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The  registration  of  a  pharmaceutical  product  with  the  Food  and  Drug  Administration  (FDA)  can  be 
extremely time consuming, even for straightforward cases.  In order to avoid any delays  it  is  important 
that  the product dossier be meticulously prepared prior  to  submitting  all  relevant documents  to  the 
FDA, especially the quality part of the documentation  
 
We discussed the issue with the Department of Medical Science (DMSc) quality part examiners to clarify 
the process, provide key pointers  to avoid common mistakes, and obtain  their views and opinions on 
some of the most common difficulties typically encountered when reviewing a dossier.  
 
Regulatory Changes  
Due to changes  in requirements from ASEAN Harmonization of Standards and Technical Requirements 
for Pharmaceutical Products, applicants should carefully follow the developments of the regulations for 
product registration to ensure that there are no missing documents and that they have not overlooked 
any newly introduced requirements.  
 
Method verification and Method validation 
New applications will  likely have  to be  filed  for all non‐ASEAN compliant pharmaceutical products, or 
amendments  will  have  to  be  made  to  the  quality  part  of  such  products.  This  includes  the  Method 
Verification and Analytical Method Validation aspects.  
 
The  Method  Verification  is  the  confirmation  procedure  by  performing  the  analytical  method  in 
complying with the compendia method for the users of such methods. The manufacturers who use the 
United States Pharmacopoeia analytical method have to demonstrate their competence  in successfully 
operating the method by providing the documents to verify the suitability of such methods. 
 
The  Analytical  Method  Validation  is  a  confirmatory  process  of  performing  several  tests  which  are 
designed to verify that an analytical test system  is suitable for  its  intended purpose, and  is capable of 
providing useful and  valid analytical data. Thus, Analytical Method Validation  is  required  for a newly 
developed method, non compendia, such as an in‐house method (i.e., a method that was developed by 
the manufacturer itself), and modified compendia procedures etc. 
 
Applicants should also ensure  that references  from pharmacopoeia are not obsolete when submitting 
documents for the analytical part of the assay.  
 
Zone IVb Stability Data  
All previously registered pharmaceutical products have until 2012 to amend the stability data provided 
in their respective dossiers. Zone IVb stability data of 30C 2, 75 5% RH is now required.  This includes 
long term and real time Zone IVb Stability data, which is a new requirement  
 
Carefully prepared data that meets the FDA guidelines will hopefully avoid any unnecessary delays and 
ensure the earliest and smoothest product launch.          
 
 
 



ทาํอย่างไรให้การขึน้ทะเบียนผลติภัณฑ์ยาเป็นไปอย่างราบร่ืน? 

 

การดาํเนินการข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑย์าต่อสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) นั้นอาจตอ้งใชเ้วลานานมาก แมแ้ต่ใน
กรณีท่ีมิไดมี้ความซบัซอ้นเลยก็ตาม  ดงันั้น เพ่ือหลีกเล่ียงมิใหเ้กิดความล่าชา้ การเตรียมเอกสารสาํหรับการข้ึนทะเบียนตาํรับยา
ใหเ้รียบร้อยก่อนยืน่เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมดต่อ อย. โดยเฉพาะในส่วนเอกสารดา้นคุณภาพของยา ซ่ึงเป็นเร่ืองท่ีมีความสาํคญั
มาก 
 

ในประเด็นดงักล่าวน้ี เราไดส้อบถามผูพิ้จารณาเอกสารดา้นคุณภาพยาของกรมวิทยาศาสตร์การแพทยเ์พ่ือให้ความกระจ่างใน
เร่ืองขั้นตอนการข้ึนทะเบียน ช้ีแนะขอ้ควรระวงัเพื่อหลีกเล่ียงขอ้ผิดพลาดท่ีมกัเกิดข้ึน และแสดงความเห็นเก่ียวกบัปัญหาท่ีมกั
เกิดข้ึนจากการพิจารณาตรวจสอบเอกสารการข้ึนทะเบียนตาํรับยา 
 

การเปลีย่นแปลงในเร่ืองระเบียบข้อบังคบั 
เน่ืองจากระเบียบขอ้บงัคบัใน ASEAN Harmonization of Standards and Technical Requirements for Pharmaceutical 

Products ไดมี้การเปล่ียนแปลงบางประการ ผูย้ื่นคาํขอจึงควรศึกษาระเบียบดงักล่าวในเร่ืองการข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑย์าโดย
ละเอียด เพ่ือให้แน่ใจว่าจะยื่นเอกสารประกอบการขอข้ึนทะเบียนอยา่งครบถว้นและทราบถึงขอ้กาํหนดท่ีมีการเพ่ิมเติมเขา้มา
ใหม่ 

 

การยนืยนัว่าทาํตามวธีิวเิคราะห์มาตรฐานได้จริง และการตรวจสอบความถูกต้องของวธีิวเิคราะห์ 
ผลิตภณัฑย์าทุกผลิตภณัฑท่ี์มิไดเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของ ASEAN อาจตอ้งมีการยืน่คาํขอใหม่ หรืออาจตอ้งมีการแกไ้ขในส่วน
เอกสารดา้นคุณภาพของผลิตภณัฑ์ยานั้นๆ ซ่ึงรวมถึงในเร่ือง การยืนยนัว่าทาํตามวิธีวิเคราะห์มาตรฐานไดจ้ริง และการ
ตรวจสอบความถกูตอ้งของวธีิวเิคราะห์  

 

การยืนยนัวา่ทาํตามวิธีวิเคราะห์มาตรฐานไดจ้ริง (Method Verification) เป็นกระบวนการตรวจสอบโดยการทาํตามวิธีการ
วิเคราะห์มาตรฐานท่ีระบุอยู่ในเภสัชตาํรับสากล ผูผ้ลิตซ่ึงใช้วิธีการวิเคราะห์มาตรฐานตามท่ีระบุอยู่ในเภสัชตาํรับของ
สหรัฐอเมริกา ตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่ตนสามารถดาํเนินการวิเคราะห์ดว้ยวิธีการดงักล่าวไดจ้ริงโดยการยืน่เอกสารเพ่ือยนืยนัความ
เหมาะสมในการใชว้ธีิการดงักล่าว 
 

การตรวจสอบความถกูตอ้งของวธีิวิเคราะห์ (Analytical Method Validation) เป็นกระบวนการตรวจสอบโดยใชว้ิธีการทดสอบ
ต่างๆ ซ่ึงจดัทาํข้ึนโดยเฉพาะเพื่อทดสอบว่าระบบการทดสอบเชิงวิเคราะห์หน่ึงๆ เหมาะสมกบัวตัถุประสงคต์ามท่ีกาํหนดไว้
หรือไม่ และสามารถใหข้อ้มูลเชิงวเิคราะห์ท่ีมีประโยชน์และใชไ้ดห้รือไม่  ดงันั้น การตรวจสอบความถูกตอ้งของวิธีวเิคราะห์จึง
เป็นกระบวนการท่ีจาํเป็นสาํหรับวิธีการวิเคราะห์ท่ีคิดคน้ข้ึนมาใหม่ ซ่ึงไม่ใช่วิธีการวิเคราะห์มาตรฐานท่ีระบุอยูใ่นเภสัชตาํรับ
สากล เช่น วิธีท่ีบริษทัผูผ้ลิตคิดคน้ข้ึนมาเอง และวิธีท่ีดดัแปลงมาจากวิธีการวิเคราะห์มาตรฐานท่ีระบุอยูใ่นเภสัชตาํรับสากล 

เป็นตน้ 



 

นอกจากน้ี ผูย้ื่นคาํขอ ฯ ควรตรวจสอบดว้ยว่าเอกสารท่ีอา้งมาจากเภสัชตาํรับนั้นไม่ไดเ้ป็นขอ้มูลท่ีลา้สมยัในขณะท่ีมีการยื่น
เอกสารสาํหรับการวเิคราะห์ผลิตภณัฑย์าท่ียืน่ขอข้ึนทะเบียน 

 

ข้อมูลด้านความคงสภาพของยาในเขตร้อนช้ืน  

เน่ืองจากปัจจุบนั ขอ้มูลความคงสภาพยาสาํหรับเขตร้อนช้ืน (Zone IVb) ตอ้งมีการทดสอบท่ีอุณหภูมิ 30C 2 ความช้ืน
สัมพทัธ์ 75 5% ซ่ึงรวมถึงขอ้มูลความคงสภาพแบบระยะยาวท่ีเป็นเวลาจริง ตามขอ้กาํหนดใหม่ ผลิตภณัฑย์าทุกผลิตภณัฑท่ี์
ไดรั้บอนุมติัทะเบียนไวน้านแลว้ ตอ้งทาํการแกไ้ขขอ้มูลในส่วนความคงสภาพของยาท่ีไดใ้หไ้วใ้นเอกสารสาํหรับตาํรับยานั้นๆ 

ใหเ้ป็นขอ้มูลความคงสภาพยาสาํหรับเขตร้อนช้ืน (Zone IVb) ภายในปี 2555 

 

การเตรียมขอ้มูลอย่างระมดัระวงัตามแนวทางท่ีอย.กาํหนดเป็นวิธีหน่ึงซ่ึงจะช่วยป้องกนัมิให้เกิดความล่าชา้และส่งผลให้
สามารถแนะนาํผลิตภณัฑสู่์ตลาดไดอ้ยา่งรวดเร็วและราบร่ืนท่ีสุด 

 


