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บทความวิจัย

การพัฒนาหลักเกณฑก์ารตดิตามความปลอดภยัผลิตภณัฑย์าใหม่
ตามลักษณะความเส่ียงในประเทศไทย

วิมล สุวรรณเกษาวงษ  และพัทรียา โภคะกุล

บทคัดย่อ
 การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนาหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยของยาใหมตามลักษณะ

ความเส่ียงของยาในประเทศไทย วิธีวิจัย เปนการศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการ โดยการทบทวนเอกสารวิชาการท่ีเก่ียวของ 

ประชุมกลุมในรูปของคณะทำงานซึ่งมีองคประกอบครอบคลุมผูที่เกี่ยวของที่คัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง รับฟง

ความเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสีย และเสนอคณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของใหความเห็นชอบกอนออกประกาศบังคับใช 

ดำเนินการวิจัยระหวางป พ.ศ 2559-2560 มีขอบเขตครอบคลุมประเด็นการจำแนกระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ 

วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา (pharmacovigilance method) และกิจกรรมเสริมเพ่ิมดานความปลอดภัย 

ผลการวิจัย จำแนกยาใหมซึ่งครอบคลุมชีววัตถุใหมและวัคซีนที่ใชในมนุษย ตามระดับความเสี่ยงที่พิจารณาจาก

ความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในคนไทย และ

ประสบการณการใชยาทั้งในและตางประเทศ ออกเปน 4 ประเภท ดังนี้ (1) ยาความเสี่ยงระดับ 1 (สูงสุด) คือ 

ผลิตภัณฑยาที่มีขอมูลการทดลองทางคลินิกไมสมบูรณ ตองติดตามความปลอดภัยลักษณะเชิงรุกในผูปวยทุกราย

ที่ใชยาเปนระยะเวลาไมนอยกวา 2 ป หรือจนกวามีขอมูลดานความปลอดภัยสนับสนุนเพียงพอ (2) ยาความเสี่ยง

ระดับ 2 คือ ผลิตภัณฑยาที่ประกอบตัวยาสำคัญเปนสารเคมีใหมหรืออนุพันธใหมหรือมีขอบงใชใหม หรือสูตร

สวนผสมใหม หรือเปนตำรับชีววัตถุใหม ตองติดตามความปลอดภัยแบบ intensified spontaneous reporting 

เปนระยะเวลา 2 ป (3) ยาความเสี่ยงระดับ 3 คือ ผลิตภัณฑยาที่มีระบบการนำสงยาแบบใหม หรือชองทาง

การใหแบบใหม หรือรูปแบบใหมหรือความแรงใหม ตองติดตามความปลอดภัยในลักษณะเชนเดียวกับความเสี่ยง

ระดับ 2 แตระยะเวลาเพียง 1 ป (4) ยาความเสี่ยงระดับ 4 คือ ผลิตภัณฑยาที่มีตัวยาสำคัญเหมือนยาใหมที่ไดรับ

ทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไข (ยาปลด SMP) หรือมีประสบการณการใชมานาน หรือเปนยาจำเปน โดยมีเงื่อนไขตามที่ 

อย.กำหนด ท้ังน้ี ผลิตภัณฑยาความเส่ียงระดับ 1-3 ตองกำหนดผูรับผิดชอบหลักในการประสานงานดานการติดตาม

ความปลอดภัย ระบุความเสี่ยงที่ตองติดตาม สื่อสารความเสี่ยงดังกลาวใหบุคลากรทางการแพทยในชวงแรกของ

การออกสูตลาด สรุป ผลิตภัณฑยาใหมแตละชนิดมีวิธีการและเงื่อนไขการติดตามความปลอดภัยที่แตกตาง

ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑนั้น ๆ ซึ่งแบงเปน 4 ประเภท ตามความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในคนไทย ประสบการณการใชยาและความจำเปน

คําสําคัญ :  ยาใหม ความเสี่ยงที่ตองติดตาม การติดตามความปลอดภัยของยา ลักษณะความเสี่ยง

รับตนฉบับ : 17 พฤษภาคม 62 ฉบับปรับปรุง 24 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ 5 กรกฎาคม 62
ผูนิพนธ : สังกัดกองแผนงานและวิชาการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
   wimon@fda.moph.go.th 
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Development of Risk-Based Approach for Safety 
Monitoring Program of New Drug in Thailand
Wimon Suwankesawong, and Patthareya Pokhakul
Technical and Planning Division, Food and Drug Administration

Abstract
 The study aimed to develop the safety monitoring program (SMP) regulatory 

guidelines of new marketed therapeutic medicinal products by risk-based approach in 

Thailand. Methods: An action research to develop the regulatory guidelines was conducted 

from the relevant academic documents, focus group discussion in working group which 

composed of relevant purposive participants, public consultation and proposed to relevant 

committees to adopt before deciding the enforcement notice. The study was undergone 

during year 2016-2017. It covered the risk categorization of medicinal products’issues, 

pharmacovigilance methods and additional safety activities. Results: We stratified the risk 

based assessment of new drug, including new biological product and vaccine for human use, 

applications approval and categorized into 4  classes by levels of evidence; (1) High-Risk 

Class I: product  with incomplete clinical trials or uncertain scientific support application 

should perform 2 years active vigilance until strong sufficient scientific support (2) Risk Class 

II: new chemical entities including new derivatives new derivatives, new indications or new 

combinations application should perform 2 years intensified monitoring scheme (3) Risk Class 

III: new route of administration, new dosage form or new drug strength application should 

perform 1 years intensive monitoring scheme (4) Risk Class IV: new generic drugs containing 

active ingredient of unconditional approval new drug must mandatorily perform spontaneous 

reporting system. In addition, new drug applications class I-III have been compulsorily 

appointed contact person for PV: identify and communicate theirs risk to healthcare 

professionals at their initial marketing. Conclusion: Each new drug has Risk-Based Approach 

Safety Monitoring Program in 4 classes which related to the completeness of clinical study 

research, safety profile in Thai patients and experience or necessity of use submitted

Keywords :  new drug, watch list, safety monitoring program, risk-based approach
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บทนํา

 การตดิตามความปลอดภยัของยาใหม (Safety 

Monitoring Program: SMP) ไดกําหนดข้ึนเปนเงือ่นไข

ของการอนมุตัทิะเบยีนตาํรบัยาใหม  ในป พ.ศ. 2532 

สํานักงานคณะกรรมาการและยา (อย.) ไดปรับปรุง

กระบวนการขึ้นทะเบียนตํารับ “ยาใหม” ขึ้น กําหนด

ใหการขึ้นทะเบียนตํารับ “ยาใหม” ที่เปนตนตํารับ

(original product) ตามนิยามท่ีกําหนด ตองขอรับ

อนุมัติทะเบียนตํารับยา เปน 2 ระยะ ระยะแรกเปน

ขั้นตอนการขออนุมัติทะเบียนตํารับแบบมีเง่ือนไข 

ซึง่ตองมกีารพจิารณาเอกสารวิชาการจํานวนท่ีมากกวา

ยาท่ัวไป ครอบคลุมขอมูลดานคณุภาพ ดานความปลอดภยั 

และดานประสทิธภิาพของยา ทัง้นี ้เพือ่ยนืยนัคณุภาพ 

ปลอดภัยและประสิทธภิาพของยา ยาท่ีผานการประเมิน

ในขัน้ตอนแรกนี ้จะไดรบัอนมัุตทิะเบยีนแบบมีเงือ่นไข 

(conditional approval) ซ่ึงผูรับอนุญาตตองให

คาํรบัรองวาจะดาํเนนิการตามหลกัเกณฑการตดิตาม

ความปลอดภัยของยาใหม ตามที่ อย.กําหนดเปน

ระยะเวลา 2 ป หรือจนกวามีขอมูลเพียงพอที่จะมั่นใจ

ในความปลอดภัยของยาดงักลาว ระยะที ่2 เปนขัน้ตอน

การขอรับอนุมัติทะเบียนตํารับยาแบบไมมีเงื่อนไข 

เมือ่ อย.พจิารณาอนุมตัเิพราะเหน็วายาดงักลาวมขีอมูล

ดานความปลอดภัยเพียงพอ ซึ่งภายหลังการอนุมัตินี้ 

ผลิตภัณฑยาดงักลาวจะถกูเฝาระวงัตดิตามความปลอดภยั

โดยระบบการรายงานแบบ spontaneous reporting 

ตามแนวทางที่ อย.กําหนด(1-2)

 การติดตามความปลอดภัยของยาใหม 

กําหนดขึ้นโดยมีวัตถุประสงคหลักเพื่อยืนยันความ

ปลอดภัยของการใชยาใหมในคนไทย ปองกันและ

ควบคุมการใชยาใหมใหมคีวามรัดกมุยิง่ขึน้ ผานเงือ่นไข

การจํากัดการใชยาเฉพาะในสถานพยาบาล แสดง

สัญลักษณยาตองติดตามบนฉลาก และติดตาม

ความปลอดภัยตามแบบแผนและขั้นตอนการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหม (SMP protocol) ที่ อย.

กาํหนด(3-4) ตัง้แตมกีารกาํหนด SMP และมกีารดาํเนนิการ

ครั้งแรกใน ป พ.ศ. 2534 จนถึงปจจุบัน (พ.ศ. 2559) 

แมวาจะมกีารปรบัปรงุมาเปนระยะ เพือ่เพิม่ประสิทธภิาพ

และใหสอดคลองกับบริบทงานเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยา (pharmacovigilance:PV) ของประเทศและ

ระดับสากล มีการปรับจากเดิมท่ีใหติดตามผูปวย

ทุกรายที่มีการใชยาใหมที่ไดรับทะเบียนแบบมีเงื่อนไข

และรายงานผลการติดตามให อย.ทราบ ปรับเปนให

ตดิตามและรายงานผลเฉพาะผูทีเ่กดิอาการไมพงึประสงค

จากยาโดยไมมีการปรับแกไขให SMP protocol ที่ใช

ตองมรีปูแบบการตดิตามทีแ่ตกตางตามความเสีย่งของ

ยาแตละชนิด(5)   

 ยาใหมทุกชนิดท่ีมีเงื่อนไขตองติดตาม SMP 

ใช SMP protocol แบบเดียวกันไมวาจะเปนยาท่ีมี

ความเสี่ยงสูง หรือความเสี่ยงตํ่า ยาบางกลุมที่เขาขาย

สามารถขอรับการประเมินในลักษณะพิเศษ (priority 

review) เชน ยารักษาโรคเอดส ยารักษาโรคมะเร็ง 

ยารักษาวัณโรค ยารักษามาลาเรีย ที่มีความจําเปน

อาจขอยืน่ผอนผนัการยืน่ขอมูลการศึกษาวจิยัทางคลนิกิ 

ระยะที่ 3 โดยใหยื่นภายหลังจากที่อนุมัติทะเบียน

ตํารับยาแลวได(6) การติดตามความปลอดภัยของยา

กลุมดังกลาวในชวงที่ยังไมยื่นขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกระยะที่ 3 มีลักษณะเชนเดียวกับยาอื่นๆ 

ทีมี่ความเสีย่งต่ํา หรือมีขอมูลครบถวนขณะขึน้ทะเบียน

ตาํรบั คอื ตดิตามความปลอดภยัดวยวธิ ีspontaneous 

reporting ซึง่เปนวธีิทีพ่บปญหาเรือ่งการรายงานตํา่กวา

เหตุการณ
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ที่เกิดขึ้นจริง (under-report)(7)  ทำใหไมสามารถ

สะทอนขอมูลความปลอดภัยที่แทจริงและไมสามารถ

นำมาประเมินความสัมพันธอ่ืนตอได นอกจากน้ี ยังเปน

แนวทางการเฝาระวังที่ไมสอดคลองการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑสุขภาพในปจจุบัน ทั้งในระดับประเทศ

และระดับสากล ที่เนนการกำกับดูแลตามความเสี่ยง 

ยาใหมแตละชนิดจะมีวิธีการติดตามความปลอดภัย

ที่แตกตางตามแผนจัดการความเสี่ยงของยาชนิดนั้น ๆ 

เชน สหภาพยุโรปกำหนดใหยาใหมทุกตำรับตองย่ืนแผน

จัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan: RMP) 

ประกอบการขอประเมินทะเบียนตำรับ ซึ่งในแผน

ดังกลาวจะตองระบุแผนเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(pharmacovigilance plan) และแผนลดความเสี่ยง 

(risk minimization plan) ที่มีความแตกตางกัน

ในแตละตำรับตามลักษณะความเสี่ยงของยา (risk 

specification)(8-12)  ดังน้ัน เพื่อใหหลักเกณฑ SMP 

ทีก่าํหนดสอดคลองกบัความเสีย่งของผลติภณัฑ จงึได

ทําการศึกษานี้ขึ้นโดยมีวัตถุประสงคดังนี้ 

วัตถุประสงค์

 เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ของยาใหมตามลักษณะความเส่ียงของผลิตภัณฑยาใหม 

รวมถึงชีววัตถุใหม และวัคซีนสำหรับมนุษย

 ขอบเขตการวิจัย

 การวิจัยนี้ครอบคลุมหลักเกณฑและเงื่อนไข

ท่ีเก่ียวของกับการจำแนกระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ

ยาสำหรับมนุษยที่เปนยาใหม (new drugs) รวมถึง

ยาสามัญใหม (new generic drugs) ที่ยาตนแบบ

ยังเปนยาที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบมีเงื่อนไข และ

ยาชีววัตถุใหม (new biological products) ครอบคลุม

วัคซีนสำหรับมนุษย และวิธีการเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาและกิจกรรมเสริมดานความปลอดภัย

นิยามศัพท์

 1. Intensified/Stimulated Reporting 

หมายถึง วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spon-

taneous reporting แตมีการดำเนินกิจกรรมบางอยาง

เพิ่มเติม เพื่อกระตุนหรืออำนวยความสะดวกในการ

รายงานผลิตภัณฑใหมท่ีเร่ิมจำหนายในตลาด 

 2. Mandatory Spontaneous Reporting 

หมายถึง วิธีการเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spon-

taneous reporting โดยผูรับอนุญาตตองดำเนินการ

ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เร่ือง กำหนดคำรับรองเง่ือนไขการข้ึนทะเบียนตำรับยา 

สำหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชยา

รวมถึงวัคซีน ประกาศ ณ วันที่ 5 กุมภาพันธ 2559

 3. ความเสี่ยงที่ตองติดตาม (Watch list) 

หมายถึง รายการความเสี่ยงสำคัญหรือที่สนใจ หรือ

ความเส่ียงท่ีรายแรงท่ีพบในข้ันตอนกอนยาออกสูตลาด

ที่ตองระบุและติดตามภายหลังยาออกสูตลาด
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วิธีการวิจัย 

 เปนการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (action research) 

ซึ่งดำเนินการในระหวางป พ.ศ. 2559-2560 และมี

ขั้นตอนการดำเนินการ ประชากรและกลุมตัวอยาง 

การเก็บขอมูล และการวิเคราะหขอมูล ดังนี้

 ขั้นตอนการดำเนินการ 

 1. ทบทวนวรรณกรรมและเอกสารท่ีเก่ียวของ

กับการเฝาระวังความปลอดภัยของยาใหม รวมถึง

เงื่อนไขการอนุญาตยาใหมของทั้งในและตางประเทศ 

 2. วิเคราะหขอมูลและพัฒนาจัดทำ (ราง) 

หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตาม

ลักษณะความเสี่ยง เสนอคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑ

การจัดการความปลอดภัยยาใหม 

 3. นำ (ราง) หลักเกณฑฯที่ปรับแกไขตามมติ

คณะทำงานฯ เสนอรับฟงความคิดเห็นจากสาธารณชน

(public consultation) 

 4. สรุปความคิดเห็นที่ไดรับเสนอคณะอนุ-

กรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบัน

สำหรับมนุษยท่ีเปนยาใหมพิจารณาใหความเห็นชอบ 

กรณีผลการรับฟงความเห็นสวนใหญเห็นดวยในหลักการ

 5. เสนอ อย. อนุมัติออกประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง 

(Risk-Based Approach Safety Monitoring Program) 

เมื่อไดรับความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการฯ

 ประชากรและกลุมตัวอยาง คือ ผูมีสวนได

สวนเสียกับการปฏิบัติตาม (ราง) หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยของยาใหมทั้งจากภาครัฐและเอกชน 

ประกอบดวย ผูประกอบการธุรกิจยาซ่ึงเปนผูรับอนุญาต

ทะเบียนตำรับยาที่มีหนาที่ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ

ที่กำหนด เจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียน

ตำรับยา/เฝาระวังความปลอดภัยดานยา แพทยและ

เภสัชกร โดยมีการคัดเลือกกลุมตัวอยางดังนี้ 

 1) การประชุมกลุม มีวิธีการคัดเลือกกลุม

ตัวอยางดวยวิธีแบบเฉพาะเจาะ รวมใหความคิดเห็น

ในรูปแบบของคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑการจัดการ

ความปลอดภัยยาใหม (ทีมผูวิจัยเปนสวนหนึ่งของ

คณะทำงานฯ ทำหนาที่ผูทำงานและเลขานุการของ

คณะทำงาน) ซึ่งมีองคประกอบรวมทั้งสิ้น 15 คน 

ครอบคลุมผูแทนจาก

     (1) สมาคมผูประกอบธรุกิจดานยาท้ังดาน

การผลิต/การนำเขายา และสมาคมเภสัชกรรมทะเบียน

และกฎหมายผลิตภัณฑ

     (2) เจาหนาที่ที่เกี่ยวของจากสำนักยา

และศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

สำนักงาคณะกรรมการอาหารและยา แพทย เภสัชกร 

ผูทรงคุณวุฒิจากคณะแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตร 

 2) การรับฟงความคิดเห็น แจงเวียน (ราง) 

ประกาศ หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง (Risk-Based 

Approach SMP) ไปยังหนวยงานท่ีเก่ียวของประกอบดวย 

สมาคมผูประกอบธรุกิจดานยา (3 แหง) คณะแพทยศาสตร

ทุกแหง (25 แหง) คณะเภสัชศาสตรทุกแหง (19 แหง) 

ราชวิทยาลัยทางการแพทยทุกแหง (15 แหง) ผูรับอนุญาต

ผลิต/นำหรือสั่งยาแผนปจจุบันยาใหม/ชีววัตถุใหม)

เขามาในราชอาณาจักรทุกแหง (363 แหง) รวมทั้งสิ้น 

425 แหง (ขอมูล ณ กุมภาพันธ ป พ.ศ. 2560)

 การเก็บขอมูล

 1. สืบคนขอมูลท่ีเก่ียวของกับการกำกับดูแล

และการเฝาระวังยาใหม ผานทางเว็บไซตของหนวย

กำกับดูแลดานยาของทั้งในและตางประเทศ และ
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องคกรที่เกี่ยวของ เชน สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา 

ญี่ปุน องคการอนามัยโลก สำนักยา อย. เปนตน 

ที่เผยแพรและปรับปรุงลาสุดภายในเดือนธันวาคม 

พ.ศ. 2559 

 2. สืบคนเอกสารวิชาการและงานวิจัย

ที่เกี่ยวของ โดยคำที่ใชในการสืบคนคือ “new drug” 

“drug monitoring” “pharmacovigilance plan” 

“ drug regulation” “risk management plan” 

“early phase monitoring”

ผลการวิจัย

 ผลจากการทบทวนการติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑยาใหมจากท้ังในและตางประเทศ สรุปไดตารางท่ี 1 

คณะผูวิจัยไดจัดทำแบงประเภทผลิตภัณฑยาโดยพิจารณาจากเกณฑความครบถวนสมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก ขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาในประชากรไทย ประสบการณการใชยาและความจำเปนซึ่งผล

การพิจารณาของคณะทำงานฯ ไดขอสรุปใหแบงประเภทผลิตภัณฑที่ยื่นขอขึ้นทะเบียนตำรับ ยาใหม/ชีววัตถุใหม

เปน 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง โดยแตละประเภทจะมีวิธีการติดตามความปลอดภัย และหลักเกณฑ เงื่อนไข

กิจกรรมเสริมดานความปลอดภัยเพิ่มเติมตารางที่ 2 และ 3 

ตารางที่ 1 หลักเกณฑการเฝาระวังและติดตามความปลอดภัยยาใหมของตางประเทศและประเทศไทย

 3. ประชุมอภิปรายกลุม (คณะทำงานจัดทำ

หลักเกณฑการจัดการความปลอดภัยยาใหม) รวม 3 คร้ัง

 4. รับฟงความคิดเห็น ผานระบบสารสนเทศ 

ณ ทางเว็บไซตสำนักยา สำนักงานคณะกรมมการ

อาหารและยา และผานทางไปรษณียโดยการสงหนังสือ

อยางเปนทางการไปยังหนวยงานที่เกี่ยวของในระหวาง

เดือนกุมภาพันธ-มีนาคม พ.ศ. 2560 

 การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหเน้ือหาขอคนพบ (content analysis) 

และการแจกแจงขอคนพบที่สำคัญเชิงอธิบายความ

สหภาพยุโรป (9,10)

*หมายเหตุ : ตั้งแตป ค.ศ.2012 ครอบคลุมยาจดตํารับที่ขึ้นทะเบียนตํารับใหม

ยา/ชีววัตถุใหมทุกตํารับ* - ยาทุกตํารับตองเฝาระวังแบบงานประจํา (routine PV) 

ไดแก การรายงาน ADR โดยวิธี spontaneous reporting

และกิจกรรมอื่นที่เกี่ยวของ 

- ยาทีม่ขีอกงัวลดานความปลอดภยั อาจตองดาํเนนิเฝาระวัง

เพ่ิมเติม (additional PV) ตามแผนจัดการความเสี่ยง

ท่ีไดรบัการอนมัุต ิเชน การศึกษาวิจัยหรือเฝาระวังภายหลัง

ยาไดรับอนุมัติทะเบียน (post authorization safety 

study; PASS) 

- กําหนดบคุคลผูมีคุณสมบตักิารเฝาระวัง

ความปลอดภยัดานยา (qualified person 

for PV)

- แสดงเครื่องหมาย สามเหลี่ยมหัวกลับ 

สีดํา  เพื่อระบุวาอยูระหวางการติดตาม 

(additional monitoring) บนเอกสาร

กํากับยา

การเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(pharmacovigilance (PV) activities)

เงื่อนไข/กิจกรรมดานความปลอดภัย

(additional requirement)

หนวยงาน ขอบเขต (scope)
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ตารางที่ 1 (ตอ)

ประเทศสหรัฐ

อเมริกา (11)

ประเทศญี่ปุน (12,13)

องคการ

อนามัยโลก (14)

ประเทศ

ไทย (5,15)

ยาใหมบางรายการ

ขึ้นกับดุลพินิจของ 

US.FDA

ยา/ชีววัตถุใหม

ทุกตํารับ

ยาที่แกปญหา

สาธารณสุข เชน 

ยารักษาวัณโรค

ชนิดใหม สูตร

ผสมใหม (new 

regimen)

ยาใหม/ชวีวัตถุใหม

ทุกตํารับ

- ยาทุกตํารับตองเฝาระวังแบบงานประจํา (routine PV) 

ดวย FDA adverse event reporting system (FAERS) 

- ยาที ่US. FDA กําหนดใหจดัทาํ REMS ตองเพิม่กจิกรรม

เฝาระวังเพ่ิมเติม เพ่ือประกันความปลอดภัยในการใช 

(elements to assure safe use; ETASU) เชน การตดิตาม

ผูปวยแตละราย หรือ ลงทะเบียนผูปวย 

- ยาใหมทกุตาํรับตองเฝาระวงัแบบงานประจาํ (routine PV)

อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR รวมถึงเก็บขอมูล 

รายงาน ADR ตามขอกําหนดของ early-phase post 

marketing vigilance (EPPV) ภายในระยะเวลา 6 เดือน

และสรปุรายงาน EPPV สงภายใน 2 เดือน หลงัสิน้สดุระยะ 

EPPV 

- ยาบางรายการที่มีขอกังวลดานความปลอดภัย อาจตอง

ดาํเนนิเฝาระวงัเพิม่เตมิ (additional PV) ตามแผนจดัการ

ความเสีย่งทีไ่ดรบัการอนมุตั ิ

- ยาใหมในการรักษาวัณโรค (new TB drugs) ตองดําเนิน

การเฝาระวงัเชงิรกุ แบบ Active TB drug-safety monitoring 

and management (aDSM) ซึ่งเปนวิธีการเฝาระวัง

และประเมินผลการวินิจฉัยทางคลินิกและผลทางหอง

ปฏบิตักิารในผูปวยทีใ่ชยาทกุราย เชน การตดิตามการใชยา 

bedaquiline

- ยาใหม/ชีววัตถุใหมทุกตํารับตองเฝาระวังความปลอดภัย

ดวยวิธีพื้นฐาน (routine PV) และมีผูอนุญาตทําหนาที่

อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR ตามหลักเกณฑ

แนวทางที่ อย. กําหนด

ยาที่ตองจัดทํา REMS ตองดําเนินการ 

- จัดทํา medication guides สําหรับ

ผูปวย

- จัดทาํ communication plan สําหรบั

บุคลากรทางการแพทย

- ETASU เชน จํากัดสถานบริการ หรือ

แพทยหรือเภสชักร หรอืผูปวยกลุมเปาหมาย

ตามเงื่อนไขที่กําหนด

- ยาใหมทุกตํารับตองใหขอมูลยาและ

การใชยาที่เหมาะสมกอนยาออกสูตลาด 

(early inform physicians) แกบคุลากร

ทางการแพทยและหลงัจากการกระจายยา

สูโรงพยาบาลแลว ทุก 2 สัปดาห ในชวง 

2 เดือนแรกและเดอืนละคร้ังหลงัจากนัน้ 

ตองยํ้าเตือนและขอความรวมมือในการ

ใชยาอยางเหมาะสมจากทางโรงพยาบาล

- ยาควบคุมพิเศษเทานั้น

- จําหนายเฉพาะสถานพยาบาล ยกเวน 

ยาที่มีเงื่อนไขพิเศษกําหนดใหจําหนาย

เฉพาะโรงพยาบาล

- แสดงเครื่องหมาย  ระบุขอความ

ตองตดิตาม ใชเฉพาะสถานพยาบาล หรอื

ใชเฉพาะโรงพยาบาลแสดงเลขทะเบียน

ตาํรับยาแบบมเีงือ่นไข เชน NC หรือ NBC

กิจกรรมการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

(PV activities)

เงือ่นไข/กจิกรรมเสรมิดานความปลอดภัย

(additional safety requirement)

หนวยงาน ขอบเขต (scope)

ตารางที่ 2 ประเภทยา/ชีววัตถุใหมตามระดับความเสี่ยงและวิธีการติดตามความปลอดภัยดานยา

ระดับ 1 ตํารับยาที่มีขอมูลการทดลองทางคลินิกไมสมบูรณ เชน ไมมีขอมูลการทดลอง

ทางคลินิกระยะที่ 3 แตมีความจําเปนตองใชเพื่อแกไขปญหาดานสาธารณสุข 

ตามขอกําหนดเกี่ยวการขึ้นทะบียนตํารับยาที่อย.กําหนด

เฝาระวังเชิงรุก (active vigilance) โดยการติดตาม

ทุกราย  เปนระยะเวลาไมนอยกวา 2 ป หรือจนกวา

มีขอมูลดานความปลอดภัยสนับสนุนเพียงพอ ซึ่ง

พจิารณาโดยคณะอนกุรรมการพจิารณาการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยท่ีเปนยาใหม

ลักษณะประเภทยา/ชีววัตถุ วิธีการติดตามความปลอดภัยความเสี่ยง
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ตารางที่ 2 (ตอ)

ระดับ 2

ระดับ 3

ระดับ 4

* การเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spontaneous reporting แตมีการทํากิจกรรมบางอยางเพิ่มเติม เพื่อกระตุนหรืออํานวยความสะดวกในการรายงานผลิตภัณฑใหมที่เริ่มจําหนายในตลาด
† ยาชีววัตถุจัดเปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2
‡ การเฝาระวังความปลอดภัยแบบ spontaneous reporting โดยผูรับอนุญาตตองดําเนินการสงรายงานอาการไมพึงประสงคตามที่ อย. กําหนด

ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเปนสารเคมีใหมหรืออนุพันธใหม (chemical entities/

new derivatives) หรือมีขอบงใชใหม หรือเปนสูตรผสมใหม หรือเปนตํารับ

ชีววัตถุใหม 

ตํารับยาท่ีมีระบบการนําสงยาแบบใหม (new delivery system) หรือ

ชองทางการใหแบบใหม (new route of administration) หรือ รูปแบบใหม 

(new dosage form) หรือ ความแรงใหม (new strength)

1. ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเหมือนกับตัวยาใหมที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมี

   เงื่อนไข (ไมครอบคลุมยาชีววัตถุใหม
†
) และ

   1.1. มีรูปแบบการใหยา/ชองทางการใหยาเหมือนกัน หรือแตกตางกัน

         แตไมทําใหเกิด ADR แตกตางอยางมีนัยสําคัญ หรือ

   1.2. มคีวามแรงเหมอืนกนั หรอืตางกนัแตยงัอยูใน therapeutic dose หรอื

   1.3. ขอบงใชเดียวกัน หรือขอบงใชใหมแตมีขนาดยาตอวัน (daily dose) 

         เทากันหรือนอยกวาในกลุมผูปวยวัยเดียวกัน 

2. ตํารับยาที่มีการเปล่ียนแปลงแหลงผลิต/ผูนําเขา/ผูแบงบรรจุ จากทะเบียน

   ตํารับยาที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไขแลว 

3. ตาํรบัยาท่ีมกีารแบงบรรจจุากทะเบยีนตาํรบัยานําเขา/ผลติจากทะเบยีนตาํรบัยา

   ที่ไดรับอนุมัติทะเบียนแบบไมมีเงื่อนไขแลว     

4. ตํารับยาที่เขานิยามยาใหมที่ขึ้นทะเบียนในตางประเทศแลวเกินกวา 10 ป 

   และมีการใชอยางแพรหลายท่ัวโลก พรอมมีหลักฐานปรากฏชัดแจงแลววามี

   ประสิทธิภาพและปลอดภัย

5. ตํารับยากําพรา ตามประกาศ อย.

6. ผลติภณัฑอืน่ๆ ซึง่ อย.พจิารณาแลวเห็นสมควร เชน เซรุมแกพษิงู ผลติภณัฑ

   ที่ไดจากเลือดหรือพลาสมาของมนุษยบางชนิด

เฝาระวังแบบ intensified spontaneous 

reporting* เปนเวลา 2 ป

เฝาระวังแบบ intensified spontaneous 

reporting* เปนเวลา 1 ป

เฝาระวังแบบ mandatory spontaneous 

reporting‡ ตามแนวทางที่ อย. กําหนด(16-17)

ลักษณะประเภทยา/ชีววัตถุ วิธีการติดตามความปลอดภัยความเสี่ยง

ตารางที่ 3 หลักเกณฑ/เงื่อนไขเพิ่มเติม จำแนกตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑยา

1. ประเภทยา
2. การจํากัดการจําหนาย

3. การแสดงฉลาก

4. ผูรับผิดชอบดานการเฝาระวัง
ความปลอดภัยดานยา 
5. ความเสี่ยงสําคัญที่ตองติดตาม 

- ยาควบคุมพิเศษ(15)

- จําหนายเฉพาะในสถานพยาบาล ยกเวน กําหนดใหจําหนาย
เฉพาะโรงพยาบาล
- แสดงขอความครบถวนตามมาตรา 27 (3) และ 25 (3) 
แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
- แสดงเครื่องหมาย  และระบุขอความตองติดตาม ใชเฉพาะ
สถานพยาบาล หรือเฉพาะโรงพยาบาลตามที่ อย. กําหนด
- แสดงเลขทะเบียนตํารับยาแบบมีเงื่อนไข เชน NC หรือ NBC
- กาํหนด อยางนอย 1 คน แจงให อย.ทราบ เพ่ือการประสานงาน

- กําหนด watch list ของยาใหม 

- ตามที่ อย.พิจารณา
- ตามที่ อย.พิจารณา

- แสดงขอความครบถวนตามมาตรา 27 (3) และ
25 (3) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ
ฉบับแกไขเพิ่มเติม

            -

            -

ผลิตภัณฑยา

ความเสี่ยงระดับ 4ความเสี่ยงระดับ 1-3
หลักเกณฑ/เงื่อนไข 
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ตารางที่ 4 ผลการรับฟงความคิดเห็นจำแนกตามประเด็นและหนวยงาน

1. การแบงประเภทผลิตภัณฑ

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 3

2. กิจกรรมการติดตามความปลอดภัยดานยา

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 

การติดตามผูปวยทุกราย 

- นิยามศัพท ควรเพิ่ม “หรือตามผูเชี่ยวชาญมีมติวายังขาดขอมูลทางคลินิกที่สมบูรณ” 

- เสนอใหปรับลดเปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2 หากยาไดทําการวิจัย clinical trial phase 3 

- เสนอใหยาทีม่ ีnew delivery system แตเปนชวงการรกัษาแคบ (narrow therapeutic index) 

  เปนผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 2 เนื่องจากการเปลี่ยนแปลง bioavailability ของยากลุมนี้

  อาจทําใหมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น

- ขอให อย. ชวยสนบัสนนุใหเกดิความเขาใจและความรวมมอืจากบุคลากรทางการแพทย เนือ่งจาก

  ตองไดรับความยินยอมจากแพทยรวมถึงผูปวยที่ตองไดรับยา 

- ควรอยูในความรับผิดชอบของบุคลากรทางการแพทยในรพ. หรือคลินิกมากกวา เพราะบริษัท

  ไมสามารถติดตอผูปวยหรือดูขอมูลสวนตัวของผูปวยไดโดยตรง 

- คําวา มีขอมูลสนับสนุน “เพียงพอ” ควรมีการกําหนดใหชัดเจน หรือกําหนดวาหนวยงานใด

  เปนผูตัดสินใจวาขอมูลความปลอดภัยเพียงพอ

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ความเห็น หนวยงานประเด็น

ตารางที่ 3 (ตอ)

 ผลการรับฟงความเหน็จากสาธารณชน ผานทางเวบ็ไซตสาํนกัยา อย. และแจงเวยีนโดยการสงทางไปรษณยี

ผูทีเ่กีย่วของทัง้ภาครัฐและเอกชน ไดรบัขอคิดเหน็รวม 8 แหง (จากราชวิทยาลยั 3 แหง สมาคม 2 แหง ผูรบัอนญุาต

ผลิต นําเขายา คณะแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตรอยางละ 1 แหง) หนวยงานสวนใหญเห็นดวยในหลักการ

กับขอเสนอติดตามความปลอดภัยตามความเสี่ยง แตมีประเด็นความคิดเห็นที่เปนสาระสําคัญ คือ ภาคเอกชน

มีขอกังวลในทางปฏิบัติตามการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 ที่กําหนดใหการติดตาม

ความปลอดภัยเชิงรุกในผูปวยทุกราย ในขณะที่ภาคการศึกษาเสนอใหยาที่มีระบบนําสงยาแบบใหม (new delivery 

system) ที่ทําให bioavailability ของยาแตกตางไปจากเดิม แตเปนชวงการรักษาแคบเปนผลิตภัณฑความเสี่ยง

ระดับ 2 แทนความเสี่ยงระดับ 3 และยังเสนอใหกําหนดระยะเวลาการรายงานโดยเฉพาะอาการไมพึงประสงค

จากยาชนิดรายแรง (รายละเอียดดังตารางที่ 4)

6. ใหขอมูลชวงแรกของยา
ออกสูตลาด 

7. การรายงาน

- ใหขอมูลความปลอดภยัทีส่าํคัญ แกบคุลากรทางการแพทย 1 เดือน
กอนยาใหมจําหนายและ ยํ้าเตือนทุก 2 เดือน ภายใน 6 เดือน
หลังออกจําหนาย
- อํานวยความสะดวกในการรายงาน ADR ใหบุคลากรทาง
การแพทย
- จัดทําและสงสรุปผลการดําเนินการที่เกิดขึ้นภายใน 8 เดือน
 
- รายงานปริมาณการผลิต/การแบงบรรจุ/การนําหรือส่ังยา 
ตามแบบฟอรมและระยะเวลาที่กําหนด 
- รายงานขอมูลความปลอดภัยตามแนวทางสําหรับผูรับอนุญาต
ในการรายงานความปลอดภัยของยาที่ อย. กําหนด

            -

- รายงานขอมูลความปลอดภัยตามแนวทาง
สาํหรบัผูรบัอนญุาตในการรายงานความปลอดภยั
ที่ อย. กําหนด

ผลิตภัณฑยา

ความเสี่ยงระดับ 4ความเสี่ยงระดับ 1-3
หลักเกณฑ/เงื่อนไข 
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 คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียน

ตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยที่เปนยาใหม 

ไดพิจารณาเห็นชอบรูปแบบการเฝาระวังการติดตาม

ความปลอดภยัของผลติภัณฑยาตามลกัษณะความเสีย่ง 

ที่แบงผลิตภัณฑตามระดับความเสี่ยงเปน 4 ระดับ 

และเง่ือนไขการติดตามความปลอดภัยตามลักษณะ

ความเสีย่งของผลติภณัฑยา ตามทีค่ณะทาํงานฯ เสนอ

ตามตารางที่ 2 โดยไมปรับแกไข เนื่องจากไมมีเหตุผล

เพียงพอใหการปรับแกไขตามขอเสนอของภาคเอกชน 

และมีขอสังเกตวาผูประกอบการตองระบุความเสี่ยง

ทีต่องตดิตาม (watch list) ทีเ่หมอืนกบัของตางประเทศ

และควรไดรับการอนุมัติ (approved) พรอมกับการยื่น

ขอทะเบียนตํารับยาใหม  

 สําหรับขอเสนอของภาคการศึกษา (รวม

โรงพยาบาลภายใตคณะแพทยศาสตร) ในประเด็นยา

ที่มีระบบนําสงยาแบบใหมแมชวงการรักษาแคบ 

แตเคยมีการตดิตามความปลอดภัยในประชากรมากอน 

จงึใหคงเปนผลิตภณัฑความเสีย่งระดบั 3 สาํหรับระยะ

เวลาการรายงาน ADR นั้น อย. ไดมีประกาศและ

แนวทางการตดิตามความปลอดภัยสาํหรบัผูรบัอนญุาต

ภายหลังจากออกสูตลาด ซึ่งมีกําหนดระยะเวลา

การรายงานอาการไมพงึประสงคแตละชนดิอยูแลว(16,17)

 อย. ไดมีประกาศสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยั

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเส่ียง (Risk-Based 

Approach Safety Monitoring Program) เมื่อวันที่ 

9 ตลุาคม พ.ศ. 2560 โดยมสีาระสาํคญัของหลกัเกณฑ

และเง่ือนไขที่เกี่ยวของกับการจําแนกระดับความเสี่ยง

ของผลติภณัฑยา วธิกีารเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

และกิจกรรมเสริมดานความปลอดภัย เปนไปตาม

ผลการศกึษานี ้และมผีลบังคบัใชกบัโครงรางการตดิตาม

ความปลอดภัยที่ยื่นตั้งแต 1 มกราคม พ.ศ. 2561(18) 

และจัดประชุมชี้แจงผูรับอนุญาตตามขอเสนอจาก

การรับฟงความคิดเห็น 

สรุปและอภิปรายผล

 หลักเกณฑการเฝาระวังความปลอดภัยของ

ยาใหมที่พัฒนาขึ้น เปนการประยุกตหลักเกณฑ

การติดตามความปลอดภัยของตางประเทศ และ

ปรับเปลี่ยนใหสอดคลองกับบริบทของประเทศไทย 

ท้ังดานกฎระเบียบ และระบบสาธารณสุข โดยแบง

ประเภทยาและการตดิตามความปลอดภยัตามลกัษณะ

ความเสีย่งของผลติภณัฑยา ซึง่พจิารณาจากความครบถวน 

ตารางที่ 4 (ตอ)

ผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 4

3. เงื่อนไข กิจกรรมเสริม ดานความปลอดภัย

- ใหขอมูลชวงแรกของยาออกสูตลาด

- การรายงาน

4. ความเห็นอื่นๆ

- การบังคับใช

- เสนอใหรายงานเปนแบบ spontaneous reporting ตามแนวทางที่ อย.กําหนด 

  โดยไมใชการรายงานแบบบังคับ (mandatory)

- เสนอใหดําเนินการเฉพาะกับผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 1 และ 2 เทานั้น 

- ใหถือวาขอมูลเหลานี้ไมใชการสงเสริมการขาย ที่ไมตองขออนุมัติกอนสื่อสาร

- ควรกําหนดระยะเวลาในการรายงาน ADR โดยเฉพาะกรณีพบ 

  ADR ที่รายแรง

- ควรบังคับใชภายหลังประกาศประมาณ 3 เดือน

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคเอกชน

ภาคการศึกษา

ภาคเอกชน

ความเห็น หนวยงานประเด็น
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สมบูรณของขอมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก ขอมูล

ความปลอดภยัจากการใชยาในคนไทย และประสบการณ

การใชยาทั้งในและตางประเทศ เรียงจากความเสี่ยง

สูงสุดไปตํ่าสุดเปน 4 ระดับ

 ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงสูงระดับที่ 1 เปน

ผลติภัณฑทีมี่ขอกงัวลเร่ืองความปลอดภัยเนือ่งจากขอมลู

กอนการอนุมัติทะเบียนไมสมบูรณ แตมีความจําเปน

ตองใชยาดงักลาว กําหนดใหตองมกีารเฝาระวงัทีเ่ขมงวด 

โดยการติดตามผูปวยทุกราย ซึ่งเปนหลักเกณฑท่ี

สอดคลองกบัแนวคิดการเฝาระวงัเชงิรกุสาํหรับยารกัษา

วัณโรคชนิดใหมที่ใหตองติดตามแบบ aDSM(14) ทั้งนี้

เพื่อใหไดขอมูลความปลอดภัยของยา (drug safety 

profile) ทีม่ากขึน้โดยเฉพาะอยางยิง่ในประชากรไทย 

ทาํใหสามารถประเมนิและจดัการความเสีย่งท่ีจะเกดิขึน้

ไดรวดเร็วทันตอเหตกุารณ สาํหรบัผลิตภัณฑความเสีย่ง

ระดบั 2 และ 3 เปนการปรบัหลกัเกณฑ SMP ทีใ่ชใน

ปจจุบันใหม โดยการแบงยาเปน 2 กลุมและปรับ

ระยะเวลาการติดตามใหสอดคลองกับประสบการณ 

และขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาที่มีในประเทศ 

กลาวคอื ปรับลดยาใหมทีไ่มใชผลติภณัฑมตัีวยาสาํคญั

ใหมซึ่งมีประสบการณและขอมูลความปลอดภัยจาก

การใชยาในประเทศไทยมากอน เปนผลิตภณัฑความเส่ียง

ระดับที่ 3 และลดระยะเวลาการติดตามลงเหลือเพียง 

1 ป เนือ่งจากยาในกลุมนีเ้ปนผลติภณัฑทีมี่ตวัยาสาํคญั

เหมือนผลิตภัณฑที่เคยขึ้นทะเบียนและมีการติดตาม

ความปลอดภยัมากอนจนไดรบัอนมัุตทิะเบยีนแบบไมมี

เงื่อนไข ในสวนของผลิตภัณฑความเสี่ยงระดับ 4 นั้น 

เปนรายการตํารับยาที่มีรายงานขอมูลความปลอดภัย

ที่มากเพียงพอในระดับหนึ่ง เนื่องจากผานการประเมิน

ความปลอดภัยของตัวยาสําคัญมากอนทั้งจากในและ

ตางประเทศ เปนไปตามแนวทางปฏบิตัทิี ่อย. เปนการ

ต้ังแตป พ.ศ. 2541 เรื่องยาท่ีรับการยกเวนไมตอง

ติดตาม SMP จึงกําหนดใหการติดตามความปลอดภัย

เชนเดียวกับยาทั่วไป คือ เฝาระวังแบบ mandatory 

spontaneous reporting ซึง่เปนไปตามประกาศ อย.

ทีก่าํหนดใหยาทกุชนดิมเีงือ่นไขตองตดิตามความปลอดภยั

ตามแนวทางที่กําหนด(16,17) 

 กรณีเงื่อนไขการติดตามความปลอดภัยนั้น 

ยงัคงเง่ือนไขตาม SMP เดมิ เนือ่งจากยงัสอดคลองกบั

เกณฑการติดตามความปลอดภัยในระดับนานาชาติ 

เชน การแสดงสญัลกัษณทีบ่งชีว้าเปนยาทีไ่ดรบัอนมุตัิ

ทะเบียนแบบมีเงื่อนไขท่ีตองติดตามความปลอดภัย 

สอดคลองกบัการกาํหนดใหยาใหมตองแสดงสญัลกัษณ 

additional monitoring และตองตดิตามรายงาน ADR 

ทกุชนิด ของสหภาพยโุรป(10) การจาํกัดการสัง่ใช/จาํหนายยา 

สอดคลองกับแนวคดิของสหรัฐอเมรกิาทีกํ่าหนดยาทีต่อง

จดัทาํ REMS ตองมมีาตรการจาํกดัการใช/กระจายยา 

เพื่อประกันความปลอดภัยการใชยา(11)  นอกจากนี้ 

เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพการติดตามความปลอดภยั ไดเพิม่

เงื่อนไข 3 ประเด็น ไดแก (1) การใหระบุผูรับผิดชอบ

ดานการเฝาระวังความปลอดภัยดานยา (contact 

person for PV) อยางนอย 1 คน ซึ่งเปนไปในทิศทาง

เดียวกับสหภาพยุโรปที่กําหนดใหผูรับอนุญาตตองมี 

qualified person for PV (QPPV) รับผิดชอบงาน

ดานนี้ (8) (2) การกําหนดรายการความเสี่ยงสําคัญ

ที่ตองติดตาม (watch list) และ (3) การใหขอมูล

ชวงแรกของยาออกสูตลาด (early inform physicians) 

เพื่อเพิ่มโอกาสการเขาถึงขอมูลความเส่ียงของยา

ของบุคลกรทางการแพทยกอนการสัง่ใชยา ซึง่ประยกุต

จาก Early Phase Post-Marketing Vigilance (EPPV) 

ของประเทศญี่ปุน(13)
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ข้อเสนอแนะ

 เนือ่งจากหลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยั

ผลิตภัณฑยาใหมตามลักษณะความเสี่ยง พัฒนาขึ้น

โดยกรอบแนวคดิทีแ่ตกตางจากเดมิ แบบแผนขัน้ตอน

การตดิตามความปลอดภัยของยาใหม (SMP protocol) 

ของยาแตละชนดิมคีวามแตกตางกนัตามระดบัความเส่ียง

ของผลิตภัณฑยาชนิดนั้น การบรรลุเปาหมายของ 

Risk-based SMP ที่พัฒนาน้ี ข้ึนกับความเขาใจ

และการยอมรับของทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ ไดแก 

ผูประกอบการ เจาหนาที ่อย. และบุคลากรทางการแพทย

ที่เกี่ยวของ ดังนั้น อย. ควร

 1. ประชุมชี้แจงกรอบแนวคิด วัตถุประสงค

และแนวทางปฏิบัติใหกับผูเกี่ยวของในทุกภาคสวน

 2. พัฒนาศักยภาพผูรับอนุญาตใหเขาใจ

หลักการและวิธีการจัดทํา SMP protocol ตาม

หลกัเกณฑการตดิตามความปลอดภยัผลติภณัฑยาใหม

ตามลักษณะความเสี่ยงของยา โดยเฉพาะประเด็นที่เปน

เงื่อนไขเพิ่มเติมใหม

 3. พัฒนาศักยภาพเจาหนาที่ของ อย. ใหมี

ความพรอมในการประเมิน ตรวจสอบ ติดตามขอมูล

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑยาใหมไดอยางเชี่ยวชาญ

และมีประสิทธิภาพ

 4. ตดิตามและประเมนิผลการออกหลกัเกณฑ

การตดิตามความปลอดภัยยาใหมตามลักษณะความเสีย่ง 

พบปญหาหรืออปุสรรคในการดาํเนนิงานทัง้ในสวนของ

ผูรบัอนญุาตและในสวนของ อย. หรอืไม เพือ่เปนขอมลู

ในการพฒันาการเฝาระวงัตดิตามความปลอดภยัยาใหม

ตอไป

กิตติกรรมประกาศ

 ขอขอบพระคุณ ผศ.ภญ.ดร.ร.ต.ท.หญิง ภูรี 

อนันตโชติ ที่แนะนําวิธีการศึกษางานวิจัย และทีมงาน
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