
 

 

(ร่าง)  
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง แบบรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย 
 พ.ศ. ...  

_______________ 
 

 โดยที่ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการติดตาม 
การเฝ้าระวัง การประเมินผล ตลอดจนการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
พ.ศ. ๒๕๖๕ ได้ก าหนดให้ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องมีการรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจ าปีและรายงานข้อมูล
ความปลอดภัยเมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย ดังนั้นเพ่ือเป็นการเฝ้าระวังและคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือการวิจัยทางคลินิก จึงสมควรก าหนดแบบรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจ าปีและ
เมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย 
 อาศัยอ านาจตามความในข้อ ๕ (๒) (ข) แห่งประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่องหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการติดตาม การเฝ้าระวัง การประเมินผล ตลอดจนการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 
 ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า “ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดแบบรายงาน
ข้อมูลความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย พ.ศ. ...” 
 ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 ข้อ ๓  การรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย ให้รายงานโดยใช้          
แบบรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย (แบบ รป.) ท้ายประกาศนี้ 
       
       ประกาศ ณ วันที่  
             
                               
 

 

 

 

 



 

 

                                                                                                       แบบ รป.                                                                      

 

 

  

  แบบรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อยุติหรือสิ้นสุดการวิจัย 

ประเภทการรายงาน    [  ] ประจ าปี     [  ] ยุติการวิจัย     [  ] สิ้นสุดการวิจัย 

ชื่อผู้สนับสนุนการวิจัย        

ที่ตั้งเลขท่ี                 ตรอก/ซอย                                     ถนน                         

หมู่ที ่                      ต าบล/แขวง                                   อ าเภอ/เขต   

จังหวัด                     โทรศัพท์                                       โทรสาร    

ชื่อโครงการวิจัย   

   

ได้รับหนังสืออนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิก ที่ สธ             ลงวันที่   

ได้เก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลความปลอดภัยและรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิกซึ่งประกอบด้วยข้อมูลระหว่างวันที่                            ถึงวันที ่   

ได้ส่งรายการแสดงอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในการวิจัยทางคลินิกที่เกิด

ขึ้นกับอาสาสมัครแต่ละรายตามตารางแนบท้าย และสรุปประเด็นที่ส าคัญแล้ว 

                            

 

 

            (ลายมือชื่อ)............................................................... ผู้สนับสนุนการวิจัย 

                                                         (.............................................................. )  
 

 

 

เลขรับที่     

วันท่ี     

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 



 

 

รายการแสดงอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากการใช้ผลิตภัณฑ์สมนุไพรในการวิจัยทางคลินิกที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครแต่ละราย 

ช่วงเวลาที่รายงาน  ช่ือโครงการวิจัย 
 
 
  
  

รหัสโครงการวิจยัในประเทศไทย (ถ้ามี)  .............................................................................................................................. 

[ ] ประจ าป ี
[ ] ยุติการวิจัย1 
[ ] สิ้นสุดการวิจัย1 

ประกอบด้วยข้อมลูระหว่าง 
วันท่ี    ถึง
วันท่ี     

จ านวนอาการอันไม่พึงประสงค์ที่รายงาน 
                                              

วันท่ี
ผู้สนับสนุน

การวิจัยได้รับ
ทราบข้อมูล 

รหัส 

อาสาสมัคร 
เลขท่ี

อ้างอิง2 
(ถ้ามี) 

ประเทศ อายุ  เพศ  อาการอันไม่
พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง  

ผลลัพธ์ต่อ
ผู้เข้าร่วมการ
วิจัยทางคลินิก 

วันท่ีเริ่มเกิด
อาการ 

วันท่ีได้รับ
ผลิตภณัฑ ์

ผลการเปิดรหสั
ข้อมูลการรักษา3 

ขนาดที่
ได้รับ 
ต่อวัน 

หมายเหต ุ

             

             

             

             

             

             

             

             

 

                                                           
1 กรณียุติการวิจัยหรือการวิจยัสิ้นสดุ ให้รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเฉพาะที่เกิดขึ้นใหม่และยังไมไ่ด้รายงานกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามาก่อน 
2 ให้ระบุกรณีที่มีการก าหนดเลขท่ีอ้างอิงของอาสาสมัครรายที่เกิดอาการอันไม่พึงประสงค์โดยผู้สนับสนุนการวิจัย/หรือเลขท่ีอ้างอิงของการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  
3 ให้ระบุกรณีที่มีการเปิดรหสัข้อมูลการรักษา [เช่น ช่ือผลติภณัฑ์สมุนไพรที่ใช้วิจัยทางคลินิก ช่ือผลติภณัฑ์เปรียบเทียบ หรือยาหลอก (placebo)] 

หน้า 2 



 

 

ขอชี้แจงและสรุปประเด็นที่ส าคัญ ดังหัวข้อต่อไปนี้ 

1. การวิเคราะห์ความปลอดภัยส าหรับประเด็นที่พบใหม่ (เช่น การอธิบายลักษณะของอาการอันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้น ผลตรวจห้องปฏิบัติการ ปัจจัยเสี่ยง ความสัมพันธ์ของขนาด ระยะเวลา และวันที่ได้รับ
ผลิตภัณฑ์ การกลับคืนสู่สภาวะปกติ ปัจจัยที่อาจเป็นประโยชน์ในการท านายการเกิดหรือการป้องกันการ
เกิดอาการไม่พึงประสงค)์ 
             
              

2. การประเมินประโยชน์-ความเสี่ยง โดยเป็นการประเมินผลกระทบต่ออาสาสมัคร/อาสาสมัคร (เช่น ความ
รุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเทียบกับสภาวะหรือสุขภาพของอาสาสมัครหลังจากใช้ผลิตภัณฑ์)  
             
              

3. มาตรการจัดการความเสี่ยง (เช่น การเพ่ิมค าเตือนหรือข้อควรระวังให้อาสาสมัครได้ทราบ การก าหนด
พารามิเตอร์ในการติดตามอาการไม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดขึ้น มีการปรับปรุงเอกสารโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับความปลอดภัย) 
             
              

 

หน้า 3 


