
 

(สําเนา) 
  

ประกาศสํานักยา 
เรื่อง เอกสารและขั้นตอนการจับสลากเพื่อขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูล 
ของต่างประเทศเพื่อขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่รายแรกในประเทศ 

--------------------------------------------------- 
 
ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออกประกาศ เรื่อง การศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญใหม่ 

ซึ่งทําการศึกษาโดยสถาบันหรือห้องปฏิบัติการของต่างประเทศ (ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม) พ.ศ. ๒๕๕๕     
เมื่อวันที่ ๙ มกราคม ๒๕๕๕ นั้น  

ในการนี้ เพื่อให้ผู้รับอนุญาตสามารถจัดเตรียมเอกสารที่จําเป็นต่อการยื่นขออนุญาตใช้         
ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศเพื่อขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่รายแรกในประเทศ       
ได้อย่างถูกต้อง สมบูรณ์ครบถ้วน ตลอดจนเข้าใจขั้นตอนการดําเนินการจับสลากได้อย่างถูกต้อง สํานักยา  
จึงออกประกาศ ดังนี้  

๑. ผู้ที่มีสิทธิย่ืนขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศเพื่อขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์        
ยาสามัญใหม่รายแรกในประเทศ ได้แก่ ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามา
ในราชอาณาจักร หรือตัวแทนผู้รับมอบอํานาจจากผู้รับอนุญาตฯ 

๒. เอกสารประกอบการยื่นขออนุญาต ประกอบด้วย  
 ๒.๑ หนังสือถึงผู้อํานวยการสํานักยาแจ้งความจํานงขอใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของ

ต่างประเทศเพื่อขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่รายแรกในประเทศ โดยเลือกรายการผลิตภัณฑ์ยาได้
จากรายการยาใหม่ที่ไม่มีผลิตภัณฑ์ยาสามัญ ฉบับปรับปรุงล่าสุดของเดือนก่อนหน้าที่อยู่ติดกับเดือนที่จะ   
มีการจับสลาก ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ 

 ๒ .๒ สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือสําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่ งยา        
แผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร พร้อมรับรองความถูกต้อง 

 ๒.๓ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตฯ มอบอํานาจให้ตัวแทนมาจับสลากในนามของตน ต้องมี
หนังสือมอบอํานาจจากผู้รับอนุญาตฯ ในข้อ ๑ ถึงตัวแทนที่จะเป็นผู้จับสลากเพื่อกําหนดลําดับที่การย่ืน
ขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศ   

 ๒.๔ บทสรุปผลการศึกษาชีวสมมูล (synopsis) ของรายการผลิตภัณฑ์ยาที่ประสงค์   
จะขอใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศ  

๓. ผู้รับอนุญาตฯ หรือตัวแทนผู้รับมอบอํานาจจะต้องจัดเตรียมเอกสารตามข้อ ๒ ให้ถูกต้อง 
สมบูรณ์ ครบถ้วนในวันที่มาทําการจับสลาก หากเอกสารไม่ถูกต้อง สมบูรณ์ครบถ้วน จะไม่ได้รับอนุญาต
ให้เข้าจับสลากเพื่อยื่นขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศในครั้งนั้น ๆ  



 

๔. ขั้นตอนการจับสลากเพื่อกําหนดลําดับที่ของการยื่นขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูล   
ของต่างประเทศ ประกอบด้วย  

 ๔.๑ ให้ผู้รับอนุญาตฯ หรือตัวแทนผู้รับมอบอํานาจมาลงทะเบียนกับเจ้าหน้าที่ได้ตั้งแต่
เวลา ๐๘.๐๐-๐๙.๓๐ น. ณ ห้องประชุมชั้น ๖ อาคาร ๔ อาคารสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ทุกวันที่ ๑๕ ของเดือน เว้นแต่ตรงกับวันหยุดสุดสัปดาห์ วันหยุดนักขัตฤกษ์ หรือวันหยุดของทางราชการ 
ให้มาลงทะเบียนเพื่อจับสลากในวันถัดไปที่ส่วนราชการเปิดทําการวันแรก  ลําดับการลงทะเบียน       
ให้เป็นไปตามลําดับหมายเลขบนบัตรเลขที่ลงทะเบียนที่สํานักยาจัดเตรียมไว้ 

 ๔.๒ ในการลงทะเบียน เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบเอกสารตามข้อ ๒ หากถูกต้อง สมบูรณ์
ครบถ้วน จะอนุญาตให้ลงทะเบียนได้ พร้อมกับให้ผู้มาลงทะเบียนลงนามในเอกสารลงทะเบียน           
ที่เจ้าหน้าที่จัดไว้ หากเอกสารไม่ถูกต้อง ไม่สมบูรณ์ครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะไม่อนุญาตให้ลงทะเบียนเพื่อ
เข้าจบัสลาก 

 ให้ผู้ที่ลงทะเบียนแล้วถือบัตรเลขที่ลงทะเบียนไว้กับตัวและคืนให้กับเจ้าหน้าที่เมื่อถึง
ลําดับที่ของตนในการเข้าจับสลาก 

 ๔.๓ ให้ผู้รับอนุญาตฯ หรือตัวแทนผู้รับมอบอํานาจที่ลงทะเบียนแล้วเข้าจับสลากเพื่อ
กําหนดลําดับเลขที่การย่ืนขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศ ได้ตั้งแต่เวลา ๑๐.๓๐ น. 
เป็นต้นไป ณ ห้องประชุมชั้น ๖  อาคาร ๔  อาคารสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ ให้ลําดับ  
ของการเข้าจับสลากโดยผู้ รับอนุญาตฯ  หรือตัวแทนผู้ รับมอบอํานาจเป็นไปตามลําดับเลขที่              
ของการลงทะเบียน 

 ๔.๔ เมื่อผู้รับอนุญาตฯ หรือตัวแทนผู้รับมอบอํานาจได้เข้าจับสลากแล้ว ให้แจ้ง
หมายเลขของสลากที่ตนจับได้แก่เจ้าหน้าที่ เจ้าหน้าที่จะประกาศหมายเลขดังกล่าวจํานวน ๓ ครั้ง  
พร้อมทั้งแสดงหมายเลขของสลากที่จับได้นั้นเพื่อให้ทุกคนได้เห็นและรับทราบโดยทั่วกัน จากนั้น
เจ้าหน้าที่จะแนบสลากที่จับได้กับเอกสารยื่นขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศ พร้อมทั้ง
จดบันทึกหมายเลขของสลากที่จับได้ลงในเอกสารลงทะเบียนช่องที่อยู่ถัดจากชื่อของผู้รับอนุญาตฯ หรือ
ตัวแทนผู้รับมอบอํานาจที่เข้าจับสลากนั้น และให้ผู้รับอนุญาตฯ หรือตัวแทนผู้รับมอบอํานาจผู้ที่จับได้
สลากหมายเลขนั้นลงนามรับทราบในช่องสุดท้ายที่จัดทําไว้ในเอกสารลงทะเบียน และถือว่าเป็นอันเสร็จสิ้น
ขั้นตอนการจับสลากของผู้ลงทะเบียนรายนั้น ๆ  

 การจับสลากจะดําเนินต่อไปจนกว่าผู้รับอนุญาตฯ หรือตัวแทนผู้รับมอบอํานาจคนสุดท้าย 
ที่ลงทะเบียนจะจับสลากตามขั้นตอนที่ระบุในวรรคแรกเสร็จสิ้น  

๕. เจ้าหน้าที่จะนําเอกสารการยื่นขออนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศ          
มาดําเนินการพิจารณาและจะแจ้งผลการพิจารณาให้ทราบต่อไป 

๖. ผู้ที่จะได้รับอนุญาตให้ใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศเพื่อยื่นขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์
ยาสามัญรายแรกในประเทศได้ คือ ผู้ที่จับสลากได้หมายเลขแรกสุดของแต่ละรายการยาใหม่ที่ไม่มี
ผลิตภัณฑ์ยาสามัญที่มีการเลือก 



 

 สํานักยาจะจัดทํารายชื่อผู้ที่ได้รับอนุญาตให้ใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศ
เพื่อยื่นขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่รายแรกในประเทศประจําเดือนที่มีการจับสลาก ประกาศให้ทราบ
โดยทั่วกัน 

๗. ให้ผู้ที่ได้รับอนุญาตใช้ผลการศึกษาชีวสมมูลของต่างประเทศจากการจับสลากได้เท่านั้น   
เป็นผู้มีสิทธิย่ืนขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่รายแรกในประเทศ ห้ามโอนสิทธิการใช้ผลการศึกษา  
ชีวสมมูลของต่างประเทศที่จับสลากได้ให้แก่ผู้รับอนุญาตฯ รายอื่น   

 
 จึงประกาศมาให้ทราบโดยทั่วกัน  
 

                    ประกาศ ณ วันที่  ๒๘  มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๕ 
   ลงชื่อ  นายวินิต   อัศวกิจวิรี 
           (นายวินิต    อัศวกิจวิรี) 
            ผู้อํานวยการสํานักยา 

 
 


