
n@len 

g-nliwrumnan5un-n.@-rtin5Lonl 

nuu"6- 1.trinfi `'114-1'otiot.nfru G.)6)000 

— 	0,n. bib 

T@SItlyd5L11.141,1,11,1,1n11111115i`UgTH6L'UTAIAVVI5VCifIg6CIUM 

CiUld OLJElifljWNVIErl llatft@lit1001,1114i1E?TlEnlill.1111.151/21fA115 

riminann5n-151iwp 

Pmn@leni19-rmithtm4eAvii5tvitiI,R1Larronlimiu4-naLartAgnmoilniwiTum 

vu.m. tD&bb in@viim,,YLvvru/k1LriErriimln.ini-m-nrmlvinivhi-nrthvo,LiluAlLytmill9i1n -r) 

LcAiall'afi-nuPyymiLih'hu,a,tanan5o4-11,Cluni16'otilltekl 	 Lnyimal 	19&bb 

nan mcnsno - mb.cno U. al Ih5li5g1411 	@'1M15 	?I'11.7f1111.lflanf11Jf115@'11/1156LaV,E'l 

Facebook Live ii@LIAN FDA Thai ion@lidli,vulmEti'uLihqunnTdwpri 	Google form 

11111fill lorob 

LLatvill,LIYUMIAPM 

T@LI,d9119T15.11:11lio 

(trwil-m-09 54'1 5) 

6rrail  fi 
ill  05 6)00d/D 

El CI 

nrt7411115ruu 	
oe 

1.‘m. 0 l9&eo 	 eilumvvivui'un-iwN-arduvi 
Iviwm 0 1D&do glimbm1 	 fllE11,11MI m& 	bb 

https://forms.gle/28sKEcvNfWHEqM  



 

กำหนดการประชุมชี้แจงแนวทางการรับคำขอแบบอิเล็กทรอนิกสดานยา 

ในวันท่ี 23 มกราคม 2566 เวลา 13.30 – 16.30 น. 

ณ หองประชุม ชั้น 6 อาคาร 4 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
--------------------------------------- 

 
13.30 – 13.45 น. กลาวเปดการประชุม และใหนโยบายการพัฒนาระบบการอนุญาตทางอิเล็กทรอนิกส  

ป พ.ศ. 2566  
โดย นพ.ไพศาล ด่ันคุม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

13.45 – 16.00 น. อภิปรายการย่ืนคำขอรูปแบบอิเล็กทรอนิกส 
ดำเนินการอภิปรายโดย ภญ.วรสุดา ยูงทอง ผูอำนวยการกองยา 
1. แนวการการย่ืนคำขอทะเบียนตำรบัยาแบบอิเล็กทรอนิกสภาพรวม และ 
ยาความเสี่ยงต่ำ 
โดย ภก.ปราโมทย อัครภานนท 
2. แนวทางการขึ้นทะเบียนตำรับยาแบบยอ (Abbreviated assessment)  
โดย ภญ.ดร.ธารกมล จันทรประภาพ 
3. ข ั ้ นตอนการย ื ่ นคำขอข ึ ้ นทะเบ ี ยนตำร ับยาต ั ้ งแต  Pre-submission ถึ ง   
Post- decision (MS1-MS8)  
โดย ภก.จักรพันธ วิรุณราช 
4. การจัดเตรียมเอกสารรูปแบบ eCTD/ I-submission 
โดย ภก.จักรพันธ วิรุณราช 
5. การจัดทำเอกสารกำกับยาสำหรับบุคลากรทางการแพทย และเอกสารกำกับยา 
สำหรับประชาชน (PIL)  
โดย ภก.กิตติ สุขคันโธ 
6. การปรบัเปลี่ยนกระบวนงาน GMP clearance 
โดย ภญ.คัคนางค ปอแกว 
7. การปรับเปลี่ยนการยื่นขอขึ้นทะเบียนตำรับยา และการยื่นขอแกไขเปลี่ยนแปลง
ทะเบียนตำรับยา (Transfer/ Non-AVG/ Site change)  
โดย ภญ.ดร.ใจพร พุมคำ และ ภก. ศิระ จันทรเพ็ง 
8. การยื่นคำขออนุญาตโฆษณายาผานระบบ Auto e-submission และ การเปด
ระบบยื่นคำขออิเล็กทรอนิกสขออนุญาตยาตัวอยาง (ผ.ย. 8 /น.ย. ๘) 
โดย ภก.กฤษดา ลิมปนานนท 
๙. รับฟงความเห็นประกาศใหม  

๙.1 รางประกาศ GMP clearance และการจัดเก็บคาใชจาย 
 ๙.2 รางประกาศการขึ้นทะเบียนตำรับยา กรณีถายโอนทะเบียน (Transfer) 

๙.3 รางประกาศการแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับยา Non-AVG  
๙.4 รางประกาศการเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน 

โดย ภญ.นันทรัตน สุขรอด 
16.00 – 16.30 น. ถาม-ตอบ 

ปรับปรุง วันที ่20 มกราคม 2566 10.00 น. 

*หมายเหตุ: กำหนดการอาจปรับเปลีย่นไดตามความเหมาะสม 

เอกสารการประชุม 
https://drugfda.page.link/YM23 
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