
แบบฟอรม์เสนอยาเข้าใหม ่สถาบนัมะเรง็แห่งชาติ 

ขัน้ตอนในการย่ืนเสนอ รายละเอียดเอกสารท่ีย่ืนเสนอ 

เอกสารหมายเลข 1_แบบฟอรม์แสดงความจาํนงในการเสนอยาเขา้ในบญัชยีาของสถาบนัมะเรง็

แหง่ชาต ิ

เอกสารหมายเลข 2,3_ขัน้ตอนการนําเสนอยาเขา้ สถาบนัมะเรง็ 6 feb 2016,ตารางการเสนอยา

เขา้ตามปีปฏทินิ 2560 

เอกสารหมายเลข 4_สารบญัเอกสารทีต่อ้งเรยีงใสแ่ฟ้มเพือ่นําสง่เขา้พจิารณายาเอกสาร 

เอกสารหมายเลข 5_แบบฟอรม์เสนอยาเขา้ใหม_่NCI 2016 

ข้อมลูผลิตภณัฑ ์

เอกสารหมายเลข 6_เอกสารระบุรายละเอยีดผลติภณัฑ ์(ชื่อการคา้ รปูแบบ ขนาด ความแรง 

ปรมิาตร) 

เอกสารหมายเลข 6_เอกสารระบุรายละเอยีดผลติภณัฑ ์(แบบฟอรม์รปูภาพส)ี  

เอกสารหมายเลข 7_แบบฟอรม์เปรยีบเทยีบคณุลกัษณะวตัถุดบิผลติยา ยาสาํเรจ็รปู 

เอกสารหมายเลข 8_คาํชีแ้จงเอกสารทีใ่ชย้ืน่เสนอ 

เอกสารหมายเลข 9_การศึกษา Bioequivalence 

เอกสารหมายเลข 9_การศึกษาความคงสภาพ 

เอกสารหมายเลข 9_ประกาศจากอ.ย.เร่ืองBioตางประเทศ 

เอกสารหมายเลข 9_หลักเกณฑและแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญ 

 


