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กำหนดการประชุมชี้แจงแนวทางการรับคำขอแบบอิเล็กทรอนิกสดานยา 

ในวันท่ี 23 มกราคม 2566 เวลา 13.30 – 16.30 น. 

ณ หองประชุม ชั้น 6 อาคาร 4 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
--------------------------------------- 

 
13.30 – 13.45 น. กลาวเปดการประชุม และใหนโยบายการพัฒนาระบบการอนุญาตทางอิเล็กทรอนิกส  

ป พ.ศ. 2566  
โดย นพ.ไพศาล ด่ันคุม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

13.45 – 16.00 น. อภิปรายการย่ืนคำขอรูปแบบอิเล็กทรอนิกส 
ดำเนินการอภิปรายโดย ภญ.วรสุดา ยูงทอง ผูอำนวยการกองยา 
1. แนวการการย่ืนคำขอทะเบียนตำรบัยาแบบอิเล็กทรอนิกสภาพรวม และ 
ยาความเสี่ยงต่ำ 
โดย ภก.ปราโมทย อัครภานนท 
2. แนวทางการขึ้นทะเบียนตำรับยาแบบยอ (Abbreviated assessment)  
โดย ภญ.ดร.ธารกมล จันทรประภาพ 
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 ปอแกว 
7. การปรับเปลี่ยนการยื่นขอขึ้นทะเบียนตำรับยา และการยื่นขอแกไขเปลี่ยนแปลง
ทะเบียนตำรับยา (Transfer/ Non-AVG/ Site change)  
โดย ภญ.ดร.ใจพร พุมคำ และ ภก. ศิระ จันทรเพ็ง 
8. การยื่นคำขออนุญาตโฆษณายาผานระบบ Auto e-submission และ การเปด
ระบบยื่นคำขออิเล็กทรอนิกสขออนุญาตยาตัวอยาง (ผ.ย. 8 /น.ย. ๘) 
โดย ภก.กฤษดา ลิมปนานนท 
๙. รับฟงความเห็นประกาศใหม  

๙.1 รางประกาศ GMP clearance และการจัดเก็บคาใชจาย 
 ๙.2 รางประกาศการขึ้นทะเบียนตำรับยา กรณีถายโอนทะเบียน (Transfer) 

๙.3 รางประกาศการแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับยา Non-AVG  
๙.4 รางประกาศการเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน 

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

ปรับปรุง วันที ่20 มกราคม 2566 10.00 น. 

*หมายเหตุ: กำหนดการอาจปรับเปลีย่นไดตามความเหมาะสม 

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


	หนังสือเชิญประชุมชี้แจง-20230123
	6d31629fa881c5c52251e62df738e9b391a25be623a3e80b379edf3a768133b6.pdf
	cf46042d292263215b6544e6d9554bad6511a238670ef4407cbbdf1b72773818.pdf
	Page 1



	Agenda งานประชุม eCTD หน้าเว็บ 2001663

