
 

(สําเนา) 

ประกาศกองควบคุมยา 

เรื่อง  ขอกําหนดเกี่ยวกับมาตรฐานหองปฏิบัติการศึกษาชีวสมมูล 

 

 ดวยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนดใหผูดําเนินการศึกษาชีวสมมูลจะตอง
รับผิดชอบดําเนินการศึกษาใหเปนไปตาม ASEAN Guidelines for the Conduct of Bioavailability and 
Bioequivalence Studies และหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งตองเปนไปตามเกณฑการปฏิบัติการวิจัย
ที่ดี (GCP) และหลักเกณฑมาตรฐานหองปฏิบัติการ GLP หรือ ISO/IEC 17025 ตามหนังสือสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ที่ สธ 1003.7/ว.18531 ลงวันที่ 9 ธันวาคม 2552 เพื่อความชัดเจนในการ
ดําเนินการและสามารถปฏิบัติไดอยางเหมาะสม ทั้งนี้ กองควบคุมยาจึงออกประกาศดังตอไปนี้ 

 ในการยื่นคําขอพิจารณารายงานการศึกษาชีวสมมูลสามารถแบงเปน 3 กรณี ดังนี้   

กรณีท่ี 1 สถาบัน/หองปฏิบัติการศึกษาชีวสมมูลที่ยังไมเคยไดรับการรับรองความสามารถ   
หองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในขอบขายการตรวจวิเคราะหระดับยาในพลาสมา        

ผูวิจัยสามารถขอรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 โดยดําเนินการศึกษา         
ชีวสมมูลควบคูไปกับการขอรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ และเมื่อไดรับการรับรองแลว ใหยื่นรายงาน
การศึกษาชีวสมมูลนั้นใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา ทั้งนี้ ใหแนบสําเนาใบรับรอง 
ความสามารถฯ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 พรอมรายงานการตรวจประเมินการรับรองฯ ที่ไดจากสํานัก
มาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย เพื่อประกอบการพิจารณาดวย 

 กรณีท่ี 2 สถาบัน/หองปฏิบัติการศึกษาชีวสมมูลที่ไดรับการรับรองความสามารถหอง      
ปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในขอบขายการวิเคราะหระดับยาในพลาสมาของยาตัวใดตัวหนึ่ง
แลว หองปฏิบัติการนั้นๆ สามารถดําเนินการตรวจวิเคราะหระดับยาในพลาสมาสําหรับการศึกษาชีวสมมูล
ให sponsor รายอื่นๆ ที่ตองการศึกษาชีวสมมูลของตัวยาเดียวกัน โดยการยื่นรายงานการศึกษาชีวสมมูลให
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณานั้น ใหแนบเฉพาะสําเนาใบรับรองความสามารถฯ ตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 เพื่อประกอบการพิจารณา  

 

/ทั้งนี้… 
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ทั้งนี้ หากสถาบัน/หองปฏิบัติการศึกษาชีวสมมูลจะขอขยายขอบขายการทดสอบยาตัวอ่ืน
เพิ่มเติม สามารถดําเนินการศึกษาชีวสมมูลควบคูไปกับการขอขยายขอบขายการรับรอง และเมื่อไดรับการ
รับรองแลว ใหยื่นรายงานการศึกษาชีวสมมูลนั้นใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา ทั้งนี้ ให
แนบสําเนาใบรับรองฯ มาตรฐาน ISO/IEC 17025 พรอมรายงานการตรวจประเมินการรับรองฯ ที่ไดจาก
สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย เพื่อประกอบการพิจารณาดวย 

 กรณีท่ี 3 สถาบัน/หองปฏิบัติการศึกษาชีวสมมูลที่ไดรับขึ้นทะเบียนเปนหองปฏิบัติการ
ศึกษาวิจัย/พัฒนาที่ดําเนินการสอดคลองกับขอกําหนด GLP แลว สามารถยื่นรายงานการศึกษาชีวสมมูลให
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาได เฉพาะการศึกษาชีวสมมูลท่ีไดรับการตรวจสอบ และ
การศึกษาชีวสมมูลที่เริ่มดําเนินการไมกอนวันที่เริ่มดําเนินการของการศึกษาชีวสมมูล (Date of clinical 
study) ที่สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการไปตรวจสอบโดยตองแนบสําเนาใบประกาศนียบัตรใหการยอมรับ
หนวยศึกษา/วิจัยที่ดําเนินการสอดคลองตามขอกําหนด GLP (Statement of GLP Compliance) และรายงาน
ผลการตรวจสอบที่ออกโดยสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย  

 จึงประกาศใหทราบโดยทั่วกัน 

 

ประกาศ ณ วันที่   1  ตุลาคม  2553                                

ลงชื่อ  นายวินิต  อัศวกิจวิรี 
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                                                                                                    ผูอํานวยการกองควบคุมยา 
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