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คูมือสําหรับประชาชน: การขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพรที่พจิารณาโดย
เจาหนาที ่
หนวยงานที่รบัผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การขอแกไขเปล่ียนแปลงทะเบียนตํารับยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพรที่พิจารณาโดย

เจาหนาท่ี 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:สาํนักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
4. หมวดหมูของงานบริการ:อนุมัติ  
5. กฎหมายที่ใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวของ: 

 พ.ร.บ. ยาพ.ศ. 2510 และที่แกไขเพ่ิมเติม 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความสาํคญัดานเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงที่กําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา

การปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ . ศ . ๒๕๕๗  
ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 60วัน 

9. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพรที่
พิจารณาโดยเจาหนาที่สาํนักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม  

10. ชองทางการใหบริการ  
 สถานที่ใหบริการศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสรจ็สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหมโทรศัพท 0-5389-

4742 ตอ 11 ถึง 13 โทรสาร 0-5389-4379 
/ติดตอดวยตนเองณหนวยงาน 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวันจันทรถึงวันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 
- 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ – 
 

11. หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข(ถามี) ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
หลักเกณฑในการพิจารณาอนญุาต 
-กฎกระทรวงวาดวยการขึ้นทะเบียนตํารับยาพ.ศ. 2555 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงข้ึนทะเบียนตํารับยา.pdf 
-กฏกระทรวงฉบับที่ 17 
(เนื้อหาเก่ียวกับการอนุญาตผลิตขายนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip 
-กฏกระทรวงฉบับที่ 18 
(เนื้อหาเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนและแกไขทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_04.zip 
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-กฏกระทรวงฉบับที่ 20 
(เนื้อหาเก่ียวกับการเรียกเก็บยาคนื) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_06.zip 
-กฏกระทรวงฉบับที่ 25 
(เนื้อหาเก่ียวกับการผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใชสารปรงุแตงและวัตถุกันเสียตลอดจนวิธี
ตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลติตามวิธีดังกลาว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องการกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตาม
กฎหมายวาดวยยาพ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกาศGMPยาแผนโบราณ (26กพ57).pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องระบุตํารายาพ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องยาสามัญประจําบานแผนโบราณพ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ2556.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องยาสามัญประจําบานแผนโบราณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ update.pdf 
 
มาจากสมุนไพรตามบัญชียาจากสมุนไพรท่ีแนบทายบัญชียาหลักแหงชาติกลุมเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องแกไขทะเบียนตํารบัยาที่มีไครเครือเปนสวนประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/book10.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องการแจงรายการเรยีกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิตและนําหรือสั่งยา
แผนปจจุบันและแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_1186.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่องหลักเกณฑวิธีการและเงื่อนไขการแกไขทะเบียนตํารับยาที่มีไครเครือเปนสวนประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_56.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่องแนวทางการข้ึนทะเบียนตํารับยาและการแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาสามัญประจํา
บานแผนโบราณตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องยาสามัญประจาํบานแผนโบราณพ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug1_56.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่องกําหนดระยะเวลาผอนผันการแกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติมสําหรับคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาและคําขอ
แกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาที่ยื่นตอสํานักยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug8_55.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่องหลักเกณฑและแนวปฏิบัติในการไมรับพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug7_55.pdf 
-คํารับรองเงื่อนไขการแจงรายการเรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิตและนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันและแผนโบราณเขามา
ในราชอาณาจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/doc_57.pdf 
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-คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา (แบบย.5) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form5.pdf%22 
-หนังสือมอบอํานาจและแตงตั้งใหกระทําการแทน 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/หนังสือมอบอํานาจ.pdf 
 
วิธีการ 
 ยื่นคาํขอการขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารบัยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพรที่พิจารณาโดยเจาหนาที่
พรอมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณาตามคูมือ/หลักเกณฑตรวจสอบเอกสารใหครบถวนและถูกตองตามแบบตรวจสอบการ
ยื่นเอกสารดวยตนเองตนเองณศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหมโทรศัพท 0-
5389-4742 ตอ 11 ถึง 13 โทรสาร 0-5389-4379 
 
12. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผูยื่นคําขอยื่นคําขอ 
(2) เจาหนาที่พิจารณา
เอกสารใหถูกตองครบถวน
ตามหลักเกณฑและเงื่อนไข 
 
 

30 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

(กรณีคําขอไม
ถูกตองหรือ
เอกสารไมครบถวน
เจาหนาที่แจงผูยื่น
คําขอแกไขหรือยื่น
เอกสารเพ่ิมเตมิได
ในขณะนั้นหากผู
ยื่นคาํขอไม
สามารถแกไขหรือ
ยื่นเอกสาร
หลักฐานเพิ่มเติม
ไดในขณะนั้นใหผู
ยื่นคาํขอ
ดําเนินการแกไข
ขอบกพรองภายใน
เวลาที่กําหนดแลว
นํามาย่ืนตอ
เจาหนาที่ตาม
รายชื่อที่ระบุในคํา
ขอ) 
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ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

2) การตรวจสอบเอกสาร 
 

ขั้นตอนการพิจารณา 
(1) เจาหนาที่พิจารณาคําขอ
และประเมนิเอกสาร 
(2) สรุปผลการประเมินและ
เสนอออกใบอนุญาต 
 
 

54 วันทําการ สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

3) การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 
 

เจาหนาที่พิจารณาอนุญาต 
 
 

5 วันทําการ สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

4) - 
 

เจาหนาที่แจงผลการ
พิจารณา 
 
 

30 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

ระยะเวลาดําเนนิการรวม 60 วันทําการ 
 

13. งานบริการนี้ผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ผานการดําเนินการลดขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว 60 วันทําการ 
 
14. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคาํขอ 

14.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ที ่
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจรงิ 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
 

14.2) เอกสารอื่น ๆ สําหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

1) แบบตรวจสอบ
การยื่นเอกสาร
ดวยตนเอง
สําหรับคําขอการ
ขอแกไข
เปลี่ยนแปลง
ทะเบียนตํารบัยา

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 

1 0 ฉบับ - 
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ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

แผนโบราณและ
ยาพัฒนาจาก
สมุนไพรที่
พิจารณาโดย
เจาหนาที่ 

2) คําขอแกไข
เปลี่ยนแปลง
รายการใน
ทะเบียนตํารบัยา 
(แบบย.5) 

สํานักยา 2 0 ฉบับ (กรณีนติิบุคคลผู
ดําเนินกิจการหรือ
กรรมการที่มี
อํานาจลงนามตาม
หนังสือรับรองของ
นิติบุคคลเปนผูลง
นามในแบบคําขอ
ฯ) 

3) สําเนาใบอนุญาต
ผลิต/นําหรือสั่ง
ยาแผนโบราณฯ
หรือยาแผน
ปจจุบันฉบับ
ปจจุบัน (ขึ้นกับ
ประเภทของ
ทะเบียน) 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 

0 1 ฉบับ (ลงนามรับรอง
สําเนาถูกตอง ) 

4) แบบย.1/ท.ย.1 
แบบเดิมและแบบ
ใหม (กรณขีอ
แกไขสูตรหรือ
กรรมวิธีการผลิต) 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 

0 2 ฉบับ (ลงนามรับรอง
สําเนาถูกตอง ) 

5) สําเนาใบสาํคัญ
การขึ้นทะเบียน
ตํารับยา 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 

0 1 ฉบับ (ลงนามรับรอง
สําเนาถูกตอง ) 

6) ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
กํากับยาแบบเดิม
และแบบใหม 

- 2 0 ฉบับ (แนบเพิ่มกรณีขอ
แกไขฉลากและ
เอกสารกํากับยา
หรือเพิ่มขนาด
บรรจุ 
ลงนามรับรอง
สําเนาถูกตอง ) 
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ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

7) เอกสารอ่ืนๆเชน
เอกสารอางอิงชื่อ
วิทยาศาสตรของ
สมุนไพรกรณขีอ
เพิ่มชื่อ
วิทยาศาสตรใน
สูตรขอกําหนด
มาตรฐานของสาร
ชวยตามตํารายา 
(กรณีขอแกไขสาร
ชวยในสูตร) 
เอกสารวิชาการ
สนับสนุน (กรณี
แกไขรายละเอียด
ในเอกสารกํากับ
ยาเชนสรรพคุณ
วิธีใชคําเตือน) 
เปนตน 

- 1 0 ฉบับ - 

8) ยาตัวอยาง สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 

1 0 ฉบับ (กรณีขอแกไข
สูตร/กรรมวิธีการ
ผลิต/ลักษณะยา) 

9) หนังสือมอบ
อํานาจใหทําการ
แทน 

- 1 0 ฉบับ (เฉพาะกรณีที่ผูขอ
อนุญาต/
ผูดําเนินการไม
ไดมาดาํเนินการ
ดวยตนเองแนบ
สําเนาทะเบียน
บานบัตรประจําตัว
ประชาชนของผู
ดําเนินกิจการและ
ผูรับมอบอํานาจติด
อากรแสตมป 10 
บาท) 
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15. คาธรรมเนียม 
1) การขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาแผนโบราณและยาพฒันาจากสมุนไพรที่พิจารณาโดยเจาหนาที่ 

คาธรรมเนียม0 บาท 
หมายเหตุ (ไมมีคาธรรมเนียม) 

 
16. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียนกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขสาํนักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหมถ.สุ

เทพต.สุเทพอ.เมืองจ.เชียงใหมโทรศัพท: 0 5389 4742/โทรสาร 0 5389 4379 
หมายเหต-ุ 

2) ชองทางการรองเรียนศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทาํผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
(ศรป.) สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หมายเหต(ุ ชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนทตําบลตลาดขวัญอําเภอเมืองจังหวัดนนทบุร ี11000/สายดวน 1556/ 
โทรศพัทหมายเลข 0 2590 7354-55/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th ) 

3) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการประชาชนสํานักปลัดสํานกันายกรัฐมนตรี 
หมายเหต(ุ เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลกเขตดุสิตกทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตูปณ.1111 เลขที่ 
1 ถ.พิษณโุลกเขตดุสิตกทม. 10300) 

 
17. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  
1) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา (แบบย.5) 

- 
2) แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคาํขอการขอแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยาแผนโบราณและ

ยาพัฒนาจากสมุนไพรท่ีพจิารณาโดยเจาหนาที่ 
- 

 
18. หมายเหตุ 
1.กรุณาเตรียมเอกสารตามใบตรวจรับเอกสารประกอบคําขอฯใหครบถวนและถูกตองกอนการยื่นขอรับอนุญาตหากเอกสาร
เปนสําเนาใหลงลายมือชื่อรับรองสําเนาถูกตองทุกฉบับ 
2. ในกรณีท่ีคําขอหรือเอกสารหลักฐานไมครบถวนและ/หรือมีความบกพรองไมสมบูรณเปนเหตุใหไมสามารถพิจารณาได
เจาหนาท่ีจะจัดทําบันทึกความบกพรองของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ตองย่ืนเพิ่มเติมโดยผูรับบริการจะตองดําเนนิการ
แกไขหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเตมิภายในระยะเวลาที่กําหนดในบันทึกมิเชนนั้นจะถือวาผูรบับริการละทิ้งคาํขอ 
3. ผูดําเนินกิจการหรือผูรบัมอบอํานาจที่มายื่นคําขอฯตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับคําขอฯไดอยางถูกตอง
ครบถวนและมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดาํเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจของนิติ
บุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 
4. การนับระยะเวลาเริ่มนับระยะเวลาต้ังแตไดรับเอกสารที่ครบถวนจนถึงพิจารณาแลวเสร็จและบันทึกขอมูลการอนุญาตใน
ระบบสารสนเทศไมนบัระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ 
 
 
 


