
ขั้นตอนด ำเนินกำร ผู้ประกอบกำร เจ้ำหน้ำที่ ระบบ เจ้ำหน้ำที่ และ / หรือผู้เชี่ยวชำญ 

(1) ผู้ประกอบกำรช ำระเงินบัญชี 1 

(2) ตรวจสอบควำมครบถ้วน
ของเอกสำร

(4) กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร
ครั้งที่ 1

(5) กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร 
ครั้งที่ 2 

(6) เสนอคณะกรรมกำร 
อนุกรรมกำร คณะท ำงำน

(7) สรุปผลกำรประเมิน 

(8) เสนอและลงนำมในใบส ำคัญ

แก้ไขเอกสาร ได้ 1 ครั้ง
(ภายใน 30 วันปฏิทิน)

ไม่ครบถ้วน

ครบถ้วน

การประเมิน 
ครั้งที่ 1

ในกรณีท่ีต้องจัดตรียมข้อมูลเพ่ิมเติม และ
ต้องการเวลำเพิ่ม ให้ท าการแจ้ง อย. ทราบ

และผู้ประกอบการยอมรับขยายเวลาเพิ่มจาก
คู่มือ (ไม่เกิน 60 วันปฏิทิน)

ไม่ผ่ำนกำรประเมิน

เสนอพิจารณา
(ภายใน 30 วันท าการ)

ผ่ำนประเมิน

ไม่ผ่ำนกำรประเมิน

ระบบคืนค าขอ 
(หากเกินก าหนดเวลาหรือ

แก้ไขไม่ครบถ้วน)

ผ่ำนประเมิน

สรุปผล 
(ภายใน 5 วันท าการ)

เสนอและลงนามใบอนุญาต
(ภายใน 2 วันท าการ)

จบกระบวนงำน 
(ได้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ)

หมำยเหตุ : ในทุกกรณีที่ผู้ประกอบการไม่มีการติดต่อเกิน 90 วันปฏิทิน 
ให้ถือว่า ละทิ้งค ำขอ และระบบจะท าการคืนค าขอ ถือเป็นการสิ้นสุดกระบวนการ

การประเมิน 
ครั้งท่ี 2

ตรวจเอกสำร
3 วันท ำกำร

เริ่มนับระยะเวลายื่นเอกสำรค ำขอ

1) ในกรณีที่ต้องจัดตรียมข้อมูลเพิ่มเติม และต้องการเวลำ
เพิ่ม ให้ท าการแจ้ง อย. ทราบและผู้ประกอบการยอมรับ
ขยายเวลาเพิ่มจากคู่มือ (ไม่เกิน 60 วันปฏิทิน)
2) ในกรณีที่ การประเมินเอกสารทางวิชาการ เกิน 2 ครั้ง 
ผู้ประกอบการต้องท าการยอมรับการขยายเวลาเพิ่มจาก
คู่มือประชาชน โดยระยะเวลาก าหนดไม่เกนิ 30 วันท าการ 

กรณีที่เข้ำคณะกรรมกำร/อนุกรรม/คณะท ำงำน

กรณีที่เข้ำคณะกรรมกำร/อนุกรรม/คณะท ำงำน

ข้อมลู ณ 29 มี.ค. 2567

(ร่ำง) แผนผังขั้นตอนของกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำก ำพร้ำ (ยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์)
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