
(สําเนา) 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง การขึ้นทะเบียนตาํรับยาใหม (New Drugs) และยาสามัญใหม (New Generic Drugs) 

 

 

เพื่อใหกระบวนการขึน้ทะเบยีนตํารับยาใหม (New Drugs) และยาสามัญใหม 

(New Generic Drugs) ตามระเบียบสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยวธิีปฏิบัติใน

การขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบนัที่ใชสําหรับมนุษย (ยาใหม) พ.ศ. 2537 มีความชัดเจนและ

รวดเร็วยิ่งขึน้  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงกําหนดหลกัเกณฑและข้ันตอนการขึ้น

ทะเบียนตาํรับยาใหม (New Drugs) และยาสามัญใหม (New Generic Drugs) ตามรายละเอยีด

แนบทายประกาศนี ้โดยใหเร่ิมใชสําหรับคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม และยาสามญัใหม ที่ยืน่คาํ

ขอตั้งแตวันที ่1 สิงหาคม 2547 เปนตนไป 

  

 

     ประกาศ ณ วนัที ่3  สิงหาคม 2547 

 

          ลงชื่อ  นายศภุชัย  คุณารัตนพฤกษ 

               (นายศุภชัย  คุณารัตนพฤกษ) 

    เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 


