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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณและยำพัฒนำจำกสมุนไพรท่ี
พจิำรณำโดยเจ้ำหน้ำที่ 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 
กระทรวง: กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ช่ือกระบวนงำน: การขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ารับยาแผนโบราณและยาพฒันาจากสมนุไพรท่ีพิจารณาโดย

เจ้าหน้าท่ี 

2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน: ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

3. ประเภทของงำนบริกำร: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหนว่ยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนมุตัิ  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เก่ียวข้อง: 

1) พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และทีแ่ก้ไขเพ่ิมเติม 
 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ท่ีให้บริกำร: สว่นกลาง, สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก ำหนดระยะเวลำ ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนด
ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชน พ . ศ . 2557  

ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ  60 วนั  
9. ข้อมูลสถติ ิ
 จ ำนวนเฉล่ียต่อเดือน 0  

 จ ำนวนค ำขอที่มำกที่สุด 0  

 จ ำนวนค ำขอที่น้อยที่สุด 0  

10. ช่ืออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน การขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ารับยาแผนโบราณและยาพฒันาจากสมนุไพรท่ี
พิจารณาโดยเจ้าหน้าท่ี  

11. ช่องทำงกำรให้บริกำร  
1) สถานท่ีให้บริการ ยืน่ค าขอฯ: ศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จจงัหวดัอทุยัธานี ชัน้ 1 ส านกังาน

สาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี ต าบลน ้าซึม อ าเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี เบอร์โทรศพัท์ 0 5651 1565  
ต่อ 105 – 106/ติดต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) ตัง้แต่เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 
หมายเหตุ - 
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12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำมี) ในกำรย่ืนค ำขอ และในกำรพจิำรณำอนุญำต 
-กฎกระทรวง ว่าด้วยการขึน้ทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2555 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงขึน้ทะเบียนต ารับยา.pdf 
-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 17 
(เนือ้หาเก่ียวกบัการอนญุาตผลิต ขาย น าหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรซึง่ยาแผนโบราณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip 
-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 18 
(เนือ้หาเก่ียวกบัการขึน้ทะเบียน และแก้ไขทะเบียนต ารับยาแผนปัจจบุนั และยาแผนโบราณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_04.zip 
-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 20 
(เนือ้หาเก่ียวกบัการเรียกเก็บยาคืน) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_06.zip 
-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 25 
(เนือ้หาเก่ียวกบั การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอดัเม็ด, วิธีเคลือบ, เง่ือนไขการใช้สารปรุงแตง่และวตัถกุนัเสีย 
ตลอดจนวิธีตรวจสอบยาแผนโบราณท่ีผลิตตามวิธีดงักล่าว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง การก าหนดรายละเอียดเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายวา่ด้วยยา พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกาศGMPยาแผนโบราณ (26กพ57).pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ระบตุ ารายา พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเร่ือง ยาสามญัประจ าบ้านแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามญัประจ าบ้านแผนโบราณ2556.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเร่ือง ยาสามญัประจ าบ้านแผนโบราณ (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามญัประจ าบ้านแผนโบราณ update.pdf 
ยาจากสมนุไพร ตามบญัชียาจากสมนุไพรท่ีแนบท้ายบญัชียาหลกัแหง่ชาต ิกลุม่เภสชัต ารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
-ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง แก้ไขทะเบียนต ารับยาท่ีมีไคร้เครือเป็นสว่นประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/book10.pdf 
-ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง การแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้ รับอนญุาตผลิตและน าหรือสัง่
ยาแผนปัจจบุนั และแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจกัร 
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http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_1186.pdf 
-ประกาศส านกัยาเร่ือง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการแก้ไขทะเบียนต ารับยาท่ีมีไคร้เครือเป็นสว่นประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_56.pdf 
-ประกาศส านกัยาเร่ือง แนวทางการขึน้ทะเบียนต ารับยา และการแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาสามญั
ประจ าบ้านแผนโบราณตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาสามญัประจ าบ้านแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug1_56.pdf 
-ประกาศส านกัยาเร่ือง ก าหนดระยะเวลาผ่อนผนัการแก้ไขหรือสง่เอกสารเพิ่มเตมิส าหรับค าขอขึน้ทะเบียน ต ารับยาและ
ค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา ท่ีย่ืนตอ่ส านกัยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug8_55.pdf 
-ประกาศส านกัยาเร่ืองหลกัเกณฑ์และแนวปฏิบตัใินการไมรั่บพิจารณาค าขอขึน้ทะเบียนต ารับ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug7_55.pdf 
-ค ารับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้ รับอนญุาตผลิต และน าหรือสัง่ ยาแผนปัจจบุนัและแผนโบราณ
เข้ามาในราชอาณาจกัร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/doc_57.pdf 
-ค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.5) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form5.pdf%22 
-หนงัสือมอบอ านาจและแตง่ตัง้ให้กระท าการแทน 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/หนงัสือมอบอ านาจ.pdf 
 

วิธีการ 
 
ย่ืนค าขอการขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ารับยาแผนโบราณและยาพฒันาจากสมนุไพรท่ีพิจารณาโดยเจ้าหน้าท่ี 
พร้อมทัง้เอกสารประกอบการพิจารณา ตามคูมื่อ/หลกัเกณฑ์ ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถกูต้องตามแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเอง ส าหรับค าขอการขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ารับยาแผนโบราณและยาพฒันา
จากสมนุไพรท่ีพิจารณาโดยเจ้าหน้าท่ีและลงนามด้วยตนเอง ณ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ กลุม่งาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสาธารณสขุ ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 
 

เง่ือนไข 
 

ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี อนญุาตได้เฉพาะทะเบียนต ารับยาแผนโบราณท่ีอนญุาตโดยส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 
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ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับย่ืนค าขอการขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ารับยาแผนโบราณและยาพฒันาจากสมนุไพรท่ี
พิจารณาโดยเจ้าหน้าท่ีตามแบบตรวจสอบการ ย่ืนเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียน
ต ารับยาแผนโบราณและยาพฒันาจากสมนุไพรท่ีพิจารณาโดยเจ้าหน้าท่ีให้ครบถ้วนถกูต้อง ในทกุรายการและลงนาม
รับรอง 
 

กรณีท่ีเอกสารไมถ่กูต้องครบถ้วนตามแบบตรวจเอกสารค าขอฯ และผู้ประกอบการประสงค์จะย่ืนค าขอ ให้ผู้ประกอบการ
ด าเนินการแก้ไขหรือเพิ่มเตมิเอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง ตามเวลาท่ีผู้ประกอบการก าหนดและแจ้งให้เจ้าหน้าท่ีลงนดัไว้ 
หากเกินระยะเวลาดงักลา่วเจ้าหน้าท่ีจะคืนค าขอ 
 

ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้ รับมอบอ านาจท่ีมาย่ืนค าขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมลูรายละเอียดเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีย่ืนค าขอฯ ได้
อยา่งถกูต้องครบถ้วน และมีอ านาจตดัสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไมใ่ชผู่้ด าเนินกิจการหรือกรรมการ
ผู้ มีอ านาจของนิติบคุคลให้มีหนงัสือ มอบอ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย 
 
13. ขัน้ตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบ
อ านาจ ย่ืนเอกสารท่ี
ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์
สขุภาพเบด็เสร็จ 
และตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self 
Assessment Report 
ตรวจสอบข้อมลูประวตัิ
เง่ือนไขและคณุสมบตัท่ีิ
กฎหมายก าหนด 
 

1 วนัท าการ ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

2) 
การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีพิจารณาค าขอ 
 

58 วนัท าการ ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

3) 
การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 

เจ้าหน้าท่ีพิจารณาอนญุาต 
 

2 ชัว่โมง ส านกังาน
สาธารณสขุ

(กรณีไมอ่นญุาต
การขอแก้ไข
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

 จงัหวดัอทุยัธานี เปล่ียนแปลงฯ 
เจ้าหน้าท่ี
พิจารณาและ
เสนอผู้ มีอ านาจลง
นาม ใช้เวลา 5 วนั
ท าการ 
ผู้ มีอ านาจ
พิจารณาและลง
นามไมอ่นญุาต ใช้
เวลา 1 วนัท าการ) 

4) 

- 
 

เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อมลูและ
แจ้งให้ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับ
มอบอ านาจรับค าขอ 
 

15 นาที ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม   60 วนัท าการ 
 

14. งำนบริกำรนี ้ผ่ำนกำรด ำเนินกำรลดขัน้ตอน และระยะเวลำปฏิบัตริำชกำรมำแล้ว  
ผา่นการด าเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบตัริาชการมาแล้ว 60 วนัท าการ 
 

15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยนัตวัตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 
หนงัสือมอบ
อ ำนำจและ

- 1 0 ฉบบั - 
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

แตง่ตัง้ให้กระท ำ
กำรแทน (ผู้มอบ
อ ำนำจและผู้ รับ
มอบอ ำนำจ
จะต้องแนบ
ส ำเนำบตัร
ประชำชนและ
ส ำเนำทะเบียน
บ้ำนและเอกสำร
อ่ืนๆท่ีเก่ียวข้อง) 

2) 

ส ำเนำ
ใบอนญุำตผลิต/
น ำหรือสัง่ยำแผน
โบรำณฯ หรือยำ
แผนปัจจบุนัฉบบั
ปัจจบุนั (ขึน้กบั
ประเภทของ
ทะเบียน) 

ส ำนกังำน
สำธำรณสขุจงัหวดั
อทุยัธำนี 

0 1 ฉบบั (ลงนำมรับรอง
ส ำเนำถกูต้อง ) 

3) 

ฉลำกทกุขนำด
บรรจแุละเอกสำร
ก ำกบัยำ
แบบเดมิและ
แบบใหม่ 

- 2 0 ฉบบั (แนบเพิ่มกรณีขอ
แก้ไขฉลำกและ
เอกสำรก ำกบัยำ 
หรือเพิ่มขนำด
บรรจ ุ
ลงนำมรับรอง
ส ำเนำถกูต้อง ) 

4) 

แบบย.1/ท.ย.1 
แบบเดมิและ
แบบใหม่ (กรณี
ขอแก้ไขสตูรหรือ

ส ำนกังำน
สำธำรณสขุจงัหวดั
อทุยัธำนี 

2 0 ฉบบั - 
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

กรรมวิธีกำรผลิต) 

5) 
ส ำเนำใบส ำคญั
กำรขึน้ทะเบียน
ต ำรับยำ 

ส ำนกังำน
สำธำรณสขุจงัหวดั
อทุยัธำนี 

0 1 ฉบบั (ลงนำมรับรอง
ส ำเนำถกูต้อง ) 

6) 

เอกสำรอ่ืนๆ เชน่ 
เอกสำรอ้ำงอิงช่ือ
วิทยำศำสตร์ของ
สมนุไพรกรณีขอ
เพิ่มช่ือ
วิทยำศำสตร์ใน
สตูร ข้อก ำหนด
มำตรฐำนของ
สำรชว่ยตำม
ต ำรำยำ (กรณีขอ
แก้ไขสำรชว่ยใน
สตูร) เอกสำร
วิชำกำร
สนบัสนนุ (กรณี
แก้ไขรำยละเอียด
ในเอกสำรก ำกบั
ยำ เชน่ สรรพคณุ 
วิธีใช้ ค ำเตือน) 
เป็นต้น 

- 1 0 ฉบบั - 

7) 

ค ำขอแก้ไข
เปล่ียนแปลง
รำยกำรใน
ทะเบียนต ำรับยำ 
(แบบ ย.5) 

 

ส ำนกังำน
สำธำรณสขุจงัหวดั
อทุยัธำนี 

1 0 ฉบบั - 
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

8) 
ยำตวัอย่ำง - 1 1 ฉบบั (กรณีขอแก้ไข

สตูร/กรรมวิธีกำร
ผลิต/ลกัษณะยำ) 

9) 

แบบตรวจสอบ
กำรย่ืนเอกสำร
ด้วยตนเอง
ส ำหรับค ำขอกำร
ขอแก้ไข
เปล่ียนแปลง
ทะเบียนต ำรับยำ
แผนโบรำณและ
ยำพฒันำจำก
สมนุไพรท่ี
พิจำรณำโดย
เจ้ำหน้ำท่ี 

ส ำนกังำน
สำธำรณสขุจงัหวดั
อทุยัธำนี 

1 0 ฉบบั - 

 
16. ค่ำธรรมเนียม 
1) ไม่มีค่ำธรรมเนียม 

 ค่ำธรรมเนียม 0 บาท 
หมำยเหตุ -   
 

17. ช่องทำงกำรร้องเรียน 
1) ช่องทำงกำรร้องเรียน ศนูย์รับเร่ืองราวร้องทกุข์ร้องเรียนส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี ต าบลน า้ซมึ 

อ าเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 
หมายเหตุ ( ) 

2) ช่องทำงกำรร้องเรียน ศนูย์ด ารงธรรมจงัหวดัอทุยัธานี ศาลากลางจงัหวดัอทุยัธานี ถนนศรีอทุยั ต าบลอทุยั
ใหม ่อ าเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 
หมายเหตุ - 

3) ช่องทำงกำรร้องเรียน โทรศพัท์ 0 5651 1565 ตอ่ 105 – 106 
หมายเหตุ - 
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4) ช่องทำงกำรร้องเรียน โทรสาร 0 5651 1327 
หมายเหตุ - 

5) ช่องทำงกำรร้องเรียน E-mail : fdapv61@fda.moph.go.th 
หมายเหตุ - 

 
18. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
1) ค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.5) 

- 
2) แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ

และยาพฒันาจากสมนุไพรท่ีพิจารณาโดยเจ้าหน้าท่ี 
- 
 

19. หมำยเหตุ 
- 
 
 

 
 

 


