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คํานํา 

 ดวยรัฐบาลมีนโยบายในการสงเสริมการผลิตและการวิจัยพัฒนายาของประเทศไทยใหมีศักยภาพ 
ในการแขงขัน สรางรายไดและความมั่นคงของประเทศ  รวมท้ังสงเสริมการเขาถึงยาของประชาชน จึงสมควร
พัฒนาแนวทางการพิจารณาทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน ตั้งแตขั้นตอนการศึกษาวิจัย การข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาและการแกไขทะเบียนตํารับยา ใหสอดคลองกับวิทยาการดานการควบคุมยา การวิจัยพัฒนาและเทคโนโลยี   

 กองสงเสริมการประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดจัดทําราง
แนวทางการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพร เพ่ือใชประโยชนในการจัดทําคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาและ 
การใหคําแนะนําการข้ึนทะเบียนตํารบัยาจากสมุนไพรที่มีการวิจัยพัฒนาและนวัตกรรม 
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แนวทางการขึ้นทะเบยีนตํารับยาจากสมุนไพร 

ก. แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพร 

 หลักการ 

 ยาจากสมุนไพรมีพื้นฐานจากการรวบรวมความรู ทักษะและการรักษาจากทฤษฎี ความเชื่อ และ
ประสบการณท่ีมีอยูในสังคมมนุษยกอนวิทยาศาสตรสุขภาพแผนปจจุบัน ซึ่งใชการวิจัยทางคลินิกในการพิสูจน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา โดยทั่วไปสมุนไพรมักมีสวนประกอบหลายชนิดที่ไมทราบสูตรและ
โครงสรางทางเคมี ในบางกรณีไมสามารถระบุสารสําคัญและกลไกการออกฤทธิ์ได ทั้งนี้เชื่อกันวายาจาก
สมุนไพรท่ีไมไดแยกตัวยาใหบริสุทธิ์มีประสิทธิผลและปลอดภัยมากกวายาเดี่ยว ดังนั้นการประเมินผลิตภัณฑ
สมุนไพรจึงไมจําเปนตองแยกตัวยาใหบริสุทธิ์จนไดสารที่รูคุณสมบัติหรือสวนประกอบทางเคมีเดี่ยวๆ 
เชนเดียวกับยาแผนปจจุบัน รวมทั้งสามารถนําประสบการณการใชยาที่ยาวนานมาสนับสนุนความปลอดภัย
และลดความจําเปนในการทดลองทางคลินิกลง คุณลักษณะดังกลาวขางตนสงผลใหการวิจัยพัฒนายาจาก
สมุนไพรมีความแตกตางไปจากการวิจัยยาแผนปจจุบันที่เปนสารเคมีและยาชีววัตถุ ในระบบสากลจึงมีการ
พัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแยกออกจากยาแผนปจจุบัน  

 ปจจุบันรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมการวิจัยพัฒนายาจากสมุนไพรใหมีศักยภาพในการแขงขันเอ้ือตอการ
พัฒนาอุตสาหกรรมเพื่อการพ่ึงพาตนเอง สรางรายไดและความมั่นคงของประเทศ จึงควรกําหนดแนวทางการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรใหสอดคลองกับวิทยาการดานการควบคุมยา การวิจัยพัฒนาและเทคโนโลยี
ในปจจุบันเพ่ือประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภยัของยา  

 แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพร  

 แบงเปน ๒ ประเภทคือแนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแผนโบราณ (ตามองคความรู
ดั้งเดิม) และแนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่เปนยาพัฒนาจากสมุนไพร 

 ๑  .แนวทางการขึ้นทะเบียน ตํารับยาจากสมุนไพรแผนโบราณ )ตามองคความรูดั้งเดิม (  

 ยาจากสมุนไพรแผนโบราณ ประกอบดวย ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ตําราพื้นบานของไทย
หรือตําราแผนจีน หรือยาที่ปรุงตามการประกอบโรคศลิปะสาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน รวมทั้งยาตาม
ตํารายาดั้งเดิมแผนอ่ืน ซึ่งเปนขอมูลที่มากเพียงพอและเชื่อถือไดในความปลอดภัยและสรรพคุณ โดยไม
จําเปนตองศึกษาพรีคลินิกและคลินิกเพ่ิมเติม ซึ่งสอดคลองกับหลักสากล เชน องคการอนามัยโลก สหภาพ
ยุโรป แคนาดา ซึ่งในการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณดังกลาวแบงเปน ๔ ชองทาง  

 (๑) ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย หมายถึง ยาที่เตรียมขึ้นตามตํารับยาท่ีอยูในคัมภีรยาแผนไทย 
หรือตํารายาที่เปนที่ยอมรับในระดับชาติ เชน ยาในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือตํารายาที่ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด เปนตน 
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 (๒) ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน หมายถึง ยาที่เตรียมข้ึนตามตํารับยาแผนจีนที่อยูในตํารายา
ระดับชาติที่เปนที่ยอมรับ 

 (๓) ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทยหรือที่ปรุงตามการประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยหรือแผนจีน หมายถึง ยาที่เตรียมข้ึนบนพื้นฐานของการตั้งตํารับที่สามารถอธิบายอางอิงตามหลักการ
ของการปรุงยาแบบการแพทยแผนไทยหรือแผนจีนอยางชัดเจน 

 (๔) ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิมแผนอื่น หมายถึง ยาที่เตรียมขึ้นบนพ้ืนฐานของการตั้งตํารับที่
สามารถอธิบายอางอิงตามหลักการของการปรุงยาแบบการแพทยดั้งเดิมอื่นๆ ไดอยางชัดเจน โดยไมมีการ
ดัดแปลงสูตรจากตําราที่อางอิง 

 ในการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแผนโบราณ มีขอกําหนดเอกสารดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและมาตรฐานการผลิต ตามวิถีการขึ้นทะเบียนตํารับยา ดังภาคผนวก เพ่ือแสดง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา โดยรูปแบบการจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหเปนไป
ตามรูปแบบที่กําหนดในคูมือสําหรับประชาชนตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

 ๒  .แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยา พัฒนาจากสมุนไพร 

 ยาพัฒนาจากสมุนไพร ไดแก ยาที่มีการพัฒนาไปจากตํารายาหรือองคความรูดั้งเดิม ซึ่งตองประเมิน
หลักฐานทางวิทยาศาสตรเพ่ือประกันความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพมาตรฐาน ใหสอดคลองกับ
แนวทางสากล ซึ่งในการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณดังกลาวแบงเปน ๔ ชองทาง  

 (๑) ยาจากสมุนไพรท่ีพัฒนาการผลิต หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่มีการพัฒนาที่แตกตางจากองค
ความรูดั้งเดิมในดานรูปแบบยา สูตรตํารับในสวนตัวยาไมสําคัญ (excipient) หรือกรรมวิธีการผลิตดวย
เทคโนโลยี เชน วิธีการสกัดสมัยใหม เปนตน ซึ่งมีตัวยาสําคัญคงเดิม โดยความแรง ขนาดการใชยา และ
สรรพคุณสอดคลองกับตํารับเดิม  

 (๒) ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป (Well-established herbal medicines) หมายถึง ยาจาก
สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียนโดยมีขอมูลปรากฏในวารสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอ
และเปนที่ยอมรับในทางการแพทย (well-established medicinal use)  

 (๓) ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา (Scientifically established herbal medicines) หมายถึง ยา
จากสมุนไพรที่ข้ึนทะเบียนโดยอาศัยขอมูลที่อาจไดจากการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ 
หรือการศกึษาพรีคลินิก รวมกับขอมูลตามองคความรูที่สืบทอดตอกันมา  

 (๔) ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน (Modern herbal medicines) หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่ไดวิจัย
พัฒนาดวยกระบวนการทางวิทยาศาสตร จนไดตัวยาสําคัญอยูในลักษณะเปนสารบริสุทธิ์  (purified 
substance) ซึ่งทราบสูตรโครงสรางแนชัด สารสกัดบางชนิดที่นําไปผานกระบวนการทางเคมีที่เทียบไดกับ
กระบวนการกึ่งสังเคราะห (partial synthesis)  รวมทั้ง สารสกัดที่ผานกระบวนการจนไดเปนสารประกอบ
ชนิดเขมขน (Extracts enriched with isolated compounds)  
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 ในการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร มีขอกําหนดเอกสารดานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและมาตรฐานการผลิต ตามวิถีการขึ้นทะเบียนตํารับยา ดังเอกสารแนบทาย
ประกาศฯ รวมทั้งอาจใชโมโนกราฟสมุนไพรตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดใน
การแสดงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา รูปแบบการจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 
และเอกสารที่ใชเปนแนวทางวิชาการที่สําคัญในการพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 
เปนไปตามรูปแบบที่กําหนดในภาคผนวก  
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ข. การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาที่ใชตัดสินใจอนุญาตทะเบียนตํารับยา 

 การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของยาเปนหลักการสําคัญในการควบคุมยาที่กําหนดไวใน
กฎหมายทั่วโลก ซึ่งในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม ไดกําหนดไวในมาตรา 83 หาม
มิใหพนักงานเจาหนาท่ีรับขึ้นทะเบียนตํารับยาเม่ือกรณีปรากฏวา คณะกรรมการยาเห็นวาตํารับยาที่นํามาขึ้น
ทะเบียนนั้นมีลักษณะตองหามตามมาตรา 83 และมาตรา 85 วรรคสอง เชน ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตามตํารับยา
นั้น ไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณได หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใชตามที่ระบุไวในมาตรา 83(3) สําหรับการสั่ง
เพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือแกไขทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา 86 และมาตรา 86ทวิ ไดกําหนดใหกระทํา
ไดแตเฉพาะเมื่อยาตามตํารับยาที่ไดขึ้นทะเบียนไว อาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือไมมีสรรพคุณตามที่ไดขึ้น
ทะเบียนไว หรือเมื่อมีความจําเปนอ่ืนๆ เพ่ือคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา ดังนั้น การรับข้ึนทะเบียนยา 
การเพิกถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยา ตามกฎหมาย จึงกระทําไดโดยการประเมินประสิทธิภาพกับความ
ปลอดภัยจากการใชยาตามที่กฎหมายไดใหอํานาจไว 

 อยางไรก็ตามผลิตภัณฑยาที่ขอขึ้นทะเบียนหรือขึ้นทะเบียนไวแลวก็มีทั้งประสิทธิภาพและความเสี่ยง
จากการใชยา  ยาที่ปลอดภัยมิไดหมายความวายานั้นปราศจากความเสี่ยง ผลิตภัณฑยาที่ปลอดภัยหมายถึง
การที่ยามีความเสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชนที่จะไดรับ ผูเก่ียวของในระบบยาทุกคนมีบทบาทสําคัญ
ในการควบคุมใหยามีประโยชนเหนือความเสี่ยงตั้งแตการวิจัยพัฒนา ทดสอบ ผลิต การสั่งใชยา การจายยา
และการใชยา  

 ในการพิจารณาอนุมัติทะเบียนตํารับยาจึงตองมีการประเมินขอมูลทุกดานในภาพรวมวา สามารถ
บริหารจัดการความเสี่ยงแตละรายการที่มีความสําคัญโดยควบคุม ลดหรือขจัดความเสี่ยง หรือเพ่ิมประโยชน 
จนเชื่อมั่นไดวา ยามีประโยชนเหนือความเสี่ยงในขอบงใชหรือสรรพคุณท่ีประเมิน  

 คําจํากัดความที่สําคัญ 

องคประกอบของประโยชนและความเสี่ยง มดีังน้ี 

๑. ผลที่พึงประสงค (Favourable effects) หมายถึง ผลใดๆ ที่เปนประโยชนตอกลุมประชากร
เปาหมายและสัมพันธกับผลิตภัณฑยา ผลดังกลาวมักหมายถึงประโยชน (benefits) หรือประโยชนทางคลินิก 
(clinical benefits) 

๒. ผลที่ไมพึงประสงค (Unfavourable effects) หมายถึง ผลใดๆ ที่ทําลายหรือทําใหเกิดอันตราย 
(detrimental effects) ที่เกิดจากผลิตภัณฑยา ผลดังกลาวมักหมายถึงความเสี่ยง (risk) หรืออันตราย 
(harm/hazard) จากการใชยาทั้งที่รูหรือไมรูมากอน  และยังหมายถึงผลใดๆ ที่ทําใหเกิดขอกังวลวาจะทําให
เกิดผลไมพึงประสงคตอสุขภาพของผูปวย การสาธารณสุขหรือสิ่งแวดลอม  
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๓. ความไมแนนอน (uncertainty) ผลทั้งสองขางตนมีความไมแนนอนที่เกิดจากความแปรปรวน 
(variation) ของอคติจากปจจัยบางประการ วิธีการวิจัยผิดพลาด ขอจํากัดของขอมูล เชน ขนาดตัวอยาง 
ระเบียบวิธีวิจัย หรือระยะเวลาในการติดตามผล 

 ขอแตกตางที่สําคัญของประโยชนกับความเสี่ยงคือ "ประโยชน" วัดผลดีของยาที่พิสูจนแลว ขณะที่ 
“ความเสี่ยง” วัดความนาจะเปนในการเกิดอันตรายจากการใชยา ซึง่มีความไมแนนอนของคาที่วัดไดของทั้ง
ประโยชนและความเสี่ยง 

 สมดุลระหวางประโยชนกับความเสี่ยง (benefit-risk balance) เปนการเปรียบเทียบผลไมพึง
ประสงคกับผลท่ีพึงประสงคโดยคํานึงถึงความไมแนนอนของผลดังกลาว 

หลักการประเมินประโยชนกับความเสี่ยง )Concepts in benefit–risk assessment( มีดังนี้ 

หลักการที่ ๑ การประเมินประโยชนกับความเสี่ยงแยกกันในแตละขอบงใช 

ควรประเมินแยกกัน เนื่องจากมีการทดสอบยาแยกกันในแตละขอบงใช ประสิทธิภาพหรือประโยชน
ของยาในแตละขอบงใชมีความแตกตางกัน และความปลอดภัยก็ไมจําเปนตองเหมือนกัน ซึ่งเหตุผลหนึ่งที่
อธิบายไดคอืขนาดยาที่อาจแตกตางกันในแตละขอบงใช 

หลักการที่ ๒ ควรนําขอมูลท่ีมีทั้งหมดมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยง 

 ควรนําขอมูลที่มีทั้งหมดและขอมูลที่เก่ียวของมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยง  
ตัวอยางเชน คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมประกอบดวยขอมูลที่ครบถวนท้ังคุณภาพของตัวยาสําคัญ ตัวยาไม
สําคัญและผลิตภัณฑยา การศึกษาพรีคลินิก และการศกึษาทางคลินิก  

หลักการที่ ๓ ควรนําธรรมชาติของโรคมาใชในการพิจารณาประเมินประโยชนกับความเสี่ยงของ
ยา 

 ความรุนแรงและพยากรณ (prognosis) ของโรคที่ใชยารักษามีผลอยางสําคัญตอการพิจารณา
เปรียบเทียบประโยชนกับความเสี่ยงของยา  ตัวอยางเชน ในโรคที่หายไดเอง เชน การติดเชื้อ influenza 
อาการไมพึงประสงคที่รายแรงจากการใชยามีแนวโนมสงผลใหประโยชนที่ไดรับจากกยานอยกวาความเสี่ยง 
ในทางตรงกันขามโรคท่ีมีอัตราการเสียชีวิตสูง การเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรงจากการใชยาอาจยังนอย
กวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยา   โดยทั่วไปความรุนแรงของโรคที่เพ่ิมข้ึนจะทําใหระดับการยอมรับความ
เสี่ยงจากการใชยาเพิ่มขึ้น  ยิ่งโรครุนแรงนอยลงเทาใด ประโยชนท่ีไดจากการใชยาก็ยิ่งตองมากข้ึนเพ่ือให
ประโยชนมากกวาความเสี่ยง 

หลักการที่ ๔ สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยาเชิงสัมบูรณและเชิงสัมพัทธนั้นและการ
เปรียบเทียบกับการรักษาอื่น (absolute versus relative benefit–risk balance)  
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 ควรพิจารณาประโยชนกับความเสี่ยงเชิงสัมพัทธโดยเปรียบเทียบกับการรักษาอ่ืนเสมอ  ตัวอยางเชน 
กฎหมายยาของประเทศเยอรมันกําหนดใหพิจารณาความเสี่ยงของแนวทางการรักษาอื่นไดแก ความเสี่ยงเมื่อ
ไมไดรับการรักษา และสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของการรักษาดวยวิธีอ่ืน (ถามี)  

 

 

หลักการที่ ๕ สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยานั้นเปล่ียนแปลงไดตามเวลา 

สมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยานั้นเปลี่ยนแปลงไดตามเวลาที่เปลี่ยนไป เนื่องจากขอมูลใหม
มีเพ่ิมขึ้นขณะวิจัยพัฒนายาใหม และขอสรุปเก่ียวกับสมดุลของประโยชนกับความเสี่ยงของยาขณะขึ้นทะเบียน
ตํารับยาอาจเปลี่ยนแปลงไปหลังการจําหนายยา ทั้งนี้เนื่องจากเหตุผลหลัก ๒ ประการคือ ขอมูลใหมของยานั้น 
และปจจัยภายนอกอื่น เชน การมียาใหมชนิดอ่ืนเขาสูตลาด ยาสูตรผสมหรือวิธีการรักษาอื่น 
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ภาคผนวก 

๑. ชองทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแบบแผนโบราณ (ตามองคความรูดั้งเดิม) 

 
ชองทางฯของยาแผนโบราณที่มีในปจจุบัน ชองทางฯของยาแผนโบราณท่ีเพิ่มข้ึนตามประกาศฯฉบับนี ้

๑ ๒ ๓ ๔ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

คําจํากัดความ 

(Definitions) 

ยาที่เตรียมขึ้นตามตํารับยาที่อยูใน
คัมภีรยาแผนไทย หรือตํารายา 
(compendium) ที่เปนที่ยอมรับใน
ระดับชาติ เชน ยาในตํารายาที่
รัฐมนตรีประกาศ เปนตน 

 

ยาที่เตรียมขึ้นตามตํารับยาแผนจีนที่
อยูในตํารายา (compendium) 
ระดับชาติที่เปนที่ยอมรับ 

ยาที่เตรียมขึ้นบนพ้ืนฐานของการตั้งตํารับ
ที่สามารถอธิบายอางอิงตามหลักการของ
การปรุงยาแบบการแพทยแผนไทยหรือ
แผนจีนอยางชัดเจน  

 

ยาที่เตรียมขึ้นบนพ้ืนฐานของการตัง้
ตํารับที่สามารถอธิบายอางอิงตาม
หลักการของการปรุงยาแบบการแพทย
ดั้งเดิมอ่ืนๆ (เชน ประเทศสมาชิก
อาเซียน, มอโนกราฟของสหภาพยุโรป
, อายุรเวท) ไดอยางชัดเจน โดยไมมี
การดัดแปลงสูตรจากตําราที่อางอิง 
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 1.1 ตารางแสดง ขอมูลท่ีจําเปนประกอบพิจารณา 

 

ชองทาง 

ขอมูล 

ทีต่องการ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

ขอมูลดาน
คุณภาพ 

(Quality) 

 

 

 

 

 

 

1) ขอกําหนดของตัวยาสมุนไพรในตํารับ* 
2) ขอกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป (Finished product specification) 
 ๒.๑) ลักษณะของผลิตภัณฑ (appearance)  

 ๒.๒) วิธีการตรวจเอกลักษณ (identity test) หรือสารเทียบ (marker) (ถามี) 

๒.๓) การปนเปอนเชื้อจุลินทรียหรือการปนเปอนอ่ืนตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

2.4) การทดสอบความคงสภาพ (Stability test)** 

3) ขอกําหนดมาตรฐานที่ข้ึนอยูกับรูปแบบ (dosage form) ของยา 
3.1) ยาเม็ดตอกหรือแคปซูล; การทดสอบความแตกตางจากน้ําหนักเฉลี่ยตอหนวย (Weight variation) และระยะเวลาการแตกตัวของเม็ดยา (Disintegration 
time)  

3.2) ยาน้ํา; การทดสอบความเปนกรด-ดาง และปริมาณแอลกอฮอลในตํารับ 

หมายเหตุ: *หากเปนยาที่มีการอางสรรพคุณท่ีมีระดับความเสี่ยงสูง (High Level of Risk) ที่ อย.จะมีการประกาศกําหนดตอไป ตองควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและยา
สําเร็จรูปตามแนวทางของ Health Canada เรื่อง Pathway for Licensing Natural Health Products Making Modern Health Claims; Version 1.0., 
December 2012. 
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ชองทาง 

ขอมูล 

ทีต่องการ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

    **การทดสอบความคงสภาพ (Stability test) จะมีการประกาศกําหนดแนวทางในการดําเนินการใหเปนไปตามขอกําหนดอยางเปนข้ันตอนตอไป 

ขอมูลดานความ
ปลอดภัย 
(Safety) 

 อางอิงคัมภีรยาแผนไทย หรือตํารา
ยาที่เปนที่ยอมรับในระดับชาต ิ

 ขอมูลเพิ่มเติมอื่นเฉพาะกรณีที่อาง
สรรพคุณที่มีระดับความเสี่ยงสูงอาจ
ตองย่ืนเอกสารตาม ASEAN 
Guiding Principles on Safety 
Substantiation of Traditional 
Medicines  

 

 อางอิงตํารับยาแผนจีนที่อยูในตํารา
ยาระดับชาติที่เปนที่ยอมรับ 

 ขอมูลเพิ่มเติมเฉพาะกรณีที่อาง
สรรพคุณที่มีระดับความเสี่ยงสูงอาจ
ตองย่ืนเอกสารตาม ASEAN 
Guiding Principles on Safety 
Substantiation of Traditional 
Medicines  

 

 อางอิงตําราพื้นบานของไทย คูมือยาใน
บัญชียาหลักแหงชาติ หรือตํารายาที่
เปนที่ยอมรับในระดับชาติ 

 รายงานของผูเชี่ยวชาญ (expert 
report)   

 กรณีเปลี่ยนแปลงตัวยาสําคัญใชขอมูล 
   วารสารวชิาการ (Bibliographic) หรือ 

รายงานของผูเชี่ยวชาญหรือขอมูลดาน
ความปลอดภัย  

 กรณีเปลี่ยนแปลงตัวยาไมสําคัญ อิงตาม 
หลักการของการปรุงยาแบบการแพทย
แผนไทย แผนจีน หรือ ASEAN 
Guiding Principles for the Use of 
Additives and Excipients in 
Traditional Medicines 

 อางอิงเอกสารที่ตองย่ืนตาม 
ASEAN Guiding Principles on 
Safety Substantiation of 
Traditional Medicines 

 ขอมูลดานพรีคลินิก (Non-
clinical safety data) อางอิงตาม 
แนวทางวิชาการของสหภาพยุโรป 
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ชองทาง 

ขอมูล 

ทีต่องการ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

 

 
 โดยทั่วไปไมตองแนบขอมูลดานพรี

คลินิก เวนแตจําเปนตองทําการทดสอบ
ทางพรีคลินิกเพ่ิมเติมเพ่ือพิสูจนความ
ปลอดภัย 

ขอมูลดาน
ประสิทธิภาพ 
(Efficacy/ 
Claim)  

 อางอิงตามตํารายา 
 ขอมูลเพิ่มเติมอื่นเฉพาะกรณีที่อางสรรพคุณที่มีระดับความเสี่ยงสูงอาจตองยื่น

เอกสารตามแนวทางของ ASEAN guideline on claim 
 

 

 อางอิงตํารายาพื้นบาน คูมือยาในบัญชียา
หลักแหงชาติ หรือเภสัชตํารับโรงพยาบาล
ในบัญชียาหลักแหงชาติ  

 รายงานของผูประกอบโรคศลิปะ หรือ 
 ขอมูลเพ่ิมเติมเฉพาะกรณีที่อางสรรพคุณที่

มีระดับความเสี่ยงสูงอาจตองยืน่เอกสาร
ตามแนวทางของ ASEAN guideline on 
claim 

 อางอิงเอกสารที่ตองย่ืนตาม
แนวทางของ ASEAN guideline 
on claim 
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 1.2 ตารางแสดง ขอมูลเพิ่มเติมอื่นๆ 

 

ชองทาง 

ขอมูล 

อื่นๆ 

๑ ๒ ๓ ๔ 

ยาแผนโบราณตามตําราแผนไทย ยาแผนโบราณตามตําราแผนจีน 
(Chinese traditional medicines) 

ยาแผนโบราณตามตําราพื้นบานของไทย 
หรือท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยหรือแผนจีน 

ยาแผนโบราณตามตํารายาดั้งเดิม
แผนอื่น 

ชวงเวลาในการใช 
(Period of use) 

- - - มีขอมูลการใชมาอยางนอย ๓๐ ป ใน
ประเทศเจาของตํารับ 

ประวัติการใช
(Traditional use)  

- ขอมูลที่แสดงวาเปนยาพ้ืนบาน หรือปรุง
ตามสาขาการแพทยแผนไทย/จีน 

ขอมูลที่แสดงถึงการเปนยาโบราณ
แผนอื่น เชน ตํายาแผนดั้งเดมิของ
ประเทศสมาชิก ASEAN ที่มีการ
ยอมรับตามขอตกลง ASEAN  

มาตรฐาน (GMP) เปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 
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๒. ชองทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 

 ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมีในปจจุบัน ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีเพิม่ขึ้นตามประกาศฯฉบับนี ้ ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมี
ในปจจุบัน 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 
(Well-established herbal 

medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

คําจํากัดความ 

(Definitions) 

ยาจากสมุนไพรที่มีการพัฒนาท่ีแตกตางจาก
องคความรูดั้งเดิม ในดาน 

๑) รูปแบบยา หรือ 

๒) สูตรตํารับในสวนตัวยาไมสําคัญ 
(excipient) หรือ 

๓) กรรมวิธีการผลิตดวยเทคโนโลยี เชน 
วิธีการสกัดสมัยใหม เปนตน  

ซึ่งมีตัวยาสําคัญคงเดมิ โดยมีความแรง ขนาด

ยาจากสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนโดยมี
ขอมูลปรากฏในวารสารทางวิชาการ 
(bibliographical evidence) ซึ่ง
เพียงพอและเปนที่ยอมรบัในทาง
การแพทย (well-established 
medicinal use) หรือเปนยาตามมอ
โนกราฟในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

 

 

ยาจากสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนโดยอาศัย
ขอมูลที่อาจไดจากการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ 
หรือการศึกษาพรีคลินิก รวมกับขอมูล
ตามองคความรูที่สืบทอดตอกันมา 

 

ยาจากสมุนไพรที่ไดวิจัยพัฒนา
ดวยกระบวนการทางวิทยาศาสตร 
จนไดตัวยาสําคัญอยูในลักษณะ
เปนสารบริสุทธิ์ (purified 
substance) ซึ่งทราบสูตร
โครงสรางแนชัด สารสกัดบาง
ชนิดท่ีนําไปผานกระบวนการทาง
เคมีที่เทียบไดกับกระบวนการกึ่ง
สังเคราะห (partial synthesis)  
รวมทั้ง สารสกัดที่ผาน
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 ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมีในปจจุบัน ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีเพิม่ขึ้นตามประกาศฯฉบับนี ้ ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมี
ในปจจุบัน 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 
(Well-established herbal 

medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

การใชยา และสรรพคุณสอดคลองกับตํารับ
เดิม 

 

หมายเหตุ: 

๑) ตัวยาหลัก/ตัวยารอง/สมุนไพรหลัก/
สมุนไพรรอง/น้ํากระสายยา/สรรพคุณ ตอง
สอดคลองกับตํารับเดิม 

๒) การประเมินความปลอดภัยและสรรพคุณ
สามารถอางอิงหลักฐานการใชติดตอกันมา
นานของตํารับยาเดิมได สําหรับดานคุณภาพ 
ตองแสดงหลักฐานเปรียบเทียบผลวิเคราะห
กับตํารับเดิมวาอยูในเกณฑที่ยอมรับได 
 

 

 

กระบวนการจนไดเปน
สารประกอบชนิดเขมขน 
(Extracts enriched with 
isolated compounds) 
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 ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมีในปจจุบัน ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีเพิม่ขึ้นตามประกาศฯฉบับนี ้ ชองทางของยาจากสมุนไพรท่ีมี
ในปจจุบัน 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ชองทางการ
ข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 
(Well-established herbal 

medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

 
 
 
 
 

 2.1 ตารางแสดงขอมูลที่จําเปนประกอบพิจารณา 

ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

ขอมูลดาน 1) ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบอยางนอย
เปนไปตาม ASEAN guideline for 

ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบและผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปอยางนอยเปนไปตาม 
ASEAN guideline for traditional medicines รวมถึงการทดสอบความคง

ขอกําหนดตามขอตกลงอาเซียน
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ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

คุณภาพ 

(Quality) 

 

 

 

 

traditional medicines  
2) ขอกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑยา
สําเร็จรูป (Finished product specification) 
 ๒.๑) ลักษณะของผลิตภัณฑ 

(appearance)  

 ๒.๒) วิธีการตรวจเอกลักษณ (identity 
test) หรือสารเทียบ (marker) (ถามี) 

๒.๓) การปนเปอนเชื้อจุลินทรียหรือการ
ปนเปอนอ่ืนตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

2.4) การทดสอบความคงสภาพ (Stability 
test) 

3) ขอมูลอ่ืนเพ่ิมเติม ไดแก หลักฐาน
เปรียบเทยีบผลวิเคราะหกับตํารับเดิมวาอยูใน
เกณฑที่ยอมรับไดโดยเปนไปตามแนวทางสากล 

สภาพ (Stability test) ของยาแผนปจจุบัน และ ACTD  
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ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

เชน แนวทางของสหภาพยุโรป แคนาดา 
ออสเตรเลีย เปนตน  

ขอมูลดาน
ความ
ปลอดภัย
(Safety) 

1) การประเมินความปลอดภัยสามารถอางอิง
หลักฐานการใชติดตอกันมานานของตํารับยา
เดิมได  
2) ขอมูลเอกสารทางวิขาการอ่ืนเพิ่มเติม เชน 
ขอมูลวารสารวิชาการ (Bibliographic) หรือ 
รายงานของผูเชี่ยวชาญ (expert report) หรือ
ขอมูลดานความปลอดภัย (ถามี) 
 
 

 ขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) หรืออางอิงยาตามมอ
โนกราฟในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

มี 2 รูปแบบคือ 

๑) เอกสารเต็มรูปแบบ (stand-
alone)  ใชขอมูล Non-clinical   

๒) เอกสารแบบผสมผสาน (Mixed 
application) ใชขอมูลการศึกษาทาง
คลินิกและ/หรือพรีคลินิกของ
ผลิตภัณฑตนเอง (limited non-
clinical and/or clinical studies) 
รวมกับขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) 

มี ๒ รูปแบบคือ 

๑) เอกสารเต็มรูปแบบ (stand-
alone)  ใชขอมูล Non-clinical 
ตาม EU guideline 

๒) เอกสารแบบผสมผสาน 
(Mixed application) ใชขอมูล
การศกึษาทางคลนิิกและ/หรือ 
พรีคลินิกของผลิตภัณฑตนเอง 
(limited non-clinical and/or 
clinical studies) รวมกับขอมูล
วารสารวิชาการ(Bibliographic) 

ขอมูลดาน
ประสิทธิภาพ 

1) การประเมินสรรพคุณสามารถอางอิง
หลักฐานการใชติดตอกันมานานของตํารับยา

 ขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) หรืออางอิงยาตามมอ

มี ๒ รูปแบบคือ 

๑) เต็มรูปแบบ (stand-alone)  ใช

มี ๒ รูปแบบคือ 

๑) เต็มรูปแบบ (stand-alone)  
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ชองทาง 

 

ขอมูล 

ที่ตองการ 

๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 
medicines) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

(Efficacy/ 
Claim/ 
Clinical 
data) 

เดิมได 
2) เอกสารสนับสนุนอ่ืน (ถามี) 
  
 
 

 

โนกราฟในบัญชียาหลักแหงชาต ิ ขอมูล Non-clinical  ตาม EU 
guideline 

๒) แบบผสมผสาน (Mixed 
application) ใชขอมูลการศึกษาทาง
คลินิกและ/หรือพรีคลินิกของ
ผลิตภัณฑตนเอง (limited non-
clinical and/or clinical studies) 
รวมกับขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) 

ใชขอมูล Clinic/Non-clinical  
ตาม EU guideline 

๒) แบบผสมผสาน (Mixed 
application) ใชขอมูล
การศกึษาทางคลนิิกและ/หรือพ
รีคลินิกของผลิตภัณฑตนเอง 
(limited non-clinical and/or 
clinical studies) รวมกับ 

ขอมูลวารสารวิชาการ 
(Bibliographic) 
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 2.2 ตารางแสดงขอมูลเพิ่มเติมอื่นๆ 

ชองทาง 

 

ขอมูลอื่นๆ 

  ๕ ๖ ๗ ๘ 

ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป (Well-
established herbal medicines) 

 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา
(Scientifically established 

herbal medicines) 

ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 
(Modern herbal 

medicines) 

ชวงเวลาในการใช 
(Period of use) 

- มีประวัติการใชยาไมนอยกวา ๑๐ ป 

 

- - 

ประวัติการใช
(Traditional use)  

จําเปนตองแสดงหลักฐานที่เปนองค
ความรูที่สืบทอดตอกันมา 

ไมจําเปนตองแสดงหลักฐานที่เปนองคความรูที่สืบทอดตอกันมา แตอาจใชเปน
ขอมูลสนับสนุน 

 

มาตรฐาน GMP 1) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙  หรือ 
2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันและ
แกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง การกําหนดรายละเอียด
เก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผนปจจุบันและแกไข
เพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 
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๓. กฎหมาย หลักเกณฑและขอกําหนดท่ีเกี่ยวของในการพิจารณาทะเบียนตํารับยาจากสมุนไพรแผน
โบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพร มีดังนี ้

๓.๑  กฎกระทรวง 
1) กฎกระทรวงวาดวยการขึ้นทะเบียนตํารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ ลงวันที่ ๒๘ กันยายน พ.ศ.๒๕๕๕ 
2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

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

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

ผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใชสารปรุงแตงและวัตถุกันเสีย ตลอดจนวิธี
ตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลิตตามวิธีดังกลาว) 

5) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๒๒ พ.ศ. ๒๕๒๘ ลงวันที่ ๒๒ มกราคม พ.ศ.๒๕๒๘ (เนื้อหาเก่ียวกับการ
เพ่ิมแบบ ย.บ. ๑๓ : หนังสือใหจัดเตรียมสถานที่ขายยาและอุปกรณเพ่ือใชประกอบการอนุญาตขายยาแผน
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 นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ) 

๓.๒ ประกาศกระทรวง 
1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. ๒๕๕๙ ลงวันที่ ๑๘ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๙ 

2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุตํารายา พ.ศ.๒๕๕๖ ลงวันที่ ๑๑ เมษายน ๒๕๕๖ 
3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาสามัญประจําบานแผนโบราณ 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

ตํารับยาแผนโบราณสําหรับการรายงานการไมพึงไมประสงคจากยาชนิดรายแรง (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 หลักเกณฑการพิจารณาอนุญาตการจาง
ผลิตและการจางวิเคราะหยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ ลงวันที่ ๒๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๘ 

4) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑออกหนังสือรับรอง GMP ของ
สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ ๒๒ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๗ 
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5) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
ไทย หรือยาแผนโบราณ และยาพัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ 
กลุมเภสัชตํารับโรงพยาบาล ลงวันที่ ๓๑ มกราคม ๒๕๕๗ 

6) ประกาศสํานักยา เรื่อง หลักเกณฑวิธีการ และเงื่อนไขการแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีไครเครือ
เปนสวนประกอบ ลงวันที่ ๒๖ เมษายน ๒๕๕๖ 

7) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แกไขทะเบียนตํารับยาที่มีไครเครือเปน
สวนประกอบ ลงวันท่ี ๗ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๖ 

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

9) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาแผนโบราณเก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและโลหะหนัก ฉบับท่ี ๑ (ลงวันที่ ๒๕ มีนาคม 
๒๕๔๗) และฉบับที่ ๒ (ลงวันที่ ๑๐ พฤษภาคม ๒๕๔๘) 

10) รายชื่อยาแผนโบราณที่เปนอันตราย ซึ่งไมอนุญาตใหใชในตํารับยาแผนโบราณ 
๓.๔ ประกาศสํานักยา 

 ประกาศสํานักยา เรื่อง แนวทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาและการแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนตํารับยาสามัญประจําบานแผนโบราณตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบาน
แผนโบราณ พ.ศ.๒๕๕๖ ลงวันที่ ๑ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๖ 
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๔. แนวทางวิชาการท่ีสําคัญในการพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร  

แนวทาง (รหัสแนวทาง) 

1. แนวทางดานคุณภาพ (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. แนวทางการประเมินขอมูลท่ีไมใชการศกึษาทางคลินิก (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. แนวทางการประเมินขอมูลการศึกษาทางคลินิก (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. ขอกําหนดเอกสาร (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) 
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๕. รูปแบบการจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพร  
(CTD for herbal products) 

คําชี้แจง 

- ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่มีการพัฒนาที่แตกตางจากองคความรู
ดั้งเดิมในดานรูปแบบยา สูตรตํารับในสวนตัวยาไมสําคัญ (excipient) หรือกรรมวิธีการผลิตดวยเทคโนโลยี 
เชน วิธีการสกัดสมัยใหม เปนตน ซึ่งมีตัวยาสําคัญคงเดิม โดยความแรง ขนาดการใชยา และสรรพคุณ
สอดคลองกับตํารับเดิม  

- ยาจากสมุนไพรท่ียอมรับทั่วไป (Well-established herbal medicines) หมายถึง ยาจากสมุนไพร
ที่ข้ึนทะเบียนโดยมีขอมูลปรากฏในวารสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอและเปนที่
ยอมรับในทางการแพทย (well-established medicinal use) หรือเปนยาตามมอโนกราฟในบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

- ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา (Scientifically established herbal medicines) หมายถึง ยาจาก
สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนโดยอาศัยขอมูลที่อาจไดจากการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ 
หรือการศกึษาพรีคลินิก รวมกับขอมูลตามองคความรูที่สืบทอดตอกันมา  
คําอธิบายขอกําหนดที่แสดงในตาราง 

- มี  หมายถึง ควรมีเวนแตในกรณทีี่ไมสามารถยื่นเอกสารนั้นได ใหชี้แจงเหตุผลประกอบการ
พิจารณา 

- ถามี  หมายถึง หากมีเอกสารที่เก่ียวของ สามารถยื่นเอกสารนัน้เพ่ือประกอบการพิจารณา 

- ไมจําเปน หมายถึง เอกสารท่ีไมจําเปนตองยื่น หรือไมเก่ียวของกับการพิจารณา 
CTD for Herbal product ยาจาก

สมุนไพรที่
พัฒนาการ

ผลิต 

ยาจาก
สมุนไพรที่
ยอมรับ
ทั่วไป  

ยาจาก
สมุนไพรที่
วิจัยพัฒนา 

Module 1: Administrative information 

1.0 Cover Letter ม ี ม ี ม ี

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

ถามี ถามี ถามี 

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

ถามี ถามี ถามี 

1.1. สารบัญรวมของเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (Comprehensive ม ี ม ี ม ี
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CTD for Herbal product ยาจาก
สมุนไพรที่
พัฒนาการ

ผลิต 

ยาจาก
สมุนไพรที่
ยอมรับ
ทั่วไป  

ยาจาก
สมุนไพรที่
วิจัยพัฒนา 

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 สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน/แผนโบราณ 
(Manufacturing License) 

ม ี ม ี ม ี

1.2.2.3 คําขออนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร
เพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (แบบ ย.บ.8) หรือ คําขออนุญาต
ผลิตยาตัวอยางเพ่ือขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน (ผย.8) 
(Production Permit)  

ม ี ม ี ม ี

1.2.2.4 สําเนาหนังสือรับรอง GMP ของผูผลิต, สําเนาหนังสือรับรอง GMP 
ของผูผลิตตางประเทศ (GMP Certificate)  

ม ี ม ี ม ี

1.2.2.5 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
(Import License) 

   

1.2.2.6 คําขออนุญาตนําสั่งยาตัวอยางเพ่ือขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
ปจจุบัน (น.ย.8) (Import Permit) 

ถามี ถามี ถามี 

1.2.2.7 หนังสือรับรองผลิตภัณฑยา (Certificate of Pharmaceutical 
Product; CPP - Certificate of Free Sale; CFS) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3. ขอมูลของผลิตภณัฑ (Product Information) ม ี ม ี ม ี

1.3.1. ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑ, ฉลากและเอกสารกํากับยา (SPC, 
Labeling and package leaflet) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.1 ฉลาก (Labeling) มี ม ี ม ี



เผยแพรเอกสาร ณ วันที่ ๓๑ ธันวาคม ๒๕๖๐ ๒๔ 
 

CTD for Herbal product ยาจาก
สมุนไพรที่
พัฒนาการ

ผลิต 

ยาจาก
สมุนไพรที่
ยอมรับ
ทั่วไป  

ยาจาก
สมุนไพรที่
วิจัยพัฒนา 

1.3.1.1.1 รายละเอียดของผลิตภัณฑท่ีระบุในฉลาก (Product 
Description) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.2 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑตามแบบ 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 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑภาษาไทยตามแบบ Summary of 
Product Characteristics (SPC), เอกสารกํากับยาภาษาไทย (Package 
Insert, PI), เอกสารขอมูลสําหรับผูปวยเปนภาษาไทย (Package Leaflet - 
Thai) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.3.2 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑภาษาอังกฤษตามแบบ Summary 
of Product Characteristics (SPC), เอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ 
(Package Insert, PI), เอกสารขอมูลสําหรับผูปวยเปนภาษาอังกฤษ 
(Package Leaflet - English)  

ม ี ม ี ม ี

1.3.1.3.3 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑในภาษาอื่นๆ (ถามี) ตามแบบ 
Summary of Product Characteristics (SPC), เอกสารกํากับยาในภาษา
อ่ืนๆ (ถามี) (Package Insert, PI), เอกสารขอมูลสําหรับผูปวยในภาษาอื่นๆ 
(ถามี) (Package Leaflet - Other Language) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3.2. ตัวอยางบรรจุภัณฑสําเร็จรูป (Mock-up) ถามี ถามี ถามี 

1.3.3. รูปถายยาที่ขอขึ้นทะเบียน; เฉพาะยาเม็ด แคปซูลและยาเหน็บ 
(Specimens) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.4. ผลการขอรับคําแนะนําเกี่ยวกับเอกสารกํากับยากับกลุมผูปวย
เปาหมาย (Consultation with target patients groups) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3.5 ขอมูลการไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับยาในประเทศตางๆ (Product 
Information already approved in the Member States) 

ถามี ถามี ถามี 

1.3.5.1 คํารับรองการแจงขอมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศตางๆ 
(Foreign Regulatory Status) 

ม ี ม ี ม ี
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CTD for Herbal product ยาจาก
สมุนไพรที่
พัฒนาการ

ผลิต 

ยาจาก
สมุนไพรที่
ยอมรับ
ทั่วไป  

ยาจาก
สมุนไพรที่
วิจัยพัฒนา 

1.3.5.2 ขอมูลผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุมัติทะเบียนในประเทศตางๆ (Foreign 
Product Information) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.5.3 ขอมูลแสดงความแตกตางระหวางผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุมัติใน
ตางประเทศ กับที่ยืน่คําขอฯในประเทศไทย(Data Similarities and 
Differences) 

ม ี ม ี ม ี

1.3.6 ขอมูลผลิตภัณฑในรูปแบบอักษรเบรลล (Braille) ถามี ถามี ถามี 

1.4 ขอมูลเกี่ยวกับผูเชี่ยวชาญท่ีจัดเตรียมเอกสารคําขอขึ้นทะเบียน (Information about the experts) 

1.4.1. ขอมูลคณุภาพของยา (Quality) มี ม ี ม ี

1.4.2. ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Non-Clinical) ไมจําเปน ถามี ถามี 

1.4.3. ขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

1.5. ขอกําหนดเฉพาะที่จําเปนในแตละประเภทคําขอขึ้นทะเบียน (Specific requirements for different 
types of applications)  

1.5.1 ขอมูลจากวารสารทางวิชาการ (Information for Bibliographical 
Applications)  

ถามี มี ม ี

1.5.2 Information for Generic, Hybrid or Bio-similar Application    

1.5.2.1 เอกสารอางอิงการเปนยาสามัญ (ขทย AR) (Information for 
Generic Application) 

   

1.5.2.2 เอกสารอางอิงการเปนยาสามัญใหม (ขทย NGR) (Information 
for Hybrid Application) 

   

1.5.3 คํารับรองการแจงขอมูลสิทธิบัตรยา ((Extended) Data/Market 
Exclusivity/Patent) 

ถามี ถามี ถามี 

1.5.4 คําชี้แจงกรณยีกเวนตางๆ (Exceptional Circumstances)  ถามี ถามี ถามี 

1.5.5 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยา, คํารับรองเงื่อนไขการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาเฉพาะกลุม, คาํรับรองการเรียกเก็บยาคืน (Conditional 

ม ี ม ี ม ี
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Marketing Authorization) 

1.5.6 คํารับรองตอชื่อการคาของผลิตภัณฑ (Additional Trade Name 
Declarations) 

ม ี ม ี ม ี

1.5.7 คํารับรองในการวางตลาดรวมของผลิตภัณฑ (Co-marketed 
Medicines Declarations)  

ม ี ม ี ม ี

1.6. ขอมูลการประเมินความเปนพิษตอสิ่งแวดลอม (Environmental risk 
assessment) 

ไมจําเปน ไมจําเปน ไมจําเปน 

1.6.1 Non-GMO ไมจําเปน ไมจําเปน ไมจําเปน 

1.6.2 GMO ไมจําเปน ไมจําเปน ไมจําเปน 

1.7. ขอมูลที่เก่ียวกับการไดรับยกเวนกรณีเปนยากําพราหรือยาจําเปน 
(Information relating to Orphan Market Exclusivity) 

ถามี ถามี ถามี 

1.8. ขอมูลเก่ียวกับการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Information 
regarding Pharmacovigilance) 

ถามี ถามี ถามี 

1.8.1 ระบบการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Pharmacovigilance 
System) 

ถามี ถามี ม ี

1.8.2 ระบบการจัดการความเสี่ยง (Risk-management System) ถามี ถามี มี 

1.8.3 กระบวนการติดตามความปลอดภัยของยาที่ไดรับอนุมัติแลว (Safety 
Monitoring Program; SMP Protocol) 

ถามี ถามี ม ี

1.9. ขอมูลที่เก่ียวกับการศึกษาทางคลินิก (Information relating to 
Clinical Trials) 

ไมจําเปน ถามี ถามี 

1.10 ขอมูลการใชยาในกลุมผูปวยเด็ก (Information relating to 
Pediatrics) 

ถามี ถามี ถามี 

1.R ผูรับผิดชอบกรณีมีขอคําถามจากการประเมิน (Responses to 
Questions)  

ม ี ม ี ม ี
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1.R.1 รายละเอียดในการติดตอและตอบคําถาม (Response description) ม ี ม ี ม ี

1.A Additional Data (ขอมูลเพิ่มเติม)    

1.A.1 รายงานการประเมินทะเบียนตํารับยาจากหนวยงานควบคุมยาใน
ประเทศอ่ืนๆ (Assessment report from other regulatory agency) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.2 แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการขึ้นทะเบียน
ตํารับยาแผนโบราณ (Checklist Form /Self-Assessment Report)  

ถามี ถามี ถามี 

1.A.3 ขอมูลของการศึกษาพัฒนาผลิตภัณฑ (Information on 
Development Studies) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.4 ผลวิเคราะหยาชีววัตถุซึ่งอยูภายใตการดูแลของสถาบันชีววัตถุ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย ยกเวนฮอรโมนและเอ็นไซม (COA from 
Institute of Biological Product) 

   

1.A.5 ขอมูลเปรียบเทยีบขอดี - ขอเสียระหวางยาที่ขอข้ึนทะเบียนกับยาใน
กลุมการบําบัดรักษาโรคเดยีวกันที่ไดข้ึนทะเบียนในประเทศไทยแลวทั้งในแง
ประสิทธิผลและความปลอดภัย (Comparison Table) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.6 หนังสือติดตอระหวางประเทศผูคา หรือ Invoice หรือ Proforma 
Invoice หรือ Letter of Credit (กรณีสงออก), หนังสือแจงชื่อยาสําหรับ
สงออก (Information of Exportation) 

ถามี ถามี ถามี 

1.A.7 คํารับรองตางๆ ของผูยื่นคําขอ (Declaration from applicant) เชน  
- คํารับรองผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ/ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
- คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาคืน 
- คํารับรองการแจงขอมูลสิทธิบัตรยา                                                                       
- คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเฉพาะกลุม 
- คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือการสงออกตางประเทศ 
- คํารับรองการเรียกเก็บยา เปนตน  

ถามี ถามี ถามี 

1.A.8 แบบบันทึกขอมูลทะเบียนตํารับยา (Template of Database 
entering) 

ม ี ม ี ม ี
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1.A.99 อื่นๆ ถามี (Other) ถามี ถามี ถามี 

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. บทสรุปโดยภาพรวมดานคุณภาพ (Quality Overall Summary)  ม ี ม ี ม ี

2.3.S. บทสรุปโดยภาพรวมดานคุณภาพของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Quality 
Overall Summary Drug Substance) 

ม ี ม ี ม ี

2.3.P. บทสรุปโดยภาพรวมดานคณุภาพของผลิตภัณฑยา (Quality Overall 
Summary Drug Product) 

ม ี ม ี ม ี

2.3.A. บทสรุปโดยภาพรวมดานคุณภาพของขอมูลภาคผนวก (Quality 
Overall Summary Appendixes) 

ม ี ม ี ม ี

2.3.R. บทสรุปโดยภาพรวมดานคณุภาพที่เก่ียวของกับขอกําหนดเฉพาะของ
แตละประเทศ (Quality Overall Summary Regional Information)  

ถามี ถามี ถามี 

2.4. ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Non-clinical overview) ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.5. ขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical overview) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.6. บทสรุปของขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิกในลักษณะคําบรรยายและ
ตาราง  (Non-clinical written and tabulated summaries) 

ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.6.1. คํานํา (Introduction) ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.6.2. บทสรุปของขอมูลเภสัชวิทยาในลักษณะคําบรรยาย 
(Pharmacology Written Summary) 

ม ี ม ี ม ี

2.6.3. บทสรุปของขอมูลเภสัชวิทยาในลักษณะตาราง (Pharmacology 
Tabulated Summary) 

ไมจําเปน ถามี ถามี 

2.6.4. บทสรุปของขอมูลเภสัชจลนศาสตรในลักษณะคําบรรยาย ม ี ม ี ม ี
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(Pharmacokinetics Written Summary) 

2.6.5. บทสรุปของขอมูลเภสัชจลนศาสตรในลักษณะตาราง 
(Pharmacokinetics Tabulated Summary)  

ม ี ม ี ม ี

2.6.6. บทสรุปของขอมูลพิษวิทยาในลักษณะคําบรรยาย (Toxicology 
Written Summary)  

ม ี ม ี ม ี

2.6.7. บทสรุปของขอมูลพิษวิทยาในลักษณะตาราง (Toxicology 
Tabulated Summary) 

ม ี ม ี ม ี

2.7. บทสรุปของขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Summaries) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.7.1. บทสรุปของขอมูลชีวเภสัชกรรมและวิธีการวิเคราะหที่เก่ียวของ 
(Summary of Biopharmaceutics and associated analytical 
methods) 

ม ี ม ี ม ี

2.7.2. บทสรุปของขอมูลการศึกษาเภสัชวิทยาทางคลินิก (Summary of 
Clinical Pharmacology Studies) 

ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.7.3. บทสรุปของขอมูลดานประสิทธิภาพการรักษาทางคลินิก (Summary 
of Clinical Efficacy)  

ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

2.7.4. บทสรุปของขอมูลดานความปลอดภัย (Summary of Safety) ม ี ม ี ม ี

2.7.5. เอกสารอางอิง (References) มี ม ี ม ี

2.7.6. สาระสําคัญของแตละการศึกษา (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. เนื้อหาขอมูล (Body of data) 

3.2.S. วัตถุดิบตัวยาสําคัญ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Drug 
substance [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี
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3.2.S.1. ขอมูลท่ัวไปของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(General Information  [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.1.2. สูตรโครงสราง; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Structure  
[name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2. การผลิต; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Manufacture [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.1. ชื่อผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง); ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Manufacturer(s) [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.2.5. การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและ/หรือการ
ประเมินผล; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Process Validation and/or 
Evaluation [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

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

3.2.S.3.1. การแสดงโครงสรางและลักษณะเฉพาะอื่นๆ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ
, ชื่อผูผลิต (Elucidation of Structure and other Characteristics 
[name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.3.2. สารเจือปน; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Impurities [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.1. ขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Specification [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.2. วิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Analytical 
Procedures [name, manufacturer])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.3. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อตัวยา
สําคัญ, ชื่อผูผลิต (Validation of Analytical Procedures [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.4. การวิเคราะหการผลิตแตละรุน; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Batch Analyses [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.4.5. การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อ
ผูผลิต (Justification of Specification [name, manufacturer])  

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.6. ระบบปดของภาชนะบรรจุ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต 
(Container Closure System [name, manufacturer])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.7. ความคงสภาพ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Stability [name, 
manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี
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3.2.S.7.1. บทสรุปของขอมูลความคงสภาพ; ระบุชื่อตัวยาสําคญั, ชื่อผูผลิต 
(Stability Summary and Conclusions [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.7.2. คํารับรองกระบวนการทดสอบความคงตัวหลังไดรับอนุมัติ; ระบุ
ชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Post-approval Stability Protocol and 
Stability Commitment [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.S.7.3. ขอมูลความคงสภาพ; ระบุชื่อตัวยาสําคัญ, ชื่อผูผลิต (Stability 
Data [name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P. ผลิตภัณฑยา; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, ชื่อผูผลิต (Drug product 
[name, manufacturer]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.1. ลักษณะของผลิตภัณฑยาและสวนประกอบ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, ชื่อ
ผูผลิต (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. สวนประกอบของผลิตภัณฑยา; 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. สารปรุงแตง; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Excipients [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.2.2. ผลิตภัณฑยา; 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. ระบบปดของภาชนะบรรจุ; 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. ความเขากันไดของผลิตภัณฑ; 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. ชื่อผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง); ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Manufacturer(s) [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.3.2. สูตรยาตอรุนการผลิต; 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. การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิต และ/หรือการ
ประเมินผล; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Process Validation 

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

3.2.P.4 การควบคุมสวนประกอบ/สารปรุงแตง; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Control of Excipients [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.1. ขอกําหนดเฉพาะ; 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. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อ
ผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Validation of Analytical Procedures 
[name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.4. คําชี้แจงเหตุผลเก่ียวกับขอกําหนดเฉพาะ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, 
รูปแบบผลิตภัณฑ (Justification of Specifications [name, dosage 
form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.5. สารปรุงแตงท่ีมีแหลงกําเนิดจากมนุษยหรือสัตว; ระบุชื่อ
ผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Excipients of Human or Animal Origin 
[name, dosage form])  

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.4.6. สารปรุงแตงท่ีเปนสารชนิดใหม; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบ
ผลิตภัณฑ (Novel Excipients [name, dosage form])  

ม ี ม ี ม ี

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

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.5.1. ขอกําหนดเฉพาะ; 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. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห; ระบุชื่อ
ผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ (Validation of Analytical Procedures 

ม ี ม ี ม ี
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[name, dosage form]) 

3.2.P.5.4. การวิเคราะหรุนการผลิต; 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. การชี้แจงเหตุผลเก่ียวกับขอกําหนดเฉพาะ; 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. ระบบปดของภาชนะบรรจุ; 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. บทสรุปของขอมูลความคงสภาพ; 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
ความคงตัวหลังไดรับอนุมัติ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.P.8.3. ขอมูลความคงสภาพ; ระบุชื่อผลิตภัณฑ, รูปแบบผลิตภัณฑ 
(Stability Data  [name, dosage form]) 

ม ี ม ี ม ี

3.2.R. ขอมูลยาท่ีเฉพาะกับภูมิภาค (Regional information) ถามี ถามี ถามี 

3.3. เอกสารอางอิงที่ไดรับการตีพิมพ (Literature References) ม ี ม ี ม ี
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Module 4: เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Non-clinical study reports) 

4.1. สารบัญของ Module 4 (Module 4 Table of Contents)  ไมจําเปน ถามี ถามี 

4.2. รายงานการศึกษา (Study Reports) ไมจําเปน ถามี ถามี 

4.3. เอกสารอางอิงที่ไดรับการตีพิมพ (Literature References)  ไมจําเปน ถามี ถามี 

Module 5: เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical study reports) 

5.1. สารบัญของ Module 5 (Module 5 Table of Contents)  ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

5.2. ตารางรายการของการศึกษาทางคลินิกทั้งหมด(Tabular Listing of All 
Clinical Studies) 

ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

5.3. รายงานการศึกษาทางคลินกิ (Clinical Study Reports) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

5.4. เอกสารอางอิงที่ไดรับการตีพิมพ (Literature References) ไมจําเปน ไมจําเปน ถามี 

 


