
 
 
 
 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การยื่นค าขอการพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับ 

ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  

หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 
__________________ 

 
 

 ตามที่ได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ ซึ่งตามข้อ ๕ และข้อ ๖ ได้ก าหนดเกี่ยวกับเรื่องแบบค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาไว้ประกอบกับได้มีประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรื่อง ก าหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ลงวันที่ ๒๘ 
มิถุนายน ๒๕๕๖ ไปแล้วนั้น ดังนั้นเพ่ือให้กระบวนการในการยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบ
ความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียน
ต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท า
หน้าที่อย่างเดียวกันซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีหลักเกณฑ์และวิธีการในการปฏิบัติที่ชัดเจนเป็นไปในแนวทาง
เดียวกัน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
๑.๑หนังสือกองควบคุมยา ที่ สธ ๑๐๐๓.๒/ ๕๙๐ ลงวันที่ ๙ สิงหาคม ๒๕๔๗ และ

หนังสือกองควบคุมยา ที่ สธ ๑๐๐๓.๒/ ๘๐๗ ลงวันที่ ๒๙ ตุลาคม ๒๕๔๗ (การปรับลดขั้นตอนการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา) 

๑.๒ประกาศกองควบคุมยา เรื่องการลดขั้นตอนเกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๓ มีนาคม ๒๕๔๙ 

๑.๓ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องหลักเกณฑ์การขอเพ่ิมข้อมูล
ความปลอดภัยในการใช้ยาในทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๑๘ กันยายน ๒๕๕๒ 

๑.๔ประกาศกองควบคุมยา เรื่องการขอเพ่ิมข้อมูลความปลอดภัยในการใช้ยาใน
ทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๒๔ พฤศจิกายน ๒๕๕๒ 

๑.๕ ประกาศส านักยา เรื่องการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่บรรจุยาในภาชนะบรรจุ
ภายนอกที่ไม่ได้สัมผัสกับยา (Secondary packaging site) ในทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๘ มิถุนายน ๒๕๕๔  

ข้อ ๒หลักเกณฑ์และเงื่อนไขของค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน
และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีดังนี้ 

 
๒.๑... 
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๒.๑การยื่นค าขอตามประกาศฉบับนี้ ต้องไม่กระท าให้เป็นยาปลอม หรือยาที่รัฐมนตรี
สั่งเพิกถอนทะเบียนต ารับยา ตามมาตรา๗๒ (๑)หรือมาตรา ๗๒ (๖) หรือเป็นยาที่ไม่สามารถเชื่อถือใน
สรรพคุณได้หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ หรือเป็นยาที่ใช้ชื่อไปในท านองโอ้อวด ไม่สุภาพหรืออาจท าให้เข้าใจผิดจาก
ความจริงหรือยาที่ใช้ชื่อไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางท าลายคุณค่าของ
ภาษาไทย 

๒.๒ การยื่นค าขอตามประกาศฉบับนี้ ต้องเป็นไปตามลักษณะและขอบเขตที่แนบท้าย
ประกาศ ดังนี้ 

(๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาที่ไม่เป็นสาระส าคัญบน
ฉลากและเอกสารก ากับยา ตามภาคผนวก ก  

(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาอันเป็นการเพ่ิมข้อมูลความ
ไม่ปลอดภัยในการใช้ยาในทะเบียนต ารับยา เพ่ือป้องกันความเสียหายต่อผู้บริโภคตามพระราชบัญญัติความรับ
ผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ ตามภาคผนวก ข  

การกระท าที่มีลักษณะตามวรรคท้ายของภาคผนวก ข ถือว่าเป็นเหตุร้ายแรง
อันมีผลกระทบต่อประโยชน์สาธารณะตามข้อ ๕ ด้วย 

(๓) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ระดับรอง
(Minor Variation – Notification (MiV-N)) ตามภาคผนวก ค  

(๔) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ตามภาคผนวก ง 
๒.๓ การยื่นค าขอตามประกาศฉบับนี้ ไมใ่ช้บังคับกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังนี้ 

(๑) การเปลี่ยนแปลงชื่อผู้รับอนุญาต การย้ายสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักร สถานที่ผลิตในต่างประเทศ และการเปลี่ยนแปลง แก้ไข หรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ ผลิต ชื่อ
สถานที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ชื่อสถานที่ผลิตในต่างประเทศ และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆที่
เกี่ยวข้องกับผู้รับอนุญาต ตามข้อ ๕ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ เว้นแต่เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยาตามข้อ ๒.๒ (๓) และข้อ ๒.๒ (๔) ของประกาศนี ้

(๒) การขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจุบันลงวันที่ ๒๖ สิงหาคม ๒๕๕๘ 

(๓) การขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยา
แผนโบราณ ลงวันที่ ๑๒ มกราคม ๒๕๕๙ 

(๔) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ลงวันที่ ๒๘ มิถุนายน ๒๕๕๖ เว้นแต่เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยาแผนปัจจุบันตามข้อ ๒.๒ (๓) ของประกาศนี ้

ข้อ ๓วิธีการยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียน
ต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท า
หน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีดังนี้ 

๓.๑... 
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 ๓.๑ ให้ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารและหลักฐานตามประกาศนี้ ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกันซึ่งมีชื่อ
เรียกเป็นอย่างอ่ืนหรือยื่นโดยวิธีการอ่ืนใดที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

๓.๒ให้ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา
ข้อ ๒.๒ (๑) ตามภาคผนวก ก หรือข้อ ๒.๒ (๒) ตามภาคผนวก ข ดังนี้ 

(๑) หนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
(๒) แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕)    

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาลงวันที่ ๑๔ 
พฤษภาคม ๒๕๕๖ 

(๓) ตัวอย่างฉลากหรือเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ทั้งนี้ให้จัดท ารายละเอียดของเอกสารตามข้อ ๓.๒ (๑) และข้อ ๓.๒ (๒) ตาม

ตัวอย่างที่แนบท้ายประกาศนี้  
๓.๓ เมื่อผู้รับอนุญาตได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา

ดังกล่าวแล้ว ให้ยื่นหนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาโดยยื่นผ่านผู้อ านวยการส านักยาพร้อม
ฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความเหมือนกับที่จัดจ าหน่ายตามที่ ได้รับอนุญาตให้
แก้ไขเปลี่ยนแปลงตามตัวอย่างหนังสือที่แนบท้ายประกาศนี้  

 ทั้งนี้ผู้รับอนุญาตต้องยื่นเอกสารและหลักฐานตามที่ได้รับอนุญาตในข้อ ๓.๓ วรรคหนึ่งนั้น
เป็นเวลาไมน่้อยกว่า ๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว 

 หากมีเหตุผลความจ าเป็น เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาอาจก าหนดวิธีการยื่น
ฉลากหรือเอกสารก ากับยาตามข้อ ๓.๓ โดยวิธีการอ่ืนด้วยก็ได้ 

 ๓.๔ให้ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา
ข้อ ๒.๒ (๓) ตามภาคผนวก ค หรือข้อ๒.๒ (๔) ตามภาคผนวก ง ดังนี้ 

(๑) หนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
(๒) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๒) แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

รายการในทะเบียนต ารับยาเกี่ยวกับผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิตในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) หรือแบบค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนด
แบบค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ 

(๓) ตัวอย่างฉลากหรือเอกสารก ากับยา เฉพาะกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่มี
ผลให้ต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากหรือเอกสารก ากับยาด้วย 

ทั้งนี้ให้จัดท ารายละเอียดของเอกสารตามข้อ ๓.๔ (๑) และข้อ ๓.๔ (๒) ตาม
ตัวอย่างที่แนบท้ายประกาศนี้  
   ๓.๕ เพ่ือให้การยื่นเอกสารตามข้อ ๓.๔ ในกรณีเป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนต ารับยา ข้อ ๒.๒ (๓) ตามภาคผนวก ค ที่ไม่มีความเกี่ยวข้องสัมพันธ์กันให้แยกออกจากกัน ประกอบกับ
เป็นการเพ่ิมการอ านวยความสะดวกในการยื่นค าขอของผู้รับอนุญาต รวมทั้งเพ่ิมประสิทธิภาพในการพิจารณา
อนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ไปในคราวเดียวกันด้วย 

ดังนั้น ถ้าหากผู้รับอนุญาตมีความประสงค์ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนต ารับยา ตามข้อ ๓.๕ วรรคหนึ่ง ซ่ึงมีกรณ ีMiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 หรือ MiV-N9 อย่างหนึ่งอย่างใด 

อยู่... 
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อยู่ในค าขอเดียวกัน หรืออยู่รวมกับค าขอที่มีกรณี MiV-N1 MiV-N2 MiV-N3 MiV-N4 หรือ MiV-N5 อย่างหนึ่ง
อย่างใดอยู่ด้วยนั้น จะกระท ามิได้ ให้ผู้รับอนุญาตดังกล่าวแยกยื่นค าขอที่มีเฉพาะกรณีของ MiV-N6 MiV-N7 
MiV-N8 หรือ MiV-N9 อย่างใดอย่างหนึ่งเท่านั้น จะน าไปยื่นรวมกับกรณีอ่ืนๆ มิได้เป็นอันขาด 

ทั้งนี้ ให้จัดท ารายละเอียดของเอกสารที่จะยื่นในข้อนี้ ตามข้อ ๓.๔ (๑) ข้อ ๓.๔ (๒)
หรือข้อ ๓.๔ (๓) โดยอนุโลม 

 ๓.๖ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาข้อ ๒.๒ (๓) ตามภาคผนวก คใน
กรณี MiV-N1 MiV-N4 MiV-N5 และข้อ ๒.๒ (๔)เฉพาะข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ ตามภาคผนวก ง ให้ยื่นแบบ ย. 
๒ และแบบ ย.๔ มาในคราวเดียวกันแต่หากเป็นกรณี MiV-N2 MiV-N3 MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 MiV-N9และ
MiV-N10ตามภาคผนวก คและข้อ ๕ ตามภาคผนวก งให้ยื่นแบบ ย.๕  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามข้อ ๓.๔ข้อ ๓.๕ และข้อ ๓.๖ นี้หากมีผลให้
ผู้รับอนุญาตต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดในฉลากหรือเอกสารก ากับยาแล้ว ผู้รับอนุญาตต้องด าเนินการ
ตามข้อ ๓.๓ ข้างต้นด้วย 

ข้อ ๔การพิจารณาอนุญาตค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน
และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีดังนี้ 

๔.๑เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายให้ประจ าอยู่ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียก
เป็นอย่างอ่ืนในวันที่ผู้รับอนุญาตได้ยื่นเอกสารตามข้อ ๓.๒ ข้อ ๓.๔ หรือข้อ ๓.๕ แล้วแต่กรณีครบถ้วนแล้วให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้นั้นมีค าสั่งอนุญาตโดยการลงนามอนุญาตท้ายแบบ ย.๕  

ในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาข้อ ๓.๔เฉพาะกรณี MiV-
N1MiV-N4 MiV-N5ตามภาคผนวก ค และข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ตามภาคผนวก ง ให้ด าเนินการดังนี้ 

(๑)การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณี MiV-N1 และMiV-N5ตามภาคผนวก ค 
และข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ ตามภาคผนวก ง ซึ่งเกี่ยวกับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือแผน
โบราณภายในประเทศ หรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันหรือแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร
แล้วแต่กรณ ีให้พนักงานเจ้าหน้าที่สลักหลังเฉพาะใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย. ๒) ที่ได้รับอนุญาตก่อน
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาอ่ืนที่ได้ยื่นมาในคราวเดียวกันเพียงใบเดียว 

ส่วนใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาอ่ืนที่ได้ยื่นมาในคราวเดียวกันให้น าส าเนา
ด้านหลังแบบ ย.๒ (รายละเอียดแนบท้าย/รายการสลักหลัง) ที่ ได้สลักหลังแล้วตามข้อ ๔.๑ (๑)พร้อมรับรอง
ส าเนาถูกต้อง มาเป็นต้นฉบับของส าเนาเอกสารและให้จัดท าชุดส าเนาเท่ากับจ านวนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาที่เหลืออยู่เพื่อใช้แนบท้ายใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นๆ 

(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณี MiV-N4 และMiV-N5ตามภาคผนวก ค 
และข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ ตามภาคผนวก ง ซึ่ง เกี่ยวกับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือแผน
โบราณในต่างประเทศ แล้วแต่กรณี ให้พนักงานเจ้าหน้าที่สลักหลังใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย. ๒)
ทั้งหมดในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

๔.๒หากพนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสารตามข้อ 
๓.๒ ข้อ ๓.๓ ข้อ ๓.๔ข้อ ๓.๕หรือข้อ ๓.๖ ในภายหลัง ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย ด าเนินการ
ประสานผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาตด้วยวิธีใดๆเพ่ือให้แก้ไขข้อผิดพลาดของ 

เอก... 
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เอกสารดังกล่าว โดยใช้วิธีการขีดฆ่า และเขียนแก้ไขข้อความที่ถูกต้องตามค าแนะน าของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
พร้อมลงลายมือชื่อของผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาต และวันที่ที่แก้ไขก ากับไว้ แต่หาก
เป็นกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามข้อ ๔.๑ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่สลักหลังตามที่ได้
แก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลในภายหลัง  

ทั้งนี้ให้เป็นหน้าที่ของผู้รับอนุญาตยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มี
รูปแบบและข้อความเหมือนกับที่จัดจ าหน่ายไปพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยา ตามที่ ได้แก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลใน
ภายหลัง ภายในระยะเวลาที่พนักงานเจ้าหน้าที่ตามข้อ ๔.๒ ก าหนดต่อไป 

ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ลงหลักฐานการประสานไว้ในหนังสือตามข้อ ๓.๒ (๑) ข้อ ๓.๓ 
หรือข้อ ๓.๔ (๑)ตามตัวอย่างท่ีแนบท้ายประกาศนี ้

หากพนักงานเจ้าหน้าที่ได้ด าเนินการตามข้อ ๔แล้ว ให้ถือว่าเป็นการด าเนินการตาม
กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบ
ค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ ด้วยแล้ว 

ข้อ ๕ ผู้รับอนุญาตท่ียื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามประกาศฉบับนี้ 
ยินยอมรับเงื่อนไขทางปกครองดังนี้ 

๕.๑ ผู้รับอนุญาตยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพิกถอนการอนุญาต
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามประกาศนี้  หากภายหลังพบว่าการขออนุญาตนั้นไม่เป็นตาม
ประกาศนี้ หรือมีผลกระทบต่อประโยชน์สาธารณะ 

๕.๒ผู้รับอนุญาตยินยอมที่จะยกเลิกทะเบียนต ารับยา หากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พบว่าผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาต ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๒ของประกาศนี้ 

๕.๓หากผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาตกระท าการใดๆ อันเป็นการ
ไม่ปฏิบัติตามประกาศนี้ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาด าเนินการเพิกถอนทะเบียนต ารับยาและ
การพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม ต่อไป 

๕.๔ ในกรณีมีความจ าเป็นเพ่ือคุ้มครองประโยชน์สาธารณะ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไม่จ าต้องด าเนินการทางปกครองตามล าดับของข้อ ๕.๑ข้อ ๕.๒ และข้อ๕.๓และอาจด าเนินการ
ตามข้อ ๕.๑ ข้อ๕.๒ และข้อ๕.๓พร้อมกันก็ได้ 

ข้อ ๖ บรรดาค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา ที่มีลักษณะและขอบเขตตาม
ข้อ ๒.๒ซึ่งได้ยื่นก่อนประกาศนี้มีผลใช้บังคับ และยังอยู ่ระหว่างการพิจารณา ให้ถือว่าเป็นค าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามประกาศนี้ และให้ผู้ยื่นค าขอมาด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานตามที่
ก าหนดไว้ในประกาศนี้ภายใน ๖๐ วันนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ โดยใช้หนังสือที่มีข้อความตามที่แนบ
ท้ายประกาศนี ้หากไม่มาด าเนินการดังกล่าวภายในก าหนดเวลา ให้พนักงานเจ้าหน้าที่คืนค าขอให้แก่ผู้ยื่นค าขอ 
พร้อมทั้งแจ้งเป็นหนังสือถึงเหตุแห่งการคืนค าขอให้ทราบด้วย 

ข้อ ๗ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับนับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

          ประกาศ ณ วันที่ ๑๒ กันยายน  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 (นายวันชัย  สัตยาวุฒิพงศ์) 

      เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


