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คํานํา 

 ดวยรัฐบาลมีนโยบายในการสงเสริมการผลิตและการวิจัยพัฒนายาของประเทศไทยใหมีศักยภาพ 
ในการแขงขัน สรางรายไดและความมั่นคงของประเทศ  รวมท้ังสงเสริมการเขาถึงยาของประชาชน จึงสมควร
พัฒนาแนวทางการพิจารณาทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน ตั้งแตขั้นตอนการศึกษาวิจัย การข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาและการแกไขทะเบียนตํารับยา ใหสอดคลองกับวิทยาการดานการควบคุมยา การวิจัยพัฒนาและเทคโนโลยี   

 กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดจัดทําราง
แนวทางการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพร เพ่ือใชประโยชนในการจัดทําคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาและ 
การใหคําแนะนําการข้ึนทะเบียนตํารบัยาจากสมุนไพรที่มีการวิจัยพัฒนาและนวัตกรรม 
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แนวทางการขึ้นทะเบยีนตํารับยาจากสมุนไพร 

ก. แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพร 

 หลักการ 

 ยาจากสมุนไพรมีพื้นฐานจากการรวบรวมความรู ทักษะและการรักษาจากทฤษฎี ความเชื่อ และ
ประสบการณท่ีมีอยูในสังคมมนุษยกอนวิทยาศาสตรสุขภาพแผนปจจุบัน ซึ่งใชการวิจัยทางคลินิกในการพิสูจน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา โดยทั่วไปสมุนไพรมักมีสวนประกอบหลายชนิดที่ไมทราบสูตรและ
โครงสรางทางเคมี ในบางกรณีไมสามารถระบุสารสําคัญและกลไกการออกฤทธิ์ได ทั้งนี้เชื่อกันวายาจาก
สมุนไพรท่ีไมไดแยกตัวยาใหบริสุทธิ์มีประสิทธิผลและปลอดภัยมากกวายาเดี่ยว ดังนั้นการประเมินผลิตภัณฑ
สมุนไพรจึงไมจําเปนตองแยกตัวยาใหบริสุทธิ์จนไดสารที่รูคุณสมบัติหรือสวนประกอบทางเคมีเดี่ยวๆ 
เชนเดียวกับยาแผนปจจุบัน รวมทั้งสามารถนําประสบการณการใชยาที่ยาวนานมาสนับสนุนความปลอดภัย
และลดความจําเปนในการทดลองทางคลินิกลง คุณลักษณะดังกลาวขางตนสงผลใหการวิจัยพัฒนายาจาก
สมุนไพรมีความแตกตางไปจากการวิจัยยาแผนปจจุบันที่เปนสารเคมีและยาชีววัตถุ ในระบบสากลจึงมีการ
พัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแยกออกจากยาแผนปจจุบัน  

 ปจจุบันรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมการวิจัยพัฒนายาจากสมุนไพรใหมีศักยภาพในการแขงขันเอ้ือตอการ
พัฒนาอุตสาหกรรมเพื่อการพ่ึงพาตนเอง สรางรายไดและความมั่นคงของประเทศ จึงควรกําหนดแนวทางการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรใหสอดคลองกับวิทยาการดานการควบคุมยา การวิจัยพัฒนาและเทคโนโลยี
ในปจจุบันเพ่ือประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยัของยา  

 แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพร  

 แบงเปน ๒ ประเภทคือแนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแผนโบราณ (ตามองคความรู
ดั้งเดิม) และแนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่เปนยาพัฒนาจากสมุนไพร 

 ๑  .แนวทางการขึ้นทะเบียน ตํารับยาจากสมุนไพรแผนโบราณ )ตามองคความรูดั้งเดิม (  

 ยาจากสมุนไพรแผนโบราณ ประกอบดวย ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ตําราพื้นบานของไทย
หรือตําราแผนจีน หรือยาที่ปรุงตามการประกอบโรคศลิปะสาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน รวมทั้งยาตาม
ตํารายาดั้งเดิมแผนอ่ืน ซึ่งเปนขอมูลที่มากเพียงพอและเชื่อถือไดในความปลอดภัยและสรรพคุณ โดยไม
จําเปนตองศึกษาพรีคลินิกและคลินิกเพ่ิมเติม ซึ่งสอดคลองกับหลักสากล เชน องคการอนามัยโลก สหภาพ
ยุโรป แคนาดา ซึ่งในการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณดังกลาวแบงเปน ๔ ชองทาง  

 (๑) ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย หมายถึง ยาที่เตรียมขึ้นตามตํารับยาท่ีอยูในคัมภีรยาแผนไทย 
หรือตํารายาที่เปนที่ยอมรับในระดับชาติ เชน ยาในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือตํารายาที่ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด เปนตน 
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 (๒) ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน หมายถึง ยาที่เตรียมข้ึนตามตํารับยาแผนจีนที่อยูในตํารายา
ระดับชาติที่เปนที่ยอมรับ 

 (๓) ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทยหรือที่ปรุงตามการประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยหรือแผนจีน หมายถึง ยาที่เตรียมข้ึนบนพื้นฐานของการตั้งตํารับที่สามารถอธิบายอางอิงตามหลักการ
ของการปรุงยาแบบการแพทยแผนไทยหรือแผนจีนอยางชัดเจน 

 (๔) ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิมแผนอื่น หมายถึง ยาที่เตรียมขึ้นบนพ้ืนฐานของการตั้งตํารับที่
สามารถอธิบายอางอิงตามหลักการของการปรุงยาแบบการแพทยดั้งเดิมอื่นๆ ไดอยางชัดเจน โดยไมมีการ
ดัดแปลงสูตรจากตําราที่อางอิง 

 ในการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแผนโบราณ มีขอกําหนดเอกสารดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและมาตรฐานการผลิต ตามวิถีการขึ้นทะเบียนตํารับยา ดังภาคผนวก เพ่ือแสดง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา โดยรูปแบบการจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหเปนไป
ตามรูปแบบที่กําหนดในคูมือสําหรับประชาชนตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

 ๒  .แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยา พัฒนาจากสมุนไพร 

 ยาพัฒนาจากสมุนไพร ไดแก ยาที่มีการพัฒนาไปจากตํารายาหรือองคความรูดั้งเดิม ซึ่งตองประเมิน
หลักฐานทางวิทยาศาสตรเพ่ือประกันความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพมาตรฐาน ใหสอดคลองกับ
แนวทางสากล ซึ่งในการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณดังกลาวแบงเปน ๔ ชองทาง  

 (๑) ยาจากสมุนไพรท่ีพัฒนาการผลิต หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่มีการพัฒนาที่แตกตางจากองค
ความรูดั้งเดิมในดานรูปแบบยา สูตรตํารับในสวนตัวยาไมสําคัญ (excipient) หรือกรรมวิธีการผลิตดวย
เทคโนโลยี เชน วิธีการสกัดสมัยใหม เปนตน ซึ่งมีตัวยาสําคัญคงเดิม โดยความแรง ขนาดการใชยา และ
สรรพคุณสอดคลองกับตํารับเดิม  

 (๒) ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป (Well-established herbal medicines) หมายถึง ยาจาก
สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียนโดยมีขอมูลปรากฏในวารสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอ
และเปนที่ยอมรับในทางการแพทย (well-established medicinal use)  

 (๓) ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา (Scientifically established herbal medicines) หมายถึง ยา
จากสมุนไพรที่ข้ึนทะเบียนโดยอาศัยขอมูลที่อาจไดจากการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ 
หรือการศกึษาพรีคลินิก รวมกับขอมูลตามองคความรูที่สืบทอดตอกันมา  

 (๔) ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน (Modern herbal medicines) หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่ไดวิจัย
พัฒนาดวยกระบวนการทางวิทยาศาสตร จนไดตัวยาสําคัญอยูในลักษณะเปนสารบริสุทธิ์  (purified 
substance) ซึ่งทราบสูตรโครงสรางแนชัด สารสกัดบางชนิดที่นําไปผานกระบวนการทางเคมีที่เทียบไดกับ
กระบวนการกึ่งสังเคราะห (partial synthesis)  รวมทั้ง สารสกัดที่ผานกระบวนการจนไดเปนสารประกอบ
ชนิดเขมขน (Extracts enriched with isolated compounds)  
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 ในการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร มีขอกําหนดเอกสารดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและมาตรฐานการผลิต ตามวิถีการขึ้นทะเบียนตํารับยา ดังเอกสารแนบทาย
ประกาศฯ รวมทั้งอาจใชโมโนกราฟสมุนไพรตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดใน
การแสดงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา รูปแบบการจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 
และเอกสารที่ใชเปนแนวทางวิชาการที่สําคัญในการพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 
เปนไปตามรูปแบบที่กําหนดในภาคผนวก  
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ข. การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาที่ใชตัดสินใจอนุญาตทะเบียนตํารับยา 

 การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาเปนหลักการสําคัญในการควบคุมยาที่กําหนดไวใน
กฎหมายทั่วโลก ซึ่งในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม ไดกําหนดไวในมาตรา 83 หาม
มิใหพนักงานเจาหนาท่ีรับขึ้นทะเบียนตํารับยาเม่ือกรณีปรากฏวา คณะกรรมการยาเห็นวาตํารับยาที่นํามาขึ้น
ทะเบียนนั้นมีลักษณะตองหามตามมาตรา 83 และมาตรา 85 วรรคสอง เชน ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตามตํารับยา
นั้น ไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณได หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใชตามที่ระบุไวในมาตรา 83(3) สําหรับการสั่ง
เพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือแกไขทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา 86 และมาตรา 86ทวิ ไดกําหนดใหกระทํา
ไดแตเฉพาะเมื่อยาตามตํารับยาที่ไดขึ้นทะเบียนไว อาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือไมมีสรรพคุณตามที่ไดขึ้น
ทะเบียนไว หรือเมื่อมีความจําเปนอ่ืนๆ เพ่ือคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา ดังนั้น การรับข้ึนทะเบียนยา 
การเพิกถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยา ตามกฎหมาย จึงกระทําไดโดยการประเมินประสิทธิภาพกับความ
ปลอดภัยจากการใชยาตามที่กฎหมายไดใหอํานาจไว 

 อยางไรก็ตามผลิตภัณฑยาที่ขอขึ้นทะเบียนหรือขึ้นทะเบียนไวแลวก็มีทั้งประสิทธิภาพและความเสี่ยง
จากการใชยา  ยาที่ปลอดภัยมิไดหมายความวายานั้นปราศจากความเสี่ยง ผลิตภัณฑยาที่ปลอดภัยหมายถึง
การที่ยามีความเสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชนที่จะไดรับ ผูเก่ียวของในระบบยาทุกคนมีบทบาทสําคัญ
ในการควบคุมใหยามีประโยชนเหนือความเสี่ยงตั้งแตการวิจัยพัฒนา ทดสอบ ผลิต การสั่งใชยา การจายยา
และการใชยา  

 ในการพิจารณาอนุมัติทะเบียนตํารับยาจึงตองมีการประเมินขอมูลทุกดานในภาพรวมวา สามารถ
บริหารจัดการความเสี่ยงแตละรายการที่มีความสําคัญโดยควบคุม ลดหรือขจัดความเสี่ยง หรือเพ่ิมประโยชน 
จนเชื่อมั่นไดวา ยามีประโยชนเหนือความเสี่ยงในขอบงใชหรือสรรพคุณท่ีประเมิน  

 คําจํากัดความที่สําคัญ 

องคประกอบของประโยชนและความเสี่ยง มดีังน้ี 

๑. ผลที่พึงประสงค (Favourable effects) หมายถึง ผลใดๆ ที่เปนประโยชนตอกลุมประชากร
เปาหมายและสัมพันธกับผลิตภัณฑยา ผลดังกลาวมักหมายถึงประโยชน (benefits) หรือประโยชนทางคลินิก 
(clinical benefits) 

๒. ผลที่ไมพึงประสงค (Unfavourable effects) หมายถึง ผลใดๆ ที่ทําลายหรือทําใหเกิดอันตราย 
(detrimental effects) ที่เกิดจากผลิตภัณฑยา ผลดังกลาวมักหมายถึงความเสี่ยง (risk) หรืออันตราย 
(harm/hazard) จากการใชยาทั้งที่รูหรือไมรูมากอน  และยังหมายถึงผลใดๆ ที่ทําใหเกิดขอกังวลวาจะทําให
เกิดผลไมพึงประสงคตอสุขภาพของผูปวย การสาธารณสุขหรือสิ่งแวดลอม  
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๓. ความไมแนนอน (uncertainty) ผลทั้งสองขางตนมีความไมแนนอนที่เกิดจากความแปรปรวน 
(variation) ของอคติจากปจจัยบางประการ วิธีการวิจัยผิดพลาด ขอจํากัดของขอมูล เชน ขนาดตัวอยาง 
ระเบียบวิธีวิจัย หรือระยะเวลาในการติดตามผล 

 ขอแตกตางที่สําคัญของประโยชนกับความเสี่ยงคือ "ประโยชน" วัดผลดีของยาที่พิสูจนแลว ขณะที่ 
“ความเสี่ยง” วัดความนาจะเปนในการเกิดอันตรายจากการใชยา ซึง่มีความไมแนนอนของคาที่วัดไดของทั้ง
ประโยชนและความเสี่ยง 

 สมดุลระหวางประโยชนกับความเสี่ยง (benefit-risk balance) เปนการเปรียบเทียบผลไมพึง
ประสงคกับผลท่ีพึงประสงคโดยคํานึงถึงความไมแนนอนของผลดังกลาว 

หลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยง )Concepts in benefit–risk assessment( มีดังนี้ 

หลักการที่ ๑ การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงแยกกันในแตละขอบงใช 

ควรประเมินแยกกัน เนื่องจากมีการทดสอบยาแยกกันในแตละขอบงใช ประสิทธิภาพหรือประโยชน
ของยาในแตละขอบงใชมีความแตกตางกัน และความปลอดภัยก็ไมจําเปนตองเหมือนกัน ซึ่งเหตุผลหนึ่งที่
อธิบายไดคอืขนาดยาที่อาจแตกตางกันในแตละขอบงใช 

หลักการที่ ๒ ควรนําขอมูลท่ีมีทั้งหมดมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยง 

 ควรนําขอมูลที่มีทั้งหมดและขอมูลที่เก่ียวของมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยง  
ตัวอยางเชน คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมประกอบดวยขอมูลที่ครบถวนท้ังคุณภาพของตัวยาสําคัญ ตัวยาไม
สําคัญและผลิตภัณฑยา การศึกษาพรีคลินิก และการศกึษาทางคลินิก  

หลักการที่ ๓ ควรนําธรรมชาติของโรคมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของ
ยา 

 ความรุนแรงและพยากรณ (prognosis) ของโรคที่ใชยารักษามีผลอยางสําคัญตอการพิจารณา
เปรียบเทียบประโยชนกับความเสี่ยงของยา  ตัวอยางเชน ในโรคที่หายไดเอง เชน การติดเชื้อ influenza 
อาการไมพึงประสงคที่รายแรงจากการใชยามีแนวโนมสงผลใหประโยชนที่ไดรับจากกยานอยกวาความเสี่ยง 
ในทางตรงกันขามโรคท่ีมีอัตราการเสียชีวิตสูง การเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรงจากการใชยาอาจยังนอย
กวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยา   โดยทั่วไปความรุนแรงของโรคที่เพ่ิมข้ึนจะทําใหระดับการยอมรับความ
เสี่ยงจากการใชยาเพิ่มขึ้น  ยิ่งโรครุนแรงนอยลงเทาใด ประโยชนท่ีไดจากการใชยาก็ยิ่งตองมากข้ึนเพ่ือให
ประโยชนมากกวาความเสี่ยง 

หลักการที่ ๔ สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยาเชิงสัมบูรณและเชิงสัมพัทธนั้นและการ
เปรียบเทียบกับการรักษาอื่น (absolute versus relative benefit–risk balance)  
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 ควรพิจารณาประโยชนกับความเสี่ยงเชิงสัมพัทธโดยเปรียบเทียบกับการรักษาอ่ืนเสมอ  ตัวอยางเชน 
กฎหมายยาของประเทศเยอรมันกําหนดใหพิจารณาความเสี่ยงของแนวทางการรักษาอื่นไดแก ความเสี่ยงเมื่อ
ไมไดรับการรักษา และสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของการรักษาดวยวิธีอ่ืน (ถามี)  

 

 

หลักการที่ ๕ สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยานั้นเปล่ียนแปลงไดตามเวลา 

สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยานั้นเปลี่ยนแปลงไดตามเวลาที่เปลี่ยนไป เนื่องจากขอมูลใหม
มีเพ่ิมขึ้นขณะวิจัยพัฒนายาใหม และขอสรุปเก่ียวกับสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยาขณะขึ้นทะเบียน
ตํารับยาอาจเปลี่ยนแปลงไปหลังการจําหนายยา ทั้งนี้เนื่องจากเหตุผลหลัก ๒ ประการคือ ขอมูลใหมของยานั้น 
และปจจัยภายนอกอื่น เชน การมียาใหมชนิดอ่ืนเขาสูตลาด ยาสูตรผสมหรือวิธีการรักษาอื่น 
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ภาคผนวก 

๑. ชองทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแบบแผนโบราณ (ตามองคความรูดั้งเดิม) 

 
ชองทางฯของยาแผนโบราณที่มีในปจจุบัน ชองทางฯของยาแผนโบราณท่ีเพิ่มข้ึนตามประกาศฯฉบับนี ้

๑ ๒ ๓ ๔ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

คําจํากัดความ 

(Definitions) 

ยาที่เตรียมขึ้นตามตํารับยาที่อยูใน
คัมภีรยาแผนไทย หรือตํารายา 
(compendium) ที่เปนที่ยอมรับใน
ระดับชาติ เชน ยาในตํารายาที่
รัฐมนตรีประกาศ เปนตน 

 

ยาที่เตรียมขึ้นตามตํารับยาแผนจีนที่
อยูในตํารายา (compendium) 
ระดับชาติที่เปนที่ยอมรับ 

ยาที่เตรียมขึ้นบนพ้ืนฐานของการตั้งตํารับ
ที่สามารถอธิบายอางอิงตามหลักการของ
การปรุงยาแบบการแพทยแผนไทยหรือ
แผนจีนอยางชัดเจน  

 

ยาที่เตรียมขึ้นบนพ้ืนฐานของการตัง้
ตํารับที่สามารถอธิบายอางอิงตาม
หลักการของการปรุงยาแบบการแพทย
ดั้งเดิมอ่ืนๆ (เชน ประเทศสมาชิก
อาเซียน, มอโนกราฟของสหภาพยุโรป
, อายุรเวท) ไดอยางชัดเจน โดยไมมี
การดัดแปลงสูตรจากตําราที่อางอิง 
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 1.1 ตารางแสดง ขอมูลท่ีจําเปนประกอบพิจารณา 

 

ชองทาง 

ขอมูล 

ทีต่องการ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

ขอมูลดาน
คุณภาพ 

(Quality) 

 

 

 

 

 

 

1) ขอกําหนดของตัวยาสมุนไพรในตํารับ* 
2) ขอกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป (Finished product specification) 
 ๒.๑) ลักษณะของผลิตภัณฑ (appearance)  

 ๒.๒) วิธีการตรวจเอกลักษณ (identity test) หรือสารเทียบ (marker) (ถามี) 

๒.๓) การปนเปอนเชื้อจุลินทรียหรือการปนเปอนอ่ืนตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

2.4) การทดสอบความคงสภาพ (Stability test)** 

3) ขอกําหนดมาตรฐานที่ข้ึนอยูกับรูปแบบ (dosage form) ของยา 
3.1) ยาเม็ดตอกหรือแคปซูล; การทดสอบความแตกตางจากน้ําหนักเฉลี่ยตอหนวย (Weight variation) และระยะเวลาการแตกตัวของเม็ดยา (Disintegration 
time)  

3.2) ยาน้ํา; การทดสอบความเปนกรด-ดาง และปริมาณแอลกอฮอลในตํารับ 

หมายเหตุ: *หากเปนยาที่มีการอางสรรพคุณท่ีมีระดับความเสี่ยงสูง (High Level of Risk) ที่ อย.จะมีการประกาศกําหนดตอไป ตองควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและยา
สําเร็จรูปตามแนวทางของ Health Canada เรื่อง Pathway for Licensing Natural Health Products Making Modern Health Claims; Version 1.0., 
December 2012. 
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ชองทาง 

ขอมูล 

ทีต่องการ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

    **การทดสอบความคงสภาพ (Stability test) จะมีการประกาศกําหนดแนวทางในการดําเนินการใหเปนไปตามขอกําหนดอยางเปนข้ันตอนตอไป 

ขอมูลดานความ
ปลอดภัย 
(Safety) 

 อางอิงคัมภีรยาแผนไทย หรือตํารา
ยาที่เปนที่ยอมรับในระดับชาต ิ

 ขอมูลเพิ่มเติมอื่นเฉพาะกรณีที่อาง
สรรพคุณที่มีระดับความเสี่ยงสูงอาจ
ตองย่ืนเอกสารตาม ASEAN 
Guiding Principles on Safety 
Substantiation of Traditional 
Medicines  

 

 อางอิงตํารับยาแผนจีนที่อยูในตํารา
ยาระดับชาติที่เปนที่ยอมรับ 

 ขอมูลเพิ่มเติมเฉพาะกรณีที่อาง
สรรพคุณที่มีระดับความเสี่ยงสูงอาจ
ตองย่ืนเอกสารตาม ASEAN 
Guiding Principles on Safety 
Substantiation of Traditional 
Medicines  

 

 อางอิงตําราพื้นบานของไทย คูมือยาใน
บัญชียาหลักแหงชาติ หรือตํารายาที่
เปนที่ยอมรับในระดับชาติ 

 รายงานของผูเชี่ยวชาญ (expert 
report)   

 กรณีเปลี่ยนแปลงตัวยาสําคัญใชขอมูล 
   วารสารวชิาการ (Bibliographic) หรือ 

รายงานของผูเชี่ยวชาญหรือขอมูลดาน
ความปลอดภัย  

 กรณีเปลี่ยนแปลงตัวยาไมสําคัญ อิงตาม 
หลักการของการปรุงยาแบบการแพทย
แผนไทย แผนจีน หรือ ASEAN 
Guiding Principles for the Use of 
Additives and Excipients in 
Traditional Medicines 

 อางอิงเอกสารที่ตองย่ืนตาม 
ASEAN Guiding Principles on 
Safety Substantiation of 
Traditional Medicines 

 ขอมูลดานพรีคลินิก (Non-
clinical safety data) อางอิงตาม 
แนวทางวิชาการของสหภาพยุโรป 
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ชองทาง 

ขอมูล 

ทีต่องการ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

 

 
 โดยทั่วไปไมตองแนบขอมูลดานพรี

คลินิก เวนแตจําเปนตองทําการทดสอบ
ทางพรีคลินิกเพ่ิมเติมเพ่ือพิสูจนความ
ปลอดภัย 

ขอมูลดาน
ประสิทธิภาพ 
(Efficacy/ 
Claim)  

 อางอิงตามตํารายา 
 ขอมูลเพิ่มเติมอื่นเฉพาะกรณีที่อางสรรพคุณที่มีระดับความเสี่ยงสูงอาจตองยื่น

เอกสารตามแนวทางของ ASEAN guideline on claim 
 

 

 อางอิงตํารายาพื้นบาน คูมือยาในบัญชียา
หลักแหงชาติ หรือเภสัชตํารับโรงพยาบาล
ในบัญชียาหลักแหงชาติ  

 รายงานของผูประกอบโรคศลิปะ หรือ 
 ขอมูลเพ่ิมเติมเฉพาะกรณีที่อางสรรพคุณที่

มีระดับความเสี่ยงสูงอาจตองยืน่เอกสาร
ตามแนวทางของ ASEAN guideline on 
claim 

 อางอิงเอกสารที่ตองย่ืนตาม
แนวทางของ ASEAN guideline 
on claim 
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 1.2 ตารางแสดง ขอมูลเพิ่มเติมอื่นๆ 

 

ชองทาง 

ขอมูล 

อื่นๆ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

ชวงเวลาในการใช 
(Period of use) 

- - - มีขอมูลการใชมาอยางนอย ๓๐ ป ใน
ประเทศเจาของตํารับ 

ประวัติการใช
(Traditional use)  

- ขอมูลที่แสดงวาเปนยาพ้ืนบาน หรือปรุง
ตามสาขาการแพทยแผนไทย/จีน 

ขอมูลที่แสดงถึงการเปนยาโบราณ
แผนอื่น เชน ตํายาแผนดั้งเดมิของ
ประเทศสมาชิก ASEAN ที่มีการ
ยอมรับตามขอตกลง ASEAN  

มาตรฐาน (GMP) เปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 
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๒. ชองทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 

 ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมีในปจจุบัน ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีเพิม่ขึ้นตามประกาศฯฉบับนี ้ ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมี
ในปจจุบัน 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 
(Well-established herbal 

medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

คําจํากัดความ 

(Definitions) 

ยาจากสมุนไพรที่มีการพัฒนาท่ีแตกตางจาก
องคความรูดั้งเดิม ในดาน 

๑) รูปแบบยา หรือ 

๒) สูตรตํารับในสวนตัวยาไมสําคัญ 
(excipient) หรือ 

๓) กรรมวิธีการผลิตดวยเทคโนโลยี เชน 
วิธีการสกัดสมัยใหม เปนตน  

ซึ่งมีตัวยาสําคัญคงเดมิ โดยมีความแรง ขนาด

ยาจากสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนโดยมี
ขอมูลปรากฏในวารสารทางวิชาการ 
(bibliographical evidence) ซึ่ง
เพียงพอและเปนที่ยอมรบัในทาง
การแพทย (well-established 
medicinal use) หรือเปนยาตามมอ
โนกราฟในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

 

 

ยาจากสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนโดยอาศัย
ขอมูลที่อาจไดจากการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ 
หรือการศึกษาพรีคลินิก รวมกับขอมูล
ตามองคความรูที่สืบทอดตอกันมา 

 

ยาจากสมุนไพรที่ไดวิจัยพัฒนา
ดวยกระบวนการทางวิทยาศาสตร 
จนไดตัวยาสําคัญอยูในลักษณะ
เปนสารบริสุทธิ์ (purified 
substance) ซึ่งทราบสูตร
โครงสรางแนชัด สารสกัดบาง
ชนิดท่ีนําไปผานกระบวนการทาง
เคมีที่เทียบไดกับกระบวนการกึ่ง
สังเคราะห (partial synthesis)  
รวมทั้ง สารสกัดที่ผาน
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 ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมีในปจจุบัน ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีเพิม่ขึ้นตามประกาศฯฉบับนี ้ ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมี
ในปจจุบัน 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 
(Well-established herbal 

medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

การใชยา และสรรพคุณสอดคลองกับตํารับ
เดิม 

 

หมายเหตุ: 

๑) ตัวยาหลัก/ตัวยารอง/สมุนไพรหลัก/
สมุนไพรรอง/น้ํากระสายยา/สรรพคุณ ตอง
สอดคลองกับตํารับเดิม 

๒) การประเมินความปลอดภัยและสรรพคุณ
สามารถอางอิงหลักฐานการใชติดตอกันมา
นานของตํารับยาเดิมได สําหรับดานคุณภาพ 
ตองแสดงหลักฐานเปรียบเทียบผลวิเคราะห
กับตํารับเดิมวาอยูในเกณฑที่ยอมรับได 
 

 

 

กระบวนการจนไดเปน
สารประกอบชนิดเขมขน 
(Extracts enriched with 
isolated compounds) 
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 ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมีในปจจุบัน ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีเพิม่ขึ้นตามประกาศฯฉบับนี ้ ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมี
ในปจจุบัน 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 
(Well-established herbal 

medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

 
 
 
 
 

 2.1 ตารางแสดงขอมูลที่จําเปนประกอบพิจารณา 

ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

ขอมูลดาน 1) ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบอยางนอย
เปนไปตาม ASEAN guideline for 

ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบและผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปอยางนอยเปนไปตาม 
ASEAN guideline for traditional medicines รวมถึงการทดสอบความคง

ขอกําหนดตามขอตกลงอาเซียน
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ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

คุณภาพ 

(Quality) 

 

 

 

 

traditional medicines  
2) ขอกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑยา
สําเร็จรูป (Finished product specification) 
 ๒.๑) ลักษณะของผลิตภัณฑ 

(appearance)  

 ๒.๒) วิธีการตรวจเอกลักษณ (identity 
test) หรือสารเทียบ (marker) (ถามี) 

๒.๓) การปนเปอนเชื้อจุลินทรียหรือการ
ปนเปอนอ่ืนตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

2.4) การทดสอบความคงสภาพ (Stability 
test) 

3) ขอมูลอ่ืนเพ่ิมเติม ไดแก หลักฐาน
เปรียบเทยีบผลวิเคราะหกับตํารับเดิมวาอยูใน
เกณฑที่ยอมรับไดโดยเปนไปตามแนวทางสากล 

สภาพ (Stability test) ของยาแผนปจจุบัน และ ACTD  



เผยแพรเอกสาร ณ วันที่ ๓๑ ธันวาคม ๒๕๖๐ ๑๕ 
 

ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

เชน แนวทางของสหภาพยุโรป แคนาดา 
ออสเตรเลีย เปนตน  

ขอมูลดาน
ความ
ปลอดภัย
(Safety) 

1) การประเมินความปลอดภัยสามารถอางอิง
หลักฐานการใชติดตอกันมานานของตํารับยา
เดิมได  
2) ขอมูลเอกสารทางวิขาการอ่ืนเพิ่มเติม เชน 
ขอมูลวารสารวิชาการ (Bibliographic) หรือ 
รายงานของผูเชี่ยวชาญ (expert report) หรือ
ขอมูลดานความปลอดภัย (ถามี) 
 
 

 ขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) หรืออางอิงยาตามมอ
โนกราฟในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

มี 2 รูปแบบคือ 

๑) เอกสารเต็มรูปแบบ (stand-
alone)  ใชขอมูล Non-clinical   

๒) เอกสารแบบผสมผสาน (Mixed 
application) ใชขอมูลการศึกษาทาง
คลินิกและ/หรือพรีคลินิกของ
ผลิตภัณฑตนเอง (limited non-
clinical and/or clinical studies) 
รวมกับขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) 

มี ๒ รูปแบบคือ 

๑) เอกสารเต็มรูปแบบ (stand-
alone)  ใชขอมูล Non-clinical 
ตาม EU guideline 

๒) เอกสารแบบผสมผสาน 
(Mixed application) ใชขอมูล
การศกึษาทางคลนิิกและ/หรือ 
พรีคลินิกของผลิตภัณฑตนเอง 
(limited non-clinical and/or 
clinical studies) รวมกับขอมูล
วารสารวิชาการ(Bibliographic) 

ขอมูลดาน
ประสิทธิภาพ 

1) การประเมินสรรพคุณสามารถอางอิง
หลักฐานการใชติดตอกันมานานของตํารับยา

 ขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) หรืออางอิงยาตามมอ

มี ๒ รูปแบบคือ 

๑) เต็มรูปแบบ (stand-alone)  ใช

มี ๒ รูปแบบคือ 

๑) เต็มรูปแบบ (stand-alone)  
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ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

(Efficacy/ 
Claim/ 
Clinical 
data) 

เดิมได 
2) เอกสารสนับสนุนอ่ืน (ถามี) 
  
 
 

 

โนกราฟในบัญชียาหลักแหงชาต ิ ขอมูล Non-clinical  ตาม EU 
guideline 

๒) แบบผสมผสาน (Mixed 
application) ใชขอมูลการศึกษาทาง
คลินิกและ/หรือพรีคลินิกของ
ผลิตภัณฑตนเอง (limited non-
clinical and/or clinical studies) 
รวมกับขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) 

ใชขอมูล Clinic/Non-clinical  
ตาม EU guideline 

๒) แบบผสมผสาน (Mixed 
application) ใชขอมูล
การศกึษาทางคลนิิกและ/หรือพ
รีคลินิกของผลิตภัณฑตนเอง 
(limited non-clinical and/or 
clinical studies) รวมกับ 

ขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) 
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 2.2 ตารางแสดงขอมูลเพิ่มเติมอื่นๆ 

ชองทาง 

 

ขอมูลอื่นๆ 

  ๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป (Well-
established herbal medicines) 

 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

ชวงเวลาในการใช 
(Period of use) 

- มีประวัติการใชยาไมนอยกวา ๑๐ ป 

 

- - 

ประวัติการใช
(Traditional use)  

จําเปนตองแสดงหลักฐานที่เปนองค
ความรูที่สืบทอดตอกันมา 

ไมจําเปนตองแสดงหลักฐานที่เปนองคความรูที่สืบทอดตอกันมา แตอาจใชเปน
ขอมูลสนับสนุน 

 

มาตรฐาน GMP 1) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙  หรือ 
2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันและ
แกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง การกําหนดรายละเอียด
เก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผนปจจุบันและแกไข
เพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 
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๓. กฎหมาย หลักเกณฑและขอกําหนดท่ีเกี่ยวของในการพิจารณาทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแผน
โบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพร มีดังนี ้

๓.๑  กฎกระทรวง 
1) กฎกระทรวงวาดวยการขึ้นทะเบียนตํารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ ลงวันที่ ๒๘ กันยายน พ.ศ.๒๕๕๕ 
2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

ซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. ๒๕๕๕ ลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม พ.ศ.๒๕๕๕ 
3) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๒๘ (พ.ศ. ๒๕๓๗) ลงวันที่ ๑๔ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๓๗ (เนื้อหาเก่ียวกับ 

การขอยายสถานที่จากสถานที่ซึ่งระบุในใบอนุญาต สําหรับยาแผนโบราณทุกประเภท) 
4) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๒๕ พ.ศ.๒๕๓๗ ลงวันที่ ๑๔ กรกฎาคม พ.ศ.๒๕๓๗ (เนื้อหาเก่ียวกับ การ

ผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใชสารปรุงแตงและวัตถุกันเสีย ตลอดจนวิธี
ตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลิตตามวิธีดังกลาว) 

5) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๒๒ พ.ศ. ๒๕๒๘ ลงวันที่ ๒๒ มกราคม พ.ศ.๒๕๒๘ (เนื้อหาเก่ียวกับการ
เพ่ิมแบบ ย.บ. ๑๓ : หนังสือใหจัดเตรียมสถานที่ขายยาและอุปกรณเพ่ือใชประกอบการอนุญาตขายยาแผน
โบราณ) 

6) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๒๐ พ.ศ.๒๕๒๕ ลงวันที่ ๑๓ ตุลาคม พ.ศ.๒๕๒๕ (เนื้อหาเก่ียวกับการเรียก
เก็บยาคืน) 

7) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๗ พ.ศ.๒๕๒๕ ลงวันที่ ๑๓ ตุลาคม พ.ศ.๒๕๒๕ (เนื้อหาเก่ียวกับการ
อนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ) 

๓.๒ ประกาศกระทรวง 
1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. ๒๕๕๙ ลงวันที่ ๑๘ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๙ 

2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุตํารายา พ.ศ.๒๕๕๖ ลงวันที่ ๑๑ เมษายน ๒๕๕๖ 
3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาสามัญประจําบานแผนโบราณ ลงวันที่ 26 มิถุนายน พ.ศ. 

2542 และฉบับ พ.ศ.๒๕๕๖ ลงวันที่ ๑๖ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๖ และ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๕๗  ลงวันที่ ๓๑ 
มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๗ 

๓.๓ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดคํารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียน

ตํารับยาแผนโบราณสําหรับการรายงานการไมพึงไมประสงคจากยาชนิดรายแรง (Serious Adverse Drug 
Reaction : SADR) ลงวันที่ ๔ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕9 

2) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการขอเปลี่ยนแปลงสถานท่ีผลิต
ยาในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ ลงวันที่ ๑๒ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๙ 

3) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑการพิจารณาอนุญาตการจาง
ผลิตและการจางวิเคราะหยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ ลงวันที่ ๒๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๘ 

4) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑออกหนังสือรับรอง GMP ของ
สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ ๒๒ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๗ 
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5) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
ไทย หรือยาแผนโบราณ และยาพัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ 
กลุมเภสัชตํารับโรงพยาบาล ลงวันที่ ๓๑ มกราคม ๒๕๕๗ 

6) ประกาศสํานักยา เรื่อง หลักเกณฑวิธีการ และเงื่อนไขการแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีไครเครือ
เปนสวนประกอบ ลงวันที่ ๒๖ เมษายน ๒๕๕๖ 

7) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แกไขทะเบียนตํารับยาที่มีไครเครือเปน
สวนประกอบ ลงวันท่ี ๗ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๖ 

8) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผัง
สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ ๒๔ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๕ 

9) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาแผนโบราณเก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและโลหะหนัก ฉบับท่ี ๑ (ลงวันที่ ๒๕ มีนาคม 
๒๕๔๗) และฉบับที่ ๒ (ลงวันที่ ๑๐ พฤษภาคม ๒๕๔๘) 

10) รายชื่อยาแผนโบราณที่เปนอันตราย ซึ่งไมอนุญาตใหใชในตํารับยาแผนโบราณ 
๓.๔ ประกาศสํานักยา 

 ประกาศสํานักยา เรื่อง แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาและการแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนตํารับยาสามัญประจําบานแผนโบราณตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบาน
แผนโบราณ พ.ศ.๒๕๕๖ ลงวันที่ ๑ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๖ 
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๔. แนวทางวิชาการท่ีสําคัญในการพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร  

แนวทาง (รหัสแนวทาง) 

1. แนวทางดานคุณภาพ (Quality guideline) 

1.1 Health Canada 

 Quality of Natural Health Products Guide Natural and Non-prescription Health Products Directorate (Version 
3.1,  May 2015) 

1.2 European Medicine Agency (EMA) 

 Questions & Answers (Q&A) on Quality of Herbal Medicinal Products/Traditional Herbal Medicinal Products. 
(EMEA/HMPC/41500/2010 Rev. 5) 

 Guideline on quality of herbal medicinal products/traditional herbal medicinal products 
(EMA/CPMP/QWP/2819/00 Rev. 2) 

 Guideline on quality of combination herbal medicinal products/Traditional herbal medicinal products 
(EMEA/HMPC/CHMP/CVMP/214869/2006) 

 Specifications: Test Procedures and Acceptance Criteria for Herbal Substances, Herbal Preparations and 
Herbal Medicinal Products/Traditional Herbal Medicinal Products. CPMP/QWP/2820/00 Rev. 2 
(EMEA/CVMP/815/00 Rev. 2) 

 Reflection paper on Markers used for Quantitative and Qualitative Analysis of Herbal Medicinal Products and 
Traditional Herbal Medicinal Products. (EMEA/HMPC/253629/07) 

 Reflection paper on microbiological aspects of herbal medicinal products and traditional herbal medicinal 
products (EMA/HMPC/95714/2013) 

 Declaration of Herbal Substances and Herbal Preparations in Herbal Medicinal Products/Traditional Herbal 
Medicinal Products. (EMA/HMPC/CHMP/CVMP/287539/05 Rev. 1) 

 The use of Fumigants (EMEA/HMPC/125562/06) 

 Good Agricultural and Collection Practice for starting materials of Herbal Origin (EMEA/HMPC/246816/05) 
2. แนวทางการประเมินขอมูลท่ีไมใชการศกึษาทางคลินิก (Nonclinical guideline) 

European Medicine Agency (EMA) 

 Non-Clinical Documentation for Herbal Medicinal Products in Applications for Marketing Authorization 
(Bibliographical and Mixed Applications) and in Applications for Simplified Registration 
(EMEA/HMPC/32116/05) 

3. แนวทางการประเมินขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical guideline) 

3.1 Health Canada 

 Clinical Trials For Natural Health Products  
3.2 European Medicine Agency (EMA) 

 Assessment of clinical safety and efficacy in the preparation of Community herbal monographs for well-
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แนวทาง (รหัสแนวทาง) 

established and of Community herbal monographs/entries to the Community list for traditional 
herbal medicinal products/substances/preparations (EMEA/HMPC/104613/05) 

 Clinical assessment of fixed combinations of herbal substances/herbal preparations  
(EMEA/HMPC/166326/05) 

4. ขอกําหนดเอกสาร (Common Technical Document ;CTD) 

European Medicine Agency (EMA) 

 Notice to Applicants : Medicinal products for human use, Presentation and format of the dossier Common 
Technical Document (CTD) 

 Guideline on the use of the CTD format in the preparation of a registration application for traditional herbal 
medicinal products (EMA/HMPC/71049/2007 Rev. 1) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



เผยแพรเอกสาร ณ วันที่ ๓๑ ธันวาคม ๒๕๖๐ ๒๒ 
 

๕. รูปแบบการจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร  
(CTD for herbal products) 

คําชี้แจง 

- ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่มีการพัฒนาที่แตกตางจากองคความรู
ดั้งเดิมในดานรูปแบบยา สูตรตํารับในสวนตัวยาไมสําคัญ (excipient) หรือกรรมวิธีการผลิตดวยเทคโนโลยี 
เชน วิธีการสกัดสมัยใหม เปนตน ซึ่งมีตัวยาสําคัญคงเดิม โดยความแรง ขนาดการใชยา และสรรพคุณ
สอดคลองกับตํารับเดิม  

- ยาจากสมุนไพรท่ียอมรับทั่วไป (Well-established herbal medicines) หมายถึง ยาจากสมุนไพร
ที่ข้ึนทะเบียนโดยมีขอมูลปรากฏในวารสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอและเปนที่
ยอมรับในทางการแพทย (well-established medicinal use) หรือเปนยาตามมอโนกราฟในบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

- ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา (Scientifically established herbal medicines) หมายถึง ยาจาก
สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนโดยอาศัยขอมูลที่อาจไดจากการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ 
หรือการศกึษาพรีคลินิก รวมกับขอมูลตามองคความรูที่สืบทอดตอกันมา  
คําอธิบายขอกําหนดที่แสดงในตาราง 

- มี  หมายถึง ควรมีเวนแตในกรณทีี่ไมสามารถยื่นเอกสารนั้นได ใหชี้แจงเหตุผลประกอบการ
พิจารณา 

- ถามี  หมายถึง หากมีเอกสารที่เก่ียวของ สามารถยื่นเอกสารนัน้เพ่ือประกอบการพิจารณา 

- ไมจําเปน หมายถึง เอกสารท่ีไมจําเปนตองยื่น หรือไมเก่ียวของกับการพิจารณา 
CTD for Herbal product ยาจาก
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Module 1: Administrative information 

1.0 Cover Letter ม ี ม ี ม ี

1.0.1 Tracking Table (History of Sequence - Required by 
Validation Criteria) 

ถามี ถามี ถามี 

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

ถามี ถามี ถามี 

1.1. สารบัญรวมของเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (Comprehensive ม ี ม ี ม ี
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Table of contents) 

1.2. Application form     

1.2.1 แบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN HARMONIZATION 
(แบบ ย.1) (Application Form) 

ม ี ม ี ม ี

1.2.2 ภาคผนวก (Annexes)    

1.2.2.1 หนังสือมอบอํานาจ (Letter of Authorization) มี ม ี ม ี

1.2.2.2 สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน/แผนโบราณ 
(Manufacturing License) 

ม ี ม ี ม ี

1.2.2.3 คําขออนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร
เพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (แบบ ย.บ.8) หรือ คําขออนุญาต
ผลิตยาตัวอยางเพ่ือขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน (ผย.8) 
(Production Permit)  

ม ี ม ี ม ี

1.2.2.4 สําเนาหนังสือรับรอง GMP ของผูผลิต, สําเนาหนังสือรับรอง GMP 
ของผูผลิตตางประเทศ (GMP Certificate)  

ม ี ม ี ม ี

1.2.2.5 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
(Import License) 

   

1.2.2.6 คําขออนุญาตนําสั่งยาตัวอยางเพ่ือขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
ปจจุบัน (น.ย.8) (Import Permit) 

ถามี ถามี ถามี 

1.2.2.7 หนังสือรับรองผลิตภัณฑยา (Certificate of Pharmaceutical 
Product; CPP - Certificate of Free Sale; CFS) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3. ขอมูลของผลิตภณัฑ (Product Information) ม ี ม ี ม ี

1.3.1. ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑ, ฉลากและเอกสารกํากับยา (SPC, 
Labeling and package leaflet) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.1 ฉลาก (Labeling) มี ม ี ม ี
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1.3.1.1.1 รายละเอียดของผลิตภัณฑท่ีระบุในฉลาก (Product 
Description) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.2 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑตามแบบ Summary of Product 
Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet 

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.3 เอกสารกํากับยา (Package Leaflet) ม ี ม ี ม ี

1.3.1.3.1 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑภาษาไทยตามแบบ Summary of 
Product Characteristics (SPC), เอกสารกํากับยาภาษาไทย (Package 
Insert, PI), เอกสารขอมูลสําหรับผูปวยเปนภาษาไทย (Package Leaflet - 
Thai) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.3.2 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑภาษาอังกฤษตามแบบ Summary 
of Product Characteristics (SPC), เอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ 
(Package Insert, PI), เอกสารขอมูลสําหรับผูปวยเปนภาษาอังกฤษ 
(Package Leaflet - English)  

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.3.3 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑในภาษาอื่นๆ (ถามี) ตามแบบ 
Summary of Product Characteristics (SPC), เอกสารกํากับยาในภาษา
อ่ืนๆ (ถามี) (Package Insert, PI), เอกสารขอมูลสําหรับผูปวยในภาษาอื่นๆ 
(ถามี) (Package Leaflet - Other Language) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3.2. ตัวอยางบรรจุภัณฑสําเร็จรูป (Mock-up) ถามี ถามี ถามี 

1.3.3. รูปถายยาที่ขอขึ้นทะเบียน; เฉพาะยาเม็ด แคปซูลและยาเหน็บ 
(Specimens) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.4. ผลการขอรับคําแนะนําเกี่ยวกับเอกสารกํากับยากับกลุมผูปวย
เปาหมาย (Consultation with target patients groups) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3.5 ขอมูลการไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับยาในประเทศตางๆ (Product 
Information already approved in the Member States) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3.5.1 คํารับรองการแจงขอมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศตางๆ 
(Foreign Regulatory Status) 

ม ี ม ี ม ี
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1.3.5.2 ขอมูลผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุมัติทะเบียนในประเทศตางๆ (Foreign 
Product Information) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.5.3 ขอมูลแสดงความแตกตางระหวางผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุมัติใน
ตางประเทศ กับที่ยืน่คําขอฯในประเทศไทย(Data Similarities and 
Differences) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.6 ขอมูลผลิตภัณฑในรูปแบบอักษรเบรลล (Braille) ถามี ถามี ถามี 

1.4 ขอมูลเกี่ยวกับผูเชี่ยวชาญท่ีจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียน (Information about the experts) 

1.4.1. ขอมูลคณุภาพของยา (Quality) มี ม ี ม ี

1.4.2. ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Non-Clinical) ไมจําเปน ถามี ถามี 

1.4.3. ขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

1.5. ขอกําหนดเฉพาะที่จําเปนในแตละประเภทคําขอขึ้นทะเบียน (Specific requirements for different 
types of applications)  

1.5.1 ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ (Information for Bibliographical 
Applications)  

ถามี มี ม ี

1.5.2 Information for Generic, Hybrid or Bio-similar Application    

1.5.2.1 เอกสารอางอิงการเปนยาสามัญ (ขทย AR) (Information for 
Generic Application) 

   

1.5.2.2 เอกสารอางอิงการเปนยาสามัญใหม (ขทย NGR) (Information 
for Hybrid Application) 

   

1.5.3 คํารับรองการแจงขอมูลสิทธิบัตรยา ((Extended) Data/Market 
Exclusivity/Patent) 

ถามี ถามี ถามี 

1.5.4 คําชี้แจงกรณยีกเวนตางๆ (Exceptional Circumstances)  ถามี ถามี ถามี 

1.5.5 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยา, คํารับรองเงื่อนไขการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาเฉพาะกลุม, คาํรับรองการเรียกเก็บยาคืน (Conditional 

ม ี ม ี ม ี
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Marketing Authorization) 

1.5.6 คํารับรองตอชื่อการคาของผลิตภัณฑ (Additional Trade Name 
Declarations) 

ม ี ม ี ม ี

1.5.7 คํารับรองในการวางตลาดรวมของผลิตภัณฑ (Co-marketed 
Medicines Declarations)  

ม ี ม ี ม ี

1.6. ขอมูลการประเมินความเปนพิษตอสิ่งแวดลอม (Environmental risk 
assessment) 

ไมจําเปน ไมจําเปน ไมจําเปน 

1.6.1 Non-GMO ไมจําเปน ไมจําเปน ไมจําเปน 

1.6.2 GMO ไมจําเปน ไมจําเปน ไมจําเปน 

1.7. ขอมูลที่เก่ียวกับการไดรับยกเวนกรณีเปนยากําพราหรือยาจําเปน 
(Information relating to Orphan Market Exclusivity) 

ถามี ถามี ถามี 

1.8. ขอมูลเก่ียวกับการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Information 
regarding Pharmacovigilance) 

ถามี ถามี ถามี 

1.8.1 ระบบการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Pharmacovigilance 
System) 

ถามี ถามี ม ี

1.8.2 ระบบการจัดการความเสี่ยง (Risk-management System) ถามี ถามี มี 

1.8.3 กระบวนการติดตามความปลอดภัยของยาที่ไดรับอนุมัติแลว (Safety 
Monitoring Program; SMP Protocol) 

ถามี ถามี ม ี

1.9. ขอมูลที่เก่ียวกับการศึกษาทางคลินิก (Information relating to 
Clinical Trials) 

ไมจําเปน ถามี ถามี 

1.10 ขอมูลการใชยาในกลุมผูปวยเด็ก (Information relating to 
Pediatrics) 

ถามี ถามี ถามี 

1.R ผูรับผิดชอบกรณีมีขอคําถามจากการประเมิน (Responses to 
Questions)  

ม ี ม ี ม ี
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1.R.1 รายละเอียดในการติดตอและตอบคําถาม (Response description) ม ี ม ี ม ี

1.A Additional Data (ขอมูลเพิ่มเติม)    

1.A.1 รายงานการประเมินทะเบียนตํารับยาจากหนวยงานควบคุมยาใน
ประเทศอ่ืนๆ (Assessment report from other regulatory agency) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.2 แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการขึ้นทะเบียน
ตํารับยาแผนโบราณ (Checklist Form /Self-Assessment Report)  

ถามี ถามี ถามี 

1.A.3 ขอมูลของการศึกษาพัฒนาผลิตภัณฑ (Information on 
Development Studies) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.4 ผลวิเคราะหยาชีววัตถุซึ่งอยูภายใตการดูแลของสถาบันชีววัตถุ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ยกเวนฮอรโมนและเอ็นไซม (COA from 
Institute of Biological Product) 

   

1.A.5 ขอมูลเปรียบเทยีบขอดี - ขอเสียระหวางยาที่ขอข้ึนทะเบียนกับยาใน
กลุมการบําบัดรักษาโรคเดยีวกันที่ไดข้ึนทะเบียนในประเทศไทยแลวทั้งในแง
ประสิทธิผลและความปลอดภัย (Comparison Table) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.6 หนังสือติดตอระหวางประเทศผูคา หรือ Invoice หรือ Proforma 
Invoice หรือ Letter of Credit (กรณีสงออก), หนังสือแจงชื่อยาสําหรับ
สงออก (Information of Exportation) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.7 คํารับรองตางๆ ของผูยื่นคําขอ (Declaration from applicant) เชน  
- คํารับรองผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ/ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
- คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาคืน 
- คํารับรองการแจงขอมูลสิทธิบัตรยา                                                                       
- คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเฉพาะกลุม 
- คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือการสงออกตางประเทศ 
- คํารับรองการเรียกเก็บยา เปนตน  

ถามี ถามี ถามี 

1.A.8 แบบบันทึกขอมูลทะเบียนตํารับยา (Template of Database 
entering) 

ม ี ม ี ม ี
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1.A.99 อื่นๆ ถามี (Other) ถามี ถามี ถามี 

Module 2: Common Technical Document Summaries 

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

2.2. คาํนํา (Introduction) มี ม ี ม ี

2.3. บทสรุปโดยภาพรวมดานคุณภาพ (Quality Overall Summary)  ม ี ม ี ม ี

2.3.S. บทสรุปโดยภาพรวมดานคุณภาพของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Quality 
Overall Summary Drug Substance) 

ม ี ม ี ม ี

2.3.P. บทสรุปโดยภาพรวมดานคณุภาพของผลิตภัณฑยา (Quality Overall 
Summary Drug Product) 

ม ี ม ี ม ี

2.3.A. บทสรุปโดยภาพรวมดานคุณภาพของขอมูลภาคผนวก (Quality 
Overall Summary Appendixes) 

ม ี ม ี ม ี

2.3.R. บทสรุปโดยภาพรวมดานคณุภาพที่เก่ียวของกับขอกําหนดเฉพาะของ
แตละประเทศ (Quality Overall Summary Regional Information)  

ถามี ถามี ถามี 

2.4. ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Non-clinical overview) ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.5. ขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical overview) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.6. บทสรุปของขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิกในลักษณะคําบรรยายและ
ตาราง  (Non-clinical written and tabulated summaries) 

ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.6.1. คํานํา (Introduction) ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.6.2. บทสรุปของขอมูลเภสัชวิทยาในลักษณะคําบรรยาย 
(Pharmacology Written Summary) 

ม ี ม ี ม ี

2.6.3. บทสรุปของขอมูลเภสัชวิทยาในลักษณะตาราง (Pharmacology 
Tabulated Summary) 

ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.6.4. บทสรุปของขอมูลเภสัชจลนศาสตรในลักษณะคําบรรยาย ม ี ม ี ม ี
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(Pharmacokinetics Written Summary) 

2.6.5. บทสรุปของขอมูลเภสัชจลนศาสตรในลักษณะตาราง 
(Pharmacokinetics Tabulated Summary)  

ม ี ม ี ม ี

2.6.6. บทสรุปของขอมูลพิษวิทยาในลักษณะคําบรรยาย (Toxicology 
Written Summary)  

ม ี ม ี ม ี

2.6.7. บทสรุปของขอมูลพิษวิทยาในลักษณะตาราง (Toxicology 
Tabulated Summary) 

ม ี ม ี ม ี

2.7. บทสรุปของขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Summaries) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.7.1. บทสรุปของขอมูลชีวเภสัชกรรมและวิธีการวิเคราะหที่เก่ียวของ 
(Summary of Biopharmaceutics and associated analytical 
methods) 

ม ี ม ี ม ี

2.7.2. บทสรุปของขอมูลการศึกษาเภสัชวิทยาทางคลินิก (Summary of 
Clinical Pharmacology Studies) 

ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.7.3. บทสรุปของขอมูลดานประสิทธิภาพการรักษาทางคลินิก (Summary 
of Clinical Efficacy)  

ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.7.4. บทสรุปของขอมูลดานความปลอดภัย (Summary of Safety) ม ี ม ี ม ี

2.7.5. เอกสารอางอิง (References) มี ม ี ม ี

2.7.6. สาระสําคัญของแตละการศึกษา (Synopsis of individual studies) ม ี ม ี ม ี

Module 3: Quality 

3.1. สารบัญ Module 3 (Table of contents of Module 3) มี ม ี ม ี

3.2. เนื้อหาขอมูล (Body of data) 

3.2.S. วัตถุดิบตัวยาสําคัญ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Drug 
substance [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี
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3.2.S.1. ขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(General Information  [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.1.1. การเรียกชื่อพืช/สูตรยาในตํารับ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Nomenclature  [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.1.2. สูตรโครงสราง; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Structure  
[name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.1.3. คุณสมบัติท่ัวไป; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (General 
Properties [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2. การผลิต; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Manufacture [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.1. ชื่อผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง); ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Manufacturer(s) [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.2. คําอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมคุณภาพการผลิต; ระบุ
ชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Description of Manufacturing Process and 
Process Controls [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.3. การควบคุมวัตถุดิบ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Control of 
Materials [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.4. การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่สําคัญและสารมัธยันตร; ระบุชื่อตัว
ยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Controls of Critical Steps and Intermediates 
[name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.5. การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและ/หรือการ
ประเมินผล; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Process Validation and/or 
Evaluation [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.6. การพัฒนากระบวนการผลิต; ระบุชื่อตัวยาสําคญั, ชื่อผูผลิต 
(Manufacturing Process Development [name, manufacturer])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.3. การตรวจลักษณะเฉพาะ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชือ่ผูผลิต ม ี ม ี ม ี
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(Characterization [name, manufacturer])  

3.2.S.3.1. การแสดงโครงสรางและลักษณะเฉพาะอื่นๆ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ
, ชื่อผูผลิต (Elucidation of Structure and other Characteristics 
[name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.3.2. สารเจือปน; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Impurities [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4. การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคัญ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Control of Drug Substance [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.1. ขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Specification [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.2. วิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Analytical 
Procedures [name, manufacturer])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.3. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อตัวยา
สําคัญ, ชื่อผูผลิต (Validation of Analytical Procedures [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.4. การวิเคราะหการผลิตแตละรุน; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Batch Analyses [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.5. การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อ
ผูผลิต (Justification of Specification [name, manufacturer])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.5. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Reference Standards or Materials [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.6. ระบบปดของภาชนะบรรจุ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Container Closure System [name, manufacturer])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.7. ความคงสภาพ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Stability [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี
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3.2.S.7.1. บทสรุปของขอมูลความคงสภาพ; ระบุชื่อตัวยาสําคญั, ชื่อผูผลิต 
(Stability Summary and Conclusions [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.7.2. คํารับรองกระบวนการทดสอบความคงตัวหลังไดรับอนุมัติ; ระบุ
ชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Post-approval Stability Protocol and 
Stability Commitment [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.7.3. ขอมูลความคงสภาพ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Stability 
Data [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P. ผลิตภัณฑยา; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, ชื่อผูผลิต (Drug product 
[name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.1. ลักษณะของผลิตภัณฑยาและสวนประกอบ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, ชื่อ
ผูผลิต (Description and Composition of the Drug Product [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2. การพัฒนาทางเภสัชกรรม; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Pharmaceutical Development [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.1. สวนประกอบของผลิตภัณฑยา; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Components of the Drug product [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.1.1. ตัวยาสําคัญ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Drug 
Substance [name, dosage form])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.1.2. สารปรุงแตง; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Excipients [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.2. ผลิตภัณฑยา; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Drug 
Product [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.2.1. การพัฒนาสูตรตํารับ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Formulation Development [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.2.2. ปริมาณตัวยาสําคัญที่เกิน; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Overages [name, dosage form])  

ม ี ม ี ม ี
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3.2.P.2.2.3. คุณสมบัติทางเคมีกายภาพและชีวภาพ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, 
รูปแบบผลิตภัณฑ (Physicochemical and Biological Properties  
[name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.3. การพัฒนากระบวนการผลิต; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Manufacturing Process Development [name, dosage 
form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.4. ระบบปดของภาชนะบรรจุ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Container Closure System  [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.5. คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Microbiological Attributes  [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.6. ความเขากันไดของผลิตภัณฑ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Compatibility  [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.3. การผลิต; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ(Manufacture  
[name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.3.1. ชื่อผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง); ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Manufacturer(s) [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.3.2. สูตรยาตอรุนการผลิต; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Batch Formula [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.3.3. คําอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมคุณภาพการผลิต; ระบุ
ชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ(Description of Manufacturing Process 
and Process Controls [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.3.4. การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีสําคัญและสารมัธยันตร; ระบุชื่อ
ผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Controls of Critical Steps and 
Intermediates [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.3.5. การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิต และ/หรือการ
ประเมินผล; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Process Validation 

ม ี ม ี ม ี
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and/or Evaluation [name, dosage form]) 

3.2.P.4 การควบคุมสวนประกอบ/สารปรุงแตง; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Control of Excipients [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.1. ขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Specifications [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.2. วิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Analytical Procedures [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.3. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อ
ผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Validation of Analytical Procedures 
[name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.4. คําชี้แจงเหตุผลเก่ียวกับขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, 
รูปแบบผลิตภัณฑ (Justification of Specifications [name, dosage 
form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.5. สารปรุงแตงท่ีมีแหลงกําเนิดจากมนุษยหรือสัตว; ระบุชื่อ
ผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Excipients of Human or Animal Origin 
[name, dosage form])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.6. สารปรุงแตงท่ีเปนสารชนิดใหม; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Novel Excipients [name, dosage form])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.5. การควบคุมผลิตภัณฑยา; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Control of Drug Product [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.5.1. ขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Specification(s)  [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.5.2. วิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Analytical Procedures [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.5.3. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อ
ผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Validation of Analytical Procedures 

ม ี ม ี ม ี
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[name, dosage form]) 

3.2.P.5.4. การวิเคราะหรุนการผลิต; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Batch Analyses [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.5.5. การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน; ระบุชื่อผลติภัณฑ,  
รูปแบบผลิตภัณฑ (Characterization of Impurities [name, dosage 
form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.5.6. การชี้แจงเหตุผลเก่ียวกับขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, 
รูปแบบผลิตภัณฑ (Justification of Specification(s) [name, dosage 
form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.6. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Reference Standards or Materials [name, dosage form])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.7. ระบบปดของภาชนะบรรจุ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Container Closure System [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.8. ความคงสภาพ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Stability 
[name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.8.1. บทสรุปของขอมูลความคงสภาพ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Stability Summary and Conclusion [name, dosage 
form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.8.2. Post-approval Stability Protocol and Stability 
Commitment  [name, dosage form] (คํารับรองกระบวนการทดสอบ
ความคงตัวหลังไดรับอนุมัติ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.8.3. ขอมูลความคงสภาพ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Stability Data  [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.R. ขอมูลยาท่ีเฉพาะกับภูมิภาค (Regional information) ถามี ถามี ถามี 

3.3. เอกสารอางอิงที่ไดรับการตีพิมพ (Literature References) ม ี ม ี ม ี
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Module 4: เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Non-clinical study reports) 

4.1. สารบัญของ Module 4 (Module 4 Table of Contents)  ไมจําเปน ถามี ถามี 

4.2. รายงานการศึกษา (Study Reports) ไมจําเปน ถามี ถามี 

4.3. เอกสารอางอิงที่ไดรับการตีพิมพ (Literature References)  ไมจําเปน ถามี ถามี 

Module 5: เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical study reports) 

5.1. สารบัญของ Module 5 (Module 5 Table of Contents)  ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

5.2. ตารางรายการของการศึกษาทางคลินิกทั้งหมด(Tabular Listing of All 
Clinical Studies) 

ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

5.3. รายงานการศึกษาทางคลินกิ (Clinical Study Reports) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

5.4. เอกสารอางอิงที่ไดรับการตีพิมพ (Literature References) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

 


