
(สําเนา) 

ประกาศกองควบคุมยา 

เร่ือง  การปรับปรุงขั้นตอนการขออนุมัติ  Bioequivalence  Study  Protocol / Report 

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

               เพื่อใหการขออนมุตัิ Bioequivalence  Study  Protocol / Report เปนไปอยางเหมาะสมและมี

ประสิทธิภาพ  กองควบคุมยาจึงเหน็ควรปรับเปลี่ยนขัน้ตอนการขออนุมัติ Bioequivalence  Study  Protocol / 

Report  ดังตอไปนี้ 

               1.  จัดใหม ี Protocol มาตรฐานสําหรับการศึกษา Bioequivalence (BE) ของยาสามัญใหมแตละตัวที่

ทําการศึกษาโดยสถาบนั / หองปฏิบัติการเดียวกัน  โดยใหผูวิจยัหลกัเปนผูยืน่ BE Protocol  เพื่อขออนุมัติทีก่อง

ควบคุมยา   เมื่อไดรับการอนุมัติแลวผูประกอบการสามารถไปติดตอใหสถาบนั / หองปฏิบัติการ  BE  ดําเนิน

การศึกษา BE ของผลิตภัณฑยานัน้ไดเลย  โดยไมตองขออนุมัติ  Protocol  ที่กองควบคุมยาอกี  โดยกองควบคุม

ยาจะแบงการพิจารณา  BE Protocol เปนดังนี ้

                      1.1  Be Protocol  ที่เคยไดรับอนุมัติตั้งแตป  พ.ศ. 2544 ซึ่งแตเดิมผูประกอบการเปนผูนาํมายื่นให

ผูวิจยัของสถาบัน / หองปฏิบัติการที่จัดทาํ Protocol นั้น นํา Protocol มายื่นที่กองควบคุมยา  กองควบคุมยาจะ

พิจารณา  Protocol  โดยทําการตรวจสอบกับ BE  Protocol  เดิมเพื่ออนุมัต ิ

                       เหตุที่ใชเกณฑ  Protocol  ที่ไดรับอนุมัตติั้งแตป พ.ศ. 2544  เนื่องจากกองควบคมุยาไดมีการออก

หลักเกณฑและแนวปฏิบัติในการศึกษาชวีสมมูลของยาสามัญในป พ.ศ. 2543  ดังนัน้ BE Protocol  ที่ไดรับอนุมัติ

ในป  พ.ศ. 2544  ควรจะเปน BE Protocol ที่มีรายละเอียดตามหลกัเกณฑฯ นี ้

                        1.2  BE Protocol  ที่ยังไมเคยไดรับอนุมัติมากอน หรือ BE Protocol ที่ไดรับอนมุัติกอนป พ.ศ. 

2544  ใหผูวิจยัของสถาบนั / หองปฏิบัติการจัดทํา BE Protocol แลวนํามายืน่ทีก่องควบคุมยา  กองควบคุมยาจะ

สง  BE Protocol  ใหผูเชีย่วชาญ 2 คนเปนผูพิจารณา  โดยจะใชเวลาในการพิจารณาประมาณ 2 เดือน  หาก

ผูเชี่ยวชาญ  2  คนมีความเห็นไมสอดคลองกัน  กองควบคุมยาจะนาํ  BE Protocol  นั้นเขาสูการพิจารณาของ

คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญ 

                2.  กองควบคมุยาจะประกาศใหผูประกอบการทราบวาสถาบัน / หองปฏิบัติการใดไดรับอนุมัติ BE 

Protocol  ของยาใดเพื่อผูประกอบการจะสามารถไปติดตอขอรับบริการทาํการศึกษา BE จากสถาบนั / 

หองปฏิบัติการนั้นไดโดยตรง 

                 3.  เมื่อผูวิจยัดําเนินการศึกษา  BE  เสร็จและจัดทํา  BE  Study  Report  แลว ใหผูประกอบการยื่น  

BE  Study  Report  ที่กองควบคุมยาเพือ่ขออนุมัติโดยผานการพิจารณาของผูเชี่ยวชาญซึง่ปรับลดเหลือ  1  คน

จากเดิม  2  คน  โดยจะใชเวลาในการพิจารณาประมาณ  1  เดือน  ในกรณีที่มีปญหาในการพจิารณา  BE Study 

Report  เชน เชี่ยวชาญพิจารณาแลวไมรับ  เปนตน  กองควบคุมยาจะสง  BE  Study  Report  นัน้ใหเชีย่วชาญ 

 



เพิ่มอีก  1  คนเพื่อพิจารณา  หากความเห็นไมสอดคลองกัน  กองควบคุมยาจะนํา  BE  Study  Report  นั้นเขาสู

การพิจารณาของคณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑการศึกษาชวีสมมูลของยาสามัญ 

       โดยมีรายละเอียดขั้นตอนการขออนุมัต ิ  Bioequivalence  Study  Protocol / Report  ตามเอกสาร

หมายเลข  1  

                 ทัง้นี้ ตั้งแตบัดนีเ้ปนตนไป 
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