
คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณและยำพัฒนำจำกสมุนไพรที่
พจิำรณำโดยเจ้ำหน้ำที่  

หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนกังำนสำธำรณสขุจงัหวดัอบุลรำชธำนี กระทรวงสำธำรณสขุ  

 

หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรย่ืนค ำขอ และในกำรพจิำรณำอนุญำต 

-กฎกระทรวง ว่ำด้วยกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำ พ.ศ. 2555 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงขึน้ทะเบียนต ำรับยำ.pdf 

-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 17 (เนือ้หำเก่ียวกบักำรอนญุำตผลิต ขำย น ำหรือสัง่เข้ำมำในรำชอำณำจกัรซึง่ยำแผนโบรำณ) 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip 

-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 18 (เนือ้หำเก่ียวกบักำรขึน้ทะเบียน และแก้ไขทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจบุนั และยำแผนโบรำณ) 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_04.zip 

-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 20 (เนือ้หำเก่ียวกบักำรเรียกเก็บยำคืน) 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_06.zip 

-กฏกระทรวง ฉบบัท่ี 25 (เนือ้หำเก่ียวกบั กำรผลิตยำแผนโบรำณโดยวิธีตอกอดัเม็ด, วิธีเคลือบ, เง่ือนไขกำรใช้สำรปรุง

แตง่และวตัถกุนัเสีย ตลอดจนวิธีตรวจสอบยำแผนโบรำณท่ีผลิตตำมวิธีดงักล่ำว) 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 

-ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เร่ือง กำรก ำหนดรำยละเอียดเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนโบรำณ 

ตำมกฎหมำยวำ่ด้วยยำ พ.ศ. 2557 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกำศGMPยำแผนโบรำณ (26กพ57).pdf 

-ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เร่ือง ระบตุ ำรำยำ พ.ศ. 2556 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 

-ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุเร่ือง ยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ พ.ศ. 2556 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ2556.pdf 

-ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุเร่ือง ยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2557 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ update.pdf 

นำจำกสมนุไพร ตำมบญัชียำจำกสมนุไพรท่ีแนบท้ำยบญัชียำหลกัแหง่ชำต ิกลุม่เภสชัต ำรับโรงพยำบำล 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 



-ประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเร่ือง แก้ไขทะเบียนต ำรับยำท่ีมีไคร้เครือเป็นสว่นประกอบ 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/book10.pdf 

-ประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเร่ือง กำรแจ้งรำยกำรเรียกเก็บยำคืนของผู้ รับอนญุำตผลิตและน ำหรือ

สัง่ยำแผนปัจจบุนั และแผนโบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_1186.pdf 

-ประกำศส ำนกัยำเร่ือง หลกัเกณฑ์ วิธีกำร และเง่ือนไขกำรแก้ไขทะเบียนต ำรับยำท่ีมีไคร้เครือเป็นสว่นประกอบ 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_56.pdf 

-ประกำศส ำนกัยำเร่ือง แนวทำงกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำ และกำรแก้ไขเปล่ียนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำสำมญั

ประจ ำบ้ำนแผนโบรำณตำม ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เร่ือง ยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ พ.ศ. 2556 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug1_56.pdf 

-ประกำศส ำนกัยำเร่ือง ก ำหนดระยะเวลำผ่อนผนักำรแก้ไขหรือสง่เอกสำรเพิ่มเตมิส ำหรับค ำขอขึน้ทะเบียน ต ำรับยำ

และค ำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ ท่ีย่ืนตอ่ส ำนกัยำ 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug8_55.pdf 

-ประกำศส ำนกัยำเร่ืองหลกัเกณฑ์และแนวปฏิบตัใินกำรไมรั่บพิจำรณำค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับ 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug7_55.pdf 

-ค ำรับรองเง่ือนไขกำรแจ้งรำยกำรเรียกเก็บยำคืนของผู้ รับอนญุำตผลิต และน ำหรือสัง่ ยำแผนปัจจบุนัและแผนโบรำณ

เข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/doc_57.pdf 

-ค ำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ (แบบ ย.5) 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form5.pdf%22 

-หนงัสือมอบอ ำนำจและแตง่ตัง้ให้กระท ำกำรแทน 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/หนงัสือมอบอ ำนำจ.pdf 

 

วิธีกำร 

ย่ืนค ำขอกำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณและยำพฒันำจำกสมนุไพรท่ีพิจำรณำโดยเจ้ำหน้ำท่ี 

พร้อมทัง้เอกสำรประกอบกำรพิจำรณำ ตำมคูมื่อ/หลกัเกณฑ์ ตรวจสอบเอกสำรให้ครบถ้วนและถกูต้องตำมแบบ

ตรวจสอบกำรย่ืนเอกสำรด้วยตนเอง ส ำหรับค ำขอกำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณและยำพฒันำ



จำกสมนุไพรท่ีพิจำรณำโดยเจ้ำหน้ำท่ีและลงนำมด้วยตนเอง ณกลุม่งำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสำธำรณสขุ 

ส ำนกังำนสำธำรณสขุจงัหวดัอบุลรำชธำนี 

 

เง่ือนไข 

ส ำนกังำนสำธำรณสขุจงัหวดัอบุลรำชธำนีอนญุำตได้เฉพำะทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณท่ีอนญุำตโดยส ำนกังำน

สำธำรณสขุจงัหวดัอบุลรำชธำนีเทำ่นัน้ 

ให้ตรวจสอบเอกสำรส ำหรับย่ืนค ำขอกำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณและยำพฒันำจำกสมนุไพร

ท่ีพิจำรณำโดยเจ้ำหน้ำท่ีตำมแบบตรวจสอบกำร ย่ืนเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียน

ต ำรับยำแผนโบรำณและยำพฒันำจำกสมนุไพรท่ีพิจำรณำโดยเจ้ำหน้ำท่ีให้ครบถ้วนถกูต้อง ในทกุรำยกำรและลงนำม

รับรอง 

ในกรณีท่ีค ำขอหรือเอกสำรหลกัฐำนไมค่รบถ้วน และ/หรือ มีควำมบกพร่องไมส่มบรูณ์เป็นเหตใุห้ไมส่ำมำรถพิจำรณำได้ 

เจ้ำหน้ำท่ีจะจดัท ำบนัทกึควำมบกพร่องของรำยกำรเอกสำรหรือหลกัฐำนท่ีต้องย่ืน เพิ่มเตมิโดยผู้ รับบริกำรจะต้อง

ด ำเนินกำรแก้ไขหรือย่ืนเอกสำรเพิ่มเตมิภำยใน ระยะเวลำท่ีก ำหนดในบนัทกึ มิเชน่นัน้จะถือวำ่ผู้ รับบริกำรละทิง้ค ำขอ 

ผู้ด ำเนินกิจกำรหรือผู้ รับมอบอ ำนำจท่ีมำย่ืนค ำขอฯ ต้องสำมำรถให้ข้อมลูรำยละเอียดเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีย่ืนค ำขอฯ 

ได้อยำ่งถกูต้องครบถ้วน และมีอ ำนำจตดัสินใจและลงนำมรับทรำบข้อบกพร่องได้ (กรณีไมใ่ชผู่้ด ำเนินกิจกำรหรือ

กรรมกำรผู้ มีอ ำนำจของนิตบิคุคลให้มีหนงัสือ มอบอ ำนำจให้มีอ ำนำจด ำเนินกำรแทนแนบด้วย)&rdquo; 

กรณีค ำขอฯ ท่ีมีเอกสำรประกอบกำรย่ืนค ำขอฯ จ ำนวนมำก เชน่ ค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำท่ีมีตวัยำส ำคญัตัง้แต ่3 ตวั

ขึน้ไป เป็นต้น เจ้ำหน้ำท่ีอำจใช้ระยะเวลำในกำรตรวจเอกสำรตำมแบบรำยกำรตรวจสอบ(Checklist) และแบบ

ตรวจสอบกำรย่ืนเอกสำรด้วยตนเองเพ่ือกำรออกเลขรับมำกกวำ่ 1 วนัท ำกำร แล้วแตก่รณี 

  

ช่องทำงกำรให้บริกำร 
 

 สถานท่ีให้บริการ 
(หมายเหต:ุ -)  
กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภคและเภสชัสาธารณสขุ 
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอบุลราชธานี 
ถนนพรหมเทพ ต าบลในเมือง อ าเภอเมืองอบุลราชธานี 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวนั จนัทร์ 
ถึง วนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุที่ทางราชการก าหนด) 
ตัง้แต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 



จงัหวดัอบุลราชธานี 34000 
โทรศพัท์ 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 ต่อ 1000, 3220 
/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน  
 
ขัน้ตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 62 วนัท ำกำร 

 

ล ำดับ ขัน้ตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
1) กำรตรวจสอบเอกสำร 

ผู้ รับอนญุำต/ผู้ รับมอบอ ำนำจ ย่ืนเอกสำรท่ีศนูย์บริกำร
ผลิตภณัฑ์สขุภำพเบด็เสร็จ 
และตรวจเอกสำรตำมแบบตรวจสอบกำรย่ืนเอกสำรด้วย
ตนเอง 
(หมายเหต:ุ -)  

0 ชัว่โมง ส ำนกังำนสำธำรณสขุ
จงัหวดัอบุลรำชธำนี 

 

2) กำรตรวจสอบเอกสำร 
เจ้ำหน้ำท่ีตรวจเอกสำรตำมแบบรำยกำรตรวจสอบ
(Checklist) และแบบตรวจสอบกำรย่ืนเอกสำรด้วยตนเอง
และออกเลขรับ 
(หมายเหต:ุ -)  

30 นำที ส ำนกังำนสำธำรณสขุ
จงัหวดัอบุลรำชธำนี 

 

3) กำรพจิำรณำ 
เจ้ำหน้ำท่ีพิจำรณำค ำขอ 
(หมายเหต:ุ -)  

58 วนัท ำกำร ส ำนกังำนสำธำรณสขุ
จงัหวดัอบุลรำชธำนี 

 
4) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมต ิ

เจ้ำหน้ำท่ีพิจำรณำอนญุำต 
(หมายเหต:ุ (กรณีไม่อนญุาตการขอแก้ไขเปลีย่นแปลงฯ 
เจ้าหนา้ทีพิ่จารณาและเสนอผูมี้อ านาจลงนาม ใช้เวลา 5 
วนัท าการ 
ผูมี้อ านาจพิจารณาและลงนามไม่อนญุาต ใช้เวลา 5 วนัท า
การ))  

5 วนัท ำกำร ส ำนกังำนสำธำรณสขุ
จงัหวดัอบุลรำชธำนี 

 



ล ำดับ ขัน้ตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
5) - 

เจ้ำหน้ำท่ีบนัทกึข้อมลูและแจ้งให้ผู้ รับอนญุำต/ผู้ รับมอบ
อ ำนำจรับค ำขอ 
(หมายเหต:ุ -)  

1 วนัท ำกำร ส ำนกังำนสำธำรณสขุ
จงัหวดัอบุลรำชธำนี 

 

 

รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 

ล ำดับ ช่ือเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเตมิ (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
1) 

 

หนังสือมอบอ ำนำจและส ำเนำบัตรประจ ำตัวประชำชนของ
ผู้รับอนุญำตฯ และผู้รับมอบอ ำนำจท่ีเซ็นช่ือรับรองถูกต้อง ( 
กรณีผู้รับอนุญำตฯ ไม่ได้ย่ืนเอกสำรด้วยตัวเอง )  
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหตุ - 

- 

2) 
 

ส ำเนำใบอนุญำตผลิต/น ำหรือส่ังยำแผนโบรำณฯ หรือยำแผน
ปัจจุบันฉบับปัจจุบัน (ขึน้กับประเภทของทะเบียน) 
ฉบับจริง 0 ฉบบั 
ส ำเนำ 1 ฉบบั 
หมำยเหตุ (ลงนำมรับรองส ำเนำถกูต้อง ) 

- 

3) 
 

ฉลำกทุกขนำดบรรจุและเอกสำรก ำกับยำแบบเดมิและแบบ
ใหม่ 
ฉบับจริง 2 ฉบบั 
ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหตุ (แนบเพิ่มกรณีขอแก้ไขฉลำกและเอกสำรก ำกบัยำ หรือ
เพิ่มขนำดบรรจ ุ
ลงนำมรับรองส ำเนำถกูต้อง ) 

- 

4) 
 

แบบย.1/ท.ย.1 แบบเดมิและแบบใหม่ (กรณีขอแก้ไขสูตรหรือ
กรรมวิธีกำรผลิต) 
ฉบับจริง 0 ฉบบั 
ส ำเนำ 2 ฉบบั 

ส ำนกัยำ 



ล ำดับ ช่ือเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเตมิ (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 
หมำยเหตุ (ลงนำมรับรองส ำเนำถกูต้อง ) 

5) 
 

ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำ 
ฉบับจริง 0 ฉบบั 
ส ำเนำ 1 ฉบบั 
หมำยเหตุ (ลงนำมรับรองส ำเนำถกูต้อง ) 

- 

6) 
 

เอกสำรอ่ืนๆ เช่น เอกสำรอ้ำงอิงช่ือวิทยำศำสตร์ของ
สมุนไพรกรณีขอเพิ่มช่ือวิทยำศำสตร์ในสูตร ข้อก ำหนด
มำตรฐำนของสำรช่วยตำมต ำรำยำ (กรณีขอแก้ไขสำรช่วยใน
สูตร) เอกสำรวิชำกำรสนับสนุน (กรณีแก้ไขรำยละเอียดใน
เอกสำรก ำกับยำ เช่น สรรพคุณ วิธีใช้ ค ำเตือน) เป็นต้น 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหตุ - 

ส ำนกัยำ 

7) 
 

ค ำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ (แบบ 
ย.5) 
ฉบับจริง 2 ฉบบั 
ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหตุ - 

ส ำนกัยำ 

8) 
 

ยำตัวอย่ำง 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหตุ (กรณีขอแก้ไขสตูร/กรรมวิธีกำรผลิต/ลกัษณะยำ) 

ส ำนกัยำ 

9) 
 

แบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรขอ
แก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณและยำพัฒนำ
จำกสมุนไพรที่พจิำรณำโดยเจ้ำหน้ำที่  
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหตุ - 

- 

 



ค่ำธรรมเนียม 

ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / ร้อยละ) 
1) ไม่มีค่ำธรรมเนียม 

(หมายเหต:ุ -)  
 ค่ำธรรมเนียม 0 บำท 
  

ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 

ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 
1) ศนูย์จดักำรเร่ืองร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์สขุภำพ (ศรป.) 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
(หมายเหต:ุ ( ชัน้ 1 อาคาร A ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมือง จงัหวดันนทบรีุ 11000/สาย
ด่วน 1556/ โทรศพัท์หมายเลข 0 2590 7354-55/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 
1556@fda.moph.go.th))  

2) หนว่ยงำน ณ จดุย่ืนค ำขอ/ สว่นภมูิภำค กลุม่งำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสำธำรณสขุ ส ำนกังำน
สำธำรณสขุจงัหวดัอบุลรำชธำนี ถนนพรหมเทพ ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองอบุลรำชธำนี จงัหวดั
อบุลรำชธำนี 34000 โทรศพัท์ 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 ตอ่ 1000, 3220 E-mail : 
fdapv34@fda.moph.go.th 
(หมายเหต:ุ -)  

3) ศนูย์บริกำรประชำชน ส ำนกัปลดัส ำนกันำยกรัฐมนตรี 
(หมายเหต:ุ ( เลขที ่1 ถ.พิษณโุลก เขตดสิุต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้
ปณ.1111 เลขที ่1 ถ.พิษณโุลก เขตดสิุต กทม. 10300))  

แบบฟอร์ม ตัวอย่ำงและคู่มือกำรกรอก 

ล ำดับ ช่ือแบบฟอร์ม 
1) ค ำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ (แบบ ย.5) 

(หมายเหต:ุ -)  
2) แบบตรวจสอบกำรย่ืนเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ำรับยำแผน

โบรำณและยำพฒันำจำกสมนุไพรท่ีพิจำรณำโดยเจ้ำหน้ำท่ี 
(หมายเหต:ุ -)  

หมำยเหตุ 

- 
 


