
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

กระบวนงานของกองยาในภาพรวม 

ผลิต 

ขาย 

ย่ืนคําขอพิจารณาแบบแปลน 

พิจารณาและอนุมัติแบบแปลน 

ย่ืนคําขอใบอนุญาตผลิตฯ ออก/ตออายุ

ใบอนุญาต

ผลิต/ขายยาฯ 

นําสั่งฯ 

ย่ืนคําขอใบอนุญาตขายฯ 

ประเมิน GMP Clearance 
(Desktop/On-site Inspection) 

สําหรับสถานท่ีผลิตยาแผน
ปจจุบันในตางประเทศ 

ออก/ตออายุ
ใบอนุญาต 

นําหรือส่ังยาฯ 

ตรวจสถานท่ีขายตาม GPP 

ย่ืนคําขอเกี่ยวกับทะเบียนตํารับยา* 

ย่ืนคําขอใบอนุญาตนําสั่งฯ 

ตรวจสถานท่ีเก็บยา 

(อย./สสจ.) 

สถานประกอบการดานยา ผลิตภัณฑยา กระบวนงานหลังออกทะเบียนตํารับ

กรณีแกไขเปลี่ยนแปลง : ย่ืนคําขอพรอมเอกสารที่กําหนด 
ยกเวนการแกไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ อาจตองมีข้ันตอน
ตรวจสถานท่ีเหมือนกรณีขอใหม 

ย่ืนคําขอผลิต/นําสั่งยาตัวอยาง  
(เฉพาะกรณีขอใหม) 

การโฆษณา 

ย่ืนคําขออนุญาตโฆษณายา 

ตรวจสอบความถูกตอง 

และพิจารณาคําขอ 

ออกใบอนุญาต/หนังสือตอบ/

หนังสือไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 
ออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียน

ตํารับยา / หนังสือแจงไมรับข้ึน

ทะเบียน / หนังสือตอบอนุญาต

หรือไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 

พิจารณาและตรวจสอบความ

ถูกตองของคําขอ และ

เอกสารประกอบคําขอ 

ประเมินเอกสารวิชาการ 

ตรวจสถานท่ีที่กอสรางแลวเสร็จ 

* คําขอเกี่ยวกับทะเบียนตํารับ ไดแก คําขอขึ้นทะเบียน, คําขอแกไข
เปลี่ยนแปลง, คําขอประเมินรายงาน BE, คําขอประเมินความปลอดภัยจาก
การใชยาใหม 

**การเปลี่ยนประเภททะเบียนตํารับ มีขั้นตอนเชนเดียวกับการย่ืนคําขอ

เกี่ยวกับทะเบียนตํารับ 

กรณีอนุมัติ 

กรณีอนุมัติ 

กรณีอนุมัติ 

ออกหนังสือรับรอง GMP 

Clearance หรือ GMP 

Certificate (แลวแตกรณี) 

ย่ืนคําขอจดแจงเภสัชเคมีภัณฑท่ีตนผลิตหรือนําสั่งฯ 

พิจารณาและตรวจสอบความถูกตอง

ของคําขอ และเอกสารประกอบคําขอ 

ออกเลขจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ/ไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 


