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ค าน า 

แนวโน้มการพัฒนาด้านเทคโนโลยีเภสัชกรรมในปัจจุบันก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว ส่งผลให้ในแต่ละปีมี
ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ถูกคิดค้นออกมาอย่างมากมายเพื่อเท่าทันต่อโรคต่างๆ มุ่งหวังเพื่อช่วยพัฒนาคุณภาพ และ
ช่วยชีวิตของผู้ป่วยมากข้ึนตามแนวโน้มของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาที่มีอย่างต่อเนื่อง อย่างไรก็ตามในการ
ป้องกัน รักษา ปัญหาสุขภาพของประชาชน อาจมีเหตุการณ์ฉุกเฉินด้านสุขภาพที่ไม่คาดคิดเกิดข้ึน เช่น ภาวะของ
โรคระบาดร้ายแรง หรือโรคหรือสภาวะ ที่ยังคงเป็นปัญหาต่อสุขภาพของประชาชนและยังไม่มียาใดในปัจจุบัน
สามารถแก้ปัญหาได้  

หน่วยงานก ากับดูแลด้านอาหารและยาของแต่ละประเทศ มุ่งมั่นเพื่อพัฒนาแนวทางต่างๆ ส าหรั บการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาใหม่ๆ ที่มุ่งหวังเพื่อป้องกัน บ าบัด บรรเทา รักษา โรคหรือสภาวะรุนแรงต่างๆ ด้าน
สุขภาพ เพื่อให้เข้าถึงประชาชน เพื่อย่นย่อระยะเวลาในกระบวนการพิจารณาอนุญาตให้เหลือน้อยที่สุด โดยใช้
เอกสารหลักฐานเท่าที่จ าเป็น แต่เต็มไปด้วยความโปร่งใส ตรวจสอบได้ โดยใช้เอกสารหลักฐานที่แสดงให้เห็นว่า 
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีประสิทธิภาพในการรักษาและมีความปลอดภัยที่เหนือกว่าความเสี่ยงใดๆ ในด้านสุขภาพ รวม
ไปถึงกระบวนการติดตาม และทบทวนข้อมูลความปลอดภัย ตลอดอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ยา 

ด้วยบทบาทการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพน้ัน เป็นความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข ที่มุ่งหมายให้ประชาชนได้รับผลิตภัณฑ์ยา ที่มีประสิทธิภาพ และความปลอดภัยใน
การรักษาอย่างแท้จริง การเตรียมความพร้อมในเรื่อง แนวทาง หลักเกณฑ์ และบุคลากร ในการรับมือกับ การ
พิจารณาผลิตภัณฑ์ยาใหม่ๆ ที่จะเกิดข้ึนน้ันมีความจ าเป็นอย่างยิ่ง 

 ส าหรับแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยัง
ไม่แล้วเสร็จ มีส่วนส าคัญอย่างยิ่งที่จะสรา้งความชัดเจน และความเข้าใจในแนวทางการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
ยาใหม่ เพื่ออนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มุ่งหวังเพื่อตอบสนองต่อสถานการณ์ 
สภาวะหรือโรคร้ายแรง ที่จะใช้ในการแก้ไขปัญหาสถานการณ์ฉุกเฉินในสังคม ด้วยเหตุนี้ ผู้จัดท าจึงได้วิเคราะห์
แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ ของ
ประเทศออสเตรเลีย สหรัฐอเมริกา และกลุ่มสหภาพยุโรป ซึ่งได้รับการยอมรับว่าเป็นหน่วยงานก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ที่รัดกุม เพื่อจัดท าแนวทาง และประยุกต์ใช้ส าหรับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย
ในอนาคตต่อไป  

ผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าเอกสารนี้จะเป็นประโยชน์ส าหรับผู้อ่านตามสมควร หากมีข้อผิดพลาดใน
เอกสารประการใดผู้เขียนขอน้อมรับความผิดพลาดนั้น และขออภัยมา ณ ที่นี้ 

 



ข 
 

บทสรุปผู้บริหาร 

   แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จ เป็นแนวทางในการพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มุ่งหวังส าหรับการแก้ไขปัญหาสุขภาพ ในสถานการณ์ที่มีสภาวะ
หรือโรคร้ายแรงที่ยังไม่มีผลิตภัณฑ์ใดใช้ได้ผล แนวทางนี้จึงจ าเป็นอย่างมากเนื่องจากสามารถช่วยลดระยะเวลาใน
การพิจารณาอนุญาต อีกทั้งเป็นการเรง่ใหผ้ลติภัณฑ์ยาที่จ าเป็นเข้าถึงประชาชนได้อย่างรวดเร็ว นอกจากนี้แนวทาง
การพิจารณาน้ียังเตม็ไปด้วยความโปร่งใส ตรวจสอบได้ และน่าเช่ือถือเนื่องจากมีหลักฐานข้อมูลประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาอย่างชัดเจน ปัจจุบันแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จมีใช้อย่างแพร่หลายในหลายประเทศ อันได้แก่ ประเทศ
สหรัฐอเมริกา – US Food and drug administration (USFDA), กลุ่มสหภาพยุโรป – European medicines 
agency (EMA) และ ประเทศออสเตรเลีย –The Therapeutic Goods Administration (TGA) แต่อย่างไรก็ตาม
ส าหรับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย แนวทางการดูแลผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิกยังไม่แล้วเสร็จ ยังไม่มีหลักเกณฑ์รองรับที่ชัดเจน ดังนั้น เพื่อการสร้างหลักเกณฑ์ และ/หรือ แนวทางการข้ึน
ทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จที่ชัดเจนส าหรับ
ประเทศไทยในอนาคตนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเป็นหน่วยงานหลักที่รับผิดชอบในการก ากับ
ดูแลและควบคุมผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย จึงมีหน้าที่ในการจัดวางหลักเกณฑ์การดูแลผลิตภัณฑ์ยาใน
ช่องทางดังกล่าว และก ากับดูแลตลอดอายุของผลิตภัณฑ์เหล่าน้ันให้มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย
อย่างสูงสุดต่อผู้บริโภค  

 เอกสารทางวิชาการฉบับนี้ได้จัดท าข้ึนเพื่อพัฒนาแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ ในประเทศไทย โดยการวิเคราะห์ จากแนวทางการ
ปฏิบัติงานจากประเทศที่มีการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เข้มแข็งและเป็นผู้ริเริ่ม ได้แก่ กลุ่มสหภาพยุโรป 
ประเทศสหรัฐอเมริกา และ ประเทศออสเตรเลีย โดยรวบรวมหลักเกณฑ์ในประเทศต่างๆเข้าไว้ด้วยกันและมา
ประยุกต์ใช้ส าหรับประเทศไทย 

 อย่างไรก็ตามส าหรับการด าเนินการในข้ันถัดไปของแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จดังกล่าว จ าเป็นจะต้องอาศัยการหารือร่วมกับ เจ้าหน้าที่ 
ผู้บริหาร ผู้เช่ียวชาญ ตลอดจนผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องทั้งหลาย เพื่อปรับปรุงและแก้ไขข้อบกพร่องที่อาจจะพบได้ รวม
ไปถึงการน าแนวทางมาประยุกต์ใช้กับ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย อย่างเหมาะสมรัดกุม 
ให้สามารถคุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพต่อไป  
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 หน้า 
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บทท่ี 1 
บทน า 

ความเป็นมา 

 ปัจจุบันการวิจัยและพัฒนาด้านอุตสาหกรรมยาน้ันมีความก้าวหน้าอย่างกว้างขวาง ส่งผลให้มีการคิดค้น
ผลิตภัณฑ์ใหม่ ตัวยาใหม่ สารเคมีใหม่ ออกมาอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาใหม่บางชนิดที่มีแนวโน้มที่
จ าเป็นต้องใช้เพื่อ วินิจฉัย บรรเทา ป้องกัน หรือรักษาโรคในกรณีเร่งด่วน ส าหรับการแก้ปัญหาสาธารณสุขของ
ประเทศ หรือปัญหาสุขภาพของประชาชน หรือเป็นยาที่ใช้รักษาโรคร้ายแรงที่เป็นอันตรายต่อชีวิต  

อย่างไรก็ตาม ในการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันจ าแนกตามประเภทยาใหม่ของ กองยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้น ระบุรายละเอียดเอกสารที่ต้องยื่นในการข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ (New 
Drugs) ตาม ASEAN HARMONIZATION๑,2 ก าหนดให้มีการส่งข้อมูลการวิจัยทางคลินิก  (Clinical study) อย่าง
เต็มรูปแบบ ซึ่งผลการศึกษาส าหรับการวิจัยทางคลินิกเต็มรูปแบบนั้นต้องใช้ระยะเวลาในการรวบรวมข้อมูลอย่าง
น้อย 1๐-15 ป ีเพื่อให้มีหลักฐานอ้างอิงถึงการศึกษาในสัตว์ทดลองมากพอ รวมทั้งข้อมูลความเป็นพิษ (Toxicity) 
จนมีความแน่ใจว่ายาใหม่ (New Drugs) ดังกล่าวมีความปลอดภัย (Safety) เพียงพอ การวิจัยยาทางคลินิก
แบ่งเป็น 4 ระยะ (Phase) มีรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

 

ภาพท่ี 1 กระบวนการพัฒนายา ระบุรายละเอียดและระยะเวลาการวิจัยยาทางคลินิก (Clinical study) และ 
กลุ่มจ านวนประชากรที่ใช้ในการวิจัยทางคลินิก 
ท่ีมา: ผู้ศึกษา 
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ระยะท่ี 1  
หลังจากมีการทดลองในห้องปฏิบตัิการ และค้นคว้าวิจัยในสัตว์ทดลอง การศึกษาความปลอดภัย (Safety) 

ในระยะที่ 1 ถือได้ว่าเป็นข้ันตอนเริ่มต้นของการพัฒนายา และวัคซีนที่มีการศึกษาในมนุษย์ โดยจะให้ยาแก่
อาสาสมัครสุขภาพดี จ านวน 20 ถึง 100 คน และจ าเป็นที่จะต้องติดตามอาสาสมัครอย่างใกล้ชิด เพื่อศึกษา การ
ดูดซึม การออกฤทธ์ิ การกระจายตัวของยาที่จ าเพาะต่อร่างกายมนุษย์ ซึ่งมีความแตกต่างจากสัตว์ทดลอง ปริมาณ
ยาน้อยที่สุดที่ใช้ในการรักษาและขนาดยาที่สูงที่สุดที่สามารถน ามาใช้ได้โดยไม่มีภาวะข้างเคียง (Side Effects) 
รวมทั้งอาการไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction : ADR) ต่างๆ ที่เกิดข้ึนจากการใช้ยาในขนาดที่
แตกต่างกัน ดังนั้นจากระยะนี้จะเป็นได้ว่าความปลอดภัย (Safety) ในการพัฒนายาเป็นสิ่งที่มีความจ าเป็นอย่างยิ่ง 
โดยจะใช้เวลาประมาณ 2 เดือนในการทดสอบต่าง ๆ สุดท้ายจะมียาเพียงร้อยละ 70 เท่านั้นที่สามารถผ่านการ
วิจัยระยะนี้ไปได้ 

ระยะที 2 
ยาที่ผ่านระยะที่ 1 ได้แล้วจะได้รับการศึกษาถึงประสิทธิภาพของยา (Efficacy) และอาการไม่พึงประสงค์

จากยาในระยะสั้นที่อาจเกิดข้ึนได้ของยาในกลุ่มผู้ป่วยที่เป็นโรค เพื่อหาขนาดยา (Dose) ที่เหมาะสมต่อการรักษา
ในโรคนั้นๆ ในระยะนี้จะใช้เวลาต้ังแต่เดือนจนถึง 2 ปี และต้องมีผู้ป่วยที่มากเพียงพอต่อการศึกษา ซึ่งบางครั้งอาจ
ต้องมีอาสาสมัครมากกว่า 100 คน เพื่อให้ได้ผลลัพธ์ของยาที่เหมาะสมต่อการรักษาโรค เมื่อสิ้นสุดการศึกษาจะมี
ยาเพียงประมาณร้อยละ 33 ที่จะสามารถพัฒนาต่อไปได้ 

ระยะท่ี 3 

การศึกษาในระยะนี้จะท าในกลุ่มผู้ป่วยในโรคที่สนใจมากข้ึนกว่าระยะที่ 2 โดยใช้อาสาสมัครในการวิจัย
ตั้งแต่ 300 ถึง 3000 คน และต้องใช้เวลาหลายปีในการศึกษาในระยะนี้ โดยเฉลี่ยประมาณ 1 – 4 ปี บางครั้ง
การศึกษาในระยะนี้อาจเป็นการวิจัยขนาดใหญ่ที่ให้อาสาสมัครจ านวนมากในหลายๆประเทศทั่วโลก รวมทั้งการ
เปรียบเทียบกับยาหลอก หรือยามาตรฐานที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน และการทดสอบปฏิกิริยาต่อกันของยา (Drug 
interaction) เมื่อใช้ร่วมกันกับยาชนิดอื่น เพื่อให้ได้ทราบถึงประโยชน์ทางการรักษาที่แท้จริงของยา และอาการไม่
พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction: ADR) ที่อาจเกิดข้ึนได้ในระยะยาว บางครั้งอาการไม่พึงประสงค์
ดังกล่าวเกิดได้น้อยมาก แต่มีความรุนแรงถึงชีวิต หรือ อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious 
Adverse Drug Reaction :Serious ADR) เนื่องจากการที่มีอาสาสมัครไม่เพียงพอ และใช้ระยะเวลาศึกษาสั้น
เกินไปท าให้ไม่ทราบถึงผลที่ตามมาได้อย่างครบถ้วน จากการศึกษาพบว่าเมื่อสิ้นสุดระยะนี้จะมียาเพียงร้อยละ 
25-30 ที่จะน าไปข้ึนทะเบียนยาเพื่อวางจ าหน่ายในท้องตลาดต่อไป 
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ระยะท่ี 4 

เรียกอีกช่ือหนึ่งว่า post-marketing surveillance study เป็นระยะการศึกษาหลังจากที่ยาได้รับการข้ึน
ทะเบียนแล้ว และยามีการวางจ าหน่ายในท้องตลาด การศึกษาทางคลินิกในระยะนี้ มีจุดมุ่งหมายเพื่อศึกษา
ประสิทธิภาพของยา (Efficacy)  อาการไม่พึงประสงค์จากยา(Adverse Drug Reaction : ADR) และความเป็นพิษ
ของยา (Toxicity) ในผู้ป่วยที่มีจ านวนมากข้ึนและใช้ยาเป็นระยะเวลานานข้ึน หรือศึกษาประสิทธิผลเพิ่มเติมในข้อ
บ่งใช้ยา(Indication) อื่นๆ นอกเหนือจากที่ได้ก าหนดไว้ในการข้ึนทะเบียนยา รวมทั้งอาจขยายการศึกษาไปยังกลุม่
ประชากรอื่นที่ยังไม่เคยศึกษามาก่อน ในการศึกษาของระยะนี้จะเป็นการติดตามผลที่ได้จากการใช้ยาในท้องตลาด
ว่ามีอันตรายในการใช้ยาระยะยาวหรือไม่ ซึ่งบางครั้งผลกระทบที่เกิดข้ึนอาจใช้เวลายาวนานหลายปีจึงจะปรากฏ
ให้เห็น หากมีอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction :Serious ADR) ยา
เหล่าน้ันก็อาจถูกถอนออกจากทะเบียนยาและห้ามใช้ต่อไปได้เช่นกัน 

รายละเอียดของระยะเวลา และจ านวนประชากรที่ใช้ในการวิจัยทางคลินิก (Clinical Study)นั้น สามารถสรุปเป็น
ตารางได้ดังนี้ 

ระยะ
ศึกษา 

ระยะเวลา ผู้เข้าร่วมการศึกษา วัตถุประสงค์ 

ระยะที ่1 หลายเดือน ถึง 1 ปี อาสาสมัครสุขภาพดี 
20-100 คนหรือผูท้ี่
เป็นโรค 

ความปลอดภัย (Safety) และขนาด
ยา (Dose) 

ระยะที ่2 หลายเดือน ถึง 2 ปี ผู้ที่เป็นโรค มากกว่า 
100 คนตามเงื่อนไข 

ประสิทธิภาพ (Efficacy) และ
ผลข้างเคียง (Side effects) 

ระยะที ่3 1 ปี ถึง 4 ป ี อาสาสมัคร 300-
3000 คนที่เป็นโรค
ตามเงื่อนไข 

ประสิทธิภาพ (Efficacy) และ
ติดตามอาการไม่พงึประสงค์
(Adverse Drug Reaction : ADR) 

ระยะที ่4 ตลอดอายุขัยของผลิตภัณฑ์
ยา (Medicinal products) 

อาสาสมัครมากกว่า 
3,000 คนที่เป็นโรค 

ติดตามความปลอดภัย (Safety) 
และประสทิธิภาพของยา (Efficacy) 

ตารางท่ี 1 จ านวนประชากรและระยะเวลาในศึกษาทางคลินิก แสดงข้อมูลจ านวนประชากรและระยะเวลาใน
แต่ละระยะของการศึกษาทางคลินิก 

จากข้อมูลรายละเอยีดแสดงการศึกษาทางคลินิกข้างต้น แสดงให้เห็นว่าในการเก็บรวบรวมข้อมูลต่างๆเพือ่
ประกอบการขอข้ึนทะเบียนต ารับยานั้นใช้เวลานาน ส่งผลให้ผลิตภัณฑ์ยา ที่มีความจ าเป็นต้องใช้เพื่อวินิจฉัย 
บรรเทา ป้องกัน หรือรักษาโรค กรณีเร่งด่วน ส าหรับการแก้ไขปัญหาสาธารสขุของประเทศ หรือปัญหาสุขภาพของ
ประชาชน หรือเป็นยาที่ใช้รักษาโรคร้ายแรงที่เป็นอันตรายต่อชีวิตน้ัน เข้าถึงประชาชนล่าช้า 
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เพื่อช่วยลดระยะเวลาในการเข้าถึงยาของประชาชน สนับสนุนการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ และความมั่นคง
ทางยาของประเทศตามนโยบายของรัฐบาล ส่งเสริม สนับสนุนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาใหม่ ให้มีความถูกต้อง
เป็นไปตามหลักวิชาการ การข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรบัผลิตภัณฑ์ยาที่มข้ีอมูลการศึกษาทางคลินิกยัง
ไม่แล้วเสร็จ (Provisional Approval) นั้น เป็นช่องทางที่มีประโยชน์ เนื่องจากเป็นการเปิดโอกาสให้ผู้รับอนุญาต
สามารถท าการศึกษา และส่งรายงานผลการศึกษาทางคลินิก ควบคู่ไปกับการพิจารณาทะเบียนต ารับยา ซึ่ง
ครอบคลุมผลิตภัณฑ์ยา ได้แก่ ยาใหม่ หรือ ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ ยาที่ใช้ในการรักษาโรคร้ายแรงที่เป็นอันตรายต่อ
ชีวิต ยาที่มีผลการรักษาทางคลินิกที่ดีกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับยาเดิมที่มีอยู่ ยารักษาโรคข้ันสูงที่ส าคัญ โดยต้องมี
แผนการส่งข้อมูลการศึกษาทางคลินิกที่ครอบคลุม และต้องมีผลการประเมินว่าผลิตภัณฑ์นั้น เป็นผลิตภัณฑ์ที่มี
ประโยชน์มากกว่าโทษในการรักษา กล่าวคือผู้รับอนุญาตสามารถยื่นผลการศึกษาข้อมูลทางคลินิกใน ระยะ 2 มา
ประกอบการพิจารณาค าขอทะเบียนก่อน พร้อมแผนการศึกษาทางคลินิกใน ระยะ 3  ซึ่งครอบคลุมถึงข้อมูล ด้าน
คุณภาพ (Quality) ประสิทธิภาพ (Efficacy) และความปลอดภัย (Safety) เบื้องต้นในข้ันแรก หลังจากได้รับอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวแล้วจึงส่งรายงานผลการศึกษาทางคลินิกใน Phase 3 ตามแผนการส่งรายงานผล
การศึกษาทางคลินิกที่ยื่นไว้ในตอนแรก 

กระบวนการข้ึนทะเบียนต ารบัยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จ (Provisional Approval) นั้น ช่วยลดระยะเวลาในการเข้าถึงยาของผู้ป่วยอย่างน้อย 2 ปี เมื่อเทียบกับช่อง
ทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบปกติ อีกทั้งยังเป็นการเปิดช่องทางการข้ึนทะเบียนที่โปร่งใส ตรวจสอบได้ และ
น่าเช่ือถือ เนื่องจากมีหลักฐานวิชาการ และแผนการศึกษาทางคลินิกเป็นที่ประจักษ์ประกอบการพิจารณา 
ทะเบียนต ารับยาที่จะได้รับอนุญาตนั้น จะมีอายุยาช่ัวคราวเป็นเวลา 2 ปี ซึ่งผู้รับอนุญาตสามารถขอขยายอายุของ
ทะเบียนนี้ได้ ครั้งละ 2 ปีเมื่อมีข้อมูลทางคลินิกครบถ้วนถูกต้องตามแผนการศึกษาทางคลินิก ทั้งนี้ผู้รับอนุญาต
สามารถขอขยายอายุทะเบียนต ารับยาช่ัวคราวดังกล่าวได้สูงสุดรวมไม่เกิน 6 ปี และเมื่อมีข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิกครบถ้วนเต็มรูปแบบนั้น สามารถยื่นขอเปลี่ยนผ่านทะเบียน (Transition) เป็นการข้ึนทะเบียนแบบเต็ม
รูปแบบได้ 

วัตถุประสงค์ 

เพื่อพัฒนาแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional Approval) ส าหรับส่งเสริมการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาใหม่ ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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ขอบเขตการศึกษาวิจัย 

 ด าเนินการศึกษาแนวทางการจัดการส าหรับการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มี
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional Approval) ของหน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ของต่างประเทศที่มีความรัดกุม และประกาศให้ใช้แล้ว รวมถึงสถานการณ์การด าเนินงานของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาปัจจุบันที่ท าหน้าที่เป็นหน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาประเทศไทยในผลิตภัณฑ์ยา
ใหม่ เพื่อน ามาวิเคราะห์ เปรียบเทียบ และจัดท าแนวทางส าหรับประเทศไทย 

นิยามศัพท์ และอักษรย่อภาษาอังกฤษ 

 นิยามศัพท์ที่มีใช้ในรายละเอียดเอกสารวิชาการ เรื่อง แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Regulatory Guidance on Provisional 
Approval for medicinal products) ส่วนหัวข้อ นิยามศัพท์ [1] รายละเอียดตามภาคผนวก 1 และรายการ
อักษรย่อภาษอังกฤษที่ใช้ มีดังตอ่ไปนี้ 

รายการอักษรย่อ (list of Acronyms) 

A 
API(s) Active Pharmaceutical Ingredients 
ASEAN Association of South East Asian Nations 

E  
EC European Commission 
EMA European Medicines Agency 
EU European Union 

F  
FDA Food and Drug Administration 

G 
GCP Good Clinical Practices 
GMP Good Manufacturing Practice 

I 
ICH International Conference on Harmonization (ICH) of Technical 

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use 
P 

PIC Pharmaceutical Inspection Convention 
PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 
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R 
RA Regulatory Authority 

W 
WHO World Health Organization 

 

ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ 

1. ผู้รับอนุญาตสามารถยื่นค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาและได้รับอนุมัติเป็นการช่ัวคราว คู่ขนานไปกับ
การศึกษาและส่งผลรายงานการศึกษาทางคลินิกตามแผนที่ได้ส่งให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน
ตอนต้น เพื่อช่วยให้ยาเข้าถึงประชาชนได้เร็วข้ึน เมื่อเทียบกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตแบบปกติ 

2. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีแนวทางการพิจารณาอนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว
เมื่อผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) ที่มีความชัดเจนโปร่งใส 
ตรวจสอบได้ มีหลักฐานเป็นที่ประจักษ์ และมีมาตรฐานเทียบเท่ากับกับแนวทางการพิจารณาในต่างประเทศ 
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บทท่ี 2  
การทบทวนวรรณกรรมการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีข้อมลูการศึกษาทาง

คลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) ของต่างประเทศ 

ความต้องการผลิตภัณฑ์ยาใหม่ในระยะเวลาที่รวดเร็ว และความคาดหวังว่าผลิตภัณฑ์ยานั้นจะไม่มีความ
เสี่ยงเลย เป็นเรื่องที่ต้องตระหนักอย่างมากส าหรับองค์การอาหารและยาในบทบาทการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยา
ใหม่ๆ ส าหรับการลดข้ันตอนในกระบวนการพิจารณาอนุญาตทะเบียนต ารับยา แตต่้องค านึงถึง ผลประโยชน์และ
ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยาใหม่นั้น  

ปัจจุบันมีการก าหนดหลักเกณฑ์ในการด าเนินงานของ แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) แล้ว ซึ่งเป็นที่นิยม
อย่างแพร่หลายในองค์การอาหารและยาหรือหน่วยงานก ากับดูแลอาหารและยาในหลายประเทศ ได้แก่ หน่วยงาน 
TGA ของประเทศออสเตรเลีย องค์การอาหารและยาประเทศสหรัฐอเมริกา และ สหภาพยุโรป EMA๔ 
อย่างไรก็ตาม เอกสารวิชาการเล่มนี้ได้รวบรวมแนวทางการปฏิบัติงานของ แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ
ช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) จากหน่วยงาน
ก ากับดูแลอาหารและยาในหลายประเทศดังกล่าวข้างต้น โดยเราจะมุ่งสนใจไปที่ภาพรวมแนวคิด วัตถุประสงค์ 
กระบวนการท างาน และแนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูล
การศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จในหน่วยงานก ากับดูแลประเทศนั้นๆ๓,๔ เพื่อน ามาประยุกต์ใช้เป็นหลักเกณฑ์
และแนวทางของประเทศไทย เนื่องจากแนวทางดังกล่าวนั้นช่วยให้ผู้รับอนุญาตสามารถส่งผลการศึกษาทางคลินิก
ที่ยังไม่แล้วเสร็จมาใช้ประกอบการยื่นข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวได้และใช้เอกสารหลักฐานที่มีความจ าเป็น
น้อยที่สุด เพื่อให้ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวปล่อยสู่ท้องตลาดเร็วที่สุด อย่างไรก็ตามในการอนุมัติทะเบียนต ารับยากรณี
ที่ผลิตภัณฑ์ยานั้นมีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ ทะเบียนต ารับยาดังกล่าวที่ได้รับการอนุมัติจะได้แบบ
ช่ัวคราวและมีเงื่อนไข เนื่องจากในการตัดสินพิจารณาจะข้ึนอยู่กับข้อมูลความปลอดภัยที่มีอยู่อย่างจ ากัด๕ ซึ่ง
บางครั้งอาจไม่เพียงพอต่อการพิจารณา และควรเป็นสิ่งที่หน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาน้ันต้องค านึงถึงอย่างยิ่ง 

ในปี 2536 กลุ่มสหภาพยุโรปเริ่มใช้แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบมีข้อยกเว้น exceptional 
circumstances (ECs) ซึ่งเป็นการอนุมัติให้สามารถจ าหน่ายยาออกสู่ตลาดได้เร็วข้ึนแม้ว่ายาเหล่าน้ันยังไม่มีข้อมูล
เชิงประสิทธิภาพและความปลอดภัยที่ครบสมบูรณ์ เนื่องจากมีเหตุผลทางจรยิธรรมที่ต้องให้มยีาใช้ทันการณ์กับโรค
บางอย่างที่มีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องใช้ยา6  แต่อย่างไรก็ตาม ผู้ท าการวิจัยต้องส่งเอกสารค ารับรองถึงการ
ด าเนินการศึกษาเพิ่มเติมหลังจากได้รับอนุมัติทางการตลาด ภายใต้ข้อผูกพันเฉพาะ (specific obligations) 
ภายใต้กฎระเบียบนี้ เป็นผลให้มียาก าพร้าจ านวนมากได้รับอนุมัติตามแนวทางข้างต้น และมีการขยายขอบเขตของ
แนวทางนี้เพื่อใช้ในการอนุมัติทะเบียนต ารับยาที่มีความจ าเป็น อาทิเช่น ยารักษาโรคเอดส์ (AIDS) และในช่วง 
ปี 2543 โดยประมาณ คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรปมีการประชุมหารือ7 เพื่อช้ีแจงหลักเกณฑ์ที่แน่ชัดในเรื่อง
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ช่องทางการอนุมัติทะเบยีนต ารับยาส าหรับยาที่มีข้อยกเว้น เพื่อที่จะไม่ต้องมีการยื่นข้อมูลเพิ่มเติมภายหลัง๖,๗ และ
ก าหนดระเบียบเพิ่มเติมส าหรับแนวทางการด าเนินงานเพื่อให้มีความชัดเจนมากข้ึน จึงเกิดเป็นแนวทางการข้ึน
ทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ ( Provisional 
approval) มาทดแทน แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบมีข้อยกเว้น exceptional circumstances (ECs) 
เพื่อให้แนวทางการข้ึนทะเบยีนต ารับยาส าหรบัโรคหรือสภาวะร้ายแรงที่มีความจ าเป็นอย่างยิ่ง เป็นไปอย่างรวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพมากขึ้น แม้ว่าแนวทางก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาแบบเร่งด่วนทั้งสองช่องทางนี้ จะมีข้อก าหนดให้
ส่งค ารับรองรายงานการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาหลังจ าหน่ายสู่ท้องตลาดเหมือนกับผลิตภัณฑ์ยาที่
ข้ึนทะเบียนในช่องทางปกติ แต่แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบมีข้อยกเว้น exceptional circumstances 
(ECs) นั้น เป็นแนวทางที่ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ไม่สามารถส่งข้อมูลด้าน 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยให้กับหน่วยงานก ากับดูแลอาหารและยาได้๘ ในขณะที่แนวทางการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) 
นั้น มีข้อก าหนดที่ดีกว่า คือ ให้ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ส่งข้อมูลการศึกษาที่ครอบคลุมน้อยที่สุดแต่ต้อง
แสดงเอกสารหลักฐานว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวนั้นมีข้อมูลประสิทธิภาพด้านประโยชน์ที่เหนือกว่าความเสี่ยงทั้ง
ปัจจุบัน และแผนการศึกษาเพิ่มเติมในอนาคตอย่างเคร่งครัด๙ 

โดยเราจะมุ่งเน้นความสนใจไปที่แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มี
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) ซึ่งมีข้อมูลด้านความปลอดภัยที่จ าเป็นอย่าง
ครบถ้วน และน่าเช่ือถือ โดยทั่วไปแนวทางนี้นั้นจะนิยมใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ที่สามารถตอบสนองต่อความ
ต้องการทางการณ์แพทย์ในกรณีที่ไม่มียาใดในปัจจุบันสามารถใช้การรักษาในข้อบ่งใช้ดังกล่าวได้ ดังต่อไปนี้  
1. โรคร้ายแรงที่ส่งผลใหเ้กิดการเสียชีวิตหรอืเปน็เหตุของการทุพพลภาพ 2. ยาที่ต้องใช้ส าหรับสถานการณ์ฉุกเฉิน  
๓. ยาที่ถูกจัดให้เป็นยาก าพร้า  

ใจความส าคัญของพิจารณาทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) นั้น ก็คือลดระยาเวลาในการเข้าถึงผลิตภัณฑ์ยาตามความจ าเป็น
ข้างต้นของประชาชน๑๐ โดยการลดข้ันตอนกระบวนการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา และเพิ่มความเร็วในการ
พิจารณาอนุญาต ซึ่งสองข้ันตอนน้ีเป็นหัวใจส าคัญของแนวทางการข้ึนทะเบียนทั้งหมดที่กล่าวมาข้างต้น๑๑  

แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จ (Provisional approval) นั้น เริ่มมีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องมาตั้งแต่ปี 2548 อย่างไรก็ตาม สิ่งที่ต้อง
ค านึงถึงตลอดกระบวนการพิจารณาคือ การจัดให้มีการทบทวน ติดตามหลังผลิตภัณฑ์ยานั้นได้รับอนุญาตในทุก
ข้ันตอน๑๒  และควรจัดประเภทของการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาแบบดังกล่าวให้เป็นแบบ “ช่ัวคราว” หรือที่
เรียกว่า “Provisional approval”๑๓ ดังนั้น แนวทางนี้จึงกลายเป็นแนวทางการพิจารณาที่เน้นถึงความต่อเนื่อง
ของการพูดคุยและติดตาม ตลอดกระบวนการของการข้ึนทะเบียนต ารับยา ระหว่างผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์, เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว,  ผู้เช่ียวชาญ และประชาชนผู้ใช้ยา ตั้งแต่เริ่มต้นย่ืนค าขอข้ึน
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ทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา ไปจนผลิตภัณฑ์ยานั้นได้รับอนุญาต และยังคงต้องติดตามเก็บข้อมูลความปลอดภัยภายหลัง
การขาย ไปจนตลอดของอายุผลิตภัณฑ์ยา ในรูปแบบการประเมินผลของประสิทธิผล ด้านประโยชน์และความ
เสี่ยงอย่างสม่ าเสมอ  

ข้อแตกต่างแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) และแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบปกติคือ Provisional 
approval จะได้รับการอนุญาตให้มีทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว และมีอายุทะเบียนต ารับยาจ ากัดที่สั้นกว่า
ทะเบียนต ารับยาที่ได้รับอนุญาตในช่องทางปกติ แต่อย่างไรก็ตาม ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ สามารถยื่น
ขอขยายอายุทะเบียนต ารับยาดังกล่าวได้หลังจากที่มีการส่งข้อมูลการประเมินผลด้าน ประโยชน์และความเสี่ยง
อย่างต่อเนื่องตามแพลนที่ได้ให้ไว้กับหน่วยงานก ากับดูแลด้านอาหารและยา๑๔ 

1. แนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US Food and drug administration: USFDA)๑๖ 

แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US Food and drug administration: USFDA) มีวัตถุประสงค์
หลักคือ ช่วยเพิ่มความมั่นใจในผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต เพื่อ ป้องกัน หรือ การรักษาโรคหรือสภาวะร้ายแรงนั้น 
สามารถตรวจติดตาม และสรุปข้อมูลประสิทธิผล ในประโยชน์ของการบ าบัดรักษาที่เหนือกกว่าความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑ์ยานั้น โดยมุ่งเน้นไปที่ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่สามารถใช้ในการป้องกัน บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค หรือ
สภาวะร้ายแรงโดยเฉพาะอย่างยิ่งกรณีที่ไม่มียาใดที่ได้รับอนุมัติในปัจจุบันนั้นใช้ได้ผล ภายใต้มาตรฐานที่เหมาะสม 

กฎระเบียนดังกล่าวเป็นที่น่าสนใจส าหรับผลิตภัณฑ์ยาใหม่ ที่สามารถใช้กับโรค หรือสภาวะร้ายแรงต่อ
สุขภาพ หรือผลิตภัณฑ์ยาที่จ าเป็นในสภาวะฉุกเฉิน โดยก าหนดให้ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ และ
ผู้เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยในผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว มีการหารือกับองค์การอาหารและยา เพื่อออกแบบการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิกที่มีประสิทธิภาพ โดยผู้ป่วยที่จะอยู่ในการศึกษาทางคลินิกนั้นต้องยินยอมและยอมรับความ
เสี่ยงหรือผลข้างเคียงที่อาจเกิดจากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาเพื่อการศึกษาทางคลินิกนั้นในการรักษาโรค รวมไปถึงความ
เสี่ยงที่อาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ที่อาจเป็นเหตุให้เกิดการทุพพลภาพ หรือเสียชีวิตได้ 

องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาได้ก าหนดประเภทของการข้ึนทะเบียนแบบเร่งด่วนไว้ 4 ประเภท
ได้แก่ fast track designation, breakthrough therapy designation, accelerated approval, และ priority 
review designation๖,๙ เนื่องจากองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาตะหนักแล้วว่ากระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ยาแบบปกติที่ใช้ได้กับโรคทั่วไปนั้น อาจจะไม่สามารถน ามาใช้กับโรคหรือสภาวะร้ายแรง หรือ ในสภาวะ
ฉุกเฉินด้านสุขภาพได้ ซึ่งเป็นเรื่องท้าทายในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา ดังนั้นองค์การอาหารและยา
สหรัฐอเมริกาจึงก าหนดให้มีหลักเกณฑ์ที่แน่ชัด เพื่อยืดหยุ่นส าหรับสถานการณ์เหล่าน้ีและสามารถรับมือกับความ
ท้าทายเฉพาะ โรคหรือ สภาวะร้ายแรง หรือสภาวะฉุกเฉินด้านสุขภาพดังกล่าวที่อาจจะเกิดข้ึนได ้
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แนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแบบเร่งด่วน (EXPEDITED PROGRAMS) 

เป็นแนวทางส าหรับการอนญุาตทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาแบบเร่งด่วน โดยความเร็วในการพิจารณาอนุญาต
นั้นข้ึนอยู่กับล าดับความส าคัญของผลิตภัณฑ์ยานั้นๆ แบ่งออกเป็น 4 แนวทางได้แก่ fast track designation, 
breakthrough therapy designation, accelerated approval, และ priority review designation โดยการ
พิจารณาจากเงื่อนไขดังต่อไปนี้ 

๑. สภาวะร้ายแรง (Serious Condition) 
๑.๑ องค์การอาหารและยาสหรฐัอเมริกาให้นิยาม ของสภาวะร้ายแรง ว่า “...โรค หรือ สภาวะ ที่เกี่ยวข้อง
กับการเจ็บป่วย ที่ส่งผลกระทบอย่างมากต่อการท างานในชีวิตประจ าวัน หมายความรวมถึงโรคที่อาจ
ครอบคลุมการเจ็บป่วยในระยะสั้น หรือ ระยะยาวที่เป็นอุปสรรคในการด ารงชีวิต และอาจท าให้เกิดความ
เสียหายแบบช่ัวคราว หรือ ถาวรก็ได้...” 
๑.๒ ผลิตภัณฑ์ที่มีผลกระทบกรวมถึงเงื่อนไขดังต่อไปนี ้
 - ผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์เพื่อ ปรับปรุงการวินิจฉัย หรือการตรวจสอบสภาพที่ร้ายแรง เพื่อ
น าไปสู่ผลลัพธ์ที่ดีข้ึน 
 - ผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์เพื่อ บ าบัด บรรเทา หรือป้องกันผลข้างเคียง เป็นผลสืบเนื่องจากการ
รักษา เช่น การติดเช้ือแทรกซ้อนในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยากดภูมิคุ้มกัน 
 - ผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์เพื่อ หลีกเลี่ยง หรือลดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกี่ยวข้องกับ
การรักษาที่มีอยู่ เช่น ผลิตภัณฑ์ที่มีพิษต่อหัวใจน้อยกว่ายารักษาโรคมะเร็งที่มีอยู่ 
 - ผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์เพื่อ บ าบัด บรรเทา หรือป้องกันโรค หรือสภาวะร้ายแรง ที่ช่วย
ชะลอหรือลดโอกาสที่จะพัฒนาไปสู่ภาวะที่ร้ายแรงกว่า หรือเป็นระยะของโรคที่รุนแรงข้ันสูง 

๒. การรักษาที่มีการใช้อยู่ในปัจจุบัน (Available Therapy) 
ส าหรับวัตถุประสงค์นี้ องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกามุ่งหวังที่จะพิจารณาทะเบียนต ารับยาที่ได้รับ
การข้ึนทะเบียนแล้วและใช้ในการรักษาปัจจุบัน โดยรวมถึง 

- ยาใหม่ขออนุญาตทะเบียน โดยมี ข้อบ่งใช้เดียวกับยาใหม่ที่ ได้รับขออนุญาตแล้วใน
สหรัฐอเมริกา 
- ผลิตภัณฑ์ยากลุ่มยามุ่งเป้าตามข้อก าหนดมาตรฐาน ภายใต้การก ากับดูแลขององค์การอาหาร

และยาสหรัฐอเมริกา  
- ผลิตภัณฑ์ยาจะไม่ได้รับการพิจารณาในช่องทางการพิจารณาแบบเร่งด่วน จนกว่าผลิตภัณฑ์ยา

นั้นๆ จะส่งข้อมูลแสดงจุดสิ้นสุด หรือ จุดยุติ ของการศึกษาทางคลินิกได้ รวมถึงต้องแสดง
ข้อมูลประโยชน์ทางคลินิกอย่างเปน็ที่ประจกัษ์ หลังจากทะเบียนต ารบัยาดังกล่าวได้รับอนุญาต 
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- ผลิตภัณฑ์ยาจะได้รับพิจารณาให้ใช้ช่องทางการพิจารณาแบบเร่งได้ เมื่อพิจารณาแล้วว่ามี
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกอย่างจ ากัด แต่ผลิตภัณฑ์ยามีความจ าเป็นที่ต้องใช้อย่างเร่งด่วน  

๓. การรักษาที่ยังไม่มียาใดในปัจจุบันใช้ได้ผล (Unmet Medical Need) 
ผลิตภัณฑ์ยาที่สามารถน ามาใช้ในข้อบ่งใช้ ที่ยังไม่มีผลิตภัณฑ์ยาใดในปัจจุบันใช้ในข้อบ่งใช้ดังกล่าวได้ 
รวมไปถึง ผลิตภัณฑ์ยาที่กลุ่มประชากรต้องการเพื่อใช้รักษาโรค หรือสภาวะร้ายแรง หรือมีการรักษาที่
จ ากัด เช่น ผลิตภัณฑ์ยาที่สามารถใช้ในการแก้ปัญหาเช้ือดื้อยาหลายขนาน 
1.1 ในกรณีที่ไม่มีผลิตภัณฑ์ยาใดที่สามารถมาใช้เพื่อรักษาตามข้อบ่งใช้ดังกล่าวได้ ในโรค หรือสภาวะ

ร้ายแรง หรือมีความต้องการทางการแพทย์ที่ไม่แน่นอน 
1.2 หากมีผลิตภัณฑ์ยาใดที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ ที่สามารถน ามาใช้ได้ จะพิจารณาจาก 

- มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจน แสดงถึงผลลัพธ์ในการรักษาโรค เช่น พบว่า
ผลิตภัณฑ์ยามีประโยชน์ และ/หรือ อาการไม่พึงประสงค์น้อยกว่าผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้อยู่ปัจจุบัน  

- มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจน แสดงถึงผลลัพธ์ในการรักษาโรค หรือสภาวะ
ร้ายแรงได้ดีกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในปัจจุบัน  

- มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจน แสดงถึงผลลัพธ์ในการรักษาโรค หรือสภาวะ
ร้ายแรงได้ดีกว่าผลิตภัณฑ์ยาเดิมที่มีอยูใ่นปัจจุบัน ทั้งด้านความทนต่อยาของผู้ป่วย หรือความ
ล้มเหลวในการตอบสนองต่อการรักษา 

- สามารถใช้ร่วมกับผลิตภัณฑ์ยาอื่นที่มีอยู่ในการรักษาได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
- มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจนว่า มีประสิทธิภาพเทียบเท่ากับผลิตภัณฑ์ยาเดิม

ที่มีอยู่ แต่มีข้อได้เปรียบดังต่อไปนี้ 
(1) ไม่พบความเป็นพิษที่ร้ายแรง  
(2) มีความเป็นพิษที่น้อยกว่าหรือเทียบเท่ากับยาเดิมที่มีอยู่ แต่ผู้ป่วยมีความทนต่อยา

มากกว่าจนไม่ต้องหยุดยา 
(3) ไม่พบอันตรกิริยาต่อกันของยา (drug interaction) 

- มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจนว่า มีประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเทียบเท่า
กับผลิตภัณฑ์ยาเดิมที่มีอยู่ แต่มีเอกสารหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นถึงประโยชน์ทางการ
รักษาว่าเป็นไปตามที่คาดไว้ และสามารถน าไปสู่การรักษาโรค หรือสภาวะร้ายแรงอย่างได้ผล 

- ผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ตามความต้องการสาธารสุขข้ันพื้นฐาน ที่มุ่งหวังเพื่อป้องกันการ
ขาดแคลนยาในบางโรคที่มีความจ าเป็น โดยต้องมีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจน
ว่า มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยอย่างน้อยเทียบเท่ากับผลิตภัณฑ์ยาเดิมที่มีอยู่ 

1.3 ผลิตภัณฑ์ยาที่สามารถคาดการณ์จุดสิ้นสุด หรือจุดยุติทางคลินิก ได้โดยมีหลักฐานทางวิชาการ
สนับสนุน 
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ภาพรวมแนวทางการอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบเร่งด่วนขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 

ตามที่ได้กล่าวไปข้างต้น องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาได้จ าแนกแนวทางการอนุมัติทะเบียนต ารับ
ยาแบบเร่งด่วนไว้ 4 ประเภทใหญ่ๆ ได้แก่ fast track designation, breakthrough therapy designation, 
accelerated approval, และ priority review designation 

 

ภาพท่ี ๒ แนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแบบเร่งด่วน 4 ช่องทางขององค์การอาหารและยา
สหรัฐอเมริกา 

 อย่างไรก็ตามผลงานวิชาการฉบับนี้จะมุ่งความสนใจไปที่ แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมลูการศึกษาทางคลนิิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) ซึ่งองค์การอาหารและยา
สหรัฐอเมริกาก าหนดนิยามภาษาอังกฤษคือ Accelerated approval แต่รายละเอียดในเรื่องแนวทางปฏิบัตินั้น
ใกล้เคียงกัน ดังนี้ 
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ACCELERATED APPROVAL 

ตามบทบัญญัติการอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบเร่งด่วนได้ระบุนิยามของผลิตภัณฑ์ยาเพื่อการอนุมัติแบบเร่งด่วน  
ไว้ดังนี้ 

 . . . ผลิตภัณฑ์ยาที่มีเงื่อนไขในการใช้ส าหรับ โรค หรือสภาวะที่ร้ายแรงหรือเป็นอันตรายต่อชีวิต . . . 

เมื่อพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ยานั้นๆ มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจนที่แสดงถึง จุดสิ้นสุดในการศึกษา
ทางคลินิกมีประโยชน์อย่างสมเหตุสมผลมากกว่าผลิตภัณฑ์ใดๆ ที่ได้รับอนุญาตอยู่ในปัจจุบัน หรือสามารถแสดงถึง
จุดสิ้นสุด เช่น ความเจ็บป่วยที่ไม่สามารถคืนสภาพ หรือ การตาย ดีกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่
ปัจจุบัน หรือ ผลประโยชน์ทางคลินิกอื่นๆ เช่น ความรุนแรงของโรค หรือ อัตราการเกิดสภาวะร้ายแรงต่างๆ หรือ 
ไม่มีตัวเลือกการรักษาอื่นทดแทน 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุมัติแบบเร่งด่วนน้ัน ต้องท าการศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติมหลังการขาย เพื่อแสดงให้
เห็นว่าผลการศึกษาทางคลินิกนั้นเปน็ไปตามที่คาดการณ์ไว้ ตามบทบัญญัติขององค์การอาหารและยาสหรฐัอเมรกิา 
ก าหนดให้ใช้ช่องทางการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาแบบเร่งด่วนอย่างกว้างขวาง เพื่อให้ผู้ป่วยเข้าถึงผลิตภัณฑ์ยาเร็วข้ึน 
อันได้แก่ การรักษาที่ส าคัญส าหรับเงื่อนไขในการรักษาโรค หรือสภาวะร้ายแรง เช่น โรคมะเร็งหลากหลายชนิด 
และ โรคภูมิคุ้มกันบกพร่องจากการติดเช้ือ (Human immunodeficiency virus: HIV) เป็นต้น  

เกณฑ์คุณสมบัติส าหรับผลิตภัณฑ์ยาส าหรับช่องทางการอนุญาตแบบ Accelerated Approval 

ในการพิจารณาจุดสิ้นสุดของผลการศึกษาทางคลินิกนั้น ต้องแสดงให้เห็นว่าเป็นผลิตภัณฑ์ที่สามารถท านาย
แนวโน้มของผลลัพธ์ทางคลินิก ว่าผลิตภัณฑ์ยานั้นมีประโยชน์เหนือกว่าความเสี่ยงในการรักษาอย่าง
สมเหตุสมผล นอกจากนี้อาจพบว่าระยะเวลาในการศึกษาทางคลินิกนั้นสั้นกว่า หรือการใช้ผลิตภัณฑ์ยา
ดังกล่าว ไม่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ หรือเกิดช้ากว่าเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาที่มีอยู่ โดยรวมแล้วจะ
พิจารณาจากความได้เปรียบในด้านต่างๆ โดยเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาที่มีอยู่ใน 3 ด้าน ดังนี ้

๑. มข้ีอบ่งใช้ส าหรับโรค หรือสภาวะร้ายแรง หรือสามารถแก้ปัญหาสาธารณสุขฉุกเฉินในปัจจุบันได้ 
๒. มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจน ว่ามีประโยชน์ในการรักษาเหนืออกว่าความเสี่ยง 
๓. มีหลักฐานทางคลินิกแสดงให้เห็นอย่างชัดเจน สามารถท านายประสิทธิภาพทางการรักษา จากจุดสิ้นสุด

ของการศึกษาทางคลินิกได้อย่างสมเหตุสมผล 
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เง่ือนไขของการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาแบบ Accelerated Approval 

1. การจัดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์สู่ท้องตลาด และ การส่งผลรายงานการศึกษาทางคลินิก  

ในการจัดจ าหน่าย ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องด าเนินการตรวจสอบและจัดเตรียมให้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาตนั้นมีการแสดงข้อมูลฉลาก อย่างชัดเจน และตรวจติดตามความปลอดภัย พร้อมทั้งรายงานผลการศึกษา
ทางคลินิกตามก าหนดระยะเวลาที่ได้แสดงไว้ในแผนต่อองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา รวมถึงการแจ้งและ
ระงับการขายหากพบว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวนั้นก่อใหเ้กิดเหตุไม่คาดคิด หรืออาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง 
(Serious ADR) และ รีบรายงานต่อองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาโดยด่วนที่สุด  

2. การเพิกถอนทะเบียนต ารับยา  

องค์การอาหารและยาสหรฐัอเมริกาสามารถเพิกถอนการอนุมัติทะเบียนต ารบัยาแบบ Accelerated Approval ได้ 
ในกรณีต่อไปนี้ 

- ผลการทดสอบทางคลินิกล้มเหลวไม่เป็นไปตามแผนที่คาดการณ์ไว้ 
- มีหลักฐานอื่นๆ แสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่ปลอดภัยหรือมีประสิทธิภาพภายใต้เงื่อนไขที่ก าหนด 
- อาสาสมัครขอถอนตัวออกจากการศึกษาเป็นจ านวนมากเนื่องจากไม่สามารถทนการใช้ยาได้ 
- มีการให้ข้อมูลที่เป็นเท็จหรือก่อให้เกิดความเข้าใจผิดกับอาสาสมัคร 

การอนุมัติของทะเบียนต ารบัยาอาจถูกถอนได้หากการทดลองลม้เหลว และมีผลการตรวจสอบแล้วว่า ผลประโยชน์
ทางคลินิก ไม่เพียงพอเมื่อเทียบกับความเสี่ยงในการใช้ยานั้น หากองค์การอาหารและยาพิจารณาแล้วเห็นว่ามีเหตุ
อันควรให้ต้องเพิกถอนยา จะแจ้งให้ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ทราบแบบมีลายลักษณ์อักษร เพื่อให้
ด าเนินการเพิกถอนทะเบียนต ารับยาโดยเร็วที่สุด 

2. แนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จของหน่วยงานควบคุมยาในสหภาพยุโรป (European medicines agency: EMA)๑๕ 

หน่วยงานควบคุมยาในสหภาพยุโรป (European medicines agency: EMA) สามารถเพิ่มความเร็วใน
การเข้าถึงยาของผู้ป่วยที่มีความต้องการทางการแพทย์ที่ยังไม่ได้รับการตอบสนองได้ โดยเริ่มตั้งแต่ปี 2549 มียา
ประมาณ 30 ตัวที่ได้รับการข้ึนทะเบียน แบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จ ซึ่งหน่วยงานควบคุมยาในสหภาพยุโรปใช้ค านิยามว่า conditional marketing authorisation: CMA  
ยาที่ได้รับการอนุมัติแบบ CMA นั้นมุ่งเป้าไปที่การรักษา โรคเกี่ยวกับสภาวะร้ายแรงและเป็นปัญหาสุขภาพ เช่น 
การติดเช้ือ The human immunodeficiency viruses (HIV), มะเร็งเต้านม, โรคลมชักชนิดรุนแรงในเด็ก หรือ 
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วัณโรคดื้อยาหลายขนาน Multidrug-resistant TB (MDR-TB) และยาที่ถูกจัดให้เป็นยาก าพร้าเพื่อใช้ในกรณีที่
ผู้ป่วยทุกข์ทรมานจากโรคหายาก 

หน่วยงานควบคุมยาในสหภาพยุโรป (European medicines agency: EMA) รายงานการศึกษาอย่าง
ครอบคลุมถึงผลกระทบเชิงบวกในการอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวอย่างมีเงื่อนไขเพื่อให้ยาเข้าถึงผู้ป่วยเร็ว
ข้ึน พบว่าผลการรักษาในโรคต่างๆเป็นที่น่าพึงพอใจ จึงมีการก าหนดแนวทางการด าเนินงานส าหรับการอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยาแบบเร่งด่วน ทั้งเรื่องของกระบวนการพิจารณา, ระยะเวลา, ปริมาณ เพื่อให้การด าเนินงานแน่ชัด
การอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ
(Conditional marketing authorisation: CMA) เป็นหนึ่งช่องทางส าหรับหน่วยงานก ากับดูแลในการพัฒนาเพื่อ
เร่งให้ผลิตภัณฑ์ยาสามารถเข้าถึงประชาชนได้อย่างรวดเร็ว และสามารถตอบสนองต่อความต้องการทางการแพทย์
ในกลุ่มสหภาพยุโรป โดยอนุญาตให้ผู้รับอนุญาตหรือผู้วิจัยสามารถส่งข้อมูลที่เป็นประโยชน์เปรียบเทียบกับข้อมูล
ความเสี่ยงที่ครอบคลุมส าหรับการศึกษาในระยะเวลาที่สั้นกว่าปกติ และในระยะเวลา 10 ปีที่ผ่านมายังไม่พบการ
เพิกถอน หรือการระงับการขายยาที่ได้รับการอนุญาตจากช่องทางดังกล่าว 

การอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบ CMA นั้น มีอายุตามใบอนุญาต 1 ปี โดยผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ต้องท าการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อให้ได้ข้อมูลที่ครบถ้วนตามแผนที่ได้ส่งให้กับคณะกรรมการ EMA ซึ่ง 
ข้อผูกพันเหล่าน้ี ก าหนดให้มีการรายงานและประเมินอย่างต่อเนื่อง อย่างน้อยปีละครั้งเพื่อให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ยา
ที่ได้รับอนุญาตเหล่าน้ี เมื่อขายแล้วยังมีข้อมูลความประสิทธิภาพด้านประโยชน์เหนือกว่าความเสี่ยงอยู่ จากการ
วิเคราะห์ของหน่วยงาน EMA ของทะเบียนต ารับยาที่ได้รับอนุมัติแบบ CMA นั้นเมื่อมีการติดตามผลหลังจาก
อนุมัติทะเบียนไปแล้ว 1 ปี พบว่าประมาณ 90% ไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญที่จะกระทบต่อการได้รับอนุญาต 
และ ประมาณ 70% ของยาที่ได้รับอนุมัติแล้วต้องการของขยายอายุยาตามการได้รับอนุมัติแบบ CMA เพิ่มข้ึน
รายงานโดยรวมแสดงให้เห็นว่าต้องใช้เวลาเฉลี่ยประมาณ ๔ ปี ในการสร้างข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อขอยื่นเปลี่ยนสถานะ
จากยาที่ได้รับการอนุมัติแบบ CMA เป็น การอนุญาตอย่างเต็มรูปแบบเหมือนช่องทางปกติ แต่ประโยชน์ที่
เหนือกว่าช่องทางปกติคือ ในช่วงระยะเวลา 4 ปีที่ผ่านมาน้ันผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นต้องใช้ยาตามสภาวะหรือโรคที่
ร้ายแรง เข้าถึงผลิตภัณฑ์ยาเป็นที่เรียบร้อยแล้ว  

เง่ือนไขของผลิตภัณฑ์ท่ีถูกจัดให้อยู่ในการอนุญาตแบบ Conditional marketing authorisation 

1. โรคที่ท าให้ร่างกายอ่อนแอหรือร้ายแรงถึงชีวิต (Seriously debilitating diseases or life-threatening 
diseases) 

มีหลักฐานเชิงวิชาการสนับสนุนถึงข้อบ่งใช้ ในโรคที่มีความรุนแรง ซึ่งอาจท าให้ร่างกายอ่อนแอ หรือรุนแรงถึงแก่
ชีวิต โดยต้องอธิบาย หรืออ้างอิงตามหลักฐานเชิงวิชาการถึงอัตราการเสียชีวิต หรืออายุขัย ว่าโรคดังกล่าวมีผลต่อ
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ความผิดปกติต่อร่างกายของผู้ป่วยและความรุนแรงระดับใด ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่จะได้รับอนุญาตให้ใช้ ในโรค
หรือสภาวะรุนแรงนั้นต้องแสดงถึงผลกระทบส าคัญด้านประโยชน์หลังจากได้รับผลิตภัณฑ์ยาที่ดี ข้ึน  
ในการด ารงชีวิตประจ าวันของกลุ่มประชากรเป้าหมาย 

2. ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในสภาวะฉุกเฉิน (Medicinal products to be used in emergency situations) 

มีเหตุผลสนับสนุนว่าผลิตภัณฑ์ยาน้ันสามารถใช้ในสภาวะฉุกเฉินได้ เพื่อตอบสนองต่อภัยคุกคามด้านสุขภาพตาม
ข้อก าหนดของ WHO หรือ สหภาพยุโรป 

3. ผลิตภัณฑ์ยาก าพร้า (Orphan medicinal products) 

มีเอกสารหลักฐานแสดงผลการพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวถูกก าหนดให้เป็นยาก าพร้า 

การปฏิบัติตามข้อก าหนดส าหรับการอนุมัติการตลาดตามเง่ือนไข (Fulfillment of the requirements for 
conditional marketing authorisation 

ในการยื่นขออนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบ Conditional marketing authorisation นั้นผู้รับอนุญาต
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องแสดงข้อมูลดังต่อไปนี้ 

(a) แสดงข้อมูลความสมดุลของประโยชน์และความเสี่ยงในแง่บวก (The benefit-risk balance of the 
product is positive) 

โดยทั่วไปการยื่นขอข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ Conditional marketing authorisation ผู้รับอนุญาตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องแสดงข้อมูลเชิงประจักษ์ในด้านของเอกสารหลักฐานถึงความสมดุลของผลประโยชน์และ
ความเสี่ยง ในเชิงบวก ที่ตั้งอยู่บนพื้นฐานของหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่ครอบคลมุ โดยเฉพาะอย่างยิ่งข้อมูลความ
ปลอดภัย  และความเสี่ยงในการรักษาจากผลการศึกษาทางคลินิก 

อย่างไรก็ตามในกรณีของการอนุญาตนั้น เพื่อให้สามารถขายได้ในท้องตลาด ระยะเวลาของการอนุญาตทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ยา ครั้งแรกจะมีระยะเวลาสั้นกว่าการไดร้ับอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบปกติ เนื่องจากความไม่แน่นอน
ของข้อมูลทางคลินิกที่ไม่ครอบคลุม และมีเงื่อนไขส าหรับการส่งผลการศึกษาทางคลินิกตามมาในภายหลัง 

การพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวมีข้อมูลด้านประโยชน์ในการรักษาที่เหนือกว่าความเสี่ยงนั้น พิจารณา
ตามรายละเอียดของข้อมูลดังต่อไปนี ้

- มแีผนระยะยาว แสดงถึงจุดสิ้นสุดของการศึกษาที่ครอบคลุมถึงประสิทธิภาพในการรักษาของยานั้น เช่น 
อัตราการตอบสนองของยา และ ข้อมูลการอยู่รอด 
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- ข้อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัยในระยะเวลาของการศึกษาทางคลินิกที่ครอบคลุมมากข้ึนโดยมี
จุดสิ้นสุดของการศึกษาทางคลินิก และกลุ่มประชากรเดียวกัน เช่น อัตราการตอบสนอง หรือเกณฑ์การ
คัดออกจากการศึกษา 

- ข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับจุดสิ้นสุด หรือปัญหาส าคัญของการศึกษา เช่น การแพร่กระจายของมะเร็ง หรือ 
ระยะความผิดปกติของโรคตับ 

- ข้อมูลประสิทธิภาพของวัคซีนที่มีการใช้ เช่น ข้อมูลการสร้างภูมิคุ้มกันโรคในการขออนุมัติ 
- การศึกษาเพิ่มเติมที่ส าคัญในกลุ่มประชากรย่อย เช่น ความต้านทานของผู้ป่วย หรือ Biomarker ที่ส าคัญ

ในการวัดผลการศึกษาทางคลินิก 
- ข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับผลกระทบอื่นๆของยา เช่น ข้อมูลประสิทธิภาพ และข้อมูลโดยรวมของการรักษา 

โดยสรุปส าหรับการอนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบ Conditional marketing authorisation นั้น ได้รับการ
ยอมรับ ภายใต้เงื่อนไขที่ต้องส่งผลการศึกษาทางคลินิกภายหลังและมีแผนการศึกษาทางคลินิกที่ครอบคลุม รวมถึง
การมีข้อบ่งใช้ส าหรับโรคหรือ สภาวะร้ายแรง โดยมุ่งหวังให้ผู้ป่วยเข้าถึงผลิตภัณฑ์ยาโดยเร็ว แบบมีหลักฐานเชิง
ประจักษ์ทางการศึกษาทางคลินิกยืนยันเป็นลายลักษณ์อักษรว่า ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวนั้นมีข้อมูลด้านประโยชน์ใน
การรักษามากกว่าความเสี่ยงในด้านต่างๆ  

(b) มีแนวโน้มท่ีผู้วิจัยสามารถเก็บข้อมูลการศึกษาทางคลินิกได้อย่างครอบคลุม  

ตามเงื่อนไขข้อผูกพันหลังการได้รับอนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบ Conditional marketing 
authorisation นั้น ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องด าเนินการศึกษาทางคลินิกอย่างต่อเนื่องตามแผนที่ได้
ส่งให้กับหน่วยงาน EMA หลังผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาต เพื่อเป็นการรวบรวมและติดตามผลการศึกษาทางคลินิกที่
ครอบคลุม และเป็นการยืนยันว่า การใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวนั้นมีประโยชน์ในแง่การรักษามากกว่าความเสี่ยง ตาม
การใช้ทางคลินิกหรือทางเภสัชกรรมเพื่อตอบสนองต่อ สภาวะฉุกเฉิน หรือตามความต้องการเฉพาะในระบบ
สาธารณสุข 

จุดประสงค์ของการส่งข้อมูลการศึกษาทางคลินิกที่ครอบคลุมคือ เพื่อเป็นการยืนยันว่าประสิทธิภาพทาง
คลินิก เหนือกว่าความเสี่ยง ยกตัวอย่างเช่น การตรวจสอบความสอดคล้องกันของข้อมูลจุดยุติ และผลการรักษา
ทางคลินิกที่วัดจากประสิทธิภาพที่ส าคัญอย่างสอดคล้องกันกับข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์ยา เพื่อการหาจุดสิ้นสุดของ
การรักษาที่ครอบคลุม นอกจากนี้ยังต้องค านึงถึง การเก็บข้อมูล ระยะเวลาของประสิทธิภาพ ข้อมูลความปลอดภัย
ในภาพกว้างของกลุ่มประชากร เพื่อให้มีความรู้ความเข้าใจมากข้ึนในด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว สิ่งที่ต้องค านึงถึงอย่างส าคัญคือ การพัฒนาควรจะให้ผลแล้วเสรจ็อย่างเรว็ที่สุด เนื่องจากการ
จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีผลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จนั้น ไม่มีความแน่นอน เพราะยังขาดข้อมูลที่ครอบคลุม 
จึงจ าเป็นต้องได้รับผลการศึกษาทางคลินิกมาเติมเต็มข้อมูลในส่วนที่ยังขาดหายไปตามกรอบระยะเวลาที่ก าหนด 
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ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลติภัณฑ์ควรอธิบายกรอบการศึกษาทางคลนิิกอย่างครอบคลุม และควรด าเนินการศึกษา
ทางคลินิกให้เป็นไปอย่างเรียบง่ายชัดเจน มีคุณภาพ และ ประสิทธิภาพ เพื่อหลีกเลี่ยงปัญหาที่อาจจะก่อให้เกิด
ความสับสนหลังจากได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว 

ในส่วนของข้อมูลความปลอดภัย ต้องมีการตรวจสอบอย่างเข้มงวดเป็นพิเศษ เพื่อให้มั่นใจว่าการตัดสินใจ
เปรียบเทียบระหว่างประโยชน์ของประสทิธิภาพในการรกัษา สูงกว่าความเสี่ยง และต้องมีการประเมินเป็นรายปีซึ่ง
ต้องก าหนดเป็นข้อผูกพันโดยเฉพาะอย่างยิ่งข้อมูลทางด้าน เภสัชจลนศาสตร์ 

ตัวอย่างการส่งข้อมูลทางคลินิกควรมีเนื้อหาครอบคลุมตามหัวข้อดังต่อไปนี้: 

- ช่ือการศึกษาทางคลินิก 

- บทน าและเหตุผล 

- แนวทางการรักษาที่ระบุช่ือยา ขนาดที่ใช้ในการรักษา และวิธีการด าเนินการศึกษาทางคลินิก อย่างเฉพาะเจาะจง 
(specific drugs, doses and procedures) 

- ข้อมูลกลุ่มประชากรที่ใช้ในการศึกษา เช่น จ านวน และปัจจัยที่ใช้ในการคัดเลือกเข้า และออกของประชากร 

- ระดับของวิธีการศึกษาทางคลินิก เช่น blinding/masking หรือ open ซึ่งอาจเป็นรูปแบบการศึกษา ดังต่อไปนี้ 
double-blind, single-blind, blinded evaluators และ unblinded patients และ/หรือ การศึกษาเชิงส ารวจ
ข้อมูล 

- ชนิดของการควบคุมในวิธีการศึกษาทางคลินิก เช่น การเลือกใช้ placeboเทียบกับการให้ยาในกลุ่มประชากร , 
การไม่รักษาเทียบกับการรักษา, การให้ตัวยาส าคัญ, หรือการสังเกตการณ์ตอบสนองต่อขนาดยาที่แตกต่างกัน  

- วิธีที่ใช้ออกแบบส าหรับการศึกษาทางคลินิก เช่น randomization หรือ stratification 

- ล าดับและระยะเวลาของการศึกษาทางคลินิกทั้งหมดทั้งช่วงก่อน ระหว่าง และหลังของการศึกษา 

- ประสิทธิภาพปฐมภูมิ และทุติยภูมิในด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของตัวแปลที่ใช้ในการศึกษา 

- รายละเอียดของวิธีการศึกษาหลักส าหรับการวิเคราะห์ในเบื้องต้นและสุดท้าย ถึงประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา 

- ระยะเวลา ค าอธิบายเหตุการณ์ในแผนการศึกษาทางคลินิก รวมถึงเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับการวิเคราะห์และ
รายงานระหว่างการท าการศึกษา 

- การอภิปรายสรุปประเด็นส าคัญและเหตุผลความเป็นไปได้ในเหตุการณ์ต่างๆที่เกิดข้ึนระหว่างการศึกษา 
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(c) การตอบสนองต่อความต้องการทางการแพทย์ท่ีไม่มียาใดใช้ได้ผลในปัจจุบัน (Fulfilment of unmet 
medical need) 

การข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ Conditional marketing authorisation เพื่อตอบสนองต่อความต้องการ
ทางการแพทย์ที่ยังไม่มียาใดใช้ได้ผลในปัจจุบันนั้น ไม่เพียงแต่ต้องมีข้อบ่งใช้ที่เข้ากันได้กับเงื่อนไข แต่ยังต้องมี
ข้อมูลแสดงในเรื่องประโยชน์ของประสิทธิภาพในการรักษาที่เหนือกว่าความเสี่ยงใดๆด้วย โดยทั่วไป การ
เปรียบเทียบความได้เปรียบในการรกัษาที่ส าคัญนั้น อาจเทียบได้จากการปรับปรุงประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย
ทางคลินิกที่มีความหมาย เช่น ผลกระทบด้านการรักษา และระยะเวลาของสภาวะโรค, หรือ อัตราการตาย หรือ
อัตราการหายจากโรค ในกรณีพิเศษ ต้องมีการแสดงข้อมูลให้เห็นว่ามีประโยชน์ในการรักษาอย่างเห็นได้ชัดในด้าน
การดูแลผู้ป่วย เช่น การรักษาแบบใหม่คาดว่าจะสามารถรักษาสภาวะหรือโรคร้ายแรงที่ยังอยู่ในปัจจุบันและไม่มี
ยาใดใช้ได้ผล 

(d) ประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชนในทันทีหลังจากได้รับการรักษาด้วยยาดังกล่าว เมื่อมีการช่างน้ าหนัก
แล้วว่ามีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงแต่ยังต้องมีการศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติม 

ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องแสดงเหตุผลยืนยันข้อมูลประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชน ทันที
เมื่อมีการใช้ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวโดยข้อมูลที่แสดงต้องบ่งบอกถึงประโยชน์ที่ มากเกินกว่าความเสี่ยงแต่ยังคง
ต้องการข้อมูลส าหรับการใช้ยาเพิ่มเติม รายละเอียดหนังสือช้ีแจงควรแสดงถึงผลกระทบที่ดีต่อสุขภาพประชาชน 
เชิงเหตุผลประกอบด้านจิตวิทยา และเชิงปริมาณ เมื่อเทียบกับความพร้อมเมื่อคาดว่าจะมีข้อมูลทางคลินิกที่
ครอบคลุม ในท านองเดียวกันต้องแสดงอย่างชัดเจนถึงการจ ากัดความเสี่ยงออกไปให้มากที่สุดตามวัตถุประสงค์ใน
ตอนต้น เพื่อสนับสนุนการอ้างถึงผลประโยชน์ด้านสาธารณสุขที่เหนือกว่าความเสี่ยงในใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวนั้น 
ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มีหน้าที่ต้องส่งรายละเอียดเหตุผลตามประเด็นดังต่อไปนี้: 
- ข้อมูลสาธารณประโยชน์ต่อสุขภาพของประชาชน และความพร้อมต่อการใช้งานได้อย่างทันทีของ

ผลิตภัณฑ์ยา 
- ความเสี่ยงโดยธรรมชาติตามความจริงในกรณีที่ยังคงต้องการข้อมูลเพิ่มเติม 
- ข้อมูลสาธารณะประโยชน์ที่แสดงถึงประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยาที่เหนือกว่าความเสี่ยงในการใช้ยา 

การประเมินทะเบียนต ารับยาแบบ Conditional marketing authorisation ของคณะกรรมการ EMA 
นั้น เป็นการด าเนินการพิจารณาภายใต้เงื่อนไขจากการตรวจสอบหลักฐานเชิงวิชาการทางวิทยาศาสตร์เพื่อตอบ
ค าถาม การกล่าวอ้างของประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยาในข้อบ่งใช้ต่างๆ ส าหรับการข้ึนทะเบียนแบบเร่งด่วน
ภายใต้ข้อบทกฎหมายของสหภาพยุโรป ในกรณีที่คณะกรรมการมีความเห็นว่าข้อก าหนดใดๆของผลิตภัณฑ์ยาที่
ได้รับอนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบ Conditional marketing authorisation นั้นไม่เป็นความจริง คณะกรรมการ
สามารถเพิกถอนหรือยุติการอนุมัติทะเบียนดังกล่าวได้ 
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3. แนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จของหน่วยงาน TGA ประเทศออสเตรเลีย (The Therapeutic Good Administration: TGA)๑๗,๑๘ 

หน่วยงานTGA ประเทศออสเตรเลียออสเตรเลียได้ก าหนดแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) ไว้ส าหรับยาที่ต้องมี
ใบสั่งแพทย์ เพื่อพัฒนาตามข้อก าหนดของ the Medicines and Medical Devices Regulation Review ตั้งแต่ 
มกราคม 2561 ภายใต ้the Therapeutic Goods Act and Regulations ในการอนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบ 
Provisional approval นั้น จะพิจารณาตามข้อก าหนดโดยผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องมีหลักฐานเชิง
ประจักษ์แสดงให้เห็นว่า ผลิตภัณฑ์ยานั้นสามารถใช้ได้ในสภาวะฉุกเฉิน หรือสภาวะร้ายแรง โดยเปรียบเทียบกับ 
ผลิตภัณฑ์ยาที่อยู่ในปัจจุบัน 

ในปี 2559 รัฐบาลออสเตรเลียได้ประกาศ The Therapeutic Goods Administration (TGA) ที่
ครอบคลุมถึงวิธีการข้ึนทะเบียนยาแบบใหม่ 2 แนวทาง ได้แก่ the rapid approval of therapeutic advances 
และ life-saving drugs เพื่อให้ยาเข้าถึงผู้ป่วยได้อย่างทั่วถึง และเร็วกว่ากระบวนการข้ึนทะเบียนยาแบบปกติ ซึ่ง 
2 แนวทางนี ้เป็นการพิจารณาอนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบ Fast-track ส าหรับการวินิจฉัย ป้องกัน และรักษา 
โรคที่มีผลกระทบร้ายแรงต่อทุพพลภาพ หรือชีวิต ผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องมีส่วนช่วยในการรักษาสภาวะดังกล่าวนั้น 
ต้องได้รับอนุญาต ทั้งด้านประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตและใช้อยู่ใน
ปัจจุบัน 

๑. การพิจารณาแบบ priority review  

วัตถุประสงค์ของการพิจารณาแบบ priority review นั้นจะช่วยลดระยะเวลาในการประเมินให้แล้วเสร็จ
ภายใน 150 วันท าการ จากเดิม 255 วันท าการของช่องทางปกติ โดยเอกสารต้องครบถ้วนสมบูรณ์ตามข้อมูล
การศึกษาทางคลินิกเหมือนกับการส่งเอกสารเพื่อพิจารณาในช่องทางปกติ และกรณีที่ผลิตภัณฑ์ยาผ่านการ
พิจารณาแบบ priority review แล้ว ผลิตภัณฑ์ยานั้น จะได้รับการอนุญาตเหมือนกับการข้ึนทะเบียนต ารับยาใน
ช่องทางปกติ ตามแนวทางการอนุญาตของ TGA (Australian Register of Therapeutic Goods)  

ตั้งแต่เดือนมกราคม 2018 ถึง เดือนกรกฎาคม 2019 TGA ได้อนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเคมีใหม่ จ านวน 
64 ทะเบียน และ ผลิตภัณฑ์ยาที่ขอขยายข้อบ่งใช้ (extension) จ านวน 98 ทะเบียน จนถึงเดือนกรกฎาคม 
2562 มีผู้ประกอบการ 15 ราย ที่ได้รับอนุมัติจากการตรวจสอบล าดับความส าคัญ จ านวน 4 ทะเบียนของ
ผลิตภัณฑ์ยาเคมีใหม่ และส่วนขยายอีก 12 รายการ การอนุมัติ 12 รายการนี้ส าหรับยารักษาโรคมะเร็งซึ่งเป็น
การรักษาที่มีอยู่อย่างจ ากัด เวลาส าหรับการพิจารณา priority reviews อยู่ระหว่าง 80 ถึง 147 วันท าการ ใน
ระยะเวลาเฉลี่ย 113 วันท าการ 
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๒. การพิจารณาแบบ provisional approval   

ในทางตรงกันข้ามกับการพิจารณาแบบ priority review ในกรณีที่การศึกษาทางคลินิกมีระยะเวลาที่
จ ากัด เนื่องจากในกระบวนการประเมินข้ันต้น ของช่องทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบปกตินั้นจะเป็นการส่ง
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 2 โดยทั่วไปใช้เวลาในการศึกษา 2 ปี แต่หากจ าเป็นต้องขยายระยะเวลาใน
การศึกษาทางคลินิกนั้นต้องท าการศึกษานานถึง 6 ปี เมื่อท าการศึกษาแล้วเสร็จในระยะที่ 2 จึงจะท าการศึกษา
ต่อในระยะที่ ๓ เพื่อศึกษาถึง คุณภาพ ประสิทธิภาพ และ ความปลอดภัย ของผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งต้องใช้เวลาใน
การศึกษาอีกหลายปี ดังนั้นหากมีการยอมรับให้ผลิตภัณฑ์ยานี้สามารถยื่นเพื่อขอพิจารณาทะเบียนต ารับยาก่อนได้
ในช่วงเวลาที่ก าลังศึกษาทางคลินิกจะเสร็จสิ้นนั้น จะเป็นแนวทางที่ช่วยให้ผลิตภัณฑ์ยาเข้าถึงประชาชนได้เร็วกว่า
ช่องทางปกติ อีกทั้งยังเป็นช่องทางที่โปร่งใส เพราะมีรายละเอียดเอกสารเชิงประจักษ์ถึงผลการศึกษาทางคลินิก
อย่างชัดเจนก่อนที่การศึกษาทางคลินิกจะแล้วเสร็จ ตามจุดประสงค์หลักของเอกสารวิชาการฉบับนี้จะมุ่งไปที่แนว
ทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ  ซึ่งจะ
ใกล้เคียงกับการพิจารณาแบบ provisional approval ตามแนวทางการท างานของหน่วยงาน TGA 

ใน กรกฎาคม 2562 TGA มีการพิจารณาแบบ provisional approval ไปแล้วทั้งหมดจ านวน  
13 รายการ โดยการอนุมัติครั้งแรกเป็นการอนุญาตกรณีที่ขอขยายข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์ยา Pembrolizumab 
ตามหลักการการพิจารณาระหว่างผลประโยชน์ในด้านการรักษาของผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องเหนือกว่าความเสี่ยง เช่น  
ผลิตภัณฑ์ยานั้นอาจช่วยชีวิตได้ แต่หากไม่มีข้อมูลการทดลองเกี่ยวกับการเจ็บป่วยหรือการเสียชีวิต หรือผลลัพธ์
ข้ึนอยู่กับการประมาณการจุดยุติในการศึกษาทางคลินิกที่ไม่ได้แสดงถึงประโยชน์ของการรักษาทางคลินิกที่
น่าเช่ือถือ และส่งข้อมูลรายงานประสิทธิภาพและความปลอดภัยที่ครอบคลุม ภายในระยะเวลาที่ก าหนดและ
เป็นไปตามแผนที่ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ได้รับรองไว้ตามเงื่อนไขของผลิตภัณฑ์ยา ในการพิจารณาแบบ 
provisional approval อย่างไรก็ตาม TGA อาจพิจารณาเพิกถอน หรือไม่อนุญาตทะเบียนต ารับยาที่ผ่านการ
อนุญาตแบบ provisional approval แล้ว นอกจากนี้ตามแนวทางการปฏิบัติของ TGA ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับ
อนุญาตโดยการพิจารณาช่องทาง provisional approval นั้น จะถูกให้ความส าคัญในการเฝ้าระวังระดับสูงสุด
(high priority for post marketing surveillance)  

ผลิตภัณฑ์ยาใหม่และ ผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อบ่งใช้ในการรักษาใหม่นั้น มีข้อก าหนดให้ผู้รับอนุญาตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องจัดท าสัญลักษณ์รูปสามเหลี่ยมสีด า บนกล่องข้อมูลผลิตภัณฑ์เพื่อเป็นเครื่องหมายเตือนถึง
การส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจเกีย่วข้องกับยานั้นๆ นอกจากนี้การรายงานยังเป็นการเพิม่ข้อมูลความ
ปลอดภัย แก่ผู้ประกอบการและหน่วยงานก ากับดูแลระหว่างประเทศอื่นๆ ซึ่งการกระท าแบบนี้ ไม่ได้หมายความ
ว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว มีปัญหาด้านความปลอดภัยแต่เป็นการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว และเป็นการเตือน
แพทย์ผู้สั่งจ่ายยา เภสัชกรผู้จ่ายยา และผู้ป่วย ส าหรับการจัดท ารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เพื่อเป็นการ
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รวบรวมข้อมูลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยานั้นได้อย่างเต็มที่ โดยเฉพาะอย่างยิ่งกรณีผลิตภัณฑ์ยานั้นได้รับ
ทะเบียนแบบช่ัวคราวและมีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ 
การอนุญาตทะเบียนต ารับยาแบบ Provisional approval prescription medicines  

 หน่วยงาน TGA ประเทศออสเตรเลียให้นิยามส าหรับการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จนี้ว่า Provisional Approval ซึ่งเป็นช่องทางส าหรับการ
พิจารณาผลิตภัณฑ์ส าหรับ ยาใหม่ (New Drugs) ที่เปิดโอกาสให้ผู้รับอนุญาตสามารถส่งข้อมูลผลการศึกษาทาง
คลินิกเบื้องต้นได้ (Preliminary) ได้แก่ ผลของการศึกษาข้อมูลทางคลินิกในระยะที่ 2 เพื่อท าการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาแบบช่ัวคราวก่อน  

หลังจากได้รับอนุมตัิทะเบยีนต ารับยาแบบช่ัวคราวแล้ว ผลิตภัณฑ์นี้สามารถจ าหน่ายในท้องตลาดได้ควบคู่
ไปกับด าเนินการศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 3 ที่ท าการศึกษาเพื่อรวบรวมข้อมูลเพิ่มเติมในด้าน คุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ของผลิตภัณฑ์ยา แต่อย่างไรก็ตามผู้รับอนุญาตจะต้องส่งข้อมูลแผนการศึกษา
ทางคลินิกในระยะที่ 3 รวมถึงระยะเวลาที่จะส่งข้อมูลแสดงความคืบหน้าผลการศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 3 และ
วันที่สิ้นสุดการศึกษา เนื่องจากผลิตภัณฑ์ยาใหมท่ี่ประสงค์จะใช้ช่องทางการข้ึนทะเบียนต ารบัยาแบบ Provisional 
approval นี ้ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีข้อมูลเชิงวิชาการสนับสนุนว่าผลการศึกษาทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมี
ประโยชน์ในการรักษามากกว่าความเสี่ยง ผู้รับอนุญาตจ าเป็นต้องส่งแผนการรับมือหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ (Adverse Event: AE) หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event : SAE) หรือ 
อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction :Serious ADR) ต่อหน่วยงาน TGA  

ในการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 3 นั้น โดยปกติใช้เวลาในการท าการศึกษาอย่างน้อย 6 ปีข้ึนไป การใช้
ช่องทาง Provisional approval นี้ ถือเป็นการเปิดโอกาสให้ทะเบียนต ารับยาที่มี เพียงผลการศึกษาทางคลินิก
เบื้องต้นแต่มีข้อมูลทางวิชาการสนับสนุนและน่าเช่ือถือ สามารถขายออกสู่ตลาดได้เร็วกว่าช่องทางการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาแบบปกติ 

 ส าหรับระยะเวลาในการอนุมัติทะเบียนต ารับยาช่ัวคราวนั้น หน่วยงาน TGA ก าหนดให้อายุของทะเบียน
ต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมลูการศึกษาทางคลนิิกยังไม่แล้วเสร็จนีม้ีอายุทะเบียนเป็นเวลา 2 ปี
ต่อการได้รับอนุญาตหนึ่งครั้ง แต่อย่างไรก็ตามผู้รับอนุญาตสามารถยื่นขอขยายอายุทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาได้ 
หลังจากที่ผู้รับอนุญาตส่งข้อมูลผลการศึกษาทางคลินิกในระยะ 3 เพิ่มเติมให้กับหน่วยงาน TGA พิจารณาอนุญาต 
ซึ่งในการขยายอายุทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวนั้น แต่ละครั้งจะสามารถขยายอายุยาได้สูงสุด 2 ปี และขยายได้
รวมทั้งหมดไม่เกิน 6 ปี 
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4. แนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จของประเทศไทย  

 ส าหรับประเทศไทยมีการใช้กระบวนการท างานที่คล้ายคลึงกับการท างานของ หน่วยงาน TGA ได้แก่  
การประเมินทะเบียนต ารับยาแบบ Priority Review ซึ่งเป็นการประเมินทะเบียนต ารับยาที่มีเงื่อนไขดังต่อไปนี้ 
(1) ยากลุ่มที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนในการแก้ปัญหาสาธารณสุขของประเทศหรือปัญหาสุขภาพของประชาชน หรือ
เป็นยาที่ใช้รักษาโรคร้ายแรงที่เป็นอันตรายต่อชีวิต เช่น ยารักษาโรคเอดส์ ยารักษาโรคมะเร็ง ยารักษาวัณโรค ยา
รักษามาลาเรีย และยาอื่นๆ ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร (2) ยาที่มีการวิจัยและพัฒนา
ในประเทศไทยเป็นหลักโดยได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รายละเอียดตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) ชีววัตถุใหม่ 
(New Biological Products) และ วัคซีนส าหรับมนุษย์ ลงวันที่ 28 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ซึ่งการประเมินค า
ขอนั้นมีการผ่อนผันให้ผู้รับอนุญาตสามารถยื่นข้อมูลผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกในระยะที่ 3 ได้ ภายในระยะเวลา
ที่ก าหนด ตามที่คณะผู้เช่ียวชาญและคณะอนุกรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนต ารบัยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์
ที่เป็นยาใหม่/ยาชีววัตถุ เห็นสมควร อย่างไรก็ตามการน าแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษายังไม่แล้วเสร็จของหน่วยงาน TGA ประเทศออสเตรเลียมาปรับใช้นั้น จะช่วยให้
กระบวนการพิจารณาอนุญาต ข้ันตอนการด าเนินงาน และเงื่อนไขการพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาส าหรับช่องทาง
ดังกล่าวมีความชัดเจนมากข้ึน อีกทั้งยังช่วยส่งเสริมการเข้าถึงยาที่มีความจ าเป็นแก่ผู้บริโภคได้อย่างรวดเร็วมากขึ้น
เนื่องจากกระบวนการดังกล่าวสามารถยอมรับข้อมูลผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกได้ต้ังแต่ระยะที่ 2 เป็นอย่างน้อย 
ตามจุดมุ่งหมายที่มุ่งเน้น เพื่อบ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรคหรือสภาวะร้ายแรง ที่ยังไม่มีผลิตภัณฑ์ยาใดในปัจจุบัน
ใช้ได้ผล หรือผลิตภัณฑ์ยาเพื่อใช้ในสภาวการณ์ฉุกเฉินด้านสุขภาพ โดยการอนุญาตทะเบียนต ารับยาเพื่อให้
ผลิตภัณฑ์ยาปล่อยออกสู่ท้องตลาดได้ก่อนที่การศึกษาทางคลินิกจะแล้วเสร็จ ดังนั้นการด าเนินงานต่างๆ ในส่วน
ของการศึกษาวิจัย และผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกจ าเป็นต้องมีการแสดงเอกสารหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ส าคัญ 
เพื่อยืนยันข้อมูลประสิทธิภาพในการรักษาและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาน้ันๆ ว่ามีประโยชน์ด้านการรักษาที่
เหนือกว่าความเสี่ยงจากการใช้ยา  

เพื่อการด าเนินงานที่ชัดเจน กองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ควรมีการจัดตั้งคณะท างาน
ข้ึนเพื่อจัดท าร่างแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยัง
ไม่แล้วเสร็จของประเทศไทยข้ึน เพื่อรองรับการข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ที่มีเงื่อนไขเข้าได้ส าหรับการพิจารณาใน
ช่องทางดังกล่าว อีกทั้งยังเป็นการยกระดับมาตรฐานแนวทาง หลักเกณฑ์ในการพิจารณาอนุญาตให้เท่าเทียมกับ
ต่างประเทศที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางอีกด้วย  
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บทท่ี 3 วิธีการศึกษา 

เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา โดยการวิจัยเอกสารและด าเนินการรวบรวมข้อมูลด้วยวิธีการต่างๆ คือ การ
วิเคราะห์เอกสารและการสืบค้นข้อมูลจากองค์การอาหารและยาของประเทศที่มีความเข้มแข็งและบังคับใช้
หลักเกณฑ์ดังกล่าวแล้ว คือ หลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูล
การศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) โดยองค์การอาหารและยาของประเทศต่างๆ 
ดังกล่าวนั้น มีบทบาทหน้าที่ส าคัญในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ และเป็นประเทศผู้ก่อตั้ง  The 
international council for harmonization of technical requirements for pharmaceuticals for 
human use (ICH) ได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมริกา กลุ่มสหภาพยุโรป ประเทศออสเตรเลยี ในการรวบรวมข้อมูลจาก
หน่วยงานต่างๆ แล้วน ามาวิเคราะห์ สังเคราะห์เพื่อให้ได้เป็นแนวทางการปฏิบัติงานของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ประเทศไทยนั้น ประกอบด้วยข้ันตอนการศึกษา ดังต่อไปนี้  

1. ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับระบบการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามี
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จของประเทศสหรัฐอเมริกา (US Food and drug 
administration: USFDA) กลุ่มสหภาพยุโรป (European medicines agency: EMA) และประเทศ
ออสเตรเลีย (The Therapeutic Goods Administration: TGA) 

2. ศึกษาค้นคว้าเกี่ยวกับการด าเนินการที่เกี่ยวข้องส าหรับแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ 

3. พัฒนาแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิก
ยังไม่แล้วเสร็จของประเทศไทย  
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บทท่ี 4 ผลการศึกษา 

การพัฒนาแนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่
แล้วเสร็จ 

  ด้วยจุดมุ่งหมายของแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษา
ทางคลินิกยังไม่แล้วเสรจ็นั้นเพื่อให้ผลติภัณฑ์ต่างๆที่มคีวามจ าเปน็เรง่ด่วนในการ บ าบัด บรรเทา รักษาโรคร้ายแรง
เข้าถึงประชาชน  

เช่นเดียวกับกระบวนการพิจารณาแบบเรง่ด่วนอื่นๆ การอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามี
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จนั้น เป็นการมุ่งหวังให้ผลิตภัณฑ์ยาปล่อยออกสู่ตลาดและเข้าถึงมือ
ประชาชนโดยเร็ว จากการพิจารณาของข้อมูลประโยชน์เชิงประสิทธิภาพในการรักษาที่เหนือกว่าความเสี่ยงของ
การใช้ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวโดยอนุญาตให้ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ส่งข้อมูลการศึกษาทางคลินิกแบบ
น้อยที่สุดและส่งค ารับรองเพื่อยืนยันว่าจะด าเนินการศึกษาทางคลินิกและรายงานผลต่อหน่วยงานก ากับดูแลด้าน
อาหารและยาอย่างต่อเนื่อง๑๔ 

ในกรณีของการขยายอายุทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวนั้น จะอยู่ภายใต้พื้นฐานของการตัดสินจากข้อมูลเชิง
วิชาการที่ส าคัญถึงการจัดการต่อสิง่ทีไ่ม่รู้ของทะเบียนต ารบัยาดังกล่าว นั่นคือการตอบค าถามจากผลการศึกษาทาง
คลินิกในแผนการศึกษา เมื่อต้นปี 2017 ที่ผ่านมาหน่วยงานด้านการแพทย์แห่งสหภาพยุโรป (EMA)๑๕,๑๖ ได้
รายงานถึงประสบการณ์ที่ผ่านมาด้วยการอนุมัติยาใหม่แบบมีเงื่อนไข ตามรายงานดังกล่าวแสดงให้เห็นถึงความ
โปร่งใสที่มากข้ึนของกระบวนการพิจารณาอนุญาตทะเบียนต ารับยาดังกลา่ว เพราะมีหลักฐานเชิงประจกัษ์แสดงถึง
ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ด้านประสิทธิภาพในการรักษาของทะเบียนต ารับยา โดยใช้ข้อมูลหลักฐานที่ยอมรับได้อย่าง
จ าเป็นที่น้อยที่สุดเพื่อการพิจารณาอนุมัติทะเบียนต ารับยาให้ขายได้ก่อน ตามด้วยการส่งค ารับรองว่าจะ
ท าการศึกษาทางคลินิกตามแผนการศึกษาที่ได้ส่งให้กับส านักงาน  

หน่วยงานก ากับดูแลรายงานว่า มากกว่าครึ่งหนึ่งของการศึกษาของทะเบยีนต ารับยาที่ได้รับการอนุมัติแบบช่ัวคราว
โดยมีเงื่อนไขนั้น เป็นการศึกษาในข้ันต้นของระยะที่ 2 และมีเพียงหนึ่งในสาม เป็นการศึกษาทางคลินิกในระยะที่ 
3 และมีอีก 5 รายการเป็นการศึกษาในระยะสัน้ก่อนที่จะเสรจ็สิน้การศึกษา โดยการศึกษาส่วนใหญ่เลือกอัตราการ
ตอบสนองต่อผลลัพธ์หลัก และรายงานผลลัพธ์ทางคลินิกที่มีผลกระทบน้อยหรือไม่มีผลกระทบเลย แต่ข้อดีที่สุด
ของการศึกษาวิจัยทางคลินิกประเภทนี้ คือ การช่วยให้ทราบถึงข้อมูลการตอบสนองในรูปของผลกระทบประโยชน์ 
และ อันตรายของยาใหม่ ที่มีข้อมูลสนับสนุนที่ยากต่อการมองหาผลประโยชน์และความเสี่ยงที่ แท้จริงของ
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว การอนุมัติแบบมีเงื่อนไขจะมีการแสดงการเปรียบเทียบบางอย่างในการยุติการทดลองทาง
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คลินิก ในระยะแรกของการศึกษาอย่างที่ทราบกันดีว่าต้องมีข้อมูลด้านประโยชน์ของประสิทธิภาพมากว่าความ
เสี่ยงในการรักษา 

อย่างไรก็ตาม การเข้าถึงผลิตภัณฑ์ยาที่จ าเปน็เปน็เรือ่งหลักที่น ามาใช้พิจารณาส าหรับการข้ึนทะเบยีนต ารับยาแบบ
ช่ัวคราวโดยมีเงื่อนไข โดยที่ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกนั้นต้องครอบคลุม แม้ในท้ายที่สุดเมื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ยา
จะให้ข้อมูลทางคลินิกที่ครอบคลุม แต่ก็ยังไม่สามารถพิจารณาถึงข้อมูลด้านจริยธรรมที่เหมาะสมในการศึกษาทาง
คลินิกได้ เหมือนกับระยะเวลาการศึกษาทางคลินิกแบบปกติ เนื่องจากต้องใช้เวลานานอย่างน้อย 6-7 ปี 
กระบวนการก ากับดูแลควรได้รับการออกแบบเพื่อให้เห็นถึงคุณค่าของการอนุมัติยาใหม่ให้เข้าถึงประชาชนอย่าง
รวดเร็ว เพื่อตอบสนองต่อความต้องการของผู้ป่วย หรือ ใช้กับสภาวะโรคหรือ ความต้องการด้านสุขภาพของผู้ป่วย
ในสาธารณะ แต่หากหน่วยงานก ากับดูแลพิจารณาแล้วพบว่า ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกไม่เพียงพอเป็นเหตุให้ต้อง
เพิกถอนทะเบียนต ารับยาดังกล่าวก็สามารถท าได้ ในทางกลับกันข้อมูลการศึกษาทางคลินิกครบถ้วนสมบูรณ์อาจ
เลื่อนล าดับข้ัน และพิจารณาให้ข้ึนทะเบียนเหมือนกับทะเบียนต ารับยาในช่องทางปกติได้ 

แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ 
(Provisional approval) นั้น ควรจัดเป็นยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 แต่เนื่องจากแนวทางการพิจารณา
ดังกล่าวนี้ยังไม่มีหลักเกณฑ์ที่แน่ชัด และเพื่อแนวทางการด าเนินงานที่ชัดเจนส าหรับผลิตภัณฑ์ยาใหม่ ในการ
ส่งเสริมการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาให้เข้าถึงประชาชนได้เร็วข้ึน รวมถึงเป็นช่องทางที่โปร่งใสและมีเอกสารเชิง
วิชาการสนับสนุนอย่างน่าเช่ือถือ หลังจากวิเคราะห์ และสังเคราะห์แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional approval) ของแต่ละประเทศ 
สามารถสรุปเพื่อเป็นแนวทางการด าเนินงานของประเทศไทยได้ดังนี ้

วัตถุประสงค์ 
เพื่อเปิดโอกาสให้ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์สามารถยื่นค าขอทะเบียนต ารับยาเพื่อพิจารณา

ช่องทาง Provisional approval โดยได้รับทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวและมีเงื่อนไขหลังการขายโดยสามารถ
ท าการศึกษาทางคลินิกคู่ขนานกับการที่ผลิตภัณฑ์ยาได้ขายสู่ท้องตลาด อย่างไรก็ตามหลักการนี้ไม่ได้ยืนยันว่าการ
ยื่นค าขอดังกล่าวนั้นจะได้รับการอนุญาตทุกรายการ ข้ึนอยู่กับข้อมูลเชิงวิชาการที่น่าเช่ือถือและเพียงพอ ส าหรับ
การพิจารณาอนุญาต 
แนวทางการขึ้นทะเบียน 

การพิจารณาสามารถให้ยื่นข้อมูลการศึกษาที่เป็นข้อมูลเบื้องต้นในระยะที่ 2 ของการศึกษาทางคลินิกได้ 
แต่อย่างไรก็ตาม ต้องยื่นข้อมูลที่ครอบคลุมของเอกสารวิชาการที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (non-clinical) ได้แก่
เอกสารแสดงข้อมูลด้าน คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยอย่างครอบคลุม  ที่สอดคล้องตาม  
Good Manufacturing Practice (GMP) และต้องสอดคล้องตาม Good Registration Management (GRM) ใน
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กระบวนการยื่นเอกสาร และรูปแบบการจัดเตรียมเอกสารควรเป็นไปตาม หลักเกณฑ์ ICH Guideline เพื่อให้
รูปแบบเอกสารอยู่ในรูปแบบฟอรม์ที่มกีารระบขุ้อมูลที่จ าเป็น เพื่อการจัดการ กระบวนการ และ การประเมินผลที่
เหมาะสม 

ผลิตภัณฑ์ยาที่สามารถยื่นเพื่อพิจารณาในช่องทาง provisional approval ได้ คือยาใหม่ตามนิยามของ 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และยังรวมถึงเงื่อนไขต่างๆเพื่อช่วยในการตัดสินว่ายาดังกล่าวนั้นสามารถยื่นเพื่อ
ขอพิจารณาทะเบียนต ารับยาในช่องทางนี้ โดยต้องดูองค์ประกอบรวม เช่น ประโยชน์ในการน ามาแก้ปัญหาโรค 
หรือสภาวะร้ายแรงที่เป็นปัญหาสุขภาพในปัจจุบัน ที่ยังไม่ได้รับการแก้ไข หรือสภาวะฉุกเฉินทางสุขภาพร้ายแรง 
โรคระบาด หรือโรคที่ยังไม่มียาใดใช้ได้ผล ทั้งนี้ช่องทางการยื่นประเมินทะเบียนต ารับยาใหม่ช่องทาง Provisional 
approval นั้น เป็นเพียงการเปิดโอกาสให้ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มีโอกาสยื่นเอกสารวิชาการเพื่อขอ
ประเมินเท่านั้น แต่ไม่ได้หมายความว่าจะได้รับการอนุญาตทุกรายการ ทั้งนี้เกณฑ์คุณสมบัติถูกออกแบบมาเพื่อให้
มั่นใจว่าผู้ป่วย หรือผู้ใช้ยาจะได้รับประโยชน์สูงสุดจากผลิตภัณฑ์ยาโดยการเข้าถึงยาเร็วกว่าช่องทางการพิจารณา
แบบปกติ ทั้งนี้เมื่อพิจารณาแนวทางที่ครอบคลุมของหน่วยงาน TGA สามารถน ามาประยุกต์ใช้เป็นแนวทางการ
ด าเนินงานเพื่อพิจารณาค าขอของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดังนี้ 

คุณสมบัติของยาท่ีสามารถขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีข้อมูลการศึกษาทางคลินิก
ยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional Approval) 

1. ยาใหม่ส าหรับกรณีที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (New prescription medicine or new indications medicine) 

2. ยาส าหรับการรักษาโรคภาวะรุนแรง (For treating a serious condition) 

3. ยาที่มีผลการศึกษาทางคลินิกมีประโยชน์ในการรักษามากกว่าผลิตภัณฑ์ยาในท้องตลาด (Favorable 
comparison against existing therapeutic goods) 

4. ยาที่ใช้ในการรักษาข้ันสูงที่ส าคัญ (Major therapeutic advance) 

5. ยาที่มีเอกสารหลักฐานส าหรับแผนการศึกษาทางคลินิกที่ครอบคลุม (Evidence of a plan to submit 
comprehensive clinical data) 
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กระบวนการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่
แล้วเสร็จส าหรับประเทศไทย 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี ๓ กระบวนการพิจารณาอนุญาต Provisional approval 

 

ขั้นตอนที่ 1 ผู้รับอนุญาตยื่นหนังสือ ขอหารือเพ่ือยื่นค าขอ
ทะเบียนต ารับยา 

ขั้นตอนที่ ๓ ผู้ประเมินภายในรับค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอฯ 

เป็นไปตามเงื่อนไข 

รับพิจารณา 

ไม่รับพิจารณา 
ไม่เป็นไปตามเงื่อนไข ขั้นตอนที่ 2 คณะกรรมการฯประชุม  

พิจารณาค าขอฯ 

ผู้ประเมินภายในตรวจสอบ
ความครบถ้วนของค าขอฯ 

20
 ว

ันท
 าก

าร
 

ขั้นตอนที่ ๔ ประเมินค าขอฯ ตามช่องทางการประเมินฯ ยาใหม ่

รับค าขอฯ 

แก้ไข/ชี้แจงเพ่ิมเติม 
(30 วันท าการ) 

 ไม่รับค าขอฯ 

ขั้นตอนที่ ๕ ออกใบส าคัญแบบชั่วคราว (ทะเบียนต ารับยา 
มีอายุ 2 ปี)  โดยมีเงื่อนไขให้ ผู้รับอนุญาตจัดส่งผล
การศึกษาทางคลินิกตามแผนที่สง่ให้ส านักงานฯ 

รับขึ้นทะเบียน 

ไม่รับขึ้นทะเบียน 

ขั้นตอนที่ 6 ผู้รับอนุญาตส่งผลการศึกษาทาง
คลินิกตามแผนที่เคยส่งไว้ให้ส านักงานฯ 

ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอขยาย
อายุทะเบียนต ารับยา  

ผู้ประเมินภายใน ประเมินค าขอฯ  

ขั้นตอนที่ 7 ผู้ประเมินภายในประเมิน ข้อมูล
ประโยชน์ และความเส่ียงของผลิตภัณฑ์ยา  เพิกถอนทะเบียนฯ 

ให้ใช้ทะเบียนต่อเนื่อง  
(มีอายุ ๒ ปี และมีอายุสูงสุด ๖ ปี) 
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จากแผนภาพที่ ๓ เป็นการแสดงกระบวนการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูล
การศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional Approval) ประกอบด้วย 5 ข้ันตอน 

ขั้นตอนท่ี 1: ผู้ประกอบการยื่นหนังสือขอหารือเพ่ือยื่นค าขอทะเบียนต ารับยา 

ผู้รับอนุญาตยื่นหนังสอืขอหารอื เพื่อแจ้งความประสงค์กับทางส านักงานฯ ว่าต้องการยื่นค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา
แบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ  เพื่อจัดให้มีประชุมหารือ และ
อภิปรายร่วมกันในการตรวจสอบเอกสารและข้อมูลเบื้องต้น และเป็นการเตรียมความพร้อมก่อนการยื่นขอ
พิจารณาเอกสารจริง โดยผู้รับอนุญาตต้องเริม่ด าเนินการกอ่นยื่นค าขอข้ึนทะเบยีนต ารับยาอย่างน้อย 6 เดือน และ 
ไม่เกิน 3 เดือน 

ขั้นตอนท่ี 2: คณะกรรมการฯ ประชุม พิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา และ แผนการศึกษาทางคลินิก  

คณะกรรมการฯ โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผู้เช่ียวชาญที่เกี่ยวข้อง อภิปรายร่วมกันในการ
ตรวจสอบเอกสารและข้อมูลแผนการศึกษาทางคลินิกเบื้องต้น เพื่อพิจารณาความเป็นไปได้ของผลิตภัณฑ์ยาว่า
เป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนดหรือไม่ หากทะเบียนต ารับยาดังกล่าวมีข้อมูลเป็นไปตามเงื่อนที่ก าหนด และมีแผนการ
ศึกษาทางคลินิกที่เหมาะสมจะออกหนังสือมีมติจากที่ประชุมเพื่อรับพิจารณาและด าเนินการในข้ันตอนถัดไป 

ขั้นตอนท่ี 3: ผู้ประเมินภายในรับค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอฯ 

ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารเพื่อใช้ในการพิจารณาทะเบียนต ารับยา และแนบหนังสือผลอนุมัติจากมติที่ประชุมใน
ข้ันตอนที่ 2 เพื่อใช้ประกอบกันในการพิจารณาตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ในข้ันตอนนี้ ผู้ประเมิน
ภายในจะตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร กรณีที่เอกสารไม่ครบถ้วนหรือมีประเด็นข้อสงสัย ผู้ประเมินภายใน
ด าเนินการตรวจพิจารณา และออกมติผลการพิจารณา ส่งให้ผู้ รับอนุญาตแก้ไขหรือช้ีแจงเพิ่มเติม ในกรณีที่ผู้
ประเมินภายในตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นแล้วพบว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อก าหนด หรือไม่
ได้มาตรฐาน หรือผู้รับอนุญาตละทิ้งค าขอ ไม่แก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนด (30 วันท าการ) ผู้ตรวจประเมิน
ภายในจะไม่รับพิจารณาค าขอ 

ขั้นตอนท่ี ๔: ประเมินค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามช่องทางการประเมินทะเบียนต ารับยาแบบยาใหม่ 

กรณีที่ผู้ประเมินภายในตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารตามข้ันตอนที่ 3 พบว่าเอกสารครบถ้วนและรับ
พิจารณาค าขอ การด าเนินการพิจารณาทะเบียนต ารับยาจะใช้ช่องทางแบบเดียวกันกับการประเมินทะเบียนต ารับ
ยาใหม่ โดยใช้ระยะเวลา 220 วันท าการ ส าหรับช่องทางการประเมินปกติ และ 180 วันท าการ ส าหรับช่อง
ทางการประเมินแบบอ้างอิงการข้ึนทะเบียนจากหน่วยงานควบคุมยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยอมรับ๑๙ 
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ขั้นตอนท่ี ๕: ออกใบส าคัญทะเบียนต ารับยาแบบชั่วคราว 

เมื่อผู้ประเมินภายในพิจารณาและรับค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาในข้ันตอนที่ 4 เรียบร้อยแล้ว ผู้ประเมินภายในจะ
ด าเนินการออกใบส าคัญทะเบียนต ารบัยาแบบช่ัวคราวให้ โดยมีอายุ 2 ปี และมีเงื่อนไขให้ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ส่งผลการศึกษาทางคลินิกตามแผนที่ส่งให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในข้ันตอนที่  1 
อย่างไรก็ตามผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ยาสามารถยื่นขอขยายอายุทะเบียนต ารับยาได้เมื่อมีผลการศึกษา
ทางคลินิกครบถ้วนตามกรอบระยะเวลา โดยการขอขยายอายุทะเบียนต ารับยานั้นสามารถขยายได้ครั้งละ 2 ปี 
และขยายสูงสุดโดยมีอายุยารวมไม่เกิน 6 ปี นับจากวันแรกที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราว  

ขั้นตอนท่ี 6: ผู้รับอนุญาตส่งรายงานผลการศึกษาทางคลินิกตามกรอบระยะเวลาท่ีให้ไว้กับส านักงานฯ 

เมื่อทะเบียนต ารับยาได้รบัการอนุมัติแล้ว ข้อปฏิบัติที่ส าคัญของการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (Provisional Approval) นั้น ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์มีหน้าที่ต้องส่งรายงานผลการศึกษาทางคลินิกตามแผนที่ให้ไว้กับส านักงานฯ อย่างไรก็ตามหากผู้ท า
การศึกษาพบว่าข้อมูลผลการศึกษาทางคลินิกนั้นมีความเสี่ยงร้ายแรงมากกว่าประโยชน์ในการรักษาหรือป้องกัน
โรคตามที่คาดหมาย ผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์จะต้องส่งหนังสือรายงานต่อส านักงานฯ ด่วนที่สุดโดยไม่
ต้องรอให้ถึงระยะเวลาของการส่งผลการศึกษาทางคลินิก และจะต้องประชาสัมพันธ์ให้กับผู้ใช้ยาทั้งหมดทราบโดย
ทั่วถึงกันอย่างทันท่วงที  

ขั้นตอนท่ี 7: ประเมินภายในประเมิน ข้อมูลประโยชน์ และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา 

เมื่อผู้รับอนุญาตส่งรายงานผลการศึกษาทางคลินิก และรายงานผลอาการไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ยาแก่
ส านักงานตามแผนที่ให้ไว้กับส านักงานฯ รายละเอียดตามขั้นตอนที่ 6 นั้น ในขณะเดียวกันผู้ประเมินภายในจะต้อง
พิจารณาข้อมูลประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยาเป็นส าคัญ หากพบข้อบ่งใช้ร้ายแรงที่มากกว่าประโยชน์
สามารถพิจารณาเพิกถอนทะเบยีนต ารับยาได้ตามแต่เห็นสมควร แต่หากพิจารณาเห็นสมควรแล้วว่าผลิตภัณฑ์ยามี
ประโยชน์ในด้านการป้องกันหรือรักษามากกว่าความเสี่ยงแล้วนั้น ก็สามารถอนุมัติอายุทะเบียนต ารับยาช่ัวคราวได้
ได้ 2 ปี โดยมีอายุสูงสุดได้ไม่เกิน 6 ปี ในกรณีที่มีการต่ออายุทะเบียนต ารับยา 
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บทท่ี 5 บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

 การด าเนินงานในกระบวนการส าหรบักระบวนการข้ึนทะเบยีนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามี
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ (provisional approval) นั้น เป็นแนวทางหนึ่งส าหรับการพัฒนาในวิถี
การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาใหม่ อีกทั้งยังเป็นการเอื้อประโยชน์ให้ผู้ป่วย หรือผู้ใช้ยาที่มีความจ าเป็นต้องใช้นั้ น 
เข้าถึงการใช้ยาในระยะเวลาที่สั้นกว่ากระบวนการข้ึนทะเบียนต ารับยาในช่องทางปกติ อีกทั้งยังเป็นการส่งเสริม
การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกไม่แล้วเสร็จให้มีประสิทธิภาพและโปร่งใส มีหลักฐานเชิง
วิชาการที่น่าเช่ือถือรองรับ แต่มีข้อจ ากัดในการศึกษาทางคลินิก แต่อย่างไรก็ตาม ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวกลับมี
ข้อมูลที่พิสูจน์ถึง ประโยชน์ด้านประสิทธิผลที่เหนือกว่าความเสี่ยง ในการบ าบัด บรรเทา หรือรักษา โรคหรือ
สภาวะร้ายแรง หรือสถานการณ์ฉุกเฉิน เช่น โรคมะเร็ง โรควัณโรค การติดเช้ือดื้อยา หรือสถานการณ์โรคระบาด 
เพื่อตระหนักถึงประโยชน์ของผู้ใช้ยา และ ประสิทธิผลของยาที่มีเหนือกว่าความเสี่ยงนั้น การด าเนินการพิจารณา  

ทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ  (Provisional 
approval) ควรเป็นไปอย่างรัดกุม เพื่อให้กระบวนการด าเนินงานชัดเจนและครอบคลุมผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่เข้าตาม
เงื่อนไขที่ก าหนด 

 ทั้งนี้รูปแบบกระบวนการด าเนินงานนั้นอาจพิจารณาด าเนินงานให้สอดคล้องกับ หน่วยงาน TGA 
เนื่องจากมีรายละเอียดข้ันตอนการท างานทีชั่ดเจน และการจัดการในส่วนของเอกสารส าหรบัการยื่นทะเบียนต ารบั
ยาของช่องทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้ว
เสร็จนั้น ให้ด าเนินการสอดคล้องกับแนวทางการด าเนินงานของ ICH guideline หรือหลักเกณฑ์อื่นๆที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทยเห็นสมควร    

 อย่างไรก็ตาม เนื่องจากแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบช่ัวคราวส าหรับผลิตภัณฑ์ยามีข้อมูล
การศึกษาทางคลินิกยังไม่แล้วเสร็จ(Provisional approval) นั้น จ าเป็นต้องอาศัยการประยุกต์ใช้แนวทางการ
ด าเนินงานจากหลายองค์กร และผา่นการวิเคราะห์สงัเคราะห ์เพื่อปรับปรงุใหเ้ป็นแนวทางที่ชัดเจนของส านักงานฯ 
ในอนาคตต่อไป ดังนั้น จึงเห็นควรได้รับการพิจารณาจาก เจ้าหน้าที่ ผู้บริหาร และผู้เช่ียวชาญที่มีส่วนเกี่ยวข้อง 
เพื่อให้แนวทางดังกล่าวมีความสอดคล้องกับองค์ประกอบด้านอื่นๆ ก่อนน าไปสู่การปรับใช้จริงเป็นช่องทางส าหรับ
การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาใหม่อย่างมีประสิทธิภาพ   
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นิยามศัพท์ 
 

ความเป็นพิษ (Toxicity)  

หมายความว่า ความสามารถของสารในการก่อให้เกิดอันตรายต่อสิ่งมีชีวิต สารซึ่งมีความเป็นพิษสูงจะก่อให้เกิด
อันตรายเมื่อได้รับเข้าไปในปริมาณน้อย ส่วนสารที่มีความเป็นพิษต่ า จะไม่ก่อให้เกิดอันตราย นอกเสียจากว่าจะได้
รับเข้าไปในปริมาณมาก 

ความปลอดภัย (Safety) 

หมายความว่า การลดความเสี่ยงที่เกิดข้ึนจากภัยหรืออันตรายที่ไม่ควรเกิดข้ึนจากการได้รับบริการสุขภาพ หรือ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หรือบริหารความเสี่ยงให้เกิดน้อยที่สุดเท่าที่สามารถยอมรับได้ บนพื้นฐานของข้อมูล ความรู้ 
ทรัพยากร และบริบทที่เกี่ยวข้อง รวมถึงความเสี่ยงระหว่างการไม่ได้รับหรือได้รับการรักษาด้วยวิธีอื่นๆ 

ประสิทธิภาพของยา (Efficacy) 

หมายความว่า ประสิทธิภาพหรือผลจากการใช้ยาในสภาวะที่มีการก าหนดการศึกษาควบคุมไว้เป็นอย่างดี เช่น 
ประสิทธิภาพที่ได้จากการประเมินในการศึกษาทางคลินิกที่มีการออกแบบมาเป็นอย่างดี 

ยาใหม่ (New Drugs) 

หมายความว่า 

1) ต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่ (New Chemical Entities) หรืออนุพันธ์ใหม่ รวมถึง 
สารประกอบเชิงซ้อน เอสเทอร์ หรือเกลือใหม่ ที่ไม่เคยมีการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน 

2) ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (New indication) 
3) ต ารับยาที่เป็นสูตรผสมใหม่ (New Combination) ซึ่งหมายถึง ต ารับยาผสมที่ประกอบด้วยตัวยาใหม่

และ/หรือ ตัวยาส าคัญที่ข้ึนทะเบียนไว้แล้วตั้งแต่ 2 ชนิดผสมกันแต่ไม่ซ้ ากับต ารับยาผสมที่ข้ึน
ทะเบียนแล้ว 

4) ยาที่มีรูปแบบใหม่ของการใช้ยา (New Delivery System) โดยเป็นการพัฒนาระบบน าสง่ยาแบบใหม่
ซึ่งท าให้ Bioavailability ของยาแตกต่างไปจากเดิมอย่างมีนัยส าคัญ 

5) ยาที่มีช่องทางการให้ยาแบบใหม่ (New Route of Administration) 
6) ยาที่มีรูปแบบยาใหม่ (New Dosage Form) ของยาใหม่ที่ได้รับอนุมัติให้ข้ึนทะเบียนต ารับยาแล้ว 
7) ยาที่มีความแรงใหม่ (New Strength) ของยาใหม่ที่ได้รับอนุมัติให้ข้ึนทะเบียนต ารับยาแล้ว 
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การวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study) 

หมายความว่า การศึกษาวิจัยในมนุษย์โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อค้นคว้าหรือยีนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา 
และ/หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร์ (pharmacodynamics) อื่นๆ ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย และ/หรือเพื่อ
ค้นหาอาการไม่พึงประสงค์ใดๆ ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย และ/หรือ เพื่อศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว 
การเปลี่ยนแปลง (metabolism) และการขับถ่ายผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยออกจากร่างกาย โดยมีวัตถุประสงค์
เพื่อค้นหาความปลอดภัย และ/หรือประสิทธิผล คาว่า การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และการศึกษาวิจัย
ทางคลินิก (clinical study) มีความหมายเหมือนกัน 

รายงานการวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study Report) 

หมายความว่า การเขียนบรรยายผลการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ์เพื่อการรักษา ป้องกันหรือวินิจฉัยโรคในมนุษย์ โดย
รวบรวมรายละเอียดทางคลินิกและทางสถิติ, การนาเสนอ,และการวิเคราะห์ข้อมูลไว้ในรายงานฉบับเดียวกัน 

ผู้รับอนุญาต (Participant) 

หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติน้ี และในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รบัใบอนญุาต ให้หมายความ
รวมถึงผูจ้ัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึง่เป็นผู้ด าเนินกิจการด้วย 
 
ผู้อนุญาต (Regulatory officer) 
หมายความว่า 

๑) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ้ึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 
ส าหรับการอนุญาตผลิตยาหรอืการน าหรอืสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ้ึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 
ส าหรับการอนุญาตขายยาในกรุงเทพมหานคร 

๓) ผู้ว่าราชการจังหวัด ส าหรบัการอนุญาตขายยาในจงัหวัดที่อยู่ในเขตอ านาจนอกจากกรงุเทพมหานคร 
“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
“พนักงานเจ้าหน้าที”่ หมายความว่า ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งใหป้ฏิบัติการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
“รัฐมนตร”ี หมายความว่า รัฐมนตรผีู้รักษาการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

ขนาดยา (Dose) 
หมายความว่า ปริมาณยาในปริมาณที่มีการควบคุมเพื่อให้กับผู้ป่วย หรือปริมาณยาที่มีการควบคุมเพื่อใช้ส าหรับ
การรักษาตามข้อบ่งใช้ หรือปริมาณยาที่มีการควบคุมที่ให้ผลต่อการรักษาโรคตามข้อบ่งใช้ยา 
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ผลิตภัณฑ์ยา (Medicinal products)  

หมายความว่า ยาตามกฎหมายว่าด้วยยา 

การอนุมัติ (Approval) (ของหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีพิจารณาทะเบียนต ารับยา) 

หมายความว่า การอนุมัติของคณะกรรมการในหน่วยงานที่มีบทบาทหน้าที่ส าหรับการพิจารณาทะเบียนต ารับยา 
หลังจากผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารในการข้ึนทะเบียนต ารับยาตามข้อก าหนดของหน่วยงานผู้พิจารณา และทะเบียน
ต ารับยานั้นผ่านการพิจารณาแล้ว ซึ่งอาจด าเนินการได้ ณ หน่วยงานนั้น ๆ ภายใต้กรอบข้อก าหนดของ
คณะกรรมการผู้พิจารณาทะเบียนต ารับยา และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

โครงร่างการวิจัย (Protocol) 

หมายความว่า เอกสารซึ่งระบุวัตถุประสงค์ การวางรูปแบบการวิจัยระเบียบวิธีวิจัย การค านวณทางสถิติและการ
บริหารจัดการการวิจัย, โครงร่างการวิจัยมักระบุความเป็นมาและเหตุผลของการวิจัย แต่อาจระบุในเอกสารอ้างอิง
อื่นๆ ได้ ในแนวปฏิบัติ ICH GCP เล่มนี้ คาว่า “โครงร่างการวิจัย” จะรวมทั้งโครงร่างการวิจัยและส่วนแก้ไข
เพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol Amendment) 

หมายความว่า การเปลี่ยนแปลงและการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมอย่างเป็นทางการของโครงร่างการวิจัยโดย
กระทาเป็นลายลักษณ์อักษร 

การประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA) 

หมายความว่า กระบวนการทั้งปวงที่มีการวางแผนและดาเนินการอย่างเป็นระบบเพื่อสร้างความมั่นใจว่า การ
ด าเนินการวิจัย ตลอดจนการเก็บ (generated) การบันทึกและการรายงานข้อมลู เป็นไปตาม GCP และข้อก าหนด
ของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 

หมายความว่า เทคนิคการปฏิบัติและกิจกรรมที่เกี่ยวข้องในระบบประกันคุณภาพเพื่อยืนยันว่า การดาเนินการ
ต่างๆ เกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิกมีคุณภาพตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

ข้อก าหนด (Specification) 

หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดความต้องการของผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้
ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่ก าหนดไว้ ข้อก าหนดนี้จะใช้เป็นเกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 
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การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation)  

หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพื่อยืนยันว่าวิธีการปฏิบัติ กระบวนการ เครื่องมือ วัตถุ กิจกรรม หรือ
ระบบ จะได้ผลตามที่คาดหวัง และเป็นไปตามหลกัการของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา (ดูหัวข้อ การตรวจ
รับรอง ประกอบ) 

การสุ่มตัวอย่าง (Randomization) 

หมายความว่า กระบวนการที่ใช้ก าหนดว่าอาสาสมัครแต่ละคนจะอยู่ในกลุ่มการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการ
วิจัยหรือกลุ่มควบคุม โดยอาสาสมัครมีโอกาสเท่าเทียมกันในการถูกเลือกให้รับการรักษาอย่างใดอย่างหนึ่งเพื่อลด
อคต ิ

หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (Regulatory Authorities) 

หมายความว่า องค์กรต่างๆ ที่มีอ านาจในการควบคุมบังคับใช้ระเบียบหรือกฎหมาย ในแนวปฏิบัติ GCP เล่มนี้ ค า
ว่า “หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย” หมายความรวมถึง องค์กรที่ทาหน้าที่พิจารณาทบทวนข้อมลูทางคลินิกที่
ได้รับ และองค์กรที่ทาหน้าที่ตรวจตราการวิจัย (ดูข้อ 1.29) องค์กรเหล่านี้บางกรณีหมายถึงพนักงานเจ้าหน้าที่ 
(competent authorities) 

อาการไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction : ADR)  

หมายความว่า ปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนโดยไม่ตั้งใจและเป็น อันตรายต่อร่างกายมนุษย์ โดยเกิดข้ึนเมื่อใช้ยาในขนาดปกติ
เพื่อป้องกันวินิจฉัยบ าบัดรักษาโรค หรือเปลี่ยนแปลงแก้ไขการท างานของร่างกาย ทั้งนี้ไม่รวมปฏิกิริยาที่เกิดจาก
การใช้ยาเกินขนาด โดยอุบัติเหตุหรือตั้งใจตลอดจนการใช้ยาในทางที่ผิดและผิดวิธีอาจเป็นปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนจาก
ฤทธ์ิ ทางเภสัชวิทยาของยา (type A ADR) หรืออาจเกิดจากปฏิกิริยาภูมิแพ้(allergic reaction) หรือ ปฏิกิริยาที่
ไม่สามารถอธิบายกลไกการเกิดได้(type BADR/ patient reaction) รวมถึงการเกิด อันตรกิริยาต่อกันของยา 
(drug interaction) แต่ในการวิจัยทางคลินิกก่อนอนุมัติทะเบียน ICH E2A ได้ให้ความหมายที่ครอบคลุมถึง
ปฏิกิริยาที่เป็นอันตรายและเกิดข้ึนโดยไม่ตั้งใจที่มี  ความสัมพันธ์เชิงสาเหตุกับการใช้ยาในระดับที่อาจจะใช่ 
(possible) ข้ึนไปไม่ว่าเกิดในขนาดใดก็ ตามให้จัดเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา 
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อาการข้างเคียงจากยา (Side Effect) 

หมายความว่า ผลที่เกิดข้ึนโดยมิได้ตั้งใจเมื่อใช้ยาในขนาดปกติที่ เกี่ยวข้องกับคุณสมบัติของยา โดยสรุปอาการ
ข้างเคียงคือ ADR ประเภท type A เกี่ยวข้องกับ ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาในขณะที่ ADR คือ AE ที่มีความสัมพันธ์เชิง
สาเหตุระหว่างยาที่ใช้กับเหตุการณ์ ที่เกิดในระดับอาจจะใช่ (possible) ข้ึนไปอย่างไรก็ตามหากเป็นการรายงานที่
ได้รับผ่านระบบ spontaneous report ซึ่งผู้รายงานสงสัยว่ายาที่ใช้เป็นสาเหตุของ AE ที่เกิดข้ึนก็จะถือว่า 
เหตุการณ์ดังกล่าวเป็น ADR แม้ผลการประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุอาจจะอยู่ในระดับไม่น่า  ใช่/สงสัย 
(unlikely/doubtful) หรือไม่สามารถจัดระดับได้(unclassified) หรือข้อมูลที่มีอยู่ไม่ พอที่จะประเมิน 
(un-assessable) ก็ตามให้รายงานเป็น ADR พร้อมระบุผลการประเมินดังกล่าว ข้างต้นได้อนึ่งในกรณีที่สามารถ
ระบุสาเหตุการเกิดได้ชัดเจนว่าไม่เกี่ยวข้องกับปฏิกิริยาของยาก็ให้  รายงานเป็นสาเหตุอื่น (other problem) 
พร้อมระบุสาเหตุการเกิดเช่น medication error, misuse 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event : AE) 

หมายความว่า อาการหรือผลทาง การแพทย์ที่เกิดข้ึนระหว่างการใช้ผลิตภัณฑ์ยาซึ่งไม่เป็นที่ต้องการหรืออาจเป็น
อันตรายต่อผู้ป่วย โดยไม่จ าเป็นต้องมีความสัมพนัธ์เชิงสาเหตุกับการใช้ผลิตภัณฑ์ยาน้ัน แต่ต้องมีความสัมพันธ์ด้าน 
เวลากล่าวคือ ต้องเกิดข้ึนในระหว่างที่ใช้ยาหรือภายหลังการใช้ยานั้นๆ 

การศึกษาวิจัยท่ีไม่ได้ท าในมนุษย์ (Nonclinical Study) 

หมายความว่า การศึกษาทางชีวการแพทย์ซึ่งไม่ได้กระทาในมนุษย์ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event : SAE) หรือ อาการไม่พึงประสงค์จากยา
ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction :Serious ADR 

หมายความว่า เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดข้ึนเมื่อได้รับยาขนาดใด ๆ ก็ตาม แล้วท าให้  
(1) เสียชีวิต, (2) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต, (3) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาล
นานข้ึน, (4) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร หรือ (5) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 

(ดูรายละเอียดใน “แนวทาง ICH เรื่อง การบริหารจัดการข้อมูลความปลอดภัยทางคลินิก : คาจากัดความและ
มาตรฐาน การรายงานเร่งด่วน”) 
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อาการไม่พึงประสงค์ชนิดไม่ร้ายแรง (Non Serious Adverse Drug Reaction)  

หมายความว่า อาการ/เหตุการณ์ที่เกิดข้ึนไม่เข้าเกณฑ์ของอาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีระบุบนฉลาก (labeled ADR)/ ไม่ได้ระบุบนฉลาก (non-labeled ADR)  

หมายความว่า อาการไม่พึงประสงค์ที่แสดงไว้/ ไม่แสดงตามที่ได้รับอนุญาตในประเทศหรือข้ึน ทะเบียนนั้น 

ผลิตภัณฑ์เปรียบเทียบ (Comparator) 

หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในข้ันการวิจัยหรือผลิตภัณฑ์ที่จาหน่ายในตลาดแล้ว (นั่นคือ กรณีเปรียบเทียบกับ
สารมีฤทธ์ิ) หรือยาหลอก (placebo) ซึ่งใช้เป็นตัวเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก 

การปฏิบัติตามข้อก าหนด (ในการวิจัยทางคลินิก) (Compliance) 

หมายความว่า การปฏิบัติอย่างเคร่งครัดตามข้อก าหนดทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย, GCP, และข้อก าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

เอกสารส าคัญ (Essential Documents) 

หมายความว่า เอกสารซึ่งไม่ว่าจะพิจารณาแยกกันหรือรวมกันช่วยให้สามารถวัดผลการวิจัยและคุณภาพของข้อมูล
จากการวิจัย [(ดูรายละเอียดข้อ 8 เรื่อง “เอกสารส าคัญสาหรับการดาเนินการวิจัยทางคลินิก” (Essential 
Documents for the Conduct of a Clinical Trial)] 

สถาบัน (Institution) 

หมายความว่า หน่วยงานไม่ว่าจะเป็นส่วนราชการหรอืภาคเอกชนทั้งสถาบนัทางการแพทย์ หรือทางทันตกรรม ที่มี
การด าเนินการวิจัยทางคลินิก 

รายงานผลระหว่างการวิจัย (Interim Clinical Trial/Study Report) 

หมายความว่า รายงานผลการวิจัยที่ดาเนินการแล้วบางส่วน และการประเมินผลการวิจัยโดยการวิเคราะห์ข้อมูลที่
ได้มาระหว่างที่การวิจัยดาเนินอยู่ 

ผู้วิจัย (Investigator) 

หมายความว่า บุคคลที่รับผิดชอบการดาเนินการวิจัยทางคลินิก ณ สถานที่วิจัยถ้าการวิจัยดาเนินการโดยทีมงาน
หลายคน ผู้ วิจัยที่รับผิดชอบเป็นหัวหน้าทีมอาจเรียกว่าผู้ วิจัยหลัก [ดูรายละเอียดหัวข้อ “ผู้รับช่วงวิจัย”  
(Sub investigator)] 
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ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัย (Investigational Product) 

หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นสารออกฤทธ์ิหรือยาหลอก ที่ใช้ทดสอบหรือใช้เป็นตัวเปรียบเทียบในการวิจัย ซึ่ง
รวมถึงผลิตภัณฑ์ ที่ได้รับอนุมัติให้จาหน่ายในตลาดแล้ว แต่นามาใช้หรือเปลี่ยนแปลงสูตรตารับหรือนามาบรรจุใน
รูปแบบที่ต่างจากที่อนุมัติ หรือนามาใช้ในข้อบ่งใช่ใหม่ที่ยังไม่อนุมัติ หรือนามาศึกษาหาข้อมูลเพิ่มเติมตามข้อบ่งใช้
ที่อนุมัติแล้ว 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operation Procedures: SOPs) 

หมายถึง คาแนะนาที่เป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียด เพื่อให้การปฏิบัติหน้าที่ที่ก าหนดเป็นไปในรูปแบบเดียวกัน 

อาสาสมัคร (Subject/Trial Subject) 

หมายถึง บุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก ไม่ว่าจะเป็นผู้ได้รับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยหรืออยู่ในกลุ่ม
เปรียบเทียบก็ตาม 

อาการไม่พึงประสงค์จากยาท่ีไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Adverse Drug Reaction) 

หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง (เช่น ข้อมูลใน
เอกสารคู่มือผู้วิจัยสาหรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่อนุญาตให้ข้ึนทะเบียน หรือเอกสารกากับยา/บทสรุป
ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนแล้ว) 


