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ดร. ภญ. ใจพร พุ่มค า
เภสัชกรช านาญการพิเศษ

กองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

บทบาทของ อย. กับการก ากับดูแลยาแผนปัจจุบัน
จากงานวิจัยสู่ผลิตภัณฑ์ยาและสมุนไพรอย่างถูกกฎหมาย ปลอดภัย และย่ังยืน

30 เมษายน 2569 เวลา 11.00-12.00 น.

ห้องประชุมออดทิอเรียม 113 อาคารส านักงานกลาง 

อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย จังหวัดปทุมธานี
และผ่านระบบการประชมุออนไลน ์Cisco Webex Meetings

เอกสารน้ีใช้เพ่ือประกอบการบรรยายเท่าน้ัน 
ห้ามคัดลอกหรือท าซ้ า หรือเผยแพร่ท่ีอ่ืนโดยไม่ได้รับอนุญาต
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ขอบเขตการน าเสนอ

โครงสร้างกองยา

การก ากับดูแลยา

การศึกษาวิจัยยา

นโยบายด้านยา

การข้ึนทะเบียนต ารับยา
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ทิศทาง
ระบบยาในอนาคต

กิจกรรม
ส าคัญ

ยกระดับ
มาตรฐาน
ระบบยา

ต่ออายุใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา

ทบทวน
ทะเบียนต ารับยา

พิจารณา
ขึ้นทะเบียน
นวัตกรรม 

ปรับปรุงประกาศ 
GMP PIC/S

พัฒนาระบบงานสู่ดิจิทัล 100% 
(e-submission, e-labeling) Track & Trace

พัฒนา IDMP รหัสยา
มาตรฐานของประเทศไทย

ขับเคลื่อน
ผลิตภัณฑย์า 
ATMPs

อนุญาตด้านยา 

WHO GBT for 
Vaccine & Medicine

ส่งเสริมการวิจัย
และนวัตกรรมยา

พัฒนาระบบ 
Vigilance

ยกระดับระบบก ากับดูแลยาของประเทศไทย สู่ความมั่นคงยั่งยนื
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โครงสร้างกองยา
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โครงสร้างกองยา
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พัฒนาระบบ

1. ขับเคลื่อนนโยบายและแผน
ยุทธศาสตร์การพัฒนา

2. ขับเคลื่อนนโยบายและแผน
ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ และ แผนยุทธศาสตร์
การจัดการการดือ้ยาต้านจุลชีพ

01 กลุ่ม

ส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์

05 กลุ่ม

1. พิจารณาและประเมินคำขอยา
สามัญ ยาสามัญใหม่ และชีวสมมูล

2. พัฒนาระบบกำกับดูแลยาเสริมการ
รักษา (Complementary 
medicines)

ยาใหม่
และส่งเสริมการวิจัยยา

06 กลุ่ม

1. พิจารณาและประเมินคำขอยาใหม่

2. พิจารณาและประเมินคำขออนุญาต
การศึกษาวิจัยยา

ก าหนดมาตรฐาน

1. พัฒนากฎหมาย/หลักเกณฑ์ด้านยา

2. หลักเกณฑ์วินิจฉัยผลิตภัณฑ์

3. หลักเกณฑ์หรือแนวทางการ
จัดการความเสี่ยง

4. ทบทวนคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความ
ปลอดภัยของทะเบียนต ารับยา

02 กลุ่ม
ประเมิน

และอนุญาตสถานท่ี
1. ตรวจประเมินมาตรฐานด้าน

สถานที่ GMP GDP GPP GCP

2. พิจารณาค าขอใบอนญุาตสถานที่
ผลิต น าเข้าและขายยา และการ
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงใบอนญุาต

03 กลุ่ม

ยาสามัญ
และยาเสริมการรักษา

07 กลุ่ม

1. จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัช
เคมีภัณฑ์ก่ึงสำเร็จรูป

2. พิจารณาและประเมินคำขอยาสัตว์

ผลิตภัณฑ์ยาเพื่อการ
บ าบัดรักษาขั้นสูง

/ยาชีววัตถุ

08 และ 09 กลุ่ม

1. พิจารณาและประเมินคำขอ
ผลิตภัณฑ์เพื่อการบำบัดรักษาขั้นสูง 
(ATMPs)

2. พิจารณาและประเมินคำขอยาชีววัตถุ

เฝ้าระวัง
และบังคับใช้กฎหมาย

1. เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ยา สถาน
ประกอบการ และการโฆษณายา  
และประเมินค าขอใบโฆษณายา

2. รวบรวมข้อมูล ประมวลหลักฐาน 
พิจารณาทางคดี

04 กลุ่ม

บท
บา
ทแ

ละ
หน

้าท
ี่กอ

งย
า
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การก ากับดูแลยา
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พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

1. พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2518

2. พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522

3. พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2527

4. พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530

5. พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 6) พ.ศ. 2562

พระราชบัญญัติยา

ศึกษาวิจัย

น าเข้า

ขายสถานท่ี & 
ผู้รับอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์
(APIs/FPs)

โฆษณา

ผลิต

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

การต่ออายุทะเบียนต ารับยา และให้ทะเบียนต ารับยามีอายุ 7 ปี 
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Mission statement
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. 

Sed ac nunc posuere, pellentesque mi sit amet, porta 

nisi. Aenean aliquam lorem at tincidunt ultricies. 

ยา หมายความว่า
(1) วัตถุท่ีรับรองไว้ในต ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
(2) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา 
รักษา หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์
(3) วัตถุท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงส าเร็จรูป 
(4) วัตถุท่ีมุ่งหมายให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้างหรือการ
กระท าหน้าท่ีใด ๆ ของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์

มาตรา

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510
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การก ากับดูแลยา

กฎหมาย และหลักเกณฑ์/แนวทางสากล
1. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม
2. ASEAN Pharmaceutical Harmonization (ACTD and ACTR)
3. International Council for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 

Human Use (ICH)
4. Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 
5. WHO Global Benchmarking Tool (GBT) and WHO Listed Authority (WLA)
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• การอนุญาตด้านยาแบบ e-submission 
• การข้ึนทะเบียนต ารับยาตามความเส่ียง เพ่ือส่งเสริมการวิจัยและเข้าถึงยา ได้แก่ 

• การข้ึนทะเบียนยาผ่านรูปแบบการประเมินย่อ abbreviated assessment (ได้แก่ abridged review 
และ WHO/SRA CRP)

• การข้ึนทะเบียนยาผ่านข่องทางยาความเส่ียงต่ า 
• การข้ึนทะเบียนยาท่ีมีความส าคัญเร่งด่วน priority review เช่น ยาก าพร้า

• เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (PIL) ในการข้ึนทะเบียนยาและต่ออายุทะเบียนยา
• เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับอ้างอิง (Reference PIL) และเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากร

ทางการแพทย์ฉบับอ้างอิง (Reference SmPC) เผยแพร่บนเว็บไซต์กองยา
• แผนการจัดการความเส่ียง (Risk Management Plan; RMP) ยาแผนปัจจุบันทุกประเภทในการข้ึน

ทะเบียนยาและต่ออายุทะเบียนยา เพ่ือให้ผู้รับอนุญาตด้านยาติดตามดูแลยาตลอดวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์
• ระบบการต่ออายุทะเบียน และการทบทวนทะเบียนก่อนต่ออายุ

การก ากับดูแลด้านยาในปัจจุบัน

การต่ออายุใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับยา

Reference 
SmPC และ PIL 

การข้ึนทะเบียนต ารับยา
แผนจัดการความเสี่ยง
Risk Management Plan 
(RMP)

การแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ทะเบียนต ารบัยา

กฎหมายด้านยา
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• เผยแพร่ข้อมูลยาผ่าน website อย. ได้แก่ ข้อมูลทะเบียนต ารับยา ฉลาก เอกสารก ากับยา 
สถานที่ด้านยา รายงานต่าง ๆ

• Digital labeling เชื่อมกับ website อย. 
• การอนุมัติการศึกษาวิจัยในคน 
• มาตรฐาน GMP, GDP, GPP, GCP
• ระบบรับรองวัตถุดบิยา เพ่ือส่งเสริมตลาดในและต่างประเทศ
• ระบบก ากับการผลติและน าเข้ายาของหนว่ยงานรัฐทีไ่ด้รบัยกเว้นตามกฎหมาย  

การก ากับดูแลด้านยาในปัจจุบัน
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การวิจัยยาแผนปัจจุบัน
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1 2 3 4

กฎระเบียบเกี่ยวกับ

การศึกษาวิจัยยา

ICH guideline กฎระเบียบท่ีเกี่ยวข้องกับ
ยาท่ีจะศึกษาวิจัย

ค้นคว้าข้อมูลเพิ่มเติม
จากต่างประเทศ

การศึกษาวิจัยยา
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Investigational New Drug (IND)

ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงานที่เกีย่วขอ้งกบัการศกึษาวิจัยยา

เพ่ือน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบยีนต ารับยา
ลงวันที่ 8 มกราคม 2568

มาตรฐาน
ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา 
ผู้วิจัยหลัก สถานท่ีวิจัย
การด าเนินการศึกษาวิจัยยา

การขออนุญาต
ข้อก าหนดเก่ียวกับค าขอ
และเอกสารประกอบค าขอ

.

01. 02.

การด าเนินการ
ภายหลังการอนุญาต
รายงาน แจ้งเพ่ือทราบ 
ย่ืนแก้ไขเปล่ียนแปลง.

การตรวจตรา
การศึกษาวิจัยยา03. 04.
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เอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา
เพ่ือน าข้อมูลมาประกอบการข้ึนทะเบียนต ารับยา

แบบค าขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา 
(แบบ ศย.1) (กรอกในระบบ)1 หลักฐานแสดง GMP7
ค ารับรองของผู้วิจัยหลัก
ของแต่ละสถานท่ีวิจัย2 เอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร

และเอกสารใบยินยอม8
หลักฐานแสดงการประกันภัย
หรือจัดให้มีการจ่ายค่าชดเชย3 เอกสารคู่มือผู้วิจัย ฉลากยา 

(หรือ เอกสารก ากับยา) 9

โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์4 เอกสารการควบคุมคุณภาพ
และการผลิตยา10

เอกสารอนุมัติการศึกษาวิจัยยา
จาก IRB/IEC ท่ี อย. ยอมรับ

5 หลักฐานการอ้างอิง
ผลการประเมินจาก SRA11

เอกสารช้ีแจงการจัดหายา6 รายการเอกสาร 
VERSION12

website

ภาคผนวก 3
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การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน
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มาตรา 79

มาตรา 80

มาตรา 79 ทวิ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 14 พ.ศ. 2532

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการน าหรือส่ังยาเข้า
มาในราชอาณาจักร โดยไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับยา
การน าหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่จะได้รับการยกเว้นไม่ต้อง
ขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ต้องเป็นการน าเข้าเพื่อการวิจัย การวิเคราะห์ 
การจัดนิทรรศการ หรือการบริจาคเพื่อการกุศล”

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตราท่ีเกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนต ารับยา

ผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาตน าหรือส่ังยา ผู้ใด
ประสงค์จะ ผลิต หรือน าส่ังฯ ซ่ึงยาแผนปัจจุบันหรือยาแผน
โบราณ ต้องน าต ารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียน ต่อพนักงาน
เจ้าหน้าที่ และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา
แล้ว จึงจะผลิตยาหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้

บทบัญญัติมาตรา 79 ไม่ใช้บังคับแก่
(1) ยาท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงส าเร็จรูปซึ่งมิใช่

ยาบรรจุเสร็จ
(2) ยาสมุนไพร
(3) ยาตัวอย่างท่ีได้รับอนุญาตให้ผลิต น าหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก าหนดในกฎกระทรวง

(4) ยาท่ีได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งเข้ามาในอาณาจักรตาม 
หลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษา

การขอขึ้นทะเบียนทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 79
ต้องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้
(1) ชื่อยา   
(2) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา
(3) ขนาดบรรจุ  
 (4) วิธีวิเคราะห์ของยาแผนปัจจุบัน กรณีใช้วิธีนอกต ารายาฯ
(5) ฉลาก   
 (6) เอกสารก ากับยา   
 (7) รายการอ่ืนตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง

กฎกระทรวงว่าด้วยการ
ข้ึนทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2555
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คู่มือประชาชน1
การข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน
ส าหรับมนุษย์และสัตว์ และยาแผน
โบราณส าหรับสัตว์ 
(ย่ืนแบบอิเล็กทรอนิกส์) (ยา) 
13 ก.พ. 2569

ป ร ะ ก า ศ ส า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา2

• แนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับ
ยาแผนปัจจุบันที่ย่ืนค าขอโดยวิธีทาง
อิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2568

• แนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยา
สามัญแบบยาความเส่ียงต่ า (low risk 
medicinal product) พ.ศ. 2569

• แนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยา
แผนปัจจุบันโดยอ้างอิงผลการ
ประเมินจาก Collaborative 
Registration Procedure (CRP) 
พ.ศ. 2566

ป ร ะ ก า ศ ส า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา3

• รายการตามบัญชียามุ่งเป้าเพ่ือเร่งรัด
การข้ึนทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2566 
และ 2569

• บัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. 2568

การข้ึนทะเบียนต ารับยา
Drug Registration 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข4 ค่าใช้จ่ายท่ีจะจัดเก็บจากผู้ย่ืนค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. 2568
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1. แบบวิจัยเต็มรูปแบบ (stand alone application)
2. แบบผสมผสาน (Mixed application)
3. แบบสูตรผสม (fixed combination)
4. แบบกึ่งอ้างอิง (hybrid medicinal product)
5. แบบยาชีววัตถุคล้ายคลงึ (biosimilar)
6. แบบยาที่พัฒนาจากทะเบียนเดิม (extension of marketing authorization)

1. แบบยาที่ยอมรบัทั่วไป (well-established medicine)
2. แบบยาสามัญใหม่ (new generic medicinal product)
3. แบบยาความเสี่ยงต่ า (low risk medicinal product)

Successful
projects

ยาสามัญ (generic medicinal product)
(ยาท่ีอ้างอิงรายงานวิจัยและหลักฐานวิชาการ)

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง แนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันท่ีย่ืนค าขอโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์

ยาใหม่ (new medicinal product)
(ยาท่ีมีการวิจัยพัฒนาของผลิตภัณฑ์ตนเอง)

ประเภทการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (Application types)
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ยาใหม่
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ยาใหม่
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ยาสามัญ
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คู่มือประชาชน การข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์และสัตว์ และยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ (ย่ืนแบบอิเล็กทรอนิกส์) (ยา) 13 ก.พ. 2569

Drug Registration Application

* ระยะเวลาเริ่มนับจากวันที่ได้รับค าขอขึ้นทะเบียนครบถ้วน ถูกต้อง และสามารถเข้าถึงเอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์และการประเมินของ WHO หรือ SRA
** Priority Review หมายถึง ยาที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุข หรือตามที่ อย . ก าหนด เช่น ยาก าพร้า ยามุ่งเป้า เป็นต้น

27

Vaccines

New Biologics/ATMP
Biosimilars

Biological products

Generics
New generics

Low-Risk Medicines

280 154 90

220
230

160

135

154 90

100 90

115 90

(WD) Abridged Review
(WD)

WHO
(WD*)

90

90

90

90

SRA CRP
(WD*)

Priority Review
(WD**)

90

90

90

90

New Drugs 220 154 90 90 90

Full assessment Abbreviated assessment Expedited Approval

eCTD E-Submission
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คู่มือประชาชน การข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์และสัตว์ และยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ 
(ย่ืนแบบอิเล็กทรอนิกส์) (ยา) 13 ก.พ. 2569

เอกสารหลักฐานประกอบการข้ึนทะเบียนต ารับยา
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ICH guideline ส าหรับการจัดเตรียมเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา
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ทะเบียนต ารับยาตอ้งได้รับการประเมินตาม
หลักวิทยาศาสตร์ และทบทวนให้ทันสมัย 

ตามมาตรา 86/2 วรรคห้า แห่งพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 ซ่ึงแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา 
(ฉบับท่ี 6) พ.ศ.2562 ใบส าคัญการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาให้มีอายุ เจ็ด ปีนับแต่วันท่ีออกใบส าคัญการ
ข้ึนทะเบียนต ารับยา

มาตรฐานคุณภาพ (quality standard)

มาตรฐานคุณภาพตัวยาส าคัญและผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป ให้เป็นไปตามต ารายาท่ีรัฐมนตรี
ประกาศหรือฉบับท่ีเป็นปัจจุบัน หรือ
เทียบเท่า

มาตรฐานชื่อ (standardized 
nomenclature)

มาตรฐานการแสดงช่ือตัวยาส าคัญตาม INN 
name

การแสดงฉลากและเอกสารก ากับยา

ผู้รับอนุญาตต้องใช้ฉลากและเอกสารก ากับยา
ตามท่ีขอข้ึนทะเบียนไว้ และข้อความในฉลาก
และเอกสารก ากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน และ
ต้องมีเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเป็น
ภาษาไทย

ข้อก าหนดพื้นฐานในการพิจารณาทะเบียนต ารับยา
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รูปแบบการจัดเตรียมเอกสาร
• จัดเตรียมเอกสารประกอบค าขอ

ข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม eCTD 
(Electronic Common 
Technical Dosier) 

Administrative documents
• แบบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.1)
• ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือใบอนุญาตน าหรือส่ัง

ยาเข้ามาในราชอาณาจักร
• GMP certificate
• Product information (ฉลาก, เอกสารก ากับยาใน

รูปแบบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (PIL) และ 
เอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ (SmPC)

Quality Safety Efficacy of 
product documents
• ข้อมูลสนับสนุนด้านคุณภาพของวัตถุดิบ

ตัวยาส าคัญ สารช่วยทางเภสัชกรรม และ
ผลิตภัณฑ์ยา

• ข้อมูลสนับสนุนด้านประสิทธิภาพ
• ข้อมูลสนับสนุนด้านความปลอดภัย

ย่ืนค าขอผ่านระบบ Skynet
ย่ืนเอกสารหลักฐานผ่าน eCTD

ICH 
CTD

เอกสารหลักฐานประกอบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา
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การขึ้นทะเบียนต ารับยาความเส่ียงต่ า
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ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง แนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับยาสามัญแบบยาความเส่ียงต่ า

ประกาศ ณ วันท่ี 19 มกราคม 2569

QR code 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  แนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับยา

สามัญแบบยาความเสี่ยงต่ า

33

การข้ึนทะเบียนต ารับยาความเส่ียงต่ า
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การก ากับดูแลยาตามความเสีย่ง
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▪ ก ากับดูแลสอดคล้องตามความเสีย่งของ
ผลิตภัณฑ์

▪ ส่งเสริมให้มียาที่จ าเป็นต่อสุขภาพของ
ประชาชนและระบบสาธารณสุข

▪ ส่งเสริมงานวิจัยเข้าสูต่ลาด

วัตถุประสงค์การข้ึนทะเบียน
ยาความเสี่ยงต่ า

คุณลักษณะยาความเสีย่งต่ า

▪ ตัวยาส าคัญและสารชว่ยมีความเสี่ยงต่ า

▪ ผลิตภัณฑม์ีช่วงความปลอดภัยกว้าง

▪ สรรพคุณมีความเสี่ยงต่ าหรือปานกลาง

(1) ส่งเสริมสุขภาพ (health enhancement)

(2) รักษาสุขภาพ (health maintenance)

(3) ป้องการขาดสารอาหาร วิตามิน เกลือแร่ 
(prevention of dietary deficiency)

(4) การบ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกัน 
ภาวะ อาการ หรือโรคที่ไม่รุนแรงที่หายเองได้
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ยาความเสี่ยงต่ า
แบ่งได้เป็น 2 ประเภท

Complementary Medicines

Non-complementary Medicines

ประเภทและกลุ่มยาความเส่ียงต่ า

Medicines used for health maintenance 
or minor conditions.

Medicines used to treat, cure, or prevent 
diseases.
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Compleme nt a r y  Med i c i ne s อ้างอิงจาก Natural Health Products (CANADA), Listed medicines (TGA) 

1. Medicated soap
2. Lozenges for soothing sore throats, with or without antiseptics
3. Topical skin protectant drug products
4. Oral digestive enzymes
5. Topical acne therapy (exclude antibacterial) 
6. Anti-Dandruff Products
7. Menthol-based inhalers & chest rubs
8. First aid antiseptics for minor cuts & abrasions
9. Rubefacient preparations for minor aches and pains of muscles
10. Oral rehydration salts products for therapeutic purpose 
11. Oral vitamin and mineral products
12. Laxative Drug Products

13. Activated charcoal
14. Corn & Callus/ Wart Remover
15. Amino acid
16. Choline salt
17. Essential oil
18. Plant or herbal material 
19. Microorganism, whole or extracted, except a vaccine
20. Mucopolysaccharide
21. Non-human animal material 
22. Lipid, including an essential fatty acid or phospholipid
23. Substance produced by or obtained from bees
24. Sugar, polysaccharide or carbohydrate

• วิตามินและแร่ธาตุ
• กรดอะมิโน
• ยาดมบรรเทาอาการคดัจมูก
• ยาทา ถู นวด แก้ปวด

ตัวอย่างเช่น :
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Non-comp le me n t ar y  Med i c i nes อ้างอิงจาก OTC Monographs (US) 

1. Lozenges for soothing sore throats, with or without 
antiseptics
2. Anti-Dandruff Products
3. Antacid Products
4. Antiflatulent Products
5. First Aid Antiseptic Drug Products
6. First Aid Antibiotic Drug Products (Topical)
7. Topical Antifungal Drug Products
8. Topical Acne Drug Products (exclude antibacterial)
9. Laxative Drug Products
10. Antidiarrheal Drug Products

11. Antiemetic Drug Products
12. Cold, Cough, Allergy, Bronchodilator, and Antiasthmatic Drug 
Products
13. Internal Analgesic, Antipyretic, and Antirheumatic Drug 
Products
14. Topical Otic Drug Products
15. Anorectal Drug Products (ointment, topical, suppository rectal)
16. External Analgesic Drug Products
17. Ophthalmic Drug Products
18. Oral Healthcare Drug Products
19. Anthelmintic Drug Products
20. Pediculicide Drug Products

• ยาขับลม
• ยาระบาย
• ยากลุ่มหวัด-ไอ
• ยาทาริดสีดวงทวาร
• ยาแก้คลื่นไส ้อาเจียน เมารถ
• ยาปฏิชีวนะ ชนิดทาภายนอก
• ยาฆ่าเชื้อรา ชนิดทาภายนอก

ตัวอย่างเช่น :
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แนวทางการปฏิบัติตาม PIC/S GMP Guide 
ส าหรับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปจัจบัุนทีเ่ป็นยาสามญัแบบยาความเสี่ยงต่ า
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Evaluation05
ประเมินค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา
อนุญาต >> ออกใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา
ไม่อนุญาต >> เสนอคณะท างาน

ย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยารูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
ผ่านค าขอระบบ Skynet และเอกสารหลักฐานผ่านระบบ 
eCTD และตรวจสอบค าขอโดยเจ้าหน้าท่ี

จัดเตรียมค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาความเสี่ยงต่ า กรณีมีโมโนกราฟ/SmPCประกาศ
บนเว็บไซต์กองยา ให้จัดเตรียมเอกสารประกอบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาความเสีย่งต่ า 
ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง แนวทางการพจิารณาทะเบียน
ต ารับยาสามัญแบบยาความเสี่ยงต่ า 

ตรวจสอบโมโนกราฟ/SmPC หากไม่มี/ไม่สอดคล้อง ให้ย่ืนหนังสือถึงผอ.กองยา 
ย่ืนเสนอโมโนกราฟใหม่ หรือขอแก้ไขโมโนกราฟ

ตรวจสอบสารและผลิตภัณฑ์ ตามแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาความเสี่ยงต่ า 
Consultation: กรณีท่ีไม่มีข้อมูลตามแนวทางฯ ให้ขอรับค าปรึกษาผ่าน ระบบ E-consult

E-submission
& Screening

04

Low-risk 
medicine 

application
03

02

01

Process of Low-risk medicine submission

Monograph/SmPC 

check

Consultation

ข้ันตอนการย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนยาความเสี่ยงต่ าประเภท Complementary Medicines

Pre-submission

Submission 
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การจัดท าโมโนกราฟ (Monograph)
ก าหนดให้มีการเสนอ monograph ของยาความเส่ียงต่ าที่มีข้อมูลด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยแล้ว เพื่อใช้อ้างอิงในการขึน้ทะเบียนต ารับยา 
รูปแบบ monograph ของยาเสริมการรักษา มีองค์ประกอบดงันี้
1. ชื่อสาร 
2. ช่องทางการใช้ (route of administration) 
3. กรรมวิธีการผลิตสารส าคัญ (ถ้ามี) จ าเป็นต้องระบเุฉพาะบางกรณี เช่น สารสกัดพืช จุลินทรีย์ 

โพรไบโอติกส์ เป็นต้น 
4. รูปแบบยา (dosage forms) 
5. สรรพคุณ/ข้อบ่งใช้ 
6. ขนาดและวิธีใช้ยา 
7. รายการและปริมาณของสารชว่ยทีแ่นะน าให้ใช้ (ถ้ามี) 
8. ค าแนะน าในกรณีที่ต้องการท าเป็นยาสูตรผสม (ถ้ามี) เช่น สามารถผสมร่วมกับตัวยาใดได้บา้ง 

หรือไม่ให้ผสมร่วมกับตัวยาใด
9. ค าเตือนและข้อควรระวงั 
10.ข้อห้ามใช้ (absolute contraindications) 
11.อาการไม่พึงประสงค ์(adverse drug reactions) 
12.ข้อก าหนดมาตรฐานเฉพาะ (Specification) (ถ้ามี) 
13.อายุและการเก็บรักษา (ถ้ามี) 
14.ข้อมูลอ้างองิ (references)
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ตามประกาศส านักงาน เร่ือง แนวทางการพิจารณาทะเบียน
ต ารับยาสามัญแบบยาความเสี่ยงต่ า

ข้อมูลท่ีต้องใช้ประกอบการย่ืนข้อเสนอโมโนกราฟ
• Administrative information
• ร่างโมโนกราฟ ยาความเสี่ยงต่ า 
• General substance information
• Information required to demonstrate the quality of 

substance for use in listed medicines
• Information required to demonstrate safety of a 

substance for use in listed medicines
• ข้อมูลโมโนกราฟอ้างอิงในต่างประเทศ (ถ้ามี)

ข้อก าหนดเอกสารการเสนอโมโนกราฟ
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ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลติภณัฑ์ยา (Part I: Administrative Data and Product)
 
1.  แบบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.1)
2.  รูปถ่ายยา (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)
3.  หนังสือรับรอง (Certificates)

• กรณีผลิตในประเทศ: GMP certificate
• กรณียาน าหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร: 

- Certificate of Pharmaceutical Product/ Certificate of Free Sale/ หนังสืออ่ืน ๆ ตาม
ข้อก าหนด อย. 
- GMP Clearance

4.  ฉลาก
5.  เอกสารก ากับยา

• SmPC ภาษาอังกฤษ 
• PIL ภาษาไทย
• Reference monograph ตามประกาศกองยา

6.  ค ารับรองของผู้รับอนุญาตยาแผนปัจจุบันในการข้ึนทะเบียนต ารับยา
7.  แผนการจัดการความเส่ียง (Risk management plan)

ข้อก าหนดเอกสารการยื่นค าขอข้ึนทะเบียน
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลแสดงคุณภาพของยา (Part II: Quality)
 
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)
 S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug Substance)
• ข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาส าคัญ (Specification)
• หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis)
• วิธีวิเคราะห์ตัวยาส าคัญ (Analytical Procedures)

P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)
 P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)

 P3 การผลิต (Manufacture)
• สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)
• กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต 

(Manufacturing Process and Process Control)
• การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีส าคัญและสารมัธยันตร์ 

(Control of Critical Steps and Intermediates)

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)
• ข้อก าหนดมาตรฐานของส่วนประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 

(Specifications)
• วิธีวิเคราะห์ส่วนประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 

(Analytical Procedures)
• หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ ของส่วนประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 

(certificate of analysis)
• สารปรุงแต่งท่ีมีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ 

(Excipients of Human or Animal Origin)

 P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished Product)
• ข้อก าหนดมาตรฐานยาส าเร็จรูป (Specification)
• วิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป (Analytical Procedures)
• หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของยาส าเร็จรูป (certificate of 

analysis)
• การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 

(Validation of Analytical Procedures)
• การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)

 P8 ความคงสภาพ (Stability)

ข้อก าหนดเอกสารการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (ต่อ)
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ส่วนท่ี 2 ข้อมูลแสดงคุณภาพของยา (Part II: Quality)

S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)
S2 การผลิต (Manufacture)
• ค าอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีการ ควบคุมกระบวนการผลิต (Description of Manufacturing Process 

and Process Controls)
• ตัวท าละลาย (Solvents)
• สารปรุงแต่ง (Excipients)

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug Substance)
• ข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาส าคัญ (Specification)
• หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis)
• วิธีวิเคราะห์ตัวยาส าคัญ (Analytical Procedures)
• การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการ วิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures)

ข้อก าหนดเอกสารการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (ต่อ)

เฉพาะกรณีสารส าคญัเป็นสารสกัดจากพืชสมุนไพร
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ส่วนท่ี 3 ข้อมูลด้านความปลอดภัยและประสิทธิภาพ (Part III: Safety and Efficacy)

Monograph หรือ SmPC ท่ีผ่านการพิจารณาของคณะอนุกรรมการพิจารณายาความเส่ียงต่ า

ข้อก าหนดเอกสารการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (ต่อ)
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เอกสารที่ลดลง ได้แก่

S. วัตถดุิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)

• S1 ข้อมูลท่ัวไป (General Information)
• S2 การผลิต (Manufacture)
• S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)
• S5 สารมาตรฐานหรือวัตถุมาตรฐาน (Reference Standards of Materials)
• S7 ความคงสภาพ (Stability)

P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)

• P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)
• P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
• P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
• P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Interchangeability Equivalence Evidence)

ข้อก าหนดเอกสารการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (ต่อ)

Not Required
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รายการ Monograph ท่ีผ่านการพิจารณา

ตรวจสอบก่อนย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาความเส่ียงต่ า

Monograph ที่เผยแพร่บนเว็บไซต์กองยา

Monograph ท่ีผ่านการพิจารณา 4 กลุ่มยา ได้แก่
1. โมโนกราฟบัญชียาหลักแห่งชาติ
2. โมโนกราฟนวัตกรรมสมุนไพร
3. โมโนกราฟนวัตกรรมจุลินทรีย์
4. โมโนกราฟยาสามัญประจ าบ้าน

https://drug.fda.moph.go.th/
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Monograph ท่ีผ่านการพิจารณาแล้ว 4

• ยาสารสกัดขมิ้นชัน
• ยาจากสารสกัดเมล็ดและดอกล าไยผสมน้ ามันระก า
• ยาสารสกัดแอลกอฮอล์จากกระชายด า
• ยาสารสกัดน้ าจากกระชายด า
• ยาสูตรผสมโพแทสเซียมชิเทรต กรดซิตริกและสารสกัดน้ ามะนาวผง
• ยาจากกระเทียมด า
• ยากระตุ้นการหล่ังน้ าลายจากสารสกัดเทียนขาวและขิง
• วิตามินรวม
• วิตามินบีรวม
• ไซลิมารินจากสารสกัด milk thristle
• ยาจากสารสกัดโพรพอลิสและสารสกัดสมอไทย • Bifidobacterium animalis TISTR 2591

• Lactobacillus paracasei TISTR 2593
• Lacticaseibacillus rhamnosus SD11
• Lacticaseibacilus paracasei SD1
• Lacticaseibacillus paracasei SD1 ร่วมกับ Lacticaseibacillus rhamnosus SD11
• Limosilactobacillus reuteri TISTR 2736 และ Lacticaseibacillus zeae TISTR2529
• Limosilactobacillus reuteri DSM 17938
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การสืบค้นข้อมูลยา ทะเบียนต ารับยา และใบอนุญาตยา

เว็บไซต์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

https://www.fda.moph.go.th/

เว็บไซต์กองยา

https://drug.fda.moph.go.th/
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เว็บไซต์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
https://www.fda.moph.go.th/



30 เมษายน 2569ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 55



30 เมษายน 2569ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 56

เว็บไซต์กองยา https://drug.fda.moph.go.th/
การสืบค้นข้อมูลทะเบียนต ารับยา และกฎหมายยา
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Contact Us

chemdrug.317@gmail.com

0 2590 7000 ต่อ 97147-49

https://drug.fda.moph.go.th/

กลุ่มยาสามัญและยาเสริมการรักษา กองยา

THANK YOU FOR YOUR ATTENTION
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