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$�"!�	!ก����'#18	ก�� 

ก����'#18	ก+1�+�'
���ก���� 42�4���80	�����$	
�� ��5+���� �,��+�
 $!�'
���=� �ก#,�!4!ก�:%
%0&�;����=(
4���,��+�
+1�$!�'���=�	80!&'� 
�"
!%"42�����#
80	!&$ก����0
4����
2�8	=�'2�������,��#2����� �,�
�"
$�	��1	80!K 
%0=3�#5<! &'�+ก; �3�#�8	! +1�2���#2�� 
(�3�+!�!3� $�	��
#ก� $�	�,���,�
 �3�	�����)17 ��	
�3�!(
*(
$�	��1#ก%0�,ก����:����� #�;! ��5+��
�� ก��#ก>���ก)� �,���
��,$	
�� $!�'���=� ,�!2�'	��� #5<!��! �1	'=!$�	��1	80!#ก%0�,ก���� 
#�;! 5����
�����4!ก�����2����+1�ก���	����4!ก��4����$	
���5E,� (Compliance) #5<!��! 

��	
�3�!(
*(
$�	��1#��
#��)W�����I'��!�;�4��=;��
%0#ก�'$("! ������ �,�������*4!
ก��=;�� 
�"
$	
����5��ก�!��$����;�
K ��
��+1�5�����! �1	'=!W�!�#��)Wก�=$	

5��#
� 
                                                                                 

17  2���#2�� ก����=��:����%,,��*�
%0+���%�80	�����
�
��#'%�,ก�!+�;�%$�	��1��'#=!
%0�%",;� �3����
%0
�;�
ก�! �;
�142��%$!�'��+�ก�;�
ก�!42���=��:���#5<!����3����'�,�. 
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4!ก�:%
%0�:�	!�ก���ก��� ��=��:�+1�,#2>!,;���!�"!�%�,���3���� +�;	�=�%
�1ก��
��;	�,�������* +1�����4!ก��=;��
�"
$	
����5��ก�!��$����;�
K ��
��+1�
���5E,� =���	
=�'42��%����ก��5��#��! �,�������;� +1��1ก��
�
�
ก��#
�!�����;�8	ก��
5��#��!#
��!�1�%'��!��$����3�2���5��#
�&
� 
%0�:�	!�ก���ก��&'�42��,��#2>!�	�&,�+1�, 
�'��	�2���42��:�
3�
�!'��!#��)W�����I�����:��$ #5<!���'3�#!�!ก�� +1�#�!	�1ก��
��=��:��;	�:�	!�ก���ก��5��ก	�ก����'��!4=��'#18	ก�� 4!ก�:%
%0���%��:������������
#ก:^Iก����=��:�+�;&�;�%ก��$("!
�#�%�!�3������ 2�8	&�;�%=3�2!;��4!5��#
� 42�ก3�2!'���ก��
��'�
ก1;�,&,�4!����%��21�ก+2;
���� +1�#�!	#5<!��ก3�����18 #�80	#5<!+!,
�
4!ก��ก3�2!'
!�����+1�����ก��4!ก��+ก�56�2�ก��#$��*(
��'�
ก1;�, �;	&5 

ก�:%��
%0	��;��2,;�
ก����'����,��51	'��� (Safety Monitoring Program: SMP) 
+1�$�	�;
4��$	
��
%0!	ก#2!8	=�ก
%0����&,�4!#	ก���ก3�ก���� (off-label indication) 42�
'3�#!�!ก����'#18	ก���#ก:^I '�
!%" 

1.  ��4!����%��21�ก+2;
������	
��4�;��
%0	��;��2,;�
ก����'����,��51	'��� (Safety 
Monitoring Program: SMP) #,�!+�; 

 ก)  #5<!��4!����% = (1) H(0
�%����ก3�ก��'�+1
%0#$��
,'ก,;����� SMP 
 $)  #5<!����
���ก��
%0�����*�;,�#��0�ก��+$;
$�!2�8	1'ก����ก$�' 2�8	
3�42�

������2�8	�;�4��=;��4!ก����ก)�1'1
	�;�
��'#=! 2�8	�;,�#��0�ก�	����ก����4!$�	�;
4��
%0
��=��:�42������*��	��1����
%0�%5����
�����'%ก,;�	�;�
��'#=! 2�8	#5<!��=3�#5<!��	
4��
#!80	
=�ก&�;�%,��%ก�� ��ก)�	80!
'+
!&'� �'���!�"!��	
�%5�����!I#2!8	�,��#�%0�
	�;�
��'#=! 

2.  #!80	
=�กก��4����4!$�	�;
4��
%0!	ก#2!8	=�ก
%0����&,�4!#	ก���ก3�ก���� (off-label 
indication) !�"! �%�,��=3�#5<!4!��
ก�:%+1�#5<!ก��������	
���5E,�42������*#$��*(
���ก��&'�
+1�#5<!����W�!42����5��ก	�,����%�4!ก��42����ก��&'�42�'3�#!�!ก����'#18	ก���#ก:^I'�
!%" 

 ก)  $	�,���;,��8	�3�!�ก
�!�:�ก���ก��	�2��+1�����=��:�5����!ก��
���5��ก	�ก�� #�80	42���$("!
�#�%�!$�	�;
4��42�;#��0�#���42�#�%����	� 

 $)  4!ก�:%
%0&�;�����*'3� #!�!ก��&'����$�	 ก 2�8		��;��2,;�
'3�#!�!ก�� 
�:�	!�ก���ก����/!�����%��21�ก+2;
����ก3�2!'#ก:^I'�
�;	&5!%"4!ก����=��:�$�	�;
4��
%0
&�;&'�$("!
�#�%�! �'���	
�%��:��������
���#ก:^I�;	&5!%"
�ก$�	 

                                                                                 
18  C��ก3�����G 2���*(
 ��
%0�%	����ก��4���03��'�&�;�%��	80!��4��
'+
!&'� +1��%56�2�ก��$�'+�1! 

+�;�%�,��=3�#5<!��	
4��#�80	,�!�=J�� ���#
� �3���' 5D	
ก�! 2�8	��ก)����
%0��&'�!�	� 2�8	���
%0#5<!	�!����
����+�
 2�8	���
%0ก;	42�#ก�'�,��
���1���	�;�
�;	#!80	
. 
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  1)  �%21�กW�!�!���!�!5�����!I$	
��4!$�	�;
4��'�
ก1;�,	�;�
��'#=! 
  2)  #5<!$�	�;
4��
%0 #5<!
%0�	����4!��'����ก1+�;&�;&'��80!='
�#�%�!4!            

5��#
�&
� H(0
�:�	!�ก���ก����/!�����%��21�ก+2;
����42��,��#2>!�	� 
 �)  $	�,���;,��8	�3�!�ก
�!�:�ก���ก��	�2��+1���4!ก����'���$�	��14!

ก��4����#5<!��#�) 
�,�#5<!��#'%0�, 2�ก=3�#5<!��	
#5<!�����=���	
�%$�	��1
%0#�80	*8	&'�
%0+�'
,;������

�%$�	'%ก,;� 2�8	#
;�#
%��ก����#'%0�,4!'��!�,��51	'��� 5�����!I+1��;�4��=;�� !	ก=�ก!%"                    
�����=���	
�%$�	'%ก,;���#'%0�, 4!5��#'>!$	
 Compliance +1�2�8	 ก����1	2�8	5D	
ก�!ก�� 
'8"	�� $	
#�8"	ก;	��� 

2�ก#5<!��
%0�%21��$�	�;
4�� +�;�%�,��#2�����
%0=�4��#�%�
��
$�	�;
4�� 42�����              
$�	�;
4��+1�#
80	!&$ก����0
4����#�80	42�ก��4����'�
ก1;�,#5<!&5���$�"!�	!	�;�
#2����� 
#
80	!&$ก����0
4����	
�%�,����'#=! #	8"	�;	ก��4����#5<!$�"!�	!�����������%�;	� H(0
+�;
#5<!
����%�;	� ก $ � 
 +1� = 


�"
!%"��4!����% 
 =3�#5<!��	
4���3�2������5E,���
��� +�;	�=
3�42�#ก�'	�!�����;	���5E,� 
2�8	ก;	56�2�#�8"	'8"	��
%0����+�
 ก����0
4����H(0
��	
42���#2���1#ก�'�,�������;���5�����!I
=���	
	����ก����,=,�!�=J��+1���=��:��'�����3�!��#J������
%0&'����ก��X�ก	���4!��$�,��� 

%0 #ก%0�,$�	
=�ก�*�!X�ก	��� 2�8	&'����,�/�����2�8	2!�
�8		!�����=�ก+�
���� 2�8	                      

�!�+�
���� #
;�!�"! +1���
�����1=���	
�%����ก��ก3�ก��5��#��!+1���,=�	�ก��4���� 
(Drug Utilization Evaluation, DUE) �'���	
�%ก��#ก>�$�	��1ก��4����#21;�!�"!#�80	��,=�	�4!
	!���&'� 

'�
ก1;�,��$��
��! #5<!#�%�
21�กก��
%0ก��
3�2�8	ก3�2!'$("!!�"!#5<!21�ก#�8"	
��!4!
ก��5_�����+�;��4�;ก.2���
%0		ก���	
�����
��$	
���������	�;�
#5<!��5����
%0��'#=!4!ก��
&'������4!����
%0#5<!����+1���:���'% 2�ก+�;#5<!+!,
�

%05_�����2�8	&�;ก>&'�4!2!;,�
�!
#
;�!�"!&�;�%ก.2�����������8'2��;!+�;	�;�
4' 5��#�
��
%0���,�=�'#�80	5�����!�����*#$��*(

&'�����,��=3�#5<!$	
����%��
%0���������
%05E,���	
ก���,���;,�#218	=�ก��
�� 

+!,
�
ก��+ก�&$ #5<!
%0
���ก�!
�0,&5,;�5_������ก1,;�'�,���
���!�)��!$	

	
�Iก���25��������&�;&'�42��,��2���$	
�3�,;� C��
���!�)��!G &,�	�;�
#J���#=��=
 �
�%
ก��ก3�2!'&,�+�;#�%�
	
�I5��ก	�$	
��
��'�
ก1;�,#
;�!�"! '�
!�"! �,��2���$	
 C��
���!�)��!G 
=(
��	
$("!	��;ก������
 (  ontext) 4!ก��4���3�,;���
���!�)��!4!+�;1�ก�:%&5 	�;�
&�ก>��� 
#!80	
=�ก+!,�,����'#ก%0�,ก����
���!�)��!�%�,��#5<!�1,�� (dynamic) 	��;4!��,#	
 �'�$("!	��;

C 
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ก������
�;�
K 4!��
�� '�
!�"! 4!����
%0�%ก��#51%0�!+51
$	
��
��	�;�
�;	#!80	
 +ก!ก1�

%0
#5<!+!,�,����'21�ก4!#�80	
��
���!�)��!ก>�8	 Cก��������	
��ก'�F��%�,��#5<!�!�)�IG !�0!#	


'�,�#2��!%"  +!,��'2�8	21�กก��#�80	
��
���!�)��!=(
#5<!#�%�
 C#��80	
�8	G  
(instrument)    2�8	 C,��%4!ก��5_�����G 
%0#5<!21�ก5��ก�!+1�����ก���3����4!ก��42��,��������	

��ก'�F��%$	
�!�)�I ��
��+1�#��%���$	
5�����!4!��
���1ก J�!�"! ��
���!�)��! =(
ก1��#5<!
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�������4!$�	 3 $	
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%0=���/!��!#	
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#5<!21�กก��������	
��ก'�F��%�,��#5<!�!�)�I
�"
4!
�
+�;
 +1�
�
ก��#�8	
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!%" ��
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��$�"!�8"!W�!
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%0��' 
ก1;�,�8	 #5<!��
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4!ก��&'������0
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%0#5<!�!��ก�� �!��� �!56���	;	! #'>ก2�8	���% #5<!��! �3�2�����
��
%0=�&'����ก���	����              
!��*8	!�"!2����,��*(
$�	ก3�2!'
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ก�!+1�ก�! �'�
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��ก'�F��%+1���:�;�$	
�%,��
%0#��	���#
;�#
%��ก�! �;,!��
��4!ก��
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��4!ก��
%0=���/!��!#	
	�;�
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#�80	
%0=������*��'��!4=&'�'�,��!#	
 +1�5ก��	
�!#	
&'�!�0!#	
 �'��3�,;� C��ก'�F��%G !�"!                  
�%!�ก,���ก��ก1;�,&,�,;� C�!�)�I
�ก�!#5<!�!�)�I�'�	3�!�=+2;
=��,����:$	
#$�#	
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3�42�#$�
+�ก�;�
=�ก�,��#5<!	��;4!���,���������
%05���=�ก�,��#5<!�;,!����1 +1�ก��
3�42����1�
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ก3�2!'�!#	
+1�4!ก������
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G =�ก�3�ก1;�,!%" 
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C��ก'�F��%�,��#5<!�!�)�IG ���
%0�������&,�4!��W����!��!�"!#5<!ก��ก1;�,*(
 C��:�;�G $	
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#5<!�!�)�IH(0
#5<!��:�;�
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(Instrument) 
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