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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  การยื่นคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  ของกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนตํารับยา  พ.ศ.  ๒๕๕๕  
ซึ่งออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม  โดยเป็นการสมควรกําหนด
วิธีการ  ย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ การย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  มีมาตรฐาน 

และโครงสร้างข้อมูล  ดังนี้ 
  ๒.๑ มาตรฐานและโครงสร้างข้อมูลของการจัดเตรียมเอกสารโดยวิธีการ 

ทางอิเล็กทรอนิกส์ใช้มาตรฐานอีซีทีดี  ที่  ไอซีเอชประกาศกําหนด  (ICH  eCTD) 
  ๒.๒ โครงสร้างข้อมูลและข้อกําหนดเฉพาะของประเทศไทย  ให้เป็นไปตามที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ทั้งนี้  เพื่อประโยชน์ในการจัดเตรียมเอกสารให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  รวบรวม

ประกาศมาตรฐานตามไอซีเอช  อีซีทีดี  (ICH  eCTD)  ไว้สําหรับให้ผู้รับอนุญาต  หรือผู้พัฒนาโปรแกรม 
ใช้ในการจัดเตรียมเอกสารให้ได้ตามข้อกําหนดที่ระบุไว้ 

ข้อ ๓ หลักเกณฑ์และวิธีการขอรับหมายเลขประจําคําขอที่ย่ืนโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  
(e-Identifier  number)  ให้เป็นไปตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  โดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๔ การนําส่งข้อมูลเข้าระบบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สามารถนําส่งโดย  
ใช้สื่อบันทึกข้อมูลหรือใช้วิธีการแบบออนไลน์  ตามวิธีการและข้ันตอนที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยากําหนด  โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๕ การตรวจสอบความถูกต้องของไฟล์ข้อมูล  ให้ดําเนินการก่อนการนําข้อมูลเข้าสู่ระบบ  
โดยรายละเอียดและวิธีการในการตรวจสอบความถูกต้องของไฟล์ข้อมูลให้เป็นไปตามที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด  โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๖ ในการรับขึ้นทะเบียนตํารับยาให้ใช้ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามแบบ 
ที่กําหนดในกฎกระทรวงว่าด้วยการข้ึนทะเบียนตํารับยา  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

ข้อ ๗ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงของทะเบียนตํารับยาที่ ย่ืนโดยวิธีทางอิ เล็กทรอนิกส์   
ให้ใช้วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ด้วยเช่นเดียวกัน 

ข้อ ๘ ให้การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาของประเภทยาดังต่อไปนี้  ต้องย่ืนโดยวิธีการทาง
อิเล็กทรอนิกส์เท่านั้น   
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(๑) ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญเป็นตัวยาใหม่  (New  Chemical  Entities)  หรืออนุพันธ์ใหม่ 
(๒) ยาชีววัตถุใหม่ 
(๓) ยาวัคซีนสําหรับมนุษย์ 
ทั้งนี้  ความในวรรคหน่ึง  ให้ใช้บังคับกับคําขอท่ีย่ืนตั้งแต่  ๑  มกราคม  ๒๕๕๙  เป็นต้นไป 
สําหรับการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน  นอกเหนือจากข้อ  ๘  วรรคหนึ่ง  ผู้ย่ืนคําขอ

อาจขอย่ืนแบบอิเล็กทรอนิกส์ด้วยก็ได้  ทั้งนี้  ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามที่กําหนดไว้ในประกาศนี้ 
ข้อ ๙ บรรดาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ย่ืนก่อนประกาศนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่าง  

การพิจารณาหากผู้รับอนุญาตประสงค์ย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้  
ทั้งนี้  ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่ประกาศใช้บังคับ 

ข้อ ๑๐ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้รักษาการตามประกาศน้ี  รวมทั้งมีอํานาจ
วินิจฉัยกรณีมีปัญหาจากการดําเนินการตามประกาศนี้ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๖  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


