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ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง การศกึษาชีวสมมลูของยาสามญัใหมซ่ึง่ทําการศกึษาโดยสถาบนัหรือห้องปฏิบตัิการของตา่งประเทศ 

--------------------------------------------------------------- 

ตามท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประกาศใช้หลกัเกณฑ์และแนวปฏิบตัิในการศึกษา

ชีวสมมูลของยาสามญั และกําหนดหลกัเกณฑ์ให้ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ (New Generic Drugs) ทัง้ท่ี

ผลิตในประเทศไทยและนําเข้าจากต่างประเทศ ต้องทําการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence study) 

รวมทัง้การศึกษาการละลายหรือปลดปล่อยตวัยาในหลอดทดลอง (In vitro dissolution/release study) 

เป รียบเทียบกับยาต้นแบบ (Original New Drugs) เพ่ื อเป็นการประกันคุณ ภาพมาตรฐานและ

ประสิทธิภาพของยาสามญัใหม่ โดยต้องทาํการศึกษาโดยสถาบันหรือห้องปฏิบัติการในประเทศไทย 

ยกเว้นบางกรณีให้ทําการศกึษาโดยสถาบนัหรือห้องปฏิบตักิารของตา่งประเทศได้นัน้ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการยาจึงได้กําหนด

หลกัเกณฑ์การพิจารณาเก่ียวกับการศึกษาชีวสมมูลของยาสามญัใหม่ซึ่งอนุญาตให้ทําการศึกษาโดย

สถาบันหรือห้องปฏิบัตกิารของต่างประเทศ ดังต่อไปนี ้

1. กรณีท่ีเป็นยาจาํเป็นเร่งด่วน  

ได้แก่ ยาท่ีใช้ปอ้งกนัและรักษาโรคท่ีเป็นปัญหาสาธารณสขุท่ีสําคญัของประเทศ เช่น ยารักษาโรค

เอดส์ และยาช่วยชีวิตอ่ืนๆ ท่ีผลิตภายในประเทศและนําเข้าจากตา่งประเทศซึง่คณะอนกุรรมการพิจารณา

หลักเกณ ฑ์การศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญ เห็นสมควรว่าเป็นยาจําเป็น เร่งด่วน  ให้ยอม รับ 

Bioequivalence study รวมทัง้ In vitro dissolution / release study ซึ่งทําการศึกษาโดยสถาบันหรือ

ห้องปฏิบตักิารของตา่งประเทศได้ 

2. กรณีท่ีเป็นยาท่ัวไปท่ีไม่เร่งด่วน  

ได้แก่ ยาทั่วไปท่ีไม่เข้าข่ายข้อ 1 ทัง้ยาท่ีผลิตภายในประเทศ และนําเข้าจากต่างประเทศ ให้

ยอมรับผลการศกึษาซึง่ดําเนินการโดยสถาบนัหรือห้องปฏิบตัิการของตา่งประเทศได้ตามความเหมาะสม 

เฉพาะ ในกรณีท่ียานัน้ไม่สามารถทําการศึกษา Bioequivalence study และ/หรือ In vitro dissolution / 

release study ในประเทศไทยได้ไม่ว่าจะเป็นการศึกษาทัง้หมดหรือบางส่วนอันเน่ืองจากข้อจํากัดบาง

ประการ เช่น สถาบนั / ห้องปฏิบตัิการภายในประเทศไม่มีเคร่ืองมืออปุกรณ์ท่ีใช้วิเคราะห์ยานัน้, ข้อจํากัด
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ด้านเทคโนโลยีหรือบุคลากร เป็นต้น ทัง้นีผู้้ ประกอบการต้องแจ้งเหตุผลความจําเป็นให้สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาเป็นแตล่ะกรณี 

3. กรณีตามข้อ 1 และ 2 ให้อยู่ภายใต้เง่ือนไขดงัต่อไปนี ้

3.1 ก า ร ศึ ก ษ า  Bioequivalence study แ ล ะ  In vitro dissolution / release study ท่ี

ดําเนินการในต่างประเทศ ต้องได้เกณฑ์มาตรฐานขัน้ต่ําตามหลกัเกณฑ์และแนวปฏิบตัิ

ในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของประเทศไทยตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยากําหนด และให้จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ์ตามหลกัเกณฑ์ดงักล่าวส่ง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา โดยต้องส่งข้อมูลดิบในกระบวนการ

ศึกษาของ individual subject รวมทัง้วิธีการ validate กระบวนการวิเคราะห์ยาใน 

plasma และใน dosage form ด้วย  

3.2 การพิจารณามาตรฐานสถาบนัหรือห้องปฏิบตัิการศกึษาชีวสมมลูของตา่งประเทศสําหรับ

กรณียาจําเป็นเร่งด่วนทัง้ยาท่ีผลิตภายในประเทศ และนําเข้าจากต่างประเทศ ในอยู่

ภายใต้ดลุยพินิจของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

สําหรับกรณียาทัว่ไปท่ีไม่เร่งดว่น สถาบนัหรือห้องปฏิบตักิารศกึษาชีวสมมลูต้องผ่านการรับรอง

จากสถาบันท่ีเช่ือถือได้ว่าได้มาตรฐานตามสากล ได้แก่ มาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 

guide 25 หรือมาตรฐานอ่ืนใดตามท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร และต้องผ่านการ

ตรวจมาตรฐานห้องปฏิบัติการและ /หรือสถานท่ีผลิตยาโดยคณะผู้เช่ียวชาญของประเทศไทย

ตามท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรด้วย 
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