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บทคัดย่อปริญญานิพนธ์ 

ชื่อโครงการ    :  การศึกษาเปรียบเทียบเอกสารการยื่นขึ้นทะเบยีนและขั้นตอนการขึ้นทะเบียนยา 
    สามัญในประเทศสมาชิกอาเซยีน 6 ประเทศ 
ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ :  Comparative study of generic drug registration dossier and registration  
    processes in 6 ASEAN countries using the ACTD / ACTR framework    
หัวหน้าโครงการ    :  นางสาวชลัฐธร เอกเบญจพล 5336516233 
ผู้ร่วมโครงการ  :  นางสาววทัญญตุา วงศ์ปราโมทย์สิน 5336564333 
     นางสาวสุพิชชา โลห่์วนิชชัย 5336580333 
อาจารย์ท่ีปรึกษา  :  ผศ.ภญ.ร.ต.ท.หญิง ดร.ภูรี อนนัตโชต,ิ ภก.ภูวนัย มณปีิตะสุต 
ภาควิชา  :  เภสัชศาสตรสังคมและบรหิาร 

        ในปี พ.ศ. 2558 นี้ ได้มีการรวมตัวกันทางเศรษฐกิจเพื่อก้าวเข้าสู่การเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
โดยมุ่งเน้นให้เกิดระบบเศรษฐกิจขนาดใหญ่ ในขณะเดียวกันอุตสาหกรรมยาสามัญในภูมิภาคนี้ถือได้ว่าเป็น
อุตสาหกรรมขนาดใหญ่ มีการน าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์ยาระหว่างประเทศสมาชิก การขึ้นทะเบียนยาสามัญ
จึงเป็นกระบวนการที่มีความส าคัญ ท าให้มีการบรรณสารกฎระเบียบและเอกสารการยื่นขึ้นทะเบียนยา ASEAN 
Common Technical Dossier / ASEAN Common Technical Requirement (ACTD / ACTR) เพื่อเป็น
หลักปฏิบัติของทุกประเทศ แต่ทั้งนี้ ในการปฏิบัติจริงนั้น พบว่าประเทศสมาชิกอาเซียนได้มีข้อก าหนดเอกสาร
การขึ้นทะเบียนยาสามัญที่แตกต่างหรือเพิ่มเติมจาก ACTD / ACTR ส่งผลให้แนวคิดเรื่องเอกสารการขึ้น
ทะเบียนยาของภูมิภาค ไม่สามารถด าเนินการได้เต็มรูปแบบตามที่ตั้งใจไว้ 
        การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์คือ 1) เพื่อศึกษาความเหมือนและความแตกตา่งของเอกสารการยื่นขึ้นทะเบยีน
ยาสามัญใน 6 ประเทศอาเซียน 2) เพื่อศึกษาความเหมือนและความแตกต่างของข้อก าหนดและขั้นตอนการยื่น
ขึ้นทะเบียนยาสามัญใน 6 ประเทศอาเซียน 3) ศึกษาเปรียบเทียบกฎระเบียบ ACTD / ACTR กับแนวทางการ
ปฏิบัติใน 6 ประเทศอาเซียน โดยศึกษาจากเอกสารการขึ้นทะเบียนจริงของยาสามัญจ านวน 1 ต ารับ เพื่อให้
ทราบถึงสิ่งที่แตกต่างหรือเพิ่มเติมจากข้อก าหนดในอาเซียน 
        การศึกษานี้ท าการวิจัยในรูปแบบ Comparative study โดยศึกษาเปรียบเทียบกฎหมาย กับแนวทางการ
ปฏิบัติจริงของยาสามัญจ านวน 1 ต ารับ ที่มีการขึ้นทะเบียนจริงใน 6 ประเทศอาเซียน ได้แก่ ไทย สิงคโปร์ 
มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม และอินโดนีเซีย ซึ่งพบว่ารายละเอียดของเอกสารและข้อก าหนดส่วนใหญ่ในแต่
ละประเทศมีความเหมือนกัน แต่มีบางส่วนที่มีความแตกต่างกัน เช่น ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน ภาษาที่ใช้ 
ค่าใช้จ่าย รวมถึงระยะเวลาในการพิจารณา เป็นต้น และในส่วนของตัวเอกสารที่ใช้ยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญ ซึ่ง
ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ ส่วนที่ 1: เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (Administrative Data and 
Product Information) และส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (Quality Document) มี
ความแตกต่างกัน โดยที่ส่วนที่ 1 มีแบบฟอร์มที่มีความจ าเพาะในแต่ละประเทศ เช่น มีการแบ่งตอนหรือตอน
ย่อยแตกต่างกัน หรือบางหัวข้อใช้ช่ือสามัญเรียกแตกต่างกันทั้งที่เป็นเนื้อหาเดียวกัน หรือบางประเทศอาจมี
เอกสารเพิ่มเติมหรือข้อก าหนดด้านภาษาแตกต่างไปจากที่ ACTD / ACTR ก าหนดไว้ ส าหรับในส่วนที่ 2 จะมี
ความเข้มงวดท่ีแตกต่างกัน ส่งผลให้ข้อก าหนดและรายละเอียดของเอกสารมีความแตกต่างกันในบางหัวข้อ เช่น 
ประเทศสิงคโปร์และมาเลเซีย ต้องการเอกสารในหัวข้อ S4.4, S6, P2.1, P2.4 และ P4.4 เพิ่มเติมจากประเทศ
อื่นๆ เป็นต้น และบางประเทศจะมีข้อก าหนดเฉพาะที่แตกต่างจากประเทศอื่น เช่น ในหัวข้อ P7 ส าหรับ
ประเทศเวียดนาม ก าหนดว่าผู้ผลิต primary packaging จะต้องได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP เป็นต้น 
        จากการที่เอกสารและข้อก าหนดในการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญมีทั้งส่วนที่เหมือนและแตกต่างกันจึง
สามารถน าผลไปพัฒนาเป็นชุดเอกสารในการยื่นขึ้นทะเบียนส าหรับภูมิภาคฉบับเดียว (One ACTD dossier for 
ASEAN) ที่ครอบคลุมข้อก าหนดของทุกประเทศในภูมิภาคอาเซียน เพื่อให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดในด้านต้นทุน
และเวลาในการน าเข้า และส่งออกยาภายในกลุ่มประเทศอาเซียน 

ฝายวิชาการ คณะเภสัชศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
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ค าน า 

 ในปัจจุบัน อุตสาหกรรมยาสามัญในภูมิภาคอาเซียน ถือได้ว่าเป็นอุตสาหกรรมขนาดใหญ่ มีการ
น าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์ยาระหว่างประเทศสมาชิก การขึ้นทะเบียนยาสามัญจึงเป็นกระบวนการที่มี
ความส าคัญ ส่งผลให้มีการบังคับใช้กฎระเบียบและเอกสารการยื่นขึ้นทะเบียนยา ASEAN Common 
Technical Dossier / ASEAN Common Technical Requirement (ACTD / ACTR) เพ่ือเป็นหลัก
ปฏิบัติของทุกประเทศ แต่ทั้งนี้ ในการปฏิบัติจริงนั้น พบว่าประเทศสมาชิกอาเซียนได้มีข้อก าหนดเอกสาร
การขึ้นทะเบียนยาสามัญที่แตกต่างหรือเพ่ิมเติมจาก ACTD / ACTR ส่งผลให้แนวคิดเรื่องเอกสารการขึ้น
ทะเบียนยาของภูมิภาค ไม่สามารถด าเนินการได้เต็มรูปแบบตามที่ตั้งใจไว้ 

 คณะผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าปริญญานิพนธ์เรื่อง "การศึกษาเปรียบเทียบ เอกสารการยื่นขึ้น
ทะเบียนและขั้นตอนการขึ้นทะเบียนยาสามัญ ในประเทศสมาชิกอาเซียน 6 ประเทศ" จะเป็นประโยชน์แก่
ผู้ที่มีความสนใจทางด้านนี้ หากปริญญานิพนธ์ฉบับนี้มีความผิดพลาดประการใด ทางคณะผู้จัดท าต้องขอ
อภัยมา ณ ที่นี้ด้วย 
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ACTD The ASEAN Common Technical Dossier 
ACTR The ASEAN Common Technical Requirement 
API Active pharmaceutical ingredient 
ASEAN Association of Southeast Asian Nations 
BP The British Pharmacopoeia 
CAS Chemical abstract service 
COAs Certificate of Analysis 
DMF Drug Master File 
DRGD Drug Registration Guidance Document (Malaysia) 
FDA Food and Drug Administration 
FSC Free Sales Certificate 
GMP Good Manufacturing Practice 
HPLC High Performance Liquid Chromatography 
HSA Health Sciences Authority (Singapore) 
INN International Nonproprietary Name 
IPQC In-Process Quality Control 
LOD Limit of Detection 
LOQ Limit of quantitative 
OTC Over-the-Counter drug 
PI Package Insert 
PIL Patient Information Leaflet 
SPC Product Data Sheet 
USP The United States Pharmacopeia 
WHO World Health Organization 
Ph.Eur The European Pharmacopoeia 
CEP Certificate of suitability of the European Pharmacopoeia 
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2nd source product วัตถุดิบที่น ามาจากแหล่งผลิตที่ไม่ใช่แหล่งวัตถุดิบหลักส าหรับวัตถุดิบนั้นๆ 

Accuracy ความถูกต้องของขั้นตอนการวิเคราะห์ ซึ่งต้องพิจารณาจากความใกล้เคียง
กันของค่าที่ได้กับค่าที่แท้จริงหรือค่าอ้างอิงที่ได้รับการยอมรับว่ามีความ
ใกล้เคียงกันมากเพียงใด 

Intermediate precision ความแม่นย าในการท าซ้ าภายในห้องปฏิบัติการ โดยที่มีบางปัจจัยที่แตกต่าง
กัน เช่น วันที่ท า นักวิเคราะห์ อุปกรณ์ เป็นต้น 

Limit of detection (LOD) ค่าความเข้มข้นที่ต่ าท่ีสุดที่วิธีสดสอบสามารถวิเคราะห์ได้ 

Limit of quantitative 
(LOQ) 

ค่าความเข้มข้นต่ าที่สุดที่วิธีทดสอบสามารถวิเคราะห์ได้ในตัวอย่างโดยค่าที่
รายงานนั้นมี Accuracy และ Precision ที่ยอมรับได้ 

Linearity ความสามารถในการได้ผลการทดสอบท่ีเป็นสัดส่วนโดยตรงกับความเข้มข้น
หรือจ านวนของการวิเคราะห์ภายในช่วงที่ก าหนด 

Over-the-Counter drugs เป็นยาที่สามารถขายโดยผู้ขายที่ได้รับอนุญาตโดยไม่ต้องจ่ายโดย
ผู้เชี่ยวชาญและไม่ต้องมีใบสั่งยา ซึ่งเป็นยาที่เหมาะในการใช้รักษาด้วย
ตัวเองส าหรับโรคและอาการเจ็บป่วยเล็กน้อย 

Overage เป็นการเพ่ิมปริมาณตัวยาส าคัญในสูตรต ารับให้มากกว่าที่ระบุในฉลาก 
เพ่ือที่จะชดเชย ปริมาณตัวยาที่สลายไประหว่างการผลิต หรือระหว่างช่วง
อายุการเก็บรักษา 

partial validation การปรับเปลี่ยนวิธีการตรวจสอบที่ได้รับการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
ดังนั้นจึงไม่ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องแบบเต็มรูปแบบ 

Poison การจัดเตรียม หรือ สาร ที่กฎ National drug law ระบุไว้ว่าเป็น poison 

Precision ความแม่นย าของการวิเคราะห์ ซึ่งจะพิจารณาจากการกระจายของข้อมูล ที่
วัดหลายครั้งจากตัวอย่างเดียวกัน ซึ่งสามารถพิจารณาได้ 3 ระดับ คือ 
Repeatability Intermediate precision และ Reproducibility 

Range เป็นช่วงระหว่างความเข้มข้น หรือจ านวนที่มากท่ีสุด และน้อยที่สุด ของ
ตัวอย่างที่ใช้ในการวิเคราะห์ ซึ่งช่วงของความเข้มข้น หรือจ านวนนี้จะใช้ใน
การพิจารณา precision accuracy และ linearity 
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Repeatability ความแม่นย าในการท าซ้ าภายใต้สภาพแวดล้อมที่เหมือนกันในช่วง
ระยะเวลาสั้นๆ 

Reproducibility ความแม่นย าในการท าซ้ าระหว่างห้องปฏิบัติการ ที่ใช้มาตรฐานของวิธีการ
เดียวกัน 

Robustness เป็นตัวชี้วัดความสามารถของวิธีการวิเคราะห์ที่จะทนต่อความแปรปรวน 
เช่น วัสดุ อุปกรณ์ โดยที่ไม่มีผลกระทบต่อผลการวิเคราะห์ที่ได้ 

Working standard or 
Secondary standard 

สารมาตรฐานที่มีคุณภาพและความบริสุทธิ์เป็นที่ยอมรับ โดยการ
เปรียบเทียบกับมาตรฐานอ้างอิงหลักท่ีใช้เป็นมาตรฐานอ้างอิงส าหรับการ
วิเคราะห์ 

การควบคุมคุณภาพระหว่าง
ผลิต (In-Process Control) 

เป็นการตรวจสอบการด าเนินการในระหว่างการผลิตเพ่ือที่จะตรวจสอบ 
และควบคุมคุณภาพ เมื่อพบข้อบกพร่องก็สามารถท าการแก้ไขเพ่ือให้มั่นใจ
ว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้มีความสอดคล้องกับข้อก าหนด 

การตรวจสอบความถูกต้อง 
(Validation) 

เป็นงานที่ท าให้เกิดความเชื่อมั่นระดับสูงว่า กระบวนการท างานมีวิธีการที่
เฉพาะเจาะจง หรือระบบการท างานจะได้ผลออกมาอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ 
หรือมีความสอดคล้องกับ GMP ในด้าน กระบวนการ เครื่องมือ วัสดุ
อุปกรณ์ เป็นต้น 

ข้อก าหนดเฉพาะ 
(Specification) 

วิธีการวิเคราะห์และเกณฑ์ท่ีใช้ในการยอมรับ ที่อยู่ในรูปแบบ ตัวเลข ช่วง 
หรือเกณฑ์อ่ืน ๆ ซึ่งจะมีวิธีการวิเคราะห์และเกณฑ์ท่ีใช้ในการยอมรับของ
แต่ละ สาร ตัวยา และ ผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งอาจจะแตกต่างกันไปตามข้ันตอน
การผลิต 

ขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญ 
(Critical step) 

เป็นขั้นตอน กระบวนการ การทดสอบ หรือ พารามิเตอร์อื่น ๆ ที่ต้องมีการ
ควบคุมให้อยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนดไว้เพ่ือให้มั่นใจว่ามีผลิตภัณฑ์จะมีคุณสมบัติ
ตรงตามข้อก าหนด 

ผลิตภัณฑ์ยา (Drug 
Product) 

รูปแบบของยาในบรรจุภัณฑ์สุดท้ายไว้ส าหรับจ าหน่าย 

ระบบปิดของภาชนะบรรจุ 
(Container closure 
system) 

ชิ้นส่วนบรรจุภัณฑ์ที่เป็นภาชนะ และท าหน้าที่ในการปกป้องยา ซึ่ง
ประกอบด้วย Primary packaging components คือส่วนของบรรจุภัณฑ์
ที่สัมผัสกับตัวยาโดยตรง และ Secondary packaging components คือ
ส่วนของบรรจุภัณฑ์ที่ไม่มีการสัมผัสกับตัวยา 
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เลขรุ่นการผลิต (Batch 
Number) 

ตัวเลข ตัวอักษร หรือ สัญลักษณ์ที่มีลักษณะเฉพาะที่ใช้บ่งชี้รุ่นการผลิตใน
แต่ละครั้ง 

วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Active 
Pharmaceutical 
Ingredients or Drug 
Substance) 

สารหรือส่วนผสมของสารใด ๆ ที่มีจุดมุ่งหมายในการน ามาใช้เป็น
สาระส าคัญในการออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งสารนั้นจะออกฤทธิ์ทางเภสัช
วิทยา หรือส่งผลกระทบโดยตรงในการวินิจฉัย บรรเทาอาการ ป้องกัน 
รักษาโรค หรือส่งผลกระทบโดยตรงต่อโครงสร้างและการท างานของ
ร่างกาย 

วิธีทดสอบท่ีมีในต ารายา 
(compendial method) 

วิธีการทดสอบที่อ้างอิงจากต ารายา เช่น USP BP เป็นต้น 

วิธีทดสอบท่ีไม่มีในต ารายา 
(non-compendial 
method) 

วิธีการทดสอบเฉพาะที่จัดท าขึ้นโดยผู้ผลิต ซึ่งเป็นวิธีที่ไม่มีในต ารายา 

สารเจือปน (Impurities) สารใดๆท่ีอยู่ในผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ใช่ตัวยาส าคัญและสารปรุงแต่ง 

สารปรุงแต่ง (Excipients) สารหรือสารประกอบที่นอกเหนือจากตัวยาส าคัญ และวัสดุการบรรจุ ที่มี
วัตถุประสงค์ในการช่วยในการผลิตยา 

สารมัธยันตร์
(Intermediates) 

สารที่เกิดขึ้นระหว่างข้ันตอนของการสังเคราะห์ตัวยาส าคัญ ซึ่งเกิดจากการ
เปลี่ยนแปลงทางเคมีก่อนที่จะกลายเป็นตัวยาส าคัญ 

สารมาตรฐานอ้างอิง 
(Reference standard or 
Primary standard) 

สารมาตรฐานที่เป็นมาตรฐานที่ยอมรับ หรือมาตรฐานสากล เช่น USP BP 
เป็นต้น 

เอกสารข้อมูลแม่บทของยา 
(Drug Master File ;DMF) 

เป็นเอกสารอ้างอิงที่ได้จากผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ซึ่งจะมีรายละเอียด
ข้อมูลเกี่ยวกับกระบวนการผลิตทั้งหมด เทียบเท่ากับเอกสาร Part S. 
วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance) ที่อยู่ในส่วนที่ 2: หลักฐานแสดง
คุณภาพของยา (PART II: QUALITY) ซึ่งจะแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ Opened 
part (S1, S2.1 และ S3-S7) และ Closed part (S2.2-2.6) 

Certificate of suitability 
of the European 
Pharmacopoeia (CEP) 

เป็นใบรับรองที่ได้จาก European Directorate for the Quality of 
Medicine (EDQM) ซ่ึงจะระบุว่าผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญได้ท าการผลิตตัว
ยาส าคัญชนิดใดบ้าง 
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บทท่ี 1 

บทน า 

1.1 ที่มาและความส าคัญของปัญหา 

ในปี พ.ศ. 2558 นี้ ได้มีการรวมตัวกันทางเศรษฐกิจเพ่ือก้าวเข้าสู่การเปิดประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน โดยมุ่งเน้นให้เกิดระบบเศรษฐกิจขนาดใหญ่ ในขณะเดียวกันอุตสาหกรรมยาสามัญโดยรวมใน
ภูมิภาคนี้ถือได้ว่าเป็นอุตสาหกรรมขนาดใหญ่ มีการน าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์ยาระหว่างประเทศสมาชิก 
การข้ึนทะเบียนยาสามัญจึงเป็นกระบวนการที่มีความส าคัญ ท าให้มีการบรรณสารกฎระเบียบและเอกสาร
การยื่นขึ้นทะเบียนยา ASEAN Common Technical Dossier / ASEAN Common Technical 
Requirement (ACTD / ACTR) เพ่ือเป็นหลักปฏิบัติของทุกประเทศ แต่ทั้งนี้ ในการปฏิบัติจริงนั้น พบว่า
ประเทศสมาชิกอาเซียนได้มีข้อก าหนดเอกสารการขึ้นทะเบียนยาสามัญที่แตกต่างหรือเพ่ิมเติมจาก ACTD 
/ ACTR ส่งผลให้แนวคิดเรื่องเอกสารการขึ้นทะเบียนยาของภูมิภาค ไม่สามารถด าเนินการได้เต็มรูปแบบ
ตามที่ตั้งใจไว้  ประเทศไทยถือเป็นหนึ่งประเทศที่มีอุสาหกรรมยาขนาดใหญ่แห่งหนึ่งในอาเซียน 
อุตสาหกรรมยาไทยที่ต้องการส่งออกสู่ภูมิภาคอาเซียนจึงมีความจ าเป็นที่จะต้องเข้าใจในข้อก าหนด
กฎหมายยา โดยเฉพาะในขั้นตอนแรกของการเข้าสู่ตลาดส่งออก คือ การขออนุมัติทะเบียนต ารับยาเพ่ือจัด
จ าหน่ายในประเทศคู่ค้า การเข้าใจในกฎระเบียบนี้ รวมทั้งความเหมือนและแตกต่างจะท าให้ประเทศไทย
สามารถพัฒนาเอกสารการขึ้นทะเบียนส าหรับภูมิภาคฉบับเดียว (One ACTD dossier for ASEAN) ได้ 
เพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดในด้านต้นทุน และเวลาในการพัฒนายาและการขึ้นทะเบียน การศึกษาถึง
ความเหมือนและความแตกต่างของการน า ACTD / ACTR ยังช่วยเป็นพ้ืนฐานให้ทางภาคอุตสาหกรรมยา
สามารถพัฒนารูปแบบเอกสารการขึ้นทะเบียนแบบบูรณาการที่รวมเอาความแตกต่างของเอกสารขึ้น
ทะเบียนในแต่ละประเทศเข้าด้วยกันเพ่ือใช้เป็นรูปแบบกลางในการพัฒนายาและการขึ้นทะเบียนอีกด้วย 
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1.2 วัตถุประสงค์ของงานวิจัย 

1. เพ่ือศึกษาความเหมือนและความแตกต่างของเอกสารการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญใน 6 ประเทศ
อาเซียน 

2. เพ่ือศึกษาความเหมือนและความแตกต่างของข้อก าหนดและข้ันตอนการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญ
ใน 6 ประเทศอาเซียน 

3. ศึกษาเปรียบเทียบกฎระเบียบ ACTD / ACTR กับแนวทางการปฏิบัติใน 6 ประเทศอาเซียน โดย
ศึกษาจากเอกสารการขึ้นทะเบียนจริงของยาสามัญจ านวน 1 ต ารับ เพ่ือให้ทราบถึงสิ่งที่แตกต่าง
หรือเพ่ิมเติมจากข้อก าหนดในอาเซียน การศึกษานี้ท าการวิจัยในรูปแบบ Comparative study 
โดยศึกษาเปรียบเทียบกฎหมาย กับแนวทางการปฏิบัติจริงของยาสามัญจ านวน 1 ต ารับ ที่มีการ
ขึ้นทะเบียนจริงใน 6 ประเทศอาเซียน ได้แก่ ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม และ
อินโดนีเซีย 

1.3 ประโยชน์ที่จะได้จากการวิจัย 

จากการศึกษาเอกสารและข้อก าหนดในการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญจึงสามารถน าผลไปพัฒนา
เป็นชุดเอกสารในการยื่นขึ้นทะเบียนส าหรับภูมิภาคฉบับเดียว (One ACTD dossier for ASEAN) ที่
ครอบคลุมข้อก าหนดของทุกประเทศในภูมิภาคอาเซียน เพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดในด้านต้นทุนและ
เวลาในการน าเข้า และส่งออกยาภายในกลุ่มประเทศอาเซียน 
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บทท่ี 2 
เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

2.1 ที่มาของกรอบแนวคิด ACTD / ACTR  

 ประชาคมอาเซียน (ASEAN) ก่อตั้งขึ้นในปี พ.ศ. 2510 เพ่ือส่งเสริมความร่วมมือทางด้านการเมือง 
เศรษฐกิจและสังคมของประเทศในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ ซึ่งประกอบด้วยสมาชิก  10 ประเทศ 
ได้แก่ ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย บรูไน เมียนมาร์ ลาว และกัมพูชา ภูมิภาค
อาเซียนจัดว่าเป็น "ตลาดเกิดใหม่" (emerging market) ส าหรับการน าเข้าและส่งออกยา การเข้าใจถึง
ข้อก าหนดด้านกฎระเบียบและการขึ้นทะเบียนยาในภูมิภาคนี้จะเป็นประโยชน์ส าหรับการส่งออกยาและ
ช่วยส่งเสริมให้เกิดการน าเข้ายาที่มีคุณภาพ1  
 ในปัจจุบัน อุตสาหกรรมยาในประชาคมอาเซียนมีการเจริญเติบโตอย่างต่อเนื่อง ส่งผลให้บริษัทยา
สนใจและมองเห็นโอกาสทางธุรกิจในประเทศต่าง ๆ ของภูมิภาคนี้  โดยเฉพาะบริษัทที่ เป็น
ผู้วิจัยและพัฒนายาสามัญ เนื่องจากมีการคาดการณ์ว่าตลาดยาสามัญจะเติบโตจาก 8.3% ในปี พ.ศ. 
2553 เป็น 12.8% ภายในปี พ.ศ. 2558 ซึ่งจะมีมูลค่าสูงถึง 12.3 พันล้าน USD และภายในอีก 10 ปี 
เอเชียจะมียอดขายมากกว่าตลาดยาในยุโรป2 ที่เป็นเช่นนี้เนื่องจากยาต้นแบบมีราคาสูง ดังนั้นยาสามัญจึง
เป็นคู่แข่งที่ส าคัญและผู้คนสามารถเข้าถึงยาสามัญได้มากกว่า1 
 ด้วยเหตุนี้ คณะท างานด้านผลิตภัณฑ์ยาของอาเซียน (Pharmaceutical Product Working 
Group; PPWG) ซ่ึงอยู่ภายใต้คณะกรรมการที่ปรึกษาอาเซียน ว่าด้วยมาตรฐาน และคุณภาพ (ASEAN 
Consultative Committee on Standards and Quality: ACCSQ) จึงได้มีการจัดท าข้อก าหนดด้าน
คุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการขึ้นทะเบียน (ASEAN Common Technical Dossier: ACTD) 
เพ่ือให้การขึ้นทะเบียนต ารับยาในภูมิภาคอาเซียนมีความสอดคล้องกัน (harmonization)3 ลดอุปสรรค
ทางการค้าและเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาที่ออกสู่ตลาดในอาเซียนมีความปลอดภัย คุณภาพ และ
ประสิทธิภาพเพียงพอ4 โดยมีมติให้บังคับใช้อย่างเต็มรูปแบบตั้งแต่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 25513 
 เอกสารที่ได้มีการจัดท าขึ้นเพ่ือให้เกิดความสอดคล้องกันของการขึ้นทะเบียนต ารับยา ได้แก่  

 ASEAN Common Technical Requirements and Dossier (ACTR/ACTD) (ส าหรับ
คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผล) รวมถึง Administrative Data และ 
Glossary 

 Guidelines on Analytical and Process Validation 

 Guidelines on Stability Studies 

 Guidelines for Bioavailability/Bioequivalence2 
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 ACTD เป็นมาตรฐานที่พัฒนามาจาก ICH CTD (International conference on 
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 
Use) ซึ่งเป็นข้อก าหนดในการขึ้นทะเบียนต ารับยาของยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา1 ซึ่งโครงสร้างของ
เอกสาร ACTD จะประกอบไปด้วยเอกสาร 4 ส่วนดังภาพที่ 1 

 
ภาพที่ 1 ส่วนประกอบของเอกสารใน ACTD1 

  ซึงส่วนประกอบของเอกสารใน ACTD จะสามารถเปรียบเทียบได้กับ เอกสารตาม ICH CTD ได้ดัง
ตารางที่ 1 

 
ตารางที่ 1 ตารางเปรียบเทียบระหว่างเอกสารส่วนต่าง ๆ ใน ACTD กับ ICH CTD1 

ประโยชน์ของ ACTD ส าหรับยาสามัญคือเป็นเอกสารฉบับเดียวที่สามารถใช้ในการยื่นขึ้นทะเบียน
ยาสามัญทั่วทั้งภูมิภาค ท าให้ไม่ต้องจัดท าเอกสารเฉพาะของแต่ละประเทศ ซึ่งจะช่วยประหยัดเวลาและ
ค่าใช้จ่าย นอกจากนี้ยังช่วยให้ทุกประเทศสามารถเข้าถึงยาได้อย่างเท่าเทียมกัน 2อย่างไรก็ตาม ในขณะนี้
อาเซียนมีการท าให้เกิดความสอดคล้องกันส าหรับ "รูปแบบ" เอกสารการขึ้นทะเบียนเท่านั้น ในส่วนของ 
"เนื้อหา" ในการขึ้นทะเบียน ยังคงต้องรอการพัฒนาจากหน่วยงานก ากับดูแลของอาเซียนต่อไป4 
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2.2 การข้ึนทะเบียนต ารับยาสามัญ 

 การข้ึนทะเบียนต ารับยามีวัตถุประสงค์หลักเพ่ือดูแลสุขภาพของประชาชน การขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาจึงเป็นกระบวนการที่ส าคัญในการท าให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีประสิทธิภาพและความปลอดภัย 5 ใน
ส่วนของยาสามัญ (Generic Drug Product) คือ ยาที่ผลิตขึ้นภายหลังจากที่สิทธิบัตรของยาต้นแบบสิ้น
อายุแล้ว ซึ่งจะถูกผลิตขึ้นโดยบริษัทอ่ืนๆ ที่ไม่ได้ผลิตยาต้นแบบนั้น ค าว่า "ยาสามัญ" อาจมีนิยามที่
แตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ โดยเกณฑ์ในการอนุมัติให้ยาสามัญออกสู่ตลาด มีดังนี้ ต้องประกอบด้วย
ตัวยาส าคัญเดียวกันกับยาต้นแบบ มีความแรง รูปแบบเภสัชภัณฑ์ การบริหารยา และข้อบ่งใช้ที่เหมือนกับ
ยาต้นแบบทุกประการ รวมถึงต้องมีชีวสมมูล (bioequivalent) และจะต้องท าตามข้อก าหนดรุ่นการผลิต
ของยาต้นแบบ เช่น การทดสอบเอกลักษณ์ ความแรง ความบริสุทธิ์ และคุณภาพ เป็นต้น โดยจะต้องผลิต
ภายใต้มาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) เช่นเดียวกับยาต้นแบบ2 ซึ่งเอกสารหลักๆที่ใช้ยื่น
ขึ้นทะเบียนยาสามัญ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ ส่วนที่ 1: เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ 
(Administrative Data and Product Information) และส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพ
ของยา (Quality Document)1 

 ข้อก าหนดด้านกฎระเบียบในการขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญของแต่ละประเทศมีความแตกต่างกัน 
ดังนั้น จึงเป็นสิ่งท้าทายส าหรับบริษัทยาในการที่จะพัฒนายาขึ้นมาตัวหนึ่งโดยสามารถยื่นขึ้นทะเบียน
พร้อมกันมีทุกประเทศ ทิศทางในการพัฒนาผลิตภัณฑ์จ าเป็นจะต้องถูกจัดท าขึ้นก่อนที่จะเริ่มปฏิบัติงาน
จริงเพ่ือหลีกเลี่ยงความผิดพลาดหลังจากที่ยื่นค าขอขึ้ นทะเบียน หน่วยงานก ากับดูแลกฎหมาย 
(regulatory authorities) มีหน้าที่ท าให้มั่นใจว่ายาสามัญที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาในภูมิภาคของตนมี
คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผล ซึ่งไม่ได้ดูแลเพียงแค่กระบวนการในการควบคุมและตรวจสอบยา
เท่านั้น แต่รวมถึงกระบวนการผลิต การจัดส่งและการท าการตลาด ความท้าทายที่ส าคัญอย่างหนึ่งส าหรับ
หน่วยงานก ากับดูแลคือการท าให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาได้ถูกผลิตขึ้นมาตามข้อก าหนดของประเทศนั้นๆ ซึ่ง
กระบวนการนี้เกี่ยวข้องกับการประเมินค่าพารามิเตอร์ที่ส าคัญในระหว่างการพัฒนาผลิตภัณฑ์6 
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บทท่ี 3 
วิธีการด าเนินการวิจัย 

3.1 รูปแบบงานวิจัย 

ใช้รูปแบบการวิจัยแบบ comparative study โดยศึกษาเปรียบเทียบกฎระเบียบ ACTD / ACTR 
กับแนวทางการปฏิบัติจากเอกสารการขึ้นทะเบียนจริงของยาสามัญจ านวน 1 ต ารับ ซึ่งมีการขึ้นทะเบียน
จริงใน 6 ประเทศอาเซียน ได้แก่ ไทย มาเลเซีย สิงคโปร์ ฟิลิปปินส์ อินโดนีเซีย และเวียดนาม เพ่ือให้
ทราบถึงสิ่งที่แตกต่างหรือเพ่ิมเติมจากข้อก าหนดในอาเซียน 

3.2 เครื่องมือทีใ่ช้ในงานวิจัย 
 

1. กฎระเบียบ ACTD / ACTR 
2. กฎระเบียบในการข้ึนทะเบียนยาสามัญในประเทศประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 6 ประเทศ ได้แก่ 

ไทย มาเลเซีย สิงคโปร์ เวียดนาม อินโดนีเซีย และฟิลิปปินส์ 
3. เอกสารการขึ้นทะเบียนจริงของยาสามัญจ านวน 1 ต ารับ ที่ส่งไปขึ้นทะเบียนในประเทศประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน 6 ประเทศ ได้แก่ ไทย มาเลเซีย สิงคโปร์ เวียดนาม อินโดนีเซีย และฟิลิปปินส์ 
 

3.3 วิธีการด าเนินการวิจัย 

1. ศึกษาเอกสารที่ใช้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนและขั้นตอนการยื่นทะเบียนต ารับยาสามัญ และ
กฎระเบียบที่ใช้จริงในประเทศท่ีอยู่ภายในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 6 ประเทศ ได้แก่ ไทย 
มาเลเซีย สิงคโปร์ เวียดนาม อินโดนีเซีย และฟิลิปปินส์  

2. สัมภาษณ์ผู้ที่ท างานในสายงาน Regulatory Affairs (RA) เกี่ยวกับข้อมูลการขึ้นทะเบียนยาทั้งใน
และต่างประเทศ เพ่ือทราบถึงข้อมูลเชิงลึกของการบังคับใช้กฎระเบียบดังกล่าวในทางปฏิบัติ 

3. เปรียบเทียบกฎระเบียบ ACTD / ACTR กับแนวทางการปฏิบัติใน 6 ประเทศอาเซียน โดยศึกษา
จากเอกสารการขึ้นทะเบียนจริงของยาสามัญจ านวน 1 ต ารับ เพ่ือให้ทราบถึงสิ่งที่แตกต่างหรือ
เพ่ิมเติมจากข้อก าหนดในอาเซียน  

4. ประมวลข้อมูลการศึกษาเปรียบเทียบเพื่อนามาพัฒนาชุดเอกสารในการยื่นขึ้นทะเบียนส าหรับ
ภูมิภาคฉบับเดียว (One ACTD dossier for ASEAN) เพ่ือใช้เป็นรูปแบบกลางในการข้ึนทะเบียน
ยาสามัญ  
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บทท่ี 4 
ผลการวิจัย 

4.1 นิยาม “ยาสามัญ”  

ประเทศไทย 
ยาสามัญ หมายถึง7 

1. ยาที่มีสูตรตัวยาส าคัญ (active ingredients) และรูปแบบยา (dosage form) เหมือนกับยาที่เคย
ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้เป็นยาสามัญ 

2. ยาจ าพวกวิตามินและเกลือแร่ ซึ่งไม่มีตัวยาส าคัญใหม่ 
ทั้งนี้ยาตามข้อ 1 และ 2 จะต้องไม่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (new indication)  

ประเทศสิงคโปร์ 

การขึ้นทะเบียนยาสามัญ (Generic Drug Application; GDA) แบ่งเป็น 2 ประเภท ดังนี้8 
1. ประเภท GDA-1: ส าหรับยาสามัญท่ีมีตัวยาส าคัญเป็นความแรงแรก 
2. ประเภท GDA-2: ส าหรับยาสามัญท่ีมีตัวยาส าคัญเป็นความแรงอ่ืนๆ ถัดมาจากท่ีเคยขึ้นทะเบียน

ในประเภท GDA-1 โดยที่ชื่อตัวยาและรูปแบบเภสัชภัณฑ์เหมือนกับยาสามัญที่เคยข้ึนทะเบียนใน
ประเภท GDA-1 

       ยาสามัญคือยาที่เหมือนกัน (essentially similar) กับยาที่เคยข้ึนทะเบียนในประเทศสิงคโปร์  ซ่ึง
จะถูกเรียกว่า “Singapore reference product” โดยที่จะไม่รวมถึงชีววัตถุ (biologics) ซึ่งความ
เหมือนกัน (essentially similar)  คือการที่มีตัวยาส าคัญท่ีเหมือนกันทั้งด้านคุณภาพ (qualitative) และ
ด้านปริมาณ (quantitative) รวมทั้งมีชีวสมมูล (bioequivalent) และมีรูปแบบเภสัชภัณฑ์เหมือนกัน แต่
มีข้อยกเว้นในบางกรณีท่ีมีรูปแบบเภสัชภัณฑ์แตกต่างกัน แต่เป็นการปลดปล่อยยาแบบ conventional 
immediate release เหมือนกันเช่น ยาเม็ด และยาแคปซูล ที่มีตัวยาส าคัญชนิดเดียวกัน ก็จะถือว่าเป็น
ยาที่เหมือนกัน (essentially similar) ซึ่งสามารถสรุปการแบ่งประเภทของการข้ึนทะเบียนยาสามัญได้ดัง
ภาพที่ 2 

 
ภาพที่ 2 แผนภาพสรุปการแบ่งประเภทของการข้ึนทะเบียนยาสามัญ8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

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

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



8 
 

ประเทศมาเลเซีย 

ผลิตภัณฑ์ยาสามัญ (generic product) คือผลิตภัณฑ์เหมือนกัน (essentially similar) กับยาที่
ขึ้นทะเบียนแล้ว ในประเทศมาเลเซีย อย่างไรก็ตาม ค าว่า ยาสามัญ (Generic) จะไม่ใช้กับยาชีววัตถุ 
(Biologics) ยาสามัญ แบ่งออกได้เป็น 2 กลุ่ม9 

1. Scheduled Poison (เป็นที่รู้จักในชื่อ Controlled Medicine/ Controlled Poison) คือ  
ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารเคมีท่ีอยู่ในรายการ First Schedule ภายใต้ Poisons Act 1952 

2. Non-scheduled Poison (เป็นที่รู้จักในชื่อ Non-Poison or “Over-the-Counter”, OTC) คือ 
ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยตัวยาส าคัญที่ไม่ได้อยู่ในรายการ First Schedule ภายใต้ Poisons Act 
1952 และไม่รวมถึงตัวยาส าคัญที่จัดอยู่ในกลุ่มของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือสุขภาพ ผลิตภัณฑ์
ธรรมชาติหรือเครื่องส าอาง 

ประเทศฟิลิปปินส์ 

ยาสามัญ คือ ยาที่ไม่ได้อยู่ภายใต้สิทธิบัตรและจะต้องติดฉลากยาด้วยชื่อสามัญเท่านั้น10 

ประเทศเวียดนาม 

 ยาสามัญ (generic drug) คือยาที่สามารถผลิตได้โดยไม่มีสิทธิบัตร ซึ่งมาจากบริษัทที่เป็นผู้คิดค้น
ยาต้นแบบ แต่หมดสิทธิบัตร โดยที่ยาสามัญสามารถวางขายแทนยาต้นแบบที่หมดอายุสิทธิบัตร11 

ประเทศอินโดนีเซีย 

การข้ึนทะเบียนยาสามัญ จัดอยู่ใน category 6-10 ซึ่งมีความแตกต่างกันดังนี้12 

 Category 6 เป็นการขึ้นทะเบียนยาสามัญ (copy drug) ที่ได้รับการทะเบียนต ารับยา โดยที่ มี
การปรับเปลี่ยนจากสิ่งที่ได้รับการข้ึนทะเบียนแล้วในประเทศอินโดนีเซีย  

6.1 การปรับเปลี่ยน หรือการเพ่ิมเติมของรูปแบบเภสัชภัณฑ์ที่มีขนาดยาหรือวิธีการ
บริหารยาที่แตกต่างกัน 
6.2 การปรับเปลี่ยน หรือการเพ่ิมเติมของรูปแบบเภสัชภัณฑ์ 
6.3 การปรับเปลี่ยน หรือการเพ่ิมเติมของความแรงของยา 
6.4 การปรับเปลี่ยนส่วนประกอบของยา 
6.5 การปรับเปลี่ยนของยาสามัญท่ีมีชื่อการค้าไปเป็นยาสามัญท่ีมีชื่อสามัญ หรือตรงข้าม 

 Category 7 เป็นการขึ้นทะเบียนของยาที่ได้รับทะเบียนต ารับยาแล้ว ที่มีการปรับเปลี่ยนฉลากยา
ซึ่งมีผลต่อความปลอดภัยในการใช้ยา 
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 Category 8 เป็นการขึ้นทะเบียนของยาที่ได้รับทะเบียนต ารับยาแล้ว โดยที่มี 
8.1 การปรับเปลี่ยนส่วนประกอบของยาที่ไม่ออกฤทธิ์/สารเพิ่มปริมาณ 
8.2 การปรับเปลี่ยนข้อก าหนด และ/หรือ วิธีการที่ใช้ในการวิเคราะห์ 
8.4 การปรับเปลี่ยนความคงตัวของยา 
8.4 การปรับเปลี่ยนเทคโนโลยีในการผลิต และ/หรือ สถานที่ผลิต 

 Category 9 เป็นการขึ้นทะเบียนของยาที่ได้รับทะเบียนต ารับยาแล้ว โดยที่มีการปรับเปลี่ยน 
หรือนอกเหนือไปจากวัสดุการบรรจุ 

 Category 10 เป็นการขึ้นทะเบียนของยาที่ได้รับทะเบียนต ารับยาแล้ว โดยที่มี 
10.1 การปรับเปลี่ยนฉลากยา ซึ่งไม่มีผลต่อประสิทธิผล ความปลอดภัย และคุณภาพ
10.2 การปรับเปลี่ยนรูปแบบของวัสดุการบรรจุ 
10.3 การเปลี่ยนแปลงชื่อของบริษัท หรือชื่อของผู้ถือใบอนุญาต 

  10.4 การเปลี่ยนแปลงผู้น าเข้า 
  10.5 การปรับเปลี่ยน / เพ่ิมเติมของขนาดการบรรจุ 

10.6 การเปลี่ยนแปลงชื่อการค้า โดยที่ไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ และรูปแบบ/
ชนิดของบรรจุภัณฑ์
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4.2 ข้อก าหนดที่ควรทราบในการขึ้นทะเบียนยาสามัญ 

ข้อก าหนดทีค่วรทราบในการขึ้นทะเบียนยาสามัญใน 6 ประเทศอาเซียน ได้แก่ ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม และอินโดนีเซีย สรุปได้ดังตารางที่ 2 

 ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

1. ผู้มีสิทธิยื่นค าขอขึ้น
ทะเบียน 

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือ
น าเข้ายาแผนปัจจุบัน
13 

เจ้าหน้าที่ประจ าของ
บริษัท ที่จดทะเบียน 
และตั้งอยู่ในประเทศ
สิงคโปร์8 

องค์กรบริษัท
ภายในประเทศที่ถูก
กฎหมายและมีสถาน
ที่ตั้งถาวรซึ่งจะถูก
เรียกว่า Product 
Registration 
Holder (PRH)9 

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือ
น าเข้ายาแผนปัจจุบัน
15 

- ยาที่ผลิตใน
ประเทศ: ผู้ที่มี
ใบรับรองการซื้อขาย
ยา  
- ยาที่น าเข้า: ผู้ที่มี
ใบรับรองการ
ด าเนินการผลิตยา
และวัตถุดิบที่ใช้ใน
การผลิตยา ใน
ประเทศเวียดนาม11 

โรงงานผลิตยา
ภายในประเทศ 
ที่มีใบอนุญาต หรือ
บริษัทน าเข้ายา
ภายในประเทศที่มี
ใบอนุญาตประกอบ
ธุรกิจตามกฎหมาย
14,12 

2. องค์กรที่รับยื่นขึ้น
ทะเบียน (เว็บไซต์) 

ส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร
และยา (Food And 
Drug 
Administration) 
(http://www.fda.
moph.go.th/) 

Health Science 
Authority (HSA) 
(http://www.hsa.g
ov.sg/content/hsa
/en.html) 

National 
Pharmaceutical 
Control Bureau 
(NPCB) 
(http://portal.bpfk
.gov.my/index.cfm
) 

Food And Drug 
Administration 
Philippine 
(http://www.fda.g
ov.ph/) 

Drug 
Administration of 
Vietnam (DAV) 
(http://www.dav.g
ov.vn/) 

National Agency 
of Drug and Food 
Control (NADFC) 
(http://www.pom.
go.id/index.php/h
ome/en) 

1
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 ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลปิปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

3. วิธีการยื่นขึ้น
ทะเบียนต ารับยา 

Paper base Online submission Online submission Online submission Paper base Online submission 

4. ค่าใช้จ่าย 65 USD16 

(ค่าใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียน) 

2,850 USD17 - มีตัวยาส าคัญเพียง
ตัวเดียว 610 USD 
- มีตัวยาส าคัญตั้งแต ่
2 ตัวขึ้นไป 835 
USD9 

220 USD16 210 USD16 - จัดเป็น 
International Non-
proprietary Name 
(INN) 155 USD 
- จัดเป็น 
International Non-
proprietary Name 
(INN) และต้องท า BE  

      study ร่วมด้วย 580 
USD 
- ไม่จ าเป็นต้องท า 
BE study 580 USD 
- ต้องท า BE study 
970 USD14 

5. อายุทะเบียน ตลอดชีพ 1 ปี 5 ปี 5 ปี 5 ปี 5 ปี 
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 ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

6. ค่าใช้จ่ายในการต่อ
ทะเบียน - 

ปีละ 220 USD17 280 USD 150 USD 210 USD ยาที่เป็น INN 80 
USD ส่วยยาสามัญ
อ่ืน ๆ 390 USD14 

7. ระยะเวลาในการ
พิจารณาทะเบียนหน
แรก 

70-110 วันท าการ 
(ข้อมูลจากการ
สัมภาษณ์ ระยะเวลา
ที่ใช้จริง 1-2 ปี) 

90-240 วันท าการ16 210 วันท าการ9 6 เดือน16 ข้อมูลจากการ
สัมภาษณ์ 18-24 
เดือน 

100 – 150 วันท า
การ14 

8. ภาษา ใช้ภาษาไทยในส่วนที่ 
1 เป็นข้อมูลทั่วไป 
และข้อมูลของ
ผลิตภัณฑ์ยา ในส่วน
อ่ืน ๆ ใช้
ภาษาอังกฤษ 

ภาษาอังกฤษ8 ภาษาอังกฤษ หรือ 
ภาษามาเลเซีย9 

ภาษาอังกฤษ และ/
หรือ ภาษาพ้ืนเมืองที่
เป็นทางการ15 

- ยาที่ผลิตใน
ประเทศ:  ภาษา
เวียดนาม 
- ยาที่ผลิตจาก
ต่างประเทศ: ภาษา
เวียดนามหรือ
ภาษาอังกฤษ11 

ภาษาอังกฤษ หรือ
ภาษาอินโดนีเซีย14 

ตารางที่ 2 แสดงข้อก าหนดที่ควรทราบในการขึ้นทะเบียนยาสามัญใน 6 ประเทศอาเซียน ได้แก่ ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม และอินโดนีเซีย 
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4.3 ขั้นตอนในการย่ืนค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ 

ประเทศไทย 

จะต้องท าการยื่นค าขอ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยที่ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญแบ่งเป็น  2 ขั้นตอน 
ดังนี้7 

1. การขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือน าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 

2. การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยมีขัน้ตอนดังภาพที่ 3 

 

ภาพที่ 3 แสดงขั้นตอนการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศไทย16 
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ประเทศสิงคโปร์ 

ขั้นตอนการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศสิงคโปร์ มีขั้นตอนดังภาพที่ 4 

 

ภาพที่ 4 แสดงขั้นตอนทั้งหมดในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศสิงคโปร์8 
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ประเทศมาเลเซีย 

ขั้นตอนการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศมาเลเซีย มีขั้นตอนดังแผนภาพที่ 5 

 

ภาพที่ 5 แสดงขั้นตอนทั้งหมดในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศมาเลเซีย16 
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ประเทศฟิลิปปินส์ 

ขั้นตอนการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศฟิลิปปินส์ มีข้ันตอนดังแผนภาพที่ 6 

 

ภาพที่ 6 แสดงขั้นตอนทั้งหมดในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศฟิลิปปินส์18 
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ประเทศเวียดนาม 

ขั้นตอนการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศเวียดนาม มีข้ันตอนดังภาพที่ 7 
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ภาพที่ 7 แสดงขั้นตอนทั้งหมดในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศเวียดนาม19 

ประเทศอินโดนีเซีย 

ขั้นตอนการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยามีดังนี้14,12 

1. ขั้นตอน Pre-registration เป็นขั้นตอนที่ผู้ยื่นค าร้องขอขึ้นทะเบียนยาเตรียมเอกสาร
ต่างๆ เพ่ือให้ NADFC ตรวจสอบถูกต้องและความพร้อมในการยื่นขอพิจารณาทะเบียน
ต ารับยา เช่น การตรวจสอบชื่อผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบความถูกต้องของการระบุ
ประเภทยาขึ้นทะเบียน ตรวจสอบเอกสารประกอบต่างๆ รวมถึงประเมินค่าใช้จ่ายในการ
ขึ้ น ท ะ เ บี ย น  ทั้ ง นี้ ก า ร ยื่ น เ อ ก ส า ร ต้ อ ง ท า ผ่ า น ร ะ บ บ อ อ น ไ ล น์ เ ท่ า นั้ น 
(http://aero.pom.go.id/)  

ก. ในกรณีที่เอกสารไม่ครบถ้วนจะมีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าร้องทราบ โดยจะให้เวลาใน
การเตรียมเอกสารตามที่ขอ 20 วันท าการระหว่างที่รอให้ผู้ยื่นค าร้องน าส่ง
เอกสารใหม่ NADFC จะหยุดนับเวลา แต่จะเริ่มนับเวลาต่อเมื่อได้รับเอกสาร
ครบถ้วนแล้ว  หากผู้ยื่นค าร้องไม่สามารถส่งเอกสารได้ทันภายใน 20 วันท าการ 
NADFC จะถือว่าไม่สามารถพิจารณาต่อได้ และหากต้องการขึ้นทะเบียน ผู้ยื่น
ค าร้องต้องยื่นเอกสารใหม่ 

ข. ในกรณีที่ผู้ยื่นค าร้องได้รับการพิจารณาว่าเอกสารครบถ้วน ถูกต้อง หน่วยงาน
NADFC จะออกจดหมายที่เรียกว่า Letter of pre-registration (ชื่อย่อใน
ภาษาอินโดนีเซีย HPR) ให้ เพ่ือด าเนินการขอขึ้นทะเบียนในขั้นตอนถัดไป ทั้งนี้
จดหมาย HPR ดังกล่าวมีอายุ 1 ปี นับจากวันออกจดหมาย หากพ้นไปจากเวลา
นั้นและผู้ยื่นค าร้องขอขึ้นทะเบียนไม่ได้ด าเนินการต่อ จะถือว่าเอกสารฉบับนั้น
เป็นโมฆะ 
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2. ขั้นตอน Registration ผู้ยื่นค าร้องขอขึ้นทะเบียนยาต้องเตรียมเอกสารตามรูปแบบของ 
ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) ซึ่งข้อมูลทั้งหมดผู้ยื่นค าร้องขอขึ้น
ทะเบียนยาต้องกรอกผ่านระบบออนไลน์ (http://aero.pom.go.id/) 

โดยที่ถ้าเอกสารครบถ้วนจะสามารถสรุปได้เป็นแผนภาพคร่าวๆ ดังภาพที่ 8 

 

ภาพที่ 8 แสดงขั้นตอนทั้งหมดในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศอินโดนีเซีย12 
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4.4 เอกสารส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (PART I: 
ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 

ตอนที่ A ค าน า (Section A: Introduction) เป็นส่วนส าคัญท่ีต้องมีในเอกสารการขอขึ้นทะเบียน
ยาของทุกประเทศ ซึ่งจะมีเนื้อหาแตกต่างตามแต่ละประเทศ แต่รูปแบบการน าเสนอไม่ต่างกัน คือเป็นสรุป
ความกระชับและความต้องการของการขอขึ้นทะเบียนยา รวมถึงระบุเอกสารส าคัญที่ไม่มีหรือแตกต่างจาก
ที่แนวทางการขอขึ้นทะเบียน (guideline) ต้องการด้วย7,8,9,13, (internal document) 

ตอนที่ B สารบัญ (Section B: Table of Contents) เป็นส่วนส าคัญท่ีต้องมีในเอกสารการขอขึ้น
ทะเบียนยาของทุกประเทศ ซึ่งจะมีเนื้อหาแตกต่างตามแต่ละประเทศ แต่รูปแบบการน าเสนอไม่ต่างกัน คือ
เป็นตารางระบุรายชื่อของเอกสารทั้งหมดแบ่งส่วนตามก าหนดของรูปแบบเอกสารการขอขึ้นทะเบียนยา
ของประเทศนั้นๆ พร้อมระบุเลขหน้า7,8,9,13, (internal document), (see Appendix 1) 

ตอนที่ C แนวทางการจัดท าในส่วนของข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Section C: 
Guidance on the Administrative Data and Product Information) มีการแบ่งตอนหรือหัวข้อใหญ่
หรือหัวข้อย่อยมากน้อยแตกต่างตามแต่ละประเทศท าให้บางเอกสารอาจอยู่ในหัวข้อหนึ่งของประเทศหนึ่ง 
แต่อาจอยู่อีกหัวข้อย่อยหรือแยกเป็นหัวข้อใหญ่ของอีกประเทศหนึ่งก็เป็นได้ หรือบางหัวข้อใช้ชื่อสามัญ
เรียกแตกต่างตามแต่ละประเทศทั้งที่เนื้อหาข้างในเป็นเนื้อหาประเภทเดียวกัน หรือบางประเทศอาจมี
เอกสารเพ่ิมเติมนอกเหนือไปจากที่ ACTD / ACTR13 ก าหนดไว้ ซึ่งแต่ละเอกสารจะมีชื่อและแบบฟอร์ม
เฉพาะ7,8,9,13, (internal document) 

ข้อ 1 แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (Application Form) ประเทศไทยได้มีการก าหนด
ชื่อแบบฟอร์มเฉพาะของเอกสารของหัวข้อนี้ว่า “แบบ ย.1” รวมถึงมีเอกสารอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง เช่น ค าขอ
อนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ผ.ย.8) หรือค าขออนุญาตน าหรือสั่งยาตัวอย่าง
เข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ น.ย.8)7 เป็นต้น ในขณะประเทศเวียดนาม
ก าหนดชื่อแบบฟอร์มเฉพาะว่า “FORM 2/TT”(see Appendix 2) รวมถึงมีเอกสารอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง เช่น 
หน้าปก (Cover page) [Form 1/TT](see Appendix 3) หรือค าขอพิเศษที่เกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนยา 
(Special proposals related to drugs for registration)(internal document) เป็นต้น นอกจากนี้ประเทศ
สิงคโปร์ มาเลเซีย และอินโดนีเซียได้ก าหนดให้กรอกข้อมูลออนไลน์ตามรายละเอียดของ “PRISM 
Application Form”8 “Quest System”9 และ“BPOM template”(internal document) ตามล าดับ ส่วน
ฟิลิปปินส์นั้นสามารถดูรายละเอียดได้จาก “Notarized FDA Application Form”(see Appendix 4) 
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A. รายละเอียดของผู้ยื่นค าขอและผู้ผลิต (Details of Applicant and Manufacturer) มีในทุก
ประเทศ โดยประเทศไทยมีรูปแบบเอกสารเหมือน ACTD / ACTR7 ในขณะที่ประเทศมาเลเซียหัวข้อนี้จัด
อยู่ใน ตอนที่ E/ตอนที่ F เอกสารเพิ่มเติม (และส่วนของเจ้าของผลิตภัณฑ์, ผู้ผลิต, ผู้น าเข้า และผู้ผลิตราย
อ่ืน) (Section E/ Section F: Supplementary Documentation (and Particulars of Product 
Owner, Manufacturer, Importer and Other Manufacturer)9 นอกจากนี้ประเทศฟิลิปปินส์และ
สิงคโปร์นั้นหัวข้อนี้จัดอยู่ในแบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (Application Form) เหมือน ACTD / 
ACTR แต่จะใช้ค าเรียกหัวข้อนี้แตกต่างออกไป คือ ฟิลิปปินส์แยกออกเป็น 2 หัวข้อ เรียกข้อมูลผู้ยื่นค าขอ 
(Applicant Information) และข้อมูลสถานประกอบการ (Establishment information)(see Appendix 4) 
ส่วนสิงคโปร์เรียกส่วนผู้ยื่นค าขอ (Applicant particulars) และส่วนผู้ผลิต (Manufacturer’s 
Particulars)8 ส าหรับประเทศเวียดนามมีเอกสารที่เกี่ยวข้องคือ แฟ้มหลักของผู้ผลิต (Master File of 
Manufacturer) [FORM 4/TT](see Appendix 5) ในส่วนของประเทศอินโดนีเซียรวมอยู่ในหัวข้อใหญ่ซึ่งจะ
คาบเกี่ยวกับรายละเอียดของผลิตภัณฑ์  จึงมีชื่อหัวข้อว่าข้อมูลผลิตภั ณฑ์ยา (I. Product 
Information)(internal document) 

B. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ (Details of Product) มีในทุกประเทศ โดยประเทศไทยมีรูปแบบ
เอกสารเหมือน ACTD / ACTR7, (see Appendix 2) ในขณะที่ประเทศมาเลเซียหัวข้อนี้จัดอยู่ใน ตอนที่ A ส่วน
ผลิตภัณฑ์ (Section A: Product Particulars) และตอนที่ B สูตรต ารับผลิตภัณฑ์ (Section B: Product 
Formular)9 นอกจากนี้ประเทศฟิลิปปินส์และสิงคโปร์นั้นหัวข้อนี้จัดอยู่ในแบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา (Application Form) เหมือน ACTD / ACTR แต่จะใช้ค าเรียกหัวข้อนี้แตกต่างออกไปคือ ทั้ง
ฟิลิปปินส์และสิงคโปร์เรียกเหมือนกันว่า ข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product Information)8, (see Appendix 4) อีกทั้ง
ฟิลิปปินส์ยังมีเอกสารที่เกี่ยวข้องซึ่งประกอบไปด้วยข้อมูลผู้ยื่นขึ้นทะเบียน (Company applicant) ชนิด
ของการยื่นขึ้นทะเบียน (Type of application) และข้อมูลสมบูรณ์เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ (Complete 
information regarding the product) [Form 8](see Appendix 6) ส าหรับในส่วนของประเทศเวียดนามนั้น
มีเอกสารที่เกี่ยวข้องคือ สรุปย่อของผลิตภัณฑ์ในเวียดนาม (Brief of product in Vietnamese) [Form 
7B](see Appendix 7) 

C. ได้แนบเอกสารด้านวิชาการของต ารับยาประกอบพิจารณา (Technical Documents) ส าหรับ
เอกสารชุดนี้จัดอยู่ในเอกสารส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา (Part II: Quality)13 ซึ่งมีในทุก
ประเทศดังตารางที่  19 

D. หลักฐานแสดงสิทธิบัตรและเครื่องหมายการค้า (Patent/Trademark Evidence) [ถ้ามี] 
พบว่าไม่มีประเทศใดมีเอกสารชุดนี้ดังตารางที่ 19 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

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

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



22 
 

E. ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้อ้างอิง (Reference Product) [ถ้ามี] มีในประเทศสิงคโปร์ แต่ประเทศไทย 
เวียดนาม มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ และอินโดนีเซียไม่มี โดยประเทศสิงคโปร์จัดหัวข้อนี้อยู่ในแบบฟอร์มค าขอ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา (Application Form) เหมือน ACTD / ACTR แตกต่างที่ไม่ได้เป็นหัวข้อใหญ่ แต่จัด
อยู่ในตอนท่ี 3 รายละเอียดค าขอขึ้นทะเบียน (Section 3: Application Details)8 

F. ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration) มีในทุกประเทศ7,8,9,13, (internal 

document), (see Appendix 4) โดยประเทศไทยต่างจาก ACTD / ACTR คือ หัวข้อนี้ไม่ได้จัดอยู่ในแบบฟอร์มค าขอ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา (Application Form) แต่แยกหัวข้อนี้ออกเป็นหัวข้อใหญ่เป็นข้อที่ 10 จัดอยู่ในตอนที่ 
C แนวทางการจัดท าในส่วนของข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Section C: Guidance on the 
Administrative Data and Product Information) ซึ่งดูได้จากภาคผนวก 4 โดยมีเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
เช่น ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ (แบบ ร.ร.ส.ม.) หรือค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาเพ่ือการส่งออกต่างประเทศ (แบบ ส.อ.1)7 เป็นต้น ส่วนประเทศเวียดนามมีเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
เช่น ใบแจ้งราคา: ราคาตามฐานภาษีการน าเข้าสินค้าที่ท่าขนส่งของเวียดนาม (Price declaration: CIF 
price at the port of Vietnam) [Form 1-GT](see Appendix 8) เป็นต้น ส าหรับประเทศอินโดนีเซียมี
แบบฟอร์มให้กรอกตาม BPOM Declaration template(internal document) 

ข้อ 2 หนังสือมอบฉันทะ (Letter of Authorisation) [ถ้ามี] มีในทุกประเทศ โดยฟิลิปปินส์จะ
เป็นข้อตกลงของหน่วยงานต่างประเทศ (Foreign Agency Agreement)(see Appendix 9) ส่วนเวียดนามนั้น
ได้ก าหนดชื่อแบบฟอร์มเฉพาะของเอกสารของหัวข้อนี้ว่า “FORM 3/TT”(internal document) ส่วนสิงคโปร์นั้น
จะเรียกหัวข้อนี้ต่างออกไปจาก ACTD / ACTR คือ Authorisation Letters8  ในขณะที่ประเทศมาเลเซีย
จัดหัวข้อนี้แตกต่างจาก ACTD / ACTR โดยจัดหัวข้ออยู่ใน ตอนที่ E/ตอนที่ F เอกสารเพ่ิมเติม (Section 
E/ Section F: Supplementary Documentation)9 และประเทศไทยจัดถือเป็นส่วนหนึ่งของหัวข้อค า
รับรองผู้ยื่นค าขอทะเบียน (Applicant declaration)7 ส าหรับเวียดนามจัดเป็นส่วนหนึ่งของหนังสือ
รับรอง (Certifications) (internal document) 

ข้อ 3 หนังสือรับรองต่างๆ (Certifications) ตาม ACTD / ACTR ได้แบ่งออกเป็น 4 กรณี ได้แก่ 
กรณีท าสัญญาการผลิต (For contract manufacturing), กรณีมีใบอนุญาตการผลิต (For 
manufacturing “under-license”) [จ าเพาะแต่ละประเทศ], กรณีผลิตยาในประเทศ (For locally 
manufactured products) [นอกเหนือจากข้างต้น] และกรณียาน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
(ส าหรับผลิตภัณฑ์น าเข้า)13 ซึ่งหนังสือรับรองต่างๆ นั้น ACTD / ACTR ได้ก าหนดครอบคลุมแล้วในทุก
ประเทศ แต่จะมรีูปแบบหรือข้อก าหนดบางอย่างมากน้อยแตกต่างออกไปตามกรณีของแต่ละประเทศ โดย
ประเทศไทยแบ่งเป็น 2 กรณี คือ กรณียาผลิตหรือแบ่งบรรจุ (ได้แก่ ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน, 
ส าเนาหนังสือรับรอง GMP) และกรณียาน าสั่ง (ได้แก่ ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักร, หนังสือรับรองการจ าหน่าย (CFS) หรือหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (CPP) และส าเนา
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หนังสือรับรอง GMP ส่วนของประเทศเวียดนามนั้นก าหนดให้มีหนังสือรับรองเภสัชภัณฑ์ตามรูปแบบ
องค์การอนามัยโลก (CPP according to WHO-format; อาจใช้ FSC และ GMP-WHO แทนได้)7 ส่วน
ประเทศฟิลิปปินส์ก าหนดให้มีหนังสือรับรองเภสัชภัณฑ์ (Certificate of Pharmaceutical Product)(see 

Appendix 1) และใบอนุญาตด าเนินการน าเข้ายา (License to Operate as Drug Importer)(see Appendix 10) 
ส่วนประเทศสิงคโปร์ก าหนดให้มีเอกสารที่ได้รับการอนุมัติต่างๆ เช่น เอกสารที่ได้รับการอนุมัติจาก
ประเทศผู้ผลิตหรือหน่วยงานหรืออ่ืนๆ (Proof of Approval from: Country of Origin Reference or 
Agency or Others) และเอกสารที่ได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานทะเบียนที่ส านักงานคณะกรรมการ
วิทยาศาสตร์สุขภาพระบุไว้ (Proof of Approval from HSA's reference regulatory agencies) เป็น
ต้น รวมถึงหนังสือรับรองหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตที่ดีของผู้ผลิตแต่ละรายและผู้ห่อของผลิตภัณฑ์ยา
ส าเร็จรูป (GMP certification/proof of GMP compliance for each finished product 
manufacturer inclusive of secondary packer(s)) และมีเงื่อนไขว่าต้องไม่หมดอายุภายใน 6 เดือน
จากเวลาที่ได้รับความยินยอมจากองค์กรที่รับขึ้นทะเบียนยาของสิงคโปร์ (Health Sciences Authority; 
HSA)8 นอกจากนี้จุดที่แตกต่างจาก ACTD / ACTR ของประเทศมาเลเซียคือหัวข้อนี้จะจัดอยู่ในหัวข้อย่อย
ข้อ f และ ข้อ l ซึ่งอยู่ในตอนที่ E/ตอนที่ F เอกสารเพ่ิมเติม (Section E/ Section F: Supplementary 
Document) โดยก าหนดให้มีหนังสือรับรองเภสัชภัณฑ์ (Certificate of Pharmaceutical Product 
(CPP)), หนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale (CFS)) และหนังสือรับรองหลักเกณฑ์และ
วิธีการผลิตที่ดี (Certificate of Good Manufacturing Practice (GMP))9 ในส่วนของประเทศ
อินโดนีเซียประกอบด้วยใบอนุญาตการผลิตของผู้ยื่นขึ้นทะเบียนและผู้ผ ลิต (License of 
Pharmaceutical Industry of both Applicant and Manufacturer), หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
(CPP) และหนังสือรับรองหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตที่ดีของรูปแบบเภสัชภัณฑ์ประยุกต์ (Manufacturer's 
GMP Certificate of the applied dosage form)(internal document) 

ข้อ 4 ฉลาก (Labeling) [ใช้ภาษาอังกฤษ และ/หรือ ภาษาราชการ] มีในทุกประเทศ แต่อาจมี
ข้อก าหนดทางด้านภาษาแตกต่างกันแต่ละประเทศ เช่น ประเทศมาเลเซียระบุว่าฉลากให้ใช้ภาษาอังกฤษ
หรือภาษามาเลย์ (Bahasa Malaysia)9 ประเทศสิงคโปร์ระบุว่าฉลากต้องเป็นภาษาอังกฤษเท่านั้น หาก
ไม่ใช่ภาษาอังกฤษจะต้องท าตามข้อก าหนดการแปลให้เป็นภาษาอังกฤษด้วย 8 ประเทศเวียดนามระบุว่า
ฉลากต้องมีทั้งภาษาอังกฤษและภาษาเวียดนาม (internal document) เป็นต้น ในส่วนข้อการจัดเรียงหัวข้อ
ส าหรับประเทศไทย เวียดนาม  หัวข้อฉลากและเอกสารก ากับยาเพ่ือประกอบการขึ้นทะเบียนเป็นไปตาม 
ASEAN Harmonization7, (internal document) ในขณะที่ประเทศมาเลเซียแตกต่างคือ หัวข้อนี้จัดอยู่ในตอนที่ 
D ฉลาก (Section D: Label (Mockup))9 นอกจากนี้ประเทศสิงคโปร์จัดหัวข้อนี้รวมเป็นฉลาก และ 
PI/PIL ที่เสนอในประเทศสิงคโปร์ (Labeling and PI/PIL proposed in Singapore)8 
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ข้อ 5 ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Information) แบ่งเป็น 5.1 Package Insert และ 5.2 
Patient Information Leaflet (PIL)13 ก าหนดให้มีเหมือน ACTD / ACTR ในทุกประเทศ แต่จะมี
เพ่ิมเติมแตกต่างออกไปตามข้อก าหนดของแต่ละประเทศ โดยประเทศไทยมีเอกสารเ พ่ิมเติม คือ 
Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet; SPC ซึ่งมีเง่ือนไขว่ากรณียาสามัญ
ประจ าบ้านให้ใช้เอกสารก ากับยา PIL ส่วนกรณียาที่ไม่ใช่ยาสามัญประจ าบ้านอาจใช้เอกสารก ากับยา PI 
หรือ SPC อย่างใดอย่างหนึ่ง7 ส าหรับประเทศเวียดนามนั้นมีเอกสารเพ่ิมเติม คือ SPC เช่นกัน ซึ่งก าหนด
ชื่อรูปแบบเฉพาะเรียกว่า “Form2/ACTD” ส่วน PIL เรียกว่า “Form3/ACTD”(internal document) ในขณะที่
ประเทศสิงคโปร์จัดหัวนี้รวมเป็นฉลาก และ PI/PIL ที่เสนอในประเทศสิงคโปร์ (Labeling and PI/PIL 
proposed in Singapore) และมีเอกสารที่เกี่ยวข้องคือ การอนุมัติข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยาทุกชนิด 
(Approved SmPC/PI/PIL)8 ส าหรับประเทศสิงคโปร์มีหัวข้อเพ่ิมเติมคือเรื่องการออกแบบห่อบรรจุ 
(Packaging designing)(internal document) นอกจากนี้จุดที่แตกต่างจาก ACTD / ACTR ของประเทศ
มาเลเซียคือหัวข้อนี้จะจัดอยู่ในหัวข้อย่อย ข้อ i (SPC) [ถ้ามี] และ ข้อ j (PIL) [ถ้ามี] ซึ่งอยู่ในตอนที่ E/
ตอนที่ F เอกสารเพ่ิมเติม (Section E/ Section F: Supplementary Documentation)9 นอกจากนี้ยัง
มีข้อก าหนดด้านภาษาแตกต่างกันตามแต่ละประเทศ เช่น ประเทศไทยระบุว่าต้องมีเอกสารก ากับยา
ภาษาไทย และหากมภีาษาอังกฤษให้ส่งมาด้วย ส าหรับเอกสารก ากับยาภาษาอ่ืนๆ ให้รับรองว่าใช้ตรงตาม
ภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต กรณถี้ามีเอกสารก ากับยาภาษาอ่ืนๆ เพ่ือการส่งออกให้แนบมาด้วยพร้อมรับรอง
ว่าเป็นเอกสารก ากับยาเพ่ือการส่งออกเท่านั้น7 ส่วนประเทศมาเลเซียระบุว่าเอกสารก ากับยาให้ใช้
ภาษาอังกฤษ หรือมาเลย์ (Bahasa Malaysia) แต่ส าหรับส าเนาร่างของ PIL ระบุต้องการทั้งภาษาอังกฤษ
และภาษามาเลย์9 ส่วนประเทศสิงคโปร์ระบุว่าเอกสารก ากับยาต้องเป็นภาษาอังกฤษเท่านั้น หากไม่ใช่
ภาษาอังกฤษจะต้องท าตามข้อก าหนดการแปลให้เป็นภาษาอังกฤษด้วย8 ส่วนประเทศเวียดนามระบุว่า
ฉลากต้องมีท้ังภาษาอังกฤษและภาษาเวียดนาม(internal document) เป็นต้น 

นอกเหนือจากเอกสารข้างต้น ในบางประเทศได้มีการขอเอกสารเพ่ิมเติมส าหรับการยื่นใน
ส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา ดังนี้ ประเทศไทยต้องแนบรูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาซึ่ง
แสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ) 7 ประเทศเวียดนามและ
ฟิลิปปินส์ต้องแนบตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาประกอบการพิจารณา (internal document) ประเทศอินโดนีเซียให้
เพ่ิมเติมเอกสารระบบตัวเลขของรุ่นการผลิต (Batch numbering system), ส าเนาของผลการประเมิน
ก่อนการยื่นขึ้นทะเบียน (Copy of Preregistration Evaluation Result) และใบเสร็จค่าใช้จ่ายการขึ้น
ทะเบียน (Registration Payment Receipt)(internal document) ประเทศสิงคโปร์มีเงื่อนไขของการยื่นเอกสาร 
2 แบบคือ การประเมินผลแบบทั่วไป (Verification Evaluation) และการประเมินผลแบบย่อ (Abridged 
Evaluation) ซึ่งมีข้อก าหนดเอกสารต่างกันคือ แบบทั่วไปต้องแนบรายงานการประเมินผลโดยหน่วยงาน
ทะเบียนที่ส านักงานคณะกรรมการวิทยาศาสตร์สุขภาพระบุไว้ (Assessment report issued by HSA's 
reference regulatory agency), ค าอธิบายของระบบตัวเลขของรุ่นการผลิต (Description of batch 
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numbering system) และสถานะการขึ้นทะเบียนในประเทศอ่ืน (Registration Status in Other 
Countries) ในขณะที่แบบย่อบังคับแนบเฉพาะเอกสารค าอธิบายของระบบตัวเลขของรุ่นการผลิต 
(Description of batch numbering system) และสถานะการขึ้นทะเบียนในประเทศอ่ืน (Registration 
Status in Other Countries)8 
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4.5 เอกสารส่วนที่ 2: หลักฐานแสดงคุณภาพของยา (PART II: QUALITY) 

Part B: บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality Overall Summary: QOS) 

S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย 

  S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของการทดสอบวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ว่าอ้างอิงตามวิธีการของต ารายาเล่มใด (เช่น BP 2011) 

โดยข้อมูลทั่วไปของวัตถุดิบตัวยาส าคัญนั้น ACTD ก าหนดให้ระบุรายละเอียด ดังแสดงในตารางที่ 320  

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  

1.1 ระบบการตั้งชื่อ (Nomenclature)  

 

- ชื่อตามต ารายา (Compendial name) √ √ √ √ √ √ 

- Registry number of chemical abstract service (CAS) √ √ √ √ √ √ 
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ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

 

- Laboratory code (ถ้ามี) √ √ √ √ √ √ 

- ชื่อทางเคมี (Chemical name(s)) √ √ √ √ √ √ 

1.2 โครงสร้าง (Structural Formula) √ √ √ √ √ √ 

1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties) √ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 3 ข้อก าหนดของ ACTD ส าหรับข้อมูลทั่วไปของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 3 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน โดยในหัวข้อ S 1.2 และ S 1.3 ACTD และ
ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการระบุรายละเอียดเพ่ิมเติมดังนี้ 

ในหัวข้อ S 1.2 โครงสร้าง (Structural Formula) ACTD ได้มีการก าหนดว่า โครงสร้าง ให้ใช้ข้อมูลตามต ารายา (compendial 
requirement) หรือ ข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต20 และประเทศสิงคโปร์ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูลดังนี้ structural formula รวมถึง 
stereochemistry, molecular formula และ molecular Mass8

 

ในหัวข้อ S 1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties) ACTD ได้มีการก าหนดว่า ควรมีรายการของลักษณะทางเคมีเชิงฟิสิกส์ 
(physicochemical) และคุณสมบัติอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องของตัวยาส าคัญ20 และประเทศสิงคโปร์ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ physical 
description, physical form, solubilities, pH และ pKa values, อ่ืนๆ (เช่น partition coefficients, melting หรือ boiling points, optical 
rotation, refractive index (for a liquid), hygroscopicity, UV absorption maxima และ molar absorptivity8
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S2 การผลิต (Manufacture) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญในหัวข้อต่าง ๆ ดังแสดงในตารางที่ 420
 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

S2 การผลิต (Manufacture)  

2.1 ผู้ผลิต (Manufacturer(s)) √ √ √ √ √ √ 

2.2 
ค าอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการผลิต  
(Description of Manufacturing Process and Process Controls) 

- √* √* - - - 

2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials) - √* √* - - - 

2.4 
การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยันตร์  
(Controls of Critical Steps and Intermediates) 

- √* √* - - - 

2.5 
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล 
(Process Validation and/or Evaluation) 

- √* √* - - - 

2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) - √* √* - - - 
 

ตารางที่ 4 ข้อก าหนดของ ACTD ส าหรับการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8,9,13,20,(internal document)  
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จากตารางที่ 4 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับยาสามัญก าหนดให้ระบุรายละเอียดในหัวข้อ 2.1 เท่านั้น และทุกประเทศได้ระบุไว้อย่างครบถ้วน 
ประเทศสิงค์โปร์และประเทศมาเลเซียได้มีการระบุรายละเอียดเพิ่มเติมในหัวข้อ 2.2-2.6 

ในหัวข้อ S 2.1 ผู้ผลิต (Manufacturer(s)) ACTD ได้มีการก าหนดว่าให้ระบุ ชื่อและรายละเอียดที่อยู่ รวมถึงชื่อเมืองและประเทศของผู้ผลิต
ตัวยาส าคัญ20 และประเทศสิงคโปร์ได้มีการก าหนดให้ระบุหน้าที่ของผู้ผลิตแต่ละราย เช่น ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ผู้ตรวจหรือปล่อยผ่านเพื่อ
จ าหน่าย รวมถึงผู้ท าสัญญา (contractors) และสถานที่ผลิตแต่ละแห่ง หรือสิ่งอ านวยความสะดวก ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและการทดสอบ8 

ในหัวข้อ S 2.2 - S 2.6 ประเทศสิงค์โปร์และประเทศมาเลเซีย ได้มีการระบุรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังนี้ 
- ประเทศมาเลเซีย : รายละเอียดในหัวข้อ S 2.2 - S 2.6 จะอยู่ใน DMF ในส่วนที่เป็น closed part ซึ่งการยื่นเอกสาร part S ของประเทศ

มาเลเซียจะมี 3 ทางเลือกคือ  
1. ใช้ DMF ซึ่งจะมีรายละเอียด part S ครบทุกหัวข้อ ทั้ง opened part (S1, S 2.1 และ S3-S7) และ closed part (S 2.2 - S 2.6) 

ซึ่งผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญอาจะเป็นผู้ส่งเอกสาร DMF ไปยังหน่วยงานที่รับยื่นขึ้นทะเบียนเอง หรือจะให้ DMF กับผู้ยื่นค าขอขึ้น
ทะเบียนเป็นผู้ส่งก็ได้  

2. ใช้ Certificate of suitability of the European Pharmacopoeia (CEP) ในกรณีที่ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP ผู้ยื่นค าขอ
ขึ้นทะเบียนสามารถส่งเอกสาร CEP และ เอกสาร part S ในหัวข้อ S1.3, S3.1, S4.1-4.4, S5, S6 และ S7 เท่านั้น  

3. ใช้เอกสาร part S ที่มีรายละเอียดครบทุกหัวข้อ  
เมื่อพิจารณาจาก 3 ทางเลือกจะพบว่าส าหรับทางเลือกท่ี 2 ถ้าผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP ก็ไม่จ าเป็นต้องส่งรายละเอียดใน

หัวข้อ S 2.2 - S 2.69 

- ประเทศสิงคโปร์ : รายละเอียดในหัวข้อ S 2.2 - S 2.6 จะอยู่ใน DMF ส่วน closed part ซึ่งถ้าผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญไม่เปิดเผยข้อมูล
ส่วนนี้ก็จะเป็นผู้ยื่น DMF ส่วน closed part ให้กับหน่วยงานที่รับยื่นด้วยตนเอง แต่ในกรณีที่ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP จะต้องดูว่าตัว
ยาส าคัญนั้นเป็นไปตาม Ph.Eur standard หรือไม่ถ้าเป็นไปตาม Ph.Eur standard ก็จะสามารถส่งรายละเอียดในหัวข้อ S1, S 2.1, S 4.1, 
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S 4.4, S6 และ S7 เท่านั้น แต่ถ้าเป็นมาตรฐานอ่ืนๆที่ไม่ใช่ Ph.Eur standard จะต้องส่งรายละเอียดในหัวข้อ S1, S 2.1, S 4.1-S 4.5, S6 
และ S7 

ดังนั้นจะพบว่ารายละเอียดในหัวข้อ S 2.2 - S 2.6 ส าหรับประเทศสิงคโปร์จะต้องยื่นในรูปแบบ DMF ส่วน closed part ในกรณีที่
ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญไม่มี CEP8 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของการตรวจลักษณะเฉพาะของวัตถุดิบตัวยาส าคัญในหัวข้อต่าง ๆ ดังแสดงในตารางที่ 5 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  

3.1 
การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอ่ืน ๆ  
(Elucidation of Structure and Other Characteristics) 

√ √* √ √ √ √ 

3.2 สารเจือปน (Impurities) √ √* √ √ √ √ 

ตารางที่ 5 ข้อก าหนดของ ACTD ส าหรับการตรวจลักษณะเฉพาะของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 5 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน 

ในหัวข้อ S 3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure and Other Characteristics) ACTD ได้มีการ
ก าหนดว่า การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอ่ืน ๆ ให้ใช้ข้อมูลตามต ารายา (compendial requirement) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต20  
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และประเทศสิงคโปร์จะยื่นเอกสารในหัวข้อ S 3.1 ในรูปแบบของ DMF ส่วนที่เป็น opened part ซึ่งจะใช้ต่อเมื่อผู้ผลิตวัตถุดิบยาส าคัญไม่มี CEP8
 

ในหัวข้อ S 3.2 สารเจือปน (Impurities) ACTD ได้มีการก าหนดว่า สารเจือปน ให้ใช้ข้อมูลตามต ารายา (compendial requirement) 
หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต20 และประเทศสิงคโปร์จะยื่นเอกสารในหัวข้อ S 3.2 ในรูปแบบของ DMF ส่วนที่เป็น opened part ซึ่งจะใช้
ต่อเมื่อผู้ผลิตวัตถุดิบยาส าคัญไม่มี CEP8 ซึ่งประเทศสิงคโปร์ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูลดังนี้ 

- ผลสรุปของสารปนเปื้อน (potential and actual impurities) ที่เกิดจากการสังเคราะห์ (synthesis), ผลิต (manufacture) และ/หรือ การ
สลายตัว (degradation) ให้ระบุ ชื่อเคมี (chemical Name)/รหัสปฏิบัติการ (laboratory code), แหล่งที่มา/ชนิดของสารปนเปื้อน 
(origin/type of impurity) และโครงสร้าง (structure) 

- กระบวนการที่เก่ียวข้องกับสารปนเปื้อน (process-related impurities) เช่น ตัวท าละลายที่ใช้แล้ว (residual solvents) ให้ระบุ ชื่อ
สารประกอบ (compound Name), ขั้นตอนย่อยของกระบวนการ (step in process)8 

S4 การควบคมุวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug Substances) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของการควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญในหัวข้อต่าง ๆ ดังแสดงในตารางที่ 6 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug Substances)  

4.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) √ √ √ √ √ √ 

4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedure) √ √ √ √ √ √ 

3
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ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

4.3 
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures) 

√ √ √ √ √ √ 

4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis) - √ √ - - - 

4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of Specification) - √* √* - - - 

ตารางที่ 6 ข้อก าหนดของ ACTD ส าหรับการควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 6 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับยาสามัญก าหนดให้ระบุรายละเอียดในหัวข้อ 4.1 4.2 และ 4.3 เท่านั้น และทุกประเทศได้ระบุไว้
อย่างครบถ้วน ประเทศสิงคโปร์และประเทศมาเลเซียได้มีการก าหนดให้ระบุเพ่ิมเติมในหัวข้อ 4.4 และ 4.5 

ในหัวข้อ S 4.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ACTD ได้มีการก าหนดว่า รายละเอียดข้อก าหนดเฉพาะ วิธีการทดสอบ และเกณฑ์ที่ใช้
พิจารณาในการยอมรับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ใช้ข้อก าหนดเฉพาะตามต ารายา (compendial specification) ก็เพียงพอ พร้อมทั้งชี้แจงอย่างชัดเจนว่า
วัตถุดิบตัวยาส าคัญที่ใช้นั้น มีการซื้อโดยอิงตามข้อก าหนดเฉพาะดังกล่าว พร้อมกับเอกสารแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (Certificate of Analysis; 
COA) หรือทดสอบเองโดยผู้ยื่นค าขอ20 และประเทศสิงคโปร์ ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ การรับรองมาตรฐานส าหรับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ 
(standard claimed for the drug substance) เช่น USP, BP เป็นต้น วิธีทดสอบที่ใช้ (test), วิธีการ (method) เช่น HPLC, แหล่งที่มา (source) 
เช่น USP, in-house, ข้อก าหนดในการปล่อยผ่านวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (release specification), ข้อก าหนดอายุการใช้งาน (shelf-life 
specification) (ถ้ามี)8 
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ในหัวข้อ S 4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedure) ACTD ได้มีการก าหนดว่า ควรให้รายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบตัว
ยาส าคัญ อย่างเพียงพอในการน ามาทดลองซ้ าโดยห้องปฏิบัติการอ่ืน โดยใช้วิธีวิเคราะห์ตามต ารายา (compendial method) หรือข้อมูลที่เท่าเทียม
จากผู้ผลิต20 

ในหัวข้อ S 4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures) ACTD ได้มีการก าหนดว่า ข้อมูล
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ ซึ่งรวมถึงข้อมูลจากการทดลองส าหรับวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบ วัตถุดิบตัวยาส าคัญ ลัก ษณะ การ
ตรวจสอบความถูกต้องทั่วไปที่น ามาพิจารณา ได้แก่ selectivity, precision: [repeatability, intermediate precision, reproducibility], 
accuracy, linearity, range, limit of quantitative (LOQ), limit of detection (LOD), robustness และ system suitability ซ่ึงต้องการข้อมูล
เฉพาะวิธีทดสอบท่ีไม่มีในต ารายา (non-compendial method)20  

ในหัวข้อ S 4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis) ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ ขนาดรุ่นการผลิต
ทั่วไป (typical production batch size), เลขรุ่นการผลิต (batch number), ขนาดของรุ่นการผลิต (batch size), ชนิดของรุ่นการผลิต (batch 
type) เช่น pilot หรือ production, วันที่ผลิต (date of production), สถานที่ผลิต (site of production)8 

ในหัวข้อ S 4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of Specification) ประเทศสิงคโปร์ไม่จ าเป็นต้องยื่นเอกสารในหัวข้อ 
การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ ในกรณีที่ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP และวัตถุดิบตัวยาส าคัญนั้นเป็นไปตาม Ph.Eur. แต่หากผู้ผลิตมี
ความจ าเป็นต้องยื่นเอกสารในหัวข้อนี้ ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการแนะน าให้ระบุการทดสอบและการชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (test and 
justification of specifications)8  และประเทศมาเลเซียไม่จ าเป็นต้องยื่นเอกสารในหัวข้อ การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ ในกรณีที่ผู้ผลิต
วัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP  

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials) 

  ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของสารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ดังแสดงในตารางที่ 7 3
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ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

S5 
สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน  
(Reference Standards or Materials) 

√ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 7 ข้อก าหนดของ ACTD ส าหรับสารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 7 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน โดย ACTD ได้มีการก าหนดว่า ควรมีข้อมูลด้าน
คุณภาพของสารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐานที่ใช้ทดสอบวัตถุดิบตัวยาส าคัญ โดยใช้ข้อมูลตามต ารายา (compendial requirement) หรือข้อมูลที่
เท่าเทียมจากผู้ผลิต20  

ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ เลขรุ่นการผลิต (batch number) และ แหล่งที่มา (source) (เช่น USP, in-house) 
ของตัวยาส าคัญ (drug substance) และสารเจือปน (impurities)8 

  S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของระบบปิดของภาชนะบรรจุส าหรับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ดังแสดงในตารางที่ 8 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) - √ √ - - - 

ตารางที่ 8 ข้อก าหนดของ ACTD ส าหรับระบบปิดของภาชนะบรรจุส าหรับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8,9,13,20,(internal document)  
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จากตารางที่ 8 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับยาสามัญ ไม่ได้ก าหนดให้ระบุรายละเอียดของระบบปิดของภาชนะบรรจุส าหรับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ
20 แต่ประเทศสิงคโปร์และประเทศมาเลเซียได้ก าหนดให้ระบุเอาไว้ โดยประเทศสิงคโปร์ได้มีการแนะน าให้ระบุ ค าอธิบายระบบปิดของภาชนะบรรจุ  

(description of the container closure system(s)) ส าหรับเก็บรักษาวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8
 

 S7 ความคงสภาพ (Stability) 

  ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ดังแสดงในตารางที่ 9 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

S7 ความคงสภาพ (Stability)  

 
- รายงานความคงสภาพของยา (Stability report) หรือ 
- ข้อมูลจากเอกสารที่มีการตีพิมพ์ (Literature data) 

√ √ √* √ √ √ 

ตารางที่ 9 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 9 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน โดย ACTD ได้มีการก าหนดว่า ส าหรับยาสามัญ 
ให้ใช้ข้อมูลความคงสภาพจากผู้ผลิต หรือข้อมูลอ่ืนที่เทียบเท่า20

 

  ประเทศสิงคโปร์ได้มีการก าหนดรายละเอียดเพ่ิมเติม โดยแบ่งเป็น 3 หัวข้อ ดังนี้8 

1) บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability summary and conclusion) 

ประเทศสิงคโปร์ได้มีการแนะน าให้ระบุรายละเอียดในหัวข้อ ความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ดังนี้  3
5 
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- ขนาดรุ่นการผลิต (production batch size (kg)) ให้ระบุ  
เลขรุ่นการผลิต (batch Number), ขนาดรุ่นการผลิต (batch Size), วันที่ผลิต (date of Manufacture), 

สถานที่ผลิต (site of Manufacture), ภาชนะแบบปิด (container closure system), สภาวะเก็บรักษา (storage 
condition เช่น °C, % RH, แสง), โดยมีช่วงการทดสอบอย่างสมบูรณ์ (completed test intervals) 

- สภาวะการเก็บรักษาและช่วงเวลาการทดสอบซ้ า (storage conditions and re-test period) (หรือ ระยะเวลาการใช้งาน 
(shelf life) ขึ้นกับความเหมาะสม) ให้ระบุ  

ภาชนะบรรจุแบบปิด (container closure system), สภาวะเก็บรักษา (storage conditions), ช่วงเวลาทดสอบ
ซ้ า (re-test period), ระยะเวลาใช้งาน (shelf life) 

2) วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ามั่นในการศึกษาความคงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัติให้จ าหน่าย (Post approval stability 
protocol and stability commitment) 

ประเทศสิงคโปร์ได้มีการแนะน าให้ระบุรายละเอียดในหัวข้อ วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ามั่นในการศึกษาความคงสภาพ 
หลังจากยาได้รับอนุมัติให้จ าหน่าย ดังนี้ 

- วิธีทดสอบความคงตัวส าหรับข้อตกลงของรุ่นการผลิต (stability protocol for commitment batches (ถ้ามี)) ให้ระบุ 
protocol parameter เช่น เลขรุ่นการผลิต (number of batches) และขนาดรุ่นการผลิต (batch sizes), วิธีทดสอบ 
(tests) และเกณฑ์การยอมรับ (acceptance criteria), ระบบปิดภาชนะบรรจุ (container closure system(s)), ความถี่
ในการทดสอบ (testing frequency), สภาวะในการเก็บรักษาและความทนทานของตัวอย่าง (storage conditions (and 
tolerances) of samples) และอ่ืน ๆ 
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3) ข้อมูลด้านความคงสภาพ (Stability Data) 

ประเทศมาเลเซียมีข้อยกเว้นให้ไม่ต้องส่งรายละเอียดหัวข้อ S7 เมื่อผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP ที่มี re-test period ที่เหมือนกันกับ re-
test period ของผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนหรือมี re-test period ที่ระยะเวลานานกว่า9

 

ส าหรับรายละเอียดข้อมูลความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาส าคัญส าหรับข้อก าหนด ACTD และข้อก าหนดของประเทศอ่ืน ๆ สามารถอ้างอิง
ได้จาก ASEAN guidelines on stability study of drug substance21

 

P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product) 

P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition) 

  ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของลักษณะยาและส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา ดังแสดงในตารางที่ 10 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition) √ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 10 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับลักษณะยาและส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 10 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน โดย ACTD ได้มีการก าหนดว่า ควรอธิบาย
ลักษณะยาและส่วนประกอบโดยมีข้อมูลดังต่อไปนี้ 

- ลักษณะของรูปแบบยา 
- ส่วนประกอบ เช่น รายการสารประกอบทั้งหมดในรูปแบบยา ปริมาณของสารประกอบต่อหนึ่งหน่วยของยา (รวมถึง overages ถ้ามี) 
- หน้าที่ของสารประกอบแต่ละตัว และ คุณภาพมาตรฐานที่อ้างอิง (เช่น ตามต ารายา หรือตามข้อก าหนดเฉพาะของผู้ผลิต)  3
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- ตัวท าเจือจางยาชนิดผสมก่อนใช้ (reconstitution diluent) ที่แนบมากับยา (ถ้ามี)20 
จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) ได้มีข้อก าหนดให้แสดงชื่อสารส าคัญ และชื่อสาร

ปรุงแต่ง (excipient) ตรงกันในทุกส่วนของต ารับ  

    P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development) 

   ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของการพัฒนาทางเภสัชกรรมของผลิตภัณฑ์ยาในหัวข้อต่าง ๆ ดังแสดงในตารางที่ 11 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)  

2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies) - √ √ - - - 

2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product) √ √ √ √ √ √ 

2.3 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Finished Product) √ √ √ √ √ √ 

2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) - √ √ - - - 

2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) √ √ √ √ √ √ 

2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes) √ √ √ √ √ √ 

2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) √ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 11 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับการพัฒนาทางเภสัชกรรมของผลิตภัณฑ์ยา8,9,13,20,(internal document)  3
8 
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จากตารางที่ 11 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับยาสามัญก าหนดให้ระบุรายละเอียดในหัวข้อ 2.2-2.3 และ 2.5-2.7 เท่านั้น ซึ่งทุกประเทศได้ระบุ
ไว้อย่างครบถ้วน ประเทศสิงคโปร์และประเทศมาเลเซียได้มีการก าหนดให้ระบุเพ่ิมเติมในหัวข้อ 2.1 และ 2.49,8

 

ในหัวข้อ P 2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product) ACTD ได้มีการก าหนดว่า  

- วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Active Ingredients) ใช้ข้อมูลจากเอกสารที่มีการตีพิมพ์ก็เพียงพอในการน ามาใช้ 
- สารปรุงแต่ง (Excipients) ควรให้เหตุผลในการพิจารณาเลือกสารปรุงแต่งตามที่แจ้งไว้ใน P1 ซึ่งความเข้มข้น และลักษณะเฉพาะอาจมี

ผลต่อการท างานของผลิตภัณฑ์ยา20  

ในหัวข้อ P 2.3 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Finished Product) ACTD ได้มีการก าหนดว่า  

- การพัฒนาสูตรต ารับยา (Formulation development) ให้บรรยายเป็นบทสรุปสั้น ๆ โดยอธิบายเกี่ยวกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา โดย
พิจารณาจากจุดประสงค์ของวิธีการให้ยาและการใช้ยา และเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างสูตรที่ใช้ในการทดลองทางคลินิกและสูตร
ต ารับยา (เช่น ส่วนประกอบยา) ที่แจ้งใน P1 และ P2 ควรมีการพิจารณาผลจากการศึกษาเปรียบเทียบแบบ in vitro (เช่น การละลาย) 
หรือการศึกษาเปรียบเทียบแบบ in vivo (เช่น ชีวสมมูล) แล้วแต่ความเหมาะสม 

- Overage ควรสรุปเหตุผลของสูตรต ารับยาที่แจ้งไว้ใน P1 
- คุณสมบัติทางเคมีกายภาพและทางชีววิทยา (Physiochemical and Biological Properties) ควรพิจารณาปัจจัยที่เก่ียวข้องกับการ

ท างานของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป เช่น pH, ionic strength, dissolution, redispersion, reconstitution, particle size distribution, 
aggregation, polymorphism, rheological properties, biological activities หรือ potency และ immunological activity20 

 

ในหัวข้อ P 2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) ACTD ได้มีการก าหนดว่า ให้ดูรายละเอียดใน
หวัข้อ P 3.220
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ในหัวข้อ P 2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) ACTD ได้มีการก าหนดว่า ควรอภิปรายถึงความเหมาะสมของ
ระบบปิดของภาชนะบรรจุ ส าหรับการเก็บรักษา การขนส่ง และการน าผลิตภัณฑ์ยามาใช้ โดยพิจารณาปัจจัยต่าง ๆ เช่น การเลือกชนิดวัสดุ การ
ป้องกันจากความชื้นและแสง ความเข้ากันได้ของวัสดุ (ที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ) กับรูปแบบยา รวมทั้งการดูดซับตัวยาเข้าไปในภาชนะบรรจุ (sorption) 
และการชะล้างสารออกจากภาชนะบรรจุ (leaching) ความปลอดภัยของวัสดุที่เป็นส่วนประกอบนั้น และการท างาน เช่น สามารถน าส่งขนาดยา 
(dose delivery) จากอุปกรณ์ที่เป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ยาได้อย่างสม่ าเสมอ (reproducibility)20 และเอกสาร comment จากหน่วยงานที่รับ
ยื่นของประเทศไทยซึ่งได้มาจากบริษัทยา ได้มีการระบุรายละเอียดเพ่ิมเติมว่า ให้บรรยายลักษณะบรรจุภัณฑ์นั้น ๆ ว่าสามารถป้องกันผลิตภั ณฑ์ยา
จากปัจจัยที่มีผลต่อความคงสภาพ ของผลิตภัณฑ์ได้อย่างไร และระบุข้อมูลความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์และภาชนะบรรจุ (compatibility) ประเทศ
สิงคโปร์ ได้มีการก าหนดว่า ให้ดูระบุรายละเอียดเพิ่มเติมในหัวข้อ P78

 

ในหัวข้อ P 2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes) ACTD ได้มีการก าหนดว่า ในกรณีที่เหมาะสม ควรมีการอธิบายถึง
คุณสมบัติ ทางจุลชีววิทยาของรูปแบบยา รวมถึงเหตุผลในการไม่มีการทดสอบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ใช่รูปแบบปราศจาก
เชื้อ (non-sterile product) การเลือกและประสิทธิภาพของระบบกันเสีย (preservative system) ในผลิตภัณฑ์ที่ใส่สารต้านจุลชีพเป็นวัตถุกันเสีย
ส าหรับผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ ต้องมีการกล่าวถึงสภาพของระบบปิดของภาชนะบรรจุที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ได้20 

 

ในหัวข้อ P 2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) ACTD ได้มีการระบุรายละเอียดว่า สามารถใช้ข้อมูลจากเอกสารที่มีการ
ตีพิมพ์ (literature data) และประเทศสิงคโปร์ ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ อธิบายความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ยา (compatibility) กับ 
reconstitution diluent หรือ dosage devices เช่น การตกตะกอนของตัวยาส าคัญในสารละลาย การดูดซับของภาชนะท่ีใช้ในการฉีด เป็นต้น20

 

P3 การผลิต (Manufacture) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของสูตรยาต่อรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาในหัวข้อต่างๆ ดังแสดงในตารางที่ 12 
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ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P3 การผลิต (Manufacture)  

3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) √ √ √ √ √ √ 

3.2 
กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต  
(Manufacturing Process and Process Control) 

√ √ √ √ √ √ 

3.3 
การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยันตร์  
(Controls of critical steps and intermediates) 

√ √ √ √ √ √ 

3.4 
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล 
(Process Validation and/or Evaluation) 

√ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 12 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับสูตรยาต่อรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยา8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 12 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน 

ในหัวข้อ P 3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) ACTD ได้มีการก าหนดว่า ควรระบุชื่อและปริมาณสารทุกตัวรวมทั้งตัวยาส าคัญ
และสารอื่น ๆ ในสูตร รวมถึงสารที่ต้องเอาออกในระหว่างการผลิต โดยให้ ระบุปริมาณที่ใช้จริงของสารประกอบ ระบุ overage ซึ่งควรมีข้อมูล
สนับสนุนและเหตุผลของ overage  ระบุจ านวนผลิตภัณฑ์ยาที่ได้จากการผลิตต่อรุ่นการผลิต และต้องอธิบายทุกขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ผลิตยา20
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จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) ได้มีการระบุรายละเอียดเพ่ิมเติมว่า ชื่อในสูตรยา
ต่อรุ่นการผลิต (batch formula) ของตัวยาส าคัญและสารอ่ืน ๆ ในต ารับ จ าเป็นจะต้องตรงกับที่ระบุในกระบวนการผลิตและวิธีการควบคุม
กระบวนการผลิต รวมทั้งให้ระบุข้อมูลปริมาณส่วนประกอบของต ารับต่อ 1 หน่วย และต้องมีการเซ็นชื่อรับรองข้อความการตรวจรุ่นการผลิต   

ประเทศสิงคโปร์ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (batch formula) ส าหรับทุก ๆ ปริมาณการผลิต (production 
batch sizes) ที่น าเสนอ ถ้าน าเสนอในรูปแบบช่วงของปริมาณรุ่นการผลิต (batch range) ควรจะระบุค่าสูงสุดและค่าต่ าสุดของสูตรยาต่อรุ่นการ
ผลิต (batch Formula) นั้นด้วย ซึ่งได้แก่ ส่วนประกอบ (component), มาตรฐานคุณภาพ (quality standard (or grade)), ปริมาณต่อรุ่นการผลิต 
(quantity per batch)8 

จากข้อมูลที่ได้จากการประเมินต ารับยาโดยคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศฟิลิปปินส์ (Food And Drug Administration 
Philippine)  ได้ก าหนดให้แสดงวิธีการค านวณสูตรยาต่อรุ่นการผลิต (batch formulation) ที่เป็นสัดส่วนกับปริมาณยาต่อหนึ่งหน่วย (unit dose) 

ในหัวข้อ P 3.2 กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process and Process Control) ACTD ได้มีการ
ก าหนดว่า ให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตเกี่ยวกับขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละช่วงของกระบวนการ ควรระบุข้ันตอนและจุดส าคัญของ
การควบคุมกระบวนการ การทดสอบสารมัธยันตร์ (intermediates) และการควบคุมผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปควรมีค าอธิบายกระบวนการผลิตที่
ละเอียดเพียงพอที่จะแสดงจุดส าคัญของแต่ละขั้นตอนของการผลิต ในกรณีผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ (sterile product) และค าอธิบายวิธีการเตรียม
และการท าให้ปราศจากเชื้อของส่วนประกอบต่าง ๆ เช่น ภาชนะบรรจุฝาปิด เป็นต้น20

 

จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศมาเลเซีย (National Pharmaceutical Control Bureau; 
NPCB) ได้มีข้อก าหนดให้ระบุข้อมูลต่อไปนี้ โดยแสดงเป็นตาราง 

- ขั้นตอนการผลิต (manufacturing stage(s)) ที่มีการควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต (in-process quality control; IPQC) 
- การควบคุมคุณภาพระหว่างผลิตที่ได้ท า (IPQC conducted)  
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- ข้อก าหนด/เกณฑ์ท่ียอมรับได้ของการควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต (specification/acceptance criteria of IPQC) 
- ความถี่/เวลาในการสุ่มตัวอย่าง (frequency/time of sampling) 
- จ านวนของตัวอย่างที่สุ่มขึ้นมาในแต่ละครั้ง (รวมถึงปริมาณ เช่น น้ าหนัก/ปริมาตรของตัวอย่าง ถ้ามี) 

จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) และประเทศเวียดนาม (Drug Administration 
of Vietnam; DAV) ได้มีข้อก าหนดให้มีการระบุรายละเอียดเพ่ิมเติมคือ ให้แสดงแผนภาพของกระบวนการผลิตและกระบวนการบรรจุร่วมด้วย 
พร้อมทั้งให้ระบุเครื่องมือที่ใช้ใน กระบวนการผลิตและกระบวนการบรรจุ 

ในหัวข้อ P 3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยันตร์ (Controls of critical steps and intermediates) ACTD ได้มีการ
ก าหนดว่า ส าหรับการควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญ (controls of critical steps) ให้แสดงวิธีการทดสอบและเกณฑ์ท่ีใช้พิจารณาการยอมรับจาก
หลักฐานข้อมูลการทดลอง (experimental data) ที่กระท า ณ ขั้นตอนที่ส าคัญของกระบวนการผลิตตามท่ีแจ้งไว้ในข้อ P 3.2 เพ่ือให้แน่ใจได้ว่า
ระบบการผลิตมีการควบคุมเป็นอย่างดี ส าหรับสารมัธยันตร์ (intermediates) ก าหนดว่าควรมีข้อมูลด้านคุณภาพและการควบคุม ในกรณีท่ีมีการ
แยกสารมัธยันตร์ออกมา20

 

จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) ได้มีข้อก าหนดให้ระบุรายละเอียดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
ขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญของเครื่องมือที่ใช้ในการผลิต (manufacturing equipment critical process step) และเกณฑ์ที่ยอมรับได้ของตัวแปรต่าง 
ๆ (parameter acceptance criteria) 

ในหัวข้อ P 3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or Evaluation) 
ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุค าอธิบายการจัดหาเอกสารประกอบและผลของการศึกษา การตรวจสอบความถูกต้องและ/หรือการประเมินผลส าหรับ
ขั้นตอนการผลิตที่ส าคัญ หรือการวิเคราะห์ปริมาณที่ส าคัญซึ่งใช้ในกระบวนการผลิตตาม ASEAN Guideline on Process Validation20
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P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of Excipients) 

  ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของการควบคุมสารปรุงแต่งของผลิตภัณฑ์ยาในหัวข้อต่าง ๆ ดังแสดงในตารางที่ 13 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of Excipients)  

4.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) √ √ √ √ √ √ 

4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedure) √ √ √ √ √ √ 

4.3 
สารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
(Excipients of Human or Animal origin) 

√ √ √ √ √ √ 

4.4 สารปรุงแต่งที่เป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients) - √ √ - - - 

ตารางที่ 13 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับการควบคุมสารปรุงแต่งของผลิตภัณฑ์ยา8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 13 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับยาสามัญก าหนดให้ระบุรายละเอียดในหัวข้อ 4.1-4.3 เท่านั้น และทุกประเทศได้มีระบุไว้อย่าง
ครบถ้วน ประเทศสิงคโปร์และประเทศมาเลเซียได้มีการก าหนดให้ระบุเพ่ิมเติมในหัวข้อ 4.4 

ในหัวข้อ P 4.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ACTD ได้มีการก าหนดให้ใช้ข้อก าหนดเฉพาะตามต ารายา (compendial 
specification) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมจากผู้ผลิต20 จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศเวียดนาม (Drug 
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Administration of Vietnam; DAV) ได้มีข้อก าหนดว่าให้แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) สารปรุงแต่ง (excipient) ในกรณีที่สารนั้นไม่มี 
ข้อก าหนดตามต ารายา (non-compendial specification) 

ในหัวข้อ P 4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedure) ACTD ได้มีการก าหนดให้ใช้ข้อก าหนดเฉพาะตามต ารายา (compendial 
specification) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมจากผู้ผลิต20 และประเทศมาเลเซีย ได้มีการก าหนดเพ่ิมเติมว่า จะต้องเพิ่มหัวข้อการตรวจสอบความถูกต้องของ
วิธีการวิเคราะห์ (validation of analytical procedure) และการชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนด (justification of specifications)9 

ในหัวข้อ P 4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ (Excipients of Human or Animal origin) ACTD ได้มีการก าหนดให้ใช้
ข้อก าหนดตามต ารายา (compendial requirements) ถ้ามี หรือใช้ข้อมูลที่มีข้อก าหนดเหมือนกัน20

 

ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการระบุรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังนี้  

 ส าหรับสารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากสัตว์ ผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนควรจะอ้างอิงถึง Guideline on the Registration of Human Medicinal 
Products Containing Materials of Animal Origin8

 

 ส าหรับนมและส่วนประกอบบางอย่างของนม (เช่น lactose) เนื่องจากสารปรุงแต่งเหล่านี้โดยทั่วไปจัดว่าเป็นสารปลอดเชื้อผู้จัดจ าหน่ายสารปรุง
แต่งต้องให้ข้อมูลอย่างเพียงพอว่า นมที่ใช้มาจากวัวสุขภาพดีเหมาะส าหรับการบริโภคของมนุษย์และไม่มีการใช้วัสดุที่มีโอกาสติดเชื้อ จากสัตว์
เคี้ยวเอ้ืองอ่ืน ๆ ในกระบวนการผลิต8

 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished Product) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของการควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ในหัวข้อต่าง ๆ ดังแสดงในตารางที่ 14 
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ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished Product)  

5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) √ √ √ √ √ √ 

5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedure) √ √ √ √ √ √ 

5.3 
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures) 

√ √ √ √ √ √ 

5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch Analyses) √ √ √ √ - √ 

5.5 
การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน  
(Characterization of Impurities) 

√ √ √ √ √ √ 

5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of Specification) √ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 14 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับการควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 14 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับยาสามัญก าหนดให้ระบุรายละเอียดในหัวข้อ P 5.1 - P 5.6 และทุกประเทศได้มีการระบุไว้อย่าง
ครบถ้วน ประเทศเวียดนามไม่ได้ก าหนดให้ระบุหัวข้อ P 5.4 

ในหัวข้อ P 5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป20
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ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการก าหนดให้ระบุมาตรฐานต ารายาที่ใช้ เช่น USP, Ph.Eur, BP, JP เป็นต้น และระบุหัวข้อต่าง ๆ ได้แก่ วิธีทดสอบที่
ใช้ เช่น HPLC เป็นต้น รวมทั้งข้อก าหนดในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ (release Specification) ข้อก าหนดอายุการใช้งาน (shelf-life specification) 
(ถ้ามี) และจะต้องระบุด้วยว่าเป็นมาตรฐานที่ก าหนดขึ้นเอง (in-house specification) หรือเป็นมาตรฐานที่ได้จากต ารายา8 และจากการประเมิน
ต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศเวียดนาม (Drug Administration of Vietnam; DAV) ได้มีข้อก าหนดว่า ต้องการ
ข้อก าหนดพื้นฐาน (basic specification) ตามต ารายาเท่านั้น และให้แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ส าหรับผลิตภัณฑ์ (finished product)  ใน
กรณีท่ีสารนั้นไม่มี ข้อก าหนดตามต ารายา (non-compendial specification) 

ในหัวข้อ P 5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedure) ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป20

 

  ประเทศมาเลเซีย ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูลของวิธีวิเคราะห์ ดังนี้ 

1. รายการของอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ 
2. รายการของสารเคมี และสารละลายต่างๆที่ใช้ 
3. วิธีการเตรียมสารละลายต่างๆ เช่น สารละลายตัวอย่าง (sample), สารละลายมาตรฐาน (standard), สารละลายที่ใช้เป็นตัวเคลื่อนที่ 

(mobile phase) และสารที่เป็นตัวกลาง (medium) เป็นต้น 
4. การตั้งค่าเครื่องมือที่ใช้ในการวิเคราะห์ 
5. การทดสอบความเหมาะสมของระบบ (system suitability tests) 
6. สูตรที่สมบูรณ์ (complete formula) ที่ใช้ในการค านวณและการแปลผล 
7. ข้อก าหนด (specification) หรือเกณฑ์ท่ียอมรับ (acceptance criteria)  
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โดยจะต้องไม่ใช้ส าเนา หรือการคัดลอกจากต ารายาทั้งหมดโดยตรง ในกรณีที่ใช้วิธีทดสอบตามต ารายาให้ใช้เฉพาะรายละเอียดข้อมูลที่
จะต้องส่ง และจะต้องส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องทั้งหมดที่เก็บรวบรวมในระหว่างการทดสอบทางเคมีและจุลชีววิทยา เช่น chromatograms ของ HPLC 
และ GC รายงานผลการทดสอบ และสูตรที่ใช้ในการค านวณ9

 

ในหัวข้อ P 5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures) ACTD ได้มีการก าหนดว่า
ต้องการข้อมูลของวิธีทดสอบที่ไม่มีในต ารายาเท่านั้น (non-compendial method) อย่างไรก็ตามต้องมีการยืนยันความถูกต้อง (verification) ของ
วิธีทดสอบท่ีมีในต ารายาซึ่งได้น ามาใช้ด้วย20

 

จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) ได้มีข้อก าหนดให้สรุปข้อมูลการท า analytical 
validation ว่าท าในหัวข้อ test ไหนและแต่ละ test ทดสอบด้านใดบ้าง 

ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูลการทดสอบต่าง ๆ ที่ได้ท า ในหัวข้อดังนี้ ชื่อวิธีทดสอบ, รายละเอียดวิธีทดสอบ, selectivity, 
linearity, range, accuracy, robustness, system suitability และถ้ามีเพ่ิมเติมให้ระบุ  ส าหรับการยืนยันความถูกต้องของวิธีทดสอบที่มีในต ารา
ยาที่ได้น ามาใช้ ควรระบุว่าข้อมูลการทดสอบต่าง ๆ ที่ได้ท า ในหัวข้อดังนี้ ชื่อวิธีทดสอบ, รายละเอียดวิธีทดสอบ, selectivity, linearity, range, 
accuracy, precision, reproducibility, limit of detection, limit of quantitation, robustness, system suitability และถ้ามีเพ่ิมเติมให้ระบุ
8
 

ประเทศมาเลเซีย ได้ก าหนดเพ่ิมเติมว่า ให้ท า full validation ในกรณีที่เป็นวิธีวิเคราะห์ที่ก าหนดขึ้นเอง (in-house analytical 
procedure) และให้ท า partial validation ส าหรับวิธีทดสอบท่ีมีในต ารายา9

 

ส าหรับรายละเอียดในการท าการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์สามารถอ้างอิงได้จาก ASEAN guidelines for validation of 
analytical procedures22
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ในหัวข้อ P 5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch Analyses) ACTD ได้มีการก าหนดว่าควรมีตารางสรุปการวิเคราะห์รุ่นที่มีการผลิต (batch 
Analyses) โดยแสดงกราฟในกรณีท่ีเหมาะสม20

 

ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการก าหนดเพ่ิมเติมว่า ให้ระบุเลขรุ่นการผลิต (batch Number), ขนาดของรุ่นการผลิต (batch Size), ชนิดของรุ่น
การผลิต* (batch type), วันที่ผลิต, สถานที่ผลิต, สถานที่ที่ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ (site of batch release) ระบุลักษณะในแต่ละรุ่น เช่น รุ่นที่ใช้ใน
การพัฒนา, รุ่นที่ใช้ในการท า pilot, รุ่นที่ผลิต, รุ่นที่ใช้ในการศึกษาทางคลินิก, รุ่นที่ใช้ท า validation, รุ่นที่ใช้ขาย8

 

ในหัวข้อ P 5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities) ACTD ได้มีการก าหนดให้ใช้ข้อมูลตามต ารายา 
หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต20

 

ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการก าหนดให้ระบุข้อมูลลักษณะของสิ่งเจือปนที่ไม่ได้ระบุไว้ใน S 3.2 เช่น ข้อมูลของสารที่เกิดจากการสลายตัวของ
ผลิตภัณฑ์ (degradation products) ที่เกิดขึ้นจริงและมีโอกาสที่จะเกิด และหลักฐานในการก าหนดเกณฑ์ที่ใช้ในการยอมรับ เป็นต้น รวมถึง ชื่อทาง
เคมี (chemical Name)/รหัสปฏิบัติการ (laboratory code), ต้นก าเนิดหรือชนิดของสิ่งเจือปน (origin/type of impurity)8 

ในหัวข้อ P 5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of Specification) ACTD ได้มีการก าหนดให้ใช้ข้อก าหนดตามต ารา
ยา (compendial requirements) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต20

 

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference standards or materials) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของสารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐานส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ดังแสดงในตารางที่ 15 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P6 
สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน  
(Reference standards or materials) 

√ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 15 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับสารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐานผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป8,9,13,20,(internal document)  
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จากตารางที่ 15 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน โดย ACTD ได้มีการระบุให้ใช้ข้อก าหนดตาม
ต ารายา (compendial Requirements) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต20

 

จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) ได้ข้อก าหนดให้ระบุเลขรุ่นของ primary 
reference standard ที่น ามาเปรียบเทียบและเอกสารแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ของ primary reference standard นั้น 

ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการก าหนดรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังนี้ ถ้าสารที่เป็นสารมาตรฐานอ้างอิง (reference standard) เป็นสารมาตรฐานที่
ผลิตเองภายในห้องปฏิบัติการ หรือภายในโรงงาน (secondary standard (in house/working standard)) จะต้องมีหลักฐานรับรองว่า สาร
มาตรฐานอ้างอิง (reference standard) นั้นมีมาตรฐานเทียบเท่ากับสารมาตรฐานที่เป็น official standard รวมถึงจะต้องมีเอกสารแสดงผลการ
ตรวจวิเคราะห์ (COA) แนบมาด้วย8

 

  P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) 

 ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของระบบปิดของภาชนะบรรจุส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ดังแสดงในตารางที่ 16 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) √ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 16 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับระบบปิดของภาชนะบรรจุส าหรับผลิตภัณฑ์ยา8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 16 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน โดย ACTD ได้มีการก าหนดว่าจะต้องมี
รายละเอียด ดังนี้ 
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- ให้จัดท าค าอธิบายระบบปิดของภาชนะบรรจุ รวมถึงเอกลักษณ์และข้อก าหนดเฉพาะของวัสดุแต่ละชนิด ที่ใช้เป็นส่วนประกอบของภาชนะ
บรรจุที่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยาและที่มิได้สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา (primary and secondary packaging component) ข้อก าหนด
เฉพาะนี้ให้รวมถึงค าบรรยายและการพิสูจน์เอกลักษณ์ (มิติที่ส าคัญ พร้อมวาดรูปตามความเหมาะสม) ควรแนบข้อมูลวิธีที่ไม่มีในต ารายา 
(non-compendial) พร้อมการตรวจสอบความถูกต้อง (validation) ตามความเหมาะสม 

- ในกรณีส่วนประกอบของภาชนะบรรจุที่มิได้สัมผัสโดยตรงกับตัวยา (secondary packaging) ที่ไม่มีผลต่อผลิตภัณฑ์ (เช่น ไม่เป็นส่วน
ป้องกันเพ่ิมเติมหรือไม่มีผลในการบริหารยา) ควรมีการอธิบายลักษณะแบบสรุปสั้น ๆ ส าหรับภาชนะบรรจุที่มิได้สัมผัสโดยตรงกับตัวยาแต่มี
ผลต่อผลิตภัณฑ์ ให้แนบข้อมูลเพิ่มเติม         

- ข้อมูลของความเหมาะสมในการเลือกภาชนะบรรจุควรแจ้งไว้ที่ P220 

ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูลดังนี้ ได้แก่ ค าอธิบายระบบปิดของภาชนะบรรจุ เช่น อธิบายการปิดของภาชนะบรรจุ จ านวน
ต่อหน่วยบรรจุภัณฑ์ ขนาดแพ็ค (pack Size)8 

จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศเวียดนาม (Drug Administration of Vietnam; DAV) ได้
ข้อก าหนดให้ระบุข้อก าหนดของระบบปิดของภาชนะบรรจุ และเอกสารแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ของภาชนะบรรจุ และมีการก าหนดว่า
ผู้ผลิต primary packaging จะต้องได้รับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) 

P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Product Stability) 

ACTD ได้มีการก าหนดให้ระบุรายละเอียดของความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ดังแสดงในตารางที่ 17 

ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Product Stability) √ √ √ √ √ √ 

ตารางที่ 17 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา8,9,13,20,(internal document)  5
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จากตารางที่ 17 ทุกประเทศได้มีการระบุรายละเอียดตามที่ ACTD ก าหนดไว้อย่างครบถ้วน โดย ACTD ได้มีการก าหนดว่า ต้องแสดง
หลักฐานยืนยันว่า ผลิตภัณฑ์มีความคงสภาพ และมีคุณภาพตามข้อก าหนดเฉพาะตลอดอายุการใช้งานที่เสนอไว้ ไม่พบสารที่เกิดจากการสลายตัวของ
ผลิตภัณฑ์ ในระดับที่ท าให้เกิดพิษระหว่างช่วงอายุของยาและการรักษาระดับความแรงของยาและประสิทธิภาพของวัตถุกันเสียให้คงที่ เป็นต้น ซึ่งทุก
ประเทศไดร้ะบุรายละเอียดในหัวข้อนี้ไว้อย่างครบถ้วน และได้ก าหนดรายละเอียดไว้ดังนี้ 

- บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and Conclusion) ใช้เอกสารอ้างอิง ASEAN Guideline on Stability Study of Drug 
Product21 

- วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ามั่นในการศึกษาความคงสภาพหลังจากยาได้รับการอนุมัติให้จ าหน่าย (Post-approval stability 
protocol and stability commitment) ใช้เอกสารอ้างอิง ASEAN Guideline on Stability Study of Drug Product21  

- ข้อมูลความคงสภาพ (Stability Data) ควรน าเสนอผลการศึกษาความคงสภาพในรูปแบบที่เหมาะสม (เช่น ตารางกราฟค าอธิบาย) ควรมี
ข้อมูลของวิธีที่ใช้วิเคราะห์และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์โดยใช้เอกสารอ้างอิง ASEAN Guideline on Stability 
Study of Drug Product21, ASEAN Guideline on Validation of Analytical Procedure20,22  
ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการระบุรายละเอียดเพ่ิมเติมคือ ให้ระบุขนาดของรุ่นการผลิตที่ใช้ขาย (commercial batch size) (kg) โดยแนะน าให้

ระบุรายละเอียด ดังนี้ เลขรุ่นการผลิต (batch Number), ขนาดของรุ่นการผลิต (batch Size), วันที่ผลิต, สถานที่ผลิต, แหล่งของวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญ, ระบบปิดภาชนะบรรจุ, สภาวะที่ใช้ในการจัดเก็บ (storage conditions) โดยจะต้องระบุอุณหภูมิ ความชื้น และความไวต่อแสง (°C, % RH, 
light) และระยะเวลาที่ทดสอบสมบูรณ์แล้ว8

 

P9 หลักฐานแสดงความเท่าเทียมกันในการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ (Product Interchangeability) 

   ACTD ได้มีการก าหนดให้รายงานหลักฐานแสดงความเท่าเทียมกันในการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ดังแสดงในตารางที่ 18 
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ACTD Requirements ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

P9 
หลักฐานแสดงความเท่าเทียมกันในการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์  
(Product Interchangeability) 

 

 In vitro / In vivo - √ √* √ √ √ 

ตารางที่ 18 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับหลักฐานแสดงความเท่าเทียมกันในการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์8,9,13,20,(internal document)
 

จากตารางที่ 18 ข้อก าหนด ACTD ส าหรับยาสามัญ ได้ก าหนดให้รายงานหลักฐานแสดงความเท่าเทียมกันในการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ ซ่ึง
ทุกประเทศได้ระบุไว้อย่างครบถ้วน ยกเว้นประเทศไทย เนื่องจากประเทศไทยมีข้อก าหนดให้ระบุหัวข้อนี้เฉพาะการข้ึนทะเบียนยาสามัญใหม่เท่านั้น
ACTD ได้มีการก าหนดว่า ในรายงานการศึกษาควรมีการน าเสนอชนิดของการศึกษาโครงร่างการวิจัย (protocol) และผลการศึกษาชนิดของ
การศึกษาท่ีใช้ควรอ้างอิงตามข้อก าหนดของ ASEAN Guideline for the conduct of Bioavailability and Bioequivalence study20,23

 

- ส าหรับ in vitro ให้แสดงผลการศึกษาเปรียบเทียบการละลายของตัวยา (comparative dissolution study) 
- ส าหรับ in vivo ให้แสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (bioequivalence study)20 

ประเทศสิงคโปร์  ได้มีการแนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ 

1. ในกรณีที่เป็นข้อมูลเปรียบเทียบการละลายในหลอดทดลอง (in vitro comparative dissolution profile) ให้ระบุ 
- สถานะของชื่อของผลิตภัณฑ์ และความแรง 
- เลขรุ่นการผลิต (batch number) และ BE/SIN ของยาต้นแบบ (reference product) หรือยาสามัญ (generic product) 
- ผลการทดสอบการละลาย (dissolution test)  5
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2. ในกรณีที่เป็นข้อมูลการศึกษาชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability study) หรือ ข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลของยา 
(bioequivalence study) ให้ระบุ 

- ยาสามัญ (generic product) ที่ยื่นขึ้นทะเบียนกับ HSA 
- ผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่ขึ้นทะเบียนในประเทศสิงคโปร์ในขณะนั้น (current registered singapore reference product) 
- รายละเอียดของการศึกษาชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability study) หรือ ข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลของยา 

(bioequivalence study)8 

ประเทศมาเลเซียได้ก าหนดให้ท าการศึกษาชีวสมมูลของยา (bioequivalence study) เฉพาะยาสามัญท่ีอยู่ในกลุ่ม (scheduled poison)9 

จากการประเมินต ารับยาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศเวียดนาม (Drug Administration of Vietnam; DAV) ได้
ข้อก าหนดให้ระบุรายงานผลการศึกษาชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability report) หรือ ข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลของยา (bioequivalence 
report)  

ซึ่งเกณฑ์และข้อก าหนดในการท าของทุกประเทศจะอ้างอิงตามข้อก าหนดของ ASEAN Guideline for the conduct of Bioavailability 
and Bioequivalence study23    

หมายเหตุ √ = ต้องการ √* = ต้องการกรณีมีเงื่อนไข 
-       = ไม่ต้องการ 
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4.6 ตารางสรุปเปรียบเทียบข้อก าหนดเอกสารที่ใช้ในการย่ืนข้ึนทะเบียนยาสามัญในประเทศสมาชิก 6 ประเทศ 
สรุปเอกสารส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Part I: Administrative Data and Product Information) 

ตอนที ่ ข้อก าหนด ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส ์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

ส่วนท่ี 1: ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภณัฑย์า (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 

A ค าน า (Introduction) √ √ √ √ √ √ 

B สารบญั (Table of Contents) √ √ √ √ √ √ 

C 
แนวทางการจัดท าในส่วนของข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา 
(Guidance on the Administrative Data and Product Information) 

  

  1. แบบฟอร์มค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (Application Form) [ภาษาอังกฤษ และ/หรือ ภาษาราชการ]             

  A. รายละเอียดของผู้ยื่นค าขอและผู้ผลิต (Details of Applicant and Manufacturer) √ √ √ √ √ √ 

  B. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ (Details of Product) √ √ √ √ √ √ 

  C. ได้แนบเอกสารด้านวิชาการของต ารับยาประกอบพิจารณา (Technical Documents) √ √ √ √ √ √ 

  D. หลักฐานแสดงสิทธิบัตรและเครื่องหมายการค้า (Patent/Trademark Evidence) [ถ้ามี] - - - - - - 

  E. ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้อ้างอิง (Reference Product) [ถ้ามี] - √ - - - - 

  F. ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration) [จ าเพาะแตล่ะประเทศ] √ √ √ √ √ √ 

  2. หนังสือมอบฉันทะ (Letter of Authorisation) [ถ้ามี] √ √ √ √ √ √ 

  3. หนังสือรับรองต่างๆ (Certifications) 

√ √ √ √ √ √ 
  • กรณีท าสญัญาการผลิต (For contract manufacturing) 
  • กรณีมีใบอนุญาตการผลติ (For manufacturing “under-license”) [จ าเพาะแตล่ะประเทศ] 
  • กรณีผลิตยาในประเทศ (For locally manufactured products) [นอกเหนือจากข้างต้น] 
  • กรณียาน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (For imported product) 5

5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

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

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



56 
 

ตอนที ่ ข้อก าหนด ไทย สิงคโปร์ มาเลเซีย ฟิลิปปินส ์ เวียดนาม อินโดนีเซีย 

  4. ฉลาก (Labeling) [ภาษาอังกฤษ และ/หรือ ภาษาราชการ] √ √ √ √ √ √ 

  5. ข้อมลูของผลิตภัณฑ์ยา (Product Information)             

  5.1 Package Insert √ √ √ √ √ √ 

  5.2 Patient Information Leaflet (PIL) (Appendix VII)  √ √ √ √ √ √ 

  เอกสารเพิ่มเตมิที่ไมม่ีใน ACTD / ACTR 

  6. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับยาซ่ึงแสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน √* - - - - - 

  7. ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ (sample) - - - √ √ - 

  
8. รายงานการประเมินผลโดยหน่วยงานทะเบียนที่ส านักงานคณะกรรมการวิทยาศาสตร์สุขภาพได้ระบุไว้      
(Assessment report issued by HSA's reference regulatory agency) 

- √* - - - - 

  9. ค าอธิบายระบบตัวเลขของรุ่นการผลิต (Description of batch numbering system) - √ - - - - 

 
10. สถานะขึน้ทะเบียนในประเทศอื่น (Registration Status in Other Countries) - √ - - - - 

 
11. ส าเนาของผลการประเมินกอ่นการยื่นขึน้ทะเบียน (Copy of Preregistration Evaluation Result) - - - - - √ 

  12. ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน (Registration Payment Receipt) - - - - - √ 

ตารางที่ 19 เปรียบเทียบเอกสารส่วนท่ี 1 ที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนยาสามญัในประเทศสมาชิกอาเซียน 6 ประเทศ 
โดยใช้กรอบแนวคิด ACTD / ACTR13,7,9,8, (internal document), (see Appendix 1-10) 
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สรุปเอกสารส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (Part II: Quality Document) 
- วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Part S: Drug Substance) 

PART 2: QUALITY ACTD Thailand Singapore Malaysia Philippine Vietnam Indonesia 
S. DRUG SUBSTANCE 
S.1 General Information               

1.1 Nomenclature √ √ √ √ √ √ √ 

1.2 Structure √ √ √ √ √ √ √ 

1.3 General Properties  √ √ √ √ √ √ √ 

S.2 Manufacture               

2.1 Manufacturer (s) √ √ √ √ √ √ √ 

2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls - - √* √* - - - 
2.3 Control of Materials - - √* √* - - - 
2.4 Control of Critical Steps and Immediates - - √* √* - - - 
2. Process Validation and/or Evaluation  - - √* √* - - - 
2.6 Manufacturing Process Development - - √* √* - - - 
S.3 Characterization               

3.1 Elucidation of Structure and other characteristics √ √ √* √ √ √ √ 

3.2 Impurities √ √ √* √ √ √ √ 

S.4 Control of Drug Substance               

4.1 Specification √ √ √ √ √ √ √ 

4.2 Analytical Procedures √ √ √ √ √ √ √ 

4.3. Validation of Analytical Procedures √ √ √ √ √ √ √ 

4.4. Batch Analysis - - √ √ - - - 
4.5. Justification of Specifications - - √* √* - - - 
S.5. Reference Standards or Materials √ √ √ √ √ √ √ 

S.6. Container Closure System - - √ √ - - - 
S.7. Stability √ √ √ √* √ √ √ 

ตารางที่ 20 เปรียบเทียบเอกสารวัตถุดิบตัวยาส าคญัที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนยาสามญัในประเทศสมาชิกอาเซียน 6 ประเทศ โดยใช้กรอบแนวคิด ACTD / ACTR8,9,13,20 (internal document)  5
7 
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- ผลิตภัณฑ์ยา (Part P: Drug product) 

PART 2: QUALITY ACTD Thailand Singapore Malaysia Philippine Vietnam Indonesia 
P. DRUG PRODUCT 
P.1. Description and Composition √ √ √ √ √ √ √ 

P.2 Pharmaceutical Development               

2.1 Information on Development Studies - - √ √ - - - 
2.2 Components of the Drug Product √ √ √ √ √ √ √ 

2.3 Finished Product √ √ √ √ √ √ √ 

2.4 Manufacturing Process Development - - √ √ - - - 
2.5 Container Closure System √ √ √ √ √ √ √ 

2.6 Microbiological Attributes √ √ √ √ √ √ √ 

2.7 Compatibility √ √ √ √ √ √ √ 

P.3 Manufacture               

3.1 Batch Formula √ √ √ √ √ √ √ 

3.2. Manufacturing Process and  Process Control √ √ √ √ √ √ √ 

3.3. Control of Critical Steps and Intermediates √ √ √ √ √ √ √ 

3.4. Process Validation and/or Evaluation √ √ √ √ √ √ √ 

P.4. Control of excipients               

4.1. Specifications √ √ √ √ √ √ √ 

4.2. Analytical Procedures √ √ √ √ √ √ √ 

4.3. Excipient of Human or Animal Origin √ √ √ √ √ √ √ 

4.4. Novel Excipients - - √ √ - - - 
P.5. Control of Finished Product               

5.1. Specification √ √ √ √ √ √ √ 

5.2. Analytical procedures √ √ √ √ √ √ √ 

5.3. Validation of Analytical Procedures √ √ √ √ √ √ √ 

5.4. Batch Analyses √ √ √ √ √ - √ 

5.5. Characterization of Impurities √ √ √ √ √ √ √ 

5
8 
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PART 2: QUALITY ACTD Thailand Singapore Malaysia Philippine Vietnam Indonesia 
5.6. Justification of Specifications √ √ √ √ √ √ √ 

P.6. Reference Standards or Materials √ √ √ √ √ √ √ 

P.7. Container Closure System √ √ √ √ √ √ √ 

P.8. Stability √ √ √ √ √ √ √ 

P.9. Product Interchangeability Equivalence evidence               

 - In Vitro, Comparative dissolution study as required √ - √ √* √ √ √ 

 - In Vivo, Bioequivalence study as required √ - √ √* √ √ √ 

ตารางที่ 21 เปรียบเทียบเอกสารเกี่ยวกับผลติภณัฑ์ยาที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนยาสามญัในประเทศสมาชิกอาเซียน 6 ประเทศโดยใช้กรอบแนวคิด ACTD / ACTR8,9,13,20,(internal document) 
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4.7 ชุดเอกสารในการย่ืนข้ึนทะเบียนส าหรับภูมิภาคฉบับเดียว (One ACTD 
dossier for ASEAN) 

ชุดเอกสารร่วมส าหรับส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (PART I: 
ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) ที่ใช้ในการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญใน 6 
ประเทศอาเซียน มีดังนี ้

ตอนที่ A ค าน า (Section A: Introduction) 

ตอนที่ B สารบัญ (Section B: Table of Contents) 

ตอนที่ C แนวทางการจัดท าในส่วนของข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Section C: Guidance 
on the Administrative Data and Product Information) 

1. แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (Application Form) [ภาษาอังกฤษและ/หรือภาษา
ราชการ] 

เนื่องจากแบบฟอร์มมีรูปแบบแตกต่างกันตามข้อก าหนดของแต่ละประเทศ แตใ่นส่วนข้อมูล
เนื้อหาเป็นไปตาม ACTD / ACTR ดังนั้นจึงจัดรูปแบบตามหัวข้อที่ระบุใน ACTD / ACTR ดังนี้13 

 รายละเอียดของผู้ยื่นค าขอและผู้ผลิต (Details of Applicant and Manufacturer) 

 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ (Details of Product) 

 ได้แนบเอกสารด้านวิชาการของต ารับยาประกอบพิจารณา (Technical Documents)
ส าหรับเอกสารชุดนี้จัดอยู่ในส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา (Part II: Quality) 

 ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้อ้างอิง (Reference Product) [ถ้ามี; สิงคโปร์] 

 ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration) 
 

2. หนังสือมอบฉันทะ (Letter of Authorisation) [ถ้ามี] 
เนื่องจากแบบฟอร์มมีรูปแบบแตกต่างกันตามข้อก าหนดของแต่ละประเทศ แต่ในส่วนข้อมูล

เนื้อหาเป็นไปตาม ACTD / ACTR ดังนั้นจึงสามารถจัดรูปแบบตาม ACTD / ACTR13 
3. หนังสือรับรองต่างๆ (Certifications) 

แล้วแต่กรณี โดยได้สรุปเอกสารจ าเป็นที่ต้องใช้จากทุกประเทศได้ดังนี้7,8,9,13, 

(internal document), (see Appendix  1) 
 ใบอนุญาตการผลิตหรือน าสั่งยา (License of pharmaceutical industries) 

 หนังสือรับรองหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดีของผู้ผลิต (GMP certificate of 
manufacturer) 
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 หนังสือรับรองเภสัชภัณฑ์ (Certificate of Pharmaceutical Product) ออกโดย
ประเทศผู้ผลิตที่ส านักคณะกรรมการอาหารและยารับรองตามรูปแบบแนะน าของ
องค์การอนามัยโลก (WHO format) [เฉพาะยาน าสั่ง] 
 

4. ฉลาก (Labeling) [ภาษาอังกฤษและ/หรือภาษาราชการ]* 
5. ข้อมูลผลิตภัณฑย์า (Product Information) [ภาษาอังกฤษและ/หรือภาษาราชการ]* 

5.1 Package Insert 
5.2 Patient Information Leaflet (PIL) หรือ Summary of Product Characteristics (SPC) 

หมายเหตุ (*) 
- ภาษาอังกฤษ [สิงคโปร์]8 
- ภาษาอังกฤษหรือภาษาราชการ [มาเลเซีย]9 
- ภาษาอังกฤษและภาษาราชการ [ไทย, เวียดนาม]7, (internal document) 

ตั้งแต่ข้อ 6 เป็นต้นไป เป็นเอกสารเพิ่มเติมที่ไม่มีใน ACTD / ACTR 

6. รูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาซึ่งแสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด 
แคปซูล และยาเหน็บ) [ไทย]7 

7. ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ (sample) [เวียดนาม, ฟิลิปปินส์](internal document) 
8. รายงานการประเมินผลโดยหน่วยงานทะเบียนที่ส านักงานคณะกรรมการวิทยาศาสตร์สุขภาพได้

ระบุไว้ (Assessment report issued by HSA's reference regulatory agency) [สิงคโปร์8]**  
9. ค าอธิบายระบบตัวเลขของรุ่นการผลิต (Description of batch numbering system) [สิงคโปร์

8]**, *** 
10. สถานะขึ้นทะเบียนในประเทศอ่ืน (Registration Status in Other Countries) [สิงคโปร์8]**, 

*** 
หมายเหตุ (**,***)8 

- ต้องมีกรณีประเมินผลแบบทั่วไป (Required for Verification) 
- ต้องมีกรณีประเมินผลแบบย่อ (Required for Abridged) 

 

11. ส าเนาของผลการประเมินก่อนการยื่นขึ้นทะเบียน (Copy of Preregistration Evaluation 
Result) [อินโดนีเซีย](internal document) 

12. ใบเสร็จค่าใช้จ่ายการขึ้นทะเบียน (Registration Payment Receipt) [อินโดนีเซีย](internal 

document)
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ชุดเอกสารร่วมส าหรับส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (Quality 
Document) มีตัวอย่างแบบฟอร์มดังนี้ 

S. Drug Substance - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

S1 General Information  

(ระบุรายละเอียดของการทดสอบวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ว่าอ้างอิงตามวิธีการของต ารายาเล่มใด เช่น BP 
2011) 

S 1.1 Nomenclature 

- International Nonproprietary Name: INN 
- Compendial name 
- Registry number of chemical abstract service (CAS) 
- Laboratory code 
- Chemical name(s) 

 

S 1.2 Structural Formula - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(เช่น  stereochemistry, molecular formula, structure และ molecular mass) 

S 1.3 General Properties - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(เช่น physical description, physical form, solubilities, pH และ pKa values, อ่ืนๆ (เช่น partition 
coefficients, melting หรือ boiling points, optical rotation, refractive index (for a liquid), 
hygroscopicity, UV absorption maxima และ molar absorptivity) 

 

S2 Manufacture - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

S 2.1 Manufacturer(s) 

(เช่น ชื่อและรายละเอียดที่อยู่ รวมถึงชื่อเมืองและประเทศของผู้ผลิตตัวยาส าคัญ หน้าที่ของผู้ผลิตแต่ละ
ราย เช่น ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ผู้ตรวจหรือปล่อยผ่านเพ่ือจ าหน่าย รวมถึงผู้ท าสัญญา (contractors) 
และสถานที่ผลิตแต่ละแห่ง หรือสิ่งอ านวยความสะดวก ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและการทดสอบ) 

(ตัวอย่างตาราง) 
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Name, address, and activity of each manufacturer, including contractors, and each proposed 
production site or facility involved in manufacture and testing: 

Activity Name and Address GMP Compliance 

SIte of Manufacture   

SIte of Batch Release   

 

 

S3 Characterization - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

S 3.1 Elucidation of Structure and Other Characteristics 

(ใช้ข้อมูลตามต ารายา (compendial requirement) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต) 

S 3.2 Impurities - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(ให้ใช้ข้อมูลตามต ารายา (compendial requirement) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต) 

 (ตัวอย่างตาราง) 

Summary of potential and actual impurity arising from the synthesis, manufacture 
and/or degradation: 

Chemical Name/Laboratory 
Code 

Origin/Type of Impurity Structure 

  (insert structure) 
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Process-related impurities (e.g. residual solvents): 

Compound Name Step in Process 

  

  

  

 

 

S4 Control of Drug Substances  - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

S 4.1 Specification 

(ตัวอย่างตาราง) 

Standard Claimed for the Drug Substance (e.g. USP, BP, etc): 

Test Method (e.g. 
HPLC) 

Source (e.g. 
USP, in-house) 

Release 
specification 

shelf-life 
specification (if 

applicable) 

     

     

     

 

พร้อมกับเอกสารแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (Certificate of Analysis; COA) หรือผล
การทดสอบที่ท าเองโดยผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน 
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S 4.2 Analytical Procedure 

(ควรให้รายละเอียดของวิธีการวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบตัวยาส าคัญอย่างเพียงพอในการน ามาทดลองซ้ าโดย
ห้องปฏิบัติการอ่ืน โดยใช้วิธีวิเคราะห์ตามต ารายา (compendial method) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมจาก
ผู้ผลิต) 

S 4.3 Validation of Analytical Procedures - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(ข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ ซึ่งรวมถึงข้อมูลจากการทดลองส าหรับวิธีวิเคราะห์ที่ใช้
ทดสอบ วัตถุดิบตัวยาส าคัญ ลักษณะ การตรวจสอบความถูกต้องทั่วไปที่น ามาพิจารณา ได้แก่ 
selectivity, precision: [repeatability, intermediate precision, reproducibility], accuracy, 
linearity, range, limit of quantitative (LOQ), limit of detection (LOD), robustness และ 
system suitability ซึ่งต้องการข้อมูลเฉพาะวิธีทดสอบที่ไม่มีในต ารายา (non-compendial method)) 

S 4.4 Batch Analysis 

 (ตัวอย่างตาราง) 

Typical production batch size: 

Batch Number Batch Size Batch Type 
(pilot/productio
n) 

Date of 
Production 

Site of 
Production 

     

     

     

 

S 4.5 Justification of Specification - ……………...(ชือ่วัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(แนะน าให้ระบุการทดสอบและการชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (test and justification of 
specifications)) 
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S5 Reference Standards or Materials - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(ควรมีข้อมูลด้านคุณภาพของสารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐานที่ใช้ทดสอบวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญ โดยใช้ข้อมูลตามต ารายา (compendial requirement) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมจากผู้ผลิต 
โดยที่แนะน าให้ระบุข้อมูล ดังนี้ เลขรุ่นการผลิต (batch number) และ แหล่งที่มา (source) 
(เช่น USP, in-house) ของตัวยาส าคัญ (drug substance) และสารเจือปน (impurities)) 

(ตัวอย่างตาราง) 

Drug Substance Batch Number Source (e.g. USP, in-house) 

Primary Reference Standard   

Working Standard   

 

Impurities Batch Number Source (e.g. USP, in-house) 

Primary Reference Standard   

Working Standard   

 

S6 Container Closure System - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(ระบุค าอธิบายระบบปิดของภาชนะบรรจุ (description of the container closure system(s)) ส าหรับ
เก็บรักษาวัตถุดิบตัวยาส าคัญ เช่น ส่วนประกอบและขนาดของทั้ง primary และ secondary packaging) 

 

S 7 Stability - ……………...(ชื่อวัตถุดิบตัวยาส าคัญ)………………. 

(ให้ใช้ข้อมูลความคงสภาพจากผู้ผลิต หรือข้อมูลอื่นที่เทียบเท่า โดยแบ่งเป็น 3 หัวข้อ ดังนี้) 

1) บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability summary and conclusion) 

(ตัวอย่างตาราง) 
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Proposed Production Batch Size (kg): 

Batch Number Batch Size Date of 
Manufacture 

Site of 
Manufacture 

Container 
Closure System 

     

     

 

 

Storage Condition เช่น (°C, 
% RH, light) 

Batch Number Completed Tested intervals 

   

   

 

 

Proposed storage conditions and re-test period (or shelf life, as appropriate): 

Container Closure 
system 

Storage Conditions Re-test Period Shelf Life 

    

 

2) วิธีการศึกษาความคงสภาพและค าม่ันในการศึกษาความคงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัติให้
จ าหน่าย (Post approval stability protocol and stability commitment) (ถ้าม)ี 
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(ตัวอย่างตาราง) 

Stability protocol for commitment batches (if applicable): 

Protocol Parameter Description 

Number of batches and batch sizes  

Tests and acceptance criteria  

Container closure system(s)  

Testing frequency  

Storage conditions (and tolerances) of 
samples 

 

Other  

 

3) ข้อมูลด้านความคงสภาพ (Stability Data) 

(สามารถอ้างอิงรายระเอียดได้จาก ASEAN guidelines on stability study of drug 
substance21) 

 

P. Drug Product 

P1 Description and Composition 

(ควรอธิบายลักษณะยาและส่วนประกอบโดยมีข้อมูลดังต่อไปนี้ 

- ลักษณะของรูปแบบยา 
- ส่วนประกอบ เช่น รายการสารประกอบทั้งหมดในรูปแบบยา ปริมาณของ

สารประกอบต่อหนึ่งหน่วยของยา (รวมถึง overages ถ้ามี) 
- หน้าที่ของสารประกอบแต่ละตัว และ คุณภาพมาตรฐานที่อ้างอิง (เช่น ตาม

ต ารายา หรือตามข้อก าหนดเฉพาะของผู้ผลิต) 
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- ตัวท าเจือจางยาชนิดผสมก่อนใช้ (reconstitution diluent) ที่แนบมากับยา 
(ถ้ามี) 

โดย ชื่อสารส าคัญ และชื่อสารปรุงแต่ง (excipient) จะต้องตรงกันในทุกส่วนของต ารับ) 

(ตัวอย่างตาราง) 

Description of the Dosage Form: 

Strength ( Label claim): 

Components  

(including overage if 
any) 

Quality Standard Quality per unit % Function 

     

     

     

Total     

 

 

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development) 

P 2.1 Information on Development Studies 

P 2.2 Components of the Drug Product 

(ส าหรับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (active Ingredients) ให้ใช้ข้อมูลจากเอกสารที่มีการตีพิมพ์ก็
เพียงพอในการน ามาใช้ และสารปรุงแต่ง (excipients) ควรให้เหตุผลในการพิจารณาเลือกสารปรุงแต่ง
ตามท่ีแจ้งไว้ใน P1 ซึ่งความเข้มข้น และลักษณะเฉพาะอาจมีผลต่อการท างานของผลิตภัณฑ์ยา) 

P 2.3 Finished Product 
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(ส าหรับการพัฒนาสูตรต ารับยา (Formulation development) ให้บรรยายเป็นบทสรุปสั้น ๆ 
โดยอธิบายเกี่ยวกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา โดยพิจารณาจากจุดประสงค์ของวิธีการให้ยาและการใช้ยา 
และเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างสูตรที่ ใช้ในการทดลองทางคลินิกและสูตรต ารับยา (เช่น 
ส่วนประกอบยา) ที่แจ้งใน P1 และ P2 ควรมีการพิจารณาผลจากการศึกษาเปรียบเทียบแบบ in vitro 
(เช่น การละลาย) หรือการศึกษาเปรียบเทียบแบบ in vivo (เช่น ชีว-สมมูล) แล้วแต่ความเหมาะสม 

ส าหรับ Overage ควรสรุปเหตุผลของสูตรต ารับยาที่แจ้งไว้ใน P1  

และส าหรับคุณสมบัติทางเคมีกายภาพและทางชีววิทยา (Physiochemical and 
Biological Properties) ควรพิจารณาปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการท างานของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
เช่น pH, ionic strength, dissolution, redispersion, reconstitution, particle size 
distribution, aggregation, polymorphism, rheological properties, biological activities 
หรือ potency และ immunological activity) 

P 2.4 Manufacturing Process Development 

(ให้ดูรายละเอียดในหัวข้อ P 3.2) 

P 2.5 Container Closure System 

(ควรอภิปรายถึงความเหมาะสมของระบบปิดของภาชนะบรรจุ ส าหรับการเก็บรักษา การขนส่ง 
และการน าผลิตภัณฑ์ยามาใช้ โดยพิจารณาปัจจัยต่าง ๆ เช่น การเลือกชนิดวัสดุ การป้องกันจากความชื้น
และแสง ความเข้ากันได้ของวัสดุ (ที่ใช้ท าภาชนะบรรจุ) กับรูปแบบยา รวมทั้งการดูดซับตัวยาเข้าไปใน
ภาชนะบรรจุ (sorption) และการชะล้างสารออกจากภาชนะบรรจุ (leaching) ความปลอดภัยของวัสดุที่
เป็นส่วนประกอบนั้น และการท างาน เช่น สามารถน าส่งขนาดยา (dose delivery) จากอุปกรณ์ที่เป็น
ส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ยาได้อย่างสม่ าเสมอ (reproducibility)  

และให้บรรยายลักษณะบรรจุภัณฑ์นั้น ๆ ว่าสามารถป้องกันผลิตภัณฑ์ยาจากปัจจัยที่มีผลต่อ
ความคงสภาพ ของผลิตภัณฑ์ได้อย่างไร และระบุข้อมูลความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์และภาชนะบรรจุ 
(compatibility) ประเทศสิงคโปร์ ได้มีการก าหนดว่า ให้ดูระบุรายละเอียดเพ่ิมเติมในหัวข้อ P7) 

P 2.6 Microbiological Attributes 

(ควรมีการอธิบายถึงคุณสมบัติ ทางจุลชีววิทยาของรูปแบบยา รวมถึงเหตุผลในการไม่มีการ
ทดสอบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ใช่รูปแบบปราศจากเชื้อ (non-sterile 
product)  

และการเลือกและประสิทธิภาพของระบบกันเสีย (preservative system) ในผลิตภัณฑ์ที่ใส่สาร
ต้านจุลชีพเป็นวัตถุกันเสียส าหรับผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ ต้องมีการกล่าวถึงสภาพของระบบปิดของ
ภาชนะบรรจุที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ได้) 
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P 2.7 Compatibility 

(สามารถใช้ข้อมูลจากเอกสารที่มีการตีพิมพ์ (literature data) โดยแนะน าให้ อธิบายความเข้ากันได้ของ
ผลิตภัณฑ์ยา (compatibility) กับ reconstitution diluent หรือ dosage devices เช่น การตกตะกอน
ของตัวยาส าคัญในสารละลาย การดูดซับของภาชนะที่ใช้ในการฉีด เป็นต้น) 

 
P 3 Manufacture 

P 3.1 Batch Formula 

(ควรประกอบด้วยรายละเอียดดังนี้ 

- สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (batch formula) ส าหรับทุก ๆ ปริมาณการผลิต (production 
batch sizes) ที่น าเสนอ ถ้าน าเสนอในรูปแบบช่วงของปริมาณรุ่นการผลิต (batch 
range) ควรจะระบุค่าสูงสุดและค่าต่ าสุดของสูตรยาต่อรุ่นการผลิต (batch Formula) 
นั้นด้วย ซึ่งได้แก่ ส่วนประกอบ (component), มาตรฐานคุณภาพ (quality Standard 
(or grade)), ปริมาณต่อรุ่นการผลิต (quantity per batch) 

- ระบุปริมาณที่ใช้จริงของสารประกอบ ระบุ overage ซึ่งควรมีข้อมูลสนับสนุนและ
เหตุผลของ overage  

- ชื่อของตัวยาส าคัญและสารอ่ืน ๆในสูตรยาต่อรุ่นการผลิต (batch formula) จ าเป็น
จะต้องตรงกับที่ระบุในกระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต รวมทั้งให้
ระบขุ้อมูลปริมาณส่วนประกอบของต ารับต่อ 1 หน่วย และต้องมีการเซ็นชื่อรับรอง
ข้อความการตรวจรุ่นการผลิต) 

(ตัวอย่างตาราง) 

Strength (Label claim):  

Batch Size (Number of dosage units): 

Please provide batch formula for all 
proposed production batch sizes. If a batch 
range is proposed, the minimum and 
maximum batch formula should be provided. 

 

Component Quality Standard (or 
Grade) 

Quantity per batch Quantity per unit 

(Please show the 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

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

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



72 
 

calculation) 

    

    

    

Total   

   

 

P 3.2 Manufacturing Process and Process Control 

(ให้แสดงแผนผังขั้นตอนการผลิตและวิธีการบรรจุพร้อมทั้งให้ระบุเครื่องมือ และวัตถุดิบที่ใช้ในแต่
ละช่วงของกระบวนการ ควรมีค าอธิบายกระบวนการผลิตที่ละเอียดระบุขั้นตอนและจุดส าคัญของการ
ควบคุมกระบวนการ การทดสอบสารมัธยันตร์ (intermediates)  

ในกรณีผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ (sterile product) และค าอธิบายวิธีการเตรียมและการท าให้
ปราศจากเชื้อของส่วนประกอบต่าง ๆ เช่น ภาชนะบรรจุฝาปิด เป็นต้น 

ระบุข้อมูลต่อไปนี้ โดยแสดงเป็นตาราง 

- ขั้นตอนการผลิต (manufacturing stage(s)) ที่มีการควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต (in-
process quality control; IPQC) 

- การควบคุมคุณภาพระหว่างผลิตที่ได้ท า (IPQC conducted) 
- ข้อก าหนด/เกณฑ์ท่ียอมรับได้ของการควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต 

(specification/acceptance criteria of IPQC) 
- ความถี่/เวลาในการสุ่มตัวอย่าง (frequency/time of sampling) 
- จ านวนของตัวอย่างที่สุ่มขึ้นมาในแต่ละครั้ง (รวมถึงปริมาณ เช่น น้ าหนัก/ปริมาตรของ

ตัวอย่าง ถ้ามี) 
 

P4 Control of Excipients 

P 4.1 Specification 

(ให้ใช้ข้อก าหนดเฉพาะตามต ารายา (compendial specification)) 
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P 4.2 Analytical Procedure 

(ให้ใช้ข้อก าหนดเฉพาะตามต ารายา (compendial specification) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมจากผู้ผลิต 
รวมถึงให้ระบุการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (validation of analytical procedure) 
และการชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนด (justification of specifications) 

P 4.3 Excipients of Human or Animal origin 

(ให้ใช้ข้อก าหนดตามต ารายา (compendial requirements) ถ้ามี หรือใช้ข้อมูลที่มีข้อก าหนดเหมือนกัน  

ส าหรับสารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากสัตว์ ควรจะอ้างอิงถึง Guideline on the Registration 
of Human Medicinal Products Containing Materials of Animal Origin8

 

ส าหรับนมและส่วนประกอบบางอย่างของนม (เช่น lactose) ต้องให้ข้อมูลอย่างเพียงพอว่า นมที่
ใช้มาจากวัวสุขภาพดีเหมาะส าหรับการบริโภคของมนุษย์และไม่มีการใช้วัสดุที่มีโอกาสติดเชื้อ จากสัตว์
เคี้ยวเอื้องอื่น ๆ ในกระบวนการผลิต) 

P 4.4 Novel Excipients 

 
P5 Control of Finished Product 

P 5.1 Specification  

(ตัวอย่างตาราง) 

Standard Claimed for the Drug Product (e.g. USP, Ph.Eur, BP, JP etc): 

Test Method (e.g. 
HPLC) 

Source (e.g. 
USP, in-house) 

Release 
specification 

shelf-life 
specification 

     

     

     

 

(ให้แสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ส าหรับผลิตภัณฑ์ (finished product)  ในกรณีที่สารนั้นไม่มี 
ข้อก าหนดตามต ารายา (non-compendial specification) 
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P 5.2 Analytical Procedure 

(ระบุรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

  แนะน าให้ระบุข้อมูลของวิธีวิเคราะห์ ดังนี้ 

1. รายการของอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ 
2. รายการของสารเคมี และสารละลายต่างๆที่ใช้ 
3. วิธีการเตรียมสารละลายต่างๆ เช่น สารละลายตัวอย่าง (sample), สารละลาย

มาตรฐาน (standard), สารละลายที่ใช้เป็นตัวเคลื่อนที่ (mobile phase) และ
สารที่เป็นตัวกลาง (medium) เป็นต้น 

4. การตั้งค่าเครื่องมือที่ใช้ในการวิเคราะห์ 
5. การทดสอบความเหมาะสมของระบบ (system suitability tests) 
6. สูตรที่สมบูรณ์ (complete formula) ที่ใช้ในการค านวณและการแปลผล 
7. ข้อก าหนด (specification) หรือเกณฑ์ท่ียอมรับ (acceptance criteria) 

   โดยจะต้องไม่ใช้ส าเนา หรือการคัดลอกจากต ารายาทั้งหมดโดยตรง) 

P 5.3 Validation of Analytical Procedures   

(ต้องการข้อมูลเฉพาะของวิธีทดสอบที่ไม่มีในต ารายาเท่านั้น (non-compendial 
method) อย่างไรก็ตามต้องมีการยืนยันความถูกต้อง (verification) ของวิธีทดสอบที่มีในต ารา
ยาซึ่งได้น ามาใช้ด้วย และควรมีการสรุปข้อมูลการท า analytical validation ว่าท าในหัวข้อ test 
ไหนและแต่ละ test ทดสอบด้านใดบ้าง แนะน าให้ระบุข้อมูลการทดสอบต่าง ๆ ที่ได้ท า ในหัวข้อ
ดังนี้ ชื่อวิธีทดสอบ, รายละเอียดวิธีทดสอบ, selectivity, linearity, range, accuracy, 
robustness, system suitability และถ้ามีเพ่ิมเติมให้ระบุ  ส าหรับการยืนยันความถูกต้องของ
วิธีทดสอบที่มีในต ารายาที่ได้น ามาใช้ ควรระบุว่าข้อมูลการทดสอบต่าง ๆ ที่ได้ท า ในหัวข้อดังนี้ 
ชื่อวิธีทดสอบ, รายละเอียดวิธีทดสอบ, selectivity, linearity, range, accuracy, precision, 
reproducibility, limit of detection, limit of quantitation, robustness, system 
suitability และถ้ามีเพ่ิมเติมให้ระบุ 

ส าหรับรายละเอียดในการท าการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์สามารถ
อ้างอิงได้จาก ASEAN guidelines for validation of analytical procedures) 

P 5.4 Batch Analyses 

(ควรมีตารางสรุปการวิเคราะห์รุ่นที่มีการผลิต (batch Analyses) โดยแสดงเป็นกราฟได้
ในบางกรณีที่เหมาะสม แนะน าให้ระบุเลขรุ่นการผลิต (batch number), ขนาดของรุ่นการผลิต 
(batch size), ชนิดของรุ่นการผลิต (batch Type), วันที่ผลิต, สถานที่ผลิต, สถานที่ที่ปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์ (site of batch release) โดยชนิดของรุ่นการผลิต ให้อธิบายจุดประสงค์ของรุ่นการ
ผลิตนั้น เช่น ใช้ส าหรับการพัฒนา, ใช้ส าหรับการท า pilot, ใช้ส าหรับการผลิต, ใช้ส าหรับ
การศึกษาทางคลินิก, ใช้ส าหรับท า validation, ใช้ส าหรับการขาย เป็นต้น) 
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(ตัวอย่างตาราง) 

Batch 
Number 

Batch Size Batch Type Date of 
Production 

Site of 
Production 

Site of Batch 
Release 

      

      

      

 

P 5.5 Characterization of Impurities  

(ใช้ข้อมูลตามต ารายา หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต โดยระบุข้อมูลลักษณะของสิ่งเจือปนที่
ไม่ได้ระบุไว้ใน S 3.2 เช่น ข้อมูลของสารที่เกิดจากการสลายตัวของผลิตภัณฑ์ (degradation products) 
ที่เกิดขึ้นจริงและมีโอกาสที่จะเกิด และหลักฐานในการก าหนดเกณฑ์ท่ีใช้ในการยอมรับ เป็นต้น รวมถึง ชื่อ
ทางเคมี (chemical name)/รหัสปฏิบัติการ (laboratory code), ต้นก าเนิดหรือชนิดของสิ่งเจือปน 
(origin/type of Impurity)) 

P 5.6 Justification of Specification 

(ใช้ข้อก าหนดตามต ารายา (compendial requirements) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต) 

 
P6 Reference standards or materials 

(ให้ใช้ข้อก าหนดตามต ารายา (compendial requirements) หรือข้อมูลที่เท่าเทียมกันจากผู้ผลิต 

และให้ระบุเลขรุ่นของ primary reference standard ที่น ามาเปรียบเทียบและเอกสารแสดงผลการตรวจ
วิเคราะห์ (COA) ของ primary reference standard นั้น โดยหากสารที่เป็นสารมาตรฐานอ้างอิง 
(reference standard)  

เป็นสารมาตรฐานที่ผลิตเองภายในห้องปฏิบัติการ หรือภายในโรงงาน (secondary standard (in 
house/working standard)) จะต้องมีหลักฐานรับรองว่า สารมาตรฐานอ้างอิง (reference standard) 
นั้นมีมาตรฐานเทียบเท่ากับสารมาตรฐานที่เป็น official standard รวมถึงจะต้องมีเอกสารแสดงผลการ
ตรวจวิเคราะห์ (COA แนบมาด้วย) 

(ตัวอย่างตาราง) 
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Drug Substance Batch Number Source (e.g. USP, in-house) 

Primary Reference Standard   

Working Standard   

 

Impurities Batch Number Source (e.g. USP, in-house) 

Primary Reference Standard   

Working Standard   

 

P7 Container Closure System 

(ให้จัดท าค าอธิบายระบบปิดของภาชนะบรรจุ เช่น อธิบายการปิดของภาชนะบรรจุ จ านวนต่อ
หน่วยบรรจุภัณฑ์ ขนาดแพ็ค (pack size) และเอกสารแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ของภาชนะ
บรรจุ  

รวมถึงเอกลักษณ์และข้อก าหนดเฉพาะของวัสดุแต่ละชนิด ที่ใช้เป็นส่วนประกอบของภาชนะ
บรรจุที่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยาและที่มิได้สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา (primary and secondary 
packaging component)  

ข้อก าหนดเฉพาะนี้ให้รวมถึงค าบรรยายและการพิสูจน์เอกลักษณ์ (มิติที่ส าคัญ พร้อมวาดรูปตาม
ความเหมาะสม) และควรแนบข้อมูลวิธีที่ไม่มีในต ารายา (non-compendial) พร้อมการตรวจสอบความ
ถูกต้อง (validation) ตามความเหมาะสม 

ในกรณีส่วนประกอบของภาชนะบรรจุที่มิได้สัมผัสโดยตรงกับตัวยา (secondary packaging) ที่
ไม่มีผลต่อผลิตภัณฑ์ (เช่น ไม่เป็นส่วนป้องกันเพ่ิมเติมหรือไม่มีผลในการบริหารยา) ควรมีการอธิบาย
ลักษณะแบบสรุปสั้น ๆ  

ส าหรับภาชนะบรรจุที่มิได้สัมผัสโดยตรงกับตัวยาแต่มีผลต่อผลิตภัณฑ์ ให้แนบข้อมูลเพิ่มเติม 

ข้อมูลของความเหมาะสมในการเลือกภาชนะบรรจุควรแจ้งไว้ที่ P2 

 โดยผู้ผลิต primary packaging จะต้องได้รับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
(Good Manufacturing Practice; GMP)) 
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P8 Product Stability 

(ควรมีบทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and Conclusion), วิธีการศึกษาความ
คงสภาพและค ามั่นในการศึกษาความคงสภาพหลังจากยาได้รับการอนุมัติให้จ าหน่าย (Post-approval 
stability protocol and stability commitment), ข้อมูลความคงสภาพ (Stability Data) ควรน าเสนอ
ผลการศึกษาความคงสภาพในรูปแบบที่เหมาะสม (เช่น ตารางกราฟค าอธิบาย) ควรมีข้อมูลของวิธีที่ใช้
วิเคราะห์และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์โดยใช้เอกสารอ้างอิง ASEAN Guideline on 
Validation of Analytical Procedure22 

 

(ตัวอย่างตาราง) 

Proposed commercial Batch Size (kg): 

Batch 
Number 

Batch Size Date of 
Manufacture 

Site of 
Manufacture 

Source of 
Active 

Ingredient 
and Batch 
Number 

Container 
Closure 
System 

      

      

 

Storage Condition เช่น (°C, 
% RH, light) 

Batch Number Completed Tested intervals 

   

   

ใช้เอกสารอ้างอิง ASEAN Guideline on Stability Study of Drug Product21) 
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P9 Product Interchangeability 

(ในรายงานการศึกษา ควรมีการน าเสนอชนิดของการศึกษาโครงร่างการวิจัย (protocol)  

และผลการศึกษาชนิดของการศึกษาที่ใช้ควรอ้างอิงตามข้อก าหนดของ ASEAN Guideline for the 
conduct of Bioavailability and Bioequivalence study20,23

 

ในกรณีที่ต้องท า in vitro study ให้แสดงผลการศึกษาเปรียบเทียบการละลายของตัวยา 
(comparative dissolution study) โดยแนะน าให้ระบุ 

- สถานะของชื่อของผลิตภัณฑ์ และความแรง 
- เลขรุ่นการผลิต (batch number) และ BE/SIN ของยาต้นแบบ (reference 

product) หรือยาสามัญ (generic product) 
- ผลการทดสอบการละลาย (dissolution test) 

ในกรณีที่ต้องท า in vivo study ให้แสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (bioequivalence study) โดย
แนะน าให้ระบุ 

- ยาสามัญ (generic product) ที่ยื่นขึ้นทะเบียนกับ HSA 
- ผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่ขึ้นทะเบียนในประเทศสิงคโปร์ในขณะนั้น (current 

registered singapore reference product) 
- รายละเอียดของการศึกษาชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability study) หรือ 

ข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลของยา (bioequivalence study)) 
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บทท่ี 5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอ้เสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการวิจัย 

ส่วนที่ 1: เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (Administrative Data and Product 
Information) 

ในส่วนของค าน า (Introduction) และสารบัญ (Table of Contents) เป็นส่วนส าคัญที่ต้องมีใน
เอกสารการขอขึ้นทะเบียนยาของทุกประเทศ ซึ่งจะมีเนื้อหาแตกต่างตามแต่ละประเทศ แต่รูปแบบการ
น าเสนอไม่ต่างกัน คือ ค าน าเป็นย่อหน้า และสารบัญเป็นตาราง (อาจระบุหรือไม่ระบุเลขหน้า) 

ส าหรับแนวทางการจัดท าในส่วนของข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Guidance on the 
Administrative Data and Product Information) มีการแบ่งตอนหรือหัวข้อใหญ่หรือหัวข้อย่อยมาก
น้อยแตกต่างตามแต่ละประเทศท าให้บางเอกสารอาจอยู่ในหัวข้อหนึ่งของประเทศหนึ่ง แต่อาจอยู่อีกหัวข้อ
ย่อยหรือแยกเป็นหัวข้อใหญ่ของอีกประเทศหนึ่งก็เป็นได้ เช่น ประเทศไทยหัวข้อย่อยค ารับรองผู้ยื่นค าขอ
ขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration) ไม่ได้จัดอยู่ในหัวข้อใหญ่แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
(Application Form) เหมือน ACTD / ACTR แต่แยกหัวข้อนี้ออกเป็นหัวข้อใหญ่เทียบเท่ากับ 
Application Form ในตอนที่ C เป็นต้น7 หรือบางหัวข้อใช้ชื่อเรียกหัวข้อแตกต่างตามแต่ละประเทศทั้งที่
เนื้อหาข้างในเป็นเนื้อหาประเภทเดียวกัน เช่น ประเทศมาเลเซียไม่ใช้ชื่อหัวข้อว่ารายละเอียดของ
ผลิตภัณฑ์ (Details of Product) แต่ใช้ค าว่าส่วนผลิตภัณฑ์ (Product Particulars) แทน เป็นต้น9 หรือ
บางประเทศอาจมีแบบฟอร์มและชื่อฟอร์มเฉพาะของเอกสารแตกต่างไปจากที่ ACTD / ACTR เช่น 
ประเทศเวียดนามก าหนดชื่อแบบฟอร์มเฉพาะของหนังสือมอบฉันทะ (Letter of Authorisation)  โดยใช้
ชื่อฟอร์มว่า “FORM 3/TT” เป็นต้น(internal document) 

อย่างไรก็ตาม เมื่อพิจารณาหัวข้อใหญ่ตาม ACTD / ACTR ได้แก่ แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา (Application Form), หนังสือมอบฉันทะ (Letter of Authorisation), หนังสือรับรองต่างๆ 
(Certifications), ฉลาก (Labeling) และข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Information)13 พบว่าชนิด
เอกสารหลักตามหัวข้อดังกล่าวที่แต่ละประเทศใช้ในการขอขึ้นทะเบียนมีความคล้ายคลึงกัน อาจไม่
เหมือนกันทั้งหมด แต่ในส่วนที่ไม่มีจะเป็นส่วนที่ไม่ได้ก าหนดว่าต้องมีหรือใช้เฉพาะกรณีมีเงื่อนไขเท่านั้น 
เช่น ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้อ้างอิง (Reference Product) ซึ่งเป็นหัวข้อย่อยของแบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา (Application Form) พบว่ามีเฉพาะในประเทศสิงคโปร์เท่านั้น8 เป็นต้น ขณะเดียวกันในบาง
ประเทศอาจมีเอกสารเพ่ิมเติมนอกเหนือไปจาก ACTD / ACTR เช่น ประเทศไทยต้องแนบรูปถ่ายยาที่ขอ
ขึ้นทะเบียนต ารับยาซึ่งแสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน ประเทศฟิลิปปินส์และเวียดนามต้องแนบ
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ผลิตภัณฑ์ยาตัวอย่าง (sample) เพ่ือประกอบการพิจารณา เป็นต้น7 นอกจากนี้ยังพบว่าแต่ละประเทศจะ
ระบุข้อก าหนดด้านภาษาของฉลากและเอกสารก ากับยาแตกต่างกัน เช่น ประเทศไทยระบุว่าต้องมีเอกสาร
ก ากับยาภาษาไทย7 และหากมีภาษาอังกฤษให้ส่งมาด้วย ประเทศสิงคโปร์ระบุว่าเอกสารก ากับยาต้องเป็น
ภาษาอังกฤษเท่านั้น8 เป็นต้น จะเห็นได้ว่าเราสามารถน าจุดเหมือนและจุดต่างจากข้อมูลทั้งหมด ได้แก่ 
แบบฟอร์ม รูปแบบ ข้อก าหนดด้านภาษา เอกสารที่ไม่จ าเป็นต้องใช้ และเอกสารเพ่ิมเติมในแต่ละประเทศ 
มาสร้างเป็นเอกสารการขึ้นทะเบียนยาสามัญส าหรับภูมิภาคฉบับเดียว (One dossier of Generic drug 
registration for ASEAN) ได้ต่อไป 

ส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (Quality Document) 

Part S วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug substance)   

 จากการศึกษาพบว่าเอกสารที่ต้องใช้ในการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญของ 6 ประเทศอาเซียน
โดยรวมมีความคล้ายคลึงกัน ประเทศไทย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม และอินโดนีเซียจะมีข้อก าหนดไปใน
แนวทางเดียวกัน ซึ่งจะคล้ายคลึงกับข้อก าหนด ACTD มากกว่าประเทศสิงคโปร์และมาเลเซียซึ่งจะมี
เงื่อนไขท่ีแตกต่างออกไป โดยที่จะมีความเข้มงวดมากกว่า เช่น ประเทศสิงคโปร์และมาเลเซียจะต้องการ
เอกสารในหัวข้อ S 4.4 และ S6 ในขณะที่ประเทศอ่ืน ๆ ไม่ต้องการ และมีเงื่อนไขที่ข้ึนกับผู้ผลิตวัตถุดิบตัว
ยาส าคัญ เช่น ถ้าผู้ผลิตตัวยาส าคัญไม่มี CEP จะต้องมีเอกสารใน part S ครบทุกหัวข้อ (S1-S7) หรือส่ง
เป็น DMF ทั้งในส่วน opened part และ closed part ซึ่งจะครอบคลุมรายละเอียดในเอกสาร part S 
ครบทุกหัวข้อ (S1-S7) และในกรณีท่ีผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP จะมีข้อก าหนด ดังนี้ 

 ส าหรับประเทศสิงคโปร์ จะแบ่งออกเป็น 2 กรณีคือ  
1) ตัวยาส าคัญนั้นเป็นไปตาม Ph.Eur standard จะต้องการเฉพาะรายละเอียดในหัวข้อ 

S1, S 2.1 , S 4.1, S 4.4, S6 และ S7 เท่านั้น  
2) ตัวยาส าคัญนั้นเป็นไปตาม มาตรฐานอื่นท่ีไม่ใช่ Ph.Eur standard จะต้องการเฉพาะ

รายละเอียดในหัวข้อ S1, S 2.1 , S 4.1-S 4.5, S6 และ S7 

 ส าหรับประเทศมาเลเซีย จะต้องการเฉพาะรายละเอียดในหัวข้อ S 1.3, S 3.1, S.4.1-4.4, S5, S6 
และ S7 เท่านั้น และถ้าผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมี CEP ที่มี re-test period เหมือนกับ re-test 
period ของผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน หรือมี re-test period ที่ระยะเวลานานกว่า จะสามารถ
ยกเว้นให้ไม่ต้องส่งรายละเอียดในหัวข้อ S7 

Part P ผลิตภัณฑ์ยา (Drug product) 

 จากการศึกษาพบว่าพบว่าเอกสารที่ต้องใช้ในการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญของ 6 ประเทศอาเซียน
มีความคล้ายคลึงกัน ประเทศไทย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม และอินโดนีเซียจะมีข้อก าหนดไปในแนวทาง
เดียวกัน ซึ่งจะคล้ายคลึงกับข้อก าหนด ACTD มากกว่าประเทศสิงคโปร์และมาเลเซียจะมีความเข้มงวด
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มากกว่า โดยที่ต้องการเอกสารในหัวข้อ P 2.1, P 2.4 และ P 4.4 ในขณะที่ประเทศอ่ืน ๆ ไม่ต้องการ และ
บางประเทศจะมีข้อก าหนดเฉพาะในด้านข้อมูลหรือเอกสารเพ่ิมเติมเฉพาะ และด้านรูปแบบการน าเสนอ
ข้อมูลที่แตกต่างจากประเทศอ่ืน ๆ เช่น 

ในด้านข้อมูลหรือเอกสารเพ่ิมเติมเฉพาะ 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศเวียดนาม (Drug Administration of 
Vietnam; DAV) มีข้อก าหนดเฉพาะ เช่น ในหัวข้อ P7 ให้ระบุข้อก าหนดของระบบปิดของ
ภาชนะบรรจุและเอกสารแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ของภาชนะบรรจุ และก าหนดว่า
ผู้ผลิต primary packaging จะต้องได้รับการรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP) 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (อย.) มีข้อก าหนดเฉพาะ เช่น ในหัวข้อ 
P1 ให้แสดงชื่อสารส าคัญและสารปรุงแต่ง (excipient) ให้ตรงกันในทุกส่วนของต ารับ ในหัวข้อ P 
5.3 ให้สรุปข้อมูลการท า analytical validation ว่าท าในหัวข้อ test ไหนและแต่ละ test 
ทดสอบด้านใดบ้าง และในหัวข้อ P6 ให้ระบุเลขรุ่นการผลิตของ primary reference standard 
ที่น ามาเปรียบเทียบ และเอกสารแสดงผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ของ primary reference 
standard นั้น 
ในด้านรูปแบบการน าเสนอข้อมูล 

 ในหัวข้อ P 3.1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศมาเลเซีย (National 
Pharmaceutical Control Bureau; NPCB) ได้มีข้อก าหนดให้ระบุข้อมูลต่อไปนี้ โดยแสดงเป็น
ตาราง  

- ขั้นตอนการผลิต (manufacturing stage(s)) ที่มีการควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต (in-
process quality control; IPQC) 

- การควบคุมคุณภาพระหว่างผลิตที่ได้ท า (IPQC conducted) 
- ข้อก าหนด/เกณฑ์ที่ยอมรับได้ของการควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต 

(specification/acceptance criteria of IPQC) 
- ความถี่/เวลาในการสุ่มตัวอย่าง (frequency/time of sampling) 
- จ านวนของตัวอย่างที่สุ่มขึ้นมาในแต่ละครั้ง (รวมถึงปริมาณ เช่น น้ าหนัก/ปริมาตรของ

ตัวอย่าง ถ้ามี) 
 ในหัวข้อ P 3.1 คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศฟิลิปปินส์ (Food And Drug 

Administration Philippine)  ได้ก าหนดให้แสดงวิธีการค านวณสูตรยาต่อรุ่นการผลิต (batch 
formulation) ที่เป็นสัดส่วนกับปริมาณยาต่อหนึ่งหน่วย (unit dose) ซึ่งจะต้องแสดงการค านวณ
ในรูปแบบของตาราง 
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 ในหัวข้อ P9 ทุกประเทศจะมีข้อก าหนดไปในแนวทางเดียวกันกับข้อก าหนด ACTD ยกเว้น
ประเทศไทย เนื่องจากประเทศไทยมีการแบ่งประเภทของยาสามัญออกเป็น 2 ประเภท คือ ยาสามัญ 
(generic drug) และยาสามัญใหม่ (new generic drug) ซึ่งถ้าเป็นยาสามัญท่ีอยู่ในกลุ่ม generic drug 
จะได้รับการยกเว้นไม่ต้องยื่นเอกสารในหัวข้อ P9 และส าหรับประเทศมาเลเซีย จะมีข้อยกเว้นส าหรับยา
สามัญที่ไม่ได้อยู่ในกลุ่ม scheduled poison ที่ประกาศตามกฎหมายยาของประเทศมาเลเซีย 

5.2 อภิปรายผลการวิจัย 

 จากการที่เอกสารและข้อก าหนดในการยื่นขึ้นทะเบียนยาสามัญมีทั้งส่วนที่เหมือนและแตกต่างกัน
จึงสามารถน าผลไปพัฒนาเป็นชุดเอกสารในการยื่นขึ้นทะเบียนส าหรับภูมิภาคฉบับเดียว (One ACTD 
dossier for ASEAN) ที่ครอบคลุมข้อก าหนดของทุกประเทศในภูมิภาคอาเซียน เพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพ
สูงสุดในด้านต้นทุนและเวลาในการน าเข้า และส่งออกยาภายในกลุ่มประเทศอาเซียน ส่งผลให้
อุตสาหกรรมยาในประชาคมอาเซียนมีการเจริญเติบโตอย่างต่อเนื่อง และบริษัทยาสนใจและมองเห็น
โอกาสทางธุรกิจในประเทศต่าง ๆ ของภูมิภาคนี้มากขึ้น 

5.3 ข้อจ ากัดของงานวิจัยและข้อเสนอแนะ 
1. ตัวอย่างเอกสารที่ใช้ในการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ได้รับมาศึกษามีเพียงหนึ่งต ารับ ซ่ึงอาจจะยัง

ไม่ท าให้เห็นข้อก าหนดเฉพาะของแต่ละประเทศอย่างครบถ้วนจึงยังไม่เป็นตัวแทนที่ดีในการสร้าง
รูปแบบกลาง ดังนั้นในอนาคตจึงควรมีการศึกษาจากต ารับยาจ านวนมากขึ้น  

2. ยังไม่สามารถหาข้อมูลที่ละเอียดเกี่ยวกับกระบวนการในการพิจารณาและระยะเวลาในแต่ละ
กระบวนการได้รวมรายละเอียดในการจ่ายค่าใช้จ่ายในการขึ้นทะเบียน ซึ่งข้อมูลในส่วนนี้อาจมีผล
ต่อการตัดสินใจในการยื่นขึ้นทะเบียน ดังนั้นจึงควรศึกษารายละเอียดส่วนนี้เพ่ิมในอนาคต 

3. ยังไม่มีการวิเคราะห์เกี่ยวกับสาเหตุและผลของข้อก าหนดที่มีความแตกต่างกันในแต่ละประเทศ 
4. ตัวอย่างต ารับยาที่ได้รับมาศึกษามีเพียงหนึ่งต ารับ อาจทาให้ไม่สามารถเป็นตัวแทนที่ดีในการสร้าง

รูปแบบกลางได้ ดังนั้นหากจะมีการสร้างรูปแบบกลางในอนาคตจึงควรเพ่ิมจ านวนตัวอย่างต ารับ
ยาในการศึกษา 
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http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforValidationofAnalyticalProcedures.pdf
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforValidationofAnalyticalProcedures.pdf
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforValidationofAnalyticalProcedures.pdf
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforValidationofAnalyticalProcedures.pdf
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforConductofBioavailabilityandBioequivalenceStudies_Nov05.pdf
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforConductofBioavailabilityandBioequivalenceStudies_Nov05.pdf
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforConductofBioavailabilityandBioequivalenceStudies_Nov05.pdf
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/HPRG/Western_Medicine/Overview_Framework_Policies/Guidelines_on_Drug_Registration/ACTR_GuidelinesforConductofBioavailabilityandBioequivalenceStudies_Nov05.pdf
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9. CoA of Finished Product  

10. Manufacturing Process  

11. Container Closure System  

12. Assay and other Test Procedures  

13. Assay Validation Report  

14. Stability Studies  

15. Labeling Materials  

16. Certificate of Pharmaceutical Product  
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Appendix 2 

FORM 2/TT: 

APPLICATION 
FORM 2A: FIRST REGISTRATION 

A. Details of applicant and manufacturer 
1. Applicant (Marketing Authorization holder) 
1.1. Name of applicant:  
1.2. Address:  

Website (if any): - 
1.3. Tel.:   Fax:    e-mail:  - 
1.4. Name and address of representative office or contact person in Vietnam: 

 Name:      

 Tel:    Fax: 

 Contact address:  
2. Manufacturer (*) 
2.1. Name of manufacturer:  
2.2. Address:  
        Website (if any): -  
2.3. Tel.:            Fax:                          e-mail: - 

(*) = Final manufacturer responsible for batch release 

2.4 Other manufacturers: 
 

Name and address Role (**) 
  
  

 (**) = “processing semi-finished products”, “packaging”, “granulating”, “producing 
crude dosage form”, contract of studying”, “licensing”,… 

 
B. Details of product: 
1. Product name, dosage form and strength 
1.1. Trade name: 
1.2. Dosage form: 
1.3. Active ingredient, Strength of active ingredient: 
 
2. Description of product: 
2.1. Description of dosage form: 
2.2. Description of packing size 
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2.3. Classification: 
 

Prescription drug   Psychotropic drug  
OTC   Narcotic drug  
ATC code:      

 
2.4 Quality specifications:  
2.5 Shelf-life: 
2.6 Storage condition:   

 
3. Generic name and formula (including content of active ingredient and 
excipients) for a smallest divided dose or a smallest packing unit.  

 
No. Composition (INN) Strength Declaration of  pharmaceutical  

substance/excipient 
    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 
C. Technical documents:  
 
D. Special proposals related to drugs for registration 
 
1. Drugs those data are requested for protection.   
 
Drug applicant proposes the Drug Administration to consider the protection of the 
following data which are submitted in conjunction with the drug registration 
dossier:  

 Data on toxicity testing    
 Data on clinical testing for drug  
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The drug applicant hereby commits that the above-mentioned data are met with 
all conditions of data protection in accordance with the regulations of law, and the 
drug applicant has duty to prove upon the competent authority’s request.  
 
 
2. Drugs that are registered according to the regulations      
    under Article 15 of the Circular instructing the registration  
    of drugs (register prior to the expiration of exclusive protection).    
 
 
3. Drugs that are registered according to the regulations under   
    Item 5 of Article 30 - Circular instructing the registration of drugs 
    (requesting to be considered for issuance of reg number quickly).  
 
 
E. Documents of intellectual property that are submitted in conjunction with 
the dossier  
     
F. Accompanying legal documents of applicant, manufacturer 
 
G. Declaration of applicant: 
 

The applicant hereby commits to: 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

Date ………………………. 

 
 
 
 

 

Date ………………………. 
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Appendix 3 

FORM 1/TT:                 COVER PAGE 
 

DRUG REGISTRATION DOSSIER 
 

Name and address of drug 
applicant: 
 
 
Name and address of drug 
manufacturer: 
 

 
 

 
Name, strength, concentration of 
drug: 
 
 

 
  

Dosage form of drug: 
 
 

 
 

Type of drugs to be registered:  
 
 

Type of registration:  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

YEAR: 2014 
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Appendix 4 
Application form 

1. General information 
6.1 Product Center: 
6.2 Authortization: 
6.3 Type: 
6.4 Primary Activity: 
6.5 Current License: 

2. Establishment information 
2.1 Name of Establishment 
2.2 - 
2.3 Tax Identification Number 
2.4 Office Address 
2.5 Warehouse Address 

3. Product information 
6.1 Product Category 
6.2 Product/Brand Name 
6.3 Drug Classification 
6.4 Packaging 
6.5 Do you need brand name clearance? 
6.6 PCPR of CLIDP? 

4. Supporting information 
5. Sources & Clients 
6. Applicant information 

6.1 Approving Authority 
6.2 Applicant 

 
Declaration 

This is the declaration form for pharmaceutical product registration by Food and 
Drug Administration of the Philippines. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………… 
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Appendix 5 
FORM 4/TT:  MASTER FILE OF MANUFACTURER 

1. Name of manufacturer:  
2. Office:  
 Address:     Website (if any): 

 Tel.:      Fax:  

        e-mail:  - 
3. Plant:  
 Address:     Website (if any): 

 Tel.:      Fax:  

        e-mail:  - 
4. Manufacturing areas allowed in country of origin:  

5. Dosage forms allowed to be manufactured and granted GMP:  

6. Product categories manufactured:   

7. Which countries that the products of the plant have been exported to:    

8. List of products licensed to manufacture in country of origin:   

9. Year of establishment:  

10. No. of certificate for satisfying trading conditions:                       Expiry date:  

11. Name of competent authority granting certificate in country of origin:  

Address:  

Tel.:      Fax:  

12. Total numbers of officers in the plant:  

13. Total number of officers possessing pharmaceutical expertise:  

14. Director of company:  

Full name:  
Expertise qualification:  
Tel.: 

 Fax:     E-mail:  
Signature: 

15. Person in charge of quality assurance/inspection: 

 Full name:  
Expertise qualification:    
Tel.:  

 Fax:     E-mail:  
 Signature: 
I shall hereby confirm that the above contents are true, otherwise I shall take full responsibility for it.  
      Date ……………………  
Date ………………………. Date ………………………. 
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Appendix 6 

 FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 
FORM 8 

APPLICATION FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICAL PRODUCT  

To be filled up by the applicant  

A COMPANY APPLICANT 

 Company Name:  

 Complete Address:  

 Contact Numbers:  

 Type of Establishment:  

 [ ] Manufacturer [ ] Trader [  ] Importer/Distributor/Wholesaler  

 [ ] Imported in bulk and repacked locally  

 [ ] Imported finished and packed locally  

 [ ] Imported finished product  

 LTO Number:  

 Valid until:  

 DATA ON [ ] MANUFACTURER (Batch Release Site) [ ] REPACKER  

 Company Name:  

 Complete Address:  

 LTO Number: - Not applicable  

 Valid until: - Not applicable  

B TYPE OF APPLICATION 

 [ ] INITIAL REGISTRATION  

 [ ] Established Drug  

 [ ] New drug (Monitored Release)  

 [ ] Fixed Dose Combination  

 [ ] Others (Monitored Release Approved as Regular Initial Registration)  

 [ ] RENEWAL REGISTRATION  

 [ ] MONITORED RELEASE EXTENSION  

 ACB Approved Extension [ ] 1 yr [ ] 2 yrs [ ] 3 yrs  

 BFAD Registration Number:  

 Valid until:  

C COMPLETE INFORMATION REGARDING THE PRODUCT 

 1 Generic Name(s):  

 2 Brand Name, if any:  

 3 Dosage Strength:  

 4 Dosage Form:  

 5 Route of Administration: 

 6 Pharmacologic Category:  

 

7 

Classification:  
[ ] Rx (Prescription Drug) [ ] OTC (Over-the-Counter) [ ] Restricted/Regulated  
Essential Drugs List (EDL)  
[ ] Yes [ ] No 

 8 Claimed shelf-life: 

 9 Storage Condition:  

 10 Primary Packaging (Market/Commercial Presentation):  

 11 Suggested Retail Price (as per A.O.#48-C s. 1999):  

 12 Reference Monograph: [ ] Official [ ] Non-official 
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Appendix 7 
 

FORM 7B – FIRST REGISTRATION  (IMPORTED DRUG) 
 

BRIEF OF PRODUCT 
 

Name of drug:  Generic name:   
Dosage form:  Strength, concentration:  
Name of applicant:  
Address:  
Tel. 
Fax:  

Name of manufacturer:  
Address:  
Tel. 
Fax:  
 

Name of representative office in Vietnam 
(if any)  
Address: 
Tel.:  
Fax: NA  

Name of packager (if any) : 
Address: 
Tel.: 
Fax: 
 

Storage condition:  
 

Shelf-life:  
 

Prescription drug:  
 

Drug classification: 
 

Route of administration:  
 

Specifications:  
 

 
Pharmaceutical formula (for one smallest packing unit) 
  

No. Composition (INN) Strength 
( mg )  

Declaration of  pharmaceutical  
substance/excipient 

    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

 
Packing sizes:    
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Appendix 8 
FORM 1-GT 

Company name   SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM  

    -------------------------------------- 

No.:  

Ref:            Date;  

             To:   Drug Administration 
DECLARATION TABLE OF DRUG PRICE 

(Attached to the registration dossier 

No.:……..date……/……../…….) 

No. 

Name of medicine, 
strength or 

concentration, 
package size 

API Unit 
 

Country of 
manufacture 

Import price into 
Vietnam (CIF) 

Foreign 
currency VND 

    
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

The Company commit that the above-mentioned information is accurate and to be 
responsible to the existing law of Vietnam. 
 
Notes:  
-  Exchange rate: 1 USD = 21.036 VND dated  
- Unit: In accordance with the smallest package size. 
- Foreign currency: Specify the currency used in contract (USD, EUR…)                                                                                           
 

 

Date ………………………. 

 
 

Date ………………………. 
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Appendix 9 
 

FOREIGN SERVICE OF THE REPUBLIC OF THE PHILIPPINES 
 

………………………… 
………………………… 

 
CERTIFICATION OF AUTHENTICATION 

 …………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………… 
 

……………………………. 
……………… 

Letter of Authorization 
…………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………… 
 

Category Manufacturer 
Healthcare  
Household Hazardous Substances  
Personal Care Products  
Mesical Devece  
 

Signed by        Date 
………………………………       ……………………… 
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Appendix 10 
LICENSE TO OPERATE 

as DRUG DISTRIBUTOR/IMPORTER 
 

…………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………….. 

 
Name of Establishment: 
Address: 
Owner: 

 
 …………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………….. 
 This License shall be valid until 
……………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………….. 
 WITNESS MY HAND ………………….. 
  BY AUTHORRITY OF THE DIRECTOR_GENERAL 
   ……………………………………………….. 
    ………………………… 
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