
1 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

 
คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ 

การใช้งานระบบสารสนเทศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

 
Guideline for Industry : User Manual of Thai FDA Skynet 

Volume 2 Procedure for Medicinal Product’s System 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 5 
ระบบยาเภสัชเคมีภัณฑ์ 

 
 

ฉบับปรับปรุงที่ A5-20220706 
 
 
 
 

โปรดตรวจสอบรายละเอียดคู่มือฉบับล่าสุดได้ที่  
http://www.fda.moph.go.th/sites/Drug 

จัดทำโดย 
งานเทคโนโลยีสารสนเทศด้านยา 

กลุ่มพัฒนาระบบ 
กองยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

  



2 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ประวัติการแก้ไขปรับปรุงภาคผนวก 5 

ฉบับปรับปรุงท่ี วันที ่ รายละเอียดโดยสรุป 
A5-20170320 20 มีนาคม 2560 จัดทำคู่มือครั้งแรก 
A5-202201001 01 ตุลาคม 2565 ปรับปรุงคู่มือตามระบบงานที่ปรับปรุงใหม่ (ครั้งท่ี 1) 

   
   
   
   



3 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

สารบัญ 

การเข้าใช้งานระบบ ....................................................................................................................................... 6 

บทที ่1 ลงทะเบียนสถานที่ผลิต ...................................................................................................................... 9 

บทที่ 2 จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น สารออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ .................................. 21 

บทที่ 3 จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น สารออกฤทธิ์ที่ไม่มีในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ ......................... 28 

บทที่ 4 จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น สารไม่ออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ .............................. 36 

บทที่ 5 เพิ่มชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ ...................................................................................................................... 41 

บทที่ 6 ค้นหาการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ ...................................................................................................... 52 

  



4 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

สารบัญรูปภาพ 

ภาพที่ 1 หน้าจอ การเลือกส่วนบริการ ................................................................................................................... 6 
ภาพที่ 2 หน้าจอ หน้าLOGIN ................................................................................................................................ 7 
ภาพที่ 3 หน้าจอ สิทธิ์เภสัชเคมีภัณฑ์ ..................................................................................................................... 8 
ภาพที่ 4 หน้าจอ เลือกประเภทคำขอ .................................................................................................................... 9 
ภาพที่ 5 หน้าจอ เลือกเลขที่ใบอนุญาต ............................................................................................................... 10 
ภาพที่ 6 หน้าจอ สร้างคำขอ ............................................................................................................................... 10 
ภาพที่ 7 หน้าจอ ส่วนที่ 1 ................................................................................................................................... 11 
ภาพที่ 8 หน้าจอ ส่วนที่ 2 ................................................................................................................................... 12 
ภาพที่ 9 หน้าจอ ส่วนที่3 .................................................................................................................................... 13 
ภาพที่ 10 หน้าจอ สถานะบันทึกและรอการส่งเรื่อง ............................................................................................ 14 
ภาพที่ 11 หน้าจอ ข้อมูลส่วนที่ 1 ....................................................................................................................... 15 
ภาพที่ 12 หน้าจอ ข้อมูลส่วนที่ 2 ....................................................................................................................... 16 
ภาพที่ 13 หน้าจอ ข้อมูลส่วนที่ 3 ....................................................................................................................... 17 
ภาพที่ 14 หน้าจอ อีเมล เบอร์โทรศัพท์ เลขดำเนินการเดิม ................................................................................ 17 
ภาพที่ 15 หน้าจอ สถานะรอพิจารณา ................................................................................................................ 18 
ภาพที่ 16 หน้าจอ สถานะอนุญาต ...................................................................................................................... 19 
ภาพที่ 17 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต .................................................................................................................. 19 
ภาพที่ 18 หน้าจอ เลือกประเภทคำขอ ............................................................................................................... 20 
ภาพที่ 19 หน้าจอ เลือกประเภทคำขอ ............................................................................................................... 21 
ภาพที่ 20 หน้าจอ เลือกเลขท่ีใบอนุญาต ............................................................................................................ 22 
ภาพที่ 21 หน้าจอ สร้างคำขอ ............................................................................................................................. 23 
ภาพที่ 22 หน้าจอ ส่วนที่ 1................................................................................................................................. 24 
ภาพที่ 23 หน้าจอ ส่วนที่ 2................................................................................................................................. 24 
ภาพที่ 24 หน้าจอ ส่วนที่ 3................................................................................................................................. 25 
ภาพที่ 25 หน้าจอ เลขดำเนินการ ....................................................................................................................... 25 
ภาพที่ 26 หน้าจอ สถานะบันทึกและรอส่งเรื่อง .................................................................................................. 26 
ภาพที่ 27 หน้าจอ ยื่นคำขอ ................................................................................................................................ 26 
ภาพที่ 28 หน้าจอ สถานะอนุญาตแล้วรอชำระเงิน ............................................................................................. 27 
ภาพที่ 29 หน้าจอ สร้างคำขอ ............................................................................................................................. 28 
ภาพที่ 30 หน้าจอ ส่วนที่ 1................................................................................................................................. 29 
ภาพที่ 31 หน้าจอ ส่วนที่ 2................................................................................................................................. 30 
ภาพที่ 32 หน้าจอ ส่วนที่ 3................................................................................................................................. 31 
ภาพที่ 33 หน้าจอ ส่วนที่ 4................................................................................................................................. 31 
ภาพที่ 34 หน้าจอ เลขดำเนินการ ....................................................................................................................... 32 



5 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ภาพที่ 35 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง .................................................................................................. 32 
ภาพที่ 36 หน้าจอ ยื่นคำขอ ................................................................................................................................ 33 
ภาพที่ 37 หน้าจอ ส่วนที่ 1................................................................................................................................. 33 
ภาพที่ 38 หน้าจอ สถานะอนุญาตแล้วรอชำระเงิน ............................................................................................. 34 
ภาพที่ 39 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต .................................................................................................................. 35 
ภาพที่ 40 หน้าจอ สถานะสร้างคำขอ ................................................................................................................. 36 
ภาพที่ 41 หน้าจอ ส่วนที่ 1................................................................................................................................. 37 
ภาพที่ 42 หน้าจอ ส่วนที่ 2................................................................................................................................. 38 
ภาพที่ 43 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง .................................................................................................. 39 
ภาพที่ 44 หน้าจอ ตรวจสอบข้อมูลก่อนยื่นคำขอ ............................................................................................... 39 
ภาพที่ 45 หน้าจอ สถานะอนุญาต ...................................................................................................................... 40 
ภาพที่ 46 หน้าจอ เลือกประเภทสาร .................................................................................................................. 41 
ภาพที่ 47 หน้าจอ กรอกข้อมูล ........................................................................................................................... 42 
ภาพที่ 48 หน้าจอ รายการเอกสารไฟล์แนบ ....................................................................................................... 42 
ภาพที่ 49 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง .................................................................................................. 43 
ภาพที่ 50 หน้าจอ สถานะรอพิจารณา ................................................................................................................ 44 
ภาพที่ 51 หน้าจอ สถานะอนุญาต ...................................................................................................................... 44 
ภาพที่ 52 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต .................................................................................................................. 45 
ภาพที่ 53 หน้าจอ ประเภทสารผสม ................................................................................................................... 46 
ภาพที่ 54 หน้าจอ เพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม ............................................................................................... 46 
ภาพที่ 55 หน้าจอ ส่วนที่ 1................................................................................................................................. 47 
ภาพที่ 56 หน้าจอ ส่วนที่ 2................................................................................................................................. 47 
ภาพที่ 57 หน้าจอ ส่วนที่ 3................................................................................................................................. 48 
ภาพที่ 58 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง .................................................................................................. 48 
ภาพที่ 59 หน้าจอ สถานะรอพิจารณา ................................................................................................................ 49 
ภาพที่ 60 หน้าจอ สถานะอนุญาต ...................................................................................................................... 50 
ภาพที่ 61 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต .................................................................................................................. 51 
ภาพที่ 62 หน้าจอ ค้นหาการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ ............................................................................................ 52 
ภาพที่ 63 หน้าจอ ส่วนที่ 1................................................................................................................................. 53 
ภาพที่ 64 หน้าจอ ส่วนที่ 2................................................................................................................................. 53 



6 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

การเข้าใช้งานระบบ 

1) ข้อกำหนดการเข้าใช้งานระบบ e-Submission 
1.1 สร้างบัญชีผู้ใช้งานระบบผ่าน Open ID  

สร้างบัญชีผู้ใช้งานระบบ Open ID ผ่านระบบของสำนักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน) (สพร.) 
www.dga.or.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ dga.or.th หรือ  
โทร. 0 2612 6060) โดยศึกษารายละเอียดได้ที่คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ภาค1 การตั้งค่าและการใช้งานทั่วไป 

1.2 ยื่นหนังสือมอบอำนาจ (ตามแบบฟอร์ม) และหลักฐานประกอบเพื่อขอสิทธิ์เข้าใช้ 
ยื่นหนังสือมอบอำนาจ (ตามแบบฟอร์ม) และหลักฐานประกอบเพ่ือขอสิทธิ์เข้าใช้ระบบงานของแต่ละหน่วยงาน 
แต่ละผลิตภัณฑ์ ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

1.3 ทดสอบการใช้งานโดยเข้าจากลิงค์ URL http://privus.fda.moph.go.th/  
 
2) หน้าการเลือกส่วนบริการ 
 เลือกส่วนบริการเป็น “ผู้ประกอบการ”ซึ่งสามารถเลือกส่วนบริการได้จากทางด้านบน หรือ  

ส่วนบริการด้านล่าง 

 
ภาพที่ 1 หน้าจอ การเลือกส่วนบริการ 

  

http://privus.fda.moph.go.th/
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3) หน้าการเข้าสู่ระบบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผู้ประกอบการที่ได้รับสิทธิ์เข้าใช้ระบบเรียบร้อยแล้วสามารถเข้าใช้งานได้ โดยไปท่ี privus.fda.moph.go.th  

และเลือกส่วนบริการของ “ผู้ประกอบการ” แล้วจึงดำเนินการ Login เข้าสู่ระบบ โดยใช้บัญชีผู้ใช้งาน และ 
รหัสผ่านที่ได้สมัครสมาชิกไว้แล้ว หากลืมบัญชีผู้ใช้งานหรือรหัสผ่าน โปรดติดต่อโทร. 0 2612 6060 แล้วแจ้งว่า 
ลืมบัญชี/รหัสผ่านของ Open ID 

 
ภาพที่ 2 หน้าจอ หน้าLogin 
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4) หน้าเลือกสิทธิ์การเข้าใช้งาน 
ภายหลังเข้าสู่ระบบแล้ว ให้ผู้ประกอบการ เลือก “ระบบเภสัชเคมีภัณฑ์”ทั้งนี้หากไม่พบเมนูดังกล่าว 
โปรดตรวจสอบการขอเข้าใช้งานระบบ โดยการมอบสิทธิแต่ละครั้งมีอายุ 1 ปี สิทธิการเข้าใช้งานระบบ
อาจจะหมดอายุไปแล้ว ผู้ประกอบการสามารถดำเนินการขอสิทธิเข้าใช้งานระบบใหม่อีกครั้ง  

 
ภาพที่ 3 หน้าจอ สิทธิ์เภสัชเคมีภัณฑ์ 
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บทที ่1 ลงทะเบียนสถานที่ผลิต 
1.1 ให้ผู้ประกอบการทำการกดปุ่มเลือกประเภทคำขอ 
เมือ่ท่านเข้ามาสู่ระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ ทางด้านซ้ายมือจะมีเมนูลงทะเบียนสถานที่ผลิต ให้ท่านเลือกประเภทคำขอ
ตามประเภทของใบรับรองสถานที่ผลิต 

1. มาตรฐาน GMP (GMP Standard) 
2. มาตรฐาน ISO (ISO Standard) 
3. มาตรฐาน HACCP (HACCP Standard) 
4. เอกสารหลักฐานการขาย (Purchase Order) 
5. เอกสารอื่นที่ อย. เห็นชอบ (FDA Approved Documents) 

 เมื่อท่านเลือก 1. มาตรฐาน GMP (GMP Standard) 

 
ภาพที่ 4 หน้าจอ เลือกประเภทคำขอ 
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1.2  หน้ารายการสถานที่ 
ผู้ประกอบการสามารถค้นหาข้อมูลรายการสถานที่ได้ตามที่กำหนดก่อนกดปุ่มเลือกใบอนุญาต 

1. ค้นหาจากเลขที่ใบอนุญาต 
2. ค้นหาจากชื่อสถานที่ 
3. ค้นหาจากที่อยู่  
หลังจากนั้นเลือกใบอนุญาต / ชื่อสถานที่ / ที่อยู่ กดปุ่ม เลือก เพ่ือไปตามขัน้ตอนต่อไป 

 
ภาพที่ 5 หน้าจอ เลือกเลขที่ใบอนุญาต 

 
1.3 หน้าสร้างคำขอ 

เมื่อมาถึงหน้ารายการคำขอ ให้ผู้ประกอบการกดปุ่ม สร้างคำขอ 

 
ภาพที่ 6 หน้าจอ สร้างคำขอ 
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ส่วนที ่1 ข้อมูลผู้รับอนุญาต 
ตรวจสอบข้อมูลรายละเอียดดังนี้  

1. เลขที่ใบอนุญาต 
2. ประเภท 
3. ชื่อผู้รับอนุญาต 
4. ชื่อสถานที่ 
5. ที่ตั้ง 
6. โทรศัพท์ / โทรสาร 

 
ภาพที่ 7 หน้าจอ ส่วนที่ 1 
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ส่วนที ่2 ข้อมูลใบรับรองสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ 
กรอกข้อมูลใบรับรองสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ให้ครบถ้วน  
(กรุณากรอกข้อมูลที่มี * สีแดงทุกช่อง จึงจะสามารถสร้างคำขอได้) 

1. เลขที่ใบรับรอง *(หากไม่มีเลขทีใ่บรับรอง ให้ใส่เลข 00) 
2. ชื่อผู้ผลิต * 
3. เลขที่ใบอนุญาตผลิต 
4. ที่ตั้ง * 
5. เมือง * 
6. ประเทศ* / รหัสไปรษณีย์  
7. วันที่ออกใบรับรอง GMP / วันที่หมดอายุใบรับรอง GMP 
8. หน่วยงานที่ออกใบรับรอง * 
9. มาตรฐาน GMP ของสถานที่ผลิต* / ประเทศ * 
10. ขอบเขตของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ได้รับการรับรอง 

 
ภาพที่ 8 หน้าจอ ส่วนที่ 2 

  



13 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที ่3 ข้อมูลเภสัชเคมีภัณฑ์ (สาร) 
กดเลือกสาร และ อัพโหลดไฟล์เอกสาร 

1. ผู้ประกอบการสามารถพิมพ์ชื่อแล้วกดปุ่มค้นหาสาร 
2. หลังจากได้สารที่ต้องการแล้วให้กดปุ่มเลือกสาร 
3. ผู้ประกอบการต้องอัพโหลดไฟล์เอกสารอย่างน้อย 1 รายการ แล้วกดปุ่ม บันทึก 
ตรวจสอบความถูกต้อง แล้วกด บันทึก สถานะจะเปลี่ยนเป็น บันทึกแล้วรอการส่งเรื่อง 

 
ภาพที่ 9 หน้าจอ ส่วนที่3 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

1.4  หน้ารายการคำขอ  
 ท่านจะได้เลขดำเนินการมา จากนัน้ให้ท่านเข้าไปที่ ดูข้อมูล เพ่ือทีจ่ะยืน่คำขอให้กับทางกองยาพิจารณาต่อไป
(ข้ันตอนนี ้สถานะแสดง “บันทึกและรอส่งเรื่อง”คำขอยังไม่ได้จัดส่งไปยังกองยา) 

 
ภาพที่ 10 หน้าจอ สถานะบันทึกและรอการส่งเรื่อง 

  



15 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

1.5  หน้าดูข้อมูล 
ในขัน้ตอนนี้ให้ท่านตรวจสอบความถูกต้องอีกครั้ง โดยทางด้านหน้าของท่านจะแสดงข้อมูลคำขอทีท่่านสร้าง
คำขอมา ให้ท่านตรวจสอบข้อมูลว่ามีการกรอกถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ หากครบถ้วนและถูกต้อง ให้ท่านกดปุม่ 
ยื่นคำขอ หากมีการกรอกข้อมูลไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนให้กดปุ่ม ยกเลิกคำขอ  
ส่วนที ่1 ตรวจสอบข้อมูลผู้รับอนุญาต 

1. เลขที่ใบอนุญาต 
2. ประเภท 
3. ชื่อผู้รับอนุญาต 
4. ชื่อสถานที่ 
5. ที่ตั้ง 
6. โทรศัพท์ / โทรสาร 

 
ภาพที่ 11 หน้าจอ ข้อมูลส่วนที่ 1 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที ่2 ตรวจสอบข้อมูลรายละเอียดใบรับรองสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ 
1. เลขที่ใบรับรอง 
2. ชื่อผู้ผลิต 
3. เลขที่ใบอนุญาตผลิต 
4. ที่ตั้ง 
5. เมือง 
6. ประเทศ / รหัสไปรษณีย์ 
7. วันที่ออกใบรับรอง / วันที่หมดอายุใบรับรอง 
8. หน่วยงานที่ออกใบรับรอง 
9. มาตรฐาน GMP ของสถานที่ผลิต / ประเทศ 
10. ขอบเขตของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ได้รับการรับรอง 

 
ภาพที่ 12 หน้าจอ ข้อมูลส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที ่3 
1. ตรวจสอบ ชื่อสาร  
2. ตรวจสอบ ไฟล์แนบ 
3. หลังจากตรวจสอบข้อมูลถูกต้องแล้ว และจะยื่นคำขอ ให้ผู้ประกอบการ กดปุ่ม ยื่นคำขอ หรือ หากข้อมูล 
ไม่ถูกต้อง จะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลในหน้าจอนี้ได้ ผู้ประกอบการสามารถกดปุ่ม ยกเลิกคำขอ แล้วสร้างคำขอใหม่ 

 
ภาพที่ 13 หน้าจอ ข้อมูลส่วนที่ 3 

 
1.6  หน้ากรอกอีเมล / เบอร์โทรศัพทข์องผู้ย่ืนคำขอ 
กรอกข้อมูลอีเมล/ เบอร์โทรศัพท์ / เลขดำเนินการเดิม (ถ้ามี) แล้วกด บันทึก 

 
ภาพที่ 14 หน้าจอ อีเมล เบอร์โทรศัพท์ เลขดำเนินการเดิม 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

1.7 หน้ารายการคำขอ 
หลังจากกดยื่นคำขอแล้ว กลับมาที่หน้ารายการ สถานะจะปรับเป็น รอพิจารณา เจ้าหน้าที่จะดำเนินการตาม
ขั้นตอนต่อไป 

 
ภาพที่ 15 หน้าจอ สถานะรอพิจารณา 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

1.8 หน้ารายการคำขอ 
เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องและอนุญาตแล้ว สถานะจะปรับเป็นอนุญาต 

 
ภาพที่ 16 หน้าจอ สถานะอนุญาต 

 
1.9 หน้ารายการคำขอ 
หากกรณีข้อมูลไม่ครบถ้วนถูกต้องหรือเอกสารแนบไม่ครบถ้วนถูกต้องตามท่ีกำหนด เจ้าหน้าที่จะไม่อนุญาตคำขอ
พร้อมเหตุผล 

 
ภาพที่ 17 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

1.10 หน้าจอ เลือกประเภทคำขอ 
เมนปูระเภทคำขออ่ืนๆ เช่น มาตรฐาน ISO HACCP เอกสารหลักฐานการขาย หรือ เอกสารอ่ืนที่ อย เห็นชอบ 
การทำงานเหมือนกันแตร่ายละเอียดการกรอกข้อมูลตามแต่ละเมนู 

 
ภาพที่ 18 หน้าจอ เลือกประเภทคำขอ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

บทที่ 2 จดแจง้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น สารออกฤทธิใ์นทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ 
การขอเลขจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ 
2.1 หน้านี้จะมีเมนูแสดงจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 3 เมนู 

1. สารออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ  
 (Active Substance in Locally Manufactured Drug Products) 

2. สารออกฤทธิ์ที่ไม่มีในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ  
(Active Substance not in Locally Manufactured Drug Products) 
3. สารไม่ออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ 
(Inactive Substance in Locally Manufactured Drug Products) 

ทั้ง 3 เมนูจะมีข้ันตอนที่ต่างกัน ให้ผู้ประกอบการเลือกเมนูตามชนิดสาร 

เมนู 1. สารออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ 

 
ภาพที่ 19 หน้าจอ เลือกประเภทคำขอ 

  

https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=14
https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=14
https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=14
https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=15
https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=15
https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=16
https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=16
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

2.2 หน้ารายการสถานที่ 
ผู้ประกอบการสามารถค้นหาข้อมูลรายการสถานที่ได้ตามที่กำหนดก่อนกดปุ่มเลือกใบอนุญาต 

1. ค้นหาจากเลขที่ใบอนุญาต 
2. ค้นหาจากชื่อสถานที่ 
3. ค้นหาจากที่อยู่  
หลังจากนั้นเลือกใบอนุญาต /ชื่อสถานที่ / ที่อยู่ กดปุ่ม เลือก เพ่ือไปตามข้ันตอนต่อไป 

 
ภาพที่ 20 หน้าจอ เลือกเลขท่ีใบอนุญาต 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

2.3  เมื่อผู้ประกอบการมาที่หน้ารายการแล้ว ผู้ประกอบการสามารถค้นหาคำขอก่อนหน้านี้ได้ โดยค้นหา 
จากรายการดังนี้ 
1. เลขดำเนินการ 
2. วันที่ยื่นคำขอ 
3. เลขจดแจ้ง 
4. วันหมดอายุเลขจดแจ้ง 
5. ชื่อสาร 
6. ชื่อผู้ผลิต 
7. สถานะ 
8. เหตุผลการคืนคำขอ 
ถ้าผู้ประกอบการต้องการสร้างคำขอ ให้ผู้ประกอบการกดที่ปุ่ม สร้างคำขอ 

 
ภาพที่ 21 หน้าจอ สร้างคำขอ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้รับอนุญาต 
ตรวจสอบข้อมูลรายละเอียดดังนี้  

1. ตรวจสอบข้อมูล ข้าพเจ้า/ผู้รับอนุญาต 
2. ตรวจสอบข้อมูล ประเภทใบอนุญาต ผลิต/นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
3. ตรวจสอบข้อมูล ใบอนุญาตเลขที่ 
4. ตรวจสอบข้อมูล อยู่เลขท่ี 
5. ตรวจสอบข้อมูล หมายเลขโทรศัพท์ 
6. ตรวจสอบข้อมูล มีความประสงค์ ผลิต/นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

 
ภาพที่ 22 หน้าจอ ส่วนที่ 1 

 
ส่วนที ่2 ข้อมูลสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์ 
กรอกข้อมูลผู้ผลิตและเภสัชเคมีภัณฑ์ (กรุณากรอกข้อมูลที่มี * สีแดงทุกช่อง จึงจะสามารถสร้างคำขอได้) 

กรอกข้อมูล เภสัชเคมีภัณฑ์เดี่ยว / เภสชัเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป * 
1. เลือกข้อมูล เลขที่อ้างอิงสถานที่ผลิต * 
2. กรอกข้อมูล ชื่อผู้แทนจำหน่ายในต่างประเทศ 
3. เลือกข้อมูล ประเทศ 
4. กรอกข้อมูล ชื่อการค้า * 
5. กรอกข้อมูล มาตรฐานตามตำรายา 

 
ภาพที่ 23 หน้าจอ ส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที ่3 เภสัชเคมีภัณฑ์ (สาร) 
เลือกสารที่ผู้ประกอบการต้องการ 1 สาร 

เมื่อผู้ประกอบการกดเลือกสารแล้วทำการกดปุ่ม บันทึก 

 
ภาพที่ 24 หน้าจอ ส่วนที่ 3 

 
2.4  หน้าเลขดำเนินการ 

หลังจากผู้ประกอบการกดปุ่มบันทึกแล้ว จะมีเลขดำเนินการขึ้นมาให้กดปุ่ม เลขดำเนินการนี้ จะสามารถเอาไว้
ตามคำขอแต่ละคำขอได้ ว่าสถานะของผู้ประกอบการถึงไหนแล้ว 

 
ภาพที่ 25 หน้าจอ เลขดำเนินการ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

2.5  หน้ารายการคำขอ 
หลังจากผู้ประกอบการดำเนินการ สร้างคำขอแล้ว สถานะจะปรับเป็น บันทึกและรอส่งเรื่อง ให้ผู้ประกอบการ 
กดปุ่ม ดูข้อมูล 

 
ภาพที่ 26 หน้าจอ สถานะบันทึกและรอส่งเรื่อง 

 
2.6 หน้าดูข้อมูล 

หลังจากผู้ประกอบการตรวจสอบข้อมูลครบถ้วนแล้ว ให้ผู้ประกอบการดำเนินการกดปุ่ม ยื่นคำขอ 

 
ภาพที่ 27 หน้าจอ ยื่นคำขอ  
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

2.7 หน้ารายการคำขอ 
หลังจากผู้ประกอบการได้ดำเนินการยื่นคำขอแล้ว สถานะจะปรับเป็น อนุญาตแล้วรอชำระเงิน 
ให้ผู้ประกอบการ กดไปที่ปุ่ม กดท่ีนี่เพ่ือชำระเงิน เมื่อชำระเงินแล้วจะได้เลขจดแจ้ง  

 

 
ภาพที่ 28 หน้าจอ สถานะอนุญาตแล้วรอชำระเงิน 

 
ทั้งนี้รายการคำขอที่อนุญาต ท่านสามารถสืบค้นได้ที่เมนู ง. ค้นหาการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

บทที่ 3 จดแจง้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น สารออกฤทธิท์ี่ไม่มีในทะเบยีนตำรับยาผลิตในประเทศ 
3.1 เมนู 2. สารออกฤทธิ์ที่ไม่มีในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ  

การทำงานจะเป็นแบบเดียวกันกับเมนู 1.สารออกฤทธ์ิในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ โดยเลือกประเภท
คำขอ เลือกเลขทีใ่บอนุญาต กดปุ่ม สร้างคำขอ 

 
ภาพที่ 29 หน้าจอ สร้างคำขอ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

3.2  ส่วนที ่1 ข้อมูลผู้รับอนุญาต 
ตรวจสอบข้อมูลรายละเอียดดังนี้ 
1. ตรวจสอบข้อมูล ข้าพเจ้า/ผู้รับอนุญาต 
2. ตรวจสอบข้อมูล ประเภทใบอนุญาต ผลิต/นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
3. ตรวจสอบข้อมูล ใบอนุญาตเลขที่ 
4. ตรวจสอบข้อมูล อยู่เลขท่ี 
5. ตรวจสอบข้อมูล หมายเลขโทรศัพท์ 
6. ตรวจสอบข้อมูล มีความประสงค์ ผลิต/นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

 
ภาพที่ 30 หน้าจอ ส่วนที่ 1 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที ่2 ข้อมูลสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์ 
กรอกข้อมูลผู้ผลิตและเภสัชเคมีภัณฑ์ (กรุณากรอกข้อมูลที่มี * สีแดงทุกช่อง จึงจะสามารถสร้างคำขอได้) 

1. กรอกข้อมูล เภสัชเคมีภัณฑ์เดี่ยว / เภสชัเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป * 
2. เลือกข้อมูล เลขที่อ้างอิงสถานที่ผลิต * 
3. กรอกข้อมูล ชื่อผู้แทนจำหน่ายในต่างประเทศ (ซื้อผ่าน) 
4. เลือกข้อมูล ประเทศ 
5. กรอกข้อมูล ชื่อการค้า * 
6. กรอกข้อมูล มาตรฐานตามตำรายา 
7. กรอกจำนวนภาชนะบรรจุ (ต.ย. 2 ถุง) * 
8. กรอกน้ำหนัก / ปริมาตรรวม (ต.ย. 10 กิโลกรัม โดยมาจาก 2 ถุง x 5 กิโลกรัมต่อถุง) 
9. เลือกข้อมูล Unit 

 
ภาพที่ 31 หน้าจอ ส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที ่3 เหตุผลในการผลิต / นำสั่งฯ เภสัชเคมีภัณฑ์ 
กรอกข้อมูลเหตุผลและหลักฐาน (กรุณากรอกข้อมูลที่มี * สีแดงทุกช่อง จึงจะสามารถสร้างคำขอได้) 

1. ให้ผู้ประกอบการเลือกข้อมูลเหตุผลในการผลิต/นำเข้า อย่างน้อย 1 รายการ * 
2. ให้ผู้ประกอบการเลือกข้อมูลหลักฐานประกอบการพิจารณา * 
หลังจากนั้นผู้ประกอบการทำการแนบเอกสารไฟล์ (ถ้าต้องการแนบเอกสารเพ่ิมเติมให้กดที่ปุ่ม  
เพ่ิมเอกสารแนบ) 

 
ภาพที่ 32 หน้าจอ ส่วนที่ 3 

 
ส่วนที ่4 เภสัชเคมีภัณฑ์ (สาร) 

เลือกสารที่ผู้ประกอบการต้องการแล้วทำการกดเลือกสาร แล้วกดปุ่ม บันทึกข้อมูล หลังจากตรวจสอบ
ข้อมูลให้ถูกต้อง 

 
ภาพที่ 33 หน้าจอ ส่วนที่ 4 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

3.3  หน้าเลขดำเนินการ 
จากผู้ประกอบการกดปุ่มบันทึกแล้ว จะมีเลขดำเนินการขึ้นมาให้กดปุ่ม เลขดำเนินการนี้ จะสามารถเอาไว้ตาม
คำขอแต่ละคำขอได้ ว่าสถานะของผู้ประกอบการถึงไหนแล้ว 

 
ภาพที่ 34 หน้าจอ เลขดำเนินการ 

 
3.4 หน้ารายการคำขอ 

หลังจากสร้างคำขอแล้ว สถานะจะปรับเป็น บันทึกและรอส่งเรื่อง แล้วกดดูข้อมูลเพ่ือยื่นคำขอให้กับเจ้าหน้าที่ 
เพ่ือรอการพิจารณาจากเจ้าหน้าที่ ต่อไป 

 
ภาพที่ 35 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง  
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

3.5 หน้าดูข้อมูล 
ใหผู้้ประกอบการตรวจสอบข้อมูลให้ครบถ้วน ก่อนกดปุ่ม ยื่นคำขอ 

 

ภาพที่ 36 หน้าจอ ยื่นคำขอ 
ส่วนที ่1 หน้าดูข้อมูล 

หลังจากผู้ประกอบการตรวจสอบข้อมูลครบถ้วนแล้ว ให้ผู้ประกอบการดำเนินการกดปุ่ม ยื่นคำขอ 

 

ภาพที่ 37 หน้าจอ ส่วนที่ 1 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

 
3.6  หน้ารายการคำขอ 

หลังจากเจ้าหน้าที่กดปุ่มอนุญาตแล้ว สถานะจะขึ้นเป็น อนุญาตคำขอแล้วรอชำระเงิน ให้ผู้ประกอบการกดที่
ปุ่มขวาล่าง กดท่ีนี่เพื่อชำระเงิน เมื่อชำระเงินแล้ว จะได้เลขจดแจ้ง 

 

 
ภาพที่ 38 หน้าจอ สถานะอนุญาตแล้วรอชำระเงิน 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

3.7  หน้ารายการคำขอ 
กรณี กรอกข้อมูลไม่ครบถ้วนถูกต้อง หรือ เอกสารแนบไม่ครบถ้วนถูกต้อง เจ้าหน้าทีจ่ะไม่อนุญาตคำขอพร้อม
เหตุผล 

 
ภาพที่ 39 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต 

 

ทั้งนี้รายการคำขอ ที่อนุญาตหรือไม่อนุญาต ท่านสามารถสืบค้นได้ที่เมนู ง. ค้นหาการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

บทที่ 4 จดแจง้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น สารไม่ออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ 
4.1 เมนู 3 สารไม่ออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ  

ผู้ประกอบการเลือกประเภทคำขอ กดปุ่ม สร้างคำขอ 
 การทำงานของประเภทคำขอสารไม่ออกฤทธิ์ในทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ จะเป็นการยื่นคำขอแล้วได้
เลขจดแจ้งเลยโดยระบบ 

 
ภาพที่ 40 หน้าจอ สถานะสร้างคำขอ 

  

https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=16
https://medicina.fda.moph.go.th/FDA_DRUG_DH_DEMO/DH/FRM_SELECT_LCN?PROCESS=16
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

4.2 ตรวจสอบข้อมูล / กรอกข้อมูลให้ครบถ้วนก่อนสร้างคำขอ 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้รับอนุญาต 
ตรวจสอบข้อมูลรายละเอียดดังนี้ 

1. ตรวจสอบข้อมูล ข้าพเจ้า/ผู้รับอนุญาต 
2. ตรวจสอบข้อมูล ประเภทใบอนุญาต ผลิต/นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
3. ตรวจสอบข้อมูล ใบอนุญาตเลขที่ 
4. ตรวจสอบข้อมูล อยู่เลขท่ี 
5. ตรวจสอบข้อมูล หมายเลขโทรศัพท์ 
6. ตรวจสอบข้อมูล มีความประสงค์ ผลิต/นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

 
ภาพที่ 41 หน้าจอ ส่วนที่ 1 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป  
(กรุณากรอกข้อมูลที่มี * สีแดงทุกช่อง จึงจะสามารถสร้างคำขอได้) 
กรอกข้อมูลผู้ผลิตและเภสัชเคมีภัณฑ์ 

1. กรอกข้อมูล เภสัชเคมีภัณฑ์เดี่ยว / เภสชัเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป * 
2. กรอกข้อมูล ชื่อผู้ผลิต * 
3. เลือกข้อมูล ประเทศ * 
4. กรอกข้อมูล ที่ตั้ง* 
5. กรอกข้อมูล ผู้แทนจำหน่ายในต่างประเทศ (ซื้อผ่าน) 
6. เลือกข้อมูล ประเทศ 
7. กรอกข้อมูล ชื่อการค้า* 
8. กรอกข้อมูล มาตรฐานตามตำรับยา 
9. กดปุ่มค้นหาสาร แล้วเลือกข้อมูล (อย่างน้อย 1 สาร) 
หลังจากผู้ประกอบการได้ดำเนินการ กรอกข้อมูลในการสร้างคำขอแล้ว ให้ดำเนินการ กดปุ่ม บันทึก 

 
ภาพที่ 42 หน้าจอ ส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

4.3  หน้ารายการคำขอ 
 หลังจากบันทึกเพ่ือสร้างคำขอ สถานะจะปรับเป็น บันทึกแล้วรอส่งเรื่อง ให้ผู้ประกอบการกดท่ีปุ่มดูข้อมูล 
เพ่ือดำเนินการยื่นคำขอ

 
ภาพที่ 43 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง 

 
4.4 หน้าดูข้อมูล 
 ผู้ประกอบการดำเนินการตรวจสอบข้อมูลก่อนกดปุ่มยื่นคำขอ 

 
ภาพที่ 44 หน้าจอ ตรวจสอบข้อมูลก่อนยื่นคำขอ  
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

4.5  หน้ารายการ 
เมื่อผู้ประกอบการได้ดำเนินการยื่นคำขอแล้ว สถานะจะปรับอัตโนมัติเป็น อนุญาตและแสดงเลขจดแจ้ง 

 
ภาพที่ 45 หน้าจอ สถานะอนุญาต 

 

ทั้งนี้รายการคำขอที่อนุญาต ท่านสามารถสืบค้นได้ที่เมนู ง. ค้นหาการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

บทที่ 5 เพ่ิมชื่อเภสัชเคมภีัณฑ์ 
สารเดี่ยว 

5.1  หน้าเลือกประเภทเภสัชเคมีภัณฑ์ (สาร) 
กรณีขอเพ่ิมสารออกฤทธิ์ ถ้าเพ่ิมสารเดี่ยวเลือกสารเดี่ยว ถ้าเป็นสารผสมเลือกสารผสม หลังจากนั้นให้
ผู้ประกอบการ กดที่ปุ่ม เพ่ิมสาร เพ่ือเข้าไปกรอกข้อมูล 

 
ภาพที่ 46 หน้าจอ เลือกประเภทสาร 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

5.2  หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารเดี่ยว 
ส่วนที่ 1 พอกดเพ่ิมสารเข้าไปแล้ว ให้กรอกข้อมูลให้ครบถ้วนตามที่ท่านขอจดแจ้ง  

 
ภาพที่ 47 หน้าจอ กรอกข้อมูล 

 
5.3 หน้ารายการเอกสารไฟล์แนบ 

 ส่วนที่ 2 ผู้ประกอบการสามารถเพ่ิมเอกสารแนบ / ลบได้ และ / หรือ เพ่ิมสารทีอ่ยู่ในประกาศ 
กระทรวงพาณิชย์ 16 รายการ แล้วกดปุ่ม บันทึก 

 
ภาพที่ 48 หน้าจอ รายการเอกสารไฟล์แนบ 

  



43 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

5.4 หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารเดี่ยว 
 กลับมาหน้าเมนูแล้ว สารที่ผู้ประกอบการบันทึกไว้จะแสดงสถานะ บันทึกและรอส่งเรื่อง ให้ผู้ประกอบการ 
กดปุ่ม ยื่นข้อมูล

 
ภาพที่ 49 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง 

  



44 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

5.5 หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารเดี่ยว 
 ยื่นข้อมูลส่งเรื่องไปแล้ว สถานะจะเปลี่ยนเป็น รอพิจารณา ระหว่างการตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ 

 
ภาพที่ 50 หน้าจอ สถานะรอพิจารณา 

 
5.6 หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารเดี่ยว 

 กรณีท่ีเจ้าหน้าที่อนุญาตแล้ว สถานะจะถูกเปลี่ยนเป็นอนุญาต 

 
ภาพที่ 51 หน้าจอ สถานะอนุญาต 

  



45 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

5.7 หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารเดี่ยว 
 กรณีท่ีเจ้าหน้าที่ไม่อนุญาต สถานะจะขึ้นว่า ไม่อนุญาต 

 
ภาพที่ 52 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต 

  



46 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

 สารผสม  
5.8 หน้าเลือกประเภทเภสัชเคมีภัณฑ์(สาร) 

 ให้ผู้ประกอบการกดเลือก เพ่ิมสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม 

 
ภาพที่ 53 หน้าจอ ประเภทสารผสม 

 
5.9 หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม 

 กดปุ่ม เพ่ิมสาร เพ่ือดำเนินการกรอกข้อมูล 

 
ภาพที่ 54 หน้าจอ เพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม 

  



47 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที่ 1 พอกดเพ่ิมสารเข้าไปแล้ว ให้กรอกข้อมูลให้ครบถ้วนตามที่ท่านขอจดแจ้ง 

 
ภาพที่ 55 หน้าจอ ส่วนที่ 1 

 
ส่วนที่ 2 ผู้ประกอบการสามารถเพ่ิมเอกสารแนบ / ลบได้ 

 
ภาพที่ 56 หน้าจอ ส่วนที่ 2 

  



48 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที่ 3 ผู้ประกอบการสามารถค้นหาชื่อสารได้ เมื่อค้นหาชื่อสารที่ท่านต้องการได้กดปุ่ม เลือกสาร และ สารอยู่ใน
ประกาศกระทรวงพาณิชย์ 16 รายการ กดปุ่ม เพ่ิมสาร แล้วกดปุ่ม บันทึก 

 

ภาพที่ 57 หน้าจอ ส่วนที่ 3 
 

5.10  หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม 
กลับมาหน้าเมนูแล้ว สารที่ได้บันทึกไว้จะแสดงให้ทำการกด ยืนยันเพ่ือยื่นขอเพ่ิมสารให้เจ้าหน้าที่พิจารณา
สถานะจะปรับเป็น บันทึกแล้วรอส่งเรื่อง 

 
ภาพที่ 58 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้วรอส่งเรื่อง 

  



49 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

 
5.11  หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม 

ยืนยันส่งเรื่องไปแล้ว สถานะถูกเปลี่ยน ส่งเรื่องรอพิจารณา ระหว่างการตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ 

 
ภาพที่ 59 หน้าจอ สถานะรอพิจารณา 

  



50 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

5.12 หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม 
กรณีท่ีเจ้าหน้าที่อนุมัติแล้ว สถานะถูกเปลี่ยนเป็นอนุญาต 

 
ภาพที่ 60 หน้าจอ สถานะอนุญาต 

  



51 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

5.13  หน้าเพิ่มสารออกฤทธิ์ชนิดสารผสม 
กรณีท่ีเจ้าหน้าที่ไม่อนุญาต สถานะจะขึ้นว่า ไม่อนุญาต 

 
ภาพที่ 61 หน้าจอ สถานะไม่อนุญาต 

  



52 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

บทที่ 6 ค้นหาการจดแจง้เภสัชเคมีภัณฑ์ 
6.1 หน้ารายการคำขอ 
 ผู้ประกอบการสามารถค้นหาข้อมูลการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ได้ตามหัวข้อการค้นหาดังนี้ 

1. สถานะ 
2. เลขจดแจ้ง 
3. ประเทศ 
4. เลขดำเนินการ 
5. ชื่อสาร 
6. ชื่อผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ 
หลังจากนั้นให้ผู้ประกอบการกดปุ่ม ค้นหา  

 
ภาพที่ 62 หน้าจอ ค้นหาการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

  



53 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ เรื่อง ระบบเภสัชเคมภีัณฑ ์
ภาค 2 วิธีการใช้งานระบบด้านยา 

ส่วนที่ 1 ผู้ประกอบการสามารถค้นหาสถานะได้ดังนี้ อนุญาต / ผู้ประกอบการขอยกเลิก / ไม่อนุญาต 

 
ภาพที่ 63 หน้าจอ ส่วนที่ 1 

 

ส่วนที่ 2 ผู้ประกอบการสามารถกำหนดเงื่อนไขหลายเงื่อนไขพร้อมกันในการค้นหาได้ เช่น กรณี ค้นหา สถานะ
(อนุญาต) พร้อมกับค้นหาชื่อสารด้วยได้ 

 
ภาพที่ 64 หน้าจอ ส่วนที่ 2 


