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1. บทนํา 
ยาท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนและจําหน่ายออกสู่ท้องตลาดย่อมมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 

อย่างไรก็ตามยายังมีความเสี่ยงท่ีไม่สามารถค้นพบได้ในช่วงแรกของการพัฒนายาหรือในข้ันตอนก่อนได้รับอนุมัติ
ทะเบียน เน่ืองจากระยะเวลาท่ีทําการศึกษาน้อยและไม่ได้ศึกษากับประชากรบางกลุ่ม การประเมินประโยชน์และ
ความเสี่ยงของยาจึงจําเป็นต้องทําอย่างต่อเน่ืองแม้ภายหลังยาออกสู่ตลาดให้ครอบคลุมวงจรชีวิตของยา โดย
เครื่องมือสําคัญท่ีช่วยเพ่ิมความม่ันใจว่ายายังคงมีสมดุลระหว่างประโยชน์และความเสี่ยงท่ีเหมาะสมภายหลังจาก
ยาออกสู่ตลาดแล้ว คือ แผนจัดการความเสี่ยงด้านยา (risk management plan; RMP) (รูปท่ี 1) ท่ีจัดทําพร้อม
กับข้ันตอนการขออนุมัติทะเบียนหรือกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีข้อกังวลด้านความปลอดภัยใหม่ โดยกําหนดแผนเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและแผนลดความเสี่ยงตามข้อมูลท่ีพบในช่วงก่อนยาออกสู่ตลาด หรือกรณีท่ีพบข้อมูลความ
ปลอดภัยใหม่ภายหลังยาออกสู่ตลาดและต้องมีการปรับปรุง RMP ตามความเสี่ยงท่ีพบอย่างเหมาะสม  

ปัจจุบันการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาของโลกมีแนวโน้มการทํา RMP เพ่ือประกอบการข้ึนทะเบียน
ยาใหม่ หรือยาชีววัตถุกันมากข้ึน โดยแนวคิดของการจัดทํา RMP ของแต่ละประเทศส่วนใหญ่มีความสอดคล้องกัน 
คือ ค้นหาลักษณะข้อมูลความปลอดภัยของยา กําหนดแผนการเฝ้าระวังความปลอดภัยและมาตรการลดความเสี่ยง
ท่ีเหมาะสม RMP ของแต่ละประเทศอาจมีชื่อเรียกและรูปแบบท่ีแตกต่างกัน ตัวอย่างเช่น ประเทศสหรัฐอเมริกามี 
RMP เรียกว่า Risk Evaluation and Mitigation Strategy (REMS) ไม่บังคับให้ผู้รับอนุญาตต้องย่ืน RMP กับยา
ทุกตัว ข้ึนกับดุลยพินิจของหน่วยงาน สหภาพยุโรปมี RMP เรียกว่า EU – RMP บังคับให้ย่ืน RMP กับยาใหม่ทุก
ตัวท่ีต้องการขออนุมัติข้ึนทะเบียน ประเทศญ่ีปุ่นจัดทํา RMP เรียกว่า J-RMP ซ่ึงเป็นกฎหมายบังคับให้ผู้รับอนุญาต
ต้องจัดทําและย่ืนประกอบการขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม่ ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilars) และยาชีววัตถุ และ
ประเทศสิงคโปร์กําหนดให้ผู้รับอนุญาตย่ืน RMP ของยาใหม่ ยาชีวภาพ (biotechnology products) และ
ผลิตภัณฑ์จากเลือด  

การใช้ยาชีววัตถุเพ่ือรักษาโรคต่าง ๆ มีแนวโน้มเพ่ิมข้ึน เช่น ยารักษาโรคมะเร็ง อินซูลิน โกรทฮอร์โมน 
ยาชีววัตถุมีคุณลักษณะเฉพาะท่ีแตกต่างจากยาเคมีคือโครงสร้างส่วนใหญ่เป็นโปรตีนหรือไกลโคโปรตีน หรือสาร
ทางพันธุกรรม มีขนาดโมเลกุลใหญ่กว่ายาเคมี 10-1000 เท่า กระบวนการผลิตมีความยุ่งยากซับซ้อนกว่า การ
เปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน้อยมีโอกาสกระตุ้นภูมิคุ้มกันของร่างกายให้สร้างแอนติบอด้ีท่ีจําเพาะต่อยาท่ีได้รับ ซ่ึงอาจ
ก่อให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงต่อผู้ป่วยตามมาได้ นอกจากน้ียังมีปัจจัยอ่ืนท่ีมีผลต่อความปลอดภัย เช่น 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงการผลิต ความคงสภาพและระบบลูกโซ่ความเย็นและการตรวจสอบย้อนกลับของผลิตภัณฑ์ 
ดังน้ัน ยาชีววัตถุจําเป็นต้องมีแผนจัดการความเสี่ยงด้านยาท่ีเหมาะสมเพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับยาท่ีมี
คุณภาพและปลอดภัย ซ่ึงเป็นความรับผิดชอบร่วมกันของทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้องโดยเฉพาะเจ้าของผลิตภัณฑ์ในการ 
เฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์ของตนเอง 
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                             รูปท่ี 1 แนวคิดการจัดทําแผนจัดการความเส่ียงด้านยา 

       
2. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางสําหรับผู้รับอนุญาตในการจัดทํา RMP ของผลิตภัณฑ์ยาได้อย่างครบถ้วนและมี
ประสิทธิภาพเพ่ือใช้ประกอบการขอข้ึนทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ หรือกรณีท่ีพบข้อมูลด้านความปลอดภัยใหม่ของ
ยาชีววัตถุ หรือกรณียาชีววัตถุท่ีได้รับทะเบียนแล้ว เน้ือหาหลักของการจัดทํา RMP ประกอบด้วยข้อมูลความ
ปลอดภัยของยา แผนเฝ้าระวังความปลอดภัยและมาตรการลดความเสี่ยงของยาภายหลังออกสู่ตลาด  

3. ขอบเขต 
เอกสารฉบับน้ีเป็นแนวทางการจัดทํา RMP ของยาชีววัตถุตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนดซ่ึงจะครอบคลุมยาท่ีขอข้ึนทะเบียนใหม่รวมท้ังยาท่ีได้รับทะเบียนแล้ว เช่น biosimilars, botulinum 
toxin และ epoetin 

4. นิยามศัพท์ 
แผนจัดการความเส่ียง (risk management plan : RMP) ในท่ีน้ี หมายถึง แผนการจัดการความเสี่ยง

ด้านยาท่ีจัดทําเป็นเอกสารโดยผู้รับอนุญาตตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
ยาชีววัตถุ (biological products) หมายถึง ยาแผนปัจจุบันซ่ึงผลิตจากสิ่งมีชีวิตโดยกระบวนการ

ดังต่อไปน้ี  
(1) การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์หรือเซลล์ชั้นสูง (eukaryotic cells)  
(2) การสกัดสารจากเน้ือเย่ือสิ่งมีชีวิตท้ังมนุษย์ สัตว์และพืช (extraction of substances from 

biological tissues including human, animal and plant tissue (allergen)) 
(3) เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA or rDNA techniques)  
(4) เทคนิคการผสมต่างพันธุ์ (hybridoma technique) 
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(5) การขยายพันธุ์จุลินทรีย์ในตัวอ่อนหรือในสัตว์ (propagation of microorganisms in embryo 
or animals) การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา (derived from blood and plasma) 

(6) กระบวนการอ่ืนๆ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ  
ความเส่ียงท่ีสําคัญ (important risks) หมายถึง ความเสี่ยงท่ีอาจมีผลต่อสมดุลระหว่างประโยชน์และ

ความเสี่ยงของยา หรือความเสี่ยงท่ีอาจทําให้เกิดหรืออันตรายเพ่ิมข้ึนต่อสาธารณสุข  

5. องค์ประกอบหลักการจัดทํา RMP 
ผู้รับอนุญาตต้องดําเนินการจัดทํา RMP ดังน้ี 
5.1 กําหนดคุณลักษณะด้านความปลอดภัยของยา (safety specification)  

ประกอบด้วยข้อมูลท่ีสําคัญ 3 ส่วน ได้แก่ 
(1) ความเสี่ยงสําคัญท่ีระบุได้ชัดเจน (important identified risks) เช่น อาการไม่พึงประสงค์ท่ี

สัมพันธ์กับยา (adverse drug reactions : ADRs) ท่ีพบในการทดลองทางคลินิกหรือใน
การศึกษาทางระบาดวิทยา หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีได้จากรายงานแบบ spontaneous 
จํานวนมากภายหลังยาออกสู่ตลาด 

(2) ความเสี่ยงสําคัญท่ีมีโอกาสเกิดข้ึน (important potential risks) เช่น เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(adverse events : AEs) ท่ีเกิดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยาแต่ไม่พบในการทดลองทางคลินิก  
หรือ AEs ท่ีเป็นสัญญาณความเสี่ยง (signal) จากรายงานแบบ spontaneous แต่ความสัมพันธ์
เชิงเหตุผลกับยายังไม่ชัดเจน หรือ ADRs ท่ีพบจากยาตัวอ่ืนท่ีอยู่ในกลุ่มเดียวกันและมีข้อบ่งใช้
เหมือนกัน หรือ อันตรายท่ีอาจเกิดจากการใช้ยาเกินขนาด ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดจากความ
คลาดเคลื่อนทางยา การติดเชื้อโรค หรือการใช้ยาไม่ตรงตามฉลาก  

(3) ข้อมูลสําคัญท่ีขาดหายไป (important missing information) เช่น ข้อมูลของประชากรท่ีไม่ได้
ทําการศึกษาทางคลินิก เช่น สตรีมีครรภ์ สตรีให้นมบุตร เด็ก ผู้สูงอายุ ผู้ป่วยโรคไต/โรคตับรุนแรง  

ผู้รับอนุญาตต้องระบุเหตุผลหรือหลักฐานท่ีบ่งชี้ถึงความเสี่ยงดังกล่าว 
การกระตุ้นการตอบสนองภูมิคุ้มกัน (immunogenicity) อาจเกิดข้ึนระหว่างวงจรชีวิตของยาชีววัตถุ และหลังจาก
พิจารณาแล้วพบว่าเป็นความเสี่ยงท่ีสําคัญ หรือเป็นข้อมูลสําคัญท่ีขาดหายไป ควรระบุให้ถูกต้องและชัดเจนเพ่ือ
กําหนดมาตรการเฝ้าระวังความปลอดภัยได้อย่างมีคุณภาพและเหมาะสม  

5.2 จัดทําแผนเฝ้าระวังความปลอดภัย (pharmacovigilance plan) 
  การจัดทําแผนเฝ้าระวังความปลอดภัยเป็นการรวบรวมข้อมูลความเสี่ยงของยาภายหลังอออกสู่ตลาด 

ผู้รับอนุญาตต้องประเมินคุณลักษณะความปลอดภัยของยาตามท่ีพบในข้อ 5.1 ว่าจําเป็นต้องมีแผนเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยของยาเ พ่ิมเ ติมนอกเหนือจากแผนเฝ้ าระวั งความปลอดภัย ท่ี ดํา เ นินการประจํ า  (routine 
pharmacovigilance activities) อีกหรือไม่ หากจําเป็นต้องมีแผนเฝ้าระวังความปลอดภัยเพ่ิมเติม ให้กําหนด
กิจกรรมเฝ้าระวังความปลอดภัยเพ่ิมเติม (additional activities) ท่ีสามารถลดหรือความคุมความเสี่ยงได้ ตัวอย่าง
แผนเฝ้าระวังความปลอดภัยท่ีดําเนินการประจําและท่ีเพ่ิมเติม ได้แก่ 

(1) กิจกรรมเฝ้าระวังความปลอดภัยท่ีดําเนินการอยู่หรือทําประจํา (routine pharmacovigilance 
activities) เช่น เก็บรวบรวมรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse events 
spontaneous reporting) ยาชีววัตถุอาจมีการดําเนินการท่ีเฉพาะ เช่น ระบุชื่อผลิตภัณฑ์และรุ่น
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การผลิตในรายงาน ตรวจจับสัญญาณความเสี่ยง (signal detection)จําเพาะรุ่นการผลิตท่ีมี
ปัญหาด้านความปลอดภัย ระบุเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีสนใจพิเศษเป็น important potential 
risk เพ่ือเฝ้าระวังความปลอดภัยอย่างถูกต้องเหมาะสม 

(2) กิจกรรมเฝ้าระวังความปลอดภัยเพ่ิมเติม (additional pharmacovigilance activities) เช่น 
สํารวจการใช้ยา (use-results survey) ศึกษาทางคลินิกภายหลังออกสู่ตลาด (post-marketing 
clinical study) ศึกษาทางเภสัชระบาดวิทยา (pharmacoepidemiology study) จัดทํา
มาตรการตรวจสอบย้อนกลับของผลิตภัณฑ์ เช่น ติดฉลาก บาร์โค้ด  หาอัตราการเกิดเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ท่ีสนใจตามข้อบ่งใช้หรือตามกลุ่มอายุเป้าหมาย 

5.3 จัดทําแผนลดความเส่ียง (risk minimization plan) 
การจัดทําแผนลดความเสี่ยงเป็นการกําหนดมาตรการความปลอดภัยเพ่ือลดความเสี่ยงของยา ผู้รับ

อนุญาตต้องระบุแผนเพ่ือลดหรือควบคุมความเสี่ยงท่ีพบซ่ึงได้แก่ความเสี่ยงท่ีระบุได้ชัดเจนท่ีสําคัญ (important 
identified risks) ความเสี่ยงท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนท่ีสําคัญ (important potential risks) และข้อมูลสําคัญท่ีขาด
หายไป (important missing information) โดยต้องมีแผนลดความเสี่ยงท่ีดําเนินการอยู่หรือทําประจํา (routine 
actions) และหากจําเป็นต้องกําหนดแผนลดความเสี่ยงเพ่ิมเติม (additional actions) ดังตัวอย่าง ต่อไปน้ี 

(1) แผนลดความเสี่ยงท่ีดําเนินการอยู่ (routine minimization plan) เช่น สื่อสารความเสี่ยงผ่าน
เอกสารกํากับยา (package insert) จัดทําเอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์ (summary of product 
characteristics) จัดทําคําแนะนําการใช้ยาสําหรับผู้ป่วย (drug guide for patients) และการ
ควบคุมความคงตัวและห่วงโซ่ความเย็น (stability and cold chain) 

(2) แผนลดความเสี่ยงเพ่ิมเติม (additional minimization plan) เช่น จัดทําคู่มือการสั่งใช้ยา
สําหรับแพทย์ (drug guide for physicians) กําหนดเง่ือนไขการใช้ยา (establishment of 
conditions of the drug use) การข้ึนทะเบียนแพทย์ (registration of physicians who can 
use the drug) และการลงทะเบียนผู้ป่วย (patient registries) 

5.4 ทบทวนแผนจัดการความเส่ียง (review RMP) 
ผู้รับอนุญาตต้องติดตามและทบทวน RMP ท่ีจัดทําข้ึนเป็นระยะตามข้อมูลความเสี่ยงใหม่ท่ีพบ เช่น 

การเพ่ิมข้อมูลความเสี่ยงใน safety specification เน่ืองจากพบ new adverse reactions จากการเก็บข้อมูล
หรือพบข้อมูลใหม่จากการสํารวจหรือการศึกษา และอาจต้องปรับปรุงแผนเฝ้าระวังความปลอดภัย 
(pharmacovigilance plan) และมาตรการลดความเสี่ยง (risk minimization measures) ให้สอดคล้องกับ
ข้อมูลใหม่ท่ีพบ ซ่ึงเป็นวงจรของการจัดทํา RMP  

กรณีแก้ไขเปลี่ยนแปลงการผลิตยาชีววัตถุท่ีมีโอกาสส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยอย่างมีนัยสําคัญ 
ผู้รับอนุญาตต้องทบทวน RMP และปรับปรุง RMP ใหม่หากจําเป็น โดยผู้รับอนุญาตต้องเสนอ RMP ท่ีได้รับการ
ปรับปรุง (updated RMP) ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือประเมินก่อนดําเนินการทุกครั้ง 

ผู้รับอนุญาตสามารถใช้ข้อมูลจากเอกสารประกอบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาของผลิตภัณฑ์แบบ ASEAN 
harmonization (ACTD) หรือแบบ ICH-CTD เพ่ือจัดทํา RMP ได้ (ภาคผนวก 1) 
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 6. รูปแบบการจัดทํา RMP  

ผู้รับอนุญาตสามารถเลือกรูปแบบ RMP ย่ืนต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอย่างใดอย่าง
หน่ึงต่อไปน้ี 

6.1 รูปแบบท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด ได้แก่ Thai – RMP ซ่ึงส่วนใหญ่
ประยุกต์จากรูปแบบของ J-RMP ประเทศญ่ีปุ่น กําหนดให้แสดงข้อมูลสําคัญของการเฝ้าระวังความปลอดภัยต่อ
ยาชีววัตถุ ครอบคลุมความปลอดภัยของยา แผนเฝ้าระวังความปลอดภัยและการจัดการลดความเสี่ยงของยา มี
รูปแบบง่ายและชัดเจนเพ่ือให้ผู้รับอนุญาตสามารถจัดทําข้ึนได้อย่างครบถ้วนสะดวกและถูกต้อง ตามภาคผนวก 2 

6.2 รูปแบบของ European - RMP หรือ United States - Risk Evaluation and Mitigation 
Strategy (REMS) ฉบับล่าสุด พร้อมสรุปแผนจัดการความเส่ียงท่ีจะดําเนินการในประเทศไทย ซ่ึงประกอบด้วย
แผนเฝ้าระวังความปลอดภัยและแผนลดความเส่ียง รวมท้ังตัวอย่างมาตรการลดความเส่ียงท่ีจะดําเนินการใน
ประเทศไทย เช่น เอกสารกํากับยาภาษาไทยท่ีระบุความเส่ียงท่ีสําคัญ (ร่าง) คู่มือการส่ังใช้ยาสําหรับแพทย์ 
(ร่าง) การศึกษาภายหลังออกสู่ตลาดในประเทศไทย
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ภาคผนวก 1 
 

เอกสารท่ีใช้จัดทํา RMP เปรียบเทียบกับ ACTD, ICH-CTD 
 
 

(ASEAN-Common Technical Document; ACTD 
International Conference on Harmonization-Common Technical 
Document; ICH-CTD)



 

 

แนวทางการจัดเอกสารท่ีใช้จัดทํา RMP ท่ีใช้เปรียบเทียบกับเอกสารจัดทํา ACTD หรือ ICH-CTD 

RMP ACTD ICH-CTD 
1. ข้อมูลทั่วไปของยา (product 

overview) 
เอกสารส่วนที่ 1 (part 1) เอกสาร
ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
(administrative data and product 
information) 

Module 2.3 Quality overall 
summary  
Module 3 Quality 
 

2. ข้อมูลความปลอดภัยของยา (safety specification)  
           2.1 ข้อมูลความปลอดภัยที่ไม่ใช่
การศึกษาทางคลินิก (non-clinical part of 
safety specification) 
                 2.1.1 ความเป็นพิษ (toxicity) 
                 2.1.2 เภสัชวิทยาความ
ปลอดภัยทั่วไป (general safety 
pharmacology) 
                2.1.3 ปฏิกิริยาของยา (drug 
interactions) 
                2.1.4 ข้อมูลพิษวิทยาอ่ืน ๆ ที่
เก่ียวข้อง (other toxicity-related 
information or data)           

เอกสารส่วนที่ 3 (part 3) เอกสาร
หลักฐานแสดงข้อมูลความปลอดภัยของ
ยา : ข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก 
(safety: nonclinical document) 
ตอนที่ C (section C) : บทสรุปของ
ข้อมูลการศึกษาที่ไม่ได้ทําในมนษุย์ใน
ลักษณะคําบรรยายและตาราง 
(nonclinical summary : written 
and tabulate) 
ตอนที่ D (section D) : รายงาน
การศึกษาที่ไม่ได้ทําในมนุษย์ (non-
clinical study report) 

Module 2.4 Non-clinical 
overview   
Module 2.6 Non-clinical 
written 
and tabulated summaries  
Module 4  Non-clinical study 
reports 

           2.2 ข้อมูลความปลอดภัยจาก
การศึกษาทางคลินิก (clinical part of 
safety specification) 

เอกสารส่วนที่ 4 (part 4) เอกสาร
หลักฐานแสดงประสทิธิภาพของยา : 
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก (efficacy : 
clinical document) 

Module 2.7 Clinical summary 
– briefly 
Module 5 Clinical study 
reports 

               2.2.1 ความเสี่ยงทีร่ะบุได้ที่
สําคัญ (important identified risks) 

ตอนที่ B (section B) ภาพรวมของ
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก  (clinical 
overview) 

Module 2.5 Clinical overview 
(including benefit risk 
conclusion)   
Module 2.7 Clinical summary 
(SPC) 

              2.2.2 ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนที่
สําคัญ (important potential risks)  

ตอนที่ C (section C) บทสรุปของ
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก (clinical 
summary) 

Module 2.5 Clinical overview 
(including benefit risk 
conclusion)   
Module 2.7 Clinical summary 
(SPC) 

             2.2.3 ข้อมูลสําคัญทีข่าดหายไป 
(important missing information) 

ตอนที่ B (section B) ภาพรวมของ
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก  (clinical 
overview) 

Module 2.5 Clinical overview 

3. แผนเฝ้าระวังความปลอดภัย 
(pharmacovigilance plan) 
    3.1 กิจกรรมเฝ้าระวังความปลอดภัยที่
ดําเนินการอยู่ (routine 
pharmacovigilance activities) 
     3.2 กิจกรรมเฝ้าระวังความปลอดภัย
เพ่ิมเติม (additional 

เอกสารส่วนที่ 4 (part 4) เอกสาร
หลักฐานแสดงประสทิธิภาพของยา : 
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก (efficacy : 
clinical document) 
ตอนที่ B (section B) ภาพรวมของ
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก  (clinical 
overview) 

Module 2.5 Clinical overview  
Module 2.7 Clinical summary 
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RMP ACTD ICH-CTD 
pharmacovigilance activities) ตอนที่ C (section C) บทสรุปของ

ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก (clinical 
summary) 
กรณี New vaccine : เอกสารข้อ 
7.4.2.2.6 Phase IV studies  
กรณี ยาชีววัตถุคลา้ยคลึง : เอกสาร
ส่วนที่ 5 (part 5) เอกสารหลักฐาน
แสดงแผนประกอบข้อมูลด้านความ 
ปลอดภัยและแผนจัดการความเสี่ยง
ด้านยา 

4. แผนลดความเส่ียง (minimization plan)  
          4.1 แผนลดความเสี่ยงที่ดําเนินการ
อยู่หรือทําประจํา (routine minimization 
plan) 

เอกสารส่วนที่ 1 (part 1) เอกสาร
ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
(administrative data and product 
information) 
ข้อ 3. ฉลาก (labeling) 
ข้อ 4. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา (product 
information) 

Module 2.5 Clinical overview  
Module 2.7 Clinical summary 

          4.2 แผนลดความเสี่ยงเพ่ิมเติม 
(additional minimization plan) 

เอกสารส่วนที่ 4 (part 4) เอกสาร
หลักฐานแสดงประสทิธิภาพของยา : 
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก (efficacy : 
clinical document) 
ตอนที่ B (section B) ภาพรวมของ
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก  (clinical 
overview) 
ตอนที่ C (section C) บทสรุปของ
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก (clinical 
summary 

 

5. สรุปแผนจัดการความเส่ียง 
(summary of RMP) 

สรุปจากเอกสาร RMP ข้อ 2-4 สรุปจากเอกสาร RMP ข้อ 2-4 

          5.1 กิจกรรมเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยที่ดําเนินการอยู่หรือทําประจํา 
(routine PV activities) 

  

          5.2 กิจกรรมเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยเพ่ิมเติม (additional PV 
activities) 

  

          5.3 แผนลดความเสี่ยงที่ดําเนินการ
อยู่ (routine minimization plan) 

  

         5.4 แผนลดความเสี่ยงเพ่ิมเติม 
(additional minimization plan) 

  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 2 

 

รูปแบบการจัดทํา Thai - RMP 
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แผนจัดการความเส่ียง (Risk Management Plan)  

  
 

 ฉบับท่ี............................                                                                  
วัน เดือน ปี………………… 

                                                               บริษัท............................  
            ผู้ย่ืน RMP.………………… 

ข้อมูลท่ัวไปของยา 
 

1. ชื่อสามัญของยา (active substance) 
 

 

2. ชื่อการค้า (brand name) 
 

 

3. เลขทะเบียนยา (registration number) 
 

 

4. กลุ่มยา (pharmaco-therapeutic group, 
ATC code) 
 

 

5. ขนาดยา (strength) 
 

 

6. รูปแบบยา (dosage form) 
 

 

7. ขนาดและวิธีใช้ยา (dosage and 
administration) 
 

 

8. ข้อบ่งใช้ (indication) 
 

 

9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนครั้งแรก/ใน
ประเทศไทย (date of first 
authorization worldwide/Thailand) 
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1. ข้อมูลความปลอดภัยของยา (safety specification) 
 

1.1 ข้อมูลความปลอดภัยท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (non-clinical part of safety specification)  
1.1.1 พิษวิทยา (toxicity) 

พิษวิทยา (toxicity) เช่น เหตุผลหรือหลักฐานท่ี
บ่งช้ีถึงความเป็นพิษ
ดังกล่าว 

กิจกรรมเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและ
เหตุผล 

กิจกรรมลดหรือ
ควบคุมความเส่ียง 
และเหตุผล 

1.  ความเป็นพิษท่ีเกิดจากการให้
ยาครั้งเดียวหรือให้ยาซํ้า ๆ (single 
or repeat-dose toxicity) 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

2. การก่อมะเร็ง (ถ้ามี) 
(carcinogenicity) 
 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. ความเป็นพิษต่อการสืบพันธุ์
และพัฒนาการของตัวอ่อน 
(reproductive and 
developmental toxicity) 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

4. อ่ืน ๆ  
. 
. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
 
1.1.2 เภสัชวิทยาความปลอดภัยท่ัวไป (general safety pharmacology) 

เภสัชวิทยาความปลอดภัยท่ัวไป 
(general safety 
pharmacology) เช่น 

เหตุผลหรือหลักฐานท่ี
บ่งช้ีถึงความเส่ียง
ดังกล่าว 

กิจกรรมเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยและเหตุผล 

กิจกรรมลดหรือ
ควบคุมความเส่ียง 
และเหตุผล 

1. ระบบหลอดเลือดหัวใจ เช่น 
QT interval prolongation, 
arrhythmia) 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

2. ระบบประสาท 1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

4.อ่ืน ๆ 
. 
. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
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1.1.3 ปฏิกิริยาของยา (drug interactions) 
ปฏิกิริยาของยา (drug 
interactions) 

เหตุผลหรือหลักฐานท่ี
บ่งช้ีถึงความเส่ียง
ดังกล่าว 

กิจกรรมเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและ
เหตุผล 

กิจกรรมลดหรือ
ควบคุมความเส่ียง 
และเหตุผล 

1.   1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

2.  1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3.  1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

4. อ่ืน ๆ  
. 
. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
 
1.1.4 ข้อมูลพิษวิทยาอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้อง (other toxicity-related information or data) 

ข้อมูลพิษวิทยาอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้อง 
(other toxicity-related 
information or data) (ถ้ามี)  

เหตุผลหรือหลักฐานท่ี
บ่งช้ีถึงความเส่ียง
ดังกล่าว 

กิจกรรมเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและ
เหตุผล 

กิจกรรมลดหรือ
ควบคุมความเส่ียง 
และเหตุผล 

1.  การก่อภูมิต้านทาน 
(antigenicity) 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

2.  การกระตุ้นการตอบสนองทาง
ภูมิคุ้มกัน (immunogenicity) 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3.  1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

4. อ่ืน ๆ  
. 
.  

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
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1.2  ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาทางคลินิก (clinical part of safety specification) 

1.2.1 ความเสี่ยงท่ีระบุได้ท่ีสําคัญ (important identified risks) 
ความเส่ียงท่ีระบุได้ท่ีสําคัญ 
(important identified risks) 
เช่น 

เหตุผลหรือหลักฐานท่ี
บ่งช้ีถึงความเส่ียง
ดังกล่าว 

กิจกรรมเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและ
เหตุผล 

กิจกรรมลดหรือ
ควบคุมความเส่ียง 
และเหตุผล 

1. อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนใน
การศึกษาทางคลินิก 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน
จากรายงานแบบ spontaneous 
จํานวนมาก 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

4. อ่ืน ๆ 
. 
. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
 

1.2.2 ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีสําคัญ (important potential risks) 
ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีสําคัญ 
(important potential risks) 
เช่น 

เหตุผลหรือหลักฐานท่ี
บ่งช้ีถึงความเส่ียง
ดังกล่าว 

กิจกรรมเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและ
เหตุผล 

กิจกรรมลดหรือ
ควบคุมความเส่ียง 
และเหตุผล 

1.  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี
ทํานายจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

2. เหตุการณ์ท่ีสังเกตจากยาท่ีอยู่ใน
กลุ่มเดียวกันและมีข้อบ่งใช้
เหมือนกัน 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

4. อ่ืน ๆ 
. 
. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
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1.2.3 ข้อมูลสําคัญท่ีขาดหายไปจากการศึกษาทางคลินิก (important missing information)  

ข้อมูลสําคัญท่ีขาดหายไป
(important missing 
information) เช่น 

เหตุผลหรือหลักฐานท่ี
บ่งช้ีถึงความเส่ียง
ดังกล่าว 

กิจกรรมเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและ
เหตุผล 

กิจกรรมลดหรือ
ควบคุมความเส่ียง 
และเหตุผล 

1. วัยเด็ก เช่น เด็กแรกเกิด ทารก 
เด็ก และวัยสูงอายุ 

1. 
 
2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

2. สตรีต้ังครรภ์ หรือสตรีให้นมบุตร 1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. การติดตามการเกิด 
immunogenicity หลังการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขการผลิต 

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

4. อ่ืน ๆ 
. 
. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
 

1.3 ความปลอดภัยท่ีจําเพาะต่อยาชีววัตถุ (PV aspects specific to biological products) 
ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีจําเพาะของ
ยาชีววัตถุ 

กิจกรรมเฝ้าระวังความปลอดภัย 
เช่น 

กิจกรรมลดหรือควบคุมความ
เส่ียง เช่น 

1. immunogenicity 
 

- follow up on case reports to 
obtain information on product 
name and batch name 
- observational 

epidemiological approaches 

patient registries 

2. manufacturing variability 
 
 

monitor and report serious 
AEs/batch-specific evaluation 

-risk analysis 
- updated RMP 

3. stability and cold chain 
 
 

monitor and report serious 
AEs/batch-specific evaluation 

 GDP, patient guide 

4. product traceability 
 
 

monitor and report serious 
AEs/batch-specific evaluation 

sticky, label, bar coding 
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2. แผนเฝ้าระวังความปลอดภัย (pharmacovigilance plan) 
2.1 การเฝ้าระวังความปลอดภัยท่ีดําเนินการอยู่หรือทําประจํา (routine pharmacovigilance activities)  

กิจกรรมเฝ้าระวังท่ีดําเนินการอยู่หรือทําประจํา เช่น 
1. เก็บรวบรวมรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse events spontaneous reporting) 

พร้อมระบุชื่อผลิตภัณฑ์และรุ่นการผลิต 
 

2. ระบุเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีสนใจพิเศษเป็น important potential risk เพ่ือเฝ้าระวังความปลอดภัย
อย่างถูกต้องเหมาะสม 

 
3.  ตรวจจับสัญญาณความเสี่ยง (signal detection) จําเพาะรุ่นการผลิตท่ีมีปัญหาด้านความปลอดภัย 
      
 
4. อ่ืน ๆ  
. 
. 

 
2.2 การเฝ้าระวังความปลอดภัยเพ่ิมเติม (additional pharmacovigilance activities) 

กิจกรรมเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยเพ่ิมเติม เช่น 

เป้าหมาย 
(milestones 
for the number of 
cases/Target  
number of cases) 

การประเมินผล
กิจกรรม 
(milestones for 
evaluation of the 
activities)  

สถานะ
ดําเนินการ 

วันท่ีครบ
กําหนดในการ
รายงานผล 

1. การศึกษาทางระบาด
วิทยา (observational 
epidemiological 
approaches) 
 

    

2. จัดทํามาตรการ
ตรวจสอบย้อนกลับ
ผลิตภัณฑ์ เช่น ติดฉลาก 
บาร์โค้ด  
 

    

3. 
 
 

    

4. อ่ืน ๆ 
. 
. 
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3. แผนลดความเส่ียง (risk minimization plan)  
3.1 มาตรการลดความเสี่ยงท่ีดําเนินการอยู่หรือทําประจํา (routine risk minimization activities)  

กิจกรรมลดความเส่ียงท่ีดําเนินการอยู่หรือทําประจํา เช่น 
1. จัดทําเอกสารกํากับยา (package insert) 

 
 

2. การควบคุมความคงตัวและห่วงโซ่ความเย็น (stability and cold chain) 

 
3. 
 
 
4. อ่ืน ๆ 
. 
. 
   
 3.2 มาตรการลดความเสี่ยงเพ่ิมเติม (additional risk minimization activities)  

ช่ือกิจกรรม เช่น การประเมินผลกิจกรรม (milestones for evaluation of 
the activities) 

สถานะดําเนินการ 

1. การลงทะเบียน
ผู้ป่วย (patient 
registries) 
 

  

2. 
 
 

  

3. 
 
 

  

4. อ่ืน ๆ 
. 
. 
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4. สรุปแผนจัดการความเส่ียง (summary risk management plan) 
ความเส่ียงตาม safety 
specification 

แผนเฝ้าระวังความปลอดภัย แผนลดหรือควบคุมความเส่ียง 

1.  1.  กิจกรรมเฝ้าระวังท่ีดําเนินการอยู่/
ทําประจํา 

2.  กิจกรรมเฝ้าระวังท่ีดําเนินการ
เพ่ิมเติม 

1. กิจกรรมลดความเสี่ยงท่ีดําเนินการ
อยู่/ทําประจํา 

2. กิจกรรมลดความเสี่ยงเพ่ิมเติม 

2.  
 
 

1. 
 
2. 

1. 
 
2. 

3. 
 
 

1. 
 
2. 

1. 
 
2. 

4. อ่ืน ๆ 
. 
. 
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ภาคผนวก 3 

รายการเอกสารประกอบการจัดทําแผนจดัการความเสี่ยงด้านยา 

(Checklist of Common Technical Document :  

Part Risk Management Plan) 
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รายการเอกสารประกอบการจัดทําแผนจัดการความเส่ียงด้านยา 

(Checklist of Common Technical Document : Part Risk Management Plan) 
 

ชื่อยา............................................................................เลขรบัท่ี............................................................................... 

� ยาเด่ียว             � ยาผสม 

� ยาชีววัตถุใหม่  (New Biological Products) 
� Biotechnological product (Biotech) 
� Others 

� New Biological Active Pharmaceutical Ingredients (NBAPI) 
� New Indication (NI) 
� New Combination (NCO) 
� New Route of Administration (NR) 
� New Dosage Form (NDOS) 
� New Strength of Approved New Biological Active Pharmaceutical Ingredients (NS) 
� New Source of Origin 

� Vaccine สําหรับมนุษย์ 
 

รายการเอกสาร แฟ้มท่ี 
(Volume) 

หน้า  
(page) 

ผลการตรวจรับคําขอ
สําหรับเจ้าหน้าท่ี 

มี ไม่มี 
ตอนท่ี A (Section A) : สารบัญ (Table of 
Contents) 

    

ตอนท่ี B (Section B) : แผนจัดการความเส่ียง (risk 
management plan) 

    

1. ข้อมูลความปลอดภัยของยา (Safety 
Specification) 

    

1.1 ข้อมูลความปลอดภัยท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก 
(non-clinical part)  

    

1.1.1 พิษวิทยา  (toxicity)     
1.1.2 เภสัชวิทยาความปลอดภัยท่ัวไป (general 

safety pharmacology) 
    

1.1.3 อันตรกิริยา (drug interactions)     
1.1.4 ความเป็นพิษอ่ืน ๆ (other toxicity) เช่น 

antigenicity, immunogenicity 
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รายการเอกสาร แฟ้มท่ี 
(Volume) 

หน้า  
(page) 

ผลการตรวจรับคําขอ
สําหรับเจ้าหน้าท่ี 

มี ไม่มี 
1.2 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาทางคลินิก 
(clinical part) 

    

1.2.1  ความเสี่ยงท่ีระบุได้ท่ีสําคัญ  (important 
identified risks) 

    

1.2.2  ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนท่ีสําคัญ 
(important potential risks) 

    

1.2.3  ข้อมูลสําคัญท่ีขาดหายไปจากการศึกษา
ทางคลินิก (important missing information) 

    

    1.3 ความปลอดภัยท่ีจําเพาะต่อยาชีววัตถุ (PV 
aspects specific to biologicals) 

    

2. การเฝ้าระวังความปลอดภัย (pharmacovigilance 
activity) 

    

2.1 การเฝ้าระวังความปลอดภัยท่ีดําเนินการประจํา
(routine pharmacovigilance activities) 

    

2.2 การเฝ้าระวังความปลอดภัยท่ีดําเนินการเพ่ิมเติม 
(additional pharmacovigilance activities) 

    

3. แผนการลดความเส่ียง (risk miminzation plan)     
3.1 แผนลดความเสี่ยงท่ีดําเนินการประจํา (routine 

minimization plan) 
    

3.2 แผนลดความเสี่ยงท่ีดําเนินการเพ่ิมเติม 
(additional minimization plan) 

    

4. สรุปแผนการจัดการความเส่ียงของผลิตภัณฑ์ 
(summary risk management plan) 
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