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ประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
เรื่อง ข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรน ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยทำงคลินิก 

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

ด้วยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เห็นสมควรปรับปรุง ข้อก ำหนดกำรยื่นค ำขอในกำร
น ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยทำงคลินิก เพื่อให้กำรยื่นค ำขอและกำรเตรียมเอกสำรในกำรน ำ
หรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยทำงคลินิกเป็นอย่ำงมีประสิทธิภำพ ถูกต้องครบถ้วน ตลอดจนเป็น
ส่วนหนึ่งของมำตรกำรก ำกับดูแลกำรวิจัยทำงคลินิกเพื่อคุม้ครองควำมปลอดภัยของอำสำสมัครและส่งเสริม
คุณภำพของกำรวิจัยทำงคลินิก ประกอบกับควำมในข้อ 8 ของประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบบัที่ 14 (พ.ศ.
2532) เรื่อง หลักเกณฑ ์วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรน ำหรอืสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักร โดยไม่ต้องขอขึ้นทะเบียน
ต ำรับยำ ลงวันที่ 22 พฤษภำคม 2532 กำรอนุญำต ผู้อนุญำตจะอนุญำตโดยมีเงื่อนไข หรือเง่ือนเวลำ หรือมทีั้ง
เงื่อนไขและเงื่อนเวลำก็ได้ เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ จึงออกประกำศ ดังต่อไปนี้ 

1. ให้ยกเลิกประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง ข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรน ำ
หรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยทำงคลินิก ลงวันที่ 13 สิงหำคม 2558 

2. ให้ผู้ยื่นค ำขอจดัเตรียมเอกสำรให้ครบถ้วนถกูต้องและปฏิบัตติำมที่ส ำนักยำประกำศก ำหนด 
3. ผู้ที่ได้รับอนุญำตให้น ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัย ต้องปฏิบัติตำมเงื่อนไข 

ดังต่อไปนี้  
(1) น ำเข้ำเฉพำะยำที่ผลิตตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำ (Good 

Manufacturing Practice) 
(2) ใช้ยำเฉพำะในกำรวิจัยตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่แนบค ำขออนุญำตน ำหรือสั่งยำเข้ำมำ

ในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยที่ได้รับอนุญำตจำกเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำแล้วเท่ำนั้น 
(3) ก ำกับกำรด ำเนินกำรวิจัยทำงคลินิกให้เป็นไปตำมแนวทำงของกำรปฏิบัติกำรวิจัย

ทำงคลินิกที่ด ี (Good Clinical Practice, GCP) และหลักกำรของห้องปฏิบัติกำรที่ดี (Principles of Good 
Laboratory Practice, GLP) 

(4) ปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรรำยงำนอำกำรไม่พึงประสงค์จำกยำที่น ำมำวิจัย 
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(5) จัดท ำและส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรด ำเนินกำรวิจัยเป็นประจ ำทุกปี ให้
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในระหว่ำง 1-31 ตลุำคม ของทุกปี และเมื่อสิ้นสุดกำรวิจัย ให้จัดท ำและส่ง
รำยงำนสรุปกำรสิ้นสุดหรือยตุิโครงกำรวิจัยทำงคลินิก ภำยใน 60 วัน นบัจำกวันปิดโครงกำรวิจัยทำงคลินิกที่
สถำนที่วิจัยสุดท้ำยในประเทศไทย 

(6) อ ำนวยควำมสะดวกแก่เจ้ำหน้ำที่ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในกำร
ตรวจตรำกำรวิจัยทั้งก่อนกำรวิจัย ระหว่ำงกำรวิจัย และภำยหลังกำรวิจัยสิ้นสุดหรือภำยหลังกำรยุติโครงกำรวิจัย 

กำรปฏิบัติตำม (4) (5) และ (6) ให้ด ำเนินกำรตำมที่ส ำนักยำประกำศก ำหนด 

4. ผู้ที่ได้รับอนุญำตให้น ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยโดยกำรรับรองจะน ำ
ส่งผลกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
ยอมรับก่อนหรือหลังกำรอนุญำตให้น ำหรือสั่งยำฯ ต้องปฏิบัติตำมเงื่อนไขเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้ 

(1) น ำส่งผลกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำยอมรับให้ส ำนักยำภำยใน 15 วัน นับจำกวันที่ได้รับผลกำรพิจำรณำจำก
คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่เกี่ยวข้องครบทุกแห่งแล้ว 

(2) ให้แก้ไขปรับเอกสำรหลักฐำนที่เกี่ยวข้องในโครงกำรวิจัยให้เป็นไปตำมควำมเห็นของ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำและคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำยอมรับ หำกผลกำรพิจำรณำใน (1) มีกำรแก้ไขเพิ่มเติมซึ่งไม่สอดคลอ้งกับเอกสำร
หลักฐำนที่ได้ยืน่ไว้ก่อนแล้ว และน ำส่งเอกสำรหลักฐำนทีไ่ด้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย
ในคนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำยอมรับให้ส ำนักยำพร้อมกับผลกำรพิจำรณำใน (๑) 

(3)  เริ่มกระบวนกำรวิจัยทำงคลินิก ก็ต่อเมื่อได้รับทั้งกำรอนุมัติจำกคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำรยอมรับ และได้รับอนุญำตให้น ำ
หรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยแล้วเท่ำนั้น 

กำรปฏิบัติตำม (1) และ (2) ให้ด ำเนินกำรตำมที่ส ำนักยำประกำศก ำหนด 

5. ให้ใบอนุญำตน ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยมีอำยุ 4 ปี นับจำกวันที่ผู้
อนุญำตลงนำมอนุญำต กรณีที่ใบอนุญำตหมดอำยุโดยโครงกำรวิจัยทำงคลินิกยังด ำเนินกำรไม่แล้วเสร็จและ
จ ำเป็นต้องน ำเข้ำยำเพื่อใช้ในโครงกำรวิจัยนั้นเพิ่มเติม ให้ยืน่ค ำขออนุญำตใหม่โดยสำมำรถอ้ำงอิงเอกสำรแนบบำง
รำยกำรที่ไม่เปลี่ยนแปลงไปจำกที่เคยยื่นไว้กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได ้
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6. ค ำขออนุญำตน ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัยที่ได้รับอนุญำตแล้ว หำกมีกำร

แก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยละเอียดไปจำกที่ได้รับอนุญำตไว้ ผู้ที่ได้รับอนุญำตให้น ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อ
กำรวิจัยจะต้องยื่นค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงก่อนด ำเนินกำรดังกล่ำวหรือแจ้งให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและ
ยำทรำบ แล้วแต่กรณ ี

7. เมื่อปรำกฏว่ำเกิดควำมไม่ปลอดภัยต่ออำสำสมัครหรือเมื่อผู้รับอนุญำตไม่ปฏิบัติตำมเงื่อนไข
ตำมข้อ 3. 4. และ 6. เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีอ ำนำจออกค ำสัง่ให้ระงับกำรวิจัยหรือระงับกำรใช้
ยำ ตำมควรแกก่รณี 

 

ทั้งนี้ ตั้งแต่วันที่ 1 ตลุำคม 2559 เปน็ต้นไป 
 
                   ประกำศ ณ วันที่ 24 สิงหำคม 2559 
 

บุญชัย สมบูรณ์สุข 
เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 
 


