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นิยามของยาชีววตัถุ 
[ BIOLOGICAL PRODUCTS]

2

สารช่วยในการพเิคราะห์โรคทีใ่ช้โดยตรงกบัมนุษย์หรือสัตว์ หรือยาแผนปัจจุบันนที่

ผลติโดยกระบวนการอย่างใดอย่างหน่ึง ดงัต่อไปนี้

1.การเพาะเล้ียงเช้ือจุลินทรียห์รือเซลลช์ั้นสูง (Eukaryotic cells)

2.การสกดัสารจากเน้ือเยือ่ส่ิงมีชีวติทั้งมนุษย ์สตัว ์และ พืช

(Extraction of substances from biological tissues including human, animal and 

plant tissue [allergen])

• สารก่อภูมิแพ ้( Allergens)
• แอนติเจน (Antigens)
• วคัซีน (Vaccines)
• ฮอร์โมน (Hormones)
• ไซโตไคน์ (Cytokines)
• เอนไซม ์(Enzymes)
• ผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด 

(Stem cells)
• ผลิตภณัฑจ์ากเน้ือเยือ่ (Tissues)

• ผลิตภณัฑท่ี์ไดจ้ากเลือดหรือพลาสมา

ของมนุษย ์

(Human whole blood 
and plasma derivatives)

• เซรุ่ม (Immune sera)
• อิมมูโนโกลบูลิน

(Immunoglobulins)
• แอนนติบอด้ีท่ีไดจ้ากกลุ่มของเซลลท่ี์

เกิดจากเซลลเ์ดียว 

(Monoclonal antibodies)
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นิยามของยาชีววตัถุ 
[ BIOLOGICAL PRODUCTS]

3

สารช่วยในการพเิคราะห์โรคทีใ่ช้โดยตรงกบัมนุษย์หรือสัตว์ หรือยาแผนปัจจุบันนที่

ผลติโดยกระบวนการอย่างใดอย่างหน่ึง ดงัต่อไปนี้

3.เทคนิคดีเอน็เอสายผสม (Recombinant DNA or rDNA techniques)

• สารก่อภูมิแพ ้( Allergens)
• แอนติเจน (Antigens)
• วคัซีน (Vaccines)
• ฮอร์โมน (Hormones)
• ไซโตไคน์ (Cytokines)
• เอนไซม ์(Enzymes)
• ผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด 

(Stem cells)
• ผลิตภณัฑจ์ากเน้ือเยือ่ (Tissues)

• ผลิตภณัฑท่ี์ไดจ้ากเลือดหรือพลาสมา

ของมนุษย ์

(Human whole blood 
and plasma derivatives)

• เซรุ่ม (Immune sera)
• อิมมูโนโกลบูลิน

(Immunoglobulins)
• แอนนติบอด้ีท่ีไดจ้ากกลุ่มของเซลลท่ี์

เกิดจากเซลลเ์ดียว 

(Monoclonal antibodies)

4.เทคนิคการผสมต่างพนัธ์ุ (Hybridoma technique)
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นิยามของยาชีววตัถุ 
[ BIOLOGICAL PRODUCTS]

4

สารช่วยในการพเิคราะห์โรคทีใ่ช้โดยตรงกบัมนุษย์หรือสัตว์ หรือยาแผนปัจจุบันนที่

ผลติโดยกระบวนการอย่างใดอย่างหน่ึง ดงัต่อไปนี้

5.การขยายพนัธ์ุจุลินทรียใ์นตวัอ่อนหรือในสตัว ์(Propagation of microorganisms in 

embryo or animals

• สารก่อภูมิแพ ้( Allergens)
• แอนติเจน (Antigens)
• วคัซีน (Vaccines)
• ฮอร์โมน (Hormones)
• ไซโตไคน์ (Cytokines)
• เอนไซม ์(Enzymes)
• ผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด 

(Stem cells)
• ผลิตภณัฑจ์ากเน้ือเยือ่ (Tissues)

• ผลิตภณัฑท่ี์ไดจ้ากเลือดหรือพลาสมา

ของมนุษย ์

(Human whole blood 
and plasma derivatives)

• เซรุ่ม (Immune sera)
• อิมมูโนโกลบูลิน

(Immunoglobulins)
• แอนนติบอด้ีท่ีไดจ้ากกลุ่มของเซลลท่ี์

เกิดจากเซลลเ์ดียว 

(Monoclonal antibodies)

6.กระบวนการอ่ืนๆตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ
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นิยามของยาชีววตัถุ 
[ BIOLOGICAL PRODUCTS]
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ไม่นับ

ยาปฏิชีวนะ และ ยาแผนปัจจุบนั ท่ีสามารถตรวจวิเคราะห์

• ความบริสุทธ์ิ (Purity)

• ความแรงสารออกฤทธ์ิ (Potency)

• ส่วนประกอบ (Composition)

ไดโ้ดยวธีิทางเคมี (Chemical)หรือเคมีกายภาพ (Physiochemical)

• สารก่อภูมิแพ ้( Allergens)
• แอนติเจน (Antigens)
• วคัซีน (Vaccines)
• ฮอร์โมน (Hormones)
• ไซโตไคน์ (Cytokines)
• เอนไซม ์(Enzymes)
• ผลิตภณัฑจ์ากเซลลต์น้ก าเนิด 

(Stem cells)
• ผลิตภณัฑจ์ากเน้ือเยือ่ (Tissues)

• ผลิตภณัฑท่ี์ไดจ้ากเลือดหรือพลาสมา

ของมนุษย ์

(Human whole blood 
and plasma derivatives)

• เซรุ่ม (Immune sera)
• อิมมูโนโกลบูลิน

(Immunoglobulins)
• แอนนติบอด้ีท่ีไดจ้ากกลุ่มของเซลลท่ี์

เกิดจากเซลลเ์ดียว 

(Monoclonal antibodies)

ยกเว้น วคัซีน
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นิยามของยาชีววตัถุใหม่ 
[ NEW BIOLOGICAL PRODUCTS]
ยาชีววตัถุใหม่ หมายถงึ ยาชีววตัถุ ซ่ึง

1.ต ารับยาท่ีมีตวัยาส าคญัเป็น

• ตวัยาใหม่ (New biological active pharmaceutical ingredients )

• อนุพนัธ์ุใหม่ (New derivatives)

• สารประกอบเชิงซอ้น (New complex substances)

• เอสเทอร์ใหม่ (New ester)

• เกลือใหม่ (New salt )

• สายพนัธ์ุใหม่ (New strain) ท่ีไม่เคยมีการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน 

2.ต ารับยาท่ีมีขอ้บ่งใชใ้หม่ (New indication) 
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นิยามของยาชีววตัถุใหม่ 
[ NEW BIOLOGICAL PRODUCTS]
ยาชีววตัถุใหม่ หมายถงึ ยาชีววตัถุ ซ่ึง

3. ต ารับยาท่ีเป็นสูตรผสมใหม่ (New combination ) 

กล่าวคือ -ต ารับยาผสมท่ีประกอบดว้ย ตวัยาใหม่ และ/หรือ 

-ตวัยาส าคญัท่ีข้ึนทะเบียนไวแ้ลว้ตั้งแต่ 2 ชนิด ผสมกนั แต่ไม่ซ ้ ากบัต ารับยา

ผสมท่ีข้ึนทะเบียนแลว้

4.ต ารับยาท่ีมีช่องทางการใหย้าแบบใหม่ (New route of administration )

5.ต ารับยาท่ีมีรูปแบบใหม่ (New dosage form ) ของยาใหม่ท่ีไดรั้บอนุติใหข้ึ้น

ทะเบียนต ารับยาแลว้

6.ต ารับยาท่ีมีความแรงใหม่ (New strength ) ของยาใหม่ท่ีไดรั้บอนุมติัใหข้ึ้น

ทะเบียนต ารับยาแลว้
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นิยามของยาชีววตัถุใหม่ 
[ NEW BIOLOGICAL PRODUCTS]
ยาชีววตัถุใหม่ หมายถงึ ยาชีววตัถุ ซ่ึง

7. ต ารับยาท่ีมีวธีิการผลิต โดยวธีิทางพนัธุวศิวกรรม หรือ วธีิทางเทคโนโลยชีีวภาพ

ใหม่ ( Genetic engineering or other newer biotechnological techniques)

8.ต ารับยาท่ีมีตวัยาส าคญัไดม้าจากแหล่งก าเนิดใหม่ (New source of Origin)

9.ต ารับยาท่ีมีการเปล่ียนแปลงชนิดของตวัยาส าคญัจากเช้ือตายมาเป็นเช้ือเป็น หรือ

จากเช้ือเป็นมาเป็นเช้ือตาย
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ประเภทของยาชีววตัถุ

9

ยาชวีวตัถใุหม่
(NEW BIOLOGICAL PRODUCTS)

ยาชวีวตัถทุีไ่ม่ใชย่าชวีวตัถใุหม่
(CONVENTIONAL BIOLOGICAL PRODUCTS)

วคัซนี
จะใหม่หรอืเกา่ ถอืเป็น NEW BIOLOGICAL PRODUCTS เสมอ
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ขั้นตอนการขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ ( New biological products) และ วคัซีน

1. การย่ืนค าขออนุญาตผลติยาตวัอย่าง เพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามแบบ ผ.ย.8 หรือ 
น าส่ังยาตัวอย่าง  เขา้มาในราชอาณาจกัร เพื่อขอข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ น.ย.8 ใหย้ืน่
ค  าขอ ณ ศูนยบ์ริการผลิตภณัฑสุ์ขภาพเบด็เสร็จ ( One stop service center) 
กองควบคุมยาส านกังาน คณะกรรมการอาหารและยา

2. การย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามแบบ ท.ย. 1 และ แบบ ย.1
ใหย้ืน่ค  าขอ ณ ศูนยบ์ริการผลิตภณัฑ ์สุขเบด็เสร็จ ( One stop service
center) กองควบคุมยาส านกังาน คณะกรรมการอาหารและยา
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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เอกสารทีใ่ช้ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ (New biological product และ วคัซีน)

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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เอกสารทีใ่ช้ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ (New biological product และ วคัซีน)

ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ ประกอบด้วย 4 ส่วน 

Part 1 เอกสารข้อมูลทัว่ไป และ ข้อมูลผลติภณัฑ์ (Admin & Product 
information )

หมายเหตุ แต่ละ Part มี 3 ส่วน 

1.Section A : ค าน า ( Introduction )
2.Section B : สารบญั (Table of contents)
3.Section C: เน้ือหาขอ้มูล (Body of data)
Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23

13



14

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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เอกสารทีใ่ช้ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ (New biological product และ วคัซีน)

ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ ประกอบด้วย 4 ส่วน 

Part 2 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมูลคุณภาพยา (Quality document )
->หัวข้อ S1-S8, P1-P9 เหมือนกบัยาใหม่ในทุกหัวข้อ

หมายเหตุ แต่ละ Part มี 3 ส่วน 

1.Section A : ค าน า ( Introduction )
2.Section B : สารบญั (Table of contents)
3.Section C: เน้ือหาขอ้มูล (Body of data)

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23

26



27

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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เอกสารทีใ่ช้ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ (New biological product และ วคัซีน)

ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ ประกอบด้วย 4 ส่วน 

Part 3 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมูลความปลอดภยัของยา (Non-clinical 
document)

หมายเหตุ แต่ละ Part มี 3 ส่วน 

1.Section A : ค าน า ( Introduction )
2.Section B : สารบญั (Table of contents)
3.Section C: เน้ือหาขอ้มูล (Body of data)

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23

31



32

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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เอกสารทีใ่ช้ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ (New biological product และ วคัซีน)

ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุใหม่ ประกอบด้วย 4 ส่วน 

Part 4 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมูลทางคลนิิกของยา (Clinical document)

หมายเหตุ แต่ละ Part มี 3 ส่วน 

1.Section A : ค าน า ( Introduction )
2.Section B : สารบญั (Table of contents)
3.Section C: เน้ือหาขอ้มูล (Body of data)

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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35

เอกสารทีใ่ช้ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุคล้ายคลงึ (Biosimilar)

เอกสารประกอบ ด้วย 4 parts เหมือนยาชีววตัถุใหม่
มีที่ย่ืนเพิม่เติม ได้แก่ 

“ข้อมูลเปรียบเทยีบความคล้ายคลงึ (Comparability study )”
เพ่ือยืนยนัว่า Biosimilar มปีระสิทธิภาพความปลอดภยัไม่ต่างจากยาชีววตัถุอ้างองิ

ข้อมูลด้านต่างๆใน Comparability study 
-Quality > Comparability study ในด้านของ physiochemical test 
,Biological activity
-Non-clinical > Comparability study ในด้านของ PK,PD, 
Toxicology
-Clinical > Comparability study ในด้านของ immunogenicity
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36
เอกสารทีใ่ช้ย่ืนขึน้ทะเบียนยาชีววตัถุคล้ายคลงึ (Biosimilar)

Ref.Workshop on vaccines and biological products registration Thai FDA 19-20/08/23
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การขึน้ทะเบียนยาแผนโบราณ

IP1 teams pharmacyguru
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ขั้นตอนการขึน้ทะเบียนยาแผนโบราณ

1. ขออนุญาตผลิตยาตวัอยา่ง / น าเขา้ตวัอยา่งยา 
2. ยืน่ตามแบบค าขอ ยบ.8 ท่ี One stop service 

center หรือ สสจ.
3. ยืน่ขอตรวจโลหะหนกั ตามสถานท่ีวเิคราะห์ในประกาศ

4. ยืน่ค  าข้ึนทะเบียน ตามแบบ ย.1 ณ One stop service 
ท่ีอย.4

หมายเหตุ ยาท่ีสามารถข้ึนทะเบียนท่ี สสจ.ได ้
เฉพาะต ารับท่ีเป็นสมุนไพรเด่ียว ของขม้ินชนั ฟ้าทะลายโจร มะระข้ีนก ชุมเห็ดเทศ ขิง
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กรณทีี่ไม่ต้องขึน้ทะเบียนยาแผนโบราณ

- ผลิตยาโดยกระทรวง สภากาชาดไทย และ องคก์ารเภสชักรรม 

เพ่ือป้องกนัหรือบ าบดัโรค

- ปรุงยาโดยผูป้ระกอบโรคศิลป์แผนโบราณ เพื่อขายคนไข้

- ขายยาสมุนไพรท่ีไม่ใช่ยาอนัตรายหรือยาสามญัประจ าบา้น

- การน ายาติดตวัเขา้มาในประเทศ ไม่เกินจ านวนท่ีตวัเองใช ้

30 วนั และน าเขา้โดยหน่วยงานรัฐ
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ยาที่ยกเว้นไม่ต้องขึน้ทะเบียนต ารับ

1. เภสชัเคมีภณัฑท่ี์ไม่ใช่ยาบรรจุเสร็จ

2. ยาสมุนไพร เช่น ลูกประคบ ไม่ตอ้งข้ึนทะเบียน 

เพราะสามารถรู้วา่เป็นช้ินส่วนของสมุนไพรตวัใด 

แต่ถา้บดละเอียดแลว้แยกไม่ไดว้า่ คือ ส่ิงใดตอ้งข้ึนทะเบียน

3.  ยาตวัอยา่ง
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ช่ือยาที่ไม่รับขึน้ทะเบียน

1.ใชช่ื้ออวยัวะภายในร่างกาย
2.ช่ือท่ีแสดงวา่รักษาโรคไดห้ลายชนิด เช่น

-ยาแกส้รรพโรค
3.ช่ือประเทศท่ีอาจใหเ้ขา้ใจเร่ืองสถานท่ีผลิต เช่น

-โสมเกาหลี แต่มาจากไทย
4.ช่ือ “ชา” ใหใ้ชค้  าวา่ “ยาชง” แทน
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วตัถอุอกฤทธิป์ระเภท 1

• ห้ามผลติ ขาย น าเข้า
หรือ ส่งออก เวน้แต่
ไดรั้บอนุญาตเฉพาะ
เพื่อประโยชน์ทาง

ราชการ

วตัถอุอกฤทธิป์ระเภท 2

• ห้ามผลติ  น าเข้า หรือ 
ส่งออก เวน้แต่ไดรั้บ
อนุญาตเฉพาะเพื่อ

ประโยชน์ทางราชการ

• ตอ้งไดรั้บอนุญาตขาย

วตัถอุอกฤทธิป์ระเภท 3หรอื 4

• ต้องได้รับใบอนุญาต

ผลติ ขาย น าเข้า หรือ

ส่งออกจากผูอ้นุญาต

พรบ.วตัถุออกฤทธ์ิต่อจติและประสาท พ.ศ. 2559

วจ.1 วจ.2 วจ.3 หรือ วจ.4
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วตัถอุอกฤทธิป์ระเภท 2

• ห้ามผลติ  น าเข้า หรือ 
ส่งออก เวน้แต่ไดรั้บ
อนุญาตเฉพาะเพื่อ

ประโยชน์ทางราชการ

• ตอ้งไดรั้บอนุญาตขาย

พรบ.วตัถุออกฤทธ์ิต่อจติและประสาท พ.ศ. 2559

วจ.2

รพ.ในสังกดักระทรวง ทบวง สภากาชาดไทย “ไม่ต้องขอรับใบอนุญาต”

รพ.ในสังกดักระทรวง ทบวง สภากาชาดไทย “ต้องขอรับใบอนุญาต”

44



45

วตัถอุอกฤทธิป์ระเภท 3หรอื 4

• ต้องได้รับใบอนุญาต

ผลติ ขาย น าเข้า หรือ

ส่งออกจากผูอ้นุญาต

พรบ.วตัถุออกฤทธ์ิต่อจติและประสาท พ.ศ. 2559

วจ.3 หรือ วจ.4 รพ.ในสังกดักระทรวง ทบวง สภากาชาดไทย “ไม่ต้องขอรับใบอนุญาต”

รพ.นอกเหนือจากข้างต้น 
“ต้องขอรับใบอนุญาต”     ครอบครองเกนิปริมาณ

“ไม่ต้องขอรับใบอนุญาต”  ครอบครองไม่เกนิปริมาณ

ปริมาณที่ก าหนด
1.Alprazolam ครอบครองไม่เกนิ 1 กรัม (หรือประมาณ 2,000เมด็ กรณ ีเม็ดละ 0.5 mg)
2.Diazepam    ครอบครองได้ไม่เกนิ 10 กรัม (หรือประมาณ 2,000เม็ด กรณีเม็ดละ 5 mg)
3.Lorazepam  ครอบครองได้ไม่เกนิ 2 กรัม (หรือประมาณ 2,000เมด็ กรณเีมด็ละ 1 mg)
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พรบ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522
ยาเสพติดให้โทษ แบ่งออกเป็น 5 ประเภท 

46

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 1

(ให้โทษร้ายแรง)

• Heroin
• Amphetamine
• Metamphetamine
• LSD

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 2

(ให้โทษทั่วไป)

• Morphine
• Cocaine
• Codeine
• Methadone
• Opium
• Fentanyl

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 3

(ต ารับยา)

• ยาแกไ้อ 

ผสมcodeine,opium
• ยาแกท้อ้งเสีย 

ผสม diphenoxylate

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 4
(สารตั้งต้นการสังเคราะห์

สารเสพติด)

• Acetic Anhydride
• Acetyl Chloride
• Anthranilic acid 
• Ergotaming

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 5

(ส่วนประกอบพืช)

• พืชฝ่ิน
• เห็ดข้ีควาย
• สารสกดัจากกญัชงหรือ

กญัาชาท่ีมี THC 
> 0.2 โดยน ้าหนกั

ยส.1 ยส.2 ยส.3 ยส.4 ยส.5
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พรบ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522
การขอรับอนุญาตต่างๆ

47

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 1

(ให้โทษร้ายแรง)

• Heroin
• Amphetamine
• Metamphetamine
• LSD

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 2

(ให้โทษทั่วไป)

• Morphine
• Cocaine
• Codeine
• Methadone
• Opium
• Fentanyl

ยส.1 ยส.2• หา้มผลิต น าเขา้ 

ส่งออก จ าหน่าย

หรือมีไวค้รอบครอง

เวน้แต่ : รัฐมนตรี
อนุญาตเฉพาะใน

กรณีจ าเป็นเพื่อ

ประโยชน์ทาง

ราชการ

• หา้มผลิต น าเขา้ ส่งออก

เวน้แต่ : ไดรั้บอนุญาตเฉพาะกรณีจ าเป็น 
เพื่อประโยชน์ทางราชการ

• หา้มจ าหน่าย หรือ มีไวค้รอบครอง

เวน้แต่ :ไดรั้บอนุญาต
• น าติดตวัเขา้/ออกประเทศไดไ้ม่เกิน 

ส าหรับรักษา 30 วนั โดยมีหนงัสือ

รับรองแพทย์
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พรบ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522
ยาเสพติดให้โทษ แบ่งออกเป็น 5 ประเภท 
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ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 3

(ต ารับยา)

• ยาแกไ้อ 

ผสมcodeine,opium
• ยาแกท้อ้งเสีย 

ผสม diphenoxylate

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 4
(สารตั้งต้นการสังเคราะห์

สารเสพติด)

• Acetic Anhydride
• Acetyl Chloride
• Anthranilic acid 
• Ergotaming

ยาเสพติดให้โทษ

ประเภท 5

(ส่วนประกอบพืช)

• พืชฝ่ิน

• เห็ดข้ีควาย

• สารสกดัจากกญัชงหรือ

กญัาชาท่ีมี THC 
> 0.2 โดยน ้าหนกั

ยส.3 ยส.4 ยส.5 • หา้มผลิต น าเขา้ 

ส่งออก ขาย หรือ 

มีไวค้รอบครอง

เวน้แต่ : รัฐมนตรี
อนุญาตโดยความ

เห็นชอบของ

คณะกรรมการยาเสพ

ติดใหโ้ทษเป็นรายๆ

• หา้มผลิต น าเขา้ 

ส่งออก 

จ าหน่ายหรือมี

ไวค้รอบครอบ 

เพื่อจ าหน่าย

เวน้แต่ : 
___________
___________
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การขอขึน้ทะเบียนยาเสพติดให้โทษประเภท 3 51



SUPAC GUIDELINE

IP1 teams pharmacyguru
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SUPAC TIMELINE
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LAB SCALE PILOT SCALE FULL SCALE COMMERCIAL 
SCALE

NEW 
COMMERCIAL 

SCALE

SCALE UP 3 BATCHES SUPACSCALE UP
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54SCALE UP AND POST APPROVAL CHANGE

• เป็นเอกสารท่ีท า เพ่ือยืน่ค  าขอแกไ้ขเปล่ียนแปลงต่อ อย. 
• การเปล่ียนแปลงท่ีตอ้งท า SUPAC
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เปลีย่น PARAMETER 
ในการผลติ

“___________________”

เปลีย่น PARAMETER 
ในการผลติ

“___________________”

เปลีย่นไปเป็น
กระบวนการใหม่

LEVEL OF CHANGE

Level 1 Level 2 Level 3

>> ประเมนิจากผลกระทบของการเปลีย่นแปลงต่อคุณภาพผลติภณัฑ์

1.Manufacturing process change

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลง

ในแต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง

-1 batch on long-term 
stability in annual report

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลง

ในแต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง
-Notification of change and 
submission of updated batch 
records
-1 batch on long-term stability 
in annual report
-Dissolution profile

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงใน

แต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง
-Notification of change and submission 
of updated batch records
-1 batch with 3 months accelerated 
stability data reported in supplement
-1 batch on long-term stability in 
annual report
-Dissolution profile
-In-vivo BE study
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-เปลีย่นจาก NON AUTOMATED OR NON MECHANICAL 
มาเป็น AUTOMATIC OR MECHANICAL

-SAME DESIGN SAME OPERATING PRINCIPLES OF THE 
SAME OR OF A DIFFERENT CAPACITY

เปลีย่นเคร ือ่งมอืทีก่ารออกแบบและ
หลกัการท างานตา่ง

LEVEL OF CHANGE

Level 1 Level 2

>> ประเมนิจากผลกระทบของการเปลีย่นแปลงต่อคุณภาพผลติภณัฑ์
2.Equipment change

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง
-Notification of change and submission of updated batch records
-1 batch on long-term stability in annual report

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง
-Notification of change and submission of updated batch 
records
-1 batch with 3 months accelerated stability data reported in 
supplement
-1 batch on long-term stability in annual report
- Up to 3 batches with 3 months accelerated stability 
data reported in supplement
-Up to 3 batches on long – term stability data reported 
in annual report
-Dissolution profile
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• เปลีย่น หรอื ลด ปรมิาณสี กลิน่ รส
• ปรบั EXICIPIENT โดยปรบั % ของแตล่ะตวัไม่เกนิ
คา่ตามตาราง และ

• การเปลีย่นแปลงรวมทัง้หมดตอ้ง
ไม่เกนิ 5 % ของน ้าหนกัผลติภณัฑ ์

LEVEL OF CHANGE

Level 1

>> ประเมนิจากผลกระทบของการเปลีย่นแปลงต่อคุณภาพผลติภณัฑ์

3.Components and composition change

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบัของการ

เปล่ียนแปลง

-1 batch on long-term stability in annual 
report
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• เปลีย่น TECHNICAL GRADE ของ EXCIPIENT 
• ปรบั EXCIPIENT โดยปรบั %ของแตล่ะ EXCIPIENT 
มากกวา่ LEVEL 1 และ

• การเปลีย่นแปลงรวมทัง้หมดตอ้งไมเ่กนิ
10 % ของน ้าหนกัผลติภณัฑ ์

LEVEL OF CHANGE

Level 2

>> ประเมนิจากผลกระทบของการเปลีย่นแปลงต่อคุณภาพผลติภณัฑ์

3.Components and composition change

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง

-1 batch with 3 months accelerated stability data in 
supplement
-1 batch on long-term stability in annual report
-Dissolution profile 
หมายเหตุ ถา้ท า disso ไม่ผา่นตอ้งท า In-vivo BE
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• ปรบั EXCIPIENT โดยปรบั % ของแตล่ะ EXCIPIENT และ
การเปลีย่นแปลงรวมทัง้หมด มากกวา่ LEVEL 2

• ยา NARROW THERAPEUTIC INDEX 
• ยาที่ DISSOLUTION ไม่ผ่านตามเกณฑใ์น LEVEL 2

LEVEL OF CHANGE

Level 3

>> ประเมนิจากผลกระทบของการเปลีย่นแปลงต่อคุณภาพผลติภณัฑ์

3.Components and composition change

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง
-Notification of change and submission of updated batch 
records
-1 batch with 3 months accelerated stability data reported in 
supplement
-1 batch on long-term stability in annual report
- Up to 3 batches with 3 months accelerated stability data 
reported in supplement
-Dissolution profile
-Full In-vivo BE study
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เปลีย่นแค่ SINGLE FACILITY เปลีย่นอยู่ในบรเิวณทีต่ดิกนั
หรอื เมอืงทีอ่ยู่ตดิกนั

เปลีย่นไปอยู่ตา่งเมอืง

LEVEL OF CHANGE

Level 1 Level 2 Level 3

>> ประเมนิจากผลกระทบของการเปลีย่นแปลงต่อคุณภาพผลติภณัฑ์
4.Site change

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงใน

แต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง

-1 batch on long-term stability 
in annual report

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงใน

แต่ละระดบัของการเปล่ียนแปลง

-Location of new site and 
updated batch records
-1 batch on long-term 
stability in annual report

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบั

ของการเปล่ียนแปลง
-Location of new site and updated batch 
records
-1 batch with 3 months accelerated stability 
data reported in supplement
-1 batch on long-term stability in annual 
report
-Up to 3 batches with 3 months accelerated 
stability data reported in supplement
-Up to 3 batches on long-term stability data 
reported in annual report 
-Dissolution profile
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เพิม่ B/Z 10 เท่าของ PILOT BATCH เพิม่ B/Z > 10 เท่าของ PILOT BATCH

LEVEL OF CHANGE

Level 1 Level 2

>> ประเมนิจากผลกระทบของการเปลีย่นแปลงต่อคุณภาพผลติภณัฑ์

5.Change in B/Z

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบัของการ

เปล่ียนแปลง
ตาม MAV-8 (non-sterile)
-แผนหรือรายงาน PV 3 Lot 
-ตารางเปรียบเทยีบสูตรเก่าและใหม่
-Batch analysis สูตรเก่าและสูตรใหม่อย่างน้อย 1 Lot 
-ข้อมูลการศึกษา Stability 
-ข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่ายและข้อก าหนดมาตรฐานของ
ผลติภัณฑ์ยา

-ข้อมูลเปรียบเทยีบกราฟแสดงการละลายของสูตรเก่าและใหม่อย่างน้อย 1 Lot 

เอกสารท่ีใชส้นบัสนุนการเปล่ียนแปลงในแต่ละระดบัของ

การเปล่ียนแปลง
ตาม MiV-PA13 (non-sterile)
-แผนหรือรายงาน PV 3 Lot 
-ตารางเปรียบเทยีบสูตรเก่าและใหม่
-Batch analysis สูตรเก่าและสูตรใหม่อย่างน้อย 1 Lot 
-ข้อมูลการศึกษา Stability 
-ข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่ายและ
ข้อก าหนดมาตรฐานของผลติภัณฑ์ยา

-เอกสารหัวข้อ P3.1-P.4
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THANK YOU

62


