
(สําเนา) 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง   การศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญใหมซึง่ทาํการศกึษาโดยสถาบัน 

หรือหองปฏิบตัิการของตางประเทศ 

--------------------------------------------------------------- 

   

ตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา     ประกาศใชหลักเกณฑและแนวปฏิบัติในการ 

ศึกษาชวีสมมลูของยาสามญั และกําหนดหลักเกณฑใหผลิตภัณฑยาสามัญใหม  (New Generic Drugs) 

ทั้งที่ผลิตในประเทศไทยและนําเขาจากตางประเทศ ตองทาํการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence study) 

รวมทัง้การศึกษาการละลายหรือปลดปลอยตัวยาในหลอดทดลอง (In vitro dissolution/release study) 

เปรียบเทียบกบัยาตนแบบ (Original New Drugs) เพื่อเปนการประกันคุณภาพมาตรฐานและ

ประสิทธิภาพของยาสามัญใหม โดยตองทําการศึกษาโดยสถาบนัหรอืหองปฏิบัติการในประเทศไทย ยกเวน

บางกรณีใหทาํการศึกษาโดยสถาบนัหรือหองปฏิบัติการของตางประเทศไดนั้น 

  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการยาจึงไดกําหนด

หลักเกณฑการพิจารณาเกีย่วกับการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญใหมซึ่งอนุญาตใหทําการศึกษาโดย

สถาบันหรือหองปฏิบัติการของตางประเทศ ดังตอไปนี ้

U1. กรณีที่เปนยาจําเปนเรงดวน 

ไดแก  ยาที่ใชปองกันและรักษาโรคที่เปนปญหาสาธารณสุขที่สําคัญของประเทศ  เชน  

ยารักษาโรคเอดส และยาชวยชวีิตอื่นๆ ที่ผลิตภายในประเทศและนาํเขาจากตางประเทศซึ่ง

คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญเหน็สมควรวาเปนยาจาํเปนเรงดวน 

ใหยอมรับ Bioequivalence study รวมทั้ง In vitro dissolution / release study ซึ่งทาํการศึกษาโดย

สถาบันหรือหองปฏิบัติการของตางประเทศได 

2. Uกรณีที่เปนยาทั่วไปที่ไมเรงดวนU 

ไดแก ยาทั่วไปที่ไมเขาขายขอ 1 ทั้งยาที่ผลิตภายในประเทศ  และนาํเขาจาก

ตางประเทศ ใหยอมรับผลการศึกษาซึ่งดําเนินการโดยสถาบนัหรอืหองปฏิบัติการของตางประเทศไดตาม 

ความเหมาะสม Uเฉพาะ U  ในกรณีที่ยานัน้ไมสามารถทาํการศึกษา  Bioequivalence study และ/หรือ In 

vitro dissolution / release study ในประเทศไทยไดไมวาจะเปนการศึกษาทั้งหมดหรือบางสวนอนั

เนื่องจากขอจํากัดบางประการ เชน สถาบัน / หองปฏิบัติการภายในประเทศไมมีเครื่องมืออุปกรณที่ใช

วิเคราะหยานัน้ 

ขอจํากัดดานเทคโนโลยีหรือบุคลากร  เปนตน  ทัง้นี้ผูประกอบการตองแจงเหตุผลความจําเปนใหสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาเปนแตละกรณี 



3. Uกรณีตามขอ 1 และ 2 ใหอยูภายใตเงื่อนไขดังตอไปนี ้

3.1   การศึกษา Bioequivalence study และ In vitro dissolution / release study ที่

ดําเนนิการในตางประเทศ  ตองไดเกณฑมาตรฐานขัน้ต่ําตามหลักเกณฑและแนวปฏิบัตใินการศึกษา       

ชีวสมมูลของยาสามัญของประเทศไทยตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด  และใหจัดทาํ

รายงานฉบับสมบูรณตามหลักเกณฑดงักลาวสงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา  โดยตอง

สงขอมูลดิบในกระบวนการศึกษาของ individual subject รวมทั้งวิธกีาร validate กระบวนการวิเคราะหยา

ใน plasma และใน dosage form ดวย  

         3.2   การพิจารณามาตรฐานสถาบนัหรือหองปฏบิัติการศึกษาชวีสมมูลของตางประเทศ

สําหรับกรณียาจําเปนเรงดวนทัง้ยาที่ผลิตภายในประเทศ และนาํเขาจากตางประเทศ ในอยูภายใตดุลย

พินิจของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

   สําหรับกรณียาทัว่ไปที่ไมเรงดวน สถาบนัหรือหองปฏบิัติการศึกษาชีวสมมูลตองผาน

การรับรองจากสถาบนัทีเ่ชื่อถือไดวาไดมาตรฐานตามสากล ไดแก  มาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือ 

ISO/IEC guide 25 หรือมาตรฐานอืน่ใดตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร และตอง

ผานการตรวจมาตรฐานหองปฏิบัติการและ /หรือสถานที่ผลิตยาโดยคณะผูเชี่ยวชาญของประเทศไทย

ตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรดวย 

   

 

      ประกาศ   ณ.   วันที่   16  ธนัวาคม    2545 

         ลงชื่อ นายศุภชัย  คุณารัตนพฤกษ 

             ( นายศุภชยั  คุณารัตนพฤกษ ) 

         เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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