
 

 

ส่วนที่ 1 

หน่วยงานที่สังกัด 

ชื่อกระบวนงาน * การขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน
สำหรับมนุษย์ และสัตว์ และยาแผนโบราณสำหรับสัตว์ ระดับหลัก 
(Major) (ยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์) (ยา) 

กลุ่มกระบวนงาน การขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน
สำหรับมนุษย์ และสัตว์ และยาแผนโบราณสำหรับสัตว์ ระดับหลัก 
(Major) (ยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์) (ยา) 

กรณีกระบวนงาน - 
ชื่อเรียกท่ัวไป - 
กระทรวง * กระทรวงสาธารณสุข 
กรม * สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หน่วยงาน * กองยา 
สถานะ * เผยแพร่ 
สถานะตาม *  อยู่ใน พรบ. อำนวยความสะดวก 

☐ อยู่นอก พรบ. อำนวยความสะดวก 
หมวดหมู่กระบวนงาน *  อนุญาต / ออกใบอนุญาต / รับรอง 

☐ อนุมัติ 

☐ จดทะเบียน 

☐ ขึ้นทะเบียน 

☐ รับแจ้ง 

☐ ให้ประทานบัตร 

☐ ให้อาญาบัตร 

☐ อ่ืนๆ (เช่น การออกผลการวิเคราะห์ / ให้ความเห็นชอบ) 
ประเภทกระบวนงาน * ☐ กระบวนงานที่เชื่อมโยงหลายหน่วยงาน 

☐ กระบวนงานบริการที่ต่อเนื่องจากหน่วยงานอ่ืน 
 กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 



 

 

ส่วนที่ 1 

☐ กระบวนงานบริการที่ใช้บริการในส่วนภูมิภาคและส่วนท้องถิ่น 
(กระบวนงานที่เชื่อโยงหลายหน่วยงาน) 

☐ กระบวนงานบริการที่ใช้บริการในส่วนภูมิภาคและส่วนท้องถิ่น 
(กระบวนงานบริการที่ต่อเนื่องจากหน่วยงานอื่น) 

☐ กระบวนงานบริการที่ใช้บริการในส่วนภูมิภาคและส่วนท้องถิ่น 
(กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว) 

ประเภทรูปแบบบริการ * 
(สามารถเลือกได้หลายข้อ) 

 ขอรับบริการสำหรับรายใหม่ 

☐ ต่ออายุใบอนุญาต 

☐ แก้ไข/เปลี่ยนแปลงใบอนุญาต 

☐ ยกเลิกใบอนุญาต 

☐ ขอรับใบแทนใบอนุญาต 

☐ อ่ืนๆ(ระบุ) 
ระดับผลกระทบ * ☐ บริการทั่วไป 

 บริการที่มีความสำคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม 
พื้นที่ให้บริการ *  ส่วนกลาง 

☐ ส่วนภูมิภาค 

☐ ท้องถิ่น 

☐ ส่วนกลางที่ตั้งอยู่ในภูมิภาค (ตามกฎกระทรวง) 

☐ ส่วนกลางที่ตั้งอยู่ในภูมิภาค (นอกกฎกระทรวง) 

☐ ต่างประเทศ 

☐ สถาบันการศึกษา 
 

  



 

 

ตารางท่ี 1 : กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ตารางท่ี 1 : กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ลำดับ ชื่อกฎหมาย URL 
1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 (ฉบับ

ปรับปรุงล่าสุด) 
https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=4758980
96858046464&name=drug2510-krisdika-v2020.pdf 

กฎกระทรวง 
1 กฎกระทรวง ฉบับที่ 30 (พ.ศ. 2563) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5241260
50632998912&name=ministerial-30.PDF 

2 แ ก ้ ไข ข ้ อ ค ว า ม ค ล า ด เ ค ล ื ่ อ น 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 30 (พ.ศ. 2563) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 

https://drug.fda.moph.go.th/ministerial-
regulations/ministerial-30-edit 

3 กฎกระทรวง กำหนดหล ักเกณฑ์ 
ว ิธ ีการและเง ื ่อนไข การผล ิตยา 
แผนปัจจุบัน พ.ศ. 2546 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5241155
80727468032&name=Principles-medicine-
production2546.pdf 

4 กฎกระทรวง กำหนดหล ักเกณฑ์ 
ว ิธ ีการ และเง ื ่อนไขการผล ิตยา 
แผนปัจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5241278
13125677056&name=Principles-medicine-
production2563.pdf.PDF 

5 ก ฎ ก ร ะท ร ว ง  ก า ร ข ออน ุ ญ า ต 
และการออกใบอนุญาตผลิต ขาย  
นำหรือสั ่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
ซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. 2555 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5241203
73223104512&name=ministerial-traditional-
medicine-license.PDF 

6 กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียน
ตำรับยา พ.ศ. 2555 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5241212
67952033792&name=ministerial-medical-
registration.pdf 

7 กฎกระทรวง ฉบับที่ 25 (พ.ศ. 2537) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510  

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5241076
48493297664&name=ministerial-25.pdf 



 

 

ตารางท่ี 1 : กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ลำดับ ชื่อกฎหมาย URL 
8 กฎกระทรวง ฉบับที่ 29 (พ.ศ. 2561) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5241076
48212279296&name=ministerial-29.pdf 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
1 ประกาศกระทรว งสาธารณสุ ข  

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่น
คำขอในกระบวนการพ ิ จ ารณา
อนุญาตยา พ.ศ. 2566 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5713537
21120890880&name=ratchakitcha01122566.pdf 

2 ประกาศกระทรว งสาธารณสุ ข  
เรื่องกำหนดแบบคำขอและใบสำคัญ
การขึ้นทะเบียนตำรับยา (ฉบับที่ 3) 
พ.ศ. 2566 

https://dg.th/spvezq2kir 

3 ประกาศกระทรว งสาธารณสุ ข  
เรื่องกำหนดแบบคำขอและใบสำคัญ
การข้ึนทะเบียนตำรับยา 

https://dg.th/mfbejtl2g6 

4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ระบุตำรายา  

https://drug.fda.moph.go.th/announcement-
ministry/category/identification-of-medicine 

5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขการใช้และ
รายการสารปรุงแต่ง ว ัตถุก ันเสีย 
วัตถุที่ใช้เคลือบหรือขัดเงาเม็ดยาใน
ยาแผนโบราณ พ.ศ. 2561 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5144670
40426336256&name=Law03-27-01.pdf 

6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ยาที ่ต ้องแจ้งกำหนดสิ ้นอายุไว้ใน
ฉลาก พ.ศ. 2543 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5144902
75578650624&name=Law03-17-01.pdf 

7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ยาสามัญประจำบ้านแผนปัจจุบัน 

https://drug.fda.moph.go.th/announcement-
ministry/category/current-home-remedies 



 

 

ตารางท่ี 1 : กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ลำดับ ชื่อกฎหมาย URL 
8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

ยาควบคุมพิเศษ 
https://drug.fda.moph.go.th/announcement-
ministry/category/specially-controlled-drug 

9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ยาอันตราย 

https://drug.fda.moph.go.th/announcement-
ministry/category/dangerous-drugs 

10 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ใน
ฉลากและเอกสารกำก ับยา และ
ข้อความของคำเตือน 

https://drug.fda.moph.go.th/announcement-
ministry/category/require-warning 

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เร ื ่อง แนวทางการ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ตำรับยา 

https://dg.th/zf6l4obeyt 

2 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง กำหนดเอกสาร
หรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
รายการทะเบียนตำรับยา 

https://dg.th/5ksunrzm1v 

3 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง แนวทางการขอ
เปล ี ่ ยนแปลงสถานท ี ่ผล ิตยาใน
ทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5262334
94746177536&name=124%20FDA-20180815.pdf 

4 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อ า ห า ร แ ล ะ ย า  เ ร ื ่ อ ง  ต า ร า ง
เ ป ร ี ย บ เ ท ี ย บ ร า ย ก า ร แ ก ้ ไ ข
เปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ
การแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการใน
ทะเบ ียนตำร ับยาประเภทว ัคซีน
สำหร ับมน ุษย ์  ก ับรายการแก ้ ไข

https://old.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Do
cuments/Law04-Notification-ThFDA/FDA-
20190315.pdf 



 

 

ตารางท่ี 1 : กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ลำดับ ชื่อกฎหมาย URL 
เปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ
การแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบันตาม
อาเซียน 

5 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง แนวทางการขึ้น
ทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบันสำหรับ
มนุษย์ และการแก้ไขเปลี ่ยนแปลง
ทะเบียนตำรับยา โดยช่องทางการ
อ ้ า ง อ ิ ง ผ ล ก า ร ป ร ะ เ ม ิ น จ า ก 
Collaborative Registration 
Procedure (CRP) 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5483916
55376560128&name=FDA-CRP.pdf 

6 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เร ื ่อง หล ักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื ่อนไขในการขอ การ
ออก และการต่ออายุ หนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบัน
ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5264215
87906404352&name=178%20FDA-20230324.pdf 

7 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เร ื ่อง หล ักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื ่อนไขในการขอ การ
ออก และการต่ออายุหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบัน
ของสถานที ่ผลิตยาในต่างประเทศ 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2566 

https://drug.fda.moph.go.th/media.php?id=5809893
00590649344&name=16191.pdf 

หมายเหตุ : ท่านสามารถตรวจสอบหรือค้นหารายละเอียดเพ่ิมเติมให้เป็นปัจจุบัน ได้ที่เว็บไซต์กองยา 

  



 

 

ส่วนที่ 2 

กระบวนงาน 

กระทรวง กระทรวงสาธารณสุข 
กรม สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ชื่อกระบวนงาน การขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา แผนปัจจุบัน

สำหรับมนุษย์ และสัตว์ และยาแผนโบราณสำหรับสัตว์ ระดับหลัก 
(Major) (ยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์) (ยา) 

ชื่อเรียกท่ัวไป - 
ลำดับการแสดงผล - 
สถานะ  
หมวดหมู่กระบวนงาน อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง 
ประเภทกระบวนงาน กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 
ระดับผลกระทบ บริการที่มีความสำคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม 
พื้นที่ให้บริการ ส่วนกลาง 
กฎหมาย สอดคล้องกับกฎหมายส่วนที่ 1 
ป้ายคำ - 
ผู้สร้าง - 
วัน-เวลาที่สร้าง  
ผู้ปรับปรุงล่าสุด  
ปรับปรุงข้อมูลล่าสุด  

 
 
ตารางท่ี 2 : ช่องทางการให้บริการ 

ลำดับ ช่องทางการ
ให้บริการ 

รายละเอียด URL 

1 ย ื ่นคำขอผ ่ าน
ระบบ Skynet  
 

การเข้าใช้งานระบบสารสนเทศ
ของสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในส่วนของ
ระบบงานยา  
  

https://drug.fda.moph.go.th/operators-
guide 



 

 

ตารางท่ี 3 : หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

ตารางที่ 3 : หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
รายละเอียด หลักเกณฑ์  

1. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
รายการทะเบียนตำรับยา 

2. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดเอกสารหรือหลักฐาน
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำรับยา 

3. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการขอเปลี่ยนแปลง
สถานที่ผลิตยาในทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน 

4. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง ตารางเปรียบเทียบรายการ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับยา
ประเภทวัคซีนสำหรับมนุษย์ กับรายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบันตามอาเซียน 

5. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการขึ้นทะเบียนตำรับ
ยาแผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์ และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับยาโดยช่องทางการ
อ้างอิงผลการประเมินจาก Collaborative Registration Procedure (CRP) 

6. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการขอ การออก และการต่ออายุ หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของ
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

7. ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการขอ การออก และการต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของ
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2566 
วิธีการ  
สามารถเข้าผ่าน Link: https://drug.fda.moph.go.th/operators-guide  
1) บัญชีผู้ใช้งาน OpenID 
2) การมอบอำนาจเพื่อเข้าใช้งานในระบบสารสนเทศ 
3) การตั้งค่าเครื่องคอมพิวเตอร์เพื่อการใช้งาน TeDA Forms 
4) ระบบงานด้านยา ในระบบ PRIVUS 
เงื่อนไข 



 

 

ตารางที่ 3 : หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
1. ผู้ดำเนินกิจการหรือผู้รับมอบอำนาจที่มายื่นคำขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียด
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอฯ ได้อย่างถูกต้องครบถ้วน และมีอำนาจตัดสินใจและลงนาม
รับทราบข้อบกพร่องได้     
2. ให้ตรวจสอบเอกสารสำหรับยื่นคำขอฯ ตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง
สำหรับคำขอฯ ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง     

 
 

ตารางท่ี 4 : ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ตารางที่ 4 : ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 
ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา 

1 ผู้ประกอบการยื่นคำขอ และชำระเงินบัญชี 1  เริ่มนับระยะเวลา 

2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร  

1) กรณีเอกสารไม่ครบถ้วนผู้ประกอบการแก้ไข
ได้ 1 ครั้ง ภายใน 30 วันปฏิทิน และต้องแจ้งให้
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทราบ 
โดยยอมรับการขยายเวลาเพิ่มจากคู่มือประชาชน 
2) หากเกินกำหนดเวลา หรือแก้ไขแล้วเอกสารยัง
ไม่ครบถ้วน ระบบจะทำการคืนคำขอ 

3 วันทำการ 

3 ผู้ประกอบการชำระเงินบัญชี 2  

กรณีชำระเงินเงินบัญชี 2 ไม่เป็นไปตามเวลาที่
กำหนด ต้องแจ้งให้สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ทราบ โดยยอมรับการขยายเวลา
เพ่ิมจากคู่มือประชาชน 

และหากไม่ชำระเงินบัญชี 2 ภายใน 30 วัน
ปฏิทิน ระบบจะทำการคืนคำขอ 

3 วันทำการ 



 

 

ตารางที่ 4 : ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 
ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา 

4 การประเมินเอกสารทางวิชาการ ครั้งท่ี 1 

โดยเจ้าหน้าที่ และ/หรือผู้เชี่ยวชาญ  

กรณีที ่ผู ้ประกอบการต้องการจัดเตรียมข้อมูล 
ในส ่วนท ี ่ เก ี ่ยวข ้อง และต ้องการเวลาเ พ่ิม 
ให้แจ้งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ทราบ โดยยอมรับการขยายเวลาเพิ่มจากคู ่มือ
ประชาชน ทั ้งนี ้ผู ้ประกอบการสามารถขอเพ่ิม
ระยะเวลาได้ไม่เกิน 60 วันปฏิทิน   

รายละเอียดตามตารางที่ 4.1 

5 การประเมินเอกสารทางวิชาการ ครั้งท่ี 2  

(หากผู้ประกอบการมีการแก้ไขหลังจากการ
ประเมินเอกสารทางวิชาการ ครั้งที่ 1)  

โดยเจ้าหน้าที่ และ/หรือผู้เชี่ยวชาญ  

1) ในกรณีที ่ผู ้ประกอบการต้องการจัดเตรียม
ข้อมูลในส่วนที่เกี่ยวข้อง และต้องการเวลาเพ่ิม 
ให้แจ้งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ทราบ โดยยอมร ับการขยายเวลาเพ ิ ่ มจาก 
คู ่ม ือประชาชน ทั ้งนี ้ผ ู ้ประกอบการสามารถ 
ขอเพ่ิมระยะเวลาได้ไม่เกิน 60 วันปฏิทิน   

2) ในกรณีทีก่ารประเมินเอกสารทางวิชาการ เกิน 
2 ครั้ง ผู้ประกอบการต้องยอมรับการขยายเวลา
เพิ่มจากคู่มือประชาชน โดยระยะเวลาไม่เกิน 30 
วันทำการ 

รายละเอียดตามตารางที่ 4.1 

6 เสนอคณะกรรมการ อนุกรรมการ คณะทำงาน 20 วันทำการ 

7 สรุปผลการประเมิน  3 วันทำการ 



 

 

ตารางที่ 4 : ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 
ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา 

8 เสนอและลงนามอนุญาตคำขอ 1 วันทำการ 

 
 

ตารางที่ 4.1 : ระยะเวลาการประเมินคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบันระดับหลัก (เจ้าหน้าที่) 
ลำดับ การประเมินคำขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงตาม  
ประเภท MaV 

ระยะเวลา (วันทำการ) 
การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 1 

(ลำดับที ่4) 

การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 2 

(ลำดับที่ 5) 

อ่ืนๆ 
(ลำดับที่ 1-3,6-8) 

รวม 

ด้านคลินิก เพิ่มข้อบ่งใช้  
1 MaV -1 ของตำร ับยาใหม่  

ยาชีววัตถุใหม่ หรือวัคซีน 
50 50 30 130 

2 MaV -2  ของตำร ับยาใหม่  
ยาชีววัตถุใหม่ หรือวัคซีน 

50 50 30 130 

3 MaV-1 ของตำรับที ่ไม่ใช ่ยา
ใหม่หรือชีววัตถุใหม่ กรณีที่มี
ก า ร แ ก ้ ไข เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง
แตกต่างจากยาต้นแบบ 

50 50 30 130 

ด้านเอกสารกำกับยา 
4 MaV-1 ของตำรับที ่ไม่ใช ่ยา

ใหม่หรือชีววัตถุใหม่ กรณีที่มี
ก า ร แ ก ้ ไข เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง
เหมือนกับยาต้นแบบ หรือ 
Biosimilar 

25 25 30 80 

5 MaV-2 ของตำรับที่ไม่ใช่ยา
ใหม่หรือชีววัตถุใหม่ 

25 25 30 80 



 

 

ลำดับ การประเมินคำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม  
ประเภท MaV 

ระยะเวลา (วันทำการ) 
การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 1 

(ลำดับที ่4) 

การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 2 

(ลำดับที่ 5) 

อ่ืนๆ 
(ลำดับที่ 1-3,6-8) 

รวม 

ด้านคุณภาพ 
6 MaV-4 และ MaV-5 ของ

ตำรับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม่ 
หรือวัคซีน 

45 45 30 120 

7 MaV-4 และ MaV-5 ของ
ตำรับที่ไม่ใช่ยาใหม่หรือชีว
วัตถุใหม่ 

45 45 30 120 

8 MaV-3 และ MaV-6 ถึง 
MaV-16 ของตำรับยาใหม่ 
ยาชีววัตถุใหม่ หรือวัคซีน 

45 45 30 120 

9 MaV-3 และ MaV-6 ถึง 
MaV-16 ของตำรับยาที่ไม่ใช่
ยาใหม่หรือชีววัตถุใหม่ 

45 45 30 120 

10 การประเมินคำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับหลักกรณี
อ่ืนนอกจากข้อ 1 - 9 

45 45 30 120 

 
  



 

 

ตารางที่ 4.2 : ระยะเวลาการประเมินคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับยาแผนโบราณระดับหลัก (เจ้าหน้าที่) 
ลำดับ การประเมินคำขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับ
ยาแผนโบราณระดับหลัก 

ระยะเวลา (วันทำการ) 
การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 1 

การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 2 

อ่ืนๆ 
 

รวม 

ด้านฉลากและเอกสารกำกับยา 
1 การแก้ไขเปลี่ยนแปลง และ/

หร ือการเพ ิ ่มข ้อบ ่งใช ้และ
วิธีการใช้ยา 

25 25 30 80 

2 ก า ร แ ก ้ ไข เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง
นอกเหน ื อจากการแก ้ ไข
เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง ฉ ล า ก และ
เอกสารกำกับยาที ่ม ีข ้อมูล
นอก เหน ื อจากการแก ้ ไข
เปลี่ยนแปลงข้อ 1 

25 25 30 80 

ด้านคุณภาพ 
3 การแก ้ ไขเปล ี ่ยนแปลงชื่อ

ว ิทยาศาสตร์/ช ื ่อเคร ื ่องยา 
และ/หร ื อส ่ วนท ี ่ ใช ้ ข อ ง
สมุนไพร 

45 45 30 120 

4 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่
ส ำ ค ั ญ ใ น ส ู ต ร ต ำ รั บ 
(Excipients) 

45 45 30 120 

5 การแก้ไขเปลี ่ยนแปลงแหล่ง
วัตถุดิบของตัวยาสำคัญ กรณี
สารสกัด 

45 45 30 120 

6 ก า ร แ ก ้ ไข เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง
กรรมวิธีการผลิต 

45 45 30 120 



 

 

ลำดับ การประเมินคำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับ
ยาแผนโบราณระดับหลัก 

ระยะเวลา (วันทำการ) 
การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 1 

การประเมิน
เอกสารทาง

วิชาการ  
ครั้งที่ 2 

อ่ืนๆ 
 

รวม 

7 ก า ร แ ก ้ ไข เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง
ข ้ อกำหนดมาตรฐานของ
วัตถุดิบตัวยาสำคัญ และ/หรือ
ตัวยาไม่สำคัญในสูตรตำรับ 

45 45 30 120 

8 การแก ้ ไขเปล ี ่ยนแปลงว ิธี
ว ิเคราะห์ของวัตถุด ิบตัวยา
สำค ัญ และ/หร ือต ัวยาไม่
สำคัญในสูตรตำรับ 

45 45 30 120 

9 ก า ร แ ก ้ ไข เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง
ข้อกำหนดมาตรฐานของยา
สำเร็จรูป 

45 45 30 120 

10 การแก ้ ไขเปล ี ่ยนแปลงว ิธี
วิเคราะห์ของยาสำเร็จรูป 

45 45 30 120 

11 การเพิ่มข้อมูลความคงสภาพ
ของยาสำเร็จรูป (กรณีไม่เคยมี
ข้อมูล) 

45 45 30 120 

12 การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา 45 45 30 120 
13 การแก้ไขเปลี ่ยนแปลงสูตร

ตำรับ กระบวนการผลิตหรือ
การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน
อื ่น นอกเหนือจากการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับหลักข้อ 3 - 
12 

45 45 30 120 

 



 

 

ตารางที ่ 5 : ระยะเวลาดำเนินการรวม : ระยะเวลาการขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา  
แผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์ และสัตว์ และยาแผนโบราณสำหรับสัตว์ ระดับหลัก (Major) (ยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์) 
ของเจ้าหน้าที ่ตามตารางท่ี 4.1  
 
หมายเหตุ : ในทุกกรณีที่ผู้ประกอบการไม่มีการติดต่อเกิน 90 วันปฏิทิน ให้ถือว่าละทิ้งคำขอ 

 

ตารางท่ี 6 : รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

ลำดับ ประเภทเอกสาร เอกสาร ประเภทการใช้เอกสาร 
1 แบบฟอร์มคำขอ ค ำ ข อ แ ก ้ ไ ข เ ป ล ี ่ ย น แ ป ล ง ร า ย ก า ร ใ น ท ะ เ บ ี ย น 

ตำรับยา (แบบ ย.5)  
ทุกกรณ ี

2 เอกสารอื่นที่รัฐ 
ออกให้ 

ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ทุกกรณ ี

3 เอกสารอื่น 
 

เอกสารหร ือหลักฐานการแก้ไขเปล ี ่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน  

ทุกกรณ ี

 

 

ตารางท่ี 7 : ค่าธรรมเนียม  
7.1 อัตราค่าใช้จ่ายเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. 2566  

 7.2 อัตราค่าธรรมเนียมเป็นไปตามกฎกระทรวง กำหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับยา พ.ศ. 2566 
บัญชี 1 การพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
ลำดับ รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 

(บาท) 
1 คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน 
 1.1 คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (ตามประกาศฯ ข้อ  2.5(1)) คำขอละ 800 
2 คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับยาแผนโบราณสำหรับสัตว์ 
 2.1 คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (ตามประกาศฯ ข้อ 2.6(1)) คำขอละ 500 



 

 

 

บัญชี 2 การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจสถานประกอบการ 
ลำดับ รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 

(บาท) 
1 การประเมินเอกสารวิชาการคำขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับยาแผนปัจจ ุบัน  

(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก) 
 1.1 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-1 ของตำรับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม่

หรือยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนปัจจุบันสำหรับสัตว์หรือวัคซีน 
(ตามประกาศฯ ข้อ 3.1(1)) 

คำขอละ 43,500 

 1.2 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-2 ของตำรับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม่
หรือยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนปัจจุบันหรือวัคซีน (ตามประกาศฯ 
ข้อ 3.1(2)) 

คำขอละ 22,500 

 1.3 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-1 ของตำรับยาที่ไม่เป็นยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่ (ตามประกาศฯ  
ข้อ 3.1(3)) 

 ก. กรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงแตกต่างจากยาต้นแบบ คำขอละ 43,500 
 ข. กรณีท่ีมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงเหมือนกับยาต้นแบบ คำขอละ 6,500 
 1.4 การแก้ไขเปลี ่ยนแปลงตาม MaV-2 ของตำรับยาที ่ไม่เป็นยาใหม่ 

หรือยาชีววัตถุใหม่ (ตามประกาศฯ ข้อ 3.1(4)) 
คำขอละ 6,500 

 1.5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-4 และMaV-5 ของตำรับยาใหม่ 
ยาชีววัตถุใหม่หรือยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนปัจจุบัน หรือวัคซีน 
(ตามประกาศฯ ข้อ 3.1(5)) 

คำขอละ 21,500 

 1.6 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-4 และMaV-5 ของตำรับยาที่ 
ไม่เป็นยาใหม่ หรือยาชีววัตถุใหม่ (ตามประกาศฯ ข้อ 3.1(6)) 

คำขอละ 16,500 

 1.7 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-3 และ MaV-6 ถึง MaV-16 ของ
ตำรับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม่ หรือยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผน
ปัจจุบันหรือวัคซีน (ตามประกาศฯ ข้อ 3.1(7)) 

คำขอละ 16,500 

 1.8 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-3 และ MaV-6 ถึง MaV-16 ของ
ตำรับยาที่ไม่เป็นยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่ (ตามประกาศฯ ข้อ 3.1(8)) 

คำขอละ 11,500 



 

 

บัญชี 2 การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจสถานประกอบการ 
ลำดับ รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 

(บาท) 
 1.9 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณีอ่ืนนอกจากข้อ 3.1 (1) ถึง (8) ข้างต้น ซึ่ง

กองยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (ตามประกาศ
ฯ ข้อ 3.1(9)) 

คำขอละ 16,500 

2 การประเมินเอกสารวิชาการคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับยาแผนโบราณสำหรับสัตว์ 
 2.1 ตำรับยาแผนโบราณสำหรับสัตว์    
 - การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (ตามประกาศฯ ข้อ 4.1(1)) คำขอละ 2,000 
 2.2 ตำรับยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนโบราณสำหรับสัตว์   
 - การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (ตามประกาศฯ ข้อ 4.2(1))   
 ก. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ขนาด 

และแผนการให้ยา กลุ่มผู้ป่วยหรือข้อมูลทางด้านคลินิก ทั้งนี้ เพ่ือเป็น
การขยายการใช้ยา 

คำขอละ 42,000 

 ข. การแก้ไขเปลี ่ยนแปลงนลากและเอกสารกำกับยาที ่ม ีข ้อมูล
นอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามข้อ ก. 

คำขอละ 20,000 

 ค. การแก ้ไขเปล ี ่ยนแปลงส ูตรตำร ับ กระบวนการผล ิต หรือ 
การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

คำขอละ 15,000 

 
 
 
ตารางท่ี 8 : ช่องทางการร้องเรียน 

ช่องทางการร้องเรียน 

ลำดับ ชื่อหน่วยงาน รายละเอียด 
1 ศ ู นย ์ จ ั ดกา ร เร ื ่ อ ง ร ้ อ ง เร ี ยนและ

ปราบปรามการกระทำผ ิดกฎหมาย
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ 
ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  
สายด่วน 1556 โทรศัพท์ 02-590-7354-55 
โทรสาร 02-590-1556 
E- mail :1556@fda.moph.go.th 

 


