
(สําเนา) 

ประกาศกองควบคุมยา 

เร่ือง   แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกบัการประเมนิคําขอขึ้นทะเบยีน / คําขอแกไข                                           

เปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาใหมและยาชีววัตถุใหม 

ในสวนของขอมูลดานคลนิิก 

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

 

เพื่อใหการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมและยาชีววัตถุใหม เปนไปอยางมีประสิทธิภาพและ     

รวดเร็ว มิใหเกิดปริมาณงานคั่งคาง กองควบคมุยาจงึเห็นควรปรับเปลี่ยนแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกบัการ

ประเมินคําขอขึ้นทะเบยีน / คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาใหมและยาชีววตัถุใหม  ดังตอไปนี้ 

1. คําขอขึ้นทะเบยีน / คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาใหม และยาชีววัตถุใหมที ่

ยื่นคําขอใหมใหสงผูเชีย่วชาญดานคลินกิจาํนวน  2  คน 

2. คําขอขึ้นทะเบียน / คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบยีนตํารับยาใหม และยาชีววัตถใุหมทีย่ื่น

คําขอไวแลวและคางดําเนนิการอยูในขณะนี้เนื่องจากผูเชี่ยวชาญดานคลินิกยังสงผลการประเมนิมา       

ไมครบ หากคาํขอนั้นผูเชี่ยวชาญดานคลนิกิสงผลการประเมินแลวจํานวน 2 คน และเมื่อครบกําหนดเวลาที่     

ผูเชี่ยวชาญตองสงผลการประเมินแลว แตปรากฏวาผูเชี่ยวชาญคนที ่3 ยังไมไดสงผลการประเมนิ  ใหถือวา

การประเมนิคําขอดังกลาวดานคลนิิกเสร็จส้ินแลว  และสามารถดําเนินการในขัน้ตอไปไดโดยไมตองรอผล

การประเมนิจากผูเชี่ยวชาญคนที่  3   

3.หากผลการประเมินของผูเชี่ยวชาญ 2 คน ไมเปนเอกฉันทโดยผูเชีย่วชาญคนใดคนหนึ่งเหน็

วาไมควรรับข้ึนทะเบียนตํารับยา  หรือไมควรอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาใหนาํเสนอ

คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา 

 

  ทั้งนี้   ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป 

 

      ประกาศ  ณ  วนัที ่16 กรกฎาคม  2546 

         ลงชื่อ    วิไล  บัณฑิตานกุูล 

       (นางวิไล  บณัฑิตานกุูล) 

                                                                         ผูอํานวยการกองควบคุมยา 
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