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ประกาศกองควบคุมยา 
เรื่อง การอนุญาตเกี่ยวกับการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญ   

__________________________________________________________________ 

  ดวยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเห็นชอบการยกเลิกข้ันตอนการขออนุญาต

โครงรางการศึกษาชีวสมมูล ตามหนังสือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ สธ 1003.7/18531 ลง

วันที่ 9 ธันวาคม 2552 เ เพื่อใหเกิดความชัดเจนในทางปฏิบัติ กองควบคุมยาจึงออกประกาศดังนี้ 

  1. ใหยกเลิกประกาศกองควบคุมยา เร่ือง การปรับปรุงขั้นตอนการขออนุมัติ 

Bioequivalence Study Protocol/Report ลงวันที่ 30 ตุลาคม 2546 

2. ใหยกเลิกข้ันตอนการขออนุญาตโครงรางการศึกษาชีวสมมูล ตัง้แตวันที่ 1 มกราคม 

2553 แตผูดําเนินการศึกษาจะตองรับผิดชอบดําเนนิการศึกษาใหเปนไปตาม ASEAN Guidelines for the 

Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies และหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูลตามที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกาํหนด  รวมทัง้ตองเปนไปตามเกณฑการปฏิบตัิการวิจัยที่

ดี (Good Clinical Practice; GCP)  และหลักเกณฑมาตรฐานหองปฏิบัติการ GLP (Good Laboratory 

Practice) หรือ ISO/IEC 17025  ทัง้นี้ โครงรางการศึกษาชีวสมมูลจะตองผานการพจิารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมกอนเริ่มดําเนินการศึกษา และหากมกีารแกไขโครงราง ฯ หลังจากไดรับอนุมัติแลว

จะตองขอความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะพิจารณา

โครงราง ฯ พรอมหลักฐานการอนมุตัิโครงราง ฯ และหลักฐานการอนุมัติใหแกไขโครงราง ฯ จาก

คณะกรรมการจริยธรรมประกอบในขั้นตอนการพิจารณารายงานการศึกษาชวีสมมูล  การพจิารณารายงาน

การศึกษาชีวสมมูลจะดําเนนิการพิจารณาโดยผูเชี่ยวชาญ 2 คน เพื่อใหมีความรอบคอบยิง่ขึ้น โดยมี

รายละเอียดขัน้ตอนการขออนุมัติรายงานการศึกษาชีวสมมูลตามเอกสารที่แนบพรอมประกาศฉบับนี ้

3.   โครงรางการศึกษาชีวสมมูลที่สถาบันการศึกษาชีวสมมูลไดรับอนุญาตจากกอง

ควบคุมยาไปแลว สามารถใชในการศึกษาชีวสมมูลได แตทั้งนี้ สถาบันการศึกษาชีวสมมูลจะตองมีการ

ปรับปรุงหรือดําเนินการใหเปนไปตามหลักการทางวิทยาศาสตรและชีววิเคราะห รวมทั้งเปนไปตามองค

ความรูและหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูลที่มีการประกาศกําหนด     และใชอยูในขณะดําเนินการศึกษา

ชีวสมมูลนั้น 
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  4. การดําเนนิการในสวนโครงรางการศึกษาชวีสมมูลที่กองควบคุมยารับเร่ืองไว สถาบนั 

การศึกษาชีวสมมูลที่ยืน่เรื่องไว สามารถจะทําการยกเลกิคําขอใหพิจารณาโครงรางการศึกษาชีวสมมูลที่ยืน่

ไวก็ได โดยผูรับอนุญาตสามารถดําเนนิการจัดสงรายงานการศึกษาชีวสมมูลเมื่อแลวเสร็จ พรอมหลักฐาน

การอนุมัติโครงราง ฯ และหลักฐานการอนุมัติใหแกไขโครงราง ฯ จากคณะกรรมการจริยธรรมตามขั้นตอน

การขออนุมัติรายงานการศึกษาชีวสมมูลทีแ่จงไวขางตน หรือ หากสถาบนัการศกึษาชวีสมมูลตองการให

กองควบคุมยาพิจารณาโครงรางการศึกษาชีวสมมูลทีย่ืน่ไวแลว กองควบคุมยาจะดําเนนิการพิจารณาให

ตอไป  

  5. ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ืองการขึ้นทะเบียนตํารับยาตาม

ขอตกลง  ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical Registration ลงวันที่ 26 ธันวาคม 2551 

ที่กําหนดใหโครงรางและรายงานการศึกษาชีวสมมูลที่ยื่นตอกองควบคุมยา ตั้งแตวันที่ 1 มกราคม 2553

สถานที่ทําการตรวจวิเคราะหตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ GLP หรือ ISO/IEC 17025 นั้น กองควบคุมยาขอ

แจงวา การศึกษาชีวสมมูลที่มีการดําเนินการอยูกอนวันที่ 1 มกราคม 2553 ใหสามารถยื่นรายงาน

การศึกษาชีวสมมูลตอกองควบคุมยาได โดยไมตองแนบเอกสารหลักฐานการรับรองมาตรฐาน

หองปฏิบัติการตามหลักเกณฑ GLP หรือ ISO/IEC 17025 เฉพาะในกรณีที่มีการดําเนินการวิเคราะหยาใน

เลือดกอนวันที่ 1 มกราคม 2553 แต ทั้งนี้ จะตองจัดทํารายงานการศึกษาชีวสมมูลใหแลวเสร็จ  และยื่น

รายงานการศึกษาชีวสมมูลตอกองควบคุมยาไมเกินวันที่ 1 มิถุนายน 2553 

 

 จึงประกาศใหทราบโดยทั่วกนั 

 

     ประกาศ ณ วนัที ่ 29  ธันวาคม 2552 

                                                                                 นายวนิิต  อัศวกิจวิรี 

                                                                                 (นายวนิิต  อัศวกิจวิรี) 

                                                                             ผูอํานวยการกองควบคุมยา 
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