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ประวัติการแก้ไข 

 
แก้ไขครั้งที่ วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 

2 17 กุมภาพันธ์ 2557 1. แก้ไขข้อก าหนดและเกณฑ์การพิจารณาให้สอดคล้องกับ ASEAN 
Harmonization on Pharmaceutical Registration 

2. แก้ไขกระบวนงานให้สอดคล้องกับประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง การอ านวยความสะดวกใน
การพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

3 1 ตุลาคม 2557 ยกเลิกการส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์เพ่ือประกอบการพิจารณาค าขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
(เป็นไปตามมติคณะอนุกรรมการพิจารณาต ารับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 ครั้งที่ 1/57 วันที่ 17 กรกฎาคม 2557) 
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1. ขอบข่าย 
  เอกสารนี้ก าหนดขั้นตอนการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3  ที่ด าเนินการโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด โดยเอกสารนี้ก าหนดโดยย่อ ถึงขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
และรายละเอียดของขั้นตอนต่างๆ ของการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  การตรวจติดตาม
เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์  การตรวจต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียน 
2.   นิยาม 
  ความหมายของค าที่ใช้ในเอกสารนี้ มีดังต่อไปนี้ 

2.1 การขึ้นทะเบียน หมายถึง การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  และออกใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับให้แก่ผู้ยื่นค าขอรับบริการ ที่ผ่านการประเมินความสอดคล้องตามหลักเกณฑ์
และเงื่อนไขที่ก าหนด 

2.2 ผู้ยื่นค าขอ  หมายถึง  ผู้ประกอบการซึ่งเป็นบุคคลหรือนิติบุคคลที่ประสงค์จะขอใบส าคัญการ        
ขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3   

2.3 ผู้รับอนุญาต หมายถึง  ผู้ได้รับการอนุญาตตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522  
2.4 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
2.5 คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองการพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอน

ใบอนุญาต หรือคณะอนุกรรมการพิจารณาต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
2.6 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน หมายถึง  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท        

3     ซึ่งเป็นเอกสารที่ออกให้ผู้ยื่นค าขอไว้เป็นหลักฐานการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3   

2.7  ผู้ตรวจประเมิน (Assessor) หมายถึง บุคคลที่มีคุณสมบัติที่จะด าเนินการตรวจประเมินเพ่ือออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  รวมถึง การแก้ไขเปลี่ยนแปลง การออกใบแทน และการต่ออายุใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียน 

2.8 การประเมินความสอดคล้อง หมายถึง  การประเมินความสอดคล้องของการด าเนินงานต่างๆ เทียบ
กับข้อก าหนดที่ระบุในหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก าหนด เช่น การทดสอบตัวอย่าง การตรวจสอบ 
การตรวจประเมินสถานที่/การบริการ การประเมินจากแบบ/ข้อมูล 

2.9 ข้อบกพร่อง (Nonconformity) หมายถึง สิ่งที่ไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 
2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือค าสั่ง หรือ
หลักเกณฑ์ หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง 

2.10 การตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน (Initial audit) หมายถึง การตรวจประเมินผู้ยื่น
ค าขอว่าสามารถปฏิบัติได้พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม หรือ
กฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือค าสั่ง หรือหลักเกณฑ์ แนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้องหรือ 
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2.11 การเฝ้าระวัง และตรวจติดตามผล (Surveillance) หมายถึง การตรวจติดตามผู้ได้รับอนุญาตทุกราย
เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตยังคงเป็นไปตามมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ และผู้ได้รับ
อนุญาตยังคงไว้ซึ่งความสามารถในการรักษาคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
ที่ได้รับการขึ้นทะเบียน  

2.12 การตรวจต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ (Re-assessment) หมายถึง    การตรวจประเมิน
ภายหลังการอนุญาตที่ด าเนินการเมื่ อครบรอบอายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน เพ่ือทบทวน
ความสามารถของผู้ได้รับอนุญาตอีกครั้ง 

2.13 การตรวจกรณีพิเศษ (Special Audit) หมายถึง การตรวจประเมินโดยอาจไม่แจ้งให้ทราบล่วงหน้า  
2.14 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 

พ.ศ. 2522  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

หลักเกณฑ์และเงื่อนไข  รหัส            RL-N2-3 

หน้า               5/10           
แก้ไขครั้งท่ี       3 
ประกาศใช้วันท่ี  01/10/2557   
     

ในการตรวจประเมินเพื่อ 
การข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 

 และการต่ออายุ 
 

3. ขั้นตอนการตรวจประเมิน 
3.1 ทั่วไป 

3.1.1 ผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต้องมีใบอนุญาตผลิต หรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
3.1.2 การตรวจประเมินจะด าเนินการส าหรับผู้ขออนุญาตตามขอบข่าย และพ้ืนที่ในการให้การ

อนุญาตของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3.1.3 ขั้นตอนการตรวจประเมิน ประกอบด้วย 2 ขั้นตอน ดังนี้ 

(1)  การคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน 
(2)  การเตรียมการตรวจประเมิน และการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการข้ึนทะเบียน 

3.2 การคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน 

3.2.1 กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน เพ่ือตรวจประเมินความเป็นไปตามเกณฑ์ที่
ได้ก าหนดไว้ 

3.2.2 การคัดเลือกผู้ตรวจประเมินจะท าอย่างเป็นทางการ ซึ่งต้องก าหนดอ านาจหน้าที่ให้ชัดเจน  

3.2.3 การคัดเลือกผู้ตรวจประเมินต้องยึดหลักดังนี้ 
 3.2.3.1 ผู้ที่มีคุณสมบัติตามที่ก าหนดในเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขว่าด้วยคุณสมบัติและ

ประสบการณ์ส าหรับผู้ตรวจประเมิน และผู้เชี่ยวชาญ 
 3.2.3.2 มีความเข้าใจในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือค าสั่ง หรือหลักเกณฑ์ และแนวทาง
ปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง และขั้นตอนการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

 3.2.3.3 มีความรู้ ในวิธีการตรวจประเมินที่เก่ียวข้อง และในเอกสารการตรวจประเมิน 
 3.2.3.4 มีความรู้ความสามารถทางเทคนิคในกิจกรรมที่ขออนุญาตตามทะเบียนรายชื่อผู้ตรวจ

ประเมิน 
 3.2.3.5 มีความสามารถในการสื่อความ 
   3.2.3.6 ปราศจากผลประโยชน์ที่อาจท าให้ผู้ตรวจประเมินปฏิบัติตนอย่างไม่เป็นกลาง ไม่

น่าเชื่อถือ หรืออย่างไม่เสมอภาค กล่าวคือ  
  (1) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่เคยให้ค าปรึกษา หรือเป็นวิทยากรภายใน (In-house 

Training) หรือท าหน้าที่เป็นที่ปรึกษาให้แก่ผู้ยื่นค าขอภายในระยะเวลา 2 ปี 
ที่ผ่านมา ซึ่งอาจมีผลต่อกระบวนการและการตัดสินให้การรับรอง 

  (2) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่เป็นผู้ถือหุ้นในหน่วยงานของผู้ยื่นค าขอ 
  (3) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่มีแรงกดดันทางการค้าและ/หรือการเงินใดๆ 
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3.2.4 ก่อนท าการตรวจประเมิน หากยังไม่ได้มีการลงนามในสัญญาว่าด้วยการรักษาความลับ
และหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสียไว้ก่อน ให้ผู้ตรวจประเมิน ลงนามในสัญญาว่า
ด้วยการรักษาความลับและหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

3.3 การเตรียมการตรวจประเมิน และการตรวจประเมินเพื่อออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  ด าเนินการ
ดังต่อไปนี้ 

3.3.1 การตรวจประเมินระบบคุณภาพของผู้ผลิต 
3.3.2 การประเมินผลิตภัณฑ์ 

3.4  การตรวจประเมินระบบคุณภาพของผู้ผลิต  
3.4.1 กองควบคุมวัตถุเสพติดจะตรวจเอกสารเพ่ือประเมินระบบการคุณภาพของผู้ผลิต  กรณี

ที่มีข้อสงสัยในการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต  กองควบคุมวัตถุเสพติดอาจจ าเป็นต้อง
ไปตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือประกอบการพิจารณา  ทั้งนี้ หากเป็นสถานที่ผลิตใน
ต่างประเทศให้ผู้ยื่นค าขอเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมดท่ีเกิดข้ึน 

3.4.2 สถานที่ผลิตจะต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ดี (GMP Certificate) ใน
หมวดยาที่ต้องการผลิต ฉบับล่าสุดซึ่งออกโดยหน่วยงานของรัฐที่ก ากับดูแลของประเทศ
ที่สถานที่ผลิตยานั้นตั้งอยู่ 

3.4.3 กรณีที่เป็นต ารับน าเข้าจะต้องมีเอกสาร Certificate of a Pharmaceutical product 
(CPP) หรอืเอกสารที่แสดงสาระส าคัญเช่นเดียวกับ CPP จากประเทศผู้ผลิตหรือส่งออก 

3.5  การประเมินผลิตภัณฑ์ 
3.5.1 การรับค าขอและเอกสารทะเบียนต ารับ (เอกสารประกอบค าขอ)  

     กองควบคุมวัตถุเสพติดจะด าเนินการตรวจสอบค าขอและเอกสารประกอบค าขอเทียบกับ 
1) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้

โทษในประเภท 3  ตามแนวทางของ ASEAN Harmonization  
2) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้

โทษประเภท 3 ชนิดใหม ่ตามแนวทางของ ASEAN Harmonization  
  หากพบข้อบกพร่อง กองควบคุมวัตถุเสพติดจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติมภายใน
เวลาที่ก าหนด หากไม่สามารถส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามก าหนดเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและ
เอกสารประกอบค าขอ เพ่ือให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง และน ามายื่นค าขอใหม่ 

3.5.2 การประเมินเอกสารเบื้องต้น และการประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  
 กองควบคุมวัตถุเสพติด ด าเนินการจัดส่งค าขอ และเอกสารประกอบค าขอให้ผู้ตรวจ
ประเมินภายในและผู้ตรวจประเมินภายนอก เพ่ือประเมินด้านคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัย  
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ผู้ตรวจประเมินจะด าเนินการพิจารณาค าขอและเอกสารประกอบค าขอเทียบกับ 
1) พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
2) กฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2522) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 
3) กฎกระทรวงฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2537) ว่าด้วยเรื่องฉลากและเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 95 (พ.ศ. 2531) เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับยาเสพติดให้

โทษในประเภท 3  
5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 168 (พ.ศ. 2544) เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์ในการแก้ไขรายการ

ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 
2522  

6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดมาตรฐานว่าด้วยปริมาณส่วนประกอบ คุณภาพ ความ
บริสุทธิ์ หรือลักษณะอ่ืนของยาเสพติดให้โทษ ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษ 
พ.ศ. 2556 

7) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3  ตามแนวทางของ ASEAN Harmonization  

8) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 ชนิดใหม่ ตามแนวทางของ ASEAN Harmonization  

9) ASEAN Common Technical Requirement (ACTR) 
10) ASEAN Common Technical Dossier (ACTD)   
11) ASEAN Analytical validation Guideline 
12) ASEAN Process validation Guideline 
13) ASEAN Stability study Guideline 
14) ASEAN Variation Guideline 
15) ASEAN Adopted ICH Technical Guidelines  
16) แนวปฏิบัติในการส่งตัวอย่างยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ตรวจวิเคราะห์เพ่ือเฝ้าระวังคุณภาพ

มาตรฐาน และประกอบการพิจารณาต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับ   
17) แนวทางการติดตามความปลอดภัยของยาเสพติดให้โทษประเภท 3 ชนิดใหม ่(อ้างอิงจากคู่มือ/

หลักเกณฑ์การติดตามความปลอดภัยของยาใหม่  ส านักยา) 
18) เภสัชต ารับ(Pharmacopeias)  
19) เอกสารทางวิชาการอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง 

 
โดยสิ่งที่พบจากการตรวจประเมินทั้งหมดต้องบันทึกไว้ และหลังจากเสร็จสิ้นการตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมิน
ต้องสรุปว่าสิ่งที่ตรวจพบรายการใดถือเป็นข้อบกพร่อง จากนั้นบันทึกผลการตรวจประเมินในแบบประเมิน     
ค าขอขึ้นทะเบียน/ค าขอต่ออายุ/ค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับ  
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 กรณีพบข้อบกพร่อง กองควบคุมวัตถุเสพติดแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขหรือจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติม ภายใน
ก าหนดเวลา ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดระยะเวลาผ่อนผันการ
แก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมส าหรับค าขอขึ้นทะเบียน ค าขอต่ออายุ และค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับยา
เสพติดให้โทษในประเภท 3 และวัตถุต ารับ     จากนั้นผู้ตรวจประเมินจะพิจารณาเอกสารที่แก้ไขหรือส่ง
เพ่ิมเติม 
หากผู้ยื่นค าขอไม่สามารถแก้ไขในค าขอหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมได้ตามก าหนดเวลา กองควบคุมวัตถุ
เสพติดจะคืนค าขอเพ่ือให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้องเพ่ือน ามายื่นค าขอใหม่   โดยแจ้งเหตุ
แห่งการคืนค าขอให้ผู้ยื่นค าขอทราบเป็นหนังสือราชการ  ผู้ยื่นค าขอสามารถอุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวได้ 
ภายในเวลาที่ระบุในหนังสือ   

     ทั้งนี้ ผู้ยื่นค าขอสามารถยื่นค าขอใหม่ได้เมื่อจัดเตรียมเอกสารพร้อม    หากสามารถแก้ไขหรือแนบ
เอกสารเพ่ิมเติมให้ครบถ้วนตามมติเดิมที่ได้รับในค าขอครั้งก่อน ภายในระยะเวลา 1 ปี นับจากวันที่ได้รับ
หนังสือแจ้งไม่พิจารณา  กองควบคุมวัตถุเสพติดจะพิจารณาค าขอต่อจากผลการพิจารณาค าขอครั้งก่อน 

3.5.3   การพิจารณาผลการตรวจประเมินเอกสาร 
 กรณีท่ีไม่พบข้อบกพร่อง กองควบคุมวัตถุเสพติดจะรวบรวมผลการประเมินเอกสารเสนอ

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาให้ความเห็นชอบรับขึ้นทะเบียนต ารับ  โดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  ให้ผู้ยื่น    
ค าขอไว้เป็นหลักฐาน  ทั้งนี้ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 มีอายุ 5 ปี นับแต่
วันที่ออกใบส าคัญ  (ค่าธรรมเนียมฉบับละ  2,000 บาท)   

  กรณีท่ีพบข้อบกพร่องร้ายแรง ไม่สามารถแก้ไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารได้  หรือผู้ตรวจประเมินมี
ความเห็นไม่สอดคล้อง ไม่เป็นไปในทิศทางเดียวกัน  กองควบคุมวัตถุเสพติดจะรวบรวมผลการตรวจประเมิน
เอกสารเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 พิจารณาต่อไป เมื่อด าเนินการ
ประชุมแล้วเสร็จ กองควบคุมวัตถุเสพติดจะสรุปผลการประชุมคณะอนุกรรมการฯเสนอเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาไม่รับขึ้นทะเบียนต ารับต่อไป ทั้งนี้ ค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนต ารับนั้น 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบเป็นหนังสือราชการ พร้อมระบุเหตุผลของการ
ไม่อนุญาตและแจ้งสิทธิการอุทธรณ์ค าสั่งให้ผู้ยื่นค าขอทราบด้วย  โดยผู้ยื่นค าขอจะอุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวได้ 
ภายในเวลาที่ระบุในหนังสือ   

4. การเฝ้าระวังและติดตามผล 
4.1 หลังจากผู้ยื่นค าขอผ่านการตรวจประเมินและได้รับการขึ้นทะเบียนแล้ว กองควบคุมวัตถุเสพติด

จะตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อย่างสม่ าเสมอ โดยจะจัดท าแผนการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ และ
ด าเนินการตรวจติดตามตามแผนที่วางไว้  

4.2 ผู้รับอนุญาตต้องรักษาและปฏิบัติตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนไว้ และตาม
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือ
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ประกาศ หรือระเบียบ หรือค าสั่ง หรือหลักเกณฑ์ หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง หากผู้ได้รับ
อนุญาตไม่สามารถปฏิบัติได้อาจมีผลให้ต้องเพิกถอนทะเบียนต ารับ 

4.3 การเฝ้าระวังสถานที่ในเชิงควบคุมและป้องกัน   
 ความถี่ของการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตยาเสพติดให้โทษใน 3 ต้องได้รับการตรวจเฝ้าระวัง

อย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี 
 ความถี่ของการตรวจเฝ้าระวังสถานที่น าเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  

ต้องได้รับการตรวจเฝ้าระวังอย่างน้อย 1 ครัง้ต่อปี 
 ความถี่ของการตรวจเฝ้าระวังสถานที่จ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ต้องได้รับการ

ตรวจเฝ้าระวังอย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี (กรณี ผู้แทนจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตทะเบียน) 
4.4 การตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ โดยตัวแทนผลิตภัณฑ์ 

ตัวแทนผลิตภัณฑ์ ในสถานที่ผลิต และสถานที่เก็บ ต้องได้รับการสุ่มตัวอย่าง อย่างน้อย 1 ครั้งต่อ
รอบอายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับ และแผนการตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ อาจปรับให้มีการตรวจ
สุ่มตัวอย่างบ่อยครั้งขึ้น  หรือด าเนินการตรวจในกรณีพิเศษ (Special Audit)   ในกรณีดังต่อไปนี้ 

(1)  มีข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
(2) มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในทะเบียนต ารับที่มีนัยส าคัญต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
(3)  มีผลการตรวจเฝ้าระวังเชิงคุณภาพ (GMP ยา) พบข้อบกพร่องร้ายแรงในหมวดการผลิต  

4.5 การพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 
การเฝ้าระวังคุณภาพ และตรวจติดตามผลผลิตภัณฑ์ที่ก าหนดตามแผนไว้นี้ ให้ด าเนินการเก็บ

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ และส่งตัวอย่างไปยังกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือหน่วยตรวจวิเคราะห์ที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับตามความเห็นชอบของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด าเนินการตรวจ
วิเคราะห์ ทั้งนี้เป็นไปตามแนวปฏิบัติในการส่งตัวอย่างยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ตรวจวิเคราะห์เพ่ือเฝ้า
ระวังคุณภาพมาตรฐาน และประกอบการพิจารณาต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับ   

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ผู้ตรวจประเมิน
ด าเนินการแจ้งผู้รับอนุญาตผลิต/จ าหน่ายเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากท้องตลาด และขอความ
ร่วมมือให้ผู้รับอนุญาตงดผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ดังกล่าว รวมทั้งแจ้งให้วิเคราะห์หาสาเหตุ 
และแนวทางการแก้ไขและป้องกัน โดยผู้รับอนุญาตต้องจัดส่งประสิทธิผลของการแก้ไข 
จากนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจะด าเนินการตรวจติดตามประสิทธิผลของการแก้ไขท่ีเสนอมา  

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียน ให้ผู้ตรวจประเมินเสนอ
ผู้อ านวยการกองควบคุมวัตถุเสพติดเพ่ือพิจารณาคงไว้ซึ่งการอนุญาตต่อไป 
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4.6  การพิจารณาผลการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ 
              การพิจารณาผลการตรวจเฝ้าระวังสถานที่จ าหน่าย น าเข้า หรือส่งออก  

 กรณีท่ีพบว่าผลการตรวจสอบสถานที่จ าหน่าย น าเข้า หรือส่งออก พบข้อมูลไม่ถูกต้องหรือพบการ
กระท าที่ผิดกฎหมาย ให้ด าเนินการตามกฎหมาย และ/หรือเสนอเรื่องเพ่ือพักใช้ หรือเพิกถอน
ใบอนุญาต ต่อไป 

 กรณีท่ีผลการตรวจสอบไม่พบข้อบกพร่อง ให้เสนอคงไว้ซึ่งการอนุญาต  

5. การตรวจต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ (Re-assessment) 
 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 มีอายุ 5 ปีนับจากวันที่ออกใบส าคัญ    
ผู้รับอนุญาตจะต้องยื่นค าขอต่ออายุฯ ก่อนวันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับสิ้นอายุ ซึ่งกองควบคุมวัตถุเสพติด
จะตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ   โดยขั้นตอนต่างๆ  จะเหมือนกับการตรวจ
ประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  ตามรายละเอียดข้อ 3. กล่าวคือ มีการตรวจประเมินระบบ
คุณภาพของผู้ผลิต และการประเมินผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ในส่วนของการประเมินผลิตภัณฑ์นั้น จะพิจารณาประเมิน
เอกสารทะเบียนต ารับเทียบกับข้อก าหนดหลักเกณฑ์ต่างๆ (รายละเอียดตามข้อ 3.5.1-3.5.3)  และพิจารณาผล
การทดสอบผลิตภัณฑ์จากผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาดในรุ่นการผลิตก่อนใบส าคัญฉบับเดิมจะ 
สิ้นอายุลง  ทั้งนี้เป็นไปตามแนวปฏิบัติในการส่งตัวอย่างยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ตรวจวิเคราะห์เพ่ือ   
เฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน และประกอบการพิจารณาต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับ   

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ไม่เข้ามาตรฐานตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ผู้ตรวจประเมิน
ด าเนินการแจ้งผู้รับอนุญาตผลิต/จ าหน่ายเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากท้องตลาด และขอความร่วมมือให้ผู้รับ
อนุญาตงดผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ดังกล่าว รวมทั้งแจ้งให้วิเคราะห์หาสาเหตุ และแนวทางการแก้ไขและ
ป้องกัน โดยผู้รับอนุญาตต้องจัดส่งประสิทธิผลของการแก้ไข จากนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจะด าเนินการตรวจ
ติดตามประสิทธิผลของการแก้ไขที่เสนอมา หากพิจารณาแล้วว่ามีประสิทธิภาพเพียงพอก็จะอนุญาตให้ผลิต 
และเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ หากผลวิเคราะห์เข้ามาตรฐานก็จะพิจารณาคงไว้ซึ่งการอนุญาต โดย
ด าเนินการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  ต่อไป ถ้าเห็นว่าผู้รับอนุญาต
ไม่สามารถปรับปรุงแก้ไขได้อย่างมีประสิทธิภาพ กองควบคุมวัตถุเสพติดจะรวบรวมผลการประเมิน   ผลการ
ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์และข้อบกพร่องที่พบ  เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาไม่ต่อ
อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3     ทั้งนี้ ค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญการ       
ขึ้นทะเบียนต ารับนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบเป็นหนังสือราชการ 
พร้อมระบุเหตุผลของการไม่อนุญาตและแจ้งสิทธิการอุทธรณ์ค าสั่งให้ผู้ยื่นค าขอทราบด้วย  โดยผู้ยื่นค าขอจะ
อุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวได้ ภายในเวลาที่ระบุในหนังสือ   

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เข้ามาตรฐานตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียน ให้ผู้ตรวจประเมิน
เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาคงไว้ซึ่งการอนุญาต โดยด าเนินการต่ออายุใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  ต่อไป 
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