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ขั้นตอนการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ เป็นสารออกฤทธิ์

เลขจดแจ้ง
DRM-A -00-66-00XXXXX
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ขั้นตอนจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์
ที่ เป็นสารออกฤทธิ์   และที่ไม่เป็นสารออกฤทธิ์

DRM-I-00-66-00XXXXX

DRM-A-00-66-00XXXXX
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ระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ แบ่งเป็น 4 หัวข้อ
ก.  ลงทะเบียนสถานที่ผลิต
ข.  จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์
• เภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีทะเบียนผลิตในประเทศ
• เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่มีทะเบียนผลิตในประเทศ 

(ภค. 1)

ค.  เพิ่มชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์
(กรณีไม่มชีื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ในฐานข้อมูล)

ง.  ค้นหาการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์

ระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ 
https://privus.fda.moph.go.th/
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เอกสารหลักฐานที่แสดงว่าเภสัชเคมีภัณฑ์
ผลิตจากสถานที่ผลิตที่ได้รับการรับรองคุณภาพการผลิต

กองยา
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เลขจดแจ้งมีอายุ = วันหมดอายุของ Certificate + 6 เดือน  

อายุ Certificate/เอกสารหลักฐาน พิจารณาดังนี้
1. กรณี Certificate (GMP Cert. และ ISO/HACCP)

• Cert. ระบุวันหมดอาย→ุ อายุตามระบุใน GMP Cert.

• Cert. ไม่ระบุวันหมดอาย→ุ อายุ 2 ปี นับจากวันที่ออก 

2. กรณีเอกสาร/หลักฐานการขาย→ อายุ 1 ปี

3. กรณีเอกสารอื่นที่ อย.ให้ความเห็นชอบ → อายุตามวันหมดอายุของ
เอกสารอื่น หรือตามที่ระบุในหนังสอืตอบของ อย.

อายุเลขจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์
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ค่าใช้จ่ายในการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์
ที่ เป็นสารออกฤทธิ์
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❑การยื่นค าขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์

งานยาสัตว์และเภสัชเคมีภัณฑ์ กองยา โทร. 02 590 7058, 7319

❑ปัญหาการใช้งานระบบเภสัชเคมีภัณฑ์

email: Drug-SmartHelp@fda.moph.go.th

กลุ่มพัฒนาระบบ กองยา  โทร. 02 590 7166

❑การขอ License per invoice 

กองด่านอาหารและยา  โทร. 02 590 7358-9

ติดต่อสอบถาม

mailto:Drug-SmartHelp@fda.moph.go.th
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