
1. ระยะเวลาการพิจารณาทั้งหมดและระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง 

• ส ำหรับค ำขอที่ช ำระค่ำค ำขอก่อนวันที่ 1 สิงหำคม 2565 หำกมีข้อบกพร่อง ผู้ยื่นค ำขอสำมำรถแก้ไขได้ 
2 ครั้ง ระยะเวลำครั้งละไม่เกิน 30 วันปฏิทิน 

•  ส ำหรับค ำขอที่ช ำระค่ำค ำขอตั้งแต่วันที่ 1 สิงหำคม 2565 เป็นต้นไป ระยะเวลำกำรพิจำรณำทั้งหมด
และระยะเวลำแก้ไขข้อบกพร่อง ตำมตำรำงดังนี้ 

ประเภทค าขอ ระยะเวลาพิจารณาทั้งหมด ระยะเวลา/จ านวนครั้งที่ให้แกไ้ข 
ค ำ ข อ ขึ้ น ท ะ เ บี ย น
ผลิตภัณฑ์   

รำยละเอียดตำม  
https://www.fda.moph.go.th/sites/ 
Medical/SitePages/timeline.aspx 

15 วันปฏิทิน จ ำนวน 1 ครั้ง  

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ผลิตภัณฑ ์

7 วันปฏิทิน (ไม่ส่งผู้เชี่ยวชำญ)  
49 วันปฏิทิน (ส่งผู้เชี่ยวชำญ)  

5 วันปฏิทิน จ ำนวน 1 ครั้ง 
5 วันปฏิทิน จ ำนวน 1 ครั้ง 

ค ำขอหนังสือรับรองกำร
จัดประเภทผลิตภัณฑ ์

28 วันปฏิทิน  5 วันปฏิทิน จ ำนวน 1 ครั้ง 
 

ค ำขออนุญำตโฆษณำ 45 วันปฏิทิน 7 วันปฏิทิน จ ำนวน 1 ครั้ง 
หมำยเหตุ  - หำกผู้ยื่นค ำขอไม่ส่งค ำขอที่แก้ไขกลับมำในระบบภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด ระบบจะคืนค ำขออัตโนมัติ 

   - หำกผู้ยื่นค ำขอส่งค ำขอที่แก้ไขกลับเข้ำมำในระบบ และเจ้ำหน้ำที่พิจำรณำแล้วยังพบข้อบกพร่อง เจ้ำหน้ำที่
จะคืนค ำขอ เพ่ือให้จัดเตรียมเอกสำรและยื่นค ำขอเข้ำมำใหม่ 

   - ระยะเวลำพิจำรณำทั้งหมด เป็นกำรนับระยะเวลำตั้งแต่วันที่ผู้ยื่นค ำขอช ำระค่ำค ำขอ จนถึงวันที่ออก
ใบส ำคัญ (ซ่ึงรวมระยะเวลำกำรแก้ไขเอกสำรจำกผู้ยื่นค ำขอ กำรประเมินเอกสำรจำกเจ้ำหน้ำที่ และผู้เชี่ยวชำญ) 
            2. เงื่อนไขการคืนค าขอ มีดังนี้  
 1. ค ำขอสถำนะ “ส่งให้ผู้ประกอบกำรแก้ไขค ำขอ/เอกสำรแนบ” ที่มีระยะเวลำพิจำรณำทั้งหมดเกินที่
ก ำหนดไว้ในกฎกระทรวง 200 - 300 วันปฏิทิน แยกตำมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือ
ใบรับจดแจ้ง  
                2. ค ำขอสถำนะ “ส่งให้ผู้ประกอบกำรแก้ไขค ำขอ/เอกสำรแนบ”  ที่ผู้ยื่นค ำขอไม่ได้ด ำเนินกำรแก้ไขภำยใน
ระยะเวลำที่ก ำหนด 
 3. ค ำขอสถำนะ “ผู้ประกอบกำรแก้ไขค ำขอและส่งกลับมำให้พิจำรณำ”  ที่ผู้ยื่นค ำขอไม่ได้ด ำเนินกำรแก้ไข
ข้อบกพร่องตำมที่เจ้ำหน้ำที่แจ้ง  
 

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/timeline.aspx
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/timeline.aspx

