
(สําเนา) 

ประกาศกองควบคุมยา 

เร่ือง  กําหนดระยะเวลาผอนผันการแกไข / สงเอกสารเพิ่มเติม 

สําหรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมและยาชีววัตถ ุ

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

เพื่อใหการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมและยาชีววัตถุ เปนไปอยางมีประสิทธิภาพและ  รวดเร็ว   

มิใหเกิดปริมาณงานคัง่คาง กองควบคมุยาจงึเห็นควรกําหนดระยะเวลาผอนผันการแกไข / สงเอกสาร

เพิ่มเติมไวดงัตอไปนี้ 

U1.   ยาใหมU 

ลําดับที ่ ประเภทคําขอ ระยะเวลาผอนผัน    

1. 

2. 

 

 

3. 

 

4. 

 

 

5. 

คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาใหม (New Drugs)   

คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาใหม (New Drugs) 

ที่  ผูเชี่ยวชาญใหทําการศกึษาวิจัยทางคลินิก

ในประเทศไทย                                                

คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาสามัญใหม                

(New Generic Drugs)                                    

คําขอพิจารณาโครงราง / รายงานการศึกษา      

ชีวสมมูลของยาสามัญใหม(Bioequivalence 

Study Protocol /Report)   

คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาใหม 

/ ยาสามัญใหม 

คร้ังละ 2 เดือน จาํนวน 2 คร้ัง รวมเปน 4 เดือน 

คร้ังละ 6 เดือน และรายงานความคืบหนาทุกครัง้

ที่ผอนผนัตอ 

 

คร้ังละ 2 เดือน จาํนวน 1 คร้ัง รวมเปน 2 เดือน 

 

คร้ังละ 2 เดือน จาํนวน 2 คร้ัง รวมเปน 4 เดือน      

 

 

คร้ังละ 2 เดือน จาํนวน 1 คร้ัง รวมเปน 2 เดือน 

   

 

 

 

 

 



 

 

U2.   ยาชีววัตถุU 

ลําดับที ่ ประเภทคําขอ ระยะเวลาผอนผัน 

1. 

2. 

 

 

3. 

4. 

 

คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาชีววัตถุใหม              

คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาชีววัตถุใหมที่             

ผูเชี่ยวชาญใหทําการศึกษาวจิัยทางคลนิิก 

ในประเทศไทย                                                

คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาชีววัตถุสามัญ           

คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับ         

ยาชีววัตถุใหม / ยาชวีวัตถุสามัญ 

คร้ังละ 2 เดือน จาํนวน 2 คร้ัง รวมเปน 4 เดือน 

คร้ังละ 6 เดือน และรายงานความคืบหนา 

ทุกครั้งที่ผอนผันตอ 

 

คร้ังละ 2 เดือน จาํนวน 1 คร้ัง รวมเปน 2 เดือน 

คร้ังละ 2 เดือน จาํนวน 1 คร้ัง รวมเปน 2 เดือน 

  หากพนกําหนดเวลาผอนผนัแลว ผูประกอบการไมดําเนนิการแกไข / สงเอกสารเพิม่เติมให

แลวเสร็จหรือไมรายงานความคืบหนากรณทีําการศึกษาวจิัยทางคลนิิกในประเทศไทย กองควบคุมยาจะ 

ไมรับพิจารณาคําขอดังกลาว 

  อนึ่ง สําหรบัคําขอที่ผูประกอบการยื่นไวกอนหนาออกประกาศฉบบันี้ และอยูระหวาง

ดําเนนิการของผูประกอบการซึ่งขอผอนผันการแกไข / สงเอกสารเพิ่มเติมไว Uกองควบคุมยาใครขอให 

ผูประกอบการตรวจสอบระยะเวลาที่ไดขอผอนผันไว หากพนกาํหนดเวลาดังกลาวขางตนแลว โปรดรีบมา

ดําเนนิการแกไข / สงเอกสารเพิ่มเติมหรือรายงานความคืบหนากรณทีําการศึกษาวจิัยทางคลนิิกในประเทศ

ไทยU     Uภายใน  1  เดือน  นับต้ังแตออกประกาศฉบับนีU้   มิฉะนัน้กองควบคุมยาจะไมรับพิจารณา  คําขอ

ดังกลาว 

  ทั้งนี้ ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป 

    ประกาศ ณ วนัที ่17  กรกฎาคม  2546 

      ลงชื่อ    วิไล  บัณฑิตานกุูล 

                         (นางวิไล  บัณฑิตานกุูล) 

              ผูอํานวยการกองควบคมุยา 
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