
(ร่าง) แผนผังขั้นตอนของการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบนัส าหรับมนุษย์และสัตว์ และยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ (ยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์)



ยาใหม่

ระยะเวลาด าเนินการรวม (วันท าการ)

หมายเหตุ : การประเมินทะเบียนต ารับยามี 2 รูปแบบ คือ
1. การประเมินเต็มรูปแบบ (Full assessment) 
2. การประเมินแบบย่อ (abbreviated assessment) คือ  2.1 การประเมินแบบย่อ (abridged assessment)  2.2 การประเมินแบบอ้างอิงรายงานการประเมินผ่านองค์การอนามัยโลก (CRP reliance assessment)

ยาชีววัตถุใหม่

ยาวัคซีนส าหรับมนุษย์

ยาชีววัตถุที่ ไม่ใช่
ชีววัตถุใหม่ 

ยาวัคซีนสัตว์

ยาสามัญทุกประเภท

ประเภทผลิตภัณฑ์T การประเมินเต็มรูปแบบ 
(Full assessment)F A การประเมินแบบย่อ 

(abridged assessment)

การประเมินแบบอ้างอิงรายงาน
การประเมินผ่านองค์การอนามัยโลก 
(CRP reliance assessment)C

ยาแผนโบราณ
ส าหรับสัตว์

165 154 90

165 154 90

185 154 90

135 110 90

135 110 90

120 115 90

120 - -

1 การประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ ครั้งที่ 1 2 การประเมินเอกสาร

ทางวิชาการ ครั้งที่ 2

90 30

90 30

90 50

60 30

60 30

45 30

45 30

ระยะเวลาขั้นตอนประเมินเอกสารทางวิชาการ (วันท าการ)
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(ร่าง) ระยะเวลาด าเนินการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์และสัตว์ และยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ (ยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์) ของเจ้าหน้าที่
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