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	(สำเนา) 
	ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	ตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา     ประกาศใช้หลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการ 
	ศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญ และกำหนดหลักเกณฑ์ให้ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่  (New Generic Drugs) ทั้งที่ผลิตในประเทศไทยและนำเข้าจากต่างประเทศ ต้องทำการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence study) รวมทั้งการศึกษาการละลายหรือปลดปล่อยตัวยาในหลอดทดลอง (In vitro dissolution/release study) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบ (Original New Drugs) เพื่อเป็นการประกันคุณภาพมาตรฐานและประสิทธิภาพของยาสามัญใหม่ โดยต้องทำการศึกษาโดยสถาบันหรือห้องปฏิบัติการในประเทศไทย ยกเว้นบางกรณีให้ทำการศึกษาโดยสถาบันหรือห้องปฏิบัติการของต่างประเทศได้นั้น 
	ได้แก่  ยาที่ใช้ป้องกันและรักษาโรคที่เป็นปัญหาสาธารณสุขที่สำคัญของประเทศ  เช่น  



