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ประกาศกองควบคุมยา 

เร่ือง  การขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือการนําหรือส่ังยาเขามาเปนตวัอยาง 

เพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ 

 

 ตามทีก่องควบคุมยาไดมีการปรับเปลี่ยนกระบวนการทาํงานและปรับลดขั้นตอนในการขออนุญาตผลิตยา

ตัวอยางหรือการนําสัง่ยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจกัรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตาํรับยาทัง้แผนปจจุบันและแผน

โบราณ  โดยยื่นแบบคําขออนุญาตฯ  และรอรับผลการพิจารณาคําขอฯ  ได ณ  จุดบริการเดียว    ตั้งแตวนัที่  1  

กันยายน  2546 นั้น กองควบคุมยาจึงมปีระกาศ  เร่ือง  การการขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือการนาํหรือส่ังยา

เขามาเปนตัวอยางเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตาํรับยาแผนปจจุบนัและแผนโบราณ  เพื่อความเขาใจที่ถูกตอง

และชัดเจนในเรื่องดังกลาว  ดังนี ้

 ผุรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันผูใดประสงคจะผลิตยาตัวอยางเพื่อขอข้ึนทะเบียนใหยืน่คําขอตาม       

แบบ ผ.ย. 8 

 ผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังยาแผนปจจุบนัเขามาในราชอาณาจักรผูใดประสงคจะนาํหรือส่ังยาเขามาเปนยา

ตัวอยางเพื่อขอข้ึนทะเบยีนตํารับยา  ใหยืน่คําขอตามแบบ น.ย. 8 

 ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณหรือผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักรผูใด

ประสงคจะผลติยาตัวอยางหรือนําหรือส่ังเขามาเปนตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหยื่นคาํขอตาม         

แบบ ย.บ. 5 

 ในกรณีที่ตองสงตัวอยางยาตรวจวิเคราะห  เพื่อนําผลวิเคราะหมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา  แต

ตัวอยางยาที่มอียูไมเพียงพอในการตรวจวิเคราะห ใหยื่นคําขอตามแบบ  ผ.ย. 8  หรือ น.ย. 8 หรือ ย.บ.5 แลวแต

กรณีเพิ่มเติมพรอมแนบหนงัสือหรือเอกสารแจงจํานวนตัวอยางยาที่จะตองใชในการตรวจวิเคราะหจาก

กรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือจากรมปศุสัตวหรือตามมติของผูเชี่ยวชาญที่มีหนาที่พิจารณาคําขอขึ้นทะเบียน

ตํารับยาเพื่อประกอบการพจิารณา 

 ปริมาณยาตวัอยางที่อนุญาตใหผลิตหรือนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรตองไมเกินปริมาณที่         

กองควบคุมยากําหนดไว  ยกเวนกรณเีพื่อการตรวจวิเคราะหอนุญาตตามจํานวนตัวอยางยาทีจ่ะตองใชสําหรับ

การตรวจวิเคราะหจริงตามเอกสารประกอบการพิจารณาเพิ่มเติมดังกลาวขางตน 

 สําหรับการขออนุญาตนาํหรอืส่ังยาเขามาในราชอาณาจกัรเพื่อการวิเคราะหโดยมีวัตถุประสงคอ่ืนที่มิใช

เพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหยื่นคําขอตามแบบ น.ย.ม. 2 ที่กลุมงานตางประเทศและกํากับดูแลทีใ่ช

วิจัยทางคลินกิ 
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