
 

การจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพ 
เพ่ือการต่ออายุทะเบียนต ารับยากลุ่ม Musculoskeletal กับ Cardiovascular system 

 
1. หลักการและเหตุผล 
 ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศก าหนดเอกสารหรือหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาในการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา และหลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการ
พิจารณาข้อมูลด้านคุณภาพประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาภายใต้กฎกระทรวงการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา พ.ศ. 2566 เมื่อวันที่ 28 กันยายน 2566 และประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 9 ตุลาคม 2566 ซึ่งก าหนดให้
พิจารณาข้อมูลด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาประกอบกับแผนการจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย และค ารับรองต่าง ๆ โดยให้อนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเมื่อยาที่ขอ
ต่ออายุเป็นไปตามหลักวิชาการไม่มีลักษณะตามมาตรา 83 แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และที่แก้ไขเพิ่มเติม และยานั้น
มีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง โดยมีหลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการพิจารณาข้อมูลด้านคุณภาพ ดังนี้ 

เอกสารหรือหลักฐาน หลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการพิจารณา 
ข้อก าหนดมาตรฐานของตั วยาส าคัญ 
(3.2.S.4.1) 

ต้องแสดงรายละเอียดข้อก าหนดเฉพาะ วิธีการทดสอบ และเกณฑ์ 
ที่ใช้พิจารณาในการยอมรับ อย่างครบถ้วน 

วิธีวิเคราะห์ตัวยาส าคัญ (3.2.S.4.2) ต้องระบุวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบตัวยาส าคัญ ตามกรณีในกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1. กรณีใช้วิธีวิเคราะห์ตามต ารายา (compendial methods) ให้แนบเฉพาะ
เอกสาร monograph 
2. กรณีใช้วิธีวิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามต ารายา ( in-house specification) ให้
แนบรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ทุกหัวข้อ 
3. กรณีที่มีวิธีวิเคราะห์เพิ่มไปจากต ารายา ให้แนบรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ทุก
หัวข้อ 

หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ 
(certificate of analysis) ของตัวยาส าคัญ 

ต้องเป็นการรับรองผลการวิเคราะห์ จ านวน 1 รุ่นการผลิตจากผู้ผลิตวัตถุดิบตัว
ยาส าคัญ และผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยา หากแจ้งแหล่งผลิตหลายแหล่งต้องรับรอง
จากทุกแหล่ง 

สูตรส่วนประกอบ (3.2.P.1) 1. ต้องอธิบายลักษณะยา ดังนี้ 
1.1 รูปแบบยาและลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ยา 
1.2 ตัวท าเจือจางยาชนิดผสมก่อนใช้ (reconstitution diluent) ที่แนบมา

กับยา (ถ้ามี) 
1.3 ชนิดของภาชนะบรรจุและฝาปิดที่ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาและส าหรับตัว

ท าเจือจางยาชนิดผสมก่อนใช้ (ถ้ามี) 
2. ต้องแสดงสูตรส่วนประกอบ โดยระบุช่ือ ปริมาณและระบุหน่วยวัดปริมาตร
และน้ าหนักเป็นเมตริก รวมทั้งระบุหน้าที่และคุณภาพโดยอ้างอิงไปถึงคุณภาพ
มาตรฐานที่ใช้ 

ขั้นตอนการผลิตและการควบคุมการผลิต 1. ต้องแสดงสูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) (3.2.P.3.2) ซึ่งระบุ
ข้อมูลดังต่อไปนี้ 

1.1 ระบุช่ือและปริมาณของตัวยาส าคัญ และสารอื่น ๆ ในสูตรต่อรุ่นการ
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เอกสารหรือหลักฐาน หลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการพิจารณา 

ผลิต รวมถึงสารที่ต้องเอาออกในระหว่างการผลิต โดยระบุหน่วยวัดปริมาตร
และน้ าหนักเป็นเมตริก 

1.2 ควรมีข้อมูลสนับสนุนและเหตุผลของ overage 
1.3 ระบุจ านวนผลิตภัณฑ์ยาที่ได้จากการผลิตต่อรุ่นการผลิต 

2. ต้องแสดงกระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing Process and Process Controls) (3 .2 .P.3 .3 ) ซึ่ ง ร ะ บุ
ข้อมูลดังต่อไปนี้ 

2.1 ค าอธิบายและแผนผังแสดงกระบวนการผลิต และวิธีการควบคุม
กระบวนการผลิต โดยระบุขั้นตอนการผลิตและวัตถุดิบที่ใช้ในแต่ละช่วงของ
กระบวนการ และระบุขั้นตอนและจุดส าคัญของการควบคุมกระบวนการ การ
ทดสอบสารมัธยันตร์ และการควบคุมผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 

2.2 ค าอธิบายวิธีการเตรียมและการท าให้ปราศจากเช้ือของส่วนประกอบ
ต่าง ๆ เช่น ภาชนะบรรจุ ฝาปิด เป็นต้น ในกรณีผลิตภัณฑ์ปราศจากเช้ือ 
(sterile product) 

ข้อก าหนดมาตรฐานของส่วนประกอบที่
ไม่ใช่ตัวยาส าคัญ (3.2.P.4.1) 

ต้องแสดงรายละเอียดข้อก าหนดเฉพาะ วิธีการทดสอบ และเกณฑ์ที่ใช้พิจารณา
ในการยอมรับ ยกเว้น สารปรุงแต่งบางชนิดที่ไม่อาจแสดงข้อก าหนดเฉพาะ 
เช่น สี สารแต่งกลิ่น ให้แนบ certificate of analysis ทดแทนได้ 

วิธีวิ เคราะห์ส่วนประกอบที่ ไม่ ใช่ตัวยา
ส าคัญ (3.2.P.4.2) 

1. กรณี ใช้วิธีวิ เคราะห์ตามต ารายาที่ รัฐมนตรีประกาศ (compendial 
methods) ให้แสดง monograph ของสารปรุงแต่ง 
2. กรณีใช้วิธีวิเคราะห์ของผู้ผลิตที่ไม่เป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ให้
แสดงรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ทุกหัวข้อ 

หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (certificate 
of analysis) ของส่วนประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยา
ส าคัญ 

ต้องเป็นการรับรองผลการวิเคราะห์ จ านวน 1 รุ่นการผลิตของสารปรุงแต่งใน
ต ารับ 

ข้ อ ก า ห น ด ม า ต ร ฐ า น ย า ส า เร็ จ รู ป 
(3.2.P.5.1) 

1. ต้องมีข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปเป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ เพื่อตัดสินใจทางกฎหมาย (Regulatory specification) หรือมี
ข้อก าหนดเป็นไปตามกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1.1 กรณีที่ข้อก าหนดมาตรฐานบางหัวข้อไม่เป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ ให้แจ้งเหตุผลและแนบหลักฐานสนับสนุน 

1.2 กรณีที่ เป็นยานอกต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ให้แจ้งข้อก าหนด
มาตรฐานตามหัวข้อแนวทางของ ICH ด้านคุณภาพ ดังนี้ 

1.2.1 ยาเคมีส าหรับมนุษย์ ให้มีข้อก าหนดตามแนวทาง ICH ด้านคุณภาพ 
Q6A 

1.2.2 ยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์ ให้มีข้อก าหนดตามแนวทาง ICH ด้าน
คุณภาพ Q6B 

1.2.3 ยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ ให้มีข้อก าหนดมาตรฐานยาส าเร็จรูปและ
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เอกสารหรือหลักฐาน หลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการพิจารณา 

วิธีวิเคราะห์ตามหัวข้อของแนวทาง ASEAN หรือ VICH Guidelines ด้าน
คุณภาพ 
2. ในกรณีที่มีข้อก าหนดมาตรฐานยาส าเร็จรูปและวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ในการ
ควบคุมคุณภาพที่ใช้ในทางปฏิบัติ (ถ้ามี) ต้องแจ้งไว้เป็นข้อมูลด้วย 

วิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป (3.2.P.5.2) ต้องระบุวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบยาส าเร็จรูป ตามกรณีในกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1. กรณีใช้วิธีวิเคราะห์ตามต ารายา (compendial methods) ให้แนบเฉพาะ
เอกสาร monograph 
2. กรณีใช้วิธีวิเคราะห์ที่เหมาะสมของผู้ผลิต ให้แนบรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ทุก
หัวข้อ ทั้งนี้ วิธีวิเคราะห์ต้องสอดคล้องกับข้อก าหนดมาตรฐานตามหัวข้อ
แนวทางของ ICH ด้านคุณภาพ 

หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (certificate 
of analysis) ของยาส าเร็จรูป 

ต้องเป็นการรับรองผลการวิเคราะห์จากผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
จ านวน 1 รุ่นการผลิต 

การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการ
วิ เ ค ร า ะ ห์  (Validation of Analytical 
Procedures) (3.2.P.5.3) 

ต้องแสดงรายละเอียดข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ ซึ่ง
รวมถึงข้อมูลจากการทดลองส าหรับวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ทดสอบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์ที่เหมาะสมของผู้ผลิต 

ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ (3.2.P.8) 1. ต้องแสดงรายละเอียดวิธีการศึกษาและรายงานความคงสภาพ (Stability 
Data) ต า ม  ASEAN Guideline on Stability Study of Drug Product 
ส าหรับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ และส าหรับยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ให้
เป็นไปตามแนวทาง ASEAN หรือ VICH โดยแนบผลการศึกษาความคงสภาพใน
รูปแบบที่เหมาะสม เช่น ตาราง กราฟ ค าอธิบาย และควรมีข้อมูลของวิธีที่ใช้
วิเคราะห์และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ ซึ่งในกรณีที่มีข้อมูล
การศึกษาความคงสภาพตามอายุยาที่ได้รับอนุมัติ เป็นไปตามแนวทาง ASEAN 
อยู่แล้ว ให้ยื่นข้อมูลเดิมที่ได้รับอนุมัติได้ 
2. กรณีทะเบียนต ารับยามีข้อมูลการศึกษาความคงสภาพซึ่งสอดคล้องกับอายุ
ยาตามแนวทาง ASEAN หรือ VICH แต่ไม่มีข้อมูลการศึกษาแบบเร่ง สามารถใช้
ข้อมูล on-going stability data หรือ annual stability data ส าหรับยาที่มี
ความคงตั ว (stable) ไม่น้อยกว่า 1 รุ่นการผลิต  ส าห รับยาที่ ไม่คงตั ว 
(unstable) หรือรูปแบบยามีความเสี่ยงสูง (critical dosage form) ไม่น้อย
กว่า 3 รุ่นการผลิตโดยทะเบียนต ารับยาที่มีข้อมูลการศึกษาความคงสภาพตาม
อายุยาที่ได้รับอนุมัติ สามารถใช้ข้อมูลเดิมที่ได้รับอนุมัติได้ 
3. กรณีที่ได้ยื่นข้อมูลการศึกษาความคงสภาพไว้แล้วแต่ยังไม่เป็นไปตาม
แนวทาง ASEAN อาจยื่ นข้ อมู ล  on-going stability data หรือ  annual 
stability data ส าหรับยาที่มีความคงตัว 
(stable) ไม่น้อยกว่า 2 รุ่นการผลิต ส าหรับยาที่ไม่คงตัว (unstable) หรือ
รูปแบบยามีความเสี่ยงสูง (critical dosage form) ไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
และต้องจัดท าแผนจัดการความเสี่ยงที่ประกอบด้วยค ารับรองในการศึกษา
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เอกสารหรือหลักฐาน หลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการพิจารณา 

ความคงสภาพจนครบตามอายุยา และระยะเวลาในการส่งรายงานให้ อย. 
ทราบ 
4. กรณีที่ยังไม่เคยยื่นข้อมูลการศึกษาความคงสภาพหรือมีข้อมูลการศึกษา
ความคงสภาพแต่ยังไม่ครบตามอายุยา ต้องแสดงรายละเอียดวิธีการศึกษา 
(Stability protocol) และรายงานความคงสภาพท้ัง accelerated stability 6 
เดือน และ long term stability อย่างน้อย 6 เดือน พร้อมทั้งจัดท าค ารับรอง
ในการศึกษาความคงสภาพ และส่งรายงานดังกล่าวให้ผู้อนุญาตทราบจนครบ
ตามอายุยา 
5. กรณียาที่มีความจ าเป็นทางสาธารณสุขและไม่สามารถด าเนินการยื่นเอกสาร
ความคงสภาพตามข้างต้นได้ ให้ช้ีแจงเหตุผลความจ าเป็น ทั้งนี้ อย.จะพิจารณา
ความเหมาะสมเป็นรายกรณี 

เอกส ารห รื อห ลั ก ฐาน สนั บ สนุ น ก าร
ปรับเปลี่ยนสูตรส่วนประกอบ 

พิจารณาอนุญาตเท่าที่จ าเป็นเฉพาะส่วนประกอบที่ไม่ใช่ตัวยาส าคัญ โดยต้อง
แสดงรายละเอียดว่าส่วนประกอบนั้นมีความปลอดภัย ในปริมาณที่ปลอดภัย 
เช่น การอ้างอิงฐานข้อมูล ingredient ด้านยาของ USFDA หรือหน่วยงานอ่ืนที่
เป็นที่ยอมรับ เป็นต้น 

 
จากการประชุมช้ีแจงหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการต่ออายุทะเบียนนั้น พบว่า ผู้รับอนุญาตส่วนใหญ่ไม่สามารถจัดท าเอกสาร
หลักฐานด้านคุณภาพให้สอดคล้องตามประกาศส านักงานดังกล่าวได้ จึงสมควรให้มีการจัดท าหลักสูตรและฝึกอบรมผู้รับ
อนุญาตในการจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพเพื่อการต่ออายุทะเบียนต ารับยากลุ่ม Musculoskeletal กับ Cardiovascular 
system 
 คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ตระหนักว่าการจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพ เพื่อการต่ออายุอายุทะเบียนต ารับ
ยา มีความส าคัญต่ออุตสาหกรรมผลติยาในประเทศ ในการช่วยเพิ่มศักยภาพของผู้รับอนุญาต เภสัชกรและบุคลากรที่เกี่ยวข้อง 
จึงจัดการจัดฝึกอบรมผู้รับอนุญาต เรื่องการจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพ ข้ึน 
2. วัตถุประสงค ์
เพื่อพัฒนาศักยภาพของผู้รับอนุญาตในการจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพประกอบการยื่นค าขอต่ออายุทะเบียนต ารับยาได้อย่าง
ถูกต้อง มีประสิทธิภาพ และสอดคล้องตรงตามประกาศส านักงานดังกล่าว 

 
3. หน่วยงานที่รับผิดชอบการฝึกอบรม 
 คณะเภสัชศาสตร์  มหาวิทยาลัยมหิดล 

4. ขอบเขตของการด าเนินงาน 
4.1 จัดท าหลักสตูรการฝึกอบรมผูร้ับอนุญาตในการจัดท าข้อมลูด้านคุณภาพทีส่อดคล้องตามหลักกณฑ์และเง่ือนไขในการต่อ
อายุทะเบียนต ารับยา 
4.2 ด าเนินการฝึกอบรมตามรายละเอียดหลักสตูรข้อ 4.1 
4.3 จัดท ารายงานสรุปผลการฝึกอบรม การประเมินศักยภาพของผู้รบัอนุญาต และข้อเสนอแนะประกอบการพัฒนา 
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5. ระยะเวลาด าเนินการ 
วันท่ี 24 - 25 กันยายน 2567 
 
6.รหัสกิจกรรมและหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง  
รหัสหน่วยกติ: 1002-2-000-036-09-2567 
จ านวนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 10.25 หน่วยกิต 
 
7. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
ผู้รับอนุญาตสามารถจดัท าข้อมูลดา้นคุณภาพประกอบการยื่นค าขอต่ออายุทะเบียนต ารับยาได้อย่างถูกต้อง มีประสิทธิภาพ 
และสอดคล้องตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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การประชุมวิชาการเรื่อง การจัดท าข้อมูลด้านคุณภาพ 
เพื่อการต่ออายุทะเบียนต ารับยากลุ่ม Musculoskeletal กับ cardiovascular system 

วันที่ 24-25 กันยายน 2567 
ห้อง 206 อาคารราชรัตน์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

วันที่ 24 กันยายน 2567 
8.45-9.00 น. กล่าวเปิดงาน โดย ผู้อ านวยการกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   ผู้แทนคณะเภสชัศาสตร์ ม.มหิดล 
9.00-9.30 น. ข้อก าหนดทั่วไปของเภสัชภัณฑ ์ ตาม USP General Chapter  

<1> Injections and Implanted Drug Products (Parenterals)-Product Quality Tests 
<2> Oral Drug Products—Product Quality Tests 
<3> Topical and Transdermal Drug Products—Product Quality Tests 
วิทยากร: รศ.ดร.วารี ลิมป์วิกรานต ์

9.30-10.15 น. การเตรียมข้อก าหนดมาตรฐาน 
- ข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาส าคัญและ COA (S4.1, S4.2) 
- ข้อก าหนดมาตรฐานของส่วนประกอบที่ไม่ใช่ตัวยาไม่ส าคัญ และ COA (P4.1,4.2) 
- ข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาส าเร็จรูปและ COA (P5.1) 
วิทยากร: รศ.ดร.ภญ.นันทนา นชุถาวร 

10.15-10.30 น. พัก 
10.30-12.15 น. การเตรียมข้อมูลวิธีวิเคราะห์ตัวยาส าคัญ  และ วิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป (เคมี)  

- Compendial monograph (P5.2) 
- Non-compendial monograph (P5.2) 
- Method validation and Verification (P5.3) 
วิทยากร: รศ.ดร.ภก.บรมพจน์ พฤฒิวนาสัณฑ ์
  รศ.ดร.ภญ.ชุติมา เพชรกระจ่าง 

12.15-13.15 น. พักรับประทานอาหารกลางวัน 
13.15-14.45 น. การเตรียมข้อมูลวิธีวิเคราะห์ สารเจือปน 

- สารเจือปนในตัวยาส าคัญ 
- สารเจือปนในผลิตภัณฑย์า 
- Residual solvent 
วิทยากร: รศ.ดร.ภญ.ปิยนุช โรจน์สงา่ 

14.45-15.00 น. พัก 
15.00-16.30 น. วิธีวิเคราะห์ตัวยาส าคัญ  วิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป และการตรวจสอบความถูกต้อง ทางจุลชีววทิยา 

วิทยากร: ผศ.ดร.ภก.จตุรงค์ ประเทืองเดช 
  ดร.ภก.สุเมธ จงรุจิโรจน์ 



 

7 
 

 

วันที่ 25 กันยายน 2567  
9.00-10.30 น. สูตรและส่วนประกอบ (P1, P3.2) 

กระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการผลิต (P3.3) 
- ยาเม็ด ยาแคปซลู 
- ยาปราศจากเชื้อ 
- ยาน้ า ยาครีม 
วิทยากร: ผศ.ดร.ภก.ณัฐวุฒิ เจริญไทย 
  รศ.ดร.ภก.สาธิต พุทธิพิพฒัน์ขจร 

10.30-10.45 น. พัก 
10.45-12.15 น. Stability (P8) 

- ยาเม็ด ยาแคปซลู 
- ยาปราศจากเชื้อ 
- ยาน้ า ยาครีม 
วิทยากร: รศ.ดร.ภก.มนตรี จาตุรันต์ภิญโญ 

12.15-13.15 น. พักรับประทานอาหารกลางวัน 
10.30-10.45 น. พัก 
13.15-15.45 น. Workshop 

- ข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป 
- สูตรและส่วนประกอบ กระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการผลิต 

วิทยากร: คณะเภสัชศาสตร์ ม.มหิดล 
  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  องค์การเภสัชกรรม 

15.45-16.15 น. Q&A และสรุปการอบรม 
วิทยากร: คณะเภสัชศาสตร์ ม.มหิดล 
  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  องค์การเภสัชกรรม 

 
หมายเหตุ:  - ขอความร่วมมือผู้เข้าร่วมต้องเตรียมคอมพิวเตอร์มาเองใช้ในกิจกรรม Workshop 

- ที่จอดรถมีจ านวนจ ากัด ขอให้ผู้เข้าร่วมประชุมเดินทางโดยรถโดยสารสาธารณะ 

 


