
 

 

 

อย. รัดกุมการข้ึนทะเบียนยา 

ยืนยัน ! ยากลูโคซามีน ซัลเฟต ผานข้ันตอนการข้ึนทะเบียน ครบถวน ถูกตอง 
 

 

 

 

 

 

 

 

จากกรณีท่ีมีการกลาวอางวา การข้ึนทะเบียนยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.)  ทําการพิจารณาเพียงแคเอกสารวิชาการท่ีทางบริษัทเจาของผลิตภัณฑเสนอ เพ่ือใหตรวจสอบ

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยเทานั้น 

 

ดวยเหตุนี้ อย. ขอชี้แจงวาในการข้ึนทะเบียนตํารับยาของ อย. มีการทํางานอยางเปนระบบ 

ท้ังกอนและหลังออกสูตลาด โดยยาท่ีจะอนุญาตใหจําหนายในทองตลาดจะตองมีคุณภาพ ปลอดภัยและมี

ประสิทธิภาพในการรักษาโรคและอาการของโรค ซ่ึงผูท่ีจะผลิตและนําเขายาจะตองยื่นคําขอข้ึนทะเบียน

พรอมขอมูลดานการควบคุมมาตรฐาน ไดแก สูตร สวนประกอบ กระบวนการผลิตยา วิธีการตรวจสอบ

และควบคุมมาตรฐาน เปนตน ขอมูลดานประสิทธิภาพ และขอมูลดานความปลอดภัย โดยตองมีขอมูล

การศึกษาวิจัยในมนุษย เพ่ือยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัย หรือขอมูลทางวิชาการจากตํารา 

เอกสารอางอิงท่ีเชื่อถือได 

 

สําหรับยาใหมท่ียังไมเคยมีการข้ึนทะเบียนในประเทศ จะตองมีการศึกษาวิจัยทางเภสัช

วิทยาและความเปนพิษของยาในสัตวทดลอง และการวิจัยทางคลินิกในคนเพ่ิมเติมดวย ซ่ึงในการประเมิน

เอกสารการขอข้ึนทะเบียน จะดําเนินการโดยนักวิชาการของ อย. และผูเชี่ยวชาญในแตละสาขาท่ี

เก่ียวของ ซ่ึงจะพิจารณารายละเอียด ท้ังความนาเชื่อถือของวิธีการศึกษา จํานวนตัวอยาง การประเมิน

ทางสถิติและการแปรผล การตีพิมพเผยแพร รวมท้ังมีการตรวจสอบจากแหลงขอมูลอ่ืน ๆ มาใช

ประกอบการพิจารณาดวย ซ่ึงหากประเมินแลว เห็นวา ยาท่ีมาขอข้ึนทะเบียนตํารับยามีคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย อย. จึงจะรับข้ึนทะเบียนและออกใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาให 



อยางไรก็ตาม แมวายาจะผานการประเมินและข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว อย. จะยังคงติดตามตรวจสอบท้ัง

คุณภาพ และความปลอดภัยของยาในทองตลาด โดยการเก็บตัวอยางเพ่ือติดตามคุณภาพมาตรฐานเปน

ประจําสมํ่าเสมอทุกป 

 

ในกรณีของยากลูโคซามีน ซัลเฟต ไดผานการข้ึนทะเบียนอยางถูกตองกับ อย.แลว จึงเปนยาท่ี

มีประสิทธิภาพและปลอดภัย อยางไรก็ตาม ผูปวยจะสมควรใชยาดังกลาวหรือไม ข้ึนกับดุลยพินิจของ

แพทย และจะเบิกคายาไดหรือไม ข้ึนอยูกับการพิจารณาของกรมบัญชีกลาง แตในสวนของ อย. ได

พิจารณาในดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาอยางรอบคอบแลว ขอใหผูบริโภคม่ันใจ 


