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ประกาศกองควบคุมยา 
เรื่อง กําหนดระยะเวลาผอนผันการแกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติมสําหรับคาํขอซึ่งยื่นที่กลุมยาใหม

ตั้งแตป พ.ศ. 2550 -2552 
 

 
                        เพื่อใหเปนไปตามนโยบายของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่จะเรงรัดการพิจารณา
คําขอขึ้นทะเบียนตํารับที่ยังคางดําเนินการไมแลวเสร็จ โดยเฉพาะคําขอที่ยื่นเรื่องไวตั้งแตป พ.ศ. 2550, 2551 
และ 2552  กองควบคุมยาเห็นควรกําหนดระยะเวลาขอผอนผันการแกไข / สงเอกสารเพิ่มเติม สําหรับคําขอ
ตามรายการตอไปนี้ซ่ึงยื่นที่กลุมยาใหมตั้งแตป พ.ศ. 2550, 2551 และ 2552 ไดแก  
 

1. คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม  
2. คําขอปลด SMP 
3. คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาสามัญใหม  
4. คําขอพิจารณารายงานการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญใหม  
5. คําขอพิจารณาโครงรางการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญใหม  
6. คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาใหม 
7. คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาสามัญใหม 

 
โดยกําหนดระยะเวลาผอนผัน 1 เดือน หากพนกําหนดเวลาผอนผันแลวผูประกอบการไมดําเนินการแกไข
หรือสงเอกสารเพิ่มเติมใหแลวเสร็จ กองควบคุมยาจะไมรับพิจารณาคําขอดังกลาว  
 
                        สําหรับคําขอที่ผูประกอบการขอผอนผันการแกไข / สงเอกสารเพิ่มเติมไวกอนประกาศฉบับ
นี้ใชบังคับ และอยูระหวางดําเนินการของผูประกอบการ กองควบคุมยาขอใหผูประกอบการตรวจสอบและ
รีบมาดําเนินการแกไขหรือ สงเอกสารเพิ่มเติม ภายใน 1 เดือน นับตั้งแตวันที่ออกประกาศฉบับนี้ มิฉะนั้น 
กองควบคุมยาจะไมรับพิจารณาคําขอดังกลาว 
 
 
 



                        อนึ่ง  คําขอตามรายการที่ 1- 4 ที่ไมรับพิจารณาไปแลวนั้น หากผูประกอบการมีเอกสาร
ครบถวนสมบูรณแลวสามารถยื่นคําขอใหมได     โดยการพิจารณาจะอางอิงตอจากผลการพิจารณาของคําขอ
เดิมที่เคยไมรับพิจารณามาแลวได 
                      
                         ทั้งนี้ ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 
 
                                                                            ประกาศ ณ วันที่    19      กรกฎาคม พ.ศ. 2553   
                                                               
                                                                                                     นายวินิต  อัศวกิจวิรี 
                                                                                                   ( นายวินิต  อัศวกิจวิรี ) 
                                                                                                ผูอํานวยการกองควบคุมยา 

 


