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หลกัการและเหตผุล 

ทะเบยีนยา เป็นเอกสารขอ้มลูทีแ่สดงว่ายาต ารบันัน้ไดร้บัอนุญาตจากส านกังานคณะ กรรมการ
อาหารและยา ใหซ้ือ้ ขาย หรอืจดัจ าหน่ายไดใ้นประเทศไทย ขอ้มลูในทะเบยีนยาตอ้งถกูตอ้งและครบถว้น
ตามขอ้ก าหนดอาเซยีน (ASEAN guideline) ขอ้มลูเหล่านี้ไดแ้ก ่ ฤทธิท์างเภสชัวทิยา ผลการรกัษาทาง
คลนิิก โครงสรา้งเคมขีองยา ความเป็นพษิ อาการขา้งเคยีง ขอ้ก าหนดคณุลกัษณะเฉพาะทีช่ ีบ้อกตวัตนที่
แทจ้รงิของยานัน้  และขอ้มลูความคงสภาพ เป็นตน้   ในกรณีทีย่าตวันัน้เป็นยาคน้พบใหม ่ ผูว้จิยัและ
บรษิทัผูผ้ลติจะเป็นผูน้ าเสนองานในเอกสารวชิาการหรอืในทีป่ระชมุทางวชิาการต่างๆ หรอืรายงานใน
เอกสารขอสทิธบิตัร ซึง่ไดร้บัความคุม้ครองตามระยะเวลาทีก่ าหนด เมือ่หมดเวลาการคุม้ครองตามสทิธิ 
ผูผ้ลติรายอืน่สามารถท าการผลติยาต ารบันัน้ได ้ โดยตอ้งท าการวจิยัเพิม่ในสว่นของสตูรต ารบั รปูแบบยาที่
เหมาะสม ชวีสมมลูทีเ่ทา่เทยีมกบัยาตน้แบบ (bioequivalence)  กระบวนการผลติตามมาตรฐานวธิกีารผลติ
ทีด่ ี(good manufacturing practice)  การประกนัและการควบคมุคณุภาพ (quality assurance and control) 
ของวตัถุดบิ  ผลติภณัฑร์ะหว่างการผลติ และผลติภณัฑส์ าเรจ็รปู จงึกล่าวไดว้า่ผูผ้ลติยาซึง่หมดอายุ
สทิธบิตัรแลว้ ตอ้งน าเสนอขอ้มลูดา้นการผลติ ดา้นคณุภาพ พรอ้มขอ้มลูการทดลองในหอ้งวจิยัและพฒันา
ของผูผ้ลติ และขอ้มลูทีย่นืยนัดา้นการรกัษา (จากเอกสารงานวจิยัหรอืสทิธบิตัรหรอืเอกสารอา้งองิที่
น่าเชือ่ถอื) กอ่นทีส่ านกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะอนุมตัทิะเบยีน ตอ้งตรวจสอบและประเมนิความ
ถกูตอ้งของขอ้มลูในเอกสารขอขึน้ทะเบยีนซึง่หมายถงึความปลอดภยัต่อผูบ้รโิภค การด าเนินการประเมนิท า
โดยผูท้รงคณุวุฒทิีไ่ดร้บัการแต่งตัง้โดยคณะกรรมการอาหารและยา บทบาทของผูป้ระเมนิขอ้มลูในเอกสาร
ขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา คอืการท าหน้าทีคุ่ม้ครองผูบ้รโิภคใหไ้ดย้าทีถ่กูตอ้ง ปลอดภยั และมปีระสทิธผิล  

ในประเทศไทยยงัไมม่อีุตสาหกรรมการผลติยาใหมห่รอืยาตน้แบบ อตุสาหกรรมยาเกอืบ
ทัง้หมดเป็นการผลติยาทีผู่ผ้ลติขา้มชาตทิ าการวจิยัไวแ้ละหมดระยะเวลาทีไ่ดร้บัการคุม้ครองสทิธบิตัร การ
สบืคน้ขอ้มลูงานวจิยัจงึเป็นหน้าทีท่ีส่ าคญัอยา่งยิง่ส าหรบัทมีวจิยัในประเทศ เพือ่ใชใ้นการวจิยัพฒันาเพือ่ให้
สตูรต ารบัทีเ่ทา่เทยีมกบัยาตน้แบบ โดยใชก้ระบวนการผลติและการควบคมุคณุภาพทีม่มีาตรฐาน เพือ่
ประกนัคณุภาพผลติภณัฑส์ดุทา้ย ผูม้หีน้าทีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบัยา คอืผูท้ีร่วบรวมขอ้มลูทัง้หมด ไดแ้กข่อ้มลู
งานวจิยัทีเ่กีย่วกบัการรกัษาจากเอกสารวชิาการนานาชาต ิ งานวจิยัดา้นการพฒันาสตูรต ารบัและกระบวน 
การผลติของนกัวจิยัในประเทศและทมีวจิยัของผูผ้ลติ เรยีบเรยีงและจดัท าเอกสารน าเสนอคณะกรรมการ
อาหารและยา เพือ่ประเมนิความถกูตอ้ง และความปลอดภยัต่อผูบ้รโิภค โดยผูท้รงคณุวุฒติ่อไป 

ขอ้มลูดา้นคณุภาพในเอกสารประกอบการขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา นบัเป็นสว่นทีส่ าคญัมาก 
ตอ้งแสดงการตรวจสอบตวัตนทีแ่ทจ้รงิของต ารบั โดยใชว้ธิตีรวจวเิคราะหท์ีม่มีาตรฐานสากล พรอ้มขอ้มลู
การปฏบิตักิารทดสอบ เพือ่ใหผู้ป้ระเมนิหรอืผูท้รงคุณวุฒขิองคณะกรรมการอาหารและยามัน่ใจว่าเป็นต ารบั
ยาทีม่คีณุภาพไดม้าตรฐานสมควรไดร้บัอนุญาต นบัเป็นการท าหน้าทีคุ่ม้ครองผูบ้รโิภคอย่างถกูตอ้ง 
 
 
 



วตัถปุระสงค ์เพือ่ใหผู้เ้ขา้รว่มประชมุสามารถ 
1. สบืคน้ขอ้มลูทางวชิาการทีถ่กูตอ้ง เพือ่ยนืยนัความปลอดภยัต่อผูบ้รโิภค 
2. จดัเตรยีมขอ้มลูดา้นคณุภาพและผลการทดลองทีค่รบถว้นถกูตอ้งเพื่อน าเสนอในการขึน้

ทะเบยีนต ารบัยา  
3. เกดิความเขา้ใจทีต่รงกนัระหวา่งผูผ้ลติต ารบัยา (ผูป้ฏบิตักิารทดสอบและผูจ้ดัเตรยีมขอ้มลู

เป็นเอกสาร) และนกัวชิาการผูป้ระเมนิ  
 
ทัง้นี้ผูเ้ขา้รว่มประชมุจะไดห้น่วยกติการศกึษาต่อเนื่องโดยมรีหสัประจ ากจิกรรมคอื 2-000-

MDU-000-1205-01  และมหีน่วยกติการศกึษาต่อเนื่อง 10 หน่วยกติ 
 
หน่วยงานท่ีรบัผิดชอบ 

ภาควชิาเภสชัเคม ี คณะเภสชัศาสตร ์ มหาวทิยาลยัมหดิล โทรศพัท ์ 02-6448695 หรอื 02-
6448678-91 ต่อ 5402, E-mail : headpypc@mahidol.ac.th 

 
ผู้เข้าร่วมประชุม 

เภสชักรทีท่ าหน้าทีเ่กีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนยา และบุคลากรทีส่นใจ จ านวน 100 คน 
 

วนัเวลา และสถานท่ี 
 วนัที ่15 – 16 พฤษภาคม 2555  ณ หอ้งประชมุ 206 อาคารราชรตัน์ คณะเภสชัศาสตร ์

มหาวทิยาลยัมหดิล 
 
ผลท่ีคาดว่าจะได้รบั 

เภสชักรและบุคลากรทีส่นใจ ทีท่ าหน้าทีเ่กีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนยา สามารถสบืคน้ขอ้มลูฤทธิ ์
ทางเภสชัวทิยา พษิวทิยา การรกัษาและอาการขา้งเคยีง  ความปลอดภยัต่อผูบ้รโิภค และมคีวามเขา้ใจ ถงึ
ความส าคญัของขอ้มลูทีใ่ชแ้สดงคณุลกัษณะดา้นคณุภาพของต ารบัยา และจดัเตรยีมเอกสารประกอบที่
สมบรูณ์ เพือ่ความปลอดภยัตอ่ผูบ้รโิภคอยา่งแทจ้รงิ 

 
ค่าลงทะเบียน 

คนละ 3,000 บาท  
ก าหนดลงทะเบยีนภายในวนัที ่30 เมษายน 2555 
 

การช าระค่าลงทะเบียน 
 โอนเงนิเขา้บญัชธีนาคารไทยพาณิชย ์ สาขารามาธบิด ี ประเภทออมทรพัย ์ ชือ่บญัช ี การประชมุ
วชิาการคณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล  เลขทีบ่ญัช ี026-443603-5 
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วนั/เวลา เร่ือง วิทยากร 

15 พฤษภาคม 2555 
9.00 – 9.30 พธิเีปิด คณบด ี
9.30 – 10.15 ความกา้วหน้าของการขึน้ทะเบยีนตาม ASEAN guideline  วทิยากรจากกองควบคมุยา 
10.15 – 10.30 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
10.30 – 12.00 การคน้หาและจดัท าขอ้มลูดา้นเคมแีละคณุภาพยา รศ.ดร. พสิมยั กลุกาญจนาธร 
12.00 – 13.00 พกัรบัประทานอาหารกลางวนั  
13.00 – 14.00 การจดัท าขอ้มลูดา้นการผลติ ศ.ดร. อ าพล ไมตรเีวช 
14.00 – 14.45 การประเมนิวธิวีเิคราะห ์ ผศ.ดร. ชตุมิา เพชรกระจา่ง 

ผช. สลนิทพิย ์จารสุนิธนากร 
14.45 – 15.00 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
15.00 – 16.00 การประเมนิวธิวีเิคราะห ์(ต่อ) ผศ.ดร. ชตุมิา เพชรกระจา่ง 

ผช. สลนิทพิย ์จารสุนิธนากร 
16 พฤษภาคม 2555 
9.00 – 10.30 กรณีศกึษา stability indicating method  ศ.ดร. ลณีา สนุทรสขุ 
10.30 – 10.45 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
10.45 – 12.00 การตรวจสอบคณุสมบตัทิางสเตอรโิอเคมแีละพหสุณัฐาน รศ.ดร. โอภา วชัระคปุต ์
12.00 – 13.00 พกัรบัประทานอาหารกลางวนั  
13.00 – 14.00 การจดัท าขอ้มลูดา้นเภสชัวทิยา/พษิวทิยา/การรกัษา รศ.ดร. นงลกัษณ์ สขุวาณิชยศ์ลิป์ 
14.00 – 15.15 ความบรสิทุธิข์องยา ดร. ปิยนุช โรจน์สงา่ 

ดร. สวรรยา บรูณะผลนิ 
15.15 – 15.30 พกัรบัประทานอาหารว่าง  
15.30 – 16.30 ประสบการณ์การประเมนิต ารบัยา (อภปิรายกลุ่ม และตอบ

ค าถาม) 
วทิยากรจากกองควบคมุยา  
คณาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร ์

 


