
ขัน้ตอนการขออนุมัติ Bioequivalence Study Protocol / Report ท่ีปรับปรุงใหม

ผูวิจัยจัดทํ า BE Protocol

ผูวิจัยยื่น BE Protocol ท่ีกองควบคุมยา

               BE Protocol  ของยาที่เคย                               1.  BE Protocol  ท่ียังไมเคยไดรับอนุม
     ไดรับอนุมัติตั้งแตป พ.ศ. 2544             หรือ

                  ยื่นโดยสถาบัน/หองปฏิบัติการนั้น                                  2.  BE Protocol ท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนป พ

                            เจาหนาท่ีตรวจสอบ                                      ผูเช่ียวชาญ 2 คนพิจารณา  
 

                        อนุมัติ           แกไข                                                      อนุมัติ                   แกไข             มติไม
         

          อนุมัติ          สงอน
           อนุมัติ         พ

                                                                                   
       รวมในรายการสถาบัน/ยา                อนุมัติ    

                     ท่ีไดรับอนุมัติ BE Protocol
                                      อ

     ประกาศใหผูประกอบการทราบ                รวมในรายการสถาบัน/ยา
          ท่ีไดรับอนุมัติ BE Protocol

                                                              
             ผูประกอบการติดตอ
 สถาบัน/หองปฏิบัติการ เพื่อทํ า BE               
                                            

ผูวิจัยทํ าการศึกษา BE
 

                           ผูวิจัยจัดทํ า BE Report

                     ผูประกอบการยื่น BE Report
                              ท่ีกองควบคุมยา

               ผูเชี่ยวชาญ 1 คน พิจารณา BE Report

                   อนุมัติ        แกไข         ไมอนุมัติ

                       อนุมัติ       สงผูเชี่ยวชาญคนที่ 2 พิจารณา

                  มติไมสอดคลอง         ไมอนุมัติ

       สงอนุกรรมการ BE พิจารณา

     อนุมัติ        แกไข         ไมอนุมัติ

        อนุมัติ
เอกสารหมายเลข 1
ัติ

.ศ. 2544

สอดคลอง

ุกรรมการ BE
ิจารณา

  แกไข     ไมอนุมัติ

นุมัติ
           


