
 
 

อย. เผย มีการปรับหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาเพือ่การสงออกเทานัน้และยาใหมแลว 

ต้ังแตปลายป 58 ลดข้ันตอน สะดวก รวดเร็วยิ่งข้ึน 

  

  อย .แจง  มี กา รป รับหลั ก เกณฑก า ร ข้ึนทะเ บียนตํา รับยา เพื่ อกา รส งออกเท า น้ันและตํา รับยาใหม                    

ต้ั งแตช ว งปลายป  2558 แกปญหาการพิ จารณาอ นุญาตทะเ บียนตํา รับยาใหมีความสะดวกรวดเ ร็ว ย่ิ ง ข้ึน                       

เพื่อเปนการสนองนโยบายรัฐบาลในการสนับสนุนและขับเคลื่อนเศรษฐกิจ มุงเนนการสงเสริมอุตสาหกรรมยาของประเทศ

ไทย ใหสามารถแขงขันกับประเทศอื่น ๆ ได พรอมท้ังคํานึงถึงความปลอดภัยของผูบริโภคเปนสําคัญ 

 นายแพทยบุญชัย สมบูรณสุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ไดเล็งเห็นถึงความสําคัญของการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ ตามนโยบายของรัฐบาล ท่ีผานมา อย. ไดเรงแกไข

ปญหาการพิจารณาอนุญาตทะเบียนตํารับยา ใหมีความสะดวกและรวดเร็วมากย่ิงข้ึนมาโดยตลอด เพื่ออํานวยความสะดวก

ใหกับผูประกอบการ ในการดําเนินการทางการคา โดยไดมีการปรับปรุงแกไขหลักเกณฑและกระบวนการพิจารณาทะเบียน

ตํารับยา พรอมท้ังปรับลดระยะเวลาการดําเนินการของข้ันตอนตาง ๆ ดังน้ี 1. การปรับปรุงหลักเกณฑการข้ึนทะเบียน

ตํารับยาเพื่อการสงออกเทานั้น โดยไดมีการจัดทําประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาเพื่อการสงออกเทาน้ัน ซ่ึงมีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 13 พฤศจิกายน 2558 เพื่อใหการพิจารณาคําขอข้ึน

ทะเบียนตํารับยา เพื่อการสงออกมีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพเพิ่มข้ึน    ผูผลิตยาในประเทศสามารถแขงขันกับ

ประเทศอื่น ๆ ได โดยสามารถลดระยะเวลาการข้ึนทะเบียนตํารับยา ท่ีผลิตเพื่อการสงออกเทาน้ัน จากเดิม 45 วันทําการ 

เหลือเพียงประมาณ 20 วันทําการ 2. การปรับปรุงหลักเกณฑและกระบวนการประเมินทะเบียนตํารับยาใหมและยาชีว

วัตถุใหม โดยใชรูปแบบการประเมินอยางยอ (Abridged evaluation) หรือการประเมินโดยอางอิงการข้ึนทะเบียนจาก

หนวยงานควบคุมยา ท่ีมีความเขมแข็ง ท่ี อย.ใหการยอมรับ (Benchmark/Reference agencies) ซึ่งจะตองมีคุณสมบัติ                             

ตามท่ีเง่ือนไขกําหนด ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม (New Drugs) 

และชีววัตถุใหม (New Biological Products) ประกาศเม่ือวันที่ 27 กรกฎาคม 2558 และใหเร่ิมใชกับคําขอข้ึนทะเบียน

ตํารับยาใหมและชีววัตถุใหม ท่ีย่ืนคําขอต้ังแตวันท่ี 1 ตุลาคม 2558 เปนตนไป ซึ่งรูปแบบการประเมินลักษณะน้ี สามารถลด

ระยะเวลาการดําเนินการไดประมาณ 30% เทียบกับชองทางการประเมินปกติ เชน กลุมยาใหม เดิมใชเวลาการพิจารณา 

280 วันทําการ หากใชชองทางการประเมินแบบอางอิงการข้ึนทะเบียนจากหนวยงานควบคุมยาท่ี อย. ยอมรับ จะเหลือ

ระยะเวลาพิจารณาเพียง 200 วันทําการ ท้ังน้ี ในการประเมินยังคงหลักการพิจารณาอยางรอบคอบในทุกดาน รวมท้ังในสวน

ท่ีเปนบริบทของการรักษาโรคและการใชยาในประเทศไทย  ซึ่งเปนสวนหน่ึงท่ีมีความสําคัญในการพิจารณาอนุญาตทะเบียน

ตํารับยา  

 เลขาธิการ อย. กลาวตอไปวา ขณะน้ี ทาง อย. อยูระหวางการพิจารณาปรับปรุงแกไขหลักเกณฑและข้ันตอนการ

พิจารณาขออนุญาตนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก ใหมีความรวดเร็วย่ิงข้ึน เพื่อเปนประโยชนตอ

การวิจัยทางคลินิกของประเทศและผูวิจัย โดยตามหลักเกณฑในปจจุบันการขออนุญาตนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร

เพื่อการวิจัยทางคลินิก ผูทําการวิจัยจะตองย่ืนขออนุมัติใหทําการวิจัยตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมดานสาธารณสุขใน

คนเปนข้ันตอนแรก โดยมีระยะเวลาดําเนินการประมาณ 30-90 วันทําการ และเมื่อไดรับอนุมัติแลวจึงขออนุญาตนําหรือสั่ง

ยาเขามาใน 
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ราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิกในมนุษย (น.ย.ม.1) ตอ อย. โดยมีระยะเวลาดําเนินการอีกประมาณ                        

20 วันทําการ (กรณีเปนยาเคมี) หรือ 60 วันทําการ (กรณีเปนยาชีววัตถุ) ดังน้ัน เพื่อใหการขออนุญาตนํา                   

หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิกท้ังกระบวนการ มีระยะเวลาดําเนินการท่ีลดนอยลง อย. จึงมีแนวคิด

ท่ีจะปรับปรุงหลักเกณฑเพื่อใหสามารถดําเนินย่ืนขออนุญาตท้ังสองข้ันตอนขางตนแบบคูขนานพรอมกัน เพื่อใหรวดเร็วข้ึน 

และยังคงพิจารณาความปลอดภัยแกผูเขารวมวิจัยดวย  

 อย. จะดําเนินการแกไขพัฒนาปรับปรุงการข้ึนทะเบียนตํารับยาอยางตอเน่ือง เพื่อเปนการสงเสริมอุตสาหกรรมยา

ของประเทศไทย ใหสามารถแขงขันกับประเทศอ่ืน ๆ ได พรอมท้ังยังคงคํานึงถึงความปลอดภัย  ของผูบริโภคเปนสําคัญ 

เลขาธิการ อย. กลาวในที่สุด  
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