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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

บทท่ี 1 บัญชีรายการยา (ผ.ย.8)/placebo 
การเขา้ใช้งานระบบ 
ข้อกำหนดการเข้าใช้งานระบบ E-Submission 

1.1 สร้างบัญชีผู้ใช้งานระบบผ่าน Digital ID 
สร้างบัญชีผู้ใช้งานระบบ Digital ID ผ่านระบบของสำนักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน) (สพร.) 
https://www.dga.or.th/ (หากมีปัญหาในการสมัครเพื่อสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@dga.or.th 
หรือ โทร 0 2612 6060) 

1.2 ยื่นหนงัสือแจ้งความประสงค์เข้าใช้ระบบสารสนเทศ (ตามแบบฟอร์ม) และหลักฐานประกอบยื่นหนงัสือ 
แจ้งความประสงค์เข้าใช้ระบบสารสนเทศ (ตามแบบฟอรม์) และหลักฐานประกอบเพื่อขอสิทธ์ิเข้าใช้ระบบงานของแต่ 
ละหน่วยงานแตล่ะผลิตภัณฑ์ ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ยื่นแค่ครั้งเดียว จนกว่าหนังสือมอบอำนาจ  
จะหมดอายุ) 

1.3 ทดสอบการใช้งานผ่านทางเว็บไซต์  
  

https://www.dga.or.th/
mailto:contact@dga.or.th
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

1. เลือกส่วนบริการ 
ผู้ที่รบัมอบอำนาจเข้าใช้งานระบบ ใหเ้ลอืกส่วนบริการเป็น "ผู้ประกอบการ" ซึ่งสามารถเลือกส่วน 

บริการได้จากทางด้านบน หรือส่วนบรกิารด้านล่าง (หากเปน็ผู้รับอนุญาตหรือผู้ดำเนินกิจการเอง ให้เลือก 
ส่วนบริการเป็น"ประชาชน") 

 
ภาพที่ 1 หน้าจอ เลือกส่วนบริการ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

2. การเขา้ระบบ 
ผู้ประกอบการที่ดำเนินการมอบอำนาจเรียบร้อยแล้ว สามารถเข้าใช้งานได้ โดยไปที่เว็บไซต ์

privus.fda.moph.go.th และเลือกส่วนบริการของ “ผู้ประกอบการ”แล้วจึงดำเนินการ Login เข้าสู่ระบบ 
โดยใช้บัญชีผู้ใช้งาน และรหสัผ่านที่ได้สมัครไว้แล้ว หากลืมบญัชีผู้ใช้งานหรือรหสัผ่าน โปรดติดต่อ  
0 2612 6060 แล้วแจ้งว่า ลืมบญัชี/รหสัผ่านของ Digital ID 

 
ภาพที่ 2 หน้าจอ การเข้าระบบ 

  

https://privus.fda.moph.go.th/
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

3. หน้าเลือกสิทธิ์การเขา้ใช้งาน 
เข้าสู่ระบบแล้ว ให้ผูป้ระกอบการ เลือก "ระบบผลิตภัณฑ์ยา (นำเขา้เฉพาะครั้ง) (ESUB)" ทั้งนี ้ 

หากไม่พบเมนูดงักล่าว โปรดตรวจสอบเอกสารการขอเข้าใช้งานระบบ เนื่องจากสิทธ์ิการเข้าใช้งานระบบอาจจะ 
หมดอายุไปแล้ว ผู้ประกอบการสามารถดำเนินการขอสทิธ์ิเข้าใช้งานระบบใหม่อกีครั้ง 

 
ภาพที่ 3 หน้าจอ เลือกสิทธ์ิการเข้าใช้งาน 

  



10 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

4. หน้าเลือกเมนู  
ผู้ประกอบการกดเลือกเมนู “บญัชีรายการยา (น.ย.ม.1)/Placebo” เพือ่สร้าง DL เพื่อนำไปใช้ในการ  

ยื่นการวิจัย (น.ย.ม.1) 

 
ภาพที่ 4 หน้าจอ เลือกเมนู 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

5. หน้าเลือกใบอนญุาตรายการสถานท่ี 

หลงัจากผู้ประกอบการเลือกเมนูแล้ว จะปรากฏหน้าเลือกใบอนุญาตรายการสถานที่ ให้ผูป้ระกอบการเลอืก 
ใบอนุญาตทีเ่ป็น (ผ.ย.1) 

1.)ช่องค้นหา ผูป้ระกอบการสามารถใช้ค้นหาได้ ถ้าใบอนุญาตในบริษัทนั้น ๆ มีมากกว่า 1 ใบ โดยเอาข้อมูล 
เลขที่ใบอนุญาต, ช่ือสถานที,่ ที่อยู่ มาค้นหาได้ในช่องนี ้แต่ต้องเป็นข้อมูลที่อยู่ใบอนุญาตของบริษัทนั้น ๆ 

2.)หลังจากผูป้ระกอบการได้ใบอนญุาตทีเ่ป็น (ผ.ย.1)แล้ว ให้ทำการกดปุม่ “เลือก” ด้านท้ายใบอนุญาตที ่
ท่านเลอืก 
หมายเหตุ: กรณีผูป้ระกอบการมาในนามนิติบุคคล ใหท้ำการเลือก ส่วนหัวข้อที่เป็น ผู้ได้รับอนุญาต (ม.12) 
แต่ในกรณีผู้ประกอบการมาในนามของส่วนราชกาล ให้ตัดสนิใจในการเลือก ผู้ได้รับอนุญาตในฐานะ (ม.12) หรือ 
กระทรวง ทบวง กรม องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย ฯ (ม.13) 

 
ภาพที่ 5 หน้าจอ เลือกใบอนุญาตรายการสถานที่ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

6. หน้าบญัชีรายการยา สำหรับยืน่ (ผ.ย.8) 

ถ้าใบอนุญาตที่ท่านเลือกมามบีัญชีรายการยาทีท่่านต้องการแล้ว ผู้ประกอบการไม่ต้องสร้างช่ือตำรับยา 

แต่ถ้าผู้ประกอบการยังไม่มีบญัชีรายการยาที่ต้องการ ใหท้ำการกด “สรา้งชื่อตำรับ” 

 
ภาพที่ 6 หน้าจอ บัญชีรายการยา สำหรับยื่น (ผ.ย.8) 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

7. หน้าสรา้งตำรบั 

ผู้ประกอบการกรอกข้อมลู สร้างตำรบัยา โดยทำการกรอกขอ้มูลดังตอ่ไปนี ้

1.)ช่ือการค้า (ภาษาไทย) 

2.)ช่ือการค้า (ภาษาอังกฤษ) 

3.)ยาใหม ่

4.)คำบรรยายลกัษณะยา 

หลงัจากกรอกข้อมลูครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “บันทึก” 

 
ภาพที่ 7 หน้าจอ สร้างตำรับ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

8. หน้ารายการคำขอบัญชีรายการ 

เมื่อผู้ประกอบการได้บัญชีรายการยาทีส่ร้าง หรอืมีอยู่แล้ว แต่ยังไม่มีข้อมลูส่วนที่ 2 ให้ผูป้ระกอบการ 

กด “เพ่ิมข้อมูล” 

 
ภาพที่ 8 หน้าจอ รายการคำขอบัญชีรายการ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

9. หน้าเพ่ิมข้อมลูส่วนท่ี 2 

เมื่อกดเพิ่ม ข้อมลูส่วนที่ 2 แล้ว จะปรากฏหน้า Pop up ข้ึนมา หัวข้อท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไป 

ให้ผู้ประกอบการเลือกข้อมูลดงันี ้

1.) รูปแบบของยา 7 

2.) หน่วยนับตามรปูแบบของยา โดย ให้ผูป้ระกอบการเลอืกหน่วยที่เล็กทีสุ่ด 

3.) หลงัจากนั้นให้ทำการกดปุม่ “บันทึกข้อมลู” 

 
ภาพที่ 9 หน้าจอ เพิ่มข้อมูลส่วนที่ 2 

  



16 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ผู้ประกอบการกรอกข้อมลูทั่วไปเรียบร้อยแล้ว ให้ทำการเลอืก หัวข้อท่ี 2 ขนาดบรรจ ุ

ให้ผู้ประกอบการเลือกข้อมูลดงันี ้

1.) ขนาดบรรจุแบบคำบรรยาย 

*ตัวอย่างเช่น ขนาดบรรจุแบบคำบรรยาย 

Paracetamol 10 เม็ด ต่อ 1 แผง ต่อ กล่อง 

2.) ขนาดบรรจุแบบ SKU “Stock Keeping Unit” 

*ตัวอย่างเช่น ขนาดบรรจุแบบ SKU “Stock Keeping Unit” 

Primary package 10 tablat X blisters  

Secondary package 1 blisters X box  

*หมายเหตุ GTIN (กรณีไม่มีให้ทำการใส่ เป็น 0) 

 
ภาพที่ 10 หน้าจอ เพิ่มข้อมูลส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

เมื่อผู้ประกอบการกรอกข้อมลูขนาดบรรจุเรียบร้อยแล้ว ใหท้ำการเลือก หัวข้อท่ี 3 สูตรสาร 

ให้ผู้ประกอบการเลือกข้อมูลดงันี ้

1. ระบุ unit of formular composition ให้ทำการกรอกข้อมูลดังนี ้

1.1) สูตรที ่

1.2) Each 

1.3) เลือกหน่วย 

1.4) เมื่อผูป้ระกอบการกรอกข้อมลูเรียบร้อยแล้ว ให้ทำการกด “บันทึก” 

2. ระบุส่วนประกอบของตำรบั ให้ทำการกรอกข้อมลูดังนี ้

2.1) ช่ือสาระสำคัญและปรมิาณที่ใช้ 

*ตัวอย่างเช่น Paracetamol 400 mg or Placebo Paracetamol 400mg/Placebo 100 mg 

1.1) สูตรที ่

1.2) ประเภทสาร A/I 

1.3) ลำดับสาร 

1.4) เมื่อผูป้ระกอบการกรอกข้อมลูเรียบร้อยแล้ว ให้ทำการกด “เพ่ิมสาร” 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

 

 
ภาพที่ 11 หน้าจอ เพิ่มข้อมูลส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

เมื่อจากผูป้ระกอบการกรอกข้อมลูสูตรสารเรียบร้อยแล้ว ใหท้ำการเลือก หัวข้อท่ี 4.1 ผู้ผลิตต่างประเทศ 

ให้ผู้ประกอบการเลือกข้อมูลดงันี ้

1.ช่ือผู้ผลิตต่างประเทศ ให้ผูป้ระกอบการเอาช่ือผูผ้ลิตต่างประเทศมาทำการค้นหาในช่องนี้ได้ 

ประเทศ ให้ผูป้ระกอบการเลอืกประเทศของผู้ผลิตต่างประเทศ 

2.หลงัจากผู้ประกอบการกรอกข้อมูลครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “ค้นหา” 

 
ภาพที่ 12 หน้าจอ เพิ่มข้อมูลส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

กดค้นหาแล้ว จะปรากฏข้อมลูของผู้ผลิตต่างประเทศข้ึนมาในตาราง จากนั้นให้ผูป้ระกอบการทำการ 

ตรวจสอบข้อมลู ก่อนทำการเลือกหน้าที่  

หมายเหตุ: ผู้ประกอบสามารถเลือกหน้าท่ีได้มากกว่า 1 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ผู้ประกอบการทำการเลือกหน้าที่แล้ว ใหผู้้ประกอบการกด “เลือก” จากนั้นข้อมูลผูผ้ลิต 

ต่างประเทศ และหน้าที่ ที่ท่านเลอืกจะลงมาปรากฏในตารางด้านล่างสุด ถ้าผู้ประกอบการเลือกหน้าทีผ่ิด หรือไม่ใช้ 

หน้าที่นั้นแล้ว ให้ทำการกด “ลบ” และทำการเลือกหน้าที่ใหม่อีกครั้ง 

 
ภาพที่ 13 หน้าจอ เพิ่มข้อมูลส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ถ้าผู้ประกอบการยงัไม่มีช่ือผู้ผลิตต่างประเทศ หรอืค้นหาพบว่าช่ือ หรือที่อยู่ไม่ถูกต้อง ให้ทำการกด 

“เพ่ิมชื่อผูผ้ลิตต่างประเทศ” 

 
ภาพที่ 14 หน้าจอ เพิ่มข้อมูลส่วนที่ 2 

  



23 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ให้ผู้ประกอบการกรอกข้อมูลผู้ผลิตต่างประเทศตามหัวข้อดังต่อไปนี้ 

1. ช่ือผู้ผลิตต่างประเทศ (ภาษาอังกฤษ) 

2. ช่ือผู้ผลิตต่างประเทศ (ภาษาไทย) 

3. ADDRESS 

4. COUNTRY 

5. TELEPHONE 

6. FAXNO 

หมายเหตุ: ผู้ประกอบการสามารถกรอกแค่ชื่อผู้ผลิตต่างประเทศ (ภาษาอังกฤษ) และกรอกที่อยู่ยาว ในช่อง 

ADDRESSได้ และให้ทำการเลือกประเทศ จากน้ันให้ทำการกด บันทึก 

 
ภาพที่ 15 หน้าจอ เพิ่มข้อมูลส่วนที่ 2 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

บทท่ี 2 สร้างคำขอ (ผ.ย.8) 

1. หน้าเลือกเมน ู
ให้ผู้ประกอบการทำการเลือกเมนู เพื่อการวิจัย (น.ย.ม.1) คำขอเพื่อการวิจัย (น.ย.ม.1) 

 
ภาพที่ 16 หน้าจอ ประเภทเมนู 

 

2. หน้าสรา้งโครงการ/รายการคำขอ 
ให้ผู้ประกอบการทำการกด “สรา้งโครงการวิจัย” 

 
ภาพที่ 17 หน้าจอ สร้างโครงการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

3. หน้าสรา้งโครงการ 
ผู้ประกอบการสามารถ ระบุ ช่ือโครงการในการค้นหาได้ สามารถเลือกเลขที่ใบอนุญาตที่ผูป้ระกอบการ 

ต้องการได้ และทำการตรวจสอบช่ือสถานที่/สถานที่ตัง้ให้ถูกต้องก่อนกด “เลือก” 
*กรณีท่ีผู้ประกอบการจะสรา้งโครงการ (ผ.ย.8) AUTO ให้ผู้ประกอบการเลือกใบอนุญาตท่ีเป็น (ผ.ย.1) เท่านั้น 

 
ภาพที่ 18 หน้าจอ สร้างโครงการ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

4. หน้าคำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเขา้มาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8) 

ส่วนท่ี 1 

กรอกข้อมูลรายละเอียดให้ครบ ดังรูปภาพที่ 4 ดังนี ้

1. ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทย 

2. ช่ือโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ 

3. รหัสโครงการ  

4. ช่ือย่อของโครงการ หรือ ช่ือเรียกอื่น 

5. IND number ของ US FDA 

6. การลงทะเบียนงานวิจัย 

7. ประเภทของโครงการวิจัย 

หมายเหตุ: ถา้ผูป้ระกอบการจะทำการสรา้ง (ผ.ย.8) AUTO ในข้อท่ี 7 ให้ผู้ประกอบการเลือก เปน็ ชีวสมมลู 

เท่านั้น 

8. ประเภทของการสนบัสนุนโครงการวิจัย 

 
ภาพที่ 19 คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

5. คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8)  

ส่วนท่ี 2 

9. ประเทศที่ทำการวิจัย 

10. จำนวนสถาบันที่ร่วมวิจัยทั้งหมดทั่วโลก 

11. จำนวนอาสาสมัครทั้งหมดทั่วโลกตามแผน 

12. จำนวนสถาบันที่ร่วมวิจัยในประเทศไทยตามแผน 

13. ข้อมูลของแต่ละสถานที่วิจัยในประเทศไทย 

ให้ทำการกรอกข้อมลูตามหัวข้อดังตอ่ไปนี ้

ชื่อสถานท่ีวิจัย: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน  

เลขที่บา้น: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

จำนวนอาสาสมัคร แต่ละสถานท่ีวิจัย: ผู้ประกอบการระบจุำนวนให้ชัดเจน 

เมื่อผู้ประกอบการกรอกข้อมลูครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “บันทึกสถานท่ีวิจัย” 

หลงัจากกดบันทกึแล้ว จะปรากฏข้อมลูลงมาอยู่ในตารางใต้ข้อที่ 13 พร้อมกับมีปุ่ม “เพ่ิมผู้วิจัย” และ “ลบ” ถ้า 

ผู้ประกอบการเพิม่ผู้วิจัย ใหท้ำการกด “เพ่ิมผู้วิจัย” แต่ถ้าผู้ประกอบการเลือกสถานที่วิจัย และกรอกจำนวนผิดมา 

สามารถทำการกด“ลบ” ได ้

 
ภาพที่ 20 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ค้นหารายชื่อผู้วิจัย (ต่อจากข้อท่ี 5) 

เมื่อผู้ประกอบการ กรอก ช่ือผู้วิจัย, ที่อยู่, เลือกจังหวัด, เบอร์โทร และอเีมล์ จึงจะทำการกด “เพ่ิมวิจัย” 

 
ภาพที่ 21 หน้าจอ ค้นหารายชื่อผู้วิจัย 

 

6. คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8)  

ส่วนท่ี 3 

14. ผู้สนับสนุนการวิจัยในประเทศไทย 

ให้ผู้ประกอบการกรอก ช่ือหน่วยงาน: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน  

เลขนิติ: ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

ที่อยู:่ ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

จังหวัด: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

โทร: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

อีเมล/เว็บไซต:์ ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

หลงัจากกรอกข้อมลูครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “บันทึก Thai Sponsor” 

 
ภาพที่ 22 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

7. คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8)  

ส่วนท่ี 4 

15. ผู้สนับสนุนการวิจัยในต่างประเทศ 

ช่ือหน่วยงาน: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

ที่อยู:่ ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

ประเทศ: ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

โทร: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

อีเมล/เว็บไซต:์ ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

หลงัจากกรอกข้อมลูครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “บันทึก Foreign Sponsor” 

 

16. บริษัทหรือหน่วยงานที่กำกบัดูแล การวิจัย 

ให้ทำการ เลือกว่าเป็น ผู้ยื่นคำขอ หรือ ไม่ใช่ผู้ยืนคำขอ 

ช่ือหน่วยงาน: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

เลขนิติ: ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

ที่อยู:่ ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

จังหวัด: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

ประเทศ: ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

โทร: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

อีเมล/เว็บไซต:์ ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

หลงัจากกรอกข้อมลูครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “บันทึก Monitor” 

 
ภาพที่ 23 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

8. คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8) 

ส่วนท่ี 5 

17. บริษัทหรือหน่วยงานที่บริการ จัดการโครงการวิจัย 

ให้ทำการ เลือกว่าเป็น ผู้ยื่นคำขอ หรือ ไม่ใช่ผู้ยืนคำขอ 

ช่ือหน่วยงาน ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

เลขนิติ ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

ที่อยู่ ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

จังหวัด ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

ประเทศ ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

โทร: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

อีเมล/เว็บไซต:์ ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

หลงัจากกรอกข้อมลูครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “บันทึก Project Management” 

 
ภาพที่ 24 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

9. คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8) 

ส่วนท่ี 6 

18. บริษัทหรือหน่วยงานที่บริหาร จัดการข้อมลู 

ให้ทำการ เลือกว่าเป็น ผู้ยื่นคำขอ หรือไม่ใช่ผู้ยืนคำขอ 

ช่ือหน่วยงาน ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

เลขนิติ ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

ที่อยู่ ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

จังหวัด ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

ประเทศ ระบุรายละเอียดให้ชัดเจน 

โทร: ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

อีเมล/เว็บไซต:์ ระบรุายละเอียดให้ชัดเจน 

หลงัจากกรอกข้อมลูครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “บันทึก DATA Management” 

 
ภาพที่ 25 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

10. คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรอืผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8)  

ส่วนท่ี 7 

19. ห้องปฏิบัตกิารคลินกิ 

ผู้ประกอบการเลือกว่าจะใช้หอ้งปฏิบัติการคลินิกของแตล่ะสถานที่วิจัย หรือ ห้องปฏิบัติการคลินกิ 

ภายนอกสถานที่วิจัยในประเทศ/นอกประเทศ จงึจะทำการกรอกข้อมูลตามหัวข้อจงึจะทำการกด “บันทึก 

Clinical Laboratory” 

20. รายการยาที่ใช้ในโครงการ 

ให้ผู้ประกอบการระบุช่ือยา (ภาษาอังกฤษ) หรือ รหัส DL ทีผู่้ประกอบการสร้างตรงบญัชีรายการยานำมา 

กรอกใส่ในช่อง ค้นหา จากนั้นให้ทำการกด “ค้นหาผลิตภัณฑ์ยา” 

 
ภาพที่ 26 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 

 

รหัสผลิตภัณฑ์ยา (ต่อข้อ20) 

หลงัจากกด “ค้นหาผลิตภัณฑ์ยา”แล้ว จะปรากฏ Pop up ข้ึนมาจะมีช่ือบญัชีรายการยาที ่

ผู้ประกอบการค้าหาข้ึนมาให้ จากนั้นใหผู้้ประกอบการทำการตรวจสอบข้อมูล รหสัผลิตภัณฑ์ยา, ช่ือยา, หน้าที ่

จากนั้นให้กดดูข้อมูล เพื่อทำการตรวจสอบ ช่ือผู้ผลิตต่างประเทศ ให้เรียบร้อยกอ่นทำการกด “เลือก” 

ด้านท้ายบัญชีรายการยา 

 
ภาพที่ 27 หน้าจอ รหัสผลิตภัณฑ์ยา 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

รหัสผลิตภัณฑ์ยา (ต่อข้อ20) 

กด “เลือก”แล้ว จะปรากฏหน้าตามรปูที่ 32 ข้ึนมา ให้ผู้ประกอบการตรวจสอบ รหัสผลิตภัณฑ ์

ยา/ช่ือยา/รูปแบบยา จากนั้นใหผู้้ประกอบการกรอกข้อมลู ขนาดยาที่ให้ และ Washout Period (ถ้ามี) และให ้

ทำการเลือกชนิดของยาผูป้ระกอบการสามารถเลือกไดเ้พียง 1 ข้อ หลังจากตรวจสอบ และกรอกข้อมูลเรียบรอ้ย 

แล้ว ให้ทำการกด“ยืนยนั” 

 
ภาพที่ 28 หน้าจอ รหัสผลิตภัณฑ์ยา 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

กด “ยืนยัน”แล้ว ระบบจะดึงข้อมลูทีผู่้ประกอบการกรอกลงมาอยู่ในตารางด้านล่างข้อที่ 20  

จากนั้นจะมีปุม่ เพิ่มขนาดบรรจุมา ใหผู้้ประกอบการทำการกด “เพ่ิมขนาดบรรจุ” ถ้าหากผูป้ระกอบการเลือก หรือ

กรอกข้อมูลไม่ถูกตอ้ง ให้ทำการกด “ลบ” 

 
ภาพที่ 29 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

รหัสผลิตภัณฑ์ยา (ต่อข้อ20) 

ผู้ประกอบการกด “เพ่ิมขนาดบรรจุ”แล้ว จะปรากฏหน้ากรอกขนาดบรรจุข้ึนมา  

พร้อมกับข้อมลูที่ให้ผูป้ระกอบการกรอก ให้ผูป้ระกอบการกดเลือกขนาดบรรจุ หลังจากผู้ประกอบการได้ขนาดบรรจุ 

ที่ท่านเลือกมาแล้ว ให้ทำการกด “บันทึกขนาดบรรจุ” 

 
ภาพที่ 30 หน้าจอ รหัสผลิตภัณฑ์ยา 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

11. คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรอืผลิตยา เพ่ือการวิจัย (น.ย.ม.1/ผ.ย.8) 

ส่วนท่ี 8 

21. ประเภทของยาวิจัยตัวหลักของโครงการ: ใหผู้้ประกอบการทำการเลือก ว่าเป็นวัคซีนหรอืยาประเภทใด 

22. วันที่เริ่มการวิจัยในประเทศไทย: ให้เลือกวันเวลาทีเ่ริ่มกาวิจัย 

23. วันที่สิ้นสุดการวิจัยในประเทศไทย: ให้เลือกวันเวลาทีส่ิน้สุดการวิจัย 

24. วิธีการหาอาสาสมัคร: ใหผู้้ประกอบการเลือกว่าเป็น การติดประกาศโฆษณา หรือเชิญชวนด้วยวาจา 

หรืออื่น ๆ โปรดอธิบาย 

25. การสนับสนุนทางการเงิน: ให้ทำการกดเลือก ข้อมลูทีผู่ป้ระกอบการที่ต้องการเลือกในหัวข้อ  

26. หลักฐานแสดงการประกันภัยหรือการจ่ายค่าชดเชยต่างๆ: ให้ทำการกดเลือก ข้อมลูทีผู่้ประกอบการที ่

ต้องการเลอืกในหัวข้อ  

ตรวจสอบเอกสารการแนบไฟล์ สามารถ บันทึก หรือ ยกเลกิ ได้ 

 
ภาพที่ 31 หน้าจอ คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือผลิตยา เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

 
12. หน้าเพ่ิมเอกสารแนบ 

ผู้ประกอบการหาโครงการทีผู่้ประกอบการสร้าง จากนั้นใหท้ำการกด “เพ่ิมเอกสารแนบ” 
ให้ผู้ประกอบการ เพิม่เอกสารแนบเรียบร้อยกอ่น สร้างคำขอ (ผ.ย.8) 

 
ภาพที่ 32 หน้าจอ เพิ่มเอกสารแนบ 

 
รายการเอกสารไฟล์แนบ (ส่วนท่ี 1) 

ผู้ประกอบการแนบไฟล์ตามหัวข้อ โดยต้องแนบเป็นไฟล์ PDF เท่านั้น ถ้าผูป้ระกอบการแนบไฟล ์
เรียบร้อยแล้ว ให้ทำการกด “บันทกึ” จากนั้นจะมีคำว่า Saved ข้ึนมา หากต้องการเปลี่ยนไฟล์แนบให้ทำการกด 
“เลือกไฟล”์ อกีครั้งถ้าผู้ประกอบการมีหัวข้อแนบไฟล์นั้น ๆ มากกว่า 1 ให้ทำการกด “เพ่ิมเอกสารแนบ” 
หมายเหตุ: ต้องแนบเปน็ไฟล์ PDF เท่านั้น และขนาดไฟลส์ูงสุดไม่เกิน 50 MB 

 
ภาพที่ 33 หน้าจอ รายการเอกสารไฟล์แนบ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

รายการเอกสารไฟล์แนบ (ส่วนท่ี 2) 
เมื่อกด “บันทึก”แล้ว ไฟล์แนบที่ผูป้ระกอบการบันทึกจะลงมาอยู่ด้านล่างสุด ให้ผูป้ระกอบการ 

ตรวจสอบไฟล์แนบ จึงจะทำการกด “บันทึกอัพเดต” 

 
ภาพที่ 34 หน้าจอ รายการเอกสารไฟล์แนบ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

13. หน้าดูข้อมูล 

ถ้าผู้ประกอบการต้องการตรวจสอบข้อมูลในโครงการ ใหผู้้ประกอบการกดเลือก “ดขู้อมูล” 

 
ภาพที่ 35 หน้าจอ ดูข้อมูล 

 
14. หน้าสรุปย่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

ผู้ประกอบการทำการตรวจสอบข้อมูล สรปุย่อโครงการวิจัย (ส่วนที่1) 

 
ภาพที่ 36 หน้าจอ สรุปย่อโครงการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ผู้ประกอบการทำการตรวจสอบข้อมูล สรปุย่อโครงการวิจัย (ส่วนที่ 2) 

 
ภาพที่ 37 หน้าจอ สรุปย่อโครงการวิจัย 

 
ผู้ประกอบการทำการตรวจสอบข้อมูล สรปุย่อโครงการวิจัย (ส่วนที่ 3) 

 
ภาพที่ 38 หน้าจอ สรุปย่อโครงการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ผู้ประกอบการทำการตรวจสอบข้อมูล สรปุย่อโครงการวิจัย (ส่วนที่ 4) 

 
ภาพที่ 39 หน้าจอ สรุปย่อโครงการวิจัย 

 
15. หน้าเพ่ิมคำขอ 

เมื่อผู้ประกอบการตรวจสอบแล้ว ว่าข้อมูลในโครงการของทา่นถูกต้องแล้ว ให้ทำการกด “เพ่ิมคำขอ” เพื่อ

สร้างคำขอ (ผ.ย.) เพื่อการวิจัย หรือ สร้างคำขอ (ผ.ย.) ขยายของข่ายเพื่อการวิจัย 

 
ภาพที่ 40 หน้าจอ เพิ่มคำขอ 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

16. หน้าสรา้งคำขอ (ผ.ย.) 

ในหน้านีใ้ห้ผูป้ระกอบการกด “สรา้งคำขอ” หน้านี้จะมีใหผู้ป้ระกอบการเลือกอยู่ 2 กรณี 

*กรณีท่ี 1 สร้างคำขอ (ผ.ย.) เพ่ือการวิจัย 

*กรณีท่ี 2 สร้างคำขอ (ผ.ย.) ขยายขอบขา่ยเพ่ือการวิจยั 

 
ภาพที่ 41 หน้าจอ สร้างคำขอ ผย เพื่อการวิจัย 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

17. หน้าเลือกเลขทะเบยีน 

ผู้ประกอบการสามารถนำ รหสัผลิตภัณฑ์ยา/ช่ือสามญั/ช่ือยา มาค้นหาได้ ในช่องค้นหา เมื่อได้เลข 

ทะเบียนที่ผูป้ระกอบการต้องการ ให้ทำการกด “เลือก” 

 
ภาพที่ 42 หน้าจอ เลือกเลขทะเบียน 

 

18. หน้าผลิตยาตัวอยา่งเพ่ือขอขึ้นทะเบยีนตำรบัยาสำหรบัการศึกษาวิจัยในมนษุย์ (ผ.ย.8) 

ผู้ประกอบการตรวจสอบข้อมูล ให้ถูกต้องในส่วนน้ี  

 
ภาพที่ 43 หน้าจอ ผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยาสำหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (ผ.ย.8) 
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คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

ให้ผู้ประกอบการกรอก ปริมาณทีจ่ะผลิต/นำสั่ง โดยใหก้รอกจำนวนทั้งหมดทีท่่านจะผลิต จากนั้นใหท้ำการ 

กด “บันทึก” เมื่อผูป้ระกอบการกรอกรายละเอียดครบถ้วนแล้ว ให้ทำการกด “ยืนยันการสรา้งคำขอ” 

 
ภาพที่ 44 หน้าจอ ผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยาสำหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (ผ.ย.8) 

  



45 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

19. หน้าข้อตกลงท่ีต้องยอมรับในการยื่นคำขอสำหรับผลติภัณฑ์ยาผ่านระบบการอนุญาตแบบอัตโนมัติ 
ผู้ประกอบการอ่านคำรับรอง ให้ครบถ้วนก่อนกด “ยินยอม” หรือ “ไม่ยินยอม” แล้วทำการกด 

“ยืนยันการสรา้งคำขอ” 

 
ภาพที่ 45 หน้าจอ ข้อตกลงที่ต้องยอมรับในการยื่นคำขอสำหรับผลิตภัณฑ์ยาผ่านระบบการอนุญาตแบบอัตโนมัติ 

  



46 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

20. หน้าเพ่ิมคำขอ 

เมื่อผู้ประกอบการกด “ยืนยนัการสร้างคำขอ”แล้ว รายการคำขอที่สร้างจะปรากฏข้ึนมา สถานะจะเป็น 

“บันทึกแล้ว รอส่งเรื่อง” ถ้าหน้ารายการคำขอผูป้ระกอบการมีมากกว่า 1 คำขอ ผู้ประกอบการสามารถเอา วันเวลา

ที่อัพโหลด หรือ เลขดำเนินการ มาค้นหาได้ในช่องค้นหา จากนั้นผู้ประกอบการกด “ดูข้อมลู” 

 
ภาพที่ 46 หน้าจอ สถานะบันทึกแล้ว รอส่งเรื่อง 

  



47 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

21. หน้าคำขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนตำรับยา 

เมื่อผู้ประกอบการกด “ดูข้อมูล”แล้ว ระบบจะโชว์หน้า PDF ของ (ผ.ย.8) ข้ึนมาทางซ้ายมือ ให้ทำการ 

ตรวจสอบข้อมลู หลังจากตรวจสอบพบว่าถูกต้องแล้ว ทางขวามือจะโชว์สถานะปจัจุบัน และจะมกีล่อง Drop Down  

ให้เลอืกรอสง่เรื่อง ใหผู้้ประกอบการเลือกสถานะเป็น “ส่งเรือ่งแล้ว รอชำระเงิน” จากนั้นให้กด “ยืนยัน” 

 
ภาพที่ 47 หน้าจอ คำขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยา 

  



48 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

22. หน้ากรอกข้อมูลติดต่อกลับ 

ผู้ประกอบการดำเนินการกด “ยื่นคำขอ”แล้ว จะปรากฏหน้าต่างให้กรอกข้อมลูติดต่อกลับ 

ให้ผู้ประกอบการดำเนินการกรอกข้อมูลติดต่อกลบัที่ถูกต้องเพื่อใหเ้จ้าหน้าที่ติดต่อกลับผู้ประกอบการได้อย่างถูกต้อง 

 
ภาพที่ 48 หน้าจอ กรอกข้อมูลติดต่อกลับ 

  



49 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

23. หน้ารายการคำขอ/เพ่ิมคำขอ 

สถานะรายการคำขอของผู้ประกอบการปรบัสถานะเป็น “สง่เรื่องแล้ว รอชำระเงิน” ใหผู้้ประกอบการ 
ทำการกด “ชำระเงิน” 

 
ภาพที่ 49 หน้าจอ รายการคำขอ/เพิ่มคำขอ สถานะส่งเรื่องแล้ว รอชำระเงิน 

  



50 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

24. หน้ารายการชำระเงิน มีรายละเอียด ดังนี ้
หมายเลขที่ 1 สำหรับดูใบสั่งชำระทีเ่คยสร้างไว้ก่อนหน้านี ้
หมายเลขที่ 2 รายละเอียดช่ือและสถานที่ตัง้ 
หมายเลขที่ 3 รายการค่าคำขอ/ค่าตรวจประเมิน/ค่าตรวจสถานประกอบการ 
หมายเลขที่ 4 ปุ่มออกใบสั่งชำระตาม (ม.44) 
หมายเลขที ่5 ค่าธรรมเนียม 
หมายเลขที่ 6 ปุ่มออกใบสั่งชำระตามกฎกระทรวง 
เข้าหน้าชำระเงินจะแสดงรายการและจำนวนเงินท่ีต้องชำระ สำหรับข้อมลูการออก 

ใบเสร็จรับเงินจะแสดงช่ือและที่อยู่ตามข้อมูลที่ปรากฏ ขอให้ท่านตรวจสอบที่อยู่ให้ถูกต้องก่อนออกใบสัง่ชำระ  
หากไม่ถูกต้องท่านสามารถแก้ไขที่อยู่ด้วยตนเองได้ในช่องหมายเลข 2 (เฉพาะหน้าใบสั่งชำระ ไม่ใช่การแก้ไขที่ 
หน้าใบอนุญาต) 

ในการออกใบสั่งชำระ “รายการค่าคำขอ/ค่าตรวจประเมิน/ค่าตรวจสถานประกอบการ”  
ให้ท่านกดเลือกในช่องหมายเลข 3 จากนั้นให้กด “ออกใบสั่งชำระตาม (ม.44)” ในช่องหมายเลข 4 ในการออกใบสั่ง
ชำระ “ค่าธรรมเนียม” ให้ท่านกดเลือกในช่องหมายเลข 5 จากนั้นให้กด “ออกใบสั่งชำระตามกฎกระทรวง” ในช่อง
หมายเลข 6 

ทั้งนี้ ข้ึนอยู่กับประเภทค่าใช้จ่ายในการขออนญุาตผลิตยาตัวอย่าง (ผ.ย.8) ใบอนุญาตนั้น ๆ หลังจาก 
ผู้ประกอบการเลือกรายการที่ต้องการชำระเงินและกดออกใบสั่งชำระเรียบร้อยแล้ว ให้ชำระเงินตามช่องทางที่กำหนด 

 
ภาพที่ 50 หน้าจอ ออกใบสั่งชำระ 

  



51 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

25. หน้ารายการคำขอ/เพ่ิมคำขอ 

เมื่อผู้ประกอบการชำระเงินเรียบร้อยแล้ว สถานะจะปรบัเปน็ “อนญุาต” แล้ว จะได้เลข ใบอนุญาตเป็น 

อันจบกระบวนงาน 

 
ภาพที่ 51 หน้าจอ รายการคำขอ/เพิ่มคำขอ สถานะอนุญาต 

  



52 

คู่มือสำหรับผู้ประกอบการ ระบบ (ผ.ย.8) 

26. หน้ารายการคำขอ/เพ่ิมคำขอ 
เมื่อเจ้าหน้าที่ทำการตรวจสอบแล้ว ถ้าไม่ถูกต้องสถานะจะถูกปรบัเป็น “คืนคำขอ” 

 
ภาพที่ 52 หน้าจอ รายการคำขอ/เพิ่มคำขอ สถานะ คืนคำขอ 


