
06/03/66

1

Regulatory Affairs
PharmacyGuRu IP

PART 1 INTRODUCTION TO RA

1

What’s the RA?
 RA คอื งานการจดัการดา้นกฎหมายของผลติภณัฑ ์ซึŕงทาํงานกนัตัŖงแตก่อ่นทีŕจะเกดิ

ผลติภณัฑ ์ (เลอืกกฎหมายใหถ้กูกบัประเภท)  วางแผนการดาํเนินการใหส้อดคลอ้งกบั

กฎหมาย ตัŖงแตก่ระบวนการ ___________ผลติหรอืนําเขา้ตวัอยา่ง เพืŕอ

1.                                           2.                                       3. 

ขออนุญาตและทดลองทางพรคีลนิิกและคลนิิก การ **_______________________

หลงัจดัจาํหน่ายก็ตอ้งเฝ้าระวงัตดิตามความปลอดภยั (ADR) หรอืทีŕเรยีกวา่ _________________

รวมทัŖงพฒันาตอ่ยอดผลติภณัฑเ์ดมิไปดว้ย เชน่ พฒันาสตูร, เพิŕมขนาดบรรจ,ุ ขยายอายยุา

ซึŕงทัŖงหมดของกระบวนการจะตอ้งมกีฎหมายคอยกาํกบัดแูล และ RA มหีนา้ทีŕปฏบิตัใิหส้อดคลอ้งกบั
กฎหมายนัŖนๆ
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What’s the RA?
 ระดบัของเนืŖองาน แบ่งเป็น 4 ระดบั

ระดบัทีŕ 1 : Regulatory Compliance

ระดบัทีŕ 2 : Regulatory Strategy

ระดบัทีŕ 3 : Regulatory Management System

ระดบัทีŕ 4 : Regulatory Intelligence 
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อายทุะเบยีนตาํรบั
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อายทุะเบยีนตาํรบั
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Update ตาํรายา พ.ศ.2561-62
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Update ตาํรายา พ.ศ.2561-62
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Update ตาํรายา พ.ศ.2561-62
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การกาํกบัดูแลยาตามกฎหมาย
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การขึ Ŗนทะเบยีนตาํรบัยามวีตัถุประสงคเ์พืŕอ

 ระดบัของเนืŖองาน แบ่งเป็น 4 ระดบั

ระดบัทีŕ 1 : Regulatory Compliance

ระดบัทีŕ 2 : Regulatory Strategy

ระดบัทีŕ 3 : Regulatory Management System

ระดบัทีŕ 4 : Regulatory Intelligence 
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ประเภทของการขึ Ŗนทะเบยีนยา
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นิยามของประเภทยา **
 New Drugs

 New Generic Drugs

 Generic Drugs

 New Biological Products

 Conventional Biological Products

 Biosimilars
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Process of Generic drug 
regisreation
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จะทําอะไรกบัยา ตอ้งขออนุญาตกอ่น!

 ขอผลติยาตวัอยา่ง (ผย.8) ขอนําหรอืสัŕงยาตวัอยา่ง (นย.8)

 ขอผลติ นําหรอืสัŕงยาเพืŕอทาํการวจิยั ศกึษา คน้ควา้ stability หรอื 

 สาํหรบัประเทศไทย เป็น Hub นึงทีŕม ีsite ของ clinical study เยอะมาก จะนํายาเขา้มาศกึษา

ในมนุษย ์ก็ตอ้งขออนุญาตกอ่น การขอเรยีกวา่ 

 เกรด็ความรูส้าํหรบัผูนํ้าเขา้ ** LPI , CI , PL อาจจะไดร้บัมอบหมายให ้RA เป็นผูด้าํเนินการได ้
ดว้ย
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ผย.8
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ผย.8
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นย.8
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นย.8
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นยม.1
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ปรมิาณทีŕกาํหนดในการขอ ผย.8 นย.8
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Pilot batch limit
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Labelling
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23. ยา Diclofenac Sodium Delayed-release 
Tablets USP จัดเป็นยาประเภทใด ตามกฎหมายยา

a. ยาควบคุมพิเศษ

b. ยาอนัตราย

b. ยาสามญัประจาํบา้น

c. เภสชัเคมีภณัฑ์

d. ยาบรรจุเสร็จทีÉ ไมใ่ชย่าอนัตราย

ขอ้สอบชุด A หนา้ 6A

54

25. หากทาง R&D ตอ้งการปรบัปรุงการละลายของยา Diclofenac 
จากเกลือโซเดียม ไปเป็นเกลือโพแตส เซียม หากทางเภสชักร RA จะให้
คําแนะนําอย่างไร (ยาตน้แบบไดเ้ปลีÉยนจากเกลือโซเดียมไปเป็นเกลือโพแต
สเซียมแลว้ เมืÉอพ.ศ.2550)
a) ไม่ตอ้งขึÊนทะเบียนใหม่ เพราะเป็นเกลือในตารางธาตุเดียวกนั

b) ไม่ตอ้งขึÊนทะเบียนใหม่ เพราะเป็นเกลือทีÉเกิดจากปฏิกิริยากบัด่างเช่นเดียวกนั 

c) ไม่ตอ้งขึÊนทะเบียนใหม่ เพราะเป็นเกลือทีÉใหค้่าการละลายไม่ต่างกนั 

d) ตอ้งขึÊนทะเบียนเป็นยาสามญัใหม่ เพราะเป็นเกลือคนละชนิดต่างจากตาํรับเดิม

e) ตอ้งขึÊนทะเบียนเป็นยาใหม่ เพราะเกลือของ API เปลีÉยนไปเป็นเกลือใหม่ ทีÉไม่เคยมีการขึÊน
ทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน

ขอ้สอบชุด A หนา้ 6A
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27. หากผูป่้วยซืÊอยา Diclofenac sodium delayed release 
tablet จากรา้นขายยาเพืÉอรกัษาอาการปวด และพบว่าเกิดผืÉนแดงจนตอ้งไปรบั
การรกัษาทีÉโรงพยาบาล จึงไปรอ้งเรียนต่อเภสชักรประจํารา้น เภสชักรดงักล่าวรีบส่ง
ใบ ADR รายงาน อย. และตวัอย่างใหบ้ริษทัตรวจสอบคุณภาพ ซึÉงหากบริษทัพบว่า
ขอ้บกพร่องเกิดจากการปนเปืÊ อนจากกระบวนการผลิตยา ผูบ้ริโภคดงักล่าว จะไดร้บั
ความคุม้ครองและไดร้บัค่าชดเชยการรกัษาพยาบาลจากกฎหมายฉบบัใด

a. กฎหมายเครืÉ องสาํอาง

b. กฎหมายยา

c. กฎหมายอาหาร

d. กฎหมายสิทธิบตัร

e. กฎหมายความรับผิดตอ่ความเสียหายทีÉ เกิดขึÊนจากสินคา้ไมป่ลอดภยั

ขอ้สอบชุด A หนา้ 7A
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79.ข้อใดไม่ถูกต้องในการยืÉนขึÊนทะเบียนตาํรับยา

a. สามารถใชก้ารอธิบายลกัษณะของยาแทนการใชรู้ปถา่ยได ้

 b. การยืÉ นคาํขอขึÊนทะเบียนยาใชแ้บบ ย.1

c. ยาสามญัใหมต่อ้งมีการศึกษาชีวสมมูล

d. ตอ้งขอนุญาตผลิตกอ่นขึÊนทะเบียนยา

e. ยาใหมต่อ้งมีการศึกษาในสตัวท์ดลองร่วมดว้ย

ขอ้สอบชุด B หนา้ 15B
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8. ยา Aspirin delay release จากการตรวจสอบเลขทะเบียนยา
พบว่ามีเลขทะเบียน 1C 55/40 (N) หากตอ้งการขึÊนทะเบียนยานีÊ ใน
รปูแบบเดียวกนัและใชส่้วนประกอบและปริมาณเดียวกบัยาทีÉมีเลข ทะเบียน
ดงักล่าว ตอ้งทําอย่างไร
a. ขึÊนทะเบียนเป็นยาสามญัใหม ่และ เลขทะเบียนยาดงักลา่วเป็นยาใหม ่

b. ขึÊนทะเบียนเป็นยาสามญัใหม ่และ เลขทะเบียนยาดงักลา่วเป็นยาสามญั 

c. ขึÊนทะเบียนเป็นยาใหม ่เนืÉ องจากเป็นการขึÊนทะเบียนยานีÊ เป็นครัÊงแรก 

d. ไมต่อ้งขึÊนทะเบียน เนืÉ องจากความแรง และ dosage form เหมือนกนั 

e. ไมต่อ้งยืÉ น เพราะ ยานีÊ เป็นยาทีÉ มีการใชอ้ยา่งยาวนาน

ขอ้สอบชุด C หนา้ 2C
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54. ใบขออนุญาตผลิตยาตวัอย่าง (ผย.8) เพืÉอขึÊนทะเบียนยามีอายุเท่าไหร่
a. 3 เดือน

b. 6 เดือน

c. 1 ปี
d. 2 ปี
e. 5 ปี

ขอ้สอบชุด C หนา้ 11C
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55. ถา้ตอ้งการขึÊนทะเบียนยาดงักล่าว ถา้ผลิตในไทย ทะเบียนยาควรมีเลข
ทะเบียนแบบใด

a. 1A
b. 2A
c. 1B
d. 1C
e. 2C

ขอ้สอบชุด C หนา้ 11C

60

58. เอกสารกํากบัยา ขอ้ใดไม่พบในเอกสารกํากบัยา 
a. สว่นประกอบของยา

b. คาํเตือน 

c. ขอ้หา้มใช ้

d. วิธีใชย้า

e. ขอ้ความ “ยานีÊ ตอ้งใชติ้ดตอ่กนั 5-7วนั”

ขอ้สอบชุด C หนา้ 11C-12C
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78. การขึÊนทะเบียนยาดงักล่าว ขอ้ใดต่อไปนีÊ ถกูตอ้ง
a. ตอ้งมีฉลากทีÉ ภาษาไทยและภาษาองักฤษ

b. ตอ้งแยกฉลากตามความแรงของตวัยาสาํคญั

c. Part คุณภาพบรรจุภณัฑ ์(P7) Container closure system ไมต่อ้งแนบผล
ตรวจสอบจากผูผ้ลิต เภสชัภณัฑ์

d. แสดงรูปเพืÉ อแสดงลกัษณะ สี ขนาดอยา่งชดัเจน

e. ฉลากระบุ “ตอ้งกินติดตอ่กนั 5-7 วนั”

ขอ้สอบชุด C หนา้ 16C
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33. ตาํรับยาทีÉขึÊนทะเบียนแบบมีเงืÉอนไข Reg. no. 1x xx/xx (N) จะตอ้งยืÉนอะไรถึง

จะไดท้ะเบียนถาวร

a. SMP

b. Interchangeability

c. Long term stability

d. Accelerated stability

e. Dissolution profile 

ขอ้สอบชุด D หนา้ 7D
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44. ยาตน้แบบ Ondansetron ODT 4 mg มกีารผลติแบบ lyophilization ซึÉงขึÊน

ทะเบยีน ในปี 2558 ผูผ้ลติยาภายในประเทศตอ้งการ ขึÊนทะเบยีนยา Ondansetron 

ODT 4 mg ทีÉมชีวีสมมลูเทา่กบัยาตน้แบบ แต่ใชก้ารผลติแบบ direct compression 

ผูผ้ลติยาภายในประเทศ รายนีÊตอ้งขึÊนทะเบยีนยาในหมวดใด และเพราะ เหตุใด

a. ยาสามญั เพราะผลติเลยีนแบบยาตน้แบบ

b. ยาสามญั เพราะสทิธบิตัรยาตน้แบบ หมดอายแุลว้

c. ยาสามญัใหม ่เพราะยาตน้แบบขึÊน ทะเบยีนหลงัปี 2534

d. ยาใหม ่เพราะ เปลีÉยนกระบวนการผลติ

e. ยาใหม ่เพราะเปลีÉยนชืÉอใหม่

ขอ้สอบชุด D หนา้ 9D-10D

64

46.CPM oral solution เป็นยาประเภทใด ตามกฎหมาย

a. ยาสามญัประจําบา้น

b. วตัถุออกฤทธิ Íจติประสาท

c. ยาอนัตราย

d. ยาควบคุมพเิศษตามประกาศรฐั

e. ยาควบคุมพเิศษ ใชเ้ฉพาะสถานพยาบาล

ขอ้สอบชุด D หนา้ 10D
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55. ฉลากยาทีÉอยูบ่นผลติภณัฑย์าฉีด มพีืÊนทีÉน้อยกวา่ 3 ตารางนิÊว ไม่จาํเป็นตอ้งมี

ขอ้มลูใดต่อไปนีÊ
a. ชืÉอยา

b. ทีÉอยูผู่ผ้ลติ

c. เลขทะเบยีน

d. วนัหมดอายุ

e. เลขลอ็ตทีÉผลติ

ขอ้สอบชุด D หนา้ 12D

66

56. วคัซนีทีÉข ึÊนทะเบยีนปี 2564 มอีายุทะเบยีนกีÉปี
a. 3 ปี

b. 5 ปี

c. 7 ปี

d. 9 ปี

e. จนกว่าจะเลกิผลติ

ขอ้สอบชุด D หนา้ 12D
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57. ทะเบยีนยาทีÉข ึÊนทะเบยีนปี 2558 มอีายทุะเบยีนยากีÉปี

a. 3 ปี

b. 5 ปี

c. 7 ปี

d. 9 ปี

e. 10 ปี

ขอ้สอบชุด D หนา้ 12D

68

80. เลขทะเบียน 2A 62/50 ขอ้ใดผิด

a. เป็นยาสูตรผสม

b. ขึÊนทะเบียนในยาในปี 2562

c.ผลิตในประเทศไทย

d. ยาตน้แบบเป็นยาใหม่

e. ยาเลขทะเบียนนีÊ เป็นยาสามญัใหม่

ขอ้สอบชุด D หนา้ 17D


