แบบ ขทจ. ND1 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุตำรับ (ยาใหม่)
(PART I: Administrative data and product information : New Drug)
ตอนที่ A : คำนำ (SECTION A : Introduction) 
เอกสารส่วนนี้เป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุตำรับ (ยาใหม่) ซึ่งใช้ประกอบคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ แบบ ASEAN HARMONIZATION ของผลิตภัณฑ์
ชื่อ…………………………………….............……………………………..…เลขรับที่………………..........… 

กลุ่มยา  (     Antianxiety                            (     Sedative-hypnotic 

           (     Antipanic                              (     Anticonvalsant

           (     Skeletal muscle relaxant         (     Anticholinergic-sedative 

           (     Other (โปรดระบุกลุ่มยา)………………………………………………………………………

ประเภทยาใหม่
(    New Chemical Entity (NCE)                   (  New Indication (NI)
(    New Combination (NCO)                      (  New Delivery System (ND)
(    New Route of Administration (NR)         (  New Strength of Approved NCE (NS) 

(    New Dosage form of Approved NCE (NDOS)
ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents)

	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์  (แบบ ขทจ. AR)  
	
	
	(
	(

	2. แบบ  ท.จ. ๑ 
	
	
	(
	(

	3. แบบ จ.1   
	
	
	(
	(

	4. รูปถ่ายวัตถุตำรับ ที่ขอขึ้นทะเบียนซึ่งแสดงลักษณะชัดเจน/
มีสเกลเทียบ/สี รูปแบบ สัญลักษณ์ ตรงตามคำอธิบาย
	
	
	(
	(

	5. หนังสือรับรอง ( Certifications ) 

    5.1 กรณีวัตถุตำรับ ผลิตในประเทศ

 - สำเนาใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4

 - สำเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 

     5.2 กรณีวัตถุตำรับ นำเข้า 

  - สำเนาใบอนุญาตนำเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4   
 - หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) หรือหนังสือรับรองการจำหน่าย (Certificate of Free Sale) 
- สำเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต
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(


	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	6. ฉลาก ( Labeling ) 

        6.1 ฉลากทุกขนาดบรรจุ 
        6.2 ฉลากสำหรับการส่งออก ( ถ้ามี )
	
	
	(
(
	(
(

	7. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์วัตถุตำรับ (Product information) คือ เอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ ซึ่งต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆที่กำหนดไว้มี 2 แบบ ได้แก่ 

        7.1 Package insert 

        7.2 Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet
       7.3 Patient Information Leaflet (PIL)
อาจใช้เอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ ตามแบบ 7.1 หรือ 7.2 อย่างใดอย่างหนึ่งก็ได้
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	8. แบบ ว.จ.2  
	
	
	(
	(

	9. คำรับรองผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียน (Applicant declaration) ได้แก่ 

          9.1  คำรับรองผู้ยื่นคำขอฯ  (แบบ ร.ร.วจ.)

          9.2  คำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ (ยาใหม่)
          9.3  คำรับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับในประเทศต่าง ๆ
          9.4  คำรับรองการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยา
          9.5  หนังสือแจ้งชื่อวัตถุตำรับ สำหรับส่งออก (กรณีที่มีชื่อวัตถุตำรับ สำหรับส่งออก) 

          9.6  คำรับรองในการส่งเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษาความคงสภาพของวัตถุตำรับ
          9.7  หนังสือมอบอำนาจ
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	10. ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี - ข้อเสีย ระหว่างวัตถุตำรับ ในกลุ่มการบำบัดรักษาโรคเดียวกันที่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยแล้วทั้งในแง่ประสิทธิผลและความปลอดภัย
	
	
	
	

	11. ข้อมูลด้านระบาดวิทยาและแนวโน้มการนำไปใช้ในทางที่ผิดของวัตถุออกฤทธิ์ที่ขอขึ้นทะเบียน 
	
	
	
	


ตอนที่ C : เอกสารประกอบคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุตำรับ (SECTION C: Documents Required for Registration)
  




          ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นคำขอ
(……………………………………………..……)                                                            วันที่………………….

                                                               แบบ ขทจ. AR 
เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์
1. ข้อความบนเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ มีเอกสารการอ้างอิงรวม………หน้า ตามที่แนบมาหลังแบบ ขทจ. AR ซึ่งมีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางที่แนบมา 

2. ชื่อเอกสารอ้างอิงได้แก่ 

3.1 เอกสารอ้างอิงที่ 1 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.2 เอกสารอ้างอิงที่ 2 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.3 เอกสารอ้างอิงที่ 3 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.4 เอกสารอ้างอิงที่ 4 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.5 เอกสารอ้างอิงที่ 5 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.6 เอกสารอ้างอิงที่ 6 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.7 เอกสารอ้างอิงที่ 7 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.8 เอกสารอ้างอิงที่ 8 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.9 เอกสารอ้างอิงที่ 9 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.10 เอกสารอ้างอิงที่ 10 คือ………………………………………………………………………………. 

แบบ ขทจ. AR 
รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์  แบบ Package Insert

	มี
	ไม่มี
	หัวข้อในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์  


	เอกสารอ้างอิงที่ /หน้าของเอกสารอ้างอิง


	
	
	1.Pharmacodynamics/ Pharmacokinetics 
	

	
	
	2.Indication
	

	
	
	3.Recommended Dose 
	

	
	
	4. Mode of Administration 
	

	
	
	5. Contraindication 
	

	
	
	6. Warnings and Precautions 
	

	
	
	7. Interactions With Other Medicaments 
	

	
	
	8. Pregnancy and Lactation 
	

	
	
	9. Undesirable Effects 
	

	
	
	10. Overdose and treatment
	

	
	
	11. Storage Condition 
	


แบบ ขทจ. AR 
       รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์
แบบ Summary of Product Characteristics

	มี
	ไม่มี
	หัวข้อในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์
	เอกสารอ้างอิงที่ /
หน้าของเอกสารอ้างอิง

	
	
	1. Clinical Particulars 

1.1 Therapeutic indications 
	

	
	
	1.2 Posology and method of administration 
	

	
	
	1.3 Contraindications 
	

	
	
	1.4 Special warning and precautions for use 
	

	
	
	1.5 Interaction with other medicinal 

Products and other forms of Interactions 
	

	
	
	1.6 Pregnancy and lactation 
	

	
	
	1.7 Effects on ability to drive and 

use machine 
	

	
	
	1.8 Undesirable effects 
	

	
	
	1.10 Overdose 
	

	
	
	2. Pharmacological Properties 

2.1 Pharmacodynamic Properties 
	

	
	
	2.2 Pharmacokinetic Properties 
	

	
	
	2.3 Preclinical safety Data 
	



แบบ ท.จ.๑
คำขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุตำรับ 
วัตถุตำรับหมวด     􀂉 ปราศจากเชื้อ            􀂉 น้ำและขี้ผึ้งหรือครีม     􀂉 เภสัชเคมีภัณฑ์ 

                        􀂉 ผง เม็ด และแคปซูล    􀂉 สกัด                        􀂉 ชีววัตถุ               􀂉 อื่น ๆ 

1. ชื่อวัตถุตำรับ ภาษาไทย ………………………………………………………………………………….................................... 

ภาษาต่างประเทศ …………………………………………………………………..……............................................................ 

2. รูปลักษณะและสีของวัตถุตำรับ ……………………………………………………………………………................................ 

……………………………………………………………………………………………………………….......................................... 

เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์ …………………………………………………………………………............................. 

                􀂉 บนเม็ดหรือแคปซูล       􀂉 บนวัตถุที่ห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูล 

3. ชื่อสถานที่ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ …………….…………………………………………………………..……….............................. 

อยู่เลขที่ …………..……..……. ตรอก / ซอย ………...…….........…….. ถนน ……………………………………………… 

หมู่ที่ … .........………..….…. ตำบล / แขวง ………….…..………….. อำเภอ / เขต ………....……………...………... 

จังหวัด …….....................................………… ประเทศ ……............……… โทรศัพท์ ……….....................………. 

4. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์หรือนำเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 …………………….. 

…………………………………………..……………... ใบอนุญาตที่ …………………..………………….. 

อยู่เลขที่ …………..…………. ตรอก / ซอย ……………………..….…….. ถนน …………………..………………………... 

หมู่ที่ …….……………………. ตำบล / แขวง ……………..……………….. อำเภอ / เขต ……………...……………...…. 

จังหวัด ………………….……ประเทศ............................…… โทรศัพท์ …………….. …..……………….. 

5. ชื่อผู้แทนจำหน่าย (ถ้ามี) ……………………….…………..……..…………………... ใบอนุญาตที่ ..…………..….………. 

อยู่เลขที่ …………..…………. ตรอก / ซอย ……………………..….…….. ถนน …………………..………………………... 

หมู่ที่ …….……………………. ตำบล / แขวง ……………..……………….. อำเภอ / เขต ……………...……………...…. 

จังหวัด ………………….……ประเทศ............................…… โทรศัพท์ …………….. …..……………….. 

6. ชื่อและปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ และวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบของวัตถุตำรับ ให้แจ้งรายละเอียด ดังนี้ 

(ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือตำรายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมี และระบุด้วยว่า อยู่ในตำรายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของตำรายาดังกล่าว หรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุอื่นที่พบใหม่ 

/ (ข) ปริมาณ …..
-2-
(ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ 
ในวัตถุตำรับนี้ ……............………………… (หน่วย) มีวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบ คือ 

	ชื่อสามัญหรือชื่อตามตำรายา 
	ชื่อตำรายา 
	ปริมาณ

	
	
	


7. ขนาดบรรจุ ….........................................................................................................................................................
…………………………………………………………………………………………..………….……................................................... 

8. วิธีใช้ โดย………………………………………………………… ขนาดใช้ครั้งละ ……………….…หรือตามคำสั่งของแพทย์ 

9. ฉลาก ให้แนบแบบฉลากของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย 

10. เอกสารกำกับ ( ถ้ามี ) ให้แนบเอกสารของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย 

11. หลักฐานแสดงสรรพคุณของวัตถุออกฤทธิ์และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 

12. วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของวัตถุออกฤทธิ์และส่วนประกอบของวัตถุตำรับ ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์ตามตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศให้อ้างตำรายานั้น ถ้าใช้วิธีวิเคราะห์นอกตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศให้แนบ รายละเอียดของวิธีวิเคราะห์มาด้วย 

(ลายมือชื่อ) …………….....................……………………. ผู้ยื่นคำขอ 

( …............................................. ………… ) 

(ลายมือชื่อ) …………………………………. เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

( …………..........................………………….... )

หมายเหตุ ( 1 ) ให้ทำเครื่องหมาย X ในช่อง 􀂉 ที่ต้องการ 

              ( 2 ) ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 
หมายเหตุ  กระบวนการผลิตมีการเพิ่มปริมาณตัวยาสำคัญคิดเป็นร้อยละ............ ของปริมาณตัวยาสำคัญ
แบบ จ.1


 แบบแสดงข้อมูลวัตถุตำรับ
APPLICATION FORM OF ASEAN PHARMACEUTICAL REGISTRATION
ประเภท (Type)    􀀀 ผลิต (Manufacture)  􀀀 แบ่งบรรจุ (Repack)              􀀀 นำเข้า (Import) 

                        􀀀 ใบอนุญาตผลิต          􀀀 ใบอนุญาตนำเข้า     เลขที่ (License number) ………………………

1. รายละเอียดของผู้ยื่นคำขอ และผู้ผลิต (DETAILS OF APPLICANT AND MANUFACTURER) 

        1.1 ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำเข้าวัตถุออกฤทธิ์ 
 ชื่อผู้รับอนุญาต…………………………………………………………………………….......................................……… 

 อยู่เลขที่ ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................................ 

           หมู่ที่ .....................................ตำบล / แขวง .............................อำเภอ / เขต .................................... 

จังหวัด ........................………………….........รหัสไปรษณีย์ ……………………… โทรศัพท์…………………….. 

 1.2 ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต
ชื่อผู้ผลิต…………………………………………………………………………………………………………………….. 

อยู่เลขที่ ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………... 

          หมู่ที่ .....................................ตำบล / แขวง .............................อำเภอ / เขต ...................... ………….. 

จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ………………………......................... 

1.3 ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำหน่าย 

    ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำหน่าย …………………………………………………….
  อยู่เลขที่ ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………... 

            หมู่ที่ .....................................ตำบล / แขวง .............................อำเภอ / เขต ...................... ………….. 

            จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ……………………….........................
รายละเอียดผู้ผลิตอื่นๆ 
	ชื่อ และที่อยู่
	หน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต*

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


หมายเหตุ: * ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป การบรรจุผลิตภัณฑ์ การทำ granulation ผู้ผลิต bulk finished dosage form contract research organization เป็นต้น
2. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ 

   2.1 ชื่อ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ ข้อบ่งใช้ ขนาดการใช้และวิธีใช้
           ชื่อวัตถุตำรับ …………………………………..................................…………..……………
            รูปแบบ ..........................................…………………………..............................…………………………………………
            ความแรง ………………………………….……………………………………………………....................................…………

            ขนาดบรรจุ ………………………………….……………………………………………………....................................………
            ข้อบ่งใช้ ………………………………….……………………………………………………....................................…………..

            ขนาดการใช้และวิธีใช้ ………………………………….…………………………………………………….............................
            …………………………………………………………………………….…………………………..............................................

            …………………………………………………………………………….…………………………..............................................
       2.2 รูปลักษณะและสีของผลิตภัณฑ์ …………......................................……………………………………………………..
           …….…………………………………………………………………………….…………………………......................................... 

      2.3 ชื่อและปริมาณตัวยาสำคัญ และปริมาณส่วนประกอบในวัตถุตำรับ 
          (ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือตำรายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมีและระบุด้วยว่าอยู่ในตำรายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของตำรายาดังกล่าวหรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือในประเภท 4  ที่พบใหม่ หรือวัตถุอื่นที่พบใหม่
          (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ
ในตำรับ นี้ .....................(หน่วย) มีส่วนประกอบ คือ
	ชื่อสามัญหรือชื่อตามตำรายา
	เอกสารอ้างอิง
	ปริมาณต่อหน่วย
	 ทำหน้าที่

	
	
	
	


	รวม น้ำหนักหรือปริมาตร
	
	


หมายเหตุ  กระบวนการผลิตมีการเพิ่มปริมาณตัวยาสำคัญคิดเป็นร้อยละ...............ของปริมาณตัวยาสำคัญ
3. ได้แนบเอกสารด้านวิชาการของวัตถุตำรับ ประกอบพิจารณา (TECHNICAL DOCUMENTS) 

3.1 เอกสารด้านคุณภาพ (Quality Documents ) 

3.2 เอกสารด้านความปลอดภัย (Safety Documents ) 

3.3 เอกสารด้านประสิทธิภาพ การรักษา (Efficacy Documents ) 

4. หลักฐาน แสดงสิทธิบัตรและเครื่องหมายการค้า (ถ้ามีให้แนบรายละเอียด) 

5. ผลิตภัณฑ์วัตถุตำรับ ที่ใช้อ้างอิง (ถ้ามีให้แนบรายละเอียด) 

6. คำรับรองผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียน 

                                       (ลายมือชื่อ) ........................................ผู้รับอนุญาต 

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง)
                                                       (ลายมือชื่อ) ........................................เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง)
หมายเหตุ:- ใส่เครื่องหมาย  (  ในช่อง  􀀹  ที่ต้องการ
แบบ ร.ร.วจ.

คำรับรองผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ
ชื่อสถานที่ ( ผลิต ( นำเข้าวัตถุออกฤทธิ์ฯ ................... ………………………………………………………………   

ผู้ดำเนินกิจการ………………………………………………………………………………………………………………………………... 

ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ ชื่อ……………………………..………………………...เลขรับที่…………………… 

􀂉   1. ข้าพเจ้าได้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ  พร้อมด้วยหลักฐานครบถ้วน รวม 4 ชุด 

     􀂉   2. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพที่นำมายื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ นี้ ได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องจากฝ่ายควบคุมคุณภาพแล้ว (กรณีผลิตหรือแบ่งบรรจุฯ) 

     􀂉   3. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพที่นำมายื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ ถูกต้องตามมาตรฐานของผู้ผลิต (กรณีนำเข้าฯ)    

     􀂉  4. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า วิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานวัตถุตำรับ ดังกล่าว สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้จริง หากปรากฏว่าวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานดังกล่าว ไม่สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้ ข้าพเจ้าจะรีบดำเนินการแก้ไขให้ถูกต้องภายใน 60 วัน นับจากวันที่ได้รับแจ้งจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

     􀂉   5. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า จะส่งข้อมูลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวในสภาวะที่ระบุไว้บนฉลากของวัตถุตำรับ นี้ เพื่อสนับสนุนการกำหนดอายุการใช้ของวัตถุตำรับ ตามที่ได้รับอนุมัติอายุชั่วคราวไว้ 
ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามคำรับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใดๆ ข้าพเจ้ายินยอมให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ หรือทะเบียนวัตถุตำรับ ที่ได้รับขึ้นทะเบียนแล้วของคำขอขึ้นทะเบียนตำรับ ดังกล่าวข้างต้น 

จึงลงชื่อไว้เป็นสำคัญต่อเจ้าหน้าที่และพยาน 

ลงชื่อ ……………………………….…. ผู้รับอนุญาต (ผู้ให้คำรับรอง) 

                                                        (………………………………………...) 
                                                  วันที่………..เดือน…………. พ.ศ. ..……… 

                                             ลงชื่อ ………………………….……….ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
                                                        (………………………………………...) 
                                                  วันที่………..เดือน…………. พ.ศ. ..……… 
                                             ลงชื่อ ………………………..…เภสัชกรฝ่ายควบคุมคุณภาพ (กรณียาผลิตภายในประเทศ) 

                                                         (………………………………………...) 
                                                  วันที่………..เดือน…………. พ.ศ. ..……… 

                                             ลงชื่อ …………………………………...พยาน                              
            


       (………………………………………...)                                        

    



 วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………                     
         ลงชื่อ …………………………………...พยาน
      (…………………………..………..…..)
             วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……..

        ลงชื่อ …………………………………...พนักงานเจ้าหน้าที่                                                         
                                                   (…………………..…………………..) 

                                   วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……                                         
คำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ (ยาใหม่)
ชื่อสถานที่ ( ผลิต ( นำเข้าวัตถุออกฤทธิ์ฯ  ............... ………………………………………………………………   

โดยมีผู้ดำเนินกิจการ………………………………………………………………………………………………………………………………... 

ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ ชื่อ…………………………………………………………….….เลขรับที่…………………… 

           ขอให้คำรับรองต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ ข้างต้นดังต่อไปนี้ 

1. วัตถุตำรับ นี้เมื่อนำเข้ามาในราชอาณาจักร หรือผลิต หรือแบ่งบรรจุ (แล้วแต่กรณี) แล้วจะขายเฉพาะสถานพยาบาลหรือโรงพยาบาล (แล้วแต่กรณี) ที่มีแพทย์ดูแลอย่างใกล้ชิดเท่านั้น จะไม่นำออกจำหน่ายตามสถานที่ขายยาหรือสถานที่อื่นใดเป็นอันขาด และจะมีฉลากซึ่งข้อความว่า “ใช้เฉพาะสถานพยาบาล” หรือ “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” (แล้วแต่กรณี) เป็นตัวอักษรไทยสีแดงปรากฎไว้ให้ชัดเจนด้วย 

2. จะดำเนินการติดตามความปลอดภัยของยานี้ (Safety Monitoring Programme) และรวบรวมข้อมูลนำเสนอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามขั้นตอนและกระบวนวิธี (Protocol) ในการติดตามความปลอดภัยของวัตถุตำรับ ที่ได้รับอนุมัติแล้ว 

3. เมื่อได้นำเข้า หรือผลิต หรือแบ่งบรรจุแล้ว จะแจ้งปริมาณการนำเข้า หรือผลิต หรือแบ่งบรรจุ (แล้วแต่กรณี) รวมทั้งสถานที่เก็บวัตถุตำรับ ต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกครั้ง ซึ่งเจ้าหน้าที่ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจมาตรวจได้ทุกโอกาส 

4.  เมื่อจำหน่ายให้กับสถานพยาบาลใดไป จะทำบัญชีรายละเอียดในการจำหน่ายยื่นต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมายอย่างเคร่งครัด 

หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขดังกล่าวข้างต้นแล้ว ข้าพเจ้ายินยอมให้กระทรวงสาธารณสุขเพิกถอนทะเบียนวัตถุตำรับ ดังกล่าวได้ ในฐานะเป็นวัตถุตำรับ ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม
จึงลงชื่อไว้เป็นสำคัญต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ 

(ลงชื่อ)………………………………..ผู้รับอนุญาต 

                                                                            (……..........……………..……….. ) 

วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……… 

(ลงชื่อ)…………………………..พนักงานเจ้าหน้าที่ 

                                                                                          (………………..............……….………..) 

วันที่.........เดือน.............................พ.ศ.................
คำรับรองการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยา
หากไม่แจ้งข้อมูลใด ๆ จะถือว่ายาไม่มีสิทธิบัตร 
วัตถุตำรับ  ชื่อ…………………………………………………………เลขรับที่………………………… 

สูตรตัวยาสำคัญ………………………………………………………………………………………………….

(  มีสิทธิบัตร (Patent)          (  ไม่มีสิทธิบัตร (Non Patent)

	Country 
	Application Date 
	Date of Patent granted
	Term of Protection 
(Expiry Date)

	ประเทศแรกที่ยานี้ได้รับจดทะเบียนสิทธิบัตร 

(………………………) 

ประเทศไทย 

ประเทศอื่น ๆ 

………………………………………………………………………………………………………………………………
	
	
	


รายชื่อประเทศที่ยานี้ได้จดทะเบียนสิทธิบัตร
(ลงชื่อ)…………………………………..ผู้รับอนุญาต 

                                                                           (……………………………………) 

วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……… 

(ลงชื่อ)……………………………ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

                                                                   (……………………….…………...) 

วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………

หมายเหตุ 1. ต้องมีการรับรองความถูกต้องและความเป็นจริงของข้อมูลที่แจ้งโดยผู้รับอนุญาตฯซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ
                             2. กรณีได้รับสิทธิบัตรในประเทศไทย ให้ส่งเอกสารหลักฐานการจดสิทธิบัตรพร้อมรายละเอียดการ ประดิษฐ์ ซึ่งรับรองความถูกต้องของเอกสารโดยผู้รับอนุญาตฯ ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ
คำรับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ (ยาใหม่) ในประเทศต่าง ๆ
วัตถุตำรับ ชื่อ…………………………………………………………………เลขรับที่…………………………. 

สูตรตัวยาสำคัญ…………………………………………………………………………………….. 

	รายชื่อประเทศที่วัตถุตำรับ นี้ได้รับอนุญาตให้จำหน่ายได้ Country 
	Approval 

Date 
	Category / 

Condtion of 

Approval 
	Indication 
	Registration 

Name 
	Remark 

	ประเทศผู้ผลิต 

(……………) 

USA 

Canada 

UK 

Sweden 

Australia 

Japan 

………………………………………
	
	
	
	
	


คำรับรองในการส่งเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษาความคงสภาพของวัตถุตำรับ
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะส่งมอบข้อมูลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวในสภาวะที่ระบุไว้ตามที่ขอขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ  ชื่อ…………………………………………………..…เลขรับที่……………………

ของบริษัทฯ / ห้างฯ ………………………………………………………………………………………….. 

เพื่อสนับสนุนการกำหนดอายุการใช้ตามที่ขออนุมัติไว้ และภายหลังจากได้ทะเบียนวัตถุตำรับ แล้ว หากพบว่ามีรุ่นหนึ่งรุ่นใดไม่เข้ามาตรฐานตามกำหนด อันเนื่องมาจากความไม่คงสภาพของตัวยาตามที่สภาวะที่ระบุไว้ ผู้ผลิตจะต้องเรียกเก็บยาคืนจากท้องตลาด และรายงานต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ลงชื่อ…………………………………ผู้รับอนุญาต. 

                                                                              (………………………………) 

วันที่………เดือน………………พ.ศ…………… 

(ลงชื่อ)…………………………..พนักงานเจ้าหน้าที่ 

                                                                      (……………………….………..) 

วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………

แบบ ขทจ. ND2 
ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตำรับ (ยาใหม่)
(PART II: Quality)
1. ชื่อ……………………………………..............................…………เลขรับที่………………..........… 

กลุ่มยา  (     Antianxiety                            (     Sedative-hypnotic 

           (     Antipanic                              (     Anticonvalsant

           (     Skeletal muscle relaxant         (     Anticholinergic-sedative 

           (     Other (โปรดระบุกลุ่มยา)………………………………………………………………………
ประเภทยาใหม่
(    New Chemical Entity (NCE)                   (  New Indication (NI)
(    New Combination (NCO)                      (  New Delivery System (ND)
(    New Route of Administration (NR)         (  New Strength of Approved NCE (NS) 

(    New Dosage form of Approved NCE (NDOS)
2. รายการเอกสารที่ยื่น
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents)
	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality Overall Summary) 
	
	
	(
	(

	S. วัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Drug Substance) 
	
	
	
	

	S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information) 

     1.1 ชื่อ (Nomenclature) 

     1.2 โครงสร้าง (Structure) 

     1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties) 
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	S2 การผลิต (Manufacture) 

     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s)) 

     2.2 คำอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการผลิต  (Description of Manufacturing Process and Process Controls) 

     2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials) 

     2.4 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่สำคัญ และ สารมัธยันตร์ 

          (Controls of Critical Steps and Intermediates)
	
	
	(
(
(
(
	(
(
(
(



	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or Evaluation)

    2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
	
	
	(
(

	(
(

	S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization) 

     3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of Structure and Other Characteristics) 

     3.2 สารเจือปน (Impurities) 
	
	
	(
(
	(
(

	S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Control of Drug Substance) 

     4.1 ข้อกำหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์    (Certificate of Analysis) 

     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 

     4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures)

     4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis)

     4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อกำหนด (Justification of Specification)
	
	
	(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(

	S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials) 
	
	
	(
	(

	S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ  (Container Closure System) 
	
	
	(
	(

	S7 ความคงสภาพ (Stability)
	
	
	(
	(

	P. ผลิตภัณฑ์ยา  (Drug Product) 
	
	
	(
	(

	P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition) 
	
	
	(
	(

	P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development) 

      2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)
	
	
	(
	(



	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product) 
     2.3 ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Finished Product) 

     2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)

     2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) 

     2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes) 

     2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)
	
	
	(
(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(
(

	P3 การผลิต (Manufacture) 

     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) 

     3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต 

          (Manufacturing Process and Process Control) 

     3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่สำคัญและสารมัธยันตร์ 

          (Control of Critical Steps and Intermediates) 

     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล 

          (Process Validation and/or Evaluation) 
	
	
	(
(
(
(

	(
(
(
(


	P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients) 

     4.1 ข้อกำหนดมาตรฐาน (Specifications) 

     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 

     4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งกำเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ 

          (Excipients of Human or Animal Origin) 

    4.4 สารปรุงแต่งที่เป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients)
	
	
	(
(
(
(
	(
(
(
(

	P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Control of Finished Product) 

     5.1 ข้อกำหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์    (Certificate of Analysis) 

     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)
	
	
	(
(

	(
(



	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures) 

     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses) 

     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities) 

     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อกำหนดเฉพาะ (Justification of

 Specification)
	     
	
	(
(
(
(
	(
(
(
(

	P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials) 
	
	
	(
	(

	P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system) 
	
	
	(
	(

	P8 ความคงสภาพ (Stability) 
	
	
	(
	(

	P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Interchangeability Equivalence Evidence) 
	
	
	(
	(

	SECTION C : เนื้อหา (Body of Data) 
	
	
	
	

	S. วัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Drug Substance) 
	
	
	(
	(

	S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information) 

    1.1 ชื่อ (Nomenclature) 

    1.2 โครงสร้าง (Structure) 

    1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties) 
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	S2 การผลิต (Manufacture) 

    2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s)) 

    2.2 คำอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการผลิต (Description of Manufacturing Process and Process Controls) 

    2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials) 
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	     2.4 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่สำคัญ และ สารมัธยันตร์ 

(Controls of Critical Steps and Intermediates)

    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or Evaluation)
	
	
	(
(

	(
(



	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)

    2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes) 

    2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	P3 การผลิต (Manufacture) 

     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) 

     3.2 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process and Process Control) 

     3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่สำคัญและสารมัธยันตร์ (Control of Critical Steps and Intermediates) 

     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล (Process Validation and/or Evaluation) 
	
	
	(
(
(
(

	(
(
(
(


	P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients) 

     4.1 ข้อกำหนดมาตรฐาน (Specifications) 

     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 

     4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งกำเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ (Excipients of Human or Animal Origin) 

    4.4 สารปรุงแต่งที่เป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients)
	
	
	(
(
(
(
	(
(
(
(

	P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Control of Finished Product) 

     5.1 ข้อกำหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์  (Certificate of Analysis) 

     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 

     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures) 

     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses) 

     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
	
	
	(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(


	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	    2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
	
	
	(
	(

	S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization) 

    3.1 แสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of Structure and Characteristic) 

    3.2 สารเจือปน (Impurities) 
	
	
	(
(
	(
(

	S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Control of Drug Substance) 

    4.1 ข้อกำหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis) 

    4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 

    4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical Procedures) 

   4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis)

   4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อกำหนด (Justification of Specification)
	
	
	(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(

	S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials) 
	
	
	(
	(

	S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ  (Container Closure System)
	
	
	(
	(

	S7 ความคงสภาพ (Stability) 
	
	
	(
	(

	P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product) 
	
	
	(
	(

	P1 ลักษณะและส่วนประกอบ (Description and Composition) 
	
	
	(
	(

	P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development) 

    2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)

    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product) 

    2.3 ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Finished Product) 

    2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
	
	
	(
(
(
(

	(
(
(
(










	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	(Characterization of Impurities) 

     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อกำหนดเฉพาะ (Justification of Specification)
	
	
	(
	(

	P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials) 
	
	
	(
	(

	P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system) 
	
	
	(
	(

	P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability) 

    - บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and Conclusion) 

    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและคำรับรองในการศึกษาความคงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัติ ให้จำหน่าย (Post- approval stability protocol and stability commitment) 

     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data) 
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Interchangeability Equivalence Evidence) 
	
	
	(
	(

	ตอนที่ D : เอกสารอ้างอิงที่สำคัญ (ถ้ามี) (SECTION D : Key Literature Reference, if applicable)
	
	
	(
	(


                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นคำขอ






      (……………………………………………..……)





                 วันที่………………….

                                                                                                                                  แบบ ขวจ. ND3
ส่วนที่ 3 รายการเอกสารแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก
(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Nonclinical)
1. ชื่อ……………………………………..............................…………เลขรับที่………………..........… 

กลุ่มยา  (     Antianxiety                            (     Sedative-hypnotic 

           (     Antipanic                              (     Anticonvalsant

           (     Skeletal muscle relaxant         (     Anticholinergic-sedative 

           (     Other (โปรดระบุกลุ่มยา)………………………………………………………………………

ประเภทยาใหม่
(    New Chemical Entity (NCE)                   (  New Indication (NI)
(    New Combination (NCO)                      (  New Delivery System (ND)
(    New Route of Administration (NR)         (  New Strength of Approved NCE (NS) 

(    New Dosage form of Approved NCE (NDOS)
2. รายการเอกสารที่ยื่น
ตอนที่ A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents)
	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	ตอนที่ B (Section B) : ภาพรวมของส่วนข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลทางคลินิก
(Nonclinical Overview)
	
	
	
	

	   1.เกณฑ์โดยทั่วไป (General Aspects)
	
	
	(
	(

	   2.เนื้อหาและรูปแบบโครงสร้าง  (Content and Structural Format)
	
	
	(
	(

	ตอนที่ C (Section C) : บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก ในลักษณะคำบรรยาย
และลักษณะตาราง  (Nonclinical Summary : Written and Tabulated)
	
	
	
	

	   1.บทสรุปข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลทางคลินิก ในลักษณะคำบรรยาย (Nonclinical Written Summary )

     1.1 เภสัชวิทยา (Pharmacology)

          1.1.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูมิ  (Primary Pharmacodynamics)

          1.1.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูมิ (Secondary Pharmacodynamics)
	
	
	(
(
(

	(
(
(



แบบ ขวจ. ND3
	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	          1.1.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety pharmacology)

          1.1.4 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic Drug Reactions)
	
	
	(
(

	(
(


	1.2 เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) 

              1.2.1 การดูดซึม ( Absorption)

              1.2.2 การกระจายยา ( Distribution)

              1.2.3 เมแทบอลิซึม (Metabolism) การเปรียบเทียบภายใน species   ( inter–species comparison)

              1.2.4 การขับถ่ายยา (Excretion)

              1.2.5 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร์ (ส่วนที่ไม่ใช่ข้อมูลทางคลินิก)   Pharmacokinetic Drug Interaction  (Non-clinical)

             1.2.6 การศึกษาอื่นๆทางเภสัชจลนศาสตร์ (Other Pharmacokinetics Studies)
	
	
	(
(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(
(

	1.1 พิษวิทยา (Toxicology)

             1.3.1 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาครั้งเดียว (Single Dose Toxicity )

             1.3.2 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาซ้ำๆ  (Repeat Dose Toxicity)

             1.3.3 ความเป็นพิษทางพันธุกรรม ( Genotoxicity)

             1.3.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity)

             1.3.5 ความเป็นพิษต่อการสืบพันธุ์และพัฒนาการของตัวอ่อน   (Reproductive and developmental Toxicity)

                    1.3.5.1 ความสามารถในการสืบพันธุ์และ พัฒนาการของตัวอ่อนในระยะแรก   (Fertility and Early Embryotic Development)

                 1.3.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ – ตัวอ่อนในครรภ์
(Embryo-fetal Development)
	
	
	(
(
(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(
(
(


แบบ ขวจ. ND3
	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	                        1.3.5.3 พัฒนาการของตัวอ่อนทั้งก่อนคลอดหรือหลังคลอดรวมทั้งหน้าที่ของตัวแม่  (Pre-Natal and Post-Natal Development including Maternal Function )

             1.3.6 ความทนเฉพาะที่ ( Local Tolerance)

             1.3.7 การศึกษาพิษวิทยาอื่นๆ (Other Toxicity Studies, if available)
	
	
	(
(
(

	(
(
(


	2.บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลทางคลินิก ในลักษณะตาราง
 (Nonclinical Tabulated Summaries)
	
	
	(
	(

	ตอนที่ D (Section D) รายงานการศึกษาที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก 

(ตามที่ผู้เชี่ยวชาญต้องการ) (Nonclinical Study Report 
( As requested))
	
	
	(
	(

	    1. สารบัญ (Table of Content)
	
	
	(
	(

	    2. เภสัชวิทยา (Pharmacology)
	
	
	(
	(

	        2.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูมิ (Primary Pharmacodynamics)
	
	
	(
	(

	        2.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูมิ (Secondary Pharmacodynamics)
	
	
	(
	(

	        2.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety Pharmacology)
	
	
	(
	(

	        2.4 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร์ 

             (Pharmacodynamics Drug Interactions)
	
	
	(
	(

	    3. เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)
	
	
	(
	(

	        3.1 วิธีวิเคราะห์และรายงานการตรวจสอบความถูกต้อง 

             (Analytical Methods and Validation Reports)
	
	
	(
	(


แบบ ขวจ. ND3
	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	        3.2 การดูดซึม (Absorption)
	
	
	(
	(

	        3.3 การกระจายยา (Distribution)
	
	
	(
	(

	        3.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism)
	
	
	(
	(

	        3.5 การขับถ่ายยา (Excretion)
	
	
	(
	(

	        3.6 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร์ (ส่วนที่ไม่ใช่ข้อมูลทางคลินิก)

 Pharmacokinetics Drug Interaction (non-clinical)
	
	
	(
	(

	        3.7 การศึกษาอื่นๆทางเภสัชจลนศาสตร์  (Other Pharmacokinetics studies)
	
	
	(
	(

	    4. พิษวิทยา (Toxicology)
	
	
	(
	(

	       4.1 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาครั้งเดียว (Single dose toxicity)
	
	
	(
	(

	       4.2 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาซ้ำๆ (Repeat dose toxicity)
	
	
	(
	(

	       4.3 ความเป็นพิษทางพันธุกรรม (Genotoxicity)

            4.3.1 การทดลองในหลอดทดลอง (in vitro)

            4.3.2 การทดลองในสิ่งมีชีวิต (in vivo)
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	       4.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity)

            4.4.1 การศึกษาในระยะยาว (Long-term studies)

            4.4.2 การศึกษาในระยะสั้นหรือในระยะปานกลาง
                   (Short or medium term studies)

            4.4.3 การศึกษาอื่นๆ (Other studies)
	
	
	(
(
(
(
	(
(
(
(

	      4.5 ความเป็นพิษต่อการสืบพันธุ์และพัฒนาการของตัวอ่อน                                 

           (Reproductive and developmental Toxicity)

            4.5.1 ความสามารถในการสืบพันธุ์และ พัฒนาการของตัวอ่อน
	
	
	(
	(
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(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	                    ในระยะแรก (Fertility and Early Embryotic Development)

            4.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ–ตัวอ่อนในครรภ์ (Embryo-fetal Development)

            4.5.3 พัฒนาการของตัวอ่อนทั้งก่อนคลอดหรือหลังคลอดรวมทั้งหน้าที่ของตัวแม่ (Pre-Natal and Post-Natal  Developmen including Maternal Function)

           4.5.4 การศึกษาในลูกสัตว์ที่ได้รับยา และ/หรือ ได้รับการประเมินเพิ่มเติม (Studies in which the offspring are dosed and/or further   evaluated)
	
	
	(
(
(

	(
(
(


	       4.6 ความทนเฉพาะที่ ( Local tolerance)
	
	
	(
	(

	       4.7 การศึกษาอื่นๆทางพิษวิทยา (ถ้ามี ) (Other toxicity studies, if available)

            4.7.1 การก่อภูมิต้านทาน (Antigenicity)

            4.7.2. พิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน (Immunotoxicity)

            4.7.3 การติดยา (Dependence)

            4.7.4 เมแทบอไลท์ (Metabolites)

            4.7.5 สารเจือปน (Impurities)

            4.7.6 อื่นๆ (Other)
	
	
	(

	(


	ตอนที่ E (Section E) รายการ เอกสารอ้างอิงที่สำคัญ 

            ( List of Key Literature Reference)
	
	
	(
	(


                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นคำขอ






      (……………………………………………..……)





                 วันที่………………….








                                   แบบ ขวจ. ND4
ส่วนที่ 4 รายการเอกสารแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก
(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Clinical)
1. ชื่อ……………………………………..............................…………เลขรับที่………………..........… 

กลุ่มยา  (     Antianxiety                            (     Sedative-hypnotic 

           (     Antipanic                              (     Anticonvalsant

           (     Skeletal muscle relaxant         (     Anticholinergic-sedative 

           (     Other (โปรดระบุกลุ่มยา)………………………………………………………………………

ประเภทยาใหม่
(    New Chemical Entity (NCE)                   (  New Indication (NI)
(    New Combination (NCO)                      (  New Delivery System (ND)
(    New Route of Administration (NR)         (  New Strength of Approved NCE (NS) 

(    New Dosage form of Approved NCE (NDOS)
2. รายการเอกสารที่ยื่น
ตอนที่ A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents)
	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	ตอนที่ B (Section B) : ภาพรวมด้านคลินิก (Clinical Overview)

    1. เหตุผลในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Product Development Rationale)
    2. ภาพรวมของชีวเภสัชกรรม (Overview of Biopharmaceutics)
    3. ภาพรวมของเภสัชวิทยาทางคลินิก  (Overview of Clinical Pharmacology)
    4. ภาพรวมด้านประสิทธิภาพในการรักษา (Overview of Efficacy)
    5. ภาพรวมด้านความปลอดภัย (Overview of Safety)
    6.บทสรุปด้านประโยชน์ที่ได้รับกับความเสี่ยง (Benefits and Risks Conclusions)
	 
	
	(
(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(
(

	ตอนที่ C (Section C) : บทสรุปทางคลินิก (Clinical Summary)
	 
	
	
	

	    1.บทสรุปของการศึกษาทางชีวเภสัชกรรมและวิธีวิเคราะห์ที่เกี่ยวข้อง 
	 
	
	(
	(
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	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	(Summary of Biopharmaceutic Studies and Associated Analytical Method)

        1.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and Overview)

        1.2 บทสรุปของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา  
(Summary of Results of Individual Studies)

        1.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ 
(Comparison and Analyses of Results Across Studies)
	
	
	(
(
(

	(
(
(


	       ภาคผนวก 1 (Appendix 1) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่เกี่ยวข้อง โปรดระบุ
	 
	
	(
	(

	    2.บทสรุปของการศึกษาเภสัชวิทยาทางคลินิก 
      (Summary of Clinical Pharmacology Studies)

        2.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and Overview)

        2.2 บทสรุปของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา 

 (Summary of Results of Individual Studies)

        2.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies)

        2.4 การศึกษาพิเศษต่างๆ (Special Studies)
	 
	
	(
(
(
(
	(
(
(
(

	        ภาคผนวก 2 (Appendix 2) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่เกี่ยวข้อง โปรดระบุ
	 
	
	(
	(

	    3.บทสรุปด้านประสิทธิภาพทางคลินิก (Summary of Clinical Efficacy)

       3.1 ความเป็นมาและภาพรวมของประสิทธิภาพทางคลินิก
 (Background and Overview of Clinical Efficacy)

       3.2 บทสรุปของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา 

 (Summary of Results of Individual Studies)
	 
	
	(
(
(
	(
(
(
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	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	3.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies)

       3.4 การวิเคราะห์ข้อมูลทางคลินิกที่สัมพันธ์กับขนาดยาที่แนะนำ (Analysis of Clinical Information Relevant to Dosing Recommendations )

       3.5 ความต่อเนื่องของประสิทธิผลและ/หรือ ความทนต่อยา
 (Persistence of Efficacy and/or Tolerance Effects)
	
	
	(
(
(

	(
(
(


	       ภาคผนวก 3 ( Appendix 3) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่เกี่ยวข้อง โปรดระบุ
	 
	
	(
	(


       4.3 การประเมินผลทางคลินิกจากห้องปฏิบัติการ

	 (Clinical Laboratory Evaluations)

       4.4 สัญญาณชีพ, สิ่งที่พบจากการตรวจร่างกาย, และข้อสังเกตอื่นๆที่เกี่ยวกับความปลอดภัย (Vital Signs, Physical Findings, and Other Observations Related to Safety )
	 
	
	(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(

	       4.5 ความปลอดภัยในกลุ่มพิเศษ และในสถานการณ์พิเศษ 
(Safety in Special Groups and Situations)

       4.6 ข้อมูลหลังจากการจำหน่ายยา (Post-marketing Data)
	 
	
	(
(
	(
(

	       ภาคผนวก 4 (Appendix 4) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่เกี่ยวข้อง โปรดระบุ
	 
	
	(
	(

	    5.บทความย่อของแต่ละการศึกษา (Synopses of Individual Studies)
	 
	
	(
	(

	Section D. ตารางรายการของการศึกษาทางคลินิกทั้งหมด
               (Tabular Listing of All Clinical Studies)
	 
	
	(
	(
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	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	Section E. รายงานการศึกษาทางคลินิก ถ้ามี
               (Clinical Study Reports (if applicable)
	 
	
	(
	(

	    1.รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม  (Reports of Biopharmaceutic Studies)

        1.1 รายงานการศึกษา BA (BA Study Reports)

        1.2 รายงานการศึกษาเปรียบเทียบ BA หรือ BE 

(Comparative BA or BE Study Reports)

        1.3 รายงานการศึกษาความสัมพันธ์ของการทดลองในหลอดทดลองและในสิ่งมีชีวิต
(In vitro-In vivo Correlation Study Reports)

       1.4 รายงานการวิเคราะห์โดยชีววิธีและวิธีวิเคราะห์ สำหรับการศึกษาในมนุษย์ (Reports of Bioanalytical and Analytical Methods for Human Studies)
	 
	
	(
(
(
(
(
	(
(
(
(
(

	    2.รายงานของการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับเภสัชจลนศาสตร์ที่ใช้
ชีววัสดุจากมนุษย์  (Reports of Studies Pertinent to Pharmacokinetics using Human Biomaterials)

       2.1 รายงานการศึกษาการจับกับพลาสมาโปรตีน
(Plasma Protein Binding Study Reports)

       2.2 รายงานการศึกษาเกี่ยวกับเมแทบอลิคที่ตับและอันตรกิริยาของยา (Reports of Hepatic Metabolism and Drug Interaction Studies)

       2.3 รายงานการศึกษาโดยใช้ชีววัสดุอื่นๆ ของมนุษย์
 (Reports of Studies Using Other Human Biomaterials)
	 
	
	(
(
(
(
	(
(
(
(

	    3.รายงานการศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ในมนุษย์ (Reports of Human  Pharmacokinetic (PK) Studies

       3.1 รายงานการศึกษา PK ในผู้รับการทดลองสุขภาพดี และการทนต่อ ยาระยะแรก
	 
	
	(
	(
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	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	 (Heatthy Subiect PK and Initial Tolerability Study Reports)
	
	
	
	

	        3.2 รายงานการศึกษา PK ในผู้ป่วย และ การทนต่อยาระยะแรกเริ่ม (Patient PK and Initial Tolerability Study Reports)

        3.3 รายงานการศึกษา PK ในกลุ่มประชากรต่างๆ (Population PK Study Reports)
	
	
	(
(
	(
(

	    4.รายงานการศึกษาเภสัชพลศาสตร์ในมนุษย์ 
      (Reports of Human  Pharmacodynamic (PD) Studies)

       4.1 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผู้รับการทดลองสุขภาพดี    (Healthy Subject PD and PK/PD Study Reports)

       4.2 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผู้ป่วย 
 (Patient PD and PK/PD Study Reports)
	
	
	(
(
(

	(
(
(


	     5.รายงานการศึกษาด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย  
(Reports of Efficacy and Safety Studies)

        5.1 รายงานของการศึกษาทางคลินิกที่มีกลุ่มควบคุมซึ่งเกี่ยวข้องกับข้อบ่งใช้ที่แจ้งไว้
 (Study Reports of Controlled Clinical Studies Pertinent to the Claimed   Indication)

        5.2 รายงานของการศึกษาทางคลินิกต่างๆที่ไม่มีกลุ่มควบคุม (Study Reports of Uncontrolled Clinical Studies)

        5.3 รายงานการวิเคราะห์ข้อมูลการศึกษาที่มากกว่าหนึ่งการศึกษารวมถึงการวิเคราะห์ผลโดยรวมที่เป็นระเบียบแบบแผนการวิเคราะห์อภิมานและการวิเคราะห์โดยเชื่อมโยงข้อมูล
	
	
	(
(
(
(

	(
(
(
(



แบบ ขวจ. ND4
	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	             (Reports of Analyses of Data from More Than One Study, Including Any  Formal Integrated Analyses, Meta-analyses, and Bridging Analyses )

        5.4 รายงานการศึกษาทางคลินิกอื่นๆ (Other Clinical Study Reports)
	
	
	(

	(


	    6.รายงานของประสบการณ์หลังจากการจำหน่ายยา
 (Reports of Post-Marketing Experience)
	 
	
	(
	(

	    7.แบบฟอร์มรายงานของผู้รับการทดลองกรณีต่างๆ และผู้ป่วยที่มีการกล่าวถึงแต่ละราย (Case Report Forms and Individual Patient Listing)
	 
	
	(
	(

	Section F. รายการของเอกสารอ้างอิงที่สำคัญ 
       (List of Key Literature References)
	 
	
	(
	(
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                 วันที่………………….
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(สำหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก)
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