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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
ขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  
(เป็นไปตามมติคณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุต ารับ ครั้งที่ 4/57 วันที่ 
8 กันยายน 2557) 
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1. ขอบข่าย 
 เอกสารนี้ก าหนดขั้นตอนการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่ด าเนินการโดย
กองควบคุมวัตถุเสพติด โดยเอกสารนี้ก าหนดโดยย่อ ถึงขั้นตอนการปฏิบัติงาน และรายละเอียดของขั้นตอน
ต่างๆ ของการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับการตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์  
การตรวจต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ 
2. นิยาม 
  ความหมายของค าที่ใช้ในเอกสารนี้ มีดังต่อไปนี้ 

2.1 การขึ้นทะเบียน หมายถึง การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ และออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับให้แก่
ผู้ยื่นค าขอรับบริการ ที่ผ่านการประเมินความสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก าหนด 

2.2 ผู้ยื่นค าขอ  หมายถึง  ผู้ประกอบการซึ่งเป็นบุคคลหรือนิติบุคคลที่ประสงค์จะขอใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับ  

2.3 ผู้รับอนุญาต หมายถึง  ผู้ได้รับการอนุญาตตามพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518  
2.4 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
2.5 คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองการพักใช้ใบอนุญาตหรือเพิกถอน

ใบอนุญาต หรือคณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุต ารับ และวัตถุต ารับยกเว้น 
2.6 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน หมายถึง  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับซึ่งเป็นเอกสารที่ออกให้ผู้ยื่น  

ค าขอไว้เป็นหลักฐานการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4  
2.7 ผู้ตรวจประเมิน (Assessor) หมายถึง บุคคลที่มีคุณสมบัติที่จะด าเนินการตรวจประเมินเพ่ือออก

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ รวมถึง การแก้ไขเปลี่ยนแปลง การออกใบแทน และการต่ออายุ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

2.8 การประเมินความสอดคล้อง หมายถึง  การประเมินความสอดคล้องของการด าเนินงานต่างๆ เทียบกับ
ข้อก าหนดที่ระบุในหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก าหนด เช่น การทดสอบตัวอย่าง การตรวจสอบ การตรวจ
ประเมินสถานที่/การบริการ การประเมินจากแบบ/ข้อมูล 

2.9 ข้อบกพร่อง (Nonconformity) หมายถึง สิ่งที่ไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือ
ค าสั่ง หรือหลักเกณฑ์ หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง 

2.10 การตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน (Initial audit) หมายถึง การตรวจประเมินผู้ยื่น
ค าขอว่าสามารถปฏิบัติได้พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518  และฉบับ
แก้ไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือค าสั่ง หรือหลักเกณฑ์ หรือแนวทาง
ปฏิบัติที่เก่ียวข้อง 

2.11 การเฝ้าระวัง และตรวจติดตามผล (Surveillance) หมายถึง การตรวจติดตามผู้ได้รับอนุญาตทุกราย
เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตยังคงเป็นไปตามมาตรฐานอย่างสม่ าเสมอ และผู้ได้รับ
อนุญาตยังคงไว้ซึ่งความสามารถในการรักษาคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
ที่ได้รับการขึ้นทะเบียน  
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2.12 การตรวจต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (Re-assessment) หมายถึง    การตรวจ
ประเมินภายหลังการอนุญาตที่ด าเนินการเมื่อครบรอบอายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ เพ่ือ
ทบทวนความสามารถของผู้ได้รับอนุญาตอีกครั้ง 

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

จิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
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3. ขั้นตอนการตรวจประเมิน 
3.1 ทั่วไป 

3.1.1 ผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต้องมีใบอนุญาตผลิต หรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 และประเภท 4 
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 มีความเข้าใจใน พ.ร.บ.วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ 2518 และฉบับแก้ไข

เพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือค าสั่ง หรือหลักเกณฑ์ และ
แนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง และขั้นตอนการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับ 

 3.2.3.3 มีความรู้ ในวิธีการตรวจประเมินที่เกี่ยวข้อง 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 
3.2.4 ก่อนท าการตรวจประเมิน หากยังไม่ได้มีการลงนามในสัญญาว่าด้วยการรักษาความลับ

และหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสียไว้ก่อน ให้ผู้ตรวจประเมิน ลงนามในสัญญาว่า
ด้วยการรักษาความลับและหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 
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3.3 การเตรียมการตรวจประเมิน และการตรวจประเมินเพื่อออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุ
ต ารับ จะด าเนินการดังต่อไปนี้ 
3.3.1 การตรวจประเมินระบบคุณภาพของผู้ผลิต 
3.3.2 การประเมินผลิตภัณฑ์ 

3.4 การตรวจประเมินระบบคุณภาพของผู้ผลิต  
3.4.1 กองควบคุมวัตถุเสพติดจะตรวจเอกสารเพ่ือประเมินระบบคุณภาพของผู้ผลิต  กรณีที่มี

ข้อสงสัยในการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต  กองควบคุมวัตถุเสพติดอาจจ าเป็นต้องไป
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือประกอบการพิจารณา  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) หรือเอกสารที่แสดงสาระส าคัญเช่นเดียวกับ CPP จากประเทศผู้ผลิตหรือส่งออก 

3.5 การประเมินผลิตภัณฑ์ 
3.5.1 การรับค าขอ  

     กองควบคุมวัตถุเสพติดจะด าเนินการตรวจสอบค าขอและเอกสารประกอบค าขอเทียบกับ 
1) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ ตาม

แนวทางของ ASEAN Harmonization  
2) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับใหม ่ตาม

แนวทางของ ASEAN Harmonization  
  หากพบข้อบกพร่อง กองควบคุมวัตถุเสพติดจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติมภายใน
เวลาที่ก าหนด หากไม่สามารถส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามก าหนดเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและ
เอกสารประกอบค าขอ เพ่ือให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง และน ามายื่นค าขอใหม่ 

3.5.2 การประเมินเอกสารเบื้องต้น และการประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  
 กองควบคุมวัตถุเสพติด ด าเนินการจัดส่งค าขอ และเอกสารประกอบค าขอให้ผู้ตรวจ
ประเมินภายในและผู้ตรวจประเมินภายนอก เพ่ือประเมินด้านคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัย  
 
ผู้ตรวจประเมินจะด าเนินการพิจารณาค าขอและเอกสารประกอบค าขอเทียบกับ 

1) พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ 2518และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
2) กฎกระทรวงฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2520) ว่าด้วยการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับของผู้รับอนุญาตผลิตหรือ

ผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4  
3) กฎกระทรวงฉบับที่ 22 (พ.ศ. 2541) ว่าด้วยการปรับปรุงหลักเกณฑ์การขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับของ

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 
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4) กฎกระทรวงก าหนดฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ หรือค าเตือน หรือข้อควรระวังการใช้วัตถุ
ออกฤทธิ์ พ.ศ. 2550 

5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 105 (พ.ศ. 2541) เรื่อง ให้ก าหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการ
ละลาย (Dissolution) ในทะเบียนวัตถุต ารับ ตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2518  

6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 119 (พ.ศ. 2544) ออกความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาท พ.ศ. 2518 เรื่อง ระบุชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องแจ้งก าหนดสิ้นอายุไว้ในฉลาก  

7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบความสม่ าเสมอของปริมาณสาร
ออกฤทธิ์ในหนึ่งหน่วย (Content Uniformity) พ.ศ. 2553 

8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องมีค าเตือนหรือข้อควรระวัง 
พ.ศ. 2555 

9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดมาตรฐานว่าด้วยปริมาณส่วนประกอบ คุณภาพ ความ
บริสุทธิ์ หรือลักษณะอ่ืนของวัตถุออกฤทธิ์ ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษาวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2556 

10) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ตามแนวทางของ 
ASEAN Harmonization  

11) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนและต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับใหม่ ตามแนวทางของ 
ASEAN Harmonization  

12) ASEAN Common Technical Requirement (ACTR) 
13) ASEAN Common Technical Dossier (ACTD)   
14) ASEAN Analytical validation Guideline 
15) ASEAN Process validation Guideline 
16) ASEAN Stability study Guideline 
17) ASEAN Variation Guideline 
18) ASEAN Adopted ICH Technical Guidelines  
19) หลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการส่งตัวอย่างวัตถุต ารับ เพ่ือตรวจวิ เคราะห์คุณภาพมาตรฐาน

ประกอบการพิจารณาทะเบียนวัตถุต ารับ 
20) แนวทางการติดตามความปลอดภัยของวัตถุเสพติดใหม่ (อ้างอิงจากคู่มือ/หลักเกณฑ์การติดตามความ

ปลอดภัยของยาใหม่  ส านักยา) 
21) มติคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท เรื่อง ยกเว้นการส่งตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์เพ่ือ

ตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานประกอบการพิจารณาต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับกรณี
แบ่งบรรจุ 

22) เภสัชต ารับ(Pharmacopeias)  
23) เอกสารทางวิชาการอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง 
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โดยสิ่งที่พบจากการตรวจประเมินทั้งหมดต้องบันทึกไว้ และหลังจากเสร็จสิ้นการตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมิน
ต้องสรุปว่าสิ่งที่ตรวจพบรายการใดถือเป็นข้อบกพร่อง จากนั้นบันทึกผลการตรวจประเมินในแบบประเมินค า
ขอขึ้นทะเบียน/ค าขอต่ออายุ/ค าขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุเสพติด  

 กรณีพบข้อบกพร่อง กองควบคุมวัตถุเสพติดแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขหรือจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติม ภายใน
ก าหนดเวลา ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดระยะเวลาผ่อนผันการ
แก้ไขหรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมส าหรับค าขอขึ้นทะเบียน ค าขอต่ออายุ และค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับ  
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 และวัตถุต ารับ     จากนั้นผู้ตรวจประเมินจะพิจารณาเอกสารที่แก้ไขหรือ
ส่งเพิ่มเติม 

      หากผู้ยื่นค าขอไม่สามารถแก้ไขในค าขอหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมได้ตามก าหนดเวลา กองควบคุมวัตถุ
เสพติดจะคืนค าขอเพ่ือให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้องเพ่ือน ามายื่นค าขอใหม่   โดยแจ้งเหตุแห่งการ 
คืนค าขอให้ผู้ยื่นค าขอทราบเป็นหนังสือราชการ  ทั้งนี้ ผู้ยื่นค าขอจะอุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวได้ ภายในเวลาที่ระบุ
ในหนังสือ       ทั้งนี้ ผู้ยื่นค าขอสามารถยื่นค าขอใหม่ได้เมื่อจัดเตรียมเอกสารพร้อม    หากสามารถแก้ไขหรือ
แนบเอกสารเพ่ิมเติมให้ครบถ้วนตามมติเดิมที่ได้รับในค าขอครั้งก่อน ภายในระยะเวลา 1 ปี นับจากวันที่ได้รับ
หนังสือแจ้งคืนค าขอ  กองควบคุมวัตถุเสพติดจะพิจารณาค าขอต่อจากผลการพิจารณาค าขอครั้งก่อน 

3.5.3 การพิจารณาผลการตรวจประเมินเอกสาร 
 กรณีท่ีไม่พบข้อบกพร่อง กองควบคุมวัตถุเสพติดจะรวบรวมผลการประเมินเอกสารเสนอ

คณะอนุกรรมการฯ คณะกรรมการฯพิจารณาให้ความเห็นชอบ  และเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
รับขึ้นทะเบียนต ารับ  โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้
ผู้ยื่นค าขอไว้เป็นหลักฐาน  ทั้งนี้ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ มีอายุ 5 ปี นับแต่วันที่ออกใบส าคัญ  
(ค่าธรรมเนียมฉบับละ  1,000 บาท)    

 กรณีที่พบข้อบกพร่องร้ายแรง ไม่สามารถแก้ไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารได้  หรือผู้ตรวจประเมินมี
ความเห็นไม่สอดคล้อง ไม่เป็นไปในทิศทางเดียวกัน  กองควบคุมวัตถุเสพติดจะรวบรวมผลการตรวจประเมิน
เสนอคณะอนุกรรมการฯ และคณะกรรมการฯพิจารณาต่อไป เมื่อด าเนินการประชุมแล้วเสร็จ กองควบคุมวัตถุ
เสพติดจะสรุปผลการตรวจประเมิน ผลการประชุมคณะอนุกรรมการฯและคณะกรรมการฯเสนอเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาไม่รับขึ้นทะเบียนต ารับ    ทั้งนี้ ค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนต ารับนั้น 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบเป็นหนังสือราชการ พร้อมระบุเหตุผลของการ
ไม่อนุญาตและแจ้งสิทธิการอุทธรณ์ค าสั่งให้ผู้ยื่นค าขอทราบด้วย  โดยผู้ยื่นค าขอจะอุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวได้ 
ภายในเวลาที่ระบุในหนังสือ   

4. การเฝ้าระวังและติดตามผล 
4.1 หลังจากผู้ยื่นค าขอผ่านการตรวจประเมินและได้รับการขึ้นทะเบียนแล้ว กองควบคุมวัตถุเสพติดจะ
ตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์อย่างสม่ าเสมอ โดยจะจัดท าแผนการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ และด าเนินการ
ตรวจติดตามตามแผนที่วางไว้  
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4.2 ผู้รับอนุญาตต้องรักษาและปฏิบัติตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนไว้ และตาม
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ  2518 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง 
หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือค าสั่ง หรือหลักเกณฑ์ หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง หากผู้ได้รับอนุญาต
ไม่สามารถปฏิบัติได้อาจมีผลให้ต้องเพิกถอนทะเบียนต ารับ 

4.3 การเฝ้าระวังสถานที่ในเชิงควบคุมและป้องกัน   
 ความถี่ของการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 ต้องได้รับการตรวจเฝ้าระวังอย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี 
 ความถี่ของการตรวจเฝ้าระวังสถานที่น าเข้าหรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทใน

ประเภท 3 หรือประเภท 4 ต้องได้รับการตรวจเฝ้าระวังอย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี 
 ความถี่ของการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 ต้องได้รับการตรวจเฝ้าระวังอย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี (กรณี ผู้แทนจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาตทะเบียน) 

4.4 การตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ โดยตัวแทนผลิตภัณฑ์ 
  ตัวแทนผลิตภัณฑ์ในสถานที่ผลิต และสถานที่เก็บ ต้องได้รับการสุ่มตัวอย่าง อย่างน้อย 1 ครั้งต่อรอบ

อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ และแผนการตรวจติดตามเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ อาจปรับให้มีการตรวจสุ่ม
ตัวอย่างบ่อยครั้งข้ึน  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 าเนินการ
ตรวจวิเคราะห์ ทั้งนี้เป็นไปตามแนวปฏิบัติในการส่งตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4  
ตรวจวิเคราะห์เพ่ือเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและประกอบการพิจารณาต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
วัตถตุ ารับ   

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ผู้ตรวจประเมิน
ด าเนินการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากท้องตลาด และแจ้งให้ผู้รับอนุญาตงดผลิต หรือน าเข้า
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว รวมทั้งให้วิเคราะห์หาสาเหตุ และแนวทางการแก้ไขและป้องกัน โดยผู้รับ
อนุญาตต้องจัดส่งประสิทธิผลของการแก้ไข จากนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจะด าเนินการตรวจ
ติดตามประสิทธิผลของการแก้ไขท่ีเสนอมา  

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียนไว้  ให้ผู้ตรวจประเมินเสนอ
ผู้อ านวยการกองควบคุมวัตถุเสพติดเพ่ือพิจารณาคงไว้ซึ่งการอนุญาตต่อไป 
 



 

 

หลักเกณฑ์และเงื่อนไข  รหัส            RL-N2-4 

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

ในการตรวจประเมินเพื่อ 
การข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ และการต่ออายุ 

 

 

4.6 การพิจารณาผลการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ 
การพิจารณาผลการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิต ขาย น าเข้า หรือส่งออก  
 กรณีท่ีพบว่าผลการตรวจสอบสถานที่ผลิต ขาย น าเข้า หรือส่งออก พบข้อมูลไม่ถูกต้องหรือพบ

การกระท าที่ผิดกฎหมาย ให้ด าเนินการตามกฎหมาย และ/หรือเสนอเรื่องเพ่ือพักใช้ หรือเพิก
ถอนใบอนุญาต ต่อไป 

 กรณีท่ีผลการตรวจสอบไม่พบข้อบกพร่อง ให้เสนอผู้อ านวยการกองควบคุมวัตถุเสพติดคงไว้ซึ่ง
การอนุญาตต่อไป 

5. การตรวจต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (Re-assessment) 

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ มีอายุ 5 ปีนับจากวันที่ออกใบส าคัญ    ผู้รับอนุญาตจะต้องยื่น    
ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ก่อนวันที่ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับสิ้นอายุ         ซึ่ง 
กองควบคุมวัตถุเสพติดจะตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ โดยขั้นตอนต่างๆ  จะ
เหมือนกับการตรวจประเมินเพ่ือออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  ตามรายละเอียดข้อ 3.    กล่าวคือ   
มีการตรวจประเมินระบบคุณภาพของผู้ผลิต และการประเมินผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ในส่วนของการประเมินผลิตภัณฑ์
นั้น จะพิจารณาประเมินเอกสารทะเบียนต ารับเทียบกับข้อก าหนดหลักเกณฑ์ต่างๆ (รายละเอียดตามข้อ 3.5.1-
3.5.3)  และพิจารณาผลการทดสอบผลิตภัณฑ์จากผลการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาดในรุ่นการผลิต
ก่อนใบส าคัญฉบับเดิมจะสิ้นอายุลง  ทั้งนี้เป็นไปตามแนวปฏิบัติในการส่งตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 
หรือประเภท 4  ตรวจวิเคราะห์เพื่อเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน และประกอบการพิจารณาต่ออายุใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนวัตถตุ ารับ     

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ไม่เข้ามาตรฐานตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ผู้ตรวจประเมิน
ด าเนินการแจ้งผู้รับอนุญาตผลิต/จ าหน่ายเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากท้องตลาด และขอความร่วมมือให้       
ผู้รับอนุญาตงดผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ดังกล่าว รวมทั้งแจ้งให้วิเคราะห์หาสาเหตุ และแนวทางการแก้ไขและ
ป้องกัน โดยผู้รับอนุญาตต้องจัดส่งประสิทธิผลของการแก้ไข จากนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจะด าเนินการตรวจ
ติดตามประสิทธิผลของการแก้ไขที่เสนอมา   หากพิจารณาแล้วว่ามีประสิทธิภาพเพียงพอก็จะอนุญาตให้ผลิต 
และเก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์   หากผลวิเคราะห์เข้ามาตรฐานก็จะพิจารณาคงไว้ซึ่งการอนุญาต โดย
ด าเนินการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ต่อไป    ถ้าเห็นว่าผู้รับอนุญาตไม่สามารถปรับปรุงแก้ไข
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ กองควบคุมวัตถุเสพติดจะรวบรวมผลการประเมิน  ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
และข้อบกพร่องที่พบ เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาไม่ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
วัตถุต ารับ ทั้งนี้ ค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบเป็นหนังสือราชการ พร้อมระบุเหตุผลของการไม่อนุญาตและแจ้งสิทธิการอุทธรณ์
ค าสั่งให้ผู้ยื่นค าขอทราบด้วย  โดยผู้ยื่นค าขอจะอุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวได้ ภายในเวลาที่ระบุในหนังสือ   

 กรณีผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เข้ามาตรฐานตามที่ได้รับการขึ้นทะเบียน ให้ผู้ตรวจประเมิน
เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาคงไว้ซึ่งการอนุญาต โดยด าเนินการต่ออายุใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียนวัตถตุ ารับ ต่อไป 
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