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ABSTRACT 

 The objective of the study was to study the priority setting process of the 
first generic drugs for registration in Thailand. The study was cross-sectional 
descriptive policy research. Data was collected from a questionnaire and interviews 
that asked about the feasibility of generic drug production and the bioequivalence 
study of the 30 most imported drugs. The ranking list of national drug expenditure 
from the year 2009-2012, was derived from the Bureau of Drug Control, Thai FDA. 
The opinion towards the drug registration process was included in the interview 
questions as well. Descriptive statistics were used to analyze the data. 
 Six participants from bioequivalence centers and eight from local 
pharmaceutical manufacturers were interviewed. As a result, the conclusion from the 
opinion of all participants was that the process of generic drug registration did not 
correlate with the needs of the country. The timeline of the generic drug registration 
process was the crucial factor that affected the availability of new generic drugs and 
needs to be reorganized, including the working process. The sensitivity analysis 
showed that the amount of drug expenditure that might be saved from generic 
substitution was up to 49% per year. 
 Thus, prioritizing the registration process, due to the level of drug 
expenditure consumed, was the most highlighted recommendation to the Thai FDA. 
The results of this study may help decrease the overall drug expenditure or, at least, 
can be used to improve the working process in the drug registration department. 
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บทคดัยอ่ 

 การวิจยัครัÊ งนีÊ มีวตัถุประสงค์เพืÉอแสดงแนวทางทีÉสามารถนาํไปปรับใชใ้นระบบการ
ขึÊนทะเบียนยาสามญัใหม่ของคณะกรรรมการอาหารและยา วิธีการวิจยัในการศึกษานีÊ จะเป็นแบบ
การวิจยัเชิงนโยบาย โดยเป็นการเก็บขอ้มูลและรายงานเชิงบรรยาย มีการตอบแบบสอบถามและ
สัมภาษณ์  มีการขอข้อมูลตัวเลขมูลค่าการนําเข้ายาจากสํานักยา (สะท้อนถึงปริมาณการใช้
ภายในประเทศ) สูงสุด 30 อนัดบัแรกตัÊงแต่ปี พ.ศ.2552-2555 นาํมาพิจารณาความเป็นไปไดใ้นการ
ผลิต และทาํการศึกษาชีวสมมลูในประเทศไทย คาํถามถึงความคิดเห็นต่อกระบวนการทาํงานในการ
ขึÊนทะเบียนยาจะถกูใส่เป็นคาํถามในการสมัภาษณ์ และใชส้ถิติเชิงพรรณาในการประเมินขอ้มลู 

 ขอ้มูลทีÉไดถ้กูรวบรวมมาจากบริษทัทาํการศึกษาชีวสมมูล 6 แห่ง และบริษทัผลิตยา
สามญัในประเทศ 8 แห่ง พบว่า การขึÊนทะเบียนยาสามญัในปัจจุบนัยงัไม่ตอบโจทยค์วามตอ้งการ
ของประเทศ และปัญหาความล่าชา้ของการขึÊนทะเบียนยงัเป็นปัญหาหลกัของจาํนวนยาสามญัใหม่ 
ผลจากการวิเคราะห์ความอ่อนไหว พบว่าปริมาณสูงสุดของค่าใชจ่้ายดา้นยาต่อปีทีÉอาจลดลงจากการ
สนบัสนุนการใชย้าสามญัมีค่า ร้อยละ 49 

 ดงันัÊนการจดัลาํดับความสาํคญัในการขึÊนทะเบียนยาโดยใชป้ริมาณค่าใชจ่้ายในการ
นาํเขา้ยาจึงเป็นสิÉงสาํคญั และเป็นหนึÉงในขอ้เสนอแนะต่อคณะกรรมการอาหารและยา โดยผลทีÉไดนี้Ê
อาจนาํไปพจิารณาใชเ้พืÉอลดงบประมาณดา้นยาของประเทศได ้หรืออย่างน้อยทีÉสุด สามารถนาํไป
ปรับใชเ้พืÉอเพิÉมประสิทธิภาพในการทาํงานดา้นการขึÊนทะเบียนยาสามญั 
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