
ประชมุหารือผูป้ระกอบการ
22 มกราคม 2567

9:30-12:00



• จดัล ำดบัควำมส ำคญัเรง่ด่วนของค ำขอดำ้นยำทีย่ืน่มำแลว้ และทวนสอบควำม
ถูกตอ้งของรำยกำรค ำขอดำ้นยำ

• แนวทำงกระบวนกำรแกไ้ขเปลีย่นแปลงระดบัรอง
• กำรจดัท ำคูม่อืประชำชนแบบมสีว่นรว่ม
• กระบวนกำรขึน้ทะเบยีน,แกไ้ขเปลีย่นแปลงแบบอเิลก็ทรอนิกส์
• กระบวนกำรต่ออำยใุบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำ

หวัข้อการประชุม :



จดัล าดบัความส าคญัเร่งด่วนของค าขอด้านยาท่ีย่ืนมาแล้ว 
และทวนสอบความถกูต้องของรายการค าขอด้านยา



จดัล าดบัความส าคญัเร่งด่วนของค าขอด้านยาท่ีย่ืนมาแล้ว และทวนสอบความถกูต้องของรายการค าขอด้านยา

รายการค าขอด้านยาที่ยื่นมาแล้ว (ขึ้นทะเบียน,แก้ไขเปลี่ยนแปลง,GMP Clearance) โดยจะส่งไปไปที่อีเมลล์ผู้ประกอบการภายในวัน
ศุกร์ที่ 26 มกราคม 2567 โดยจะแบ่งเป็น 3 กลุ่มดังนี้

กลุ่ม 1  ค าขอท่ียื่นมาแล้ว - ยงัไม่ได้รบัอนุญาต – มีในรายการค าขอท่ีกองยาส่งอีเมลลใ์ห้ 
ใหผู้ป้ระกอบกำรตอบกลบัอเีมลล์ ดงันี้
- ระบุรำยกำรค ำขอทีต่อ้งกำรเรง่ใหแ้ลว้เสรจ็โดยเรยีงตำมล ำดบัควำมเรง่ดว่นของแตล่ะบรษิทันัน้ๆ

กลุ่ม 2 ค าขอท่ียื่นมาแล้ว – ได้รบัอนุญาตแล้ว – มีในรายการค าขอท่ีกองยาส่งอีเมลลใ์ห้
ใหผู้ป้ระกอบกำรตอบกลบัอเีมลล์ ดงันี้
- ระบุรำยกำรค ำขอทีไ่ดร้บัอนุญำตแลว้ 

กลุ่ม 3 ค าขอท่ียื่นมาแล้ว – ไม่ได้รบัอนุญาต – ไม่มีในรายการค าขอท่ีกองยาส่งอีเมลลใ์ห้
ใหผู้ป้ระกอบกำรตอบกลบัอเีมลล์ ดงันี้
- ระบุรำยกำรค ำขอทีไ่มม่ใีนรำยกำร

**กรณีที่ผู้ประกอบไม่ได้รับอีเมลล์ให้ติดต่อสอบถามเพิ่มเติมมาได้ที่ fda.minor.variation@gmail.com

mailto:fda.minor.variation@gmail.com


กระบวนการแก้ไขเปล่ียนแปลงระดบัรอง



กระบวนการแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนต ารบัยาระดบัรอง : กรณีค าขอท่ียื่นมาแล้ว



กระบวนการแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนต ารบัยาระดบัรอง : กรณีค าขอใหม่
ขัน้ตอนการ
ด าเนินการ

ผูป้ระกอบการ เจ้าหน้าท่ี screening ผอ /รอง ผอ / หวัหน้ากลุ่มงาน กองยา กองยา/ผูเ้ช่ียวชาญภายนอก

1.ผูป้ระกอบการย่ืนค าขอ,
แนบค ารบัรองฯ

2.ผูป้ระกอบการช าระเงิน
บญัชี 1

3.เจ้าหน้าท่ี screening ค าขอ
3.1.เชค็ประเภทของค าขอว่า
เป็น minor หรือไม่
3.2.เชค็ความครบถ้วนของ
เอกสารตาม checklist 

4.ผูป้ระกอบการช าระเงิน
บญัชี 2

5.เจ้าหน้าท่ีกองยา อพัเดท
ฐานข้อมลูในระบบ,เสนอค า
ขอและค ารบัรองฯเพ่ือลง
นาม

6.ผอ /รอง ผอ / หวัหน้ากลุ่ม
งาน กองยา อนุญาตค าขอ

7.Compliance Review

8.1กรณีมีแก้ไขให้
ผูป้ระกอบการแก้ไขตามผล
พิจารณา
8.2 กรณีไม่มีแก้ไขจบ
กระบวนการ

ยื่นค าขอ

ช าระเงิน บช 1

ช าระเงิน บช 2

แก้ไขเอกสาร/เพ่ิมเติม
แก้ไข/เพ่ิมเติม

เอกสารครบถ้วน,
ประเภทค าขอ เป็นminor

คืนค าขอ+ไม่คืน
เงิน

- ค าขอลอย (ไม่มีเอกสารแนบ)
- ค าขอประเภท major

อพัเดทฐานข้อมลูในระบบ,
เสนอค าขอและค ารบัรองฯเพ่ือลงนาม

แกไ้ข 10 วนัท ำกำร จ ำนวน 1 ครัง้
หำกไมผ่่ำน ใหค้นืค ำขอ+ไมค่นืเงนิ

อนุญาตต าขอ

จบกระบวนการ
แก้ไขตามผลพิจารณา ไม่มีแก้ไข

มีแก้ไข

Screening

Compliance
Review



การจดัท าคู่มือประชาชนแบบมีส่วนร่วม



ผลหารือผูป้ระกอบการ Prema, TPMA, RAPAT, VET-RA ณ เดือนกนัยายน 2566

Digital 100%

รบัค าขอเม่ือเอกสารครบ ออกเลขรบั
เลย

Tracking system ท่ีสามารถตรวจสอบได้ในทกุ
ขัน้ตอนตัง้แต่รบัเอกสารจนได้รบัใบส าคญั

แยกระยะเวลาท่ีผูป้ระกอบการต้องใช้จาก
ระยะเวลาของเจ้าหน้าท่ี อย. โดยมีการ
ก าหนดระยะเวลาและเงื่อนไขในส่วนของ
ผูป้ระกอบการ

1) ระบบท่ีผู้ประกอบการเข้าถึงได้  ตอ้งแสดงขอ้มลูดงันี้ 
- เลขรบัจรงิและชือ่เจำ้หน้ำทีผู่ร้บัผดิชอบในทุกขัน้ตอน (screening และ evaluation 
หำกไมใ่ชค่นเดยีวกนั) หลงัจำกช ำระเงนิ
- จ ำนวนผูเ้ชีย่วชำญทีพ่จิำรณำต ำรบั
- ควำมคบืหน้ำของกระบวนกำรขึน้ทะเบยีน 
- ระบบไมส่ำมำรถลงวนัทีย่อ้นหลงัได้
2) เง่ือนไขในการด าเนินการ
- เงือ่นไขกำร reject ทัง้ข ัน้ตอน screening และ evaluation ใหช้ดัเจน
- เงือ่นไขในกำรเสนอคณะอนุฯ
3) กระบวนการด าเนินการ
- full electronic (ไมต่อ้งยืน่เอกสำร admin. ฉบบัจรงิ)
- Screening: เชค็ควำมครบถว้นของเอกสำรตำมขอ้ก ำหนดเทำ่นัน้ (เหน็ตรงกนั
ระหวำ่งหน่วยงำนทีเ่กีย่วขอ้งและผูป้ระกอบกำร 
- Screening และ Evaluation: ด ำเนินกำรโดยกองใดกองหนึ่งเพือ่ลดควำมซ ้ำซอ้น
ระหวำ่ง 2 หน่วยงำน
4) ระยะเวลาการด าเนินงาน
- แยกระยะเวลำทีผู่ป้ระกอบกำรตอ้งใชจ้ำกระยะเวลำของ อย. อำ้งองิตำม 
international practice เชน่ WHO, EMA
- มำตรฐำนกำรท ำงำนของเจำ้หน้ำทีแ่ต่ละคนไมเ่หมอืนกนั ควรมกีำร qualify 
เจำ้หน้ำทีใ่หส้ำมำรถท ำงำนไดม้มีำตรฐำนเทำ่กนั



คู่มือประชาชน การขึน้ทะเบียน และ การแก้ไขเปล่ียนแปลง รายการทะเบียนต ารบัยา

คู่มือประชาชน (ใหม่) 
ในปี 2567 กองยาด าเนินการ

1. ปรบัปรงุคูม่อืประชำชนฉบบั
เดมิใหเ้ป็นฉบบัยืน่แบบ
เอกสำร (Hard copy)

2. จดัท ำคูม่อืประชำชนทีย่ืน่
แบบอเิลก็ทรอนิกสเ์พิม่เตมิ

3. ไมม่เีวลำ Stop Clock

คู่มือประชาชน การขึน้ทะเบียน....แบบ Electronics : 5 คู่มือ
1.1 กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำแผนปัจจบุนัส ำหรบัมนุษย์
1.2 กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำแผนปัจจบุนัส ำหรบัสตัว์
1.3 กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำแผนโบราณส ำหรบัสตัว์
1.4 กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำเพือ่กำรสง่ออกเทำ่นัน้
1.5 กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำควำมเสีย่งต ่ำ

คู่มือประชาชน แก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียน....แบบ Electronics : 1 คู่มอื
    กำรขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบยีนต ำรบัยำแผนปัจจบุนัส ำหรบัมนุษย/์
สตัว ์และ ยำแผนโบรำณส ำหรบัสตัว ์

ประเดน็อ่ืนๆ 
1. การขึ้นทะเบียนกรณีถ่ายโอนทะเบียนต ารบัยา (Transfer) : ยกเลิกกระบวนงาน
2. การขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนต ารบัยาท่ีอนุญาตท่ี OSSC โดยการสลกัหลงัใบส าคญัการข้ึนทะเบียนต ารบัยา (กรณีย่ืนตามแบบ ย.4) : ยกเลิกกระบวนงาน 
3. ผ.ย.8 /น.ย.8 /ย.บ.8 : อยู่ระหว่างปรบัให้ย่ืนค าขอเฉพาะเจ้าหน้าท่ีร้องขอ



ระยะเวลา
เดิม

ระยะเวลา
ใหม่ท่ีย่ืนแบบ 

hard copy

คู่มือฯ ใหม่
(ย่ืนแบบ hard copy)

คู่มือฯ ใหม่ (ย่ืนแบบอิเลก็ทรอนิกส)์

310 220 1. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำชวีวตัถุใหม ่(ยกเวน้ ยำชวีวตัถุทีเ่ป็นวคัซนีส ำหรบัมนุษย)์ แบบเอกสำร (Hard 
Copy)

1. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำ
แผนปัจจบุนัส ำหรบัมนุษย์
(ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์

ระยะเวลำแบบ
อเิลก็ทรอนิกสย์งั
ไมไ่ดก้ ำหนด
ระยะเวลำ

370 280 2. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำชวีวตัถุ ทีเ่ป็นวคัซนีส ำหรบัมนุษย ์
แบบเอกสำร (Hard Copy)

250 160 3. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำชวีวตัถุสำมญั (ยกเวน้ ยำชวีวตัถุทีเ่ป็นวคัซนีส ำหรบัมนุษย)์ แบบเอกสำร (Hard 
Copy)

310 220 4. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำใหม ่(ยกเวน้ยำชวีวตัถุ) แบบเอกสำร (Hard Copy)
290 145 5. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำก ำพรำ้ แบบเอกสำร (Hard Copy)
225 135 6. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำสำมญัและยำสำมญัใหม ่แบบเอกสำร (Hard Copy)
250 160 7. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำชวีวตัถุสำมญัส ำหรบัสตัว ์แบบเอกสำร (Hard Copy) 2. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำ

แผนปัจจบุนัส ำหรบัสตัว์
(ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์

310 210 8. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำสตัวใ์หม ่(ยกเวน้ ยำชวีวตัถุส ำหรบัสตัว)์
แบบเอกสำร (Hard Copy)

210 110 9. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำสตัว ์(ยกเวน้ ยำชวีวตัถุส ำหรบัสตัว)์
แบบเอกสำร (Hard Copy)

145 50 10. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำแผนปัจจุบนัส ำหรบัสตัวแ์บบอ้ำงองิ (refer) กรณสีถำนทีผ่ลติยำเดมิ แบบ
เอกสำร (Hard Copy)

200 100 11. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำแผนปัจจุบนัส ำหรบัสตัวแ์บบอ้ำงองิ (refer) กรณเีปลีย่นสถำนทีผ่ลติยำ แบบ
เอกสำร (Hard Copy)

ร่างระยะเวลาคู่มือประชาชนฉบบัย่ืนแบบ hard copy : กระบวนการขึน้ทะเบียน 



ระยะเวลา
เดิม

ระยะเวลา
ใหม่ย่ืน

แบบ hard 
copy

คู่มือฯ ใหม่
(ยื่นแบบ hard copy)

คู่มือฯ ใหม่ (ย่ืนแบบอิเลก็ทรอนิกส)์

240 120 กำรขึน้ทะเบยีนยำแผนโบรำณส ำหรบัสตัว ์
แบบเอกสำร (Hard Copy)

3. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำแผนโบราณส ำหรบั
สตัว์ (ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์

ระยะเวลำแบบอเิลก็ทรอนิกสย์งัไมไ่ดก้ ำหนด
ระยะเวลำ

45 20 กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำเพือ่กำรสง่ออก
เทำ่นัน้ แบบเอกสำร (Hard Copy)

4. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำเพือ่กำรส่งออก
เทำ่นัน้ (ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์

- - - 5. กำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยาความเส่ียงต า่
(ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์

ร่างระยะเวลาคู่มือประชาชนฉบบัย่ืนแบบ hard copy : กระบวนการขึน้ทะเบียน 



ระยะเวลา
เดิม

ระยะเวลา
ใหม่

คู่มือฯ ใหม่ (ยื่นแบบ hard copy) คู่มือฯ ใหม่ (ย่ืนแบบอิเลก็ทรอนิกส)์

30 20 1. กำรขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงเกีย่วกบัยำวจิยั 
(น.ย.ม.1/ ผย.8) แบบเอกสำร (Hard Copy)

1. กำรขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงเกีย่วกบัยำวจิยั 
(น.ย.ม.1) (ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์

ระยะเวลำแบบอเิลก็ทรอนิกสย์งัไมไ่ดก้ ำหนด
ระยะเวลำ

230 115 2. กำรแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบยีนต ำรบั
ยำแผนปัจจุบนั (ยกเวน้ ยำชวีวตัถุทีเ่ป็นวคัซนีส ำหรบั
มนุษย)์ แบบเอกสำร (Hard Copy)

2. กำรขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรใน
ทะเบยีนต ำรบัยำแผนปัจจุบนัส ำหรบัมนุษย/์
สตัว ์และ ยำแผนโบรำณส ำหรบัสตัว ์
(ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์250 115 3. กำรขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบยีน

ต ำรบัยำแผนโบรำณส ำหรบัสตัว ์
แบบเอกสำร (Hard Copy)

1 Auto 
permission

4. กำรขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบยีน
ต ำรบัยำทีอ่นุญำตที ่OSSC (กรณียืน่ตำมแบบ ย.5) 
แบบเอกสำร (Hard Copy)

3. กำรขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรใน
ทะเบยีนต ำรบัยำทีอ่นุญำตที ่OSSC (กรณียืน่
ตำมแบบ ย.5) (ยืน่แบบอเิลก็ทรอนิกส)์

ร่างระยะเวลาคู่มือประชาชนฉบบัย่ืนแบบ hard copy : กระบวนการแก้ไขเปล่ียนแปลง 



กระบวนการขึน้ทะเบียน,
แก้ไขเปล่ียนแปลง (Major)

แบบอิเลก็ทรอนิกส์



กระบวนการขึน้ทะเบียน , แก้ไขเปล่ียนแปลง (major) แบบอิเลก็ทรอนิกส์

ล าดบั ขัน้ตอนการด าเนินการ ผูร้บัอนุญาต เจ้าหน้าท่ี Screening ระบบ
เจ้าหน้าท่ีประเมิน

(ผูเ้ช่ียวชาญภายนอก / อนุกรรมการฯ  
/เจ้าหน้าท่ีกองยา)

ผูม้ีอ านาจลงนาม

1. ผูร้บัอนุญาตยื่นค าขอผา่นระบบ และ
แนบเอกสาร ผา่นระบบท่ีเก่ียวข้อง

2. ผูร้บัอนุญาตช าระเงินบญัชี 1
ระบบออกเลขรบัจริงโดยระบบอตัโนมติั

3.

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความครบถ้วนของ
เอกสาร checklist
-กรณีไม่ครบถ้วนผูร้บัอนุญาตแก้ไข
เงือ่นไข ส่งกลบัภายใน 30 วนัท าการ 
แก้ไขได้ไม่เกิน 2 ครัง้ หากเกินให้คืนค าขอ

4. ผูร้บัอนุญาตช าระเงินบญัชี 2

5. ระบบส่งงานให้เจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้อง

6.

เจ้าหน้าท่ีพิจารณาค าขอครัง้ท่ี 1
6.1กรณีต้องการให้ตอบประเดน็ตามผล
พิจารณาให้ผูป้ระกอบการด าเนินการ
และไปพิจารณาค าขอครัง้ท่ี 2
6.2 กรณีไม่มีไปยงัขัน้ตอนถดัไป

7. เจ้าหน้าท่ีกลุ่มงานท่ีเก่ียวข้องสรปุผลการ
ประเมินและเสนอผูมี้อ านาจลงนาม

8. ลงนามและจบกระบวนการ

เอกสาร
ไม่ครบถ้วน

ผูร้บัอนุญาตช าระเงิน
บญัชี 1 

ผูร้บัอนุญาตยื่นค าขอผา่น
ระบบ และแนบเอกสาร 
ผา่นระบบท่ีเก่ียวข้อง

ผูร้บัอนุญาตแก้ไข/
เพ่ิมเติมเอกสาร 

ผูร้บัอนุญาตช าระเงินบญัชี 2
เอกสาร
ครบถ้วน

ระบบส่งงานให้ผูป้ระเมิน
ท่ีเก่ียวข้อง

พิจารณาค า
ขอ

สรปุผลการประเมินและ
เสนอผุมี้อ านาจลงนาม

ผูร้บัอนุญาตตอบ
ประเดน็ตามผลพิจารณา

ต้องการให้ผูร้บัอนุญาตอบตามประเดน็ตามผลพิจารณา 

อนุญาต

ลงนามในใบส าคญั

เง่ือนไขการตอบประเดน็ตามผลพิจารณา
    สง่กลบัภำยใน 30 วนัท ำกำร 2 ครัง้ 
- หำกไม่สำมำรถด ำเนินกำรได ้ใหท้ ำจดหมำยใหอ้ย.เพิม่ระยะเวลำ review ไดแ้ต่
ระยะเวลำทัง้หมดตอ้งไมเ่กนิ 90 วนัท ำกำร หำกเกนิใหค้นืค ำขอ
สำมำรถอำ้งองิผลกำร screening ,ผลกำรประเมนิเดมิได้
*** โดยกำรคนืค ำขอจะตอ้งผ่ำนกำรพจิำรณำจำก ผอ /ท่ำนเลขำ /คณะกรรมกำร ตำม
ควำมเหมำะสม ) และเปิดใหส้ำมำรถขออุทรณ์ได ้

Screening



กระบวนการต่ออายุ
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ระบบและขั้นตอนการด าเนินการต่ออายุใบส าคัญทะเบียนต ารับยา

Electronic submissionทะเบียนต ารับยา

1. ตัวยาและรูปแบบยาที่มี
ข้อมูลสนับสนุนประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย

2. ตัวยาที่มีข้อกังวลด้านประสิทธิภาพ
ความปลอดภัย 
2.1 ยาที่มีแนวทางปรับปรุงต ารับยา

เพ่ือลดความเสี่ยง/
ยาที่อาจไม่ต่ออายุ

2.2 ยาที่มีข้อมูลไม่เพียงพอ
ยื่นค าขอต่ออายุแบบยอ่ 
(Compliance review)

ยื่นค าขอต่ออายุแบบปกติ 
(Prior review)

ประชุมกลุ่มย่อยกับ อย.
เพ่ือหาข้อสรุป

รายละเอียด
รายการยา 
ประกาศบน 
website

รายละเอียด
รายการยา 

SmPC และ PIL 
ประกาศบน 
website

ยื่นค าขอต่ออายุแบบยอ่ 
(Compliance review)

ทะเบียนต ารับยาจ านวน 80% 
ในการต่ออายทุั้งหมด



การยื่นค าขอต่ออายุแบบปกติ (prior review)

อนุญาตให้ต่ออายุ

แก้ไขไม่ทัน   ไม่แก้ไข

+ ผู้อนุญาตแจ้งคืนค าขอ 

แจ้งผู้รับอนุญาตแก้ไขเพิ่มเติม
และบันทึกความบกพร่อง

จัดส่งเอกสารภายในที่เวลาก าหนด
(คู่มือประชาชน)

ไม่ถูกต้อง 
ไม่ครบถ้วน

REJECT

ผู้อนุญาตแจ้งผลการพิจารณา และออกใบส าคัญ
ภายใน 7 วัน นับแต่วันที่มีค าสั่ง

*ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุ
มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอต่ออายุทราบ 
ภายใน 7 วันนับแต่วันที่มีค าสั่ง

พร้อมแจ้งสิทธิอุทธรณ์ + คืนค่าธรรมเนียม

ไม่อนุญาตให้ต่ออายุ

REJECT

ไม่ช าระค่าใช้จ่าย
ค่าธรรมเนียม

ภายในระยะเวลา
ก าหนด + ผู้อนุญาต

แจ้งคืนค าขอ

ถูกต้องและครบถ้วน

ตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วน 
ออกใบรับค าขอ และแจ้งให้ผู้ขอต่ออายุ

ช าระค่าใช้จ่ายและค่าธรรมเนียม

ช าระค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตและค่าธรรมเนียมการต่ออายุ

ผู้อนุญาตพิจารณาภายใน 120 วัน 
นับแต่ช าระค่าใช้จ่ายและค่าธรรมเนียม

ยื่นค าขอต่ออายุภายใน 1 ปีก่อนใบส าคัญสิ้นอายุ พร้อมเอกสารหลักฐาน
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กลุ่มยาที่มีข้อกังวลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ผู้รับอนุญาต กองยา

การประชุมกลุ่มย่อยกับผู้ประกอบการ 
เพื่อแจ้งประเด็นปัญหาและก าหนดแนวทางจัดการปัญหา

Benefit > Risk

ไม่ต่ออายุใบส าคัญ

ประชุมอนุกรรมการเพ่ือหาข้อสรุป 

ยื่นค าขอต่ออายุแบบยอ่ (Compliance review)

แจ้งความประสงค์
ไม่ย่ืนต่ออายุ

ส่งข้อมูลสนับสนุน
เพิ่มเติม

ปรุงปรุงข้อมูล
ยาตามข้อเสนอ
พร้อมจัดท าค า

รับรอง

Risk > Benefit

ทบทวนทะเบียน
ต ารับยา
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การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ฉบับอ้างอิง (Reference SmPC) และเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน (Reference PIL) ของยาที่ต้องต่ออายุใบส าคัญรอบที่ 1(ต.ค.66-ต.ค.67)

1. เดอืน ม.ค. ถงึ ก.พ. 67 เปิดใหผู้ร้บัอนุญำตทีส่นใจเสนอรำ่งReference SmPC และรำ่ง Reference PIL
 ผำ่นชอ่งทำงอเีมล fda.minor.variation@gmail.com
2. ผูร้บัอนุญำตทีส่นใจสง่รำ่ง Reference SmPC/PIL โดยไมต่อ้งท ำ User testing ภำยใน 31 ม.ีค. 67 ผำ่น
ชอ่งทำงอเีมล fda.minor.variation@gmail.com
3. ยำทีไ่มม่ผีูเ้สนอ Reference SmPC/PIL อย.จดัประชุมรว่มกบัมหำวทิยำลยัและสภำเภสชักรรมเพือ่ยก
รำ่งรว่มกบัผูป้ระกอบกำรทีม่ใีบส ำคญัของตวัยำนัน้ๆ
4. อนก.พฒันำฉลำกและเอกสำรก ำกบัยำ พจิำรณำและรำ่ง Reference SmPC/ PIL 
5. เปิดรบัฟังควำมคดิเหน็และพจิำรณำปรบัปรงุ
6. เผยแพร ่Reference SmPC/ PIL

ก าหนดการณ์ประชมุช้ีแจง ระบบการย่ืนค าขอต่ออายใุบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารบัยา
แบบอิเลก็ทรอนิกสว์นัท่ี 31 มกราคม 2567

mailto:fda.minor.variation@gmail.com
mailto:fda.minor.variation@gmail.com


แนวทางการย่ืนค าขอต่ออาย ุ

ล าดบั ขัน้ตอนการด าเนินการ ผูร้บัอนุญาต เจ้าหน้าท่ี Screening ระบบ Skynet เจ้าหน้าท่ีธรุการกองยา
เจ้าหน้าท่ีประเมิน

ภายใน

1.
ผูป้ระกอบการมีความประสงคข์อย่ืน
ค าขอต่ออายผุา่นระบบ Electronic

2.
ผูป้ระกอบการย่ืนค าขอผ่านระบบ 
Skynet จากนัน้ให้แนบเอกสารผ่าน
ระบบ (ThaiRim) หรือ Docubridge

3.
เจ้าหน้าตรวจสอบครบถ้วนของ
เอกสาร

4.
ระบบจะด าเนินการออกใบสัง่ช าระ
เงินค่าใช้จ่าย+ค่าธรรมเนียม
(2 บญัชีต่อกนั แต่แยกบิล)

5.
ผูป้ระกอบการด าเนินการช าระเงิน
ค่าใช้จ่าย+ค่าธรรมเนียม
(2 บญัชีต่อกนั แต่แยกบิล)

เอกสาร
ไม่ครบถ้วน

ผูป้ระกอบการยื่นค าขอผา่น
ระบบ Skynet และแนบ

เอกสารผา่นระบบ (ThaiRim)

ผูป้ระกอบการมีความ
ประสงคข์อยื่นค าขอต่ออายุ

ผา่นระบบ Electronic

ผูป้ระกอบการเพ่ิมเติม/ 
แก้ไขเอกสาร

เอกสาร
ครบถ้วน

ออกใบสัง่ช าระเงินค่า
ตรวจ+ค่าประเมิน

ด าเนินการช าระเงินค่า
ตรวจ+ค่าประเมิน

ยงัไม่ได้ช าระ

Screening



แนวทางการย่ืนค าขอต่ออาย ุ

ล าดบั ขัน้ตอนการด าเนินการ ผูร้บัอนุญาต เจ้าหน้าท่ี Screening ระบบ Skynet เจ้าหน้าท่ีธรุการกองยา
เจ้าหน้าท่ีประเมิน

ภายใน

6. ข้อมูลช าระเงินค่าตรวจ+ค่าประเมิน

7.

เจ้าหน้าท่ี ด าเนินการตามประเภทค าขอ เป็น 2 
กรณีเพื่อแยกประเภทค าขอ ว่าเป็นค าขอแบบ
ยื่นปกติ (Prior review) หรอื ยื่นแบบย่อ
(Compliance review) 
1.กรณี ยาท่ีไม่มีข้อกงัวลด้านประสิทธิภาพ
ความปลอดภยั
ยื่นแบบย่อ(Compliance review)  ระบบจะออก
ใบส าคญั จากนัน้จะเข้าขัน้ตอน compliance 
review
2.กรณียาท่ีมีข้อกงัวลด้านประสิทธิภาพความ
ปลอดภยั
ยื่นปกติ (Prior review) เจ้าหน้าท่ีจะส่งงานให้
เจ้าหน้าท่ีพิจารณาตามกลุ่มงานท่ีเก่ียวข้อง

8.

กรณียาท่ีไม่มีข้อกงัวลด้านประสิทธิภาพความ
ปลอดภยัระบบ skynet ออกใบส าคญั
ออกใบส าคญัฉบบัใหม ่โดยใส่วนัท่ีขึน้ทะเบียน
เดิม และวนัส้ินอายุนับระยะเวลา 7 ปีนับจาก
วนัส้ินอายุทะเบียน

9. เจ้าหน้าท่ีธรุการกองยาส่งเรือ่งให้กลุ่มท่ี
รบัผิดชอบค าขอพิจารณาผา่นระบบ 

ยงัไม่ได้ช าระ

ช าระเงิน
เรียบร้อย

ออกใบส าคญั

เจ้าหน้าท่ีธรุการกองยาส่ง
เรือ่งให้กลุ่มท่ีรบัผิดชอบ

ค าขอพิจารณา

ยาท่ีมีข้อกงัวลด้านประสิทธิภาพความปลอดภยั

ยาท่ีไม่มีข้อกงัวลด้าน
ประสิทธิภาพความปลอดภยั

เชค็ผลการช าระค่า
ตรวจ+ค่าประเมิน

แยกประเภทค าขอ
จากระบบ skynet



แนวทางการย่ืนค าขอต่ออาย ุ

ล าดบั ขัน้ตอนการด าเนินการ
ระบบ 

Skynet

เจ้าหน้าท่ี
ธรุการ
กองยา

เจ้าหน้าท่ีกองยา
ผูป้ระเมิน
ภายในหรือ
ภายนอก

10.

ตรวจด้านคณุภาพ 
กรณตีำมต ำรำยำ 

- กรณ ีตำมต ำรำยำ ตำมประกำศ + ประเมนิ
วชิำกำรว่ำยอมรบัหรอืไม ่ICH guideline,Asian
guideline 
- กรณ ีตำมต ำรำยำ แต่ไมต่รง ต ำรำยำที ่
รฐัมนตรปีระกำศ ใหแ้จง้ มำทีก่ลุ่มงำนที่
เกีย่วขอ้ง (เช่น ยำสำมญั ยำสตัว)์ แลว้แต่กรณ ี

แบบที ่1) เจำ้หน้ำทีพ่จิำรณำไดเ้อง และ 
2) ส่ง ผชช หรอื คณะอนก.

กรณีไม่ตรงตามต ารายา (In- house) 
- กรณ ีcurrent ตรงกบัทีจ่ะยืน่  แนบ ย 5 ทีม่ ี
ลำยเซน็อนุญำต+spec ทีไ่ดร้บัอนุมตัติำม
ทะเบยีนเก่ำ
- กรณ ีpending / without pending ม ี2 กรณี
1) เจำ้หน้ำทีพ่จิำรณำไดเ้อง และ 
2) ส่ง ผชช หรอื คณะอนก.

11.

ตรวจด้านประสิทธิภาพและความปลอดภยั
- กรณมี ีreference SmPC/PIL + เป็นไปตำม 

ref ปิดงำน
- กรณ ีไมม่ ีreference SmPC/PIL 
หำกมปีระกำศ reference  SmPC/PIL  จะ 

notify ภำยใน...ปกตภิำยใน 7 หรอื 14... วนั 
เพือ่แจง้ใหด้ ำเนินกำรปรบั

12. ระบบ skynet ออกใบส ำคญั

ได้

ไม่ได้

กรณีประเมิน
ค าขอแบบย่อ

กรณีตามต ารายา

กรณีไม่เป็น
ไปตามต ารายา

กรณี current 
ตรงกบัท่ีจะย่ืน

กรณี Pending/without pending

ไม่ตรง

ตรง ไม่มีการแก้ไข

มีการแก้ไข กรณีประเมินค าขอแบบเต็ม

ด้านคุณภาพ

เจ้าหน้าที่แจ้งผปก ให้มา
ด าเนินการเพ่ิม ref SmPC/PIL 

ตามหน้าเว็บ กอง นบย 

เจ้าหน้าที่บันทึกผล
พิจารณาในระบบ

เจ้าหน้าที่ด าเนินการแจ้งผ่าน
ระบบและติดตามให้แก้ไข
ภายในระยะเวลาที่ก าหนด

ระบบออก
ใบส าคัญ

กรณีประเมิน
ค าขอแบบย่อ

กรณีประเมินค าขอแบบเต็ม

ไม่มีการแก้ไข

มกีารแก้ไข

มี

ไม่มี

ด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ตรงตามต าราท่ี
รัฐมนตรีประกาศ

หรือไม่

Current/Pending/ 
without pending

เจ้าหน้าท่ีพิจารณาว่า
สามารถประเมินได้เอง

หรือไม่

เจ้าหน้าที่ฯด าเนนิการแจ้งผ่าน
ระบบและติดตามให้แก้ไข
ภายในระยะเวลาที่ก าหนด

ประเมินวิชาการ/
ตรวจสอบเอกสารท่ี

แก้ไขเพ่ิมเติม

กรณีประเมินแบบย่อ
ปิดค าขอในระบบ

เจ้าหน้าที่บันทึกผล
พิจารณาในระบบ

ผู้ประเมินบันทึกผล
พิจารณาในระบบ

มี Ref SmPC/PIL ?
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่า
ตรงตาม Ref หรือไม่

กรณีประเมินแบบย่อ
ปิดค าขอในระบบ



หัวข้อที่ต้องการติดต่อ ชื่อ Subject อีเมล

1. เสนอร่าง reference SmPC/PIL 1. SmPC/PIL

2. จัดล าดับความส าคัญเร่งด่วนของค าขอด้านยาที่ยื่น
มาแล้ว และทวนสอบความถูกต้องของรายการค าขอ
ด้านยา

2. ล าดับความส าคัญของรายการยา

3. ค าขอขึ้นทะเบียนระดับรอง 3. MiV

4. รายการค าขอที่เกี่ยวข้องกับ สนบ 4. รายการค าขอที่เกี่ยวข้องกับ สนบ

อีเมลล์ front service กองยา 

fda.minor.variation@gmail.com

mailto:fda.minor.variation@gmail.com

	Slide 1: ประชุมหารือผู้ประกอบการ 22 มกราคม 2567 9:30-12:00
	Slide 2
	Slide 3: จัดลำดับความสำคัญเร่งด่วนของคำขอด้านยาที่ยื่นมาแล้ว และทวนสอบความถูกต้องของรายการคำขอด้านยา
	Slide 4
	Slide 5: กระบวนการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8: การจัดทำคู่มือประชาชนแบบมีส่วนร่วม
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14: กระบวนการขึ้นทะเบียน, แก้ไขเปลี่ยนแปลง (Major)  แบบอิเล็กทรอนิกส์
	Slide 15
	Slide 16: กระบวนการต่ออายุ
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24

