
(สําเนา) 

ประกาศกองควบคุมยา 

เร่ือง  การปรับเปลี่ยนขัน้ตอนการขึน้ทะเบยีนตํารับยาสามัญใหม (New Generic Drugs) 

      และการยืน่เอกสารรายงานการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study Report) 

 

  เพื่อใหการขึ้นทะเบียนตํารับยาสามัญใหม (New Generic Drugs) และการยืน่

เอกสารรายงานการศึกษาชวีสมมูล (Bioequivalence Study Reports) เพื่อประกอบการพิจารณา

ทะเบียนตํารับยาสามัญใหม มีประสิทธิภาพและคลองตัวยิง่ขึ้น กองควบคุมยาเห็นสมควร

ปรับเปลี่ยนขัน้ตอนเปนดังนี ้

  1.  ใหผูประกอบการยืน่คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.1) และยื่นเอกสารรายงาน

การศึกษาชีวสมมูล พรอมกนัได โดยแยกยื่นดังนี ้

1.1 แบบ ทย.1 จํานวน 3 ชุด (ไมรวมชุดสําเนาของผูประกอบการ) 

1.2 เอกสารรายงานการศึกษาชวีสมมูล จํานวน 2 ชุด (ไมรวมชุดสําเนาของ

ผูประกอบการ) โดยแนบรายงานการศึกษาการละลายตัวของยาในหลอดทดลอง (In Vitro 

Dissolution Studies) ดวย 

2.  ในกรณทีี่มีความจาํเปนตองแกไขเปลี่ยนแปลงใด ๆ เกี่ยวกับการศึกษาชวีส

มมูล ซึ่งไดรับอนุมัติโครงรางการศึกษา (Bioequivalence Study Protocols) แลว ขอให

ผูประกอบการแจงรายละเอยีดการแกไขเปลี่ยนแปลงดงักลาวในโครงรางการศึกษามาทีก่อง

ควบคุมยากอน และเมื่อไดรับอนุมัติใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลวจึงดาํเนนิการศึกษาตอไป  

 

ทั้งนี้ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 
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