
 

 

 

อย. รัดกุมการข้ึนทะเบียนยา 

ยืนยัน ! ยากลูโคซามีน ซัลเฟต ผานข้ันตอนการข้ึนทะเบียน ครบถวน ถูกตอง 
 

 

 

 

 

 

 

 

จากกรณีท่ีมีการกลาวอางวา การข้ึนทะเบียนยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.)  ทําการพิจารณาเพียงแคเอกสารวิชาการท่ีทางบริษัทเจาของผลิตภัณฑเสนอ เพ่ือใหตรวจสอบ

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยเทานั้น 

 

ดวยเหตุนี้ อย. ขอชี้แจงวาในการข้ึนทะเบียนตํารับยาของ อย. มีการทํางานอยางเปนระบบ 

ท้ังกอนและหลังออกสูตลาด โดยยาท่ีจะอนุญาตใหจําหนายในทองตลาดจะตองมีคุณภาพ ปลอดภัยและมี

ประสิทธิภาพในการรักษาโรคและอาการของโรค ซ่ึงผูท่ีจะผลิตและนําเขายาจะตองยื่นคําขอข้ึนทะเบียน

พรอมขอมูลดานการควบคุมมาตรฐาน ไดแก สูตร สวนประกอบ กระบวนการผลิตยา วิธีการตรวจสอบ

และควบคุมมาตรฐาน เปนตน ขอมูลดานประสิทธิภาพ และขอมูลดานความปลอดภัย โดยตองมีขอมูล

การศึกษาวิจัยในมนุษย เพ่ือยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัย หรือขอมูลทางวิชาการจากตํารา 

เอกสารอางอิงท่ีเชื่อถือได 

 

สําหรับยาใหมท่ียังไมเคยมีการข้ึนทะเบียนในประเทศ จะตองมีการศึกษาวิจัยทางเภสัช

วิทยาและความเปนพิษของยาในสัตวทดลอง และการวิจัยทางคลินิกในคนเพ่ิมเติมดวย ซ่ึงในการประเมิน

เอกสารการขอข้ึนทะเบียน จะดําเนินการโดยนักวิชาการของ อย. และผูเชี่ยวชาญในแตละสาขาท่ี

เก่ียวของ ซ่ึงจะพิจารณารายละเอียด ท้ังความนาเชื่อถือของวิธีการศึกษา จํานวนตัวอยาง การประเมิน

ทางสถิติและการแปรผล การตีพิมพเผยแพร รวมท้ังมีการตรวจสอบจากแหลงขอมูลอ่ืน ๆ มาใช

ประกอบการพิจารณาดวย ซ่ึงหากประเมินแลว เห็นวา ยาท่ีมาขอข้ึนทะเบียนตํารับยามีคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย อย. จึงจะรับข้ึนทะเบียนและออกใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาให 



อยางไรก็ตาม แมวายาจะผานการประเมินและข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว อย. จะยังคงติดตามตรวจสอบท้ัง

คุณภาพ และความปลอดภัยของยาในทองตลาด โดยการเก็บตัวอยางเพ่ือติดตามคุณภาพมาตรฐานเปน

ประจําสมํ่าเสมอทุกป 

 

ในกรณีของยากลูโคซามีน ซัลเฟต ไดผานการข้ึนทะเบียนอยางถูกตองกับ อย.แลว จึงเปนยาท่ี

มีประสิทธิภาพและปลอดภัย อยางไรก็ตาม ผูปวยจะสมควรใชยาดังกลาวหรือไม ข้ึนกับดุลยพินิจของ

แพทย และจะเบิกคายาไดหรือไม ข้ึนอยูกับการพิจารณาของกรมบัญชีกลาง แตในสวนของ อย. ได

พิจารณาในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาอยางรอบคอบแลว ขอใหผูบริโภคม่ันใจ 


