
 หน้า   ๗ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนพิเศษ   ๔๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๔   กุมภาพันธ์   ๒๕๕๙ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  แนวทางการขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

 
 

เพื่อให้กระบวนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  กําหนดแบบคําขอและใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา  ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๔  
พฤษภาคม  ๒๕๕๖  มีความชัดเจนในข้ันตอนการปฏิบัติ  ซึ่งผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ  และผู้รับอนุญาตนํา
หรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร  สามารถปฏิบัติได้ถูกต้องรวมทั้งเป็นการส่งเสริมสนับสนุน 
ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณพัฒนามาตรฐานการผลิตยาให้เป็นไปตามสากล   

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๘  ของกฎกระทรวง  ว่าด้วยการข้ึนทะเบียนตํารับยา  พ.ศ.  ๒๕๕๕  
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศ  ดังนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ตามประกาศนี้ 
“การขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยา”  หมายความว่า  การขอย้ายสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ  

และหมายความรวมถึงการขอย้ายสถานที่ผลิตยาแผนโบราณเฉพาะในส่วนที่เก่ียวกับการแบ่งบรรจุยา  
แบบสัมผัสยาโดยตรง  (ปฐมภูมิ)  หรือการแบ่งบรรจุยาแบบไม่สัมผัสยา  (ทุติยภูมิ)  และการตรวจปล่อยหรือผ่าน
เพื่อจําหน่ายซึ่งยาแผนโบราณ 

ข้อ ๓ การขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาตามข้อ  ๒  ใช้กับกรณีดงัต่อไปนี้ 
  ๓.๑ กรณีผลิตยาในประเทศ  หมายถึง  การขอย้ายสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ภายในประเทศ  

ไปยังสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่โดยที่ตั้งยังอยู่ภายในประเทศ  หรือ 
  ๓.๒ กรณีนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  หมายถึง  การขอย้ายสถานที่ผลิตยา 

ที่ตั้งอยู่ในต่างประเทศไปยังสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่โดยที่ตั้งยังอยู่ในประเทศเดียวกันหรือคนละประเทศกัน
นอกราชอาณาจักร   

ทั้งนี้  สถานที่ผลิตยาแห่งใหม่จะต้องมีมาตรฐานการผลิตตามหมวดยาหรือรูปแบบหรือวิธีการผลิต
ตามตํารับยานั้นและตํารับยาที่จะขอย้ายสถานที่ผลิตยาจะต้องมีสูตรตํารับและกรรมวิธีการผลิตคงเดิม 

ข้อ ๔ การขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ   
  ให้ผู้รับอนุญาตที่จะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาดําเนินการ  ดังนี้ 
  ๔.๑ กรณีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาที่ผลิตยาในประเทศ  ให้ย่ืนคําขอ

เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสถานที่ผลิตยาของทะเบียนตํารับยา  โดยย่ืนเอกสารหลักฐาน  ดังนี้ 
   (๑) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาเก่ียวกับผู้รับอนุญาต

และสถานที่ผลิตในต่างประเทศ  (แบบ  ย. ๔)  จํานวน  ๒  ชุด 
   (๒) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือใบแทน  (ฉบับจริง)  พร้อมสําเนา  ๑  ฉบับ 
   (๓) สําเนาใบอนุญาตผลิตยาของสถานที่ผลิตยาเดิมและสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ 
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   (๔) คํารับรองการส่งผลตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ของตํารับยาที่ผลิตโดยสถานที่
ผลิตยาแห่งใหม่  ตามมาตรฐานการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนักที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนดไว้  หากทะเบียนตํารับยาใดไม่ได้ดําเนินการตามที่ให้คํารับรองไว้  ผู้รับอนุญาตยินยอมยกเลิก
ทะเบียนตํารับยา  โดยจะแจ้งยกเลิกทะเบียนตํารับยาดังกล่าวต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ด้วยความสมัครใจ 

   (๕) หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ซึ่งมีการระบุ
หมวดยาหรือรูปแบบยาที่จะย้ายไปผลิต  หรือใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณของสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ 
ซึ่งมีการระบุหมวดยาหรือรูปแบบยาที่จะย้ายไปผลิต 

  กรณีสถานที่ผลิตยาที่จะย้ายไปไม่มีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตของสถานท่ี 
ผลิตยาแห่งใหม่ซึ่งมีการระบุหมวดยาหรือรูปแบบยาที่จะย้ายไปผลิต  หรือใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณของ
สถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ซึ่งมีการระบุหมวดยาหรือรูปแบบยาที่จะย้ายไปผลิต  ตาม  ๔.๑ (๕)  ให้ผู้รับอนุญาต 
ย่ืนขอหนังสือรับรองความเหมาะสมในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ที่จะย้ายไป  โดยจะต้องดําเนินการ
ก่อนการย่ืนขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยา  การขอหนังสือรับรองฯ  ดังกล่าวให้ย่ืนเอกสารดังนี้ 

   (๑) หนังสือขอให้สํานักยา  หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  รับรองความเหมาะสม
ของสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ในการรับย้าย 

   (๒) แบบรูปภาพของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณและอุปกรณ์ของสถานที่ผลิต
ยาแผนโบราณ  ตามสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่  ที่แสดงถึงขั้นตอนกระบวนการผลิตตามหมวดยา  รูปแบบยา  
หรือวิธีการผลิตยา  ตามแบบรูปภาพฯ  แนบท้ายประกาศฯ  ฉบับนี้ 

  ขั้นตอนการย่ืนขอหนังสือรับรองฯ  นี้  ให้ย่ืนต่อสํานักยา  สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  สําหรับกรณีที่สถานที่ผลิตยาที่จะรับย้ายตั้งอยู่ในกรุงเทพมหานคร  และย่ืน  ณ  สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด  กรณสีถานที่ผลิตยาที่จะรับย้ายตั้งอยู่ในต่างจังหวัดนั้น ๆ 

  ๔.๒ กรณีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาที่นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
   ให้ผู้รับอนุญาตย่ืนคําขอเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสถานที่ผลิตยาของทะเบียนตํารับยา  

โดยยื่นเอกสารหลักฐาน  ดังนี้ 
   (๑) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาเก่ียวกับผู้รับอนุญาต

และสถานที่ผลิตในต่างประเทศ  (แบบ  ย. ๔)  จํานวน  ๒  ชุด 
   (๒) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือใบแทน  (ฉบับจริง)  พร้อมสําเนา  ๑  ฉบับ 
   (๓) สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
   (๔) ผลตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ของตํารับยาที่ผลิตโดยสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่

ตามมาตรฐานการปนเป้ือนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก  ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กําหนดไว้ 
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   (๕) หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตแห่งใหม่ซึ่งมีการระบุ
หมวดผลิตภัณฑ์หรือรูปแบบผลิตภัณฑ์ที่จะย้ายไปผลิต  หรือใบอนุญาตผลิตของสถานที่ผลิตแห่งใหม่ซึ่งมี
การระบุหมวดผลิตภัณฑ์หรือรูปแบบผลิตภัณฑ์ที่จะย้ายไปผลิต 

   (๖) หนังสือรับรองการจําหน่ายผลิตภัณฑ์ในประเทศท่ีตั้งสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่  
หรือหนังสือรับรองการจําหน่ายผลิตภัณฑ์ในประเทศอื่น  (กรณีที่ไม่มีการจําหน่ายในประเทศที่ตั้งของสถานที่
ผลิตยาแห่งใหม่)  ตามข้อกําหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจําหน่าย  (Certificate  of  Free  Sale)  ตามคําสั่ง
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ฉบับที่  ๓๙๘/๒๕๔๔  เร่ือง  การปฏิบัติเก่ียวกับหนังสือรับรองการจําหน่าย  
(Certificate  of  Free  Sale  :  CFS)  เพื่อประกอบการนําเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  ๔  ตุลาคม  ๒๕๔๔
และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

ข้อ ๕ การย่ืนคําขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ  ตามข้อ  ๔  
ให้ยื่น  ณ  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับกรณีตํารับยา
ที่รับขึ้นทะเบียนโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  และย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  
สําหรับกรณีตํารับยาที่รับขึ้นทะเบียนโดยสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ  ทั้งนี้  การพิจารณาคําขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงดังกล่าวและการสลักหลังใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา  (กรณีได้รับการอนุญาต)  จะดําเนินการ
จนแล้วเสร็จ  ณ  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จหรือ  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  แล้วแต่กรณี 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๒  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

บุญชัย  สมบูรณ์สุข 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



  ป้ายช่ือสถานที่ / เลขท่ีต้ัง   

    -  ถ่ายรูปบริเวณด้านหน้าให้เห็นป้ายช่ือ  พร้อมทั้งเลขที่ต้ังสถานที่ใหชั้ดเจนจากภายนอกอาคาร 

   -  ป้ายช่ือสถานที่ รวมถึงเลขที่ต้ัง ต้องเป็นป้ายถาวร แน่นหนา ไม่สามารถเคล่ือนย้ายหรือชํารุดได้ง่าย 

 

        

 

 

   รูปภายนอกอาคาร ให้เห็นภาพรวมของสถานที่ที่จะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต 

 

 

 

ชื่อสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณปลายทางท่ีจะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต........................................................................................... 
ท่ีอยู่..................................................................................................................................................................................................... 
ตํารับยาท่ีจะขอย้าย............................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................................................ 

1.ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ที่จะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต 

2.ด้านหน้าสถานที่ (ป้าย,เลขที่) ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 

แบบรูปภาพของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณที่จะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต 



 

 

               ถ่ายรูปให้เห็นภาพของอุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้องแต่ละอุปกรณ์ 

               มีมากกว่า 1 รูปได้ทั้งนี้เพ่ือความชัดเจนว่า มีเครื่องมือ / อุปกรณ์ที่เพียงพอ 
เหมาะสมท่ีจะรับโอนย้ายการผลิต สําหรับตํารับยานั้นๆ 
 

 

 

               ถ่ายรูปให้เห็นทางเดินเข้าด้านหน้าต่อถึงพ้ืนที่ส่วนผลิต 

               ถ่ายรูปหน้าห้องผลิตแต่ละห้องท่ีมีอุปกรณ์ผลิตที่เกี่ยวข้องกับตํารับยาท่ีจะขอย้าย  
                  (ถ่ายภาพขณะปิดประตูห้อง) 

               ถ่ายรูปห้องผลิตจากหน้าห้องแต่ละห้องที่มีอุปกรณ์ผลิตที่เกี่ยวข้องกับตํารับยาท่ีจะ
ขอย้ายโดยถ่ายภาพขณะเปิดประตูห้อง ให้เห็นประตู และอุปกรณ์ผลิตที่อยู่ภายใน 

ชื่อสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณปลายทางท่ีจะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต........................................................................................... 
ท่ีอยู่..................................................................................................................................................................................................... 
ตํารับยาท่ีจะขอย้าย............................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................................................ 

3. ภาพประตูทางเข้าพ้ืนท่ีส่วนผลิต   

4. . ภาพอุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตยา  จําแนกตามรูปแบบของตํารับยาท่ีจะทําการขอย้ายสถานท่ีผลิต  

ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 



ชื่อสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณปลายทางท่ีจะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต........................................................................................... 
ท่ีอยู่..................................................................................................................................................................................................... 
ตํารับยาท่ีจะขอย้าย............................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................................................ 

5. .ป้ายแสดง “สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ” ของปลายทางทีจ่ะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต  และป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 

 

 

  

 

               ลักษณะ สี และขนาดของป้ายตามที่กําหนดในกฎกระทรวงฯ 

 

ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 



แผนท่ี / ตําแหน่งท่ีตั้ง 

ชื่อสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณปลายทางท่ีจะย้ายทะเบียนตํารับยาไปผลิต........................................................................................... 
ท่ีอยู่..................................................................................................................................................................................................... 
ตํารับยาท่ีจะขอย้าย............................................................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................................................ 

 

หมายเหตุ   หากวาด ต้องลงหมึก 
ขอรับรองวา่เป็นความจริง 

ลงช่ือ......................................... 

แสดงให้เห็นชัดเจนถึงตําแหน่งท่ีต้ังของสถานที่ฯ  

1. ระบุ ถนน /  ตรอก / ซอย /  แยก /  ล็อก .... 
2. จุดสังเกต หรือ สถานท่ีสําคัญๆที่บุคคลทั่วไปรู้จัก 
3. ป้ายร้านคา้ หรือป้ายท่ีเป็นจุดสังเกตได้ง่าย 
4. สามารถอ่านได้ง่าย / สามารถวาดด้วยปากกาได้ ไม่จําเป็นต้องพิมพ์ 
5. หากพิมพ์มาจากโปรแกรม / แอพลิเคชั่นต่างๆ เช่น Google Maps เป็นต้น  
    จะต้องระบุรายละเอียดข้างต้นให้ครบ 



คํารับรองการส่งผลตรวจวิเคราะหเ์ช้ือจุลินทรีย์ของตํารับยา 
ที่ผลิตโดยสถานที่ผลิตยาแหง่ใหม่ ตามมาตรฐานการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนัก  

ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดไว ้

เขียนที่................................................ 
วันที่................................................. 

 ข้าพเจ้า...................................................................................................... ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 
..................................................................................................ตามใบอนุญาตเลขท่ี................................................. 
ซึ่งเป็นผู้ย่ืนคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตาํรับยาชื่อ........................................................................... 
เลขทะเบียนที่...............................................................................ขอรับรองเง่ือนไขการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนตํารับยาดังน้ี  

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เมื่อได้ผลิตยารุ่นแรกในสถานที่แห่งใหม่ตามท่ีได้รับอนุญาตในทะเบียนตํารับยาน้ี 
ข้าพเจ้าจะส่งตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ของตํารับยาที่ผลิตโดยสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ ตามมาตรฐานการ
ปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนักที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดไว้ และนําผลการ
วิเคราะห์มาย่ืนให้สํานักยาภายใน ๓๐ วัน หลังจากได้รับผลการตรวจวิเคราะห์ฯ  

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะปฏิบัติตามคํารับรองท่ีให้ไว้ทุกประการ หากข้าเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใดๆ 
ข้าพเจ้ายินยอมยกเลิกทะเบียนตํารับยา โดยจะแจ้งยกเลิกทะเบียนตํารับยาพร้อมทั้งส่งคืนใบสําคัญการข้ึนทะเบียน
ตํารับยาดังกล่าวต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วยความสมัครใจ 

 จึงลงชื่อไว้เป็นหลักฐานต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ 

 

     ลงชื่อ .......................................................................ผู้รับอนุญาต 
      (................................................................) 
     วันที่.......................................................................... 
 
     ลงชื่อ .......................................................................พนักงานเจ้าหน้าที่ 
      (................................................................) 
     วันที่.......................................................................... 


