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        ในช่วงการวิจัยทางคลินิกจะใช้มาตรฐาน Good Clinical Practice ที่อ้างอิงตาม International Conference 
on Harmonization (ICH) แต่อาจมีการปรับให้เข้ากับบริบทของประเทศน้ันๆ เอกสารที่ใช้ยื่นขออนุญาตการวิจัยทาง
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จะถูกใช้เฉพาะในสถานพยาบาลทีม่ีแพทย์คอยก ากับดูแล และผู้ประกอบการจะต้องรวบรวมข้อมลูความปลอดภัยส่ง 
อย. ทุก 4 เดือน อย. จะพิจารณาปลด SMP เมื่อข้อมลูการรายงานความปลอดภัยในช่วง 2 ปี ปลอดภัยเพียงพอ 
        จากการศึกษาพบว่าข้อก าหนดด้านความปลอดภัยมีการประสานให้สอดคล้องกันในทุกประเทศที่ศึกษา แต่
ยังคงมีข้อก าหนดที่มีความแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ 
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Abstract 
Senior project title    : Comparative Studies of Safety Regulation in Drug Life Cycle in Thailand and 

Other Countries  
Students’ name :  Miss Chayanee Pinkeaw 5436522033 
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Advisor/Co-advisor :  Assistant Professor Puree Anantachoti, PhD. 
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        A comparative study aimed to compare safety regulations and standard document throughout 
drug product life cycle among Thailand, Singapore, Japan, United States of America, Australia, United 
Kingdom and European Union. Literature review was performed. Drug product life cycle was divided 
into 4 parts; preclinical studies, clinical studies, drug approval and post- marketing surveillance. 
        Our findings indicated that in preclinical studies, toxicity testing in animals must follow Good 
Laboratory Practice (GLP). Most countries adopted OECD Principles on GLP. USA and Japan had their 
own GLP versions. 
        Good Clinical Practice (GCP), according to International Conference on Harmonization (ICH), was 
used as a standard guidance for conducting clinical study. Prior to clinical trial initiation, sponsor or 
authorized person must submit investigational new drug application for FDA approval. The application 
must provide proof of safety evidence. During the trial, if serious adverse events were identified, 
investigators must report to sponsor and ethic committee immediately then sponsor has to report to 
regulatory authority within specified time frame. Fatal and life-threatening unexpected adverse drug 
reaction must be reported within 7 days. Other serious and unexpected adverse drug reaction must 
be reported within 15 days. “CIOMS-I” is a standard form used to report ADEs in many countries.  
        When applying for new drug application, ICH Common Technical Document (CTD) was highly 
accepted and used by many countries as a standard for drug dossier preparation. Thailand and 
Singapore follow the ASEAN CTD. Safety information in CTD included but not limited to toxicity testing 
and clinical trials safety data. Sponsor gather safety information and submit to regulatory authority for 
approval. 
        In post marketing surveillance, sponsor has to report serious adverse events using CIOMS-I form 
within 15 days. Japan allow longer window for reporting time frame, within 30 days. Not only health 
professional, but also consumer could report adverse events. Sponsor had to carry out risk 
assessment, then reported to regulatory authority through the periodic safety report. Thailand had 
safety monitoring program (SMP) that will monitor safety of new drug for 2 years. Safety data of drug 
in SMP list have to be send every 4 months. 
        This study shows that each country have corresponding safety regulation although in some 
areas are different. 
Faculty of Pharmaceutical Sciences     Student’s signature     …..…..…………………………………….                    
Chulalongkorn University    Advisor’s signature     .…………………………………………….. 
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ค าน า 
  
 

ปัญหาเกี่ยวกับความปลอดภัยในการใช้ยาและผลข้างเคียงที่เกิดจากยายังคงเกิดข้ึนอย่างต่อเนื่อง 
ตัวอย่างปัญหาความปลอดภัยจากการใช้ยาที่พบในอดีตช่วงทศวรรษที่ 60 ของยาแก้คลื่นไส้อาเจียนชื่อ 
Thalidomide ซึ่งใช้ในหญิงตั้งครรภ์อย่างกว้างขวางในหลายประเทศ พบว่าการใช้ยา Thalidomide 
ในช่วงไตรมาศแรกของการตั้งครรภ์ น าไปสู่ภาวะทารกวิรูป ทารกกว่า 10,000 ราย ใน 46 ประเทศทั่วโลก
เสียชีวิตเนื่องจากยาตัวนี้  แต่ประเทศสหรัฐอเมริกาสามารถป้องกันการเกิดปัญหานี้ได้ เนื่องจากสหรัฐ 
อเมริกามีการศึกษาข้อมูลในระดับพรีคลินิก และตรวจพบความผิดปกติในตัวอ่อนของสัตว์บางชนิด จึง
พบว่ายาไม่มีความปลอดภัย และไม่มีการน า Thalidomide มาใช้ในประเทศสหรัฐอเมริกา นานาประเทศ
จึงเห็นถึงความส าคัญของการควบคุมความปลอดภัยด้านยา ท าให้แต่ละประเทศมีการจัดตั้งระบบดูแลด้าน
ความปลอดภัยด้านยาขึ้น โดยระบบจัดตั้งขึ้นแม้จะมีเป้าหมายเดียวกันคือคุ้มครองให้ผู้บริโภคมียาที่มีความ
ปลอดภัยใช้ แต่แต่ละประเทศก าหนดรายละเอียดของขั้นตอนการปฏิบัติงานที่แตกต่างกันไป  

การดูแลด้านความปลอดภัยด้านยานั้นไม่ได้ดูเฉพาะเมื่อผลิตภัณฑ์ยาออกสู่ตลาดแล้ว แต่จะต้องมี
การติดตามดูข้อมูลความปลอดภัยตลอดระยะของวงจรชีวิตเภสัชภัณฑ์ คือต้องมีการเก็บและติดตามข้อมูล
ความปลอดภัยตั้งแต่ขึ้นพรีคลินิก คลินิก การขึ้นทะเบียนยา ไปจนถึงภายหลังยาออกสู่ตลาดแล้ว 

โครงการปริญญานิพนธ์ฉบับนี้มีวัตถุประสงคท์ี่จะเปรียบเทียบข้อก าหนดด้านความปลอดภัยและ
เอกสารมาตรฐานในการรายงานความปลอดภัยตลอดวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์ในประเทศไทยและอ่ืนๆ 
ได้แก่ ประเทศสิงคโปร์ ประเทศญี่ปุ่น ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศออสเตรเลีย สหราชอาณาจักรและ
สหภาพยุโรปเพ่ือให้ทราบถึงความแตกต่างของระเบียบกฎหมายและเอกสารมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับความ
ปลอดภัยด้านยาในแต่ละประเทศ หากโครงการปริญญานิพนธ์นี้มีข้อผิดพลาดประการใด ทางคณะผู้จัดท า
กราบขออภัยมา ณ ที่นี้ด้วย 
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บทที ่1 

บทน า 

1.1 ความเปน็มาและความส าคัญของปญัหา 

แนวคิดเก่ียวกับความปลอดภัยด้านยาถือเป็นประเด็นส าคัญ ปัญหาเกี่ยวกับยาและผลข้างเคียงท่ี
เกิดจากยายังคงเกิดข้ึนอย่างต่อเนื่อง ตัวอย่างเช่น ในช่วงทศวรรษท่ี 60 ยาแก้คลื่นไส้อาเจียนส าหรับหญิง
ตั้งครรภ์ Thalidomide มีการใช้อย่างกว้างขวางในหลายประเทศ พบว่าการใช้ยา Thalidomide ในช่วง
ไตรมาศแรกของการตั้งครรภ์ น าไปสู่ภาวะทารกวิรูปได้ ทารกกว่า 10,000 ราย ใน 46 ประเทศทั่วโลก
เสียชีวิตเนื่องจากยาตัวนี้  ในทางกลับกันในประเทศสหรัฐอเมริกาไม่เกิดปัญหานี้ เนื่องจากมีการศึกษาใน
ระดับพรีคลินิก พบความผิดปกติของตัวอ่อนของสัตว์บางตัว จึงไม่มีการน า Thalidomide มาใช้ นานา
ประเทศจึงเห็นถึงความส าคัญของการควบคุมความปลอดภัยด้านยา ท าให้แต่ละประเทศมีการจัดตั้งระบบ
ดูแลด้านความปลอดภัยด้านยา แต่ระบบที่ก าหนดขึ้นมีรายละเอียดที่แตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ เช่น 
ในการศึกษาระดับคลินิกในประเทศญี่ปุ่นก าหนดว่าผู้วิจัยต้องเป็นแพทย์หรือทันตแพทย์ที่มีคุณสมบัติ
เหมาะสมเท่านั้น แต่ในประเทศสหรัฐอเมริกาจะอนุญาตให้ผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมหรือผู้ได้รับอนุญาต 
นอกเหนือจากแพทย์และทันตแพทย์สามารถเป็นผู้วิจัยได้ หรือในประเทศไทยมีโครงการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยส าหรับยาใหม่หลังขึ้นทะเบียนแล้วเป็นเวลา 2 ปีแต่ในประเทศฟิลลิปปินส์จะมีการขึ้นทะเบียน
แรกเข้า 3 ปีเพื่อเฝ้าระวังความปลอดภัยก่อนจะอนุญาตให้มีการใช้ทั่วไปส าหรับยาที่ข้ึนทะเบียนใหม่ ใน
การศึกษานี้จึงท าการเลือกประเทศที่พัฒนาแล้วและมีความเข้มแข็งในการพัฒนาเภสัชภัณฑ์ ได้แก่ 
ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป สหราชอาณาจักร ประเทศเยอรมนี ประเทศออสเตรเลีย ประเทศ
ญี่ปุ่น ประเทศสิงคโปร์ และประเทศไทย  แล้วน ามาเปรียบเทียบข้อก าหนดที่ใช้ในการควบคุมความ
ปลอดภัยด้านยาตลอดขั้นตอนการวิจัยจนถึงภายหลังยาออกสู่ตลาดแล้ว เพื่อศึกษาความเหมือนและความ
แตกต่างของการควบคุมความปลอดภัยด้านยาในแต่ละประเทศ 

 
1.2 วัตถปุระสงคข์องการวจิยั 

เพ่ือเปรียบเทียบข้อก าหนดด้านความปลอดภัยและเอกสารมาตรฐานในการรายงานความ
ปลอดภัยตลอดวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์ในประเทศไทยและอ่ืนๆ ได้แก่ ประเทศสิงคโปร์ ประเทศญี่ปุ่น 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศออสเตรเลีย สหราชอาณาจักรและสหภาพยุโรป 
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1.3 ประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บั 
 ได้ทราบถึงข้อก าหนดเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านยา เอกสารมาตรฐาน และกระบวนการการ
รายงานความปลอดภัยในวงจรชีวิตเภสัชภัณฑ์ในแต่ละประเทศ 
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บทที ่2 

เอกสารและงานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้ง 

2.1 ความหมาย ขอบเขตและประวตัิความปลอดภยัดา้นยา 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (Pharmacovigilance หรือ Drug safety) หมายถึง ศาสตร์
หรือกิจกรรมที่เก่ียวข้องกับการตรวจจับ (Detection) การประเมิน (Assessment) ความเข้าใจ
(Understanding) และการป้องกัน (Prevention) อาการไม่พึงประสงค์ หรือปัญหาที่เกี่ยวข้องกับยาตาม
ความหมายซ่ึงรับรองโดย Uppsala Monitoring Center  ซ่ึงเป็นศูนย์ประสานงานโปรแกรมการติดตาม
ความปลอดภัยด้านยาระหว่างประเทศขององค์การอนามัยโลก (The WHO Collaborating  Centre  for 
International  Drug Monitoring  Programme) และศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาของประเทศ
ต่างๆที่เป็นสมาชิกโปรแกรมดังกล่าว (8) โดยมีวัตถุประสงค์คือ 

- เพ่ือเป็นการพัฒนาการดูแลผู้ป่วยและความปลอดภัยที่เก่ียวข้องกับการใช้ยา 
- เพ่ือเป็นการพัฒนาสาธารณสุขและความปลอดภัยที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยา 
- เพ่ือมีส่วนช่วยในการประเมินประโยชน์ ความเสียหาย ประสิทธิภาพ และความเสี่ยงในการใช้ยา

ส่งเสริมการใช้ยาอย่างปลอดภัย มีเหตุผล และมีประสิทธิภาพ (รวมถึงการวัดความคุ้มค่าของราคา
เมื่อเทียบกับประสิทธิภาพ) 

- เพ่ือช่วยให้เข้าใจ ให้การศึกษาและการฝึกด้านคลินิกเก่ียวกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา
และเพ่ิมประสิทธิภาพในการสื่อสารกับผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพและสาธารณชน
(Pharmacovigilance: ensuringthe safe use of medicines) (9) 

ประวัติเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านยามีมาอย่างยาวนาน แต่ก่อนหน้านี้ความปลอดภัยด้านยายัง
ไม่ได้รับความสนใจมากนัก เช่น ถ้าค าเตือนของฮิปโปเครตีส (Hippocrates) ซึ่งกล่าวว่าไม่ให้ใช้ยากับหญิง
ตั้งครรภ์ระยะแรกตั้งแต่ 4 ศตวรรษก่อนคริสตกาลถูกใส่ใจ โศกนาฏกรรมของยา Thalidomide หลังจาก
นั้นกว่า 2000 ปีคงจะไม่เกิดข้ึนและระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาคงจะแตกต่างจากท่ีเป็นอยู่ทุก
วันนี้ จึงกลายเป็นว่าเหตุการณ์ Thalidomide และการท าให้เด็กทารกพิการต้ังแต่ก าเนิดของมันหลังจาก
ใช้กับหญิงตั้งครรภ์ในไตรมาสแรกเป็นโศกนาฏกรรมส าคัญที่เปลี่ยนวิธีการมองเกี่ยวกับความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพด้านยาของมนุษย์ในปัจจุบัน                        

  ฮิปโปเครตีส (Hippocrates) ไม่ใช่ผู้เดียวที่สังเกตเห็นผลของยาต่อมนุษย์ ความรู้ที่ว่า ยาอาจท า
ให้เกิดอันตรายนั้นมีมาตั้งแต่สมัยโบราณ ตัวอย่างของค าเตือนต่างๆและผลที่ตามมานั้นล้วนถูกบันทึกไว้ใน
เอกสารทางประวัติศาสตร์มากมาย เช่น หลายศตวรรษก่อนคริสตกาล โฮเมอร์ โอวิดและโฮเรซกล่าวว่า 
พืชสมุนไพรนั้นมีทั้งประโยชน์และโทษ หรือ การทีห่นังสือ The Yellow Emperor’s Book of Medicine 
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ซึ่งถูกรวบรวมระหว่าง 800 ถึง 200 ปีก่อนคริสตกาลและถูกสืบทอดต่อกันมาในฝั่งตะวันออกกล่าวว่า “มี
ทั้งสมุนไพรที่เป็นพิษและอันที่ไม่เป็นพิษ” (“There are toxic herbs and non-toxic ones”) หรือถัด
มาในช่วงต้นยุคกลางการเภสัชกรรมของชาวเปอร์เซียค้นพบความเสี่ยงและประโยชน์จากฝิ่นและ 
henbane ซ่ึง Abu Bakr Muhammad Ibn Zakariya al-Razi แนะน าให้ท าการทดลองในสัตว์ หลังจาก
นั้นราว ค.ศ.1200 จักรพรรดิโรมัน เฟเดอริกที่ 2 จัดตั้งกฎระเบียบของผู้สั่งจ่ายยาและยารักษาโรคขึ้น ซึ่ง
รวมถึงการเรียนในมหาวิทยาลัยการผ่านการทดสอบโดยแพทย์ก่อนที่จะเข้าเรียนแพทย์ การรับรองเภสัช
กรรมโดยแพทย์ การตรวจสอบผู้ผสมยาและสารผสม รวมถึงมีเกษตรกรส าหรับพืชทางการแพทย์ที่มุ่งเน้น
ที่จะจัดเตรียมผลผลิตอย่างระมัดระวัง โดยเภสัชกรที่ท าให้เกิดการตายของผู้ป่วยจะต้องถูกประหารชีวิต 

ในช่วงยุคต่อมา (ตั้งแต่ยุค 1800 ถึงกลางยุค 1900) วิกฤตการณ์และการออกกฎหมายเข้ามามี
อิทธิพลต่อความปลอดภัยด้านยา การรักษาโดยแพทย์ที่ไม่ได้รับการพิสูจน์ประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยหรือการขายยาโดยตรงต่อผู้ป่วยสามารถท าให้เกิดการเจ็บป่วยหรือถึงแก่ชีวิตได้ ข่าวของผู้ป่วยซึ่ง
ทนทุกข์ทรมานจากการเจ็บป่วยอย่างถาวรหรือเสียชีวิตถูกกระจายไปอย่างกว้างขวาง ฝ่ายนิติบัญญัติและผู้
ควบคุมตอบสนองโดยออกกฎหมายใหม่และการเพ่ิมระดับการควบคุมผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือที่จะปกป้อง
สุขภาพของประชาชนโดยหลีกเลี่ยงหรือลดอันตรายจากการใช้ยาของพวกเขาเช่น สารหนูและปรอทเคย
ถูกใช้ในช่วงศตวรรษท่ี 19 เพ่ือรักษาความเจ็บป่วยตั้งแต่โรคซิฟิลิสจนถึงมะเร็งเม็ดเลือดขาว ผู้เชี่ยวชาญ
ด้านการแพทย์มักจะชี้แนะว่าให้รักษาโดยมองข้ามผลข้างเคียงไป เพราะเชื่อว่าอาการไม่พึงประสงค์เป็น
สัญญาณว่ายาในเลือดถึงระดับที่ใช้ในการรักษาและยานั้นก าลังรักษาโรคอยู่ เรื่องเสื่อมเสียต่างๆเก่ียวกับ
ยาทีเ่กิดขึ้นตั้งแต่ปี 1848 จนถึงช่วงกลางยุค 1900 เป็นจุดที่ท าให้เกิดความจ าเป็นในการสร้างกฎหมาย
เพ่ือคุ้มครองผู้ป่วยจากยาที่ไม่ปลอดภัยและกระตุ้นให้เกิดหน่วยงานรัฐและข้อก าหนดการท างานของ
อุตสาหกรรม การกระจาย และการสั่งใช้ยาจากต่างประเทศ โศกนาฏกรรมที่เกี่ยวข้องกับเด็กมักจะส่งผล
ต่ออารมณ์และท าให้เกิดอารณ์โกรธเคืองของประชาชนเป็นพิเศษ อย่างเช่นในปี  1848 เด็กหญิงชาว
อังกฤษอายุ 15 ปีเสียชีวิตจากการใช้คลอโรฟอร์มเพ่ือเป็นยาสลบระหว่างการรักษาเล็บขบ (Ingrown 
toenail) วารสารแพทย์ Lancet จึงมีการจัดตั้งคณะกรรมการเชิญชวนให้แพทย์ในอังกฤษและอาณานิคม
ของตนร่วมรายงานผลการเสียชีวิตที่เก่ียวข้องกับการใช้ยาสลบ ซึ่งถือเป็นผู้บุกเบิกระบบรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์แบบ Spontaneous ที่ยังใช้อยู่ในปัจจุบันหรือเหตุการณ์ในสหรัฐอเมริกาปี 1901 เด็ก 13 
คนเสียชีวิตจากการปนเปื้อนของวัคซีนป้องกันโรคคอตีบท าให้มีการผ่านร่างพระราชบัญญัติควบคุมทาง
ชีวภาพตามมาอย่างรวดเร็วในปี 1902 ซึ่งเป้าหมายของการผ่านร่างนี้คือ เพ่ือในแน่ใจว่าซีรัม วัคซีนและ
ผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ มีความบริสุทธิ์และปลอดภัย 

ยาฆ่าเชื้อ Sulfanilamide ซึ่งถูกใช้มาหลายปีในรูปแบบยาเม็ดและยาผงเพ่ือรักษาอาการติดเชื้อ 
Streptococcal ได้ออกจ าหน่ายในรูปแบบใหม่ คือต าหรับยาอิลิกเซอร์กลิ่นราซเบอร์รี่ในสหรัฐอเมริกา
เพ่ือให้เหมาะกับผู้ป่วยเด็กมากข้ึน หลังจากนั้น มีผู้ป่วยเสียชีวิตจากไตล้มเหลวถูกรายงานโดยแพทย์เข้ามา
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ทีA่merican Medical Association (AMA) ภายใน 1 เดือนและมีผู้เสียชีวิตตามมาอีก 105 คนในปี 1937 
ฝ่ายปฏิบัติการของ American Medical Association (AMA) แยกเจอสารพิษ Ethylene glycol ซึ่งถูก
ใช้ในการป้องกันการแข็งตัวของยา จึงออกค าเตือนไปยังแพทย์แต่ในเวลานั้นการขายยาพิษไม่ใช่เรื่องผิด
กฎหมาย FDA จึงพิจารณากฏใหม่เพ่ือควบคุมผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่อาจก่อให้เกิดอันตรายนั่นก็คือ 
The Federal Food, Drug, and Cosmetics Act (FDCA) ซึ่งถูกใช้ตั้งแต่ปี 1938 

การออกมาของ The Federal Food, Drug, and Cosmetics Act (FDCA) ถือเป็นจุดเปลี่ยน
ส าคัญ เพราะก่อนหน้านี้ มีการควบคุมด้านความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาน้อยมาก อีกทั้งยังไม่มี
การควบคุมด้านการผลิต รวมถึงโทษจากการกระท าความผิดด้านนี้ก็น้อยมาก FDCA จึงเป็นการให้รัฐบาล
ต้องเข้ามาตรวจสอบข้อมูลด้านประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ โดย FDCA บังคับให้
มีการพิสูจน์ความปลอดภัยตลอดการขอขึ้นทะเบียนยาและให้องค์การอาหารและยามีอ านาจเหนือ
ผลิตภัณฑ์เสริมความงามและเครื่องมือในการรักษา “วิธีการใช้ยาอย่างเหมาะสม” และ “ค าเตือน” ถูก
บังคับให้มีไว้บนฉลาก บทลงโทษ ค าสั่งห้าม การจับกุมและการด าเนินคดีในกรณีกระท าผิดโดยประมาท
หรือเจตนาในส่วนของผู้ผลิตก็ถูกระบุขึ้น โดยก่อนหน้านี้ระบุว่าให้องค์การอาหารและยาต้องพิสูจน์ก่อนว่า 
ผู้ผลิตกระท าผิดโดยเจตนา แต่กฎหมายใหม่ให้อ านาจองค์การอาหารและยาด าเนินการผู้ผลิตตาม
เห็นสมควร แต่อย่างไรก็ตาม เมื่อใดที่มีกฎหมายควบคุมเพ่ิมข้ึนจากระดับที่เคยเป็นอยู่ ทางฝั่งอุตสาหกรรม
ก็จะเห็นว่าสิ่งเหล่านี้มีความล่วงล้ า เข้มงวด และก่อให้เกิดความเสียหายต่อก าไรของตนในที่สุด แต่รัฐบาล
ก็ยังคงเข้าไปมีส่วนร่วมและก ากับดูแลเพ่ิมข้ึน และเมื่อยาใหม่สร้างปัญหา กฎหมายใหม่ก็จะเข้ามาและมี
ความชัดเจนยิ่งขึ้นและเป็นจุดเริ่มที่ท าให้รัฐสภาคองเกรสหาทางขยายอ านาจขององค์การอาหารและยา
ในช่วงปลายยุค 1940 และต้นยุค 1950 โดยจุดเริ่มส าคัญที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติมคือ Durham–Humphrey 
(The Durham–Humphrey Amendment) ในปี 1951 การแก้ไขนี้เป็นการแยกยาออกเป็น 2 ประเภท 
คือยาที่สามารถใช้ได้อย่างปลอดภัยโดยไม่ต้องได้รับค าแนะน าจากแพทย์และยาที่ต้องสั่งจ่ายโดยแพทย์ 
โดยกลุ่มแรกจะถูกเรียกว่า ยา “Over-the-counter” (OTC) 

 ในช่วงสงครามโลกครั้งที่ 2 ความต้องการการรักษาโรคติดเชื้อในสนามรบท าให้มีการพัฒนาของ
ยาปฏิชีวนะอย่างรวดเร็วในยุค 1950 เช่นยา Chloramphenicol ซึ่งเป็นยาปฏิชีวนะในกลุ่ม Broad-
spectrum โดย 1 ปีหลังจากที่ยาตัวนี้ได้รับการขึ้นทะเบียน มีการรายงานการเกิด Bone marrow 
hypoplasia และการตายจากโรคโลหิตจางซึ่งเกิดจากการฝ่อของไขกระดูกในผู้ป่วย ในปี 1952 องค์การ
อาหารและยาจึงออกแนะหนังสือแนะน าให้มีการเปลี่ยนแปลงฉลากยาและยาไม่ควรใช้ในการติดเชื้อแบบ 
minor อย่างไรก็ตาม ไม่มีการควบคุมใดๆ อย่างเป็นทางการถูกเพ่ิมข้ึน เพ่ือตอบสนองต่อค าแนะน าของ
องค์การอาหารและยา The American Medical Association (AMA) ร่วมด้วย American Hospital 
Association และ Pharmacists Association สร้าง Blood dyscrasia registry เพ่ือติดตามผู้ป่วยที่เกิด
อาการนี้ได้ดีขึ้น หลังจากนั้นไม่นาน ในปี 1955 องค์การอาหารและยาเริ่มบังคับให้มีการรวมการรายงาน
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รายละเอียดความปลอดภัยของผู้ป่วยแต่ละรายที่รักษาด้วยยานั้นเข้าไปในการขอขึ้นทะเบียนยาใหม่ ทั้งยัง
มีผลน าไปสู่การพัฒนากฏระเบียบของการเฝ้าระวังความปลอดภัยก่อนการน าออกสู่ตลาดและหลังการ
ออกจ าหน่ายไปแล้ว รวมไปถึงสิ่งที่ต้องมีในการรายงาน การเก็บรวบรวมในฐานข้อมูลซึ่งสามารถน าไปใช้
พิจารณาได้ การสร้างกฏระเบียบเหล่านี้แสดงให้เห็นถึงความพยายามในการระบุสัญญาณท่ีแสดงถึงความ
ปลอดภัยของยาตั้งแต่แรกๆและเพ่ิมความเข้าใจเกี่ยวกับผลกระทบต่างๆจากยา 

เหตุการณ์ Thalidomide ซึ่งวางจ าหน่ายในฐานะยานอนหลับและยาต้านอาเจียนในกว่า 20 
ประเทศตั้งแตช่่วงปี 1956 ถึง 1961 มีการรายงานว่าพบปัญหาความบกพร่องของแขนขาทารกอย่าง
รุนแรง (Phocomelia) โรคไตอักเสบและการบกพร่องอย่างรุนแรงอื่น ๆ ในทารกปรากฏในยุโรปตั้งแต่ช่วง
ปลายปี 1961 และ ต้นปี 1962 การเกิดทารกวิรูปไม่เหมือนกับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์อ่ืนๆ 
เนื่องจากความเกี่ยวเนื่องกับ Thalidomide ของมันเห็นได้อย่างชัดเจน โดยทารกเป็นพันต้องเกิดมาโดยมี
แขนและขาท่ีสั้นลงหรือผิดรูปอย่างรุนแรง อีกทั้งมันยังท าให้เกิดความผิดปกติกับทั้งระบบทางเดินอาหาร 
หวัใจและทางเดินปัสสาวะของทารกอีกด้วย มีการส ารวจพบว่า การเกิดทารกวิรูปเหล่านี้เกิดจากแม่ซึ่ง
รับประทาน Thalidomide ในช่วงไตรมาสที่สองของการตั้งครรภ์ โดยแม้ว่ายังไม่มีข้อมูลการเกิดทารกวิรูป
แบบนี้ในกลุ่มประชากรซึ่งไม่ได้รับ Thalidomide ในขณะนั้น แต่ตั้งแต่ต้นปี 1957 ก็มีการเพิ่มขึ้นของการ
เกิดทารกวิรูปอย่างชัดเจน แพทย์บางท่านพบการเกิดลักษณะนี้เป็นสิบๆ ราย Dr. Donald C. Graham
แห่ง The Canadian Medical Association Journal มีการรวบรวมข้อมูลปัญหาในฉบับปี 1962 ว่า 
“จากอุบัติการณ์ของความผิดปกตินี้เพ่ิมข้ึนอย่างน่าตกใจและในทันทนีี้ อาจจะใช้เป็นเหตุผลในการสรุปได้
ว่า มีส่วนเกี่ยวข้องกับสารใหม่สักตัวซึ่งท าให้เกิดความผิดปกติต่อการพัฒนาของตัวอ่อน” หลังจากมี
การศึกษาแบบ Retrospective ของยาที่ถูกใช้โดยหญิงในระหว่างตั้งครรภ์แสดงให้เห็นว่า “มีหลักฐาน
หนาแน่นที่แสดงว่า Thalidomide คือสารที่ก่อให้เกิดความผิดปกติของพัฒนาการของทารก” แต่ในขณะ
นั้น Thalidomide ยังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนให้มีการใช้ในประเทศสหรัฐอเมริกาเพราะว่าการขอขึ้น
ทะเบียนถูกท าให้ช้าออกไปเนื่องจาก Dr. Frances Kelsey ซึ่งเป็นผู้ทบทวนของ FDA และสนใจเกี่ยวกับ
ประสิทธิภาพในการก่อให้เกิดความผิดปกติของการพัฒนาการของตัวอ่อนเป็นพิเศษเรียกร้องให้มีการ
เพ่ิมเติมในส่วนของข้อมูลและน าข้อมูลไปตรวจสอบก่อนและยังมีจุดบกพร่องอ่ืนๆ เช่น การศึกษาความ
เป็นพิษเรื้อรังของยายังไม่ได้ท าการศึกษานานพอและมีข้อมูลเกี่ยวกับการดูดซึมและการขับออกไม่เพียงพอ
จากการท าให้ยายังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนและน าไปใช้ในประชาชนสหรัฐอเมริกานี่เองท าให้ Dr. Kelsey 
ได้รับรางวัล Distinguished Federal Civilian Service จากประธานาธิบดี John F. Kennedy  

หลังจากโศกนาฏกรรมที่เกิดขึ้น ความเข้าใจเกี่ยวกับความจ าเป็นในการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ทางยา
ในเรื่องของประสิทธิภาพและความปลอดภัยเพ่ิมมากข้ึน มีการเพ่ิมการเฝ้าระวังการใช้ยาทั่วโลก อย่างไรก็
ตามแต่ละประเทศมีการพัฒนาการควบคุมในรูปแบบที่แตกต่างกัน อย่างเช่น สหรัฐอเมริกา ที่ถึงแม้ 
Thalidomide ไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนภายในประเทศ แต่มีผู้ป่วยประมาณ 20000 รายที่รวมถึงสตรีมี
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ครรภ์ 624 รายที่ได้รับ Thalidomide จากการเป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาทางคลินิกท่ียังไม่มีการควบคุม
ในสมัยนั้น สภาคองเกรสมีมติโดยเอกฉันท์ในการผ่าน The Drug Amendments ในปี 1962 สู่ FDCA 
มักจะกล่าวถึงในชื่อ The Kefauver–Harris Amendments กฎหมายฉบับนี้เป็นการก าหนดกรอบของ
องค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกาในการควบคุมระบบยาตั้งแต่ค้นพบจนไปถึงช่วงการพัฒนา 
ทดสอบ และท าการตลาดไปจนกว่ายาจะไม่อยู่ในตลาดแล้ว 

ในประเทศอังกฤษ The Committee on the Safety of Drugs (CSD) ถูกก่อตั้งในปี 1964 และ
มีการเปลี่ยนแปลงในปี 1968 เป็น The Committee on Safety of Medicines (CSM) โดยในปี 1968 
ประธานในขณะนั้นเขียนถึงแพทย์และทันตแพทย์เพ่ือขอให้มีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ต้อง
สงสัยเข้ามา โดยมีการให้ Yellow postage-paid cards เพ่ือใช้ในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ระบบ
นี้จึงเป็นที่รู้จักในนาม “Yellow card system” ซ่ึงผู้มีส่วนเกี่ยวข้องในการบริการด้านสุขภาพส่วนอื่นๆ ก็
ถูกเพ่ิมเข้ามาในระบบนี้ โดยเภสัชกรเข้ามาในปี 1997 พยาบาลเข้ามาในปี 2002 และผู้บริโภคเข้ามาในปี 
2005 ซ่ึงระบบนี้ยังคงมีการใช้อยู่จนถึงปัจจุบัน 

  ระบบนี้ถูกออกแบบเพ่ือให้ตรวจจับสัญญาณของปัญหาที่เกิดข้ึนและอาจมีความจ าเป็นใน
การศึกษาต่อในอนาคต โดยเป็นระบบตามความสมัครใจและมีความไม่แน่นอนเกี่ยวกับว่าอาการไม่พึง
ประสงค์ใดทีค่วรจะรายงาน จึงประสบปัญหาเช่นเดียวกับการรายงานตามความสมัครใจอ่ืนๆ ที่มีการ
รายงานน้อยกว่าที่ควร ความชุกของอาการไม่พึงประสงค์ไม่สามารถประมาณได้จากจ านวนของรายงานที่
ได้รับ ข้อจ ากัดของ The yellow card system ถูกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจนเมื่อมันไม่สามารถตรวจจับ
ปัญหาของ Practolol ในกลางยุค 1970 ได้ โดย Practolol เป็น Selective beta-blocker ซ่ึง
ออกจ าหน่ายแค่ในประเทศอังกฤษและถูกถอนออกจากตลาดในปี 1976โดยถูกพบว่าก่อให้เกิด 
Oculomucocutaneous syndrome ซึ่งเป็นอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงซึ่งมีลักษณะอาการคือ เกิดผื่น
ลักษณะ Psoriasiform อย่างรุนแรงหูอักเสบ Sclerosing Serositisและ Conjunctivitis sicca ความ
เกี่ยวข้องกับยา Practolol นี้ดูเหมือนว่าจะถูกมองข้ามไปโดยผู้ปฏิบัติการเพราะอาการเริ่มต้นของความ
ผิดปกติคล้ายกับโรคที่พบบ่อย ได้แก่ สะเก็ดเงิน เยื่อตาอักเสบ และอาการที่เกี่ยวข้องกับการที่ตาแห้ง 

Benoxaprofen เป็นยาในกลุ่ม Non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID) วาง
จ าหน่ายในยุโรปตั้งแต่ปี 1980 และในอเมริกาตั้งแต่พฤษภาคมปี 1982 โดยเป็นยาที่ขับออกทางไตจึงมีผล
อย่างมากต่อผู้ป่วยสูงอายุซึ่งมักจะมีข้อจ ากัดด้านการท างานของไตในขณะนั้นมีการรายงานเข้ามาที่ CSM 
ครั้งแรกถึง Photosensitivity ที่เกิดขึ้นและหลังจากนั้นในปี 1982 ก็มีการรายงานถึง Fatal hepatic 
และ Renal damage ซึ่งเชื่อว่าเกิดขึ้นจากการใช้ยาตัวนี้ The British Medical Journal ตีพิมพ์รายงาน
การเสียชีวิตอย่างน้อย 12 รายในเดือนพฤษภาคม 1982 โดยส่วนใหญ่เสียชีวิตเนื่องจากการล้มเหลวของ
ตับและไตช่วงต้นสิงหาคม CSM จึงหยุดจ าหน่ายยานี้และส่งข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงที่เกิดขึ้นไปยัง
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หน่วยงานสุขภาพอ่ืนๆ จากการถอนออกจากตลาดของ Benoxaprofen นี้เอง ท าให้ CSM จัดตั้ง The 
Grahame-Smith Working Party ขึ้นและมีการแนะน าในปี 1983 ให้ 

- เพ่ิมการประชาสัมพันธ์ของระบบ Yellow card  
- ท าให้ Yellow cardsมีความพร้อมในการใช้งานได้ง่ายขึ้นส าหรับการรายงานที่อาจจะเกิดข้ึน 
- พัฒนาการศึกษาความปลอดภัยในช่วงก่อนการวางจ าหน่ายสู่ตลาด (Pre-marketing) 
- ส่งเสริมให้มีการศึกษาในช่วงหลังวางจ าหน่ายของยาใหม่ในตลาดส าหรับการใช้ในระยะยาว 

ประเทศที่มีความเข้มแข็งในอุตสาหกรรมยาในทวีปเอเชียเช่น ประเทศญี่ปุ่น มีระบบการรายงาน
ความปลอดภัยของยาตั้งแต่ปี 1967 โดยเป็นระบบการรายงานตามความสมัครใจซึ่งควบคุมโดยรัฐบาล
ภายใต้การดูแลของกระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ หลังจากนั้นในปี 1979 มีการแก้ไขกฎหมายโดย
รัฐบาลให้ขยายการท างานในโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาของประเทศและจัดตั้ง “ระบบการ
ตรวจสอบใหมข่องยาใหม่”( Reexamination System for New Drugs) เพ่ือยืนยันถึงคุณภาพ ความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยา โรงพยาบาลในญี่ปุ่น 192 แห่งถูกออกแบบให้เป็น 
“โรงพยาบาลเพื่อการเฝ้าระวัง” (“Monitoring hospitals”) เพ่ือให้แพทย์มีการรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ใหม่หรือร้ายแรงไปยังศูนย์เฝ้าระวังด้านยาแห่งชาติ (The National Drug Monitoring Center) 
โรงพยาบาลเพื่อการเฝ้าระวังเพ่ิมข้ึนอย่างรวดเร็วตั้งแต่มีการเริ่มของระบบถึงแม้จะไม่ได้มีการบังคับให้ท าก็
ตาม โดยอาการไม่พึงประสงค์ที่คาดหวังให้มีการรายงานคือ 

- อาการที่คาดไม่ถึงจากยา 
- อาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงหรือผิดปกติ 
- อาการไม่พึงประสงค์ที่แพทย์คิดว่ามีความส าคัญหรือมีคุณค่าพอท่ีจะท าการรายงาน 

     จากการเพิ่มให้มีการรายงานจากฝ่ายอุตสาหกรรม เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีการเก็บรวบรวมโดยสาม
ระบบคือ 

-  ยาที่สั่งใช้โดยแพทย์ผ่านระบบเฝ้าระวังด้านยาแห่งชาติ (The National Drug Monitoring 
System) 

- ยาที่จ าหน่ายได้ในร้านยาผ่านระบบเฝ้าระวังด้านยาแห่งชาติ (The National Drug Monitoring 
System) 

- ยาใหม่ผ่านทางระบบการตรวจสอบใหม่ของยาใหม่ (Reexamination System for New Drugs) 
     รายงานจะถูกติดตามถ้ามีความจ าเป็นเพ่ือให้ได้ข้อมูลเพ่ิมเติมมากขึ้น อาการไม่พึงประสงค์จะถูกน ามา
ตรวจสอบและประเมินดูความเป็นไปได้ในการเกี่ยวข้องกับยาที่สงสัยที่น่าสนใจคือ เมื่อมองว่ามีจ านวน
รายงานถูกส่งเข้ามาน้อยเกินไปศูนย์เฝ้าระวังด้านยาแห่งชาติ (The National Drug Monitoring Center) 
จะขอให้โรงพยาบาลในกลุ่มเพ่ือการเฝ้าระวัง รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังหมดของยาใหม่หรือเก่าที่
ก าหนดไว้โดยเฉพาะเข้ามาโดยจุดที่แตกต่างกับระบบในประเทศอ่ืนๆ ส่วนใหญ่ในขณะนั้นคือระบบใน
ประเทศญี่ปุ่นจะให้รางวัลแพทย์ด้วยเงินจ านวนเล็กน้อยและข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์เป็นสิ่ง
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ตอบแทนหลังจากนั้นองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาก็มีการมาใช้ระบบสิ่งตอบแทนลักษณะนี้
ในช่วงต้นยุค 1970 (7) 

ในส่วนของประเทศไทยศูนย์ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาถูกก่อตั้งขึ้นในปี 1983 โดย
เป็นส่วนหนึ่งขององค์การอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยความร่วมมือของโรงพยาบาลทั้ง
ประเทศ โดยเมื่อเริ่มต้นศูนย์ใน 18 ภูมิภาคซ่ึงถูกก่อตั้งในปี 1992 อย่างไรก็ตาม ในปี 1997 ศูนย์กลาง
ส่วนภูมิภาคถูกขยายออกไปให้ครอบคลุมผลิตภัณฑ์ทางสุขภาพทั้งหมดและเฉพาะกับโรงพยาบาลเท่านั้น 
ปัจจุบันมีศูนย์ 23 แห่งในประเทศไทย จนปี 2010 มีการเปลี่ยนจากการมุ่งเน้นไปที่การเฝ้าระวังอาการไม่
พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในโรงพยาบาลเป็นการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในชุมชนของยาที่
เกี่ยวข้องทั้งหมด ความครอบคลุมของการเฝ้าระวังถูกขยายออกไปยังผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เกี่ยวข้องกับการแพทย์
เช่น ยาเสพติด อาหาร เครื่องส าอาง และสารอันตรายต่างๆที่มีการใช้ในครัวเรือน ชื่อของศูนย์แห่งชาติจึง
ถูกเปลี่ยนเป็น “ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ” (Health Product Vigilance 
Center) ภายใต้การควบคุมขององค์การอาหารและยา การรายงานอาการไม่พึงประสงค์เป็นโครงการ
แห่งชาติและโรงพยาบาลทั้งหมดจะส่งรายงานมายังศูนย์นี้ มีการสร้างการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ใน
ระบบออนไลน์ผ่านทาง http://thaipvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf โดยในแต่ละปีศูนย์ได้รับ
รายงานกว่า 1000 ครั้งจากโรงพยาบาลในประเทศไทย 

ยาตัวใหม ่(New chemical entity) ที่ข้ึนทะเบียนเพ่ือออกวางจ าหน่ายในประเทศไทยต้องอยู่
ภายใต้การบังคับให้เข้าร่วมโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัย (Safety Monitoring Program) เป็น
ระยะเวลาประมาณ 2 ปี หรือบางกรณีจะนานไปถึง 4 ปี โดยระหว่างโครงการ จะมีเพียงแพทย์เท่านั้นที่
สามารถสั่งใช้ยาตัวนี้และมีเพียงเภสัชกรในโรงพยาบาลและคลินิกที่สามารถจ่ายยาตัวนี้ได้ ยาจะยังไม่
สามารถขายในร้านยาและไม่สามารถอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติได้ 

ทุกๆ ปี ทางศูนย์จะจัดงานประชุมประจ าปีซึ่งจะเชิญเภสัชกรให้เข้าร่วมและน าเสนอกิจกรรมทาง
วิชาการของพวกเขา รวมไปถึง งานวิจัยและการรายงานกรณีศึกษาท่ีน่าสนใจ ศูนย์จะรวบรวม วิเคราะห์ 
และสรุปรายงานและจัดท ารายงานประจ าปีซึ่งจะถูกกระจายไปยังโรงพยาบาลทุกแห่งเพ่ือเป็นข้อมูลของ
การท างานต่อไป ศูนย์ยังมีการสนับสนุนและอุปกรณ์ต่างๆ ในการ เฝ้าระวังและป้องกันอาการไม่พึง
ประสงค์ แผ่นให้ความรู้แก่ผู้ป่วย บัตร ADR แบบฟอร์มการรายงาน เป็นต้น บางครั้งศูนย์จะจัดงานพบปะ
กับผู้เชี่ยวชาญภายนอกเพ่ือหารือว่ายานั้นควรถูกถอนออกจากตลาดในประเทศไทยหรือไม่ เมื่อพบ
หลักฐานของอาการไม่พึงประสงค์จากองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (10) 

กว่าทศวรรษท่ีผ่านมา ขอบเขตของการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาถูกขยายออกไปมากกว่า
การค้นหาปัญหาด้านความปลอดภัยใหม่ๆ ของยา แต่เนื่องจากโลกาภิวัตน์ การคุ้มครองผู้บริโภค ผลจาก
การเกิดการค้าเสรีอย่างมากมาย การสื่อสารอย่างไร้พรมแดนและอัตราการใช้อินเตอร์เน็ตที่พุ่งสูงขึ้น
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ร่วมกันเปลี่ยนวิธีเข้าถึงผลิตภัณฑ์และข้อมูลทางการแพทย์ของผู้คน การเปลี่ยนรูปแบบการใช้ยาเหล่านี้
จ าเป็นที่จะต้องเปลี่ยนวิธีการเฝ้าระวังความปลอดภัยเพื่อน าไปสู่สิ่งที่เชื่อมโยงและตอบสนองได้ดีกับ
รูปแบบการใช้ยาที่มีอยู่ในสังคมมากกว่า (9) 
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2.2 วงจรชวีติเภสชัภณัฑ ์ 

วงจรชีวิตเภสชัภัณฑ์ (Drug Life Cycle) เป็นกระบวนการต่อเนื่องที่เริ่มตั้งแต่การค้นคว้าวิจัย
โมเลกุลยาใหม่จนถึงยาออกจากตลาด โดยเริ่มต้นที่การค้นคว้าวิจัยโมเลกุลที่มีคุณสมบัติตามต้องการ 
โมเลกุลดังกล่าวจะถูกพัฒนาเป็นยาโดยผ่านกระบวนการการพัฒนายา (Drug development) จากนั้น
ข้อมูลเกี่ยวกับยาทั้งในด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยจะถูกทบทวนโดยหน่วยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมาย (Regulatory authority) ยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนออกสู่ตลาดจะต้องเป็นยาที่ผ่าน
เกณฑ์ทั้งในด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และมีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง (11) โดยเฉลี่ย
จะใช้เวลา 10 ถึง 12 ปีตั้งแต่การเริ่มค้นคว้าวิจัยยาจนถึงยาออกสู่ตลาด (12) จากนั้นจะถึงจุดสิ้นสุดของ
วงจรชีวิตเภสชัภัณฑ์คือยาออกจากตลาด ซึ่งอาจเกิดจากมียาใหม่ที่ดีกว่าเข้าสู่ตลาด สิทธิบัตรหมดอายุและ
มีการแข่งขันของยาสามัญที่ราคาถูกกว่า หรืออาจถูกถอนออกจากตลาดเนื่องจากมีอาการข้างเคียงที่ไม่
สามารถยอมรับได้ กระบวนการหลังยาออกจากตลาดถือเป็นกระบวนการสุดท้ายและเป็นกระบวนการที่
ส าคัญของวงจรชีวิตเภสัชภัณฑ์ (11) ภาพรวมของวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์แสดงในรูปภาพ 1 (1) 

วงจรชีวิตเภสชัภัณฑ์แบ่งออกเป็น 4 ช่วง ได้แก่ การค้นคว้ายาใหม่ (Drug discovery) การพัฒนา
ยา (Drug development) การทบทวนข้อมูลโดยหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายและการขึ้นทะเบียน
ยา (Regulatory review and Drug approval) และ ภายหลังยาออกสู่ตลาด (Post-marketing) (11) 

1. การค้นคว้ายาใหม่ (Drug discovery) (11, 12) 
เป็นกระบวนการที่เก่ียวข้องกับการหาเป้าหมายของยา (Target) ซึ่งเป็นสาเหตุของการ

เกิดโรค และค้นคว้าวิจัยหาสารที่สามารถน ามาพัฒนาเป็นยาได้ โดยเริ่มจากการหาความจ าเป็น
ทางการแพทย์ (Medical needs) โดยดูจากยาที่ใช้รักษาหรือป้องกันโรคท่ีให้ผลไม่น่าพอใจ
จากนั้นจะศึกษากลไกการเกิดโรค ระบุเป้าหมายของยา เช่น ยีน เอนไซม์ หรือ ตัวรับต่างๆ ที่
เกี่ยวข้องกับโรค และตรวจสอบความถูกต้องของเป้าหมาย จากนั้นจะท าการหาสารที่มุ่งหวัง
พัฒนาเป็นยา (Lead compound) ซึ่งเป็นโมเลกุลที่ท าปฏิกิริยากับเป้าหมาย มีประสิทธิภาพ 

รูปภาพ 1 แสดงวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์ (1) 
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และสามารถน ามาพัฒนาเป็นยาได้การค้นหาสามารถท าผ่านทางหลายวิธี เช่น รวบรวม
สารประกอบที่มีประสิทธิภาพจากธรรมชาติ จากนั้นวิเคราะห์และทดสอบหาสารที่สามารถจับกับ
เป้าหมายได้ดีหรือ ระบุโครงสร้างของเป้าหมายแล้วออกแบบสารที่สามารถจับกับเป้าหมายและ
เปลี่ยนแปลงการท างานของเป้าหมายได้นอกจากนี้ยังอาจอาศัยเทคโนโลยีชีวภาพ หรือพันธุ
วิศวกรรมในการออกแบบจากนั้นจะน าสารที่ได้ไปศึกษาในระดับพรีคลินิกต่อไป ขั้นตอนการ
ค้นคว้ายาใหม่แสดงในรูปที่ 2 

 
2. การพัฒนายา (Drug Development) 

ภายหลังจากได้ Lead compound จากกระบวนการค้นคว้ายาใหม่ สารที่ได้จะเข้าสู่
กระบวนการพัฒนายา (Drug Development) จุดประสงค์ของการพัฒนายาคือเพ่ือให้ผู้ป่วย
ได้รับยาที่มีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย (11) ในกระบวนการพัฒนายาจะแบ่งออกเป็น 
การศึกษาระดับพรีคลินิก (Pre-clinical study) และการศึกษาวิจัยทางคลินิก (Clinical trials) 

รูปภาพ 2 แสดงขั้นตอนการค้นคว้ายาใหม่ (6) 
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2.1 การศึกษาระดับพรีคลินิก (Pre-clinical study) (12) 
เป็นการศึกษาทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยา เพื่อให้ได้ข้อมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยของ Lead compound โดยท าการศึกษาในหลอดทดลอง (In vitro) และใน
สัตว์ทดลอง (In vivo) การศึกษาในระดับพรีคลินิกจะมีทั้งการศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ 
(Pharmacokinetics) เภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamics) และพิษวิทยา (Toxicology) 
ข้อมูลที่ได้จะน ามาพัฒนา Lead compound ให้มีคุณสมบัติเหมาะสม โดยอาจเพ่ิมการจับกับ
เป้าหมาย ลดความเป็นพิษท่ีเกิดข้ึน หรือ เพ่ิมประสิทธิภาพในด้านเภสัชจลนศาสตร์ เมื่อจบ
กระบวนการ จะได้สารซึ่งมีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะเป็นยา และจะถูกน าไปศึกษาวิจัยทางคลินิก
ต่อไป 

2.2 การวิจัยแบบทดลองทางคลินิก (Clinical trials) (12) 
เมื่อผ่านการศึกษาระดับพรีคลินิกจนได้สารซึ่งมีคุณสมบัติเหมาะสมจะเป็นยา สารนั้นจะ

ถูกน ามาศึกษาต่อในการวิจัยทางคลินิก (Clinical trials) ค านิยามของการวิจัยทางคลินิก 
(Clinical trials) ตาม International Conference on Harmonization(ICH) เป็นดังนี้ 
การศึกษาใดๆ ที่ท าในมนุษย์ เพ่ือค้นคว้าหรือยืนยันข้อมูลทางเภสัชวิทยา หรือ ผลของเภสัช
พลศาสตร์ของผลิตภัณฑ์ที่ศึกษา หรือ เพื่อระบุเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆของผลิตภัณฑ์ท่ีศึกษา 
หรือ เพื่อศึกษาการดูดซึม (Absorption) การกระจาย (Distribution) การเปลี่ยนแปลงสภาพ 
(Metabolism) การขับออก (Excretion) ของผลิตภัณฑ์ท่ีศึกษา ด้วยวัตถปุระสงค์เพ่ือค้นคว้าให้
แน่ใจเกี่ยวกับประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย  

การศึกษาวิจัยทางคลินิกแบ่งออกเป็น 4 ขั้นตอน ได้แก่ ขั้นตอนที่ 1 (Phase 1) ขั้นตอน
ที่ 2 (Phase 2) ขั้นตอนที่ 3 (Phase 3)และข้ันตอนที่ 4 (Phase 4) แสดงในรูปที่ 3 

 

รูปภาพ 3 การศึกษาวิจัยทางคลินิก 4 ขั้นตอน (6) 

2.2.1 การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกข้ันตอนที่ 1 (Clinical trials phase I) 
การศึกษาวิจัยทางคลินิกข้ันตอนที่ 1 เป็นการทดลองแรกที่ท าการทดสอบยาใน

มนุษย์ จุดประสงค์หลักของการศึกษานี้คือเพื่อศึกษาความปลอดภัยของยา และยังมี
การศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ ได้แก่ การศึกษาการดูดซึม (Absorption) การกระจาย 
(Distribution) การเปลี่ยนแปลงสภาพ (Metabolism) การขับออก (Excretion) ของยา 
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และการศึกษาเภสัชพลศาสตร์ โดยปกติอาสาสมัครในขั้นตอนนี้จะเป็นผู้มีสุขภาพดี ยกเว้นใน
บางกรณีอาจใช้อาสาสมัครที่เป็นผู้ป่วย เช่น โรคมะเร็ง หรือการติดเชื้อ HIVs (13) จ านวน
ผู้เข้าร่วมโดยปกติอยู่ที่ประมาณ 10 ถึง 100 คน ขนาดยาเริ่มต้นที่ให้จะเป็นผลมาจาก
การศึกษาในระดับพรีคลินิก และจะเพ่ิมขนาดยาขึ้นเรื่อยๆ เพ่ือดูผลของยา โดยมีการติดตาม
อาสาสมัครอย่างใกล้ชิดเพ่ือดูความทนต่อยา และอุบัติการณ์การเกิดอาการข้างเคียง การ
ศึกษาวิจัยนี้จะใช้เวลาหลายเดือนจนถึง 1 ปี 

2.2.2 การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกข้ันตอนที่ 2 (Clinical trials phase II) 
การศึกษาวิจัยทางคลินิกข้ันตอนที่ 2 มีจุดประสงค์เพ่ือตรวจสอบความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพของยาในกลุ่มผู้ป่วย ในปัจจุบันการศึกษาวิจัยทางคลินิกมักท าโดยการ
เปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุม ซึ่งอาจเป็นกลุ่มท่ีได้รับการรักษามาตรฐาน (Standard 
treatment) หรือกลุ่มที่ได้รับยาหลอก (Placebo) ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยแบบทดลองทาง
คลินิกในข้ันตอนที่ 2 คือ ขนาดยาที่ให้ผลการรักษา และแบบแผนการให้ยา (Dosing 
regimen) ซึ่งรวมถึงความถี่ในการให้ และระยะเวลาที่ยาออกฤทธิ์ ส าหรับจ านวนผู้เข้าร่วม
การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกในขั้นตอนที่ 2 โดยปกติจะประมาณ 50 ถึง 500 คน การ
ศึกษาวิจัยจะใช้เวลา 1 ถึง 2 ปีหรือมากกว่า อัตราความส าเร็จของการวิจัยแบบทดลองทาง
คลินิกในข้ันตอนที่ 1 และข้ันตอนที่ 2 อยู่ที่ประมาณ 30% 

2.2.3 การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกข้ันตอนที่ 3 (Clinical trials phase III) 
การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกข้ันตอนที่ 3 มีจุดประสงค์หลักเพ่ือยืนยัน

ประสิทธิภาพของยาในผู้ป่วยจ านวนมาก การวิจัยนี้เป็นการศึกษาประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยของยาต่อจากการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกข้ันตอนที่ 2 ในขั้นตอนนี้การวิจัยจะท า
ขึ้นในหลายโรงพยาบาลที่ตั้งอยู่ในพื้นท่ีมีประชากรแตกต่างกัน หรือเรียกว่า Multisite trial 
ผลจากการวิจัยนี้จะให้ข้อมูลที่ครอบคลุมเก่ียวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา ซึ่ง
จะท าให้บริษัทก าหนดขนาดยา ความถ่ีในการให้ยา ระยะเวลาการออกฤทธิ์ และกลุ่มผู้ป่วยที่
เป็นเป้าหมายของยาได้ จากนั้นข้อมูลที่ได้รวมกับข้อมูลอื่นๆ เช่น ข้อมูลด้านเคมีของยา ด้าน
การผลิต และการควบคุมยา จะถูกส่งให้กับหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายเพ่ือขอขึ้น
ทะเบียนออกสู่ตลาด จ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกขั้นตอนที่ 3 จะ
หลากหลายตั้งแต่ประมาณหลายร้อยคนจนถึงหลายพันคน ระยะเวลาในการท าวิจัยอยู่ที่
ประมาณ 3 ถึง 5 ปี 

2.2.4 การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกขั้นตอนที่ 4 (Clinical trials phase IV) 
การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกข้ันตอนที่ 4 เป็นการวิจัยภายหลังยาออกสู่ตลาด เพ่ือ

ติดตามประสิทธิภาพ และอาการข้างเคียงของยาในสถานการณ์จริงที่ไม่มีการควบคุม หรือ
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เรียกอีกอย่างว่าการเฝ้าระวังภายหลังยาออกสู่ตลาด (Post market surveillance trial) 
อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนจะถูกรายงาน หากเป็นอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงจะต้อง
รายงานไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายภายในเวลาที่ระบุ หากจ าเป็นยาอาจถูก
เรียกคืน (Recall) ได้ 

3. การทบทวนข้อมูลโดยหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย และการขึ้นทะเบียนยา (Regulatory 
review and Drug approval) (11, 12) 

เมื่อผลสุดท้ายจากการพัฒนายาแสดงว่ายาที่ถูกพัฒนามีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพ 
และสามารถผลิตได้อย่างมีคุณภาพ ข้อมูลทั้งหมดจะถูกรวบรวม ประมวลผล และส่งให้กับ
หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย เพ่ือให้ได้รับการข้ึนทะเบียนออกสู่ตลาด ยาจะไม่ได้รับการ
อนุญาตให้ขายจนกว่าจะได้รับจะได้รับการข้ึนทะเบียนโดยหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย 
เช่น US Food and Drug Administration (US FDA) European Medicines Agency(EMA) 
องค์การอาหารและยาของประเทศไทย (อ.ย.) การข้ึนทะเบียนยาต้องจะใช้เวลา เนื่องจาก
หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายจะต้องพิจารณาประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา เมื่อ
พิจารณาว่ายามีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง จึงให้มีการข้ึนทะเบียนยา จากนั้นยาจะเข้าสู่ตลาด 

 
4. ภายหลังยาออกสู่ตลาด (Post-marketing) (11) 

ยาจะอยู่ในตลาดจนกว่าจะออกจากตลาด ซึ่งอาจเกิดจากการถูกถอนเพราะเหตุผลด้าน
ความปลอดภัย หรือสิทธิบัตรหมดอายุ หรือมียาใหม่ที่ดีกว่าในกลุ่มเดียวกันมาแทนที่ ในขณะที่ยา
อยู่ในตลาด จะมีการติดตามความปลอดภัยของยาอย่างต่อเนื่อง ผ่านการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนหลังจากใช้ยาซึ่งรวมถึงการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกข้ันตอนที่ 4 

 
การควบคมุดา้นความปลอดภยัในวงจรชวีติเภสชัภณัฑ์ 

 การควบคุมด้านความปลอดภัยเกิดข้ึนตลอดวงจรชีวิตเภสัชภัณฑ์ผ่านหน่วยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย มีการประเมินความปลอดภัยของยาหลายขั้นตอนก่อนที่ยาจะได้รับการขึ้นทะเบียนออกสู่ตลาด 
ดังจะเห็นได้ว่าจากการค้นคว้ายาใหม่ 9000 ถึง 10000 สาร จะมีเพียง 1 สารโดยเฉลี่ยทีไ่ด้รับการขึ้น
ทะเบียนออกสู่ตลาด กระบวนการนี้แสดงในรูปที่ 4 (13) นอกจากนี้ ภายหลังจากยาออกสู่ตลาดยังคงมี
การควบคุมด้านความปลอดภัยอย่างต่อเนื่อง 
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รูปภาพ 4 การลดลงของโมเลกุลที่มีคุณสมบัติเป็นยาระหว่างการพัฒนายา 
มีเพียง 1 โมเลกุลจาก 9000 ถึง 10000 โมเลกุล ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนออกสู่ตลาด (13) 

 
บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (Regulatory authority) (12) 
 บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายคือเพ่ือยืนยันว่าบริษัทผลิตเภสัชภัณฑ์
ปฏิบัติตามข้อก าหนด โดยยาจะต้องถูกพัฒนา ทดสอบ ท าการศึกษาวิจัย และผลิตตามแนวทางปฏิบัติ 
(Guideline) เพ่ือให้ยามีความปลอดภัยส าหรับผู้ป่วย หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายท าหน้าที่ตรวจดู
ว่าการศึกษาในสัตว์ทดลองเป็นไปตามหลักการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่ดี (Good Laboratory 
Practice: GLP) การวิจัยแบบทดลองทางคลินิกท าภายใต้หลักการวิจัยทางคลินิกท่ีดี(Good Clinical 
Practice: GCP) และยาถูกผลิตภายใต้สภาพแวดล้อมตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี (Good Manufacturing 
Practice: GMP) นอกจากนี้ยังตรวจดูฉลากและโฆษณาว่ามีความถูกต้อง สอดคล้องกับที่ได้รับการขึ้น
ทะเบียน หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายมีข้อก าหนด และระบบการควบคุมเภสัชภัณฑ์ที่แตกต่างกัน
ในแต่ละประเทศ ตัวอย่างหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายของแต่ละประเทศ เช่น U.S. Food and 
Drug Administration (FDA) ของประเทศสหรัฐอเมริกา European Medicines Agency (EMA) ของ
สหภาพยุโรป Ministry of Health, Labor and Welfare (MHLW) ของประเทศญี่ปุ่น Therapeutics 
Good and Administration (TGA) ของประเทศออสเตรเลีย ส านักงานอาหารและยา (อ.ย.) ของ
ประเทศไทย อย่างไรก็ตาม ประเทศอุตสาหกรรมหลักมีการร่วมมือกันในการควบคุมเภสัชภัณฑ์ ซึ่งในกรณี
นี้ข้อก าหนด เอกสาร กระบวนการทบทวนข้อมูล จะสอดคล้องกันในประเทศสมาชิก ซึ่งจะลดความซ้ าซ้อน
ของข้อก าหนด รายงาน และลดค่าใช้จ่าย เวลาในการควบคุมเภสัชภัณฑ์ ท าให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาใหม่ได้
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รวดเร็วยิ่งขึ้น ตัวอย่างความร่วมมือในการควบคุมเภสัชภัณฑ์ เช่น International Conference on 
Harmonization (ICH) 

 
International Conference on Harmonization (ICH) (12, 13) 
 International Conference on Harmonization (ICH) เป็นการร่วมมือกันระหว่าง 3 ประเทศ
อุตสาหกรรมหลัก ได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และประเทศญี่ปุ่น โดยมีจุดประสงค์เพ่ือ
ออกแบบข้อก าหนดในการควบคุมยาร่วมกัน ท าให้กระบวนการการควบคุมยามีประสิทธิภาพมากขึ้นใน
ประเทศสมาชิก และผู้ป่วยเข้าถึงยาได้อย่างรวดเร็วขึ้น โดยจะมีแนวทางปฏิบัติที่ใช้ร่วมกันส าหรับการผลิต 
การพัฒนา และการทดสอบยาใหม่ ส าหรับแนวทางปฏิบัติจะแบ่งออกเป็น 4 หมวดหมู่ ได้แก่ คุณภาพ 
(Quality) ความปลอดภัย (Safety) ประสิทธิภาพ (Efficacy) และการประเมินผลเทคนิควิเคราะห์ที่
ก าหนด (Multidisciplinary) 

 การควบคุมด้านความปลอดภัยในวงจรชีวิตเภสัชภัณฑ์ เริ่มจากข้ันตอนการค้นคว้ายาใหม่โดยจะมี
การ ควบคุมเพียงเล็กน้อยในช่วงนี้ โดยทั่วไปจะไม่มีการควบคุมวิธีและเทคนิคท่ีใช้ในการค้นคว้ายาใหม่ 
ยกเว้นในกรณีการบ าบัดด้วยยืน (Gene therapy) และการศึกษาสเต็มเซลล์ (Stem cell research) ซ่ึง
จะมีข้อก าหนดเฉพาะและข้อจ ากัดด้านจริยธรรม แต่หลังจากช่วงนี้จะมีการควบคุมอย่างเข้มงวด (12) โดย
จะมีการควบคุมใน 3 ขั้นตอนแสดงในรูปที่ 5 (14) ได้แก่  

1. การพัฒนายา (Drug development) ซึงจะครอบคลุมทั้งช่วงการศึกษาระดับพรีคลินิก และ
การศึกษาวิจัยแบบทดลองทางคลินิก  

2. การข้ึนทะเบียนยา  
3. ภายหลังยาออกสู่ตลาด  

 
รูปภาพ 5 การควบคุมความปลอดภัยตลอดวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์ (14) 
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1. การควบคุมด้านความปลอดภัยในช่วงการพัฒนายา (Drug development) 
การควบคุมด้านความปลอดภัยในช่วงนี้จะครอบคลุมตั้งแต่การศึกษาในระดับพรีคลินิก

จนถึงการวิจัยแบบทดลองทางคลินิก  
ในการศึกษาระดับพรีคลินิกจะมีการควบคุมการทดลองในสัตว์ทดลองให้เป็นไปตามหลัก 

Good Laboratory Practice (GLP) ส าหรับการประเมินความปลอดภัยในขั้นนี้ จะมีการศึกษา
ด้านพิษวิทยาของสารที่มีคุณสมบัติพัฒนาเป็นยา ซึ่งเป็นขั้นตอนส าคัญในการแสดงว่าสารนั้น
ปลอดภัยก่อนจะน าไปใช้กับมนุษย์ในการวิจัยแบบทดลองทางคลินิก การศึกษาด้านพิษวิทยา 
ประกอบด้วย (12) 

- การทดสอบความเป็นพิษ (Toxicity) การทดสอบความเป็นพิษของยา จะศึกษาขนาดยา
สูงสุดที่สามารถทนได้ และพ้ืนที่ใต้กราฟ ในสัตว์ฟันแทะ (Rodents) และสัตว์ทดลองที่
ไม่ใช่สัตว์ฟันแทะ (Nonrodents) แบ่งเป็น 2 ประเภท ได้แก่ การศึกษาความเป็นพิษ
แบบให้ยาครั้งเดียว และการศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาหลายครั้ง  

การศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลันแบบให้ยาครั้งเดียว ท าข้ึนเพื่อระบุอวัยวะที่
เกิดความเป็นพิษ และใช้ในการค านวณขนาดยาที่จะใช้ในมนุษย์ในการวิจัยทดลองแบบ
คลินิกการทดลองนี้โดยปกติท าในสัตว์ทดลอง 2 สายพันธุ์ ได้แก่ Rodents และ 
Nonrodents โดยท าการทดลองให้ยา 2 ทาง คือ ทางที่จะให้ในมนุษย์ในการวิจัยแบบ
ทดลองทางคลินิก และทางหลอดเลือดด า  

การศึกษาความเป็นพิษเรื้อรังแบบให้ยาหลายครั้ง ท าการทดลองใน 2 สายพันธุ์ 
ได้แก่ Rodents และ Nonrodents เพ่ือประเมินผลระยะยาวของยาในสัตว์ทดลอง 
ระยะเวลาในการทดลองขึ้นกับระยะเวลาที่จะใช้ในการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกใน
มนุษย ์(12) 

- การศึกษาการก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) เป็นการทดลองเพ่ือดูความสามารถในการท า
ให้เกิดเนื้องอกของยา โดยจะให้ยากับสัตว์ทดลองในทางเดียวกับท่ีจะให้ในมนุษย์อย่าง
ต่อเนื่องเป็นเวลาอย่างน้อย 6 เดือน โดยปกติมักใช้หนูแรทในการทดลอง แต่อาจต้องการ
การทดลองในสัตว์จ าพวกหนูอ่ืนๆด้วย (12) 

- การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบพันธุกรรม (Genotoxicity) เป็นการทดลองดู
ความสามารถในการเหนี่ยวน าให้เกิดการกลายพันธุ์ที่ยีนของยา การทดลองมาตรฐาน
ประกอบด้วย Ames Test, Detection of chromosomal damage using in vitro 
method, Detection of chromosomal damage using rodent hematopoietic 
cell (12) 

- การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ (Reproductive Toxicology) เป็นการทดลอง
เพ่ือประเมินผลของยาต่อระบบสืบพันธุ์ของสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม ในทุกขั้นตอนตั้งแต่ก่อน
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ผสมพันธุ์ ตั้งครรภ์ ให้ก าเนิด จนถึงการเติบโตของลูกโดยให้ยาทางเดียวกับทางท่ีจะให้ใน
มนุษย์อย่างน้อย 3 ขนาดยา และมีกลุ่มควบคุมเพ่ือเปรียบเทียบ ส าหรับเพศหญิงผลที่
ศึกษา เช่น ระดับฮอร์โมน การตั้งครรภ์ การเจริญเติบโตของตัวอ่อนในเพศชายผลที่
ศึกษา เช่น ผลต่ออวัยวะสืบพันธุ์ (12) 

เป้าหมายของการประเมินความปลอดภัยในการศึกษาระดับพรีคลินิกคือเพ่ือหาขนาดยา
และการปรับเพ่ิมขนาดยาที่เหมาะสมส าหรับการทดลองในมนุษย์ ระบุอวัยวะที่เกิดพิษ และระบุ
พารามิเตอร์ที่เหมาะสมในการติดตามประสิทธิภาพทางคลินิก ในการควบคุมนั้นหน่วยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมายของแต่ละประเทศจะก าหนดแนวทางปฏิบัติและมีข้อก าหนดส าหรับการทดลอง
ด้านพิษวิทยาที่แตกต่างกันออกไป (13) 

ส าหรับการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกทุกการวิจัยจะต้องท าภายใต้หลัก Good Clinical 
Practice (GCP) ข้อก าหนดซึ่งเป็นมาตรฐานส าหรับการวิจัยแบบทดลองทางคลินิก (Protocol) 
จะต้องถูกส่งให้ Institutional Review Board (IRB) หรือ Independent Ethics Committee 
(IEC) เพ่ือขออนุมัติ จากนั้นจะส่งให้หน่วยงานควบคุมกฎหมายเพ่ือขออนุญาตต่อไป แต่ละ
ประเทศมีข้อก าหนดในการท าวิจัยแบบทดลองทางคลินิกที่แตกต่างกันออกไป แต่ส่วนใหญ่จะ
อ้างอิงจาก 2 แหล่ง ได้แก่ U.S. Food and Drug Administration และ ICH (12) 

ในการท าการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกจะต้องได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานควบคุม
กฎหมายก่อนเริ่มท าการวิจัย บริษัทผลิตเภสัชภัณฑ์จะต้องส่งข้อมูลทั้งหมดของยา และการศึกษา
ในระดับพรีคลินิก รวมถึงรายละเอียดเกี่ยวกับการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกให้กับหน่วยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมายเพ่ือขอท าการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกในมนุษย์ หน่วยงานควบคุม
กฎหมายจะทบทวนข้อมูลทั้งด้านการแพทย์ (Medical) โดยเน้นที่การออกแบบข้อก าหนดซึ่งเป็น
มาตรฐานส าหรับการวิจัยแบบทดลองทางคลินิก (Protocol) ประโยชน์และความเสี่ยงส าหรับผู้ที่
จะเข้าร่วมการวิจัย และข้อมูลความปลอดภัยที่สนับสนุนในการทดลองระดับพรีคลินิก ด้านเคมี 
(Chemistry) โดยดูความเหมาะสมของสถานที่ผลิต ทดสอบ บรรจุ และติดฉลากยาส าหรับการ
วิจัยด้านเภสัชวิทยา (Pharmacology) โดยดูกลไกการออกฤทธิ์ของยา เภสัชจลนศาสตร์ เภสัช
พลศาสตร์ด้านพิษวิทยา (Toxicology) รวมถึงการศึกษาขนาดยาที่ท าให้เกิดพิษเฉียบพลันและ
สถิติที่ใช้ (Statistic) โดยดูการออกแบบ Protocol ซึ่งรวมถึงจ านวนผู้เข้าร่วม ขนาดยา และ
ตัวชี้วัดผลการทดลอง เพื่อให้ได้การวิเคราะห์ทางสถิติที่สามารถวัดผลได้ ข้อมูลที่ส่งให้กับ
หน่วยงานควบคุมกฎหมายจะมีรูปแบบที่ต่างกันออกไปในแต่ละประเทศ เช่น Investigation 
New Drug (IND) ในประเทศสหรัฐอเมริกา Clinical Trial Notification (CTN) และ Clinical 
Trial Exemption (CTX) ส าหรับประเทศออสเตรเลีย Clinical Trial Certificate (CTC) ส าหรับ
ประเทศสิงคโปร์และสหภาพยุโรป โดยจะต้องมีการขออนุญาตในทุกขั้นตอนที่จะท าการวิจัยแบบ
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ทดลองทางคลินิก ซึ่งรวมถึงการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกในขั้นตอนที่ 2 และ 3 (12) นอกจากนี้
ในการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกจะต้องมีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับ
หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายเพื่อติดตามความปลอดภัยของยา (13) 

2. การควบคุมด้านความปลอดภัยในช่วงการขึ้นทะเบียนยา (Drug Approval) 
ภายหลังจบการวิจัยแบบทดลองทางคลินิก หากผลที่ได้แสดงว่ายามีความปลอดภัยและมี

ประสิทธิภาพในการรักษา บริษัทยาต้องส่งข้อมูลให้กับหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายเพื่อขอ
ขึ้นทะเบียนยาออกจ าหน่าย (12) ซึ่งข้อมูลที่ส่งให้กับหน่วยงานควบคุมกฎหมายจะมีรูปแบบที่
ต่างกันออกไปในแต่ละประเทศ เช่น New Drug Application (NDA) ในประเทศสหรัฐอเมริกา 
Expert report ในสหภาพยุโรป ซึงแต่ละรูปแบบจะมีข้อก าหนดแตกต่างกันออกไป (13) ส าหรับ
ข้อมูลที่ใช้จะรวบรวมตั้งแต่การค้นคว้ายา การพัฒนายา และการวิจัยยา ซึ่งรวมถึงข้อมูลด้าน
พิษวิทยาในการศึกษาระดับพรีคลินิก ข้อมูลการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกที่แสดงถึงความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายจะทบทวนข้อมูลเพ่ือ
ประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของยาก่อนยาออกสู่ตลาด (12) เพ่ือให้ยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียน
ออกจ าหน่ายมีความปลอดภัยส าหรับผู้ป่วย 

 
3. การควบคุมด้านความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาด (Post-marketing) 

ถึงแม้จะมีการระมัดระวังด้านความปลอดภัยในขั้นตอนการพัฒนายาทั้งในสัตว์ทดลอง
และมนุษย์ เพ่ือลดปัญหาด้านความปลอดภัยของยาใหม่ แต่ทั้งนี้ยังไม่สามารถก าจัดปัญหานี้ให้
หมดไปได้ ดังจะเห็นได้จากการที่ยังคงมียาถูกถอนออกจากตลาดภายหลังจากการขึ้นทะเบียน 
(13) ในแต่ละประเทศจึงมีระบบในการรายงานด้านความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาด โดย
บริษัทผู้ผลิตจะต้องรวบรวม วิเคราะห์ และรายงานข้อมูลด้านความปลอดภัยให้กับหน่วยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมายภายใต้ข้อก าหนดที่หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายก าหนดขึ้น (13, 
14)นอกจากนี้ยังมีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผู้ป่วยเอง หรือจากสถานพยาบาล (14, 
15)และยังมีการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกในขั้นตอนที่ 4 ซึ่งจะมีแนวทางในการปฏิบัติส าหรับ
การวิจัยก าหนดอยู่ (16) หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายสามารถควบคุมความปลอดภัยของ
ยาได้โดยการปรับปรุงการระบุค าเตือนหรืออาการไม่พึงประสงค์ในเอกสารก ากับยา การจ ากัดการ
เข้าถึงยา หรือให้มีการเฝ้าระวังด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยมากขึ้น จนถึงการถอนทะเบียนยา
ออกจากตลาด (13, 14) 

จะเห็นได้ว่าการควบคุมด้านความปลอดภัยหรือการเฝ้าระวังด้านความปลอดภัยนั้นเกิดข้ึนตลอด
วงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์เพ่ือให้ยาที่อยู่ในตลาดมีความปลอดภัยส าหรับผู้ป่วย ในการควบคุมเภสัชภัณฑ์ 
ข้อก าหนด และแนวทางปฏิบัตินั้นจะแตกต่างกันออกไปในแต่ละประเทศ บริษัทยาที่ต้องการข้ึนทะเบียน
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ยาในหลายประเทศจะพยายามออกแบบ protocol ให้สอดคล้องกับแนวทางปฏิบัติของแต่ละประเทศให้
มากที่สุด เพ่ือหลีกเลี่ยงการทดลองหรือวิจัยซ้ าซ้อนขณะที่ขอขึ้นทะเบียนยาออกสู่ตลาดในหลายประเทศ 
(13) 

 
2.3 งานวจิยัทีเ่กีย่วข้อง 

 ในการทบทวนวรรณกรรมมีแหล่งข้อมูลที่ใช้ ได้แก่ Pubmed และ Google Scholar ซึ่งพบว่า
เคยมีการท างานวิจัยในท านองเดียวกันมาแล้วในหลากหลายรูปแบบ งานวิจัยส่วนมากจะเป็นในส่วนของ
การเฝ้าระวังความปลอดภัยทางยาภายหลังจากท่ียาออกจากตลาดแล้ว และมีการท าเปรียบเทียบใน
ประเทศต่างๆเป็นส่วนๆ ทั้งนี้ยังไม่เคยมีการวิจัยที่ท าเปรียบเทียบทั้งระบบในหลายๆประเทศ งานวิจัย
ส่วนมากชี้ให้เห็นถึงความแตกต่างของระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยของประเทศต่างๆ เช่น ในประเทศ
แถบยุโรปที่จะมีการ Harmonization โดยมี EMA เป็นผู้รับผิดชอบ จากการศึกษาของ Mary E. 
Wiktorowicz ในปี 2013 พบว่าการ Harmonization ของประเทศแถบยุโรปนั้น มีเงื่อนไขการขึ้น
ทะเบียนที่น าแบบแผนมาจากประเทศที่การขึ้นทะเบียนมีความเข้มงวดน้อยที่สุด และการ 
Harmonization ยังท าให้การขึ้นทะเบียนยาในยุโรปต้องเป็นการตัดสินใจร่วมกันของหน่วยงานจาก
หลายๆประเทศ (17) ในงานวิจัยจากปี 2013 ของ Xie YM กล่าวเพ่ิมเติมเอาไว้ว่า ข้อมูลความปลอดภัยใน
ขั้น Clinical Trial ยังมีไม่มากพอ EMA จึงผลักดันระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยแบบใหม่ออกมาคือ 
Good Pharmacovigilance Practices (GVP) เพ่ือสร้างเป็นมาตรฐานส าหรับสหภาพยุโรป เมื่อ
เปรียบเทียบกับแนวทางปฏิบัติก่อนหน้าถือว่าฉบับใหม่มีความเข้มงวดกว่ามาก (18) 

 นอกจากสหภาพยุโรปที่มีการศึกษาค่อนข้างมากแล้ว ประเทศที่มักจะถูกเลือกในการศึกษาบ่อยๆ 
เช่น สหราชอาณาจักร ประเทศสหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น เกาหลี จีน ไต้หวัน เป็นต้น โดยมักจะคัดเลือกจาก
ประเทศที่มีระบบทางสาธารณสุขที่ค่อนข้างดี หรืออย่างประเทศจีนก็เป็นประเทศใหญ่ที่ก าลังพัฒนาใน
ด้านนี้ เช่นในการศึกษาของ Xie YM ที่ศึกษาระบบของ EMA อย่างที่ได้กล่าวก็มีจุดประสงค์เพ่ือพัฒนา
ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาของประเทศจีน (18) ในการศึกษาของ Du W. ในปี 2008 กล่าว
ว่าประเทศจีนมีกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาสองกฎใหญ่ๆคือ China Drug 
Admisnistration Law Issued ที่ออกมาในเดือนกุมภาพันธ์ ปี 2001 และ Regulation for the 
Admisnistration of ADR Reporting and Monitoring Issued ที่ออกมาในเดือนมีนาคมปี 2004 แต่
ประเทศจีนยังไม่มีแนวทางที่ชัดเจนในการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาภายหลังยาออกสู่ตลาด โดย
อนาคตคาดว่าจะมีการปรับใช้จากระบบการเฝ้าระวังของสหรัฐอเมริกาและสหราชอาณาจักร (19) ซึ่ง
สอดคล้องกับผลการศึกษาในปี 2013 ของ Pipasha Biwas ที่เป็นการศึกษาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัย
ของยาภายหลังจากท่ียาออกจากตลาดในทวีปเอเชีย ที่กล่าวว่า ประเทศจีนและอินเดียก าลังผลักดันให้
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ระบบการเฝ้าระวังมีความเข้มแข็งมากข้ึนมากกว่าที่เป็นอยู่ในปัจจุบัน ส่วนประเทศในเอเชียที่มีระบบการ
เฝ้าระวังความปลอดภัยที่เข้มงวด ได้แก่ ญี่ปุ่นและเกาหลี (10) 

 มีการศึกษาบางส่วนที่ท าในประเทศที่ก าลังพัฒนาในด้านนี้ เช่น การศึกษาในปี 2013 ของ Kerry 
Wilbur ที่ศึกษาการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาในตะวันออกกลาง ซึ่งพิจารณาเรื่องกระบวนการต่างๆ
ในการเก็บข้อมูลด้านความปลอดภัย เทคโนโลยีและบุคลากรที่ใช้ในแต่ละประเทศ กระบวนการรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์ และกระบวนการอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องซึ่งพบว่าใน 11 ประเทศที่ท าการศึกษา มี 5 
ประเทศที่ไม่มีหน่วยงานรับผิดชอบในด้านนี้โดยตรงได้แก่ คูเวต ปาเลสไตน์ กาตาร์ เยเมน และบาห์เรน 
ประมาณได้คร่าวๆว่า มีประชากรประมาณ 30-50 ล้านคนอยู่ในประเทศที่ไม่มีระบบเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยทางด้านยาที่เป็นทางการ (20) และมีการศึกษาในปี 2013 เช่นเดียวกัน โดย Kabore L 
ท าการศึกษาในประเทศบูร์กินาฟาโซซึ่งเป็นประเทศในแถบทะเลทรายซาฮาร่าในทวีปแอฟริกา ที่
ประกาศใช้ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยทางยาในปี 2008 และพบว่าระบบของประเทศยังต้องพัฒนา
อีกมากโดยเฉพาะในส่วนของกฎหมายที่ไม่มีครอบคลุมเรื่องนี้โดยตรง (21) 

 การศึกษาท่ีค่อนข้างคล้ายคลึงกับปริญญานิพนธ์ฉบับนี้ จะเป็นงานวิจัยในปี 2014 ของ Yu-Lin 
Huang และคณะ ซึ่งได้ท าการเปรียบเทียบระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาภายหลังยาออกสู่ตลาด
ของเอเชีย แคนาดา สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และ สหราชอาณาจักร (22) ซึ่งผลการศึกษาแยกเป็นแต่
ละภูมิภาค และมีการเปรียบเทียบหัวข้อต่างๆในแต่ละประเทศ ได้แก่ Program, Center of operations, 
Program start date, Source of funding, Targeted Population, Data structure , Data source, 
Historical data availability, Sample size, Frequency of data updates ผลการศึกษาจากในทวีป
เอเชีย เน้นไปท่ีเซี้ยงไฮ้ ซึ่งมีหน่วยงานที่รับผิดชอบคือ The Shanghai Center for Adverse Drug 
Reaction ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยของเซี้ยงไฮ้คือ The Shanghai Drug Monitoring and 
Evaluative System (SDMES) ซึ่งใช้มาตั้งแต่ปี 2001 ระบบประเมินผลและเฝ้าระวังความปลอดภัยนี้ถูก
ออกแบบมาเพ่ือเฝ้าระวังยาในตลาดที่มีขายภายในพ้ืนที่ที่อยู่ในความรับผิดชอบ ระบบนี้ท างานร่วมกันกับ
โรงพยาบาลอีก 10 แห่งในเซี้ยงไฮ้เพ่ือให้สามารถเข้าถึงข้อมูลของคนไข้ได้โดยตรง ข้อดีนี้ของ SDMES คือ
เป็นระบบที่สามารถเข้าถึงคนไข้ในได้ดีที่สุด และยังเป็นระบบเดียวเมื่อเทียบกับระบบอื่นๆในโลกท่ีถูก
ควบคุมโดยรัฐบาล ในประเทศอ่ืนๆในเอเชีย เช่น ญี่ปุ่น เกาหลี ไต้หวัน และออสเตรเลียนั้นมีวิธีการที่
แตกต่างกันออกไป แต่ในประเทศเหล่านี้มีการแบ่งปันข้อมูลร่วมกันผ่านทาง The Asian Pharma-
coepidemiology Network (AsPEN) ซึ่งเร็วๆนี้ก็มีประเทศสหรัฐอเมริกา ฮ่องกง จีน และสิงคโปร์เข้า
ร่วมด้วย เป้าหมายของการร่วมมือข้ามชาติเหล่านี้คือ เพ่ือที่จะพัฒนาและสนับสนุนด้านความปลอดภัย
ของเภสัชภัณฑ์ในประเทศแถบเอเชีย ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Pipasha Biswas ในปี 2013 ทีก่ล่าว
ในทิศทางเดียวกันว่าในประเทศเอเชียจะมีการร่วมมือกันระหว่างภูมิภาค และประเทศจีนก็ก าลังพัฒนา
ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยให้ดีขึ้น (10) 
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 ในแคนาดาเพ่ือตอบสนองต่อแผนปฏิบัติงานด้านความปลอดภัยของอาหารและยาที่ออกแบบมา
เพ่ือสร้างเสริมสุขภาพของผู้บริโภค กระทรวงสาธารณสุขของแคนาดาจึงได้สร้าง The Drug Safety and 
Effectiveness Network (DSEN) ซึ่งเครือข่ายดังกล่าวได้เริ่ม The Canadian Network for 
Observational Drug Effect Studies (CNODES) ในเดือนมีนาคม 2011 CNODES จะท าการรวบรวม
นักวิจัย และฐานข้อมูลจากเขตต่างๆของแคนาดาเพ่ือศึกษาเรื่องการความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา
ในวางตลาดในแคนาดา นอกจากฐานข้อมูลแคนาดาในประเทศแล้ว ยังมีการเก็บฐานข้อมูลจาก UK’s 
Clinical Practice Research Datalink เพ่ือที่จะศึกษายาที่ออกสู่ตลาดในสหราชอาณาจักรแล้วก่อนที่จะ
เข้าแคนาดา 

ในการศึกษาในสหภาพยุโรปของ Xie YM (18) พบว่า ยุโรปมีกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับความ
ปลอดภัยด้านยาโดยตรง ในปี 2010 สหภาพยุโรปมีการปรับปรุงข้อก าหนดด้านความปลอดภัยด้านยา
ขึ้นมาใหม่เพ่ือท าให้การเก็บข้อมูลด้านความปลอดภัยมีความเข้มแข็งมากข้ึน ซึ่งในส่วนนี้เป็นไปในทาง
เดียวกันกับงานวิจัยของ Yu Lin Huang ในปี 2014 แต่ Yu lin Huang ได้กล่าวเพ่ิมเติมไว้ถึงข้อก าหนด 
2010/84/EU และ 1235/2010 หลังจากข้อก าหนดนี้ถูกตั้งขึ้น European Medicines Agency (EMA) 
จะสามารถเรียกค่าใช้จ่ายในการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยากับบริษัทยาได้ ด้วยทุนที่มากขึ้นท าให้
ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยนี้สามารถครอบคลุมได้อย่างมีประสิทธิภาพมากข้ึน EMA ได้มีการออก
โครงการน าร่องออกมาซึ่งก็คือ EU-ADR ซึ่งเป็นระบบคอมพิวเตอร์ที่สามารถตรวจจับอาการไม่พึงประสงค์
จากเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ในระหว่างปี 2008 และ 2012 ซึ่งโปรแกรมดังกล่าวจะสามารถดึงข้อมูลได้
จากหลายๆส่วนในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรป เช่น อิตาลี เนเธอร์แลนด์ สหราชอาณาจักร เยอรมันนี 
และเดนมาร์ก แต่ด้วยความกังวลเรื่องสิทธิส่วนบุคคลของผู้ป่วย ฐานข้อมูลของ EU-ADR นั้นจะถือเป็นว่า
กรรมสิทธิ์ของประเทศหรือหน่วยงานนั้นๆ  

 สหราชอาณาจักรมีสองระบบใหญ่ที่เก่ียวข้องกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา ได้แก่ 
Vigilance and Risk Management of Medicines (VRMM) และ Drug Safety Research Unit 
(DSRU) VRMM เป็นส่วนหนึ่งของหน่วยงานที่เฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ แต่จะดูแลในด้าน
ของยาที่วางตลาดแล้วโดยตรงและจะรับผิดชอบในส่วนของระบาดวิทยาและการประเมินความเสี่ยงด้วย  
VRMM เก็บข้อมูลจาก CPRD ซึ่งเป็นฐานข้อมูลใหญ่ของสาธารณสุขทั้งปฐมภูมิและทุติยภูมิ เมื่อบวกรวม
กับระบบ Yellow Card ซึ่งเป็นระบบการรายงานความปลอดภัยท าให้สามารถประเมินผลิตภัณฑ์ทาง
สุขภาพได้มีคุณภาพมากข้ึน VRMM เป็นระบบที่ผู้ท าการวิจัยนี้เห็นว่ามีคุณภาพมากที่สุดเนื่องจากการเก็บ
ข้อมูลที่ครบถ้วนสมบูรณ์ ส่วน DRSU นั้นก่อตั้งขึ้นในปี 1980 เพ่ือเป็นสถาบันวิจัยและได้มีการท าวิจัย
เกี่ยวกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาภายหลังจากยาออกสู่ตลาด ระบาดวิทยา และ การประเมิน
ความเสี่ยง ทั่วทั้งยุโรป ข้อมูลที่ใช้เป็นข้อมูลที่เก็บจากทั่วทั้งทวีปแต่ข้อมูลส่วนใหญ่จะมาจากสหราช
อาณาจักร DRSU ได้พัฒนาวิธีการใหม่ท่ีท าให้สามารถตรวจจับอันตรายจากยาใหม่ๆที่เพ่ิงวางตลาดได้ดีขึ้น 
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รู้จักกันได้นามของ Prescription-event monitoring (PEM) ในช่วงปลายของทศวรรษที่ 1990 องค์กรได้
ปรับปรุงระบบ PEM อีกครั้งหนึ่งโดยเปลี่ยนเป็น Modified PEM (M-PEM) ในการตรวจสอบจะตรวจสอบ
ประชากรโดยมีขนาดกล่มตัวอย่างคือ 10,000 คน และส่งข้อมูลการใช้ยากลับไปยังฐานข้อมูล เมื่อ
พิจารณาดูแล้วจะเห็นว่าระบบ DRSU นั้นจะแตกต่างกับระบบอื่นๆในการศึกษานี้ DRSU จะให้แพทย์เป็น
ผู้ประเมินและท าแบบสอบถามแล้วส่งกลับมา โดยจะส่งข้อมูลในกรณีตั้งแต่ท่ีเป็น Suspected adverse 
event (ไม่ใช่ Case report) โดยแพทย์ที่เป็นผู้ประเมินจะถูกเลือกโดยการสุ่ม ซึ่งถือว่าเป็น Active 
surveillance เนื่องจากประชากรเกือบทั้งหมดของสหราชอาณาจักรจะขึ้นทะเบียนกับแพทย์และข้อมูล
ด้านยาทุกอย่างจะอยู่ที่แพทย์และเภสัชกร DRSU เป็นหน่วยงานเพียงแห่งเดียวที่ได้รับเงินทุนจากบริษัทยา
เอกชนซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Abraham J ในปี 2006 ว่าระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยของยา
ในประเทศอังกฤษมีปัญหาด้านผลประโยชน์ที่ทับซ้อนกันระหว่างแหล่งเงินทุนและหน่วยงาน 

 ในสหรัฐอเมริกาเพ่ือตอบสนองต่อการแก้ไขพระราชบัญญัติในปี 2007 ของ Food and Drug 
Administration  (U.S. FDA) ได้ร่วมมือกับหลายภาคส่วนทั้งส่วนของรัฐบาล สถาบันวิจัย และภาคเอกชน 
ในการพัฒนาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ Sentinel Initiative ซึ่งจะมา
สนับสนุนระบบเดิมของสหรัฐอเมริกาซึ่งถือเป็นระบบที่เก่าแก่ที่สุดในโลกก็คือ VSD ในช่วงปลายของปี 
2008 มีโครงการน าร่องเป็นโครงการแนวทดลองชื่อ Mini Sentinel เพ่ือจ าลองระบบของ Sentinel 
Initiative โดยการพัฒนากรอบการท างาน ฐานข้อมูล ความสามารถในการวิเคราะห์ นโยบาย และ
กระบวนการต่างๆที่จ าเป็นการท างานของระบบ Sentinel Initiative ของจริง ระบบ Mini-sentinel 
ประสบความส าเร็จมากโดยเฉพาะในการเฝ้าระวังวัคซีน แต่วัคซีนกับยานั้นแตกต่างกันมาก วัคซีนมีรัฐบาล
เป็นคนแจกจ่ายเข้าถึงประชาชนทุกคนโดยพร้อมเพรียงกัน แต่ยานั้นต้องอาศัยเวลาในการกระจายตัวเข้า
ไปในตลาด ดังนั้นการเฝ้าระวังยาโดยเฉพาะยาตัวใหม่ๆจึงเก็บข้อมูลได้ยากกว่า ในจุดนี้ผู้ท าการวิจัยเห็นว่า
เป็นข้อจ ากัดของทุกๆระบบในการศึกษา 

 อีกการศึกษาหนึ่งที่ค่อนข้างคล้ายคลึงคือ งานวิจัยในปี 2011 ของ Tomomi Kimura และคณะที่
ศึกษาระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยและฐานข้อมูลที่ใช้ในประเทศเกาหลี ญี่ปุ่น และไต้หวัน (23) ซึ่งระบบ
สุขภาพของทั้งสามประเทศคล้ายคลึงกับของประเทศไทยคือ เป็นระบบประกันสุขภาพแห่งชาติครอบคลุม
ทั่วประเทศ  

ในประเทศเกาหลี หน่วยงานที่รับผิดชอบด้านนี้ได้แก่ Korean Food and Drug 
Administration (KFDA) ก่อตั้งขึ้นเมื่อปี 1988 อย่างไรก็ตามตัวเลขการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ต่ า
มากในช่วง 10 ปีแรก หลังจากนั้น KFDA จึงออกเป็นข้อปฏิบัติให้บริษัทยารายงานอาการไม่พึงประสงค์ต่อ
หน่วยงานในปี 2004 รวมถึง แพทย์ บุคลากรที่เกี่ยวข้องรวมถึงผู้ป่วยเองก็สามารถส่งรายงานได้ ในปี 
2009 KFDA ได้สร้าง Pharmacovigilance Research Network (PVnet) ซึ่งในปัจจุบันมีโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัยเข้าร่วมเป็นจ านวน 20 โรงพยาบาลซึ่งครอบคลุมเกือบทั้งประเทศ ผู้รายงานสามารถเป็น
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ผู้ผลิต บุคลากรทางการแพทย์ หรือผู้ป่วยสามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ต่อ KFDA ได้โดยตรงผ่าน
ทางเวบไซต์ อีเมล์ จดหมาย หรือ แฟกซ์ โดยจะมีแบบฟอร์มสองรูปแบบส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ 
และส าหรับคนทั่วไป ในแบบฟอร์มจะมีข้อมูลดังต่อไปนี้ วันที่รายงาน อายุของผู้ป่วย เพศ ยาที่สงสัย ยาที่
ใช้ร่วมกัน และอาการที่ไม่พึงประสงค์ดังกล่าว ในปัจจุบันจะมีเพียงเจ้าหน้าที่ของ KFDA เท่านั้นที่สามารถ
เข้าถึงข้อมูลทั้งหมดได้ แต่ผู้วิจัยของ PVnet ก็สามารถเข้าถึงข้อมูลได้บางส่วน  

ส่วนในประเทศญี่ปุ่น ระบบการรายงานความปลอดภัยด้านยาในญี่ปุ่นตั้งขึ้นโดย 
Pharmaceutical Affairs Law (PAL) ตามระเบียบของระบบดังกล่าว ผู้ผลิตจะรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ไปยัง Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) และต้องส่งรายงานรวมปีละ
สองครั้งส าหรับยาส าหรับโรคติดเชื้อ ในส่วนของบุคลากรทางการแพทย์จะรายงานไปยังกระทรวง
สาธารณสุขของประเทศ (MHLW)  โดยใช้แบบฟอร์มบนเวบไซต์ของ PMDA และส่งไปที่  MHLW โดยตรง
ทางอีเมลล์ หรือ แฟกซ์ ในเดือนมกราคมถึงเดือนธันวาคมปี 2011 ญี่ปุ่นมีการด าเนินการโครงการน าร่อง
ของกระทรวงสาธารณสุขโดยให้ประชาชนทั่วไปสามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ได้ด้วยตนเอง 
รูปแบบของการรายงานทั้งหมดนั้นจะสอดคล้องกับ ICH E2B  

ในไต้หวันตามพระราชบัญญัติกระทรวงสาธารณสุข การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จะถูก
รายงานโดย โรงพยาบาล ร้านยา หรือผู้มีใบประกอบต่างๆ และในยาใหม่ที่วางตลาดนานเกินกว่า 5 ปีจะมี
การรายงานผ่านทาง Periodic safety updated report (PSUR) การรายงานอาการไม่พึงประสงค์
ทั้งหมดอยู่ภายใต้การควบคุมดูแลของ Taiwan Drug Foundation การรายงานจะเป็นการรายงานผ่าน
เวบไซต์โดยข้อมูลจะประกอบไปด้วย ข้อมูลทางประชากรศาสตร์ของคนไข้ ความรุนแรงของการเกิด 
บริเวณท่ีเกิด การจัดการกับอาการ ผลทางห้องปฏิบัติการ ประวัติอื่นๆที่เก่ียวข้อง และ รายละเอียดของยา
ที่ต้องสงสัย 

จะเห็นได้ว่าในการศึกษาต่างๆมีจุดประสงค์ท่ีคล้ายคลึงกัน กล่าวคือ เพื่อพัฒนาระบบเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยทางด้านยาให้ดียิ่งขึ้น แม้ว่าจะมีการเปรียบเทียบในคนละด้าน และมีตัววัดผลที่แตกต่างกัน
ออกไป แต่สามารถน ามาปรับใช้กับการท าปริญญานิพนธ์ในครั้งนี้ได้  
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บทที ่3 

วธิดี าเนินการวจิัย 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ เปรียบเทียบข้อก าหนดด้านความปลอดภัยและเอกสารมาตรฐานในการ
รายงานความปลอดภัยตลอดวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์ในประเทศไทยและอื่นๆ ได้แก่ ประเทศสงิคโปร์ ประเทศ
ญี่ปุ่น ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศออสเตรเลีย สหราชอาณาจักร และสหภาพยุโรป ซึ่งวิธีวิจยัและการ
ด าเนินการวิจัยถูกแบ่งออกเป็น 3 ส่วน ดังนี ้

1. ทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับข้อก าหนดด้านความปลอดภัยทั้งหมดตลอดวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์
ในประเทศต่างๆที่ก าหนด ผ่านหน้าเว็บไซต์ที่เป็นทางการของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องของแต่ละ
ประเทศ โดยเริ่มจากหน่วยงานควบคุมระเบียบกฏหมายของแต่ละประเทศ ได้แก่ 

 ประเทศไทย  : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ประเทศสหรัฐอเมริกา : Food and Drug Administration (FDA) 

 ประเทศสหราชอาณาจักร :  Medicines and Healthcare Products 
 Regulatory Agency 

 ประเทศญี่ปุ่น  : Ministry of Health, Labour and Welfare  
Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency 

 ประเทศออสเตรเลีย : Therapeutic Goods Administration 

 ประเทศสิงคโปร์  : Health Science Authority 

 สหภาพยุโรป  : The European Medicines Agency 
น าข้อมูลที่ได้มาเปรียบเทียบเลือกข้อมูลที่มีผลต่อขั้นตอนต่างๆ เช่น กรอบเวลาของแต่ละ

ขั้นตอน เอกสารมาตรฐานที่ต้องใช้และการเผยแพร่ เป็นต้น โดยแบ่งข้อมูลออกเป็น 4 ส่วนคือ 
- การศึกษาวิจัยระดับพรีคลินิก (Preclinical Study) 
- การวิจัยทางคลินิก (Clinical Study) 
- การขออนุมัติขึ้นทะเบียนต ารับยา (Drug Approval Process) 
- ภายหลังยาออกสู่ตลาด (Post-marketing) 

2. การทบทวนวรรณกรรมของงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการศึกษา โดยใช้ฐานข้อมูลของ  

 Google Scholar  

 ScienceDirect 

 Scopus 
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http://www.mhra.gov.uk/
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en.html
http://www.ema.europa.eu/ema/
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 Pubmed 

โดยใช้ keywords คือ Drug Safety, Pharmacovigilance, Drug safety and risk 
management, Adverse drug event, Safety Regulation, Good Clinical Practice, Good 
Laboratory Practice, Drug Approval Application, Clinical Trials Regulations และ 
Clinical Trials Database 

3. ท าการวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้ เพื่อเปรียบการการควบคุมด้านความปลอดภัยของแต่ละประเทศ
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บทที ่4 

ผลการวเิคราะหข์อ้มลู 

 

ตารางเปรียบเทียบผลการวิจัยในช่วงพรีคลินิก 

ตาราง 1 เปรียบเทียบมาตรฐานการปฏิบัติการในห้องวิจัย 

ประเทศ มาตรฐานการปฏิบัติการในห้องวิจัย 
ไทย OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP) 

สหภาพยุโรป OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP) 
สิงคโปร์ OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP) 

สหรัฐอเมริกา 21 CFR Part 58.1: Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies 
สหราชอาณาจักร OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP) 

ญี่ปุ่น Ministerial Ordinance on Good Laboratory Practice for Nonclinical Safety Studies of Drugs 

ออสเตรเลีย 
OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP) และ 21 CFR Part 58.1: Good Laboratory Practice for 

Nonclinical Laboratory Studies 
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จากการศึกษาพบว่าในขั้นตอนการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์จะมีทดสอบความเป็นพิษในสัตว์ทดลองเพ่ือดูความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ ซึ่งจะต้อง
ปฏิบัติโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่ดี (Good Laboratory Practice: GLP) ซึ่งส่วนใหญ่จะอ้างอิงตาม OECD Principles of Good 
Laboratory Practice และประเทศสหรัฐอเมริกาจะอ้างอิงตามการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่ดีของประเทศสหรัฐอเมริกาเอง ส่วนประเทศออสเตรเลียจะอ้างอิง
ตาม OECD หรือการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการของประเทศสหรัฐอเมริกา ส าหรับประเทศญี่ปุ่นจะมีการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการของประเทศญี่ปุ่นเองตาราง
เปรียบเทียบการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่ดีของแต่ละประเทศแสดงในตารางที่ 1 
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ตารางเปรียบเทียบผลการวิจัยในช่วงคลินิก 
ตาราง 2 เปรียบเทียบ กฎหมาย หน่วยงานที่ต้องขออนุญาตและมาตรฐานการท าวิจัยในช่วงคลินิก 

 สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย 

ชื่อหน่วยงาน
ควบคุม
ระเบียบ
กฎหมาย 

หน่วยงานที่มี
อ านาจในแต่ละ

ประเทศ 

The Health 
Sciences 

Authority (HSA )  

US. Food and 
Drug 

Administration 

Medicines and 
Healthcare 
products 

Regulatory 
Agency 

Pharmaceuticals 
and Medical 

Devices Agency 
(PMDA) 

Therapeutic 
Goods 

Administration 

กองควบคุมยา  
ส านักงาน

คณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวง

สาธารณสุข 
กฎหมายที่
ใช้ควบคุม
การท าการ
วิจัยทาง
คลินิก 

Directive 
2001/20/EC 

the Medicines Act 
1975 และ the 

Medicines 
(Clinical Trials) 
(Amendment) 

Regulations 1998 

Code of 
Federal 

Regulation title 
21 

Medicines Act 
1968, The 

Medicines for 
Human Use 

(Clinical Trials) 
Regulations 

2004 

Pharmaceutical 
Affairs Law 
(Drugs and 

Medical Devices 
Law)  

Therapeutic 
Goods Act 1989 
และ Therapeutic 

Goods 
Regulations 

1990  

ประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร

และยา เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการ
ยอมรับคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในคน 
ที่พิจารณาโครงการวิจยั
ทางคลินิกเกี่ยวกับยา
และเรื่อง ข้อก าหนด

เกี่ยวกับการน าหรือสั่งยา
เข้ามาในราชอาณาจักร
เพื่อการวิจัยทางคลินิก 
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 สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย 
คณะกรรมการ
จริยธรรม 

ตามกฎหมายของ
ประเทศสมาชิกท่ี

เกี่ยวข้อง 

คณะกรรมการพิจารณา
การวิจัยประจ าสถาบัน
แต่ละ รพ. (hospital's 
Institutional Review 

Board :IRB) 

คณะกรรมการ
พิจารณาการวิจัย
ประจ าสถาบัน 
(Institutional 

Review Board: 
IRB) 

คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรม
การวิจัยของสถาบัน 
(Research Ethics 

Committees 
:RECs) 

คณะกรรมการ
พิจารณาการวิจัย
ประจ าสถาบัน 
(Institutional 

Review Board: IRB) 

คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยคลินิกของสถาบัน 
(Human Research 
Ethics Committees 

:HRECs) 

คณะกรรมการพิจารณา
การวิจัยประจ าสถาบัน 
(Institutional Review 

Board: IRB) 

Good Clinical 
practice 

Guidance on Good 
Clinical Practice 

(CPMP/ICH/135/95) 

the Singapore 
Guideline for Good 

Clinical Practice 
(GCP) 

good clinical 
practices (GCPs), 
including Human 

subject 
protection (HSP) 

Good Clinical 
Practice (GCP) 

ตาม ICH 

Ministerial 
Ordinance on 
Good Clinical 

Practice for Drugs  

Guidance on Good 
Clinical Practice 

(CPMP/ICH/135/95) 
Annotated with 
TGA comments 

ICH Good 
Clinical Practice 

Guideline (ICH GCP) 
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ในช่วงการวิจัยทางคลินิก ตารางเปรียบเทียบหน่วยงาน ประกาศท่ีใช้ควบคุม คณะกรรมการจริยธรรม 
และการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีในแต่ละประเทศแสดงในตารางที่ 2 ส าหรับมาตรฐานในการวิจัยทาง
คลินิกในทุกประเทศ การวิจัยทางคลินิกจะต้องท าโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good 
Clinical Practice: GCP) ซึ่งทุกประเทศได้มีการน าแนวทางปฏิบัติของ International Conference on 
Harmonisation (ICH) มาปรับใช้ส าหรับในประเทศออสเตรเลียได้น าการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ
สหภาพยุโรปมาใช้ โดยมีข้อคิดเห็นเฉพาะจากหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายของประเทศออสเตรเลีย 
(TGA) คือ ในส่วนคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบัน(Institutional Review Board; IRB) หรือ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ (Independent Ethics Committee; IEC) จะไม่ถูกน ามาใช้ใน
ประเทศออสเตรเลีย ส าหรับประเทศออสเตรเลีย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมจะหมายถึงคณะกรรมการที่
มีองคป์ระกอบและท าหน้าที่ตามท่ีระบุในแนวทางปฏิบัติที่ออกโดย National Health and Medical 
Research Council (NHMRC) ซึ่งต้องแจ้งการมีอยู่ของคณะกรรมการไปยัง Australian Health Ethics 
Committee และในส่วนของการเก็บบันทึก ตามแนวทางปฏิบัติของยุโรประบุให้เก็บไว้เป็นเวลาอย่างน้อย 2 ปี 
หลังจากการอนุมัติให้ขึ้นทะเบียน แต่ TGA ระบุให้เก็บไว้ที่ผู้ให้ทุนวิจัยเป็นเวลา 15 ปีหลังจากสิ้นสุดการท าวิจัย
ทางคลินิก ในประเทศออสเตรเลียจะใช้ GCP guideline และ NHMRC National Statement เป็นหลัก
ส าหรับมาตรฐานในการท าการศึกษาวิจัยทางคลินิกในประเทศในส่วนของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ
ประเทศญี่ปุ่นจะมีความแตกต่างหลักจากแนวทางปฏิบัติของ ICH 2 ประการ ได้แก่ ในประเทศญี่ปุ่น 
สถาบันวิจัยส่วนใหญ่จะต้องมีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมประจ าสถาบันเป็นของตนเอง และมีการระบุ
หน้าที่ของหัวหน้าสถาบันวิจัย ซึ่งรวมถึงการลงนามในสัญญา และดูแลการท าวิจัยทางคลินิก  

ในส่วนของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม ในทุกประเทศท่ีศึกษาจะต้องมีการขออนุมัติการท าวิจัย
จากคณะกรรมการประจ าสถาบันที่จะท าการวิจัย ส าหรับประเทศญี่ปุ่นจะขออนุมัติหัวหน้าสถาบันที่จะท าการ
วิจัย และหัวหน้าสถาบันการวิจัยจะขอความเห็นจากคณะกรรมการประจ าสถาบัน 
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ตาราง 3 เปรียบเทียบการขออนุมัติท าการวิจัยทางคลินิก 

 สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย 

1. ชื่อรูปแบบใน
การขออนุมัติท า
วิจัยทางคลินิก 

 

Clinical Trial 
Certificate 

(CTC) 

IND (Investigation 
New Drug) 

clinical trial 
authorisation (CTA) 

Clinical Trial 
Notification 

(CTN) 

Clinical Trial 
Notification 

(CTN) 

Clinical Trial 
Exemption 

(CTX) 

ต้องขออนุญาตน าเข้ายาโดยไม่
ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อการ
วิจัยทางคลินิก จากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

2. ช่องทางการ
ยื่น 

ยื่นทางออนไลน์
ผ่าน

https://eudract
.ema.europa 

.eu 

http://eservic
e.hsa.gov.sg/
osc/portal/js
p/AA/choose

.jsp  

ไปรษณีย์ 
ยื่นทางออนไลน์ผ่าน

https://eudract.ema.
europa.eu 

ส่งในรูป 
electronic 
format หรือ

paper format 

แจ้งการท าวิจัยทาง
ออนไลน์ผ่านทาง 

https://business.
tga.gov.au 

ไปรษณีย์ 

ยื่นค าขอพร้อมเอกสารท่ี
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ ส านักคณะกรรมการ

อาหารและยา 

3. เวลาท่ีใช้ใน
การพิจารณา 

45 วันหรือ 50 
วันส าหรับการ

วิจัยท่ีมีการรักษา
ขั้นสูง 

 

30 วัน 30 วัน 
30 วัน (แต่อาจเสร็จเร็ว

กว่าน้ัน)  
โดยเฉลี่ย 14 วัน 

30 วันส าหรับการ
ยื่น CTN ครั้งแรก 

และ 14 วัน
ส าหรับกรณีอื่น 

TGA ไม่พิจารณาค า
ขอในระบบน้ี โดย 
HREC จะเป็นผู้
พิจารณาเท่าน้ัน 

30 หรือ 50 วัน
ท าการขึ้นกับชนิด
ของข้อมูลท่ียื่น 

20 วันในการขออนุญาตน าเข้า
ยาโดยไม่ขึ้นทะเบียนต ารับยา 

4. เวลาท่ีให้ผู้ให้
ทุนตอบรับข้อมูล
เพิ่มเติมในกรณีมี
การขอข้อมูล
เพิ่มเติม 

12 วัน - - - - 30 วัน 
 

5. เวลาท่ีใช้ใน
การประเมิน
หลังจากได้ข้อมูล
เพิ่มเติม 

เพิ่มระยะเวลาไป
ได้อีกไม่เกิน 31 

วัน 
- - - - 20 วัน 
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ในการท าวิจัยทางคลินิก ทุกประเทศที่ท าการศึกษาต้องมีการขออนุมัติวิจัยทางคลินิกทั้งจากหน่วยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมายและคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมก่อนจึงสามารถท าการวิจัยทางคลินิกได้ ความ
แตกต่างของการขออนุมัติในแต่ละประเทศแสดงในตารางที ่3 ในการขออนุมัติจากหน่วยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายในแต่ละประเทศจะมีรูปแบบที่คล้ายคลึงกัน ยกเว้นในประเทศออสเตรเลียและประเทศไทย ส าหรับ
ประเทศออสเตรเลียนั้น จะมีระบบในการขออนุมัติวิจัยทางคลินิก 2 ระบบ ได้แก่ ระบบ CTN และระบบ CTX 
โดยระบบ CTN คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมจะเป็นผู้พิจารณาและอนุมัติการวิจัยทางคลินิก โดย
หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายของประเทศออสเตรเลีย หรือ Therapeutic Good Administration 
(TGA) ไม่มีส่วนในการพิจารณาข้อมูล ซึ่งเหมาะส าหรับการวิจัยทางคลินิกเฟส 3 4 และ การศึกษาชีวสมมูล
เพ่ือให้การอนุมัติเป็นไปได้อย่างรวดเร็ว แต่ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขอต้องมีการแจ้งการท าวิจัยทางคลินิกไปยัง TGAส่วน
ระบบ CTX นั้นเหมาะกับการวิจัยทางคลินิกเฟส 1 และ 2 โดย TGA จะเป็นผู้ทบทวนข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ 
ในส่วนของประเทศไทยนั้น มีเพียงการขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมและการขออนุญาตน าเข้ายาเพ่ือ
การวิจัยทางคลินิกเท่านั้น ในส่วนของสหภาพยุโรปหน่วยงานไม่ได้มีหน้าที่ในการอนุมัติการขอท าวิจัยทางคลินิก
ใน European Economic Area (EEA) การอนุมัตินั้นจะเป็นหน้าที่ของหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายของ
แต่ละประเทศสมาชิกสหภาพยุโรป 
 ส าหรับช่องทางในการยื่นค าขออนุมัติวิจัยทางคลินิกนั้นในสหภาพยุโรป และประเทศสมาชิก เช่น 
สหราชอาณาจักร จะต้องยื่นข้อมูลผ่านฐานข้อมูลเพื่อให้ผู้ที่ได้รับอนุมัติในทุกประเทศสมาชิกสามารถเข้าถึง
ข้อมูลได้ นอกจากนี้ส าหรับการแจ้งการวิจัยทางคลินิกผ่านระบบ CTN ของประเทศออสเตรเลีย และการยื่นขอ
อนุมัติของประเทศสิงคโปร์จะท าผ่านทางออนไลน์เช่นกัน ส าหรับประเทศสหรัฐอเมริกา และระบบ CTX ของ
ประเทศออสเตรเลียจะยื่นผ่านทางไปรษณีย์ ส่วนในประเทศไทยต้องไปยื่นเอกสารที่ส านักงานอาหารและยาใน
การขออนุญาตน าเข้ายาเพ่ือการวิจัยทางคลินิก 

ในส่วนของระยะเวลาในการพิจารณาค าขออนุมัติวิจัยทางคลินิกส่วนใหญ่จะอยู่ที่ประมาณ 30 วัน แต่
ในประเทศออสเตรเลียจะใช้เวลา 30 วันหรือ 50 วันขึ้นกับชนิดของข้อมูล หากมีข้อมูลเภสัชวิทยา พิษวิทยา 
และข้อมูลทางคลินิกร่วมด้วยจะใช้เวลา 50 วัน ในขณะที่ประเทศญี่ปุ่นจะใช้เวลา 30 วันหากเป็นการยื่นขอ
อนุมัติการวิจัยทางคลินิกของยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่ วิธีการบริหารยาใหม่ และยาสูตรผสมใหม่ หากเป็นกรณี
อ่ืนจะใช้เวลา 14 วันในการพิจารณา ในประเทศไทยอยู่ที่ 20 วันส าหรับการพิจารณาการขออนุมัติน าเข้ายา
เพ่ือการวิจัย 
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ตาราง 4 เอกสารที่ใช้ในการขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิก 

 สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราช
อาณาจักร 

ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย2 

CTN1 CTX 
1.จดหมายปะหน้า (Cover letter) 

 

ไม่ระบ ุ
  

ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ
  

2. แบบฟอร์การยื่น(Application 
Form)  

แบบฟอร์มการ
ขออนุญาตท า

วิจัยของสหภาพ
ยุโรป (EU 

application 
form) 

แบบฟอร์ม 
CTC  

แบบฟอร์ม FDA-
1571 

แบบฟอร์มการ
ขอ CTA 

แบบฟอร์มการ
ขอ CTN  

แบบฟอร์มการ
ขอ CTN 

แบบฟอร์มการ
ขอ CTX 

น.ย.ม 
1 

3. โครงการวิจัย (Protocol) 
        

4. เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s 
brochure) 

        

5. เอกสารที่เกี่ยวกับการปฏิบตัิตาม 
GMP ของผลิตภณัฑย์าที่ใช้ในการวิจัย 
(Documentation relating to 
compliance with Good 
Manufacturing Practice for the 
investigational medicinal 
product) 

   

ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ
 

6. เอกสารเกี่ยวกับผลติภณัฑ์ยาทีใ่ช้
วิจัย (Investigational medicinal 
product dossier; IMPD) 

    

ไม่ระบุ3 ไม่ระบุ4 ไม่ระบุ5 ไม่
ระบ ุ
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ตาราง 5 เอกสารที่ใช้ในการขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิก (ต่อ) 

 สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราช
อาณาจักร 

ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย 
CTN CTX 

7. ข้อมูลของผู้ป่วย, ใบยินยอมด้วย
ความสมคัรใจและและขั้นตอนการ
ให้ความยินยอม (Subject 
information, informed 
consent form and informed 
consent procedure) 

        

9.เนื้อหาในฉลากของผลติภณัฑ์ยา
ที่ใช้ในการวิจัย (Content of the 
labeling of the investigational 
medicinal products) 

    

ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ
 

หมายเหต:ุ  1. เอกสารดังกล่าวยื่นไปยัง HREC เท่านั้น ไม่ต้องยื่นไปยัง TGA 
 2. เอกสารยื่นไปยังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อขอนุญาตน าเข้ายาโดยไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับเพื่อการวิจัยทางคลินิก 
 3. แต่ต้องมีการยื่นเอกสารบอกถึงเหตุผลว่าการวิจยัทางคลินิกมีความเหมาะสมทางวิทยาศาสตร ์
 4. แต่ต้องมีการยื่นเอกสารข้อมลูสนับสนุนการท าวิจัยทางคลินิกน้ัน 

 5. แต่ต้องมีการยื่นเอกสารข้อมลูสรุปดา้นเคมี เภสัชกรรม ชีววิทยา เภสัชวิทยา พิษวิทยา เอกสารด้านคลินิก 
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เอกสารที่ต้องยื่นไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายในแต่ละประเทศเพ่ือขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิกมีส่วนที่คล้ายคลึงกันแสดงในตารางที่ 4 และ 5 
ได้แก่ แบบฟอร์มการขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิก โครงการวิจัย เอกสารคู่มือการวิจัย เอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยซึ่งจะให้ข้อมูลสนับสนุนความ
เหมาะสมของการท าวิจัยทางคลินิก ข้อมูลผู้ป่วย ใบยินยอมความสมัครใจ เอกสารเหล่านี้เป็นเอกสารที่ต้องใช้ส าหรับการยื่นขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิกในทุก
ประเทศที่ศึกษาโดยเอกสารที่ยื่นจะต้องยืนยันถึงความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ก่อนน าไปวิจัยทางคลินิกในมนุษย์ โดยระบุอยู่ในคู่มือการวิจัย (Investigator’s 
brochure) ถึงผลการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ และผลการใช้ยาในมนุษย์ นอกจากนี้ในประเทศสหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา และสหราชอาณาจักร ยัง
มีการยื่นเอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิจัย (Investigational medicinal product dossier: IMPD) ซึ่งจะมีข้อมูลการศึกษาท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์ การวิจัยทาง
คลินิก และมีการประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงของการศึกษา ส าหรับในประเทศญี่ปุ่นจะต้องมีเอกสารบอกถึงเหตุผลว่าการวิจัยทางคลินิกมีความเหมาะสมทาง
วิทยาศาสตร์ ส่วนประเทศออสเตรเลีย ในระบบ CTN จะต้องมีข้อมูลสนับสนุนการท าวิจัย และส าหรับระบบ CTX จะต้องมเีอกสารข้อมูลด้านเคมี เภสัชกรรม 
ชีววิทยา เภสชัวิทยา พิษวิทยา เอกสารด้านคลินิก และเอกสารของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีท าให้เสียชีวิตหรือคุกคามต่อชีวิตจากการใช้ยานั้น 
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ตาราง 6 การรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์โดยผู้วิจัย 

การรายงานโดยผู้วิจัย 
 สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย 
รายงานไป
ยัง 

ผู้ให้ทุนวิจัย และ 
IRB 2 

ผู้ให้ทุนวิจัย
และ IRB 

ผู้ให้ทุนวิจัยและ 
IRB1 

ผู้ให้ทุนวิจัย และ REC2 
 

ผู้ให้ทุนวิจัย และหัวหน้า
สถาบันที่ท าการวิจัยทาง

คลินิก  

ผู้ให้ทุนวิจัย และ 
HREC2 

ผู้ให้ทุนวิจัย2 

เหตุการณ์ที่
ต้อง
รายงาน 

อาการไม่พึง
ประสงค์ชนิด

รุนแรง 

อาการไม่พึง
ประสงค์ชนิด

รุนแรง 

อาการไม่พึง
ประสงค์ชนิด

รุนแรง 

อาการไม่พึงประสงค์
ชนิดรุนแรง 

อาการไม่พึงประสงค์ชนิด
รุนแรง 

อาการไม่พึงประสงค์
ชนิดรุนแรง 

อาการไม่พึงประสงค์ชนิด
รุนแรง 

กรอบเวลา ภายใน 24 ชม. รายงานทันท ี รายงานทันท ี ภายใน 24 ชม. รายงานทันท ี รายงานทันท ี รายงานทันท ี
หมายเหต:ุ    1.   ผู้วิจัยรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงไปยังผู้ให้ทุนวิจัย จากนั้นผู้ให้ทุนวิจัยจะพิจารณาว่าเข้าเกณฑ์ IND Safety Report หรือไม่ หากเข้าเกณฑ์ผู้วิจัยมหีน้าท่ี

รายงานไปยัง Institution Review Board  
2.   นอกจากน้ีผู้วิจัยต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงทีไ่ม่คาดคิดมาก่อน ไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมตาม

กรอบเวลาเช่นเดียวกับการรายงานโดยผู้ให้ทุนวิจัย 
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ตาราง 7 การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยทางคลินิกโดยผู้ให้ทุนวิจัย 

การรายงานโดยผู้ให้ทุนวิจัย 
 สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย 

1. รายงานไปยัง Eudravigilance 
Clinical Trial 
Branch, HSA 

FDA 

1.รายงานไปยัง MHRA 
ผ่าน

esusar@mhra.gsi.gov.uk 
2.EudraVigilance  

 

PMDA 

Experimental Drug 
Section สาขา Drug 

Safety and Evaluation 
ของ TGA 

ส่งรายงานทางระบบสารสนเทศของ
ศูนย์เฝ้าระวังความ 

ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กรณีท่ีระบบขัดข้อง ให้ส่งรายงาน
เป็นเอกสารมายังกลุ่มงานก ากับยา

ก่อนออกตลาด 
2. กรอบเวลา 

2.1 Fatal or life-
threantening 

Unexpected ADRs 

เร็วท่ีสุด แต่ไม่
เกิน 7 วัน 

เร็วที่สุด แต่ไม่
เกิน 7 วัน 

ภายใน 7 วัน หาก 
FDA ขอข้อมูล
เพิ่มเติมให้ส่ง
ภายใน 15 วัน 

เร็วที่สุด แต่ไม่เกิน 7 วัน
หากมีช้อมูลเพิ่มเติม

สามารถส่งได้ภายใน 8 วัน 

เร็วที่สุด 
แต่ไม่เกิน 

7 วัน 

เร็วที่สุด แต่ไม่เกิน 7 วัน
ตามด้วยรายงานฉบับ
สมบูรณ์ภายใน 8 วัน

หลังจากนั้น 

เร็วที่สุด แต่ไม่เกิน 7 วันและให้ส่ง
รายงานเพ่ิมเติม ภายใน 8 วันถัดมา 

2.2 All other 
Serious, 

Unexpected ADRs 

ควรรายงานไม่
เกิน 15 วันหลัง

ผู้ให้ทุนวิจัย
ทราบ 

รายงานเร็วท่ีสุด
เท่าท่ีจะท าได้ 

แต่ไม่เกิน 15 วัน
หลังจากผู้ให้ทุนรู้ 

IND Safety 
Report ให้ส่ง
ภายใน 15 วัน 

รายงานเร็วท่ีสุดเท่าท่ีจะ
เป็นไปได้ แต่ไม่เกิน 15 วัน

หลังจากที่ได้รับข้อมูล 

รายงาน
ภายใน 15 

วัน 

ต้องรายงานเร็วท่ีสุดเท่าท่ี
เป็นไปได้ แต่ต้องไม่เกิน 
15 วันหลังจากที่ผู้ให้ทุน

วิจัยรับรู้ 

ต้องส่งรายงานภายใน15 วัน 
หลังจากผู้ท่ีได้รับอนุญาตรับทราบ

ข้อมูลเป็นครั้งแรก ท้ังน้ีให้ส่ง 
รายงานเป็นระยะหากมีข้อมูล

เพิ่มเติมอีก 

3. แบบฟอร์มการ
รายงาน 

กรอกตาม 
EudraVigilance 

แบบฟอร์ม
CIOMS-I 

แบบฟอร์ม FDA 
3500A โดยถ้าหาก
เป็นเคสท่ีไม่ได้เกิด
ในประเทศจะใช้
ฟอร์ม CIOMS I 

eSUSAR registration 
form  

แบบฟอร์ม CIOMS-I 
ส าหรับรายงานเริ่มต้น

แบบฟอร์ม ADRAC blue 
card หรือแบบฟอร์มอื่นท่ี

มีข้อมูลเหมือนกัน 

กรอกตาม 
http://thaihpvc.fda.moph.go.th 

หากระบบขัดข้องให้ส่งข้อมูลการ
รายงานแบบเฉพาะราย 
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ตาราง 8 การรายงานความปลอดภัยประจ าปี (Annual Safety Report) 

 สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย ไทย 

1. รายงานไปยัง EMA ไม่ต้องรายงาน FDA 
MHRA/REC 

 
MHLW HREC 

กลุ่มงานก ากับยาก่อนออก
ตลาด ส านักยา ส านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา 
2. รายงานโดย
Development 

Safety 
Update 
Report 

(DSUR) ตาม 
ICH E2F 

 ไม่ต้องรายงาน 

 
 

หรือ IND Safety 
Report 

  

สามารถใช้ได้ แต่
ไม่ใช่ข้อบังคับ1 X 

หมายเหต:ุ   1. การรายงานความปลอดภัยประจ าปีสามารถใข้ คู่มือการวิจัยฉบับปรับปรุง หรือ รายงานความปลอดภัยประจ าปตีามรูปแบบของสหภาพยุโรป หรือ ข้อมูลผลิตภณัฑ์ที่
ได้รับการอนุมัตฉิบับปัจจุบัน หากไม่มีข้อมลูดังกลา่ว อาจใช้ข้อมูลความปลอดภัยในการวิจยัทางคลินกิของ 12 เดือนท่ีผ่านมา 
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ในส่วนของการควบคุมความปลอดภัยระหว่างการวิจัยทางคลินิก จะมีการรายงานความปลอดภัยที่
เกิดข้ึนระหว่างการท าวิจัยทางคลินิก แสดงในตารางที่ 6 7 และ 8 โดยผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ชนิดรุนแรงไปยังผู้ให้ทุนวิจัยทันทีในทุกประเทศที่ศึกษา และประเทศส่วนใหญ่ต้องรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์นี้ไปยังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมด้วย ยกเว้นประเทศญี่ปุ่นต้องรายงานไปยังหัวหน้าสถาบันที่
ท าการวิจัยทันที และสหภาพยุโรปซึ่งขึ้นกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของแต่ละประเทศสมาชิก (ตาราง
ที ่6) และผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนไปยังหน่วยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมาย โดยมีกรอบเวลาส าหรับการรายงานคล้ายคลึงกันในทุกประเทศที่ศึกษา ส าหรับอาการไม่พึง
ประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนที่ท าให้เสียชีวิตหรือคุกคามต่อชีวิตจะต้องรายงานภายใน 7 วัน
หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยได้รับข้อมูล ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อน แต่ไม่ท าให้
เสียชีวิตหรือคุกคามต่อชีวิตจะต้องรายงานภายใน 15 วันหลังจากผู้ให้ทุนวิจัยได้รับข้อมูล โดยมีแบบฟอร์ม
สากลในการรายงานคือแบบฟอร์ม CIOMS-I แต่ในบางประเทศจะมีแบบฟอร์มในการรายงานส าหรับประเทศ
นั้นๆ (ตารางที่ 7)นอกจากนี้ยังมีการรายงานความปลอดภัยประจ าปี โดยส่วนใหญ่จะรายงานโดย
Development Safety Update Report (DSUR) ตาม ICH E2F แต่ส าหรับประเทศไทยไม่ได้ใช้การรายงานนี้
แต่จะใช้หนังสือชี้แจงความปลอดภัยของอาสาสมัครในโครงการวิจัยประจ าปีหรือเมื่อสิ้นสุดการวิจัยรายการ
แสดงอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction) ส าหรับอาสาสมัครแต่ละ
ราย และตารางสรุปจ านวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug 
Reaction) แยกตามค าศัพท์ (อาการ และการวินิจฉัยโรค) ส่วนในประเทศออสเตรเลียจะรายงานไปยัง
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมโดยใช้คู่มือการวิจัยฉบับปรับปรุง หรือ รายงานความปลอดภัยประจ าปีตาม
รูปแบบของสหภาพยุโรปซึ่งใช้การรายงาน Development Safety Update Report (DSUR)  หรือ ข้อมูล
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการอนุมัติฉบับปัจจุบัน หากไม่มีข้อมูลดังกล่าว อาจใช้ข้อมูลความปลอดภัยในการวิจัยทาง
คลินิกของ 12 เดือนที่ผ่านมา ส่วนในประเทศสิงคโปร์นั้นไม่บังคับรายงานความปลอดภัยประจ าปี (ตารางที่ 8)
นอกจากนี้ยังมีการดูแลและตรวจสอบสถานที่วิจัย (Clinical trials monitoring and inspection) เพ่ือ
ควบคุมการวิจัยทางคลินิก 
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ตารางเปรียบเทียบในช่วงการขึ้นทะเบียนยา 

ตาราง 9 หน่วยงานและกฎหมายที่ใช้ควบคุมการขึ้นทะเบียนยา 

 ไทย สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย ญี่ปุ่น 

ช่ือ
หน่วยงาน
ควบคุม
ระเบียบ
กฎหมาย 

ส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร

และยา 

Committee for 
Medicinal 

Products for 
Human Use 

(CHMP) of EMA 

Health 
Science 

Authority 
(HSA) 

US.Food and Drug 
Admisnistration : 
Center of Drug 
Evaluation and 

Research หรือ CDER 

MHRA (Medicine 
and Healthcare 

Products 
Regulatory 
Agency) 

Therapeutic Good 
Administration 

(TGA) 

Ministery of Health, 
Labour and Welfare 

(MHLW) and 
Pharmaceuticals and 

Medical Devices 
Agency (PMDA) 

กฎหมายที่
ใช้ควบคุม 

ขอตกลง ASEAN 
Harmonization 

Product on 
Pharmaceutical 

Registration 

Regulation (EC) 
No 726/2004 

the 
Medicines 

Act 
21 CFR 

Regulation (EC) 
No 726/2004 

Therapeutic Goods 
Act 1989 และ 

Therapeutic Goods 
Regulations 1990 

Pharmaceutical Affairs 
Law (Drugs and Medical 

Devices Law) 
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ตาราง 10 ประเภทของการขอขึ้นทะเบียน 

ประเภทของการขอ
ขึ้นทะเบียน 

ไทย สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจกัร ออสเตรเลีย ญี่ปุ่น 

1.ขั้นทะเบียนต ารับยา
ใหม่ 

2.ขึ้นทะเบียนต ารับยา
สามัญใหม่ 

3.ขึ้นทะเบียนต ารับยาชีว
วัตถุ  

4.ขึ้นทะเบียนต ารับยา
แผนโบราณ 

1. ขั้นตอนส่วนกลาง 
(Centralised 
Procedure) 

2. ขั้นตอนการรับรู้
ร่วมกัน (Mutual 

Recognition 
Procedure) 

3. ขั้นตอนที่ไม่ใช่
ส่วนกลาง 

(Decentralised 
Procedure) 
4. ขั้นตอนใน
ระดับประเทศ 

(National Procedure) 

- การขึ้นทะเบียนยา
ใหม่ (New Drug 

Application ;NDA) 
- การขึ้นทะเบียนยา
สามัญ(generic drug 
application; GDA) 

การขึ้นทะเบียนยาใหม ่
(New Drug 

Application; NDA) 
และการขึ้นทะเบียนยา

ใหม่แบบยอ่ 
(Abbreviated New 
Drug Application; 

ANDA) 

1. ขั้นตอนส่วนกลาง 
(Centralised 
Procedure) 

2. ขั้นตอนการรับรู้
ร่วมกัน (Mutual 

Recognition 
Procedure) 

3. ขั้นตอนที่ไม่ใช่
ส่วนกลาง 

(Decentralised 
Procedure) 
4. ขั้นตอนใน
ระดับประเทศ 

(National Procedure) 

Registered Medicine 
และ Listed Medicine 

เข้าสู่ Australian 
Register of 

Therapeutic Goods 
(ARTG) ส าหรับยาที่
ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์
จะต้อง Register โดย
แบ่งค าขอออกเป็น 

Category 1, 2 และ 3 

การขึ้นทะเบียนยาใหม ่
(New Drug 

Application ;NDA) 

ในช่วงการขออนุมัติขึ้นทะเบียนยา หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายและกฎหมายที่ใช้บังคับในช่วงนี้ของแต่ละประเทศ แสดงในตารางที่ 9 ตาราง
เปรียบเทียบประเภทของการขึ้นทะเบียนและรูปแบบการประเมินของแต่ละประเทศ แสดงในตารางที่ 10 โดยสหภาพยุโรปและสหราชอาณาจักรมีการขอขึ้น
ทะเบียนยาที่แตกต่างจากประเทศอ่ืน โดยมี 4 ประเภทด้วยกัน ได้แก่ ขั้นตอนส่วนกลาง (Centralized Procedure) ถ้าหากต้องการวางตลาดทั่วทั้งสหภาพยุโรป
ขั้นตอนการรับรู้ร่วมกัน (Mutual Recognition Procedure) ถ้าหากต้องการขึ้นทะเบียนในประเทศใดประเทศหนึ่งในสหภาพยุโรปแต่ต้องการวางตลาดใน
ประเทศอ่ืนในสหภาพยุโรปที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนขั้นตอนที่ไม่ใช่ส่วนกลาง (Decentralized Procedure) ถ้าหากต้องการขึ้นทะเบียนในประเทศในสหภาพยุโรป
มากกว่า 1 ประเทศ ขั้นตอนในระดับประเทศ (National Procedure) ถ้าหากต้องการวางจ าหน่ายเฉพาะในประเทศใดประเทศหนึ่งในสหภาพยุโรปเท่านั้น 
เนื่องจากสหภาพยุโรปมีการสร้างกระบวนการเพื่อเพ่ิมความสอดคล้องกันของประเทศสมาชิก  
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ตาราง 11 เอกสารที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนยา 

 ไทย สหภาพยโุรป สหราชอาณาจักร 
ยาใหม ่ ยาสามญั ยาใหม ่ ยาสามญั ยาใหม ่ ยาสามญั 

รูปแบบการประเมินท่ีสามารถ
ยื่นได้ 

ค าขอขึ้น 
ทะเบียนต ารับ
ยาตามแบบ 
ท.ย.1 และ
แบบ ย.1 

ค าขอขึ้น 
ทะเบียนต ารับ
ยาตามแบบ 
ท.ย.1 และ
แบบ ย.1 

การขอข้ึนทะเบียน
เต็มรปูแบบ (Full 

application) 

การขอข้ึนทะเบียนยาสามญั 
ยาไฮบริดหรือยาชีววัตถคล้ายคลึง 

(Generic, hybrid or similar 
biological application) 

การขอข้ึนทะเบียน
เต็มรปูแบบ (Full 

application) 

การขอข้ึนทะเบียนยาสามญั 
ยาไฮบริดหรือยาชีววัตถคล้ายคลึง 

(Generic, hybrid or similar 
biological application) 

โมดูล 1 ข้อมูลการบริหาร
จัดการ (Administrative 
Information) 

      

โมดูล 2 เอกสารภาพรวมและ
สรุปเทคนิคท่ัวไป (Common 
Technical Document 
Overview and Summaries) 
 

      

โมดูล 3 เอกสารด้านคุณภาพ 
(Quality documents)       

โมดูล 4 เอกสารเกี่ยวกับการท า
วิจัยท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-
clinical documents) 

 

ไม่จ าเป็น 

 

ไม่จ าเป็น ถ้าพิสูจน์ได้ว่าผลิตภัณฑ์ยา
น้ันคือผลิตภัณฑ์ยาสามัญของ

ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิงซึ่งเคยถูกขึ้น
ทะเบียนไม่น้อยกว่า 8 ปีในประเทศ
สมาชิกหรือใน the Community 

 

ไม่จ าเป็น ถ้าพิสูจน์ได้ว่าผลิตภัณฑ์ยา
น้ันคือผลิตภัณฑ์ยาสามัญของ

ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิงซึ่งเคยถูกขึ้น
ทะเบียนไม่น้อยกว่า 8 ปีในประเทศ
สมาชิกหรือใน the Community 

โมดูล 5 เอกสารเกี่ยวกับการท า
วิจัยทางคลินิก (Clinical 
documents) 
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ตาราง 12 เอกสารที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนยา (ต่อ) 

 สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย ญี่ปุ่น 
ยาใหม่ ยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญ 

รูปแบบการประเมินท่ีสามารถ
ยื่นได้ 

a) แบบ Full 
b) แบบ Abridged 

c) แบบ Verification 

a) แบบ Abridged 
b) แบบ Verification 

การขึ้นทะเบียนยา
ใหม่ (New Drug 

Application 
;NDA) 

การขึ้นทะเบียนยาใหม่
แบบย่อ (Abbreviated 

New Drug 
Application; ANDA)  

New 
Generic 

Medicine 

New 
Chemical 

Entity 

การขึ้นทะเบียนยา
ใหม่ (New Drug 

Application ; NDA) 

การขึ้นทะเบียน
ยาสามัญใหม่

(Generic Drug 
Application) 

โมดูล 1 ข้อมูลการบริหาร
จัดการ (Administrative 
Information) 

  

 
     

ไม่ระบุ 

โมดูล 2 เอกสารภาพรวมและ
สรุปเทคนิคท่ัวไป (Common 
Technical Document 
Overview and Summaries) 

     

1 
 

ไม่ระบุ 

โมดูล 3 เอกสารด้านคุณภาพ 
(Quality documents)        

2 

โมดูล 4 เอกสารเกี่ยวกับการ
ท าวิจัยท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์ 
(Non-clinical documents) 

ใช้เฉพาะ Full แบบ
อื่นจะรวมอยู่ในโมดูล 

2  
X 

 

X 
 

ขึ้นกับ
ข้อก าหนดใน

โมดูล 1 
 

 

ใชเ้ฉพาะข้อมูล
การศึกษา 
ชีวสมมูล 

โมดูล 5 เอกสารเกี่ยวกับการ
ท าวิจัยทางคลินิก (Clinical 
documents) 

Full: ใช ้แบบอื่น:ให้
ท ารายงานการศึกษา

ท่ีส าคัญและสรุป 

Verification: ใช้ 
แบบ Abridged: ใช้
การศึกษาชีวสมมูล 

    

X 

หมายเหต:ุ  
1. ข้อมูลในโมดูล 2.6 และ 2.7 อาจไม่ต้องใช้ขึ้นกับข้อก าหนดในโมดูล 1  
2. ใชเ้ฉพาะข้อมูล Specifications test methods และ Accelerated tests 
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ตาราง 13 ขั้นตอนการขอขึ้นทะเบียน 

 
ไทย สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา 

สหราช
อาณาจักร 

ออสเตรเลีย ญี่ปุ่น 

1. รูปแบบของเอกสาร 
รูปแบบ ACTD, 

eCTD 
รูปแบบ eCTD/ 

NeeS 
รูปแบบ ICH-CTD และ ACTD 

รูปแบบ ICH-
CTD 

รูปแบบ
eCTD/NeeS 

รูปแบบ ICH-CTD ส าหรับ 
hard copy และ รูปแบบ

eCTD/NeeS ส าหรับ 
electronic copy 

รูปแบบ ICH-CTD 

2. ขั้นตอนการตรวจสอบเอกสาร 

-ระยะเวลา 1 วัน - 25 วันท าการ 30 วัน 60 วัน 
ภายใน 21 วัน หรือภายใน 16 

วันขึ้นกับชนิดของค าขอ 

ระยะเวลารวมท้ังสิ้น 12 
เดือนส าหรับการประเมิน
ปกติ และ 9 เดือนส าหรับ

priority review 

-ช่องทางการยื่น 

ศูนยบริการผลิต
ภัณฑ สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ ส านัก
ยา/ส่งเป็นสือ่
อิเล็กทรอนิกส์ 

eSubmission 
Gateway หรือ 
Web client 

Prism CDER 
MHRA 

Portal/CES
P 

ยื่นค าขอผ่าน TGA Business 
Service จากนั้นส่ง hard 

copy และ electronic copy 
ไปยัง TGA (ส าหรับยาท่ีต้อง

อาศัยใบสั่งแพทย์) 

- ระยะเวลาท่ีให้ถ้ามี
การขอข้อมูลเพิ่ม 

- 
ภายในเวลาท่ี

ก าหนดจนถึง 2 
เดือน 

30 วันปฏิทิน 30 วัน 
ภายในเวลาท่ี
ก าหนดจนถึง 

2 เดือน 
- 

3. ขั้นตอนการประเมิน 

- ระยะเวลาการ
ประเมิน 

- ขั้นทะเบียนต ารับ
ยาใหมใ่ช้ 280 วัน 
- ขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาสามัญใหม่ใช้ 
155 วัน 

210 วัน 

a) แบบ Full 270 วัน 
b) แบบAbridged 180 /240 วัน 
c) แบบVerification 60/120 วัน 

(NDA/GDA) 

195 วัน 210 วัน 255 วันท าการ 
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รูปแบบของเอกสาร วิธีการยื่น และระยะเวลาที่ใช้ของแต่ละประเทศแสดงในตารางที ่11 12 และ 13
ชุดเอกสารที่ใช้ในการข้ึนทะเบียนในทุกประเทศจะยึดตาม ICH Common Technical Document 
(CTD)ส าหรับประไทยและสิงคโปร์จะเตรียมเอกสารทะเบียนตาม ASEAN CTD (ACTD)โดย CTD จะ
ประกอบด้วย 5 โมดูล ได้แก่ โมดูล 1 เอกสารข้อมูลทั่วไป โมดูล 2 เอกสารภาพรวมและสรุป โมดูล 3 เอกสาร
แสดงคุณภาพ โมดูล 4 เอกสารข้อมูลการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ และโมดูล 5 เอกสารข้อมูลการวิจัยทาง
คลินิก ซึ่งโมดูล 2 ถึง 5 จะใช้แบบฟอร์มตาม CTD ในขณะที่โมดูล 1 จะเป็นข้อก าหนดเฉพาะของแต่ละ
ประเทศ ส่วน ACTD จะประกอบด้วย 4 ส่วน ส่วนที่ 1 เอกสารข้อมูลทั่วไป ส่วนที่ 2 เอกสารแสดงคุณภาพยา 
ส่วนที่ 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก ส่วนที่ 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการ
ศึกษาทางคลินิก โครงสร้างเปรียบเทียบระหว่าง CTD กับ ACTD แสดงในรูปที่ 6 เอกสารที่ใช้ยื่นจะแตกต่างกัน
ขึ้นกับชนิดของค าขอขึ้นทะเบียน โดยหลักๆยาใหม่กับยาสามัญจะใช้ข้อมูลแตกต่างกัน แสดงในตารางที่ 11 
และ 12 ส าหรับยาใหม่จะต้องยื่นครบทุกโมดูลยกเว้นรูปแบบVerification และ Abridge routeของสิงคโปร์ที่
ก าหนดให้ยื่นเพียงโมดูล 1 2 และ 3 รวมถึงโมดูล 5 เฉพาะสรุปของการวิจัยในมนุษย์ ส่วนการขึ้นทะเบียนยา
สามัญนั้นจะใช้ข้อมูลในส่วนโมดูล 4 หรือ โมดูล 5 ในการยื่นแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ เช่น ในสหภาพ
ยุโรปรวมถึงสหราชอาณาจักรจะไม่จ าเป็นต้องใช้โมดูล 4 และ 5 ถ้าพิสูจน์ได้ว่าผลิตภัณฑ์ยานั้นเป็นผลิตภัณฑ์
ยาสามัญของผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิงซึ่งเคยถูกข้ึนทะเบียนไม่น้อยกว่า 8 ปีในประเทศสมาชิก ส่วนประเทศไทย 
ญี่ปุ่น และ Abridgedroute ของสิงคโปร์ไม่มีข้อก าหนดให้ยื่นในส่วนของโมดูล 4 และ 5 แต่จะเป็นการยื่นชีวส
มมูลแทน ส่วนสหรัฐอเมริกาและVerificationroute ของสิงคโปร์ต้องยื่นโมดูล 5 แต่ไม่ต้องยื่นโมดูล 4 รูปแบบ
ในการยื่นส าหรับสหภาพยุโรป และสหราชอาณาจักรบังคับให้ยื่นผ่าน Electronic CTD ส่วนในประเทศ
ออสเตรเลีย ในการข้ึนทะเบียยนยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ต้องยื่นทั้ง Hard copy และ Electronic copy แต่
หากเป็น Over the counter drug ยื่นเพียงแค่ Electronic copy เท่านั้น ในการยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์ในทุก
ประเทศที่ศึกษาสามารถใช้แบบฟอร์ม eCTD หรือ Non-eCTD electronic Submissions (NeeS) ส าหรับ
ประเทศญี่ปุ่นและสหรัฐอเมริกาไม่บังคับให้ยื่น Electronic copy แต่จะบังคับใน ค.ศ. 2017 ส าหรับประเทศ
สหรัฐอเมริกา ส่วนในประเทศไทยใช้การยื่นแบบ Hard copy แต่ในปัจจุบันได้มีการพัฒนาระบบการยื่นแบบ 
Electronic โดยมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยวิธีทาง
อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งบังคับให้ต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่ (New Chemical Entities) ยาชีววัตถุใหม่ 
และยาวัคซีนส าหรับมนุษย์ ยื่นโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์เท่านั้น ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ.
2559 ผู้ยื่นค าขอจะต้องรวบรวมข้อมูลทั้งหมดยื่นไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย จากนั้นหน่วยงานจะ
ประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ และอนุมัติยาออกสู่ตลาดเมื่อพบว่ายามีประโยชน์มากกว่าความ
เสี่ยง ส าหรับระยะเวลาที่ใช้ในการพิจารณาจะแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ ในประเทศไทยใช้เวลาในการ
พิจารณานานสุดอยู่ที่ 280 วัน 
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ส าหรับเอกสารที่แสดงถึงความปลอดภัยของยา ได้แก่ เอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ 
(CTD module 4) ในส่วนของการทดสอบความเป็นพิษ ซึ่งจะมีทั้ง Single-Dose Toxicity Repeat-Dose 
Toxicity Genotoxicity Carcinogenicity Reproductive and Developmental Toxicity Local 
Tolerance และการศึกษาความเป็นพิษอ่ืนๆ เช่น Antigenicity Immunotoxicity Dependence 
Metabolites Impurities นอกจากนี้ยังมีเอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัยทางคลินิก (CTD module 5) ที่แสดงถึง
ความปลอดภัยของยาเช่นกัน ซึ่งจะมีรายงานความปลอดภัยของยาจากการวิจัยทางคลินิก รายงานของ
ประสบการณ์หลังจากการจ าหน่ายยาหากยามีการวางจ าหน่ายแล้วรวมถึงอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน 
แบบฟอร์มรายงานของผู้รับการทดลองกรณีต่างๆและผู้ป่วยที่มีการกล่าวถึงแต่ละราย นอกจากนี้ผู้ยื่นค าขอยัง
ต้องส่งเอกสารแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan: RMP) ซึ่งจะอยู่ในโมดูล 1 ของทุก
ประเทศ แต่ใน ACTD ไม่มีก าหนดให้ยื่นเอกสารนี้ แต่จะมีบทสรุปด้านประโยชนที่ไดรับกับความเสี่ยง 
(Benefits and RisksConclusions) ในส่วน Part 4 หรือเอกสารด้านคลินิก แผนการจัดการความเสี่ยงจะ
ประกอบด้วยข้อมูลด้านความปลอดภัยของยา วิธีในการจัดการหรือป้องกันความเสี่ยงของยา รวมถึงแผนการ
ศึกษาภายหลังยาออกสู่ตลาดเพ่ือรวบรวมข้อมูลความปลอดภัยของยา 
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ตารางเปรียบเทียบในช่วงหลังการข้ึนทะเบียนยา 
ตาราง 14 การรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยแบบ Spontaneous โดยผู้ประกอบการ 

 ไทย สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 

แหล่งข้อมูล
ปฐมภูมิ 

- 
ผู้เชี่ยวชาญ

ทางด้านสุขภาพ
และผู้บริโภค 

ผู้เชี่ยวชาญ
ทางด้านสุขภาพ
และผู้บริโภค 

ผู้เชี่ยวชาญ
ทางด้าน
สุขภาพ 

ผู้เชี่ยวชาญทางด้านสุขภาพ 
ผู้เชี่ยวชาญ
ด้านสุขภาพ 

ผู้เชี่ยวชาญ
ทางด้าน

สุขภาพและ
ผู้บริโภค 

ผู้รวบรวม
และรายงาน 

ผูประกอบการ 
ผูประกอบการ/
Competent 
authorities 

ผูประกอบการ ผูประกอบการ ผูประกอบการ ผูประกอบการ ผูประกอบการ 

รายงานไป
ยัง 

ส านักคณะกรรมการ
อาหารและยา (ศูนยเฝา
ระวังความปลอดภัยด้าน

ผลิตภัณฑสุขภาพ) 

EMA 

the Vigilance 
and 

Compliance 
Branch, HSA 

FDA MHRA PMDA TGA 

ช่องทางการ
รายงาน 

AE Online-Reporting 
หรือ ทางโทรสาร อีเมล์ 

ไปรษณีย์ 

Eudra 
Vigilance 

ไปรษณีย์ แฟกซ์ 
อีเมลล์ หรือผ่าน
ทางออนไลน์1 

ไปษณีย์ 

1.esusar@mhra.gsi.gov.uk 
2.EudraVigilance 

Gateway 
3.EudraVigilance 
website, EVWEB 

1.ทาง
อิเล็กทรอนิกส์ 

2.FD 
3.Paper 
report 

ไปรษณีย์ 
แฟกซ์ อีเมลล์ 
หรือผ่านทาง
ออนไลน์2 

หมายเหต:ุ  

1. http://eservice.hsa.gov.sg/adr/adr/adrOnline.do?action=loadOnlineForm 

2. https://www.ebs.tga.gov.au/ebs/ADRS/ADRSRepo.nsf?OpenDatabas 
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ตาราง 15 กรอบเวลาการรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยแบบ Spontaneous โดยผู้ประกอบการ 

 ไทย สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 

1.All fatal or life-
threatening ADRs 

- เสียชีวิตภายหลังการใช้
ผลิตภณัฑวัคซีนหรือยาใหมที่
ไดรับทะเบียนแบบมีเง่ือนไข
หรือจากอาการณ์ไม่พึง
ประสงค์ทีไ่ม่คาดคิดหรือไม่
ระบุไว้ ตองแจง้โดยการ
โทรศัพทโทรสารภายใน 24 
ช่ัวโมง และสงรายงานฉบับ
สมบูรณภายใน 7 วันปฏิทิน 
-เสียชีวิตอื่นๆ ให้รายงาน
ภายใน 7 วันปฏิทิน 
- อาการณืไม่พึงประสงค์
ร้ายแรงให้รายงานภายใน 15 
วันปฏิทิน 

เร็วสดุเท่าท่ีเป็นไป
ได้ แตไ่ม่เกิน 15 
วันและส่งรายงาน
ติดตามต่อไปอีก 

15 วัน 

 

ส่งภายใน 7 วัน 
หาก FDA ขอ
ข้อมูลเพิ่มเติม

ให้ส่งภายใน 15 
วันหลังจากได้
รับค าร้องขอ

ดังกล่าว 

 
รายงานภายใน 15 วัน 
- อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง
ที่ไม่คาดคิดมาก่อน 
- อาการไม่พึงประสงค์ที่ท าให้เกิด
การเสยีชีวิตที่คาดคดิไว้ก่อน 
- อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง
ที่คาดคิดไว้ก่อนที่ได้จาก Early 
post-marketing phase 
vigilance 
-อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง
ที่คาดคิดไว้ก่อนจากยาที่มสีาร
ออกฤทธ์ิใหม่ ภายใน 2 ปี
หลังจากอนุมัต ิ
รายงานภายใน 30 วัน 
- อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง
ที่คาดคิดไว้ก่อนไมร่วมกรณี
ข้างต้น 

รายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์
ชนิดรุนแรงท่ี

เกิดขึ้นใน
ประเทศ

ออสเตรเลีย
ภายใน 15 วัน 

รายงานเบื้องต้น 
เร็วท่ีสุดแต่ไม่เกิน 7 

วันตามปฏิทิน 
เร็วท่ีสุดแต่ไม่เกิน 7 

วันตามปฏิทิน 

รายงานติดตาม ภายใน 8 วันปฏิทิน ภายใน 8 วันปฏิทิน 

2.All other 
serious ADRs 

  
รายงานเบื้องต้น 

รายงานเร็วท่ีสุด แต่
ไม่เกิน 15 วันปฏิทิน 

รายงานเร็วท่ีสุด แต่
ไม่เกิน 15 วันปฏิทิน 

รายงานติดตาม 
ภายใน 15 วัน

ปฏิทิน 
ภายใน 15 วันปฏิทิน 
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ตาราง 16 ข้อมูลขั้นต่ า แบบฟอร์ม และการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีไม่ร้ายแรงภายในท้องถิ่นของการรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยแบบ 
Spontaneous โดยผู้ประกอบการ 

 ไทย สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 
ข้อมูลขั้นต่ าที่ต้องมสี าหรับการรายงานอาการณไ์ม่พึงประสงค์ต้องสงสัยแบบ Spontaneous 

ผู้รายงาน 
       

ผู้ป่วย 
       

อาการไม่พึงประสงค ์
       

ผลิตภณัฑ ์
       

แบบฟอร์มที่ใช้
รายงาน 

AE Online-Reporting 
หรือ แบบรายงาน

เหตุการณไมพึงประสงค
จากการใช้ผลติภณัฑ

สุขภาพของ 
ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยแนบ
หรือไมแนบกับ CIOMS 

แบบฟอร์ม 
ICSRs 

แบบฟอร์ม 
CIOMS I 

แบบฟอร์ม FDA 3500A 
แบบฟอร์ม eSUSAR 

registration 

แบบฟอร์มการรายงาน 
Adverse reactions 

and infectious 
diseaseสามารถ

รายงานทางออนไลน์
หรือเป็นลายลักษณ์

อักษร 

แบบฟอร์ม CIOMs 
หรือ AR blue 

card หรือ
แบบฟอร์มonline 

reporting 

การรายงานอาการไม่
พึงประสงค์ที่ไม่
ร้ายแรงภายใน

ท้องถิ่น 

ไม่จ าเป็น ยกเว้นกรณี 
ผลิตภณัฑวัคซีนหรือยา

ใหมที่ไดรับทะเบียนแบบมี
เงื่อนไข 

ส่งไปยัง 
EudraVigilan
ce ภายใน 90 

วัน 

ไม่จ าเป็น 
แต่ควรมไีว้
ในกรณีที่
ร้องขอ 

รายงานใน Periodic 
reports 

ส่งไปยัง EudraVigilance 
ภายใน 90 วัน 

รายงานใน Periodic 
reports 

ไม่ต้องรายงาน แต่
ต้องมีการรายงาน
ใน PSUR หรือเมื่อ
มีการร้องขอจาก 

TGA 
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ตาราง 17 การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ต่างประเทศและการรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์จากข้อมูลเอกสารวิชาการ 

 ไทย สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา 
สหราช

อาณาจักร 
ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 

การรายงาน
อาการไม่พึง

ประสงค์
ต่างประเทศ 

ไม่จ าเป็น เวนแต 
เหตุการณไมพึงประ
สงคที่เกิดขึ้นสมัพันธ
กับผลติภณัฑที่ซื้อจาก
ประเทศไทยหรือเกิด

กับคนไทย 

ควรแจ้งเป็นปัญหา
ด้านความปลอดภยั
ที่เกิดขึ้นใหม่ไปยัง 

competent 
authority และไป
ยัง Agency ผ่าน

ทาง e-mail (P-PV-
emerging-safety-
issue@ema.europ
a.eu) โดยท าทันทีที่

รับรู้ถึงปัญหา 

ไม่จ าเป็น แต่
ควรมีไว้ในกรณี

ที่ร้องขอ 

ใช้แบบฟอร์มCIOMS I 
หรือ C1 FDA 3500A
ควรจะมีการรายงาน
แบบบรรยายแนบไป
ด้วยโดยต้องมีเนื้อหา
เกี่ยวกับการรายงาน

อื่นๆที่คล้ายคลึงกันก่อน
หน้านี้ และการประเมิน
เกี่ยวกับอาการไม่พึง
ประสงค์ที่เกดิขึ้น 

รายงานภายใน 15 วัน 

ถ้าหาก
เข้าเกณฑ์นยิาม
ของ "เกี่ยวข้อง

กับสหราช
อาณาจักร" 

กรณีอาการไม่พึงประสงค์
ชนิดรุนแรงท่ีไม่คาดคิดมา
ก่อนให้รายงานตามกรอบ
เวลาเดียวกับอาการไม่พึง

ประสงค์ที่เกดิขึ้นในประเทศ
ญี่ปุ่น (15 วัน) 

ไม่ต้องรายงาน แต่หาก
อาการไม่พึงประสงค์

ดังกล่าวส่งผลต่อ
ประโยชน-์ความเสีย่ง

ของผลิตภณัฑ์หรือข้อมูล
ความปลอดภัยโดยรวม 
ผู้ประกอบการจะต้อง
รายงานข้อมูลนีเ้ป็น

ประเด็นความปลอดภยั
ส าคัญไปยัง TGA ภายใน 

72 ช่ัวโมง 
การรายงาน

อาการณไมพึง
ประสงคจาก 
ขอมูลเอกสาร

วิชาการ 

มีขอมูลจ าเปนพ้ืนฐาน
และเปนเหตุการณไม

พึงประสงคชนิด
ร้ายแรงให้รายงานไป
ยังศูนยเฝาระวังความ
ปลอดภัยดานผลิต

ภัณฑสุขภาพ 

รายงานเช่นเดยีวกับ
การรายงาน 

Spontaneous 

รายงาน
เช่นเดียวกับการ

รายงาน 
Spontaneous 
ภายใน 15 วัน 

ต้องรายงานภายใน 15 
วันโดยใช้แบบฟอร์ม
FDA 3500A (หมวด 
G3) โดยแนบผลงาน

ดังกล่าวมาด้วย 

รายงาน
เช่นเดียวกับการ

รายงาน 
Spontaneous 

รายงานเช่นเดยีวกับการ
รายงาน Spontaneous 

รายงานเช่นเดยีวกับการ
รายงาน Spontaneous 
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ตาราง 18 การรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนและการขาดซึ่งประสิทธิภาพ 

 
ไทย สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 

ผลิตภณัฑ์ยาที่
ไม่ได้ขึ้น
ทะเบียน 

 ส าหรับการใช้แบบ 
compassionate และ 

named patient ที่บังคับให้
มีการเก็บข้อมลูเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ให้รายงานแบบ

รายงานที่มีการร้องขอ 
(Solicited reports) แต่ถ้า
ไม่บังคับให้รายงานแบบ

รายงานตามความสมัครใจ 
(Spontaneous reports) 

ผู้น าเข้าผลิตภณัฑ์ยาที่
ไม่ได้ขึ้นทะเบียนและ
น ามาใช้ในโปรแกรม 

named-patient ควร
จะรายงานไปยัง The 

Vigilance and 
Compliance Branch  

อาการไม่พึงประสงค์ที่
ร้ายแรงและไม่คาดคิด

ทั้งหมดต้องถูก
รายงานภายใน 15 วัน

ด้วยฟอร์ม FDA 
3500A โดยบนซอง
จดหมายต้องระบุว่า
เป็น “15-Day Alert 
report -310.305” 

ส าหรับการใช้แบบ 
compassionate และ 

named patient ที่บังคับ
ให้มีการเก็บข้อมลู

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ให้
รายงานแบบรายงานที่มี
การร้องขอ (Solicited 
reports) แต่ถ้าไม่บังคับ
ให้รายงานแบบรายงาน

ตามความสมัครใจ 
(Spontaneous reports) 

  

การขาดซึ่ง
ประสิทธิภาพ 

การขาด
ประสิทธิภ
าพถือเป็น
อาการไม่

พึง
ประสงค ์

ผลิตภณัฑ์ยาใช้ในการรักษา
อาการอันตรายคุกคามต่อ
ชีวิตหรือโรคร้ายแรง วัคซีน 

และยาคมุก าเนดิควร
รายงานภายในกรอบเวลา 

15 วัน นอกนั้นให้อธิบายไว้
ใน periodic safety 
update reports 

ผลิตภณัฑ์ยาใช้ในการ
รักษาอาการอันตราย

คุกคามต่อชีวิตหรือโรค
ร้ายแรง วัคซีน และยา
คุมก าเนิดคือกลุ่มของ
ผลิตภณัฑ์ยาที่ถ้ามีการ
ขาดซึ่งประสิทธิภาพให้

ท าการรายงาน 

ใช้รายงานโดยใช้
ฟอร์ม FDA Form 

3500A และส่งมาใน
รายงานประจ าปีด้วย 
ในการรายงานต้องมี
เลขท่ีรุ่นการผลิตใน 

C6 ของฟอร์มที่ส่งด้วย 

ผลิตภณัฑ์ยาใช้ในการ
รักษาอาการอันตราย

คุกคามต่อชีวิตหรือโรค
ร้ายแรง วัคซีน และยา
คุมก าเนิดควรรายงาน

ภายในกรอบเวลา 15 วัน 
นอกนั้นให้อธิบายไว้ใน 

periodic safety update 
reports 

Sponsor จะต้องรายงาน
การขาดประสิทธิภาพหาก
เป็นยาที่ใช้ในเงื่อนไขส าคัญ 
หรือการรักษาโรคที่ท าให้
ถึงแก่ชีวิต เช่น วัคซีนและ
ยาคุมก าเนดิ ต้องรายงาน

ภายใน 15 วัน 
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ตาราง 19 การรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์ในช่วงตั้งครรภ์และยาเกินขนาด 

 ไทย สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 

การรายงาน
ผลของการ
ใช้ในช่วง
ตั้งครรภ์ 

ถาแพทยรายงานผลที่
เกิดตอการตั้งครรภมี
ความรายแรงหรือ

ผิดปกติจากการใชยา
นั้น ผูประกอบการต
องยื่นรายงานตอศูนย

เฝาระวังความ
ปลอดภัยดานผลิต

ภัณฑสุขภาพภายใน 
15 วันปฏิทิน 

รายงาน
เช่นเดียวกับ
อาการไม่พึง

ประสงค์ร้ายแรง 
(ICSRs) หรือ 

periodic safety 
update reports 

แล้วแต่กรณี 

เจ้าของ
ทะเบียนยา
ควรรายงาน
ไปยัง The 
Vigilance 

and 
Compliance 
Branch ใน 

15 วันปฏิทิน 

แบบฟอร์ม FDA 
3500A 

รายงาน
เช่นเดียวกับอาการ

ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรง (ICSRs) 
หรือ periodic 
safety update 
reports แล้วแต่

กรณี 
 

รายงานภายใน 15 วัน - ความ
ผิดปกติแต่ก าเนิดหรือการเติบโต
ช้า การเสียชีวิตของตัวอ่อน การ
แท้งที่เกิดขึ้นเอง การเกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์รุนแรงในเด็กแรก

เกิด อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับ
ทารกท่ีได้รับยาจากน้ านม 

รายงานภายใน 72 ชั่วโมง - การ
เกิดทารกวิรูป 

ยาเกินขนาด 

ผูประกอบการไมตอง
ยื่นรายงานกรณีการใช
ยาเกินขนาดเวนแต
เมื่อเกิดเหตุการณไม

พึงประสงค์ 

รายงาน
เช่นเดียวกับ
อาการไม่พึง

ประสงค์ร้ายแรง 
(ICSRs) หรือ 

periodic safety 
update reports 

แล้วแต่กรณี 

ไม่จ าเป็นต้อง
รายงาน 

ถ้าหากอาการดังกล่าว
ร้ายแรงและไม่คาดคิด
ต้องรายงานภายใน 15 

วัน ในกรณีอ่ืนๆไม่
จ าเป็นต้องรายงาน

ภายใน 15 วัน โดยใช้ 
FDA form 3500A 

รายงาน
เช่นเดียวกับอาการ

ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรง (ICSRs) 
หรือ periodic 
safety update 
reports แล้วแต่

กรณี 

หากรายงานส่งผลต่อประโยชน์-
ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ รายงาน
ภายใน 72 ชั่วโมง หากท าให้เกิด
อาการไม่พึงประสงค์ หรือท าให้
เกิดการฆ่าตัวตายต้องรายงาน

ภายใน 15 วัน หากเป็นกรณีอ่ืน 
ไม่ต้องรายงาน 
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ตาราง 20 รายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ (Periodic safety update reports) 

 ไทย สหภาพยโุรป สิงคโปร ์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 
ผู้รายงาน 

ผปูระกอบการ
ไมตองยื่น 

PSUR เวนแตได
รับการรองขอ
จากส านักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

ผปูระกอบการ ผปูระกอบการ ผปูระกอบการ ผปูระกอบการ ผปูระกอบการ ผปูระกอบการ 
รายงานไป

ยัง 
eSubmission Gateway/ 

Web Client 
HSA FDA MHRA PMDA TGA 

แบบฟอร์ม 

ใช้แบบฟอร์ม 
PSUR/PBRER ฉบับเต็ม

ตาม EMA’s GVP 
guidelines on structure 

and process 

ICH E2C(R2) 
Periodic Adverse 

Experience 
Submission 

ใช้แบบฟอร์ม 
PSUR/PBRER ฉบับ
เต็มตาม EMA’s GVP 

guidelines on 
structure and 

process 

ICH E2C(R2) 

ใช้แบบฟอร์ม 
PSUR/PBRER ฉบับเต็ม

ตามEMA’s GVP 
guidelines on 

structure and process 

กรอบเวลา 
รายงานทุก 6 เดือนใน 2 ปี

แรก 

ทุกๆ 6 เดือนจาก
วันท่ีขึ้นทะเบียน
เป็นเวลา 2 ปีและ
หลังจากนั้นทุกปี
เป็นเวลา 3 ปีเว้น
แต่ระบไุว้ให้เป็น

อย่างอื่น 

ในช่วง 3 ปีแรกต้องส่ง
รายงานดังกล่าวทุกๆ 3 
เดือน การรายงานนี้ต้อง
รายงานภายใน 30 วัน
หลังจากวันสดุท้ายของ
สามเดือน ส่วนรายงาน
ประจ าปตี้องส่งทุๆปี

ภายใน 60 วันหลังจากวัน
ครบรอบการขึ้นทะเบียน 

ต้องรายการทุกๆ 6 
เดือนจนกว่ายาจะ

ออกสู่ตลาด และต้อง
รายงานทุกๆ 6 เดือน
ในระยะ 2 ปีแรก และ
หนึ่งครั้งต่อปีเป็นเวลา 

2 ปี 

รายงานทุก 6 เดือน
ภายใน 2 ปีแรกจาก
วันตั้งต้น หลังจาก

นั้นรายงานจะถูกยื่น
ทุก 1 ปีระหว่างเวลา

ที่เหลือก่อนการ
ตรวจสอบใหม ่

รายงานฉบับแรกต้องส่ง
ภายใน 15 เดือนจากวันที่

ระบุในจดหมายอนุมตัิ 
หลังจากนั้นส่งเป็นประจ า
ทุกปีเป็นเวลา 3 ปีจาก

วันท่ีระบุในจดหมายอนุมัติ 
รายงานอาจแบ่งเป็น

รายงานทุก 6 เดือนแทน
รายงานประจ าป ี
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ตาราง 21 การรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้บริโภค 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้บริโภค 
 ไทย สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 

ระบบการ
รายงานอาการไม่

พึงประสงค์ 

รายงานปัญหาจากการ
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ขึ้นกับระบบประเทศ
น้ันๆ 

hsa_is@hsa.gov
.sg 

MedWatch Yellow Card  Australian Adverse 
Drug Reactions 

Reporting System 
ผู้รายงาน คนท่ัวไป คนท่ัวไป คนท่ัวไป คนท่ัวไป คนท่ัวไป คนท่ัวไป คนท่ัวไป 

ฐานข้อมูลของ
การรายงาน 

 ขึ้นกับระบบประเทศ
น้ันๆ 

 

 FEARS The Drug Analysis Prints PMDA Database Database of Adverse 
Event Notifications, 

DEAN 
ขอบเขตการ

รายงาน 
ปํญหาเกี่ยวกับ ยา วัตถุ

เสพติดอาหาร 
เครื่องส าอางเครื่องมือ
แพทย์วัตถุอันตราย 

 การรายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรงหรือปัญหา
อื่นๆเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1. อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดจากยา 
2. เหตุการณ์ท่ีไม่ถึงประสงค์ท่ีเกิด

จากเครื่องมือแพทย์ 
3. ยาไม่ได้มาตรฐาน 

4. ยาปลอมหรือเครื่องมือแพทย์
ปลอม 

อาการไม่พึง
ประสงค์ 

อาการไม่พึงประสงค์จาก
ยา วัคซีน และเครื่องมือ

แพทย์ 
ยาหรือเครื่องมือแพทย์

ปลอม 
ปัญหาท่ีเกิดจากบรรจุ

ภัณฑ์หรือการเก็บรักษา 
 

รูปแบบการยื่น
รายงาน 

ไปรษณีย์ แฟกซ์ 
อีเมลล์ 

อเีมล์ 
โทรศัพท์ 

อิเล็กทรอนิกส์ 1.mhra.gov.uk/yellowcard 
2.ระบบปฏิบัติการ IOS : iTunes 

Yellow Card หรือ ระบบปฏิบัติการ
แอนดรอยด์ PlayStore Yellow 

Card 
3. ไปรษณีย์ 

อิเล็กทรอนิกส์ 
(https://www.pm
da.go.jp/safety/r
eports/patients/

0004.html) 

อิเล็กทรอนิกส์ 
(https://www.tga.gov.a
u/reporting-problems) 

โทรศัพท์ 
อีเมล์ 
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ตาราง 22 การรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุข 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุข 
 ไทย สหภาพยุโรป สิงคโปร์ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจกัร ญี่ปุ่น ออสเตรเลีย 

ระบบการรายงาน
อาการไม่พึง

ประสงค์ 

AE Online ขึ้นกับระบบ
ประเทศนั้นๆ 

Healthcare 
Professionals Portal 

MedWatch Yellow Card Drug Safety 
Information 

Reporting Program 

Australian Adverse Drug 
Reactions Reporting 

System 
ผู้รายงาน ผู้เชี่ยวชาญทาง

สาธารณสุข 
ผู้เชี่ยวชาญทาง

สาธารณสุข 
ผู้เชี่ยวชาญทาง

สาธารณสุข 
ผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุข ผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุข ผู้เชี่ยวชาญทาง

สาธารณสุข 
ผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุข 

ฐานข้อมูลของการ
รายงาน 

 ขึ้นกับระบบ
ประเทศนั้นๆ 

 FEARS The Drug Analysis Prints PMDA Database Database of Adverse 
Event Notifications, 

DEAN 
ขอบเขตการ

รายงาน 
ปํญหาเกีย่วกบั ยา วัตถุ

เสพติดอาหาร 
เครื่องส าอางเครื่องมือ
แพทยว์ัตถุอันตราย 

การรายงานอาการณ์ไม่
พึงประสงค์จาก
ผลิตภัณฑ์ยา 

การรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์จากเครื่องมือ

แพทย์  
การรายงานอาการไม่พึง

ประสงค์จากวัคซีน 

การรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรงหรือปัญหา

อื่นๆเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพ 

1. อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิด
จากยา 

2. เหตุการณ์ที่ไม่ถึงประสงค์ที่
เกิดจากเครื่องมือแพทย ์
3. ยาไม่ได้มาตรฐาน 

4. ยาปลอมหรือเครื่องมือ
แพทย์ปลอม 

อาการไม่พึงประสงค์
และการติดเชื้อ 

อาการไม่พึงประสงค์จากยา
และวัคซีน 

รูปแบบการยื่น
รายงาน 

อิเล็กทรอนิกส ์
(http://thaihpvc.fda.
moph.go.th/thaihvc/i

ndex.jsf) 
ไปรษณีย์ 
แฟกซ์ 
อีเมลล ์

อิเล็กทรอนิกส์ 
(http://eservice.hsa.
gov.sg/adr/adr/adrO
nline.do?action=loa

dOnlineForm)  
อีเมลล ์
แฟกซ์ 

ไปรษณีย์ 

อิเล็กทรอนิกส ์ 1.mhra.gov.uk/yellowcard 
2.ระบบปฏิบัติการ IOS : 

iTunes Yellow Card หรือ 
ระบบปฏิบัตกิารแอนดรอยด์ 
PlayStore Yellow Card) 

3. แบบฟอร์มเป็นลายลักษณ์
อักษร 

อิเล็กทรอนิกส ์
แฟกซ์ 

ไปรษณีย์ 

อิเล็กทรอนิกส ์
(https://www.ebs.tga.gov
.au/ebs/ADRS/ADRSRepo

.nsf?OpenDatabase) 
MIMs Online 

อีเมล ์
แฟกซ์ 
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การเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังจากท่ียาออกสู่ตลาดมีระบบโดยรวมที่คล้ายคลึงกันในทุกประเทศ
ที่ท าการศึกษา โดยผู้ประกอบการมีหน้าที่ติดตามความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ (ตารางที่ 14 ถึง 20) 
นอกจากนี้ยังมรีะบบรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้บริโภค และผู้เชี่ยวชาญทางด้านสาธารณสุขโดยตรง 
(ตารางที ่21 และ 22 ตามล าดับ) โดยการรายงานของทุกประเทศล้วนมีฐานข้อมูลในระบบออนไลน์ทั้งสิ้น แต่
ในประเทศไทยยังไม่มีระบบการรายงานข้อมูลออนไลน์โดยผู้บริโภค ในส่วนของสหภาพยุโรปแต่ละประเทศ
สมาชิกจะเก็บบันทึกการรายงานภายในประเทศของตนด้วยระบบของแต่ละประเทศ และแต่ละประเทศ
สมาชิกจะมีหน้าที่ยืนยันว่า Competent authority ของประเทศนั้นๆ แจ้งการรายงานต่างๆ ไปยัง 
Eudravigilance ซึ่งเป็นฐานข้อมูลกลางของการรายงานในสหภาพยุโรป 

ส าหรับการรายงานโดยผู้ประกอบการ (ตารางที่ 14 ถึง 19) ในทุกประเทศที่ศึกษาจะก าหนดให้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่เกิดในประเทศ ตามกรอบเวลาไม่เกิน 15 วัน ยกเว้นในประเทศญี่ปุ่น 
หากเป็นกรณีอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่คาดคิดไว้ก่อน ให้รายงานภายใน 30 วัน ส าหรับข้อมูลเบื้องต้น
ที่จ าเป็นในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ได้แก่ ผู้รายงาน ผู้ป่วย อาการไม่พึงประสงค์ และผลิตภัณฑ์ที่
สงสัย แต่ละประเทศมีแบบฟอร์มในการรายงานเป็นของตนเองยกเว้นสิงคโปร์ที่ใช้แบบฟอร์ม CIOMS I และ
แบบฟอร์มนี้สามารถใช้ในประเทศออสเตรเลียและประเทศไทยได้ ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรง 
ส่วนใหญ่จะไม่ก าหนดให้รายงานเป็นกรณี แต่ให้รวมอยู่ในรายงานความปลอดภัยเป็นระยะ (Periodic Safety 
Update Report: PSUR) ยกเว้นสหภาพยุโรป และสหราชอาณาจักรที่มีก าหนดให้รายงานภายใน 90 วัน ใน
กรณีของประเทศไทยไม่จ าเป็นต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรงยกเว้นกรณี ผลิตภัณฑวัคซีนหรือ
ยาใหมที่ไดรับทะเบียนแบบมีเงื่อนไข ในส่วนของการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนในต่างประเทศ ส่วน
ใหญ่ไม่ก าหนดให้รายงาน ยกเว้นประเทศสหรัฐอเมริการายงานผ่าน CIOMS-I form และประเทศญี่ปุ่นในกรณี
อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนต้องรายงานภายใน 15 วัน ในส่วนของสหราชอาณาจักร
ต้องรายงานถ้าหากว่าเข้าเกณฑ์ว่าอาการดังกล่าวเกี่ยวข้องกับสหราชอาณาจักร การรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์จากข้อมูลเอกสารวิชาการส่วนใหญ่รายงานเช่นเดียวกับการรายงานแบบ Spontaneous  

นอกจากนี้พบว่าทุกประเทศที่ศึกษาเข้าร่วมเป็นสมาชิกในแผนงานควบคุมยาสากลขององค์กรอนามัย
โลก (WHO Programme for International Drug Monitoring: PIDM) โดยหน่วยงานควบคุมของประเทศ
สมาชิกจะส่งรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับเภสัชภัณฑ์ หรือ Individual Case Safety Reports 
(ICSRs) ไปยังฐานข้อมูลสากลขององค์กรอนามัยโลก หรือ VigiBase ฐานข้อมูลนี้จะถูกบริหารและจัดการโดย 
WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring หรือรู้จักในนาม The Uppsala 
Monitoring Centre (UMC) ข้อมูลในฐานข้อมูลนี้จะถูกบันทึกอย่างเป็นระบบและครอบคลุมการตรวจจับ
สัญญาณอันตรายของเภสัชภัณฑ์ ในปีค.ศ. 2015 มีแอพพลิเคชั่น VigiAccess ที่ท าให้ทุกคนสามารถเข้าถึง
ข้อมูล และส่งเสริมการรายงานอาการข้างเคียงจากเภสัชภัณฑ์ 
 การควบคุมความปลอดภัยอีกระบบหนึ่งที่มีในประเทศส่วนใหญ่ คือ การรายงานการติดตามความ
ปลอดภัยเป็นระยะ (ตารางที่ 20) ยกเว้นในประเทศไทยไม่จ าเป็นต้องยื่นเว้นแต่จะได้รับการร้องขอจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในประเทศอ่ืนๆการรายงานจะกระท าโดยผู้ประกอบการ การรายงาน
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ส่วนมากจะรายงานตามข้อก าหนดของ EMA ในส่วนของกรอบเวลาประเทศส่วนใหญ่จะรายงานทุกๆ 6 เดือน
ใน 2 ปีแรก ยกเว้นสหรัฐอเมริกาที่รายงานทุกๆ 3 เดือนเป็นเวลา 3 ปี ในประเทศออสเตรเลียรายงานทุก 1 ปี
เป็นเวลา 3 ปีนอกจากนี้ผู้ประกอบการยังต้องปรับปรุงแผนการจัดการความเสี่ยงและรายงานไปยังหน่วยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมายเมื่อพบข้อมูลความปลอดภัยใหม่ 
 นอกจากนี้แต่ละประเทศท่ีศึกษายังมีระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดที่
แตกต่างกัน เช่น ประเทศไทยจะมีระบบ Safety Monitoring Program (SMP) เป็นการติดตามความ
ปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ ภายหลังจากท่ียาใหม่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบมีเงื่อนไขเป็นเวลา 2 ปี 
ฉลากของยานั้นต้องมีเครื่องหมายสามเหลี่ยมซึ่งภายในระบุข้อความ “ต้องติดตาม” และมีข้อความ “ใช้เฉพาะ
สถานพยาบาล” โดยผู้ประกอบการต้องรายงานความปลอดภัยอย่างเคร่งครัด และก าหนดให้มีการรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรงภายใน 2 เดือนนอกจากนี้ยังต้องส่งรายงานปริมาณการจ่ายยาพร้อมทั้งสรุป
ความปลอดภัยจากการใช้ยาทุก 4 เดือน นอกจากนี้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะก ากับดูแล
ความถูกตองของรายงานอาการไมพึงประสงคจ์ากการใช้ยาที่ไดรับจากบริษัท โดยการติดต่อประสานงาน
โดยตรงกับแพทยหรือหนวยงานที่ใชยาใหม ซึ่งจะมีการขอความรวมมือใหแพทยสงส าเนารายงานอาการไมพึง
ประสงคจาการใชยาใหมใหส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีเจาหนาที่ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาออกไปสุมตรวจตามสถานพยาบาลตางๆ เปนครั้งคราว และยังมีการก ากับดูแล
อย่างใกลชิด (Close Monitoring) ในสถานพยาบาลบางแหง เมื่อครบระยะเวลา 2 ปีผู้ประกอบการจะต้อง
รวบรวมข้อมูลความปลอดภัย วิเคราะห์และประเมินผล และยื่นสรุปการประเมินไปยังกองควบคุมยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากส านักงานคณะกรรมการพิจารณาว่านวาขอมูลของยาแสดงให้เห็น
ถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพในการใชทะเบียนต ารับยาดังกลาวจะไดรับเลขทะเบียนแบบไมมีเงือ่นไข 
ซึ่งยังคงมีการควบคุมความปลอดภัยผ่าน Spontaneous ADR Monitoring ส่วนในสหราชอาณาจักร จะมี
ระบบ Black Triangle Scheme ซึ่งเป็นสัญลักษณ์ที่คล้ายคลึงกับ Safety Monitoring Program (SMP) ของ
ประเทศไทย แต่ระบบมีความแตกต่างกัน โดยรายการยาในระบบดังกล่าวจะเป็นยาที่มีจ านวนผู้เข้าร่วมการ
วิจัยทางคลินิกน้อย และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายเห็นว่าไม่สามารถเป็นตัวแทนของประชากรได้ จึง
ต้องมีการติดตามความปลอดภัยอย่างเคร่งครัด ส าหรับในประเทศญี่ปุ่นจะมีระบบ Early Post Marketing 
Phase Program (EPPV) เพ่ือติดตามยาใหม่ที่ออกสู่ตลาดในช่วงแรกเป็นพิเศษ โดยมีระยะเวลา 6 เดือน ซึ่ง
ก าหนดให้ผู้ประกอบการซ่ึงจะมีผู้แทนยาเป็นตัวแทนในการอธิบายข้อมูลยาและขอความร่วมมือจากสถาบัน
การแพทย์ โดยจะต้องอธิบายข้อมูลที่จ าเป็นส าหรับการใช้อย่างเหมาะสมกับสถาบันทางการแพทย์อย่างน้อย 2 
อาทิตย์ก่อนเริ่มใช้ยา สถาบันทางการแพทย์จะได้รับการร้องขอให้รายงานผู้ประกอบการทันทีหากพบอาการไม่
พึงประสงค์และการติดเชื้อรุนแรงที่สงสัยว่าเกิดจากยานั้นๆ ซึ่งปกติการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จาก
ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพในประเทศญี่ปุ่นจะไม่มีกรอบเวลาในการรายงาน โดยผู้ประกอบการจะต้องขอความ
ร่วมมือหรือติดต่อไปยังสถาบันการแพทย์ทุก 2 อาทิตย์เป็นเวลา 2 เดือน และทุก 1 เดือนเป็นเวลา 4 เดือน 
รวม 6 เดือน 
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รูปภาพ 6 แสดงโครงสร้าง CTD และ ACTD 

 

 

 

Module 1 
ACTD part 1 

ไม่รวมใน CTD เป็นข้อก าหนด

เฉพาะของแต่ละประเทศ 

Module 3 Module 4 Module 5 

Quality Non-clinical 

study report 

Clinical 

study report 

Quality 
Overall 

Summary 

รูปแบบ CTD 
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overview 
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Module 2 

ACTD Part 2 ACTD Part 3 ACTD Part 4 
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บทที ่5 

สรปุผลการวจิยั และอภิปรายผล  

อภปิรายผลการศกึษา 

ในช่วงการวิจัยทางคลินิก การวิจัยทางคลินิกในทุกประเทศจะต้องท าโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) โดยทุกประเทศจะมีการประสานให้สอดคล้องกันตาม 
ICH guideline โดยประเทศที่มีการน า ICH guideline มาปรับใช้เป็นแนวทางปฏิบัติของตนเอง ได้แก่ 
ประเทศสิงคโปร์ ประเทศญี่ปุ่น ส าหรับประเทศญี่ปุ่นนั้นจะมีข้อแตกต่างจาก ICH guideline ในส่วนหน้าที่
ของหัวหน้าสถาบันการวิจัยที่ต้องมีส่วนร่วมในการลงนามในสัญญา และดูแลการวิจัยทางคลินิก 

ในส่วนของการขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิก ประเทศไทยจะมีเพียงการขออนุญาตน าเข้ายาเพ่ือการวิจัย
ทางคลินิกเท่านั้นโดยไม่มีกฎหมายรองรับการขออนุมัติท าวิจัย ดังนั้นหากเป็นยาที่ไม่ต้องขออนุญาตน าเข้ายา 
การควบคุมและติดตามการวิจัยทั้งหมดจะท าผ่านคณะกรรมการจริยธรรมเท่านั้น โดยที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะไม่มีการบันทึก ควบคุม และติดตามการวิจัยทางคลินิกเลย ซึ่งแตกต่างกับ
ประเทศอ่ืนๆ ความแตกต่างนี้แสดงให้เห็นว่ายังไม่มีการให้ความส าคัญกับการพัฒนายาในประเทศไทย ทั้งนี้
ประเทศไทยก าลังร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในคน แต่ยังไม่มีการประกาศใช้ ซึ่งแสดงให้เห็นถึงการพัฒนา
ความเข้มแข็งในการควบคุมดูแลการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย 

ในการขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิกหรือการน าเข้ายาเพ่ือการวิจัยในประเทศไทยนั้นในทุกประเทศ
จะต้องมีเอกสารแสดงถึงความปลอดภัยของยาก่อนน าไปวิจัยในมนุษย์ โดยหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย
จะอนุมัติการวิจัยเมื่อพิจารณาว่ายามีความปลอดภัยหรือมีความเหมาะสมทางวิทยาศาสตร์ในการท าวิจัยทาง
คลินิก  

ส าหรับการควบคุมความปลอดภัยในระหว่างการวิจัยทางคลินิกนั้นจะมีการรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนโดยผู้ให้ทุนวิจัยซึ่งมีกรอบเวลาในการรายงานเป็นไปในทิศทางเดียวกันแสดงให้เห็นถึงการ
ประสานให้สอดคล้องกันตามการรายงานเร่งด่วนตาม ICH guideline แต่มีแบบฟอร์มในการรายงานส าหรับ
แต่ละประเทศ ทั้งนี้มีแบบฟอร์มสากลในการรายงานคือ แบบฟอร์ม CIOMS-I นอกจากนี้ยังมีการรายงานโดย
ผู้วิจัยซึ่งจะต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงไปยังผู้ให้ทุนวิจัยทันทีในทุกประเทศ และมีการรายงาน
ไปยังคณะกรรมการจริยธรรม ยกเว้นประเทศญี่ปุ่นต้องรายงานไปยังหัวหน้าสถาบันที่ท าการวิจัย และยังมีการ
ควบคุมผ่านการรายงานความปลอดภัยประจ าปี (Annual Safety Report) ไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายยกเว้นประเทศสิงคโปร์ไม่ก าหนดให้มีการรายงานความปลอดภัยประจ าปี และประเทศออสเตรเลียให้
รายงานไปยังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม ซึ่งส่วนใหญ่จะรายงานโดย Development Safety Update 
Report (DSUR) ตาม ICH E2F ยกเว้นในประเทศไทยจะใช้หนังสือชี้แจงความปลอดภัยของอาสาสมัครใน
โครงการวิจัยประจ าปีหรือเมื่อสิ้นสุดการวิจัย รายการแสดงอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious 
Adverse Drug Reaction) ส าหรับอาสาสมัครแต่ละราย และตารางสรุปจ านวนรายงานรวมอาการไม่พึง
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ประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction) แยกตามค าศัพท์ (อาการ และการ
วินิจฉัยโรค) ซึ่งการรายงานความปลอดภัยประจ าปีในประเทศไทยนั้นการรายงานข้อมูลอาจไม่ครอบคลุม
เท่ากับการรายงานโดย Development Safety Update Report (DSUR) 

ในช่วงการขึ้นทะเบียนยาออกสู่ตลาด ในสหภาพยุโรปมีการขอขึ้นทะเบียนที่แตกต่างออกไปจาก
ประเทศอ่ืนเพ่ือสร้างกระบวนการที่สอดคล้องกันของประเทศสมาชิกท าให้ผู้ประกอบการที่ต้องการข้ึนทะเบียน
ในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปหลายประเทศนั้นสามารถขึ้นทะเบียนได้อย่างสะดวกและรวดเร็วมากยิ่งขึ้น  

ชุดเอกสารในการข้ึนทะเบียนทุกประเทศจะยึดตาม ICH Common Technical Document (CTD) 
ส าหรับประไทยและสิงคโปร์จะเตรียมเอกสารทะเบียนตาม ASEAN CTD (ACTD) ซึ่งจะแตกต่างกับ CTD ใน
ประเด็นที่ CTD จะมีทั้งหมด 5 โมดูลแต่ ACTD จะมี 4 ส่วน โดยโมดูลแรกของ CTD ซึ่งเป็นเอกสารข้อมูล
ทั่วไปนั้นจะแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ แต่ในส่วนแรกของ ACTD ซึ่งเป็นเอกสารทั่วไปเช่นเดียวกันนั้นได้มี
การปรับให้เหมือนกันทั้ง ASEAN ซึ่งท าให้สะดวกในการยื่นเอกสารมากข้ึนแต่ยังคงมีข้อก าหนดบางอย่างที่
จ าเพาะกับแต่ละประเทศสมาชิก ส าหรับเอกสารในส่วนที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของยา ได้แก่ เอกสาร
การศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ในส่วนการทดสอบความเป็นพิษ เอกสารความปลอดภัยจากการท าวิจัยทาง
คลินิก และแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan: RMP) ซึ่งอยู่ในโมดูล 1 ของทุกประเทศ แต่
ไม่มีหัวข้อดังกล่าวใน ACTD ซึ่งเป็นรูปแบบที่ประเทศไทยยังคงใช้ในการขึ้นทะเบียน จึงอาจท าให้แผนการ
ควบคุมความเสี่ยงภายหลังยาออกสู่ตลาดของประเทศไทยไม่เข้มแข็งเท่าไหร่นัก แต่ทั้งนี้มีประกาศบังคับให้ยื่น
ค าขอในรูปแบบ electronic CTD ส าหรับยาที่มีตัวยาส าคัญใหม่ ภายหลังวันที่ 1 มกราคม 2559 ซึ่งในโมดูล 
1 ของรูปแบบ eCTD ของประเทศไทยนั้นมีข้อมูลแผนการจัดการความเสี่ยงรวมอยู่ด้วย ซึ่งแสดงให้เห็นถึงการ
พัฒนาระบบการจัดการความเสี่ยงของประเทศไทย ซึ่งในอนาคตอาจมีการปรับให้ยื่นผ่าน eCTD ในทุกค าขอ
เพ่ือให้สะดวกในการจัดการข้อมูลและให้ข้อมูลที่ครบถ้วน 

ในส่วนของระยะเวลาประเทศไทยใช้เวลานานที่สุดเมื่อเทียบกับประเทศอ่ืน โดยมีระยะเวลาอยู่ที่ 280 
วัน หากประเทศไทยเปลี่ยนมาใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์ในวันที่ 1 มกราคม 2559 น่าจะสามารถช่วยย่น
ระยะเวลาของการขอขึ้นทะเบียนยาได้ ถ้าหากระยะเวลาการขึ้นทะเบียนสั้นลง จะสามารถท าให้ผู้ป่วยเข้าถึง
ได้รวดเร็วขึ้น 

จากผลการศึกษาพบว่าการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ในช่วงภายหลังยาออกสู่ตลาดจะมีทั้งการ
รายงานจากผู้ประกอบการ ผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุข และผู้บริโภค โดยมีการรายงานทางอิเล็กทรอนิกส์หรือ
รายงานออนไลน์ในทุกประเทศ ยกเว้นในประเทศไทยการรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้บริโภคนั้นสามารถ
รายงานผ่านไปรษณีย์ อีเมลล์ หรือแฟกซ์ แต่ยังไม่มีระบบการรายงานออนไลน์เหมือนประเทศอ่ืนๆ และ
แบบฟอร์มที่ใช้ในการรายงานค่อนข้างยาก ทั้งนี้ในสหราชอาณาจักรจะมีแอพพลิเคชั่นบนระบบปฏิบัติการ iOS 
และ android ท าให้ผู้รายงานเข้าถึงช่องทางการรายงานได้ง่ายขึ้น และระบบการรายงานไม่ซับซ้อน นอกจานี้
องค์กรอนามัยโลกมีแอพพลิเคชั่นในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์เช่นกันจึงอาจน าระบบนี้มาปรับใช้ใน
ประเทศไทยเพ่ือส่งเสริมการรายงานความปลอดภัยโดยผู้บริโภค อีกท้ังในประเทศไทยการรายงานอาการไม่พึง
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ประสงค์โดยผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุขนั้นเป็นการรายงานตามความสมัครใจ จึงอาจท าให้จ านวนการรายงาน
น้อย ทั้งนี้อาจน าระบบของประเทศญี่ปุ่นซึ่งมีการระบุหน้าที่ของผู้เชี่ยวชาญด้านสาธารณสุขในการรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์ลงในกฎหมายเพื่อเพ่ิมจ านวนการรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้เชี่ยวชาญทาง
สาธารณสุข 

นอกจากนี้ทุกประเทศท่ีศึกษาได้เข้าร่วมแผนงานควบคุมความปลอดภัยของยาขององค์กรอนามัยโลก
ซึ่งมีประเทศสมาชิก 123 ประเทศ และสมาชิกสมทบ 29 ประเทศ แผนงานนี้ท าให้เกิดการแลกเปลี่ยนข้อมูล
ระหว่างหลายประเทศ องค์กรอนามัยโลกระบุและวิเคราะห์สัญญาณอาการไม่พึงประสงค์ใหม่จากฐานข้อมูล มี
การตีพิมพ์วารสาร จดหมาย แนวทางปฏิบัติ และหนังสือ ในส่วนของการเฝ้าระวังความปลอดภัยและการ
จัดการความเสี่ยง นอกจากนี้ยังมีการประชุมประจ าปีจากตัวแทนของประเทศสมาชิกในประเด็นการเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยปัจจุบัน และอภิปรายถึงการพัฒนาแผนงานเพ่ือจัดการประเด็นดังกล่าว ซึ่งแสดงให้เห็นถึงการ
ประสานระบบการควบคุมความปลอดภัยด้านยาในระดับโลก 

ระบบการรายงานความปลอดภัยของสหภาพยุโรปมีฐานข้อมูลที่ใหญ่ ครอบคลุมการรายงานความ
ปลอดภัยของทุกประเทศสมาชิก อีกท้ังการจัดตั้งหน่วยงาน The Pharmacovigilance Risk Assessment 
Committee (PRAC) ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของ the European Medicines Agency เพ่ือท าหน้าที่ประเมินและ
เฝ้าระวังความปลอดภัยส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่เกิดขึ้นภายในสหภาพยุโรปผ่านทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ของประเทศสมาชิกสู่ Eudravigilance ซึ่งท าให้เห็นได้ว่าสหภาพยุโรปมีความเข้มแข็งโดยในปี 2014 
มีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์เร่งด่วนเฉลี่ยกว่า 92,749 รายงานต่อเดือนผ่านทาง Eudravigilance และ 
PRAC สามารถท าการประเมินยื่นยันความปลอดภัยกว่า 90 รายการ แต่จากการศึกษาประเทศในประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน (Asean Economic Community) พบว่านอกประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนจะไม่มีระบบ
ฐานข้อมูลกลางแล้ว ระบบการจัดการการรายงานความปลอดภัยของทั้งสองประเทศยังไม่ได้มีความคล้ายคลึง
กันโดยตรง จึงเป็นเรื่องที่ส าคัญที่จะท าให้ระบบการรายงานความปลอดภัยในประเทศสมาชิกประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียนมีความคล้ายคลึงกันและสร้างระบบฐานข้อมูลกลางของการรายงานความปลอดภัยใน
ประเทศสมาชิก รวมถึงสร้างหน่วยงานเช่นเดียวกับ PRAC ของ EMA เพ่ือให้การการตรวจจับสัญญาณความ
ปลอดภัยในประเทศสมาชิกมีความเข้มแข็งมากขึ้น 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดที่ประเทศส่วนใหญ่มีร่วมกัน คือ Periodic safety 
update reports (PSURs)/ Periodic benefit-risk evaluation report (PBRER) เป็นเอกสารการเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยด้านยาที่มีจุดมุ่งหมายเพ่ือน าเสนอการวิเคราะห์รวบรวมข้อมูลใหม่ที่ส่งผลต่อความเสี่ยงและ
ประโยชน์ของข้อบ่งใช้ที่ได้รับการอนุมัติในผลิตภัณฑ์ยานั้นๆ เพื่อประเมินความเสี่ยงและประโยชน์โดยรวมของ
ผลิตภัณฑ์ ถึงแม้ว่า ICH จะมีแนวทางมาตรฐานส าหรับ Periodic safety update reports (PSURs) และ
ประเทศอ่ืนๆ ที่ท าการศึกษาล้วนมีการก าหนดกรอบเวลาในการท า Periodic safety update reports 
(PSURs) อย่างชัดเจน แต่ในประเทศไทยระบุว่า ผูประกอบการไมตองยื่น PSUR เวนแตไดรับการรองขอจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ประเทศไทยมีเอกลักษณ์ในการเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์
ยาที่ข้ึนทะเบียนใหม่ในรูปแบบของ “Safety Monitoring Program” ซึ่งจะเป็นการติดตามความปลอดภัย
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จากการใช้ยาใหม่ ภายหลังจากท่ียาใหม่ได้รับการอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบมีเงื่อนไขเป็นเวลา 2 ปี โดย
ฉลากยานั้นต้องมีเครื่องหมายสามเหลี่ยมซึ่งระบุข้อความ “ต้องติดตาม” และ “ใช้เฉพาะสถานพยาบาล” และ
เมื่อสิ้นสุดช่วงเวลาติดตามความปลอดภัย ผู้ประกอบการต้องยื่นสรุป วิเคราะห์และประเมินผลข้อมูลความ
ปลอดภัย ในลักษณะของ Comprehensive summary ซึ่งจะรวมถึงการแสดงรายงานอาการไมพึงประสงค
จากการใชยาในประเทศไทยเทียบสัดสวนกับปริมาณยาที่ใชทั้งหมด ตลอดจนขอมูลตางประเทศเกี่ยวกับ
ประสบการณใชยาในผูปวยจ านวนมากเช่น PSUR จึงอาจกล่าวได้ว่า ถึงแม้กฎหมายของประเทศไทยไม่ได้ระบุ
ให้ผู้ประกอบการพัฒนา PSUR ในประเทศขึ้นมาเองในทุกผลิตภัณฑ์ แต่ก็มีการก าหนดให้น า PSUR ของ
ประเทศอ่ืนๆ มาประกอบการประเมินด้วย 

จากการศึกษาพบว่าประเทศไทยถือว่ามีความเข้มแข็งในการควบคุมด้านความปลอดภัยในระดับหนึ่ง 
แต่ยังคงมีส่วนที่ยังสามารถพัฒนาให้เข้มแข็งมากยิ่งขึ้นได้โดยอาจปรับใช้จากมาตรการการควบคุมด้านความ
ปลอดภัยของประเทศอ่ืน 

 

สรปุผลการศกึษา 

 การควบคุมด้านความปลอดภัยเกิดข้ึนตลอดวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์แสดงในรูปที่ 7 ตั้งแต่การ
ศึกษาวิจัยในระดับพรีคลินิก การวิจัยทางคลินิก การขออนุมัติข้ึนทะเบียน ไปจนถึงภายหลังยาออกสู่ตลาด เริ่ม
ตั้งแต่การศึกษาวิจัยในระดับพรีคลินิกซึ่งมีจุดประสงค์เพ่ือศึกษาความปลอดภัยของยา รวมถึงการศึกษาความ
เป็นพิษ ซึ่งจะต้องท าโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่ดี จากนั้นผู้ประกอบการจะต้องรวบรวม
ข้อมูลยื่นไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายเพ่ือขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิก ในการท าวิจัยทางคลินิก
จะต้องเป็นไปตามการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และมีการควบคุมผ่านการรายงานความปลอดภัยที่เกิดข้ึน
ระหว่างการท าวิจัย ทั้งการรายงานแบบเร่งด่วนและรายงานประจ าปี การควบคุมและตรวจสอบการวิจัยทาง
คลินิก จากนั้นผู้ประกอบการจะต้องรวบรวมข้อมูลทั้งการข้อมูลการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์และการวิจัย
ทางคลินิกเพ่ือยื่นขออนุมัติยาออกสู่ตลาดไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย โดยเอกสารต้องยืนยันถึง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายจะอนุมัติยาออกสู่ตลาดเมื่อ
พิจารณาว่ายามีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง ภายหลังยาออกสู่ตลาดยังคงมีการติดตามความปลอดภัยผ่านการ
ระบบรายงานความปลอดภัยทั้งจากผู้ประกอบการ บุคลากรทางการแพทย์ และผู้บริโภค การวิจัยทางคลินิก
ภายหลังยาออกสู่ตลาด และมีการรายงานความปลอดภัยเป็นระยะไปยังหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย 
การปรับปรุงแผนการจัดการความเสี่ยงเมื่อพบข้อมูลใหม่ ทั้งนี้เมื่อมีปัญหาเกิดขึ้น หน่วยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมายจะมีมาตรการในการจัดการหลายมาตรการ รวมถึง การแจ้งไปยังบุคลากรทางการแพทย์และผู้บริโภค
ถึงความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ การแก้ไขข้อมูลผลิตภัณฑ์ การให้ผู้ประกอบการท าวิจัยทางคลินิกหลังยาออกสู่
ตลาด การจ ากัดการเข้าถึงยา การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ไปจนถึงการน ายาออกจากตลาด โดยทุกประเทศที่ศึกษา
มีการควบคุมความปลอดภัยสอดคล้องไปในแนวทางเดียวกันตามมาตรฐาน The International Conference 
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on Harmonisation (ICH) แต่ทั้งนี้ยังคงมีความแตกต่างเชิงลึกในแต่ละประเทศ ส าหรับประเทศไทย พบว่ามี
ความเข้มแข็งในด้านการควบคุมความปลอดภัยในระดับหนึ่ง แต่ยังคงมีส่วนแตย่ังคงมีส่วนที่ยังสามารถพัฒนา
ให้เข้มแข็งมากยิ่งข้ึนได้โดยอาจปรับใช้จากมาตรการการควบคุมด้านความปลอดภัยของประเทศอ่ืน 
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การศกึษาวจิยัระดบัพรคีลนิกิ 

ญี่ปุน่ 

 ในการเตรียมข้อมูลการพัฒนายาเพื่อขอขึ้นทะเบียนยาในประเทศญี่ปุ่น ผลต้องยืนยันถึงคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา ทั้งจากการศึกษาที่ไม่ได้ท าในมนุษย์และการวิจัยทางคลินิก 
ส าหรับการศึกษาท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์นั้นรวมถึงการศึกษาทางเคมีและกายภาพ และการศึกษาใน
สัตว์ทดลองในด้านเภสัชวิทยา เภสัชจลนศาสตร์ และพิษวิทยาDrugs and Medical Devices Law ระบุ
ว่าข้อมูลที่ยื่นเพ่ือขออนุมัติออกสู่ตลาดนั้นจะต้องสอดคล้องกับ Ministerial Ordinance on Good 
Laboratory Practice for Nonclinical Safety Studies of Drugs (GLP) 

 ในการศึกษาความปลอดภัยโดยการศึกษาด้านพิษวิทยา ควรท าโดยสอดคล้องกับแนวทางปฏิบัติ
ดังแสดงในตารางที ่23 แนวทางปฏิบัติส่วนใหญ่จะยึดตามแนวทางปฏิบัติของ ICH และมีแนวทางปฏิบัติ 
Guidance on non-clinical evaluation of medicinal products in pediatric population using 
juvenile animals ที่เป็นของประเทศญี่ปุ่น โดยข้อมูลที่ต้องใช้ในการขอขึ้นทะเบียนยาจะประกอบด้วย 

1. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาครั้งเดียว (Single-dose toxicity) 
2. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาซ้ า (Repeat-dose toxicity) 
3. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบพันธุกรรม (Genotoxicity) 
4. การศึกษาการก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
5. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และการพัฒนาตัวอ่อน (Reproductive and 

Developmental Toxicity) 
6. การศึกษาการระคายเคืองผิวหนัง (Skin irritation) 
7. การศึกษาความเป็นพิษอ่ืนๆ  (Other toxicity) 
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ตาราง 23 แสดงแนวทางปฏิบัติในการศึกษาด้านพิษวิทยาส าหรับประเทศญี่ปุ่น 

แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการทดสอบความเปน็พิษ 
Guidelines for toxicity tests 
Revisions of the Guidelines for Single and Repeated Dose Toxicity Studies (ICH S4) 
Guidance for Toxicokinetics (Evaluation of Systemic Exposure in Toxicity Tests) (ICH S3A) 
Guidance on Dose Selection for Carcinogenicity Tests of Drugs (ICH S1C) 
Guidance on Requirements for Carcinogenicity Tests of Drugs (ICH S1A) 
Guidelines for Reproductive and Developmental Toxicity Studies (ICH S5B(M), currently 
S5(R2)) 
Guidance on the Need for Carcinogenicity Studies of Pharmaceuticals (ICH S1B) 
Timing of Preclinical Studies in Relation to Clinical Trials (ICH M3(M), currently M3(R2)) 
Guidance on Genotoxicity Tests of Pharmaceuticals (ICH S2) 
Guidance on Carcinogenicity Tests of Pharmaceuticals 
Guidance on Immunotoxicity Studies for Human Pharmaceuticals (ICH S8) 
The non-clinical evaluation of the potential for delayed ventricular repolarization (QT 
interval prolongation) by human pharmaceuticals (ICH S7B) 
Guidance on Genotoxicity Testing and Data Interpretation for Pharmaceuticals Intended 
for Human Use (ICH S2(R1)) 
Guidance on non-clinical evaluation of medicinal products in pediatric population using 
juvenile animals 
Guideline on Photosafety Evaluation (ICH-S10) 

การศึกษาภาวะพ่ึงพายาจะระบุแยกจากแนวทางปฏิบัติของการศึกษาพิษวิทยา โดยระบุอยู่ใน 
Application and the Guidelines for Animal Studies and Clinical Observations on Drug 
Dependence และ Guidelines for Animal Studies and Clinical Observations on Drug 
Dependence 

ส าหรับการศึกษาพิษวิทยาเพ่ือยืนยันถึงความปลอดภัยของยาทุกการทดลองที่จะใช้เป็นข้อมูลใน
การข้ึนทะเบียนยาจะต้องท าโดยสอดคล้องกับ GLP โดย GLP นั้นประกอบด้วย 8 บท และ 19 บทความ 
ดังนี้ 
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1. บทที่ 1 (บทความที่ 1-4) 
วัตถุประสงค์ นิยาม ความรับผิดชอบของ Sponsor 

2. บทที่ 2 (บทความที่ 5-8) 
ความรับผิดชอบในการจัดการของสถานที่วิจัย ผู้อ านวยการวิจัย และหน่วยงานประกันคุณภาพ 

3. บทที่ 3 (บทความที่ 9และ10) 
โครงสร้าง สถานที่วิจัย และเครื่องมือในสถานที่วิจัย 

4. บทที่ 4 (บทความที่ 11และ12) 
มาตรฐานการปฏิบัติงานในสถานที่วิจัย และมาตรฐานการปฏิบัติงานส าหรับผู้ดูแลสัตว์ 

5. บทที่ 5 (บทความที่ 13และ14) 
การจัดการผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย และตัวเปรียบเทียบ 

6. บทที่ 6 (บทความที่ 15และ16) 
โครงการวิจัย (เตรียมโดยผู้อ านวยการวิจัย) และการท าการศึกษาวิจัยอย่างเหมาะสม 

7. บทที่ 7 (บทความที่ 17และ18) 
รายงานสุดท้าย (เตรียมโดยผู้อ านวยการวิจัย) และการเก็บข้อมูลการศึกษา 

8. บทที่ 8 (บทความที่ 19) 
ข้อก าหนดในการท าการศึกษาวิจัยที่สถานที่วิจัยมากกว่า 1 แห่ง 

เมื่อมีการยื่นขอขึ้นทะเบียนยา PMDA จะท าหน้าที่ตรวจสอบความสอดคล้องกับ GLP โดยการ
ตรวจสอบเอกสาร (Paper review) และตรวจสอบสถานที่ (On-site review) และ MHLW จะเป็นผู้
ตัดสินใจว่าจะยอมรับข้อมูลนั้นในการพิจารณาข้ึนทะเบียนหรือไม่ (24) 
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ไทย 

ส าหรับการศึกษาวิจัยระดับพรีคลินิกหรือการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ที่ท าในประเทศไทยนั้น
จะท าโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่ดี (Good Laboratory Practice: GLP) ส าหรับ
ประเทศไทยจะใช้หลัก GLP ตาม Organisation for Economic Co-operation and Development 
(OECD) ได้แก่ OECD Principles on good laboratory practice (GLP) เพ่ือให้ข้อมูลที่ได้มีคุณภาพ
และน่าเชื่อถือ (25) ในการศึกษาระดับพรีคลินิกจะมีการศึกษาความปลอดภัยของยาโดยการศึกษาด้าน
พิษวิทยา (Toxicology) ซึ่งประกอบด้วยหลายการศึกษา ดังนี้ 

1. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาครั้งเดียว (Single-dose toxicity) 
2. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาซ้ า (Repeat-dose toxicity) 
3. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบพันธุกรรม (Genotoxicity) 
4. การศึกษาการก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
5. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และการพัฒนาตัวอ่อน (Reproductive and 

Developmental Toxicity) 
6. Local Tolerance 
7. การศึกษาความเป็นพิษอ่ืนๆ (Other toxicity) 

ในการศึกษาวิจัยจะเพ่ือขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นจะท าโดยสอดคล้องกับแนวทางแสดงในตารางที่ 
24 และ 25 (26) 

ตาราง 24 แนวทางปฏิบัติในการศึกษาวิจัยระดับพรีคลินิกเพ่ือขึ้นทะเบียนต ารับยาของประเทศไทย 
 

 

แนวทางปฏบิตัใินการศึกษาวจิยัระดบัพรีคลนิิกเพื่อขึน้ทะเบยีนต ารบัยาของประเทศไทย 
การศึกษาความเป็นพิษแบบใหย้าครัง้เดยีว 
ICH No. รายละเอียด 
S4 ควรมีการประเมินในสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม 2 สายพันธุ์ก่อนน าไปใช้ในมนุษย์เป็นครั้งแรก 

การศึกษา dose escalation เป็นทางเลือกนอกเหนือจากการศึกษาความเป็นพิษแบบครั้ง
เดียว 

การศึกษาความเป็นพิษแบบใหย้าซ้ า 
ICH No. รายละเอียด 
S4A ท าใน rodents และ non-rodents เป็นระยะเวลา 6 เดือน และ 9 เดือน ตามล าดับ 

การศึกษาจะขึ้นกับระยะเวลา ข้อบ่งใช้ทางคลินิก และจ านวนประชากรในการวิจัยทางคลินิก 
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ตาราง 25 แนวทางปฏิบัติในการศึกษาวิจัยระดับพรีคลินิกเพ่ือขึ้นทะเบียนต ารับยาของประเทศไทย (ต่อ) 
การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบพนัธุกรรม 
ICH No. รายละเอียด 
S2A 
S2B 

การทดสอบ in vitro รวมถึงการตรวจการกลายพันธุ์ของแบคทีเรีย 
การทดสอบ in vivo รวมถึงการตรวจ Clastogen 

การศึกษาการก่อมะเรง็ 
ICH No. รายละเอียด 
S1A 
S1B 
S1C 
S1C (R) 

การศึกษาการก่อมะเร็งจะท าเมื่อมีข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น ผลจากการศึกษาความเป็นพิษต่อ
ระบบพันธุกรรมกลุ่มประชากรเป้าหมาย แบบแผนการให้ยา ข้อมูลเภสัชพลศาสตร์ใน
สัตว์ทดลองและมนุษย์ ข้อมูลการศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาซ้ า และเมื่อไม่มีวิธีใดสามารถ
คาดการณ์คุณสมบัติการก่อมะเร็งของยาได้โดยจะมีการศึกษา 
- การศึกษาระยะยาวในสัตว์จ าพวกหนู 
- และการศึกษาระยะสั้น/ปานกลางในสัตว์จ าพวกหนู หรือการศึกษาระยะยาวใน second 

rodent species  
- การศึกษาอ่ืนๆ 

การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์และการพฒันาตวัอ่อน 
ICH No. รายละเอียด 
S5A 
S5B (M) 

การศึกษาท าในสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมสายพันธุ์เดียวกับการศึกษาด้านพิษวิทยาอ่ืนๆ ส าหรับ
การศึกษาความเป็นพิษต่อเอ็มบริโอจะต้องท าใน second mammalian species ส่วนมาก
มักใช้กระต่าย 
ขนาดยา: การเลือกขนาดยาสูงจะอ้างอิงจากข้อมูลการศึกษาที่มี 
วิธีการบริหารยาและความถี่ในการใช้ยา: วิธีการบริหารยาเดียวกับท่ีใช้ในประชากรเป้าหมาย 
และให้วันละครั้ง หรือมากกว่า หรือน้อยกว่าขึ้นกับข้อมูลเภสัชจลนศาสตร์ 
กลุ่มควบคุม: ใช้กระสายยาเป็นกลุ่มควบคุมเทียบกับกลุ่มทดลอง 

Local Tolerance 
ICH No. รายละเอียด 
 - Eye irritation test 

- Dermal toxicity testing 
การศึกษาความเป็นพิษอืน่ๆ 
ICH No. รายละเอียด 
 การศึกษาอ่ืนๆ รวมถึง Antigenicity studies Immunotoxicity studiesMachanistic 

studies Dependence studies on metabolites Impurities studies และการศึกษาอื่นๆ 
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สหภาพยโุรปและสหราชอาณาจักร 

ในการทดลองขั้นพรีคลินิกในสหราชอาณาจักรและสหภาพยุโรป จะต้องท าการทดลองโดยต้อง
สอดคล้องกับการปฏิบัติการทางห้องปฏิบัติการที่ดี หรือ Good Laboratory Practice (GLP) ซึ่งจะอ้างอิง
จาก OECD ซึ่งการทดลองนั้นจะต้องวางแผน กระท า ตรวจสอบ บันทึก รายการและลุล่วงไปภายใต้
ข้อก าหนดดังกล่าว (27) 
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สหรฐัอเมริกา 

ภายใต้ข้อก าหนดของ FDA ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องส่งมอบข้อมูลในด้านความปลอดภัยของยาที่มา
จากการวิจัยศึกษาที่ไม่ได้ท าในมนุษย์รวมถึงข้อมูลที่มาจากการวิจัยศึกษาที่ท าในมนุษย์ที่มีความสอดคล้อง
กับประชากรในสหรัฐอเมริกา การวิจัยศึกษาท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์จะอ้างอิงจาก 21 CFR Part 58.1: Good 
Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies 

ในขั้นการวิจัยศึกษาที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ Food and DrugAdministration (FDA)ก าหนดให้ผู้ให้
ทุนวิจัยท าการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับคุณสมบัติทางเภสัชวิทยา ผลทางพิษวิทยาภายในอย่างน้อยสองสัปดาห์ 
และ ผลทางพิษวิทยาในระยะเวลาระหว่างสองสัปดาห์ถึงสามเดือน ในการท าการศึกษาวิจัยในสัตว์ได้
ก าหนดให้ใช้สัตว์อย่างน้อยสองสปีชีส์ โดยที่มีสปีชีส์หนึ่งเปน็สัตว์ฟันแทะ และอีกสปีซีส์หนึ่งไม่ใช่สัตว์ฟัน
แทะ การท าวิจัยในสัตว์นี้มีจุดประสงค์เพ่ือที่จะศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การเปลี่ยนแปลง และ
พิษวิทยาของยา โดยการศึกษาวิจัยในสัตว์นั้นแบ่งเป็นระยะสั้นและระยะยาว ส าหรับระยะสั้นจะมีความ
ยาวอยู่ระหว่างสองสัปดาห์ถึงสามเดือน และระยะยาวจะมีความยาวตั้งแต่สองถึงสามสัปดาห์จนถึงหลายปี
เพ่ือศึกษาเกี่ยวกับมะเร็งและทารกวิรูป   

ในการวิจัยต้องมีการแจ้งข้อมูลทั้งหมดแก่คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบันโดยที่
คณะกรรมการต้องประกอบไปด้วยผู้เชี่ยวชาญไม่ต่ ากว่า 5 คนและบุคคลทั่วไปที่มาจากพ้ืนฐานต่างๆกัน
(28) 
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สงิคโปร ์

การขอขึ้นทะเบียนยาใหม่ (New drug application submission) 
ส าหรับการขึ้นทะเบียนยาใหม่ (NDA) เอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-

clinical documents) ที่ต้องยื่นจะดูได้จาก Module 4 ของ The ICH CTD หรือ Part III ของ The 
ACTD ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนควรดูที่ The ICH CTD Guidelines M4S12 (Safety) technical guidelines 
หรือ The ACTD Part III: Nonclinical13 guidelines ส าหรับข้อมูลรายละเอียดที่เก่ียวกับเนื้อหาของ
เอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ที่ต้องใช้ในการขึ้นทะเบียน 

การขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ (Generic drug application submission) 
โดยทั่วไปการขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ (GDA) ไม่จ าเป็นต้องใช้ข้อมูลด้านคลินิกและการท าวิจัยที่

ไม่ได้ท าในมนุษย์ส าหรับแสดงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยา แต่จะมีการใช้เอกสารที่
แสดงความสามารถในการทดแทน (Interchangeability) ของผลิตภัณฑ์ต่อผลิตภัณฑ์อ้างอิงของสิงคโปร์ 
(The Singapore Reference Product) เช่น ชวีสมมูลของยาใน in vivo และการศึกษาเปรียบเทียบการ
ละลาย (29) 

ตาราง 26 Module 4 ของ the ICH CTD 1 (29) 

ข้อ
ที ่

เอกสาร 
ชนิดของการยื่นขอข้ึนทะเบียนและวิธีการประเมิน 

NDA GDA 
Full Abridge Verification Abridge Verification 

4.1 Module 4 ตารางเนื้อหา √     
4.2 รายงานการศึกษา √     

4.2.1 เภสัชวิทยา (Pharmacology) √     
 4.2.1.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูม ิ 

(Primary Pharmacodynamics) √ 
    

 4.2.1.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูม ิ
(Secondary 
Pharmacodynamics) 

√ 

    

 4.2.1.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย 
(Safety pharmacology) √ 

    

 4.2.1.4 อันตรกิริยาของยาในดา้นเภสัช
พลศาสตร ์(Pharmacodynamic 
Drug Reactions) 

√ 
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ตาราง 27 Module 4 ของ the ICH CTD 2 (29) 

ข้อ
ที ่

เอกสาร 
ชนิดของการยื่นขอข้ึนทะเบียนและวิธีการประเมิน 

NDA GDA 
Full Abridge Verification Abridge Verification 

4.2 4.2.1 เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics)      

  
4.2.2.1 รายงานวิธีการวิเคราะห์และการท า

ให้ถูก (Analytical methos and 
Validation Reports) 

√ 
    

  4.2.2.2 การดูดซมึ ( Absorption) √     

  4.2.2.3 การกระจายยา ( Distribution) √     

  4.2.2.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism) √     

  4.2.2.5 การขับถ่ายยา (Excretion) √     

  

4.2.2.6 อันตรกิริยาของยาในดา้นเภสัช
จลนศาสตร ์(ส่วนท่ีไม่ใช่ข้อมูลทาง
คลินิก)   Pharmacokinetic Drug 
Interaction  (Non-clinical) 

√ 

    

  
4.2.2.7 การศึกษาอ่ืนๆทางเภสัชจลนศาสตร์ 

(Other Pharmacokinetics 
Studies) 

√ 
    

 4.2.3 พิษวิทยา (Toxicology)      

 
 4.2.3.1 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาครัง้

เดียว (Single Dose Toxicity ) 
√     

 
 4.2.3.2 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาซ้ าๆ  

(Repeat Dose Toxicity) 
√     

 
 4.2.3.3 ความเป็นพิษทางพันธุกรรม 

(Genotoxicity) 
√     

  4.2.3.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) √     

 

 4.2.3.5 ความเป็นพิษต่อการสืบพันธุ์และ
พัฒนาการของตัวอ่อน   
(Reproductive and 
developmental Toxicity) 

√ 

    

 
 4.2.3.6 ความทนเฉพาะที่ (Local 

Tolerance) 
√     

 
 4.2.3.7 การศึกษาพิษวิทยาอ่ืนๆ (Other 

Toxicity Studies) 
√     

 
4.2.4 รายชื่อของวรรณกรรมอ้างอิง (List of 

Literature References) √ 
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ตาราง 28 Part III ของ the ACTD (29) 

ข้อ
ที ่

เอกสาร 
ชนิดของการยื่นขอข้ึนทะเบียนและวิธีการประเมิน 

NDA GDA 
Full Abridge Verification Abridge Verification 

A ตารางเนื้อหา √     

B ภาพรวมการท าวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ √ √ √   

B1 ภาพรวมทั่วไป (General Aspect) √ √ √   

B2 รูปแบบของเนื้อหาและโครงสร้าง (Content 
and Structural Format) √ √ √ 

  

C สรุปการท าวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย ์      

C1 
 

การเขียนสรุปการท าวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ √     

C1.1 เภสัชวิทยา (Pharmacology) √     

C1.2 เภสัชจลนศาสตร ์
(Pharmacokinetics) √ 

    

C1.3 พิษวิทยา (Toxicology) √     

C2 การสรุปการท าวิจัยท่ีไมไ่ด้ท าในมนุษย์เป็น
ตาราง √ 

    

D รายงานการท าวิจัยท่ีไมไ่ด้ท าในมนุษย์ (Non-clinical 
Study Report) 

 
    

D1 ตารางเนื้อหา √     

D2 เภสัชวิทยา (Pharmacology)      

D2.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูม ิ 
(Primary Pharmacodynamics) √ 

    

D2.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูม ิ
(Secondary 
Pharmacodynamics) 

√ 

    

D2.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย 
(Safety pharmacology) √ 

    

D2.4 อันตรกิริยาของยาในดา้นเภสัช
พลศาสตร ์(Pharmacodynamic 
Drug Reactions) 

√ 
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ตาราง 29 Part III ของ the ACTD  (ต่อ) 

ข้อ
ที ่

เอกสาร 
ชนิดของการยื่นขอข้ึนทะเบียนและวิธีการประเมิน 

NDA GDA 
Full Abridge Verification Abridge Verification 

D D3 เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics)      

D3.1 รายงานวิธีการวิเคราะห์และการท าให้
ถูก (Analytical methos and 
Validation Reports) 

√ 

    

D3.2 การดูดซมึ ( Absorption) √     

D3.3 การกระจายยา ( Distribution) √     

D3.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism) √     

D3.5 การขับถ่ายยา (Excretion) √     

D3.6 อันตรกิริยาของยาในดา้นเภสัช
จลนศาสตร ์(ส่วนท่ีไม่ใช่ข้อมูลทาง
คลินิก)   Pharmacokinetic Drug 
Interaction  (Non-clinical) 

√ 

    

D3.7 การศึกษาอ่ืนๆทางเภสัชจลนศาสตร์ 
(Other Pharmacokinetics 
Studies) 

√ 

    

D4 
 

พิษวิทยา (Toxicology)      

D4.1 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาครัง้
เดียว (Single Dose Toxicity ) √ 

    

D4.2 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาซ้ าๆ  
(Repeat Dose Toxicity) √ 

    

D4.3 ความเป็นพิษทางพันธุกรรม ( 
Genotoxicity) √ 

    

D4.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) √     

D4.5 ความเป็นพิษต่อการสืบพันธุ์และ
พัฒนาการของตัวอ่อน   
(Reproductive and 
developmental Toxicity) 

√ 

    

D4.6 ความทนเฉพาะที่ (Local 
Tolerance) √ 

    

D4.7 การศึกษาพิษวิทยาอ่ืนๆ (Other 
Toxicity Studies) √ 

    

E รายชื่อของส าคัญวรรณกรรมอ้างอิง (List of Key 
Literature References) √ 
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ออสเตรเลยี 

 ส าหรับการศึกษาวิจัยระดับพรีคลินิกหรือการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ที่ท าในประเทศ
ออสเตรเลียนั้นมีทั้งการศึกษาด้านเภสัชวิทยา เภสัชจลนศาสตร์ และการศึกษาด้านพิษวิทยา ส าหรับข้อมูล
ด้านความปลอดภัยจากการศึกษาด้านพิษวิทยาจะต้องท าโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่
ดี (Good Laboratory Practice: GLP) ของ Organisation for Economic Co-operation and 
Development (OECD) หรือ Food and Drug Administration (FDA) ได้แก่ OECD Principles on 
good laboratory practice (GLP) หรือ Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory 
Studies 21 CFR Part 58 โดยข้อมูลการศึกษาด้านพิษวิทยาที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนจะประกอบด้วย (30) 

1. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาครั้งเดียว (Single-dose toxicity) 
2. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาซ้ า (Repeat-dose toxicity) 
3. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบพันธุกรรม (Genotoxicity) 
4. การศึกษาการก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
5. การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และการพัฒนาตัวอ่อน (Reproductive and 

Developmental Toxicity) 
6. Local Tolerance 
7. การศึกษาความเป็นพิษอ่ืนๆ (Other toxicity) 

แนวทางปฏิบัติของการศึกษาด้านพิษวิทยาส าหรับประเทศออสเตรเลียจะใช้ตามแนวทางปฏิบัติ
ของยุโรป ส าหรับแนวทางปฏิบัติที่น ามาใช้ในการศึกษาด้านพิษวิทยาแต่ละชนิดการศึกษาแสดงในตารางที่ 
30 และ 31 (31) 

ตาราง 30 แนวทางปฏิบัติที่น ามาใช้ในการศึกษาด้านพิษวิทยาในประเทศออสเตรเลีย (31) 
การศึกษาความเป็นพิษแบบใหย้าครัง้เดยีว 
Questions and answers on the withdrawal of the 'Note for guidance on single dose toxicity' 

การศึกษาความเป็นพิษแบบใหย้าซ้ า 
Guideline on repeated dose toxicity 
ICH Topic S 4. Note for Guidance on Duration of Chronic Toxicity Testing in Animals 
(Rodent and Non Rodent Toxicity Testing) 

การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบพนัธุกรรม 
ICH guideline S2 (R1) on genotoxicity testing and data interpretation for pharmaceuticals 
intended for human use 
EMEA/CHMP/QWP/251344/2006 Guideline on the Limits of Genotoxic Impurities 
Questions and answers on the 'Guideline on the limits of genotoxic impurities' 
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ตาราง 31 แนวทางปฏิบัติที่น ามาใช้ในการศึกษาด้านพิษวิทยาในประเทศออสเตรเลีย (ต่อ) 

การศึกษาการก่อมะเรง็ 
Guideline on Carcinogenicity Evaluation of Medicinal Products for the Treatment of HIV 
Infection 
CHMP SWP Conclusions and recommendations on the use of genetically modified animal 
models for carcinogenicity assessment 
Note for Guidance on Carcinogenic Potential 
Points to Consider on the Non-Clinical Assessment of the Carcinogenic Potential of Insulin 
Analogues 
ICH Topic S 1 B 
Note for Guidance on Carcinogenicity: Testing for Carcinogenicity of Pharmaceuticals 
ICH Topic S 1 A 
Note for Guidance on The Need for Carcinogenicity Studies of Pharmaceuticals 
ICH guideline S1 Regulatory notice on changes to core guideline on rodent carcinogenicity 
testing of pharmaceuticals 
ICH Topic S 1 C (R2) 
Note for Guidance on Dose Selection for Carcinogenicity Studies of Pharmaceuticals 
การศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์และการพฒันาตวัอ่อน 
Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: 
From Data to Labelling 
Guideline on the need for Non-Clinical Testing in Juvenile Animals of Pharmaceuticals for 
Paediatric Indications 
Points to Consider on the Need for Assessment of Reproductive Toxicity of Human Insulin 
Analogues 
ICH Topic S 5 (R2) 
Note for Guidance on the Detection of Toxicity to Reproduction for Medicinal Products & 
Toxicity to Male Fertility 
Local Tolerance 
Note for Guidance on Non-Clinical Local Tolerance Testing of Medicinal Products 
ข้อคิดเห็นจาก TGA: 
การทดสอบความทนต่อดวงตาด้วยวิธี Draize ไม่อนุญาตในบางรัฐของออสเตรเลีย ควรมีการอภิปรายกับ TGA 
ในการใช้ทางเลือกอ่ืน 
การศึกษาความเป็นพิษอืน่ๆ 
ICH Guideline S10 on photosafety evaluation of pharmaceuticals. 
ICH Topic S 8 
Note for Guidance on Immunotoxicity Studies for Human Pharmaceuticals 
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นอกจากแนวทางปฏิบัติที่น ามาใช้ของยุโรปแล้ว ประเทศออสเตรเลียยังมีแนวทางปฏิบัติเสริมส าหรับ
การศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ โดยระบุอยู่ใน Guidance 23: Nonclinical studiesPreviously 
ARGPM Appendix 23 ซ่ึงมีการระบุถึงการศึกษาด้านพิษวิทยาเพ่ิมเติม ทั้งนี้นอกเหนือจากการตรวจสอบ
ตามมาตรฐานแล้ว อาจจ าเป็นต้องมีการตรวจสอบเฉพาะเพ่ือยืนยันถึงความปลอดภัยของยา เช่น  

- ความเป็นพิษต่อระบบประสาท 
- ความเป็นพิษต่อตับ  
- ความเป็นพิษต่อระบบหลอดเลือดและหัวใจ  
- ความเป็นพิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน  
- ความเป็นพิษต่อดวงตา  
- Phototoxicity 

ส าหรับยาที่ใช้เป็นเวลานาน จะต้องมีการศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาซ้ าเป็นเวลา 6 เดือนใน
สัตว์จ าพวกหนู และ 9 เดือนในสัตว์ที่ไม่ใช่สัตว์จ าพวกหนู การศึกษาอาจใช้เวลาสั้นกว่านี้ได้ในบางกรณี 
เช่น มีการใช้ยาเป็นช่วงๆซึ่งท าให้สัมผัสยาในช่วงเวลาสั้นๆ (เช่น ยาไมเกรน) ประชากรเป้าหมายมีอายุคาด
เฉลี่ยต่ า (เช่น ยาส าหรับรักษามะเร็ง) การตอบสนองของภูมิคุ้มกันหรือการไม่สามารถทนต่อยาจะท าให้ผล
การศึกษาในระยะยาวเกิดความสับสนได้ 

นอกจากนีผู้้ให้ทุนวิจัยควรมีการสืบสวนเกี่ยวกับกลไกที่เป็นไปได้ของการเปลี่ยนแปลงที่พบใน
การศึกษาความเป็นพิษ และความสามารถในการกลับมาเป็นซ้ าของการเกิดความเป็นพิษที่พบในการศึกษา
ความเป็นพิษแบบให้ยาซ้ า (32) 
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ภาคผนวก ข 

การท าการวจิยัทางคลนิกิ 

ญี่ปุน่ 

ในการวิจัยและพัฒนายาใหม่ ต้องมีการยืนยันถึงคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของ
เภสัชภัณฑ์จากการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-Clinical Study) และการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
(Clinical Study) การวิจัยทางคลินิกมักประกอบด้วยขั้นตอนที่ 1 2 และ 3 ในการจะเริ่มการวิจัยทาง
คลินิกในแต่ละขั้นตอนต้องมีการยืนยันว่าเภสัชภัณฑ์มีความปลอดภัยจากการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์
และการวิจัยทางคลินิกก่อนหน้า ภายใต้ Pharmaceutical Affairs Law หรือที่เรียกว่า Drugs and 
Medical Devices Law ข้อมูลที่จะใช้ในการขออนุมัติขึ้นทะเบียนต้องสอดคล้องกับมาตรฐานต่างๆ โดยใน
การวิจัยทางคลินิกต้องสอดคล้องกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice; GCP) 
การทบทวนความสอดคล้องกับมาตรฐานต่างๆจะท าโดย Pharmaceutical and Medical Devices 
Agency (PMDA) ผ่านการร้องขอจากกระทรวงสาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการสังคม (Ministry of 
Health, Labour and Welfare: MHLW) (24) 

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) 

 ส าหรับประเทศญี่ปุ่นการวิจัยทางคลินิกต้องท าโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี
เพ่ือยืนยันถึงคุณภาพและความน่าเชื่อถือของข้อมูลทางคลินิก ส าหรับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ
ประเทศญี่ปุ่นจะยึดตาม Ministerial Ordinance on Good Clinical Practice for Drugs การ
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีนี้ไม่ได้ครอบคลุมแค่การท าวิจัยทางคลินิกในผู้ป่วย แต่รวมถึงการท าวิจัยใน
อาสาสมัครสุขภาพดีในการวิจัยทางคลินิกขั้นตอนที่ 1 การศึกษาชีวิสมมูลในมนุษย์ และการวิจัยทางคลินิก
ภายหลังยาออกสู่ตลาด (24) ความแตกต่างของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของประเทศญี่ปุ่นและการ
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีตามแนวทาง ICH แสดงในตารางที่ 32 ความแตกต่างนี้มักส่งผลให้การพัฒนา
ยาเป็นไปได้ช้าลง โดยความแตกต่างหลัก 2 ประการระหว่างการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของประเทศ
ญี่ปุ่นและการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีตามแนวทาง ICH ได้แก่ 

1. ภายใต้สถานการณ์ส่วนใหญ่ แต่ละสถาบันทางการแพทย์จะมีคณะกรรมการวิจัยประจ าสถาบัน 
(Institutional Review Board, IRB) ประจ าแต่ละสถาบันทางการแพทย์นั้นๆ 

2. หัวหน้าสถาบันทางการแพทย์จะมีหน้าที่ลงนามในสัญญา และดูแลการท าวิจัยทางคลินิก 

การปรับเปลี่ยนการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีในปี ค.ศ. 2012 เพ่ิมความยืดหยุ่นให้สถาบันทาง
การแพทย์ใช้คณะกรรมการวิจัยประจ าสถาบันนอกสถาบันทางการแพทย์ที่ท าวิจัยได้ และลดข้อก าหนดใน
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สัญญาการวิจัยทางคลินิก การปรับเปลี่ยนนี้มีจุดประสงค์เพ่ือลดเวลาการเริ่มท าวิจัย ทั้งนี้การที่หัวหน้า
สถาบันทางการแพทย์ต้องมีส่วนร่วมมากมายในการวิจัยทางคลินิกยังคงเป็นอุปสรรคส าคัญในให้ความ
ร่วมมือของสถาบันทางการแพทย์ (33) 

ตาราง 32 ความแตกต่างของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของประเทศญี่ปุ่นและการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิกที่ดีตามแนวทาง ICH (33) 

 J-GCP ICH-GCP 
ความรับผิดชอบของหัวหน้า

สถาบันทางการแพทย์ 
มีหน้าที่และความรับผิดชอบเฉพาะ

มากมาย 
ไม่มีการกล่าวถึง 

การลงนามในสัญญา หัวหน้าสถาบันวิจัย ผู้วิจัยและสถาบันวิจัย 

การยืนยันถึงคุณสมบัติของ
สถาบันทางการแพทย์ 

มีเงื่อนไขท่ีจ าเป็นมากมาย รวมถึงการ
มอบหมายผู้รับผิดชอบให้จัดการ

กระบวนการบริหารการวิจัยทางคลินิก 

ไม่มีการกล่าวถึง แต่มีการ
บอกโดยนัยว่าเป็นความ

รับผิดชอบของผู้วิจัย 
การยืนยันความสอดคล้องกับ 
SOPs และกฎหมายปกปิด

ความลับของผู้ป่วย 
หัวหน้าสถาบันทางการแพทย์ ไม่มีการกล่าวถึง 

การจัดหาผลิตภัณฑ์ที่ท าการวิจัย หัวหน้าสถาบันทางการแพทย์ ผู้วิจัย 

การเก็บบันทึก 
หัวหน้าสถาบันทางการแพทย์ 
(สามารถมอบหมายหน้าที่ให้

ผู้รับผิดชอบได้) 
ผู้วิจัย 

การจัดตั้ง IRB 
ในสถานการณ์ส่วนใหญ่ แต่ละสถาบัน
ทางการแพทย์จะมี IRB ประจ าสถาบัน

นั้นๆ 
ไม่มีการกล่าวถึง 

ผู้ขออนุมัติจาก IRB และปฏิบัติ
ตามแนวทางปฏิบัติ 

หัวหน้าสถาบันทางการแพทย์ ผู้วิจัย 

 

การขออนุมัติการท าวิจัยทางคลินิก 

 ในการจะท าวิจัยทางคลินิกเพ่ือรวบรวมข้อมูลส าหรับการขออนุมัติข้ึนทะเบียนยาใหม่นั้น ภายใต้ 
Pharmaceutical Affairs Law และ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี ต้องมีการแจ้งแผนการวิจัยทาง
คลินิกก่อน และต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดส าหรับผู้ให้ทุนวิจัยในการขอท าการวิจัยทางคลินิกที่สถาบัน
ต่างๆ (24) 
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 ในการแจ้งโครงการวิจัยจะแจ้งผ่าน Clinical Trial Notification (CTN) ไปยัง PMDA โดย 
PMDA จะเป็นผู้ทบทวนข้อมูลผ่านการร้องขอจาก MHLW นอกจากนี้ PMDA ยังท าหน้าที่ให้ค าปรึกษา
เกี่ยวกับโครงการวิจัย ส าหรับประเทศญี่ปุ่นจะมีระบบให้ค าปรึกษาโดย PMDA ในการเตรียมการท าวิจัย
ทางคลินิกเพ่ือให้การวิจัยเป็นไปอย่างราบรื่น โดยผู้ให้ทุนวิจัยจะสามารถเลือกได้ว่าจะปรึกษา PMDA ก่อน
การท าวิจัยหรือไม่ ซึ่งจะมีค่าธรรมเนียมในการปรึกษา (5, 24) 

การวิจัยทางคลินิกจะต้องแจ้งผ่าน Clinical Trial Notification (CTN) ในกรณีต่อไปนี้ 
1. ยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่ 
2. ยาที่มีทางให้ยาใหม่ (ไม่รวมการศึกษาชีวสมมูล) 
3. ยาสูตรผสมใหม่ ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ หรือ ยาที่มีขนาดยาใหม่ (ไม่รวมการศึกษาชีวสมมูล) 
4. ยาที่มีสารออกฤทธิ์เดียวกับยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่ ที่ช่วงเวลาการตรวจสอบใหม่ยังไม่สมบูรณ์ (ไม่

รวมการศึกษาชีวสมมูล) 
5. ยาชีววัตถุ ไม่รวมข้อ 1 – 4 และไม่รวมการศึกษาชีวสมมูล 
6. ยาที่ผลิตโดยใช้เทคนิคตัดต่อพันธุกรรม ไม่รวมข้อ 1 – 5 และไม่รวมการศึกษาชีวสมมูล 

การแจ้งผ่าน CTN มีหลายประเภท ดังนี้ 
1. การแจ้งโครงการวิจัย (Clinical Trial Protocol Notification) เพ่ือขออนุมัติการท าการวิจัยทาง

คลินิก 
เมื่อต้องการขออนุมัติท าการวิจัยทางคลินิกส าหรับยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่ หรือทางให้ยา

ใหม่ และยาสูตรผสมใหม่ เอกสารที่ต้องใช้ในการยื่นมีดังนี้ 
a) เอกสารบอกถึงเหตุผลว่าการวิจัยทางคลินิกมีความเหมาะสมทางวิทยาศาสตร์ หากเป็น

การแจ้งครั้งที่ 2 เป็นต้นไปส าหรับยาตัวเดิม ต้องมีการรวมรายละเอียดของผลการวิจัย
ทางคลินิกที่แจ้งก่อนหน้า และข้อมูลสรุปนั้นๆ 

b) โครงการวิจัย (Clinical Study Protocol) 
c) เอกสารอธิบายและแบบฟอร์มการให้ค ายินยอม 
d) ตัวอย่างแบบฟอร์มบันทึกข้อมูล (Case Report Form, CRF) ตัวอย่างไม่จ าเป็นในกรณี

ข้อมูลที่อยู่ใน CRF มีการระบุไว้ในโครงการวิจัยแล้ว 
e) คู่มือการวิจัยล่าสุด (24) 

ในการทบทวนข้อมูล PMDA จะใช้เวลา 30 วัน ในกรณีการแจ้ง CTN ครั้งแรกโดยใช้
แบบฟอร์มแสดงในรูปที่ 9 พร้อมกับข้อมูลต่างๆ หากไม่ได้รับข้อสงสัยใดๆจาก PMDA ถือว่าได้รับ
การอนุมัติ สามารถเริ่มท าการวิจัยทางคลินิกได้ดังนั้นการแจ้งต้องท าภายในอย่างน้อย 31 วันก่อน
วันเริ่มท าการวิจัยทางคลินิกที่ระบุในสัญญากับสถาบันที่จะท าการวิจัยทางคลินิกแต่หากไม่ใช้การ
แจ้งครั้งแรกส าหรับยานั้นๆ PMDA จะใช้เวลาทบทวน 14 วัน หากไม่ได้รับข้อสงสัยใดๆจาก 
PMDA ถือว่าได้รับการอนุมัติ ดังนั้นต้องแจ้งอย่างน้อย 14 วันก่อนวันที่จะเริ่มการวิจัย 
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กระบวนการพิจารณาข้อมูลของ PMDA แสดงในรูปที่ 8 ส าหรับยาที่ต้องการเร่งด่วนเพ่ือป้องกัน
โรคที่ส่งผลต่อชีวิตหรือสุขภาพผู้ป่วยอย่างมาก สามารถแจ้งการท าวิจัยทางคลินิกได้เมื่อเริ่มการ
วิจัยไปแล้ว ภายใน 30 วัน (24) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพ 8 แสดงกระบวนการพิจารณาการการแจ้งโครงการวิจัย (Clinical Trial Protocol Notification) 
เพ่ือขออนุมัติการท าการวิจัยทางคลินิกไปยัง PMDA (5) 

2. การแจ้งการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (Notification of changes in clinical study 
protocols) 

เป็นกฎในการวิจัยทางคลินิกที่ต้องแจ้งก่อนจึงจะสามารถเปลี่ยนโครงการวิจัยได้ เอกสารที่
ต้องส่ง ได้แก่ เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการเปลี่ยนแปลงตามที่ต้องการ (24) การแจ้งเปลี่ยนโครงการวิจัย
ต้องแจ้งไปยัง PMDA ประมาณ 6 เดือนก่อนมีการเปลี่ยนแปลงโดยใช้แบบฟอร์มแสดงในรปูที ่10 
หากมีการเปลี่ยนแปลงวัตถุประสงค์การวิจัยหรือโรคที่ท าการวิจัยต้องท าการแจ้งโครงการวิจัยผ่าน 
CTN ใหม่แทนการแจ้งเปลี่ยนโครงการวิจัย (5) 

ยื่น CTN 

 ไปยัง PMDA 

CTN ครั้งแรก ในกรณ ี

 สารออกฤทธ์ิใหม ่

 วิธีการบริหารยาใหม ่

 ยาสูตรผสมใหม ่

Subsequent CTN 

หากไมต่รงตามเงื่อนไขของ CTN 

ครั้งแรก 

 

PMDA มีเวลา 30 วัน 

ในการตอบกลับ 

หากไม่มีข้อสงสัยใดๆ

การทบทวนถือว่าเสร็จ

สมบูรณ์และสามารถ

ท าวิจัยทางคลินิกได ้

หากมีข้อสงสัย PMDA 

จะร่วมกับผู้ยื่นค าขอ

จัดการปญัหา 

 

PMDA มีเวลา 14 วัน 

 ในการตอบกลับ 

 

หากไม่มีข้อสงสัยใดๆ

การทบทวนถือว่าเสร็จ

สมบูรณ์และสามารถ

ท าวิจัยทางคลินิกได ้

หากมีข้อสงสัย PMDA 

จะร่วมกับผู้ยื่นค าขอ

จัดการปญัหา 
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3. การแจ้งหยุดท าการวิจัยทางคลินิก (Clinical study discontinuation notification) 
ต้องท าการแจ้งหากมีการหยุดท าการวิจัยทางคลินิกโดยไม่ล่าช้า โดยใช้แบบฟอร์มแสดงในรูป

ที่ 11 เอกสารที่ต้องส่ง ได้แก่ ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับเหตุผลในการหยุดท าการวิจัยทางคลินิก รวมถึง
ข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เก็บจนกระทั่งการวิจัยทางคลินิกหยุด (24) 

4. การแจ้งสิ้นสุดการวิจัยทางคลินิก (Clinical study completion notification) 
ต้องท าการแจ้งหากโดยไม่ล่าช้า หากได้รับการแจ้งสิ้นสุดการวิจัยทางคลินิกจากทุกสถาบันที่

เข้าร่วมการวิจัยโดยใช้แบบฟอร์มแสดงในรูปที่ 12 

5. การแจ้งหยุดพัฒนายา (Development discontinuation notification) 
ต้องมีการแจ้งหากมีการหยุดพัฒนายาในประเทศญี่ปุ่นทั้งหมด 

 ข้อมูลที่แนบมากับ CTN ทั้งหมดในการแจ้งทุกประเภท สามารถส่งในรูป electronic format 
หรือ paper format (24) 

 นอกจากนี้ในการท าวิจัยทางคลินิกจะต้องส่งข้อมูลต่างๆไปยังหัวหน้าสถาบันที่จะท าการวิจัย เพ่ือ
ขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิกท่ีสถาบันนั้นๆ โดยหัวหน้าสถาบันจะขอความคิดเห็นจากคณะกรรมการวิจัย
ประจ าสถาบัน (Institutional Review Board, IRB) ถึงความเหมาะสมในการท าวิจัยทางคลินิกท่ีสถาบัน
นั้นๆ โดยคณะกรรมการวิจัยประจ าสถาบันจะทบทวนความเหมาะสมทั้งในด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรม 
และให้ข้อคิดเห็น หัวหน้าสถาบันที่ท าการวิจัยจะไม่อนุมัติให้มีการท าวิจัยหากคณะกรรมการวิจัยประจ า
สถาบันให้ข้อคิดเห็นว่าไม่เหมาะสมในการท าวิจัยทางคลินิก 

ส าหรับผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องส่งข้อมูล ดังนี้ 
a) โครงการวิจัยรวมถึงการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 
b) คู่มือการวิจัย รวมถึงการเปลี่ยนแปลงคู่มือการวิจัย 
c) ตัวอย่างแบบฟอร์มบันทึกข้อมูล  
d) Written information 
e) รายชื่อผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยย่อย 
f) เอกสารค่าใช้จ่ายในการท าวิจัยทางคลินิก 
g) เอกสารอธิบายการชดเชยให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยในการบาดเจ็บที่เก่ียวข้องกับการวิจัย 

ส าหรับผู้ให้ทุนวิจัยที่เป็นผู้วิจัย (Sponsor-Investigator) จะต้องส่งข้อมูล ดังนี้ 
a) โครงการวิจัยรวมถึงการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 
b) คู่มือการวิจัย รวมถึงการเปลี่ยนแปลงคู่มือการวิจัย 
c) ตัวอย่างแบบฟอร์มบันทึกข้อมูล  
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d) Written information 
e) ขั้นตอนการปฏิบัติในการติดตามการวิจัย 
f) แผนการตรวจสอบและขั้นตอนการปฏิบัติส าหรับหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง 
g) รายชื่อผู้วิจัยย่อย 
h) เอกสารอธิบายการควบคุมหรือความรับผิดชอบต่อเภสัชภัณฑ์ที่ท าการวิจัย 
i) เอกสารอธิบายการแจ้งที่ได้รับจาก Sponsor-Investigator และสถาบันที่ท าการวิจัย 
j) เอกสารค่าใช้จ่ายในการท าวิจัยทางคลินิก 
k) เอกสารอธิบายการชดเชยให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยในการบาดเจ็บที่เก่ียวข้องกับการวิจัย 
l) เอกสารระบุว่าสถาบันที่ท าการวิจัยจะให้ Sponsor-Investigator เข้าถึงบันทึกต่างๆ 

รวมถึงเอกสารได้โดยตรงเมื่อมีการร้องขอจาก Sponsor-Investigator 
m) เอกสารระบุว่า Sponsor-Investigator อาจหยุดการวิจัยทางคลินิกก่อนหากพบว่า

สถาบันที่ท าการวิจัยฝ่าฝืนการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีหรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย 
n) เอกสารระบุความจ าเป็นในการยืนยันว่าการวิจัยทางคลินิกท าอย่างเหมาะสบและราบรื่น

(34) 

นอกจากนี้ เมื่อการวิจัยทางคลินิกจบลง ผู้ให้ทุนวิจัยต้องจัดท ารายงานการวิจัยทางคลินิก 
(Clinical Trial Report) ที่สรุปผลของการวิจัยทางคลินิกตาม ICH guideline E3 ทั้งในกรณีการสิ้นสุด
การวิจัยทางคลินิกและการหยุดการวิจัยทางคลินิกก่อน (5, 24) 

เภสัชภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยทางคลินิก 

การผลิตเภสัชภัณฑ์ที่จะใช้ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก จะมีการควบคุมตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการผลิต ซึ่งจะต้องเป็นไปตาม Standards for Manufacturing Control and Quality Control of 
Investigational Products and Standards for Buildings and Facilities of Plants Manufacturing 
Investigational Products โดยเภสัชภัณฑ์จะไม่สามารถน ามาใช้ได้จนกว่าสัญญาการท าวิจัยทางคลินิกจะ
สมบูรณ์ (24, 34) 

การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดระหว่างการวิจัยทางคลินิก 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นต้องมีการรายงานอย่างเหมาะสมตาม ICH guideline (ICH 
E2A) การรายงานนี้รวมถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในต่างประเทศด้วย (24) 

 ส าหรับผู้วิจัย (34) 
- ผู้วิจัยต้องรายงานการตายหรืออาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงไปยังหัวหน้าสถาบันที่ท า

การวิจัยทางคลินิกและผู้ให้ทุนวิจัยทันที 
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- ผู้วิจัยควรส่งสรุปสถานะของการวิจัยทางคลินิกเป็นลายลักษณ์อักษรไปยังหัวหน้าสถาบัน
ทางการแพทย์ตามความเหมาะสม 
 

 ส าหรับผู้ให้ทุนวิจัย (24) 
- การรายงานภายใน 7 วัน - ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์หรือการติด

เชื้อที่ไม่คาดคิดมาก่อน ในกรณีต่อไปนี้ ไปยัง PMDA หัวหน้าสถาบันที่ท าการวิจัยทาง
คลินิกและผู้วิจัย ภายในเวลา 7 วัน 

a) เสียชีวิต 
b) เป็นสาเหตุให้เกิดการเสียชีวิตได้ 

- การรายงานภายใน 15 วัน - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานเมื่อเกิดเหตุการณ์ดังต่อไปนี้ ไปยัง 
PMDA หัวหน้าสถาบันที่ท าการวิจัยทางคลินิกและผู้วิจัย ภายใน 15 วัน 

 อาการไม่พึงประสงค์หรือการติดเชื้อที่ไม่คาดคิดมาก่อนที่ท าให้เกิดเหตุการณ์
ดังต่อไปนี้ 

a) เหตุการณ์ที่ท าให้ต้องเข้าโรงพยาบาลหรือท าให้ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
b) เกิดความพิการ 
c) เป็นสาเหตุให้เกิดความพิการได้ 
d) เหตุการณ์รุนแรงอ่ืนๆ 
e) ท าให้เกิดโรคหรือความผิดปกติตั้งแต่ก าเนิดในรุ่นถัดไป 

 เหตุการณ์ที่อาจท าให้เกิดการตายได้ 

 มาตรการที่ใช้กับปัญหาความปลอดภัยในประเทศอ่ืน รวมถึงการการหยุดผลิต
หรือจ าหน่ายยาที่ท าการวิจัยในประเทศอ่ืน 

 รายงานวิจัยที่แสดงถึงโอกาสในการเกิดมะเร็งหรือโรคที่รุนแรงอ่ืนๆจากอาการ
ไม่พึงประสงค์ของยาที่ท าการวิจัย 

- ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องมีการรายงานไปยัง MHLW ถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงและ
คาดคิดไว้ก่อน ทุก 1 ปี ซึ่งจะสอดคล้องกับ ICH guideline ส าหรับมาตรฐานในการ
รายงานระบุอยู่ใน Development Safety Update Report (DSUR) 

การติดตามการวิจัยทางคลินิกและการตรวจสอบ 

 หัวหน้าสถาบันที่ท าการวิจัยจะขอความเห็นถึงความเหมาะสมในการท าการวิจัยทางคลินิกต่อจาก
คณะกรรมการวิจัยประจ าสถาบัน อย่างน้อยปีละครั้งหากการวิจัยทางคลินิกนานกว่า 1 ปี และหากมี
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือมีการทบทวนข้อมูลใหม่ หรือได้รับรายงานการติดตามหรือรายงาน
การตรวจสอบจากผู้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการวิจัยประจ าสถาบันจะท าการทบทวนถึงความเหมาะสมใน
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การท าการวิจัยทางคลินิกต่อและให้ข้อคิดเห็น สถาบันที่ท าการวิจัยจะยกเลิกสัญญาการท าวิจัยทางคลินิก
หรือหยุดการท าวิจัยทางคลินิกหากคณะกรรมการวิจัยประจ าสถาบันเห็นว่าไม่เหมาะสมในการท าวิจัยทาง
คลินิกต่อไป (5) นอกจากนี้ PMDA ยังมีอ านาจในการตรวจสอบสถานที่ของผู้ให้ทุนวิจัยและสถาบันที่ท า
การวิจัยนั้นๆ เพื่อดูว่าเป็นไปตามการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีหรือไม่ เมื่อมีปัญหาเกิดขึ้นในระหว่าง
การวิจัยทางคลินิก  

ฐานข้อมูลการวิจัยทางคลินิก (35) 

 ส าหรับประเทศญี่ปุ่น เครือข่ายในการลงทะเบียนการวิจัยทางคลินิกคือ Japan Primary 
Registries Network เข้าถึงได้จาก http://rctportal.niph.go.jp (ภาษาญี่ปุ่นเท่านั้น) และจาก 
http://rctportal.niph.go.jp/en (ส าหรับภาษาอังกฤษ) เครือข่ายนี้ประกอบด้วยการลงทะเบียนจาก 3 
ฐานข้อมูล ทั้งในภาษาญี่ปุ่นและภาษาอังกฤษ ได้แก่  

- University Hospital Medical Information Network (UMIN) เข้าถึงได้จาก 
http://www.umin.ac.jp/ctr/ 

- Japan Pharmaceutical Information Center - Clinical Trials Information 
(JapicCTI) เข้าถึงได้จาก http://www.clinicaltrials.jp/user/cte_main_e.jsp 

- Japan Medical Association - Center for Clinical Trials (JMACCT) เข้าถึงได้จาก
https://dbcentre3.jmacct.med.or.jp/jmactr/Default_Eng.aspx 
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รูปภาพ 9 แบบฟอร์มแจ้งโครงการวิจัย (Clinical Trial Protocol Notification) ของประเทศญี่ปุ่น (5) 
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 รูปภาพ 10 แบบฟอร์มแจ้งการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยในประเทศญี่ปุ่น (5) 
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รูปภาพ 11 แบบฟอร์มแจ้งหยุดท าการวิจัยทางคลินิกในประเทศญี่ปุ่น (5) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



102 

 

 

รูปภาพ 12 แบบฟอร์มแจ้งสิ้นสุดท าการวิจัยทางคลินิกในประเทศญี่ปุ่น (5) 
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ไทย 

 การควบคุมด้านความปลอดภัยในช่วงการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยนั้นจะท าโดยกลุ่ม
ต่างประเทศและยาวิจัยทางคลินิก กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใต้ประกาศ
ส านักงานอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดเกี่ยวกับการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทาง
คลินิก และหลักเกณฑ์ วิธีการ และประกาศเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับยา โดยในประเทศไทยนั้นการวิจัยทางคลินิกไม่จ าเป็นต้อง
ขออนุมัติการท าวิจัยจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แต่ต้องขออนุญาตน าเข้ายาเพ่ือการวิจัย
ทางคลินิก ในทุกการวิจัยทางคลินิกต้องผ่านการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมก่อนจึง
สามารถท าการวิจัยทางคลินิกได้ 

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice; GCP) 

 การวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยจะต้องท าโดยสอดคล้องกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีตาม 
International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH-GCP) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ
ยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมที่ส านักงานอาหารและยาให้การยอมรับจะต้องมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้ 

1. เป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของรัฐ หรือเป็นคณะกรรมการภายใต้หน่วยงานของเอกชนที่
เป็นโรงพยาบาลที่ได้รับอนุญาตถูกต้องตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.  2551 ซึ่งมี
ศักยภาพในสาขาที่เกี่ยวข้องไม่น้อยกว่าโรงพยาบาลศูนย์หรือเป็นคณะกรรมการร่วมระหว่าง
หน่วยงานของรัฐและหน่วยงานของเอกชนตามที่กล่าวมาข้างต้นซึ่งด าเนินการภายใต้องค์กรที่ไม่
แสวงหาก าไรซึ่งมีศักยภาพในการจัดให้อาสาสมัครได้รับการดูแล ทั้งนี้คณะกรรมการมีคุณสมบัติ
ตามกฎหมายหรือระเบียบของทางราชการที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยหรือการบริการที่เกี่ยวเนื่องกับ
การวิจัย 

2. มีรูปแบบโครงสร้างคณะกรรมการที่ชัดเจน มีหลักฐานการแต่งตั้งคณะกรรมการฝ่ายเลขานุการ
และส านักเลขานุการอย่างถูกต้องจากผู้มีอ านาจของหน่วยงานที่สังกัด 

3. กรรมการที่มีสิทธิลงคะแนนเสียงและให้ความเห็นเกี่ยวกับการวิจัย ต้องไม่มีความเกี่ยวข้องกับ
ผู้วิจัยหรือผู้ ให้ทุนวิจัย และไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือ
โครงการวิจัยทั้งทางตรงหรือทางอ้อม 

4. กรรมการต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ด้ านจริยธรรมหรือด้าน
อ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องอย่างน้อย 1 ครั้ง ในทุกรอบ 2 ปีที่เป็นกรรมการ 
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5. มีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการทดลองยาในคนจ านวนไม่น้อยกว่า 10 
โครงการ 

และองค์ประกอบของคณะกรรมการ ประกอบด้วย  
1. กรรมการผู้เชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์ ด้านการแพทย์ และด้านจริยธรรม จ านวนไม่น้อยกว่า 5 

คน และอย่างน้อย 3 คนต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

2. กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์ 
3. กรรมการอย่างน้อย 1 คน ที่ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัยนั้น 

โดยคณะกรรมการจะมีการด าเนินการ ดังต่อไปนี ้
1. มีกระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทาง

คลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice 
(ICH-GCP) และกฎหมาย ระเบียบ ข้อก าหนดอื่นที่เก่ียวข้อง 

2. การประชุมคณะกรรมการต้องมีก าหนดการประชุมและระเบียบวาระการประชุมที่ชัดเจนแน่นอน 
และเหมาะสม ดังนี้ 
2.1 มีการประชุมเป็นประจ าอย่างสม่ าเสมอ 
2.2 มีการจัดท าบันทึกสรุปมติการประชุม เป็นลายลักษณ์อักษร 
2.3 มีการรักษาและจัดเก็บบันทึกการด าเนินงาน และ บันทึกรายงานการประชุมที่จัดท าเป็นลาย

ลักษณ์อักษร เพ่ือการตรวจสอบต่อไป 
3. การพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอต้องพิจารณาทั้งด้านวิทยาศาสตร์ด้านการแพทย์ และด้าน

จริยธรรม และสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรซึ่ งระบุโครงการวิจัยและเอกสารที่
คณะกรรมการพิจารณาทบทวน วันที่ทบทวน และความเห็นของคณะกรรมการ 

4. มีการจัดท าระเบียบและขั้นตอนปฏิบัติงานทุกๆกิจกรรม รวมถึงการพิจารณาค่าใช้จ่ายของ
อาสาสมัคร เป็นลายลักษณ์อักษรตามมาตรฐานที่ เหมาะสม เช่น การจัดท า  Standard 
Operating Procedure (SOP) และอ่ืนๆ เป็นต้น 

5. มีการก ากับติดตามและตรวจสอบอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้มั่นใจว่าการด าเนินการวิจัยทางคลินิกนั้น
เป็นไปตามโครงการวิจัยและสถานที่ท าการวิจัยที่ได้รับอนุมัติทุกประการ โดยไม่มีการเบี่ยงเบน
หรือเปลี่ยนแปลงไปจากที่คณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ เว้นแต่เป็นกรณีที่ก าหนดไว้
ตามแนวทาง ICH-GCP 

6. มีการก ากับติดตาม เพ่ือปกป้องและสร้างความมั่นใจว่าอาสาสมัครได้รับการคุ้มครองสิทธิความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี เช่น กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ กรณีการเรียกเก็บค่าใช้จ่าย
จากอาสาสมัคร และอ่ืนๆ เป็นต้น 
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7. คณะกรรมการรายงานผลการด าเนินงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามแบบ จธ.๓ 
แนบท้ายประกาศ ภายในวันที่ 31 ธันวาคมของทุกปี  
คณะกรรมการที่ประสงค์จะขอรับการยอมรับ หรือการต่ออายุการยอมรับจากส านักงานโดยการ

ต่ออายุจะต้องท าภายใน 60 วันก่อนวัดหมดอายุ จะต้องยื่นค าขอตามแบบ จธ.๑ จ านวน  1 ชุด ณ 
ส านักงานคณะกรรมการ ส านักงานอาการและยาจะพิจารณาให้การยอมรับหรือต่ออายุการยอมรับ เมื่อ
คณะกรรมการมีคุณสมบัติองค์ประกอบ และการด าเนินการเป็นไปตามที่กล่าวข้างต้น และยินยอมให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจตราในกรณีมีเหตุอันควรสงสัย และจะออกหนังสือแสดงการยอมรับหรือต่ออายุ
การยอมรับ โดยหนังสือนี้จะมีอายุ 2 ปีนับตั้งแต่วันที่แจ้งในหนังสือ นอกจากนี้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะจัดท าบัญชีรายชื่อของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายอมรับเผยแพร่บนเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หาก
ภายหลังปรากฏว่าคณะกรรมการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ไม่ปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขตามประกาศนี้ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกการยอมรับ
โดยแจ้งเป็นหนังสือให้คณะกรรมการทราบและถอนชื่อออกจากบัญชีรายชื่อคณะกรรมการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับพร้อมทั้งเผยแพร่บนเว็บไซ ต์ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ในการท าวิจัยทางคลินิกจะต้องขออนุมัติการท าวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมประจ า
สถาบัน (Institutional Review Board, IRB) ที่สถาบันที่ต้องการท าวิจัย 

การขออนุญาตน าเข้ายาเพ่ือการวิจัยทางคลินิก 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 14 (พ.ศ.2532) ได้แก ่ 
1. ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
2. กระทรวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค 
3. สภากาชาดไทย หรือ 
4. องค์การเภสัชกรรม 

ผู้ผู้ยื่นค าขอจะต้องยื่นเอกสารดังต่อไปนี้ จ านวน 1 ชุด ยกเว้นเอกสารแบบ น.ย.ม.1 ที่มีลายเซ็น

จริงจ านวน 2 ชุด และไฟล์ที่เหมือนกันบันทึกในแผ่นซีดีจ านวน 1 แผ่นครบถ้วนทุกรายการ เอกสารที่ต้อง

ใช้ในการยื่นมีดังนี้ 
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ล าดบั ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอยีดเพิม่เตมิ (ถา้ม)ี หนว่ยงานภาครฐัผูอ้อก
เอกสาร 

1) 
 

แบบตรวจสอบการยืน่เอกสารดว้ยตนเอง ส าหรบัการอนญุาตน าหรอืสัง่ยาเขา้มา
ในราชอาณาจกัรเพือ่การวจิยัทางคลนิกิ (น.ย.ม.1) 
ฉบบัจรงิ 1 ฉบับ 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณี มีการอ้างอิงเลขน.ย.ม.1 ที่เคยได้รับอนญุาตจาก อ.ย.แล้ว 
(โครงการวิจัยเดียวกัน) ให้ใส่เลขใต้ข้อของช่องรายการเอกสารนั้นๆ) 

ส านักยา 

2) 
 

ตวัอยา่ง รปูแบบและเนือ้หาในหนงัสอืน าสง่ 
ฉบบัจรงิ 1 ชุด 
ส าเนา 0 ชุด 
หมายเหต ุ- 

ส านักยา 

3) 
 

แบบ น.ย.ม.1 
ฉบบัจรงิ 2 ชุด 
ส าเนา 0 ชุด 
หมายเหต ุ- 

ส านักยา 

4) 
 

ค าสัง่การมอบหมายผูป้ฏบิตัริาชการแทน กรณทีีผู่บ้รหิารสงูสดุของ กระทรวง 
กรม ในหนา้ทีป่อ้งกนับ าบดัโรค สภากาชาดไทย หรอื องคก์ารเภสชักรรม มกีาร
มอบหมายการปฏบิตัริาชการแทนในหนา้ทีท่ีเ่กีย่วข้องกบัการน าหรอืยาเขา้มาใน
ราชอาณาจกัร 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 

5) 
 

ฉลากยาทกุขนาดบรรจ ุ(ภาษาไทย หรอื ภาษาองักฤษ) 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 

6) 
 

เอกสารก ากบัยา (ส าหรบัยาทีข่ึน้ทะเบยีนต ารบัแลว้) 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 

7) 
 

เอกสารคูม่อืผูว้จิยั (Investigator’s Brochure) (ส าหรบัยาทีย่งัไมไ่ดข้ึน้ทะเบยีน
ต ารบั) 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 
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ล าดบั ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอยีดเพิม่เตมิ (ถา้ม)ี หนว่ยงานภาครฐัผูอ้อก
เอกสาร 

8) 
 

เอกสารแนะน าอาสาสมคัร (Patient Information Sheet) (ภาษาไทย) 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 

9) 
 

ตวัอยา่งและแบบฟอรม์สรปุยอ่โครงการวจิยั(ภาษาไทย) 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

ส านักยา 

10) 
 

รายละเอยีดโครงการวจิยั ฉบบัสมบรูณ ์(ภาษาไทย หรอื ภาษาอังกฤษ) 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 

11) 
 

แบบฟอรม์สรปุหลกัฐานเอกสารควบคมุคณุภาพและการผลติยาแยกตามยา 
ฉบบัจรงิ 1 ชุด 
ส าเนา 0 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

ส านักยา 

12) 
 

หลกัฐานแสดงคณุภาพของยา NCE 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

ส านักยา 

13) 
 

เอกสารอนมุตัใิหท้ าการวจิยัจากคณะกรรมการพจิารณาการวจิยัในคนที่
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ยอมรบั 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 

14) 
 

เอกสารการค านวณจ านวนยา 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

- 

15) 
 

หนงัสอืมอบอ านาจ 
ฉบบัจรงิ 1 ชุด 
ส าเนา 0 ชุด 
หมายเหต ุ(ติดอากรแสตมป์ 30 บาท/ค าขอ) 
 

- 
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ล าดบั ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอยีดเพิม่เตมิ (ถา้ม)ี หนว่ยงานภาครฐัผูอ้อก
เอกสาร 

16) 
 

บตัรประจ าตวัประชาชน 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(1.รับรองส าเนาถูกต้อง 
2.กรณีที่มีการมอบอ านาจต้องแนบส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชนของทั้งผู้มอบ
อ านาจและผู้รับมอบอ านาจที่ยังไม่หมดอาย)ุ 

กรมการปกครอง 

17) 
 

หนงัสอืเดนิทาง 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 1 ชุด 
หมายเหต ุ(รับรองส าเนาถูกต้อง) 

กองหนังสือเดินทาง 

18) 
 

ไฟลเ์อกสารทีแ่นบมาทัง้หมดบนัทกึในแผน่ CD 
ฉบบัจรงิ 0 ชุด 
ส าเนา 0 ชุด 
หมายเหต ุ(CD 1 แผ่น) 

- 

 

1. หนงัสือปะหน้า/หนังสือน าส่ง 

2. แบบฟอร์มการตรวจค าขอและเอกสารแนบส าหรับการขอหรือน าสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือ

การวิจัย ตามแบบ น.ย.ม. 1 

3. แบบ น.ย.ม. 1 

4. ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ (ภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ) 

4.1 ฉลากหรือภาพฉลากของทุกภาชนะบรรจุและทุกขนาดบรรจุ ที่มีรูปแบบเหมือนฉลากที่ใช้จริง 

4.2 มีภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยแสดงข้อมูล ต่อไปนี้ 

(1) ชื่อยาหรือรหัสยา และความแรงของสารออกฤทธิ์ 

(2) รหัสโครงการวิจัย และ/หรือ ชื่อโครงการวิจัย 

(3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

(4) วิธีใช้ยา กรณีที่อาสาสมัครใช้ยาด้วยตัวเอง เช่น น ายากลับไปบ้าน เป็นต้น เป็นภาษาไทย 

หรือภาษาที่อาสาสมัครเข้าใจ 

(5) ชื่อและที่อยู่ของผู้ให้ทุนวิจัย 

(6) วัน เดือน ปีที่หมดอายุ (Expiry date) หรือ Retest date 
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(7) สภาวะการเก็บรักษายา 

(8) มีข้อความที่ระบุว่า “ใช้เพื่อการวิจัยเท่านั้น” เป็นภาษาไทย 

4.3 กรณีจ าเป็นต้องติดฉลากเพ่ิมหลังน ายาเข้ามาในประเทศไทยแล้ว ต้องมีข้ันตอนการ

ปฏิบัติงาน 

การบันทึกการปฏิบัติการตรวจสอบ และการควบคุมการติดฉลากอย่างเคร่งครัด ตรวจสอบได้

ทั้งนี้การติดฉลากช่วยจัดเป็นการติดฉลากที่ต้องยื่นมาพร้อมกับค าขออนุญาตตามแบบ น.ย.ม.

1 และต้องมีกระบวนการควบคุมเช่นเดียวกัน 

5. เอกสารก ากับยา (ส าหรับยาที่ขึ้นทะเบียนต ารับแล้ว) 

5.1 กรณีท่ีผู้ยื่นค าขอยื่นหลักฐาน “เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา” โดยอ้างอิงการข้ึน

ทะเบียนต ารับยาในประเทศไทย –ให้ใช้เอกสารก ากับยาที่ได้รับอนุมัติจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

5.2 กรณีท่ีผู้ยื่นค าขอยื่นหลักฐาน “เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา” โดยอ้างอิงการข้ึน

ทะเบียนต ารับยาในต่างประเทศ –ให้ใช้เอกสารก ากับยาของประเทศนั้น หากเป็น

ภาษาต่างประเทศที่ไม่ใชภาษาอังกฤษ ให้แปลเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษพร้อมรับรอง

ว่าข้อความภาษาอ่ืนตรงกับภาษาไทย/อังกฤษ 

6. เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator brochure) (ส าหรับยาที่ยังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน) 

6.1 เอกสารคู่มือผู้วิจัยเป็นไปตาม ICH Good Clinical Practice Guideline 

6.2 มีหลักฐานว่าได้น าเสนอเอกสารคู่มือผู้วิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมแล้ว 

6.3 ประกอบด้วยข้อมูลต่างๆ ต่อไปนี้โดยแต่ละส่วนควรมีเอกสารอ้างอิงตามความเหมาะสม 

(1) สารบัญ 

(2) บทสรุป 

(3) บทน า 

(4) คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมีและทางเภสัชกรรมรวมทั้งสูตรต ารับ 

(5) การศึกษาท่ีไมได้ท าในมนุษย์ (Animal Study) 

ก. ด้านเภสัชวิทยา 

ข. ด้านเภสัชจลนศาสตร์และกระบวนการเปลี่ยนแปลงในสัตว์ทดลอง 

ค. ด้านพิษวิทยา 
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      (6) ผลการศึกษาในมนุษย์ (Clinical Study)  

ก. ด้านเภสัชจลนศาสตร์และกระบวนการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยในมนุษย์ 

ข. ความปลอดภัยและประสิทธิผล 

ค. ประสบการณ์ด้านการตลาด (Marketing experience) 

       (7) บทสรุปข้อมูลและค าแนะน าส าหรับผู้วิจัย 

7. เอกสารแนะน าอาสาสมัคร (Patient information Sheet) (ภาษาไทย) 

4.1 ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

4.2 เอกสารแนะน าอาสาสมัครเป็นไปตาม ICH Good Clinical Practice Guideline  

4.3 มีภาษาที่เหมาะสมกับอาสาสมัคร เช่น อาสาสมัครชาวไทยให้ยื่นฉบับภาษาไทย อาสาสมัคร

ชาวกะเหรี่ยงยื่นฉบับภาษากะเหรี่ยงและให้แปลเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษพร้อมรับรอง

ว่าข้อความ ภาษาอ่ืนตรงกับภาษาไทย/อังกฤษ 

4.4 เอกสารแนะน าอาสาสมัครเพื่อการให้ข้อมลและค าอธิบายในระหว่างการขอความยินยอมและ

ในเอกสารใบยินยอมรวมทั้งเอกสารอื่นที่จะให้อาสาสมัคร ต้องมีรายละเอียดต่อไปนี้  

(1) ระบุว่าโครงการนี้เป็นการวิจัย 

(2) จุดมุ่งหมายของการวิจัย 

(3) การรักษาที่ให้ในการวิจัยและโอกาสที่อาสาสมัครจะได้รับการรักษาอย่างใดอย่างหนึ่งตาม

วิธีการสุ่มเลือก  

(4) วิธีด าเนินการวิจัยรวมถึงวิธีด าเนินการต่างๆ ที่มีการล่วงล ้า (invasive) ร่างกายของ

อาสาสมัคร(5) หน้าที่รับผิดชอบของอาสาสมัคร 

(6) ส่วนของโครงการวิจัยที่เป็นการทดลอง 

(7) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายที่อาจเกิดข้ึนแก่อาสาสมัคร และในบางกรณีแก่ตัว

อ่อนหรือทารกในครรภ์หรือทารกที่ดื่มน ้านมมารดา 

(8) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอย่างสมเหตุผล ในกรณีการวิจัยไม่ก่อเกิดประโยชน์ทางคลินิก

แก่อาสาสมัครควรแจ้งให้อาสาสมัครทราบด้วยเช่นกัน 

(9) วิธีด าเนินการหรือการรักษาท่ีเป็นทางเลือกอ่ืนๆ ที่อาสาสมัครอาจได้รับรวมทั้งประโยชน์ 

และความเสี่ยงที่ส าคัญของทางเลือกอ่ืนๆ นั้น 

(10) ค่าชดเชยและ/หรือการรักษาที่อาสาสมัครจะได้รับ ในกรณีเกิดอันตรายอันเป็นผลจาก

การวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



111 

 

(11) การจ่ายค่าตอบแทน (ถ้ามี) ซึ่งก าหนดเป็นรายครั้งแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  

(12) ค่าใช้จ่ายต่างๆ (ถ้ามี) ส าหรบอาสาสมัครที่เขา้ร่วมการวิจัย  

(13) ข้อความที่ระบุว่าการเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครเป็นไปโดยความสมัครใจ และ 

อาสาสมัครอาจปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่มี

ความผิด หรือ สูญเสียประโยชน์ที่อาสาสมัครพึงได้รับ 

(14) ข้อความที่ระบุว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้ก ากับดูแลการวิจัย ผู้

ตรวจสอบการวิจัย IRB/IEC และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย จะได้รับการอนุญาต

ให้ตรวจสอบเวชระเบียนต้นฉบับของอาสาสมัครโดยตรง เพื่อตรวจสอบ ความถูกต้อง

ของวิธีด าเนินการ วิจัยทางคลินิก และ/หรือข้อมูลอื่นๆโดยไม่ละเมดิสิทธิของอาสาสมัคร

ในการรักษาความลับเกินขอบเขตท่ีกฎหมายและระเบียบกฎหมายอนุญาตไว้ ทั้งนี้โดย

การลงนามในเอกสารใบยินยอมอาสาสมัคร หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัคร 

อนุญาตให้บุคคลต่างๆ ข้างต้นมีสิทธิตรวจสอบเวช ระเบียนต้นฉบับของอาสาสมัคร

โดยตรง 

   (15) มีข้อความที่ระบุว่าบันทึกที่ระบุข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครจะได้รบการเก็บรักษา 

เป็นความลับ และจะไม่เปิดเผยข้อมูลเหล่านี้แก่สาธารณชนเกินขอบเขตที่กฎหมาย และ/

หรือระเบียบกฎหมายอนุญาต ในการตีพิมพ์ผลการวิจัยข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร

จะยังคงเก็บรักษาเป็น ความลับ 

(16) มีข้อความที่ระบุว่าอาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม จะได้รับแจ้งให้ทราบข้อมูลใหม่ 

ในเวลาอันสมควร ซึ่งอาจมีผลต่อความสมัครใจของอาสาสมัครที่จะคงเข้าร่วมการวิจัย

ต่อไป 

(17) บุคคลที่จะติดต่อขอข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการวิจัยและสิทธิของอาสาสมัคร และบุคคลที่

จะรับแจ้งเหตุในกรณีเกิดอันตรายอันเป็นผลจากการวิจัย 

(18) สภาวการณ์และ/หรือเหตุผลที่อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 

(19) ระยะเวลาที่คาดว่าอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 

(20) จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยโดยประมาณของทั้งโครงการ และจ านวน

อาสาสมัครแต่ละสถาบันในประเทศไทย 

8. สรุปย่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ต้องมีข้อมูลในหัวข้อต่างๆให้ครบถ้วน 
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9. รายละเอียดโครงการวิจัย ฉบับสมบูรณ์ (ภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ) 

9.1 ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

9.2 โครงการวิจัย เป็นไปตาม ICH Good Clinical Practice Guideline 

9.3 ต้องประกอบด้วยข้อมูลโดยละเอียด ในหัวข้อต่างๆ ให้ครบถ้วน โดยเรียงล าดับ ดังต่อไปนี้  

(1) ข้อมูลทั่วไป (General Information)  

(2) ข้อมูลความเป็นมาของการวิจัย (Background Information)  

(3) วัตถุประสงค์และจุดมุ่งหมายของการวิจัย (Trial Objectives and Purpose)  

(4) การวางรูปแบบการวิจัย (Trial Design)  

(5) การคัดเลือกอาสาสมัครและการถอนตัวอาสาสมัคร (Selection and Withdrawal of 

Subjects)  

(6) การดูแลอาสาสมัคร (Treatment of Subjects)  

(7) การประเมินประสิทธิผล (Assessment of Efficacy)  

(8) การประเมินความปลอดภัย (Assessment of Safety)  

(9) สถิติ (Statistics)  

(10) การเข้าถึงข้อมูลต้นฉบับและเอกสารต้นฉบับโดยตรง (Direct Access to Source 

Data/Documents)  

(11) การควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพของการวิจัย (Quality Control and 

Quality Assurance)  

(12) จริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (Description of ethical considerations relating 

to the trial)  

(13) การจัดการข้อมูลและการเก็บรักษาบันทึกข้อมูล (Data Handling and Record 

Keeping) 

(14) การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน (Financing and Insurance) (หากไม่ได้ระบุ 

ในเอกสารนี้อาจแนบข้อตกลงที่ท าขึ้นต่างหากได้) 

(15) นโยบายการตีพิมพ์ผลการวิจัย (Publication Policy) 

(16) รายละเอียดเพ่ิมเติม (Supplements) 

10. เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา ประกอบด้วยเอกสาร 2 ส่วน ได้แก่ 

10.1 แบบฟอร์มสรุปหลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาแยกตามยา 
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10.2 หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา ให้แสดงหลักฐาน 1 ใน 3 ข้อ ต่อไปนี้ 

(1) NCE (New Chemical Entity) ส าหรับ 

ก) การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (Phase I) ให้ยื่นขอ้มูลคุณภาพ ในหัวข้อต่างๆ ให้

ครบถ้วน ตามรายละเอียดใน 

ข) การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 2 (Phase II) ให้ยื่นข้อมูลคุณภาพ ในหัวข้อต่างๆ ให้

ครบถ้วน ตามรายละเอียดในประกาศส านักงานอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดเกี่ยวกับ

การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก 

ค) การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 3 (Phase III) ให้ยื่นขอ้มูลคุณภาพ ในหัวข้อต่างๆ ให้

ครบถ้วน ตามรายละเอียดในประกาศส านักงานอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดเกี่ยวกับ

การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก  

ง)  การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 4 (Phase IV) ให้ใช้ตามประกาศส านักงานอาหารและยา

เรื่องข้อก าหนดเกี่ยวกับการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทาง

คลินิก 

จ) การศึกษาชีวสมมูล ให้ใช้ตามประกาศส านักงานอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดเกี่ยวกับ

การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก 

(2) อ้างอิงการข้ึนทะเบียนต ารับยาในประเทศไทย โดยแจ้งเลขที่ใบส าคัญการข้ึนทะเบียน 

พร้อมส าเนาเอกสาร 

(3) อ้างอิงการข้ึนทะเบียนต ารับยาในต่างประเทศ โดยยื่นเอกสาร Certificate of 

Pharmaceutical Product (CPP) / Certificate of Free Sale (CFS) รายละเอียดตาม

ประกาศส านักงานอาหารและยาเรื่องข้อก าหนดเกี่ยวกับการน าหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก ร่วมกับหนังสือรับรอง Good Manufacturing 

Practice/หลักฐานแสดงการขึ้นทะเบียนจากหน่วยงานก ากับดูแลด้านยา เช่น ข้อมูลที่

พิมพ์จากเวปไซต์ของหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศที่ยานั้นขึ้นทะเบียน เป็นต้น 

11. เอกสารอนุมัติให้ท าการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Institutional 

Review board: IRB หรือ Independent Ethics Committee: IEC) ที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยายอมรับ 

11.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ 
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การยอมรับ เป็นไปตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัย

ทางคลินิกเกี่ยวกับยา 

11.2 ต้องยื่นส าเนาเอกสารอนุมัติให้ท าการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

คนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ฉบับภาษาไทย ทั้งนี้เอกสารอนุมัติฯ 

ต้องมีข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 

(1) ชื่อของคณะกรรมการฯ ตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ 

(2) ชื่อโครงการวิจัย 

(3) ชื่อนักวิจัย 

(4) ชื่อสถานที่วิจัยทั้งหมดที่ได้รับอนุมัติ 

(5) เอกสารโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้ง ระบุฉบับ (Version) ที่

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนอนุมัติ 

(6) ระยะเวลาที่อนุมัติให้วิจัย และ/หรือวันหมดอายุ 

12. เอกสารการค านวณยา 

12.1 แสดงการค านวณ ส าหรับจ านวนอาสาสมัครในแต่ละสถานที่วิจัยที่คณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยอนุมัติ โดยค านวณให้สอดคล้องกับการให้ยาที่ก าหนดในโครงร่าง

การวิจัยส าหรับใช้ตลอดระยะเวลาที่ใช้ยาของโครงการวิจัย และตามปกติให้ค านวณเผื่อความ

เสียหายได้ 20% ยกเว้น การศึกษาชีวสมมูลให้เผื่อส าหรับท าซ้ าได้อีก 1 ครั้ง สูงสุดไม่เกิน 2 

ครั้ง 

12.2 กรณกีารวิจัยทางคลินิกที่ไม่ได้ก าหนดระยะเวลาการให้ยาเป็นจ านวนวัน เดือน หรือปีที่

แน่นอน ให้ค านวณโดยประมาณระยะเวลาที่เหมาะสมพร้อมระบุเหตุผล 

12.3 เมื่อด าเนินการวิจัยแล้ว จ านวนยาที่ได้รับอนุญาตไม่เพียงพอ ยาได้รับความเสียหาย หรือ

ยาหมดอายุ ให้ยื่นขออนุญาตครั้งใหม่ได้ตามจ านวนที่ขาด เสียหายหรือหมดอายุ พร้อมระบุ

เหตุผลและเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง 

13. เอกสารอนุมัติจากคณะกรรมการด้านวิชาการท่ีเกีย่วข้อง 

การวิจัยยาบางชนิดอาจมีการก ากับดูแลเป็นพิเศษ เช่น วัคซนีโรคเอดส์ และเซลล์ต้น

ก าเนิด เป็นต้น โดยกระทรวงสาธารณสุขอาจตั้งคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการด้านวิชาการ
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ที่เก่ียวข้องกับยาวิจัยที่มีการก ากับดูแลเป็นพิเศษข้ึน ดังนั้น ในการยื่นค าขออนุญาตตามแบบ 

น.ย.ม.1 จึงให้ยื่นส าเนาเอกสารอนุมัติหรือเห็นชอบจากคณะกรรมการดังกล่าวด้วย 

ส าหรับขั้นตอนในการด าเนินงาน มีดังนี้ 

ล าดบั ขัน้ตอน ระยะเวลา สว่นทีร่บัผดิชอบ 
1) การตรวจสอบเอกสาร 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ ยื่นเอกสารที่ศูนยบ์ริการผลิตภณัฑ์
สุขภาพเบด็เสร็จ (One Stop Service Center-OSSC) และตรวจ
เอกสารตาม แบบตรวจสอบการยืน่เอกสาร 
ด้วยตนเอง ส าหรับการอนญุาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
เพื่อการวิจัยทางคลินิก (น.ย.ม.1)  
หมายเหต:ุ เจ้าหน้าท่ี OSSC ตรวจเอกสารตามแบบตรวจสอบการ
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ส าหรับการอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลนิิก (น.ย.ม.1) 
1. กรณีเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที ่OSSC ออกเลขรับ และส่งชุด
เอกสารให้งานยาวิจยั กลุ่มก ากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด สานักยา  
2. กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าท่ี OSSC คืนค าขอให้ผู้ยื่นค าขอ  

1 วันท าการ ส านักยา  

2) การตรวจสอบเอกสาร 
เจ้าหน้าท่ีธุรการลงเลขรับและส่งชุดเอกสารให้เจ้าหนา้ที่ประเมิน  

1 วันท าการ ส านักยา 
 

4) การพจิารณา 
เจ้าหน้าท่ีพิจารณาชุดเอกสารด้านวิชาการ  
หมายเหต:ุ 1.หากไม่ยื่นเอกสารหรอืข้อมูลเพิ่มเติมหรือไมส่ามารถ
แก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน 10 วันทาการ กลุ่มงานยาวิจัยจะ
ด าเนินการเสนอผู้มีอ านาจลงนามในหนังสือ “ไม่อนุญาต” และ คืน
เอกสารทั้งหมดแก่ผู้ยื่นค าขอ  
2.หากยื่นแก้ไขได้ครบถ้วน เจ้าหนา้ที่ธุรการงานยาวิจัยส่งชุด
เอกสารใหผู้้ประเมินท าการพิจารณาอีกครั้ง  
3.ทั้งนี้ระยะเวลาด าเนินการ ไม่นบัระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือ
ช้ีแจงข้อมูลของผู้รับอนุญาต 

16 วันท าการ ส านักยา 
 

5) การลงนาม 
เจ้าหน้าท่ีเสนอผู้มีอ านาจลงนาม  

1 วันท าการ ส านักยา 
 

6) การลงนาม/คณะกรรมการมมีต ิ
ผู้มีอ านาจพิจารณาและลงนาม อนุญาต/ ไม่อนุญาต 

1 วันท าการ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร

และยา 
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ล าดบั ขัน้ตอน ระยะเวลา สว่นทีร่บัผดิชอบ 
7) - 

เจ้าหน้าท่ีธุรการบันทึกข้อมูล แจ้งผลพิจารณาและแจ้งให้ผู้รับ
อนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ รับค าขอ 
หมายเหต:ุ ไม่นับระยะเวลาที่เจ้าหน้าท่ีธุรการงานแจ้งผลการ
พิจารณาและแจ้งใหผู้้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ รับค าขอ  

0 วันท าการ ส านักยา 
 

ระยะเวลาด าเนนิการรวม 20 วนัท าการ 

 

1. ขั้นตอนการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร (Screening Process) 

ผู้มีสิทธิยื่นค าขอ ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบการยื่นค าขอได้ที่ศูนย์บริการสุขภาพ

เบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากนั้น

ศูนย์บริการสุขภาพเบ็ดเสร็จจะส่งชุดเอกสารไปยังกลุ่มต่างประเทศและยาวิจัยทางคลินิก 

เจ้าหน้าที่กลุ่มต่างประเทศและยาวิจัยทางคลินิกจะตรวจสอบเอกสารตามแบบฟอร์มการตรวจค า

ขอและเอกสารแนบส าหรับการขอหรือน าสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยตามแบบ 

น.ย.ม. 1 หากเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะส่งชุดเอกสารไปให้ผู้ประเมินพิจารณา แต่หาก

เอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะจัดท าหนังสือตามแบบฟอร์มแจ้งผลการตรวจสอบความครบถ้วน

ของเอกสาร แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบเพ่ือแก้ไข โดยยื่นตามแบบฟอร์มขอยื่นเอกสารเพิ่มเติม หาก

ไมส่ามารถแก้ไขให้เสร็จภายในเวลาที่ก าหนด จะจัดท าหนังสือไม่พิจารณาและคืนเอกสารทั้งหมด

ไปยังผู้ยื่นค าขอ ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขอสามารถแก้ไขปรับปรุงค าขอใหม่ทั้งหมดและยื่นค าขอใหม่ ณ 

ศูนย์บริการสุขภาพเบ็ดเสร็จ หากแก้ไขได้ครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะส่งเอสารไปยังผู้ประเมิน  

2. ขั้นตอนการประเมินทางวิชาการ (Assessment Process) 

ผู้ประเมินจะประเมินความถูกต้องและเหมาะสมทางวิชาการ หากมีความเหมาะสมกลุ่ม

ต่างประเทศและยาวิจัยทางคลินิกจะด าเนินการเสนอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาลง

นามให้อนุญาตน าเข้ามาวิจัย แต่หากพบว่าไม่เหมาะสมจะด าเนินการเสนอลงนามไม่ให้อนุญาต

น าเข้ามาวิจัย ทั้งนี้หากผู้ประเมินพบว่าข้อมูลทางวิชาการยังไม่สมบูรณ์ จะแจ้งผลการประเมินผู้

ยื่นค าขอยื่นเอกสารหรือข้อมูลเพิ่มเติม หากไม่ยื่นเอกสารหรือแก้ไขให้เสร็จภายในเวลาที่ก าหนด 

จะจัดท าหนังสือไม่รับพิจารณาและคืนข้อมูลทั้งหมด หากยื่นแก้ไขได้ครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะส่งชุด

เอกสารให้เจ้าหน้าที่ประเมินอีกครั้ง 
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เมื่อพิจารณาอนุญาตให้น าเข้ายาเพื่อการวิจัยทางคลินิก ผู้อนุญาตจะแสดงการอนุญาตไว้ในค าขอ

อนุญาตพร้อมด้วยหนังสือ เรื่อง การอนุญาตให้น ายาเข้าเพ่ือการวิจัยตามแบบ น.ย.ม. 1 ระบุวันหมดอายุ

ของการอนุญาต โดยใบอนุญาตจะมีอายุ 4 ปีนับจากวันที่ผู้อนุญาตลงนามอนุญาต หากโครงการวิจัยทาง

คลินิกจ าเป็นต้องน าเข้ายาต่อไปหลังจากการอนุญาตหมดอายุ หรือจ านวนยาไม่เพียงพอต่อการใช้จนจบ

โครงการวิจัย ขอให้ยื่นค าขออนุญาตใหม่ ทั้งนีผู้้ที่ได้รบัอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือ

การวิจัย ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 

1. น าเข้าเฉพาะยาที่ผลตามหลักเกณฑว์ิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice) 

2. ใช้ยาเฉพาะในการวิจัยตามโครงร่างการวิจัยที่แนบค าขออนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยที่ได้รับอนุญาตจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาแล้วเท่านั้น 

3. ก ากับการด าเนินการวิจัยทางคลินิกให้เป็นไปตามแนวทางของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 

(Good Clinical Practice, GCP) และหลักการของห้องปฏิบัติการที่ดี (Principles of Good 

Laboratory Practice, GLP) 

4. ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่น ามาวิจัย รายละเอียดจะ

กล่าวต่อไปในส่วนการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 

5. จัดท าและส่งรายงานความก้าวหน้าของการด าเนินการวิจัยเป็นประจ าทุกปใีห้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในระหว่าง 1-31 ตุลาคมของทุกปี และเม่ือสิ้นสุดการวิจัยให้จัดท า

และส่งรายงานสรุปการสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัยทางคลินิก ภายใน 60 วัน นับจากวันปดิ

โครงการวิจัยทางคลินิกท่ีสถานที่วิจัยสุดท้ายในประเทศไทย 

6. อ านวยความสะดวกแก่เจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการตรวจตราการ

วิจัยทั้งก่อนการวิจัย ระหว่างการวิจัย และภายหลังการวิจัยสิ้นสุดหรือภายหลังการยุติ

โครงการวิจัย 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยทางคลินิก 

 ประกอบด้วยการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนระหว่างการศึกษาวิจัยทางคลินิกอย่าง

เร่งด่วน (Expedited Reporting) และ การรายงานความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อการวิจัยสิ้นสุด 

(Annual Safety Report and End of Study Safety Report) 
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 การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาวิจัยทางคลินิกอย่างเร่งด่วน 

(Expedited Reporting) 

ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย มีหน้าที่รับผิดชอบ

ในการเฝ้าระวังความปลอดภัยเกี่ยวกับยาที่ท าการวิจัย และรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา โดยมีข้อก าหนด ดังนี้ 

- สิ่งที่ต้องรายงานอย่างเร่งด่วน ได้แก่ 

1) อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่ได้คาดคิดมาก่อน ที่พบในประเทศไทยซึ่ง

เกิด 

จากยาที่ท าการวิจัย หรือท่ีได้รับรายงานจากหน่วยงานก ากับดูแลอื่น หรือ สิ่งตีพิมพ์ 

2) ความปลอดภัยอ่ืนๆ ได้แก่ ข้อมูลความปลอดภัยที่มีผลเปลี่ยนแปลงการประเมิน

ประโยชน์ 

ความเสี่ยงของยาที่ใช้ในการวิจัย เปลี่ยนวิธีการให้ยา หรือเปลี่ยนแปลงการด าเนินการ

วิจัยในภาพรวม เช่น 

2.1 อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่คาดคิดมาก่อน ที่มีอัตราการเกิดหรือความรุนแรง 

เพ่ิมข้ึน และพิจารณาแล้วว่ามีความส าคัญทางคลินิก 

2.2 การเกิดอันตรายต่ออาสาสมัครอย่างมีนัยส าคัญ เช่น ความไม่มีประสทธิ  ิผลของยาที่ 

น ามาใช้รักษาโรคที่คุกคามต่อชีวิต 

2.3 ข้อมูลใหม่ที่ส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยจากการศึกษาทดลองในสัตว์ เช่น การก่อ 

มะเร็ง 

- ก าหนดเวลาการรายงาน 

1) อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนที่ท าให้เสียชีวิตหรือเป็น

อันตราย คุกคามต่อชีวิต ต้องรายงานภายใน 7 วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบ

ข้อมูลครั้งแรก และให้ส่งรายงาน เพ่ิมเติม ภายใน 8 วันถัดมา ทั้งนี้ให้ส่งรายงานเป็น

ระยะหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมอีก 

2) อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนแต่ไม่เสียชีวิตหรือเป็น

อันตราย คุกคามต่อชีวิต ต้องส่งรายงานภายใน 15 วัน หลงัจากผู้ที่ได้รับอนุญาต

รับทราบข้อมูลเป็นครั้งแรก ทั้งนี้ให้ส่ง รายงานเป็นระยะหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมอีก 
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3) อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนหลังจากอาสาสมัครออกจากการวิจัยหรือการวิจัยสิ้นสุด

แล้ว ต้องส่งรายงานภายใน 15 วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบข้อมูลเป็นครั้งแรก 

ทั้งนี้ให้ส่งรายงานเป็น ระยะหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมอีก 

- วิธีการรายงานอย่างเร่งด่วน  

1) การรายงานแบบเฉพาะรายให้ส่งรายงานทางระบบสารสนเทศของศูนย์เฝ้าระวังความ 

ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (http://thaihpvc.fda.moph.go.th) ยกเว้น กรณีท่ี

ระบบไม่พร้อมใช้งาน หรือขัดข้อง ให้ส่งรายงานเป็นเอกสารมายังกลุ่มงานก ากับยาก่อน

ออกตลาด ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการ อาหารและยา  

2) การรายงานอ่ืนๆ ให้ท าเป็นหนังสือโดยมีข้อมูล ได้แก่ สรุปประเด็นปัญหา การประเมิน 

ความเสี่ยง และรายละเอียดที่เกี่ยวข้อง ส่งกลุ่มงานก ากับยาก่อนออกตลาด ส านักยา 

ส านักงานคณะกรรมการ อาหารและยา 

3) ข้อมูลการรายงานแบบเฉพาะราย ต้องประกอบด้วยข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 

a. ข้อมูลที่สามารถระบุตัวอาสาสมัครได้ เช่น รหัสอาสาสมัคร 

b. ยาที่ใช้ในการวิจัย 

c. อาการไม่พึงประสงค์หรือ ผลลัพธ์ที่สงสัยว่ามีความสัมพันธ์กับยา ซึ่งสามารถชี้บ่งว่า

เป็น เหตุการณ์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 

d. แหล่งที่มาของรายงานที่ติดตามได้ 

e. รหัสโครงการวิจัยหรือชื่อโครงการวิจัย 

f. เลขที่การรายงาน เช่น เลขที่รายงานที่ก าหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย 

4) การรายงานกรณีการวิจัยที่มีการปกปิดการรักษา ให้ส่งรายงานที่เปิดเผยรหัสการรักษา

ของอาสาสมัคร กรณีท่ียังไม่สามารถเปิดเผยรหัสการรักษาของอาสาสมัครรายนั้น ให้ส่ง

รายงานที่ยังไม่เปิดเผยรหัสการรักษา และส่งรายงานที่เปิดเผยรหัสการรักษาของ

อาสาสมัครในภายหลัง ยกเว้นกรณีท่ีส านักงานคณะกรรมการเห็นควรให้เปิดรหัสการ

รักษาทันทีผู้ทีไ่ด้รับ อนุญาตจะต้องเปิดเผยรหัสการรักษากับส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาทราบโดยเร็วที่สุด 
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 การรายงานความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อการวิจัยสิ้นสุด (Annual Safety Report and End 

of Study Safety Report) 

ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย มีหน้าที่รับผิดชอบ

ในการเฝ้าระวังความปลอดภัยเกี่ยวกับยาที่ท าการวิจัย และรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจ าปี

และเม่ือการวิจัยสิ้นสุดโดยรวบรวมข้อมูลทั้งจากในประเทศและต่างประเทศ ส่งกลุ่มงานก ากับยา

ก่อนออกตลาด ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีข้อก าหนด ดังนี้ 

- การรายงานให้รายงานตามแบบฟอร์ม ดังต่อไปนี้ 

1) หนังสือชี้แจงความปลอดภัยของอาสาสมัครในโครงการวิจัยประจ าปีหรือเมื่อสิ้นสุดการ

วิจัย 

2) รายการแสดงอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug 

Reaction) ส าหรับอาสาสมัครแต่ละราย 

3) ตารางสรุปจ านวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious 

Adverse Drug Reaction) แยกตามค าศัพท์ (อาการ และการวินิจฉัยโรค) 

- ก าหนดการรายงาน และวิธีการรายงาน 

1) รายงานความปลอดภัยเมื่อการวิจัยสิ้นสุด ต้องรายงานภายใน ๖ เดือนหลังจากวันที่การ

วิจัยสิ้นสุด ให้ส่งรายงานเป็นเอกสารมายังกลุ่มงานก ากับยาก่อนออกตลาด ส านักยา 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2) รายงานความปลอดภัยประจ าปี ต้องรายงานภายใน 3 เดือน นับจากวันที่เป็นจุดตัดของ

ข้อมูลความปลอดภัยประจ าปี (Annual Safety Data Cut-off Date) ให้ส่งรายงานเป็น

เอกสารมายังกลุ่มงานก ากับยาก่อนออกตลาด ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 

การติดตามการวิจัยทางคลินิก 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีการติดตามการวิจัยทางคลินิกผ่านการรายงาน

ความก้าวหน้าของการด าเนินการวิจัย โดยจะก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการด าเนินการวิจัย

เป็นประจ าทุกปีโดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยพร้อมหนังสือน าส่งจากผู้รับอนุญาตถึง

ผู้อ านวยการส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในระหว่าง 1-31 ตุลาคม ของทุกปจีนกว่าจะ

สิ้นสุดโครงการวิจัย 
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นอกจากนี้หากมีการเปลี่ยนแปลงเกิดขึ้นกับการวิจัยจะต้องแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาทราบ 

 กรณีท่ีต้องขออนุญาตแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนที่จะ

ด าเนินการ  

- การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่เก่ียวข้องกับคุณภาพ และความปลอดภัยของยาวิจัย เช่น การ

เปลี่ยนแปลงเก่ียวกับ 

a) วันหมดอายุหรือขอยืดอายุยา ให้ยื่นเอกสารที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม เช่น ผลการ

ทดสอบความคงตัว (real-time หรือ accelerated) พร้อมระบุ Guideline ที่ใช้

อ้างอิง หรือผลการทดสอบท่ีเกี่ยวข้อง 

b) ข้อความบนฉลาก ให้ยื่นฉลากหรือภาพฉลากพร้อมอธิบายส่วนที่เปลี่ยนแปลง หาก

ไม่ได้ติดฉลากในสถานที่ที่ผ่านการรับรอง GMP จะต้องแนบเอกสารขั้นตอนการ

ปฏิบัติงานของการติดฉลากแทนฉลากเดิมซึ่งต้องมีรายละเอียดระบุถึงการบันทึก

การปฏิบัติการตรวจสอบ และการควบคุมอย่างเคร่งครัดด้วย 

c) สถานที่ผลิตยาวิจัย ให้ยื่นเอกสารที่เก่ียวข้องเพิ่มเติม เช่น ส าเนาเอกสารรับรอง 

GMP หรือส าเนาเอกสาร CPP ที่ครอบคลุมมาตรฐาน GMP 

d) กรณีอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพ และความปลอดภัยของยาวิจัย ให้พิจารณายื่น

เอกสารที่เกี่ยวข้องและหลักฐานประกอบที่เหมาะสม 

- การเปลี่ยนแปลงการน ายามาใช้ข้ามสถานที่วิจัย อาจท าได้ในกรณีท่ีจ าเป็นเท่านั้น โดยให้

ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน เช่น ใบอนุญาตที่เก่ียวข้อง จ านวน สถานที่วิจัย เหตุผลความ

จ าเป็น การจัดท าบัญชียา เป็นต้น พร้อมทั้งรับรองว่าจะจัดเก็บหลักฐานและจัดท าบัญชีให้

ครบถ้วนถูกต้องและสามารถตรวจสอบได้ 

การขอความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องยื่นหนังสือและอ้าง

ถึงหนังสืออนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาวิจัยที่เคยได้รับ พร้อมทั้งแนบเอกสารที่เกี่ยวข้อง และ

แนบหนังสือมอบอ านาจ 1 ชดุทุกครั้ง ทั้งนี้การแก้ไขเปลี่ยนแปลงโดยทั่วไปจะใช้เวลาพิจารณา

ประมาณ 15 วัน ยกเว้น การน ายามาใช้ข้ามสถานที่วิจัยจะใช้เวลาพิจารณาไม่เกิน 7 วัน ในกรณี

ทีมี่การเปลี่ยนแปลงที่เกีย่วข้องกับยาวิจัยและ/หรือ รายละเอียดของโครงการวิจัย (Protocol) 

โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือความปลอดภัยต่ออาสาสมัครซึ่งต้องด าเนินการอย่างเร่งด่วน ให้ด าเนินการ
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ได้ทันทีและแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบถึงรายละเอียดของการ

เปลี่ยนแปลงดังกล่าวภายใน 15 วันนับจากวันที่ได้ด าเนินการแก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้ว 

 กรณีท่ีต้องแจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อทราบ 

- การเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวข้องกับรายละเอียดของโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

ซึ่งไม่มีผลกระทบด้านความปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 

- การยุติโครงการวิจัยก่อนเวลาที่ก าหนดไว้อันเนื่องจากเหตุผลอื่นๆ ที่ไม่ใช่เหตุผลด้านความ

ปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 

- การปรับปรุงเอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure) 

- การเปลี่ยนแปลงข้อมูลของยา ซึ่งไม่มีผลกระทบด้านคุณภาพและความปลอดภัยของยา 

เช่น การเปลี่ยนผู้ให้ทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 

- กรณีมีการยุติหรอืสิ้นสุดโครงการวิจัยก่อนเวลาที่ก าหนดไว้ทั้งนี้ต้องแจ้งให้ทราบภายใน 30 

วันนับจากวันที่ยุติหรือสิ้นสุดโครงการวิจัย 

การแจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือทราบ ต้องยื่นจดหมายชี้แจงและอ้าง

ถึงหนังสืออนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาวิจัยที่เคยได้รับ พร้อมทั้งแนบเอกสารที่เกี่ยวข้อง กรณีมี

การยุตหิรอืสิ้นสุดโครงการวิจัยต้องแจ้งแบบฟอร์มแจ้งสรุปการยุติ/สิ้นสุดการด าเนินโครงการวิจัย 

พร้อมทั้งรายละเอียดยาคงเหลือที่จะท าลายหรือส่งคืนภายใน 60 วัน นับจากวันปิดโครงการวิจัย

ในสถานที่วิจัยที่ท าการวิจัยสุดท้ายในประเทศไทย  
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สหภาพยโุรป 

The European Medicines Agency จะอาศัยผลของการวิจัยทางคลินิกที่ด าเนินการโดยบริษัท
ยาในการตัดสินใจการข้ึนทะเบียนของยานั้นๆ แม้ว่าการอนุมัติการท าวิจัยทางคลินิกจะเกิดข้ึนในระดับของ
ประเทศสมาชิก แต่หน่วยงานจะเป็นผู้มีบทบาทส าคัญในการท าให้มั่นใจได้ว่ามาตรฐานของ Good 
Clinical Practice (GCP) ถูกน าไปใช้ทั้ง European Economic Area (EEA) โดยความร่วมมือกับ
ประเทศสมาชิก ทั้งนี้หน่วยงานยังท าหน้าที่จัดการฐานข้อมูลของการวิจัยทางคลินิกท่ีด าเนินการภายใน
สหภาพยุโรปด้วย 
 ไม่ว่าการท าการวิจัยทางคลินิกนั้นจะเกิดท่ีใด แต่การวิจัยที่ใช้ยื่นในการขอขึ้นทะเบียนยาภายใน
เขต European Economic Area (EEA) ต้องถูกจัดการให้เป็นไปตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ใน Annex 1
ของ Directive 2001/83/EC ซึ่งจะหมายความว่า 

- การวิจัยทางคลินิกท่ีเกิดขึ้นภายใน European Economic Area (EEA) ต้องปฏิบัติตามกฎหมาย
การท าวิจัยทางคลินิกของสหภาพยุโรป (Directive 2001/20/EC) 

- การวิจัยทางคลินิกท่ีเกิดขึ้นภายนอก European Economic Area (EEA) ต้องปฏิบัติด้วย
หลักการทางจริยธรรมเทียบเท่ากับที่ถูกตั้งไว้ใน European Economic Area (EEA) รวมทั้งการ
ท าตาม International Good Clinical Practice และ the Declaration of Helsinki 

ใน European Economic Area (EEA) มีการวิจัยทางคลินิกกว่า 4000 การวิจัยที่ได้รับอนุมัติในแต่
ละปี ซึ่งจะมีผู้ยื่นขอท าวิจัยทางคลินิกประมาณ 8000 ราย ซึ่งโดยเฉลี่ยแต่ละการวิจัยจะเกิดข้ึนในประเทศ
สมาชิก 2 ประเทศ ประมาณ 61% ของการวิจัยทางคลินิกจะถูกสนับสนุนทุนวิจัยโดยอุตสาหกรรมยา และ
อีก 31% เป็นผู้สนับสนุนที่ไม่เป็นเชิงพาณิชย์ ซึ่งส่วนใหญ่จะเป็นสถาบันการศึกษา 

บทบาทของ The European Medicines Agency 

ข้อมูลของการวิจัยทางคลินิกจะอยู่ในรายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งเป็นส่วนส าคัญในเอกสารการ
ขอขึ้นทะเบียนยาโดยบริษัทยาผ่านทางหน่วยงาน 

คณะกรรมการส าหรับผลิตภัณฑ์ยาส าหรับการใช้ในมนุษย์ The European Medicines Agency 
(Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP) จะมีความรับผิดชอบในการ
ด าเนินการประเมินยาเมื่อมีการขอขึ้นทะเบียนยาเพ่ือวางจ าหน่ายในวงกว้างภายในสหภาพยุโรป ซึ่งในส่วน
ของงานการประเมินโดยใช้หลักการทางวิทยาศาสตร์ CHMP จะท าหน้าที่พิจารณาข้อมูลการวิจัยทาง
คลินิกที่อยู่ในส่วนของการยื่นขอขึ้นทะเบียน 

การประเมินจะอยู่บนพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์เท่านั้นและประเมินว่ายาที่พิจารณามีคุณภาพ 
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพเป็นไปตามท่ีก าหนดในกฎหมายของสหภาพยุโรปหรือไม่ โดยเฉพาะตาม 
Directive 2001/83/EC 
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Good clinical practice 

 The European Medicines Agency เป็นหน่วยงานงานกลางในการสร้างความม่ันใจว่ามีการท า
ตาม Good Clinical Practice (GCP) โดยหน่วยงานจะท างานร่วมกับผู้ตรวจสอบ GCP (GCP 
inspectors) จากหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศสมาชิกนั้นๆ (หรือเรียกว่า National 
competent authority) ในการท าให้เกิดความกลมกลืนและประสานงานกันของกิจกรรมที่เก่ียวกับ GCP 
ในระดับ European Economic Area (EEA) 

หน่วยงานไม่ได้มีหน้าที่ในการอนุมัติการขอท าวิจัยทางคลินิกใน European Economic Area 
(EEA) การอนุมัตินั้นจะเป็นหน้าที่ของ National competent authority 

ฐานข้อมูล EudraCT และการลงทะเบียนการท าวิจัยทางคลินิกในสหภาพยุโรป 

The European Medicines Agency มีหน้าที่ในการพัฒนา บ ารุงรักษา และประสานงานของ
ฐานข้อมูล EudraCT ซึ่งคือฐานข้อมูลที่ใช้โดย National competent authority ในการป้อนข้อมูลการ
ท าวิจัยทางคลินิกจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยทางคลินิกและ Paediatric-Investigation-Plan (PIP) 

ส่วนย่อยของข้อมูลนี้จะท าให้เข้าถึงได้ทั่วจากผู้ท าการลงทะเบียนการท าวิจัยทางคลินิกในสหภาพ
ยุโรป ซึ่งหน่วยงานจะจัดการในฐานะตัวแทนของประเทศสมาชิกในสหภาพยุโรปและเป็นส่วนหนึ่งของ 
EudraPharm ผู้ใช้จะสามารถเข้าถึงข้อมูลดังนี้ 

- ค าอธิบายของ phase II ถึง IV การท าวิจัยทางคลินิกในผู้ใหญ่ซึ่งสถานที่ท าการวิจัยอยู่ภายใน 
EEA 

- ค าอธิบายของการท าวิจัยทางคลินิกในเด็กใดก็ตามท่ีสถานที่ท าการวิจัยอยู่ภายในสหภาพยุโรป
และการวิจัยที่เป็นส่วนหนึ่งของ PIP ซึ่งรวมที่สถานท่ีวิจัยอยู่นอกสหภาพยุโรปด้วย 

เนื้อหาและระดับของข้อมูลของการสรุปผลจะถูกบอกไว้ใน European Commission Guideline 
และ Technical guidance ต่างๆ โดยตั้งแต่ 21 กรกฎาคม 2014 เป็นต้นไปจะมีข้อบังคับให้ผู้ให้ทุนการ
วิจัยต้องแสดงผลของการท าการวิจัยทางคลินิกในฐานข้อมูล EudraCT 

การท าวิจัยทางคลินิกที่ด าเนินการภายในประเทศนอกสหภาพยุโรป 

การท าวิจัยทางคลินิกที่ด าเนินการภายในประเทศนอกสหภาพยุโรปแต่ขอขึ้นทะเบียนในสหภาพ
ยุโรปต้องด าเนินการตามหลักการที่เทียบเท่ากับบทบัญญัติของ Directive 2001/20/EC 
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ข้อก าหนดการท าการวิจัยทางคลินิกฉบับใหม่ (สหภาพยุโรป) ฉบับ 536/2014 

ในวันที่ 16 เมษายน 2014 ข้อก าหนดการท าการวิจัยทางคลินิกฉบับใหม่ (สหภาพยุโรป) ฉบับ 
536/2014 (Regulation EU No 536/2014 on clinical trials on medicinal products for human 
use) จะถูกน ามาใช้ โดยยกเลิก Directive 2001/20/EC โดยมีผลบังคับใช้ตั้งแต่ 16 มิถุนายน 2014 แต่
จะน ามาใช้ไม่เร็วกว่าวันที่ 28 เมษายน 2016 (36) 

ก่อนการขออนุญาตท าการวิจัยทางคลินิก 

การท าวิจัยทางคลินิกควรจะอยู่ภายใต้การตรวจสอบทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรมและควรจะ
ได้รับอนุญาตที่เป็นไปตาม Regulation EU No 536/2014 on clinical trials on medicinal products 
for human use การตรวจสอบทางจริยธรรมควรจะด าเนินการโดย ethics committee ที่เป็นไปตาม
กฎหมายของประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้อง การตรวจสอบโดย ethics committee อาจรวมอยู่ใน Part I 
ของรายงานการประเมินที่ใช้ในการขออนุญาตในการท าวิจัยทางคลินิกดังที่กล่าวใน Article 6 ของ 
Regulation EU No 536/2014 และใน Part II ของรายงานการประเมินนั้นๆ ดังที่กล่าวใน Article 7 
ของ Regulation EU No 536/2014 ตามความเหมาะสมของของแต่ละประเทศท่ีเกี่ยวข้อง แต่ละ
ประเทศสมาชิกควรจะท าให้มั่นใจว่าช่วงเวลาและข้ันตอนส าหรับการตรวจสอบโดย ethics committees 
นั้นๆ เข้ากันกับระยะเวลาและขั้นตอนที่ก าหนดใน Regulation EU No 536/2014 ในการประเมินการขอ
อนุญาตการท าวิจัยทางคลินิก 

การขออนุญาตการท าวิจัยทางคลินิก 

- ในการที่จะได้รับอนุญาต ผู้ให้ทุนการวิจัยควรจะยื่นเอกสารการขออนุญาตทั้งหมดไปยังประเทศ
สมาชิกท่ีประสงค์ผ่านทาง Portal ที่กล่าวถึงใน Article 80 ของ Regulation EU No 536/2014 
ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะน าเสนอหนึ่งในประเทศสมาชิกในฐานะเป็น ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงาน
(Reporting Member State) ถ้าประเทศสมาชิกอ่ืนๆ ต้องการเป็นประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงาน
หรือเมื่อประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานที่เสนอไปไม่ต้องการเป็น ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานควรมี
การแจ้งผ่าน EU portal ไปยังประเทศท่ีเกี่ยวข้องทั้งหมดไม่เกิน 3 วันหลังจากมีการยื่นเอกสาร
ขออนุญาต โดยถ้ามีประเทศที่เกี่ยวข้องเพียงประเทศเดียวประสงค์จะเป็นประเทศสมาชิกที่ใช้
รายงานหรือการวิจัยทางคลินิกด าเนินการภายในประเทศสมาชิกประเทศเดียว ประเทศนั้นควรจะ
เป็นประเทศสมาชิกที่ใช้รายงาน แต่ถ้าไม่มีประเทศสมาชิกประเทศไหนต้องการจะเป็นประเทศ
สมาชิกท่ีใช้รายงานเลยหรือมีประเทศสมาชิกมากกว่าหนึ่งประเทศต้องการเป็นประเทศสมาชิกท่ี
ใช้รายงาน ดังนั้นการเลือก ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานจะเป็นไปตามข้อตกลงของประเทศ
สมาชิกท่ีเกี่ยวข้องโดยค านึงถึงค าแนะน าที่กล่าวถึงใน Point C ของ Article 85(2) ใน 
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Regulation EU No 536/2014 ถ้าไม่มีข้อตกลงในหมู่ประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้อง จะใช้ประเทศ
สมาชิกท่ีใช้รายงานที่เสนอไปแล้ว  

ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรจะแจ้งผู้ให้ทุนวิจัยและประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องอ่ืนๆ 
ว่าตนเป็นประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานผ่านทาง EU portal ภายใน 6 วันจากวันที่ยื่นเอกสารขอ
อนุญาตท าวิจัยทางคลินิก 

- เมื่อสมัครของท าการวิจัยทางคลินิกแบบ low-intervention ที่ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการวิจัยไม่ได้
ใช้ตามเงื่อนไขการขออนุญาตขึ้นทะเบียนแต่ใช้เพ่ือเป็นหลักฐานและสนับสนุนหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์ที่ตีพิมพ์แล้วที่เก่ียวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ ผู้ให้ทุนวิจัย
ควรจะเสนอหนึ่งในประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องเป็นประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงาน 

- ภายใน 10 วันหลังจากยื่นเอกสารขออนุญาตท าวิจัยประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรจะตรวจสอบ
การขออนุญาตและแจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal ว่า 

a) ว่าการวิจัยทางคลินิกที่ขออนุญาตตกอยู่ภายใต้ขอบเขตของ Regulation EU 
No 536/2014 หรือไม่ 

b) ว่าเอกสารการขออนุญาตสมบูรณ์ตาม Annex I ของ Regulation EU No 
536/2014 หรือไม่ 

โดยประเทศสมาชิกอาจจะสื่อสารไปยัง ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานเกี่ยวกับข้อพิจารณา
ที่เก่ียวกับความถูกต้องของการขออนุญาตภายใน 7 วันจากวันที่ยื่นขออนุญาต 

- เมื่อประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานไม่แจ้งผู้ให้ทุนวิจัยภายใน 10 วัน การวิจัยที่ยื่นขออนุญาตจะถือว่า
อยู่ภายใต้ขอบเขตของRegulation EU No 536/2014 และให้ถือว่าเอกสารการขออนุญาต
สมบูรณ์แล้ว 

- แต่ถ้าพบว่าเอกสารการขออนุญาตไม่ครบถ้วนหรือการวิจัยที่ขออนุญาตไม่อยู่ภายใต้ขอบเขตของ
Regulation EU No 536/2014 ควรจะแจ้งให้ผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal และตั้งเวลา 10 
วันให้ผู้ให้ทุนวิจัยตอบกลับการขออนุญาตหรือท าให้เอกสารสมบูรณ์ผ่านทาง EU portal 

ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรจะแจ้งค าตอบกลับไปยังผู้ให้ทุนวิจัยภายใน 5 วัน
หลังจากได้ค าตอบกลับหรือท าให้เอกสารสมบูรณ์  แต่ถ้าประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานไม่แจ้งผู้ให้
ทุนวิจัยภายใน 5 วัน การวิจัยที่ยื่นขออนุญาตจะถือว่าอยู่ภายใต้ขอบเขตของ Regulation EU 
No 536/2014 และให้ถือว่าเอกสารการขออนุญาตสมบูรณ์แล้ว แต่ถ้าผู้ให้ทุนวิจัยไม่ตอบกลับ
หรือท าให้เอกสารขออนุญาตสมบูรณ์ภายใน 10 วัน การขออนุญาตจะถือว่าสิ้นสุดลงในทุก
ประเทศที่เก่ียวข้อง 
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รายงานการประเมิน (Assessment report) ครอบคลุมในส่วนของ Part I 

- ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะประเมินการขอท าการวิจัยทางคลินิกในประเด็นต่อไปนี้ 
1. การวิจัยทางคลินิกเป็นแบบ Low-intervention ตามท่ีผู้ให้ทุนวิจัยอ้างหรือไม่ 
2. เป็นไปตาม Chapter V ของ Regulation EU No 536/2014 ในด้านต่อไปนี้ 

a. ฤทธิ์ทางการรักษาและประโยชน์ทางสาธารณสุขที่ต้องพิจารณาดังต่อไปนี้ 
i. ลักษณะและความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการวิจัย 
ii. การวิจัยทางคลินิกท่ีเกี่ยวข้อง รวมถึงกลุ่มของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นตัวแทนของ

กลุ่มประชากรที่จะได้รับการรักษาหรือไม่ ถ้าไม่ ให้อธิบายและให้เหตุผลให้
สอดคล้องกับ Point (Y) ของ Paragraph 17 ใน Annex I ของ Regulation 
EU No 536/2014; ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ในปัจจุบัน; การวิจัยทางคลินิก
ได้รับค าแนะน าหรือก าหนดโดยหน่วยงานก ากับในความดูแลในการประเมินและ
อนุญาตการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา; และในกรณีที่บังคับ อาจต้องประเมิน
ค าแนะน าด้านสูตรต ารับจาก Paediatric Committee on a Paediatric 
Investigation Plan ตาม Regulation (EC) No 1901/2006 of the 
European Parliament and of the Council 

iii. ความน่าเชื่อถือและความทนของข้อมูลที่ได้จากการวิจัยทางคลินิก โดยพิจารณา
จากวิธีทางสถิติ การออกแบบการวิจัยทางคลินิกและวิธีการวิจัย รวมถึงขนาด
กลุ่มตัวอย่างและการสุ่ม ตัวเปรียบเทียบ และจุดยุติ 

b. ความเสี่ยงและความไม่สะดวกของผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยพิจารณาจากสิ่งต่างๆ ทั้งหมด
ดังต่อไปนี้ 

i. ลักษณะและความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการวิจัยและผลิตภัณฑ์เสริมอ่ืนๆ 
ii. ลักษณะของตัวที่ใช้เปรียบเทียบการรักษาทางคลินิกปกติ  
iii. การวัดความปลอดภัย รวมถึงมาตรการลดความเสี่ยง การเฝ้าระวัง การรายงาน

ความปลอดภัยและแผนความปลอดภัย 
iv. ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เกิดจากเง่ือนไขทางการแพทย์ซึ่งผลิตภัณฑ์ที่ใช้

ในการวิจัยจะถูกตรวจสอบ 
c. ปฏิบัติตามข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับการผลิตและการน าเข้าของผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการ

วิจัยและผลิตภัณฑ์เสริมอ่ืนๆ ดังที่ก าหนดไว้ใน Chapter IX ของ Regulation (EC) No 
1901/2006 

d. ปฏิบัติตามข้อก าหนดการติดฉลากดังที่ก าหนดไว้ใน Chapter X ของ Regulation EU 
No 536/2014 

e. ความสมบูรณ์และความเพียงพอของ Investigator's brochure 
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- ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรจะเขียนรายงานการประเมิน ด้านที่ต้องประเมินตามท่ีกล่าวก่อน
หน้านี้ควรจะรวมอยู่ใน Part I ของรายงานการประเมิน 

- รายงานการประเมินควรจะมี  1 ในข้อสรุปต่อไปนี้ที่เก่ียวข้องกับด้านต่างๆ ใน Part I ของรายงาน
การประเมิน 

a. การด าเนินการของการวิจัยทางคลินิกเป็นที่ยอมรับในมุมมองของข้อก าหนดใน 
Regulation EU No 536/2014 

b. การด าเนินการของการวิจัยทางคลินิกเป็นที่ยอมรับในมุมมองของข้อก าหนดใน 
Regulation EU No 536/2014 แต่อาจมีการปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจงซึ่งควร
จะระบุอย่างเฉพาะเจาะจงในการสรุปนี้ 

c. การด าเนินการของการวิจัยทางคลินิกไม่เป็นที่ยอมรับในมุมมองของข้อก าหนดใน
Regulation EU No 536/2014 

d. ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรจะส่ง Part I ฉบับสุดท้ายของรายงานการประเมินผ่าน
ทาง EU portal ซึ่งรวมถึงการสรุปไปยังผู้ให้ทุนวิจัยและประเทศสมาชิกอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง
ภายใน 45 วันหลังจากวันที่ตรวจสอบความถูกต้อง (Validation date) (ซึ่งจะเรียกว่า
วันที่รายงาน; Reporting date) และสามารถขยายระยะเวลาออกไปได้อีก 50 วัน
ส าหรับการวิจัยที่มีการรักษาขั้นสูงด้วยผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิจัยหรือเพ่ือปรึกษากับ
ผู้เชี่ยวชาญ 

- ส าหรับการวิจัยทางคลินิกที่จะท าในประเทศสมาชิกมากกว่า 1 ประเทศ ขั้นตอนการประเมินจะ
แบ่งเป็น 3 ช่วง คือ 

a. ช่วงเริ่มการประเมิน (Initial assessment phase ) ซึ่งจะด าเนินการโดยประเทศสมาชิก
ที่ใช้รายงานภายใน 26 วัน จากวันที่ตรวจสอบความถูกต้อง 

b. ช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated review phase) ด าเนินการภายใน 12 
วันหลังจากวันที่จบช่วงเริ่มการประเมิน (Initial assessment phase) โดยจะรวมทุก
ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง 

c. ช่วงการรวบรวม (Consolidation phase) ด าเนินการโดยประเทศสมาชิกที่ใช้รายงาน
ภายใน 7 วันหลังจากจบช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated review 
phase) 
ในช่วงเริ่มการประเมิน (Initial assessment phase)ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะ

พัฒนาร่างของ Part I ของรายงานการประเมินและหมุนเวียนไปยังประเทศสมาชิกทุก
ประเทศที่เก่ียวข้อง  

ในช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated review phase) ประเทศสมาชิกทุก
ประเทศที่เกี่ยวข้องควรจะร่วมตรวจสอบการขอท าการวิจัยทางคลินิกโดยใช้พ้ืนฐานจากร่าง
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ของ Part I ของรายงานการประเมินและควรจะแบ่งปันข้อคิดเห็นใดๆ ที่เกี่ยวกับการขอท า
การวิจัยทางคลินิกนั้นๆ 

ในช่วงการรวบรวม (Consolidation phase) ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะ
พิจารณาข้อคิดเห็นของประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องอ่ืนๆเมื่อจะท าการจบ Part I ของรายงาน
การประเมินและควรบันทึกวิธีการที่จะจัดการข้อคิดเห็นต่างๆ ทั้งหมด ประเทศสมาชิกท่ีใช้
รายงานควรจะส่งPart I ของรายงานการประเมินแบบสุดท้ายไปยังผู้ให้ทุนการวิจัยและ
ประเทศสมาชิกทั้งหมดที่เกี่ยวข้องภายใน 45 วันหลังจากวันที่ตรวจสอบความถูกต้อง 
(Validation date) (ซึ่งจะเรียกว่าวันที่รายงาน; Reporting date) และสามารถขยาย
ระยะเวลาออกไปได้อีก 50 วันส าหรับการวิจัยที่มีการรักษาขั้นสูงด้วยผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิจัย
หรือเพ่ือปรึกษากับผู้เชี่ยวชาญ 

- ตั้งแต่วันที่ตรวจสอบความถูกต้อง (Validation date) และวันที่รายงาน (Reporting date) มีแค่
ประเทศที่ใช้รายงานเท่านั้นที่สามารถเรียกร้องขอข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้ให้ทุนการวิจัยเพ่ือ
วัตถุประสงค์ในการได้รับและตรวจสอบข้อมูลเพ่ิมเติม จะท าให้ประเทศท่ีใช้รายงานสามารถเพ่ิม
ระยะเวลาไปได้อีกไม่เกิน 31 วัน (จากเดิมท่ีมีอยู่แล้ว 45 วัน) ผู้ให้ทุนการวิจัยควรส่งข้อมูล
เพ่ิมเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนดไปยังประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานซึ่งไม่ควรเกิน 12 วัน
จากวันที่มีการร้องขอ หลังจากได้รับข้อมูลเพ่ิมเติม ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องควรจะเข้าร่วมการ
ตรวจสอบข้อมูลเพ่ิมเติมต่างๆ ที่จัดหามาโดยผู้ให้ทุนการวิจัยร่วมกับรายงานการขอท าวิจัยทาง
คลินิกต้นฉบับ 

ถ้าผู้ให้ทุนการวิจัยไม่จัดหาข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนด การขอท าวิจัย
ทางคลินิกถือว่าสิ้นสุดในทุกประเทศที่เก่ียวข้อง โดยข้อมูลเพ่ิมเติมทั้งหมดสามารถส่งได้ทาง EU 
portal 

รายงานการประเมิน (Assessment report) ครอบคลุมในส่วนของ Part II 

- แต่ละประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรจะประเมินการขอท าการวิจัยทางคลินิกเพ่ือประเทศของ
ตนเอง ดังหัวข้อต่อไปนี้ 

a. ปฏิบัติตามข้อก าหนดของ Informed consent ที่ก าหนดใน Chapter V ของ 
Regulation EU No 536/2014 

b. ปฎิบัติตามข้อตกลงของการให้ค่าตอบแทนและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยตามที่
ก าหนดใน Chapter V ของ Regulation EU No 536/2014 และผู้วิจัย 

c. ปฏิบัติตามข้อตกลงของการสรรหาผู้เข้าร่วมการวิจัยตามที่ก าหนดใน Chapter V ของ
Regulation EU No 536/2014 

d. ปฏิบัติตาม Directive 95/46/EC 
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e. ปฏิบัติตาม Article 49 ของ Regulation EU No 536/2014 
f. ปฏิบัติตาม Article 50 ของ Regulation EU No 536/2014 
g. ปฏิบัติตาม Article 76ของ Regulation EU No 536/2014 
h. ปฏิบัติตามกฏระเบียบที่ใช้บังคับส าหรับการเก็บ การเก็บรักษาและใช้ในอนาคตของ

ตัวอย่างทางชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
การประเมินตามหัวข้อต่างๆ ดังที่กล่าวข้างต้นจะอยู่ใน Part II ของรายงานการประเมิน 

แต่ละประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรจะประเมินและส่ง Part II ของรายงานการประเมิน
รวมถึงส่วนสรุป เสร็จสิ้นภายใน 45 วันจากวันที่ตรวจสอบความถูกต้อง (validation date) 
ผ่านทาง EU portal ไปยังผู้ให้ทุนวิจัย แต่ละประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องอาจจะร้องขอข้อมูล
เพ่ิมเติมจากผู้ให้ทุนวิจัยภายในเวลาที่ก าหนดก่อนหน้าเท่านั้น เพ่ือวัตถุประสงค์ในการได้รับ
และตรวจสอบข้อมูลเพ่ิมเติม จะท าให้ประเทศท่ีใช้รายงานสามารถเพ่ิมระยะเวลาไปได้อีกไม่
เกิน 31 วัน ผู้ให้ทุนการวิจัยควรส่งข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนดโดย
ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานซึ่งไม่ควรเกิน 12 วันจากวันที่มีการร้องขอ หลังจากได้รับข้อมูล
เพ่ิมเติมแล้ว ประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องควรจะประเมินให้เสร็จถายใน 19 วัน 

ถ้าผู้ให้ทุนการวิจัยไม่จัดหาข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนด การขอท าวิจัย
ทางคลินิกถือว่าสิ้นสุดในทุกประเทศที่เก่ียวข้อง โดยข้อมูลเพ่ิมเติมทั้งหมดสามารถส่งได้ทาง 
EU portal 

การตัดสินใจอนุญาตการท าวิจัยทางคลินิก 

- แต่ละประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรจะแจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal ว่าการวิจัยทาง
คลินิกได้รับการอนุมัติหรือได้รับอนุมัติแบบมีเงื่อนไข หรือได้รับปฏิเสธ การแจ้งนั้นควรจะท าโดยมี
การตัดสินใจเพียงอย่างเดียวภายใน 5 วันจากวันที่รายงาน (Reporting date) หรือจากวัน
สุดท้ายของการประเมินที่กล่าวใน Article 7 ของ Regulation EU No 536/2014 

- เมื่อการสรุปของประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานตามที่กล่าวใน Part I ของรายงานการประเมินว่า 
ยอมรับการท าวิจัยทางคลินิกนี้หรือยอมรับโดยให้ปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจง การสรุปนี้จะ
ถือเป็นการสรุปของประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องโดยประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องจะไม่เห็นด้วยกับ
ข้อสรุปของประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานในหัวข้อต่อไปนี้เท่านั้น 

a. เมื่อสามารถพิจารณาได้ว่าการเข้าร่วมในการวิจัยทางคลินิกจะท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย
ได้รับการรักษาที่ต่ ากว่าการรักษาตามปกติทั่วไปในประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง 

b. การละเมิดกฎหมายของชาติตามท่ีกล่าวใน Article 90 ของ Regulation EU No 
536/2014 
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c. เมื่อพิจารณาเรื่องเกี่ยวกับความปลอดภัยและความน่าเชื่อถือของข้อมูลและความทนที่ส่ง
มาตาม Paragraph 5 หรือ 8 ของ Article 6 ของ Regulation EU No 536/2014 

- เมื่อการสรุปของประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานตามที่กล่าวใน Part I ของรายงานการประเมินว่า 
ยอมรับการท าวิจัยทางคลินิกนี้หรือยอมรับโดยให้ปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจง ประเทศ
สมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรจะร่วมการตัดสินใจสรุปใน Part II ของรายงานการประเมิน 

- ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องควรจะปฏิเสธการท าการวิจัยทางคลินิกถ้าไม่เห็นด้วยกับสรุปใน
รายงานการประเมินใน Part I และประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องควรจัดให้มีการยื่นอุทธรณ์การ
ปฏิเสธดังกล่าว 

- เมื่อการสรุปของประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานตามที่กล่าวใน Part I ของรายงานการประเมินว่า ไม่
ยอมรับการท าวิจัยทางคลินิกนี้การสรุปนี้จะถือเป็นการสรุปของประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง 

- เมื่อประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องไม่แจ้งเตือนไปยังผู้ให้ทุนวิจัยถึงผลการตัดสินใจในระยะเวลาที่
ก าหนด ผลสรุปของ Part I ของรายงานการประเมินจะถือเป็นผลการตัดสินใจของประเทศสมาชิก
ที่เก่ียวข้องในการขออนุญาตท าการวิจัยทางคลินิก 

- ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องไม่ควรจะร้องขอข้อมูลเพิ่มเติมในหัวข้อต่างๆ ที่ระบุใน Part I ของ
รายงานการประเมินจากผู้ให้ทุนวิจัยหลังจากวันที่รายงาน (Reporting date) 

- วันที่แจ้งเตือน (Notification date) ควรจะเป็นวันที่ให้ค าตัดสินใจไปยังผู้ให้ทุนวิจัยดังที่ระบุไว้ 
หรือถ้าผู้ให้ทุนวิจัยไม่ได้รับการแจ้งเตือนให้ถือว่าวันสุดท้ายของ 5 วันจากวันที่รายงาน 
(Reporting date) หรือจากวันสุดท้ายของการประเมินที่กล่าวใน Article 7 ของ Regulation 
EU No 536/2014 เป็นวันที่แจ้งเตือน 

- ถ้าไม่มีสิ่งใดเกิดข้ึนในการวิจัยทางคลินิกในประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องภายใน 2 ปีจากวันที่แจ้ง
เตือน (Notification date) การอนุมัติจะถือว่าสิ้นสุดลงในประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องยกเว้นมีการ
อนุมัติการต่ออายุค าอนุญาตตามค าร้องของผู้ให้ทุนวิจัยตามขั้นตอนใน Chapter III ของ 
Regulation EU No 536/2014 

การถอนตัว 

ผู้ให้ทุนวิจัยอาจจะถอนค าร้องขออนุญาตการท าวิจัยทางคลินิกได้ทุกเวลาจนกระทั่งวันที่รายงาน 
(Reporting date)  ในกรณีหลัง การถอนตัวจะต้องท าในแต่ละประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้อง เหตุผลในการ
ถอนตัวนั้นควรจะสื่อสารผ่านทาง EU portal 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



132 

 

การเพ่ิมประเทศสมาชิกที่จะที่จะท าการวิจัย (Subsequent addition of a Member State 
concerned) 

- เมื่อผู้ให้ทุนวิจัยประสงค์จะเพ่ิมการอนุมัติการท าการวิจัยทางคลินิกในประเทศสมาชิกอ่ืนๆ 
เพ่ิมเติม (additional Member State concerned) ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะส่งเอกสารการขอ
อนุญาตไปยังประเทศนั้นๆ ผ่านทาง EU portal เอกสารการขออนุญาตอาจจะส่งก็ต่อเมื่อ
ภายหลังวันแจ้งเตือน (Notification date) ในการอนุมัติครั้งแรก 

- ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรเป็นประเทศเดียวกับข้ันตอนการขออนุมัติครั้งแรก 
- ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องที่เพ่ิมเข้ามาควรจะแจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal ภายใน 

52 วันจากวันที่ส่งเอกสารการขออนุญาตมาว่าผลการตัดสินเป็นอย่างไร 
- เมื่อการสรุปของประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานตามที่กล่าวใน Part I ของรายงานการประเมินว่า 

ยอมรับการท าวิจัยทางคลินิกนี้หรือยอมรับโดยให้ปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจงการสรุปนี้จะ
ถือเป็นการสรุปของประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องที่เพ่ิมเข้ามา โดยประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องที่เพ่ิม
เข้ามาจะไม่เห็นด้วยกับข้อสรุปของประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานในหัวข้อต่อไปนี้เท่านั้น 

d. เมื่อสามารถพิจารณาได้ว่าการเข้าร่วมในการวิจัยทางคลินิกจะท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย
ได้รับการรักษาที่ต่ ากว่าการรักษาตามปกติทั่วไปในประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง 

e. การละเมิดกฎหมายของชาติตามท่ีกล่าวใน Article 90 ของ Regulation EU No 
536/2014 

f. เมื่อพิจารณาเรื่องเกี่ยวกับความปลอดภัยและความน่าเชื่อถือของข้อมูลและความทนที่ส่ง
มาตาม Paragraph 5 หรือ 8 ของ Article 6 ของ Regulation EU No 536/2014 
เมื่อประเทศสมาชิกที่เพ่ิมเข้ามาไม่เห็นด้วยกับผลสรุปตามที่กล่าวมา ก็ควรจะสื่อสาร
ความไม่เห็นด้วยร่วมกับรายละเอียดของเหตุผลผ่านทาง EU portal ไปยัง the 
Commission ประเทศสมาชิกท้ังหมดและผู้ให้ทุนวิจัย 

- ตั้งแต่วันที่ส่งเอกสารการขออนุญาตจนถึง 5 วันก่อนถึงวันหมดก าหนดวันที่ประเทศสมาชิกท่ี
เกี่ยวข้องที่เพ่ิมเข้ามาควรจะแจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัย (ภายใน 52 วันจากวันที่ส่งเอกสารการขอ
อนุญาต) ประเทศสมาชิกที่เพ่ิมเข้ามาควรจะสื่อสารไปยังประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานและประเทศ
สมาชิกอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องเก่ียวกับข้อพิจารณาการขออนุญาตผ่านทาง EU portal 

- ตั้งแต่วันที่ส่งเอกสารการขออนุญาตจนถึง 5 วันก่อนถึงวันหมดก าหนดวันที่ประเทศสมาชิกท่ี
เกี่ยวข้องที่เพ่ิมเข้ามาควรจะแจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัย (ภายใน 52 วันจากวันที่ส่งเอกสารการขอ
อนุญาต) มีแค่ประเทศท่ีใช้รายงานเท่านั้นที่สามารถเรียกร้องขอข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้ให้ทุนการวิจัย
เพ่ือวัตถุประสงค์ในการได้รับและตรวจสอบข้อมูลเพ่ิมเติม จะท าให้ประเทศท่ีใช้รายงานสามารถ
เพ่ิมระยะเวลาไปได้อีกไม่เกิน 31 วัน (จากเดิมที่มีอยู่แล้ว 52 วัน) ผู้ให้ทุนการวิจัยควรส่งข้อมูล
เพ่ิมเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนดโดยประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานซึ่งไม่ควรเกิน 12 วันจาก
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วันที่มีการร้องขอ หลังจากได้รับข้อมูลเพ่ิมเติม ประเทศสมาชิกท่ีเพ่ิมเข้ามาร่วมกับประเทศ
สมาชิกท่ีเกี่ยวข้อง ควรจะเข้าร่วมการตรวจสอบข้อมูลเพิ่มเติมต่างๆ ที่จัดหามาโดยผู้ให้ทุนการ
วิจัยร่วมกับรายงานการขอท าวิจัยทางคลินิกต้นฉบับและควรจะแบ่งปันความคิดเห็นที่เก่ียวข้อง
กับการขออนุญาตทั้งหมดช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated review phase) ควร
จะด าเนินการภายใน 12 วันจากวันที่ได้รับข้อมูลเพิ่มเติมและตามด้วยช่วงการรวบรวม 
(Consolidation phase) ซึ่งควรด าเนินการไม่เกิน 7 วันหลังจากการจบช่วงการประสานการ
ตรวจสอบ (Coordinated review phase) 

ถ้าผู้ให้ทุนการวิจัยไม่จัดหาข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนด การขอท าวิจัย
ทางคลินิกถือว่าสิ้นสุดในทุกประเทศที่เก่ียวข้อง โดยข้อมูลเพ่ิมเติมทั้งหมดสามารถส่งได้ทาง EU 
portal 

- ประเทศสมาชิกที่เพ่ิมเข้ามาควรจะประเมินการขอท าการวิจัยทางคลินิกเพ่ือประเทศของตนเอง
ตามด้านต่างๆ ที่ระบุใน Part II ของรายงานการประเมินภายในเวลาที่ก าหนดและส่งผ่านทาง EU 
portal ไปยังผู้ให้ทุนวิจัยภายในช่วงเวลานั้นอาจร้องขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้ให้ทุนวิจัยโดยเพื่อ
วัตถุประสงค์ในการได้รับและตรวจสอบข้อมูลเพ่ิมเติม จะท าให้ประเทศสมาชิกที่เพ่ิมเข้ามา
สามารถเพ่ิมระยะเวลาไปได้อีกไม่เกิน 31 วันผู้ให้ทุนการวิจัยควรส่งข้อมูลเพ่ิมเติมที่ถูกร้องขอ
ภายในเวลาที่ก าหนดโดยประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานซึ่งไม่ควรเกิน 12 วันจากวันที่มีการร้องขอ 

ภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องควรจะท าการประเมินให้สมบูรณ์
ภายในเวลา 19 วันถ้าผู้ให้ทุนการวิจัยไม่จัดหาข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนด 
การขอท าวิจัยทางคลินิกถือว่าสิ้นสุดในทุกประเทศที่เก่ียวข้องโดยข้อมูลเพิ่มเติมทั้งหมดสามารถ
ส่งได้ทาง EU portal 

เมื่อการสรุปของประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานตามที่กล่าวใน Part I ของรายงานการ
ประเมินว่า ยอมรับการท าวิจัยทางคลินิกนี้หรือยอมรับโดยให้ปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจง
ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องควรจะรวมการตัดสินใจในสรุปใน Part II ของรายงานการประเมิน 

- ประเทศสมาชิกที่เพ่ิมเข้ามาควรจะปฏิเสธการท าการวิจัยทางคลินิกถ้าไม่เห็นด้วยกับสรุปใน
รายงานการประเมินใน Part I และประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องควรจัดให้มีการยื่นอุทธรณ์การ
ปฏิเสธดังกล่าว 

- เมื่อประเทศสมาชิกที่เพ่ิมเข้ามาไม่แจ้งเตือนไปยังผู้ให้ทุนวิจัยถึงผลการตัดสินใจในระยะเวลาที่
ก าหนดหรือในกรณีที่มีการขยายช่วงเวลาแต่ประเทศสมาชิกท่ีเพ่ิมเข้ามาไม่แจ้งเตือนไปยังผู้ให้ทุน
วิจัยถึงผลการตัดสินใจภายในเวลาที่ขยายออกไป ผลสรุปของ Part I ของรายงานการประเมินจะ
ถือเป็นผลการตัดสินใจของประเทศสมาชิกที่เพ่ิมเข้ามาในการขออนุญาตท าการวิจัยทางคลินิก 
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ขั้นตอนการอนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญของการวิจัยทางคลินิก (Authorization procedure for a 
substantial modification of a clinical trial) 

การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) รวมถึงการเพ่ิมสถานที่การท าวิจัย หรือ
เปลี่ยนนักวิจัยหลัก จะถูกน ามาใช้ตามข้ันตอนต่างๆ ดังนี้ 

- การยื่นเรื่อง (Submission of application) 
ในการที่จะได้รับการอนุมัติ ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะส่งเอกสารขออนุมัติไปยังประเทศสมาชิกที่
เกี่ยวข้องผ่านทาง EU portal 

- การตรวจสอบความถูกต้องของการยื่นขออนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญในส่วนที่ครอบคลุมใน 
Part I ของรายงานการประเมิน (Validation of an application for the authorisation of a 
substantial modification of an aspect covered by Part I of the assessment report) 
o ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงาน (The reporting Member State) ในการอนุมัติการ

ปรับเปลี่ยนที่ส าคัญควรจะเป็นประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานเดียวกับการขออนุญาตท าการ
วิจัยทางคลินิกครั้งแรก ประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรติดต่อไปยังประเทศสมาชิกที่ใช้
รายงานเกี่ยวกับข้อพิจารณาต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับการตรวจสอบความถูกต้องของการยื่น
ขออนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญภายใน 5 วันจากวันที่ยื่นเอกสารการขออนุมัติ 

o ภายใน 6 วันจากวันที่ยื่นเอกสารการขออนุมัติ ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะ
ตรวจสอบความถูกต้องของการขออนุมัติโดยพิจารณาจาก ข้อคิดเห็นที่แสดงโดยประเทศ
สมาชิกท่ีเกี่ยวข้องอ่ืนๆ และแจ้งกลับไปยังผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal ว่า 

 การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) เกี่ยวข้องกับสิ่งที่
ครอบคลุมใน Part I ของรายงานการประเมิน  

 เอกสารการขออนุมัติครบถ้วนตามท่ีก าหนดใน Annex II ของ Regulation EU 
No 536/2014 

o ถ้าประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานไม่แจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัยภายในเวลาที่ก าหนด การขอ
อนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) นั้นๆ เกี่ยวข้องกับสิ่งที่
ครอบคลุมใน Part I ของรายงานการประเมินและถือว่าเอกสารการขออนุมัติครบถ้วน 

o เมื่อประเทศสมาชิกที่ใช้รายงาน ซึ่งใช้ขอพิจารณาที่แสดงโดยประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง
แล้ว พบว่าการขออนุมัติไม่เกี่ยวข้องกับหัวข้อที่ครอบคลุมใน Part I ของรายงานการ
ประเมินหรือเอกสารการขออนุมัติไม่ครบถ้วนควรจะรายงานไปยังผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง 
EU portal และตั้งระยะเวลา 10 วันส าหรับให้ผู้ให้ทุนวิจัยตอบกลับเกี่ยวกับการขอ
อนุมัติหรือท าให้เอกสารขออนุมัติสมบูรณ์ผ่านทาง EU portal และภายใน 5 วันหลังจาก
ได้รับการตอบกลับเกี่ยวกับการขออนุมัติหรือท าให้เอกสารขออนุมัติสมบูรณ์ ประเทศ
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สมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะแจ้งกลับไปยังผู้ให้ทุนวิจัยถึงค าอนุมัติถ้าไม่แจ้งภายในเวลาที่
ก าหนดให้ถือว่าการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ(Substantial modification) นั้นๆ เกี่ยวข้องกับ
สิ่งที่ครอบคลุมใน Part I ของรายงานการประเมินและถือว่าเอกสารการขออนุมัติ
ครบถ้วนแต่ถ้าผู้ให้ทุนวิจัยไม่ตอบกลับหรือท าให้เอกสารการขออนุมัติสมบูรณ์ภายใน
เวลาที่ก าหนด ให้ถือว่าการขออนุมัตินั้นสิ้นสุดลงในทุกประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง 

o จากที่กล่าวมา วันที่ผู้ให้ทุนวิจัยได้รับการตอบกลับให้ถือเป็น วันที่ตรวจสอบ 
(Validation date) แต่ถ้าผู้ให้ทุนวิจัยไม่ได้รับการตอบกลับให้วันที่ตรวจสอบ 
(Validation date) เป็นวันสุดท้ายของระยะเวลาที่ก าหนดให้ตอบกลับตามท่ีกล่าวมา
ข้างต้น 

- การประเมินการยื่นขออนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญในส่วนที่ครอบคลุมใน Part I ของรายงาน
การประเมิน (Assessment of a substantial modification of an aspect covered by Part 
I of the assessment report) 
o ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรจะประเมินการยื่นขออนุมัติในส่วนที่ครอบคลุมใน Part I 

ของรายงานการประเมิน และเขียนรายงานการประเมิน  
o รายงานการประเมินควรจะมี  1 ในข้อสรุปต่อไปนี้ที่เก่ียวข้องกับด้านต่างๆ ใน Part I 

ของรายงานการประเมิน 
a. การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) เป็นที่ยอมรับในมุมมอง

ของข้อก าหนดใน Regulation EU No 536/2014 
b. การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification)เป็นที่ยอมรับในมุมมอง

ของข้อก าหนดใน Regulation EU No 536/2014 แต่อาจมีการปฏิบัติตาม
เงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจงซึ่งควรจะระบุอย่างเฉพาะเจาะจงในการสรุปนี้ 

c. การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) ไม่เป็นที่ยอมรับใน
มุมมองของข้อก าหนดใน Regulation EU No 536/2014 

o ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานควรจะส่งรายงานฉบับสุดท้ายของรายงานการประเมินผ่าน
ทาง EU portal ซึ่งรวมถึงการสรุปไปยังผู้ให้ทุนวิจัยและประเทศสมาชิกอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง
ภายใน 38 วันหลังจากวันที่ตรวจสอบความถูกต้อง (Validation date) (ซึ่งจะเรียกว่า
วันที่รายงาน; Reporting date)และสามารถขยายระยะเวลาออกไปได้อีก 50 วันส าหรับ
การวิจัยที่มีการรักษาขั้นสูงด้วยผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิจัยหรือเพ่ือปรึกษากับผู้เชี่ยวชาญ 

o ส าหรับการวิจัยทางคลินิกที่จะท าในประเทศสมาชิกมากกว่า 1 ประเทศ ขั้นตอนการ
ประเมินจะแบ่งเป็น 3 ช่วง คือ 
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a. ช่วงเริ่มการประเมิน (Initial assessment phase) ซึ่งจะด าเนินการโดย
ประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานภายใน 19 วันจากวันที่ตรวจสอบความถูกต้อง 
(Validation date) 

b. ช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated review phase) ด าเนินการ
ภายใน 12 วันหลังจากวันที่จบช่วงเริ่มการประเมิน (Initial assessment 
phase) โดยจะรวมทุกประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง 

c. ช่วงการรวบรวม (Consolidation phase) ด าเนินการโดยประเทศสมาชิกที่ใช้
รายงานภายใน 7 วันหลังจากจบช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated 
review phase) 

ในช่วงเริ่มการประเมิน (Initial assessment phase) ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงาน
ควรจะพัฒนาร่างของ Part I ของรายงานการประเมินและหมุนเวียนไปยังประเทศ
สมาชิกทุกประเทศท่ีเกี่ยวข้อง  

ในช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated review phase) ประเทศสมาชิก
ทุกประเทศที่เก่ียวข้องควรจะร่วมตรวจสอบการขอท าการวิจัยทางคลินิกโดยใช้พ้ืนฐาน
จากร่างของ Part I ของรายงานการประเมินและควรจะแบ่งปันข้อคิดเห็นใดๆ ที่เก่ียวกับ
การขอท าการวิจัยทางคลินิกนั้นๆ 

ในช่วงการรวบรวม (Consolidation phase) ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะ
พิจารณาข้อคิดเห็นของประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องอ่ืนๆ เมื่อจะท าการจบ Part I ของ
รายงานการประเมินและควรบันทึกวิธีการที่จะจัดการข้อคิดเห็นต่างๆ ทั้งหมด ประเทศ
สมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะส่งรายงานการประเมินฉบับสุดท้ายไปยังผู้ให้ทุนการวิจัยและ
ประเทศสมาชิกทั้งหมดที่เกี่ยวข้องภายในวันที่รายงาน (Reporting date) และสามารถ
ขยายระยะเวลาออกไปได้อีก 50 วันส าหรับการวิจัยที่มีการรักษาขั้นสูงด้วยผลิตภัณฑ์ยา
ที่ใช้วิจัยหรือเพ่ือปรึกษากับผู้เชี่ยวชาญ 

o ตั้งแต่วันที่วันที่ตรวจสอบความถูกต้อง (Validation date) และวันที่รายงาน 
(Reporting date) มีแค่ประเทศที่ใช้รายงานเท่านั้นที่สามารถเรียกร้องของข้อมูล
เพ่ิมเติมจากผู้ให้ทุนการวิจัยเพ่ือวัตถุประสงค์ในการได้รับและตรวจสอบข้อมูลเพิ่มเติม 
จะท าให้ประเทศท่ีใช้รายงานสามารถเพ่ิมระยะเวลาไปได้อีกไม่เกิน 31 วันผู้ให้ทุนการ
วิจัยควรส่งข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนดโดยประเทศสมาชิกที่ใช้
รายงานซึ่งไม่ควรเกิน 12 วันจากวันที่มีการร้องขอหลังจากได้รับข้อมูลเพิ่มเติม ประเทศ
สมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรจะเข้าร่วมการตรวจสอบข้อมูลเพ่ิมเติมต่างๆ ที่จัดหามาโดยผู้ให้
ทุนการวิจัยร่วมกับรายงานการขอท าวิจัยทางคลินิกต้นฉบับ 
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ช่วงการประสานการตรวจสอบ (Coordinated review phase) ควรจะแล้ว
เสร็จสิ้นภายใน 12 วันจากวันที่ได้รับข้อมูลเพ่ิมเติมและช่วงการรวบรวม 
(Consolidation phase) ควรจะแล้วเสร็จภายใน 7 วันจากวันที่จบช่วงการประสานการ
ตรวจสอบ(Coordinated review phase) 

ถ้าผู้ให้ทุนการวิจัยไม่จัดหาข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนด การ
ขอท าวิจัยทางคลินิกถือว่าสิ้นสุดในทุกประเทศที่เก่ียวข้อง โดยข้อมูลเพ่ิมเติมทั้งหมด
สามารถส่งได้ทาง EU portal 

- การตัดสินใจอนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญในส่วนที่ครอบคลุมใน Part I ของรายงานการประเมิน 
(Decision on the substantial modification of an aspect covered by Part I of the 
assessment report) 
o แต่ละประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรจะแจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal ว่าการ

วิจัยทางคลินิกได้รับการอนุมัติหรือได้รับอนุมัติแบบมีเงื่อนไขหรือได้รับปฏิเสธ การแจ้ง
นั้นควรจะท าโดยมีการตัดสินใจเพียงอย่างเดียวภายใน 5 วนัจากวันที่รายงาน 
(Reporting date)  

o เมื่อการสรุปของประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานว่า การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial 
modification) เป็นที่ยอมรับหรือยอมรับโดยให้ปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีเฉพาะเจาะจง การ
สรุปนี้จะถือเป็นการสรุปของประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องโดยประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องจะ
ไม่เห็นด้วยกับข้อสรุปของประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานในหัวข้อต่อไปนี้เท่านั้น 

a. เมื่อสามารถพิจารณาได้ว่าการเข้าร่วมในการวิจัยทางคลินิกจะท าให้ผู้เข้าร่วม
การวิจัยได้รับการรักษาที่ต่ ากว่าการรักาตามปกติทั่วไปในประเทศสมาชิกท่ี
เกีย่วข้อง 

b. การละเมิดกฎหมายของชาติตามท่ีกล่าวใน Article 90 ของ Regulation EU 
No 536/2014 

c. เมื่อพิจารณาเรื่องเกี่ยวกับความปลอดภัยและความน่าเชื่อถือของข้อมูลและ
ความทนที่ส่งมาตาม Paragraph 5 หรือ 8 ของ Article 6 ของ Regulation 
EU No 536/2014 
ถ้าประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องไม่เห็นด้วยกับข้อสรุปดังที่กล่าวมา ควรจะแจ้ง

ความไม่เห็นด้วยรวมถึงเหตุผลไปยัง the Commission ประเทศสมาชิที่เก่ียวข้องและ
ผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal 

ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องควรจะปฏิเสธการท าการวิจัยทางคลินิกถ้าไม่เห็นด้วย
กับสรุปในรายงานการประเมินใน Part I และประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องควรจัดให้มีการ
ยื่นอุทธรณ์การปฏิเสธดังกล่าว 
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o เมื่อประเทศสมาชิกที่ใช้รายงาน สรุปว่า ไม่อนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial 
modification) การสรุปนี้จะถือเป็นการสรุปของประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้อง 

o เมื่อประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องไม่แจ้งเตือนไปยังผู้ให้ทุนวิจัยถึงผลการตัดสินใจใน
ระยะเวลาที่ก าหนด ผลสรุปของรายงานการประเมินจะถือเป็นผลการตัดสินใจของ
ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องในการขออนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial 
modification) 
 

- การตรวจสอบความถูกต้อง การประเมินและการอนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญในส่วนที่
ครอบคลุมใน Part II ของรายงานการประเมิน (Validation, assessment and decision 
regarding a substantial modification of an aspect covered by Part II of the 
assessment report) 
o ภายใน 6 วันจากวันที่ยื่นเอกสารการขออนุมัติ ประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะแจ้ง

ผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง EU portal ว่า 
 การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) เกี่ยวข้องกับสิ่งที่

ครอบคลุมใน Part II ของรายงานการประเมินหรือไม่ และ 
 เอกสารการขออนุมัติครบถ้วนตามท่ีก าหนดใน Annex II ของ Regulation EU 

No 536/2014 
o ถ้าประเทศสมาชิกที่ใช้รายงานไม่แจ้งไปยังผู้ให้ทุนวิจัยภายในเวลาที่ก าหนด การขอ

อนุมัติการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) นั้นๆ เกี่ยวข้องกับสิ่งที่
ครอบคลุมใน Part II ของรายงานการประเมินและถือว่าเอกสารการขออนุมัติครบถ้วน 

o เมื่อประเทศสมาชิกที่ใช้รายงาน ซึ่งใช้ขอพิจารณาที่แสดงโดยประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง
แล้ว พบว่าการขออนุมัติไม่เกี่ยวข้องกับหัวข้อที่ครอบคลุมใน Part II ของรายงานการ
ประเมินหรือเอกสารการขออนุมัติไม่ครบถ้วนควรจะรายงานไปยังผู้ให้ทุนวิจัยผ่านทาง 
EU portal และตั้งระยะเวลา 10 วันส าหรับให้ผู้ให้ทุนวิจัยตอบกลับเกี่ยวกับการขอ
อนุมัติหรือท าให้เอกสารขออนุมัติสมบูรณ์ผ่านทาง EU portal และภายใน 5 วันหลังจาก
ได้รับการตอบกลับเกี่ยวกับการขออนุมัติหรือท าให้เอกสารขออนุมัติสมบูรณ์ ประเทศ
สมาชิกท่ีใช้รายงานควรจะแจ้งกลับไปยังผู้ให้ทุนวิจัยถึงค าอนุมัติถ้าไม่แจ้งภายในเวลาที่
ก าหนดให้ถือว่าการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ(Substantial modification) นั้นๆ เกี่ยวข้องกับ
สิ่งที่ครอบคลุมใน Part II ของรายงานการประเมินและถือว่าเอกสารการขออนุมัติ
ครบถ้วนแต่ถ้าผู้ให้ทุนวิจัยไม่ตอบกลับหรือท าให้เอกสารการขออนุมัติสมบูรณ์ภายใน
เวลาที่ก าหนด ให้ถือว่าการขออนุมัตินั้นสิ้นสุดลงในทุกประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้อง 
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o จากที่กล่าวมา วันที่ผู้ให้ทุนวิจัยได้รับการตอบกลับให้ถือเป็นวันที่ตรวจสอบ (Validation 
date) แต่ถ้าผู้ให้ทุนวิจัยไม่ได้รับการตอบกลับให้วันที่ตรวจสอบ (Validation date) เป็น
วันสุดท้ายของระยะเวลาที่ก าหนดให้ตอบกลับตามที่กล่าวมาข้างต้น 

o ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องควรจะประเมินการขออนุมัติและส่งรายงานการประเมิน Part 
II ซึ่งรวมถึงการสรุปและผลการตัดสินผ่านทาง EU portal ไปยังผู้ให้ทุนวิจัยภายใน 38 
วันหลังจากวันที่ตรวจสอบความถูกต้อง (Validation date) (ซึ่งจะเรียกว่าวันที่รายงาน; 
Reporting date) และสามารถขยายระยะเวลาออกไปได้อีก 50 วันส าหรับการวิจัยที่มี
การรักษาขั้นสูงด้วยผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิจัยหรือเพ่ือปรึกษากับผู้เชี่ยวชาญ 

o ในช่วง 38 วันประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องอาจจะร้องขอข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวกับการ
ปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) ในส่วนที่เก่ียวข้องกับประเทศของตน
จากผู้ให้ทุนวิจัย และเพ่ือวัตถุประสงค์ในการได้รับและตรวจสอบข้อมูลเพ่ิมเติม จะท าให้
ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องสามารถเพ่ิมระยะเวลาไปได้อีกไม่เกิน 31 วันผู้ให้ทุนการวิจัย
ควรส่งข้อมูลเพ่ิมเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนดโดยประเทศสมาชิกท่ีใช้รายงานซึ่ง
ไม่ควรเกิน 12 วันจากวันที่มีการร้องขอ หลังจากได้รับข้อมูลเพิ่มเติม ประเทศสมาชิกที่
เกี่ยวข้องควรจะประเมินเสร็จสิ้นภายใน 19 วัน 

ถ้าผู้ให้ทุนการวิจัยไม่จัดหาข้อมูลเพิ่มเติมที่ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนด การ
ขอท าวิจัยทางคลินิกถือว่าสิ้นสุดในประเทศนั้นๆ โดยข้อมูลเพ่ิมเติมทั้งหมดสามารถส่งได้
ทาง EU portal 

o ประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องควรจะปฏิเสธการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial 
modification) ถ้าไม่เห็นด้วยกับสรุปในรายงานการประเมินใน Part II และประเทศ
สมาชิกท่ีเกีย่วข้องควรจัดให้มีการยื่นอุทธรณ์การปฏิเสธดังกล่าว 

o ถ้าประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องไม่แจ้งไปยังผู้ให้ทุยวิจัยภายในเวลาที่ก าหนด การขออนุมัติ
การปรับเปลี่ยนที่ส าคัญ (Substantial modification) จะถือว่าถูกอนุมัติในประเทศ
นั้นๆ 

เอกสารที่ต้องใช้ในการขออนุญาตท าวิจัยทางคลินิก (Application dossier) 
1. บทน าและหลักการทั่วไป (Introduction and general principles) 
2. จดหมายปะหน้า (Cover letter) 
3. แบบฟอร์มการขออนุญาตท าวิจัยของสหภาพยุโรป (EU application form) 
4. ระเบียบวิธีการวิจัย (Protocol) 
5. เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s brochure) 

โดยถ้าผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิจัยได้รับการขึ้นทะเบียนแล้ว แผ่นสรุปลักษณะผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับ
การอนุมัติ (The approved summary of product characteristics ;SmPC) ให้ใช้เป็น
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เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s brochure) แต่ถ้าเป็นการท าวิจัยในหลายประเทศและมี 
SmPC ของหลายประเทศ ผู้ให้ทุนวิจัยควรเลือกใช้ SmPC เดียวกันเพ่ือใช้ในการวิจัยทุกประเทศ 

6. เอกสารที่เกี่ยวกับการปฏิบัติตาม GMP ของผลิตภัณฑ์ยาท่ีใช้ในการวิจัย (Documentation 
relating to compliance with Good Manufacturing Practice for the investigational 
medicinal product) 

7. เอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิจัย (Investigational medicinal product dossier; IMPD) 
8. เอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาอ่ืนๆ ที่ใช้ในการวิจัย (Auxiliary medicinal product dossier) 
9. ค าแนะน าทางวิทยาศาสตร์และ Pediatric investigation plan (PIP) 
10. เนื้อหาในฉลากของผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการวิจัย (Content of the labeling of the 

investigational medicinal products) 
11. การเตรียมการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย (Recruitment arrangements) 
12. ข้อมูลของผู้ป่วย ใบยินยอมด้วยความสมัครใจและและขั้นตอนการให้ความยินยอม (Subject 

information, informed consent formand informed consent procedure) 
13. ความเหมาะสมของนักวิจัย (Suitability of the investigator) 
14. ความเหมาะสมของสิ่งอ านวยความสะดวก (Suitability of the facilities) 
15. หลักฐานของการประกันและการชดใช้ค่าเสียหาย (Proof of insurance cover or 

indemnification) 
16. การเงินและการเตรียมการอ่ืนๆ (Financial and other arrangements) 
17. หลักฐานการช าระเงินค่าธรรมเนียม (Proof of payment of fee) 
18. หลักฐานที่พิสูจน์ว่าข้อมูลจะถูกประมวลผลโดยเป็นไปตามกฎหมายของสหภาพในการปกป้อง

ข้อมูล (Proof that data will be processed in compliance with Union law on data 
protection) 

การสิ้นสุดการวิจัยทางคลินิก (End of clinical trial)การหยุดการวิจัยชั่วคราว (Temporary halt) และ
การจบการวิจัยก่อนก าหนด (Early termination) และการส่งผลการวิจัย (Submission of the results) 

- ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะแจ้งไปยังในแต่ละประเทศที่เก่ียวข้องถึงการสิ้นสุดของการวิจัยทางคลินิกของ
ประเทศนั้นๆ ผ่านทาง EU portal ภายใน 15 วันจากวันที่จบการวิจัยในประเทศนั้นๆ 

- ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้งประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องแต่ละประเทศถึงการสิ้นสุดการวิจัยทางคลินิกใน
ทุกประเทศที่เก่ียวข้องผ่านทาง EU portal ภายใน 15 วันหลังจากการสิ้นสุดการวิจัยทางคลินิก
ในประเทศสมาชิกสุดท้าย 

- ภายใน 1 ปีหลังจากสิ้นสุดการวิจัยในทุกประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะส่งสรุป
ผลการวิจัยไปยัง EU database เนื้อหาในการสรุปดังที่ก าหนดใน Annex IV ของ Regulation 
EU No 536/2014  
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- ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะแจ้งแต่ละประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องถึงการหยุดชั่วคราวของการวิจัยทางคลินิก
ในทุกประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้องส าหรับเหตุผลที่จะไม่ส่งผลกระทบต่อสมดุลของประโยชน์และ
โทษผ่านทาง EU portal การแจ้งเตือนนั้นควรจะท าภายใน 15 วันจากวันที่หยุดการท าวิจัย
ชั่วคราวในทุกประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องและหากมีการด าเนินของการท าวิจัยทางคลินิกอีกครั้ง
ควรแจ้งแต่ละประเทศสมาชิกที่เก่ียวข้องภายใน 15 วันจากวันที่กลับมาด าเนินการวิจัยทางคลินิก
ในทุกประเทศสมาชิกที่เกี่ยวข้อง 

- ถ้าการหยุดชั่วคราวของการวิจัยทางคลินิกไม่กลับมาด าเนินการภายใน 2 ปี วันหมดอายุของ
ช่วงเวลานี้หรือวันที่ผู้ให้ทุนวิจัยตัดสินใจไม่ท าการวิจัยต่อจะถือเป็นวันสิ้นสุดการวิจัยในกรณีจบ
การวิจัยก่อนก าหนด วันที่จบวิจัยก่อนก าหนดจะถือเป็นวันสิ้นสุดการวิจัย ในกรณีที่การจบวิจัย
ก่อนก าหนดส าหรับเหตุผลที่ไม่ส่งผลกระทบต่อสมดุลของประโยชน์และโทษ ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้ง
แต่ละประเทศสมาชิกท่ีเกี่ยวข้องผ่านทาง EU portal ส าหรบัเหตุผลที่กระท าเช่นนั้น  

การรายงานความปลอดภัยในบริบทของการวิจัยทางคลินิก (Safety reporting in the context of a 
clinical trial) 

- ฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับรายงานความปลอดภัย 
The European Medicines Agency ตาม Regulation (EC) No 726/2004 ควรจัดตั้ง

และดูแลรักษาฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับการรายงานที่บัญญัติไว้ใน Articles 42 และ 43 
ฐานข้อมูลนั้นควรจะเป็นโมดูลของฐานข้อมูลที่กล่าวใน Article24 ของ Regulation (EC) No 
726/2004 (the ‘Eudravigilance database’) 

- การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงโดยผู้วิจัยไปยังผู้ให้ทุน
วิจัย (Reporting of adverse events and serious adverse events by the investigator 
to the sponsor) 
o ผู้วิจัยควรบันทึกและท าเอกสารเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือความผิดปกติทาง

ห้องปฏิบัติการที่ระบุในระเบียบวิธีการวิจัย (Protocol) ว่าเป็นสิ่งส าคัญ (Critical) ต่อ
การประเมินความปลอดภัยและรายงานมันไปยังผู้ให้ทุนวิจัยให้เป็นไปตาม Reporting 
requirements และภายในเวลาที่ก าหนดในระเบียบวิธีการวิจัย (Protocol) 

o ผู้วิจัยควรบันทึกและท าเอกสารเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมดยกเว้นระเบียบ
วิธีการวิจัย (Protocol) บอกต่างไปจากนี้ ผู้วิจัยควรรายงานไปยังผู้ให้ทุนวิจัยเกี่ยวกับ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังหมดที่เกิดกับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่รักษาโดยเขาในการวิจัยทาง
คลินิกยกเว้นระเบียบวิธีการวิจัย (Protocol) บอกต่างไปจากนี้ 

ผู้วิจัยควรรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงไปยังผู้ให้ทุนวิจัยโดยไม่
ชักช้าแต่ไม่เกิน 24 ชั่วโมงหลงัจากรับรู้ เว้นแต่ว่าระเบียบวิธีการวิจัย (Protocol) บอกว่า
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงนี้ไม่จ าเป็นต้องรายงานทันที และนักวิจัยควรส่งรายงาน
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ติดตาม (Follow-up report) ไปยังผู้ให้ทุนวิจัยเพื่อให้ผู้ให้ทุนวิจัยสามารถประเมินว่า
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงส่งผลต่อสมดุลและโทษของการวิจัยหรือไม่ 

o ผู้ให้ทุนวิจัยควรเก็บรายละเอียดบันทึกของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมดที่ส่งมาโดย
นักวิจัย 

ถ้านักวิจัยทราบถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและสงสัยว่ามีความสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์ยาที่
เกิดข้ึนภายหลังการสิ้นสุดการวิจัยในผู้ป่วยที่รักษาโดยผู้วิจัยผู้นั้น ผู้วิจัยควรจะรายงานถึง
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงโดยไม่ล่าช้า 

- การรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่ร้ายแรงผู้ให้ทุนวิจัยไปยังหน่วยงาน (Reporting of 
suspected unexpected serious adverse reactions by the sponsor to the Agency) 
o ผู้ให้ทุนวิจัยของการวิจัยที่ด าเนินการในอย่างน้อยหนึ่งประเทศสมาชิกควรรายงานทาง

อิเล็กทรอนิกส์และอย่างไม่ล่าช้าไปยังฐานข้อมูล Eudravigilance ถึงข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
ทั้งหมดของอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่ร้ายแรง (Suspected unexpected 
serious adverse reactions) ดังนี้ 

a. อาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่ร้ายแรง (Suspected unexpected 
serious adverse reactions) ทั้งหมดของผลิตภัณฑ์ยาท่ีใช้ในการวิจัยที่
เกิดข้ึนในการวิจัยทางคลินิก โดยไม่ว่าอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่
ร้ายแรง (Suspected unexpected serious adverse reactions) จะเกิดใน
สหภาพหรือประเทศนอกสหภาพ 

b. อาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่ร้ายแรง (Suspected unexpected 
serious adverse reactions) ทั้งหมดท่ีเกี่ยวข้องกับสารออกฤทธิ์เดียวกัน ไม่
ว่าจะอยู่ในรูปแบบเภสัชภัณฑ์ ความแรงและข้อบ่งใช้แบบใดของผลิตภัณฑ์ยาท่ี
ใช้วิจัยที่เกิดข้ึนในการวิจัยทางคลินิกท่ีท าเฉพาะในประเทศนอกสหภาพ  

c. อาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่ร้ายแรง (Suspected unexpected 
serious adverse reactions) ทั้งหมดของผลิตภัณฑ์ยาท่ีใช้ในการวิจัยที่เกิดใน
ผู้เข้าร่วมการวิจัยใดๆ ของการวิจัยทางคลินิก ซึ่งถูกระบุหรือได้รับความสนใจ
จากผู้ให้ทุนวิจัยหลังสิ้นสุดการวิจัย 

o ช่วงเวลาของการรายงานอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่ร้ายแรง (Suspected 
unexpected serious adverse reactions) โดยผู้ให้ทุนวจิัยไปยังหน่วยงาน ควรจะ
พิจารณาจากความร้ายแรง (Seriousness) ของอาการและดังต่อไปนี้ 

a. ในกรณีอาการไม่พึงประสงค์ชนิดอันตรายถึงชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคาม
ต่อชีวิต แบบไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดขึ้น (Fatalor Life-
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ThreateningSuspected Unexpected ADRs) ควรรายงานให้เร็วที่สุด
เท่าท่ีเป็นไปได้ แต่ไม่เกิน 7 วนัหลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบ 

a. ในกรณีอาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่อันตรายถึงชีวิตหรือไมเ่ป็นอันตราย
คุกคามต่อชีวิต แบบไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดขึ้น (Non-Fatalor non-Life-
ThreateningSuspected Unexpected ADRs) ควรรายงานไม่เกิน 15 
วันหลังผู้ให้ทุนวิจัยทราบ (37) 
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สหรฐัอเมริกา 

เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์แล้วจะท าการยื่น Investigation New Drug หรือ IND 
เพ่ือที่ผู้ให้ทุนวิจัยจะสามารถไปสู่ขั้นต่อไปซึ่งก็คือการวิจัยในมนุษย์หรือการวิจัยทางคลินิกนั่นเอง การยื่น 
IND นั้น ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องยื่นใบค าร้องตามข้อก าหนด 21 CFR หัวข้อย่อย 314.50 และ 314.54 โดยท า
การยื่นไปยัง Center of Drug Evaluation and Research ซึ่งเป็นหนึ่งในหน่วยงานของ FDA  

เนื้อหาของ IND จะประกอบไปด้วย 

1. หน้าปก (Form FDA-1571 ดังแสดงในรูปที่ 13 และ 14) ประกอบไปด้วย 
a. ชื่อ ที่อยู่ และเบอร์โทรศัพท์ของผู้ลงทุนท าการทดลอง วันที่ที่ส่งใบแบบฟอร์มและ

ชื่อของยาดังกล่าว 
b. ระบุข้ันของการทดลองทางคลินิกที่ก าลังจะท า 
c. พันธสัญญาว่าจะไม่เริ่มต้นการทดลองทางคลินิกก่อนที่ IND จะผ่าน 
d. พันธสัญญาว่าคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบันจะรับผิดชอบการ

ทบทวนข้อมูลต่างๆที่ยื่น และผู้ท าการทดลองต้องแจ้งคณะกรรมการพิจาณาการวิจัย
ประจ าสถาบันถ้าหากมีการเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับการทดลองเกิดขึ้น 

e. พันธสัญญาว่าจะท าการทดลองตามข้อก าหนดต่างๆที่เก่ียวข้อง 
f. ชื่อและต าแหน่งของผู้ที่รับผิดชอบในการตรวจสอบการท าการทดลองและขั้นตอน

ต่างๆ 
g. ชื่อและต าแหน่งของผู้ที่รับผิดชอบในการประเมินข้อมูลที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของ

ยา 
h. ถ้าหากผู้ลงทุนมีการท าสัญญาในการท าการทดลองการคลินิกร่วมกันกับสถาบันวิจัย

ใดๆ ต้องระบุชื่อและที่อยู่ที่ติดต่อได้ของสถาบันดังกล่าว และรายละเอียดของสัญญา 
i. ลายเซ็นของผู้ลงทุนท าวิจัยและตัวแทนทางกฎหมายของผู้ลงทุน ถ้าหากผู้ลงทุนไม่ได้

มีที่อยู่บริษัทในสหรัฐอเมริกา ให้ระบุที่อยู่ในสหรัฐอเมริกาของตัวแทนทางกฎหมาย
ร่วมด้วย 

2. สารบัญ 
3. แผนการทดลอง 

I. ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับยาอย่างย่อ เช่น ตัวยาส าคัญและส่วนประกอบอื่นๆในยา 
โครงสร้างของยาตัวดังกล่าว รูปแบบเภสัชภัณฑ์ วิธีการให้ยา จุดประสงค์ของการ
ทดลอง และระยะเวลาคร่าวๆของการทดลอง 

II. ข้อมูลเกี่ยวกับการทดลองในมนุษย์ของยาตัวดังกล่าวที่มีก่อนหน้าอย่างย่อ 
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III. ถ้าหากยาดังกล่าวเคยมีการถอดออกจากตลาดมาก่อนในประเทศใดๆและเหตุผล
ใดๆก็ตาม ระบุประเทศท่ีถอดออกจากตลาดและเหตุผลที่ถูกถอด 

IV. แผนการทดลองแบบคร่าวๆภายในหนึ่งปี 
4. เอกสารคู่มือผู้วิจัย (อ้างอิงตาม 312.55) 

I. ค าบรรยายเกี่ยวกับตัวยาส าคัญ สูตรยา และโครงสร้างของยาถ้าหากมี 
II. ข้อมูลเกี่ยวกับเภสัชวิทยาและพิษวิทยาในสัตว์และมนุษย์โดยย่อ 
III. ข้อมูลเกี่ยวกับเภสัชจลนศาสตร์และการขจัดออกของยาในสัตว์และมนุษย์โดยย่อ 
IV. ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาในมนุษย์ในการศึกษาทดลอง

ก่อนหน้านี้โดยย่อ (พร้อมแนบเอกสารเกี่ยวกับการศึกษาดังกล่าวมาด้วยหากเป็นไป
ได้) 

V. ข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงและอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิดข้ึนโดยอ้างอิงจาก
การศึกษาก่อนหน้า หรือการศึกษาในยาในกลุ่มเดียวกัน และการเฝ้าระวังอาการเป็น
พิเศษ 
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รูปภาพ 13 Form FDA 1571 ของประเทศสหรัฐอเมริกา (38) 
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รูปภาพ 14 Form FDA 1571 ของประเทศสหรัฐอเมริกา (38) 
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5. โครงการวิจัย 
I. โครงการวิจัยส าหรับงานศึกษาทั้งหมด โดยทั่วไปโครงการวิจัยในเฟสหนึ่งจะมี

รายละเอียดน้อยกว่าและสามารถยืดหยุ่นได้มากกว่าเมื่อเทียบกับโครงการวิจัยใน
เฟสที่สองและสาม ในโครงการวิจัยของเฟสหนึ่งต้องประกอบไปด้วย จ านวนของ
ผู้เข้าร่วมการทดลองโดยประมาณ รายละเอียดของการควบคุมด้านความปลอดภัย 
ระยะเวลาของการให้ยา ขนาดและวิธีการให้ยา รายละเอียดในส่วนที่เป็นส่วนส าคัญ
ที่สามารถส่งผลกระทบต่อการทดลอง การเปลี่ยนแปลงของรูปแบบการวิจัยในเฟส
หนึ่งนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อการประเมินด้านความปลอดภัยเพราะฉะนั้น FDA จึง
ก าหนดให้รายงานเพียงปีละครั้งเท่านั้น 

II. ในเฟสสองและเฟสสาม โครงการวิจัยต้องมีความละเอียดในทุกมิติ และควรที่จะมี
การวางแผนส าหรับการเปลี่ยนแปลงที่อาจจะเกิดขึ้นในการทดลองเช่น โครงการวิจัย
ส าหรับการวิจัยระยะสั้นจะมีแผน Early Crossover ส าหรับผู้เข้าร่วมการทดลองที่
ไม่ตอบสนองต่อยา เป็นต้น 

III. โครงการวิจัยต้องประกอบไปด้วยองค์ประกอบดังต่อไปนี้ วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ท าการทดลอง ผู้ช่วยท าการทดลอง สถาบันการวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
และคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบันเงื่อนไขในการคัดผู้เข้าร่วมการ
ทดลองเข้าหรือออกจากการทดลอง รายละเอียดของรูปแบบการวิจัยรวมถึงลักษณะ
ของกลุ่มควบคุม วิธีการในการตรวจสอบขนาดของยาที่ได้รับ ขนาดของยาที่มาก
ที่สุดที่ได้รับรวมถึงระยะเวลาของการได้รับยา รายละเอียดทางคลินิกอ่ืนๆรวมถึง
ขั้นตอนการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ 

6. ข้อมูลเกี่ยวกับด้านเคมี การผลิต และการควบคุมคุณภาพ 
I. รายละเอียดเกี่ยวกับการผลิตและการควบคุมตัวยาส าคัญและผลิตภัณฑ์ยา  
II. ในขั้นตอนของการพัฒนายา การผลิตยาจะเปลี่ยนจาก Pilot Scaled ไปเป็นสเกลที่

ใหญ่ขึ้น ผู้ให้ทุนควรจะยื่นข้อมูลเพิ่มเติมในด้านเคมี การผลิต และการควบคุม
คุณภาพที่เหมาะสมกับการผลิตที่มีขนาดใหญ่ขึ้นกว่าเดิม 

III. รายละเอียดเกี่ยวกับตัวยาส าคัญเช่น ทางกายภาพ ทางเคมี หรือลักษณะทาง
ชีววิทยา ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ผลิต ขั้นตอนทั่วไปของการผลิตตัวยาส าคัญดังกล่าว 
วิธีการวิเคราะห์ในด้านของเอกลักษณ์ ความแรง คุณภาพ และความบริสุทธิ์ของตัว
ยาส าคัญ และข้อมูลเกี่ยวกับความคงตัวของยา 

IV. รายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา รายชื่อของส่วนประกอบทั้งหมดที่อยู่ในเม็ดยา 
รวมถึงสารอื่นที่อาจจะเป็นทางเลือกเพ่ิมเติมส าหรับสารที่ไม่ออกฤทธิ์ รวมถึงสารที่
ไม่อยู่ในเม็ดยาแต่มีส่วนในการผลิต รวมถึงการเปลี่ยนแปลงอื่นๆที่อาจจะเกิดข้ึนได้
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การผลิต ขั้นตอนการผลิตและการบรรจุหีบห่อโดยคร่าว วิธีการตรวจสอบเอกลักษณ์ 
ความแรง คุณภาพ และความบริสุทธิ์ของผลิตภัณฑ์ยา  

V. รายละเอียดโดยย่อของส่วนประกอบ สถานที่ผลิต และการควบคุม ของยาหลอกท่ี
ใช้ในการทดลองทางคลินิก 

VI. ฉลาก 
7. ข้อมูลเกี่ยวกับเภสัชวิทยาและพิษวิทยา 

I. ข้อมูลด้านเภสัชวิทยา ผลทางเภสัชวิทยาและกลไกการเกิดผลนั้นในสัตว์ รวมถึง
ข้อมูลเกี่ยวกับการดุดซึม การกระจายตัว การเปลี่ยนแปลงและการขับออกของยา 

II. ข้อมูลด้านพิษวิทยา ในสัตว์และ in vitro ทั้งแบบ acute subacuteและ chronic  
8. การใช้ของยาดังกล่าวในมนุษย์ (ถ้าหากมี) 

I. ถ้าหากยาดังกล่าวเคยมีการทดลองหรือเคยมีการวางตลาดมาแล้ว ไม่ว่าจะเป็นใน
สหรัฐอเมริกาหรือนอกประเทศ ผู้ลงทุนต้องส่งข้อมูลโดยละเอียดว่าการทดลองที่จะ
ท าการยื่นขอนี้มีความปลอดภัยเพียงพอ รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของยา
ดังกล่าวที่มีการตีพิมพ์ทั้งหมด 

II. ถ้าหากยาดังกล่าวมีเป็นยาสูตรผสม ผู้ให้ทุนต้องส่งข้อมูลเกี่ยวกับยาที่มีอยู่แล้ว แต่
ถ้าหากยาดังกล่าววางจ าหน่ายแล้วหรือผ่านขั้นตอนการขอขึ้นทะเบียนแล้ว ผู้ให้ทุน
ไม่จ าเป็นต้องให้ข้อมูลเพิ่มเติมเก่ียวกับตัวยาโดยละเอียด 

III. ถ้าหากยามีการจ าหน่ายภายนอกสหรัฐอเมริกา ผู้ให้ทุนต้องส่งรายชื่อประเทศที่
สามารถจ าหน่ายได้ และประเทศที่ยาดังกล่าวถูกถอน (ถ้าหากมี) 

9. ข้อมูลเพ่ิมเติม 
I. การใช้ยาในทางที่ผิดและการพ่ึงพาหรือติดยาถ้าหากเป็นยารักษาโรคจิตเภทหรือยามี

คุณสมบัติที่จะสามารถไปใช้ในทางที่ผิดได้ ต้องมีการระบุรายละเอียดในสัตว์ 
II. กัมมันตรังสี 
III. การศึกษาในตัวอ่อน และการวางแผนเกี่ยวกับการทดลองในเด็กในด้านความ

ปลอดภัยและประสิทธิภาพ 
10. ข้อมูลที่เกี่ยวข้องเช่น ข้อมูลที่เคยส่งแล้ว ข้อมูลในภาษาอ่ืนๆ ฉบับพิมพ์ซ้ า 2 ฉบับ และ

ตัวเลขของ IND Submission (38) 

หลังจากยื่น IND เรียบร้อยทาง CDER หรือ Center of Drug Evaluation and Research จะ
ท าการทบทวนข้อมูลใน 5 หัวข้อ ได้แก่ 

1. ทางด้านการแพทย์ โดยผู้ที่ท าการทบทวนส่วนมากจะเป็นแพทย์ โดยจะต้องตรวจสอบ
ว่าในโครงการวิจัยทางคลินิกนั้นผู้เข้าร่วมการทดลองจะต้องถูกป้องกันจากความเสี่ยงที่

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



150 

 

ไม่จ าเป็นและรูปแบบของการศึกษาจะต้องสามารถให้ข้อมูลด้านความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของยาได้ 

2. ทางด้านเคมี ทบทวนโดยนักเคมีโดยจะตรวจสอบลักษณะของยาและการควบคุม
ตรวจสอบในระหว่างการผลิต 

3. ทางด้านเภสัชวิทยา โดยเภสัชกรและนักพิษวิทยาจะท าการประเมินผลการทดลองใน
สัตว์ 

4. ทางด้านสถิติ  
5. ทางด้านความปลอดภัย  

หลังจากท่ีผ่านการทบทวนขั้นต้นดังที่กล่าวมาแล้ว CDER จะใช้เวลา 30 วันในการพิจารณาว่า
ควรจะให้ผ่านหรือไม่ โดยทั่วไปแล้วจะไม่มีการติดต่อไปยังผู้ให้ทุนวิจัยถ้าหากว่าไม่มีปัญหาด้านความ
ปลอดภัย ถ้าหากผู้ให้ทุนวิจัยไม่ได้รับการติดต่อจาก CDER ภายใน 30 วันก็สามารถท าการวิจัยต่อได้ ใน
กรณีท่ี CDER ให้ความเห็นว่าไม่ผ่านจะมีการติดต่อไปยังผู้ให้ทุนวิจัยในทันทีโดยกรรมการของหน่วยทาง
โทรศัพท์ และหลังจากนั้นจะมีการส่งจดหมายเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 5 วันท าการ เนื้อความใน
จดหมายต้องแจ้งเหตุผลที่ไม่ผ่านและลงลายเซ็นของกรรมการ ผู้ให้ทุนวิจัยสามารถตอบกลับจดหมาย
ดังกล่าวได้ด้วยการส่ง IND Clinical Hold Respond โดยต้องระบุให้ชัดเจนว่าเป็นจดหมายดังกล่าว 
หลังจากนั้นหน่วยงานที่รับผิดชอบจะท าการทบทวนและตอบกลับจดหมายภายใน 30 วันว่าจะยกเลิกผล
ไม่ผ่านของ IND หรือไม่  

การส่งรายงานความปลอดภัย IND (IND Safety Report) 

 ภายใต้ 21CFR 312.32(c) ผู้ให้ทุนต้องแจ้ง FDA และผู้ท าการทดลองถึงความเสี่ยงร้ายแรงที่
เกิดข้ึนในการทดลองทางคลินิกด้วย IND Report ภายใน 15 วันปฎิทินหลังจากท่ี ผู้ให้ทุนได้รับข้อมูล
เกี่ยวกับความความเสี่ยงนั้น นอกจากนั้นผู้ให้ทุนต้องแจ้งมาใน IND Report ถึง อาการไม่พึงประสงค์ท่ี
คาดเดาได้ที่เคยเกิดขึ้นมาแล้วที่มีลักษณะใกล้เคียงกันในรายงานอื่นๆและที่เกิดข้ึนในยาหลอกหรือกลุ่ม
เปรียบเทียบและในการทดลองอ่ืนๆทั้งก่อนและหลังจากท่ีผลิตภัณฑ์ยาวางตลาด 

 ผู้ให้ทุนต้องรายงาน IND Report เมื่อเข้าเง่ือนไขดังนี้ 

A. Serious and Unexpected Suspected Adverse Reaction การรายงานเข้าสู่หัวข้อนี้ ผู้ให้ทุน
ต้องมั่นใจว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน ต้องเข้าเง่ือนไขสามข้อ คือ เป็นอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีสงสัย ร้ายแรง และ ไม่คาดคิด ในรายงานความปลอดภัยต้องมีการประเมินโดย ผู้ท า
การทดลองด้วย แต่ความเห็นของ ผู้ท าการทดลองไม่ส่งผลต่อการตัดสินใจส่งรายงาน การ
ตัดสินใจส่งรายงานเป็นสิทธิ์ของ ผู้ให้ทุนผู้ให้ทุน จะส่งรายงานก็ต่อเมื่อมีหลักฐานยืนยันแน่ชัดว่า
อาการที่เกิดขึ้นเก่ียวข้องกับยาจริงๆ โดยจะแบ่งเป็นหัวข้อย่อยๆดังนี้ 
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a. Individual Occurrences เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นเพียงครั้งเดียว
แต่มีหลักฐานแน่นหนาว่าเกี่ยวข้องกับยาและไม่เกิดข้ึนบ่อย หรือเป็นอาการที่เป็นที่รู้กัน
อยู่แล้วว่ามาจากยา 

b. One or More Occurrences เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดข้ึนหนึ่งครั้ง
หรือมากกว่านั้นและไม่เกิดข้ึนบ่อยในประชากรที่ศึกษา และปกติแล้วไม่เกี่ยวข้องกับยา 

c. Aggregate Analysis of Specific Events เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่คาดว่า
อาจจะเกิดข้ึนได้ในกลุ่มประชากรที่ศึกษาแต่ไม่เก่ียวกับการใช้ยา ในกรณีนี้จะต้อง
รายงานความปลอดภัย IND เมื่อเห็นว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดังกล่าวเกิดข้ึนในกลุ่มที่
ใช้ยามากกว่ากลุ่มท่ีไม่ใช้ยา 

การรายงานจะสามารถแบ่งได้อีกแบบดังนี้ 

I. รายงาน Study Endpoints ได้แก่ การรายงานผลของการทดลองที่ ผู้ให้ทุนต้องการ
จะวัด Endpoint ต้องท าการเก็บ ติดตาม และเฝ้าดูโดย Data Monitoring 
Committee (DMC) การรายงาน study endpoints จะไม่ใช่การรายงานความ
ปลอดภัยของ IND ยกเว้นแต่จะพิจารณาแล้วว่ามีความสัมพันธ์ระหว่างยาและ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้น 

II. การรายงายเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ไม่ใช่ Study Endpoints จะมีการ
รายงานต่อเมื่อมีการเกิดในคนไข้ในทั้งสองแขนของการทดลองไม่เท่ากัน  

การรายงานจะต้องพิจารณาฐานข้อมูลการทดลองทางคลินิกท้ังหมดร่วมด้วย  

I. ในการตั้งโครงร่างการวิจัยผู้ให้ทุนต้องระบุให้ชัดเจนว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดที่
จะไม่รายงานเป็นรายงานเดี่ยวเนื่องด้วยเหตุผลเพราะไม่มีความเก่ียวข้องกับการ
ได้รับยา แต่จะรายงาน IND Safety Report เมื่อเหตุการณ์ไมพึงประสงค์ดังกล่าว
เกิดข้ึนในกลุ่มท่ีได้รับยามากกว่ากลุ่มท่ีไม่ได้รับหลายครั้ง 

II. ส่วนในกรณีท่ีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนไม่ได้ระบุไว้ในรายชื่อที่ไม่ต้องรายงาน
เดี่ยวจะข้ึนอยู่กับดุลยพินิจของผู้ให้ทุนว่าตรงตามความหมายของเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ท่ีคาดเดาได้หรือไม่ ถ้าตรงก็จะส่ง IND Safety Report 

III. ต้องมีการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่เป็นระบบตลอดการท าการทดลองทางคลินิก ซึ่ง
การเฝ้าระวังนี้จะมีการทบทวน ประเมิน และ จัดการข้อมูลด้านความปลอดภัย
ทั้งหมดจากฐานข้อมูลทางคลินิกทั้งหมดที่เก่ียวข้อง ในบางกรณีอาจจะจัดให้มี
กรรมการอิสระเป็นผู้ดูแลในส่วนนี้ 
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B. Finding from other sources : ผู้ให้ทุนจะต้องรายงานข้อมูลทางคลินิก ทางระบาดวิทยา และ
ข้อมูลอ่ืนๆจากการศึกษาอ่ืนๆรวมถึงผลการศึกษาในสัตว์ หรือใน In Vitro ที่บ่งชี้ว่าอาจจะ
ก่อให้เกิดความเสี่ยงในมนุษย์ ซึ่งผลการค้นคว้าเหล่านี้จะส่งผลไปยังการสร้าง โครงร่างการวิจัย , 
การให้ข้อมูลแก่ผู้ร่วมการทดลอง และ ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัยและจะส่งผลโดยรวมต่อ
การศึกษาทางคลินิกทั้งหมด  

C. Increased Occurrence of Serious Suspected Adverse Reactions : เมื่ออัตราการเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงเพ่ิมมากขึ้น ผู้ให้ทุนก็ต้องรายงานด้านความปลอดภัย โดย
ระยะเวลาในการรายงานขึ้นอยู่กับความรุนแรงของเหตุการณ์และอัตราการเพ่ิมขึ้น 

ก่อนที่จะส่ง IND Report จะยกเลิกการปกปิดการรักษาก่อน เนื่องจากการยกเลิกกการปกปิดการ
รักษาเนื่องด้วยอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในจ านวนน้อยไม่น่าส่งผลต่อการทดลองโดยรวม ถ้าหาก
ยกเลิกการปกปิดการรักษาแล้วพบว่าอาการที่เกิดขึ้นเกิดขึ้นในกลุ่มของยาหลอกก็จะไม่ท าการส่ง IND 
Report แต่ถ้าหากพบว่าเกิดขึ้นในกลุ่มที่ได้รับยาก็จะส่ง IND Report 

ผู้วิจัยต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงทั้งหมดแก่ผู้ให้ทุนวิจัยไม่ว่าจะมีความเห็นว่า
อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวเกี่ยวข้องกับยาหรือไม่ก็ตาม การพิจารณาดังกล่าวจะเป็นหน้าที่ของผู้ให้ทุน
วิจัยแต่อย่างไรก็ตามใน IND Report จะต้องมีความเห็นของผู้วิจัยแจ้งอยู่ร่วมด้วย 

รูปแบบการส่งจะแบ่งตามชนิดของรายงาน 

I. Individual Cases : ใช้ FDA Form 3500A โดยถ้าหากเป็นเคสที่ไม่ได้เกิดในประเทศจะใช้
ฟอร์ม CIOMS I แทน และควรจะมีการรายงานแบบบรรยายแนบไปด้วยโดยต้องมีเนื้อหา
เกี่ยวกับการรายงานอ่ืนๆที่คล้ายคลึงกันก่อนหน้านี้ และการประเมินเกี่ยวกับอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึน 

II. Aggregate Reports : จะเป็นการรายงานในรูปแบบบรรยาย โดยเนื้อหาของรายงานจะ
ขึ้นอยู่กับการตัดสินใจของผู้ให้ทุนว่าควรจะประกอบไปด้วยอะไรบ้าง แต่ก็ควรจะประกอบไป
ด้วย ลักษณะของอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนและข้อมูลที่เกี่ยวข้องทั้งหมด เช่น อาการ ยา
อ่ืนๆที่ใช้ร่วมกัน ข้อมูลทางด้านประชากรของคนไข้ โรคที่เป็นร่วมด้วย ประวัติของคนไข้ ผล
ทางห้องปฏิบัติการ ระยะเวลาในการเริ่มเป็นและระยะเวลาทั้งหมดในการเป็น รวมถึง
ระยะเวลาที่ได้รับยา 

III. รายงานอื่นๆ : การรายงานข้อมูลเกี่ยวกับการค้นพบอื่นๆ หรือ ผลการทดลองทั้งท่ีได้ตีพิมพ์
และไม่ได้ตีพิมพ์ รวมถึงผลการทดลองใน In vitro ในสัตว์ ข้อมูลด้านระบาดวิทยา ให้ใช้การ
รายงานแบบบรรยาย 
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วิธีการส่งและสถานที่ส่ง : การรับรายงาน IND อยู่ในความรับผิดชอบของ CDER และ CBER Review 
Division 

 IND Safety Report ให้ส่งภายใน 15 วันหลังจากท่ีผู้ให้ทุนวิจัยตัดสินใจได้ว่าเป็น Suspected 
adverse reaction ตามค านิยามหรือไม่ โดยให้ส่งเป็น eCTD format  

 ถ้าเป็นอาการไม่พึงประสงค์ท่ีไม่คาดคิดท่ีอันตรายถึงชีวิตให้ส่งภายใน 7 วันตั้งแต่ผู้ให้ทุนวิจัยได้รับ
ข้อมูลดังกล่าว โดยให้ส่งในรูปแบบของ eCTD Format หรอืส่งทางอ่ืนที่รวดเร็วพอๆกันเช่น 
โทรศัพท์ แฟกซ์ หรือ อีเมล์ ถ้าหากเป็นแฟกซ์หรืออีเมล์ควรส่งถึง Regulatory Project 
Manager และหัวหน้าใน FDA Review Division 

 ถ้าหาก FDA ขอข้อมูลเพิ่มเติมให้ส่งภายใน 15 วันหลังจากได้รับค าร้องขอดังกล่าว 

 

การใช้ยาที่ยังอยู่ในขั้นตอนการทดลองทางคลินิก 

โดยทั่วไปแล้ว ยาที่ยังไม่ผ่านการรับรองส าหรับการวางตลาดเพราะอาจจะอยู่ในช่วงของการ
ทดลองทางคลินิก ถ้าหากเป็นยาที่ใช้ส าหรับรักษาโรคร้ายแรงที่ถึงแก่ชีวิตซึ่งยังไม่มียาอ่ืนสามารถรักษาได้ 
ในขั้นตอนของการทดลองทางคลินิก อาจจะมีการอนุญาตให้บุคคลที่อยู่นอกการทดลองได้มีโอกาสใช้ 
เพ่ือที่ผู้ป่วยที่จ าเป็นต้องใช้ยาจริงๆจะสามารถใช้ยาที่อยู่ในขั้นตอนการพัฒนาได้เร็วที่สุดเท่าท่ีจะเร็วได้ 
โดยปกติแล้วยาที่จะน าให้ผู้ป่วยนอกการทดลองใช้ได้จะต้องอยู่ในการทดลองการคลินิกเฟสที่สองหรือ
มากกว่านั้น 

เงื่อนไขท่ี FDA จะอนุญาตให้มีการใช้ยาที่อยู่ในขั้นตอนการพัฒนายาได้แก่ 

i. เป็นยาที่ใช้ส าหรับรักษาโรคร้ายแรง 
ii. ไม่มียาอ่ืนๆที่เป็นทางเลือกเพ่ิมเติม 
iii. ยาก าลังอยู่ในขั้นทดลองทางคลินิกหรือท าการทดลองทางคลินิกเสร็จสมบูรณ์แล้ว 
iv. ผู้ลงทุนในการท าการทดลองทางคลินิกก าลังยื่นขอขึ้นทะเบียนยา (39) 
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สหราชอาณาจักร 

ต้องท าตาม Good Clinical Practice เป็นแนวทางปฎิบัติที่ต้องปฏิบัติตามเม่ือออกแบบ ทดลอง 
บันทึก และรายงาน การทดลองทางคลินิกในมนุษย์ โดยมีเกณฑ์ตาม ICH และเพ่ือตรวจสอบว่าผู้ท าการ
ทดลองท าตาม GCP หรือไม่ MHRA จะท าการ 

 แจ้งหน่วยงานที่ท าการทดลองถึงข้อที่ควรท าตามและสิ่งที่ไม่ควรละเมิด 

 มีการสืบสวนถ้าหากมีการละเมินเกณฑ์ดังกล่าว 

 ท าการสืบสวนโดยอ้างอิงจากการประเมินความเสี่ยง 

 สืบสวนเมื่อบริษัทยายื่นขอขึ้นทะเบียน 

หากมีการละเมิดเกณฑ์ของ GCP หรือละเมิน protocol ของการทดลองต้องแจ้ง MHRA โดยใช้ 
Notification of Serious breaches of GCP or the trial protocol และท าการส่งฟอร์มดังกล่าวไปยัง 
GCP.SeriousBreaches@mhra.gsi.gov.uk 

การขออนุญาตท าการวิจัยทางคลินิก 

ผู้ยื่นขออนุญาตจะต้องเป็นผู้ให้ทุนของการทดลองนี้หรือผู้ได้รับมอบอ านาจ ถ้าหากว่าผู้ยื่นขอ
อนุญาตไม่ได้มีภูมิล าเนาอยู่ในสหภาพยุโรปต้องมอบอ านาจให้ผู้แทนเป็นผู้ยื่นขออนุญาตแทน การจะยื่นขอ
อนุญาตท าการวิจัยทางคลินิก ผลิตภัณฑ์ที่จะใช้ยื่นนั่นต้องตรงตามเงื่อนไขการเป็น Medicinal Product 
ของ MHRA ดังแสดงในรูปที่ 15 
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รูปภาพ 15 เงื่อนไขการเป็น Medicinal Product ของ MHRA (40) 

สิ่งที่ผู้ยื่นขออนุญาตจะต้องมีได้แก่ 
1. รหัส EudraCT ซึ่งเป็นรหัสของ European Clinical trials database 
2. ค าอนุญาตจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของสหราชอาณาจักร 
3. ใบขออนุญาตท าการทดลองทางคลินิกซ่ึงสามารถดาวน์โหลดได้จาก Integrated Research 

Application System (IRAS) หรือEudraCT ซึ่งต้องส่งในรูปของ XML หรือ PDF ในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ และข้อมูลที่เหลือส่งในรูปแบบของซีดีรอม การขออนุญาตท าการทดลองทาง
คลินิกจะอ้างอิงจากมาตรฐานของ European Commision 

การขออนุญาตท าการทดลองทางคลินิกที่ต้องอาศัยความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ 

ในบางการทดลอง MHRA จะสอบถามความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญซึ่งได้แก่ the Clinical Trials, 
Biologicals and Vaccines Expert Advisory Group (CTBVEAG) ที่เป็นหน่วยงานภายใต้ 
Commission on Human Medicines (CHM) MHRA จะตัดสินใจโดยอ้างอิงจากความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญที่ประเมินความเสี่ยงของการทดลองนี้ และความเหมาะสมของแผนการทดลอง เนื้อหาที่จะ
ส่งไปให้หน่วยงานดังกล่าวทบทวนได้แก่ 

- การออกฤทธิ์ของยา 
- ตัวรับของยา 
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- สปีชีส์ของสัตว์ทดลองที่เก่ียวข้อง 

กรณีท่ีส่งไปทบทวนกับ CTBVEAG ได้แก่ 
 การออกฤทธ์ของยาคลอบคลุมหลาย pathway และมีส่งสัญญาณท่ีซับซ้อน ท าให้เกิดผลที่หลากหลาย

ทางกายภาพ 
 การออกฤทธิ์เป็น cascade system ที่สามารถควบคุมได้ยาก 
 ออกฤทธิ์กับระบบภูมิคุ้มกันที่มีเป้าหมายหรือมีกลไกท่ียังไม่ทราบแน่ชัด 
 ตัวยาส าคัญใหม่ 
 ความรุนแรงของการออกฤทธิ์ไม่เท่ากันในผู้ป่วยและในผู้ที่สุขภาพดี 
 ข้อมูลในด้านของโครงสร้างของยา การกระจายตัวในเนื้อเยื่อ ความจ าเพาะต่อเซลล์ ความจ าเพาะต่อ

โรคนั้นๆ และกลไกจากชีววิทยาต่อเป้าหมายในมนุษย์ ยังไม่ชัดเจนเพียงพอ 
 ออกฤทธิ์ผ่านกลไกที่เห็นผลในสัตว์ทดลองแต่มีความเป็นไปได้น้อยที่จะเห็นผลในมนุษย์ 

ในกรณีเหล่านี้ผู้ให้ทุนควรจะติดต่อมายัง MHRA ก่อนที่จะยื่น CTA ส าหรับขออนุญาตท าการ
ทดลองเพ่ือขอค าแนะน าในการท าการทดลองก่อน 

ถ้าหากการทดลองของผู้ให้ทุนเป็นการทดลองของยาตัวนี้ครั้งแรกท่ีท าในมนุษย์ให้อ้างอิงตาม
เกณฑ์ GUIDELINE ON STRATEGIES TO IDENTIFY AND MITIGATE RISKS FOR FIRST-IN-HUMAN 
CLINICAL TRIALS WITH INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS ของ EMA ในกรณีที่ผู้ให้ทุนคิด
ว่าเภสัชภัณฑ์ของตนมีโอกาสเข้าเกณฑ์ในหมวด ความเสี่ยงสูง สามารถติดต่อของค าแนะน าจาก
ผู้เชี่ยวชาญได้ โดยส่งเป็น ‘URGENT – FIH QUERY’มาท่ี clintrialhelpline@mhra.gsi.gov.uk โดย
แนบมาพร้อมเอกสารดังนี้ 
 ข้อมูลคร่าวๆโดยทั่วไปของผลิตภัณฑ์ 
 กลไกการท างานของยา 
 ข้อมูลที่เกี่ยวข้องในสัตว์ทดลอง 

MHRA จะตอบกลับภายใน 14 วัน ถ้าหากว่า MHRA พิจารณาว่าเภสัชภัณฑ์นั้นอยู่ในกลุ่มความ
เสี่ยงสูง ผู้ให้ทุนจะต้องมาประชุมร่วมกับผู้เชี่ยวชาญจาก CTBVEAG/CHM โดยเตรียมข้อมูลดังนี้ 
 IMP dossier 
 เอกสารคู่มือผู้วิจัย 
 โครงการวิจัย 
 ฉลาก 
 ใบอนุญาตการผลิตของผู้ผลิต 
 ผู้รับผิดชอบในเรื่องของ GMP 
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 ค าแนะน าจากหน่วยงานในสหราชอาณาจักรหรือจาก EMA 

ผู้ให้ทุนต้องส่งเอกสารเหล่านี้ด้วยอีเมล์โดยที่มีหัวข้ออีเมล์ว่า ‘URGENT – FIHSUBMISSION’ ไป
ยัง clintrialhelpline@mhra.gsi.gov.uk หรือใช้ Eudralink ผู้ให้ทุนควรจะส่งข้อมูลภายใน 21 วันก่อนที่
จะมีการประชุม 
 ในการประชุม CHM จะครอบคลุมหัวข้อดังต่อไปนี้  
 เป้าหมายของยาในมนุษย์ 
 ผลกระทบต่อยาในมนุษย์ 
 การเปลี่ยนจากการทดลองในสัตว์ทดลองไปเป็นการทดลองในมนุษย์ โดยเฉพาะในยาที่ออกฤทธ์

จ าเพาะต่อสปีชีส์ 
 ผลของยาต่อเป้าหมาย และผลของยาทางอ้อมต่อร่างกาย และวิธีการรับมือกับผลกระทบดังกล่าวทาง

คลินิก 
 ขนาดของยาที่ใช้ในมนุษย์เมื่อเปรียบเทียบกับสัตว์ขนาดยาที่มนุษย์ใช้ครั้งแรก 
 พิจารณาการศึกษาในกลุ่มประชากรแบบใด 
 พิจารณาตารางการทดลอง 
 พิจารณาเกี่ยวกับการเพิ่มขนาดยาโดยเฉพาะถ้าหากเก่ียวข้องกับอาการไม่พึงประสงค์ท่ีอาจจะเกิดขึ้น 
 พิจารณาสถาบันหรือสถานที่ที่ด าเนินการทดลอง 

เอกสารที่ใช้ในการยื่นขออนุญาตท าการทดลองทางคลินิก 
 covering letter 
 ฟอร์มขออนุญาตการท าการทดลองทางคลินิกในรูป pdf หรือ XML 
 โครงการวิจัย 
 เอกสารคู่มือผู้วิจัย 
 เอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (investigational medical product dossier (IMPD)) 
 เอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องที่ไม่ได้ใช้ในการวิจัยโดยตรง (ถ้ามี) (non-investigational 

medicinal product dossier) 
 ค าแนะน าจากหน่วยงานในสหราชอาณาจักรหรือจาก EMA 
 ค าตัดสินของ EMA เกี่ยวกับการทดลองในเด็กและความเห็นจากคณะกรรมการการพิจารณาการ

ทดลองในเด็ก 
 ฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 

mailto:clintrialhelpline@mhra.gsi.gov.uk
https://eudralink.ema.europa.eu/


158 

 

ผู้ให้ทุนสามารถส่งเอกสารทั้งหมดได้ผ่าน Common European Submission Platform 
(CESP) ซึ่งเป็นระบบที่สามารถส่งข้อมูลไปยังองค์กรที่รับผิดชอบด้านยาในแต่ละประเทศของสหภาพยุโรป
ได้ 

การประเมินค าขออนุญาตท าการทดลองทางคลินิก 

การประเมินในขั้นต้นจะเสร็จสิ้นภายใน 30 วัน ถ้าหากเป็นการทดลองที่ใช้อาสาสมัครสุขภาพดี
หรือเป็นการทดลองที่ไม่เกี่ยวข้องกับโรคมะเร็งอาจจะเสร็จเร็วกว่า 30 วัน (โดยเฉลี่ย 14 วัน) 

การเปลี่ยนแปลงค าค าขออนุญาตท าการทดลองทางคลินิกก่อนหรือระหว่างการประเมินของ MHRA 

ถ้าหากว่าผู้ให้ทุนจะส่งข้อมูลเพ่ิมเติม ต้องส่งก่อนที่จะมีการประเมินเกิดข้ึน ถ้าหากการประเมิน
เริ่มขึ้นไปแล้วจะไม่สามารถส่งข้อมูลเพ่ิมเติมได้ ถ้าหากมีการส่งข้อมูลเพ่ิมเติมเวลาในการประเมินจะเริ่มนับ
ใหม่ ในการส่งข้อมูลเพิ่มเติมต้องมีการแจ้งด้วยอีเมล์แบบคร่าวๆว่าด้วยเรื่องท่ีจะเปลี่ยนแปลง โดยส่งอีเมล์
ไปยังct.submission@mhra.gsi.gov.ukโดยต้องตั้งหัวข้อว่า  

‘Changes to submitted documentation/additional documentation to CTA (Number 
XXXXX/XXXX/XXX-XXXX) - EudraCT Number XXXX-XXXXXX-XX.’ 

 หลังจากนั้น MHRA จะแจ้งกลับมาว่าจะอนุญาตให้มีการเปลี่ยนแปลงได้หรือไม่ ถ้าหากว่าได้รับ
การอนุญาต ผู้ให้ทุนจะต้องส่งข้อมูลไปในรูปแบบของซีดีรอมภายใน 23 วันหลังจากได้รับค าอนุญาตให้
เปลี่ยนแปลงข้อมูลได้ 

การถอนการยื่นขอค าอนุญาตท าการทดลองทางคลินิกก่อนที่การประเมินจะสิ้นสุด 

 ในการขอถอนการยื่นค าขออนุญาตผู้ให้ทุนจะต้องส่งอีเมล์ด้วยหัวข้อ  ‘Withdrawal of CTA – 
EudraCT Number XXXX-XXXXXX-XX.’ โดยส่งมายังclintrialhelpline@mhra.gsi.gov.uk 

 ผู้ให้ทุนต้องส่งเป็นจดหมายพร้อมลายเซ็นด้วยกระดาษท่ีมีตราของบริษัท และมีเนื้อหาดังนี้ 
ตัวเลข EudraCTเลชประจ า CTA เลขประจ าโครงการวิจัย และค าอธิบายถึงเหตุผลของการถอนเมื่อ 
MHRA ได้รับจดหมายอย่างเป็นทางการแล้ว จะด าเนินการภายใน 5 วัน และอีเมล์ยืนยันจะถูกส่งไปยังผู้
ยื่นขอค าอนุญาตถึงการเพิกถอนของการขออนุญาตอย่างเป็นทางการ (40) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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://cesp.hma.eu/Home
http://cesp.hma.eu/Home
mailto:ct.submission@mhra.gsi.gov.uk
mailto:clintrialhelpline@mhra.gsi.gov.uk


159 

 

ค่าใช้จ่ายในการยื่น 

 Applications with an IMPD £3,400 

 Clinical trial variation/amendment £250 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การรายงานความปลอดภัยแบบเร่งด่วน 

ในฐานะของผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยต้องด าเนินการอย่างเร่งด่วนเมื่อพบปัญหาด้านความปลอดภัยใน
ระหว่างการทดลองทางคลินิกเพ่ือปกป้องอาสาสมัครจากอันตรายที่อาจจะเกิดขึ้น ผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัย
สามารถติดต่อกับ MURA ได้ผ่านทางโทรศัพท์ MHRA’s Clinical Trial Unit020 3080 6456 เพ่ือขอ
ค าปรึกษาเกี่ยวกับความปลอดภัย โดยควรจะติดต่อภายใน 24 ชั่วโมง ผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยควรจะส่งข้อมูล
เป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 3 วันหลังจากเกิดเหตุการณ์เกี่ยวกับความปลอดภัยขึ้น  

สิ่งที่ต้องรายงานไปยัง MHRA 

ผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยควรจะรายงานเหตุการณ์ทุกเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected unexpected serious adverse reactions: SUSARs) ที่เกิดขึ้น
ระหว่างการทดลองไปยัง MHRA ถ้าหากร้ายแรงหรือถึงแก่ชีวิตต้องรายการให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ 
ห้ามเกิน 7 วันนับตั้งแต่วันที่ได้รับข้อมูลมา ถ้าหากมีช้อมูลเพิ่มเติมสามารถส่งได้ภายใน 8 วัน 

ถ้าหากไม่รุนแรงหรือไม่ถึงแก่ชีวิต ให้รายงานเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ แต่ไม่เกิน 15 วันหลังจาก
ที่ได้รับข้อมูล ผู้ให้ทุนหรือผู้ท าการวิจัยต้องรายการอาการที่เกิดขึ้นที่เก่ียวข้องกับสหราชอาณาจักรให้ 
MHRA ทั้งหมด 

MHRA นิยามค าว่า เกี่ยวข้องกับราชอาณาจักรเอาไว้ดังนี้ 

- อาการดังกล่าวเกิดขึ้นภายในอาณาเขตของสหราชอาณาจักร 

- อาการดังกล่าวเกิดขึ้นภายนอกอาณาเขตของสหราชอาณาจักร แต่ผู้ให้ทุนมีการทดลองใน 
สหราชอาณาจักรด้วยยาตัวเดียวกันนั้น 
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การรายงาน SUSAR นั้นมีสามช่องทาง 

1. https://esusar.mhra.gov.uk/ (ต้องมีการสมัครโดยใช้แบบฟอร์ม eSUSAR registration 
form และส่งไปยัง esusar@mhra.gsi.gov.ukโดยขึ้นหัวข้อว่า ‘eSUSAR Registration’ 

2. EudraVigilance Gateway 

3. EudraVigilance website, EVWEB 

การส่ง development safety update reports (DSURs) 
 เนื้อหาของ DSURs ต้องครอบคลุมข้อมูลด้านความปลอดภัยใหม่ๆทั้งหมดที่มีอยู่ในขณะที่ท าการ
รายงาน โดย DSURs ต้องมีเนื้อหาดังต่อไปนี้  
 หน้าปกที่มีตัวเลข EudraCTของการทดลอง 
 การวิเคราะห์ความปลอดภัยของอาสาสมัครและการประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ 
 อาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมดที่เกิดข้ึน (รวมถึง SUSAR) ที่เกิดขึ้นในการทดลองรวมถึง SUSAR ที่

เกิดข้ึนนอกประเทศ 
 ตารางสรุปเกี่ยวกับ SUSARs ทั้งหมดท่ีเกิดข้ึนในการทดลอง 

ผู้ให้ทุนสามารถส่ง DSUR ผ่านทาง Common European Submission Portal หรือเป็นทาง
ซีดีรอมโดยส่งไปยัง  

Information Processing Unit  
Area 6  
Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency  
151 Buckingham Palace Road  
Victoria  
SW1W 9SZ  

การหยุดหรือถูกสั่งให้หยุดท าการทดลอง 

MHRA มีอ านาจที่จะสั่งให้หยุดหรือยกเลิกการทดลอง ผู้ให้ทุนก็สามารถส่งค าร้องไปขอยกเลิกการ
ท าการทดลองได้ด้วยตนเองได้ยัง MHRA เช่นกัน 
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หยุดท าการทดลองชั่วคราว 
ถ้าหากผู้ให้ทุนจะหยุดท าการทดลองชั่วคราวต้องแจ้งไปยัง MHRA และ Research Ethics 

Committee (REC) เร็วที่สุดเท่าที่จะท าได้หรือภายใน 15 วัน การส่งจะใช้ Notification of 
amendment form และอธิบายอย่างชัดเจนถึงเหตุผลที่หยุดท าการทดลอง 

ถ้าหากว่าการหยุดการทดลองชั่วคราวนี้เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยจะต้องส่งไปยัง MHRA ผ่าน
ทาง Common European Submission Portal หรือเป็น PDF 

ในกรณีที่ต้องการเริ่มการทดลองอีกครั้งหนึ่งหลังจากหยุดขั่วคราว ผู้ให้ทุนส่งเป็น Notification 
of amendment form ดังที่แสดงในรูปที่ พร้อมระบุถึงเหตุผลของการด าเนินการต่อ 
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รูปภาพ 16 Notification of amendment form 1 ของสหราชอาณาจักร (41) 
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รูปภาพ 17 Notification of amendment form 2 ของสหราชอาณาจักร (41) 
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รูปภาพ 18 Notification of amendment form 3 ของสหราชอาณาจักร (41) 
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รูปภาพ 19 Notification of amendment form 4 ของสหราชอาณาจักร (41) 
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รูปภาพ 20 End-of-trial declaration form 1 ของสหราชอาณาจักร (41) 
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รูปที่ End-of-trial declaration form 2 ของสหราชอาณาจักร (41) 
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การหยุดท าการทดลองถาวร 

ใช้ฟอร์ม end-of-trial declaration ดังที่แสดงในรูปที่และอธิบายสาเหตุของการหยุดการทดลอง
ถาวะ สามารถส่งเอกสารนี้ได้ผ่านทาง Common European Submission Portal หรือส่งเป็นซีดีรอมไป
ยัง Information Processing Unit 

เสร็จสิ้นการทดลอง 
ใช้ฟอร์ม end of a clinical trial declaration ภายใน 90 วันหลังจากท่ีการทดลองเสร็จหมดทั่ว

โลกสามารถส่งเอกสารนี้ได้ผ่านทาง Common European Submission Portal หรือส่งเป็นซีดีรอมไปยัง 
MHRA ทั้งนีข้้อมูลเกี่ยวกับการทดลองไม่สามารถเปลี่ยนแปลงได้อีก หลังจากท่ี MHRA ได้รับ end of a 
clinical trial declaration แล้ว 

รายงานหลังจากเสร็จสิ้นการทดลอง 
ผู้ให้ทุนต้องส่งสรุปผลของการทดลองท้ังหมดไปยัง EudraCTโดยอ้างอิงจาก the commission’s 

guidelines on posting and publication of result-related information โดยที่ไม่จ าเป็นต้องส่งให้ 
MHRA แต่อย่างไรก็ตาม ผู้ให้ทุนต้องส่งอีเมล์ไปยัง CT.Submission@mhra.gsi.gov.uk ว่าส่งผลการ
ทดลองไปยัง EudraCTแล้ว โดยมีหัวข้ออีเมล์ว่า ‘End of trial : result-related information: 
EudraCT XXXX-XXXXXX-XX’ (41) 
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สงิคโปร ์

การท าการวิจัยทางคลินิกในประเทศสิงคโปร์จะถูกควบคุมโดย The Medicines Act 1975 และ 
The Medicines (Clinical Trials) (Amendment) Regulations 1998 นอกจากนี้ ต้องมีการปฏิบัติตาม 
The Singapore Guideline for Good Clinical Practice (GCP) อีกด้วย (42) 

ภายใต้ The Medicines Act และ Medicines (Clinical Trials) Regulations -The Health 
Sciences Authority (HSA ) จะท าหน้าที่ควบคุมการท าการวิจัยทางคลินิกในประเทศสิงคโปร์ โดย
เรียกร้องให้นักวิจัยหลักท่ีจะท าการวิจัยทางคลินิกต้องได้รับการอนุมัติจากทั้งส่วนของจริยธรรมและ
ระเบียบกฎหมายก่อนจะมีการเริ่มการวิจัย การอนุมัติจริยธรรมจะได้รับจาก Hospital's Institutional 
Review Board (IRB) ส่วนการจะได้รับการอนุมัติในส่วนระเบียบกฎหมายจาก HSA นั้น บริษัทต้องจัดหา
หลักฐานที่เพียงพอที่จะแสดงว่า ยาที่ใช้ในการวิจัยมีความปลอดภัยที่ยอมรับได้และการออกแบบการ
จัดการการวิจัยจะให้การปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างเหมาะสม การได้รับการอนุมัติตามกฎหมายจะอยู่
ในรูปแบบของ Clinical Trial Certificate (CTC) 

ตั้งแต่มกราคม 2006 การยื่นเรื่องสามารถยื่นไปที่ The HSA และ The respective 
Institutional Review Board/ Domain Specific Review Board ได้พร้อมๆกัน การได้รับอนุมัติในส่วน
ระเบียบกฎหมายจะเป็นอิสระไม่เก่ียวเนื่องกับการได้รับอนุมัติทางจริยธรรม โดยผู้ยื่นขอ CTC คือผู้ให้ทุน
การวิจัยซึ่งสมควรจะเป็นบริษัทภายในประเทศและถ้าเป็นการวิจัยที่กระท าพร้อมกันหลายแห่งโดยใช้ยา
และโครงการวิจัยเดียวกันให้ยื่นขอ CTC เดียวเท่านั้น โดยการยื่นขอ CTC ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
สามารถท าผ่าน prism@hsa โดยการยื่นขอในรูปแบบเอกสารจะท าก็ต่อเมื่อไม่สามารถท าผ่านออนไลน์ได้ 
(42, 43) 

รูปแบบเอกสารการขอ CTC สามารถดาวน์โหลดได้จาก www.hsa.gov.sg โดยภายใน Section 
8 จะระบุเอกสารที่ต้องยื่นร่วมไปด้วยได้แก่ 

1) เอกสารการอนุมัติจาก IRB/EC  
2) เอกสารวิธีการวิจัยทางคลินิก (Protocol) ตามท่ีระบุไว้ใน Section 6 ของ The 

Singapore Guideline for GCP 
3) รูปแบบแผ่นข้อมูลผู้ป่วยและการให้ความยินยอมของผู้ป่วย (Patient Information 

Sheet & Informed Consent Form) ตามท่ีระบุไว้ใน Section 4.8 ของ The 
Singapore Guideline for GCP และ Regulations 11 และ 13 ของ The Medicines 
(Clinical Trials) (Amendment) Regulations 1998 

4) ขั้นตอนการน าอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย (Subject Recruitment Procedures)  
5) ประวัติและผลงานของนักวิจัยหลัก (Local Trial Centre’s Principal Investigator’s 

CV)  
6) รายชื่อศูนย์การวิจัยต่างประเทศ (Listing of overseas Trial Centre) 
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7) ใบรับรอง GMP ของผู้ผลิต (ไม่จ าเป็นส าหรับยาที่ขึ้นทะเบียนกับ HSA แล้ว) 
8) ใบรับรองการวิเคราะห์จากผู้ผลิต (Certificate of Analysis) ส าหรับยาที่ใช้ในการศึกษา 

รวมถึงตัวเปรียบเทียบและ Placebo ในกรณีที่ไม่สามารถจัดหาใบรับรอง GMP ได้ แต่
ถ้าในช่วงที่ยื่นขอ CTC ไม่สามารถจัดหาใบรับรองการวิเคราะห์ได้ ให้จัดส่งเมื่อจัดหาได้
แล้ว 

9) เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure) ตามท่ีระบุไว้ใน Section 7 ของ The 
Singapore Guideline for GCP 

การยื่นขอน าเข้า Clinical trial test materials (CTM) 

 การน าเข้า Clinical trial test materials (CTM) สู่ประเทศสิงคโปร์ต้องได้รับการอนุมัติจาก 
The Health Sciences Authority โดยใช้ CTM form ซึ่งยื่นโดยผู้ให้ทุนการวิจัยร่วมไปกับการยื่นขอ 
CTC โดยการยื่นขอ CTM สามารถท าในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์สามารถท าผ่าน prism@hsa (44) 

การยื่นขอต่ออายุ Clinical trial certificate (CTC) 

Clinical Trial Certificate มีอายุ 2 ปีถ้าการวิจัยไม่จบภายใน 2 ปีของวันหมดอายุ ผู้ให้ทุนวิจัย
ควรเขียนเรื่องขอต่ออายุ CTC และส่งรายงานสถานะการวิจัยทางคลินิกก่อนวันหมดอายุของ CTC 3 
เดือน โดยการยื่นขอ ต่ออายุ Clinical trial certificate (CTC) สามารถท าในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
สามารถท าผ่าน prism@hsa (45) 

การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event : AE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์
ใดๆ ซึ่งเกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกหลังจากได้รับผลิตภัณฑ์โดย
เหตุการณ์นั้นไม่จ าเป็นต้องสัมพันธ์กับยาที่ได้รับ ดังนั้น เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อาจได้แก่ อาการ
แสดงต่างๆ ซึ่งไม่พึงประสงค์และไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดขึ้น (รวมทั้งความผิดปกติท่ีตรวจพบทาง
ห้องปฏิบัติการ) รวมทั้งอาการหรือโรคที่เกิดขึ้นเมื่อใช้ยาวิจัยไม่ว่าเหตุการณ์นั้นจะเกี่ยวข้องกับยา
วิจัยที่ใช้หรือไม่ก็ตาม 

- อาการไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction: ADR) ส าหรับกรณีการศึกษาวิจัยยาใหม่
หรือศึกษาข้อบ่งใช้ใหม่ โดยเฉพาะเมื่อยังไม่สามารถก าหนดขนาดที่ใช้ในการรักษาในขั้นตอนก่อน
รับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาดใดๆ ก็ตาม ควรถือ
เป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา ค าว่า “เกิดจากยา” หมายความว่า อย่างน้อยมีความเป็นไปได้
อย่างสมเหตุผลที่อธิบายว่าอาการไม่พึงประสงค์นั้นเป็นผลจากยาท่ีศึกษา นั่นคือ ไม่สามารถตัด
ออกไปได้ว่าไม่มีความสัมพันธ์กัน 
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- อาการไม่พึงประสงค์จากยาท่ีไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Adverse Drug Reaction) 
หมายถึงอาการไม่พึงประสงค์ซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่
เกี่ยวข้อง (เช่น ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัยส าหรับผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่อนุญาตให้ขึ้น
ทะเบียน) 
1. สิ่งที่ควรมีการรายงาน 

1) การเกิดเหตุไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง, ไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดท่ีเกิดข้ึน  
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังหมดที่เป็นทั้งชนิดรุนแรงและไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดที่เกิดขึ้น
ในการวิจัยทางคลินิกที่ก าลังด าเนินอยู่ในสิงคโปร์เป็นสิ่งที่ต้องเร่งรายงานไปยัง Clinical 
Trial Branch 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรง แต่คาดไว้แล้วว่าจะเกิดขึ้น ไม่จ าเป็นต้อง
รายงานอย่างเร่งด่วน 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง ที่ไม่ว่าจะคาดคิดไว้ก่อนแล้วหรือไม่ ที่ถูก
พิจารณาว่าไม่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ไม่จ าเป็นต้องรายงานอย่าง
เร่งด่วน 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรง ที่ไม่ว่าจะคาดคิดไว้ก่อนแล้วหรือไม่ ไม่
จ าเป็นต้องรายงานอย่างเร่งด่วน 

2) ข้อมูลอ่ืนๆ 
การตัดสินทางการแพทย์และทางวิทยาศาสตร์จะใช้ตัดสินใจเหตุกาณ์นอกเหนือจากการ
เกิดเหตุไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง ไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดที่เกิดข้ึน ว่าสมควรจะต้อง
รายงานเร่งด่วนไปยัง Clinical Trial Branch หรือไม่ 

2. กรอบเวลาการรายงาน 
1) อาการไม่พึงประสงค์ชนิดอันตรายถึงชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต แบบไม่คาดมา

ก่อนว่าจะเกิดข้ึน (Fatal or Life-Threatening Unexpected ADRs)  
อาการไม่พึงประสงค์บางชนิดอาจจะมีความน่ากลัวมากพอที่จะต้องมีการแจ้งเตือนอย่าง
รวดเร็วต่อหน่วยงานที่ท าหน้าที่ก ากับดูแลในประเทศที่ซึ่งผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์หรือ
ข้อบ่งใช้ สูตรต ารับของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ยังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน เนื่องจากการรายงาน
สิ่งเหล่านั้นจะน าไปสู่การพิจารณาการระงับ หรือการใช้อย่างมีข้อจ ากัดในโครงการวิจัย
ทางคลินิก อาการไม่พึงประสงค์ชนิดอันตรายถึงชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
แบบไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดขึ้น (Fatal or Life-Threatening Unexpected ADRs) ที่
เกิดในการวิจัยทางคลินิกถูกก าหนดให้รายงานอย่างรวดเร็วมาก (Very rapid) Clinical 
Trials Branch ควรได้รับการแจ้งเตือนเร็วที่สุดเท่าท่ีจะท าได้และไม่เกิน 7 วันหลังจาก
ผู้ให้ทุนรู้ว่าเกิดกรณีดังกล่าวครั้งแรก รายงานนี้อาจรวมถึงการประเมินความส าคัญและ
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นัยยะของสิ่งที่เกิดข้ึน โดยรวมทั้งเหตุการณ์ที่เกิดข้ึนก่อนหน้าของผลิตภัณฑ์ยาชนิด
เดียวกัน รายงานการติดตามหลังจากนั้นควรจะยื่นหลังจากมีข้อมูลพร้อม 

2) อาการไม่พึงร้ายแรงชนิดไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดข้ึนอ่ืนๆ ทั้งหมด ที่ไม่ใช่ชนิดอันตรายถึง
ชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (All Other Serious, Unexpected ADRS 
Serious, unexpected reactions (ADRs) that are not fatal or life-threatening) 

อาการไม่พึงประสงค์ดังนี้จะรายงานเร็วที่สุดเท่าที่จะท าได้ แต่ไม่เกิน 15 วันหลังจากผู้ให้ทุนรู้
ว่ากรณีดังกล่าวเข้าเกณฑ์ขั้นต่ าของกรณีที่ต้องรายงานเร่งด่วนครั้งแรก รายงานการติดตาม
หลังจากนั้นควรจะยื่นหลังจากมีข้อมูลพร้อม 
3) เกณฑ์ขั้นต่ าส าหรับการรายงาน 

ข้อมลูรายละเอียดสุดท้ายและการประเมินผลของการรายงานกรณีท่ีเกิดข้ึนอาจไม่พร้อม
ภายในกรอบเวลาที่ก าหนดไว้ข้างต้น อย่างไรก็ตาม ตามวัตถุประสงค์ของกฎหมาย รายงาน
เบื้องต้นควรจะส่งภายในเวลาที่ก าหนดเมื่อมีเกณฑ์ต่อไปนี้ครบ 
o สามารถระบุผู้ป่วยได้ 
o ผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องสงสัย 
o ระบุแหล่งที่มาของรายงานได้ 
o เหตุการณ์หรือผลที่สามารถระบุว่าร้ายแรงและไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดขึ้น 
o ในกรณีการวิจัยทางคลินิก ความสัมพันธ์เชิงสาเหตุที่ต้องสงสัย (Suspected causal 

relationship) 
3. วิธีการรายงาน 

รูปแบบการรายงาน CIOMS-I (ศึกษาเพ่ิมเติมได้จาก Appendix 1 ของ Regulatory 
Guidance for Safety Reporting Requirements for Clinical Drug Trials) เป็น
มาตรฐานที่เป็นที่ยอมรับในวงกว้างส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แบบเร่งด่วน 
อย่างไรก็ตาม ไม่ว่ารูปแบบใดก็ตามที่ถูกใช้ สิ่งส าคัญจะอยู่ที่ว่าข้อมูลที่อธิบายใน Appendix 
2 ของ Regulatory Guidance for Safety Reporting Requirements for Clinical Drug 
Trials ถูกรวมไว้ในการรายงานแบบเร่งด่วนนั้นๆ (แม้ว่า บางหัวข้ออาจจะไม่มีความเกี่ยวข้อง
กับสถานการณ์) โดยค าจ ากัดความของ Serious Unexpected ADRs ให้ยึดตาม MedDRA 
(พจนานุกรมทางการแพทย์ส าหรับกิจกรรมทางกฎหมาย) รายงานทั้งหมดต้องต้องถูกส่ง
ให้กับ Clinical Trial Branch และฝ่ายทางการอ่ืนๆ ที่ต้องการรายงาน เช่น นักวิจัยและ 
Institutional Review Boards การรายงานเร่งด่วนควรส่งผ่าน The Expedited Safety 
Reporting (ESR) online module ซึ่งเปิดใช้ตั้งแต่พฤศจิกายน 2008 (46) 
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การแจ้งเตือนการฝ่าฝืนที่ส าคัญ(Notification of serious breaches) 

- การเบี่ยงเบน (Deviation) หมายถึง การเปลี่ยนแปลง, ความแตกต่าง หรือการไม่เป็นไปตาม 
a) The SGGCP 
b) วิธีการวิจัย (The trial protocol) ที่เห็นชอบโดยผู้ให้ทุนการวิจัย และอนุมัติโดย IRB 

และ HSA 
c) ข้อก าหนดกฎหมายของการวิจัยทางคลินิก 

- การฝ่าฝืนที่ส าคัญ (Serious breaches) หมายถึง Deviation ที่อาจจะส่งผลในระดับที่มี
นัยส าคัญต่อ 

a) ความปลอดภัยในความสมบูรณ์ท้ังทางด้านกายและจิตใจของอาสาสมัครในการวิจัยทาง
คลินิก 

b) คุณค่าในเชิงวิทยาศาสตร์ของการวิจัยทางคลินิก 
 

1. อะไรที่ควรแจ้งไปยัง HSA 
ไม่จ าเป็นต้องแจ้งถึงการเบี่ยงเบนออกจาก SGGCP และวิธีการวิจัยไปยัง HSA ทุกอย่าง 

ถ้าไม่ใช่การฝ่าฝืนที่ส าคัญ (Serious breaches) ให้ด าเนินการเพียงบันทึกและด าเนินการ
แก้ไขและป้องกันอย่างเหมาะสม สิ่งที่ควรแจ้งไปยัง HSA ได้แก่ 

1) การฝ่าฝืนที่ส าคัญ (Serious breaches) ต่อ SGGCP, วิธีการวิจัยและข้อก าหนด
กฎหมายการวิจัยทางคลินิกทั้งหมดโดยการตัดสินใจว่าสิ่งเหล่านี้เป็นการฝ่าฝืนที่
ส าคัญหรือไม่ จะประเมินโดนผู้ให้ทุนวิจัยและนักวิจัย 

2. ใครเป็นผู้แจ้งเตือน 
ผู้ให้ทุนการวิจัยควรแจ้งไปยัง HSA ถึงการฝ่าฝืนที่ส าคัญโดยผู้ให้ทุนการวิจัยจะยังเป็นผู้มี

หน้าที่ตามกฎหมายแม้ว่าหน้าที่นี้จะถูกมอบหมายต่อไปยังบุคคลที่สาม เช่น Contract 
Research Organisation 

3. เวลาในการแจ้ง 
การแจ้งการฝ่าฝืนที่ส าคัญ (Serious breaches) ต่อ HSA ในท าภายใน 7 วันหลังจาก

ผู้ให้ทุนการวิจัยทราบว่ามีการฝ่าฝืนที่ส าคัญถ้าผู้ให้ทุนวิจัยมอบหมายให้การแจ้งเป็นหน้าที่
ของบุคคลที่สาม การรายงานภายใน 7 วันจะกล่าวถึงบุคคลที่สามนั้นๆ 

4. วิธีการแจ้ง 
ผู้ให้ทุนการวิจัยควรกรอกตาม Serious Breaches Form (ดูได้จาก Appendix C ของ 

Guideline on notification of serious breaches โดย HSA) ให้ครบถ้วนและส่งให้ HSA 
ผ่านทางอีเมล์ HSA_CT@hsa.gov.sg อีกท้ังผู้ให้ทุนการวิจัยควรจะแจ้งไปยังนักวิจัยหลักถึง
การฝ่าฝืนที่ส าคัญเพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกในการด าเนินการท าให้ถูกต้องและป้องกัน 
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ผู้ให้ทุนการวิจัย ไม่จ าเป็นต้องรอเพ่ือให้มีข้อมูลครบถ้วนก่อนจะแจ้งการฝ่าฝืนที่ส าคัญไปยัง 
HSA การแจ้งเพ่ิมเติมอาจท าแยกไปในอีก Serious Breaches Form และส่งเมื่อมีข้อมูล
พร้อม (47) 

การบรรจุใหม่ของยาที่ใช้ในการวิจัยในสถานที่วิจัย (Investigational Product Re-packaging on Site) 

การบรรจุใหม่ของยาที่ใช้ในการวิจัยอาจจะท าภายนอกสิ่งอ านวยความสะดวกตามมาตรฐาน 
GMP อย่างไรก็ตาม ควรปฏิบัติหลักการของ GMP ถ้าสามารถท าได้(48) 

การจบการวิจัย 

ถ้าการวิจัยจบแล้ว สิ่งที่ต้องท าการส่งให้ HSA ได้แก่ 
a) รายงานสถานะการวิจัยทางคลินิก (The Clinical Trial Status Report) ซึ่งปกติต้องรายงาน 

HSA ทุก 6 เดือนเว้นแต่ว่ามีการระบุเป็นอย่างอ่ืนใน CTC 
b) รายงาน/เรื่องย่อ/สิ่งพิมพ์สุดท้ายการวิจัยทางคลินิก (The Final Clinical Study 

Report/Synopsis/Publication) 

โดยส่งตัวรายงานทางออนไลน์ที่ prism@hsa ถ้าเม่ือตอนเริ่มต้นยื่นขอ CTC แบบออนไลน์ถ้า
รายงาน/เรื่องย่อ/สิ่งพิมพ์สุดท้ายการวิจัยทางคลินิกยังไม่พร้อมรายงาน ให้แจ้ง HSA ว่าเมื่อไหร่จะสามารถ
รายงานได ้(49, 50) 

ตาราง 33 สรุปเป้าหมายของระยะเวลาที่ใช้ในการยื่นเรื่องของการวิจัยทางคลินิกของประเทศสิงคโปร์(51) 

ชนิดของการแสดงความจ านง เป้าหมายระยะเวลาที่ใช้ 
(วันท าการ) 

1 การยื่นขอ Clinical Trial Certificate (CTC) 30 
  การวิจัยทางคลินิก Phase 1 (เป็นการประเมินชีวสมมุล, ชีวปริมาณ

ออกฤทธิ์, ผลของอาหารหรือการเกิดอันตรกิริยาระหว่างยาอย่างเดียว) 
15 

2 การขอต่ออายุ CTC 10 
3 การยื่นขอ Clinical Trial Materials (CTM) 

 
  a)      ยื่นขอพร้อมกับ CTC หรือพร้อมกับการขอต่ออายุ CTC ตาม (1) หรือ (2) 
  b)      ท าหลังจาก CTC ได้รับการอนุมัติแล้ว 3 
4 การแก้ไขโครงการวิจัยและ/หรือแบบฟอร์มการให้ความยินยอมของ

ผู้ป่วย 
15 

5 การเพ่ิมเติมสถานที่การวิจัย  10 
6 การเปลี่ยนนักวิจัยหลัก 10 
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ตาราง 34 จ านวนการออก Clinical Trial Certificate (CTC) ตั้งแต่ปี 2006 ถึงปี 2014  ของประเทศ
สิงคโปร์ (52) 

PHASE 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 
I 48 47 54 54 55 67 57 43 56 
II 35 45 61 61 46 64 51 55 70 
III 116 135 140 108 95 92 99 149 111 
IV 18 26 31 39 38 42 43 50 43 

ทั้งหมด 217 253 286 262 234 265 250 297 280 
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ออสเตรเลยี 

การควบคุมด้านความปลอดภัยในช่วงการวิจัยทางคลินิกจะอยู่ภายใต้ Therapeutic Goods Act 
1989 และ Therapeutic Goods Regulations 1990 ซึ่งภายใต้กฎหมายนี้การใช้ผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้รับ
การอนุมัติ (Unapproved goods) ภายในประเทศออสเตรเลียนั้นผิดกฎหมาย แต่ทั้งนี้จะมีการยกเว้นใน
กรณีการท าวิจัยทางคลินิกที่จะต้องขอผ่านระบบ Clinical Trial Notification (CTN) หรือระบบ Clinical 
Trial Exemption (CTX) ดังนั้นการใช้ยาในการวิจัยทางคลินิกในช่วงการวิจัยและพัฒนายาในประเทศ
ออสเตรเลีย จึงต้องผ่านการขอผ่านระบบ Clinical Trial Notification (CTN) หรือ Clinical Trial 
Exemption (CTX) ในขณะที่การท าการวิจัยทางคลินิกโดยใช้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว ไม่
จ าเป็นต้องผ่านการยกเว้นนี้ ทั้งนี้หากตัวยาเดียวกับที่ได้รับการอนุมัติแต่มีการเปลี่ยนแปลงในด้านต่างๆ 
เช่น รูปแบบยา สูตรต ารับ ชื่อ ข้อบ่งใช้ ขนาดยา วิธีการบริหารยา ถือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้รับการอนุมัติ
และต้องขอท าการวิจัยทางคลินิกผ่านการยกเว้นดังกล่าว ในการท าการวิจัยทางคลินิกทุกการวิจัยจะต้อง
ได้รับการทบทวนและอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม นอกจากนี้การวิจัยทางคลินิกจะต้อง
สอดคล้องกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ (Human Research Ethics Committees: HRECs) จะมีบทบาทหลักใน
การทบทวนค าขอท าการวิจัยทางคลินิก และติดตามดูแลการวิจัยทางคลินิกในประเทศออสเตรเลีย (3, 53) 

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) 

ประเทศออสเตรเลียใช้การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP) ตาม 
ICH guideline ของยุโรป โดยมีข้อคิดเห็นเพ่ิมเติมเฉพาะจาก TGA ซึ่งเขียนอยู่ใน “Note for Guidance 
on Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95) Annotated with TGA comments” (53) โดยมี
ข้อแตกต่างจากหลักเกณฑ์การวิจัยทางคลินิกที่ดีของ ICH guideline ของยุโรป คือ ในส่วนคณะกรรมการ
พิจารณาการวิจัยประจ าสถาบัน (Institutional Review Board: IRB) หรือคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมอิสระ (Independent Ethics Committee: IEC) จะไม่ถูกน ามาใช้ในประเทศออสเตรเลีย 
ส าหรับประเทศออสเตรเลียคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมหมายถึงคณะกรรมการที่มีองค์ประกอบและ
ท าหน้าที่ตามที่ระบุในแนวทางปฏิบัติที่ออกโดย National Health and Medical Research Council 
(NHMRC) ซึ่งต้องแจ้งการมีอยู่ของคณะกรรมการไปยัง Australian Health Ethics Committee  ความ
รับผิดชอบ หน้าที่ การท างาน ส่วนประกอบและการบันทึกที่ต้องใช้ส าหรับคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมในประเทศออสเตรเลียจะถูกระบุใน NHMRC National Statement นอกจากนี้ใน GCP ที่
น ามาใช้ยังมีส่วนที่ Therapeutic Goods Administration (TGA) มีการให้ค าอธิบายเพ่ิมเติม ได้แก่ ส่วน
ของการให้ความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัยในกรณีพิเศษ เช่น เด็ก ผู้ที่มีภาวะป่วยทางจิตใจ จะมีการระบุไว้
ใน NHMRC National Statement และในส่วนของการเก็บบันทึก ICH guideline ของยุโรประบุให้เก็บ
ไว้เป็นเวลาอย่างน้อย 2 ปี หลงัจากการอนุมัติให้ขึ้นทะเบียน แต่ TGA ระบุให้เก็บไว้ที่ผู้ให้ทุนวิจัยเป็นเวลา 
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15 ปีหลังจากสิ้นสุดการท าวิจัยทางคลินิก (54) ในประเทศออสเตรเลียจะใช้ GCP guideline และ 
NHMRC National Statement เป็นหลักส าหรับมาตรฐานในการท าการศึกษาวิจัยทางคลินิกในประเทศ
(53) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ (Human Research Ethics Committees: 
HRECs) 

การเสนอการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีมนุษย์เข้าร่วมจะต้องถูกทบทวนและอนุมัติโดยคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ (HRECs) ซึ่งจัดตั้งขึ้นโดยสถาบันหรือองค์กรที่มีการศึกษาวิจัยที่
ต้องมีการอนุมัติจริยธรรม ส าหรับหน้าที่ ความรับผิดชอบและองค์ประกอบของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ (HRECs) จะถูกระบุอยู่ใน NHMRC National Statement โดย
คณะกรรมการจะประกอบด้วยสมาชิกอย่างน้อย 7 คน ได้แก่  

1. ประธาน  
2. สมาชิกอย่างน้อย 2 คน ผู้ชาย 1 คน ผู้หญิง 1 คน ที่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องกับสถาบันหรือองค์กรและ

ไม่เก่ียวข้องทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์ หรือด้านกฎหมาย และมักมาจากชุมชนที่สถาบันหรือ
องค์กรนั้นตั้งอยู่  

3. สมาชิกอย่างน้อย 1 คนที่มีความรู้และประสบการณ์เก่ียวกับงานวิจัยที่จะพิจารณา  
4. สมาชิกอย่างน้อย 1 คนที่มีความรู้และประสบการณ์เก่ียวกับการดูแลรักษา ให้ค าปรึกษา  
5. สมาชิกอย่างน้อย 1 คนเป็นผู้น าทางศาสนาหรือผู้ที่ท าหน้าที่เดียวกันนี้ในชุมชน และ 
6. สมาชิกอย่างน้อย 1 คนเป็นทนายความ  

คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณาวัตถุประสงค์ การออกแบบ โครงการวิจัย การจ่ายเงินของการวิจัย
ทางคลินิกและท าหน้าที่อนุมัติการวิจัยนอกจากนี้ยังท าหน้าที่ติดตามการวิจัย และทบทวนการวิจัยทาง
คลินิกอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง (55) 

การขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิก (3) 

ในการขอท าวิจัยทางคลินิกนั้น การจะยื่นผ่านระบบ Clinical Trial Notification (CTN) หรือ 
Clinical Trial Exemption (CTX) นั้นขึ้นกับผู้ให้ทุนวิจัยเป็นคนแรกในการพิจาณา หลักจากนั้น HREC ที่
ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยจะพิจารณาว่าควรยื่นผ่านทางใด ซึ่งข้ึนกับว่าคณะกรรมการมีผู้เชี่ยวชาญ
เพียงพอหรือไม่ในการพิจารณาความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ โดยตามปกติการวิจัยทางคลินิกเฟส 3 4 
และการศึกษาชีวปริมาณออกฤทธิ์หรือชีวสมมูล จะยื่นผ่านระบบ CTN ในขณะที่ระบบ CTX จะเหมาะกับ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกเฟส 1 2 และการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวกับยีนบ าบัด (gene therapy) โดยการ
ศึกษาวิจัยที่เกี่ยวกับ gene therapy ทุกการศึกษาจะต้องได้รับการอนุมัติโครงการวิจัยจากท้ัง HREC และ 
GTRAP (Gene and Related Therapies Research Advisory Panel) ความแตกต่างของ Clinical 
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Trial Notification (CTN) scheme และ Clinical Trial Exemption (CTX) scheme แสดงในตารางที่ 
36 

 ระบบ Clinical Trial Notification (CTN) 

ระบบ Clinical Trial Notification (CTN) เป็นการอนุมัติโครงการวิจัยอย่างรวดเร็ว และการ
ควบคุมดูแลการศึกษาวิจัยโดย HREC ซึ่งจะสอดคล้องกับแนวทางปฏิบัติจาก NHMRC ภายใต้ระบบ CTN 
ค าขอในการท าการศึกษาวิจัยทางคลินิกจะถูกส่งโดยผู้วิจัยหลักในนามของผู้ให้ทุนวิจัยไปยัง HREC ที่
สถาบันหรือองค์กรที่จะมีการท าการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดยHREC สามารถแจ้งได้ว่าการศึกษาวิจัยทาง
คลินิกต้องยื่นผ่าน CTX แทนการยื่นผ่าน CTN ข้อมูลที่ส่งโดยทั่วไปจะประกอบด้วย  

1) โครงการวิจัย (protocol) 
2) คู่มือการวิจัย (Investigator’s brochure) 
3) ข้อมูลผู้ป่วยที่เกี่ยวข้อง  
4) ข้อมูลสนับสนุน 
5) แบบฟอร์ม CTN 

HREC จะท าการพิจารณาด้านวิทยาศาสตร์ของการออกแบบการวิจัย ความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของยา พิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัย และท าการอนุมัติการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดย 
TGA จะไม่มีส่วนในการพิจารณาข้อมูล สถาบันหรือองค์กรที่จะมีการท าการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
(Approving Authority) จะเป็นผู้อนุมัติสุดท้ายในการขอท าวิจัยที่สถานที่ท าการวิจัยนั้นๆ โดยได้รับ
ค าแนะน าจาก HREC เมื่อผู้ให้ทุนวิจัยผู้วิจัยหลัก ประธานของ HREC และผู้รับผิดชอบจาก Approving 
Authority ลงนามในแบบฟอร์ม CTN ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องแจ้งไปยัง TGA โดยส่งแบบฟอร์ม CTN พร้อม
กับค่าธรรมเนียม ซึ่งจะต้องเป็นแบบฟอร์มล่าสุด การใช้แบบฟอร์มเก่าจะท าให้การแจ้งเตือนไม่มีผล ซึ่งใน
ปัจจุบันใช้การส่งในรูปแบบออนไลน์ (online form) การศึกษาวิจัยทางคลินิกจะเริ่มท าได้ภายหลังจาก
แจ้งไปยัง TGA โดยไม่ต้องรอจดหมายตอบรับจาก TGA เมื่อแจ้งไปยัง TGA แล้วการยกเว้นจะมีผล และ
สามารถใช้เภสัชภัณฑ์นั้นภายในประเทศออสเตรเลียได้โดยไม่ผิดกฎหมาย จะมีแบบฟอร์ม CTN 1 ฟอร์ม
ส าหรับแต่ละสถานที่วิจัย ดังนั้นหากเป็นการวิจัยที่กระท าพร้อมกันหลายแห่ง (Multicenter trials) แต่ละ
สถานที่วิจัยจะต้องมีแบบฟอร์ม CTN 1 ฟอร์ม แต่หาก HREC และ Approving Authority มีอ านาจใน
การอนุมัติในทุกสถานที่วิจัยที่อยู่ในงานศึกษาวิจัยทางคลินิก อาจมีการแจ้งไปยัง TGA โดยใช้แบบฟอร์ม 
CTN ฟอร์มเดียวร่วมกัน 

ในการจะท าการวิจัยทางคลินิกโดยใช้เภสัชภัณฑ์เดิมที่เคยขอผ่าน CTN ไปแล้ว ยังคงต้องมีการขอ
อนุมัติจาก HREC ในการท าวิจัยทางคลินิกผ่านทางระบบ CTN เพ่ือท าการวิจัยทางคลินิกนั้น  ถ้าหากมี
การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยจนเภสัชภัณฑ์นั้นแตกต่างจากที่เคยอนุมัติไป การใช้เภสัชภัณฑ์นั้นจะผิด
กฎหมายจนกว่าจะได้รับการแจ้งผ่าน CTN โดยสมบูรณ์ใหม่ ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องแจ้ง TGA หากมีการ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



179 

 

เปลี่ยนแปลงใดๆเกิดขึ้นกับการวิจัยทางคลินิกหลังจากได้รับอนุมัติจาก HREC ผ่านทางออนไลน์ นอกจากนี้ 
TGA จะมีการเก็บบันทึกของการจบการวิจัยทางคลินิกแต่ละงานที่ยื่นผ่านระบบ CTN ทั้งนี้จะต้องมีการ
แจ้งข้อมูลต่างๆ ได้แก่ วันที่วันที่สิ้นสุดการท าวิจัย เหตุผลที่จบการวิจัยนั้น ผ่านการส่งในรูปแบบออนไลน์  

 ระบบ Clinical Trial Exemption (CTX) 

การขออนุมัติผ่านระบบ Clinical Trial Exemption (CTX) TGA จะเปน็ผู้ทบทวนข้อมูลทางด้าน
วิทยาศาสตร์ก่อนที่จะเริ่มการวิจัย โดยผู้ให้ทุนวิจัยจะไม่สามารถเริ่มการวิจัยทางคลินิกได้จนกว่าจะได้รับ
ข้อคิดเห็นจาก TGA และ ได้รับการอนุมัติจาก HREC และ Approving Authority ส าหรับ CTX 
Scheme จะมีแบบฟอร์ม 2 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 CTX APPLICATION ซึ่งผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องส่งข้อมูลไป
ยัง TGA เพ่ือการประเมิน และ ส่วนที่ 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A 
CTX APPROVAL ใช้ในการแจ้งไปยัง TGA ในการท าการวิจัยทางคลินิก ภายใต้ CTX Scheme ผู้ให้ทุน
วิจัยจะส่งเอกสารเพ่ือขอท าการวิจัยทางคลินิกไปยัง TGA ได้แก่ แบบฟอร์มส่วนที่ 1 (Part 1 - CTX 
APPLICATION) และเอกสารที่เก่ียวข้อง ส าหรับข้อมูลที่ส่งไปยัง TGA จะต้องเป็นภาษาอังกฤษ หากข้อมูล
ตั้งต้นไม่ใช่ภาษาอังกฤษจะต้องมีการแปลเป็นภาษาอังกฤษและส่งมาพร้อมกับข้อมูลดั้งเดิม ข้อมูลในส่วนนี้
จะแบ่งออกเป็น 6 ส่วนแสดงในรูปที่ 21 ได้แก่  

1) ส่วนที่ 1 ข้อมูลการบริหารจัดการและข้อมูลเสริมข้อมูลสรุปทางวิทยาศาสตร์ (Administrative 
information and information complementary to the summaries of scientific 
information) ส่วนนี้จะประกอบด้วยภาพรวมโดยสรุปของข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ ซึ่งจะ
ประกอบด้วย  

a) Covering letter 
b) Application form (Part 1 - CTX APPLICATION) (รูปที่ 24 - 28 ) 
c) ข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และการวิจัยทางคลินิก 

ส่วนที่ 2,3 และ 4 เป็นสรุปข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ โดย 
2) ส่วนที่ 2 จะเก่ียวกับเอกสารด้านเคมี เภสัชกรรม และชีววิทยา (Chemical, Pharmaceutical 

and Biological Documentation) 
3) ส่วนที่ 3 จะเก่ียวกับเอกสารด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา (Pharmaco-Toxicological 

Documentation) 
4) ส่วนที่ 4 เกี่ยวกับเอกสารด้านคลินิก (Clinical Documentation) 
5) ส่วนที่ 5 เอกสารของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ท าให้เสียชีวิตหรือคุกคามต่อชีวิต 

(Documentation of fatal or life threatening adverse events) เป็นรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ท่ีรุนแรงหรือคุกคามต่อชีวิตที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยาทั้งหมด รวมถึงเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากทุกประเทศท่ีมีการใช้ยา แบบฟอร์ม CIOMS (Council for International 
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Organizations of Medicine Sciences) จะใช้ส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
เกิดข้ึนนอกประเทศออสเตรเลีย 

6) ส่วนที่ 6 ข้อมูลสรุปส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ (Summary 
Information for Human Research Ethics Committees) เป็นข้อมูลสรุปส าหรับ HREC 
ข้อมูลในส่วนนี้รวมถึง  

a) Summary statement 
b) สถานะของยาในประเทศอ่ืนที่มีกระบวนการควบคุมคล้ายคลึงกัน (The status of the 

medicine in overseas countries with similar regulatory procedures) 
c) ข้อมูลสรุปของเอกสารด้านเคมี เภสัชกรรม และชีววิทยา(Chemical, Pharmaceutical 

and Biological documentation) 
d) ข้อมูลสรุปของเอกสารด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา(Pharmaco-toxicological 

documentation) 
e) ข้อมูลสรุปของเอกสารทางคลินิก(Clinical documentation) 
f) แนวทางการใช้ยาในการวิจัยทางคลินิก (Usage guidelines) 
ทั้งนีเ้อกสารคู่มือผู้วิจัยล่าสุด (ไม่เกิน 6 เดือน) อาจน ามาใช้แทนข้อมูลสรุปได้ 

ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องส่งข้อมูลพร้อมกับเช็คค่าธรรมเนียมทางไปรษณีย์หรือผู้ส่งสารไปยัง TGA หาก
ข้อมูลไม่เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติของประเทศออสเตรเลีย ค าขอจะไม่ถูกประเมินต่อไป ถ้าหากข้อมูล
ครบถว้นTGA จะมีการส่งใบตอบรับกลับไปยังผู้ให้ทุนวิจัย จากนั้น TGA จะท าการทบทวนข้อมูลสรุปต่างๆ 
รวมถึงข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และข้อมูลสรุปส าหรับ HREC โดยจะเน้นไปท่ี Usage guidelines
ส าหรับระยะเวลาในการพิจารณาของ TGA จะข้ึนกับชนิดของข้อมูลที่ส่ง ซึ่งจะใช้เวลา 30 วันท าการ
ส าหรับข้อมูลที่เกี่ยวข้องในด้านเคมี เภสัชกรรม และชีววิทยา และใช้เวลา 50 วันท าการส าหรับข้อมูลที่
เกี่ยวข้องในด้านเคมี เภสัชกรรม ชีววิทยา เภสัชวิทยา พิษวิทยา และข้อมูลด้านคลินิกทั้งนี้จะเริ่มนับจาก
วันที่ได้รับค าขอ หรือวันที่ได้รับค่าธรรมเนียม โดยนับวันที่ช้ากว่า ถ้ามีการคัดค้านจาก TGA จะไม่สามารถ
ท าการศึกษาวิจัยทางคลินิกได้จนกว่าข้อคัดค้านจะถูกแก้ไข ถ้าหากข้อมูลที่ส่งมามีความเหมาะสม หรือไม่มี
ข้อคัดค้านเกิดข้ึนในระยะเวลาพิจารณานี้ TGA จะให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติมกลับไปยังผู้ให้ทุนวิจัย ภายใต้
หัวข้อ ‘TGA Comment’ จากนั้นผู้วิจัยจะสามารถท าการวิจัยทางคลินิกได้หากได้รับการอนุมัติจาก 
HREC และ Approving Authority แต่ถ้าหากในระหว่างการพิจารณา TGA พบว่าข้อมูลบกพร่อง อาจมี
การสอบถามผู้ให้ทุนวิจัยหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม การขอนี้จะหยุดการนับวันที่ใช้ในการพิจารณาเดิม ผู้ให้ทุน
วิจัยจะต้องส่งข้อมูลเพ่ิมเติมให้ TGA ภายใน 30 วันท าการหลังจากวันที่ได้รับค าขอจาก TGA หากไม่ส่ง
ภายในระยะเวลาดังกล่าว การขอท าวิจัยนี้จะสิ้นสุดไป TGA จะใช้เวลาทบทวน 20 วันท าการหลังจาก
ได้รับข้อมูล เนื่องจากข้อมูลที่ส่งมาเพ่ิมเติมมักมีจ านวนไม่มาก แต่หากผู้ให้ทุนวิจัยส่งข้อมูลเพิ่มเติมมาก 
TGA อาจใช้เวลาในการพิจารณามากกว่านี้ หากค าขอได้รับการยอมรับ ผู้ให้ทุนวิจัยจะได้รับข้อคิดเห็นว่า
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ไม่มีการคัดค้านในการใช้ยานี้ภายใต้ระบบ CTX แต่หากไม่ได้รับการยอมรับ ผู้ให้ทุนวิจัยจะได้รับข้อคิดเห็น
ว่าค าร้องขอถูกปฏิเสธโดยผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องส่งต่อข้อคิดเห็นจาก TGA ไปยัง HREC ของสถานที่ท่ีจะท า
วิจัยทางคลินิก HREC จะท าหน้าที่อนุมัติโครงการวิจัย หลังจากทบทวนข้อมูลสรุปที่ส่งมาจากผู้ให้ทุนวิจัย
และข้อคิดเห็นจาก TGA จากนั้น Approving authority จะท าหน้าที่อนุมัติสุดท้ายโดยมีค าแนะน าจาก 
HREC ในการศึกษาวิจัยหนึ่งผู้ให้ทุนวิจัยสามารถส่งเอกสารไปยัง TGA และ HREC ได้พร้อมกัน แต่ในกรณี
นี้ผู้ให้ทุนวิจัยต้องส่งต่อข้อคิดเห็นหรือการคัดค้านจาก TGA ไปยัง HREC ด้วยและ ผู้ให้ทุนวิจัยต้องแจ้งไป
ยัง TGA หาก HREC ไม่อนุมัติให้ท าการวิจัยทางคลินิก ขั้นตอนการพิจารณาการขอท าวิจัยทางคลินิก
ภายใต้ระบบ CTX แสดงในรูปที่ 22 เมื่อได้รับข้อคิดเห็นจาก TGA และได้รับการอนุมัติให้ท าการวิจัยทาง
คลินิกจาก HREC และ Approving Authority แล้ว สามารถเริ่มท าการวิจัยทางคลินิกได้ โดยผู้ให้ทุนวิจัย
ต้องแจ้งไปยัง TGA ภายใน 28 วันหลังจากเริ่มท าการวิจัยทางคลินิกโดยใช้แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการ
วิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX (CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL 
UNDER A CTX APPROVAL) (รูปที่ 29 - 37) การแจ้งนี้จะประกอบด้วย ใบรับรองของผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัย
หลัก HREC และ Approving Authority เพ่ือแจ้ง TGA ในการท าการวิจัยในแต่ละสถานที่ท าวิจัย โดยไม่มี
ค่าธรรมเนียมในการแจ้ง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสารทีย่ื่นไปยัง 

TGA เพื่อขออนุมัติ

ท าวิจัยทางคลินิก

ของยาภายใต้ระบบ 

CTX 

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลการบริหารจดัการและข้อมลูเสริมข้อมลูสรุปทางวิทยาศาสตร์ 
(Administrative information and information complementary to the 
summaries of scientific information) 

ส่วนท่ี 2 เอกสารด้านเคมี เภสัชกรรม และชีววิทยา 
(Chemical, Pharmaceutical and Biological Documentation) 

ส่วนท่ี 3 เอกสารด้านเภสัชวิทยาและพิษวิยา 
(Pharmaco-Toxicological Documentation)  

ส่วนท่ี 4 เอกสารด้านคลินิก (Clinical Documentation)  

ส่วนท่ี 5 เอกสารของเหตุการณไ์มพ่ึงประสงค์ที่ท าให้เสยีชีวิตหรือคุกคามต่อชีวิต 
(Documentation of fatal or life threatening adverse events) 

ส่วนท่ี 6 ข้อมูลสรุปส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมในการวิจัยในมนุษย์ 
(Summary Information for Human Research Ethics Committees) 

รูปภาพ 21 แสดงข้อมูลที่ต้องใช้ในการยื่นขอท าการวิจัยทางคลินิกผ่านระบบ CTX (3) 
ของประเทศออสเตรเลีย 
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ผู้ให้ทุนวิจัยสามารถท าการวิจัยทางคลินิกของเภสัชภัณฑ์ที่ได้รับการอนุมัติได้โดยไม่ต้องผ่านการ
ประเมินจาก TGA อีก หากเภสัชภัณฑ์มีการใช้ตรงกับ usage guideline ทีไ่ด้รับการอนุมัติไปแล้ว แต่
อย่างไรก็ตามยังต้องมีการอนุมัติจาก HREC และ Approving Authority การจะขอท าวิจัยทางคลินิกโดย
ใช้เภสัชภัณฑ์ที่มีการใช้ตรงกับ Usage guideline ที่ได้รับการอนุมัติไปแล้ว อาจท าได้โดยการขอผ่าน
ระบบ CTN หรือแจ้งไปยัง TGA ภายใต้ระบบ CTX (Notification under the CTX Scheme) เมื่อเภสัช
ภัณฑ์ได้รับการอนุมัติให้ใช้ในการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX จะต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ
เกี่ยวกับเภสัชภัณฑ์นั้นในระหว่างที่ใช้ในการวิจัยทางคลินิกโดยไม่ได้รับการอนุมัติจาก TGA ก่อน รวมถึง
การเปลี่ยนวิธีการสังเคราะห์วัตถุดิบ การเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ การเปลี่ยนวิธีผลิตเภสัชภัณฑ์ การเปลี่ยน
ข้อก าหนดของวัตถุดิบและเภสัชภัณฑ์ ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกิดขึ้น จะต้องมีการยื่นค าขอผ่านระบบ CTX 
ซึ่งจะใช้เวลาพิจารณา 30 วัน หากค าขอไม่ต้องใช้ข้อมูลด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยาหรือเอกสารด้าน
คลินิกนอกจากนี้ TGA จะมีการเก็บบันทึกการจบวิจัยทางคลินิกแต่ละงานที่ยื่นผ่านระบบ CTX โดยผู้ให้
ทุนวิจัยจะต้องมีการแจ้งข้อมูลต่างๆ ได้แก่ วันที่วันที่สิ้นสุดการท าวิจัย เหตุผลที่จบการวิจัยนั้น ผ่าน
แบบฟอร์ม Clinical Trial Completion Advice – CTX Schemes (รูปที่ 38) และยังต้องแจ้งการ
เปลี่ยนแปลงต่างๆท่ีเกิดข้ึนของข้อมูลการวิจัยทางคลินิกที่เคยส่งไปยัง TGA อีกด้วย 

ค่าธรรมเนียมในการประเมินและแจ้งค าขอ แสดงในตารางที่ 35 

ตาราง 35 ค่าธรรมเนียมในการประเมินและแจ้งค าขออนุมัติท าวิจัยทางคลินิกในประเทศออสเตรเลีย 

ระบบในการยื่นค าอนุมัติ ค่าธรรมเนียม 
CTN $335 

CTX – ใช้เวลาประเมิน 30 วนั $1630 
CTX – ใช้เวลาประเมิน 50 วนั $20300 
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รูปภาพ 22 แสดงขั้นตอนการขอยื่นท าวิจัยทางคลินิกผ่าน CTX Scheme ของประเทศออสเตรเลีย 

ต้องใช้ข้อมูลเพ่ิมเติม 

อนุมัติ ไม่อนุมัติ 

ผู้ยื่นค าขออนุมัติวิจัยทางคลินิก 

ยื่นค าขออนุมัติวิจัยทางคลินิกไปยัง TGA 

ประเมินความสมบูรณ์ของค าขอ ปฏิเสธค าขอ 
ไม่สมบูรณ์ 

TGA ส่งใบตอบรับค าขอ และเริ่มกระบวนการทบทวน 

ภายใน 30 หรือ50 วัน

ขึ้นกับชนิดของข้อมูล 

รายงานการทบทวน 

TGA ขอข้อมูลเพิ่มเติมไปยังผู้ให้ทุนวิจัย 

ภายใน 30 วัน 

ผู้ให้ทุนวิจัยส่งข้อมูลเพ่ิมเติมไปยัง TGA 

ภายใน 20 วัน 

เริ่มการท าวิจัยทางคลินิกได้หากได้รับการ

อนุมัติจาก HREC, Approving Authority 

 

ปฏิเสธค าขอ 

สมบูรณ์ 

รายงานการทบทวน 

อนุมัติ 
ไม่อนุมัติ 
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ตาราง 36 แสดงความแตกต่างระหว่างระบบ Clinical Trial Notification (CTN) และระบบ Clinical 
Trial Exemption (CTX)  

 
ระบบ CTN ระบบ CTX 

ขอบเขต ยาและเครื่องมือแพทย์ 
ยาและเครื่องมือแพทย์ 

*ยีนบ าบัด 

ผู้ตัดสินใจว่าจะยื่นผ่านทางใด ผู้ให้ทุนวิจัย, HREC ผู้ให้ทุนวิจัย, HREC 

กระบวนการ 
การแจ้ง (Notification 

process) 
มีข้ันตอนแจ้งขั้นตอนเดียว 

การอนุมัติ (Approval process) 
มี 2 ขั้นตอน 

ขั้นที่ 1 การอนุมัติ (Part 1 -
Approval) 

ขั้นที่ 2 การแจ้ง (Part2 -
Notification) 

การทบทวนข้อมูลวิทยาศาสตร์ HREC TGA 

การทบทวนด้านจริยธรรม HREC HREC 

บทบาทของ TGA 

- รับการแจ้งการท าวิจัยทาง
คลินิก 

-ดูแลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
-ตรวจสอบสถานที่ท าวิจัย 

-ประเมินข้อมูลสรุปทาง
วิทยาศาสตร์และอนุมัติแนว

ทางการใช้ยาในการวิจัยทางคลินิก 
(Usage guideline) 

-รับการแจ้งการท าวิจัยทางคลินิก 
-ดูแลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

-ตรวจสอบสถานที่ท าวิจัย 

ผู้ยื่น 
ผู้ท าการวิจัยในนามของผู้ให้

ทุนวิจัย 
ผู้ให้ทุนวิจัย 

ยื่นไปยัง HREC TGA,  HREC 
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ตาราง 37 แสดงความแตกต่างระหว่างระบบ Clinical Trial Notification (CTN) และระบบ Clinical 
Trial Exemption (CTX) (ต่อ) 

 

เภสัชภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยทางคลินิก (3, 53) 

การผลิตเภสัชภัณฑ์ที่จะใช้ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก จะมีการควบคุมตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการผลิต ซึ่งจะต้องเป็นไปตาม Australian Code of Good Manufacturing Practice for Medicinal 
Product – Manufacture of Investigational Medicinal Products (Annex 13) 

 

 

 

 
ระบบ CTN ระบบ CTX 

เอกสารทีใ่ช้ยื่น 

-โครงการวิจัย (protocol) 
-คู่มือการวิจัย  

(Investigator’s brochure) 
-ข้อมูลผู้ป่วยท่ีเกีย่วข้อง 

-ข้อมูลสนับสนุน 
- แบบฟอร์ม CTN 

 

PART1 CTX APPLICATION: 6 parts 
o Administrative information and 

information complementary 
to the summaries of scientific 
information 

o Chemical, Pharmaceutical and 
Biological Documentation 

o Pharmaco-Toxicological 
Documentation 

o Clinical Documentation 
o Documentation of fatal or life 

threatening adverse events 
o Summary Information for 

Human Research Ethics 
Committees 

PART2 NOTIFICATION OF THE 
CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX 

APPROVAL 
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การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่างการวิจัยทางคลินิก (3, 53, 56) 

ประเทศออสเตรเลียได้มีการน ามาตรฐานตาม ICH ของยุโรป 2 เอกสารมาใช้ในการรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่างการวิจัยทางคลินิก ได้แก่ Note for Guidance on Good Clinical 
Practice (CPMP/ICH/135/95) เป็นมาตรฐานในการออกแบบ ท าการวิจัย บันทึกและรายงานการท าวิจัย
ทางคลินิก และ Note for Guidance on Clinical Safety Data Management: Definitions and 
Standards for Expedited Reporting (CPMP/ICH/377/95) Annotated with TGA comments 
บอกถึงค านิยามและช่วงเวลาที่ต้องรายงาน โดยเอกสารหลังเป็นมาตรฐานสากลในการรายงานข้อมูลความ
ปลอดภัยที่เกิดขึ้นในช่วงการท าวิจัยทางคลินิก หลักการในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนจะ
เหมือนกันทั้งในการวิจัยทางคลินิกท่ีผ่านระบบ CTN หรือ CTX 

 ส าหรับผู้วิจัย 
- ผู้วิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง (Serious Adverse Events; SAEs) ทุก

เหตุการณ์ที่เกดิขึ้นไปยังผู้ให้ทุนวิจัยและ HREC ทันที ยกเว้นเป็นเหตุการณ์ที่ระบุในโครงการวิจัย
หรือเอกสารของ HREC ว่าไม่ต้องรายงานโดยทันทีหลังจากนั้นต้องมีการส่งรายงานที่ระบุ
รายละเอียดตามไป รวมถึงข้อคิดเห็นเกี่ยวกับปัจจัยร่วม ผลของผู้วิจัย การรักษาท่ีให้และผลที่
ได้รับ ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยต้องมีการทบทวนข้อมูลและตัดสินใจว่าเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนเป็นผลจาก
ยาหรือไม่ 

- ผู้วิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และ/หรือ ความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ ที่ระบุใน
โครงการวิจัยว่าส าคัญต่อการประเมินความปลอดภัย ไปยังผู้ให้ทุนวิจัย ภายในระยะเวลาที่
ก าหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัยในโครงการวิจัย 

- ส าหรับการรายงานการเสียชีวิต ผู้ให้ทุนวิจัยต้องให้ข้อมูลเพ่ิมเติมหากมีการขอจากผู้ให้ทุนวิจัย
และ HREC เช่น รายงานการชันสูตร 

 ส าหรับผู้ให้ทุนวิจัย การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส าหรับผู้ให้ทุนวิจัยแสดงในรูปที่ 23 
- ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดรุนแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Serious 

and Unexpected Adverse Drug Reactions) ไปยังผู้วิจัยที่มีส่วนร่วม HREC ที่เก่ียวข้องและ 
TGA โดยรายงานไปยังหน่วยงาน Experimental Drug Section ในสาขา Drug Safety and 
Evaluation ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์ท่ีท าให้เสียชีวิตหรือคุกคามต่อชีวิต (Fatal or Life-
threatening ADRs) ต้องรายงานเร็วที่สุดเท่าที่เป็นไปได้ แต่ต้องไม่เกิน 7 วันหลังจากท่ีผู้ให้ทุน
วิจัยรับรู้ โดยรายงานผ่านทางโทรศัพท์ แฟกซ์ หรือรายงานเป็นลายลักษณ์อักษร ตามด้วยรายงาน
ฉบับสมบูรณ์ภายใน 8 วันหลงัจากนั้น ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดรุนแรงที่ไม่คาดคิด
มาก่อนแต่ไม่ท าให้เสียชีวิตหรือคุกคามต่อชีวิต ต้องรายงานเร็วที่สุดเท่าที่เป็นไปได้ แต่ต้องไม่เกิน 
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15 วันหลังจากท่ีผู้ให้ทุนวิจัยรับรู้แบบฟอร์ม CIOMS-I เป็นมาตรฐานในการรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์แบบเร่งด่วน แต่ไม่ว่าจะใช้แบบฟอร์มใดในการรายงานต้องมีข้อมูลครบถ้วน ดังนี้ 

1. ข้อมูลผู้ป่วย 
2. ยาที่ต้องสงสัย 
3. ยาหรือผลิตภัณฑ์อ่ืนที่รับประทานร่วมด้วย 
4. รายละเอียดอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นรวมถึงการรักษาและผลการรักษา 
5. รายละเอียดของผู้รายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
6. รายละเอียดของการจัดการและผู้ให้ทุนวิจัย 

โดยข้อมูลอาจอยู่ในรูปตารางหรือบรรยายส าหรับรายงานเริ่มต้นอาจใช้แบบฟอร์ม 
ADRAC blue card (รูปที่ 39 และ 40) หรือแบบฟอร์มอ่ืนที่มีข้อมูลเหมือนกัน 
*TGA ไม่ก าหนดว่าต้องรายงานข้อมูลผู้ป่วยที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เภสัชภัณฑ์
เดียวกันในประเทศอ่ืน แต่ให้ผู้ให้ทุนวิจัยติดตามความปลอดภัยอย่างต่อเนื่อง และรายงาน TGA 
ภายใน 72 ชั่วโมง หากพบประเด็นส าคัญจากการวิเคราะห์รายงานของประเทศอ่ืน หรือการ
กระท าของหน่วยงานควบคุมกฎหมายประเทศอ่ืน ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้งข้อมูลนี้ไปยังผู้วิจัย และ 
ผ่านทางผู้วิจัยไปยัง HREC ผู้ให้ทุนวิจัยอาจต้องส่งรายละเอียดของรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในต่างประเทศแต่ละกรณีให้กับ TGA หาก TGA ต้องการ 

- ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลความปลอดภัยที่มีผลเปลี่ยนแปลงการประเมินประโยชน์ความเสี่ยง
ของยาที่ใช้ในการวิจัย เปลี่ยนวิธีการให้ยา หรือเปลี่ยนแปลงการด าเนินการวิจัยในภาพรวม เช่น
อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่คาดคิดมาก่อนที่มีอัตราการเกิดหรือความรุนแรงเพ่ิมขึ้น และ
พิจารณาแล้วว่ามีความส าคัญทางคลินิกการเกิดอันตรายต่ออาสาสมัครอย่างมีนัยส าคัญ เช่น 
ความไม่มีประสิทธิผลของยาที่น ามาใช้รักษาโรคที่คุกคามต่อชีวิตข้อมูลใหม่ที่ส าคัญเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยจากการศึกษาทดลองในสัตว์เช่น การก่อมะเร็ง 

- ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องรายงานข้อมูลความปลอดภัยล่าสุดและมีการรายงานตามก าหนด ตามที่ระบุ
โดย TGA 

- ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์ท่ีไม่รุนแรงและคาดคิดไว้ก่อน จะต้องถูกบันทึกไว้เป็นส่วนหนึ่งของ
การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) ผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องวิเคราะห์ข้อมูลเหล่านี้ตามหลักการ
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีและต้องแจ้ง TGA หากพบประเด็นความปลอดภัยระหว่าง
กระบวนการวิเคราะห์ ข้อมูลนี้ไม่ต้องรายงาน TGA เป็นประจ า แต่ต้องมีข้อมูลหาก TGA ต้องการ 
การรายงานจะอยู่ในรูปตาราง ตามด้วยรายละเอียดตามท่ี TGA ต้องการ 
*เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีระบุในคู่มือการวิจัยหรือข้อมูลผลิตภัณฑ์ของประเทศออสเตรเลียแต่ไม่
พบความสัมพันธ์กับยา (no established causal relationship) ถือเป็นอาการไม่พึงประสงค์ท่ี
ไม่คาดคิดมาก่อน 
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รายงานเกิดขึ้นใน 

ประเทศออสเตรเลีย? 

รายงานเหตุการณ์พึงประสงค์ 

ชนิดรุนแรง? 

รายงานมี 

ความสัมพันธ์กับยา? 

อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึน 

ไม่คาดคิดมาก่อน? 

อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึน 

ท าให้เสียชีวิตหรือ 

คุกคามต่อชีวิต? 

ไม่ต้องรายงานไปยัง TGA  

รายงานไปยังผู้วิจัยและ 

HREC ตามท่ี HREC 

ต้องการ 

วิเคราะห์ข้อมูล  

แจ้ง TGA ผู้วิจัย และ 

HREC หากพบประเด็น

ความปลอดภัยส าคัญ

จากการวิเคราะห์ 

รายงานไปยัง TGA ภายใน 15 วัน  

ส่งจดหมายไปยังผู้วิจัย  

อัพเดทคู่มือการวิจัย 

รายงานเริ่มต้นไปยัง TGA ภายใน 7 วัน 

ตามด้วยรายงานภายใน 8 วัน  

ส่งจดหมายไปยังผู้วิจัย  

อัพเดทคู่มือการวิจัย 

ใช่ 

ใช่ 

ใช่ 

ใช่ 

ไมใ่ช่ 

ไมใ่ช่ 

ใช่ 

ไมใ่ช่ 

ไมใ่ช่ 

ไม่ใช่ 

รูปภาพ 23 แสดงการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นระหว่างการท าวิจัยทางคลินิกโดยผู้ให้ทุนวิจัยใน
ประเทศออสเตรเลีย (47) 
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การติดตามการวิจัยทางคลินิกและการตรวจสอบ (53) 

 HREC มีบทบาทในการติดตามดูแลการท าวิจัยทางคลินิก ซึ่งรวมถึงการรายงานไปยัง HREC เป็น
ประจ า โดยความถี่จะเป็นกรณีไปแต่ไม่เกินปีละครั้ง นอกจากนี้ TGA ยังมีบทบาทในการติดตามการวิจัย
ทางคลินิกทั้งท่ียื่นผ่าน CTN หรือ CTX Scheme 
 การติดตามของการวิจัยทางคลินิกท่ียื่นผ่าน CTX และ CTN Scheme นั้นไม่แตกต่างกัน โดยเมื่อ
ข้อมูลรายละเอียดของการวิจัยเข้าสู่ฐานข้อมูล การวิจัยทางคลินิกจะจัดอยู่ในหน่วยการวิจัยทางคลินิกของ
ยาที่ต้องใช้ใบส่งแพทย์ (Prescription medicine clinical unit) ขึ้นกับข้อบ่งใช้ของเภสัชภัณฑ์ ข้อมูลจะ
ถูกตรวจสอบความถูกต้องและข้อสงสัยใดๆโดยสมาชิก Experimental Drug Section (EDS) การท าวิจัย
ทางคลินิกใหม่จะถูกทบทวนอาทิตย์ละครั้งโดยหน่วยงานทางคลินิกท่ีเกี่ยวข้อง และอภิปรายในการประชุม
ร่วมกันระหว่างหัวหน้าหน่วยงานทางคลินิกทุกหน่วยงาน ถ้าหากมีความกังวลใดๆเกี่ยวกับการวิจัยทาง
คลินิก หัวหน้าหน่วยงานอาจขอข้อมูลเพ่ิมเติมที่จ าเป็น ซึ่งมักรวมถึงคู่มือการวิจัยหรือโครงการวิจัย 
ส าหรับการติดตามการวิจัยทางคลินิกในส่วนของการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ระบุไปแล้วข้างต้น 
โดยรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จะถูกทบทวนโดยผู้เชี่ยวชาญ และอาจมีการขอข้อมูลเพิ่มเติม 
นอกจากนี้ TGA ยังมีอ านาจในการขอข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการท าวิจัยทางคลินิก รวมถึงข้อมูลการ
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ ข้อมูลเพ่ือให้ความกระจ่างเกี่ยวกับความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ และมี
อ านาจในการตรวจสอบสถานที่ท าการวิจัยทั้งการวิจัยที่ยื่นผ่าน CTN และ CTX Scheme เมื่อมีความ
กังวลเกิดขึ้นจากการติดตามการวิจัย TGA จะมีการด าเนินการหลายทาง ตั้งแต่การประสานงาน จนถึงการ
สั่งหยุดการวิจัยทางคลินิก แต่ในทางปฏิบัติพบการสั่งหยุดได้น้อย 

ฐานข้อมูลการวิจัยทางคลินิก (57) 

 ในประเทศออสเตรเลียไม่ได้บังคับให้ลงทะเบียนการวิจัยทางคลินิก แต่มีการสนับสนุนให้
ลงทะเบียนผ่านฐานข้อมูลก่อนก่อนท าวิจัยทางคลินิก รวมถึงคณะกรรมพิจารณาจริยธรรมมีการ
ก าหนดการลงทะเบียนการวิจัยทางคลินิกเป็นเงื่อนไขในการอนุมัติการวิจัยเพิ่มขึ้นเพ่ือสนับสนุนการ
ลงทะเบียน ส าหรับฐานข้อมูลในการลงทะเบียนการวิจัยทางคลินิกในประเทศออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ และ
ที่อ่ืนๆ คือ Australian New Zealand Clinical Trials Registry (http://www.anzctr.org.au/) ซ่ึง
แนะน าให้ผู้ลงทะเบียนท าการลงทะเบียนก่อนเริ่มการคัดคนเข้าร่วมวิจัยเป็นเวลา 3 อาทิตย์ 
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ประเทศออสเตรเลีย 3 (6) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพ 24 แบบฟอร์มขออนุมัติการท าวิจัยทางคลินิกผ่านระบบ CTX (CTX Application form PART 1) 
ของประเทศออสเตรเลีย 1 (6) 
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รูปภาพ 25 แบบฟอร์มขออนุมัติการท าวิจัยทางคลินิกผ่านระบบ CTX (CTX 

Application form PART 1) 2 (6) 
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 รูปภาพ 26 แบบฟอร์มขออนุมัติการท าวิจัยทางคลินิกผ่านระบบ CTX (CTX 

Application form PART 1) 3 (6) 
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รูปภาพ 25 แบบฟอร์มขออนุมัติการท าวิจัยทางคลินิกผ่านระบบ CTX (CTX Application form PART 1) 
ของประเทศออสเตรเลีย 4 (6) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



194 

 

 

รูปภาพ 26 แบบฟอร์มขออนุมัติการท าวิจัยทางคลินิกผ่านระบบ CTX (CTX Application form PART 1) 
ของประเทศออสเตรเลีย 5 (6) 
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รูปภาพ 27 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย 
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 1 (6) 
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รูปภาพ 28 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย 
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 2 (6) 
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รูปภาพ 29 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย 
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 3 (6) 
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รูปภาพ 30 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย 
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 4 (6) 
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รูปภาพ 31 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย 
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 5 (6) 
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รูปภาพ 32 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย 
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 6 (6) 
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รูปภาพ 33 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย  
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 7 (6) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



202 

 

 

รูปภาพ 34 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย  
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 8 (6) 
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รูปภาพ 35 แบบฟอร์มแจ้งการด าเนินการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย  
(CTX Part 2 NOTIFICATION OF THE CONDUCT OF A TRIAL UNDER A CTX APPROVAL) 9 (6) 
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รูปภาพ 36 แบบฟอร์มแจ้งการจบการวิจัยทางคลินิกภายใต้ระบบ CTX ของประเทศออสเตรเลีย  
(Clinical Trial Completion Advice – CTX Schemes) (58) 
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 รูปภาพ 37 แบบฟอร์มการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ADRAC blue card ของประเทศออสเตรเลีย (4) 
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รูปภาพ 38 แบบฟอร์มการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ADRAC blue card ของประเทศออสเตรเลีย 
(ต่อ) (4)
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ภาคผนวก ค 

การขึ้นทะเบยีนยา 

ญี่ปุน่ 

กระบวนการขึ้นทะเบียนยา 

การขออนุมัติก่อนออกสู่ตลาดมีเพ่ือยืนยันถึงคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา โดย
การผลิตต้องเป็นไปตามมาตรฐานการควบคุมการผลิตและการควบคุมคุณภาพ จะมีการทบทวนการผลิตซึ่ง
ต้องเป็นไปตามหลักการผลิตที่ดี ยาจะได้รับอนุมัติออกสู่ตลาดเมื่อเป็นไปตามมาตรฐาน ระบบการอนุมัติยานี้
เป็นหลักส าคัญในการยืนยันถึงคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ ซึ่งเป็นวัตถุประสงค์
ส าคัญของกฎหมายยาและเครื่องมือแพทย์ในการข้ึนทะเบียนยาใหม่ ผู้ยื่นจะต้องส่งแบบฟอร์มค าขอในการข้ึน
ทะเบียนไปยัง PMDA จากนั้น PMDA จะท าการทบทวนทั้งหมด ทั้งการทบทวนรายละเอียด (Detailed 
review) โดยเจ้าหน้าที่ทบทวนใน PMDA คู่ขนานไปกับการยืนยันความน่าเชื่อถือของข้อมูลที่ยื่นในการ
ทบทวนความสอดคล้องของข้อมูล (Compliance review) จากนั้นกลุ่มผู้ทบทวนจะจัดท ารายงานการทบทวน
ต่อด้วยการประชุมผู้เชี่ยวชาญ ระหว่างสมาชิกกลุ่มผู้ทบทวนและผู้เชี่ยวชาญภายนอกเพ่ืออภิปรายถึงปัญหา
ส าคัญ และการประชุมทบทวนทั่วไป โดยสมาชิกกลุ่มผู้ทบทวน ผู้เชี่ยวชาญภายนอก และตัวแทนผู้ยื่นค าขอ 
รวมถึงผู้เชี่ยวชาญจากผู้ยื่นค าขอ ผู้ยื่นค าขอต้องส่งรายชื่อผู้เกี่ยวข้องในการรวบรวมข้อมูลที่ยื่น และ รายชื่อ
ของผลิตภัณฑ์และบริษัทคู่แข่งขัน โดยส่งหลังจากยื่นค าขอทันทีก่อนการประชุมผู้เชี่ยวชาญ และก่อนการ
ประชุมของคณะกรรมการ กระบวนการประเมินค าขอโดย PMDA เป็นดังนี้ 

1. การพูดคุย ประกอบด้วยการน าเสนอ การสอบถาม และตอบข้อค าถาม 
2. การทบทวนโดยกลุ่มผู้ทบทวน 
3. การสอบถามและตอบข้อค าถาม 
4. ยื่นขอการตรวจสอบ GMP (6 เดือนก่อนการประชุมคณะกรรมการ) 
5. รายงานการทบทวน 1 
6. การประชุมผู้เชี่ยวชาญ 
7. การประชุมทบทวนทั่วไป 
8. การประชุมติดตามผลของผู้เชี่ยวชาญ 
9. รายงานการทบทวน 2 
10. รายงานไปยังแผนกการประเมินและอนุญาตของส านักงานความปลอดภัยด้านอาหารและเภสัชกรรม

ของ Minister of Health, Labour and Welfare (Evaluation and Licensing Division, 
Pharmaceutical and Food Safety Bureau: PFSB) 
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 จากนั้นคณะกรรมการที่เก่ียวข้องและคณะกรรมการด้านเภสัชกรรม (Pharmaceutical Affairs 
Committee) อาจมีการขอค าปรึกษาจากสภาเภสัชกรรมและอาหาร (Pharmaceutical Affairs and Food 
Sanitation Council: PAFSC) ค าขอจะถูกอภิปรายโดยคณะกรรมการเกี่ยวกับยาของ PAFSC (Committees 
and Department on Drugs of the PAFSC) บนหลักของความรู้ทางวิทยาศาสตร์ล่าสุด การตัดสินใจ
สุดท้ายในการอนุมัติจะท าโดย Minister of Health, Labour and Welfare (MHLW) หลังจากได้รับรายงาน
ของ PAFSC และได้รับการยืนยันมาตรฐานจากการตรวจสอบ GMP MHLW จะอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนออกสู่
ตลาดหากเป็นไปพบว่าเป็นไปตามมาตรฐาน ระยะเวลาในการทบทวนส าหรับการทบทวนทั่วไปอยู่ที่ 12 เดือน 
และ 9 เดือนส าหรับระบบการทบทวนก่อน (Priority review) ระยะเวลาที่ใช้ในแต่ละขั้นตอนแสดงในรูปที่ 41 
และข้ันตอนการประเมินแสดงในรูปที่ 42 

ค าขอยื่นขึ้นทะเบียนในปัจจุบันแบ่งออกเป็น 
1. ยาที่ประกอบด้วยสารออกฤทธิ์ใหม่ 
2. ยาสูตรผสมที่ต้องมีใบสั่งแพทย์ใหม่ 
3. ยาที่มีวิธีการบริหารยาใหม่ 
4. ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ 
5. ยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ที่มีรูปแบบใหม่ 
6. ยาที่มีความแรงใหม่ 
7. ยาชีวสมมูล 
8. ยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ที่มีรูปแบบใหม่เพ่ิมเติม 
9. ยาสูตรผสมที่เป็นสูตรยาเดิม 
10. ยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์อ่ืนๆ 

ในส่วนของการทบทวนความสอดคล้องของข้อมูล PMDA จะทบทวนว่าข้อมูลเป็นไปตามมาตรฐาน
คุณภาพ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี การปฏิบัติในห้องปฏิบัติการที่ดี โดยยืนยันและเปรียบเทียบข้อมูล
ดิบกับข้อมูลที่ยื่นในการขึ้นทะเบียนว่ามีความสอดคล้องตามผลการศึกษา โดยการทบทวนความสอดคล้องของ
ข้อมูลจะประกอบด้วยการทบทวนเอกสาร (Paper review) และการตรวจสถานที่ (On-site review) การ
ทบทวนทั้งสองอย่างจะเกิดข้ึนพร้อมกัน 

ในการทบทวนการวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ซึ่งต้องมีความสอดคล้องกับการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการที่ดี 
ซึ่งมีท้ังการตรวจเอกสารและการตรวจสถานที่ดังที่ได้กล่าวไปข้างต้น ผลการตรวจจะแบ่งออกเป็น 

- มีความสอดคล้อง (Compliant) คือ สถานที่วิจัยที่ตรวจสอบไม่มีความเบี่ยงเบนจาก GLP หรือหากมี 
ได้มีการปรับปรุงอย่างเหมาะสม หรือผลจากการเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้นยอมรับได้ 

- ไม่มีความสอดคล้อง (Non-compliant) คือ ผลจากการเบี่ยงเบนจาก GLP ต่อการวิจัยไม่สามารถ
ยอมรับได้ และไม่สามารถพิจารณาได้ว่าสถานที่วิจัยที่ตรวจสอบมีความสอดคล้องกับ GLP 
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 เมื่อผลประเมินว่ามีความสอดคล้อง ผลจากการทดสอบที่ได้จะถูกยอมรับเป็นเวลา 3 ปีจากวันที่ได้รับ
จดหมายยืนยันความสอดคล้องกับ GLP (GLP Compliance Confirmation Letter) ข้อก าหนด GLP นี้ยังใช้
กับข้อมูลที่ได้จากต่างประเทศที่ใช้ขึ้นทะเบียนในประเทศญี่ปุ่น หลักการในการทบทวนความสอดคล้องกับ 
GLP ของการศึกษาที่ท านอกประเทศญี่ปุ่นจะท าโดยอ้างอิงจากข้อมูลความสอดคล้องกับ GLP ของการศึกษาท่ี
ส่งโดยหน่วยงานรัฐบาลของประเทศนั้นๆ  

ในส่วนของการวิจัยทางคลินิก ซึ่งต้องมีความสอดคล้องกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี จะมีทั้ง
การตรวจเอกสารและการตรวจสถานที่ดังที่ได้กล่าวไปข้างต้น ในการตรวจสถานที่จะท าท้ังที่สถานที่ของผู้ให้
ทุนวิจัยและสถาบันทางการแพทย์ที่ท าวิจัย การตรวจสอบที่สถานที่ของผู้ให้ทุนวิจัยจะดูระบบ โครงสร้าง และ
การจัดการของแผนกที่เกี่ยวกับกับ GCP ส่วนการตรวจสอบสถาบันทางการแพทย์จะดูระบบ โครงสร้าง และ
การท างานของ IRB ความสอดคล้องกับ GCP ของการวิจัยทางคลินิก และข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

ในการตรวจสอบ GMP เมื่อมีการยื่นขอผลิตหรือขึ้นทะเบียนยาใหม่ สถานที่ผลิตจะต้องถูกตรวจสอบ
ว่าเป็นไปตามหลักการผลิตที่ดี ซึ่งจะเป็นไปตาม Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme 
(PIC/S) ที่เป็นมาตรฐานสากล อันดับแรกจะทบทวนผลิตภัณฑ์แต่ละตัวซึ่งจะเป็นไปตามเกณฑ์ ดังนี้ 

- A มีความสอดคล้อง (Compliance):  การผลิตเป็นไปอย่างเหมาะสม 
- B มีข้อบกพร่องเล็กน้อย (Slightly defective): มีผลกระทบต่อคุณภาพยาเล็กน้อย และ

จ าเป็นต้องปรับปรุงหากจะเป็นไปตามข้อก าหนดอย่างสมบูรณ์ 
- C มีข้อบกพร่องปานกลาง (Moderately defective): ผลกระทบต่อคุณภาพยาไม่สามารถระบุได้ 

และจ าเป็นต้องปรับปรุงหากจะเป็นไปตามข้อก าหนด 
- D มีข้อบกพร่องรุนแรง (Seriously defective): มีความรุนแรงชัดเจน 
ต่อไปจะทบทวนโดยใช้เกณฑ์ต่อไปนี้ โดยอาศัยผลจากการทบทวนก่อนหน้า 
- มีความสอดคล้อง (Compliance): กรณีมีเพียง A เท่านั้น 
- มีความสอดคล้องทั่วไป (General compliance): กรณี A หรือ B 
- ต้องการการปรับปรุง (Improvement required): กรณี C ครึ่งหนึ่งหรือน้อยกว่า และไม่มี D 
- ไม่มีความสอดคล้อง (Non-compliance): กรณีท่ีไม่สอดคล้องกับ 3 กรณีด้านบน 
เมื่อความสอดคล้องกับ GMP มีการระบุอยู่ในเกณฑ์ "General compliance" หรือ "Improvement 

required"จะมีการระบุข้อปรับปรุงเป็นลายลักษณ์อักษร หากมีการปรับปรุงแล้ว ต้องส่งรายงานการปรับปรุง 
และเม่ือได้รับการยืนยันว่ามีประปรับปรุงแล้ว จะถูกเปลี่ยนให้อยู่ในเกณฑ์ "Compliance" เมื่อผลการทบทวน
และประเมิน GMP เรียบร้อย จะมีการจัดท ารายงานการทบทวน GMP ส าหรับยาที่ไม่ได้ผลิตในประเทศญี่ปุ่น 
ใบรับรองการน าเข้าจะต้องถูกยื่นก่อนจะน าเข้าผลิตภัณฑ์ในประเทศญี่ปุ่น ผู้น าเข้าจะต้องยืนยันว่ายาที่น าเข้ามี
การผลิตภายใต้การควบคุมการผลิตและการควบคุมคุณภาพท่ีเหมาะสม และต้องน าเข้า เก็บ และท าการ
ทดสอบเป็นไปตามมาตรฐาน ในส่วนของการควบคุมคุณภาพอาจละเลยได้หากเป็นไปตาม 2 เงื่อนไข ได้แก่ 
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องค์กรรัฐบาลในประเทศที่ส่งออกยืนยันว่าโรงงานผลิตยาที่น าเข้าเป็นไปตาม GMP ของประเทศนั้น และการ
บันทึกการทดสอบที่ท าโดยผู้ผลิตจะต้องส่งมายังผู้น าเข้าในประเทศญี่ปุ่น (24) 

 

 

รูปภาพ 39 แสดงระยะเวลาแต่ละข้ันตอนในการขึ้นทะเบียนภายใต้กระบวนการมาตรฐานของประเทศญี่ปุ่น 
(24) 
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รูปภาพ 40 แสดงขั้นตอนการทบทวนการขึ้นทะเบียนยาในประเทศญี่ปุ่น (24) 
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ระบบการทบทวนก่อน (Priority Review System) (24) 

 ระบบการขึ้นทะเบียนทั่วไปจะท าเม่ือได้รับค าขอขึ้นทะเบียน แต่ในกรณียาที่เป็นยาก าพร้าหรือยาที่มี
ความส าคัญจากมุมมองทางการแพทย์ ค าขอจะถูกทบทวนก่อนเช่น ยาใหม่ส าหรับรักษาโรคที่รุนแรง  

เกณฑ์ส าหรับการทบทวนก่อน มีดังนี้ 
1. ความรุนแรงของโรคท่ีเป็นข้อบ่งใช้ 

- โรคที่มีผลส าคัญต่อความอยู่รอดของผู้ป่วย (โรคที่ถึงแก่ชีวิต) 
- โรคที่มีการด าเนินไปและย้อนกลับไม่ได้ซึ่งส่งผลต่อชีวิตประจ าวัน 
- อ่ืนๆ 

2. การประเมินประโยชน์ทางคลินิกโดยรวม 
- ไม่มีวิธีการรักษา ป้องกัน หรือวินิจฉัยอื่น 
- มีประโยชน์ในการรักษามากว่าการรักษาที่มีอยู่ 

o ในด้านของประสิทธิภาพ 
o ในด้านของความปลอดภัย 
o ลดภาระทางกายภาพและจิตใจของผู้ป่วย 

ยาที่ออกแบบเพื่อการทบทวนก่อน หลังจากยื่นค าขอ ผู้เชี่ยวชาญจาก PMDA จะเสนอข้อคิดเห็น
เกีย่วกับการออกแบบนี้ทันที และรายงานไปยัง MHLW จากรายงานนี้แผนกการประเมินและการอนุญาตจะ
ตัดสินใจว่าจะใช้ระบบการทบทวนก่อนหรือไม่ แล้วแจ้งกลับไปยังผู้ยื่นค าขอและ PMDAแผนกการประเมิน
และการอนุญาตจะรายงานเกี่ยวกับค าขอนี้ในการประชุมครั้งถัดไปของคณะกรรมการทบทวนกับ PAFSC และ
ขอค าอนุมัติจาก PAFSC ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการพิจารณาแบบ Priority reviewจะได้รับสิทธิพิเศษในแต่ละ
ขั้นตอนในการทบทวนมากที่สุดเท่าที่เป็นไปได้ ผู้ยื่นค าขอจะต้องส่งผลการวิจัยทางคลินิกถึงท้ายขั้นตอนที่ 2 
เพ่ือยืนยันข้อมูลประสิทธิภาพทางคลินิก การตัดสินใจจะเกิดขึ้นหลังจากได้รับข้อคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญที่
เกี่ยวข้อง ผลการประเมินรวมถึงเหตุผลจะถูกแจ้งไปยังผู้ยื่นค าขอเป็นลายลักษณ์อักษร ส าหรับยาก าพร้าจะ
ได้รับสิทธิพิเศษในการทบทวนก่อนและไม่จ าเป็นต้องยื่น Application 

ระบบจ ากัดการอนุมัติ (Restrictive Approval System) (24) 

ยาที่ใช้ระบบการข้ึนทะเบียนนี้คือยาที่ใช้ในเหตุฉุกเฉินเพ่ือป้องกันการแพร่ของโรคท่ีอาจส่งผลส าคัญ
ต่อสาธารณสุข และ ยาที่ใช้ส าหรับโรคที่ยาเป็นวิธีการรักษาเพียงวิธีเดียวและเป็นยาที่จ าหน่ายในประเทศอ่ืน 
ผลิตภัณฑ์เหล่านี้จะได้รับการอนุมัติผ่าน Restrictive Approval Systemโดย MHLW หลังจากได้รับ
ข้อคิดเห็นจาก PAFSC 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



213 

 

ยาก าพร้า (Orphan drugs) (24) 

เกณฑ์ในการออกแบบยาก าพร้าคือ มีผู้ป่วยในโรคที่เป็นข้อบ่งใช้น้อยกว่า 50,000 คน และมีประโยชน์
อย่างมากในมุมมองทางการแพทย์ PAFSC เป็นผู้ให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับการออกแบบนี้ ยาที่ออกแบบเป็นยา
ก าพร้าจะได้รับสิทธิพิเศษต่างๆ เช่น การช่วยเหลือทางการเงิน การลดหย่อนภาษีส าหรับค่าใช้จ่ายในการวิจัย 
การให้ค าแนะน า การทบทวนก่อน และการยืดเวลาการตรวจสอบใหม่จากปกติ 8 ปีเป็นสูงสุด 10 ปี ส าหรับยา 
และจาก 4 ปี เป็นสูงสุด 7 ปีส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

Drug Master File System (DMF) (24, 59) 

 วัตถุประสงค์ของระบบนี้คือเพ่ือป้องกันผู้ยื่นค าขออนุมัติออกสู่ตลาดของเภสัชภัณฑ์ที่ประกอบด้วย
สารนั้นรู้วิธีการผลิตสาร และเพ่ืออ านวยความสะดวกในการทบทวนเภสัชภัณฑ์ โดยผู้ผลิตสารที่ใช้ในการผลิต
เภสัชภัณฑ์แยกส่งข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับการผลิต เช่น คุณภาพ วิธีการผลิตสารออกฤทธิ์ ไปยัง PMDA 
เพ่ือลงทะเบียนใน DrugMaster File โดยไม่ต้องส่งข้อมูลเหล่านี้ให้ผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์นั้นๆ DMF จะถูกทบทวน
เมื่อมีการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนออกสู่ตลาดของเภสัชภัณฑ์ที่มีการอ้างถึง DMF โดย PMDA จะตรวจสอบข้อมูล
โดยดูความถูกต้องของรูปแบบ เช่น ค าขอมีความครบถ้วนสมบูรณ์ และมีข้อมูลแนบ (CTD M3) ทั้งนี้ DMF 
ไม่ใช่สิทธิบัตรและไม่บังคับให้ต้องยื่น สารที่สามารถลงทะเบียนผ่านระบบ Master File System ได้แก่ สาร
ออกฤทธิ์ สารระหว่างผลิต (Intermediate) สารปรุงแต่ง หรือวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตเวชศาสตร์ฟื้นฟูสภาวะ
เสื่อม เช่น เซลล์ อาหารเลี้ยงเซลล์ สารปรุงแต่งในอาหารเลี้ยงเซลล์ ส าหรับผู้ผลิตสารออกฤทธิ์นอกประเทศ
ญี่ปุ่นสามารถลงทะเบียนในระบบ Drug Master File ได้แต่ไม่สามารถยื่นได้โดยตรง ต้องท าผ่านผู้ดูแลใน
ประเทศญี่ปุ่น ทั้งนี้ไม่มีค่าธรรมเนียมส าหรับการลงทะเบียนในระบบ Drug Master File 

การยื่นขออนุมัติขึ้นทะเบียนส าหรับยาที่ผลิตนอกประเทศญี่ปุ่น (24) 

ผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์นอกประเทศญี่ปุ่นสามารถยื่นขออนุมัติโดยตรงภายใต้ชื่อของตนเอง หากมีการศึกษา
ในด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยที่จ าเป็นของยาที่ต้องการน าเข้าในประเทศญี่ปุ่น และท าตาม
กระบวนการ (รูปที่ 43 แสดงกระบวนการอนุมัติยาที่ผลิตนอกประเทศญี่ปุ่น) 
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รูปภาพ 41 แสดงกระบวนการอนุมัติยาท่ีผลิตนอกประเทศญี่ปุ่น (24) 

 

ข้อมูลที่ต้องใช้ยื่นในการขออนุมัติออกสู่ตลาด (5, 24) 

แบบฟอร์มในการขอขึ้นทะเบียนแสดงในรูปที่ 44 ในส่วนของข้อมูลที่ต้องยื่นในการขึ้นทะเบียนจะระบุ
อยู่ใน “Approval Applications for Drugs” และแสดงในตารางที่ 38 - 42 โดยข้อมูลที่ใช้จะแตกต่างกัน
ขึ้นกับชนิดค าขอ ตารางที่ 38 และ 39 แสดงข้อมูลที่ใช้ยื่นส าหรับยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ และตารางที่ 40 
41 และ 42 แสดงข้อมูลที่ใช้ยื่นส าหรับยาที่ไม่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ ส าหรับข้อมูลที่ใช้ขึ้นทะเบียนยาใหม่และ
ยาสามัญจะแตกต่างกันแสดงในตารางที่ 43 

รูปแบบของข้อมูลที่ใช้ในการยื่นขอขึ้นทะเบียนยาใหมจ่ะเป็นไปตามรูปแบบ CTD ตาม ICH 
guideline ซึ่งจะประกอบด้วย 5 ส่วน Module 1 ข้อมูลการควบคุม เช่น แบบฟอร์มการขึ้นทะเบียน และ
ข้อมูลเกี่ยวกับเอกสารที่แนบ Module 2 สรุปข้อมูล Module 3 ข้อมูลคุณภาพ Module 4 รายงาน
การศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ Module 5 รายงานการวิจัยทางคลินิก Module 2- 5 จะเตรียมตาม
แนวทางปฏิบัติ CTD ในส่วน Module 1 จะประกอบด้วยเอกสารตามการควบคุมของหน่วยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมายแต่ละประเทศ การเทียบข้อมูลที่ใช้ยื่นเพ่ือขึ้นทะเบียนในประเทศญี่ปุ่นกับโมดูลของ CTD 
แสดงในตารางที่ 44 
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ข้อมูลที่แนบมาเพ่ือขออนุมัติออกสู่ตลาดจะต้องเป็นภาษาญี่ปุ่น แต่ส าหรับ Module 3 4 และ 5 ที่
เป็นภาษาอังกฤษไม่จ าเป็นต้องแปลโดยสมบูรณ์ หากมีสรุปภาษาญี่ปุ่นแนบมา แต่ในกรณีท่ีข้อมูลเตรียมโดย
สอดคล้องกับรูปแบบ CTD สรุปภาษาญี่ปุ่นไม่จ าเป็นหากจะส่งข้อมูลทั้งหมดเป็นภาษาอังกฤษ 

ในประเทศญี่ปุ่นไม่บังคับให้ยื่น eCTD แต่แนะน าให้ยื่นโดยวิธีนี้ โดยไม่จ าเป็นต้องส่ง paper data 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนตั้งแต่ปีงบประมาณ ค.ศ. 2016 ข้อมูลด้านการวิจัยทางคลินิกควรสอดคล้องกับ
ข้อก าหนดใน Clinical Data Interchange Standards Consortium (The CDISC standards)  ซึ่งก าหนด
ว่าข้อมูลจะต้องส่งในรูปแบบของ eCTD 

1. Module 1: Administrative information such as application forms and prescribing 
information 
1) Application documentation table of contents (including Module 1) 
2) Approval application (copy) 
3) Certificates (Declarations of those responsible for collection and compilation of 

data for approval applications, GLP and GCP related data, contracts for 
codevelopment [copies], and declarations required to be attached in accordance 
with Notification No. 0527004 of the Evaluation and Licensing Division, PFSB 
dated May 27, 2004entitled “Handling of Computer Formatting of the Common 
Technical Document”) 

4) Patent status 
5) Background of origin, discovery, and development 
6) Data related to conditions of use in foreign countries, etc. 
7) List of related products 
8) Package insert (draft) 
9) Documents concerning non-proprietary name 
10) Data for review of designation as poisons, deleterious substances, etc. 
11) Draft of basic protocol for post-marketing surveillance risk management plan 

(RMP) (draft):the applicant is required to attach the RMP (draft), in place of the 
plan of post-marketing surveillance (draft), to the new drug application submitted 
on or after April 1, 2013. 

12) List of attached documentation 
13) Other 

<1> Data related to approved drugs 
<2> Clinical trial consultation records (copies) 
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<3> Inquiries (copies) and responses to inquiries (copies) 
<4> Other data [data submitted to the PMDA (copies), data submitted to the 
MHLW (copies)] 
<5> Points to consider in formatting the eCTD 

2. Module 2: Data summaries or CTD “Gaiyo” 
1) Modules 2 to 5 (CTD) table of contents 
2) CTD introduction 
3) Quality overall summary 
4) Nonclinical overview 
5) Clinical overview 
6) Nonclinical summary (text and tables) 

<1> Pharmacology 
<2> Pharmacokinetics 
<3> Toxicity 

7.) Clinical summary 
<1> Summary of biopharmaceutics and associated analytical methods 
<2> Human pharmacology studies 
<3> Summary of clinical efficacy 
<4> Summary of clinical safety 
<5> Literature references 
<6> Synopses of individual studies 

3. Module 3: Quality 
1) Module 3 table of contents 
2) Data or reports 
3) Literature references 

 
4. Module 4: Nonclinical study reports 

1) Module 4 table of contents 
2) Study reports 
3) Literature references 
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5. Module 5: Clinical study reports 
1) Module 5 table of contents 
2) Tabular listing of all clinical studies 
3) Clinical study reports 
4) Literature references 
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ตาราง 38 แสดงข้อมูลที่ใช้ในการยื่นเพื่อขึ้นทะเบียนส าหรับยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ในประเทศญี่ปุ่น (24) 

  Drugs 
containing 
new active 
ingredients 

 

New 
prescription 
combination 

drugs 
 

Drugs with 
new routes of 
administration 

 

Drugs with 
new 

indications 
 

Prescription 
drugs with 

new dosage 
forms 

 

Drugs with 
new 

dosages 
 

Biosimilar 
Products 

 

Prescription 
drugs with 
additional 

dosage 
forms 

Prescription 
combination 
drugs with 

similar 
formulations 

Other 
prescription 

drugs 
 

A ที่มาของการค้นพบ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ × 

เงื่อนไขการใช้ใน
ต่างประเทศ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ × 

เปรียบเทยีบกับยา
อื่น ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ × 

B โครงสร้างทางเคมี 
คุณสมบัติทางเคมี
และกายภาพ 

○ × × × × × ○ × × × 

วิธีการผลติ ○ ○ ○ × ○ × ○ ○ ○ Δ 
ข้อก าหนดและ
วิธีการทดสอบ ○ ○ ○ × ○ × ○ ○ ○ ○ 

C ความคงตัวระยะยาว ○ ○ ○ × ○ × ○ Δ ○ × 
สภาวะรุนแรง ○ ○ ○ × ○ × Δ Δ ○ × 

สภาวะเร่ง ○ ○ ○ × ○ × Δ ○ ○ ○ 
D ประสิทธิภาพ ○ ○ ○ ○ × ○ ○ × Δ × 

ความปลอดภัย ○ Δ Δ × × × × × Δ × 

อื่นๆ Δ Δ Δ × × × × × × × 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



219 

 

ตาราง 39 แสดงข้อมูลที่ใช้ในการยื่นเพื่อขึ้นทะเบียนส าหรับยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ในประเทศญี่ปุ่น (ต่อ) 
  Drugs 

containing 
new active 
ingredients 

 

New 
prescription 
combination 

drugs 
 

Drugs with 
new routes of 
administration 

 

Drugs with 
new 

indications 
 

Prescription 
drugs with 

new dosage 
forms 

 

Drugs with 
new 

dosages 
 

Biosimilar 
Products 

 

Prescription 
drugs with 
additional 

dosage 
forms 

Prescription 
combination 
drugs with 

similar 
formulations 

Other 
prescription 

drugs 
 

E การดูดซมึ ○ ○ ○ Δ ○ ○ Δ × × × 
การกระจาย ○ ○ ○ Δ ○ ○ Δ × × × 

Metabolism ○ ○ ○ Δ ○ ○ Δ × × × 

การขับออก ○ ○ ○ Δ ○ ○ Δ × × × 

ชีวสมมูล × × × × × × × ○ × ○ 
เภสัชจลศาสตร์อื่น Δ Δ Δ Δ Δ Δ Δ × × × 

F ให้ยาครั้งเดยีว ○ ○ ○ × × × Δ × ○ × 

ให้ยาซ้ า ○ ○ ○ × × × ○ × Δ × 

Genotoxicity ○ × × × × × × × × × 

Carcinogenicity Δ × Δ × × × × × × × 

Reproductive 
toxicity ○ × ○ × × × × × × × 

Local irritation Δ Δ Δ × × × Δ × Δ × 

อื่นๆ Δ × Δ × × × Δ × × × 

G ผลการวิจัยทางคลินิก ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ × ○ × 
H ข้อมูลเกี่ยวกับข้อมลูที่

แนบ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

หมายเหต ุ ○: จ าเป็นต้องยื่นข้อมูล   ×: ไม่จ าเป็นต้องยื่นข้อมูล   Δ: จ าเป็นต้องยื่นขอ้มูลขึน้กับแต่ละกรณี 
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ตาราง 40 แสดงข้อมูลที่ใช้ในการยื่นเพื่อขึ้นทะเบียนส าหรับยาที่ไม่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ในประเทศญี่ปุ่น (24) 

  

Non-
prescription 

drugs with new 
active 

ingredients 

Non-
prescription 
drugs with 

new 
administration 

routes 

Non-
prescription 
drugs with 

new 
indications 

Non-
prescription 
drug with 

new 
formulation 

Non-
prescription 
drugs with 
new doses 

New non-
prescription 
combination 

drugs 

Non-
prescription 
combination 
drugs with 

similar 
formulations 

Non-
prescription 
combination 
drugs with 

similar 
dosage 
forms 

Other non-
prescription 

drugs 

A 

ที่มาของการค้นพบ ○ ○ ○ ○ ○ ○ × × × 

เงื่อนไขการใช้ใน
ต่างประเทศ ○ ○ ○ ○ ○ ○ × × × 

เปรียบเทยีบกับยาอื่น ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

B 

โครงสร้างทางเคมี 
คุณสมบัติทางเคมีและ
กายภาพ 

× × × × × × × × × 

วิธีการผลติ × × × × × × × × × 

ข้อก าหนดและวิธีการ
ทดสอบ ○ ○ × ○ × ○ ○ ○ ○ 

C 
ความคงตัวระยะยาว Δ Δ × Δ × Δ Δ Δ Δ 
สภาวะรุนแรง × × × × × × × × × 
สภาวะเร่ง Δ Δ × Δ × Δ Δ Δ Δ 
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ตาราง 41 แสดงข้อมูลที่ใช้ในการยื่นเพื่อขึ้นทะเบียนส าหรับยาที่ไม่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ในประเทศญี่ปุ่น  (ต่อ 1) 

  

Non-
prescription 
drugs with 
new active 
ingredients 

Non-
prescription 

drugs with new 
administration 

routes 

Non-
prescription 
drugs with 

new 
indications 

Non-
prescription 
drug with 

new 
formulation 

Non-
prescription 
drugs with 
new doses 

New non-
prescription 
combination 

drugs 

Non-prescription 
combination 

drugs with similar 
formulations 

Non-prescription 
combination 

drugs with similar 
dosage forms 

Other non-
prescription 

drugs 

D 
ประสิทธิภาพ × × × × × × × × × 

ความปลอดภัย × × × × × × × × × 

อื่นๆ × × × × × × × × × 

E 

การดูดซมึ Δ Δ Δ Δ Δ Δ Δ Δ × 

การกระจาย × × × × × × × × × 

Metabolism × × × × × × × × × 

การขับออก × × × × × × × × × 

ชีวสมมูล × × × × × × × × × 

เภสัชจลศาสตร์อื่น × × × × × × × × × 

F 

ให้ยาครั้งเดยีว Δ Δ × × × Δ Δ × × 

ให้ยาซ้ า Δ Δ × × × Δ Δ × × 

Genotoxicity × × × × × × × × × 

Carcinogenicity × × × × × × × × × 

Reproductive 
toxicity × × × × × × × × × 

Local irritation Δ Δ × × × Δ × × × 

อื่นๆ Δ Δ × × × × × × × 
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ตาราง 42 แสดงข้อมูลที่ใช้ในการยื่นเพื่อขึ้นทะเบียนส าหรับยาที่ไม่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ในประเทศญี่ปุ่น (ต่อ 2) 

  

Non-
prescription 

drugs with new 
active 

ingredients 

Non-
prescription 
drugs with 

new 
administration 

routes 

Non-
prescription 
drugs with 

new 
indications 

Non-
prescription 
drug with 

new 
formulation 

Non-
prescription 
drugs with 
new doses 

New non-
prescription 
combination 

drugs 

Non-
prescription 
combination 
drugs with 

similar 
formulations 

Non-
prescription 
combination 
drugs with 

similar 
dosage 
forms 

Other non-
prescription 

drugs 

G ผลการวิจัยทางคลินิก ○ ○ ○ ○ ○ ○ × × × 

H 
ข้อมูลเกี่ยวกับข้อมลูที่
แนบ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ × 

หมายเหตุ ○: จ าเป็นต้องยื่นข้อมูล   ×: ไม่จ าเป็นต้องยื่นข้อมูล   Δ: จ าเป็นต้องยื่นข้อมูลขึ้นกับแต่ละกรณี 

A: ที่มาของการค้นพบ เงื่อนไขการใช้ในต่างประเทศ 
1. ที่มาของการค้นพบ 
2. เงื่อนไขการใช้ในต่างประเทศ 
3. ลักษณะพิเศษ เปรียบเทียบกับยาอื่น 

    B: วิธีการผลิต มาตรฐาน และวิธีการทดสอบ 
1. โครงสร้างทางเคมี และคุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ 
2. วิธีการผลิต 
3. ข้อก าหนดและวิธีการทดสอบ 

C: ความคงตัว 
1. การทดสอบการเก็บระยะยาว 
2. การทดสอบภายใต้สภาวะรุนแรง 
3. การทดสอบสภาวะเร่ง 

     D: ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา 
1. การทดสอบเพ่ือยืนยันถึงประสิทธิภาพ 
2. Secondary Pharmacology, Safety Pharmacology 
3. การศึกษาเภสัชวิทยาอ่ืน 
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E: การดูดซึม การกระจาย การเปลี่ยนแปลงสภาพยา และการขับออก 
1. การดูดซึม 
2. การกระจาย 
3. การเปลี่ยนแปลงสภาพยา 
4. การขับออก 
5. ชีวสมมูล 
6. เภสัชจลนศาสตร์อื่น 

  F: การศึกษาความเป็นพิษ 
1. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาครั้งเดียว 
2. การศึกษาความเป็นพิษแบบให้ยาซ้ า 
3. Genotoxicity 
4. Carcinogenicity 
5. Reproductive toxicity 
6. Local irritation 
7. การทดสอบความเป็นพิษอ่ืน 

G: ผลการวิจัยทางคลินิก             H: ข้อมูลเกี่ยวกับข้อมูลที่แนบ 
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ตาราง 43 แสดงความแตกต่างของข้อมูลที่ใช้ยื่นเพ่ือข้อขึ้นทะเบียนยาใหม่และยาสามัญใหม่ (60) 

  New drug New generic drug 

A 
ที่มาของการค้นพบ ○ × 
เงื่อนไขการใช้ในต่างประเทศ ○ × 
เปรียบเทียบกับยาอ่ืน ○ × 

B 
โครงสร้างทางเคมี คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ ○ × 
วิธีการผลิต ○ Δ 
ข้อก าหนดและวิธีการทดสอบ ○ ○ 

C 
ความคงตัวระยะยาว ○ × 
สภาวะรุนแรง ○ × 
สภาวะเร่ง ○ ○ 

D 
ประสิทธิภาพ ○ × 
ความปลอดภัย ○ × 
อ่ืนๆ ○ × 

E 

การดูดซึม ○ × 
การกระจาย ○ × 
Metabolism ○ × 
การขับออก ○ × 
ชีวสมมูล ○ ○ 
เภสัชจลศาสตร์อื่น ○ × 

F 

ให้ยาครั้งเดียว ○ × 
ให้ยาซ้ า ○ × 
Genotoxicity ○ × 
Carcinogenicity ○ × 
Reproductive toxicity ○ × 
Local irritation ○ × 
อ่ืนๆ ○ × 

G ผลการวิจัยทางคลินิก ○ × 
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ตาราง 44 แสดงการเปรียบเทียบข้อมูลที่ใช้ขึ้นทะเบียนของประเทศญี่ปุ่นกับโมดูลของ CTD (5) 

ข้อมูล CTD module 
A. ที่มาของการค้นพบ 
เงื่อนไขการใช้ใน
ต่างประเทศ 

ที่มาของการค้นพบ 1 
เงื่อนไขการใช้ในต่างประเทศ 1 

เปรียบเทียบกับยาอ่ืน 1 

B. วิธีการผลิต มาตรฐาน 
และวิธีการทดสอบ 

โครงสร้างทางเคมี คุณสมบัติทางเคมีและกายภาพ 2.3 และ 3 
วิธีการผลิต 2.3 และ 3 

ข้อก าหนดและวิธีการทดสอบ 2.3 และ 3 

C. ความคงตัว ความคงตัวระยะยาว 2.3 และ 3 
สภาวะรุนแรง 2.3 และ 3 

สภาวะเร่ง 2.3 และ 3 

D. ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ประสิทธิภาพ 2.4 2.6 และ 4 
ความปลอดภัย 2.4 2.6 และ 4 
อ่ืนๆ 2.4 2.6 และ 4 

E. การดูดซึม การกระจาย 
การเปลี่ยนแปลงสภาพยา 
และการขับออก 

การดูดซึม 2.4 2.6 และ 4 
การกระจาย 2.4 2.6 และ 4 
การเปลี่ยนแปลงสภาพยา 2.4 2.6 และ 4 
การขับออก 2.4 2.6 และ 4 
ชีวสมมูล 2.4 2.6 และ 4 
เภสัชจลศาสตร์อื่น 2.4 2.6 และ 4 

F. การศึกษาความเป็นพิษ ให้ยาครั้งเดียว 2.4 2.6 และ 4 
ให้ยาซ้ า 2.4 2.6 และ 4 
Genotoxicity 2.4 2.6 และ 4 
Carcinogenicity 2.4 2.6 และ 4 
Reproductive toxicity 2.4 2.6 และ 4 
Local irritation 2.4 2.6 และ 4 
อ่ืนๆ 2.4 2.6 และ 4 

G. การวิจัยทางคลินิก ผลการวิจัยทางคลินิก 2.5 2.7 และ 5 
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แนวทางปฏิบัติที่ต้องค านึงถึงในการพัฒนายาเพ่ือขออนุมัติออกสู่ตลาด (24) 
มีการตีพิมพ์แนวทางปฏิบัติเพ่ือยืนยันถึงประสิทธิภาพและความเหมาะสมของการวิจัยและพัฒนา 

โดยมีแนวทางปฏิบัติส าหรับวิธีการทดสอบและเกณฑ์ส าคัญที่ใช้ในการอ้างอิงเพ่ือเตรียมข้อมูลขึ้นทะเบียน
ยาออกสู่ตลาดส าหรับประเทศญี่ปุ่น ข้อมูลจากการศึกษาวิจัยที่ไม่ใช่การวิจัยทางคลินิก เช่น การศึกษา
ลักษณะทางเคมีและกายภาพ การศึกษาความคงตัว และการศึกษาในสัตว์ทดลอง ที่ท านอกประเทศญี่ปุ่น
จะเป็นที่ยอมรับ หากการศึกษาเหล่านั้นท าโดยสอดคล้องกับแนวทางปฏิบัติของประเทศญี่ปุ่นในส่วนของ
ข้อมูลการวิจัยทางคลินิกท่ีท าในต่างประทศที่ใช้เพื่อขออนุมัติยาออกสู่ตลาด จะถูกตรวจสอบดูความ
สอดคล้องกับข้อก าหนดในประเทศญี่ปุ่นและประเมินผลกระทบของเชื้อชาติ จะมีการยอมรับข้อมูลเมื่อ
สรุปได้ว่าการวิจัยทางคลินิกท่ีท าในประชากรต่างประเทศสามารถน ามาใช้กับประชากรญี่ปุ่นได้ ส าหรับ
แนวทางปฏิบัติที่ต้องค านึงถึงในการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์แสดงในตารางที่ 45 และแนวทางปฏิบัติ
ที่ต้องค านึงถึงในการวิจัยทางคลินิกแสดงในตารางที่ 46 

ตาราง 45 แนวทางปฏิบัติที่ต้องค านึงถึงในการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (24) 
แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัลักษณะทางกายภาพและเคม ีการตัง้ข้อก าหนด และวธิกีารทดสอบ 
Guidelines on physicochemical properties, specifications, and tests methods 
Text (Items) on Analytical Validation (ICH Q2A, currently Q2(R1)) 
Guidelines on Impurities in Bulk Drugs with New Active Ingredients  
(ICH Q3A, currently Q3A(R2)) 
Guidelines on Impurities in Drug Preparations (ICH Q3B, currently Q3B(R2)) 
Text (analytical procedures) on Analytical Validation (ICH Q2B, currently Q2(R1)) 
Guidelines on Residual Solvents in Drug Preparations (ICH Q3C, currently Q3C(R3)) 
Setting of Specifications and Test Methods of New Drugs (ICH Q6A) 
Setting of Specifications and Test Methods of Biological Products (Biotechnological 
Products/Drug Products Derived from Living Organisms) (ICH Q6B) 
Guidelines for Handling Internationally Harmonized Specifications of Japanese 
Pharmacopoeia 
Guidelines Related to Formulation Development (ICH Q8) 
Handling of Application of Drugs Containing a Substance with Different Crystalline 
Guidelines for development and manufacturing of active pharmaceutical ingredients 
(chemicals and biotechnological products/biological products) (ICH-Q11) 
Japanese Pharmacopoeia, Japan Pharmaceutical Codex, etc. serve as references for 
specifications and test methods 
Guidelines for Design and Evaluation of Sustained-Release (Oral) Preparations 
ส าหรับยาออกฤทธิ์เนิ่น จะเพ่ิมแนวทางปฏิบัตินี้จากแนวทางปฏิบัติข้างต้น 
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แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการทดสอบความคงตวั 
Guidelines for stability tests 
Guidelines for Photostability Tests of New Bulk Drugs and New Preparations (ICH Q1B) 
Stability Test Guidelines (ICH Q1A) 
Guidelines for Handling Results of Stability Tests of Drugs with New Routes of 
Administration (ICH Q1C) 
Guidelines for Handling Results of Stability Tests of Biological Products (biotechnological 
products/drug products derived from living organisms) (ICH Q5C) 
Application of Bracketing and Matrixing Methods in Stability Tests on Drug Substances 
and Drug Products (ICH Q1D) 
For generic drugs, etc., standard methods for long-term stability studies, stress stability 
studies and accelerated stability studies are specified in the Guidelines for Stability Tests 
Attached to Approval Applications to Manufacture or Import Drugs 
แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการทดสอบความเปน็พิษ 
Guidelines for toxicity tests 
Revisions of the Guidelines for Single and Repeated Dose Toxicity Studies (ICH S4) 
Guidance for Toxicokinetics (Evaluation of Systemic Exposure in Toxicity Tests) (ICH S3A) 
Guidance on Dose Selection for Carcinogenicity Tests of Drugs (ICH S1C) 
Guidance on Requirements for Carcinogenicity Tests of Drugs (ICH S1A) 
Guidelines for Reproductive and Developmental Toxicity Studies (ICH S5B(M), currently 
S5(R2)) 
Guidance on the Need for Carcinogenicity Studies of Pharmaceuticals (ICH S1B) 
Timing of Preclinical Studies in Relation to Clinical Trials (ICH M3(M), currently M3(R2)) 
Guidance on Genotoxicity Tests of Pharmaceuticals (ICH S2) 
Guidance on Carcinogenicity Tests of Pharmaceuticals 
Guidance on Immunotoxicity Studies for Human Pharmaceuticals (ICH S8) 
The non-clinical evaluation of the potential for delayed ventricular repolarization (QT 
interval prolongation) by human pharmaceuticals (ICH S7B) 
Guidance on Genotoxicity Testing and Data Interpretation for Pharmaceuticals Intended 
for Human Use (ICH S2(R1)) 
Guidance on non-clinical evaluation of medicinal products in pediatric population using 
juvenile animals 
Guideline on Photosafety Evaluation (ICH-S10) 
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แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการศึกษาทางเภสชัวทิยาทัว่ไป 
Guidelines for general pharmacological studies 
Safety Pharmacology Study Guidelines (ICH-S7A) 
Guidelines for General Pharmacology Studies 
Methods of Investigating Drug Interactions 
แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการศึกษาเภสชัจลนศาสตร์ 
Guidelines for pharmacokinetic studies 
Guidelines on Nonclinical Pharmacokinetic Studies 
Guideline for Repeated Dose Tissue Distribution Studies 
Guidelines on Bioanalytical Methods Validation for Human Studies in New Drug 
Development 
Methods of Investigating Drug Interactions 
Guidelines for Pharmacokinetic Drug Interaction for Drug Development and Proper 
Information Provision (Final Draft) 
แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการศึกษาชวีสมมลู 
Guidelines for bioequivalence studies 
Guidelines for Bioequivalence Testing of Generic Drugs 
Guidelines for Bioequivalence Testing of Oral Solid Dosage Forms with Different Content 
Guidelines for Bioequivalence Testing of Oral Solid Dosage Forms with Formulation 
Modifications 
Guidelines for Bioequivalence Testing of Products with Different Dosage Forms 
Guidelines for Bioequivalence Studies of Generic Products for Topical Dermatological Use 
Guidelines for Bioequivalence Testing of New Additional Topical Dermatological Dosage 
Forms 
Guidelines for Bioequivalence Testing of Topical Dermatological Dosage Forms with 
Formulation Modifications 
Guidelines for Bioequivalence Studies of Solid Oral Preparations for Handling Changes in 
Manufacturing Method 
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ตาราง 46 แนวทางปฏิบัติที่ต้องค านึงถึงในการวิจัยทางคลินิก (24) 

แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการประเมินทางคลนิิกของยา แบ่งประเภทตามการรักษาโรค 
Guidelines for clinical evaluation of drugs classified by therapeutic category 
Guidelines on Clinical Evaluation of Oral Contraceptives 
Guidelines for Clinical Evaluation of Drugs to Improve Cerebral Circulation and/or 
Metabolism in Cerebrovascular Disorders 
Guidelines on Clinical Evaluation of Antihyperlipidemic Drugs 
Guidelines on Clinical Evaluation of Antianxiety Drugs 
Guidelines for Clinical Evaluation of Antibacterial Drugs 
Guidelines on Clinical Evaluation of Drugs to Treat Osteoporosis 
Principles for Clinical Evaluation of New Antihypertensive Drugs* (ICH E12A, currently E12) 
Guidelines on Clinical Evaluation of Antiarrhythmic Drugs 
Guidelines on Clinical Evaluation of Antianginal Drugs 
Guidelines for Clinical Evaluation of Antimalignant Tumor Drugs 
Guidelines for Clinical Evaluation of Antirheumatoid Drugs 
Guidelines for Clinical Evaluation of Drugs for Overactive Bladder or Incontinence 
Guidelines for Clinical Evaluation of Prophylactic Vaccines against Infections 
Guidelines for Clinical Evaluation of Oral Hypoglycemic Drug 
Guidelines for Clinical Evaluation of Antidepressant Drugs 
Guidelines on Clinical Evaluation of Drugs to Treat Heart Failure 
Guidelines for Clinical Evaluation of Therapeutic Drugs for Renal Anemia 
Guidelines on Clinical Evaluation of Hypnotics 
แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการประเมินทางคลนิิกโดยทัว่ไป 
Guidelines for clinical evaluation in general 
Studies in Support of Special Populations: Geriatrics (ICH E7)* 
Dose-Response Information to Support Drug Registration* (ICH E4) 
Extent of Population Exposure to Assess Clinical Safety for Drugs Intended for Long-term 
Treatment of Non-Life-Threatening Conditions* (ICH E1) 
Structure and Content of Clinical Study Reports* (ICH E3) 
General Considerations for Clinical Trials* (ICH E8) 
Ethnic Factors to be Considered in the Acceptance of Foreign Clinical Trial Data* (ICH E5, 
currently E5(R1)) 
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แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการประเมินทางคลนิิกโดยทัว่ไป 
Guidelines for clinical evaluation in general 
Statistical Principles for Clinical Trials* (ICH E9) 
Clinical Investigation of Medicinal Products in the Pediatric Population* (ICH E11) 
Choice of Control Group and Related Issues in Conducting Clinical Studies* (ICH E10) 
Guidance for Conducting Microdose Clinical Studies 
Clinical Investigation of QT/QTc Interval Prolongation and Proarrhythmic Potential for 
Non-antiarrhythmic Drugs* (ICH E14) 
Guidance on Nonclinical Safety Studies for the Conduct of Human Clinical Trials and 
Marketing Authorization for Pharmaceuticals (ICH M3(R2)) 
แนวทางปฏบิตัิอืน่ๆ 
Other guidelines 
Research on Evaluation of Immunotherapeutic Agents for Malignant Tumors 
Research on Evaluation of Blood Preparations, Especially Plasma Fraction Preparations 
Research on Overall Evaluation of Interferon Preparations 
Guidelines on Clinical Evaluation of Anti-inflammatory Analgesic Drugs 
Guidelines on the Design and Evaluation of Sustained-release (Oral) Preparations 
Guidance for Developing Prototype Vaccines in Preparation for Influenza Pandemic 
Guidance for Clinical Evaluation of Diagnostic Radiopharmaceuticals 
Points to Consider in Application of Companion Diagnostics and Related Drug Products 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



231 

 

 

รูปภาพ 42 แบบฟอร์มค าขออนุมัติขึ้นทะเบียนยาในประเทศญี่ปุ่น (5) 
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ไทย 

 ในประเทศไทยการขึ้นทะเบียนต ารับยาจะใช้รูปแบบตาม ASEAN HARMONIZATION เพ่ือ
ประสานสอดคล้องให้เหมือนกันในระดับภูมิภาค ASEAN โดยจะแบ่งออกเป็นการข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ 
(New Drugs) และการขึ้นทะเบียนยาสามัญ (Generic Drugs) นอกจากนี้ประเทศไทยยังมีการพัฒนาการ
ยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ขึ้นโดยใช้แบบฟอร์ม eCTD ตาม ICH guideline 

หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION (61) 

ยาแผนปจัจบุนัส าหรบัมนษุยท์ี่เปน็ยาใหม ่(New Drugs) หมายถึง 
1. ต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่ (New Chemical Entities) หรืออนุพันธ์ใหม่รวมถึง

สารประกอบเชิงซ้อนเอสเทอร์หรือเกลือใหม่ที่ไม่เคยมีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน 
2. ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (New Indication)  
3. ต ารับยาที่เป็นสูตรผสมใหม่ (New Combination) ซึ่งหมายถึงต ารับยาผสมที่ประกอบด้วยตัวยา

ใหม่และ / หรือตัวยาส าคัญที่ข้ึนทะเบียนไว้แล้วตั้งแต่ 2 ชนิดผสมกันแต่ไม่ซ ้ากับต ารับยาผสมที่ข้ึน
ทะเบียนแล้ว 

4. ยาที่มีรูปแบบใหม่ของการให้ยา (New Delivery System) โดยเป็นการพัฒนาระบบน าส่งยา
แบบใหม่ซึ่งท าให้ Bioavailability ของยาแตกต่างไปจากเดิมอย่างมีนัยส าคัญ 

5. ยาที่มีช่องทางการให้ยาแบบใหม่ (New Route of Administration)  
6. ยาที่มีรูปแบบใหม่ (New Dosage Form) ของยาใหม่ที่ได้รับอนุมัติให้ข้ึนทะเบียนต ารับยาแล้ว 
7. ยาที่มีความแรงใหม่ (New strength) ของยาใหม่ที่ได้รับอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้ว 

ขั้นตอนการขึน้ทะเบยีน 

การขอขึน้ทะเบียนต ารบัยาใหม่แบง่เปน็ 2 ขั้นตอนคอื 
1. การขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบผ.ย. 8 หรือน าสั่งยาตัวอย่าง

เข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบน.ย.8 ยื่นค าขอณศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) ส านักยาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบท.ย. 1 และแบบย.1 ยื่นค าขอณศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) ส า นักยาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หลักเกณฑก์ารยืน่ค าขออนญุาตผลติยาตวัอยา่ง / น าหรือสัง่ยาตวัอยา่งเขา้มาในราชอาณาจักรเพื่อ
ขอขึน้ทะเบยีนต ารับยา 

1. ผู้มีสิทธิยื่นค าขอคือผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน / น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 
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2. ขั้นตอนการด าเนินการมีดังต่อไปนี้ 
2.1 ยื่นค าขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบผ.ย. 8 / น าหรือสั่ง

ตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบน.ย. 8 โดยกรอกรายละเอียดและ
แนบหลักฐานตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 ให้ครบถ้วนและยื่นค าขอณศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(One Stop Service Center) ส านักยาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและรอการอนุมัติ 

2.2 เมื่อเจ้าหน้าที่พิจารณาและอนุมัติแล้วจะมอบแบบผ.ย. 8 / น.ย. 8 ที่ได้รับอนุมัติแล้วแก่ผู้ยื่นค า
ขอจ านวน 1 ฉบับเพ่ือให้ผู้ยื่นค าขอใช้เป็นหลักฐานในการผลิต / น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน
ราชอาณาจักรและน ายาตัวอย่างพร้อมทั้งแบบผ.ย.8 / น.ย.8 ที่ได้รับอนุมัติยื่นพร้อมค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยาตามขั้นตอนต่อไป 

3. เอกสารที่ใช้ 
3.1 แบบผ.ย. 8 หรือน.ย. 8 จ านวน 2 ชุด 
3.2 ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ 
3.3 เอกสารก ากับยา 
 3.4 ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน

ราชอาณาจักร 
หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้น าสั่งฯน าสั่งยามาจากสถานที่ผลิตต่างประเทศแห่งใหม่ซึ่งยังไม่เคยปรากฏใน

รายการทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ก่อนให้รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนแล้วจึงสามารถยื่นค าขอน.ย.8 ต่อไปได้ 

หลักเกณฑก์ารยืน่ค าขอขึ้นทะเบยีนต ารบัยา 

ข้อ 1. ผู้มสีทิธยิืน่ค าขอ 
ได้แก่ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน / น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรที่ได้รับ

อนุญาตให้ผลิตหรือน าสั่งยาตัวอย่างแล้ว 

ข้อ 2. เอกสารที่ใชใ้นการยืน่ค าขอ 
เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา [ASEAN COMMON TECHNICAL DOSSIER 

(ACTD) FOR THE REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE] ส าหรับยาใหม่ 
(New Drugs) ประกอบด้วย 4 ส่วน (Parts) ดังนี้ 

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

สว่นที ่2 (Part 2) เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (QUALITY DOCUMENT)  
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สว่นที ่3 (Part 3) เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลความปลอดภัยของยา : ข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษา
ทางคลินิก (SAFETY: NONCLINICAL DOCUMENT)  

สว่นที ่ 4 (Part 4) เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลประสิทธิภาพของยา : ข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิก (EFFICACY :CLINICAL DOCUMENT)  

ข้อ 3. เอกสารสว่นที ่ 1 (Part 1): เอกสารข้อมลูทัว่ไปและขอ้มลูของผลิตภณัฑ์ (ADMINISTRATIVE 
DATA AND PRODUCT INFORMATION)  

เอกสารส่วนนี้ประกอบด้วย 3 ตอน (Section) ได้แก่ตอนที่ A, B และ C  
ตอนที ่A ค าน า (Introduction)  
เป็นการกล่าวน าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่จะขอขึ้นทะเบียนให้ใช้ข้อความดังนี้ 
“เอกสารส่วนนี้เป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาซึ่งใช้ประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา

แบบ ASEAN Harmonization ของผลิตภัณฑ์ยาชื่อ…………….....……………….เลขรับที่……………”  
ตอนที ่B สารบัญ (Table of Contents)  
เป็นสารบัญเอกสารทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่ 1  
ตอนที ่ C เอกสารที่ยื่นประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์ (Documents required for registration) มีดังนี้ 
1. แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบย.1) 
ข้อความที่กรอกในแบบฟอร์มให้ใช้ภาษาไทย / ภาษาอังกฤษโดยใช้ภาษาไทยเป็นหลัก 

2. หนังสือรับรองต่างๆ (Certificates)  
2.1 กรณีท่ีผลิตภัณฑ์ผลิตภายในประเทศได้แก่ 
- ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 
- ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 
- Certificate of Origin ของ Active ingredient raw material  
2.2 กรณีท่ีผลิตภัณฑ์น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
- ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
- หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) ตามรูปแบบที่แนะน า

โดยองค์การอนามัยโลกหรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale) หรือหนังสือรับรอง
รูปแบบอื่นที่มีเนื้อหาตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิตต่างประเทศ (อาจรวมอยู่ในหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยาหรือ
หนังสือรับรองการจ าหน่าย) 

3. ฉลาก (Labeling) ต้องมีข้อความครบถ้วนตามที่ก าหนดไว้ 
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4. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา (Product Information) ต้องมีข้อความครบถ้วนตามที่ก าหนดไว้ 
4.1 ข้อมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑ์ตามแบบ Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ 

Product Data Sheet  
4.2 เอกสารก ากับยา (Package Insert, PI)  
4.3 เอกสารข้อมูลส าหรับผู้ป่วย (Patient Information Leaflet, PIL) 

5. แบบผย.8 หรือ นย.8 ที่ได้รับอนุมัติแล้ว 

6. ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant declaration) ได้แก่ 
6.1 ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
6.2 ค ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ 
6.3 ค ารับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศต่างๆ 
6.4 ค ารับรองการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยา 
6.5 ค ารับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน 
6.6 ค ารับรองอ่ืนๆ (ถ้ามี) เช่น 
- ค ารับรองในการส่งเอกสารเพ่ิมเติมในการศึกษาความคงสภาพของยา 
- ค ารับรองเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนต ารับยาเฉพาะกลุ่ม (กรณียาที่จ าหน่ายได้เฉพาะใน

โรงพยาบาล/สถานพยาบาล)  
- ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อการส่งออกต่างประเทศ 
- หนังสือติดต่อระหว่างประเทศผู้ค้าหรือ Invoice หรือ Proforma Invoice หรือ Letter of 

Credit (กรณีส่งออก) 

- หนังสือแจ้งชื่อยาส าหรับส่งออก (กรณทีี่มีชื่อยาส าหรับส่งออก)  
- หนังสือมอบอ านาจ 
7. รูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาซึ่งแสดงรูปร่างลักษณะและสียาที่ชัดเจนเฉพาะยาเม็ดแคปซูล

และยาเหน็บ 

8. ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี - ข้อเสียระหว่างยาใหม่ที่ขอขึ้นทะเบียนกับยาในกลุ่มการบ าบัดรักษา
โรคเดียวกันที่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยแล้วทั้งในแง่ประสิทธิผลและความปลอดภัย 

9. แบบบันทึกข้อมูลทะเบียนต ารับยา 

ข้อ 4. เอกสารสว่นที ่2 (Part 2) : เอกสารหลักฐานแสดงคณุภาพของยา(Quality Document)  
เอกสารส่วนนี้ประกอบด้วย 4 ตอน (Section) ได้แก่ตอนที่ A,B,C และ D  
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ตอนที ่A สารบัญ (Table of Contents)  
เป็นสารบัญเอกสารทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่ 2  
ตอนที ่B บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality Overall Summary)  
ตอนที ่C เนื้อหาข้อมูล (Body of Data)  
ตอนที ่D เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญซึ่งได้รับการตีพิมพ์ (Key Literature References)  

ข้อ 5. เอกสารสว่นที ่3 (Part 3) : เอกสารหลักฐานแสดงความปลอดภยัของยา: ข้อมลูที่ไมใ่ชก่ารศึกษา
ทางคลินกิ (Safety : Nonclinical Document )  

เอกสารส่วนนี้ประกอบด้วย 5 ตอน (Section) ได้แก่ตอนที่ A, B, C, D, และ E  
ตอนที ่A สารบัญ (Table of Contents)  
เป็นสารบัญเอกสารทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่ 3  
ตอนที ่B ภาพรวมของข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Overview)  
ตอนที ่ C บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกในลักษณะค าบรรยายและตาราง 

(Nonclinical Summary : Written and Tabulated)  
ตอนที ่D รายงานการศึกษาที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (ตามที่ต้องการ) (Nonclinical Study  
Report) (as requested)  
ตอนที ่E รายการเอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ (List of Key Literature References)  

ข้อ 6. เอกสารสว่นที ่ 4 (Part 4) : เอกสารหลกัฐานแสดงประสทิธภิาพของยา: ข้อมลูการศกึษาทาง
คลินกิ (Efficacy : Clinical Document)  

เอกสารส่วนนี้ประกอบด้วย 6 ตอน (Section) ได้แก่ตอนที่ A, B, C, D, E และ F  
ตอนที ่A สารบัญ (Table of Contents)  
เป็นสารบัญเอกสารทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่ 4  
ตอนที ่B ภาพรวมของข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Overview)  
ตอนที ่C บทสรุปของข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Summary)  
ตอนที ่ D ตารางรายการของการศึกษาทางคลินิกทั้งหมด (Tabular Listing of All Clinical 

Studies)  
ตอนที ่E รายงานการศึกษาทางคลินิก (ถ้ามี) (Clinical Study Reports) (If applicable)  
ตอนที ่F รายการของเอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ (List of Key Literature References)  

ข้อ 7. การจดัเตรยีมเอกสารและการยืน่ค าขอ 
การจัดเตรียมเอกสารและการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาให้ด าเนินการดังต่อไปนี้ 
7.1 ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาให้ใช้แบบฟอร์มรายการเอกสาร (Checklist) ดังต่อไปนี้ 
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7.1.1 แบบขทย. ND1 : รายการเอกสารทั้งหมดประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่
ใช้ส าหรับมนุษย์ที่เป็นยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization ใช้แนบไว้หน้าแรกของ
เอกสารส่วนที่ 1 (Part 1) เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (Administrative data and 
Product information)  

7.1.2 แบบขทย. ND2 : รายการเอกสารประกอบข้อมูลด้านคุณภาพยา (Checklist of ASEAN 
Common Technical Document : Part Quality) ใช้แนบไว้หน้าแรกของเอกสารส่วนที่ 2 (Part 2) 
เอกสารหลักฐานแสดงคุณภาพของยา (Quality Document)  

7.1.3 แบบขทย. ND3 : รายการเอกสารประกอบข้อมูลด้านที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (Checklist 
of ASEAN Common Technical Document : Part Nonclinical) ใช้แนบไว้หน้าแรกของเอกสารส่วน
ที ่3 (Part 3) เอกสารหลักฐานแสดงความปลอดภัยของยา(Safety:Nonclinical Document) 

ASEAN Common Technical Document: Part Clinical) ใช้แนบไว้หน้าแรกของเอกสารส่วนที่ 
4 (Part 4) เอกสารหลักฐานแสดงประสิทธิภาพของยา (Efficacy: Clinical Document)  

7.2 การจัดชุดเอกสารประกอบด้วยชุด ก. ข .และค. ดังนี้ 
ชดุเอกสาร แตล่ะชดุประกอบดว้ยเอกสารเรยีงตามล าดบัดงัต่อไปนี้ 

(1) ชดุ ก 1. ขทย. ND1 และเอกสารส่วนที่ 1 (Part 1)  
2. ขทย. ND2 และเอกสารส่วนที่ 2 (Part 2)  
3. ขทย. ND3 และเอกสารส่วนที่ 3 (Part 3)  
4. ขทย. ND4 และเอกสารส่วนที่ 4 (Part 4)  

(2) ชดุ ข 1. แบบย.1  
2. ส าเนาหนังสือรับรองการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
3. ฉลาก (Labeling)  
4. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา (Product Information)  
5. ค ารับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศต่างๆ 
6. ขทย. ND2 และเอกสารส่วนที่ 2 (Part 2) 

(3) ชดุ ค 1. แบบย.1  
2. ส าเนาหนังสือรับรองการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
3. ฉลาก (Labeling)  
4. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา (Product Information)  
5. ค ารับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศต่างๆ 
6. ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสียระหว่างยาใหม่ที่ขอขึ้นทะเบียนกับ

ยาในกลุ่มการบ าบัดรักษาโรคเดียวกันที่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศ
ไทยแล้วทั้งในแง่ประสิทธิผลและความปลอดภัย 

7. ขทย. ND3 และเอกสารส่วนที่ 3 (Part 3)  
8. ขทย. ND4 และเอกสารส่วนที่ 4 (Part 4)  
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7.3 จ านวนชุดเอกสารที่ต้องยื่นขึ้นกับประเภทของยาดังนี้ 
เอกสารชุด จ านวนชุด 

NCE NI NCO ND NR NDOS NS 
ก 1 1 1 1 1 1 1 
ข 2 - 2 2 2 2 2 
ค 4 4* 4* 4* 4* 2 4* 

*กรณีไม่ได้จัดส่งเอกสาร Part 3 Nonclinical ให้ส่งชุดคจ านวน 2 ชุด 

7.4 ให้ผู้ยื่นค าขอยื่นเอกสารชุดก. พร้อมตัวอย่างยาที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One 
Stop Service Center) ส านักยาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือออกเลขรับชั่วคราวให้แก่ผู้ยื่น
ค าขอ 

7.5 ผู้ยื่นค าขอสามารถติดตามผลการพิจารณาตรวจรับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ที่กลุ่มก ากับ
ดูแลก่อนออกสู่ตลาด (ยาเคมี) ส านักยาเม่ือเจ้าหน้าที่ตรวจสอบและพิจารณาแล้วเห็นว่าเอกสารชุดก. 
ครบถ้วนถูกต้องเจ้าหน้าที่จะแจ้งผู้ยื่นค าขอให้ส่งเอกสารชุดขและคเพ่ือออกเลขรับ (ถาวร) ต่อไป 

หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ (Generic Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION(62) 
ยาสามญั หมายถึง 
1. ยาที่มีสูตรตัวยาส าคัญ (active ingredients) และรูปแบบยา (dosage form) เหมือนกับยา

ที่เคยขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้เป็นยาสามัญ 
2. ยาจ าพวกวิตามินและเกลือแร่ซึ่งไม่มีตัวยาส าคัญใหม่ 
ทั้งนี้ยาตามข้อ 1 และ 2 จะต้องไม่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (new indication) 

ขั้นตอนการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาสามญั 
การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญแบ่งเป็น 2 ขั้นตอนคือ 

1. การขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบผ.ย.8 หรือน าหรือสั่งยา
ตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบน.ย.8 ยื่นค าขอณศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาให้ใช้ตามแบบท.ย.1 และแบบย.1 ยื่นค าขอณศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การยืน่ค าขออนุญาตผลติยาตวัอยา่งเพื่อขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา/น าหรือสัง่ยาตวัอยา่งเขา้มาใน
ราชอาณาจักรเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา 

1. ผู้มีสิทธิยื่นค าขอคือผับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 
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2. ขั้นตอนการด าเนินการมีดังต่อไปนี้ 
2.1 ยื่นค าขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบผ.ย.8 น าหรือสั่งยาตัวอย่าง

เข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบน.ย.8 โดยกรอกรายละเอียดและแนบ
หลักฐานที่ระบุไว้ในข้อ 3 และยื่นค าขอณ. ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop 
Service Center) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและรอการอนุมัติ 

2.2 เมื่อเจ้าหน้าที่พิจารณาและอนุมัติแล้วจะมอบแบบผ.ย.8 / น.ย.8 ที่ได้รับอนุมัติแล้วแก่ผู้ยื่นค า 
2.3 ขอจ านวน 1 ฉบับเพ่ือให้ผู้ยื่นค าขอใช้เป็นหลักฐานในการผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน

ราชอาณาจักรและน ายาตัวอย่างพร้อมทั้งแบบผ.ย.8 / น.ย.8 ที่ได้รับอนุมัตินี้ยื่นพร้อมค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาตามขั้นตอนต่อไป 

3. เอกสารที่ใช้ 
3.1 แบบผ.ย.8 หรือน.ย.8 จ านวน 2 ชุด 
3.2 ฉลากทุกขนาดบรรจุ 
3.3 เอกสารก ากับยา 
3.4 ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน

ราชอาณาจักร 

การยืน่ค าขอขึน้ทะเบียนต ารบัยา 
1. ผู้มีสิทธิยื่นค าขอคือผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรที่

ได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าสั่งยาตัวอย่างเรียบร้อยแล้ว 
2. ขั้นตอนด าเนินการมีดังต่อไปนี้ 

2.1 ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบท.ย.1 และแบบย.1 พร้อมทั้งเอกสารหลักฐานต่างๆ
ตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 จ านวน 4 ชุดณ. ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop 
Service Center) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเจ้าหน้าที่จะออกเลขรับชั่วคราว
ให้แก่ผู้ยื่นค าขอ 

2.2 ติดตามผลการพิจารณาตรวจรับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาและรับส าเนาค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยาที่ออกเลขรับ (ถาวร) เรียบร้อยแล้วณกองควบคุมยา 

3. เอกสารที่ใช้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา [THE ASEAN COMMON TECHNICAL DOSSIER (ACTD) 
FOR THE REGISTRATION OF THE PHARMACEUTICALS FOR THE HUMAN USE]  

มี 2 ส่วนคือ 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND 
PRODUCT INFORMATION)  
ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา (PART II : QUALITY) 
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สว่นที ่1 : ข้อมลูทัว่ไป และขอ้มลูของผลติภณัฑย์า (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND 
PRODUCT INFORMATION)  

ประกอบด้วย 3 ตอนคือ  
ตอนที่ A : ค าน า (Section A : Introduction)  
ตอนที่ B : สารบัญ (Section B : Table of Contents)  

ตอนที่ A และตอนที่ B ใช้แบบ ข.ท.ย. A1 
ตอนที่ C : เอกสารประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์

ยา  
(Section C : Documents Required for Registration) ได้แก่ 
1. เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามัญและเอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารก ากับยา (แบบข.ท.ย. 

AR)  
2. แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนต ารับยา 
3. แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบท.ย. 1)  
4. แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (APPLICATION FORM OF ASEAN 

PHARMACEUTICAL REGISTRATION) (แบบย. 1)   
5. รูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาซึ่งแสดงลักษณะสีและขนาดยาที่ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด

แคปซูลและยาเหน็บ)  
6. หนังสือรับรองต่างๆ (Certificates) 
6.1 กรณียาผลิตในประเทศ 

- ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 
- ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 

6.2 กรณียาน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
- ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
- หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) ตามรูปแบบ

ที่แนะน าโดยองค์การอนามัยโลกหรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of 
Free Sale) หรือหนังสือรับรองรูปแบบอ่ืนที่มีเนื้อหาตามข้อก าหนดของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ดูภาคผนวก 2)  

- ส าเนาหนังสือรับรอง GMP (อาจรวมอยู่ในหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยาหรือหนังสือ
รับรองการจ าหน่าย)  

7. ฉลาก (Labeling) ฉลากยาแต่ละชนิดต้องมีข้อมูลครบถ้วนตามที่ก าหนดไว้ (ดูภาคผนวก 3)  
8. ข้อมลูของผลิตภัณฑ์ยา ( Product information) คือเอกสารก ากับยาซึ่งต้องมีข้อมูลตาม

หัวข้อต่างๆที่ก าหนดไว้มี 3 แบบ (ดูภาคผนวก 3) ได้แก่ 
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8.1 Package insert  
8.2 Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet  
8.3 Patient Information Leaflet หรือ PIL  

9. แบบผ.ย.8 หรือแบบน.ย.8 ที่ได้รับอนุมัติแล้ว 
10. ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant declaration) (ดูภาคผนวก 4) ได้แก่ 

10.1 ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ (แบบร.ร.ส.ม.)  
10.2 ค ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนต ารับยา (กรณียาท่ีจ าหน่ายได้เฉพาะในโรงพยาบาล/

สถานพยาบาล)  
10.3 ค ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนต ารับยาเพ่ือการส่งออกต่างประเทศ (แบบส.อ.1)  
10.4หนังสือติดต่อระหว่างประเทศคู่ค้าหรือ Invoice หรือ Proforma Invoice หรือ Letter 

of Credit (กรณีส่งออก)  
10.5 หนังสือแจ้งชื่อยาส าหรับส่งออก (กรณีท่ีมีชื่อยาส าหรับส่งออก)  
10.6 หนังสือมอบฉันทะ 
 

สว่นที ่2 : หลักฐานแสดงคณุภาพของยา (PART II : QUALITY) 
ประกอบด้วย 3 ตอนคือ 
ตอนที่ A : สารบัญ (Section A : Table of Content) ใช้แบบ ข.ท.ย. A2  
ตอนที่ B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Section B : Quality Overall Summary) โดยเขียน

บรรยายให้ครอบคลุมหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปนี้ 
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย 

S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information) 
1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
1.2 โครงสร้าง (Structure)  
1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)  

S2 การผลิต (Manufacture)  
2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure 

and Characteristic) 
3.2 สารเจือปน (Impurities)  
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S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug Substance)  
4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 
(Certificate of Analysis)  
4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 
Analytical Procedures)  

S5 สารมาตรฐานหรือวัตถุมาตรฐาน (Reference Standards of Materials)  
S7 ความคงสภาพ (Stability)  

P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)ประกอบด้วย 
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)  
P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)  

2.1 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug 
Product) 

2.2 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Finished Product)  
2.3 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
2.4 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)  
2.5 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)  

P3 การผลิต (Manufacture)  
3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
3.2 กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing 
Process and Process Control)  
3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยันตร์ (Control of Critical 

Steps and Intermediates)  
3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมิน 

(Process Validation and/or Evaluation)  
P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients) 

4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ (Excipients of Human 
or Animal Origin)  
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P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished Product)  
5.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 
(Certificate of Analysis)  
5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 
Analytical Procedures)  
5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of 

Impurities) 
5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of Specification)  

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)  
P8 ความคงสภาพ (Stability)  
P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Interchangeability 

Equivalence evidence) เฉพาะยา AZT, ยาคุมก าเนิดหลังร่วมเพศ, ยา Sustained 
release และยาอ่ืนๆตามที่ประกาศในภายหลัง 

ตอนที่ C : เนื้อหา (Section C : Body of Data) ตามหัวข้อต่างๆดังต่อไปนี้ 
S. ข้อมูลตัวยาส าคัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย 

S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
1.2 โครงสร้าง (Structure)  
1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)  

S2 การผลิต (Manufacture)  
2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure 
and Characteristic)  
3.2 สารเจือปน (Impurities) 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug Substance)  
4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 
(Certificate of Analysis)  
4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
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4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 
Analytical Procedures)  

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
S7 ความคงสภาพ (Stability)  

P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product) ประกอบด้วย 
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)  
P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)  

2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)  
2.2.1 ตัวยาส าคัญ (Active Ingredients) 
2.2.2 สารปรุงแต่ง (Excipients)  

2.3 ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Finished Product)  
2.3.1 การพัฒนาสูตรต ารับยา (Formulation Development) 
2.3.2 ปริมาณยาที่เกิน (Overages)  
2.3.3 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพและทางชีววิทยา 
(Physicochemical and Biological Properties)  

2.4 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
2.5 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)  
2.6 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)  

P3 การผลิต (Manufacture)  
3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
3.2 กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing 
Process and Process Control)  
3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยันตร์ (Control of Critical 
Steps and Intermediates) 
3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล 
(Process Validation and/or Evaluation)  

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ (Excipients of Human 
or Animal Origin)  
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P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished Product)  
5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 
(Certificate of Analysis)  
5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 
Analytical Procedures)  
5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of 
Impurities)  
5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of Specification)  

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)  
P8 ความคงสภาพ (Stability) บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion) วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ารับรองในการศึกษาความคงสภาพ
หลังจากยาได้รับอนุมัติให้จ าหน่าย (Post- approval stability protocol and 
stability commitment) ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  
P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Interchangeability 
Equivalence evidence) ผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study Data) 
เฉพาะยา AZT, ยาคุมก าเนิดฉุกเฉิน, และยา Sustained release และยาอ่ืนๆตามที่
ประกาศในภายหลัง In Vitro – In Vivo Correlation (IVIVC ส าหรับยา Sustained 
release) 

 

การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

ประเทศไทยได้มีการพัฒนาระบบการยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยมีการออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์ซึ่งก าหนดให้การยื่นข้อมูล
แบบอิเล็กทรอนิกส์ใช้มาตรฐานและโครงสร้างของข้อมูลตามรูปแบบ ICH eCTD ส าหรับในส่วนของ
โครงสร้างข้อมูลและข้อก าหนดเฉพาะของประเทศไทย (Module 1) ให้เป็นไปตามท่ีส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด และก าหนดให้การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาของประเภทยาดังต่อไปนี้ 
ต้องยื่นโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์เท่านั้น ได้แก่ ต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่ (New 
Chemical Entities) หรืออนุพันธ์ใหม่ ยาชีววัตถุใหม่ และ ยาวัคซีนส าหรับมนุษย์ โดยจะบังคับใช้กับค า
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ขอที่ยื่นตั้งแต่ 1 มกราคม พ.ศ. 2559 เป็นต้นไป ส าหรับการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 
นอกเหนือจากต ารับที่กล่าวไปนั้นผู้ยื่นค าขออาจขอยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์ด้วยก็ได้ (63) 

ในการยื่นค าขอแบบอิเล็กทรอนิกส์ก่อนจะยื่นขออนุมัติยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ ผู้ยื่นค าขอจะต้อง
ขอ eSubmission identifier ก่อนจึงจะสามารถยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ โดยยื่นค าขอไปยัง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาผ่านเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากผู้ยื่นค า
ขอต้องการยื่นชุดเอกสารชุดเดียวส าหรับการขออนุมติยาที่มีตัวยาเดียวกัน รูปแบบยาเดียวกัน และฤทธิ์
การรักษาเดียวกัน แต่มีความแรงมากกว่า 1 ความแรง จะใช้เพียงแค่ eSubmission identifier 1 
หมายเลขเท่านั้นในการยื่นเพ่ือครอบคลุมความแรงทั้งหมด การยื่นค าร้องขอ eSubmission identifier 
ต้องอาศัยข้อมูลดังต่อไปนี้ 

- หมายเลขใบอนุญาต 
- รายละเอียดค าขอ 
- รูปแบบยา 
- ชื่อสามัญ 
- ความแรง 
- WHO ATC Code 
- Sequence Type 
- แบบฟอร์มขออนุมัติขึ้นทะเบียน 
- CPP (ในกรณีน าเข้ายา) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออก eSubmission identifier ภายใน 10 วันหลังจาก

ได้รับค าขอ โดยผู้ยื่นค าขอจะต้องตรวจสอบผ่านทางเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หลังจากได้รับ eSubmission identifier ผู้ยื่นค าขอจะต้องนัดวันในการยื่นค าขออนุมัติทะเบียนต ารับยา
ภายใน 30 วัน 

โครงสร้างของข้อมูลประกอบด้วย 5 ส่วนตามแนวทาง ICH eCTD ได้แก่ โมดูล 1 ข้อมูลทั่วไป 
โมดูล 2 ข้อมูลสรุป โมดูล 3 ข้อมูลด้านคุณภาพ โมดูล 4 ข้อมูลด้านพรีคลินิก และ โมดูล 5 ข้อมูลด้าน
คลินิก ส าหรับโมดูล 1 จะเป็นข้อก าหนดเฉพาะของประเทศไทย ซึ่งได้จากการปรับใช้แนวทางปฏิบัติของ
ประเทศออสเตรเลีย ประเทศแคนาดา และสหภาพยุโรปเพื่อเป็นการประสานให้สอดคล้องกันในระดับ
สากล ส าหรับเนื้อหาเฉพาะของประเทศไทยที่แตกต่างจากของสหภาพยุโรปจะอยู่ในส่วน 1.A Additional 
Dataส่วนโมดูล 2 ถึงโมดูล 5 จะใช้รูปแบบตาม ICH eCTD หัวข้อในแต่ละส่วนประกอบด้วย 

Module 1 
Module 1.0 Cover Letter and Tracking Table 

1.0.1 Tracking Table 
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1.0.2 Cover Letter 
Module 1.2 Application Form 

1.2.1 Application Form 
1.2.2 Annexes 
 

Module 1.3 Product Information 
1.3.1 SPC, Labelling and Package Leaflet 
1.3.2 Mock-up 
1.3.3 Specimen 
1.3.4 Consultation with Target Patient Groups 
1.3.5 Product Information already approved in Other States 
1.3.6 Braille 

Module 1.4 Information about the Experts 
1.4.1 Quality 
1.4.2 Non-Clinical 
1.4.3 Clinical 
หมายเหตุ ในปัจจุบันไม่มีการบังคับให้ยื่นข้อมูลในส่วนนี้อย่างไรก็ตามคณะกรรมการ
อาหารและยายินดีรับข้อมูลในส่วนนี้ 

Module 1.5 Specific Requirements for Different Types of Applications 
1.5.1 Information for Bibliographical Applications 
1.5.2 Information for Generic, 'Hybrid' or Bio-similar Applications 
1.5.3 (Extended) Data/Market Exclusivity 
1.5.4 Exceptional Circumstances 
1.5.5 Conditional Marketing Authorization 
1.5.6 Additional Trade Name Declarations 
1.5.7 Co-marketed Medicines Declarations 

Module 1.6 Environmental Risk Assessment 
1.6.1 Non-GMO 
1.6.2 GMO 
หมายเหตุ ยื่นข้อมูลเพียงแค่ 1 ไฟล์เท่านั้น ไม่อนุญาตให้ยื่นข้อมูลทั้ง 1.6.1 และ 1.6.2 

Module 1.7 Product Interchangeability Equivalence Evidence 
1.7.1 BE Protocol 
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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 
1.8.2 Risk-management System 
1.8.3 SMP Protocol 

Module 1.9 Information relating to Clinical Trials 
หมายเหตุ ในปัจจุบันไม่มีการบังคับให้ยื่นข้อมูลในส่วนนี้อย่างไรก็ตามส านักงานอาหาร
และยายินดีรับแถลงการณ์ว่าผลของการวิจัยทางคลินิกนอกประเทศไทยเป็นไปตาม
ข้อก าหนดด้านจริยธรรม 

Module 1.10 Information relating to Paediatrics 
หมายเหตุ ในปัจจุบันไม่มีการบังคับให้ยื่นข้อมูลในส่วนนี้อย่างไรก็ตามคณะกรรมการ
อาหารและยายินดีรับข้อมูลในส่วนนี้ (หากมี) 

Module 1.R Responses to Questions 
Module 1.A Additional Data 

1.A.1 Assessment report from other regulatory agency 
1.A.2 Checklist Form /Self Assessment Report 
1.A.3 Information on Development Studies 
1.A.4 COA from Institute of Biological Product 
1.A.5 Comparison Table 
1.A.6 Information of Exportation 
1.A.7 Declaration from applicant 
1.A.8 Template of Database entering 
1.A.99 Other (64) 

Module 2 
Module 2.2 Introduction 
Module 2.3 Quality overall summary 
Module 2.4 Nonclinical Overview  
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Module 2.5 Clinical Overview  
Module 2.6 Nonclinical Written and TabulatedSummaries 
Module 2.7 Clinical summary 

 

Module 3 
Module 3.2 Body of Data 
Module 3.3 Literature References 

Module 4 
Module 4.2 Study Reports 
Module 4.3 Literature References 

Module 5 
Module 5.2 Tabular Listing of all Clinical Studies 
Module 5.3 Clinical Study Reports 
Module 5.4 Literature References (64) 

 การยื่นค าขอ eCTD นั้นจะต้องท าการนัดและน าส่งค าขอด้วยตนเองท่ีกลุ่มพัฒนาระบบ eCTD 
จะถูกตรวจสอบและน าเข้าสู่ระบบการทบทวนของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อได้รับการ
ยอมรับ ผู้ยื่นค าขอจะได้รับสื่อกลับไปเพ่ือเก็บรักษาไว้ (65) 
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สหภาพยโุรป 

ชนิดของการขอขึ้นทะเบียน (Type of application) 

1. ขั้นตอนส่วนกลาง (Centralised Procedure) 
Article 3 ของ Regulation (EC) No 726/2004 อธิบายคุณสมบัติของการขอขึ้น

ทะเบียนภายใต้ขั้นตอนส่วนกลางซึ่งผลิตภัณฑ์ยาต้องหรืออาจจะได้รับการข้ึนทะเบียนสหภาพ 
คุณสมบัติที่เหมาะสมการขอขึ้นทะเบียนในขั้นตอนส่วนกลางควรจะไดด้รับการยืนยันโดย CHMP 
ก่อนที่จะจะยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียน 

2. ขั้นตอนการรับรู้ร่วมกัน (Mutual Recognition Procedure) 
3. ขั้นตอนที่ไม่ใช่ส่วนกลาง (Decentralised Procedure) 
4. ขั้นตอนในระดับประเทศ (National Procedure) 

ที่จะกล่าวต่อไปจะพูดถึงขั้นตอนส่วนกลาง (Centralised Procedure) เท่านั้น 
Regulation (EC) No 726/2004 ของรัฐสภายุโรปและคณะรัฐมนตรีวางข้ันตอนส่วนกลาง 

(Centralised procedure) ของ The Community ส าหรับการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาซึ่งมีการขอ
เพียงครั้งเดียวและการประเมินครั้งเดียว การได้รับการข้ึนทะเบียนเพียงครั้งเดียวท าให้สามารถวาง
จ าหน่ายได้ท้ังตลาดของ The Community 

โดยการได้รับการขึ้นทะเบียนยาภายใต้ขั้นตอนส่วนกลางจะมีผลไปในทุกตลาดของthe 
Community ซึ่งหมายความว่าผลิตภัณฑ์ยานั้นจะถูกน าไปวางในตลาดของทุกประเทศสมาชิก 

ขอบเขตและคุณสมบัติที่เหมาะสมของผู้ที่จะขอขึ้นทะเบียนภายใต้การประเมินโดยขั้นตอนส่วนกลาง (The 
scope and eligibility of applications for evaluation under the centralised procedure) 

1. Article 3 ของ Regulation (EC) No 726/2004 อธิบายขอบเขตและคุณสมบัติที่เหมาะสม
ส าหรับการขอประเมินภายใต้ขั้นตอนส่วนกลางซึ่งผลิตภัณฑ์ยาที่ต้อง(“Mandatory scope”) 
หรืออาจ (“Optional scope” หรือ “ยาสามัญ/ยาไฮบริด”)ได้รับการขึ้นทะเบียนโดย The 
Community  

1) Mandatory scope (Article 3(1)) of Regulation (EC) No 726/2004 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ตกอยู่ภายใต้ Mandatory scope (Article 3(1)) of 

Regulation (EC) No 726/2004 ผู้ขอขึ้นทะเบียนมีหน้าที่ใช้ขั้นตอนส่วนกลางโดยยื่นขอ
ขึ้นทะเบียนไปยัง EMA ผลิตภัณฑ์ยาภายใต้ Mandatory scope คือ 1 ในประเภท
ต่อไปนี้ 
a) ผลิตภัณฑ์ยาที่พัฒนาโดยใช้วิธีการทางเทคโนโลยีชีวภาพอย่างใดอย่างหนึ่งต่อไปนี้ 

 เทคโนโลยีดีเอ็นเอสายผสม (Recombinant DNA technology) 
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 การควบคุมการแสดงออกของการถอดรหัสของยีนส์ส าหรับแอคทีฟโปรตีน
ชีวภาพในโปรแคริโอตและยูแคริโอต รวมถึงการเปลี่ยนแปลงเซลล์สัตว์เลี้ยงลูก
ด้วยนม (Controlled expression of genes coding for biologically 
active proteins in prokaryotes and eukaryotes including 
transformed mammalian cells) 

 วิธ ีHybridoma และ Monoclonal antibody 

ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilar) ซึ่งถูกพัฒนาโดยหนึ่งในข้ันตอนทาง
เทคโนโลยีชีวภาพที่กล่าวมาจะตกอยู่ภายใต้ Mandatory scope ของขั้นตอนส่วนกลาง 

I. Advanced therapy medicinal product ดังที่อธิบายใน Article 2 ของ 
Regulation (EC) No 1394/2007 

 Gene therapy medicinal products 

 Somatic cell therapy medicinal products 

 Tissue engineered products 
การน ามาใช้ของ”ระยะเวลาการเปลี่ยนผ่าน” (“Transitional 

period” applies) (Article 29) : Advanced therapy medicinal products 
อ่ืนๆ นอกเหนือจาก Tissue engineered products ที่เข้าสู่ตลาดอย่างถูกต้อง
ตามกฎหมายแห่งชาติหรือกฎหมายของ The Community เมื่อ 30 ธันวาคม 
2008 จะต้องปฏิบัติตาม Regulation (EC) No 1394/2007 ไม่เกิน 30 
ธันวาคม 2011 ส่วน Tissue engineered products ที่เข้าสู่ตลาดอย่างถูกต้อง
ตามกฎหมายแห่งชาติหรือกฎหมายของ The Communityเมื่อ 30 ธันวาคม 
2008 จะต้องปฏิบัติตาม Regulation (EC) No 1394/2007 ไม่เกิน 30 
ธันวาคม 2012 

b) ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ส าหรับมนุษย์โดยมีสารออกฤทธิ์ที่ในวันที่เข้าไปยังการบังคับใช้ของ
กฎหมาย(20 กรกฎาคม 2005) ไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนใน The Community และ
ส าหรับข้อบ่งใช้ทางการรักษาเป็นหนึ่งในช้อบ่งใช้ต่อไปนี้ 
  กลุ่มอาการภูมิคุ้มกันเสื่อม (Acquired immunodeficiency syndrome) 
 มะเร็ง (Cancer) 
 ประสาทเสื่อม (Neurodegenerative disorder) 
 เบาหวาน (Diabete) 
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 โรคภูมิคุ้มกันท าลายตัวเองและความผิดปกติอ่ืนๆ ของระบบภูมิคุ้มกัน (Auto-
immune diseases and other auto-immune dysfunctions) 

 โรคไวรัส (Viral diseases) 
c) ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกออกแบบเป็นผลิตภัณฑ์ยาก าพร้าตาม Regulation (EC) No 

141/2000 
 

2) Optional Scope (Article 3(2)) 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ตกอยู่ภายใต้ Optional scope  การขอขึ้นทะเบียนของยา

ประเภทต่อไปนี้ อาจจะได้รับการประเมินภายใต้ขั้นตอนส่วนกลาง ขึ้นกับการเลือกของผู้
ขอขึ้นทะเบียน 
a) ผลิตภัณฑ์ยาที่ประกอบด้วยสารส าคัญออกฤทธิ์ใหม่ที่ในวันที่เข้าไปยังการบังคับใช้

ของกฎหมาย (20 กรกฎาคม 2005) ไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนใน The Community 
(Article 3(2)a) 

สารเคมี ชีวะ เภสัชรังสีส าคัญตัวใหม่ ดังที่อธิบายใน Annex III ของ Chapter 1 
ของ The Notice to Applicants ได้แก่ 

 สารเคมี ชีวะ เภสัชรังสีส าคัญท่ีไม่เคยถูกข้ึนทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ยาในสหภาพ
ยุโรป 

 ไอโซเมอร์, ส่วนผสมของไอโซเมอร์, สารเชิงซ้อนหรืออนุพันธ์หรือเกลือของ
สารเคมีที่เคยถูกขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ยาในสหภาพยุโรปแต่แตกต่างในเรื่อง
คุณสมบัติที่เกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพจากสารเคมีท่ีเคยข้ึน
ทะเบียนมาก่อน 

 สารชีวภาพที่เคยขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ยาในสหภาพยุโรป แต่แตกต่างในแง่
โครงสร้างโมเลกุล, ธรรมชาติของแหล่งที่มาของสารหรือกรรมวิธีการผลิต 

 สารเภสัชรังสีที่นิวไคลด์กัมมันตรังสีหรือลิแกนด์ยังไม่ถูกขึ้นทะเบียนเป็น
ผลิตภัณฑ์ยาในสหภาพยุโรป หรือ Coupling mechanism ที่จะเชื่อมโยง
โมเลกุลและนิวไคลด์กัมมันตรังสียังไม่เคยได้รับการข้ึนทะเบียนในสหภาพยุโรป 

b) ผลิตภัณฑ์ยาที่ประกอบด้วยนวัตกรรมการรักษา วิทยาศาสตร์ หรือเทคนิคท่ีส าคัญ
หรือการประกาศการขึ้นทะเบียนเป็นที่สนใจของผู้ป่วยในระดับ The Community 
(Article 3(2)b) 
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3) ยาสามัญ/ไฮบริด ที่ขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาในขั้นตอนส่วนกลาง (Article 3(3)) 
ผลิตภัณฑ์ยาสามัญ/ไฮบริดของผลิตภัณ์ยาอ้างอิง (Reference medicinal 

product) ที่ข้ึนทะเบียนผ่านขั้นตอนส่วนกลางจะสามารถใช้ขั้นตอนส่วนกลางโดย
อัตโนมัติภายใต้ Article 3(3) 

4) การขอขึ้นทะเบียนซ้ า/มากกว่าหนึ่งครั้ง (Duplicate/multiple marketing 
authorisations) 

การขอขึ้นทะเบียนซ้ า/มากกว่าหนึ่งครั้งหรือ Informed consent จากผู้
อนุญาตคนเดียวหรือคนละคนส าหรับผลิตภัณฑ์ยาหนึ่งๆ ซึ่งสารออกฤทธิ์ส าคัญได้รับการ
ขึ้นทะเบียนแล้วผ่านทางข้ันตอนส่วนกลางจะสามารถใช้ขั้นตอนส่วนกลางโดยอัตโนมัติ 

2. การขอขึ้นทะเบียนส าหรับผลิตภัณฑ์ยาบางชนิดส าหรับใช้ในเด็กอาจจะสามารถได้รับการประเมิน
ผ่านขั้นตอนส่วนกลางตาม Paediatric Regulation (Regulation (EC) No 1901/2006) 

1) การขอขึ้นทะเบียนยาที่ประกอบด้วย ข้อบ่งใช้ส าหรับเด็กของผลิตภัณฑ์ยาซึ่งยังไม่เคยขึ้น
ทะเบียนใน The Community (Article 28) 

การขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาที่ยังไม่ได้รับการข้ึนทะเบียนใน The 
Community ในวันที่ The Paediatric Regulation มีผล (26 กรกฎาคม 2008) และมี
ข้อบ่งใช้ส าหรับเด็ก หนึ่งหรือมากกว่าหนึ่งอย่างบนพ้ืนฐานของการด าเนินการศึกษาที่
เป็นไปตาม Paediatric investigation plan (PIP) 

2) การขอขึ้นทะเบียนส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนระดับประเทศที่มีข้อบ่งใช้, 
รูปแบบทางเภสัชกรรมหรือวิธีการให้แบบใหม่ส าหรับเด็กภายใต้ (Article 29) 

การขอขึ้นทะเบียนส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนระดับประเทศที่มีข้อ
บ่งใช้ รูปแบบทางเภสัชกรรมหรือวิธีการให้แบบใหม่ส าหรับเด็กอยู่ภายใต้ Article 8 ของ 
Regulation (EC) No 1901/2006 และมีผลการศึกษาซึ่งเป็นไปตาม Paediatric 
investigation plan (PIP) 

3) การขอ Paediatric Use Marketing Authorisation (PUMA) (Article 31) 
การขอ PUMA เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยาส าหรับมนุษย์ซึ่งไม่ได้รับการปกป้อง

โดย Supplementary protection certificate ภายใต้ Regulation (EEC) No 
1768/92 หรือ โดยสิทธิบัตรซึ่งมีคุณสมบัติส าหรับการอนุญาต Supplementary 
protection certificate ซึ่งครอบคลุมเฉพาะข้อบ่งใช้ทางการรักษาส าหรับเด็ก รวมทั้ง
ความแรง รูปแบบเภสัชกรรมและวิธีการให้ที่เหมาะสมส าหรับผลิตภัณฑ์เท่านั้น 
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การส่ง ‘Eligibility request’ ต่อ EMA 

ไม่ว่าผลิตภัณฑ์จะอยู่ใน Mandatory หรือ Optional scope หรือจะ “มีสิทธิโดยอัตโนมัติ 
(Automatic access)” หรือมีสิทธิตาม Paediatric หรือ Advanced Therapy Regulation ควรจะมีการ
ส่ง ‘Eligibility request’ ทุกครั้งโดยใช้แบบฟอร์มเฉพาะพร้อมด้วยเหตุผลของการมีสิทธิ์ส าหรับการ
ประเมินภายใต้ขัน้ตอนส่วนกลาง ผู้ขอควรระบุอย่างที่ชัดเจนถึงเงื่อนไขที่เฉพาะเจาะจงเพ่ือที่ผลิตภัณฑ์จะ
มีสิทธิในขั้นตอนส่วนกลาง โปรดทราบว่า 

1. ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์อยู่ภายใต้เกณฑ์ของ Mandatory scope (Art. 3(1) ของ The Regulation 
(EC) No. 726/2004) ควรให้เหตุผลที่เก่ียวข้อง แต่ส าหรับ Advanced Therapy Medicinal 
Products (ATMPs) ควรให้เหตุผลที่เก่ียวข้องและเอกสาร (ได้แก่ (กรณีมี) ค าแนะน าเชิง
วิทยาศาสตร์ของ EMA ในการจัดแบ่ง ATMPs โดย The Committee for Advanced 
Therapies (CAT)) ด้วย 

2. ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์อยู่ภายใต้หนึ่งในเกณฑ์ของ Optional scope (Art. 3(2) of the Regulation 
(EC) No. 726/2004) เหตุผลจะประกอบด้วย เอกสารสรุปสั้นๆ 2 หน้าระบุเหตุผลที่ผลิตภัณฑ์
ควรได้รับสิทธิในการประเมินผ่านขั้นตอนส่วนกลาง ผู้ขอควรระบุให้ชัดเจนในค าขอว่าใช้เกณฑ์ใด
ต่อท้ายตรงเหตุผลดังนี้ 

a. Art. 3(2) a : สารใหม่ หรือ 
b. Art. 3(2) b นวัตกรรมการรักษาท่ีส าคัญ หรือ 
c. Art. 3(2) b นวัตกรรมวิทยาศาสตร์ที่ส าคัญ หรือ 
d. Art. 3(2) b นวัตกรรมเทคนิคที่ส าคัญ หรือ 
e. Art. 3(2)b เป็นที่สนใจของผู้ป่วยในระดับ The Community 

โดยจะมีแค่เกณฑ์เดียวที่สามารถเลือกได้และต้องมีเหตุผลที่เพียงพอ 
3. ในกรณีดังต่อไปนี้เมื่อการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาอาจจะ “มีสิทธิโดยอัตโนมัติ (Automatic 

access)” ส าหรับขั้นตอนส่วนกลางนี่คือพ้ืนฐานส าหรับเหตุผลที่จะยื่นไป ในกรณีนี้เมื่อผลิตภัณฑ์
ยาขอขึ้นทะเบียนส าหรับ 

a. “ยาสามัญ/ไฮบริด” (Art. 3(3) ของ the Regulation (EC) No. 726/2004) หรือ 
b. การขอซ้ า/มากกว่าหนึ่งครั้ง หรือ 
c. Informed consent 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนโดยส่วนกลางควรจะจัดหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องและเพียงพอของ
ผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนโดยส่วนกลางให้เป็น Background information 
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4. เมื่อผลิตภัณฑ์ยาขอส าหรับ 
a. การข้ึนทะเบียนที่ประกอบด้วยข้อบ่งใช้ส าหรับเด็กที่ปฏิบัติตามข้อตกลง PIP (Art. 28 

ของRegulation (EC) No 1901/2006) หรือ 
b. การข้ึนทะเบียนที่ประกอบด้วยข้อบ่งใช้ใหม่ส าหรับเด็กรูปแบบทางเภสัชกรรมใหม่ และ/

หรือ วิธีการให้แบบใหม่ที่ปฏิบัติตามข้อตกลง PIP (Art. 29 ของ Regulation (EC) No 
1901/2006) หรือ 

c. การขึ้นทะเบียนส าหรับ Paediatric Use Marketing Authorisation (PUMA) (Art31 
ของRegulation (EC) No 1901/2006)  

ควรจะจัดหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องและเพียงพอเมื่อส่งค าร้อง ผู้ยื่นค าร้องควรใช้
แบบฟอร์ม Pre-submission request (Eligibility) และส่งในรูปแบบอิเลกทรอนิกส์ไป
ยัง CPeligibility@ema.europa.eu พร้อมกับ Annex 1 (ร่างสรุปลักษณะผลิตภัณฑ์ 
(Draft Summary of Product Characteristics)) และ Annex 2 (เหตุผลส าหรับ
คุณสมบัติในการได้รับสิทธิ) แยกต่างหาก โดยเฉพาะอย่างยิ่งส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่อยู่
ภายใต้ Optional scope ของ Article 3(2)bEMA แนะน าให้มี Eligibility request เร็ว
สุด 18 เดือนก่อนท าการยื่นขอขึ้นทะเบียนยา (Marketing authorisation application 
(MAA)) และช้าสุด 7 เดือนก่อนท าการยื่นขอขึ้นทะเบียนยากับ EMA ซึ่งจุดหนึ่งจะ
สามารถส่งไปเป็นส่วนหนึ่งของ“Letter of intent to submit” (66) 

การขอนัด CHMP/PRAC/CAT Rapporteurs/Co-Rapporteursและกลุ่มผู้ประเมิน – MAA Pre-
submissiom meeting 

 Pre-submissiom meeting เป็นจุดส าคัญในการพัฒนาผลิตภัณฑ์และขั้นตอนการขึ้นทะเบียน
ทางกฎหมายและเกี่ยวข้องกับขั้นตอนการจัดเตรียมการส่งเอกสารขอขึ้นทะเบียนยาในอนาคต (Marketing 
authorisation application (MAA)) Pre-submissiom meeting ที่ประสบความส าเร็จควรจะท าให้ผู้ขอ
ขึ้นทะเบียนสามารถยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียนซึ่งเป็นไปตามข้อก าหนดของกฎหมายและข้อก าหนดที่
จ าเป็น และท าให้การประเมินเป็นไปอย่างราบรื่น การนัดพบครั้งนี้ยังจะท าให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนสามารถ
สร้างการติดต่อกับสมาชิกของทีมผลิตภัณฑ์ของ EMA (EMA Product Team Members) ซึ่งจะเป็นผู้มี
ส่วนเกี่ยวข้องอย่างใกล้ชิดในขั้นตอนการประเมินผลิตภัณฑ์ยานั้นๆ 

โดยปกติการนัดพบจะเกิดข้ึน 6-7 เดือนก่อนการยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียน แต่ผู้ขอขึ้นทะเบียน
ควรจะขอนัดพบ CHMP/PRAC/CAT Rapporteurs/Co-Rapporteurs โดยส่ง Pre-submission 
request form ที่สมบูรณ์แล้วไปยัง pa-bus@ema.europa.eu อย่างน้อย 6 สัปดาห์ก่อนวันนัดพบที่ขอ
ไปหรือ 3 เดือนก่อนหน้าถ้าส่งไปพร้อมกับ Eligibility request  เพ่ือให้การนัดพบเกิดขึ้นตามวันที่ตกลง
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ร่วมกันได้โดยค านึงจากความสะดวกของผู้เข้าร่วมการนัดพบจากฝ่าย EMA และห้องนัดพบ เวลาทั้งหมด
ของการนัดพบไม่ควรเกิน 2 ชั่วโมง 

ขั้นตอนการนัดพบ (Co-) Rapporteurs จะใช้เวลา 1 เดือนและผู้ขอขึ้นทะเบียนจะได้รับการแจ้ง
ถึงผลลัพธ์ โดยจะเป็นความรับผิดชอบของผู้ขอขึ้นทะเบียนในการติดต่อประสานงานกับ EMA ในวาระเพ่ือ
ยืนยันวันที่จะยื่นเอกสารขึ้นทะเบียน (Intended submission date) และการขอนัดพบ Rapporteurs 

โปรดระวังว่าต้องส่งแยก Pre-submission request form ทั้ง Eligibility request และการนัด
พบ(Co-) Rapporteurs (โดยเลือกหัวข้อที่เก่ียวข้องในหน้าแรกของ Pre-submission request form)
แม้ว่าการร้องขอจะท าแบบพร้อมๆ กันก็ตาม(67) 

พ้ืนฐานทางกฎหมายส าหรับการยื่นขอขึ้นทะเบียนในแบบฟอร์มการขอขึ้นทะเบียนยาของสหภาพยุโรป 
(The legal basis for the submission of their application in the EU Application Form) 

ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนควรจะระบุให้ชัดเจนถึงพ้ืนฐานทางกฎหมายส าหรับการยื่นขอขึ้นทะเบียนใน
แบบฟอร์มการขอขึ้นทะเบียนยาของสหภาพยุโรป กล่าวคือ เลือกหนึ่งใน Articles ของ Directive 
2001/83/EC ต่อไปนี้ 

- Article 8(3) – การขอขึ้นทะเบียนเต็มรูปแบบ (Full application) 
- Article 10 – การขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ ยาไฮบริดหรือยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Generic, hybrid 

or similar biological application) 
- Article 10a - การข้ึนทะเบียนการใช้ที่ดีขึ้น (Well-established use application) 
- Article 10b – การขอขึ้นทะเบียนยาสูตรผสมคงที่ (Fixed combination application) 
- Article 10c - Informed consent application 
1. Article 8(3) – การขอขึ้นทะเบียนเต็มรูปแบบ (Full application) 

ส าหรับการขอขึ้นทะเบียนเต็มรูปแบบตาม Article 8(3) ของ Directive 2001/83/EC 
ต้องมีการยื่นผลของการทดสอบทางเภสัชกรรม (กายภาพ-เคมี, ชีวภาพและจุลชีวภาพ), การ
ทดสอบท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์ (Pre-clinical tests – เภสัชวิทยาและพิษวิทยา) และการวิจัยทาง
คลินิก ข้อมูลรายละเอียดที่ต้องใช้ยื่นแจกแจงใน Annex I ของ Directive 2001/83/EC ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดย Directive 2003/63/EC 

2. Article 10 – การขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ ยาไฮบริดหรือยาชีววัตถคล้ายคลึง (Generic, hybrid 
or similar biological application) 

a. การขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ (Generic applications) 
จาก Article 10(1) ของ Directive 2001/83/EC ผู้สมัครไม่จ าเป็นต้องจัดหาผลการ

ทดสอบท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์ (Pre-clinical tests) และผลการวิจัยทางคลินิกถ้าสามารถ
พิสูจน์ให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ยานั้นคือผลิตภัณฑ์ยาสามัญของผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง 
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(Reference medicinal product) ซึ่งเคยถูกได้รับการขึ้นทะเบียนภายใต้ Article 6 
ของ Directive 2001/83/EC ไม่น้อยกว่า 8 ปีในประเทศสมาชิกหรือใน The 
Community ยาสามัญคือผลิตภัณฑ์ยาซึ่ง 

 มีองค์ประกอบเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพของสารออกฤทธิ์เหมือนกับผลิตภัณฑ์
อ้างอิง 

 มีรูปแบบทางเภสัชกรรมเดียวกับผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง 
 และมีชีวสมมูลเท่ากับกับผลิตภัณฑ์อ้างอิงซึ่งถูกพิสูจน์ให้เห็นโดยวิธีการศึกษาชีว 

สมมูลที่เหมาะสม 
การขอขึ้นทะเบียนประเภทนี้หมายถึงข้อมูลที่ประกอบด้วยเอกสารการขึ้นทะเบียน

ของผลิตภัณฑ์อ้างอิง ซึ่งการข้ึนทะเบียนนั้นได้รับสิทธิใน The Community โดยเอกสาร
การข้ึนทะเบียนแบบสมบูรณ์ตาม article 8(3), 10a, 10b or 10c ของ Directive 
2001/83/EC 

b. การขอขึ้นทะเบียนยาไฮบริด (Hybrid applications) 
การขอขึ้นทะเบียนยาไฮบริดภายใต้ Article 10(3) ของ Directive 2001/83/EC 

แตกต่างจากการขอขึ้นทะเบียนยาสามัญในส่วนของผลการทดสอบท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์
และการวิจัยทางคลินิกที่เหมาะสมจะจ าเป็นใน 3 เหตุการณ์ดังนี้ 

 เมื่อไม่ตรงตามความหมายของ ‘ผลิตภัณฑ์ยาสามัญ’  
 เมื่อการศึกษาชีวสมมูลไม่สามารถใช้แสดงให้เห็นถึงชีวสมมูล 
 เมือ่มีการเปลี่ยนแปลงสารออกฤทธิ์ ข้อบ่งใช้ ความแรง รูปแบบทางเภสัชกรรม

หรือวิธีให้ของผลิตภัณฑ์ยาสามัญเม่ือเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง 

ในกรณีเช่นนี้ ผลของการทดสอบและการวิจัยจะต้องสอดคล้องกับมาตรฐาน
ของข้อมูลที่จ าเป็นตาม Annex ของ The Directive 2001/83/EC ซึ่งแก้ไขโดย 
Directive 2003/63/EC 

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

คล้ายคลึงซึ่งคล้ายคลึงกับผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุต้นอ้างอิง (Reference biological 
product) ไม่ตรงตามเงื่อนไขของความหมายของผลิตภัณฑ์ยาสามัญ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
เมื่อความแตกต่างเกี่ยวข้องกับวัตถุดิบหรือแตกต่างในเรื่องของวิธีการผลิตของผลิตภัณฑ์
ยาชีววัตถุคล้ายคลึงและผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุต้นอ้างอิง ต้องมีการจัดหาผลการทดสอบที่
ไม่ได้ท าในมนุษย์และการวิจัยทางคลินิกที่เหมาะสมซึ่งเกี่ยวข้องกับเงื่อนไขท่ีกล่าวมา 
ชนิดและปริมาณของข้อมูลเพิ่มเติมที่จัดหามาต้องเป็นไปตามเกณฑ์ท่ีเกี่ยวข้องใน Annex 
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I ของ Directive 2001/83/EC โดยผลของการทดสอบและการวิจัยอื่นๆ ของผลิตภัณฑ์
ยาอ้างอิงไม่มีความจ าเป็นต้องจัดเตรียมไว้ 

ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิงที่เลือกต้องเป็นผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกขึ้นทะเบียนใน The 
Community โดยใช้เอกสารขอขึ้นทะเบียนแบบสมบูรณ์ตามบทบัญญัติของ Article 8 
ของDirective 2001/83/EC 

3. Article 10a – การข้ึนทะเบียนการใช้ที่ดีขึ้น (Well-established use application) 
จาก Article 10a ของ Directive 2001/83/EC ตามท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม ว่ามีความเป็นไปได้

ที่จะแทนที่ผลของการทดสอบที่ไม่ได้ท าในมนุษย์และการวิจัยทางคลินิกโดยรายละเอียด อ้างอิง
จากวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์ที่ตีพิมพ์แล้ว (ข้อมูลเข้าถึงได้โดยโดเมนสาธารณะ) ถ้ามัน
สามารถพิสูจน์ว่าสารออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ยาถูกใช้ทางการแพทย์ที่ดีข้ึนใน The Community 
อย่างน้อย 10 ปี ซึ่งมีประสิทธิภาพเป็นที่ยอมรับและมีระดับความปลอดภัยที่ยอมรับได้ ในหัวข้อ
นี้ ควรท าตามบทบัญญัติ Annex I (Part II.1) ของ Directive 2001/83/EC 

การขอขึ้นทะเบียนในลักษณะนี้ จะถูกพิจารณาเป็นการขอขึ้นทะเบียนแบบเต็มรูปแบบ
และเป็นอิสระ ผู้ขอขึ้นทะเบียนควรจะส่ง Modules 1, 2 และ 3 ดังที่อธิบายใน Part I ของ 
Annex I ของ Directive 2001/83/EC ส าหรับ Modules 4 และ 5 บรรณานุกรมรายละเอียด
ทางวิทยาศาสตร์ควรจะระบุลักษณะทางการวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์และทางคลินิกที่จ าเป็นและ
ควรสรุปใน Module 2  

4. Article 10b – การขอขึ้นทะเบียนยาสูตรผสมคงที่ (Fixed combination application) 
ตาม Article 10b ของ Directive 2001/83/EC ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ยาประกอบด้วยสาร

ออกฤทธิ์ที่ถูกใช้เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยาท่ีขึ้นทะเบียนแล้ว แต่ยังไม่เคยใช้แบบสูตรผสม
เพ่ือการรักษามาก่อน ผลการทดสอบท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์และการวิจัยทางคลินิกชิ้นใหม่ที่เกี่ยวกับ
สูตรผสมนั้นๆ ควรจะถูกจัดหาตาม Article 8(3)(i) ของ Directive 2001/83/EC แต่ไม่
จ าเป็นต้องจัดเตรียมข้อมูลทางวิทยาศาสตร์อ้างอิงถึงสารออกฤทธิ์แต่ละตัว 

การผสมของสารส าคัญในรูปแบบทางเภสัชกรรมเดียวตามบทบัญญัตินี้เรียกว่า “สูตร
ผสม(Fixed Combination)”  

การขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสูตรผสมจะได้รับการยอมรับและตรวจสอบความถูกต้อง
ภายใต้ Article 10b ในกรณีที่สารแต่ละตัวได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ยาใน EEA ผ่าน
ทางข้ันตอนของ The Community หรือของแต่ละประเทศ 

จาก Article 10b และ Part II.5 ของ Annex I ของ the Directive 2001/83/EC และ
ฉบับแก้ไข ว่าเอกสารแบบเต็มรูปแบบ (Full dossier) ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลของ Module 1 ถึง 
5 เกี่ยวกับสูตรผสมทั้งหมด จะต้องถูกจัดเตรียมไว้ (66) 
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เอกสารมาตรฐานที่จ าเป็นในการขอขึ้นทะเบียน (Standardized marketing authorization dossier 
requirements) 

รายการและเอกสารที่ควรจะใช้น าเสนอเป็น 5 Modules การน าเสนอนี้เป็นรูปแบบทั่วไปส าหรับ
ทุกเขตของ ICH (สหภาพยุโรป, สหรัฐอเมริกาและญี่ปุ่น) 5 Modules มีเนื้อหาคร่าวๆ ดังนี้ 

1. Module 1 : ข้อมูลการบริหารจัดการ (Administrative Information) 
a. สารบัญ (Table of contents) 
b. แบบฟอร์มการขอขึ้นทะเบียน (Application form) 
c. สรุปลักษณะผลิตภัณฑ์ฉลาก และบรรจุภัณฑ์ (Summary of product 

characteristics, labeling and package leaflet) 
d. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เชี่ยวชาญ (Information about the experts) 
e. สิ่งที่จ าเป็นส าหรับการขอขึ้นทะเบียนต่างชนิด (Specific requirements for different 

types of applications) 
f. การประเมินความเสี่ยงของสภาพแวดล้อม (Environmental risk assessment) 

2. Module 2 : สรุป (Summaries) 
a. สารบัญโดยรวม (Overall table of contents) 
b. บทน า (Introduction) 
c. สรุปภาพรวมเรื่องคุณภาพ (Quality overall summary) 
d. ภาพรวมการวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-clinical overview) 
e. ภาพรวมการวิจัยทางคลินิก (Clinical overview) 
f. สรุปการวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-clinical summary) 
g. สรุปการวิจัยที่ท าในมนุษย์ (Clinical Summary) 

3. Module 3 : ข้อมูลทางเคมี เภสัชกรรมและชีวภาพส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ประกอบด้วยสารส าคัญ
ที่เป็นเคมีหรือชีวภาพ (Chemical, pharmaceutical and biological information for 
medicinal products containing chemical and/or biological  active substances) 

a. รูปแบบและการน าเสนอ (Format and presentation) 
b. เนื้อหา : หลักการพื้นฐานและสิ่งที่จ าเป็น (Content: basic principles and 

requirements) 
4. Module 4 : รายงานการวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-clinical reports) 

a. รูปแบบและการน าเสนอ (Format and presentation) 
b. เนื้อหา : หลักการพื้นฐานและสิ่งที่จ าเป็น (Content: basic principles and 

requirements) 
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5. Module 5 : รายงานการวิจัยทางคลินิก (Clinical reports) 
a. รูปแบบและการน าเสนอ (Format and presentation) 
b. เนื้อหา : หลักการพื้นฐานและสิ่งที่จ าเป็น (Content: basic principles and 

requirements) (68) 

การยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียน  

ภาษาท่ีใช้ : ผู้ขอขึ้นทะเบียนทั้งหมดต้องขอเป็นภาษาอังกฤษ 

รูปแบบเอกสารที่ใช้ขอขึ้นทะเบียน : ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 2010 eCTD เป็นรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เดียว
ที่จะยอมรับส าหรับการขอขึ้นทะเบียนทั้งหมดและทุกประเภทในบริบทของขั้นตอนส่วนกลาง และตั้งแต่ 1 
กรกฎาคม 2015 การใช้ Electronic Application Forms (eAFs) จะบังคับใช้ส าหรับขั้นตอนส่วนกลาง  
 ตั้งแต่วันที่ 1 มีนาคม 2014 การใช้ eSubmission Gateway หรือ Web client จะบังคับใช้
ส าหรับการใช้ยื่น Electronic Common Technical Document (eCTD) ทั้งหมด The European 
Medicines Agency (EMA) จะไม่ยอมรับการยื่นเอกสารทาง CD หรือ DVD อีกต่อไป 

การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร (Validation of the application) 
ในการที่ The Agency เรียกร้องข้อมูลเพ่ิมเติมหรือการชี้แจงเพ่ือให้เสร็จสิ้นการตรวจสอบความ

ถูกต้องของเอกสาร The Agency จะติดต่อผู้ผู้ขอขึ้นทะเบียนให้เพิ่มเติมข้อมูลในระยะเวลาที่ก าหนด
เฉพาะเจาะจง ในกรณีนี้ การตรวจสอบความถูกต้องจะเสร็จสิ้นได้ก็ต่อเมื่อได้รับและตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลที่ส่งมาเท่านั้น  
 ในการที่จะสามารถเริ่มต้นขั้นตอนตามวันเริ่มต้นที่ตั้งเป้าไว้นั้น ผู้ขอขึ้นทะเบียนต้องจัดหาข้อมูลที่
ถูกร้องขอภายในเวลาที่ก าหนด ถ้าผู้ขอขึ้นทะเบียนไม่สามารถท าได้ภายในเวลาที่ก าหนด The Agency 
สามารถตอบรับจนถึง 2 เดือนผ่านทาง VSI letter ถ้าไม่ตอบสนองภายใน 2 เดือนผลของการตรวจสอบ
ความถูกต้องจะถือเป็นปฏิเสธและการขอขึ้นทะเบียนจะจบลง ตามด้วยการจ่ายค่าธรรมเนียมการ
ด าเนินการ 
 หลังจากตรวจสอบความถูกต้องแล้ว The Agency จะแจ้งไปยังผู้ขอขึ้นทะเบียน NCAs จะ
สามารถเข้าถึงการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ส่วนกลางผ่านทางพ้ืนที่เก็บข้อมูลร่วมกัน (69) 
 

ขั้นตอนการประเมินการขอขึ้นทะเบียน 

- The Agencyควรจะท าให้แน่ใจว่าความคิดเห็นของ The Committee for Medicinal 
Products for Human Use ถูกให้มาภายใน 210 วันหลังจากวันที่ได้รับการขอขึ้นทะเบียนที่
ถูกต้อง (Valid application) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



261 

 

ระยะเวลาส าหรับวิเคราะห์ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ที่เก่ียวข้องกับการขอขึ้นทะเบียนต้อง
ใช้เวลาอย่างน้อย 80 วัน ยกเว้นในกรณีที่ Rapporteur และ Co-rapporteur ประกาศว่าพวก
เขาประเมินเสร็จสิ้นก่อนช่วงเวลานั้น 

- เพ่ือที่จะเตรียมความคิดเห็น The Committee for Medicinal Products for Human Use 
a. ควรจะตรวจสอบความถูกต้องของรายละเอียดและเอกสารที่ยื่นตาม Article 6 ของ 

Regulation (EC) No. 726/2004 ว่าปฏิบัติตามสิ่งที่ระบุใน Directive 2001/83/EC 
หรือไม ่และควรตรวจสอบว่าเงื่อนไขไหนใน Regulation (EC) No. 726/2004 ในการ
ขึ้นทะเบียนมีความเหมาะสม 

b. อาจขอให้ Official Medicines Control Laboratory หรือห้องปฏิบัติการที่ประเทศ
สมาชิกออกแบบส าหรับวัตถุประสงค์นั้น ทดสอบผลิตภัณฑ์ยาส าหรับมนุษย์ วัตถุดิบ 
และสารระหว่างกระบวนการผลิตในกรณีที่จ าเป็นหรือสารประกอบอื่นๆเพ่ือที่จะมั่นใจว่า 
วิธีการควบคุมท่ีใช้โดยผู้ผลิตและอธิบายในเอกสารการขอขึ้นทะเบียนเป็นที่น่าพอใจ 

c. อาจจะขอให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนเสริมรายละเอียดที่มาพร้อมกับเอกสารขอขึ้นทะเบียน
ภายในเวลาที่ก าหนด เมื่อเกิดกรณีนี้ เวลาที่ระบุ 210 วันก่อนหน้า ควรจะถูกระงับไว้
จนกว่าข้อมูลเพิ่มเติมจะถูกจัดหามา  

- The Agency ควรแจ้งผู้ขอขึ้นทะเบียนทันทีถ้าความเห็นของ The Committee for Medicinal 
Products for Human Use เป็นดังนี้ 

a. การขอขึ้นทะเบียนไม่เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีก าหนดไว้ 
b. บทสรุปของลักษณะผลิตภัณฑ์ท่ีเสนอโดยผู้ขอขึ้นทะเบียนจ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลง 
c. ฉลากหรือใบบรรจุภัณฑ์ของผลิตภัณฑ์ไม่ปฏิบัติตาม Title V ของ Directive 

2001/83/EC 
d. การอนุมัติจะได้การรับรองตามเงื่อนไขของ Article 14(7) และ (8) 

ภายใน 15 วันหลังจากได้รับความคิดเห็น ผู้ขอขึ้นทะเบียนอาจจะแจ้งไปยัง 
The Agency ว่ามีความประสงค์ในการขอให้มีการตรวจสอบความคิดเห็นใหม่อีกครั้ง ใน
กรณีนี้ ผู้ขอขึ้นทะเบียนควรส่งรายละเอียดส าหรับค าร้องไปยัง The Agency ภายใน 60 
วันหลังจากได้รับความคิดเห็นและภายใน 15 วันหลังจากยอมรับ The Agency ควรส่ง
ความคิดเห็นครั้งสุดท้ายของคณะกรรมการไปยัง The Commission ไปยังประเทศ
สมาชิกและผู้ขอขึ้นทะเบียน ร่วมไปกับรายงานอธิบายการประเมินผลิตภัณฑ์ยาโดย
คณะกรรมการและกล่าวถึงเหตุผลของข้อสรุปโดยการแจ้งการขึ้นทะเบียนควรได้รับการ
เผยแพร่ใน The Official Journal of the European Union 

หลังจากได้รับการข้ึนทะเบียน เจ้าของทะเบียนยาควรจะแจ้ง The Agency ถึง
วันที่จ าหน่ายผลิตภัณฑ์นั้นๆ ในประเทศสมาชิก และเจ้าของทะเบียนต้องแจ้ง The 
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Agency ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์เลิกวางตลาด ทั้งชั่วคราวและถาวร การแจ้งเตือนนั้นๆ ควร
จะท าอย่างน้อย 2 เดือนก่อนที่จะระงับการวางตลาดของผลิตภัณฑ์ และถ้ามีค าร้องขอ
จาก The Agency โดยเฉพาะอย่างยิ่งในบริบทของการติดตามความปลอดภัยจากการใช้
ยา (Pharmacovigilance) เจา้ของทะเบียนยาควรจัดหาข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวกับปริมาณ
การขายผลิตภัณฑ์ตัวนั้นในระดับ Community แยกตามชุมชนและข้อมูลใดๆ ที่อยู่ใน
ความครอบครองของเข้าของทะเบียนยาที่เก่ียวกับปริมาณการสั่งยา 

การอนุญาตขึ้นทะเบียนยาควรมีอายุ 5 ปี และอาจจะต่ออายุได้หลังจาก 5 ปีนั้น 
บนพื้นฐานของการประเมินอีกครั้งโดย the Agency ถึงสมดุลประโยชน์และโทษ ด้วย
เหตุนี้เจ้าของยาควรจะจัดหาแฟ้มที่เก่ียวกับคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพ
ฉบับรวม รวมถึงการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นตั้งแต่ได้รับการขึ้นทะเบียน อย่างน้อย 6 เดือน
ก่อนการอนุญาตการขึ้นทะเบียนจะสิ้นอายุ เมื่อท าการต่ออายุแล้ว ทะเบียนยาจะมีอายุ
ไม่จ ากัด ยกเว้น The Commission จะตัดสินใจว่าจะมีการให้ต่ออายุทุก 5 ปีเพิ่มอีกครั้ง 

เมื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการข้ึนทะเบียนแล้วเคยวางจ าหน่าย แต่ไม่พบในตลาด
ติดต่อกันเกิน 3 ปี การอนุญาตทะเบียนยาจะถือว่าสิ้นสุดลง (70) 

การประเมินแบบเร่งด่วน (Accelerated assessment) 

จาก Articles 6(3) และ 7c ของ Regulation (EC) No 726/2004 ระยะเวลาสูงสุดส าหรับการ
ประเมินการขอขึ้นทะเบียนยาภายใต้ขั้นตอนส่วนกลางคือ 210 วัน โดยไม่นับวันที่หยุดเพื่อขอข้อมูล
เพ่ิมเติมจากผู้ขอขึ้นทะเบียน แต่อย่างไรก็ตามจาก Recital 33 และ Article 14(9) ของ Regulation (EC) 
No 726/2004 ผู้ขอขึ้นทะเบียนอาจขอขั้นตอนการประเมินแบบเร่งด่วน (Accelerated assessment) 
เพ่ือที่ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นที่สนใจอย่างมากจากมุมมองของการสาธารณสุข (Major public health 
interest) และโดยเฉพาะจากมุมมองของนวัตกรรมการรักษา 

ผู้ขอขึ้นทะเบียนที่ขอขั้นตอนการประเมินแบบเร่งด่วน (Accelerated assessment) ควรจะ
แสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ยาถูกคาดหวังให้เป็นที่สนใจอย่างมากจากการสาธารณสุข (Major public 
health interest) โดยจะใช้ค าขอ เหตุผลที่น าเสนอและค าแนะน าของ The Rapporteurs, The 
CHMP รวบรวมเป็นผลการตัดสินใจ โดยผลการตัดสินใจนั้นจะถูกตัดสินโดยปราศจากอคติจากความเห็น
ของ CHMP โดยจะไม่มีค าอธิบายว่าอะไรคือที่สนใจอย่างมากจากการสาธารณสุข (Major public health 
interest) แต่จะเป็นการให้เหตุผลโดยผู้ขอขึ้นทะเบียนเป็นกรณีๆ ไป 

ถ้า CHMP ยอมรับค าขอ ระยะเวลาของการประเมินจะถูกลดลงจนเหลือ 150 วัน 

- การขอการประเมินแบบเร่งด่วน (Accelerated assessment) : ระยะเวลาและการให้เหตุผล 
การขอขั้นตอนการประเมินแบบเร่งด่วน (Accelerated assessment) ควรจะท าตั้งแต่

ช่วงต้นที่สุดเท่าที่เป็นไปได้ก่อนที่จะยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียน ค าขอรวมถึงเอกสารสนับสนุนควร
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ส่งในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไปยัง EMA ในการที่จะท าให้มีเวลาเพียงพอในการประเมินค าขอและ
เตรียมพร้อมส าหรับการประเมินแบบเร่งด่วน (Accelerated assessment) จะแนะน าให้ส่งค า
ขออย่างน้อย 2-3 เดือนก่อนการส่งเอกสารขอขึ้นทะเบียนจริงๆ นอกจากนี ้ยังแนะน าว่าผู้ขอขึ้น
ทะเบียนควรขอนัดพบก่อนการยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียน (Pre-submission meeting) เพ่ือ
หารือเก่ียวกับข้อเสนอส าหรับการประเมินเร่งด่วน 

- การยื่นและประเมินค าขอ 
เมื่อยื่นขอขอการประเมินแบบเร่งด่วน (Accelerated assessment) ผู้ขอขึ้นทะเบียน

ควรใช้ Pre-submission request form (Accelerated Assessment) และเหตุผลของผู้ขอขึ้น
ทะเบียนส่งไปยัง pa-bus@ema.europa.eu (67) 
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สหรฐัอเมริกา 

การยื่นขอขึ้นทะเบียนยา (NDA) 

หลังจากท าการวิจัยทางคลินิกเรียบร้อยแล้ว ขั้นตอนต่อไปคือการยื่น NDA ซึ่งเป็นแบบฟอร์มที่ใช้
ยื่นเพื่อขอขึ้นทะเบียนยา โดยการยื่น NDA หรือ New Drug Application โดยส่งในรูปของ eCTD 
จุดประสงค์ของ NDA คือ เพ่ือที่จะพิจารณาถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาและประเมินความ
เสี่ยงของยาดังกล่าว พิจารณาถึงเนื้อหาฉลากและเอกสารก ากับยาว่าถูกต้องและครบถ้วน พิจารณาวิธีการ
ผลิตและวิธีการควบคุมและวิเคราะห์ในการผลิต ว่าสามารถคงคุณภาพตามที่ต้องการได้หรือใหม่ รวมถึง
เอกลักษณ์ ความแรง คุณภาพ และความบริสุทธิ์ของยา 

NDA จะอยู่ภายใต้ข้อก าหนด 21 CFR ข้อย่อยที่ 314.50 และ 314.54 โดยสามารถท าการยื่นได้
ที่ Center of Drug Evaluation and Research หรือ CDER ซึ่งเป็นหน่วยงานที่อยู่ภายใต้ FDA  

รหัสของ NDA จะแบ่งเป็นสองแบบ คือ Chemical Type และ Review Classification 

ตาราง 47 Chemical Type Classification 

ประเภทที ่ ความหมาย 
1 New molecular entity (NME) 

2 
New active ingredient (new salt, new 

noncovalentderivative, new ester) 

3 New dosage form 

4 New combination 

5 New formulation or new manufacturer 

6 New indication [no longer used] 

7 Drug already marketed without an approved NDA 

8 OTC (over-the-counter) switch 

9 
New indication submitted as distinct NDA, 

consolidated with original NDA after approval 

10 
New indication submitted as distinct NDA - not 

consolidated 
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- ประเภทที่ 1 New Molecular Entity (NME) 
NME เป็นสารส าคัญท่ีไม่เคยขึ้นทะเบียนมาก่อนภายในหมวด 505 ของพระราชบัญญัติ

ฉบับที่ 3 หรือเคยวางจ าหน่ายมาก่อนในสหรัฐอเมริกา สารส าคัญที่เป็น enantiomer หรือ 
racemic mixture จะถือว่าเป็น NME ก็ต่อเมื่อทั้งสองสารไม่เคยผ่านการข้ึนทะเบียนหรือวาง
จ าหน่ายมาก่อน สารส าคัญที่เป็นกัมมันตรังสีที่ไม่เคยได้รับการขึ้นทะเบียนโดย FDA หรือวาง
จ าหน่ายมาก่อนในสหรัฐอเมริกาจะถือว่าจัดอยู่ในหมวดนี้เช่นเดียวกัน นอกจากนี้ถ้าหากสาร
กัมมันตรังสีเปลี่ยน isotopic form เช่น เปลี่ยนจาก 131I เป็น 123I ให้ผลเป็นสารส าคัญท่ีไม่เคย
ขึน้ทะเบียนจาก FDA หรือวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกามาก่อน จะถือว่าอยู่ในหมวดนี้เช่นกัน 

 
- ประเภทที่ 2 New Active Ingredient  

ผลิตภัณฑ์ยาที่ประกอบด้วยสารส าคัญใหม่ที่ไม่ใช่ NME สารส าคัญใหม่ได้แก่ ตัวยาส าคัญ
ที่เคยมีการข้ึนทะเบียนหรือวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกามาก่อน แต่อนุพันธ์อ่ืนๆของสารนี้ เช่น 
รูปแบบเกลือ หรือ เอสเตอร์ไม่เคยขึ้นทะเบียนมาก่อนหรือวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกามาก่อนไม่
ว่าจะเป็นสารเดี่ยวหรือร่วมกับสารอื่น เช่นเดียวกันถ้าหากว่าตัวยาส าคัญนั้นเคยขึ้นทะเบียนมา
ก่อนในรูปเกลือ แต่ในรูปยาต้นแบบไม่เคยขึ้นทะเบียนหรือวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกามาก่อน ก็
จะถือว่ายาต้นแบบดังกล่าวเป็น New active ingredient เช่นเดียวกัน แต่ไม่ใช่ NME สารที่มี 
Active Moiety เดียวกันแต่เป็นรูปแบบแตกต่างกันไม่จ าเป็นต้องมีข้อบ่งใช้เดียวกัน ถ้าหากตัวยา
ส าคัญเป็น enantiomer หรือเป็น racemic mixture ที ่ enantiomer ของตัวมันเองเคยขึ้น
ทะเบียนโดย FDA หรือเคยจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกาแล้วก็จะจัดลงในหมวดนี้เช่นกัน 

 
- ประเภทที่ 3 New Dosage Form 

ยาที่ตัวยาส าคัญเคยขึ้นทะเบียนโดย FDA หรือวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกาแต่เปลี่ยน
รูปแบบเภสัชภัณฑ์ โดยที่ข้อบ่งใช้ของยาดังกล่าวไม่จ าเป็นต้องเหมือนกันกับยาเดิม ถ้าหาก
รูปแบบเภสัชภัณฑ์นี้เคยขึ้นทะเบียนแล้วในยาตัวนี้ การเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆจะถือว่าเป็นประเภทที่ 5 

 
- ประเภทที่ 4 New Combination 

ยาสูตรผสมใหม่ที่มีตัวยาสองตัวขึ้นไป การข้ึนทะเบียนส าหรับยาประเภทนี้อาจจะได้รับ 
Classification Code สองตัวถ้าหากในยาสูตรผสมดังกล่าวมียาตัวใดตัวหนึ่งเป็น NME หรือเป็น 
New active ingredient  
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- ประเภทที่ 5 สูตรใหม่หรือความแตกต่างอ่ืนๆ เช่น ข้อบ่งใช้ใหม่ วิธีการใช้ใหม่ ผู้ผลิตใหม่ 
เป็นผลิตภัณฑ์ที่เคยขึ้นทะเบียนโดย FDA หรือวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกามาแล้ว แต่มี

ลักษณะดังต่อไปนี้ 
 มีการเปลี่ยนแปลงของส่วนประกอบในยาที่ไม่ใช่สารส าคัญท่ีต้องท าการศึกษาชีวสมมูลหรือ

ท าการศึกษาทางคลินิกเพ่ือที่จะขอขึ้นทะเบียน 
 ผลิตภัณฑ์ที่ท าเลียนแบบโดยผู้ผลิตอีกรายหนึ่ง และ ต้องท าการทดสอบในเรื่องชีวสมมูล 

ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ (เนื่องจากผลิตภัณฑ์ต้นแบบเป็นสิทธิของผู้ผลิตรายเดิม หรือ
เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้เทคโนโลยีทางชีวภาพที่ไม่สามารถประเมินได้จากการทดสอบชีวสมมูล) 

 มีการเปลี่ยนแปลงจากผลิตภัณฑ์เดิมที่เป็นยาสูตรผสม โดยการเปลี่ยนตัวยาส าคัญตัวตัวหนึ่ง
หรือด้วยการเปลี่ยนเกลือหรืออนุพันธ์ของยาดังกล่าว 

 ผลิตภัณฑ์ที่มีความแรงแตกต่างจากยาเดิมที่เคยขึ้นทะเบียนโดย FDA หรือวางจ าหน่ายใน
สหรัฐอเมริกา 

 ผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างในด้านของชีวปริมาณออกฤทธิ์ 
 ผลิตภัณฑ์มีบรรจุภัณฑ์ที่แตกต่างจากเดิมและต้องท าการทดสอบทางด้านความปลอดภัย 

 
- ประเภทที่ 6 New Indication or Claim, Same Applicant 

ประเภทที่นี้ไม่มีการใช้แล้วและแทนที่ด้วย ประเภทที่ 9 หรือ 10 แทน 
 

- ประเภทที่ 7 Previously Marketed But Without an Approved NDA 
เป็นยาที่มีตัวยาส าคัญที่ไม่เคยขึ้นทะเบียนโดย FDA ตามระเบียบปัจจุบันมาก่อนแต่เคยมี

การวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกามาแล้ว 
 

- ประเภทที่ 8 Rx to OTC  
เป็นผลิตภัณฑ์ยาที่มีจุดประสงค์จะจ าหน่ายในรูปแบบของ OTC ที่มีตัวยาส าคัญที่เคยขึ้น

ทะเบียนหรือวางจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกามาก่อนโดยผ่านทางแพทย์เท่านั้น 
 

- ประเภทที่ 9 New Indication or Claim, Drug Not to be Marketed Under Type 9 NDA 
After Approval 

เป็นการยื่นขึ้นทะเบียนข้อบ่งใช้ใหม่ในยาที่ก าลังอยู่ในขั้นตอนการทบทวน NDA ที่เคย
ส่งไปก่อนหน้า (Parent NDA) 
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- ประเภทที่ 10 New Indication or Claim, Drug to be Marketed Under Type 10 NDA 
After Approval 

เป็นการขึ้นทะเบียนข้อบ่งใช้ใหม่ในยาที่ก าลังอยู่ในขั้นตอนการทบทวน NDA หรือผ่าน 
NDA แล้วแต่ก าลังจะวางจ าหน่าย ผู้ยื่นเอกสารมีความประสงค์ท่ีจะให้ยาวางจ าหน่ายเป็น NDA 
ประเภทที่ 10 (71) 

ตาราง 48 Review Classification 

Letter Meaning 

P Priority review drug: A drug that appears to represent an advance over 
available therapy 

S Standard review drug: A drug that appears to have therapeutic qualities 
similar to those of an already marketed drug 

O Orphan drug - a product that treats a rare disease affecting fewer than 
200,000 Americans 

 

เนื้อหาในแต่ละหมวดได้แก่ 

หมวดที ่ เนื้อหา 

1 ข้อมูลเกี่ยวกับด าเนินการและการจ่ายยา 

2 สรุปและเนื้อหาโดยย่อ 

3 ข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพของยา 

4 รายงานการทดลองที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ 

5 รายงานการทดลองที่ท าให้ในมนุษย์ 

 
หมวดที่ 1 ข้อมูลเกี่ยวกับการบริหารยาและการจ่ายยา 
เอกสารต้องเรียงตามล าดับที่ระบุไว้ด้านล่าง และโดยทั่วไปจะส่งเพียงเล่มเดียว ถ้าหากมีการประเมิน
เพ่ิมเติมต้องส่งแยกต่างหาก 

1. FDA Form 356 h 
2. สารบัญโดยละเอียด (ของเอกสารการยื่นทั้งหมด) ตามข้อก าหนดของ 21 CFR 314.50 
3. ข้อมูลเกีย่วกับการด าเนินการ 

a. เอกสารเกี่ยวกับการด าเนินการตามข้อก าหนดของ 21 CFR 314.50 ได้แก่ 
i. Patent information on any patent that claims the drug, if applicable 
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ii. Patent certifications 
iii. Debarment certification 
iv. Field copy certification 
v. User fee cover sheet 
vi. Financial disclosure information 
vii. Letters of authorization for reference to other applications or drug 

master files (if applicable) 
viii. Waiver requests 
ix. Environmental assessment or request for categorical exclusion 
x. Statements of claimed exclusivity and associated certifications 

b. ข้อมูลในการจ่ายยา 
i. ฉลาก 
ii. Package Insert 
iii. ฉลากฉบับร่าง 
iv. Patient leaflets 
v. Information sheers 
vi. Medication guides 

c. ฉลากที่มีหมายเหตุ (ฉลากที่มีหมายเหตุฉบับถ่ายเอกสารพร้อมข้อมูลจากผู้พิจารณาว่า
เพราะเหตุใดจึงต้องมีหมายเหตุ) 

หมวดที่ 2 เอกสารเกี่ยวกับข้อมูลทางเทคนิค (โดยเรียงล าดับตามด้านล่าง) 
1. สารบัญของ CTD 
2. ค าน า (1 หน้า) 
3. สรุปข้อมูลทางเทคนิคท้ังหมด (M4Q: The CTD -Quality, M4S:The CTD - Safety, M4E: The 

CTD – Efficacy) 
a. Quality overall summary 
b. Non clinical overview 
c. Clinical overview 
d. Nonclinical summary 
e. Clinical summary 

ข้อมูลของการทดลองทางคลินิกและการทดลองที่ไม่ได้ท ามนุษย์ให้แยกเล่มกันเพ่ือความ
สะดวกในการตรวจสอบ 
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หมวดที่ 3 คุณภาพ (เรียงล าดับเอกสารตามที่ระบุด้านล่าง) 
1. สารบัญ (อ้างอิงตาม M4Q: The CTD Quality) 
2. ข้อมูล (ข้อมูลควรแยกอย่างเป็นสัดส่วนให้สะดวกต่อการตรวจสอบและเรียงตามที่เขียนไว้ใน

สารบัญ) 
3. เอกสารอ้างอิง 

 

หมวดที่ 4 รายงานผลการศึกษาของการทดลองที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ 
1. สารบัญ (อ้างอิงตาม M4S: The CTD – Safety) 
2. รายงานผลการศึกษารวมถึงข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 
3. เอกสารอ้างอิง 

หมวดที่ 5 รายงานผลการศึกษาของการทดลองทางคลินิก 
1. สารบัญ (อ้างอิงตาม M4E: The CTD – Efficacy) 
2. รายงานผลการศึกษารวมถึงข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 
3. เอกสารอ้างอิง 

 
จ านวนฉบับที่ต้องส่ง 

1. Archival Copy – เอกสารทั้งหมดที่ต้องยื่น 
2. Review Copy – ฉบับที่มีเฉพาะเอกสารที่ใช้ในการประเมินเท่านั้น (อ้างอิงตาม 21 CFR 

314.50) 
3. Field Copy – ฉบับที่มเีฉพาะหมวด 3 (72) 

 
หลังจากข้ันตอนที่แสดงในรูปที่ 48 จะมีการตรวจสอบว่าข้อมูลที่ท าการยื่นมานั้นครบถ้วนสมบูรณ์

หรือไม่ หลังจากท่ีมีการยื่นเอกสารมา จะมีการทบทวนขั้นต้นและค้นหาประเด็นปัญหา น าประเด็นปัญหา
ดังกล่าวประชุมร่วมกับสมาชิกคนอ่ืนๆใน review team (เช่นในการประชุม 45 วันหลังจากยื่นเอกสาร) 
ถ้าหากมติของที่ประชุมมีความเห็นว่าประเด็นดังกล่าวควรจะติดต่อไปยังผู้ยื่นเอกสาร ก็จะมีการติดต่อไป
ภายใน 14 วัน การติดต่อดังกล่าวอาจจะท าโดยโทรศัพท์ จดหมาย อีเมล์ หรือวิธีอ่ืนๆที่เหมาะสม การ
ติดต่อกลับไปยังผู้ยื่นเอกสารต้องท าตามข้ันตอนมาตรฐานของ CDER 

ถ้าหากว่าข้อมูลดังกล่าวไม่ครบถ้วนก็จะเข้าสู่กระบวนการ Refuse-to-file ผู้ยื่น NDA จะได้รับ
จดหมายซึ่งมีข้อมูลโดยละเอียดว่า NDA ที่ส่งไปนั้นไม่สมบูรณ์ตรงจุดใด การตัดสินใจเข้าสู่กระบวนการ 
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Refuse-to-file ต้องกระท าภายใน 60 วัน หลังจากท่ีหน่วยงานรับแบบฟอร์ม NDA แล้ว หลังจากนั้นจะ
เข้าสู่ขั้นตอนการทบทวนข้อมูลซึ่งจะท าการทบทวนข้อมูลในหกหัวข้อใหญ่ ได้แก่ 

1. ทางด้านการแพทย์ ทบทวนในส่วนของคลินิกโดยแพทย์ 
2. ทางด้านชีวเภสัชภัณฑ์ โดยทบทวนการกระจายตัว การเปลี่ยนแปลง และการขจัดออก

ของยาในร่างกายมนุษย์ 
3. ทางด้านสถิติ ทบทวนความสัมพันธ์ทางด้านสถิติของข้อมูลโดยนักสถิติ 
4. ทางด้านจุลชีวะ เป็นข้อบังคับเฉพาะในยาปฏิชีวนะเท่านั้น โดยจะต้องรายงานทั้งใน In 

vivo และ In vitro 
5. ทางด้านเคมี 
6. ทางด้านเภสัชวิทยา 

หลังจากนั้นจะมีการขอความเห็นจากคณะกรรมการที่ปรึกษาเพ่ือรวบรวมความเห็นจากภายนอก
และความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญเพ่ือที่การตัดสินใจสุดท้ายของหน่วยงานจะเป็นไปเพ่ือผลประโยชน์ของ
ส่วนรวมอย่างแท้จริง คณะกรรมการดังกล่าวจะต้องไม่มีความเก่ียวข้องกับ CDER ในระหว่างการทบทวน
ข้อมูลถ้าหากมีประเด็นที่น่าสงสัยก็อาจจะมีการนัดพบกับผู้ให้ทุนวิจัยเพื่อสอบถามในประเด็นดังกล่าวได้ 
(72) 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



271 

 

 

รูปภาพ 43 Form FDA 356h (72) 
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รูปภาพ 44 Form 356h (ต่อ) (72) 
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รูปภาพ 45 Form FDA 365h (ต่อ 2) (72) 
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รูปภาพ 46 NDA Review Process ของประเทศสหรัฐอเมริกา (28) 
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เมื่อทบทวนข้อมูลต่างๆเรียบร้อยแล้ว จะมีการตัดสินใจว่าจะให้ผ่านหรือไม่ ถ้าหากข้อมูลไม่
ครบถ้วน ก็สามารถขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้ให้ทุนวิจัยได้ หลังจากนั้นก็จะมีการทบทวนข้อมูลบนฉลากว่า
ครบถ้วนหรือไม่ โดยจะทบทวนตามส่วนต่างๆดังนี้ ลักษณะยา ข้อบ่งใช้และวิธีการให้ยา เภสัชวิทยา ข้อ
ห้ามใช้ ข้อควรระวัง ค าเตือน อาการไม่พึงประสงค์ การใช้ยาในทางที่ผิด การใช้ยามาก เกินขนาด 
หลังจากนั้นจะมีการติดต่อผู้ให้ทุนวิจัยเพื่อทบทวนทุกอย่างอีกครั้ง ในบางกรณีอาจจะมีการขอตรวจสอบ
สถานที่ผลิตยาหรือสถานที่ที่ท าการวิจัยทางคลินิกว่าตรงตาม CGMP หรือไม่  

ในขั้นตอนสุดท้ายคือ “NDA Action” จะเป็นการยื่นเอกสารและข้อมูลที่เกี่ยวข้องทั้งหมดรวมทั้ง
การให้ผ่านหรือไม่ผ่าน รวมถึงข้อแนะน าของผู้ท าการทบทวนทุกคน และข้อมูลอ่ืนๆ ยื่นให้กับหัวหน้า
หน่วย หลังจากนั้นหัวหน้าหน่วยงานจะท าการเซ็นรับรองผลดังกล่าว  

 

รูปภาพ 47 ระยะเวลาในการขึ้นทะเบียนยาใหม่ของประเทศสหรัฐอเมริกา (28) 

การข้ึนทะเบียนยาสามัญ 

ยาสามัญคือยาที่สามารถเปรียบเทียบกับยาต้นแบบที่มีอยู่ในรายการ Approved Drug 
Products with Therapeutic Equivalence Evaluations ของ FDA ซึ่งต้องเท่าเทียมกันในด้านของ 
รูปแบบเภสัชภัณฑ์ ความแรง วิธีการให้ยา คุณภาพ และการออกฤทธิ์ 

ถ้าหากว่ายาที่ต้องการข้ึนทะเบียนนั้นเป็นยาสามัญจะเป็นไปตามขั้นตอนดังแสดงในรูปที่ 50 โดย
ที่บุคคลหรือบริษัทที่จะขอขึ้นทะเบียนยาสามัญนั้นจะต้องส่ง Abbreviated new drug application 
(ANDA) หรือ Abbreviated antibiotic drug 
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Application (AADA) เมื่อที่จะขอการรับรองจาก FDA ในการจ าหน่ายยาสามัญ การยื่นค าขอ
ดังกล่าวอยู่ภายใต้ 21 CFR Subpart314.94 การส่งแบบค าขอจะต้องส่งไปยัง Office of Generic Drugs 
(HDF-600) ซึ่งเป็นหนึ่งในหน่วยงานภายใต้สังกัด FDA 

แบบฟอร์มค าขอการขึ้นทะเบียนยาสามัญนี้ FDA ใช้ค าว่า Abbreviated เนื่องจากไม่ต้องมีข้อมูล
ทางคลินิกเพ่ือที่จะยืนยันในเรื่องของความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา เนื่องจากปัจจัยแล้วนี้ถูก
ยืนยันแล้วโดยยาต้นแบบ ถ้าหากมีข้อมูลที่ไม่ครบถ้วนในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนนั้น FDA จะท าการส่ง
จดหมาย Refuse to File ใหก้ับผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนโดยจะกล่าวถึงรายละเอียดว่าส่วนใดที่ขาดหายไปและ
แจ้งแก่ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนว่า การยื่นจะไม่สมบูรณ์ถ้าหากมีข้อมูลไม่ครบ 
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รูปภาพ 48 Generic Drug Review Process ของประเทศสหรัฐอเมริกา (28) 

ข้อมูลหลักๆที่ต้องการในการขอขึ้นทะเบียนยาสามัญได้แก่ ข้อมูลด้านชีวสมมูล (ประกอบไปด้วย 
การเปรียบเทียบสูตรยา การเทียบการละลาย ชีวสมมูลในสิ่งมีชีวิต) ข้อมูลด้านเคมีและจุลชีวะและฉลาก 
(28) 
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สหราชอาณาจักร 

วิธีการข้ึนทะเบียนยา 

วิธีการข้ึนทะเบียนยาในสหราชอาณาจักรแบ่งออกเป็น 4 วธิี ได้แก่ 

1. Decentralised Procedure (DCP) ถ้าหากต้องการข้ึนทะเบียนในสหราชอาณาจักรและประเทศ
อ่ืนๆในสหภาพยุโรป 

2. Mutual Recognition Procedure ถ้าหากต้องการขึ้นทะเบียนในประเทศใดประเทศหนึ่งใน
สหภาพยุโรปแต่ต้องการวางตลาดในประเทศอ่ืนในสหภาพยุโรปที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน  

3. National Procedure ถ้าหากต้องการวางจ าหน่ายเฉพาะในสหราชอาณาจักรเท่านั้น 
4. Centralised Procedure ถ้าหากต้องการวางตลาดทั่วทั้งสหภาพยุโรป 

การข้ึนทะเบียนในสหราชอาณาจักรต้องมีการส่ง Paediatric investigation plan (PIP) ซึ่งเป็น
แผนการทดลองในเด็กในช่วงตั้งแต่พัฒนายาแรกๆไปยัง European Medicines Agency (EMA)  

- Decentralised procedure (DCP) 
ผู้ให้ทุนจะยื่นขึ้นทะเบียนผ่านระบบนี้ในกรณีท่ีผู้ให้ทุนต้องการจะวางจ าหน่ายเภสัชภัณฑ์

ในสหราชอาณาจักรและในประเทศในสหภาพยุโรปอื่นๆ 
ประเทศหนึ่งจะเป็นผู้ประเมินค าขอขึ้นทะเบียนดังกล่าว จะเรียกว่าเป็น Reference 

Member state (RMS) ประเทศท่ีเหลือที่ผู้ให้ทุนยื่นตามไปจะเรียกว่า Concerned member 
state (CMSs) ทางหน่วยงานที่เกี่ยวข้องจะตอบรับค าขอภายใน 24 ชั่วโมงเพ่ือมอบ Product 
licence number และ DCP Number ให้ 

ถ้าหาก MHRA เป็น RMS ก็จะท าหน้าที่ประเมินเอกสารทั้งหมดที่ยื่นมา โดยที่
กระบวนการนั้นจะกินเวลานานที่สุดที่ 210 วัน (ไม่นับเวลาที่ขอข้อมูลเพิ่มเติม) ถ้าหากว่าการยื่น
ขอขึ้นทะเบียนผ่านแล้ว MHRA และประเทศที่เป็น CMS อ่ืนๆจะออก National licence ส าหรับ
เภสัชภัณฑ์ภายใน 30 วันหลังจากผลประกาศว่าผ่าน 

- Mutual recognition procedure (รูปที่ )  
วิธีนี้ส าหรับเภสชัภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนแล้วอย่างน้อย 1 ประเทศที่เป็นสมาชิกของสหภาพ

ยุโรป และต้องการที่จะวางจ าหน่ายในประเทศอ่ืนๆในสหภาพยุโรป ในกรณีที่จะยื่นให้ MHRA ให้
ส่งเอกสารทางอีเมล์ไปยัง MR-DCprocedures@mhra.gsi.gov.ukพร้อมด้วยชื่อของเภสัชภัณฑ์
และ PL Number ถ้าหากเภสัชภัณฑ์ดังกล่าวสามารถผ่าน Mutual Recognition Procedure 
ได้ จะมีการแจ้งเลข Mutual recognition procedure ประจ าเภสัชภัณฑ์นั้น กระบวนการ
ทั้งหมดจะกินเวลาสูงสุด 90 วนัไม่รวมเวลาที่ขอข้อมูลเพ่ิมเติม ถ้าหากว่าผ่านกระบวนการทั้งหมด
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สมบูรณ์และการขอขึ้นทะเบียนส าเร็จเรียบร้อยแล้วแต่ละ CMS จะออก National Licence 
ให้กับผู้ให้ทุน 

- Repeat use procedures 
ผู้ให้ทุนสามารถใช้ Mutual recognition procedure มากว่าหนึ่งครั้งเพ่ือเพ่ิมรายการ

ประเทศที่สามารถวางจ าหน่ายได้ กระบวนการนี้เรียกว่า repeat-use procedure โดยท าเหมือน
การยื่น Mutual recognition procedure ครั้งแรก การยื่นผ่านกระบวนการนี้อาจจะเร็วกว่า
ปกติถ้าหากผู้ให้ทุนจะยื่นเพิ่มรายชื่อประเทศดังต่อนี้ ไอซ์แลนด์ มอลต้า หรือ ไซปรัส โดยที่เภสัช
ภัณฑ์ดังกล่าวขึ้นทะเบียนผ่าน Mutual recognition โดยมีสหราชอาณาจักรเป็น RMS  
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รูปภาพ 49 ตารางเวลาของการขึ้นทะเบียนแบบ Mutual Recognition 

- National procedure 
ผู้ให้ทุนจะขึ้นทะเบียนผ่านระบบนี้ก็ต่อเมื่อต้องการวางจ าหน่ายเฉพาะในสหราช

อาณาจักรเท่านั้น ส าหรับการยื่นเอกสารให้อีเมล์ไปยัง 
Reference.Data@mhra.gsi.gov.ukMHRA จะมอบรหัส 5 หลักให้ หลังจากนั้นให้ติดต่อไปยัง 
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MHRA Portal เพ่ือขอ PL Number ระยะเวลาในการข้ึนทะเบียนด้วยวิธีนี้สูงสุดอยู่ที่ 210 วัน ไม่
รวมระยะเวลาขอข้อมูลเพ่ิมเติม 

- Centralised procedure 
วิธีการนี้จะท าให้ยื่นขึ้นทะเบียนครั้งเดียวสามารถวางตลาดได้ในประเทศสมาชิกใน

สหภาพยุโรปได้ทุกประเทศรวมถึงไอซ์แลนด์ ลิกเตนสไตนล์ และ นอร์เวย์ 

เส้นทางลัดในการขึ้นทะเบียนยา 

การข้ึนทะเบียนสามารถยื่นแบบ Fast Track ได้ถ้าหากว่ามีหลักฐานมากเพียงพอที่จะยืนยันว่าเภสัช
ภัณฑ์ดังกล่าวจะสร้างผลดีอย่างมากต่อโรคใดโรคหนึ่ง การยื่นแบบ Fast Track ยังไม่มีค่าใช้จ่ายเพิ่มเติม
อีกด้วย โรคที่สามารถยื่นแบบ Fast Track ได้ ได้แก่ 

 โรคเรื้อรังท่ีส่งผลกระทบต่อชีวิตประจ ามากที่การรักษาที่มีอยู่ปัจจุบันไม่ได้ผลหรือไม่เพียงพอ 
 โรคร้ายแรงหรืออันตรายถึงชีวิตที่การรักษาที่อยู่ปัจจุบันไม่ได้ผลหรือไม่เพียงพอ 
 โรคที่การรักษาปัจจุบันไม่ได้ผล 
 โรคใหม่ท่ีร้ายแรงหรืออันตรายถึงชีวิตที่การรักษาท่ีอยู่ปัจจุบันไม่ได้ผลหรือไม่เพียงพอ 

ในการที่จะขอขึ้นทะเบียนแบบ Fast Track ต้องส่งอีเมล์มาที่ RIS.NA@mhra.gsi.gov.uk โดยที่
ต้องมีเนื้อหาดังนี้ ประเภทของโรคท่ีเป็น ข้อมูลคร่าวๆทางคลินิกของเภสัชภัณฑ์ดังกล่าว หลักฐานที่จะ
สนับสนุนประสิทธิภาพของยาดังกล่าว หลังจากนั้น MHRA Corporate Team จะพิจารณาค าขอขึ้น
ทะเบียนแบบ Fast Track และติดต่อกลับ 

นอกจากในกรณีท่ีกล่าวไปด้านบนแล้ว การอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนแบบ Fast Track ยังสามารถท า
ได้ถ้าหากว่าเภสัชภัณฑ์ดังกล่าวก าลังขาดแคลนตามการพิจารณาของกระทรวงสาธารณสุข 

การยื่นเอกสารเพื่อขอขึ้นทะเบียนยา 
การยื่นเอกสารเพื่อขอขึ้นทะเบียนยาต้องอยู่ในรถของ eCTD/NeeS Format ทั้งหมด โดยมีเอกสาร

ทั้งหมดดังนี้ 
- Proof of Payment หรือหลักฐานการจ่ายเงิน 
- ค่าธรรมเนียมตามเกณฑ์ของ MHRA 
- SmPC (Summaries of Product Characteristics) โดยใช้ SPC Template และเอกสารก ากับ

ยา 
- Orphan Designation (ประเภทของยาก าพร้าของเภสัชภัณฑ์นั้นๆ ในกรณีท่ีเป็นจัดเป็นยา

ก าพร้า) 
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- เภสัชภัณฑ์ตัวอย่าง (Reference Medicinal Product) 
- Invented names โดยอ้างอิงจากเกณฑ์การตั้งชื่อของ MHRA 
- Pharmacovigilance System Summary 
- Risk Management plan 
- ASMF หรือ Active substance master files  
- Pending application in other Member States 
- Curriculum vitae of QPPV 
- Manufacturing Authorisation 
- GMP certificate 

 
การยื่นขอขึ้นทะเบียน 

ผู้ให้ทุนต้องยื่นเอกสารการขอขึ้นทะเบียนและ eCTD ไปยัง MHRA ผ่านจาก MHRA Portal หรือ
ถ้าหากไฟล์ดังกล่าวมีขนาดใหญ่มากกว่า 100 Mb หลังจากรวบไฟล์แล้ว(zipped) ให้ส่งผ่านทาง CESP ถ้า
หากไม่สามารถส่งผ่านทางวิธีการดังกล่าวได้ การจะยื่นขอขึ้นทะเบียนตั้งแต่ปี 2016 เป็นต้นไปถ้าหากว่า
ผู้ให้ทุนจะส่งข้อมูลผ่านทาง MHRA Portal ต้องส่งไปยัง eAFs หรือ Electronic application forms 
และ Portal (รวมไปถึงการยื่นแบบ National Procedures) แต่ถ้าหากผู้ให้ทุนยื่นผ่าน CESP ส่งผ่าน eAF 
อย่างเดียว 

การปฏิเสธค าขอขึ้นทะเบียน 

ค าขอขึ้นทะเบียนที่ไม่ตรงตามข้อก าหนดต่างๆจะถูกปฏิเสธกลับมา โดย MHRA จะแจ้งเหตุผล
การปฎิเสธผ่านทางอีเมล์ ผู้ให้ทุนสามารถท าการแก้ไขและส่งกลับไปใหม่ได้(73) 

 
การต่ออายุทะเบียนยา 

การข้ึนทะเบียนยามีอายุถึง 5 ปี ผู้ให้ทุนต้องต่ออายุภายใน 9 เดือนก่อนที่จะหมดอายุ หลังจากท่ี
ต่ออายุทะเบียนยาครั้งแรก ยาส่วนมากจะไม่มีการหมดอายุทะเบียนยาอีกต่อไป แต่ในกรณีท่ียาดังกล่าวมี
ประเด็นในด้านความปลอดภัย ก็อาจจะจ ากัดอายุทะเบียนไว้ที่ 5 ปีเช่นเดิม 

การต่อทะเบียนสามารถท าผ่าน MHRA Portal หรือผ่านทาง CESP เอกสารในการต่อทะเบียน
ทั้งหมดอ้างอิงมาจาก EMA (74) 
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การเข้าถึงยาแบบเร่งด่วน (Early Access to Medicines Scheme (EAMS)) 

การยื่นขอเข้าถึงแบบเร่งด่วนมีจุดประสงค์เพ่ือที่จะท าให้คนไข้ที่เป็นโรคที่อันตรายถึงชีวิตและต้อง
ได้รับยาเร็วที่สุดนั้นเข้าถึงยาท่ียังไม่ข้ึนทะเบียนได้เร็วขึ้น ภายในระบบนี้ MHRA จะให้ความเห็นทาง
วิทยาศาสตร์และพิจารณาถึงความเสี่ยงและประโยชน์ของยาดังกล่าวโดยมีพ้ืนฐานมาจากข้อมูลทั้งหมดที่มี
อยู่ในขณะที่ค าขอดังกล่าวถูกยื่น 

ความเห็นของ MHRA ดังกล่าวจะมีผล 1 ปีและสามารถขอต่ออายุได้ ระบบการขอเข้าถึงยาแบบ
เร่งด่วนไม่ใช่ระบบบังคับและไม่สามารถแทนการขึ้นทะเบียนปกติของยาได้ 

MHRA จะพิจารณาหลังจากประเมิน 2 ขั้นตอนต่อไปนี้เสร็จสิ้น 

1. ยาดังกล่าวเป็นนวัตกรรมใหม่ที่ไม่มีอยู่ในตลาด (Promising innovative medicine (PIM) 
designation) 

2. ข้อมูลทางการแพทย์เก่ียวกับการเข้าถึงยาแบบเร่งด่วนรวมถึงประโยชน์และความเสี่ยงของยา
ดังกล่าวจากข้อมูลที่มีอยู่ ณ เวลานั้น  

หลังจาก MHRA ลงความเห็นว่ายาดังกล่าวเหมาะสมแก่การเข้าถึงอย่างเร่งด่วนแล้วจะตีพิมพ์ Public 
assessment report (PAR) ออกมา ซึ่งมีเนื้อหาดังต่อนี้ 

- วิธีการใช้และกลไกของเภสัชภัณฑ์ดังกล่าว 

- ข้อมูลโดยสรุปของการศึกษาในมนุษย์ 

- ประโยชน์และความเสี่ยงของเภสัชภัณฑ์ 

- เหตุผลที่ MHRA ลงความเห็นว่าสมควรแก่การเข้าถึงอย่างเร่งด่วน 

- ความไม่แน่นอนต่างๆ 

- ข้อมูลเกี่ยวกับการทดลองทางคลินิกที่ก าลังด าเนินการอยู่ 

- การเฝ้าระวังและจัดการความเสี่ยง 

ข้อมูลต่างๆทางวิทยาศาสตร์จะมีการปรับปรุงให้ตรงกับข้อมูลปัจจุบันที่มีอยู่มากท่ีสุดโดยปรับทุกๆ 3 
เดือน (75) 
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สงิคโปร ์

ผลติภณัฑ์ทางยา (Medicinal product) ภายใต้ The Medicines Act หมายถึงสารใดๆหรือ
สิ่งของ (ที่ไม่ใช่เครื่องมือ อุปกรณ์ หรือเครื่องใช้) ที่ถูกผลิต จ าหน่ายจัดหา น าเข้าหรือส่งออกส าหรับใช้
ทั้งหมดหรือส่วนใหญ่ดังนี้ 

o ใช้โดยให้กับมนุษย์หนึ่งคนหรือมากกว่า ด้วยวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ (Medicinal 
purpose) และ/หรือ 

o ใช้ในการเป็นส่วนประกอบในการเตรียมสารใดๆ หรือสิ่งของที่จะให้กับมนุษย์หนึ่งคน
หรือมากกว่า ด้วยวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ (Medicinal purpose) 

วัตถุประสงค์ทางการแพทย์ (Medicinal purpose) หมายถึงดังต่อไปนี้ 
o รักษาและป้องกันโรค 
o วินิจฉัยโรคหรือการค้นหาการด ารงอยู่ ระดับหรือความแรงของสภาพทางสรีรวิทยา 
o คุมก าเนิด 
o กระตุ้นการชาและ/หรือ 
o การป้องกันหรือการรบกวนการท างานปกติทางสรีรวิทยาอ่ืนๆ ไม่ว่าจะเกิดข้ึนชั่วคราว

หรือถาวรและไม่ว่าจะโดยวิธีการยุติ การลดหรือการชะลอหรือเพ่ิมขึ้นหรือการเร่งการ
ท างานของสรีรวิทยานั้นๆ ไม่ว่าในทางใด 

ใบอนุญาตของผลิตภัณฑ์ (Product Licence) มีความจ าเป็นต้องมีก่อนที่ผลิตภัณฑ์ทางยาจะ
สามารถขายหรือจัดหาในประเทศสิงคโปร์ (เป็นไปตาม Medicines Act, section 5) เว้นแต่ว่าจะได้รับ
การยกเว้นตามกฎหมายให้เป็นอย่างอ่ืน ใบอนุญาตของผลิตภัณฑ์แต่ละอันมีความจ าเพาะต่อผลิตภัณฑ์ 

- แต่ละชื่อเฉพาะของผลิตภัณฑ์ 

- ด้วยสูตรเฉพาะ (formulation) 

- ในรูปแบบของยาและขนาดยาที่เฉพาะ 

- ด้วยชุดของข้อบ่งใช้และวิธีการใช้ที่เฉพาะ 

การเปลี่ยนสิ่งต่างๆ สิ่งใดตามที่ระบุด้านบนอาจจะน าไปสู่ความจ าเป็นที่จะต้องยื่นขอการเพ่ิมเติมใน
ใบอนุญาตที่มีอยู่หรืออาจจะต้องขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ใหม่ 

การแบ่งหมวดหมู่ตามกฎหมาย 

ผลิตภัณฑ์ทางยาท่ีถูกอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนในประเทศสิงคโปร์ถูกจัดแบ่งตามกฎหมายออกเป็น 

- ยาที่สั่งจ่ายโดยแพทย์เท่านั้น (Prescription Only Medicine; POM) 

- ยาที่จ่ายโดยร้านขายยาเท่านั้น (Pharmacy only medicine; P) 
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- ยาที่ขายโดยทั่วไป (General Sale List medicine; GSL) 

กระบวนการขึ้นทะเบียนยา 

 

รูปภาพ 50 กระบวนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาของประเทศสิงคโปร์ (76)  

1. การเตรียมตัวก่อนยื่นเรื่องขึ้นทะเบียน (Pre-submission preparation) ประกอบด้วย 
o การรู้ว่าจะขอขึ้นทะเบียนในประเภทไหน 
o รู้ว่าจะเลือกวิธีการประเมินแบบไหน 
o จัดให้มีการปรึกษาหารือก่อนยื่นเรื่องขึ้นทะเบียนกับ HSA เพ่ือขอค าแนะน า ในกรณีท่ี

จ าเป็น 
 

1) ประเภทของการขอขึ้นทะเบียน 
การจะขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาใหม่ในประเทศสิงคโปร์ จะมีการสมัครด้วยกัน 2 
ประเภท คือ การขอขึ้นทะเบียนยาใหม่ (New drug application; NDA) และการขอขึ้น
ทะเบียนยาสามัญ (Generic drug application; GDA) 
a) การขอขึ้นทะเบียนยาใหม่ (New drug application; NDA) 

 NDA-1 ส าหรับความแรงแรกของผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีว
ตัวใหม่ที่ไม่เคยถูกข้ึนทะเบียนในสิงคโปร์มาก่อน 
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 NDA-2 ส าหรับ 
I. ความแรงแรกของผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ 

o ประกอบด้วยการผสมกันในรูปแบบที่ไม่เคยขึ้นทะเบียนมา
ก่อน(New combination) ของสารเคมีหรือสารชีวที่ข้ึน
ทะเบียนแล้ว  

o ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีวที่ข้ึนทะเบียนแล้วในรูปแบบ
ใหม่ (New dosage form) 

o ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีวที่ข้ึนทะเบียนแล้วในรูปแบบ
การบริหารยาแบบใหม่ (New route of administration) 

o ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีวที่ข้ึนทะเบียนในข้อบ่งใช้, 
ขนาดยาและกลุ่มผู้ป่วยใหม่ 

II. ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ไม่อยู่ภายใต้ข้อก าหนดส าหรับ NDA-1, NDA-3 หรือ 
GDA 

 NDA-3 ส าหรับความแรงที่ตามมาทีหลังของผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ข้ึนทะเบียน 
NDA-1 หรือ NDA-2 ไปแล้ว ชื่อของผลิตภัณฑ์ รูปแบบยาทางเภสัชกรรม ข้อบ่ง
ใช้ ขนาดยาและกลุ่มผู้ป่วยควรจะเหมือนกับท่ีขึ้นทะเบียนไว้ใน NDA-1 หรือ 
NDA-2 

b) การขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ (Generic drug application; GDA) 
 GDA-1 ส าหรับความแรงแรกของผลิตภัณฑ์ยาสามัญ 
 GDA-2 ส าหรับความแรงที่ตามมาทีหลังของผลิตภัณฑ์ยาสามัญท่ีขึ้นทะเบียน 

GDA-1 ไปแล้ว ชื่อของผลิตภัณฑ์และรูปแบบยาทางเภสัชกรรมควรจะ
เหมือนกับที่ข้ึนทะเบียนไว้ใน GDA-1  

2) วิธีการประเมิน 
มีวิธีการประเมินทั้งหมด 3 แบบส าหรับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ใหม่ 
a) แบบเอกสารเต็มรูปแบบ (Full dossier) ใช้กับผลิตภัณฑ์ทุกชนิดที่ยังไม่เคยขึ้น

ทะเบียนโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาใดๆ ก็ตามในช่วงเวลาที่จะขอขึ้นทะเบียน 
b) แบบเอกสารที่ตัดทอนบางส่วน (Abridged dossier) ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่เคยถูก

ประเมินหรืออนุมัติโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาอย่างน้อย 1 ที่ 
c) แบบการตรวจสอบเอกสาร (Verification dossier) ใช้กับผลิตภัณฑ์ทุกชนิดที่เคยถูก

ประเมินและอนุมัติโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาที่ HSA ใช้อ้างอิง ได้แก่ EMA 
(เฉพาะแบบ Centralised Procedure), US FDA, Health Canada, TGA และ 
UK MHRA 
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ส าหรับการขอขึ้นทะเบียนแบบเอกสารเต็มรูปแบบ (Full dossier) ผู้ขอต้องแจ้งให้ HSA 
ทราบผ่านการนัดพบก่อนการขอขึ้นทะเบียน 2 เดือนก่อนวันที่จะขอขึ้นทะเบียนจริง 

2. การยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียน (Application submission) 
การยื่นขอขึ้นทะเบียนประกอบด้วย 2 ส่วน คือ แบบฟอร์มใบสมัคร PRISM และเอกสารขึ้น
ทะเบียน 

1) แบบฟอร์มใบสมัคร PRISM 
การสมัครทั้งหมดจะต้องท าผ่านทางออนไลน์ที่ PRISM ซึ่งจะกล่าวถึงใน Chapter J ของ 
Guidance notes for submitting a PRISM application 

2) เอกสารขึ้นทะเบียน (Registration dossier) 
เอกสารขึ้นทะเบียนจะประกอบด้วยเอกสารที่จะสนับสนุนการประเมินผลของ

การยื่นขอขึ้นทะเบียน เอกสารทั้งหมดควรจะยื่นภายใน 2 วันท าการหลังจากยื่นสมัคร 
PRISM เพ่ือป้องกันความล่าช้าในกระบวนการสมัคร วันในการสมัครจะหมายถึงวันที่ 
HSA รับข้อมูลทั้งหมดของการสมัคร เอกสารการขอขึ้นทะเบียนควรจะเป็นรูปแบบ CTD 
เพราะ CTD จะให้รูปแบบทั่วไปในการเตรียมเอกสารการยื่นขอขึ้นทะเบียนที่มีโครงสร้าง
ที่ดี โดยมันจะใช้กรอบการท างานแบบแยกส่วน (Modular framework) ดังที่อธิบายใน 
ICH Topic M45 หรือ ASEAN guidelines เกี่ยวกับ The Common Technical 
Document for Registration of Pharmaceuticals for Human use: Organisation 
of the Dossier ซึ่งควรจะอ่านร่วมกับ The ICH CTD และ The ASEAN CTD (ACTD) 
guidance documents ฉบับใหม่ล่าสุด 

ดังนั้น เอกสารจะอยู่ในรูปแบบ The ICH CTD หรือthe ACTD รูปแบบใด
รูปแบบหนึ่ง โดยจากรูปแบบที่เลือก เอกสารจะถูกจัดกลุ่มอยู่ใน 5 Modules (ICH CTD) 
หรือ 4 Parts (ACTD) จุดต่างที่ส าคัญระหว่าง 2 รูปแบบคือ เลขและการตั้งชื่อของแต่ละ
ส่วน ดังแสดงในตารางต่อไปนี้ 
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ตาราง 49 รูปแบบของ ICH CTD และ ACTD (76) 

เอกสาร 
ในรูปแบบ 

ICH CTD ACTD 
การจัดการเอกสารและข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
(Administrative Documents and 
Product Information) 

Module 1 Part I 

เทคนิคทั่วไป, ภาพรวมเอกสารและสรุป 
(Common Technical Document 
Overview and Summaries) 

Module 2 
รวมอยู่ใน Parts II, 

III และ IV 

เอกสารด้านคุณภาพ (Quality 
documents) 

Module 3 Part II 

เอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัยที่ไม่ได้ท าใน
มนุษย์ (Non-clinical documents) 

Module 4 Part III 

เอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัยทางคลินิก 
(Clinical documents) 

Module 5 Part IV 

เอกสารขึ้นทะเบียนที่สมบูรณ์แล้วดังตารางควรอยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ เว้น
แต่ว่าเป็นเอกสารที่จ าเป็นต้องพิสูจน์ความถูกต้องควรจะส่งทั้งในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
และรูปแบบส าเนาเอกสาร ข้อมูลและเอกสารสนับสนุนการยื่นเรื่อง เช่น ใบรับรอง 
จดหมายรับรองและฉลากผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการอนุมัติต้องเป็นภาษาอังกฤษและรับรอง
ความถูกต้องแล้ว ถ้าเอกสารดั้งเดิมไม่เป็นภาษาอังกฤษ ผู้สมัครควรอ้างถึง Appendix 4 
ของ Guidance of Medicinal Product Registration in Singapore ซึ่งเป็นแผนภูมิ
ของการแปลเอกสารที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ 

3. การคัดกรองการยื่นขอขึ้นทะเบียน (Application screening) 
หลังจากส่ง Prism และเอกสารขอขึ้นทะเบียน เอกสารต่างๆ จะถูกคัดกรองเพ่ือยืนยันว่า 

การยื่นขอขึ้นทะเบียนถูกประเภทและไม่มีข้อบกพร่องที่อาจท าให้ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนล่าช้า
ออกไป ถ้าพบความบกพร่อง จดหมายข้อความการคัดกรอง (Screening query letter) จะถูก
ส่งไปยังผู้สมัครผ่านทาง Input Request การหยุดเวลาจะเริ่มตั้งแต่ HSA เรียกร้องการเพ่ิมหรือ
ท าให้ข้อมูลมีความชัดเจนมากขึ้น การหยุดเวลาจะหยุดลงเมื่อ HSA ได้รับการตอบกลับที่สมบูรณ์
และเป็นที่พอใจ 
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 ผู้สมัครต้องส่งข้อมูลและเอกสารที่ถูกร้องขอทั้งหมดภายใน 30 วันปฏิทินจากวันที่ระบุใน 
จดหมายข้อความการคัดกรอง (Screening query letter) ความบกพร่องใดๆ ที่ระบุไว้จะต้อง
ได้รับการแก้ไขก่อนที่เอกสารจะถูกยอมรับไปสู่ขั้นตอนการประเมิน 
 การแจ้งการยอมรับเอกสารจะถูกส่งให้แก่ผู้สมัครผ่านทางอีเมล์ วันที่ยอมรับการขอขึ้น
ทะเบียนจะถูกพิจารณาตั้งแต่วันที่เริ่มการประเมิน ถ้าผู้สมัครล้มเหลวที่จะจัดหาข้อมูลที่ถูก
เรียกร้องหรือข้อมูลที่ส่งมาไม่มีความสมบูรณ์หรือมีข้อมูลไม่พึงประสงค์ การยื่นขอขึ้นทะเบียนจะ
ไม่ถูกยอมรับเข้าสู่ขั้นตอนการประเมิน จดหมายแสดงการไม่ได้รับการยอมรับจะถูกส่งโดย HSA 
และเอกสารทั้งหมดจะถูกส่งคืน ถ้าผู้สมัครประสงค์จะยื่นเอกสารอีกครั้งในภายภาคหน้า เอกสาร
จะถูกจัดการผ่านกระบวนการต่างๆ ในฐานะการยื่นขอขึ้นทะเบียนใหม่ 
 

4. การประเมินการขอขึ้นทะเบียนยา (Application Evaluation) 
เมื่อการยื่นขอขึ้นทะเบียนได้รับการยอมรับพิจารณา การประเมินโดย HSA จะอยู่บน

พ้ืนฐานของชุดข้อมูลที่ยื่นโดยผู้สมัคร จดหมายข้อความ (Query letter) จะถูกส่งไปยังผู้สมัครถ้า
มีการเรียกร้องการเพ่ิมหรือท าให้ข้อมูลมีความชัดเจนมากข้ึน 

การหยุดเวลาจะเริ่มตั้งแต่ HSA เรียกร้องการเพ่ิมหรือท าให้ข้อมูลมีความชัดเจนมากข้ึน 
การหยุดเวลาจะหยุดลงเมื่อ HSA ได้รับการตอบกลับที่สมบูรณ์และเป็นที่พอใจ 

หากผู้สมัครคาดว่าจะเป็นการยากล าบากในการตอบรับในแบบเต็มหรือภายในระยะเวลา
ที่ก าหนด ดังนั้น HSA ควรจะติดต่อเพ่ือปรึกษาหารือส าหรับข้อมูลให้เร็วที่สุดเท่าท่ีจะเป็นไปได้ 
โดยหลังจากได้รับจดหมายข้อความ (Query letter) ของ HSA การยื่นขอขึ้นทะเบียนจะถูกเพิก
ถอนถ้าเวลาที่ถูกหยุดไปเกินกว่าก าหนดที่ HSA และผู้สมัครตกลงกันไว้ 

ส าหรับการขอขึ้นทะเบียนหลัง 15 เมษายน 2009 ผู้สมัครจะสามารถตรวจสอบความ
คืบหน้าของการประเมินของผู้สมัครได้ผ่านทาง PRISM 

HSA อาจต้องใหผู้ประเมินจากภายนอกเข้ามามีส่วนร่วมเม่ือมีความจ าเป็น โดย
ผู้เชี่ยวชาญอาจมาจากท้ังในและนอกประเทศ ผู้เชี่ยวชาญภายนอกทั้งหมดจะท าสัญญาตกลงเพ่ือ
จะปกป้องข้อมูลที่เข้าถึงพวกเขา การระบุตัวผู้ประเมินภายนอกจะถูกปิดไว้เป็นความลับ 

 
5. การตัดสินใจทางกฎหมาย (Regulatory Decision) 

การตัดสินใจทางกฎหมายจะถูกท าโดยพ้ืนฐานจากการประเมินผลโดย HSA ของข้อมูลที่ยื่นเข้ามา 
ผู้สมัครจะได้รับการแจ้งผลอย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้ 
o ได้รับการอนุมัติ (Approval) – การยื่นขอขึ้นทะเบียนได้รับผลของข้อก าหนดการข้ึน

ทะเบียนส าหรับคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพเป็นที่พอใจ 
o Approvable – การยื่นขอขึ้นทะเบียนมีความบกพร่องแบบไม่รุนแรง 
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o Non- approvable – การยื่นขอขึ้นทะเบียนมีความบกพร่องรุนแรง 
o การปฏิเสธ (Rejection) – เมื่อการตอบรับโดยผู้สมัครล้มเหลวที่จะแก้ไขความบกพร่อง

รุนแรงในค าตัดสิน Non- approvable ได้ 

การขอขึ้นทะเบียนยาใหม่ (New drug application submission) 

1. ประเภทของการขอขึ้นทะเบียน 
o NDA-1 ส าหรับความแรงแรกของผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีวะตัวใหม่ที่

ไม่เคยถูกขึ้นทะเบียนในสิงคโปร์มาก่อน 
o NDA-2 ส าหรับ 

 ความแรงแรกของผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ 

 ประกอบด้วยการผสมกันในรูปแบบที่ไม่เคยขึ้นทะเบียนมาก่อน (New 
combination) ของสารเคมีหรือสารชีวะที่ข้ึนทะเบียนแล้ว  

 ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีวะที่ข้ึนทะเบียนแล้วในรูปแบบใหม่ 
(New dosage form) 

 ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีวะที่ข้ึนทะเบียนแล้วในรูปแบบการ
บริหารยาแบบใหม่ (New route of administration) 

 ประกอบด้วยสารเคมีหรือสารชีวะที่ข้ึนทะเบียนในข้อบ่งใช้, ขนาดยา
และกลุ่มผู้ป่วยใหม่ 

 ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ไม่อยู่ภายใต้ข้อก าหนดส าหรับ NDA-1, NDA-3 หรือ GDA 
o NDA-3 ส าหรับความแรงที่ตามมาทีหลังของผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ข้ึนทะเบียน NDA-1 หรือ 

NDA-2 ไปแล้ว ชื่อของผลิตภัณฑ์ รูปแบบยาทางเภสัชกรรม ข้อบ่งใช้ ขนาดยาและกลุ่ม
ผู้ป่วยควรจะเหมือนกับท่ีขึ้นทะเบียนไว้ใน NDA-1 หรือ NDA-2 
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2. วิธีการประเมิน 

1) ประเมินเต็มรูปแบบ (Full route) 
ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่เคยข้ึนทะเบียนโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาใดๆ ก็ตามใน

ช่วงเวลาที่จะขอขึ้นทะเบียน 
2) ประเมินแบบตัดทอนบางส่วน (Abridged route) 

ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่เคยถูกประเมินหรืออนุมัติโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาอย่างน้อย 1 
ที่ในช่วงเวลาที่จะขอขึ้นทะเบียน 

a) การประเมินตามความส าคัญ (Priority review) 
ส าหรับผู้ขอขึ้นทะเบียนแบบตัดทอนบางส่วน ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียน

สามารถขอการประเมินตามความส าคัญได้ส าหรับยาช่วยชีวิตหากมีความ
ต้องการทางด้านการแพทย์ ด้านล่างคือเกณฑ์ท่ีใช้ในการพิจารณาในการ
ประเมินตามความส าคัญ 

I. ยาที่มีไว้เพ่ือรักษาสภาวะที่คุกคามชีวิตอย่างร้ายแรง (Serious life-
threatening condition) และแสดงให้เห็นศักยภาพในการตอบสนอง
ความต้องการทางการแพทย์ระดับท้องถิ่น ตามที่ก าหนดโดย 
o การไม่มีซึ่งตัวเลือกการรักษาอ่ืนๆ หรือ 
o การขาดความปลอดภัยและประสิทธิภาพของตัวเลือกทางการ

รักษาและยาจะช่วยให้อาการดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญเมื่อเทียบ
กับยาที่มีอยู่ในท้องตลาดที่แสดงให้เห็นโดย 

NDA-1 

NDA-2 
ยื่น CTN 

ยาได้ข้ึนทะเบียน

โดยหน่วยงาน

ก ากับดูแลด้านยา
อนุมัติโดยหน่วยงาน

ก ากับดูแลด้านยาที่ 

HSA ใช้อ้างอิงและ

เป็นไปตามเกณฑ์การ

ประเมินเต็มรูปแPMDA 

มีเวลา 14 วันในการตอบ

yes 

no 

yes 

no 

ประเมินแบบตัด

ทอนบางส่วน 

(Abridged route) 

ประเมินแบบ

ตรวจสอบเอกสาร 

(Verificationroute) 

รูปภาพ 51 วิธีการประเมินแบบ NDA ของสิงคโปร์ (76) 
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 หลักฐานการเพ่ิมประสิทธิผลในการรักษา ป้องกัน 
และตรวจวินิจฉัยหรือ 

 การขจัดหรือลดอย่างมากของอาการจากยาท่ีท าให้
การรักษาเป็นไปอย่างจ ากัด 

II. สภาวะของโรคท่ีเป็นกังวลในสุขภาพของประชาชนในท้องถิ่นจะถูก
พิจารณาเป็นอันดับแรกของการประเมินตามความส าคัญ ปัจจุบัน
ประกอบด้วย 
o มะเร็ง และ 
o โรคติดเชื้อ: ไข้เลือดออก วัณโรค ตับอักเสบและมาลาเรีย 

b) การยื่นเรื่องส าหรับยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ 
ถ้า NDA ส าหรับยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์และยื่นผ่านการประเมินแบบ

ตัดทอนบางส่วน ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนอาจจะเขียนเรื่องขอผ่อนผันการส่งข้อมูล
ทางคลินิก อย่างไรก็ตาม HSA มีสิทธิจะขอข้อมูลทางคลินิกแบบครบถ้วนถ้ามี
ความจ าเป็น 

3) ประเมินแบบตรวจสอบเอกสาร (Verification route) 
ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกข้ึนทะเบียนโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาที่ HSA ใช้อ้างอิง 

ได้แก่ EMA (เฉพาะแบบ Centralised Procedure), US FDA, Health Canada, TGA 
และ UK MHRA อย่างน้อย 2 หน่วยงานจะถูกขึ้นทะเบียนผ่านการประเมินแบบ
ตรวจสอบเอกสาร (Verification route) โดยหนึ่งในหน่วยงานนั้นจะต้องถูกเลือกเป็น 
The primary reference agency โดยก าหนดให้เป็นหน่วยงานอ้างอิงส าหรับเอกสาร
สนับสนุนที่ได้รับการคัดเลือก (Qualifying supporting documents) ซ่ึงการยื่นขอขึ้น
ทะเบียนจะต้องท าภายในสามปีจากวันที่ได้รับการข้ึนทะเบียนโดย Primary reference 
agency ที่เลือก 
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3. เอกสารที่ต้องใช้ (Documentary requirements) 

ตาราง 50 ส่วนของ CTD ที่ต้องใช้ส าหรับ NDAs ในแต่ละวิธีการประเมินของสิงคโปร์ (76) 

เอกสาร รูปแบบที่ใช้ ส่วนที่ต้องใช้ 
 ICH CTD ACTD เต็ม

รูปแบบ 
(Full 
NDA) 

ตัดทอนบางส่วน 
(Abridged 

NDA) 

ตรวจสอบเอกสาร 
(Verification 

NDA) 

เอกสารการบริหาร
จัดการ 
(Administrative 
Documents) 

Module 1 Part I ใช้ ใช้ ใช้ 

เอกสารภาพรวมและ
สรุปเทคนิคทั่วไป 
(Common Technical 
Document Overview 
and Summaries  
) 

Module 2 
รวมอยู่ใน 
Parts II, 
III และ IV 

ใช้ ใช้ ใช้ 

เอกสารด้านคุณภาพ 
(Quality documents) 

Module 3 Part II ใช้ ใช้ ใช้ 

เอกสารเกี่ยวกับการ
ท าวิจัยที่ไม่ได้ท าใน
มนุษย์ (Non-clinical 
documents) 

Module 4 Part III ใช้ 
ICH: ไม่ใช้* 

ACTD: เอาเฉพาะ
ภาพรวม 

ICH: ไม่ใช้* 
ACTD: เอาเฉพาะ

ภาพรวม 

เอกสารเกี่ยวกับการ
ท าวิจัยทางคลินิก
(Clinical documents) 

Module 5 Part IV ใช้ 

รายงานการศึกษา
ของการศึกษาท่ี
ส าคัญและสรุป

การศึกษาท้ังหมด
(Phase I-IV) ที่

เกี่ยวข้องกับข้อบ่ง
ใช้ ขนาด และกลุ่ม

ผู้ป่วยท่ีขอขึ้น
ทะเบียน 

รายงานการศึกษาของ
การศึกษาท่ีส าคญัและ
สรุปการศึกษาทั้งหมด

(Phase I-IV) ที่
เกี่ยวข้องกับข้อบ่งใช้ 
ขนาด และกลุ่มผู้ป่วย

ที่ขอข้ึนทะเบียน 

*ภาพรวมในส่วนการวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์จะรวมอยู่ใน Module 2 ของ ICH CTD 
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 ผู้ขอขึ้นทะเบียนควรใช้ Appendix 2A และ 3A ของ Guidance on Medicinal Product 
Registration in Singapore ส าหรับเป็นแนวทางในการยืนยันว่าเอกสารที่ใช้มีความครบถ้วน 

 

การขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ (Generic drug application submission) 

1. ประเภทของการขอขึ้นทะเบียน 
o GDA-1 ส าหรับความแรงแรกของผลิตภัณฑ์ยาสามัญ 
o GDA-2 ส าหรับความแรงที่ตามมาทีหลังของผลิตภัณฑ์ยาสามัญท่ีขึ้นทะเบียน GDA-1 ไป

แล้ว ชื่อของผลิตภัณฑ์และรูปแบบยาทางเภสัชกรรมควรจะเหมือนกับที่ข้ึนทะเบียนไว้ใน 
GDA-1  

ยาสามัญ (Generic product) คือ ยาที่มีความคล้าย (essentially similar) กับยาที่มีการขึ้น
ทะเบียนในสิงคโปร์ (รู้จักในชื่อ “Singapore reference product”) แต่ไม่นับรวมชีววัตถุ ค าว่ามี
ความคล้าย (Essentially similar) หมายถึง มีส่วนประกอบเชิงคุณภาพและปริมาณเหมือนกันใน
ส่วนของ สารส าคัญออกฤทธิ์ มีรูปแบบทางเภสัชกรรมเหมือนกันและมีชีวสมมูล 

2. วิธีการประเมิน 
 

 

 

 

 

 
 

1) ประเมินแบบตัดทอนบางส่วน (Abridged route) 
ใช้กับผลิตภัณฑ์ท่ีเคยถูกประเมินหรืออนุมัติโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาอย่างน้อย 1 

ที่ในช่วงเวลาที่จะขอขึ้นทะเบียน 
2) ประเมินแบบตรวจสอบเอกสาร (Verification route) 

ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกข้ึนทะเบียนโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาที่ HSA ใช้อ้างอิง 
ได้แก่ EMA (เฉพาะแบบ Centralised Procedure), US FDA, Health Canada, TGA 

รูปภาพ 52 วิธีการประเมินแบบ GDA ของสิงคโปร์ (76) 

GDA-1 

GDA-2 
 

ยาได้ข้ึนทะเบียนโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้าน

ยาของ HSA อย่างน้อย  1 หน่วยงานและ

เป็นไปตามเกณฑ์การตรวจสอบหรือไม่หรือไม่ 
yes 

no ประเมินแบบตัดทอน

บางส่วน (Abridged route) 

ประเมินแบบตรวจสอบ

เอกสาร 

(Verificationroute) 
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และ UK MHRA อย่างน้อย 1หน่วยงานจะถูกขึ้นทะเบียนผ่านการประเมินแบบ
ตรวจสอบเอกสาร (Verification route) โดยหนึ่งในหน่วยงานนั้นจะต้องถูกเลือกเป็น 
The primary reference agency โดยก าหนดให้เป็นหน่วยงานอ้างอิงส าหรับเอกสาร
สนับสนุนที่ได้รับการคัดเลือก (Qualifying supporting documents) ซึ่งการยื่นขอขึ้น
ทะเบียนจะต้องท าภายในสองปีจากวันที่ได้รับการข้ึนทะเบียนโดย Primary reference 
agency ที่เลือก 

3. เอกสารที่ต้องใช้ (Documentary requirements) 

ตาราง 51 ส่วนของ CTD ที่ต้องใช้ส าหรับ NDAs ในแต่ละวิธีการประเมินของสิงคโปร์ (76) 

เอกสาร รูปแบบที่ใช้ ส่วนที่ต้องใช้ 
 ICH CTD ACTD ตัดทอนบางส่วน 

(Abridged NDA) 
ตรวจสอบเอกสาร 

(Verification NDA) 
เอกสารการบริหารจัดการ
และข้อมูลผลิตภัณฑ์
(Administrative Documents 
and Product Information) 

Module 1 Part I ใช้ ใช้ 

เอกสารภาพรวมและสรุป
เทคนิคทั่วไป (Common 

Technical Document 
Overview and Summaries) 

Module 2 

รวมอยู่
ใน Parts 

II, III 
และ IV 

SQOS + QOS  SQOS + QOS  

เอกสารด้านคุณภาพ 
(Quality documents) 

Module 3 Part II ใช้ ใช้ 

เอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัย
ที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-
clinical documents) 

Module 4 Part III ไม่ใช้ ไม่ใช้ 

เอกสารเกี่ยวกับการท าวิจัย
ทางคลินิก(Clinical 

documents) 
Module 5 Part IV 

การศึกษาชีวสมมลูของยา
และเหตุผลการขอผ่อนผัน

อาจรวมอยู่ในส่วนน้ี 
ใช้ 

ผู้ขอขึ้นทะเบียนควรใช้ Appendix 2A และ 3A ของ Guidance on Medicinal Product Registration 
in Singapore ส าหรับเป็นแนวทางในการยืนยันว่าเอกสารที่ใช้มีความครบถ้วน(29) 
SQOS = Singapore Quality Overall Summary  
QOS = Quality Overall Summary  
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สรุปเป้าหมายของระยะเวลาที่ใช้ในการยื่นขอขึ้นทะเบียน (76) 

ระยะเวลาการคัดกรอง
การยื่นขอข้ึนทะเบียน 

25 วันท าการก่อนที่จะมีการสื่อสารครั้งแรกในรูปแบบของ Input request หรือการแจ้ง 
acceptance/non-acceptance 

ระยะเวลาการประเมิน 

รูปแบบเอกสาร NDA GDA 
แบบเอกสารเต็มรูปแบบ  
(Full dossier) 

270  

แบบเอกสารทีต่ัดทอนบางส่วน 
(Abridged dossier) 

180 240 

แบบการตรวจสอบเอกสาร 
(Verification dossier) 

60 120 

แบบการตรวจสอบเอกสาร
CECA(Verification dossier - 
CECA) 

 90 
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ออสเตรเลยี 

ส าหรับประเทศออสเตรเลียจะแบ่งยาออกเป็นยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ (Prescription 
Medicines) Over-the-counter Medicines (OTC Medicines) เป็นยาที่ซื้อได้โดยไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์
จากร้านยาหรือซูเปอร์มาร์เกตและ Complementary Medicines โดยทั่วไปจะเป็นสมุนไพรหรือยา
พ้ืนบ้าน รวมถึงวิตามิน และผลิตภัณฑ์ธรรมชาติบ าบัดในการจะขึ้นทะเบียนยาออกสู่ตลาดในประเทศ
ออสเตรเลียนั้นบริษัทผู้ผลิตจะต้องได้รับใบอนุญาตและมีการผลิตเป็นไปตาม GMP ส าหรับในประเทศ
ออสเตรเลียจะอ้างอิงตาม PIC/S Guide for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products 
และจ าเป็นต้องประเมินความเสี่ยงของยานั้น เนื่องจากระบบการควบคุมผลิตภัณฑ์ในประเทศออสเตรเลีย
มี 2 ระบบข้ึนกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ คือ ยาที่มีความเสี่ยงสูงจะต้องลงทะเบียน (Register) ใน 
Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) ซึ่งจะมีการประเมินคุณภาพ ความปลอดภัย และ
ประสิทธิภาพโดย Therapeutic Goods Administration (TGA) ได้แก่ Prescription Medicines ทุกตัว 
Over-the-counter Medicines ส่วนใหญ่ และComplementary Medicines บางตัว ส่วนผลิตภัณฑ์ที่มี
ความเสี่ยงน้อยจะมีการลงชื่อ (List) ในAustralian Register of Therapeutic Goods (ARTG) ซึ่งจะมี
การประเมินคุณภาพ ความปลอดภัยโดย TGA แต่ไม่มีการประเมินประสิทธิภาพ ได้แก่Over-the-
counter Medicines บางตัว และComplementary Medicines ส่วนใหญ่ ผลิตภัณฑ์จะต้องเข้าสู่ 
Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) ก่อนจึงจะสามารถจ าหน่ายในประเทศ
ออสเตรเลียได้อย่างถูกกฎหมาย  การควบคุมด้านความปลอดภัยในช่วงการขึ้นทะเบียนระบุอยู่ใน 
Therapeutic Goods Act 1989 และ Therapeutic Goods Regulation 1990 (77, 78) 

 ในการประเมินความเสี่ยงของยา TGA จะถามค าถามดังต่อไปนี้ 
- ยาประกอบด้วยสารที่อยู่ใน Standard for the Uniform Scheduling of Drugs and Poisons 

(SUSDP)หรือไม่ 
- รูปแบบของยาคืออะไร 
- ยาอ้างว่าสามารถรักษาโรคอะไร 
- มีอาการข้างเคียงใดที่สัมพันธ์กับยาอย่างมีนัยส าคัญหรือไม่ 
- ยาใช้ส าหรับโรคที่ท าให้ถึงแก่ชีวิตหรือโรครุนแรงหรือไม่ 
- มีอาการไม่พึงประสงค์เกิดจากการใช้ยาเป็นเวลานาน หรืออาจท าให้เกิดการใช้ยาอย่างไม่

เหมาะสมด้วยตนเองหรือไม่ 

Standard for the Uniform Scheduling of Drugs and Poisons (SUSDP) จะมีรายละเอียด
ดังนี้ รายชื่อสาร การแบ่งประเภท ข้อก าหนดในการระบุฉลากและบรรจุภัณฑ์ ส าหรับการแบ่งประเภทจะ
พิจารณาจากข้อมูลความปลอดภัยของสาร รูปแบบการใช้ ข้อบ่งใช้ สูตรต ารับ ความแรง การน าไปใช้
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ในทางท่ีผิด และความจ าเป็นในการใช้ ยาที่มีรายชื่ออยู่ใน SUSDP จะถือเป็นสารที่มีความเสี่ยงสูง และ
ต้องลงทะเบียนใน ARTG 

ส าหรับยาที่มีความเสี่ยงน้อย เป็นยาที่ประกอบด้วยสารเคมี ชีววัตถุ หรือสมุนไพร ที่เป็นที่รู้จักดี
และปลอดภัยต่อผู้ใช้ ส่วนประกอบจะอยู่ในรายชื่อสารที่ได้รับอนุมัติของ TGA (TGA’s approved list of 
substances) และไม่อยู่ใน SUSDP ยาเหล่านี้จะต้องลงชื่อใน ARTG ก่อนออกจ าหน่าย 

การประเมินยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์จะท าโดย Drug Safety Evaluation Board 
(DSEB)ในขณะที่ยา Over-the-counter (OTC) จะท าโดย Non-prescription Medicines Branch 
(NPMB)และการประเมิน Complementary medicine จะท าโดย Office of Complementary 
Medicines (OCM)(66) 

การขออนุมตัิออกสูต่ลาดของยาทีต่้องอาศยัใบสั่งแพทย์ (Prescription Medicines) 

 ค าขอในการขึ้นทะเบียน Prescription Medicines จะแบ่งออกเป็น 3 กลุ่มด้วยกันซึ่งจะ
เกี่ยวข้องกับกรอบเวลาที่ใช้ในการตัดสินใจ ได้แก่  

1. Category 1 ส าหรับยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่ ยาสามัญใหม่ ยาที่มีรูปแบบใหม่ 
ยาที่มีความแรงใหม่ ยาที่เพ่ิมข้อบ่งใช้ ยาที่เปลี่ยนข้อมูลผลิตภัณฑ์ ยาที่มีการเปลี่ยนแปลงส าคัญ 

2. Category 2 ค าขอเมื่อยาที่ต้องการขึ้นทะเบียนเหมือนยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วในประเทศที่
ได้รับการยอมรับ 2 ประเทศ เช่น แคนาดา สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป สวีเดน 

3. Category 3 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลคุณภาพของยาที่อยู่ในAustralian Register of 
Therapeutic Goods (ARTG) และไม่ต้องใช้ข้อมูลการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-
clinical Study) การวิจัยทางคลินิก (Clinical Study) และ/หรือ การศึกษาชีวสมมูล(66) 
นอกจากนี้ยังมีการแบ่งชนิดของค าขอจากค่าธรรมเนียม โดยแบ่งเป็น 

- ชนิด A สารเคมีใหม่ (New Chemical Entity: NCE) 
- ชนิด B ยาสูตรผสมใหม่ (New Combination) 
- ชนิด C เพ่ิมข้อบ่งใช้ (Extension of Indication) 
- ชนิด D ยาสามัญใหม่ (New Generic Medicine) 
- ชนิด E เพ่ิมชื่อการค้า (Additional Trade name) 
- ชนิด F การเปลี่ยนแปลงส าคัญ (Major Variation) 
- ชนิด G การเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยซึ่งต้องลงทะเบียนใหม่ (Minor variation, New Register 

entry) 
- ชนิด H การเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยซึ่งไม่ต้องลงทะเบียนใหม่ (Minor variation, not resulting in 

a new Register Entry) 
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- ชนิด J เปลี่ยนแปลงข้อมูลผลิตภัณฑ์ซึ่งต้องการการประเมิน (Product Information change 
requiring evaluation) 

ขั้นตอนการขออนุมัติออกสู่ตลาดของยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ (2) 

ในการลงทะเบียนยาใน ARTG จ าเป็นต้องสร้างบัญชี (e-business account) ส าหรับระบบการ
ยื่นข้อมลูยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ทางอิเล็กทรอนิกส์ (Prescription Medicine Electronic 
Lodgement System, PREMIER) (66) กระบวนการขึ้นทะเบียนยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์Category 
1 และ Category 2 ที่ต้องอาศัยข้อมูลการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ (Non-clinical study) การ
วิจัยทางคลินิก (Clinical Study) และ/หรือ การศึกษาชีวสมมูล ไม่รวมการขอขึ้นทะเบียนส าหรับชื่อ
การค้าใหม่ จะระบุอยู่ใน Prescription medicine registration processซึ่งสรุปได้ดังนี้  

ขั้นตอนการข้ึนทะเบียนประกอบด้วย 8 ขั้นตอน ได้แก่ 
1. ขั้นตอนก่อนยื่น (Pre-submission phase) 
2. ขั้นตอนการยื่น (Submission phase) 
3. การประเมินรอบแรก (First round assessment phase) 
4. ขั้นตอนการตอบกลับค าร้องขอข้อมูลเพิ่มเติม (Consolidated section 31 request response 

phase) 
5. การประเมินรอบสอง (Second round assessment phase) 
6. ขั้นตอนการทบทวนจากคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ (Expert advisory review phase) 
7. ขั้นตอนการตัดสินใจ (Decision phase) 
8. ขั้นตอนหลังการตัดสินใจ (Post-decision phase) 

การข้ึนทะเบียนจะควบคุมและจัดการโดย Milestones โดยเมื่อท าแต่ละขั้นตอนสมบูรณ์จะมี 
Milestones ของแต่ละขั้น จึงจะสามารถท าข้ันตอนต่อไปได้ แสดงในตารางที่ 52 
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ตาราง 52 แสดงกระบวนการขึ้นทะเบียนในประเทศออสเตรเลียและ Milestone ส าหรับแต่ละขั้น (2) 
ขั้นตอน Milestone ทีเ่กีย่วขอ้ง 
1 -ขั้นตอนก่อนยื่น 

 
มีการส่งผลของ pre-submissionplanning 

2 - ขั้นตอนการยื่น 
 

มีการส่งผลของการพิจารณาค าขอ 

3 - การประเมนิรอบแรก 
 

มีการส่งผลของการประเมินรอบแรก และค าร้องขอข้อมูล/
เอกสารเพ่ิมเติมภายใต้ section 31 

4 - ขั้นตอนการตอบกลับค า
ร้องขอข้อมูลเพ่ิมเติม  

สิ้นสุดช่วงการตอบกลับค าขอภายใต้ section 31 

5 - การประเมินรอบสอง 
 

มีการส่งผลการประเมินรอบสอง 

6 - ขั้นตอนการทบทวนจาก
คณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ  

มีการส่งผลของการทบทวนจากคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ 

7 - ขั้นตอนการตัดสินใจ 
 

มีการตัดสินใจโดยตัวแทนจาก TGA 

8 - ขั้นตอนหลังการตัดสินใจ 
 

กิจกรรมด้านการจัดการและควบคุมยาเสร็จสมบูรณ์ 

 ส าหรับประเทศออสเตรเลียจะไม่มีระบบการประเมินก่อน (Priority evaluation) ที่เป็นทางการ 
แต่หากค าขอถูกพิจารณาโดย TGA ว่ามีความส าคัญหรือมีประโยชน์ในการรักษาเป็นอย่างมาก TGA จะ
ท างานร่วมกับผู้ขอขึ้นทะเบียนเพื่ออ านวยความสะดวกในการทบทวนข้อมูลอย่างรวดเร็ว แต่ละประเภท
ของการยื่นค าขอจะมีขั้นตอนที่แตกต่างกัน โดยค าขอจะแบ่งออกเป็น 4 กลุ่ม ได้แก่  

1. ยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่หรือเพ่ิมข้อบ่งใช้ 
2. ยาสามัญ  
3. เปลี่ยนข้อมูลผลิตภัณฑ์หรือเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑ์เดิม  
4. เพ่ิมชื่อการค้า  

ความแตกต่างของขั้นตอนแสดงในตารางที่ 53 TGA จะใช้เวลา 255 วันท าการ ตั้งแต่ยอมรับการ
ประเมินจนถึงการตัดสินใจ แต่ไม่รวมเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ กระบวนการขึ้นทะเบียนจะใช้เวลาโดยเฉลี่ย 330 
วันท าการ (11 เดือน) หากรวมเวลาส าหรับกิจกรรมของผู้ยื่นค าขอ 
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ตาราง 53 แสดงขั้นตอนที่ต้องใช้ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนประเภทต่างๆ ในประเทศออสเตรเลีย (2) 

 
ขั้นตอน
ก่อนยื่น 

ขั้นตอน
การยื่น 

การ
ประเมิน
รอบแรก 

การตอบ
กลับค า
ขอข้อมูล 

การ
ประเมิน
รอบสอง 

การทบทวน
จาก

คณะกรรมการ
ผู้เชี่ยวชาญ 

ขั้นตอน
การ

ตัดสินใจ 

ขั้นตอน
หลังการ
ตัดสินใจ 

1.ยาที่มีสาร
ออกฤทธ์ิ
ใหม่หรือเพิ่ม
ข้อบ่งใช้ 

ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี 

2.ยาสามญั ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี เป็นทางเลือก ต้องมี ต้องมี 
3.เปลี่ยน
ข้อมูล
ผลิตภณัฑ์
หรือ
เปลี่ยนแปลง
ผลิตภณัฑ์
เดิม 

ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี ต้องมี เป็นทางเลือก ต้องมี ต้องมี 

4.เพิ่มชื่อ
การค้า 

- ต้องมี ต้องมี 
เป็น

ทางเลือก 

เป็น
ทางเลือก 

- ต้องมี ต้องมี 

 
1. ขั้นตอนที่ 1 ขั้นตอนก่อนยื่น (Pre-submission phase)  

ขั้นตอนนี้แสดงในรูปที่ 55 ซึ่งจะเริ่มจากผู้ยื่นค าขอ(Applicant) ส่ง Pre-submission 
planning form (PPF) ซึ่งจะท าให้ TGA ทราบเกี่ยวกับขอบเขตและขนาดของทรัพยากรที่ต้องใช้
ในกระบวนการประเมินค าขอขึ้นทะเบียน ทั้งนี้ผู้ยื่นค าขออาจมีการประชุมกับ TGA (Pre-
submission meeting) เพ่ืออภิปรายก่อนที่จะเตรียม PPF หรือเอกสารที่ใช้ในการขอขึ้นทะเบียน 
PPF จะแบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 

1) รายละเอียดเกี่ยวกับผู้ยื่นค าขอและผลิตภัณฑ์ (Applicant and product details) 
a) รายละเอียดเกี่ยวกับผู้ยื่นค าขอ (Applicant details) 
b) รายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ (Product details) 
c) ข้อบ่งใช้ (Indications) 
d) แผนการยื่นค าขอ (Planning) 

2) รายละเอียดของค าขอขึ้นทะเบียน (Details of application) 
a) ข้อมูลทั่วไป (General Information) 
b) CTD Module 1-5 
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c) Justifications and other information 
d) Summary attachment 

3) Declaration (79) 
ผู้ยื่นค าขอจะยื่น PPF ผ่านทางออนไลน์โดยสามารถเข้าไปดาวน์โหลด PPF จากเว็บไซต์ TGA 

(https://www.tga.gov.au/form/pre-submission-planning-form-ppf) และยื่นไปยัง TGA 
ผ่าน TGA eBusiness service (eBS) ก่อนวันแรกของเดือน เนื่องจาก PPF จะถูกประเมินในวัน
แรกของแต่ละเดือน หากยื่น PPF ในวันที่ 1 ของเดือน PPF นั้นจะถูกประเมินในเดือนถัดไป เมื่อ
ยื่น PPF แล้วผู้ยื่นค าขอจะต้องจ่ายค่าธรรมเนียมส าหรับค าขอ (Application fee) หากผู้ยื่นค า
ขอไม่ได้ท าทุกส่วนให้สมบูรณ์หรือไม่ให้เอกสารจ าเป็นครบถ้วน TGA จะพิจารณาว่า PPF ไม่
สมบูรณ์และไม่ยอมรับ หากต้องการขอขึ้นทะเบียน ผู้ยื่นค าขอต้องยื่น PPF ใหม่ เมื่อ TGA 
พิจารณาว่า PPF มีความสมบูรณ์และยอมรับได้ TGA จะส่ง Planning letter ไปยังผู้ยื่นค าขอ ซึ่ง
จะระบุวันในการยื่นข้อมูลเพื่อขอขึ้นทะเบียนวันที่คาดหมายส าหรับ Milestones แต่ละข้ัน และ
ประเด็นที่ต้องมีในชุดเอกสารขอขึ้นทะเบียน (dossier) โดยจะส่งภายในวันที่ 15 ของเดือน
หลังจากเดือนที่เริ่มประเมิน 

ส าหรับยาก าพร้า (Orphan drugs) ค่าธรรมเนียนส าหรับค าขอและค่าธรรมเนียนในการ
ประเมินจะถูกยกเว้น โดยผู้ยื่นค าขอต้องยื่นค าขอ Application for orphan drug designation 
ไปยัง TGA 2-3 เดือนก่อนจะเริ่มขั้นตอนที่ 1 และต้องได้รับการยินยอมจาก TGA จึงจะได้รับการ
ยกเว้นนี้ 

ส าหรับยา Genetically modified organisms (GMOs) จะต้องได้รับการอนุมัติจาก the 
Office of the Gene Technology Regulator (OGTR) ก่อน และค าแนะน าจาก OGTR 
จะต้องใส่ใน PPF 

 
 
 
 
 
 
 
 

รูปภาพ 53 แสดงขั้นตอนที่ 1 Pre Submission phase ของประเทศออสเตรเลีย (2) 

 

Milestone: มีการส่งผลของ Pre-submission planning 

ผู้ยื่น TGA 

ยื่น Pre-submission planning form 

(ก่อนวันที่ 1 ของเดือน) 

Pre-submission planning 

กจิกรรมหลกั 
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2. ขั้นตอนที่ 2 ขั้นตอนการยื่น (Submission phase) 
ขั้นตอนที่ 2 แสดงในรูปที่ 56 ขั้นตอนนี้จะเริ่มจากการได้รับเอกสารขอขึ้นทะเบียน ค าขอในการ

ขึ้นทะเบียนจะต้องอยู่ในรูปแบบที่ได้รับการยอมรับ ส าหรับในปัจจุบันคือ CTD format โดยในค าขอ 
Category 1 และ Category 2 จะต้องยื่นค าขอผ่าน eBs จากนั้นส่ง hard copy และ electronic 
copy ไปยัง TGA 

ส าหรับค าขอในการขึ้นทะเบียน 
- ยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่  
- ยาชีววัตถุใหม่  
- ยาสูตรผสมใหม่  
- ยาชีววัตถุคล้ายคลึง 
- การเพ่ิมข้อบ่งใช้  

จะต้องยื่นเอกสารขึ้นทะเบียนไปยัง TGA ในวันที่ 7 ของเดือนหลังจากเดือนที่ได้รับ Planning 
letter นอกจากมีการระบุวันอื่นใน Planning letter 

หากเป็นค าขอส าหรับ 
- ขึ้นทะเบียนการเปลี่ยนแปลงต่างๆ  
- ขึ้นทะเบียนยาสามัญใหม่ 
- การเปลี่ยนข้อมูลผลิตภัณฑ์  

จะต้องยื่นเอกสารในวันที่ 14 ของเดือนหลังจากเดือนที่ได้รับ Planning letter  
ขั้นตอนนี้จะสิ้นสุดเมื่อ TGA ส่งจดหมายแจ้ง(Notification letter)ไปยังผู้ยื่นค าขอว่าค าขอนั้น

ได้รับการยอมรับในการประเมินหรือไม่ โดยจะส่งก่อนสิ้นเดือนที่ได้รับเอกสารขึ้นทะเบียน ค าขอที่
ได้รับการยอมรับจะต้องยื่นภายในเวลาที่ก าหนด อยู่ในฟอร์มที่สมบูรณ์ และเป็นไปตามข้อก าหนด
โดย TGA หากไม่ได้รับการยอมรับหรือยื่นค าขอไม่ตรงตามเวลาที่ก าหนด ผู้ยื่นค าขอจะต้องส่ง PPF 
และ ชุดเอกสารขอขึ้นทะเบียนใหม่หากต้องการขึ้นทะเบียนผู้ยื่นค าขอจะต้องจ่ายค่าธรรมเนียมใน
การประเมิน (Evaluation fee) เมื่อได้รับ Notification letter ว่าค าขอได้รับการยอมรับ 
ค่าธรรมเนียมตามที่ระบุในจดหมาย หากไม่จ่ายค่าธรรมเนียมภายใน 2 เดือนหลังจากได้รับ 
Notification letter จะถือว่าค าขอถูกยกเลิกส าหรับเอกสารที่ใช้ในการยื่นจะแสดงในส่วนถัดไป  
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3. ขั้นตอนที่ 3 การประเมินรอบแรก (First round assessment phase) 
ขั้นตอนนี้แสดงในรูปที่ 57 ซ่ึงจะเริ่มเม่ือ Notification letter ถูกส่ง ข้อมูลที่ผู้ยื่นค าขอส่งมาจะ

ถูกพิจารณาโดยผู้ประเมินทั้งในส่วนคุณภาพ การศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ การวิจัยทางคลินิก 
และแผนการจัดการความเสี่ยง หากมีข้อสงสัยจะมีค าร้องเพ่ือขอข้อมูลเพิ่มเติม (Consolidated 
section 31 request for information) ซึ่งจะถูกส่งไปยังผู้ยื่นค าขอในวันที่ก าหนดใน Planning 
letter ผู้ประเมินใน TGA อาจติดต่อผู้ยื่นค าขอโดยตรงเพ่ือสอบถามข้อมูลหากพบว่าไม่จ าเป็นต้องยื่น
ค าร้องอย่างเป็นทางการ ผู้ประเมินจะใช้เวลา 3 เดือนส าหรับค าขอขึ้นทะเบียนยาสามัญ และ 4 เดือน
ส าหรับค าขออื่นๆ เมื่อประเมินเสร็จ จะตรวจสอบ Consolidated section 31 requestfor 
information หรือเอกสารภายในเวลา 1 เดือนหลังจากตรวจสอบเรียบร้อย TGA จะส่ง Milestone 3 
letter ไปยังผู้ยื่นค าขอก่อนวันสุดท้ายของเดือนที่ตรวจสอบเสร็จ ซึ่งประกอบด้วย Consolidated 
section 31 request for information หากมี และส าเนารายงานการประเมินรอบแรก (First 
round assessment report) 

 
 
 
 
 
 
 

รูปภาพ 54 แสดงขั้นตอนที่ 2 Submission phase ของประเทศออสเตรเลีย (2) 

Milestone: มีการส่งผลของการพจิารณาค าขอ 

ผู้ยื่น TGA 

ยื่นเอกสารและจ่ายค่าธรรมเนียม 

TGA(ก่อนวันที่ 15 ของเดือน) 

ด าเนินการพิจารณาค าขอ 

จัดท า Notification letter 

กจิกรรมหลกั 
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4. ขั้นตอนที่ 4ขั้นตอนการตอบกลับค าร้องขอข้อมูลเพิ่มเติม (Consolidated section 31 request 
response phase) 
ขั้นตอนนี้แสดงในรูปที่ 58 โดยจะเริ่มเมื่อจบการประเมินรอบแรกเม่ือ TGA ส่งค าร้องขอข้อมูล

เพ่ิมเติมไปยังผู้ยื่นค าขอ และสิ้นสุดเมื่อวันที่ผู้ยื่นค าขอตอบรับค าร้องโดยการส่งข้อมูลเพิ่มเติม ซึ่งจะใช้
เวลา 30 หรือ 60 วันขึ้นกับผู้ยื่นค าขอระบุใน PPF และยืนยันโดย TGA ใน Planning letter การ
ตอบรับค าร้องจะต้องอยู่ในรูป CTD format ผู้ยื่นค าขอจะต้องส่งทั้ง hard copy และ electronic 
copy ไปยัง TGA ผู้ยื่นค าขออาจทบทวนรายงานการประเมินรอบแรกและแนะน า TGA ถึง
ข้อผิดพลาดหรือการละเลยที่พบในรายงาน โดยรวมอยู่ใน Module 1.0.2 หากไม่มีค าร้องขอข้อมูล
เพ่ิมเติม ผู้ยื่นค าขอจะต้องส่งรายงานการทบทวนการประเมินรอบแรกภายในวันที่ระบุใน Milestone 
3 letter หากส่งข้อมูลมาไม่ทันก าหนดวันที่ระบุในค าร้องขอข้อมูลเพิ่มเติมจะไม่สามารถส่งข้อมูลได้
และการประเมินรอบสองจะสรุปโดยข้อมูลที่ TGA มีอยู่ 

 

 

 

 

 

 

กจิกรรมหลกั ผู้ยื่น TGA 

ประเมินโดยหน่วยการประเมินแรกและ

หน่วยการประเมินทีส่อง 

จัดท าหนังสือขอข้อมูลเพิม่เตมิ 

(Consolidated section 31 request) 

Milestone: ส่งผลการประเมินรอบแรก 

รูปภาพ 55 แสดงขั้นตอนที่ 3 First round assessment phase ของประเทศออสเตรเลีย (2) 
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5. ขั้นตอนที่ 5 การประเมินรอบสอง (Second round assessment phase) 
ขั้นตอนที่ 5 แสดงในรูปที่ 59 ซ่ึงขึ้นตอนนี้จะเริ่มเมื่อจบขั้นตอนที่ 4 ไม่ว่าจะได้รับการตอบกลับ

หรือไม่ ผู้ประเมินจะพิจารณาข้อมูลเพ่ิมเติมที่ได้จากค าร้องขอข้อมูลเพ่ิมเติม และประเมินข้อมูล
ทั้งหมดให้เสร็จสมบูรณ์ ได้เป็นรายงานการประเมินรอบที่สอง (Second round assessment 
report) ภายใน 2 เดือนส าหรับยาสามัญใหม่ และภายใน 1 เดือนส าหรับค าขออ่ืนๆ ผู้ยื่นค าขอจะมี
โอกาสในการทบทวนรายงานการประเมินและแนะน า TGA ถึงข้อผิดพลาดและการละเลยที่พบภายใน 
14 วันหลังจาก TGA จัดท ารายงานการประเมินรอบที่สอง 

 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

กจิกรรมหลกั 

Milestone: สิ้นสดุช่วงการตอบกลับค าขอภายใต้ section 31 

ผู้ยื่น TGA 

ช่วงเวลาในการตอบกลับค าขอส าหรับผู้ยื่น 

สิ้นสุดช่วงเวลาการตอบกลับค าขอส าหรับผู้ยื่น 

ผู้ยื่นจัดท าการตอบกลับ 

TGA ไดร้ับการตอบกลับ 

Milestone: ส่งผลการประเมินรอบสอง 

กจิกรรมหลกั ผู้ยื่น TGA 

ประเมินการตอบกลับค าขอและจดัท า

รายงานฉบับสดุท้ายเสร็จสิ้น 

โอกาสในการทบทวนรายงานการประเมิน 

รูปภาพ 56 แสดงขั้นตอนที่ 4 Consolidated section 31 request response phase ของ
ประเทศออสเตรเลีย (2) 

รูปภาพ 57 แสดงขั้นตอนที่ 5 Second round assessment phase ของประเทศออสเตรเลีย (2) 
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6. ขั้นตอนที่ 6 ขั้นตอนการทบทวนโดยคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญ (Expert advisory review 
phase) 
ขั้นตอนนี้แสดงในรูปที่ 60 ในขั้นตอนนี้ TGA จะขอค าแนะน าเพิ่มเติมเก่ียวกับค าขอขึ้นทะเบียน 

กลุ่มผู้ให้ค าแนะน าหลักคือ Advisory Committee on Prescription Medicines (ACPM) ส าหรับ
หัวข้อเฉพาะอาจมีการปรึกษา Pharmaceutical Subcommittee (PSC) ของ ACPM ซึ่งจะให้
ค าแนะน าด้านเภสัชเคมี การควบคุมคุณภาพ เภสัชจลนศาสตร์ของยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ หรือ 
Advisory Committee on Safety of Medicine (ACSOM) ซึ่งจะให้ค าแนะน าเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยของยา การประเมินความเสี่ยงและการบริหารจัดการความเสี่ยงของยาขั้นตอนนี้จะเริ่มใน
วันที่ TGA ขอค าแนะน าจาก ACPM  และเม่ือรายงานการประเมินรอบสองจากผู้ประเมินทั้งในส่วน
คุณภาพ การศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ การวิจัยทางคลินิก และแผนการจัดการความเสี่ยงถูกส่งไป
ยังผู้ยื่นค าขอ ซึ่งจะถูกส่งก่อนวันประชุมกับ ACPM 23 วัน ค าขอที่ส่งไปยัง ACPM จะถูกส่งให้ผู้ยื่นค า
ขอด้วย เพื่อให้ผู้ยื่นค าขอจัดท า Pre-ACPM response ซึ่งเป็นโอกาสในการเสนอข้อคิดเห็นสุดท้าย
เกี่ยวกับค าขอนั้นๆ ผู้ยื่นค าขอจะต้องมั่นใจว่าคณะกรรมการได้รับ pre-ACPM response อย่างน้อย 
13 วันก่อนการประชุมหากส่งไม่ทันจะไม่ได้รับการพิจารณาโดย ACPM แต่จะยังได้รับการพิจารณา
โดย TGA ในขั้นตอนต่อไป และผู้ยื่นค าขอจะต้องส่ง ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับข้อผิดพลาดและการละเลยที่
พบในรายงานการประเมินครั้งที่สองไปยัง TGA อย่างน้อย 13 วันก่อนการประชุมขั้นตอนนี้จะสิ้นสุด
เมื่อค าแนะน าจาก ACPM ถูกส่งไปยังผู้ยื่นค าขอในวันที่ 15 ของเดือนที่มีการประชุม ค าแนะน าของ 
ACPM จะถูกตีพิมพ์อยู่ใน the Australian public assessment report (AusPAR) 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

ผู้ยื่น TGA 

ตัวแทนขอค าแนะน าจาก ACPM 

Pre-ACPM response และการตอบกลับ

ผลการประเมินรอบสอง 

แจกจ่ายเอกสารภายใน ACPM 

จัดท าค าแนะน าของ ACPM 

Milestone: ส่งผลการทบทวนจากคณะกรรมการให้ค าแนะน า 

กจิกรรมหลกั 

การประชุมของ ACPM 

รูปภาพ 58 แสดงขั้นตอน 6 Expert advisory review phase ของประเทศออสเตรเลีย (2) 
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7. ขั้นตอนที่ 7 Decision phase 
ขั้นตอนนี้แสดงในรูป 61 โดย TGA จะตัดสินใจว่าค าขอจะได้รับการอนุมัติหรือปฏิเสธ ส าหรับค า

ขอที่ขอค าแนะน าจาก APMC ขั้นตอนนี้จะเริ่มเมื่อค าแนะน าของ APMC ถูกส่งไปยังผู้ยื่นค าขอ และ
สิ้นสุดเมื่อ TGA แจ้งการตัดสินใจไปยังผู้ยื่นค าขอโดยจดหมายแจ้งการตัดสินใจ (decision letter) 6 
อาทิตย์หลังจากการประชุมกับ ACPM ส าหรับค าขอขึ้นทะเบียนยาสามัญใหม่ ขั้นตอนนี้จะเริ่มเม่ือ
รายงานการประเมินรอบที่สองถูกส่งไปยังผู้ยื่นค าขอ และสิ้นสุดเมื่อTGA แจ้งการตัดสินใจไปยังผู้ยื่น
ค าขอโดย decision letter 6 อาทิตย์หลังจากรายงานการประเมินรอบที่สองถูกส่งไปยังผู้ยื่นค าขอ 
ส าหรับค าขอที่ไม่มีการขอค าแนะน าจาก ACPM ผู้ยื่นค าขอจะมีเวลาทบทวนรายงานการประเมินฉบับ
สมบูรณ์ และแนะน า TGA ถึงข้อผิดพลาดและการละเลยที่พบภายใน 14 วันหลังจาก TGA จัดท า
รายงานฉบับสมบูรณ์ หากส่งไม่ทันภายใน 14 วัน TGA จะตัดสินใจโดยใช้ข้อมูลที่มีอยู่ ในการทบทวน
ข้อมูลจะท าโดยประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงของยา ถ้าหากพบว่ามีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง 
TGA จะอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนยาใหม่ ทั้งนี้อาจมีเงื่อนไขพิเศษในการอนุมัติเพ่ือจัดการความเสี่ยง เช่น 
เภสัชภัณฑ์จะจ าหน่ายได้เฉพาะบางเงื่อนไข หรือผู้ยื่นค าขอต้องท าตามแผนการจัดการความเสี่ยงซึ่ง
จะต้องควบคุม สืบสวน ให้ความรู้ และลดปัญหาเกี่ยวกับเภสัชภัณฑ์ หลังจากท่ีออกสู่ตลาด หรือการ
จ ากัดการเข้าถึงยา 

 

 

 

 

 

 
 

8. ขั้นตอนที่ 8 Post-decision phase 
ขั้นตอนนี้แสดงในรูปที่ 62 เป็นขั้นตอนท่ีการจัดการและการควบคุมทางกฎหมายจะเสร็จสมบูรณ์ 

โดยจะเริ่มเมื่อผู้ยื่นค าขอได้รับการแจ้งการตัดสินใจ (Decision letter) และสิ้นสุดในสิ้นเดือนหลังจาก
เดือนที่ตัดสินใจโดยผลิตภัณฑ์จะเข้าสู่ ARTG ส าหรับยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่ ความแรงใหม่ รูปแบบ
ใหม่ วิธีการใช้ใหม่ ปรับเปลี่ยนสูตรต ารับ เปลี่ยนชื่อการค้า หรือมีการเพ่ิมข้อบ่งใช้จะเข้าสู่ ARTG ได้ผู้
ยื่นค าขอจะต้องส่งหนังสือรับรองสิทธิบัตรหรือประกาศไปยัง TGA ขั้นตอนนี้จะไม่สิ้นสุดหากผู้ยื่นค า
ขอไม่ส่งหลักฐานรับรอง หลังจากข้ึนทะเบียนแล้วข้อมูลทั้งหมดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และกระบวนการ

Milestone: การตัดสินใจโดยตัวแทนจาก TGA 

กจิกรรมหลกั ผู้ยื่น TGA 

ตัวแทนทบทวนและตัดสินใจ 

จัดท า Decision letter 

รูปภาพ 59 ขั้นตอนที่ 7 Decision phase ของประเทศออสเตรเลีย (2) 
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ตัดสินใจจะสามารถเข้าถึงได้ผ่านทางเว็บไซต์ TGA ในรูปของ Australian public assessment 
report (AusPAR) ผู้ยื่นค าขอจะต้องส่งเอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product information: PI) ให้ TGA 
ภายใน 2 อาทิตย์หลังจากวันที่ได้ข้ึนทะเบียน และส่งเอกสารข้อมูลยาส าหรับผู้บริโภค (Consumer 
medicines information: CMI) ไปยัง TGA ก่อนจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ส าหรับผลิตภัณฑ์ใหม่ และ
ภายใน 2 อาทิตย์หลังจากได้รับอนุมัติการเปลี่ยนแปลงส าหรับการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่แล้ว 

 

 

 

 

 

 

จะเห็นได้ว่าในการข้ึนทะเบียนยานั้นต้องผ่านหลายขั้นตอนเพ่ือให้ยาที่ได้มีคุณภาพ ปลอดภัย มี
ประสิทธิภาพในท้องตลาด การผลิตจะต้องเป็นไปตามหลักการผลิตที่ดี (GMP) โดยบริษัทที่ผลิตจะต้องมี
ใบอนุญาตผลิตซึ่งจะได้หลังจากท่ี TGA ไปตรวจโรงงานนั้นว่าเป็นไปตามหลัก GMP ส าหรับขั้นตอน
โดยรวมทั้งหมดในการขึ้นทะเบียนยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ในประเทศออสเตรเลียแสดงในรูปที 63

รูปภาพ 60 ขั้นตอนที่ 8 Post-decision phase ของประเทศออสเตรเลีย (2) 

Milestone: กิจกรรมด้านการจัดการและควบคุมยาเสร็จสมบูรณ ์

ผู้ยื่น TGA 

การจัดการขั้นสุดท้าย 

กจิกรรมหลกั 
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รูปภาพ 61 แสดงขั้นตอนการควบคุมการขึ้นทะเบียนยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ในประเทศออสเตรเลีย (2)
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เอกสารที่ใช้ในการยื่นเพ่ือขึ้นทะเบียนยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ 

เอกสารที่ใช้ขึ้นทะเบียนจะใช้ CTD format ซึ่งจะแบ่งออกเป็น 5 Modules โดย Module 1 จะ
เฉพาะส าหรับประเทศออสเตรเลีย ส่วน Module 2-5 จะสอดคล้องกับ CTD documents ของสหภาพ
ยุโรปที่น ามาใช้ในประเทศออสเตรเลียส าหรับ hard copy จะใช้รูปแบบ CTD format สว่น electronic 
copy จะใช้ eCTD หรือ non-eCTD electronic submission (NeeS) format (2) ส าหรับข้อมูลที่ใช้ยื่น
จะแตกต่างกันออกไปขึ้นกับชนิดของค าขอ 

1.) Module 1: Administrative information andprescribing information for Australia
ซึ่งจะต้องเป็นไปตาม CTD Module 1 Administrative information and prescribing 
information for Australia ประกอบด้วย (2) 

Module 1.0 Correspondence 
a) Module 1.0.1 Cover letter 
b) Module 1.0.2 Life cycle management tracking table 
c) Module 1.0.3 Response to request for information 

Module 1.1 Comprehensive table of contents 
Module 1.2 Administrative information 

d) Module 1.2.1 Application form 
e) Module 1.2.2 Pre-submission details 
f)  Module 1.2.3 Patent Certification 
g) Module 1.2.4 Change in Sponsor 

Module 1.3 Medicine information and labeling 
h) Module 1.3.1 Product Information and Package insert 
i) Module 1.3.3 Consumer-medicines information 
j) Module 1.3.2 Label Mock-ups and specimens 

Module 1.4 Information about the experts 
k) Module 1.4.1 Quality 
l) Module 1.4.2 Non-clinical 
m) Module 1.4.3 Clinical 

Module 1.5 Specific requirements for differenttypes of applications 
n) Module 1.5.1 Literature-based submission documents 
o) Module 1.5.2 Orphan drug designation 
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p) Module 1.5.3 Genetically modified organisms consents 
q) Module 1.5.5 Co-marketed medicines declarations 
r) Module 1.5.6 Combination medicines consent 
s) Module 1.5.7 OTC New product assurances 
t) Module 1.5.8 Umbrella brand assessment 

Module 1.6 Master files and Certificates ofsuitability 
u) Module 1.6.1 Relevant external sources 
v) Module 1.6.2 Applicant’s declaration 
w) Module 1.6.3 Letters of access 

Module 1.7 Compliance with meetings and pre-submissionprocesses 
x) Module 1.7.1 Details of compliance with pre-submissionmeeting 

outcomes 
y) Module 1.7.2 Details of any additional data to besubmitted 
z) Module 1.7.3 Declaration of compliance with Pre-submissionplanning 

form and Planning letter 
Module 1.8 Information relating topharmacovigilance 

aa) Module 1.8.1 Pharmacovigilance systems 
bb) Module 1.8.2 Risk management plan for Australia 

Module 1.9 Biopharmaceutic studies 
cc) Module 1.9.1 Summary of bioavailability orbioequivalence study 
dd) Module 1.9.2 Justification for not providingbiopharmaceutic studies 

Module 1.10 Information relating to paediatrics 
Module 1.11 Foreign regulatory information 

ee) Module 1.11.1 Foreign regulatory status 
ff) Module 1.11.2 Foreign product information 
gg) Module 1.11.3 Data similarities and differences 
hh) Module 1.11.4 Foreign evaluation reports 

Module 1.12 Antibiotic resistance data 
2.) Module 2: CTD Summaries: Quality, Pre-Clinical, Clinical 

a) Module 2.1 Common technical document table of contents (Modules 
2–5) 
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b) Module 2.2 CTD introduction 
c) Module 2.3 Quality overall summary 
d) Module 2.4 Nonclinical overview 
e) Module 2.5 Clinical overview 
f) Module 2.6 Nonclinical written and tabulated summaries 

- Pharmacology 
- Pharmacokinetics 
- Toxicology 

g) Module 2.7 Clinical Summary 
- Clinical Pharmacology studies 
- Clinical safety 
- Clinical efficacy 
Literature references 
Synopses of individual studies 

3.) Module 3: Quality data: Drug Substance, Drug Product, Regional Requirements 
a.) Module 3.1 Module 3 table of contents 
b.) Module 3.2Body of data 
c.) Module 3.3Literature references 

4.) Module 4: Pre-Clinical data 
a.) Module 4.1 Module 4 table of contents 
b.) Module 4.2 Study reports 
c.) Module 4.3 Literature references 

5.) Module 5: Clinical data 
a.) Module 5.1 Module 5 table of contents 
b.) Module 5.2 Tabular listing of all clinical studies 
c.) Module 5.3 Clinical study reports 
d.) Module 5.4 Literature references (80) 
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การขออนุมตัิออกสูต่ลาดของ Over-the-counter Medicines (OTC Medicines) 

 Over-the-counter Medicines (OTC Medicines) เป็นยาที่ไม่ใช่ยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์และ 
Complementary Medicines ซึ่งอาจเป็นยาที่ขายในร้านยา ยาที่ต้องจ่ายโดยเภสัชกรเท่านั้น หรือ ยาที่ขาย
ทั่วไป ยา OTC อาจลงทะเบียน (Register) หรือลงชื่อ (List) ใน Australian Register of Therapeutic 
Goods (ARTG) ขึ้นกับความเสี่ยงของยา (81) 

ขั้นตอนการขออนุมัติออกสู่ตลาดของ Over-the-counter Medicines 

 กรณียา OTC ที่ลงทะเบียนใน ARTG 
ค าขอในการลงทะเบียนยาOTC ใน ARTG จะแบ่งออกหลายระดับ ดังนี้ ยาสามัญที่มีความ

เสี่ยงน้อยมาก ได้แก่ N1 และ N2 ยาสามัญท่ีมีความเสี่ยงน้อย ได้แก่ N3 และ N4 และยาที่มีความ
เสี่ยงปานกลาง ได้แก่ N5 ซึ่งเป็นยาที่ไม่ใช่ยาสามัญ ส าหรับการเปลี่ยนแปลงยาที่ขึ้นทะเบียนแล้ว จะ
ประกอบด้วย C1 เปลี่ยนแปลงยาซึ่งมีความเสี่ยงน้อยมาก C2 และ C3 เปลี่ยนแปลงยาซึ่งมีความเสี่ยง
น้อย C4 เปลี่ยนแปลงยาซึ่งมีความเสี่ยงปานกลางข้อมูลที่ยื่นและระยะเวลาที่ใช้ในแต่ละระดับจะ
แตกต่างกนัไปตามความเสี่ยง (81) 

ส าหรับขั้นตอนในการลงทะเบียนยา OTC มีดังนี้ (82) 
1. เข้าถึง TGA Business Services และช่องการการยื่นข้อมูลออนไลน์ โดยจ าเป็นต้องมีบัญชี (e-

business account)  
2. ตรวจสอบส่วนประกอบใหม่ 

ก่อนจะเตรียมข้อมูลเพ่ือยื่นค าขออนุมัตินั้น จะต้องตรวจสอบว่ายามีส่วนประกอบที่เป็นสารใหม่
หรือสารที่ต้องการการประเมินหรือไม่ โดยสามารถตรวจสอบได้จากเว็บไซต์ของ TGA  

ส าหรับส่วนประกอบที่เป็นสารใหม่ จะต้องยื่นแจ้งการเป็นเจ้าของส่วนประกอบนั้น (Notification 
of a Proprietary Ingredient) จากนั้นจะได้รับเลขระบุของสารประกอบนั้นๆ ซึ่งจ าเป็นต้องใช้ในการ
ยื่นค าขออนุมัติ  

ส าหรับสารออกฤทธิ์หรือสารปรุงแต่งใหม่ อาจท าได้ 2 วิธี คือยื่นพร้อมกับค าขออนุมัติ หรือยื่น
ก่อนยื่นค าขออนุมัติ ซึ่งวิธีนี้จะใช้แค่ในกรณีครีมกันแดดเท่านั้น 

3. ระบุระดับของค าขอโดยระบุว่าเป็นค าขอในระดับ N1 N2 N3 N4 หรือ N5 
4. ตรวจสอบแนวทางปฏิบัติและข้อบังคับ 
5. หลักฐานยืนยัน GMP 

หากไม่มีหลักฐานยืนยัน GMP ส าหรับบริษัทผู้ผลิตเมื่อยื่นค าขอค าขอจะไม่ถูกตรวจสอบ หลักฐานที่
ยอมรับส าหรับผู้ผลิตในประเทศออสเตรเลีย คือGMP license ออกโดย TGAส าหรับผู้ผลิตนอก
ประเทศออสเตรเลีย คือGMP clearance ออกโดย TGA 
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6. รวบรวมข้อมูลส าหรับค าขอขึ้นทะเบียน ส าหรับเอกสารที่ใช้ในการยื่นลงทะเบียนยา OTC จะต้อง
เตรียมสอดคล้องกับรูปแบบ CTD และยื่นในรูปแบบ electronic โดยไม่จ าเป็นต้องส่ง hard copy 
ส าหรับข้อมูลในแต่ละ Module จะแตกต่างกันไปขึ้นกับระดับของค าขอ ระบุใน OTC dossier 
documents matrixเข้าถึงได้จากเว็บไซต์ TGA 

7. ยื่นค าขออนุมัติออกสู่ตลาดโดยผ่านทาง e-businessservice (eBS) 
8. จ่ายค่าธรรมเนียม 

เมื่อมีการยื่นค าขอ จะได้รับใบแจ้งค่าธรรมเนียม ผู้ยื่นค าขอจะต้องจ่ายค่าธรรมเนียมส าหรับค าขอ 
และค่าธรรมเนียมในการประเมิน TGA จะไม่ท าการตรวจดูค าขอหากไม่มีการจ่ายค่าธรรมเนียม 

9. ตรวจดูค าขอ 
TGA จะตรวจดูค าขออนุมัติยา OTC ออกสู่ตลาด เพ่ือตรวจสอบว่าค าขอถูกยื่นเหมาะสมกับระดับ

ของค าขอ และเป็นไปตามข้อก าหนด ถ้าหากค าขอมีผล จะถูกประเมินต่อไป โดยผู้ยื่นค าขอจะได้รับ
อีเมลล์แจ้งว่าค าขอได้รับการประเมิน และได้รับใบแจ้งค่าธรรมเนียมที่เหลืออยู่ แต่หากค าขอไม่มีผล 
TGA จะไม่ประเมินค าขอนี้ ค าขอจะถูกน าออกจาก e-businessservice ผู้ยื่นค าขอจะได้รับการแจ้ง
เป็นลายลักษณ์อักษรถึงเหตุผลที่ค าขอไม่ได้รับการประเมิน 

10. ประเมินและขอข้อมูลเพ่ิมเติม 
ในขั้นตอนนี้ TGA จะท าการประเมินค าขอ โดยจะประเมินข้อมูล ทบทวนข้อมูลเพ่ิมเติมที่ส่งมา 

และจัดท าเอกสารการประเมิน ส าหรับเวลาที่ใช้ในการประเมินจะแตกต่างกันไปขึ้นกับระดับของค าขอ 
แสดงในตารางที ่54 โดยเวลาที่ใช้ไม่นับรวมเวลาที่ผู้ยื่นค าขอใช้ในการส่งข้อมูลเพิ่มเติม TGA อาจมี
การขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้ยื่นค าขอภายใต้ section 31 ของ Therapeutic Good Act โดย TGA จะ
ขอข้อมูลเพ่ิมเติมสูงสุด 1 ครั้ง หากเป็นค าขอ N1 และ N2 และ 2 ครั้ง หากเป็นค าขอ N3 N4 และ 
N5 หากไม่มีการส่งข้อมูลเพิ่มเติม TGA อาจตัดสินใจไม่ลงทะเบียนยา OTC ดังกล่าว โดยอาศัยข้อมูลที่
มีอยู่ TGA อาจมีการขอค าปรึกษาจากคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญผู้ให้ค าปรึกษา เช่น Advisory 
committee on non-prescription medicines (ACNM) ส าหรับหัวข้อเฉพาะ ซึ่งจะขอค าปรึกษาใน
กรณีค าขอระดับสูง หรือค าขอครั้งแรก ขั้นตอนการขอค าปรึกษาจากคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญนี้จะ
เพ่ิมระยะเวลาในการประเมิน 3 - 6 เดือน 

11. การตัดสินใจลงทะเบียนยา OTC ใน ARTG 
ผู้ตัดสินใจจะทบทวนเอกสารทั้งหมดท่ีเกี่ยวข้องกับค าขอ ซึ่งรวมถึง เอกสารที่ยื่น รายงานการ

ประเมิน การตอบการขอข้อมูลเพิ่มเติม ค าแนะน าจากคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญผู้ให้ค าแนะน า และ 
ข้อมูลหรือค าแนะน าอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยจะพิจารณาว่ามีการแสดงให้เห็นถึงคุณภาพ ความปลอดภัย 
และประสิทธิภาพของยา 

12. การลงทะเบียนยา OTC ใน ARTG เสร็จสมบูรณ์ 
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หากมีการตัดสินใจจะลงทะเบียนยา TGA จะส่งจดหมายแจ้งไปยังผู้ยื่นค าขอ จดหมายนี้จะรวมถึง
มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะในการลงทะเบียนยา ซึ่งผู้ยื่นค าขอจ าเป็นต้องปฏิบัติตาม หากไม่ปฏิบัติ
ตามเงื่อนไขเหล่านี้ ยาจะถูกยกเลิกออกจาก ARTG การลงทะเบียนยาจะเริ่มจากวันที่ระบุในใบรับรอง
การลงทะเบียน ทั้งนีย้าไม่สามารถน าเข้า ส่งออก หรือจ าหน่ายภายในประเทศออสเตรเลียก่อนวัน
ดังกล่าว ในกรณีTGA ตัดสินใจไม่ลงทะเบียนยา จะมีการส่งจดหมายการตัดสินใจไปยังผู้ยื่น ซึ่งจะบอก
ถึงเหตุผลส าหรับการติดสินใจนี้ 

ตาราง 54 เวลาที่ใช้ในการประเมินยา OTC ที่จะลงทะเบียนใน ARTG (83) 

ระดบั
ของค า

ขอ 

ระยะเวลาเป้าหมายทีใ่ช้
ในการประเมนิ (เวลาที ่
TGA ใช ้– วนัท าการ) 

จ านวนการขอข้อมลู 
Number of Requests 
for Information (RFI) 

เวลามาตรฐานส าหรบั 
Sponsor ในการตอบ RFI 

(วนัท าการ) 

N1 45 1 5 

N2 55 1 15 

N3 150 2 
1st – 43  
2nd – 21 

N4 170 2 
1st – 43  
2nd – 21 

N5 210 2 
1st – 43  
2nd – 21 

C1 20 1 5 

C2 64 1 15 

C3 120 2 
1st – 43  
2nd – 21 

C4 170 2 
1st – 43  
2nd – 21 
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 กรณียา OTC ที่ลงชื่อใน ARTG 
1. เข้าถึง TGA Business Services และช่องการการยื่นข้อมูลออนไลน์ โดยจ าเป็นต้องมีบัญชี (e-

business account) ส าหรับระบบการยื่นข้อมูลยา OTC (OTC Products Application Lodgment 
(OPAL) system) 

2. กรอกข้อมูลยาเข้าสู่ TGA Business Services แนวทางการใส่รายละเอียดเกี่ยวกับยาสามารถอ่านได้ที่ 
Listed medicines application and submission user guide 

3. การตรวจสอบค าขอ 
ค าขอและเอกสารที่เก่ียวข้องจะถูกตรวจสอบ ค าขอจะต้องผ่านการตรวจสอบก่อนที่จะยื่นสู่ 

TGA การผ่านการตรวจสอบนี้ไม่ได้หมายถึงผลิตภัณฑ์ได้รับการอนุมัติโดย TGA และไม่ได้หมายถึง
ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อก าหนดทั้งหมดในการลงชื่อเข้าสู่ ARTG ความรับผิดชอบนี้อยู่ที่ผู้ประกอบการ
โดยหลังจากยื่นค าขอต้องยืนยันว่าข้อมูลที่ส่งเป็นไปตามข้อก าหนดในการลงชื่อเข้าสู่ ARTG 

4. การยื่นค าขอ 
เมื่อค าขอผ่านการตรวจสอบ ผู้ยื่นค าขอจะต้องลงนามตามกฎหมายรับรองว่าค าขอเป็นไปตาม

เงื่อนไขของการลงชื่อใน ARTG และข้อมูลที่ยื่นมีความถูกต้อง หลังจากนั้นจะสามารถยื่นค าขอได้ 
5. จ่ายค่าธรรมเนียมส าหรับค าขอ 

ค่าธรรมเนียมส าหรับค าขอลงชื่อใน ARTG ไม่สามารถคืนหรือแลกเปลี่ยนได้ และต้องจ่าย
ภายใน 14 วันหลังจากค าขอถูกยื่นไปยัง TGA หากไม่จ่ายภายใน 14 วัน จะได้รับอีเมลล์แจ้งว่าค าขอ
นั้นถูกยกเลิก 

6. TGA ด าเนินการเกี่ยวกับค าขอ 
เมื่อมีการจ่ายเงินเสร็จสิ้น ค าขอจะถูกบันทึกอยู่ใน ARTGยาจะได้ AUST L number และ

ได้รับใบรับรองการลงชื่อยา 
7. การลงชื่อใน ARTG เสร็จสมบูรณ์ 

Sponsor จะได้รับอีเมลล์แจ้งว่าค าขอเสร็จสมบูรณ์และได้รับ AUST L numberทั้งนี้ 
Sponsor สามารถดาวน์โหลดใบรับรองการลงชื่อยาได้จาก TGA Business Servicesนอกจากนี้ยัง
ได้รับจดหมายแจ้งเงื่อนไขส าหรับการลงชื่อจาก TGA และสามารถจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ได้ 

การขออนุมตัิออกสูต่ลาดของ Complementary Medicines 

ในประเทศออสเตรเลีย เภสัชภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสมุนไพร วิตามิน เกลือแร่ อาหารเสริม ธรรมชาติ
บ าบัด และการเตรียมสุคนธบ าบัด จะเรียกว่า Complementary medicine ซึ่งจะมีระบบการควบคุม 2 แบบ 
ได้แก่ ยาที่มีความเสี่ยงน้อยจะลงชื่อใน ARTG และยาที่มีความเสี่ยงมากจะลงทะเบียนใน ARTG ดังที่ได้กล่าว
ไปแล้ว แนวทางปฏิบัติ Australian Regulatory Guidelines for Complementary Medicines (ARGCM) 
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จะระบุรายละเอียดของการควบคุม complementary medicine และให้ข้อมูลผู้ประกอบการในการปฏิบัติ
ตามข้อก าหนด 

 กรณี Complementary medicinesที่ลงทะเบียนใน ARTG 
ขั้นตอนส าหรับการลงทะเบียน Complementary medicines ใหม ่(แสดงในรูปที่ 64) 

1. การประชุมก่อนยื่นค าขอ (Pre-submission meeting) (แนะน า) 
มีการแนะน าให้ประชุมก่อนยื่นค าขอส าหรับComplementary medicines ที่จะลงทะเบียน 

การประชุมมีจุดมุ่งหมายเพื่อช่วยให้การยื่นค าขอมีคุณภาพ และชุดเอกสารครบสมบูรณ์ ทั้งนี้จะไม่มี
การประเมินข้อมูลในขั้นตอนการประชุมก่อนยื่นค าขอ และไม่มีค่าธรรมเนียมส าหรับขั้นตอนนี้ 

2. ขั้นตอนที่ 2 การยื่นค าขอและจ่ายค่าธรรมเนียมส าหรับค าขอ 
ค าขอลงทะเบียน Complementary medicines จะต้องยื่นทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านทาง TGA 

Business Services ค าขอจะต้องมีการจ่ายค่าธรรมเนียมส าหรับค าขอซึ่งไม่สามารถคืนได้ และชุด
เอกสาร เมื่อได้รับค าขอ TGA จะส่งไปตอบรับค าขอกลับไปยังผู้ยื่นค าขอ 

3. ขั้นตอนที่ 3 การตรวจดูค าขอ ระบุผลค าขอและได้รับค่าธรรมเนียมในการประเมิน 
โดยทั่วไป การตรวจดูค าขอมีวัตถุประสงค์เพ่ือระบุว่าค าขอมีผลหรือไม่ โดยจะดูความสมบูรณ์

ของฟอร์มการขออนุมัติ การจ่ายค่าธรรมเนียมส าหรับค าขอ ความครบถ้วนของชุดเอกสาร และความ
เหมาะสมของการระดับประเมินค าขอหากค าขอไม่มีผล ผู้ยื่นค าขอจะได้รับการแจ้งเหตุผลของการ
ตัดสินใจดังกล่าว ในขณะที่หากค าขอมีผล TGA จะระบุค่าธรรมเนียมในการประเมิน ซึ่งขึ้นกับจ านวน
หน้าของข้อมูลการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์และการวิจัยทางคลินิกที่ยื่นในบางกรณี หากพบว่าค า
ขอมีความเหมาะสมในการประเมิน แต่การตรวจดูพบว่ามีข้อผิดพลาดหรือการละเลยเล็กน้อยที่
สามารถจัดการได้ ผู้ยื่นค าขอจะได้รับค าแนะน าว่าค าขอได้รับการประเมิน และได้โอกาสในการแก้
ข้อผิดพลาดหรือการละเลยเล็กน้อยนั้น 

ผู้ยื่นค าขอจะได้รับการแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรถึงการยอมรับประเมินค าขอ และ
ค่าธรรมเนียมในการประเมิน กระบวนการประเมินจะยังไม่เริ่มจนกว่าจะได้รับค่าธรรมเนียมเต็ม
จ านวน ค าขอจะถูกยกเลิก หากไม่จ่ายค่าธรรมเนียมภายใน 2 เดือน ซ่ึงในกรณีนี้ผู้ยื่นค าขอจะได้รับ
แจ้งว่าค าขอถูกยกเลิก และหากต้องการขออนุมัติต่อ ต้องส่งค าขอใหม่ 

4. ขั้นตอนที่ 4 การประเมิน 
ในขั้นตอนนี้ จะมีการประเมินคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ และมีการจัดท า

รายงานการประเมินในระหว่างการประเมิน ผู้ประเมินอาจต้องการข้อมูลเพ่ือความชัดเจนหรือข้อมูล
เพ่ิมเติมที่จ าเป็น โดย TGA จะส่งค าขอข้อมูลเพ่ิมเติมภายใต้ Section 31 ไปยังผู้ยื่นค าขอในบาง
สถานการณ์ อาจมีการขอค าปรึกษาจากคณะกรรมการผู้ให้ค าปรึกษาที่เกี่ยวข้องกับค าขอ ใน
สถานการณ์นี้ผู้ยื่นค าขอจะได้รับการแจ้งว่ามีการขอค าปรึกษาจากคณะกรรมการ และผู้ยื่นค าขออาจ
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ให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับการพิจารณาของคณะกรรมการ หลังจากนั้นผู้ยื่นค าขอจะได้รับการแจ้ง
ข้อแนะน าที่ได้จากคณะกรรมการ 

5. ขั้นตอนที่ 5 การตัดสินใจ 
ในการตัดสินใจ TGA จะตัดสินใจจากรายงานการประเมิน ค าแนะน าจากคณะกรรมการผู้ให้

ค าแนะน า และข้อคิดเห็นจากผู้ยื่นค าขอ การตัดสินใจจะอ้างอิงจากความจ าเป็นในการใช้ยา และการ
ประเมินประโยชน์-ความเสี่ยง ผู้ยื่นค าขอจะได้รับการแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรถึงการตัดสินใจ หาก
ปฏิเสธการอนุมัติ TGA จะแจ้งเหตุผลในการปฏิเสธ ทั้งนี้หากอนุมัติค าขอ จะมีการแจ้งมาตรฐานและ
เงื่อนไขเฉพาะส าหรับการลงทะเบียน หากไม่เห็นด้วยกับการตัดสินใจ ผู้ยื่นค าขอมีสิทธิ์ยื่นอุทธรณ์ได้ 

6. การท าให้มีผล 
จดหมายแจ้งการตัดสินใจจะรวมถึงค าขอส าหรับผู้ประกอบการในการยืนยันว่ารายละเอียด

ทั้งหมดของยาถูกต้องก่อนที่ยาจะเข้าสู่ ARTG หลังจากเข้าสู่ ARTG แล้วผู้ประกอบการจะสามารถ
เข้าถึงใบรับรองการลงทะเบียนได้ทางออนไลน์การลงทะเบียนยาจะเริ่มตั้งแต่วันที่ระบุในใบรับรองการ
ลงทะเบียน และยังคงอยู่จนกว่าจะถูกยกเลิกหรือพักใช้ ทั้งนี้จะต้องมีการจ่ายค่าธรรมเนียมต่อปีขณะที่
ยายังคงอยู่ใน ARTG 

ในส่วนของเอกสารที่ยื่นในการลงทะเบียน Complementary medicine นั้น ควรจะเป็นไปตาม CTD 
แม้ไม่มีข้อบังคับ แต่การส่งในรูปแบบ CTD จะท าให้การประเมินเร็วขึ้น 

 
 กรณี Complementary medicines ที่ลงชื่อใน ARTG 

การลงชื่อ Complementary medicines นั้น ผู้ยื่นค าขอจะต้องเข้าถึง TGA Business Services 
และช่องการการยื่นข้อมูลออนไลน์ โดยจ าเป็นต้องมีบัญชี (e-business account) ส าหรับระบบอ านวย
ความสะดวกในการลงชื่ออิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Listing Facility, ELF)ส าหรับขั้นตอนในการลงชื่อใน
ARTG นั้นคล้ายกับการลงชื่อยา OTC ที่ได้กล่าวไปข้างต้น และ TGA จะมีการสุ่มตรวจยาที่ลงชื่อใน ARTG 
เพ่ือดูความสอดคล้อง ถ้าหากยาที่ลงชื่อใน ARTG ถูกสุ่ม จะได้รับการแจ้งขอข้อมูลจาก TGA โดยปกติ
จะต้องตอบภายใน 20 วันท าการ หากไม่สามารถตอบภายใน 20 วันท าการ ยาอาจถูกยกเลิกจาก ARTG 
(84) 
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รูปภาพ 62 ขั้นตอนในการลงทะเบียน Complementary medicine ใน ARTG (84) 

 

 

ขั้นตอนท่ี 1: การประชุมก่อนยื่นค าขอ 

ขั้นตอนท่ี 2: การยื่นค าขอ 

ขั้นตอนท่ี 3: การตรวจดูค าขอ 

ค าขอที่ได้รับการพิจารณาว่า ‘มีผล’ TGA 

จะระบคุ่าธรรมเนียมในการประเมนิและ

ออกใบแจ้งราคา 

จ่ายค่าธรรมเนยีม 

ค าขอที่ได้รับการพิจารณาว่า  

‘ไม่มผีล’ ค าขอจะไม่ถูกประเมินตอ่ไป 

ขั้นตอนท่ี 4: การประเมิน 

อาจมีการขอความชัดเจนของข้อมูลที่ยื่นในระหว่างการประเมิน 

มีประเด็นเกดิขึ้นในระหว่างการประเมิน

ที่ต้องการค าแนะน าจากคณะกรรมการ

ให้ค าแนะน าของ TGA 

ไม่มีประเด็นใดเกดิขึ้นในระหว่างการ

ประเมินท่ีต้องการค าแนะน าจาก

คณะกรรมการให้ค าแนะน าของ TGA 

ขั้นตอนท่ี 5: การตดัสินใจ 

ค าขอได้รับการอนุมตัิ โดยมีเง่ือนไขใน

การลงทะเบยีน  

จดหมายตอบรับถูกส่งไปยังผูย้ื่นค าขอ  

ผู้ยื่นค าขอมสีิทธ์ิอุทธรณผ์ลการประเมิน 

ค าขอไม่ได้รับการอนุมัติ  

จดหมายตอบรับถูกส่งไปยังผูย้ื่นค าขอ 

ผู้ยื่นค าขอมสีิทธ์ิอุทธรณผ์ลการ

ประเมิน 
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ภาคผนวก ง 

การควบคมุหลงัยาออกสูต่ลาด 

ญี่ปุน่ 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาด (Post-marketing surveillance, PMS) นั้นมีเพ่ือ
ยืนยันถึงคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาหลังจากออกสู่ตลาดแล้ว ในประเทศญี่ปุ่นจะ
ประกอบด้วย 3 ระบบ ได้แก่ ระบบการรายงานและเก็บข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์และการติดเชื้อ (ADRs and 
infections collection and reporting system) ระบบการตรวจสอบใหม่ (Reexamination system) และ
ระบบการประเมินใหม่ (Reevaluation system) แสดงในรูปที่ 65 ส าหรับการการควบคุมด้านความปลอดภัย
ในช่วงหลังยาออกสู่ตลาด จะระบุอยู่ใน Pharmaceutical Affairs Law และต้องเป็นไปตามมาตรฐาน Good 
Vigilance Practice (GVP) และ GPSP (Good Post-marketing Study Practice) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพ 63 แสดงระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยหลังยาออกสู่ตลาดในประเทศญี่ปุ่น (24) 

ระบบการเฝา้ระวงัความปลอดภยัภายหลงัยาออกสูต่ลาด Post 
– marketing Surveillance (PMS) system 

GVP, GPSP (GCP) 

ระบบการรายงานและเกบ็ขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงค์
และการตดิเชือ้ (Adverse reactions and infections 
collection and reporting system) 

ระบบการตรวจสอบใหม ่(Reexamination system) 

ระบบการประเมนิใหม ่(Reevaluation system) 

ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์และโรคติดเชื้อโดยบริษัทยา 

ระบบการรายงานข้อมลูความปลอดภัยของยาและเครื่องมือแพทย์โดยบุคลากรทางการแพทย ์
 

แผนงานควบคุมยาสากลของ WHO (WHO International Drug Monitoring Program) 
 

ค าขอยื่นตรวจสอบใหม่ (Reexamination application) 
 

รายงานการประเมินประโยชน-์ความเสีย่งเป็นระยะ (Periodic benefit-risk evaluation report, PBRER) 
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- Good Vigilance Practice (GVP) เป็นมาตรฐานส าหรับการจัดการภายหลังยาออกสู่ตลาด โดย
เกี่ยวกับการเก็บและประเมินข้อมูลในการจัดตั้งระบบความปลอดภัย ซึ่งเป็นหนึ่งในข้อก าหนดส าหรับ
ผู้ได้รับอนุญาตผลิตหรือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ การพัฒนาและใช้มาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOPs) ที่
เกี่ยวข้อง และการใช้มาตรการในการยืนยันความปลอดภัย ภายหลังได้มีการรวมแผนการจัดการความ
เสี่ยง (Risk Management Plan, RMP) อยู่ใน GVP guidelines ด้วย 

- GPSP (Good Post-marketing Study Practice) จะระบุสิ่งจ าเป็นที่ต้องปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด
เพ่ือให้การเฝ้าระวังความปลอดภัยและการศึกษาวิจัยโดยผู้ได้รับอนุญาตผลิตหรือจ าหน่ายภายหลังยา
ออกสู่ตลาดเป็นไปอย่างเหมาะสม และเพ่ือยืนยันถึงความน่าเชื่อถือของข้อมูลที่ยื่นส าหรับการ
ตรวจสอบใหม่หรือการประเมินใหม่ (24) 

นอกจากนี้ในประเทศญี่ปุ่นยังมีการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรก (Early 
post-marketing phase vigilance: EPPV) ส าหรับยาใหม่ที่ออกสู่ตลาด เนื่องจากยาใหม่จะมีความเสี่ยงสูงสุด
ในช่วงออกสู่ตลาดช่วงแรก EPPV จะช่วยส่งเสริมการใช้ยาใหม่อย่างเหมาะสม ตรวจพบอาการไม่พึงประสงค์
รุนแรงรวดเร็วขึ้น และสามารถใช้มาตรการความปลอดภัยได้อย่างรวดเร็ว ซึ่งจะช่วยป้องกันผู้ป่วยจากอาการไม่
พึงประสงค์ โดยผู้ประกอบการควรส่งแผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรก 
(EPPV plan) โดยใช้แบบฟอร์มแสดงในรูปที่ 66 ผู้ประกอบการจะมีผู้แทนยาเป็นตัวแทนเพ่ืออธิบายข้อมูลยา
และขอความร่วมมือจากสถาบันการแพทย์ โดยจะต้องอธิบายให้ข้อมูลที่จ าเป็นส าหรับการใช้อย่างเหมาะสม
ก่อนเริ่มใช้ยา สถาบันทางการแพทย์จะได้รับการร้องขอให้รายงานผู้ประกอบการทันทีหากพบอาการไม่พึง
ประสงค์และการติดเชื้อรุนแรงที่สงสัยว่าเกิดจากยานั้นๆ โดยผู้ประกอบการจะต้องขอความร่วมมือหรือติดต่อ
ไปยังสถาบันการแพทย์ทุก 2 อาทิตย์เป็นเวลา 2 เดือน และทุก 1 เดือนเป็นเวลา 4 เดือน รวม 6 เดือน 
ผู้ประกอบการจะต้องจัดท ารายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรก (EPPV 
Report) ภายใน 2 เดือนหลังจากจบช่วงการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรกโดยใช้
แบบฟอร์มแสดงในรูปที่ 67  ส่งไปยังแผนกความปลอดภัยของยา ส านักงานความปลอดภัย (Drug Safety 
Division, Office of Safety 2) ทั้งนี้แบบฟอร์มในรูปที่ 66 และ 67 เป็นเพียงตัวอย่างแบบภาษาอังกฤษเท่านั้น 
การยื่นต้องใช้แบบฟอร์มภาษาญี่ปุ่น แผนภาพแสดงการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดใน
ช่วงแรกแสดงในรูปที่ 68 (85, 86) 
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รูปภาพ 64 แผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรก (EPPV plan)  
ของประเทศญี่ปุ่น (82) 
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รูปภาพ 65 รายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรก (EPPV Report) ของ
ประเทศญี่ปุ่น (82) 
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รูปภาพ 66 แผนภาพแสดงการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรก  
(EPPV) ของญี่ปุ่น (83) 

ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์และการติดเชื้อ 

แผนงานในการเก็บข้อมูลและรายงานข้อมูลด้านความปลอดภัยของยา เช่น อาการไม่พึงประสงค์ 
ได้แก่ ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยบริษัทยา ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของยาและ
เครื่องมือแพทย์โดยบุคลากรทางการแพทย์ และแผนงานการควบคุมยาสากลของ WHO (WHO International 
Drug Monitoring Program) ซึ่งจะมีการแลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยระหว่างหลายประเทศระบบการ
รายงานอาการไม่พึงประสงค์และการติดเชื้อแสดงในรูปที่ 69 

1. ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์และโรคติดเชื้อโดยบริษัทยา 
ระบบนี้เป็นไปตาม Pharmaceutical Affairs Law ซึ่งระบุให้มีการรายงานการค้นพบ

เกี่ยวกับความปลอดภัยโดยบริษัทยาไปยัง PMDA นอกจากนี้ข้อมูลเกี่ยวกับการควบคุมต่างๆ เช่น 
มาตรการที่ใช้ในประเทศอ่ืนเพ่ือหยุดการจ าหน่ายยาเนื่องจากกังวลเกี่ยวกับความปลอดภัย บริษัทยา
จะต้องเก็บข้อมูลและตรวจสอบข้อมูลความปลอดภัยในประเทศญี่ปุ่นและต่างประเทศ รวมถึงใช้

รายงานอาการไม่พึงประสงค์ 

อธิบายข้อมูล

ยาก่อนเริ่มใช้ 

ทุก 1 เดือน ทุก 2 สัปดาห์ 

ส่งยาใหม่ให้

สถาบันทาง

การแพทย์เริม่ใช้ 

เตรียมแผนการ

เฝ้าระวังยา

ออกสู่ตลาดใน

ช่วงแรก 

(EPPV) 

0 2 เดือน 

6 เดือน 8 เดือน 

ให้ข้อมูลโดยการไปสถาบันทางการแพทย์ 

อีเมลล์ แฟกซ์ จดหมาย และอ่ืนๆ 

Sale 

ส่งEPPV 
report ไปยัง

PMDA 
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มาตรการการจัดการต่างๆ ตามมาตรฐานการปฏิบัติงานส าหรับการจัดการความปลอดภัยหลังยาออกสู่
ตลาด (GVP)การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน มีดังนี้ 

 รายงานภายใน 15 วันหลังจากบริษัทรับรู้ 
a) กรณีดังต่อไปนี้ ซึ่งรวมถึงอาการไม่พึงประสงค์ท่ีสงสัยทั้งที่รายงานในประเทศญี่ปุ่นและ

ต่างประเทศ และยังรวมถึงกรณีการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ อุบัติการณ์การเกิด หรือ
ระยะเวลาที่เริ่มมีอาการ ทีเ่กิดโดยไม่คาดคิดมาก่อน 

(1) เสียชีวิต 
(2) พิการ 
(3) เหตุการณ์ใดก็ตามที่อาจท าให้เสียชีวิตหรือพิการ 
(4) กรณีใดก็ตามที่ท าให้ต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือท าให้รักษาตัวใน

โรงพยาบาลนานขึ้น 
(5) กรณีร้ายแรงอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องกับข้อ (1) – (4) ข้างต้น 
(6) โรคที่เป็นแต่ก าเนิดหรือเกิดความผิดปกติของตัวอ่อน 

b) กรณีท่ีเกี่ยวข้องกับ ข้อ (1) ถึง (6) ข้างต้น ซึ่งเป็นผลมากจากการติดเชื้อจากยาที่สงสัย 
รวมทั้งที่เกิดในประเทศญี่ปุ่นและต่างประเทศ 

c) มาตรการต่างๆที่ใช้โดยหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายในประเทศอ่ืน เช่น การระงับการ
จ าหน่ายยา 

d) การเสียชีวิต 
e) การเปลี่ยนแปลงของแนวโน้มการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่คาดคิดมาก่อน ซึ่ง

อาจส่งผลให้เกิดหรือเพ่ิมอันตรายต่อสาธารณสุข 
f) กรณีรุนแรงที่คิดว่าเกิดจากอาการไม่พึงประสงค์ทั้งท่ีคาดคิดและไม่คาดคิดมาก่อน ที่เกิดจาก

ยาทีม่ีสารออกฤทธิ์ใหม่ ภายใน 2 ปีหลังจากได้รับอนุมัติ 
g) กรณีรุนแรงที่พบในการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดในช่วงแรก (Early 

post-marketing phase vigilance) ที่เกิดจากอาการไม่พึงประสงค์ของยาทั้งท่ีคาดคิดและ
ไม่คาดคิดมาก่อน  

 รายงานภายใน 30 วันหลังจากบริษัทรับรู้ 
a) กรณีใดกต็ามที่เก่ียวข้องกับข้อ (2) - (6)ในหัวข้อ (a) ที่ระบุก่อนหน้า ที่เป็นอาการไม่พึง

ประสงค์ท่ีคาดคิดไว้ก่อนที่เกิดในประเทศญี่ปุ่น 
b) รายงานการวิจัยของยาที่สงสัย ซึ่งแสดงว่ายาไม่มีข้อบ่งใช้ที่ได้รับการอนุมัติในประเทศญี่ปุ่น

และต่างประเทศ 
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 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรงที่คาดคาดไว้ก่อนเป็นระยะ (Periodic reports of 
unknown non-serious adverse reactions of drugs) 

กรณีท่ีเกิดจากอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรงและคาดคิดไว้ก่อนจะต้องรายงานเป็น
ระยะ 

ตั้งแตเ่ดือนตุลาคม ค.ศ. 2003 มีวิธีการยื่นรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยบริษัทยา 3 วิธี 
ได้แก่  1. ทางอินเตอร์เน็ต  

2. ทาง FD (disk)  
3. ทาง paper report 

ในเดือนกรกฎาคม ค.ศ. 2013 มีการใช้ Guide for Electronic Transmission of 
Individual Case Safety Reports (ICSRs) (ICH E2B) ซึ่งให้แนวทางในการจัดการรายงานความ
ปลอดภัย และแนะน าให้รายงานผ่านทางอินเตอร์เน็ตเพ่ือส่งเสริมการประมวลผลข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์และการรวมฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ และตั้งแต่เดือนมกราคม ค.ศ. 2006สามารถ
เข้าถึงกรณกีารเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงานโดยบริษัทยาได้จากหน้าโฮมเพจของ PMDA 

2. ระบบการรายงานข้อมูลความปลอดภัยของยาและเครื่องมือแพทย์โดยบุคลากรทางการแพทย์ 
เป็นการรายงานซึ่งเก็บข้อมูลความปลอดภัยจากผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพโดยตรง ระบบนี้ถูก

ขยายและทบทวนเพื่อให้ครอบคลุมทุกสถาบันการแพทย์และร้านยา และรูปแบบในการรายงานจะ
เรียบง่ายเพื่อเพ่ิมการรายงานจากแพทย์ ทันตแพทย์และเภสัชกร หน้าที่ในการรายงานของบุคลากร
ทางการแพทย์ถูกระบุอยู่ใน Pharmaceutical Affairs Law ข้อมูลที่รายงานรวมถึงอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกี่ยวกับการใช้ยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ ยาที่ไม่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ เครื่องมือแพทย์ และอ่ืนๆ 
สามารถรายงานได้ถึงแม้ความสัมพันธ์ของยากับอาการไม่พึงประสงค์จะไม่ชัดเจน ในการรายงานจะ
รายงานไปยัง Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) ผ่านโปรแกรมการรายงาน
ข้อมูลความปลอดภัยของยา (Drug Safety Information Reporting Program) โดยการส่งไปรษณีย์ 
แฟกซ์ หรือทางอิเล็คทรอนิคส์ทั้งนี้ไม่มีกรอบเวลาในการรายงานส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ ข้อมูล
ที่รายงานจะถูกแบ่งปันไปยังผู้ผลิตผ่านทาง PMDA ในกรณีที่ยาทีต่้องมีการสืบสวนและเก็บข้อมูลเป็น
พิเศษ MHLW จะเลือกสถาบันทางการแพทย์ และท าการเก็บข้อมูลความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่
ตลาดในช่วงแรก(Early post-marketing phase safety information collection program, 
fixed-point survey) ร่วมกับสถาบันการแพทย์ 
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3. แผนงานควบคุมยาสากลของ WHO (WHO International Drug Monitoring Program) 
หลังจากเหตุการณ์Thalidomideองค์การอนามัยโลก (World Health Organization, 

WHO) ได้จัดตั้งแผนงานควบคุมยาสากลเป็นครั้งแรกในปีค.ศ.1968 ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จะถูก
เก็บจากประเทศที่เข้าร่วมทุกประเทศ และสรุปผลการประเมินจะถูกส่งกลับไปแต่ละประเทศ ประเทศ
ญี่ปุ่นเข้าร่วมแผนงานนี้ในปีค.ศ.1972 ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในประเทศญี่ปุ่นจะ
ถูกรายงานไปยัง WHO และ WHO จะให้ข้อมูลที่จ าเป็นกลับมายังประเทศญี่ปุ่น และยังมีการ
แลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างประเทศ ซ่ึงรวมถึงประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และประเทศ
เยอรมน ี(24) 

 ข้อมูลความปลอดภัย เช่น อาการไม่พึงประสงค์และการติดเชื้อที่รายงานจากบริษัทยาและผู้เชี่ยวชาญ
ด้านสุขภาพจะเข้าสู่ฐานข้อมูล PMDA จะท าการวิจัยและทบทวนข้อมูลที่เก็บผ่านการวิเคราะห์ทาง
วิทยาศาสตร์ การสัมภาษณ์บริษัท และการอภิปรายร่วมกับผู้เชี่ยวชาญ เพื่อระบุว่ามีกรณีใดที่ต้องการมาตรการ
ความปลอดภัยเร่งด่วน ระบุว่ายายังคงมีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงหรือไม่ และระบุมาตรการความปลอดภัย
ที่เหมาะสม PMDA จะรายงานการค้นพบไปยัง MHLW ทั้งนี้ในการจัดตั้งมาตรการความปลอดภัยPMDA อาจ
ท างานร่วมกับMHLW หากจ าเป็น ในการพัฒนามาตรการด้านความปลอดภัย PMDA มีการใช้หลายวิธี เช่น 
data mining methods ซึ่งเก่ียวกับการวิเคราะห์ทางสถิติของรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากบริษัทยาและ
สถาบันทางการแพทย์ จากนั้นจะตรวจจับสัญญานของอาการไม่พึงประสงค์ท่ีต้องการการสืบสวนเพิ่มเติม 
นอกจากนี้ยังมีการพัฒนาฐานข้อมูลของบันทึกข้อมูลทางการแพทย์แบบอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือจัดตั้งวิธีการ
ประเมินความปลอดภัยจากข้อมูลอื่นนอกเหนือจากรายงานอาการไม่พึงประสงค์ หรือรู้จักในนามแผนงาน 
MIHARI (Medical Information for Risk Assessment Initiative)  การค้นพบจากการสืบสวนนี้จะถูก
รายงานไปยัง MHLW ซึ่งจะส่งผลให้เกิดการจัดการเพ่ือยืนยันถึงความปลอดภัยในการใช้ยา ในการด าเนิน
แผนงานนี้มีการจัดตั้งคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญในPMDA เพ่ือเป็นคณะกรรมการให้ค าแนะน าส าหรับแผนงาน 
MIHARI มีการจัดตั้งแผนงาน MIHARI เพ่ือให้สามารถเข้าถึงข้อมูลด้านสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์ เช่น บันทึกทาง
การแพทย์ ข้อมูลประกันสุขภาพ มีการพัฒนาระเบียบวิธีเกี่ยวกับระบาดวิทยาในการใช้ข้อมูลด้านความ
ปลอดภัยอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับการประเมินความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์ พัฒนาระเบียบวิธีในการใช้
ข้อมูลส าหรับการประเมินผลของมาตรการความปลอดภัย และเป็นการขยายการเข้าถึงข้อมูลอาการไม่พึง
ประสงค์จากท่ีอ่ืนนอกจาก PMDA เพ่ือการวิจัย (87) 
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รูปภาพ 67 แสดงระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์และการติดเชื้อในประเทศญี่ปุ่น (24) 

ระบบการตรวจสอบใหม่ (REEXAMINATION SYSTEM) (ARTICLE 14-4 AND 23-29 OF THE 
PHARMACEUTICAL AFFAIRS LAW)  

ระบบการตรวจสอบใหม่มีจุดประสงค์เพ่ือยืนยันถึงประโยชน์ทางคลินิกของยา โดยการเก็บข้อมูล
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาในช่วงเวลาที่ก าหนดหลังจากได้รับการอนุมัติ เนื่องจากข้อมูลที่ยื่นเพ่ือ
ขออนุมัติยาใหม่มีข้อจ ากัดในเรื่องปริมาณและคุณภาพของข้อมูลที่ยื่น เช่น จ านวนผู้เข้าร่วมวิจัยในการวิจัยทาง
คลินิกก่อนอนุมัติมีจ านวนน้อย ข้อมูลการใช้ยาเป็นเวลาสั้น และขาดข้อมูลการใช้ยาภายใต้เงื่อนไขท่ี

รายงานข้อมูล

ความปลอดภัย 

การประเมินใหม ่

Ministry of Health, 

Labour and Welfare 

(MHLW) 

Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency 

(PMDA) 

(รวบรวม วิเคราะห์ และประเมิน

รายงานจากผูป้ระกอบการ) 

- WHO International Pharmaceutical Monitoring System 

- หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายประเทศอ่ืน เช่น US FDA 

Pharmaceutical 

Affairs and Food 

Sanitation 

Council (PAFSC) 

การตรวจสอบใหม ่เผยแพร่ข้อมลู 
- สมาคมแพทย์ 

- สมาคมทันตแพทย์ 

- สมาคมเภสัชกร 

มาตรการการ

จัดการตา่งๆ/

แนวทางปฏิบัต ิ

ผู้ประกอบการ 

- รายงานอาการไม่พึงประสงค์และการติดเชื้อ 

- Periodic Safety Reports 

- ยื่นข้อมูลส าหรับการตรวจสอบใหม่ 

- ยื่นข้อมูลส าหรับการประเมินใหม ่

- โรงพยาบาล 

- คลินิก 

- คลินิกทันตกรรม 

- ร้านยา 

เก็บข้อมูล 

เผยแพร่ข้อมลู 

บริษัทต่างชาติ แลกเปลีย่นข้อมูล 

ข้อมูลอาการไม่พึง

ประสงค์ PBRER 

ข้อมูลการควบคมุ

ต่างๆ 

แลกเปลีย่นข้อมูล 
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หลากหลาย เช่น การใช้ยาร่วม โรคแทรกซ้อน หรืออายุ  ดังนั้นจึงมีข้อก าหนดส าหรับบริษัทผู้ผลิตหรือจ าหน่าย
ยาในการท าการเฝ้าระวังความปลอดภัยของยาภายหลังออกสู่ตลาดหลังจากได้รับอนุมัติ เพ่ือระบุว่ามีปัญหา
ด้านประสิทธิภาพเกิดข้ึนหรือไม่ในการใช้ยาในสถานการณ์จริง หรือเพ่ือดูว่าประสิทธิภาพไม่เปลี่ยนแปลงโดย
ปัจจัยต่างๆ เช่น ขนาดยา ระยะเวลาในการให้ยา โรคแทรกซ้อน การใช้ยาร่วม ในด้านของความปลอดภัย จะมี
การตรวจและประเมินการเพิ่มข้ึนของอุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ และการเพ่ิมข้ึนของอุบัติการณ์
การเกิดอาการไม่พึงประสงค์เนื่องจากปัจจัยต่างๆ เช่น ขนาดยา ระยะเวลาในการให้ยา โรคแทรกซ้อน การใช้
ยาร่วม ทั้งนีก้ารเฝ้าระวังความปลอดภัยและการศึกษาที่จ าเป็นส าหรับการตรวจสอบใหม่จะต้องท าโดย
สอดคล้องกับ GPSP GVP GCP หรือ GLP ขึ้นกับวัตถุประสงค์เอกสารและข้อมูลที่ยื่นในการตรวจสอบใหม่จะ
ผ่านการทบทวนความสอดคล้องทั้งเอกสาร (Paper compliance review) และการส ารวจสถานที่ (On-site 
GPSP surveys) เพ่ือตรวจสอบว่าข้อมูลที่จะใช้ในการประเมินเก็บโดยสอดคล้องกับมาตรฐานที่ MHLW 
ก าหนด 

ส าหรับยาที่ต้องมีการตรวจสอบใหม่คือ ยาทีถู่กระบุโดย MHLW ว่าเป็นยาที่ต้องตรวจสอบใหม่เมื่อขอ
อนุมัติออกสู่ตลาด ซึ่งเป็นยาแตกต่างจากยาท่ีเคยได้รับการอนุมัติเช่น มีสารออกฤทธิ์ใหม่ ขนาดยาใหม่ วิธีการ
บริหารยาใหม่ หรือข้อบ่งใช้ใหม่ ระยะเวลาในการตรวจสอบซ้ าจะระบุโดย MHLW ตั้งแต่ได้รับอนุมัติยาใหม่
โดยทั่วไป เป็นดังนี้ 

- ตรวจสอบใหม่ 10 ปีหลังจากได้รับอนุมัติ: ยาก าพร้า 
- ตรวจสอบใหม ่8 ปีหลังจากได้รับอนุมัติ: ยาที่มีสารออกฤทธิ์ใหม่ 
- ตรวจสอบใหม ่6 ปีหลังจากได้รับอนุมัติ: ยาสูตรผสมที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ใหม่ยาที่มีวิธีการบริหาร

ยาใหม่ 
- ตรวจสอบใหม ่4 ถึง 6 ปีหลังจากได้รับอนุมัติ: ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ยาที่มีขนาดยาใหม่ 

ส าหรับยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ที่มีการตรวจสอบใหม่จะต้องจัดท ารายงานความปลอดภัยตาม
ก าหนด (Periodic Safety Reports) ตามท่ีระบุใน Article 63 ของ the Enforcement Regulations of 
the Law โดยจะต้องมีการรายงานการประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงตามก าหนด (Periodic benefit-risk 
evaluation report, PBRER) วันที่ MHLW ระบุว่าเป็นยาที่ต้องตรวจสอบซ้ าถือเป็นวันตั้งต้น โดยจะต้อง
รายงานทุก 6 เดือนภายใน 2 ปีแรกจากวันตั้งต้น หลังจากนั้นรายงานจะถูกยื่นทุก1 ปีระหว่างเวลาที่เหลือก่อน
การตรวจสอบใหม่ สรุปสิ่งที่ต้องมีในรายงานมีดังนี้ 

- ช่วงเวลาที่ส ารวจ 
- จ านวนกรณีท่ีส ารวจ 
- ปริมาณผลิตภัณฑ์ที่ส่ง 
- สถานะของการใช้การส ารวจผลการใช้ยา (Drug use-results survey) 
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- สรุปผลการเฝ้าระวังและการวิเคราะห์ข้อมูล 
- อุบัติการณ์ของอาการไม่พึงประสงค์แบ่งตามประเภท 
- รายชื่อกรณีท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 
- มาตรการที่ใช้เพื่อยืนยันถึงการใช้ผลิตภัณฑ์อย่างเหมาะสม เช่น การทบทวนค าเตือน 
- เอกสารก ากับยา 
- แผนการมาตรการความปลอดภัยในอนาคตจากผลการเฝ้าระวังความปลอดภัย 

ส าหรับข้อมูลที่ยื่นในการตรวจสอบใหม่ ในการส ารวจผลการใช้ยา (Drug use-results surveys) ซ่ึง
เป็นการส ารวจความปลอดภัยและประสิทธิภาพยาเมื่อใช้ในเงื่อนไขตามเอกสารก ากับยาการส ารวจการใช้ยา
เฉพาะ (Specified drug-use survey) ซึ่งเป็นการส ารวจการใช้ยาในผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัยระหว่างการ
พัฒนายาได้ยาก เช่น ผู้สูงอายุ ผู้ป่วยโรคตับ ไตและการวิจัยทางคลินิกภายหลังยาออกสู่ตลาด จะต้องท าโดย
สอดคล้องกับ GPSP ข้อมูลจะต้องถูกเก็บและเตรียมสอดคล้องกับมาตรฐานนี้ ส าหรับการวิจัยทางคลินิก
ภายหลังยากออกสู่ตลาดจะต้องสอดคล้องกับ GCP ด้วย ส าหรับข้อมูลที่ใช้ยื่นมีดังนี้ 

(1) สรุปข้อมูลที่ใช้ในการตรวจสอบใหม่ 
เป็นข้อมูลสรุป รายละเอียดเฉพาะจนถึงเวลาการตรวจสอบใหม่ ซึ่งรวมถึงการเปลี่ยนแปลง

ของปริมาณและมูลค่าของผลิตภัณฑ์ และจ านวนผู้ป่วยโดยประมานที่ใช้ยา สถานะของการอนุมัติและ
การจ าหน่ายในต่างประเทศ ข้อมูลสรุปการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาด ข้อมูล
เกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพ สรุป และเอกสารอ้างอิง 

(2) ข้อมูลที่แนบกับค าขอการตรวจสอบใหม่ 
ข้อมูลนี้ควรรวมสรุปการส ารวจผลการใช้ยา (Drug use-results surveys) รายงานการ

ส ารวจการใช้ยาเฉพาะ (Specified drug-use survey reports) รายงานการวิจัยทางคลินิกภายหลัง
ยาออกสู่ตลาด ข้อมูลผู้ป่วยที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์หรือการติดเชื้อ ข้อมูลจากรายงานวิจัย รายงาน
มาตรการเฉพาะในประเทศญี่ปุ่นและต่างประเทศ และรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง 

(3) ข้อมูลความสอดคล้อง 
ข้อมูลจากการทบทวนความสอดคล้องกับ GPSP (GPSP compliance reviews) และข้อมูล

จากการทบทวนความสอดคล้องกับ GCP หรือ GLP ตามก าหนด 
(4) ข้อมูลอ้างอิง 

ตัวอย่างเช่น แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยในการส ารวจผลการใช้ยา เอกสารก ากับยา ณ เวลาที่ยื่น
ตรวจสอบใหม ่สรุปการตอบค าถาม รายงานการทบทวน สรุปข้อมูล ณ เวลาที่ยื่นอนุมัติส าหรับ
คณะกรรมการประเมิน ส าเนาฟอร์มการอนุมัติ และส าเนารายงานความปลอดภัยตามก าหนดที่ยื่นใกล้
กับช่วงเวลาที่ยื่นตรวจสอบใหมท่ี่สุด 
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การตรวจสอบใหม่จะท าโดยดูจากข้อมูลที่ยื่นข้างต้น รูปที่ 70 แสดงกระบวนการตรวจสอบใหม ่
หลังจากได้รับค าขอ PMDA จะประเมินความสอดคล้องกับมาตรฐาน เช่น GPSP และการท าการส ารวจทั้งใน
ด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ค าขอจะถูกทบทวนต่อโดยแผนกยาของ PAFSC จากนั้น 
MHLW จะออกรายงานอย่างเป็นทางการของผลการตรวจสอบ ผลของการตรวจสอบจะแบ่งเป็น 3 ประเภท 
ได้แก่ 

- ปฏิเสธการอนุมัติ (Approval refused):ระงับการผลิตและจ าหน่าย เพิกถอนการอนุมัติ 
- เปลี่ยนแปลงการอนุมัติ (Changes in approval): เปลี่ยนแปลงการอนุมัติตามที่ก าหนด 
- อนุมัติ (Approved) 

Pharmaceutical Affairs Law ระบุเหตุผลในการปฏิเสธการอนุมัติ 3 เหตุผล ได้แก่ ไม่มีการแสดงให้
เห็นถึงข้อบ่งใช้ที่ระบุในค าขอ ยามีผลเสียที่มากกว่าประโยชน์จากข้อบ่งใช้ และยาไม่เหมาะสมต่อสาธารณสุข 
และไม่เหมาะสมในด้านความสะอาด เนื่องจากลักษณะและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพ 68 ระบบการตรวจสอบใหม่ของประเทศญี่ปุ่น (24) 

ได้รับค าขอการตรวจสอบ

ตรวจสอบความน่าเชื่อถือของข้อมูลที่ยื่น 

- การทบทวน GPSP 

- การตรวจสอบแหล่งข้อมูล 

การทบทวนข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ

ปลอดภัย 

เตรียมรายงานการทบทวน ตรวจรายงานการทบทวน 

รายงานไปยัง PAFSC ทบทวนและ

อภิปรายร่วมกับคณะกรรมการ 

PAFSC 

ตีพิมพ์ผลการตรวจสอบใหม่ 

PMDA MHLW 

ยื่น 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



333 

 

ระบบการประเมินใหม่ (REEVALUATION SYSTEM) (ARTICLES 14-6 AND 23-31 OF THE LAW) 
ระบบการประเมินใหม่ เป็นการพิจารณาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาที่ได้รับการอนุมัติแล้ว

ใหม่ โดยอ้างอิงจากหลักทางการแพทย์และเภสัชศาสตร์ปัจจุบัน มีการจัดตั้งระบบการประเมินใหม่แบบใหม่ข้ึน
ตั้งแต่เดือนพฤษภาคม ค.ศ. 1988 โดยมีจุดประสงค์เพ่ือประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาที่ต้อง
อาศัยใบสั่งแพทย์ทุกตัวการประเมินใหม่นี้จะเริ่มจากการทบทวนโดย PAFSC เมื่อมีการตัดสินใจว่าต้องการหา
ข้อมูลเพ่ิมเติมโดยผู้ผลิต ผู้ผลติจะต้องท าการส ารวจนั้นตามข้อก าหนดใน Pharmaceutical Affairs Law 
ขั้นตอนในระบบการประเมินใหม่ แสดงในรูปที่ 71 เอกสารและข้อมูลที่ยื่นในการประเมินใหม่จะผ่านการ
ทบทวนความสอดคล้องทั้งเอกสาร (Paper compliance review) และการส ารวจสถานที่ (On-site GPSP 
surveys) เพ่ือตรวจสอบว่าข้อมูลที่จะใช้ในการประเมินเก็บโดยสอดคล้องกับมาตรฐานที่ MHLW ก าหนด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพ 69 ระบบการประเมินใหม่ของประเทศญี่ปุ่น (24) 

ทบทวนข้อมูลโดย PMDA 

ได้รับค าขอการประเมินใหม่ ก าหนดการประเมินใหม่ 

รายงานไปยัง PAFSC ทบทวนและ

อภิปรายร่วมกับคณะกรรมการ PAFSC 

PMDA MHLW 

ยื่น 

เลือกรายการที่จะประเมินใหม่ 

ตรวจสอบความน่าเชื่อถือของข้อมูลที่ยื่น 

- การทบทวน GPSP 

- การตรวจสอบแหล่งข้อมูล 

การทบทวนข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 

เตรียมรายงานการทบทวน ตรวจรายงานการทบทวน 

รายงานไปยัง PAFSC ทบทวนและ

อภิปรายร่วมกับคณะกรรมการ PAFSC 

ตีพิมพ์ผลการประเมินใหม่ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



334 

 

การจัดหาและเผยแพร่ข้อมูลการจัดการความปลอดภัย 

ข้อมูลที่จ าเป็นจะต้องถูกจัดหาและเผยแพร่ไปยังผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพอย่างเหมาะสมและทันเวลา 
เพ่ือให้เกิดการใช้ยาอย่างเหมาะสม ข้อมูลการจัดการความปลอดภัยที่ส่งไปยัง MHLW หรือข้อมูลความ
ปลอดภัยอื่นๆจะถูกประเมินโดย PMDA หาก PMDA พิจารณาว่าควรมีการใช้มาตรการความปลอดภัยจะมีการ
ส่งค าขอไปยังผู้ประกอบการ ผู้ประกอบการจะส่งข้อคิดเห็นกลับไปยัง PMDA และมีการนัดประชุมให้
ค าแนะน า นอกจากนี้ยังมีการประชุมผู้เชี่ยวชาญทุก 5 สัปดาห์ จากนั้นจะมีการใช้มาตรการความปลอดภัย 
และหากผู้ประกอบการเห็นว่าควรมีมาตรการในการจัดการความปลอดภัยจะมีข้ันตอนที่เหมือนกัน มาตรการนี้
รวมถึง 

- การสั่งหยุดการผลิตและจ าหน่ายยา และเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
- การยกเลิกการอนุมัติทะเบียนยา 
- การเปลี่ยนแปลงการอนุมัติบางส่วน เช่น ข้อบ่งใช้ ขนาดยา และวิธีการให้ยา 
- ค าสั่งในการกระจายข้อมูลความปลอดภัยเร่งด่วน (Emergency safety information) หรือ 

Yellow letter 
- ค าสั่งในการกระจายรายงานความปลอดภัย (Safety flash reports) หรือ Blue letter 
- การแก้ไขค าเตือน 
- การเปลี่ยนชนิดของผลิตภัณฑ์ให้เป็นสารที่มีการควบคุม เช่น สารพิษ ยาที่ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ 
- ค าสั่งให้ผู้ประกอบการจัดท าการเฝ้าระวังความปลอดภัยหรือการศึกษาวิจัย 

สื่อที่ใช้ในการเผยแพร่ข้อมูลหลักๆ มีดังนี้ 

1. การกระจายข้อมูลความปลอดภัยเร่งด่วน (Emergency safety information) หรือ Yellow letter 
ข้อมูลความปลอดภัยเร่งด่วน (Yellow letter) จะถูกเตรียมโดยผู้ประกอบการจากการ

อภิปรายกับ MHLW และ PMDA หรือจากความสมัครใจของผู้ประกอบการ หรือในกรณีท่ีมีการใช้
มาตรการดังนี้ 

- จัดท า “warning” box หรือเพ่ิมการแจ้งเตือน 
- จัดท าหรือเพ่ิมข้อห้ามใช้ 
- ปรับปรุงข้อควรระวัง 
- เปลี่ยนข้อบ่งใช้ ขนาดยา วิธีการบริหารยา หรือวิธีการใช้เนื่องจากเหตุผลด้านความปลอดภัย 
- มาตรการควบคุม เช่น การยกเลิกหรือพักการออกสู่ตลาด หรือยกเลิกการอนุมัติ เนื่องจาก

เหตุผลด้านความปลอดภัย ร่วมกับการเรียกคืนยา 
- มาตรการอ่ืนเพ่ือป้องกันหรือตรวจจับอาการไม่พึงประสงค์ 

หรือในกรณีท่ีมีการจ ากัดการใช้ยาจากสถานการณ์ดังต่อไปนี้ 
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- รายงานอาการไม่พึงประสงค์จากระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ในกรณีการเสียชีวิต 
พิการ หรือเหตุการณ์ท่ีอาจท าให้ถึงแก่ชีวิตหรือพิการ และสถานการณ์ที่ยากที่จะรักษา 

- ปัญหาด้านความปลอดภัยใหม่ เช่น การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่ไม่คาดคิดมา
ก่อน ที่ท าให้ความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์ของผลิตภัณฑ์อย่างชัดเจน 

- มาตรการควบคุมที่ท าในต่างประเทศเพ่ือแก้ปัญหาและป้องกันประเด็นความปลอดภัยส าคัญ
และเร่งด่วน 

- ประเด็นความปลอดภัยที่ยังคงมีอยู่แม้จะมีการกระจายข้อมูลผ่านทางข้อมูลความปลอดภัย
เร่งด่วน หรือรายงานความปลอดภัยอย่างรวดเร็ว (Blue letter) 
ข้อมูลความปลอดภัยเร่งด่วนจะถูกเตรียมโดยรูปแบบที่ระบุตามแนวทางปฏิบัติ โดยใช้

กระดาษสีเหลือง เพ่ือให้ผู้ป่วยและบุคลากรทางการแพทย์ระบุได้โดยง่ายผู้แทนยาจะเป็นตัวแทน
ผู้ประกอบการในการกระจายข้อมูลไปยังแพทย์ เภสัชกร และบุคลากรทางการแพทย์อ่ืนที่สถาบันทาง
การแพทย์โดยตรง การกระจายข้อมูลอาจใช้หลายช่องทาง เช่น คู่มือโดยตรง ไปรษณีย์ แฟกซ์ และ
อีเมลล์ เพื่อให้การเตือนความปลอดภัยเป็นไปอย่างเหมาะสมและครอบคลุม PMDA จะมีการกระจาย
ข้อมูลความปลอดภัยเร่งด่วน และการปรับปรุงเอกสารก ากับยา ไปยังบุคลากรทางการแพทย์ที่
ลงทะเบียนที่อยู่อีเมลล์ผ่านทาง PMDA medi-navi 

ผู้ประกอบการจะต้องส่งผ่านข้อมูลความปลอดภัยไปยังองค์การทางการแพทย์และเภสัชกรรม 
และขอให้องค์การเหล่านี้ให้ความร่วมมือในการรวบรวมและกระจายข้อมูลผ่านการสื่อสารอย่างมี
ประสิทธิภาพผ่านช่องทาง เช่น เว็บไซต์ 

หากยามีการเปลี่ยนแปลงเอกสารก ากับยา ผู้ได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนจะต้องแจ้ง PMDA ถึง
รายละเอียดการเปลี่ยนแปลงก่อนจะตีพิมพ์ลงในเว็บไซต์ 

การกระจายข้อมูลความปลอดภัยเร่งด่วนไปยังสถาบันทางการแพทย์จะต้องเสร็จภายใน 1 
เดือนหลังจากได้รับค าสั่ง ผู้ประกอบการจะต้องส่งรายงานการกระจายข้อมูลความปลอดภัยไปยัง
หัวหน้าแผนกความปลอดภัยของPharmaceutical and Food Safety Bureau (PFSB) เมื่อการ
กระจายข้อมูลเสร็จสิ้น 

2. รายงานความปลอดภัยอย่างรวดเร็ว (Blue letter) 
รายงานความปลอดภัยอย่างรวดเร็วจะถูกเตรียมโดยผู้ประกอบการจากการอภิปรายกับ 

MHLW และ PMDA ตามค าสั่งของ MHLW หรือจากความสมัครใจของผู้ประกอบการ หรือในกรณีท่ีมี
การใช้มาตรการที่กล่าวไปข้างต้น และมาตรการที่จ าเป็นเพ่ือการใช้ยาอย่างเหมาะสม ส าหรับรูปแบบ
และเนื้อหาจะต้องเตรียมตามแนวทางปฏิบัติ โดยใช้กระดาษสีน้ าเงิน ข้อมูลในรายงานจะต้องเรียบ
เรียงให้เหมาะส าหรับผู้ป่วย ผู้แทนยาจะเป็นตัวแทนผู้ประกอบการในการกระจายข้อมูลไปยังแพทย์ 
เภสัชกร และบุคลากรทางการแพทย์อ่ืนที่สถาบันทางการแพทย์โดยตรง การกระจายข้อมูลอาจใช้
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หลายช่องทาง เช่น คู่มือโดยตรง ไปรษณีย์ แฟกซ์ และอีเมลล์ เพื่อให้การเตือนความปลอดภัยเป็นไป
อย่างเหมาะสมและครอบคลุม PMDA จะมีการกระจายรายงานความปลอดภัยอย่างรวดเร็ว และการ
ปรับปรุงเอกสารก ากับยา ไปยังบุคลากรทางการแพทย์ที่ลงทะเบียนที่อยู่อีเมลล์ผ่านทาง PMDA 
medi-navi การกระจายข้อมูลมีข้อก าหนดเช่นเดียวกับการรายงานแบบ Yellow letter คือภายใน 1 
เดือนหลังได้รับค าสั่ง 

3. การกระจายข้อมูลการแก้ไขข้อควรระวัง 
จะมีการเตรียมการกระจายข้อมูลแบบนี้ในกรณีทีห่ัวหน้าแผนกความปลอดภัยของ PFSB มี

ค าสั่งหรือแนะน าให้ปรับปรุงข้อควรระวังหรือส่วนอื่นในเอกสารก ากับยาซึ่งเป็นผลมาจากผลการ
สืบสวนจาก PMDA หรือกรณีทีผู่้ประกอบการสมัครใจปรบัปรุงข้อควรระวัง (การปรับปรุงจะต้องแจ้ง
ไปยัง MHLW ก่อน)ส าหรับรูปแบบจะต้องไม่ใช่กระดาษสีเหลืองหรือน้ าเงินผู้แทนยาจะเป็นตัวแทน
ผู้ประกอบการกระจายข้อมูลไปยังแพทย์ เภสัชกร และบุคลากรทางการแพทย์PMDA จะมีการ
กระจายข้อมูลการปรับปรุงเอกสารก ากับยา ไปยังบุคลากรทางการแพทย์ที่ลงทะเบียนที่อยู่อีเมลล์ผ่าน
ทาง PMDA medi-naviการกระจายข้อมูลจะต้องเสร็จสิ้นเร็วที่สุดเท่าที่เป็นไปได้หลังจากได้รับการ
แจ้งจากหัวหน้าแผนกความปลอดภัยของ PFSB 

4. การกระจายข้อมูลยาที่กระบวนการตรวจสอบใหม่หรือประเมินใหม่เสร็จสมบูรณ์ 
เมื่อผลของการตรวจสอบใหม่หรือประเมินใหม่ออก ผู้ประกอบการจะต้องกระจายข้อมูลโดย

การเตรียม“การแจ้งผลการประเมินใหม่” และ“การแจ้งผลการตรวจสอบใหม่” ซึ่งจะต้องกระจายไป
ยังสถาบันทางการแพทย์ นอกจากนี้ยังมีการตีพิมพ์การแจ้งผลการประเมินใหม่ของยาที่ต้องใช้ใบสั่ง
แพทย ์(Notice of Prescription Drug Reevaluation Results) ลงในวารสารของสมาคมแพทย์ 
ทันตแพทย์ และเภสัชกร 

5. การกระจายข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์โดย PMDA 
จากรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากผู้เชี่ยวชาญทางสุขภาพ และที่รวบรวมจาก

ผู้ประกอบการที่เป็นเหตุการณ์คล้ายคลึงกันที่มีการรายงานซ้ า และกรณีท่ีท าให้เกิดการแจ้งเตือนเพ่ือ
แก้ไขเอกสารก ากับยา จะอยู่ในฟอร์ม "Pharmaceuticals and Medical Devices Safety 
Information"และมีการแจ้งไปยังผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ นอกจากนีย้ังมีการตีพิมพ์ในสื่อ ผ่านโฮมเพจ
ของเว็บไซต์ PMDA และในสิ่งพิมพ์อ่ืนๆ เช่น Journal of the Japan Medical Association และ 
Journal of the Japanese Association of Hospital Pharmacistsโดยฉบับภาษาอังกฤษจะถูก
ส่งไปยัง WHO 
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6. การกระจายข้อมูลความปลอดภัยโดย Drug Safety Update 
FPMAJ ได้มีการร่วมมือกันแก้ไขและตีพิมพ์ Drug Safety Update (DSU) ซึ่งรวมถึงข้อมูล

อาการไม่พึงประสงค์ของยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ ที่ท าให้เกิดการปรับปรุงข้อควรระวังภายใต้การ
ดูแลของ MHLW ตั้งแต่เดือนกันยายน ค.ศ.1992 วารสารจะถูกกระจายทางไปรษณีย์ไปยังสถาบัน
การแพทย์ทั่วประเทศภายในระยะเวลา 1 เดือนหลังจากตีพิมพ์ โดยจะตีพิมพ์สิบครั้งต่อปี วารสารนี้จะ
มีการอัพเดทเป็นประจ าและสามารถเข้าถึงได้จากเว็บไซต์ PMDA 

 
7. Commentaries on "Precautions" ในเอกสารก ากับยาของยาใหม่ 

Commentaries on "Precautions" ในเอกสารก ากับยาของยาใหม่ จะถูกเตรียมโดย
ผู้ประกอบการเพ่ือให้ข้อมูลพื้นฐานส าหรับยาใหม่ ผู้ประกอบการจะต้องเตรียม Commentaries ที่
อ่านเข้าใจง่ายจากหลักและเนื้อหาของข้อควรระวัง ผู้แทนยาจะกระจาย Commentaries ไปยัง
สถาบันทางการแพทย์ก่อนจะมีการใช้ยาใหม่เพ่ือให้เกิดการใช้ยาใหม่อย่างเหมาะสม(24) 
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ไทย 

ในปีพ.ศ. 2526 กระทรวงสาธารณสุขได้จัดตั้ง ศูนย์ติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
(Adverse Drug Reaction Monitoring Center, ADRMC) ภายใต้ความรับผิดชอบของ ส านักงาน
คณะกรรมการ อาหารและยา ขึ้นท าหน้าที่ รวบรวม วิเคราะห์ และประเมินรายงานการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยาที่ได้รับ โดยอาศัยหลักการทางระบาดวิทยาและสถิติ เพ่ือให้ทราบถึงระดับความรุนแรง 
ขอบเขต และสาเหตุของปัญหาต่างๆ จัดท าเป็นรายงานเสนอคณะกรรมการยา เพ่ือหาทางแก้ปัญหาที่เกิดขึ้น
และส่งข้อมูลให้ผู้ที่เกี่ยวข้องทราบ เพ่ือใช้ประโยชน์ต่อไป พร้อมทั้งได้สมัครเข้าร่วมเป็นประเทศสมาชิกล าดับที่ 
26 ของ WHO International Drug Monitoring Program ในปี พ.ศ. 2527 

ปี พ.ศ.2535 ได้จัดตั้งศูนย์ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาระดับเขต ณ โรงพยาบาลศูนย์ใน
ส่วนภูมิภาค ท าหน้าที่ส่งเสริม สนับสนุนพัฒนาระบบเฝ้าระวังฯและประสานงานระหว่างศูนย์ฯส่วนกลางและ
สถานพยาบาลในเขตท่ีรับผิดชอบ ในปี 2551 มีการเปลี่ยนชื่อเป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ(Health Product Vigilance Center: HPVC) ในปี พ.ศ.2551 ทั้งนี้ เพ่ือให้สอดคล้องกับการ
ด าเนินงานของศูนย์ที่มีขอบเขตงานที่กว้างขึ้น การปรับรูปแบบการด าเนินงานเป็นการติดตามเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

บทบาทหน้าที่ 
1. พัฒนาและสนับสนุนระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความ

เข้มแข็งและยั่งยืน  
2. เป็นศูนย์รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ของประเทศไทย โดยมีการ

ประเมินข้อมูลในฐานข้อมูล รวมทั้งบ่งชี้สัญญาณ(signal) จากฐานข้อมูลและวิเคราะห์
สัญญาณที่ได้ตลอดจนด าเนินการเพ่ือหามาตรการจัดการความเสี่ยงที่เหมาะสม ภายใต้บริบท
ของประเทศต่อไป 

3. แลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสารกับองค์กรด้านสาธารณสุขอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ 
เพ่ือพัฒนาเครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 

4. บริการข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของยาให้แก่บุคลากรทางการแพทย์และผู้ที่สนใจผ่าน
ช่องทางต่างๆ เช่นทางเว็บไซต์  วารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ  จดหมายข่าว 
เป็นต้น 

วิธีการเฝ้าระวังฯ 
1. Spontaneous reporting of ADRs (‘passive’ surveillance) 
2. Stimulated passive surveillance 
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3. Safety Drug Monitoring Program 
4. Active surveillance 
5. Intensive Drug Monitoring (Drug Event Monitoring) 
6. Registry(88) 

เกณฑ์การประเมินคณภาพรายงานเหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

คุณภาพความครบถ้วนของรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาแบ่งออกเป็น 4 ระดับ ดังนี้ 

ระดับคุณภาพ เกณฑ์การประเมินคุณภาพความครบถ้วนของข้อมูล 
ระดับ 0 รายงานที่ประกอบด้วยข้อมูลขั้นต่ า 

1. ข้อมูลที่บ่งชี้เฉพาะรายงาน (unique identification)ได้แก่ชื่อสถานพยาบาล หรือ 
แหล่งที่ส่งรายงาน เป็นต้น 

2. ข้อมูลผู้ป่วย (patient) เช่น เพศ อายุ น้ําหนัก ภาวะอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง เป็นต้น 
3. ข้อมูลรายการยาที่สงสัย (suspected drug) อย่างน้อย 1 รายการ 
4. ข้อมูลเหตุการณ์อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาอย่างน้อย 1 อาการ 

ระดับ 1 รายงานที่ประกอบด้วยข้อมูล 1- 4 และข้อมูลดังต่อไปนี้ 
5. วันที่เริ่มรักษาด้วยยาที่สงสัย 
6. วันที่เริ่มปรากฏหรือพบ เหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (date of 

onset of reaction) 
ระดับ 2 รายงานที่ประกอบด้วยข้อมูล 1- 6 และข้อมูลดังต่อไปนี้ 

7. วิธีใช้ (route of administration) และขนาดที่ใช้ (dose) ของยาที่สงสัย 
8. อาการผิดปกติหรือ เหตุผลที่ต้องใช้ยาดังกล่าว (disorder / reason for 

treatment) โดยระบุในรูปของ ICD code (International Classification of 
Disease) ที่ถูกต้อง 

9. ผลลัพธ์ที่เกิดข้ึน (outcome) ขณะที่รายงาน ตามที่ก าหนดในแบบรายงาน 
ระดับ 3 รายงานที่ประกอบด้วยข้อมูล 1- 9 และข้อมูลดังต่อไปนี้ 10. ผลของการท า rechallenge 

เป็นบวก (positive) 
10. . ผลของการท า rechallenge เป็นบวก (positive)  

หมายเหตุ ในกรณีที่ผลการท า rechallenge เป็นลบ (negative) จะจัดให้อยู่ใน
ระดับ 2 

ระดับ 9 (Missing) รายงานที่ข้อมูลไม่ครบถ้วนตามระดับ 0 ซึ่งรายงานดังกล่าวนี้จะถูกยกเลิก 
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แนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1. ค าจ ากัดความ (Definition)  

1.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์(adverseevent: AE) หมายถึงอาการหรือผลที่เกิดที่เป็น
อันตรายต่อร่างกายมนุษย์ โดยเกิดข้ึนระหว่างการใช้ผลิตภัณฑ์ซึ่งไม่จ าเป็นต้องมีความสัมพันธ์กับการ
ใช้ผลิตภัณฑ์นั้น 

1.2 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา(adverse drugreaction : ADR) หมายถึง ปฏิกิริยาที่
เกิดข้ึนโดยมิได้ตั้งใจและเป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์เกิดขึ้นเมื่อใช้ยาในขนาดปกติเพ่ือการป้องกัน 
วินิจฉัย บ าบัดรักษาโรค หรือเปลี่ยนแปลงแก้ไขการท างานของร่างกาย โดยไม่รวมปฏิกิริยาที่เกิดจาก
การใช้ยาเกินขนาดโดยอุบัติเหตุหรือตั้งใจตลอดจนการใช้ยาในทางท่ีผิดอุบัติเหตุหรือการจงใจใช้ยาเกิน
ขนาดและผิดวิธี 

2. อะไรคือสิ่งที่ต้องรายงาน (What) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์(adverse event : AE) ที่เกิด
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ 

2.1 อาหาร เช่น อาหารทางการแพทย์ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร นมดัดแปลงส าหรับทารกอาหาร
ทารกและนมสูตรต่อเนื่องส าหรับทารกและเด็กเล็กอาหารเสริมส าหรับทารกและเด็กเล็ก เป็นต้น 

2.2 ยา รวมถึง ยาจากสมุนไพร (ให้ระบุชิ้นส่วนที่น ามาใช้ด้วย) ชีววัตถุและวัคซีน 

2.3 วัตถุเสพติดได้แก่วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และยาเสพติดให้โทษ 

2.4 เครื่องส าอาง เช่น ผลิตภัณฑ์ย้อมผมผลิตภัณฑ์ทาสิวฝ้า ป้องกันแสงแดดผ้าอนามัย ผ้า
เย็น กระดาษเย็น ยาสีฟัน เป็นต้น 

2.5 เครื่องมือแพทย์เช่น ถุงมือยางทางการแพทย์กระบอกฉีดยาปราศจากเชื้อ กระบอกฉีดยา
อินซูลิน และชุดตรวจการติดเชื้อ HIV เป็นต้น 

2.6 วัตถุอันตรายด้านสาธารณสุขเช่น ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงก าจัดเห็บ/หมัด/เหา ผลิตภัณฑ์
ทาไล่ยุง ผลิตภัณฑ์ลบค าผิดกาวติดแน่นพิเศษ ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ใช้ในบ้านเรือน เป็นต้น 

3. ใครคือผู้รายงาน (Who) บุคลากรทางด้านสาธารณสุขรวมถึงผู้ประกอบการเจ้าของผลิตภัณฑ์
สุขภาพและผู้บริโภค/ผู้ป่วย 
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4. รายงานอย่างไร (How) การรายงานท าได้หลายวิธีได้แก่ ส่งทางไปรษณีย์ส่งทางโทรสาร e-mail 
หรือโดยAE Online Reporting System  

5. รายงานเมื่อไร (When) เมื่อใดก็ตามท่ีพบหรือประสบการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯให้รายงาน
ในช่วงเวลาที่แตกต่างกันแล้วแต่กรณี 

o เมื่อพบรายงานเกี่ยวกับการตาย ให้รายงานภายใน 48 ชั่วโมง 
o อาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงและไม่ได้แสดงไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับยา (serious, non 

– labeled) ให้รายงานภายใน 15 วัน 
o อาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงและได้แสดงไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับยา (serious, 

labeled) ให้รายงานภายใน 2เดือน 
o อาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่รุนแรงในระยะ 2 ปีแรกให้รายงานทุก 4 เดือน หลังจากท่ีได้รับ

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบมีเงื่อนไข 

5.1 ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด 

(1) กรณีเสียชีวิตโดยไม่ทราบสาเหตุ ภายหลังการใช้วัคซีนหรือยาใหม่ (NC) ที่ต้องติดตาม
ความปลอดภัย ให้แจ้งโดยทางโทรศัพท์โทรสาร หรือ e-mail ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง และส่ง
รายงานตามภายใน 7 วันปฏทิิน ถ้าเป็นกรณีอ่ืนๆให้รายงานภายใน 7 วันปฏิทิน 

(2) อาการท่ีร้ายแรงและไม่มีการแสดงไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับยาให้รายงานภายใน 15 
วันปฏิทิน 

(3) อาการท่ีร้ายแรงและได้มีการแสดงไว้ในฉลากและเอกสารก ากับยารวมทั้งอาการที่ไม่
ร้ายแรงอื่นๆ ให้รายงานภายใน 2 เดือน 

5.2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนๆ 

(1) กรณีเสียชีวิต ให้รายงานทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง อย่างไรก็ตามหากเป็นเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์จากการรับประทานอาหารหรือใช้เครื่องส าอางแม้ไม่เสียชีวิตแต่ท าให้ต้องเข้ารับ
การรักษาตัวในโรงพยาบาลก็ให้รายงานภายในเงื่อนเวลานี้เช่นกัน 

(2) อาการอ่ืนให้รายงานภายใน 2 เดือน 
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6. ส่งไปที่ไหน (Where) ทางไปรษณีย์ส่งไปยัง ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข นนทบุรี11000 โทรสาร (Fax.) ส่งไปที่ 
02-5907253 หรือ 02-5918457 e-mail : adr@fda.moph.go.th (88) 
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รูปภาพ 70 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของไทย (88) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



344 

 

Safety Monitoring Program 

การติดตามความปลอดภัยจากการใชยาใหม Safety Monitoring Program หรือชื่อยอวา SMP ) มีหลัก
เกณฑและแนวทางดังตอไปนี้ 

1. ภายหลังจากท่ีคณะผูเชี่ยวชาญ/คณะอนุกรรมการฯ ไดพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาใหมซ่ึง
ประกอบดวยเอกสารขอมูลทางวิชาการดานตางๆ โดยครบถวนและเห็นสมควรอนุญาตรับขึ้นทะเบียน
ยาใหมแบบมีเงื่อนไขแลว เจาหนาที่จะแจงใหบริษัทผูขอขึ้นทะเบียนต ารับยาจัดสงโครงรางแบบแผน
และข้ันตอน (Protocol) ส าหรับการติดตามความปลอดภัยจากการใชยานั้น ตามแนวทางที่ก าหนดพร
อมทั้งเอกสารก ากับยาภาษาไทยและภาษาอังกฤษที่แกไขตามมติของคณะผูเชี่ยวชาญ/คณะอนุ
กรรมการฯ เรียบรอยแลวใหแก กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. เมื่อเจาหนาที่ ตรวจสอบ Protocol และเห็นวาถูกตองตามแนวทางท่ีก าหนดแลว จึงออกเลขทะเบียน
แบบมีเงื่อนไข 

3. ระหวางที่มีการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา บริษัทตองสงรายงานตางๆ ใหกองควบคุมยา
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้ 
1.1 รายงานการผลิต / แบงบรรจุ / น าหรือสั่งยาใหมในแตละครั้ง ตามแบบ ร.ม. 1 
1.2 รายงานการผลิต / แบงบรรจุ / น าหรือสั่งยาใหมทุกระยะ 4 เดือน ตามแบบ ร.ม. 2 
1.3 รายงานการจ าหนายยาใหมตามแบบ ร.ม. 3 

2. ระยะเวลาในการติดตามความปลอดภัยมีก าหนดเวลา 2 ป หลังจากท่ีไดรับใบส าคัญการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาแบบมีเงื่อนไข ในระหวางนี้บริษัทจะจ าหนายยาไดเฉพาะในสถานพยาบาล (ทั้งภาครัฐและ
เอกชน) ที่มีแพทยดูแลอยางใกลชิดเทานั้น ยกเวน ยาที่ก าหนดเงื่อนไขพิเศษใหจ าหนายเฉพาะ
โรงพยาบาลและใหบริษัทด าเนินการติตามและเฝาระวังความปลอดภัยโดยการรวบรวมและจัดสงราย
งานอาการไมพึงประสงคจากการใชยาใหมด่ังนี้ 
2.1 จัดท าแบบรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาใหม่โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
2.2 รวบรวมรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาใหม่ในสถานพยาบาล 
2.3 จัดส่งรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาใหม่ที่ได้รับโดยแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลให้

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามระยะเวลาต่อไปนี้  
- รายงานเกี่ยวกับการตายภายใน 24 ชั่วโมงทางโทรศัพท์ และส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ภายใน 

7 วัน 
- อาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงภายใน 15 วัน 
- อาการไม่พึงประสงคืร้ายแรงอืนๆ ภายใน 2 เดือน 
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- และเม่ือสิ้นสุดระยะเวลาติดตามความปลอดภัยสรุปปริมาณการใช้ยาทั้งหมดเสนอต่อส านักยา 
และทุก 4 เดือนบริษัทต้องส่งรายงานปริมาณการจ าหน่ายยาพร้อมทั้งสรุปผลการติดตาม
ความปลอดภัยรอบ 4 เดือน 

3. ภายใน 3 เดือน หลังสิ้นสุดระยะเวลาติดตามความปลอดภัย บริษัทตองสรุปวิเคราะหและประเมินผลข
อมูลความปลอดภัย ในลักษณะของ Comprehensive summary ซึ่งจะรวมถึงการแสดงรายงาน
อาการไมพึงประสงคจากการใชยาในประเทศไทยเทียบสัดสวนกับปริมาณยาที่ใชทั้งหมด ตลอดจนข
อมูลตางประเทศเก่ียวกับประสบการณใชยาในผูปวยจ านวนมาก หลังยาออกจ าหนายสูทองตลาดแล
วและก าหนดตัวชี้วัดที่แสดงใหเห็นถึงความปลอดภัยของยาอยางเหมาะสมเสนอกองควบคุมยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากบริษัทไมสงขอมูลดังกลาวภายในก าหนดโดยไมมีเหตุผล
สมควร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจพิจารณาไมอนุมัติใหเลขทะเบียนต ารับแบบไมมี
เงื่อนไขหรือด าเนินอื่นตามท่ีเห็นสมควร 

4. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะก ากับดูแลความถูกตองของรายงานอาการไมพึงประสงค
จากการใชยาที่ไดรับจากบริษัท โดยการติดตอประสานงานโดยตรงกับแพทยหรือหนวยงานที่ใชยาใหม
ซึ่งจะมีการขอความรวมมือใหแพทยสงส าเนารายงานอาการไมพึงประสงคจาการใชยาใหม (กระดาษสี
เขียว) ใหส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีเจาหนาที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาออกไปสุมตรวจตามสถานพยาบาลตางๆ เปนครั้งคราว ตลอดจนใชวิธีการก ากับดูแลอยางใกล
ชิด(Close Monitoring) ในสถานพยาบาลบางแหง 

5. ผูเชี่ยวชาญ/คณะกรรมการฯจะเปนผูพิจารณาประเมินผลขอมูลความปลอดภัยของยาใหมหาก
พิจารณาเห็นวาขอมูลของยาเพียงพอมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการใช ทะเบียนต ารับยา
ดังกลาวจะไดรับเลขทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไข ถาเห็นวาขอมูลยังไมเพียงพออาจใหเพ่ิมระยะเวลาใน
การติดตามความปลอดภัยใหมากขึ้นตามความเหมาะสม เชน 6 เดือน - 1 ป แลวน าขอมูลที่ครบถวน
สมบูรณมาพิจารณาประเมินผลตอไป แตถามีขอมูลแสดงวายานั้นไมปลอดภัยหรือไมมีประสิทธิภาพ
คณะอนุกรรมการฯอาจพิจารณาใหมีการเพิกถอนทะเบียนต ารับยาดังกลาว 

6. หลังจากไดรับทะเบียนต ารับยาแบบไมมีเงื่อนไข การเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยาจะเปนไป
ตาม Spontaneous ADR Monitoringฉลากยาใหมที่ไดรับอนุมัติใหขึ้นทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไข มีข
อก าหนดดังนี้ 
1) ไมตองมีเครื่องหมาย และใชเฉพาะสถานพยาบาลแตถาเปนเงื่อนไขเฉพาะเชน 

ใชเฉพาะสถานพยาบาล หรือใชเฉพาะโรงพยาบาลที่มีแพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะ
สาขาจะยังคงเง่ือนไขนี้ไว หามจ าหน่ายใน รานขายยา 

2) เลขทะเบียนต ารับยาแบบไมมีเงื่อนไขลงทายดวย (N) แทน (NC) เชน 1A ตัวเลข/ปพ.ศ. (N), 1C
ตัวเลข/ปพ.ศ. (N) เปนตน(89) 
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สหภาพยโุรป 

Good Pharmacovigilance Practices 

 Good Pharmacovigilance Practices (GVP) เป็นชุดของมาตรการที่สร้างขึ้นมาเพ่ืออ านวยความ
สะดวกการปฏิบัติงานการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา (Pharmacovigilance) ในสหภาพยุโรป GVP 
จะถูกน าไปใช้โดยเจ้าของทะเบียนยา The European Medicine Agency และหน่วยงานที่มีอ านาจของ
ประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรป โดยจะมีผลครอบคลุมทั้งยาที่ได้รับการข้ึนทะเบียนส่วนกลางและยาขึ้น
ทะเบียนในระดับประเทศ(90) 

การบริหารจัดการและการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ยา (Management and reporting of 
adverse reactions to medicinal products) 

จาก ICH-E2D (ดู GVP ใน Annex IV) มีรายงานด้านความปลอดภัย2 ประเภทที่อธิบายไว้ส าหรับ
ภายหลังการขึ้นทะเบียนยา คือรายงานที่ไม่ได้ร้องขอ (Unsolicited reports) และรายงานทีม่ีการร้องขอ 
(reported as solicited) 

1. Unsolicited reports 
a. รายงานตามความสมัครใจ (Spontaneous reports) 

รายงานตามความสมัครใจเป็นการสื่อสารที่ไม่ได้ร้องขอโดยผู้เชี่ยวชาญด้าน
สุขภาพหรือผู้บริโภคไปยัง Competent authority โดยเจ้าของทะเบียนยาหรือ
หน่วยงานอื่นๆ (เช่น ศูนย์ติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาส่วนภูมิภาค) ถึง
อาการไม่พึงประสงค์ต้องสงสัย (Suspected adverse)  

b. รายงานวรรณกรรม (Literature reports) 
วรรณกรรมวิทยาศาสตร์และการแพทย์เป็นแหล่งข้อมูลที่ส าคัญส าหรับเฝ้า

ระวังข้อมูลความปลอดภัยและดู Risk-benefit balance ของผลิตภัณฑ์ยา 
โดยเฉพาะความสัมพันธ์ในการตรวจจับสัญญาณความปลอดภัยใหม่ๆหรือปัญหาด้าน
ความปลอดภัยที่เกิดข้ึนใหม่ เจ้าของทะเบียนยามีความคาดหวังจะรักษาความพึง
ระวังของความเป็นไปได้ผ่านการทบทวนวรรณกรรมรวมถึงการใช้ฐานข้อมูลอ้างอิง 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยจากวรรณกรรมวิทยาศาสตร์และ
การแพทย์ควรจะทบทวน ประเมิน และรายงานโดยเจ้าของทะเบียนยาเพ่ือจะระบุ
และบันทึก ICSRs ซ่ึง ICSRs ที่ถูกต้องควรจะรายงานตาม VI.B.7 และ VI.B.8 ของ 
GVP 
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c. การรายงานจากแหล่งข้อมูลอื่นๆ (Reports from other sources) 
ถ้าเจ้าของทะเบียนยาตระหนักถึงการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ต้อง

สงสัยซึ่งมาจากแหล่งข้อมูลอื่นๆ นอกเหนือจากแหล่งข้อมูลทางการแพทย์ เช่น 
สื่อมวลชนหรือสื่ออ่ืนๆ สิ่งเหล่านี้ควรถูกจัดการเช่นเดียวกับการรายงานตามความ
สมัครใจ (Spontaneous reports) โดยรายงานเป็น ICSRs และมีระยะเวลาการ
รายงานเช่นเดียวกับการรายงานตามความสมัครใจ (Spontaneous reports) อ่ืนๆ 

d. ข้อมูลเกี่ยวกับอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยจากอินเทอร์เน็ตหรือสื่อดิจิทัล 
(Information on suspected adverse reactions from the internet or 
digital media) 

เจ้าของทะเบียนยาควรกลั่นกลองอินเทอร์เน็ตหรือสื่อดิจิทัลเป็นประจ า
ภายใต้การจัดการหรือหน้าที่ของพวกเขา โดยสามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์
ต้องสงสัยเป็น ICSRs ภายในระยะเวลาเช่นเดียวกับการรายงานตามความสมัครใจ 
(Spontaneous reports) อ่ืนๆ 

2. รายงานที่มีการร้องขอ (Solicited reports) 
รายงานที่มีการร้องขอคือรายงานที่ได้จากระบบการเก็บข้อมูลที่จัดระเบียบเป็นอย่าง

ดี ซึ่งได้แก่ การวิจัยทางคลินิก, งานวิจัยที่ไม่ได้มีการทดลองให้ยาผู้ป่วย (Non-
interventional studies), การลงทะเบียน, โครงการ Post-approval named patient, 
โครงการ Patient support and disease management อ่ืนๆ, การส ารวจผู้ป่วยหรือผู้
จัดหาการดูแลสุขภาพ, Compassionate use or Name patient use หรือการรวบรวม
ข้อมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพและความร่วมมือของผู้ป่วย การรายงานอาการไม่พึงประสงค์
ต่างๆ ที่ได้รับจากระบบการเก็บข้อมูลข้างต้นไม่สมควรพิจารณาเป็นการรายงานตามความ
สมัครใจ (Spontaneous reports) ส าหรับการรายงานที่มีการร้องขอ (Solicited reports) 
จะถูกจัดอยู่ในรายงานการศึกษา (Study reports) และควรมีการประเมินความสัมพันธ์อย่าง
เหมาะสมเพ่ือที่จะพิจารณาว่ามันเป็นอาการณ์ไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยหรือไม่และผ่านเกณฑ์
ในการรายงานหรือไม่ 

การตรวจสอบความถูกต้องของรายงาน (Validation of reports) 

มีแค่ ICSRs ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องเท่านั้นที่สามารถรายงานได้ รายงานอาการณ์ไม่พึง
ประสงค์ต้องสงสัยทั้งหมดควรจะตรวจสอบความถูกต้องก่อนจะมีการรายงานออกไปยัง Competent 
authorities เพ่ือที่จะมั่นใจได้ว่ามีเกณฑ์ข้ันต่ าในการรายงาน (ดูรายละเอียดได้จากICH-E2D (ที่ GVP Annex 
IV)) ซึ่งได้แก่ 
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- ผู้รายงาน (แหล่งข้อมูลปฐมภูมิ) ซึ่งระบุตัวตนไดห้นึ่งหรือมากกว่าหนึ่งคน, ลักษณะโดยคุณวุฒิ, 
ชื่อ, ชื่อย่อหรือที่อยู่โดยสมควรมีที่อยู่เพ่ือการติดตาม แต่ถ้าไม่ประสงค์จะให้ที่อยู่ ก็ยังถือว่าเป็น 
ICSRs ที่ถูกต้องอยู่ 

- ผู้ป่วยซึ่งระบุตัวตนได้ หนึ่งคน,ระบุโดยชื่อย่อ, เลขระบุตัวผู้ป่วย, วันเกิด, อายุ, กลุ่มอายุหรือเพศ 
- อาการไม่พึงประสงค์หนึ่งหรือมากกว่าหนึ่งอย่าง 
- ผลิตภัณฑ์ต้องสงสัย 
ถ้าขาดสิ่งหนึ่งสิ่งใดข้างต้นจะถือว่าเป็นกรณีท่ีไม่สมบูรณ์และไม่ผ่านเกณฑ์ในการรายงาน 

ระยะเวลาการรายงาน 

โดยทั่วไป การรายงาน ICSRs ร้ายแรงต้องท าเร็วสุดเท่าที่เป็นไปได้ แต่ไม่เกิน 15 วันหลังจากทราบ
ข้อมูล โดยใช้กับทั้งการรายงานครั้งแรกและการรายงานติดตาม ถ้ากรณีท่ีรายงานว่าร้ายแรงกลายเป็นกรณีท่ีไม่
ร้ายแรง โดยดูจากข้อมูลการติดตาม ข้อมูลนี้ยังควรจะรายงานภายใน 15 วัน  

การรายงานของกรณีไม่ร้ายแรงควรรายงานภายใน 90 วันหลังจากการรับรู้ครั้งแรก 
ข้อมูลและเอกสารด้านการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา (Pharmacovigilance) ของผลิตภัณฑ์

ยาตัวหนึ่งของเก็บไว้อย่างน้อย 10 ปีหลังจากเลิกจ าหน่ายผลิตภัณฑ์นั้นๆ หรือตามระยะเวลามากกว่านั้นถ้ามี
การระบุในกฎหมายของสหภาพหรือประเทศ 

ขัน้ตอนสุดท้าย (Final arrangements) 

เมื่อฟังค์ชั่นการท างานของฐานข้อมูล EudraVigilance ตามท่ีระบุใน Article 24(2) ของ Regulation (EC) No 
726/2004 ถูกจัดตั้งข้ึน ข้อก าหนดต่อไปนี้ (ตามรายละเอียดใน Articles 107(3) และ107a(4) ของ Directive 
2001/83/EC) ควรจะใช้บังคับภายใน 6 เดือนจากการประกาศของ The Agency  

1. ICSRs ร้ายแรง 
o เจ้าของทะเบียนยาควรจะส่ง ICSRs ร้ายแรงทั้งหมดที่เกิดขึ้นภายในหรือภายนอกสหภาพ

ยุโรปไปยังฐานข้อมูล EudraVigilance เท่านั้น 
o Competent authorities ในแต่ละประเทศสมาชิกควรจะส่ง ICSRs ร้ายแรงทั้งหมดที่

เกิดข้ึนภายในดินแดนของตนที่ถูกรายงานตรงไปยังพวกเขา ไปยังฐานข้อมูล 
EudraVigilance  

2. ICSRs ที่ไม่ร้ายแรง 
o เจ้าของทะเบียนยาควรจะส่ง ICSRs ที่ไม่ร้ายแรงทั้งหมดที่เกิดข้ึนภายในสหภาพยุโรปไป

ยังฐานข้อมูล EudraVigilance เท่านั้น 
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o Competent authorities ในแต่ละประเทศสมาชิกควรจะส่ง ICSRs ที่ไม่ร้ายแรงทั้งหมด
ที่เกิดขึ้นภายในดินแดนของตน ไปยังฐานข้อมูล EudraVigilance (91) 

การต่อายุทะเบียนยา  

การอนุญาตขึ้นทะเบียนยาควรมีอายุ 5 ปี และอาจจะต่ออายุได้หลังจาก 5 ปีนั้นบนพ้ืนฐานของการ
ประเมินอีกครั้งโดย The Agency ถึงสมดุลประโยชน์และโทษ ด้วยเหตุนี้เจ้าของยาควรจะจัดหาแฟ้มที่เกี่ยวกับ
คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพฉบับรวม รวมถึงการเปลี่ยนแปลงที่เกิดข้ึนตั้งแต่ได้รับการข้ึน
ทะเบียน อย่างน้อย 9 เดือนก่อนการอนุญาตการข้ึนทะเบียนจะสิ้นอายุ ผ่านทางเว็บไซต์ของ EMA เมื่อท าการ
ต่ออายุแล้ว ทะเบียนยาจะมีอายุไม่จ ากัด ยกเว้น The Commission จะตัดสินใจว่าจะมีการให้ต่ออายุทุก 5 ปี
เพ่ิมอีกครั้ง 

เมื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการข้ึนทะเบียนแล้วเคยวางจ าหน่าย แต่ไม่พบในตลาดติดต่อกันเกิน 3 ปี การ
อนุญาตทะเบียนยาจะถือว่าสิ้นสุดลง 

รายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ (Periodic safety update reports) 

รายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ (Periodic safety update reports) คือ เอกสารการ
ติดตามความปลอดภัยด้านยาที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือจัดหาการติดตามความปลอดภัยและให้ผลลัพธ์เป็นการ
ประเมินผลของการรายงานเป็น Risk-benefit balance ของผลิตภัณฑ์ยา โดยผู้รายงานจะเป็นเจ้าของ
ทะเบียนยา และรูปแบบของ PSURs ควรจะเป็นไปตามโครงสร้างที่อธิบายใน The Commission 
implementing Regulation (EU) No 520/2012 ตามระยะเวลาดังนี้ 

- ภายใน 70 วันปฏิทินของ Data lock point (วันที่ 0) ส าหรับ PSURs ครอบคลุมระยะเวลาจนถึง 
12 เดือน หรือ 

- ภายใน 90 วันปฏิทินของ Data lock point (วันที่ 0) ส าหรับ PSURs ครอบคลุมระยะเวลาที่
มากกว่า 12 เดือน 

โดยส าหรับยาที่ขึ้นทะเบียนผ่านทางข้ันตอนส่วนกลางเจ้าของทะเบียนยาจะส่ง PSURs ในรูปแบบ 
eCTD เท่านั้นผ่านทาง eSubmission Gateway/ Web Client รวมถึงการส่งไฟล์ XML ไปยัง PSUR 
Repository user interface(92) 
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สหรฐัอเมริกา 

หน่วยงานที่รับผิดชอบในด้านของการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังจากท่ียาออกสู่ตลาดได้แก่ U.S. 
Food and Drug Administration (FDA) และ Center for Drug Evaluation and Research (CDER) การ
เฝ้าระวังและเก็บข้อมูลเกี่ยวกับยาภายหลังจากท่ียาออกสู่ตลาดแล้วจะช่วยให้เห็นภาพกว้างของความเสี่ยงใน
การใช้ยา ท าให้ FDA สามารถให้บริการทางสาธารณสุขด้วยข้อมูลที่ล่าสุดมากขึ้นซึ่งจะท าให้การป้องกันความ
เสี่ยงของยาต่อคนไข้ของ FDA มีความเข้มแข็งมากขึ้น โดยเฉพาะในด้านของอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจจะมา
เพ่ิงปรากฏในระยะหลังจากวางตลาดแล้วเนื่องจากยาถูกใช้ในวงกว้างมากข้ึนในผู้ป่วยที่หลากหลายมากขึ้น 

ข้อมูลความปลอดภัยภายหลังจากที่ยาวางตลาดนั้นรวมไปถึง Spontaneous report of adverse 
drug events หรือระบบติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา การทดลองทางคลินิก การศึกษาทาง
ระบาดวิทยา ระบบการเฝ้าระวังต่างๆ และข้อมูลอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง 

FDAAA ฉบับแก้ไขในปี 2007 นั้นได้ท าให้ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยทางยาของ FDA เข้มแข็ง
ขึ้นอีก โดยท าให้ระบบตอบสนองต่อประเด็นปัญหาและตัดสินใจได้อย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากขึ้น 
และเผยแพร่ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านยาได้ดีขึ้น Advances in FDA’s (93) 

การศึกษาในระยะ Postmarketing 

FDA อาจจะให้มีการท าการศึกษาทางคลินิกขึ้นภายหลังจากยาออกสู่ตลาดแล้วถ้าหากมีข้อมูลใหม่ๆ
ด้านความปลอดภัย ถึงแม้อาจจะเป็นข้อมูลที่ทราบอยู่ก่อนแล้ว แต่ถ้าหากมีข้อมูลเพิ่มเติมในเรื่องของความ
รุนแรง หรือ อัตราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ก็สามารถนับเป็นข้อมูลใหม่ด้านความปลอดภัยได้ ในบางกรณี 
FDA อาจจะทราบข้อมูลด้านความเสี่ยงดังกล่าวอยู่แล้วแต่ข้อมูลยังไม่เพียงพอในการ labeling ก็อาจจะมีการ
ขอข้อมูลเพ่ิมเติมโดยให้ท าการทดลองทางคลินิกหรือการศึกษาภายหลังจากที่ยาออกสู่ตลาดแล้ว 

จุดประสงค์ของการท าการทดลองทางคลินิกหรือการศึกษาภายหลังจากท่ียาออกสู่ตลาดแล้ว ได้แก่ 

1. เพ่ือจะประเมินความเสี่ยงที่ทราบแล้วว่ามีความเก่ียวข้องกับยา 
2. เพ่ือที่จะประเมินสัญญาณของความเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับยา 
3. เพ่ือที่จะค้นหาความเสี่ยงที่คาดไม่ถึง เนื่องจากมีข้อมูลว่ายานี้อาจจะมีความเสี่ยงมากUs  

การทดลอง Postmarketing แบ่งเป็น 2 ประเภท 

1. Postmarketing requirements (PMRs) เป็นการศึกษาหรือการทดลองทางคลินิกท่ีผู้ให้ทุนต้องท า
โดยอ้างอิงจากข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง 
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2. Postmarketing commitments (PMCs) เป็นการศึกษาหรือการทดลองทางคลินิกที่ผุ้ให้ทุนจะท าแต่
ว่าไม่มีความจ าเป็นเมื่ออ้างอิงจากข้อก าหนดที่เก่ียวข้อง 

ผลการศึกษาทั้งสองแบบมีการเผยแพร่อยู่บนเวบไซต์ของ FDA ภายใต้หัวข้อ Postmarketing 
requirements and commitments ผลการศึกษาจะประกอบไปด้วยข้อมูลด้านความปลอดภัย ประสิทธิภาพ 
และการใช้ของยาโดยที่ข้อมูลที่เป็นความลับ เช่น การประเมินทางเคมี การผลิต และการควบคุมคุณภาพจะไม่
ถูกเผยแพร่สู่สาธารณชนข้อมูลในเวบไซต์จะอัพเดทในสิ้นเดือนของเดือนมกราคม เมษายน กรกฎาคมและ
ตุลาคม 

การศึกษาและการทดลองทางคลินิกที่ก าหนดให้ ผู้ให้ทุนต้องท า (Postmarketing requirement) จะอยู่
ภายใต้ข้อก าหนดของ FDAAA และ FDA 

การศึกษาท่ีก าหนดให้ท าโดย FDA ได้แก่ 

- การศึกษาหรือการทดลองทางคลินิกภายหลังจากท่ียาออกสู่ตลาดเพื่อแสดงให้เห็นถึงประโยชน์ของยา
ดังกล่าวที่ได้ผ่านการข้ึนทะเบียนภายใต้ข้อก าหนด 21 CFR 314.510 และ 21 CFR 601.41 

- การศึกษาในเด็กท่ีถูกผ่อนผันมา โดยการศึกษานี้ก าหนดให้ต้องท าภายใต้ pediatric research 
Equity Act (PREA) 

- การศึกษาหรือการทดลองทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพในมนุษย์ตาม
ข้อก าหนด 21 CFR 314.610(b)(1) และ601.91(b)(1) 

การศึกษาท่ีก าหนดให้ท าโดย FDAAA ได้แก่ 

- การศึกษาเพ่ือประเมินความเสี่ยงร้ายแรงที่เก่ียวข้องกับการใช้ยา 
- การศึกษาเพ่ือประเมินสัญญาณความเสี่ยงร้ายแรงที่เก่ียวข้องกับการใช้ยา 
- การศึกษาเพ่ือค้นหาความเสี่ยงร้ายแรงที่ไม่อาจคาดเดาได้ล่วงหน้า (94) 

MedWatch 

ระบบ MedWatch คือระบบส าหรับผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุขและคนทั่วไปในการท าการรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงหรือปัญหาอื่นๆเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น ยาและเครื่องมือทางการแพทย์ 
ข้อมูลใน MedWatch จะเข้าไปสู่ฐานข้อมูลของ FEARS ในหน้าเวบไซต์ของ MedWatchยังมีการเผยแพร่
ข้อมูลเกี่ยวกับยาท าให้สามารถเผยแพร่ข้อมูลที่รวดเร็วและล่าสุดสู่สาธารณชนได้อย่างมีประสิทธิภาพ (95) 
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รูปภาพ 71 Form FDA 3500B ในการรายงาน MedWatch (95) 
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รูปภาพ 72 Form FDA 3500B ในการรายงาน MedWatch (ต่อ) (95) 
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รูปภาพ 73 Form FDA 3500B ในการรายงาน MedWatch (ต่อ 2) (95) 
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FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) 

 FEARS หรือ FDA Adverse Event Reporting System เป็นฐานข้อมูลของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
และรายงานความคลาดเคลื่อนทางยาและชีววัตถุท่ีส่งมายัง FDA ฐานข้อมูลนี้ถูกออกแบบมาเพ่ือส่งเสริมกับ
ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังจากยาและผลิตภัณฑ์ชีวภาพออกสู่ตลาดของ FDA โครงสร้างทางข้อมูล
ของฐานข้อมูล FEARS นั้นสอดคล้องกับข้อแนะน าในการรายงานความปลอดภัยนานาชาติตาม ICH E2B 

 FEARS เป็นเครื่องมีท่ีทรงประสิทิภาพของ FDA ส าหรับการค้นหาประเด็นปัญหาต่างๆเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยที่อาจจะส่งผลเสียต่อผลิตภัณฑ์ยาที่วางตลาดแล้ว หลังจากรายงานผ่านระบบ FEARS แล้วผู้เชี่ยวชาญ
ทางคลินิกของ Center for Drug Evaluation and Research (CDER) จะประเมินข้อมูลทางคลินิก และ 
Center for Biologics Evaluation and Research (CBER) จะตรวจสอบด้านความปลอดภัยหลังจากท่ีถูกข้ึน
ทะเบียนโดย FDA แล้ว ถ้าหากมีปัญหาด้านความปลอดภัยที่ต้องการการประเมินเพ่ิมเติมอาจจะน าไปประเมิน
ร่วมกับฐานข้อมูลที่ใหญ่กว่าเช่น Sentinel System (ซึ่งปัจจุบันยังอยู่ในขั้นตอนของโครงการน าร่อง)และจาก
ประเมินข้อมูลความปลอดภัยเหล่านี้ FDA จะตัดสินใจว่าควรจะด าเนินการอย่างไรต่อไป เช่น เปลี่ยนแปลง
ข้อมูลในฉลาก จ ากัดการใช้ยาดังกล่าว แจ้งแก่สาธารณชนถึงข้อมูลดังกล่าว และในบางกรณีเพิกถอนออกจาก
ตลาด 

 การรายงานผ่านระบบ FEARS สามารถกระท าได้โดยผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุขหรือผู้บริโภคท่ีอยู่ใน
สหรัฐอเมริกา หรือในบางกรณีถ้าหากผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุขหรือผู้บริโภครายงานไปยังบริษัทผู้ผลิต บริษัท
ดังกล่าวก็จะรายงานกลับมายัง FDA และเข้าระบบ FEARS เช่นเดียวกันการรายงานสามารถรายงานได้โดย
ผ่าน Electronic submission 

การรายงานเหตุการณ์ที่พึงประสงค์ผ่านทาง FEARS ด้วย Electronic Submissions เป็นการรายงาน 
Individual case safety report (ICSRs) การยื่น Non-expedited ICSRs สามารถยื่นได้ทั้งเป็นลายลักษณ์
อักษรหรืออิเล็กทรอนิกส์ ถ้าหากยื่นเป็นแบบอิเล็กทรอนิกส์ต้องยื่นได้รูปของ XML เนื้อหาและรูปแบบอ้างอิง
ตามมาตรฐานการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างฐานข้อมูลของ ICH  เมื่อส่งข้อมูลเป็นอิเล็กทรอนิกส์แล้วรายงานนี้
จะสามารถเข้าไปอยู่ในฐานข้อมูลของ FEARS ได้ (ข้อมูลรูปแบบ eCTDไม่สามารถเข้ากันได้กับฐานข้อมูล 
FEARS)  

ข้อจ ากัดของ FEARS คือ ไม่สามารถรู้ได้ว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีรายงานมานั้นมีความเกี่ยวข้อง
กับผลิตภัณฑ์นั้นๆจริงหรือไม่ การรายงานให้ FDA ผ่านทาง FEARS นั้นไม่จ าเป็นต้องพิสูจน์ความสัมพันธ์
ระหว่างผลิตภัณฑ์กับเหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้น รวมถึงในบางครั้งข้อมูลที่รายงานก็มีความไม่สมบูรณ์ นอกจากนั้น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นอาจจะไม่ได้รายงานครบถ้วนทุกเหตุการณ์ (96) 
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การรายงานผลการศึกษาในขั้น Postmarketing 

ผู้ท าการทดลองจะต้องรายงานสถานะของการทดลองหรือการศึกษาต่อ FDA 

 ผู้ท าการทดลองหรือการศึกษาต้องรายงานตารางเวลาของการทดลองหรือการศึกษา ได้แก่ วันสิ้นสุด
การยื่น Protocol, วันสิ้นสุดการท าการทดลองหรือการศึกษาและ วันที่ยื่นรายงานฉบับสมบูรณ์  

 ผู้ท าการทดลองหรือการศึกษาจะต้องรายงานผลเป็นระยะๆ รวมถึงรายงานถ้าหากพบอุปสรรคใดๆใน
การทดลองหรือการศึกษา 

 ในแต่ละการทดลองทางคลินิกต้องรายงานว่า การคัดผู้เข้าร่วมการทดลองเริ่มข้ึนเมื่อไหร่ , จ านวน
ผู้เข้าร่วมการทดลอง, วันที่สิ้นสุดการทดลอง และอุปสรรคในการทดลอง(94) 
 
 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ในสถาณการณ์พิเศษ 

1. การรายงานวรรณกรรม : การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ไม่คาดคิดในงานวิจัยต่างๆรวมถึง
งานวิจัยที่ยังไม่ได้รับการตีพิมพ์ ต้องรายงานภายใน 15 วันโดยใช้ FDA Form 3500A (หมวด G3) 
โดยแนบผลงานดังกล่าวมาด้วย  

2. การรายงานจากการทดลองทางคลินิกภายหลังจากที่ยาออกสู่ตลาดแล้ว : รายงานภายใน 15 วัน โดย
ส่งไปยัง CDER 

3. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดในต่างประเทศ : อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในต่างประเทศท่ี
ร้ายแรงและไม่คาดคิดต้องรายงานภายใน 15 วัน โดยใช้ C1 FDA Form 3500A 

4. รายงานการเสียชีวิต : การรายงานการเสียชีวิตที่เก่ียวข้องกับอาการไม่พึงประสงค์ต้อรายงานภายใน 
15 วัน 

5. รายงานการใช้ยาเกินขนาด : ต้องรายงานในกรณีที่เก่ียวข้องกับอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นเท่านั้น 
ถ้าหากอาการดังกล่าวร้ายแรงและไม่คาดคิดต้องรายงานภายใน 15 วัน ในกรณีอ่ืนๆไม่จ าเป็นต้อง
รายงานภายใน 15 วัน 

6. ยาไม่มีประสิทธิภาพ : ถ้าหากอาการไม่พึงประสงค์เกิดจากยาไม่มีประสิทธิภาพ ใช้รายงานโดยใช้
ฟอร์ม FDA Form 3500A และส่งมาในรายงานประจ าปีด้วย ในการรายงานต้องมีเลขที่รุ่นการผลิตใน 
C6 ของฟอร์มที่ส่งด้วย  

7. คนไข้เด็ก : การรายงานในเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 3 ปี จะอยู่ภายใต้ A2 ของ FDA form 3500A การ
รายงานต้องมีน้ าหนัก และขนาดที่ใช้ระบุในการรายงานด้วย 
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8. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ในยาที่วางตลาดแล้วแต่ไม่มีข้ึนทะเบียน : ถ้าหากมีอาการมึ่พง
ประสงค์เกิดข้ึนกับยาที่ไม่มีการขึ้นทะเบียนผ่าน NDA หรือ ANDA อาการไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงและ
ไม่คาดคิดท้ังหมดต้องถูกรายงานภายใน 15 วันด้วยฟอร์ม FDA 3500A โดยบนซองจดหมายต้องระบุ
ว่าเป็น “15-Day Alert rport -310.305” 
 
รายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ (Periodic Report) 
1. เวลาของการส่งรายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะภายหลังจากท่ียาออกสู่ตลาด 

ในช่วงสามปีแรกต้องส่งรายงานดังกล่าวทุกๆ 3 เดือน การรายงานนี้ต้องรายงานภายใน 30 
วันหลังจากวันสุดท้ายของสามเดือน ส่วนรายงานประจ าปีต้องส่งทุๆปีภายใน 60 วันหลังจากวัน
ครบรอบการขึ้นทะเบียน การส่งรายงานต้องระบุไว้ที่หน้าปกอย่างชัดเจนว่า “Periodic Adverse 
Experience Submission” ในรายงานต้องมีระบุเลขท่ีของการขึ้นทะเบียนไว้ทุกหน้า  

2. เนื้อหาของรายการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ 
1. สรุปของ 15-Day Alert ที่มีการรายงานเข้ามาทั้งหมด รวมถึง FDA Form 3500A ที่มี

การรายงานทั้งหมดที่ไม่ได้รายงานใน 15-Day Alert 
2. ข้อเสนอแนวทางแก้ไข เช่น การเปลี่ยนแปลงของฉลาก การศึกษาที่อาจจะต้องท า

เพ่ิมเติม ข้อก าหนดของยาดังกล่าวในต่างประเทศ 
3. ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ที่ต้องไม่ร้านแรงและคิดการณ์ล่วงหน้าได้(97) 

การรายงานผลการศึกษาในขั้น Postmarketingกับสภาคองเกรส 

 ตามพระราชบัญญัติยาและอาหารฉบับแก้ไขในปี 1997 (FDAMA) ก าหนดให้ 

1. ผู้ให้ทุนต้องร่วมกับ FDA เพ่ือท าการทดลองภายหลังจากท่ีผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดและต้องมีการ
รายงานความคืบหน้าของการทดลองต่อสภาเป็นรายปี และถ้าหากไม่สามารถท าการทดลองให้
ส าเร็จลุล่วงได้ต้องระบุเหตุผลแนบมาด้วย 

2. FDA ต้องตีพิมพ์รายงาน Federal Register ซึ่งเป็นรายงานข้อมูลสถานะของการทดลองภาย
หลังจากท่ีผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด 

3. ให้ FDA เป็นผู้พิจารณาขอบเขตของข้อมูลของรายงานประจ าปีที่จะเผยแพร่สู่สาธารณชนข้อมูลที้
เผยแพร่ดังกล่าวต้องระบุตัวตนของผู้ให้ทุน สถานะของการทดลอง และเหตุผลที่การทดลองไม่
สามารถท าให้ลุล่วงได้ (ถ้ามี) 
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เนื้อหาและรูปแบบของรายงานประจ าปีอ้างอิงจากส่วนเสริมของ 506B โดยสถานะของการทดลองมีดังนี้ 

 Pending: การทดลองยังไม่เริ่มต้นขึ้น 

 Ongoing: ก าลังท าการทดลอง หรือก าลังท างานไปล่วงหน้าเมื่อเทียบกับแผนของผู้ท าการทดลอง 

 Delayed: ก าลังท าการทดลองแต่มีการล่าช้าเมื่อเทียบกับแผนของผู้ท าการทดลอง 

 Terminated: การทดลองถูกยกเลิกก่อนที่จะลุล่วง 

 Submitted: การทดลองลุล่วงหรือถูกยกเลิกและผู้ท าการทดลองส่งรายงานการทดลองให้กับ FDA 
เรียบร้อย (98) 
 

Guidance: Drug Safety Information – FDA’s Communication to the Public 

เกณฑ์เกี่ยวกับการพัฒนาและการเผยแพร่ข้อมูลด้านความปลอดภัยของ FDA สู่สาธารณชน  

 ข้อมูลทางด้านความปลอดภัยใดบ้างท่ี FDA เผยแพร่แก่สาธารณชน : ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึง
ประสงค์ร้ายแรงของยาทั้งก่อนและหลังออกตลาด อาการไม่พึงประสงค์อ่ืนๆที่เกิดข้ึนหรืออาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนในกลุ่มประชากรบางกลุ่ม และ ความคลาดเคลื่อนทางยา 

 FDA ประเมินขอ้มูลด้านความปลอดภัยอย่างไร : FDA จะประเมินข้อมูลความปลอดภัยของยาตลอด
ช่วงวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์  เช่น เมื่อมีข้อมูลใหม่เกี่ยวกับยาที่ได้รับการรับรองจาก FDA แล้ว จะท า
การประเมินข้อมูลดังกล่าวว่าเป็นข้อมูลที่มีศักยภาพหรือไม่ ถ้าหากมีศักยภาพ ผู้เชี่ยวชาญภายใน
หน่วยงานก็จะท าการทบทวนและวิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าว และอาจจะมีการค้นหาข้อมูลเพิ่มเติม 
รวมถึงอาจจะมีการขอความเห็นจาก The Drug Safety Oversight Board และ Advisory 
Committee รวมถึงจะมีการประเมินข้อมูลด้านความปลอดภัยที่ได้จาก Sponsor ด้วย หลังจากนี้
อาจจะมีการทบทวนข้อมูลในฉลากยาว่าต้องมีการแก้ไขหรือไม่ และอาจจะมีการท า Risk 
Minimization Action Plan (RiskMAP) 

 Emerging Drug Safety Information คือ ข้อมูลที่มีศักยภาพที่จะเปลี่ยนผลของการประเมินความ
เสี่ยงที่ออกมาก่อนหน้านี้หรือเปลี่ยนแปลงการตัดสินใจจะให้ยาของแพทย์ได้ แต่ข้อมูลดังกล่าวยังไม่ได้
ถูกประเมินและทบทวนอย่างสมบูรณ์ ข้อมูลดังกล่าวจะมาจากการศึกษาแบบใดในช่วงใดก็ได้ เช่น มา
จากการเฝ้าระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาด การศึกษาทางคลินิก การศึกษาด้านเภสัช
วิทยา ระบาดวิทยา หรืองานวิจัยอื่นๆ  
FDA เผยแพร่ข้อมูลด้านความปลอดภัยของ Emerging Drug มานานหลายปี หน่วยงานจะท าการ
วิเคราะห์ข้อมูลที่จะเผยแพร่แต่ส่วนมากจะยังไม่ได้ท าการเปลี่ยนแปลงอะไรเกี่ยวกับยา ปัจจัยที่ FDA 
จะวิเคราะห์เกี่ยวกับ Emerging Drug Safety Information ได้แก่ 
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o ความน่าเชื่อถือของข้อมูล 
o ความรุนแรงของความเสี่ยง 
o ความรุนแรงของเหตุการณ์ที่เกิดข้ึน เช่น ความรุนแรงของอาการ และความสามารถในการ

หายจากอาการดังกล่าว 
o ความเกี่ยวข้องระหว่างเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นกับยา 
o จ านวนของคนไข้ที่ได้รับยาดังกล่าว 
o ผลกระทบต่อการรักษา 
o เกิดในประชากรกลุ่มใดเป็นพิเศษหรือไม่ 

Emerging Drug Safety Information ที่ถูกเผยแพร่ออกไปไม่จ าเป็นต้องมีความเกี่ยวข้องระหว่าง
เหตุการณ์ที่เกิดข้ึนกับยาที่แน่นอน และไม่จ าเป็นที่ว่าแพทย์จะต้องหยุดใช้ยาดังกล่าว แต่เป็นเพียงการ
แจ้งข้อมูลเพิ่มเติมเพ่ือประกอบการตัดสินใจเท่านั้น 

 FDA เผยแพร่ข้อมูลด้านความปลอดภัยทางยาที่ส าคัญอย่างไรบ้าง 
 

วิธีการเผยแพร่ เนื้อหา เป้าหมายของข้อมูล 

Professional Labeling for 
prescription drugs 

สรุปข้อมูลที่จ าเป็นทั้งหมด
เกี่ยวกับความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพของยา 
บุคลากรทางสาธารณสุข 

Patient Labeling for 
prescription drugs (เอกสาร

ก ากับยา) 

สรุปข้อมูลที่จ าเป็นเกี่ยวกับ
ความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของยา 

คนไข้ 

เอกสารก ากับยาส าหรับ OTC 
สรุปข้อมูลที่จ าเป็นเกี่ยวกับ

ความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของยา 

ผู้บริโภค 

Public Health Advisories 
ข้อมูลและค าแนะน าเกี่ยวกับ 
Emerging Drug Safety และ

ข้อมูลทางสุขภาพอ่ืนๆ 
สาธารณชน 

Patient Information Sheet 

ข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับยาโดยย่อ
ในภาษาท่ีอ่านง่าย รวมถึงข้อมูล
ด้านความปลอดภัยด้านยา และ 

Emerging Drug Safety 

คนไข้ ผู้บริโภค หรือผู้ดูแลคนไข้ 
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วิธีการเผยแพร่ เนื้อหา เป้าหมายของข้อมูล 

Healthcare Professional 
Sheet 

ข้อมูลที่ส าคัญเกี่ยวกับยาโดยย่อ
ในภาษาท่ีอ่านง่าย รวมถึงข้อมูล
ด้านความปลอดภัยด้านยา และ 

Emerging Drug Safety 
รวมถึงข้อมูลอื่นๆเก่ียวกับการ
ตรวจสอบความปลอดภัยและ

การตัดสินใจทางคลินิก 

ผู้ให้บริการทางสาธารณสุข 

Alerts on Patient 
Information and Healthcare 

Professional Sheet 

ข้อมูลส าคัยโดยสรุปของความ
ปลอดภัยทางยา ในแต่ละกลุ่ม

ประชากร 

ผู้ให้บริการทางสาธารณสุข 
คนไข้ ผู้บริโภค ผู้ดูแลคนไข้ 

 

A. Labeling รวมถึงเอกสารก ากับยาและและคู่มือด้านยา : เป็นแหล่งข้อมูลพื้นฐานเกี่ยวกับข้อมูล
ด้านความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา โดยเนื้อหาจะต้องผ่านการตรวจสอบของ FDA 
เรียบร้อยแล้วในยาบางประเภท FDA ก าหนดให้ต้องมีคู่มือการใช้ยา (MedGuides) ซึ่งเป็นคู่มือที่
มีเนื้อหาอ่านเข้าใจง่าย ยาที่ต้อง MedGuidesมีดังนี้ 

a. Patient Labeling สามารถช่วยป้องกันอาการไม่พึงประสงค์อันร้ายแรงได้ 
b. ยาที่มีความเสี่ยงสูง 
c. ยาที่วิธีการใช้จะส่งผลกระทบต่อประสิทธิภาพของยามาก 

B. Public Health Advisories ท าหน้าที่เผยแพร่ข้อมูลที่ส าคัญต่อสาธารณชน โดยเนื้อหามักจะ
เกี่ยวข้องกับ 

a. ข้อมูลด้านความปลอดภัยที่ส าคัญเก่ียวกับยา 
b. แจ้งสาธารณชนเกี่ยวกับสถานะของ Emerging Drug safety Issue  
c. แจ้งเกี่ยวกับการใช้ RiskMAP 
d. ให้ค าแนะน าเกี่ยวกับการวางตลาดที่ล่าช้าของยาเนื่องจากเหตุผลด้านความปลอดภัย 
e. ให้ข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพอ่ืนๆ 

C. Patient Information Sheets : เป็นเอกสารที่เขียนในภาษาท่ีเข้าใจง่าย และมีเนื้อหาที่
ครอบคลุมข้อมูลส าคัญทั้งหมดเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา โดยรวมถึง Alert(
ข้อ D) ภายในเอกสารต้องมีวิธีการติดต่อ FDA’s Drug Information line 

D. Healthcare Professional Sheets : ข้อมูลส าคัญเกี่ยวกับยาทั้งหมดอย่างย่อรวมถึง Alert ของ
ยา (ข้อ D) 
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E. Alerts on Patient Information and Healthcare Professional Sheet : เมื่อ FDA ได้ข้อมูล
ทีเ่ป็น emerging information มา ในขณะที่ก าลังท าการตรวจสอบข้อมูลดังกล่าวซึ่งอาจจะกิน
เวลานาน FDA จะเผยแพร่ข้อมูลดังกล่าวในรูปของ Alert ก่อน ซึ่งจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ที่เกิดขึ้นใหม่ซึ่งอาจจะมีความเกี่ยวข้องกับยา หรืออาจจะส่งผลต่อการรักษา ถ้าหาก Alert นี้อยู่
ใน Patient Information Sheet จะต้องท าการขยายความให้เข้าใจง่ายเพ่ิมเติม รวมถึงอาจจะมี
การแจ้งว่า ข้อมูลดังกล่าวก าลังถูก FDA ประเมินและยังไม่มีผลที่แน่นอนว่า มีความเกี่ยวข้องกับ
ยาอย่างแท้จริง และไม่จ าเป็นว่าผู้ให้การรักษาจะต้องหยุดยาดังกล่าว 

F. วิธีการเผยแพร่อ่ืนๆ ซึ่งมีหลายวิธี เช่น ผ่านทางบทความบนอินเตอร์เนต หรือ ผ่านทาง “Dear 
Healthcare Professional Letter”(28) 
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สหราชอาณาจักร 

Yellow Card 
 แผน Yellow Card เป็นส่วนส าคัญในการเฝ้าระวังความปลอดภัยทางเภสัชภัณฑ์ในสหราชอาณาจักร

เพ่ือสร้างความมั่นใจแก่ผู้บริโภคในด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ใช้อยู่ รายงาน Yellow Card นอกจากยา
แล้วยังรวมไปถึงวัคซีน ชีววัตถุ ยาสมุนไพร และเครื่องมือทางการแพทย์ทุกชนิดที่มีวางจ าหน่ายในตลาดของ 
สหราชอาณาจักร การรายงาน Yellow Card แบ่งเป็นสี่ประเภท 

1. อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยา 
2. เหตุการณ์ที่ไม่ถึงประสงค์ที่เกิดจากเครื่องมือแพทย์ 
3. ยาไม่ได้มาตรฐาน 
4. ยาปลอมหรือเครื่องมือแพทย์ปลอม 
การรายงานปัญหาที่เกิดขึ้นจากการใช้ผลิตภัณฑ์เหล่านี้มีความส าคัญมากเนื่องจากจะท าให้สามารถ

ตรวจจับปัญหาที่ยังไม่เคยเจอมาก่อนได้ MHRA จะทบทวนข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ถูกรายงานเข้ามาและจะ
ด าเนินการเพ่ือลดความเสี่ยงและเพ่ิมประโยชน์ให้กับผู้บริโภค หน้าที่ของ MHRA ยังรวมถึงยาปลอมและ
เครื่องมือแพทย์ปลอมด้วย 

การรายงานผ่านระบบ yellow card มี 3 ทาง 
1. ทางออนไลน์ mhra.gov.uk/yellowcard 
2. ทางแอพพลิเคชั่นในโทรศัพท์มือถือ (ระบบปฏิบัติการ IOS : iTunes Yellow Card หรือ 

ระบบปฏิบัติการแอนดรอยด์ PlayStore Yellow Card) 
3. แบบฟอร์มเป็นลายลักษณ์อักษร (แสดงในรูปที่ 76 77 และ 78 ) 

 
อาการไม่พึงประสงค์จากยา วัคซีน สมุนไพรและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

อาการไม่พึงประสงค์ในการรายงานในระบบของ yellow card จะถูกประเมินร่วมกับข้อมูลจากการ
ทดลองทางคลินิก ข้อมูลทางการแพทย์ และข้อก าหนดทางการแพทย์อ่ืนๆเพื่อที่จะตรวจสอบปัญหาที่เกี่ยวข้อง
กับความปลอดภัยที่ไม่เคยพบมาก่อน การรายงานอาการไม่พึงประสงค์นี้จะสามารถเข้าถึงได้โดยกลุ่มผู้เชี่ยวชาญ
ทางการแพทย์อันประกอบได้ด้วย แพทย ์เภสัชกร และนักวิทยาศาสตร์ที่เชี่ยวชาญในด้านของความเสี่ยงและ
ประโยชน์ของยา ถ้าหากมีอาการไม่พึงประสงค์ใหม่ๆท่ีถูกค้นพบ ข้อมูลทางด้านความปลอดภัยของยาตัวดังกล่าว
จะถูกน ากลับมาทบทวนอย่างละเอียด และ MHRA จะด าเนินการเพื่อลดความเสี่ยงและเพ่ิมประโชยน์ให้แก่
ผู้บริโภคให้มากท่ีสุดเท่าที่จะท าได้ 
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ผู้รายงานอาการไม่พึงประสงค์ผ่านทาง Yellow Card แบ่งเป็น 2 ประเภทคือ  
1. บุคคลทั่วไป (แสดงในรูปที่ 76 และ 77) 
2. ผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุข (แสดงในรูปที่ 78) 
การรายงาน Yellow Card มีข้อมูลทั้งหมด 6 ส่วน 
1. รายละเอียดของผู้รายงาน : ชื่อ นามสกุล ที่อยู่ อีเมล์ เบอร์โทรศัพท์ถ้าหากเป็นผู้เชี่ยวชาญทาง

สาธารณสุขจะมีให้กรอกอาชีพ และสถานที่ท างาน  
2. รายละเอียดของผู้ประสบอาการไม่พึงประสงค์  : ประสบการณ์การมีอาการดังกล่าวมาก่อน เพศ 

อายุในขณะที่เกิดอาการ น้ าหนัก ส่วนสูง เชื้อชาติ 
3. รายละเอียดเกี่ยวกับยา : ยาที่สงสัย เลขที่ผลิต วันที่เริ่มยาและวันที่หยุดยา ขนาดยา วิธีการบริหาร

ยา เหตุผลที่รับประทานยาดังกล่าว การกระท าหลังจากเกิดอาการดังกล่าว (เช่น หยุดยา ลดขนาด) 
สถานที่ที่ได้รับยามา (เช่น โรงพยาบาล ร้านยา) 

4. อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึน : อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น วันที่เริ่มเกิดอาการ วันที่หายจาก
อาการดังกล่าว ผลของอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าว (เช่น หายเป็นปกต ิดีขึ้น อาการยังคงอยู่ 
เสียชีวิต เป็นต้น) ผลกระทบของอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าว (เช่น เข้าโรงพยาบาล ส่งผลในระยะ
ยาว ท าให้เกิดทารกวิรูป เป็นต้น) 

5. ข้อมูลเพ่ิมเติม : ยาชนิดอื่นที่เคยได้รับในช่วงสามเดือนก่อนหน้านี้ ประวัติของผู้เกิดอาการ เช่น การ
แพ้ โรคประจ าตัว หรืออ่ืนๆ  

6. Overview 
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รูปภาพ 74 การรายงานผ่าน form ส าหรับบุคคลทั่วไปของสหราชอาณาจักร (99) 
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รูปภาพ 75 การรายงานผ่าน form ส าหรับบุคคลทั่วไปของสหราชอาณาจักร (ต่อ) (99) 
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รูปภาพ 76 การรายงานผ่าน form ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ของสหราชอาณาจักร (99) 
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การจัดการกับยาปลอม 
การรายงานยาปลอมหรือเครื่องมือแพทย์ปลอมนั้นอยู่ภายใต้ข้อก าหนดของ Human Medicines 

Regulations 2012 และ Consumer Protection Act 1987 และข้อก าหนดอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง MHRA มีสิทธิใน
การเข้าไปในอสังหาริมทรัพย์ของผู้อ่ืนและสามารถตรวจดูทรัพย์สินของผู้อื่นเพ่ือยึดของกลางต้องสงสัยตาม
ข้อก าหนด MHRA สามารถบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้องให้ผู้ผลิตนั้นๆได้รับโทษตามที่ก าหนดเช่น ค่าปรับหรือ
การจ าคุก 

การรายงานยาปลอมหรือเครื่องมือแพทย์ปลอมผ่านทาง yellow card มีสองส่วน (การรายงานยา
ไม่ได้มาตรฐานมีความคล้ายคลึงกันกับการรายงานยาปลอม) 

1. รายละเอียดของผู้รายงาน : ชื่อ นามสกุล องค์กรที่ที่สังกัด ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ อีเมล์ 
2. รายละเอียดของเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึน : ผลของเหตุการณ์ (เช่น เสียชีวิต ส่งผลให้เข้าโรงพยาบาล ท า

ให้พิการ) รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวประกอบด้วย ชื่อและขนาด เลขท่ีผลิตภัณฑ์ สถานที่
ผลิต สถานที่ท่ีซื้อมา รูปแบบเภสัชภัณฑ์ ที่อยู่ผู้ผลิต ถูกจ่ายโดยผู้เชี่ยวชาญทางสาธารณสุขหรือไม่ 
เลขที่ผลิต ลักษณะของผลิตภัณฑ์ วันหมดอายุ วันที่ซื้อ อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น รูปของ
ผลิตภัณฑ์ถ้าหากมี (99) 

 
Black triangle scheme 

 ยาใหม่หรือวัคซีนที่อยู่ภายใต้การเฝ้าระวังที่เข้มงวดเป็นพิเศษภายใต้การพิจารณาของสหภาพยุโรปจะ

มีสัญลักษณ์สามเหลี่ยมคว่ าสีด า (▼) อยู่บนเอกสารก ากับยาโดยมีค าอธิบายสั้นๆประกอบว่าสามเหลี่ยมคว่ าสี
ด าดังกล่าวหมายความว่าอย่างไร เช่น ไม่ได้หมายความว่าเภสัชภัณฑ์ดังกล่าวไม่มีความปลอดภัย แต่
หมายความว่าผู้บริโภคควรจะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังหมดที่เกิดกับเภสัชภัณฑ์นี้ 
 การเฝ้าระวังของ Black triangle scheme นั้นมีในสหราชอาณาจักรเป็นเวลานานแล้ว แต่ในปัจจุบัน
ระบบนี้มีการใช้ในทุกประเทศที่เป็นสมาชิกของสหภาพยุโรปตั้งแต่ปี 2013 เป็นต้นมา 
 การพิจารณารายชื่อของผลิตภัณฑ์ที่ติดสามเหลี่ยมจะอยู่ในความรับผิดชอบของ The European 
Medicines Agency (EMA) 
 ผู้บริโภคสามารถตรวจสอบว่าเภสัชภัณฑ์ใดมีสามเหลี่ยมคว่ าสีด าหรือไม่ผ่านทาง 

 the British National Formulary (BNF)  
 the British National Formulary for Children (BNFC)  
 Index of Medical Specialties (MIMS) ฉบับรายเดือน 
 the Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI) Medicines Compendium  
 บนเอกสารก ากับเภสัชภัณฑ์ดังกล่าว 
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 Drug Safety Update  

ยาที่อยู่ใน Black triangle scheme 

 ยาที่อยู่ในระบบนี้หมายความว่าถูกเฝ้าระวังเป็นพิเศษเม่ือเทียบกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา
ต่อยาทั่วไป เนื่องจากยาดังกล่าวมีข้อมูลด้านความปลอดภัยที่ได้มาจากการวิจัยทางคลินิกค่อนข้างน้อย 
เนื่องจากเป็นยาที่รักษาคนไข้เฉพาะกลุ่มและทดลองกับคนไข้จ านวนน้อย ดังนั้นผู้เข้าร่วมวิจัยจึงไม่สามารถเป็น
ตัวแทนของประชากรทั้งหมดที่จะใช้ยาดังกล่าวได้ แต่ทั้งนี้ทั้งนั้นสัญลักษณ์นี้ไม่ได้หมายความว่ายาดังกล่าวไม่
ปลอดภัย 

ยาต่อนี้จะมีสัญลักษณ์ Black triangle ติดอยู่เสมอ 
- ยาใหม่ที่ข้ึนทะเบียนหลังจากมกราคม ปี 2011 
- ชีววัตถุ 
- ถูกให้ขึ้นทะเบียนเป็นกรณีเฉพาะ (ข้อมูลยังไม่เพียงพอ แต่ผ่านเป็นกรณีพิเศษ) 
- บริษัทที่จ าหน่ายยาต้องการเฝ้าระวังเป็นพิเศษ 

ยาอื่นๆนอกเหนือจากรายการข้างต้นสามารถอยู่ใน Black triangle scheme เช่นเดียวกันถ้าหาก
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องเป็นผู้ยื่นรายการยาไปยังหน่วยงานของสหภาพยุโรปที่ดูแลในเรื่องของการเฝ้าระวังด้านยา
ซึ่งก็คือ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) ถ้าหากหน่วยงานดังกล่าวเห็นควรกับ
รายการยาที่ยื่นไป ยาดังกล่าวก็จะติดสัญลักษณ์สามเหลี่ยมสีด าเช่นเดียวกัน และจะติดเป็นจ านวน 5 ปีหรือ
จนกว่า PRAC จะเห็นสมควร ยาจะติดสัญลักษณ์มากกว่า 5 ปี ในกรณีที่มีการร้องขอจากผู้รับผิดชอบในด้านนี้ 
และยาที่ออกจากรายการไปแล้วสามารถกลับเข้ามาอยู่ในรายการติดสามเหลี่ยมได้ใหม่ถ้าหากว่ามีเงื่อนไขใหม่ๆ
ที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัยของยาภายหลังจากท่ียาออกสู่ตลาดแล้ว 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ติดสัญลักษณ์ Black triangle ยื่นผ่านระบบ Yellow card 
เช่นเดียวกับยาทั่วไป (100) 

รายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ Periodic benefit risk evaluation report (PBRER) 

การรายงานดังกล่าวต้องรายการทุกๆ 6 เดือนจนกว่ายาจะออกสู่ตลาด และต้องรายงานทุกๆ 6 เดือน
ในระยะ 2 ปีแรก และหนึ่งครั้งต่อปีเป็นเวลา 2 ปี หลังจากนั้น การส่งรายงานให้ส่งตาม eCTD format เนื้อหา
ของการรายงาน PBRER ต้องมีข้อบ่งใช้ วิธีการบริหารยา และขนาดยา การยื่น PBRER ทั้งหมดจะอ้างอิงจาก
ข้อก าหนดของ EMA’s good pharmacovigilance guidelines (GVP VII) (101) 
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สงิคโปร ์

The Vigilance and Compliance Branch 

The Vigilance and Compliance Branch หรือชื่อเดิมว่า The Adverse Drug Reaction 
Monitoring Unit ถูกจัดตั้งขึ้นในปี 1993 โดยเข้าร่วม The World Health Organisation (WHO) ในปี 1994 
ในฐานะสมาชิกอันดับที่ 40 ของ The WHO International Drug Monitoring Programme  มีหน้าที่หลัก 5 
อย่างที่เกี่ยวกับการเฝ้าระวังกิจกรรมภายหลังออกสู่ตลาด ดังนี้ 

- การเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
- การประเมินและจัดการความเสี่ยง 
- การสื่อสารและการวิจัยก ากับดูแลความเสี่ยง 
- การสอดส่องสภาพแวดล้อมที่อาจท าให้เกิดปัญหาที่เก่ียวกับความปลอดภัย คุณภาพและ

ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
- การเฝ้าระวังการโฆษณาทางการแพทย์และการให้ความร่วมมือ (102) 

ความรับผิดชอบของเจ้าของทะเบียนยา 

 เจ้าของทะเบียนยาควรตรวจสอบความรับผิดชอบต่อผลิตภัณฑ์ของตนในตลาดและมีระบบและ
กระบวนการที่เหมาะสม เจ้าของทะเบียนยาควรมอบหมายที่จะรับผิดชอบสิ่งต่างๆ ที่จะเกิดข้ึนที่เกี่ยวกับความ
ปลอดภัยของยา และบุคคลนี้จะเป็นคนที่ติดต่อกับ HSA เกี่ยวกับเหตุการณ์ด้านความปลอดภัยที่เกิดขึ้น หน้าที่
อีกด้านของเจ้าของทะเบียนยาคือติดต่อกับ The Vigilance and Compliance Branch ในเชิงรุกเม่ือใดก็
ตามท่ีเกิดการเปลี่ยนแปลงในรายละเอียดการติดต่อ ความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับการมอบหมายได้แก่ 

- รายงานข้อมูลด้านความปลอดภัยทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยาต่อ HSA ให้สอดคล้องกับขอ
เรียกร้องของท้องถิ่นดังที่ระบุใน Guidance for Industry : Post Marketing Vigilance 
Requirements for Medicinal Products  

- ตระหนักและยืนยันความสอดคล้องกับข้อก าหนดหลังออกสู่ตลาดในทุกพ้ืนที่ท้องถิ่น มีความ
รับผิดชอบและภาระผูกพันกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา 

- เพ่ือตอบสนองทันทีต่อข้อเรียกร้องของ HSA ส าหรับการให้ข้อมูลที่จ าเป็นต่อการประเมินประโยชน์-
โทษของผลิตภัณฑ์ยา 

- จัดหาวิธีการแก้ปัญหาทันที เมื่อมีการเรียกร้องจาก HSA เมื่อเกิดข้อกังวลเกี่ยวกับความปลอดภัยที่มี
นัยส าคัญ เพ่ือให้มีการจัดการอย่างเหมาะสม 
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รายงานอาการไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยตามความสมัครใจ (Spontaneous suspected adverse reaction 
(AR) reports) 

การรายงานตามความสมัครใจคือการส ารวจทางคลินิกที่เกิดขึ้นภายนอกการศึกษาที่เป็นทางการ 
อาการไม่พึงประสงค์จะถูกต้องสงสัยถ้าทั้งผู้รายงานและเจ้าของทะเบียนยาเชื่อว่ามีความเป็นไปได้ที่จะมี
ความสัมพันธ์ระหว่างอาการไม่พึงประสงค์กับผลิตภัณฑ์ยา 

การรายงานตามความสมัครใจของอาการไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยควรจะรายงานไปยัง The Vigilance 
and Compliance Branch ถึงแม้ว่าเจ้าของทะเบียนยาไม่เห็นด้วยกับการประเมินของผู้รายงานถึงความ
เป็นไปได้ของความสัมพันธ์ที่เกิดข้ึนหรือแม้ว่าผู้รายงานจะไม่ได้ท าการประเมินความสัมพันธ์มาก็ตาม อาการไม่
พึงประสงค์ท่ีไม่ต้องสงสัยว่าเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์โดยผู้เชี่ยวชาญด้านการดูแลสุขภาพไม่ควรรายงาน เว้นแต่
ว่าเจ้าของทะเบียนยามีเหตุผลถึงความสัมพันธ์เกี่ยวข้องที่ต้องสงสัย 

1. ระยะเวลาการรายงาน 
อาการไม่พึงประสงค์ชนิดอันตรายถึงชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตทั้งหมด (All fatal 

or life-threatening ARs) ที่เกิดขึ้นในสิงคโปร์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาควรจะรายงานต่อ The 
Vigilance and Compliance Branch เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้แต่ไม่เกิน 7 วันตามปฏิทินหลังจาก
การรับรู้ครั้งแรกของเจ้าของทะเบียนยา ตามด้วยการรายงานฉบับสมบูรณ์เท่าที่เป็นไปได้ภายใน 8 วัน
ปฏิทิน อาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงอ่ืนๆ (All other serious spontaneous ARs) เกิดขึ้นในสิงคโปร์
จากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาควรจะรายงานเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ แต่ไม่เกิน 15 วันปฏิทินหลังจากการ
รับรู้ครั้งแรกของเจ้าของทะเบียนยา 

2. สิ่งที่จ าเป็นต่อการรายงาน 
เจ้าของทะเบียนยาจะมีความรับผิดชอบในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีต้องสงสัยไปยัง 

HSA และควรเก็บรักษาบันทึก หรือสามารถเขาถึงรายงานทั้งหมดของอาการไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่
ได้รับจากแหล่งข้อมูลทั้งหมดรวมถึง ผู้เชี่ยวชาญด้านการดูแลสุขภาพ การศึกษาและรายงานที่ได้รับ
การตีพิมพ์/ไม่ได้รับการตีพิมพ์ 
 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ควรจะมีความสมบูรณ์ที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้และประกอบด้วย
ข้อมูลส าคัญที่จะช่วยในการประเมิน ข้อมูลขั้นต่ าที่ต้องมีส าหรับรายงานอาการไม่พึงประสงค์เบื้องต้น
คือ 
o ผู้รายงานซึ่งระบุตัวตนได้ 
o ผู้ป่วยซึ่งระบุตัวตนได้ 
o อาการไม่พึงประสงค์ และ 
o ผลิตภัณฑ์ต้องสงสัย 
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เจ้าของทะเบียนยาควรแสดงความคิดเห็นว่ามีความเกี่ยวข้องระหว่างผลิตภัณฑ์ต้องสงสัยกับ
อาการไม่พึงประสงค์หรือไม่และควรจัดหาค าอธิบายความสัมพันธ์ที่เกิดขึ้น 

3. รายงานติดตาม 
เพ่ือช่วยในการประเมินรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ข้อมูลที่ยังไม่สามารถรายงานได้ใน

ช่วงเวลาที่มีการรายงานเบื้องต้นควรจะถูกจัดหาในรูปแบบของ Follow-up reports ภายใน 15 วัน
ปฏิทินจากการได้ข้อมูลใหม่ รายงานต้องระบุให้ชัดเจนว่าเป็นรายงานติดตาม 

4. รูปแบบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
เจ้าของทะเบียนยาสามารถยื่นเสนอรายงานอาการไม่พึงประสงค์ไปยัง The Vigilance and 

Compliance Branch โดยใช้รูปแบบ CIOMS I และเม่ือสมบูรณ์สามารถส่งผ่านอีเมล์ แฟกซ์หรือ
จดหมายไปยัง HSA การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ออนไลน์สามารถท าได้ที่ 
http://www.hsa.gov.sg/ae_online 

5. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรงภายในท้องถิ่นและการรายงานอาการไม่พึงประสงค์
ต่างประเทศ (Local Non-serious AR reports & Overseas AR reports) 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรงภายในท้องถิ่นและการรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนภายนอกสิงคโปร์ไม่จ าเป็นต้องรายงานให้ HSA เป็นประจ า แต่ควรจะมีไว้เมื่อมีการ
เรียกร้อง 

6. วรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์และข้อมูลความปลอดภัยภายหลังการออกสู่ตลาดอ่ืนๆ 
ตั้งแต่เริ่มต้นที่เจ้าของทะเบียนยารับรู้ถึงวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์/การแพทย์และข้อมูล

ความปลอดภัยภายหลังการออกสู่ตลาดอ่ืนๆที่อาจเปลี่ยนสมดุลของประโยชน์และโทษของยา ควรจะ
ติดต่อไปยัง The Vigilance and Compliance Branch ภายใน 15 วันหลังจากการรับรู้ครั้งแรกโดย
เจ้าของทะเบียนยาถ้ารายงานไม่ใช่ภาษาอังกฤษ ให้ส่งสรุปหรือแปลเป็นเป็นภาษาอังกฤษ 

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ในสถานการณ์พิเศษ (AR reporting in special situations) 

1. ช่วงเวลาระหว่างการขอขึ้นทะเบียนยาและการอนุญาตทะเบียนยา 
ช่วงเวลาระหว่างการขอขึ้นทะเบียนยาและการอนุญาตทะเบียนยาเป็นหน้าที่ของผู้สมัครที่

จะต้องท าให้มั่นใจว่าข้อมูลด้านความปลอดภัยใหม่ๆ ทั้งหมดที่อาจจะส่งผลต่อสมดุลของประโยชน์
และโทษของผลิตภัณฑ์จะถูกส่งอย่างทันทีไปยัง The Therapeutic Products Branch ผ่าน 
HSA_MedProd_Registration@hsa.gov.sg 

2. ผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน 
ผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนกับ HSA และถูกน ามาใช้ในโปรแกรม Named-

patient ควรจะรายงานกรณีที่น่าสงสัยทั้งหมดของอาการไม่พึงประสงค์ไปยัง The Vigilance and 
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Compliance Branch ในกรณมีีข้อมูลที่เข้าถึงได้ ผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์ยาเหล่านั้นควรจะปฏิบัติตามกฏ
ความปลอดภัยที่อยู่ใน Section 3, 4 และ 7 ของ Guidance for Industry : Post Marketing 
Vigilance Requirements for Medicinal Products 

3. การขาดซึ่งประสิทธิภาพ 
เหตุการณ์ในลักษณะซึ่งผลิตภัณฑ์ยาล้มเหลวในการให้ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาหรือการให้

ประโยชน์ทางการรักษาตามที่คาดหวังไว้ ซึ่งอาจจะส่งผลให้เกิดผลในทางตรงกันข้ามต่อผู้ป่วย โดยรวม
ถึงการแย่ลงของอาการที่เป็นต้นเหตุให้ต้องรับผลิตภัณฑ์ยานั้นๆ เหตุการณ์ลักษณะนี้สมควรมีการ
รายงาน ผลิตภัณฑ์ยาใช้ในการรักษาอาการอันตรายคุกคามต่อชีวิตหรือโรคร้ายแรง วัคซีน และยา
คุมก าเนิดคือกลุ่มของผลิตภัณฑ์ยาท่ีถ้ามีการขาดซึ่งประสิทธฺภาพให้ท าการรายงาน การตัดสินใจทาง
คลินิกสมควรใช้ในการรายงาน ซึ่งจะพิจารณาจากฉลากผลิตภัณฑ์และโรคที่ถูกรักษา 

4. การรายงานผลของการใช้ในช่วงตั้งครรภ์ 
 ในเหตุการณ์ซึ่งเจ้าของทะเบียนยาทราบว่าผลิตภัณฑ์ของตนไม่ถูกแนะน าให้ใช้ในระหว่าง
ตั้งครรภ์ ถูกบริโภคโดยผู้ตั้งครรภ์ เจ้าของทะเบียนยาควรจะติดตามไปยังแพทย์ของผลที่เกี่ยวกับการ
ตั้งครรภ์ ถ้าการตั้งครรภ์ให้ผลที่ผิดปกติซึ่งแพทย์ผู้รายงานพิจารณาว่าอาจจะเกิดขึ้นเพราะผลิตภัณฑ์ 
เจ้าของทะเบียนยาควรส่งรายงานอาการไม่พึงประสงค์ไปยัง The Vigilance and Compliance 
Branch ใน 15 วันปฏิทิน หลงัจากเจ้าของทะเบียนยาทราบครั้งแรก 

5. ยาเกินขนาด 
เจ้าของทะเบียนยาไม่จ าเป็นต้องรายงานเหตุการณ์ยาเกินขนาด 

แผนจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan; RMPs) 

RMP เป็นรายละเอียดของระบบการจัดการความเสี่ยงที่ใช้ระบุ อธิบายลักษณะ ป้องกันหรือลดความ
เสี่ยงที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ยา เพื่อให้ผู้ป่วยจะใช้ยาได้อย่างปลอดภัย แผนจัดการความเสี่ยงประกอบด้วย ข้อมูล
ภาพรวมความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา
(Pharmacovigilance activities) และกิจกรรมการลดทอนความเสี่ยง (Risk Minimization Activities) 

1. เอกสารแผนการจัดการความเสี่ยงที่จ าเป็นต้องยื่น 
การยื่น เอกสารแผนการจัดการความเสี่ยงจะจ าเป็นส าหรับการขอขึ้นทะเบียนยาใหม่ (NDA-

1) และยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilar) และควรจะจัดไว้ให้เป็นส่วนหนึ่งในเอกสารการขึ้นทะเบียน 
ส าหรับการขอขึ้นทะเบียนอ่ืนๆ เช่น NDA-2/3, Major variation application (MAV) หรือ

ยาสามัญ (GDA) การยื่นเอกสารแผนการจัดการความเสี่ยงจะถูกเรียกร้องโดย HSA เป็นกรณีไป 
โปรดอ่านเพ่ิมเติมที่ The Guidance on Medicinal Product Registration in Singapore 
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2. เอกสารแผนการจัดการความเสี่ยงที่ต้องใช้ในการยื่น 
เอกสารแผนจัดการความเสี่ยงที่จะยื่นสมควรประกอบด้วยดังนี้ 
o Singapore-Specific Annex (SSA) (กล่าวถึงใน section 5.2.1 ใน Guidance for 

Industry : Post Marketing Vigilance Requirements for Medicinal Products) 
o The approved EU-RMP และ/หรือ US REMS ฉบับล่าสุด (ถ้ามี) 
o วัสดุที่ใช้ในการน าเสนอแผนการจัดการความเสี่ยงในท้องถิ่น (Proposed local RMP 

materials) (กล่าวถึงใน section 5.2.2 ใน Guidance for Industry : Post Marketing 
Vigilance Requirements for Medicinal Products) 

3. กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา(Pharmacovigilance activities) 
3.1. กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาที่ต้องท า 

กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาที่ต้องท าคือสิ่งที่ควรจะด าเนินการเป็นส่วน
หนึ่งของความพยายามอย่างต่อเนื่องในการตรวจจับสัญญาณความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา แต่
ไม่ได้จ ากัดแค่ดังต่อไปนี้ 

 การรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงไปยัง HSA ให้สอดคล้องกับ
ระยะเวลาที่ก าหนดไว้ 

 ปรับปรุงประเด็นที่ส าคัญของความปลอดภัยที่อาจจะส่งผลโดยรวมต่อข้อมูล
ประโยชน์-โทษของผลิตภัณฑ์ให้ทันสมัย 

 ปรับปรุงข้อมูลเกี่ยวกับกฎหมายความปลอดภัยที่ด าเนินการโดยหน่วยงานอื่นๆให้
ทันสมัย (โดยเฉพาะหน่วยงานอ้างอิงของ HSA) 

 ยื่น PBRERs (กล่าวถึงใน Section 6 ใน Guidance for Industry : Post 
Marketing Vigilance Requirements for Medicinal Products) 

 
3.2. กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาเพ่ิมเติม 

การท ากิจกรรมการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาเพ่ิมเติมอาจจ าเป็นต่อผลิตภัณฑ์ยาที่
สามารถระบุหรือมีโอกาสเกิดความเสี่ยงที่ส าคัญ เพื่อที่จะได้หลักฐานที่เกี่ยวกับข้อมูลประโยชน์-โทษ
ของผลิตภัณฑ์ในช่วงเวลาที่เหมาะสมมากขึ้น โดยประกอบด้วย (อาจมีอย่างอ่ืนอีก) 

 การกระตุ้นให้มีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในท้องถิ่น 
 การศึกษาความปลอดภัยหลังขึ้นทะเบียน 
 การเฝ้าระวังเหตุการณ์จากยา 
 Exposure registries 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 



374 

 

4. กิจกรรมการลดทอนความเสี่ยง (Risk MinimizationActivities) 
4.1. กิจกรรมการลดทอนความเสี่ยงที่ตอ้งท า 

กิจกรรมการลดทอนความเสี่ยงที่ต้องท าคือสิ่งที่ควรจะด าเนินการเพ่ือลดความน่าจะเป็นหรือ
ความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ โดยประกอบด้วย (อาจมีอย่างอ่ืนอีก) 

 การให้ค าเตือนและข้อควรระวังโดยแทรกอยู่ในบรรจุภัณฑ์ 
 การปรับปรุงฉลากและบรรจุภัณฑ์ในทันสมัย 

4.2. กิจกรรมการลดทอนความเสี่ยงเพ่ิมเติม 
การท ากิจกรรมการลดทอนความเสี่ยงเพ่ิมเติมอาจจ าเป็นต่อผลิตภัณฑ์ยาที่สามารถระบุหรือมี

โอกาสเกิดความเสี่ยงที่ส าคัญ เพ่ือที่จะเพ่ิมความเข้มแข็งให้กับสมดุลประโยชน์-โทษของผลิตภัณฑ์ 
โดยประกอบด้วย (อาจมีอย่างอ่ืนอีก) 

 การจัดให้มีสิ่งให้ความรู้แพทย์โดยบริษัท (กล่าวถึงใน Section 5.4.3.1ใน 
Guidance for Industry : Post Marketing Vigilance Requirements for 
Medicinal Products) 

 การจัดให้มีคู่มือการใช้ยาแก่ผู้ป่วยโดยบริษัท (กล่าวถึงใน Section 5.4.3.2 ใน 
Guidance for Industry : Post Marketing Vigilance Requirements for 
Medicinal Products) 

 การจัดให้มีข้อมูลการขายโดยบริษัท 
 การออกหนังสือ Dear Healthcare Professional Letter 
 Restricted Access Programme (RAP) (กล่าวถึงใน Section 5.4.4 ใน 

Guidance for Industry : Post Marketing Vigilance Requirements for 
Medicinal Products) 

 ควบคุมการกระจายของยา 
 โปรแกรมป้องกันผู้ตั้งครรภ์ 

การรายงานการประเมินคุณและโทษเป็นระยะ (Periodic benefit-risk evaluation reports: PBRERs) 

การเตรียมรายงานการประเมินคุณและโทษเป็นระยะส าหรับหน่วยงานก ากับดูแลเป็นกิจกรรมที่ระบุว่า
ต้องท าของกิจกรรมการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา (Pharmacovigilance) ในแนวทาง ICH E2E โดย
แนวทางของรูปแบบและสิ่งที่ต้องมีของรายงานการประเมินคุณและโทษเป็นระยะศึกษาได้จาก www.ich.org 

โดยถ้ามีการร้องขอ รายงานการประเมินคุณและโทษเป็นระยะควรจะส่งให้ HSA ทุกๆ 6 เดือนจากวันเกิดตาม
สากลหรือวันที่ขึ้นทะเบียนในท้องถิ่น เป็นเวลา 2 ปีและหลังจากนั้นทุกปีเป็นเวลา 3 ปีเว้นแต่ระบุไว้ให้เป็น
อย่างอ่ืน (103) 
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ออสเตรเลยี 

เมื่อเภสัชภัณฑ์ได้รับการอนุมัติให้ออกสู่ตลาด ยังคงมีการควบคุมความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ใน
ตลาดอย่างต่อเนื่อง TGA ใช้กฎหมาย Therapeutic Goods Act 1989 ในการน าการจัดการความเสี่ยงมาใช้
เพ่ือให้เภสัชภัณฑ์ที่อยู่ในตลาดได้มาตรฐานทั้งในด้านคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพการท างานของ 
TGA อาศัยผู้เชี่ยวชาญทางคลินิกและผู้เชี่ยวชาญทางด้านวิทยาศาสตร์ในการตัดสินใจ เพ่ือให้ผู้ป่วยได้รับ
ประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงจากการใช้เภสัชภัณฑ์ TGA จะพิจารณาระหว่างประโยชน์และความเสี่ยงใน
ประชากรที่ใช้ยานั้นๆ เมื่อผลิตภัณฑ์ได้รับอนุมัติออกสู่ตลาด TGA จะควบคุมผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่องโดย
กระบวนการการเฝ้าระวังความปลอดภัย (Therapeutic products vigilance) (104) 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ในประเทศออสเตรเลีย 

 วัตถุประสงค์ของการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์คือเพ่ือควบคุมและประเมินความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพของเภสัชภัณฑ์ และเพ่ือจัดการความเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับเภสัชภัณฑ์นั้นๆหลักในการ
เฝ้าระวังความปลอดภัยมีดังนี้ 

1. การสื่อสารข้อมูลความปลอดภัยสู่สาธารณะ 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยควรมีกลไกให้ผู้บริโภคและ ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพมีส่วนเกี่ยวข้องใน
การจัดหาและใช้ข้อมูลความปลอดภัยที่เก่ียวข้องกับเภสัชภัณฑ์อย่างเหมาะสม 

2. สนับสนุนมาตรฐานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 
ข้อก าหนดส าหรับกิจกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยเฉพาะมีเพ่ือปกป้องสุขภาพและความ
ปลอดภัยของชาวออสเตรเลีย และต้องไม่ให้ผลลดประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 

3. ใช้หลักเฝ้าระวังตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ (Product life cycle approach) 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์จะต้องเกิดข้ึนตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ เพ่ือ
พิจารณาถึงหลักฐานซึ่งเกิดข้ึนได้ตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ 

4. เป็นไปในทิศทางเดียวกับมาตรฐานสากล 
TGA ใช้หลักการควบคุมทางกฎหมายเกี่ยวกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยในทิศทางเดียวกับ
หน่วยงานควบคุมกฎหมายสากล ซึ่งรวมถึงการใช้เครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัยที่สอดคล้องกับ
หลักสากลเพ่ือให้เกิดการท างานร่วมกันและการแบ่งปันข้อมูล 

5. อ านวยความสะดวกให้กับโรงงานในการท าตามการปฏิบัติที่ดีในการเฝ้าระวังความปลอดภัย 
TGA จะจัดหาแนวทางปฏิบัติที่เป็นไปตามการปฏิบัติที่ดีที่สุดในการเฝ้าระวังความปลอดภัยให้กับ
บริษัท 
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6. เป็นไปในทิศทางเดียวกับกรอบการตัดสินใจของ TGA 
กิจกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์จะถูกแนะแนวโดยองค์ประกอบหลัก 2 อย่าง 
ได้แก่ การตัดสินใจที่โปร่งใสและทันเวลา และการมีส่วนร่วมของสาธารณะ 

7. ปรับปรุงการเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง 
TGA พึงระลึกว่ากิจกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยอาจเปลี่ยนได้ตามข้อมูลของผลิตภัณฑ์ท่ี
พัฒนา ข้อก าหนดเกี่ยวกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยควรจะมีการพิจารณาใหม่ตลอดวงจรชีวิต 
บนหลักของการพัฒนาของข้อมูล เทคโนโลยี และการคาดหวังจากสังคม นอกจากนี้ยังมีการ
ประเมินประสิทธิผลของเครื่องมือการเฝ้าระวังความปลอดภัยว่าเป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการ
(104) 

ผู้มีส่วนรับผิดชอบในการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ 

 การรักษาและพัฒนาสุขภาพและความปลอดภัยเป็นความรับผิดชอบร่วมกัน ทั้งรัฐบาล และ
อุตสาหกรรมที่อยู่ภายใต้การควบคุม ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพผู้ป่วย ผู้บริโภค มีบทบาทส าคัญในการรายงาน
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 

 ผู้ประกอบการ 
ผู้ประกอบการเป็นผู้รับผิดชอบหลักส าหรับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่น าเข้า จ าหน่าย ใน

ประเทศออสเตรเลีย หรือส่งออกจากประเทศออสเตรเลีย ผู้ประกอบการจะต้องท าตามข้อก าหนด
เกี่ยวกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ภายใต้กฎหมาย ข้อก าหนดส าหรับผู้ประกอบการ 
จะระบุอยู่ใน AustralianGuideline for Pharmacovigilance Responsibilities of Sponsors of 
Medicines (AGPRSM)(104) 
Australian Guideline for Pharmacovigilance Responsibilities of Sponsors of Medicines 
(AGPRSM) (105) 
 แนวทางปฏิบัตินี้จะมีข้อปฏิบัติที่เหมือนกับ Guideline on Good Pharmacovigilance 
Practices (GVP) Module VI – Management and reporting of adverse reactions to 
medicinal product ของสหภาพยุโรป และข้อก าหนดที่เฉพาะกับประเทศออสเตรเลีย 

ในการรายงานข้อมูลนั้นจะเป็นไปตาม Therapeutic Good Act 1989 และ Therapeutic 
Good Regulation 1990 โดยผู้ประกอบการจะต้องรายงานข้อมูลทุกอย่างที่มีผลต่อประโยชน์และ
ความเสี่ยงของยาไปยัง TGA ภายในเวลาที่ก าหนด ส าหรับสถานการณ์ต่อไปนี้ ผู้ประกอบการจะต้อง
รายงานข้อมูลไปยัง TGA เป็นลายลักษณ์อักษรเร็วที่สุด 

- พบข้อมูลที่ขัดแย้งกับข้อมูลที่เคยส่งไปยัง TGA 
- ยาที่ได้รับการอนุมัติอาจมีผลร้ายแรงหากใช้ตามที่ได้ขึ้นทะเบียน 
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- ยาที่ได้รับการอนุมัติอาจไม่มีประสิทธิผลเท่ากับข้อมูลที่ยื่นในการขออนุมัติออกสู่ตลาด 
- คุณภาพ ความปลอดภัย ประสิทธิภาพของยาไม่เป็นที่ยอมรับ 

ส าหรับรายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ(Periodic Safety Report: PSURs) เป็น
รายงานการประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ ซึ่งเป็นเงื่อนไขในการข้ึนทะเบียนส าหรับยาที่
ลงทะเบียนใน ARTGโดยรายงานฉบับแรกจะต้องส่งภายใน 15 เดือนหลังจากวันที่ระบุในจดหมาย
อนุมัติ รายงานฉบับต่อไปจะต้องส่งทุกปีภายหลังจากส่งรายงานฉบับแรกและส่งเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 3 
ปีหลังจากวันที่ระบุในจดหมายอนุมัติ ส าหรับการรายงาน PSUR ทุกปีนั้น อาจแบ่งเป็นรายงาน 
PSUR2 ฉบับโดยครอบคลุมระยะเวลาฉบับละ 6 เดือน ในช่วงระยะเวลา 15 เดือนในการเตรียม
รายงานนั้น จะแบ่งออกเป็นช่วงระยะเวลา 1 ปีซึ่งเรียกว่า data lock point หมายถึงข้อมูลความ
ปลอดภัยที่รายงานจะถูกเก็บจนถึงช่วงเวลานี้ หลังจากนั้นผู้ประกอบการจะมีเวลาในการเตรียม
รายงาน 3 เดือน ส าหรับข้อมูลความปลอดภัยที่ในช่วงการเตรียมรายงาน 3 เดือนควรรวมอยู่ใน
รายงานภายในส่วน “late breaking information” ส าหรับรูปแบบของรายงานนั้นจะเป็นไปตาม
Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP) ในส่วนโครงสร้างและกระบวนการ
ของสหภาพยุโรป (106) 

หากผู้ประกอบการ ไม่สามารถปฏิบัติตามเงื่อนไขในการข้ึนทะเบียนได้ ยานั้นจะถูกยกเลิก
หรือระงับจาก ARTG 

โดยสรุป ผู้ประกอบการ จะต้อง 
- แจ้งบุคคลที่มีหน้าที่รับผิดชอบไปยัง TGA 
- ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้กับ TGA 
- แจ้ง TGA หากตระหนักถึงประเด็นความปลอดภัยส าคัญ 
- หาก TGA ต้องการข้อมูลเพิ่มเติม ต้องจัดหาได้ครบถ้วนและทันภายในเวลาที่ก าหนด 

ข้อก าหนดในการรายงาน 
1) ผู้ติดต่อส าหรับการเฝ้าระวังความปลอดภัย 

 ผู้ประกอบการต้องรายงานชื่อและรายละเอียดการติดต่อของบุคคลที่รับผิดชอบ
ในการท าตามข้อก าหนดของผู้ประกอบการ (The nominated contact person) ไปยัง 
TGA ภายใน 15 วันหลังจากผลิตภัณฑ์เข้าสู่ ARTG และภายใน 15 วันหากมีการเปลี่ยน
รายละเอียดของ Nominated contact person ข้อมลูนี้ควรส่งไปยัง TGA โดยใช้ Client 
Details form ข้อมูลเกี่ยวกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่รายงานไปยัง TGA จะต้องถูกส่ง
โดย Nominated contact person 
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2) อาการไม่พึงประสงค์ (Adverse reactions, ARs) 
 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยที่ผู้ประกอบการได้รับทั้งหมด ทั้งจาก
ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ และผู้บริโภค จะต้องรายงานไปยัง TGA ตามท่ีระบุต่อไป ซึ่งรวมถึง 
รายงานแบบ Spontaneous รายงานในวรรณกรรมทั่วโลก และอาการไม่พึงประสงค์ท่ีสงสัย
จากการวิจัยทางคลินิกหรือการศึกษาอ่ืนๆหลังยาออกสู่ตลาด โดยจะถือว่าเป็นอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีต้องสงสัยเมื่อมีความสัมพันธ์ระหว่างอาการไม่พึงประสงค์กับยา แต่ทั้งนี้รายงาน
แบบ Spontaneous จะต้องรายงานไปยัง TGA ถึงแมผู้้ประกอบการจะไม่เห็นด้วยกับ
ความสัมพันธ์ในการเกิดอาการไม่พึงประสงค์กับยาของผู้รายงาน 

3) ข้อมูลที่ต้องรายงาน 
- อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง 

ผู้ประกอบการต้องรายงานข้อมูลต่อไปนี้ 
o อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงทั้งท่ีคาดคิดและไม่คาดคิดมาก่อนทั้งหมดที่เกิดขึ้นใน

ประเทศออสเตรเลีย 
o อาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงทั้งท่ีคาดคิดและไม่คาดคิดมาก่อนที่รายงานอยู่ใน

วรรณกรรมที่เกิดในประเทศออสเตรเลีย 
o ข้อมูลด้านคลินิกและข้อมูลทางการแพทย์ทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ชนิดรุนแรงจากการติดตามผู้ป่วย 
o การเพ่ิมข้ึนของความถี่ในการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง 

 ผู้ประกอบการไม่ต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรงที่เกิดในประเทศ
ออสเตรเลียไปยัง TGA แต่ต้องมีการรายงานใน PSUR หรือเมื่อมีการร้องขอจาก TGA 

- ประเด็นความปลอดภัยส าคัญ 
 ผู้ประกอบการต้องรายงานข้อมูลเกี่ยวกับประเด็นความปลอดภัยส าคัญท่ีเป็นผล
มาจากการทบทวนและวิเคราะห์ข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและการประเมิน
ประโยชน์-ความเสี่ยงอย่างต่อเนื่อง  
ประเดน็ความปลดภัยโดยทั่วไป รวมถึงความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่เกิดขึ้นในประเทศอ่ืนที่
ไม่ใช่ออสเตรเลีย เช่น 
o การถอนหรือระงับการใช้ยา 
o การเพ่ิมข้อห้ามใช้ ค าเตือน หรือข้อควรระวังในข้อมูลผลิตภัณฑ์หรือฉลาก 
o การปรับเปลี่ยนข้อห้ามใช้ ค าเตือน หรือข้อควรระวังในข้อมูลผลิตภัณฑ์หรือฉลาก 
o การปรับเปลี่ยนหรือเอาข้อบ่งใช้ออกเนื่องจากเหตุผลด้านความปลอดภัย 
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 หาก TGA มีการขอส าเนาของรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในประเทศ
อ่ืน TGA ต้องสามารถจัดหาข้อมูลดังกล่าวได้ 

ตัวอย่างประเด็นที่มีผลต่อความปลอดภัยหรือการประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ 

o ประเด็นความปลอดภัยที่ได้จาก Signal detection หรือจากรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ใหม่ส่งผลต่อประโยชน์และความเสี่ยงของยา 

o การค้นพบเกี่ยวกับความปลอดภัยจากการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ การวิจัยทาง
คลินิก หรือการศึกษาภายหลังจากยาออกสู่ตลาด 

o สัญญานของการเกิดทารกวิรูป หรือผลเสียร้ายแรงต่อสาธารณสุข 
o ประเด็นความปลอดภัยที่ตีพิมพ์ในวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์หรือการแพทย์ 
o ประเด็นความปลอดภัยจากข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ไม่ถูกต้อง 
o ประเด็นความปลอดภัยจากการใช้ที่นอกเหนือจากข้อมูลผลิตภัณฑ์หรือค าแนะน าใน

การใช้ 
o ประเด็นความปลอดภัยจากวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยา 
o มีการเปลี่ยนแปลงของความรุนแรง หรือความถี่ของอาการไม่พึงประสงค์ที่คาดคิดไว้

ก่อนหรือเมื่อมีปัจจัยเสี่ยงใหม่ที่ส่งผลต่อความปลอดภัยหรือการประเมินประโยชน์-
ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ 

 ในกรณีที่ผู้ประกอบการแจ้ง TGA ว่าอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงานส่งผลต่อ
ข้อมูลความปลอดภัย ผู้ประกอบการต้องระบุการจัดการที่จะท า เช่น การเปลี่ยนฉลาก หรือ
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 

4) กรอบเวลาในการรายงาน 
- กรอบเวลาส าหรับการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง 

 ผู้ประกอบการจะต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงเร็วที่สุดและไม่
เกิน 15 วันหลังจากรับรู้ โดยจะเริ่มนับวันที่ 0 เมื่อได้รับข้อมูลอย่างน้อยที่สุด 4 ข้อดังนี้ 
o ผู้ป่วยที่ระบุตัวตนได้ 
o ผู้รายงานที่ระบุตัวตนได้ 
o อาการไม่พึงประสงค์ที่สงสัย 
o ยาที่สงสัย 
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- กรอบเวลาส าหรับการรายงานประเด็นความปลอดภัยส าคัญ 
 ประเด็นความปลอดภัยส าคัญจะต้องรายงานไปยัง TGA ภายใน 72 ชั่วโมง เริ่ม
นับจากเวลาที่ผู้ประกอบการตระหนักถึงประเด็นส าคัญ 

5) ข้อก าหนดในการรายงานส าหรับสถานการณ์พิเศษ 
- อาการไม่พึงประสงค์จากกาวิจัยทางคลินิกภายหลังยาออกสู่ตลาด 

 ผู้ประกอบการต้องรายงาน TGA ถึงอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงทั้งหมดที่
เกิดในการวิจัยทางคลินิกภายหลังยาออกสู่ตลาดที่เกิดข้ึนในประเทศออสเตรเลีย ตามกรอบ
เวลาในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง (15 วัน) หากการศึกษาท าโดยผู้วิจัยโดย
ไม่เก่ียวข้องกับผู้ประกอบการผู้วิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์นี้ 
บันทึกของอาการหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดที่ไม่รุนแรงจะต้องเก็บไว้ที่ ผู้ประกอบการ 
และส่งให้ TGA หากมีการร้องขอ แต่ไม่ต้องส่งรายงานของแต่ละบุคคลเป็นกิจวัตร 

- รายงานจากการศึกษาอ่ืนๆภายหลังยาออกสู่ตลาด 
 ผู้ประกอบการอาจมีการท าการศึกษาภายหลังยาออกสู่ตลาดเพ่ือเก็บข้อมูลที่

เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ เช่น การส ารวจผู้ป่วยหรือผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ ข้อมูลเกี่ยวกับ
ประสิทธิภาพหรือการให้ความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ป่วย การวิจัยตลาด ซึ่งการศึกษา
เหล่านี้อาจเก่ียวข้องกับข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ทั้งนี้ ผู้ประกอบการควรประเมินข้อมูล
เพ่ือระบุว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนเกี่ยวข้องกับยาหรือไม่ หากมีความเก่ียวข้องควร
จัดเป็นเป็นอาการไม่พึงประสงค์ต้องสงสัยและรายงานไปยัง TGA ภายใต้เงื่อนไขการรายงาน
ที่กล่าวข้างต้น 

- รายงานผลจากการใช้ในผู้ตั้งครรภ์และให้นมบุตร 
 ผู้ประกอบการควรติดตามรายงานของแต่ละบุคคลที่ตั้งครรภ์หากตัวอ่อนมี

โอกาสได้รับยา หากได้รับรายงานจากผู้บริโภค ควรมีการติดตามผู้ป่วยผ่านทางผู้เชี่ยวชาญ
ด้านสุขภาพของผู้ป่วย ถ้าหากผู้ประกอบการตระหนักถึงความผิดปกติในการตั้งครรภ์ 
ดังต่อไปนี้ รายงานความผิดปกติแต่ก าเนิดหรือการเติบโตช้า รายงานการเสียชีวิตของตัวอ่อน
และการแท้งท่ีเกิดข้ึนเอง และ รายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงในเด็กแรกเกิด
ผู้ประกอบการจะต้องปฏิบัติเหมือนการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงและรายงาน
ภายในกรอบเวลานั้น (15 วัน)หากเป็นกรณีอ่ืนๆ ไม่ต้องรายงานไปยัง TGA แต่ควรเก็บ
รายงานไว้และต้องส่งไปยัง TGA หากมีการร้องขอ รายงานนี้จะต้องรวมอยู่ใน PSUR ทั้งนี้
หากผู้ประกอบการตระหนักถึงสัญญานของการเกิดทารกวิรูปจะต้องแจ้ง TGA ภายในกรอบ
เวลาของประเด็นความปลอดภัยส าคัญ (72 ชั่วโมง) และหากผู้ประกอบการตระหนักถึงอาการ
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ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดกับทารกท่ีได้รับยาจากน้ านมจะต้องรายงานไปยัง TGA ภายในกรอบเวลา
ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง (15 วัน) 

- รายงานการใช้ยาในเด็กหรือผู้สูงอายุ 
 การเก็บข้อมูลความปลอดภัยในเด็กและผู้สูงอายุถือเป็นเรื่องส าคัญ หากมีการ

รายงานรุนแรงจากผู้บริโภคหรือผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ ควรมีการดูอายุหรือกลุ่มอายุ เพื่อ
ระบุสัญญานความปลอดภัยส าหรับประชากรเฉพาะ 

- ยาขาดประสิทธิภาพ 
 รายงานยาขาดประสิทธิภาพส่วนใหญ่ไม่ต้องรายงานไปยัง TGA เป็นกิจวัตร แต่
ต้องส่งให้ TGA ได้หากมีการร้องขอ แต่ในบางกรณีผู้ประกอบการจะต้องรายงานการขาด
ประสิทธิภาพตามการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง หากเป็นยาที่ใช้ในเงื่อนไข
ส าคัญ หรือการรักษาโรคที่ท าให้ถึงแก่ชีวิต วัคซีนและยาคุมก าเนิดเป็นตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่
ต้องรายงานตามการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง (15 วัน) 

- รายงานยาที่คุณภาพบกพร่อง รวมถึงยาที่มีการปลอมปน หรือยาปลอม 
 ผู้ประกอบการต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่เกิดจากยาท่ีมี

คุณภาพบกพร่อง รวมถึงยาที่มีการปลอมปน หรือยาปลอม ตามกรอบเวลาการรายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง (15 วัน) และ ผู้ประกอบการจะต้องรายงานการเกิดเหตุการณ์นี้
หากท าให้เกิดประเด็นความปลอดภัยส าคัญ ตามกรอบเวลาการรายงานประเด็นความ
ปลอดภัยส าคัญ (72 ชั่วโมง) ผู้ประกอบการควรรายงาน TGA ในเรื่องคุณภาพผ่านรายงาน
ปัญหาเกี่ยวกับยา (medicine problem report) เพ่ือที่จะปกป้องสุขภาพของประชาชน 
อาจมีการใช้มาตรการเร่งด่วน เช่น การเรียกคืนยาที่คุณภาพบกพร่องจากตลาด  

- รายงานการใช้ยาเกินขนาด การยาในทางที่ผิด การใช้ยานอกเหนือฉลาก ความคลาดเคลื่อน
ทางยา หรือการสัมผัสยาจากการท างาน 
 รายงานการใช้ยาเกินขนาด การใช้ยาในทางท่ีผิด การใช้ยานอกเหนือฉลาก 
ความคลาดเคลื่อนทางยา หรือการสัมผัสยาจากการท างาน ที่ไม่ท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์
หรือเกิดอาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรง ไม่ต้องรายงานไปยัง TGA เป็นกิจวัตร แต่ต้องส่ง
ให้ TGA หากมีการร้องขอ ทั้งนี้หากรายงานส่งผลต่อประโยชน์-ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์
จะต้องรายงาน TGA ภายใต้กรอบเวลาการรายงานประเด็นความปลอดภัยส าคัญ (72 ชั่วโมง) 
และ ผู้ประกอบการต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรงที่เกิดจากการใช้ยาเกินขนาด 
การยาในทางที่ผิด การใช้ยานอกเหนือฉลาก ความคลาดเคลื่อนทางยา หรือการสัมผัสยาจาก
การท างาน ที่เกิดในประเทศออสเตรเลียไปยัง TGA ภายในกรอบเวลาของการรายงานอาการ
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ไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง (15 วัน) ผู้ประกอบการยังต้องรายงานการพยายามฆ่าตัวตาย และ
การใช้ยาเกินขนาดภายในกรอบเวลาการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดรุนแรง (15 วัน) 

- อาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรงที่เกิดในประเทศออสเตรเลีย และอาการไม่พึงประสงค์ท่ี
เกิดนอกประเทศออสเตรเลีย 

 ผู้ประกอบการต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่รุนแรงที่เกิดในประเทศ
ออสเตรเลียไปยัง TGA ผ่าน PSUR และ ผู้ประกอบการต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์
ดังกล่าวหากมีการร้องขอจาก TGA ผู้ประกอบการไม่ต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิด
นอกประเทศออสเตรเลียไปยัง TGA เป็นกิจวัตร แม้ว่าจะรุนแรงหรือไม่ก็ตาม แต่ควรเก็บ
รายงานนั้นและต้องส่งให้ TGA หากมีการร้องขอ แต่หากอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวส่งผล
ต่อประโยชน์-ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลความปลอดภัยโดยรวม ผู้ประกอบการ
จะต้องรายงานข้อมูลนี้เป็นประเด็นความปลอดภัยส าคัญไปยัง TGA ภายใต้กรอบเวลา
ดังกล่าว (72 ชั่วโมง) 

6) วิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
 รายงานอาการไม่พึงประสงค์จะถูกส่งไปยัง TGA โดยใช้แบบฟอร์ม CIOMs 
form (รูปที่ 79) AR blue card (รูปที่ 80) โดยไปรษณีย์ แฟกซ์ อีเมลล์ หรือใช้ online 
reporting form ผ่านทาง Australian Adverse Drug Reactions Reporting System 
(https://www.ebs.tga.gov.au/ebs/ADRS/ADRSRepo.nsf?OpenDatabase) 

7) วิธีการรายงานประเด็นความปลอดภัยส าคัญ 
 รายงานประเด็นความปลอดภัยส าคัญจะต้องส่งเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งควรผ่าน
ทางแฟกซ์หรืออีเมลล์เพ่ือให้ทันกรอบเวลาที่ก าหนด 

8) ข้อก าหนดอื่นๆ 
 ผู้ประกอบการต้องเก็บบันทึกอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นเวลาไม่น้อย
กว่า 18 เดือนหลังจากแจ้งรายงานนั้นไปยัง TGA 
 

 TGA 
TGA จะอัพเดทข้อมูลด้านความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ที่สื่อสารกับ ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ 

ผู้ป่วยและผู้บริโภคอยู่เสมอ นอกจากนี้ TGA จะพัฒนาสาธารณสุขโดยการอนุมัติออกสู่ตลาดส าหรับ
เภสัชภัณฑ์ที่มีประโยชน์ และให้ข้อมูลที่ทันสมัย มีหลักฐานรองรับ เชื่อถือได้ เพื่อช่วยในการตัดสินใจ
ของผู้บริโภคและ ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพTGA ยังมีอ านาจในการรักษา ปรับเปลี่ยน ยับยั้ง หรือยกเลิก
การลงทะเบียน ลงชื่อ หรือร่วมใน Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG)อีกท้ัง 
TGA ยังมีหน้าที่ในการจัดการระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัย เพื่อให้มั่นใจว่าวิธีที่ใช้ท าให้ได้รับและ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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. 

https://www.ebs.tga.gov.au/ebs/ADRS/ADRSRepo.nsf?OpenDatabase


383 

 

จัดการข้อมูลได้ สามารถควบคุม ประเมินข้อมูลความปลอดภัย และ บริหารจัดการความเสี่ยง 
(104)ในการควบคุมความปลอดภัยในช่วงภายหลังยาออกสู่ตลาด TGA ได้มีการน าแนวทางปฏิบัติ
ส าหรับการเฝ้าระวังความปลอดภัยของสหภาพยุโรปมาใช้ซึ่งแสดงในตารางที ่55 (107) 

ตาราง 55 แสดงแนวทางปฏิบัติส าหรับการเฝ้าระวังความปลอดภัยของสหภาพยุโรปที่ TGA น ามาใช้ (107) 

แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการเฝา้ระวงัความปลอดภยั 
Pharmacovigilance guideline 
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module V - Risk management 
systems (Rev 1) 
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP). 
Module VII - Periodic safety update report (Rev 1). 
Note For Guidance On Clinical Safety Data Management: Definitions And Standards 
For Expedited Reporting - Annotated with TGA comments 
ICH guideline E2C (R2) on periodic benefit-risk evaluation report (PBRER) 
ICH Topic E 2 E 
Note for Guidance on Planning Pharmacovigilance Activities 
Guideline on Conduct of Pharmacovigilance for Medicines Used by the Pediatric 
Population 
Guideline on the Exposure to Medicinal Products during Pregnancy: Need for Post 
Authorisation Data 
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) 
Product- or Population-Specific Considerations I: Vaccines for prophylaxis against 
infectious diseases 
CHMP Recommendations for the Pharmacovigilance Plan as Part of the Risk 
Management Plan to be Submitted with the Marketing Authorisation Application for a 
Pandemic Influenza Vaccine 

 
 ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ ผู้ป่วย และผู้บริโภค 

มีการส่งเสริม ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ ผู้ป่วย และผู้บริโภคให้แจ้ง TGA ถึงปัญหาที่พบ
เกี่ยวกับเภสัชภัณฑ์ รวมถึงอันตราย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ การท างานผิดปกติ และการไม่ให้ความ
ร่วมมือในการใช้ยา ตลอดวงจรชีวิตเภสัชภัณฑ์ (104) 
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o ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพ (108) 
สามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนผ่านทาง 3 ช่องทาง ได้แก่  

- ส่งรายงานผ่านทาง Australian Adverse Drug Reactions Reporting System 
(https://www.ebs.tga.gov.au/ebs/ADRS/ADRSRepo.nsf?OpenDatabase) 

- รายงานโดยตรงไปยัง MIMs Online (https://www.mimsonline.com.au)  
- รายงานผ่านทางอีเมลล์ แฟกซ์ หรือไปรษณีย์ โดยใช้ National Adverse Events 

Following Immunisation (AEFI) reporting form (รูปที่ 81 - 88) 
o ผู้บริโภค (109) 

ผู้บริโภคสามารถรายงานอาการข้างเคียงที่เกิดขึ้นผ่านทางโทรศัพท์อีเมลล์ หรือการรายงาน
ออนไลน์ในเว็บไซต์ของ TGA (http://www.tga.gov.au/report-side-effect-medicine) 
ส าหรับการรายงานทางออนไลน์จะต้องการข้อมูลแบ่งออกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ ข้อมูลส่วนตัว 
ข้อมูลยาที่สงสัย ข้อมูลอาการข้างเคียง และรายละเอียดอ่ืนๆ โดยข้อมูลที่ TGA ต้องการมี
ดังนี้ 

- การระบุตัวผู้ป่วย 
- รายละเอียดการติดต่อผู้รายงาน 
- บรรยายเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้น 
- ยาที่สงสัย 
- ยาอื่นท่ีรับประทานนอกเหนือจากยาที่สงสัย 
- วันที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
- วันที่เริ่มและหยุดยาที่สงสัย 
- วันที่เริ่มและหยุดยาอ่ืน 
- รายละเอียดการรักษาอาการไม่พึงประสงค์นั้น 
- ผลของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และวันที่เกิด 

ถ้าหากผู้รายงานมีข้อมูล TGA อาจมีการขอข้อมูลต่อไปนี้ 
- ข้อมูลประวัติด้านการแพทย์ของผู้ป่วย 
- ข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ 
- AUST L number ส าหรับ Complementary medicine  
- Batch number ส าหรับวัคซีนและเหตุการณ์ท่ีเกี่ยวกับความผิดพลาดด้านคุณภาพ 
- วันที่และสาเหตุการตาย ในกรณีที่ส่งผลให้เกิดการเสียชีวิต หากมีส าเนารายงานการชันสูตร

ศพจะเป็นประโยชน์มาก (110) 
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รายงานอาการไม่พึงประสงค์ทุกรายงานที่ TGA ได้รับจะเข้าสู่ Therapeutic Goods 
Administration's Australian Adverse Drug Reactions Reporting System (the ADRS) รายงานจะเข้าสู่ 
the ADRS โดยเฉลี่ยเป็นเวลา 2 วันหลังจาก TGA ได้รับข้อมูล ใบตอบรับจะถูกส่งไปยังผู้รายงาน ในบางกรณี 
TGA อาจมีการขอข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้รายงาน ข้อมูลการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จะถูกประเมินโดย TGA 
เพ่ือระบุสัญญาณด้านความปลอดภัย เมื่อระบุได้ TGA จะประเมินรายะเอียดเพ่ือหาสาเหตุของการเกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์ 3 เดือนหลังจากท่ีรายงานเข้าสู่ the ADRS ข้อมูลจะถูกย้ายไปยังฐานข้อมูลการแจ้งเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ (Database of Adverse Event Notifications, DAEN) ที่จะเผยแพร่สู่สาธารณะ ช่วงเวลา 3 
เดือนนี้ TGA จะตรวจสอบและประเมินข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์(110) 

นอกจากนี้ยังมีระบบในการรายปัญหาความปลอดภัยของทางออนไลน์ผ่านเว็บไซต์ของ TGA ซึ่งรวมถึง
การรายงานเกี่ยวกับยาปลอม เช่น พบผู้จ าหน่ายเภสัชภัณฑ์ท่ีไม่ได้รับการอนุมัติ 
(http://www.tga.gov.au/report-perceived-breach-or-questionable-practices) (111) และ การ
รายงานความบกพร่องของยา (http://www.tga.gov.au/medicine-or-vaccine-defect-report) ส าหรับ
ข้อมูลที่รายงานจะถูกสืบสวนโดยห้องปฏิบัติการของ TGA นอกจากนี้ยังสามารถรายงานผ่านทางอีเมลล์ และ
หากต้องการรายงานความบกพร่องของยาแบบเร่งด่วนสามารถแจ้งผ่านทางโทรศัพท์ไปยัง TGA สาขาการเฝ้า
ระวังความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาด ทั้งผู้บริโภคและผู้เชี่ยวชาญทางสุขภาพสามารถรายงานผ่านระบบ
นี้ได้ (109, 112) 

ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ในประเทศออสเตรเลีย (104) 

 TGA จะใช้หลักในการควบคุมและเฝ้าระวังความปลอดภัยตลอดวงจรชีวิตของเภสัชภัณฑ์ ซึ่งตระหนัก
ถึงความจ ากัดของข้อมูลจากการวิจัยทางคลินิกที่ใช้ในการประเมินเพ่ือเข้าสู่ Australian Register of 
Therapeutic Goods (ARTG) และการใช้เภสัชภัณฑ์ในชีวิตจริงจะสามารถระบุข้อมูลด้านความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพที่ไม่ทราบมาก่อนหน้านี้ได้ เช่น อันตรกิริยาระหว่างยา และให้ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนน้อย  

ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์ของ TGA นั้นประกอบด้วยชุดของเครื่องมือเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยที่ท างานร่วมกันเพื่อปกป้องสุขภาพและความปลอดภัยของชาวออสเตรเลีย ซึ่งรวมถึงเครื่องมือ
ในการเก็บข้อมูล ควบคุม ประเมิน และบริหารความเสี่ยงตั้งแต่ข้ันตอนพัฒนายาจนถึงขึ้นทะเบียนและภายหลัง
ยาออกสู่ตลาดในประเทศออสเตรเลีย  

TGA ท างานโดยใช้เครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัยที่สอดคล้องกับหลักสากล ซึ่งสร้างความเข้มแข็ง
ให้กับระบบและอ านวยความสะดวกในการแบ่งปันข้อมูลหรือการท างานกับสากล 
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 เครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ (104) 
เครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ (Product vigilance tools)ให้ค านิยามโดย

องค์การอนามัยโลก (WHO) ว่าเป็นเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจจับ ประเมิน เข้าใจ หรือป้องกัน 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือปัญหาที่เกี่ยวข้องกับเภสัชภัณฑ์ ส าหรับวัตถุประสงค์ของ TGA เครื่องมือ
เฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์นั้น นิยามว่าเป็นเครื่องมือที่ออกแบบเพ่ืออ านวยความสะดวก
ในการเก็บและประเมินข้อมูลที่เก่ียวข้องกับประโยชน์และความเสี่ยงของการใช้เภสัชภัณฑ์ 
รายละเอียดของเครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัยที่ใช้กับยาแสดงในตารางที ่56 และ 57 

ตาราง 56 แสดงเครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัยในประเทศออสเตรเลีย (104) 

เครื่องมือ รายละเอียด เภสัชภัณฑ์ที่ใช้ แหล่งข้อมูลหลัก 

แผนการจัดการ
ความเสี่ยง (Risk 
Management 
plan: RMP) 

สรุปข้อมูลด้านความปลอดภัยส าคัญที่
ทราบเกี่ยวกับเภสัชภัณฑ์ (ข้อก าหนดด้าน
ความปลอดภัย, safety specifications) 
แผนที่จะระบุลักษณะของความกังวลด้าน
ความปลอดภัย (แผนการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัย, pharmacovigilance plan) 

และเพ่ือลดความเสี่ยงด้านความปลอดภัย 
(แผนการลดความเสี่ยง, Risk 

minimization plan) 

ยาที่ลงทะเบียน
ใน ARTG 

ผู้ประกอบการ 

การรายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์ 

(Adverse 
reaction 

reporting) 

รายงานการตอบสนองต่อยาที่เป็น
อันตรายและไม่ได้ตั้งใจให้เกิดในการวิจัย

ทางคลินิกหรือในตลาดในประเทศ
ออสเตรเลีย 

รายงานเร่งด่วนเกี่ยวกับอาการไม่พึง
ประสงค์ชนิดรุนแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนที่
เกิดในการวิจัยทางคลินิกที่เกิดภายในและ

นอกประเทศออสเตรเลีย 

ยาที่ลงทะเบียน
ใน ARTG 

ยาที่ลงชื่อใน 
ARTG 

ผู้ประกอบการ 
ผู้เชี่ยวชาญด้าน

สุขภาพ 
ผู้ป่วย, ผู้บริโภค 

ผู้ให้ทุนวิจัย 
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ตาราง 57 แสดงเครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัยในประเทศออสเตรเลีย (ต่อ) (104) 

เครื่องมือ รายละเอียด เภสัชภัณฑ์ที่ใช้ แหล่งข้อมูลหลัก 
Periodic Safety 
Update Report 
(PSUR)/Periodic 

Benefit-Risk 
Evaluation Report 

(PBRER) 

การวิเคราะห์อย่างครอบคลุมของ
ข้อมูลใหม่เก่ียวกับความเสี่ยงของ

ผลิตภัณฑ์ และประโยชน์ในข้อบ่งใช้ที่
ได้รับการอนุมัติ เพ่ือให้เกิดการ

ประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑ์โดยรวม 

ยาที่ลงทะเบียน
ใน ARTG 

ผู้ประกอบการ 

การตรวจสอบการเฝ้า
ระวังความปลอดภัย 

(Pharmacovigilance 
inspections) 

ผู้ลิตตรวจสอบบันทึกอาการไม่พึง
ประสงค์ และรายงานไปยัง TGA 

ยาที่ลงทะเบียน
ใน ARTG 

ยาที่ลงชื่อใน 
ARTG 

ผู้ประกอบการ
บริษัทผู้ผลิต 

Environmental 
scanning 

การรวบรวมและทบทวนสิ่งตีพิมพ์ 
การรายงานทางสื่อ และข่าวการ

ควบคุมต่างๆ เพื่อระบุประเด็นความ
ปลอดภัยที่ต้องการการสืบสวนต่อไป 

ยาที่ลงทะเบียน
ใน ARTG 

ยาที่ลงชื่อใน 
ARTG 

สื่อนักวิชาการ 
รัฐบาล 

อุตสาหกรรม 
และ ผู้บริโภค 

 

 การล าดับความส าคัญและการประเมินประโยชน์-ความเสี่ยง (104) 

เนื่องจากมีการเพ่ิมขึ้นของ signal ที่ถูกระบุโดย TGA จึงมีการใช้กระบวนการที่อาศัยหลักความ
เสี่ยงเพ่ือคัดและจัดล าดับความส าคัญของ signal กระบวนการนี้จะจัดสรรทรัพยากรไปยังประเด็นที่ด่วน
ที่สุด และเป็นการยืนยันว่า TGA สามารถตอบสนองต่อประเด็นความปลอดภัยที่เร่งด่วนได้อย่างเหมาะสม
และทันเวลา อย่างไรก็ตาม ทุกประเด็นจะถูกบันทึกและจัดการภายในกรอบเวลาที่เหมาะสมต่อผลกระทบ
ของสาธารณสุข ดังที่แสดงในตารางที่ 58 เครื่องมือการเฝ้าระวังความปลอดภัยที่แตกต่างกันจะใช้การ
จัดล าดับความส าคัญเป็นหลักส าหรับกระบวนการความปลอดภัยและประสิทธิภาพของข้อมูลที่ยื่นหรือ
รวบรวมโดย TGA 
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ตาราง 58 แสดงการจัดล าดับความส าคัญของเครื่องมือเฝ้าระวังความปลอดภัย (104) 

เครื่องมือ รายละเอียดการจดัล าดับความส าคัญ ข้อคิดเห็น 

การรายงาน
เหตุการณไ์ม่พึง

ประสงค ์

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ะมีการประเมินความเสี่ยง
เบื้องต้นและระบลุ าดับความส าคญั รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงคร์ุนแรงจะถูกทบทวนเร็วที่สุดโดย TGA 
TGA จะมีการประเมินความสมัพันธ์ของยากับเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์และในบางกรณีอาจมีการขอข้อมูลทางคลินิกหรือ
ห้องปฏิบัติการเพื่อใช้ประเมินความสัมพันธ์ 

เจ้าหน้าท่ีด้านการแพทย์จะทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงคร์ุนแรงและเจ้าหน้าท่ี TGA จะวิเคราะห์ข้อมลูอย่าง

สม่ าเสมอ โดยใช้ระเบยีบวิธีสากล เช่น Proportional 
reporting ratio (PPR) ในการหาแนวโน้มและ Clusters 

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ะ
เป็นไปตามกระบวนการอิเล็กทรอนิกส ์
โดยรายงานที่มีความส าคญัมากจะมี

ระยะเวลาที่เขม้งวดที่สุด 

RMP 

การจัดล าดับความส าคัญอาศัยระดับของความเสีย่งหรือความ
ไม่แน่นอนของผลติภณัฑ ์

ค าขอในการขึ้นทะเบียนต่อไปนี้ตอ้งมี RMP 
o ค าขอขึ้นทะเบียนสารออกฤทธิ์ใหม่ 

o ค าขอส าหรับชีววัตถุใหม่ Class 3 หรือ 4 
o ค าขอเพิ่มข้อบ่งใช้ 

o การขยายการใช้ไปยังประชากรเดก็ 
o ค าขอเปลี่ยนต ารับ โดยเปลี่ยนรูปแบบการให้ 

เปลี่ยนประชากรที่ใช้ยา หรือเปลีย่นข้อมูลความ
ปลอดภัยของยา 

TGA อาจให้มีการยื่น RMP ส าหรบั
เภสัชภณัฑ์ทีไ่ด้รับการอนุมตัิและอยู่ใน 

ARTG แล้วหากมีประเด็นความ
ปลอดภัยเกิดขึ้น 

ผู้ประกอบการควรทบทวนแนวทาง
ปฏิบัติของยุโรป Guideline on Risk 

Management Systems for 
Medicinal Products for Human 
Use (EMEA/CHMP/96268/2005) 
ซึ่งจะก าหนดเงื่อนไขทีต่้องยื่น RMP 

PSUR/PBRER 

การจัดล าดับความส าคัญอาศัยระดับของความเสีย่งหรือความ
ไม่แน่นอนของผลติภณัฑ์และขึ้นกบักระบวนการแผนการ

จัดการความเสีย่ง 
 

การจัดล าดับความส าคัญจะเป็นไปใน
แนวทางเดียวกับแผนการจัดการความ

เสี่ยง 
เภสัชภณัฑ์ที่ความเสีย่งมากจะรายงาน

บ่อยมากกว่า 

 
การประเมินการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเภสัชภัณฑ์นั้นรวมถึงการประเมินประโยชน์และ

ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์อย่างต่อเนื่อง รวมถึงข้อมูลจากการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ การวิจัยทาง
คลินิก การวิเคราะห์อภิมาน การวิจัยโดยการสังเกต และการยืนยันว่าผลิตภัณฑ์มีประโยชน์มากกว่าความ
เสี่ยงในประชากรทีใช้เภสัชภณัฑ์ทั้งในระหว่างการวิจัยทางคลินิกและตลอดเวลาที่ผลิตภัณฑ์อยู่ใน ARTG  
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การประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงเป็นเครื่องมือควบคุมที่ส าคัญ โรงงานอุตสาหกรรมอาจมีหน้าที่
ในการพัฒนาการประเมินประโยชน์-ความเสี่ยงในบางกรณี และ TGA มีหน้าที่ในการประเมินเอกสารและ
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลประโยชน์-ความเสี่ยง 

TGA ใช้ทั้งระเบียบวิธีเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณในการทบทวนการประเมินประโยชน์-ความ
เสี่ยง และยังร่วมมือกับผู้มีส่วนร่วมสากล เช่น Council for International Organizations of Medical 
Sciences (CIOMS) และหน่วยงานควบคุมอ่ืน ในการปรับปรุงระเบียบวิธีนี้ 

TGA อาจหาค าแนะน าจากคณะกรรมการผู้ให้ค าแนะน า ได้แก่ Advisory Committee on the 
Safety of Medicines (ACSOM) Advisory Committee on the Safety of Vaccines 
(ACSOV)Advisory Committee on the Safety of Medical Devices (ACSMD) ในเรื่องความ
ปลอดภัย การประเมินความเสี่ยง การจัดการความเสี่ยง ประสิทธิผลของเภสัชภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง 

 การสื่อสารกจิกรรมเฝ้าระวังความปลอดภัย (104) 
TGA จะสื่อสารการติดตามและประเมินข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

ของเภสัชภัณฑ์ที่อยู่ในตลาดผ่านหลายทาง  
TGA มีการตีพิมพ์ Australian Public Assessment Reports (AusPARs)ซึ่งมีข้อมูลการ

ประเมินยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ที่ขึ้นทะเบียนเร็วๆนี้ รวมถึงข้อมูลส าคัญเกี่ยวกับประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัย นอกจากนี้ TGA ยังมีการตีพิมพ์ข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product Information: PI) และ
ข้อมูลยาส าหรับผู้บริโภค (Consumer Medicine Information: CMI) ส าหรับยาที่ต้องอาศัยใบสั่ง
แพทย์ และยาที่ไม่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์บางตัว 

TGA มีการแบ่งปันข้อมูลกับสาธารณะ และผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพผ่านการเตือนความ
ปลอดภัย (Safety alerts) บนเว็บไซต์ของ TGA และมีการอัพเดทความปลอดภัยของยาทุก 2 เดือน 
(Medicines Safety Update: MDSU) TGA ยังมีระบบการเตือน (Early warning system) ในการ
แนะน าประเด็นความปลอดภัยของยาและเครื่องมือแพทย์ 

มีข้อมูลสาธารณะที่สามารถค้นหาได้ในฐานข้อมูล Database of Adverse Event 
Notifications (DAEN) ซึ่งมาจากรายงานที่ส่งไปยัง TGA จากหลายทาง ทั้ง ผู้ประกอบการผู้เชี่ยวชาญ
ด้านสุขภาพและผู้บริโภค TGA จะได้รับรายงานก่อน 3 เดือนจากนั้นจะให้มีการเข้าถึงข้อมูลได้ผ่าน
ฐานข้อมูล ซึ่งTGA จะใช้ช่วงเวลา 3 เดือนนี้ในการสืบสวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แต่ละ
รายงาน 

ระบบการเรียกคืน (The System for Australian Recall Actions, SARA) ให้ผู้บริโภค 
ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพผู้ประกอบการ ผู้ค้าส่ง โรงพยาบาล และผู้ค้าปลีก เข้าถึงข้อมูลการเรียกคืน
เภสัชภัณฑ์ที่เกิดขึ้นในประเทศออสเตรเลีย ฐานข้อมูลจะมีข้อมูลการเรียกคืนยาในประเทศออสเตรเลีย
ตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2012 
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TGA มีการแบ่งปันข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภัยกับรัฐบาล สถานบริการสุขภาพตติยภูมิ
และองค์กรที่ร่วมงานอ่ืนๆ เช่น National Centre for Immunisation Research and 
Surveillance (NCIRS) และยังให้ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับองค์กรอนามัยโลกและหน่วยงาน
ควบคุมระเบียบกฎหมายประเทศอ่ืน 

การควบคมุดา้นความปลอดภยัภายหลังยาออกสูต่ลาดของยาที่อยูใ่น ARTG แบ่งตามประเภทของยา 

1. การควบคุมด้านความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดของยาที่ต้องอาศัยใบสั่งแพทย์ (113) 
- แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) 
- ผู้ประกอบการจะต้องส่งรายงานการติดตามความปลอดภัยเป็นระยะ 
- ผู้ประกอบการจะต้องแจ้ง TGA เกี่ยวกับความกังวลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

ยาที่เกิดในต่างประเทศ 
- มีการตรวจสอบ GMP 
- TGA มีการตีพิมพ์ Medicine Safety Update ในแต่ละฉบับของสิ่งพิมพ์Australian 

Prescriber 
- TGA มีระบบการรายงานปัญหา ส าหรับรายงานข้อบกพร่องของยา และอาการไม่พึงประสงค์

จากยา 
- มีการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติออกสู่ตลาดทั้งแบบสุ่ม (random)และแบบเฉาะ

เจาะจง (target)โดยห้องปฏิบัติการของTGA 
 

2. การควบคุมด้านความปลอดภัยภายหลังยาออกสู่ตลาดของยาOTC และ Complementary 
medicines (81, 114) 

- TGA มีระบบการรายงานปัญหา ส าหรับรายงานข้อบกพร่องของยา และอาการไม่พึงประสงค์
จากยา 

- มีการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติออกสู่ตลาดทั้งแบบสุ่ม (random)และแบบเฉาะ
เจาะจง (target)โดยห้องปฏิบัติการของTGA 

- ส าหรับยา OTC และ Complementary medicinesที่ลงทะเบียนใน ARTG จะมีการควบคุม
เช่นเดียวกับข้อ 1. 

- ส าหรับยาที่ลงชื่อใน ARTG จะมีการทบทวนความสอดคล้องทั้งแบบสุ่มและแบบเจาะจง 
- มีการตรวจสอบ GMP 
- ควบคุมการโฆษณา 
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เมื่อพบปัญหา TGA จะมีการจัดการหลายอย่างตั้งแต่การควบคุมต่อเนื่องจนถึงการถอนยาออกจาก
ตลาด รวมถึง (81, 113, 114) 

- แจ้งผู้บริโภคและผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพถึงความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ 
- ประเมินข้อมูลประโยชน์-ความเสี่ยงใหม่อีกครั้ง 
- เปลี่ยนฉลากผลิตภัณฑ์ 
- เปลี่ยนการออกแบบหรือการผลิต 
- ให้มีการท าการศึกษาภายหลังยาออกสู่ตลาด 
- จ ากัดการเข้าถึง 
- เรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
- ถอนผลิตภัณฑ์ออกจาก ARTG 
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รูปภาพ 77 แบบฟอร์ม CIOMS (115) 
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รูปภาพ 78 แบบฟอร์มในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ADRAC blue card ของประเทศออสเตรเลีย (116) 
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รูปภาพ 79 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน (78) 
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รูปภาพ 80 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 2 (78) 
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รูปภาพ 81 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 3 (78) 
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รูปภาพ 82 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 4 (78) 
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รูปภาพ 83 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 5 (78) 
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รูปภาพ 84 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 6 (78) 
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รูปภาพ 85 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 7 (78) 
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รูปภาพ 86 แบบฟอร์ม National Adverse Events Following Immunisation (AEFI) reporting form ใช้
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากวัคซีน 8 (78) 
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