
(ร่าง) ตารางเปรียบเทียบรายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีนส าหรับมนุษย์ 
กับรายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามหลกัเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามอาเซียน 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อของแอนติเจน 
ส ำหรับวัคซีนไข้หวัดใหญ่เท่ำน้ัน 

MaV-L2 16,500 3.1 (9)    

2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานทีผ่ลิตแอนติเจน 
ก. การเปลีย่นแปลงหรือเพิ่มสถานที่ผลิต 
ข. การยกเลิกสถานท่ีผลิตหรือผูผ้ลิต 

 
MaV-L1 
MaV-L2 

 
21,500 
21,500 

 
3.1 (5) 
3.1 (5) 

การเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงสถานทีผ่ลิตผลิตภัณฑ์ยา MaV-4 21,500 

3. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการหมักของแอนติเจน (antigen 
fermentation) การเพ่ิมจ านวนไวรัสหรือการเพ่ิมจ านวนเซลล์ 
ก. การขอแก้ไขเปลีย่นแปลงท่ีมีความเสี่ยงสูง 
ข. การขอแก้ไขเปลีย่นแปลงท่ีมีความเสี่ยงปานกลาง 
ค. การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่มีความเสี่ยงต่่า 

 
 
MaV-L1  
MaV-L2 
MIV-PA 

 
 
16,500 
16,500 
8,800/1,800 

 
 
3.1 (7) 
3.1 (7) 
3.2.2 (ก/ข) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตในระดับหลักของ
ผลิตภัณฑ์ยา 

MaV-9 16,500 

4. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่อกระบวนการท าให้แอนติเจนบริสุทธิ์ 
ก. การขอแก้ไขเปลีย่นแปลงท่ีมีความเสี่ยงสูง 
ข. การขอแก้ไขเปลีย่นแปลงท่ีมีความเสี่ยงปานกลาง 
ค. การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่มีความเสี่ยงต่่า 

 
MaV-L1  
MaV-L2 
MIV-PA 

 
16,500 
16,500 
8,800/1,800 

 
3.1 (7) 
3.1 (7) 
3.2.2 (ก/ข) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตในระดับหลักของ
ผลิตภัณฑ์ยา 

MaV-9 16,500 

5. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิต1 (scale of the 
manufacturing process) 
ก. ในกระบวนการหมัก… 
ข. ในกระบวนการท่าให้บรสิุทธ์ิ 

 
 
MaV-L2 
MaV-L2 

 
 
16,500 

16,500 

 
 
3.1 (9) 
3.1 (9) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตของวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญ (กรณีไม่มีหนังสือ รับรอง European 
Pharmacopoeial Certificate of Suitability : CEP) 

MiV-PA5 8,800/1,800 

6. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้ผลิตวัตถุดิบท่ีมีแหล่งก าเนิดจากสิ่งมีชวีิต 
ตัวอย่างเช่น fetal calf serum, human serum albumin, trypsin 
ส่าหรับบางกรณ ี

MaV-L2 
 
MiV-PA 

16,500 
 
8,800/1,800 

3.1 (9) 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

7. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแหล่งท่ีมาของสารที่มีแหล่งก าเนิดจากสิง่มีชีวิต 
ส่าหรับบางกรณ ี

MaV-L2 
MiV-PA 

16,500 
8,800/1,800 

3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 

   

8. การเพ่ิมขั้นตอนการด าเนินการซ้ า (reprocessing) MaV-L2 
 

16,500 3.1 (9)    

9. การแก้ไขเปลี่ยนแปลง Cell banks: 
ก. การผลติ MCB ใหม ่

 
MaV-L2 

 
16,500 

 
3.1 (9) 

   



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
9. การแก้ไขเปลี่ยนแปลง Cell banks: 
ข. การผลติ working cell bank (WCB) ใหม ่
ส่าหรับบางกรณ ี
ค. การเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บรักษา  cell bank 

 
MaV-L2 
MiV-PA 
MiV-PA 

 
16,500 
8,800/1,800 
8,800/1,800 

 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 

   

10. การแก้ไขเปลี่ยนแปลง seed lots: 
ก. การผลติ MSL ใหม ่
ข. การผลติ working seed lot (WSL) ใหม ่
ส่าหรับบางกรณ ี
ค. การผลิต working seed lot (WSL) ใหม่โดยการขยาย passage level
ของ WSL เกินกว่าจ่านวนที่ได้รับอนุมัติ ณ ปัจจุบัน 
ง. การเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บรักษา seed lot 

 
MaV-L1 
MaV-L2 
MiV-PA 
MaV-L2 
 
MiV-PA 

 
16,500 
16,500 
8,800/1,800 
16,500 
 
8,800/1,800 

 
3.1 (9) 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข)
3.1 (9) 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

11. การเปลี่ยนแปลงสถานที่ท าการทดสอบและเก็บรักษา cell bank 
และ seed lot 

MiV-PA 8,800/1,800 3.2.2 (ก/ข)    

12. การเปลี่ยนแปลงการตรวจสอบคุณสมบัติที่เหมาะสม 
(qualification protocol) ของ cell bank/seed lot 
แผนการตรวจสอบ ไดร้ับพิจารณาว่ามีความเข้มงวดเพิ่มขึ้น 

MaV-L2 
 
MiV-PA 

16,500 
 
8,800/1,800 

3.1 (9) 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

13. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชนิดเคร่ืองมือท่ีใช้ในกระบวนการผลิต
แอนติเจน เช่น 
ก. การเพิ่มเครื่องชนิดใหม่ที่มีหลักการการท่างานท่ีแตกตา่งไปจากเครื่องมือ
เดิมและมีวสัดุบรรจภุัณฑ์ทีส่ัมผัสกับแอนติเจนท่ีแตกต่างกัน 
ข. การเพิ่มเครื่องมือชนิดใหม่ที่มีหลักการการท่างานท่ีเหมือนเดิมแตม่ีวัสดุ
บรรจภุัณฑ์ทีส่ัมผัสกับแอนตเิจนทีแ่ตกต่างกัน 
ค. การเพิ่มเครื่องมือชนิดใหม่ที่มีหลักการท่างานท่ีแตกตา่งไปจาก 
เครื่องมือเดมิ แต่มีวสัดุบรรจภุัณฑท์ี่สัมผสักับแอนติเจนเหมือนเดิม 
ง. การเปลี่ยนแปลงชนิดของเครื่องมือด้วยเครื่องมือที่มีความ 
เท่าเทียมกัน (รวมถึง ตัวกรอง) 

 
 
MaV-L2 
 
MaV-L2  
 
MaV-L2 
 
MiV-PA 

 
 
16,500 
 
16,500 
 
16,500 
 
8,800/1,800 

 
 
3.1 (9) 
 
3.1 (9) 
 
3.1 (9) 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

14. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของสารต่าง ๆ 
ก. การขยายข้อก่าหนดมาตรฐาน 
ข. การเพิ่มความเข้มงวดข้อก่าหนดมาตรฐาน 

 
MaV-L2  
MiV-PA 

 
16,500 
8,800/1,800 

 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 

   

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
15. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการควบคุมคุณภาพในระหว่างการ
ผลิตและเกณฑ์การยอมรับที่นามาใช้ในระหว่างกระบวนการผลิต
แอนติเจน 
ก. การเพิ่มความเข้มงวดของกระบวนการควบคุมคณุภาพระหว่าง
กระบวนการผลติ 
ข. การเพิ่มวิธีการทดสอบและเกณฑ์การยอมรับของกระบวนการควบคุม
คุณภาพระหว่างการผลิต 
ค. การยกเลิกวิธีการทดสอบที่ไมส่า่คัญของกระบวนการควบคุมคณุภาพ
ระหว่างการผลติ 
ง. การขยายเกณฑ์การยอมรับของกระบวนการควบคุมคณุภาพระหว่างการ
ผลิตทีไ่ดร้ับอนุมัติ ณ ปัจจุบัน 
ส่าหรับบางกรณ ี
จ. การยกเลิกวิธีการทดสอบของกระบวนการควบคุมคณุภาพในระหว่างการ
ผลิตซึ่งอาจมีผลกระทบต่อคณุภาพโดยรวมของแอนติเจนอย่างมีนัยส่าคัญ 
ฉ. การเพิ่มหรือเปลีย่นแปลงวิธีการทดสอบของกระบวนการควบคุมคุณภาพ
ในระหว่างการผลิตเนื่องจากปัญหาทางด้านความปลอดภัยหรือคณุภาพของ
แอนติเจน 

 
 
 
MiV-PA 
 
MiV-PA 
 
MiV-PA 
 
MaV-L2 
 
MiV-PA 
MaV-L2 
 
MaV-L2 
 

 
 
 
8,800/1,800 
 
8,800/1,800 
 
8,800/1,800 
 
16,500 
 
8,800/1,800 
16,500 
 
16,500 
 

 
 
 
3.2.1 (ก/ข) 
 
3.2.1 (ก/ข) 
 
3.2.1 (ก/ข) 
 
3.1 (9) 
 
3.2.2 (ก/ข) 
3.1 (9) 
 
3.1 (9) 
 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการควบคุมคุณภาพใน
ระหว่างการผลิตของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ซ่ึงรวมถึงการเพ่ิม
ความเข้มงวดของวิธีการทดสอบที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน
และการเพ่ิมวิธีการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต (กรณี
ไม่มีหนังสือรับรอง European Pharmacopoeial Certificate 
of Suitability : CEP) 

MiV-PA6 8,800/1,800 

16. การเปลี่ยนแปลงสถานที่ด าเนินการตรวจสอบกระบวนการควบคุม
คุณภาพในระหว่างการผลิต 

MiV-PA 8,800/1,800 
 

3.2.2 (ก/ข)    

17. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงท่ีส่งผลต่อการควบคุมคุณภาพ (QC) ของ
แอนติเจน (การตรวจปล่อยหรือผ่านและความคงสภาพ) ซ่ึงรวมถึง: 
ก. การถ่ายทอดวิธีการทดสอบด้านการควบคุมคณุภาพของการวเิคราะห์ที่ไม่
ปรากฏอยู่ในต่ารายาให้กับผู้รับอนญุาตรายใหม่ที่ยังไม่ได้รับการอนุมตัิ
ส่าหรับการขึ้นทะเบยีน 
ข. การถ่ายทอดวิธีการทดสอบด้านการควบคุมคณุภาพของการวเิคราะห์ที่
ปรากฏอยู่ในต่ารายาให้กับผู้รับอนญุาตรายใหม่ที่ยังไม่ได้รับการอนุมตัิ
ส่าหรับการขึ้นทะเบยีน 

 
 
MiV-PA 
 
 
MiV-PA 
 

 
 
8,800/1,800 
 
 
8,800/1,800 
 

 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 

   

 

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
18. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานเพ่ือการตรวจปล่อยหรือ
ผ่านแอนติเจน 
ก. การยกเลิกหัวข้อการทดสอบ 
ข. การเพิ่มหัวข้อการทดสอบ 
ค. การเปลี่ยนแปลงวิธีการวเิคราะห์ 
ง. การเปลี่ยนแปลงชนิด/สายพันธ์ุของสัตว์ทดลองที่ใช้ทดสอบ 
จ. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีการวิเคราะห์ทีไ่ด้รับการอนุมตัิ ณ 
ปัจจุบันเล็กน้อย 
ฉ. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากวิธีวิเคราะห์ของผูผ้ลติ (In-house) 
เป็นวิธีวิเคราะห์ที่เป็นไป ตามข้อกา่หนดของต่ารายา 
ช. การขยายเกณฑ์การยอมรับ 
ฉ. การเพิ่มความเข้มงวดเกณฑ์การยอมรับ 

 
 
MaV-L2 
MiV-PA 
MaV-L2 
MaV-L2 
MiV-PA 
 
MiV-PA 
 
MaV-L2 
MiV-PA 

 
 
16,500 
8,800/1,800 
16,500 
16,500 
8,800/1,800 
 
8,800/1,800 
 
16,500 
8,800/1,800 

 
 
3.1 (7) 
3.2.1 (ก/ข) 
3.1 (9) 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 
3.1 (7) 
3.2.1 (ก/ข) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญและ/หรือผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
- ยกเลิกหัวข้อทดสอบและเกณฑก์ารยอมรับ 
- การเพิ่มหัวข้อทดสอบและเกณฑก์ารยอมรับ 
 
 
 
 
 
 
- ขยายเกณฑ์การยอมรับในข้อก่าหนดมาตรฐาน 
- การเพิ่มความเขม้งวดของเกณฑก์ารยอมรับ 

 
 
MaV-6 
MiV-PA8 
 
 
 
 
 
 
MaV-6 
MiV-PA8 

 
 
16,500 
8,800/1,800 
 
 
 
 
 
 
16,500 
8,800/1,800 

19. การสอบเทียบสารมาตรฐานใหม่เทียบสารมาตรฐานสากลปฐมภูมิ 
(primary international standard) 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

20. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารมาตรฐานจากผู้ผลิต (In-house) 
(ที่ไม่เกี่ยวข้องกับสารมาตรฐานสากล) ไปเป็นสารมาตรฐานที่ปรากฏอยู่
ในต ารายา 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

21. การสอบเทียบสารมาตรฐานรุ่นการผลิตใหม่เทียบกับสารมาตรฐาน
อ้างอิงที่ได้รับอนุมัติ (รวมถึงคุณสมบัติของสารมาตรฐานอ้างอิงทุติยภูมิ
เทียบกับสารมาตรฐานปฐมภูมิที่ได้รับการอนุมัติ) 

MiV-PA 8,800/1,800 3.2.2 (ก/ข) 
 

   

22. การเปลี่ยนแปลงแผนการศึกษา (protocol) การสอบเทียบสาร
มาตรฐาน 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

23. การขยายอายุของสารมาตรฐาน MiV-PA 8,800/1,800 3.2.2 (ก/ข)    
24. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระบบปิดของภาชนะบรรจุที่สัมผสักับ 
แอนติเจนเพ่ือการเก็บรักษาและการขนส่ง 
- ระบบปิดของภาชนะบรรจุใหมไ่ม่เทียบเท่า 
- ระบบปิดของภาชนะบรรจุที่ขอแก้ไขเปลีย่นแปลงเทียบเท่าระบบปดิของ
ภาชนะบรรจุที่ได้อนุมัติ ณ ปัจจุบนั 

 
 
MaV-L2 
MiV-PA 

 
 
16,500 
8,800/1,800 

 
 
3.1 (7) 
3.2.2 (ก/ข) 
 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผสัยาของ
ผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ 

MaV-12 16,500 

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
25. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของระบบปิดของภาชนะ
บรรจุที่สัมผัสแอนติเจน 
ก. การยกเลิกหัวข้อทดสอบ 
ข. การเพิ่มหัวข้อทดสอบ 
ค. การแทนท่ีกระบวนการวเิคราะห์ 
ง. การเปลี่ยนแปลงกระบวนการวเิคราะห์ระดับเล็กน้อย 
จ. การขยายเกณฑ์การยอมรับ 
ฉ. การเพิ่มความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับ 

 
 
MiV-PA 
MiV-PA 
MiV-PA 
MiV-PA 
MaV-L2 
MiV-PA 

 
 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
16,500 
8,800/1,800 

 
 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 

   

26. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุ/ระยะเวลาพักเพ่ือด าเนินการต่อ (hold-
time) ของแอนติเจนหรือส าหรับ intermediate ของแอนติเจน ซ่ึง
รวมถึง: 
ก. การขยายอายุของแอนติเจน 
ส่าหรับบางกรณ ี
ข. การลดอายุของแอนติเจน 
ส่าหรับบางกรณ ี

 
 
 
MaV-L2 
MiV-PA 
MaV-L2 
MiV-PA 

 
 
 
16,500 
8,800/1,800 
16,500 
8,800/1,800 

 
 
 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 

   

27. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแผนการศึกษาความคงสภาพของแอนติเจน
ภายหลังการอนุมัติ ซ่ึงรวมถึง 
ก. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงต่อแผนการศึกษาความคงสภาพที่มีนัยส่าคัญหรือ
หนังสือรับรองว่าจะท่าการศึกษาความคงสภาพ เช่น การยกเลิกหัวข้อการ
ทดสอบ การเปลี่ยนแปลงวิธีการวเิคราะห์ หรือ การเปลี่ยนแปลงอุณหภมูิที่
ใช้ในการเก็บรักษา 
ส่าหรับกรณีวิธีการทดสอบคงเดิมหรือเข้มงวดขึ้น 
ข. การเพิ่มจุดเวลาที่ท่าการทดสอบในแผนการศึกษาความคงสภาพ 
ภายหลังการอนุมัต ิ
ค. การเพิ่มหัวข้อทดสอบในแผนการศึกษาความคงสภาพภายหลังการ 
อนุมัต ิ
ง. การยกเลิกจดุเวลาที่ท่าการทดสอบออกจากแผนการศึกษาความคงสภาพ
ภายหลังการอนุมัติที่เกินกว่าอายุของแอนติเจนท่ีเคยได้รับการอนุมัต ิณ 
ปัจจุบัน 

 
 
MaV-L2 
 
 
 
MiV-PA 
MiV-PA  
 
MiV-PA 
 
MiV-PA 
 

 
 
16,500 
 
 
 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
 
8,800/1,800 
 
8,800/1,800 
 

 
 
3.1 (9) 
 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 

   

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
จ. การยกเลิกจุดเวลาที่ท่าการทดสอบออกจากแผนการศึกษาความคงสภาพ
ภายหลังการอนุมัติที่อยูภ่ายในอายุของแอนติเจนท่ีเคยได้รับการอนมุัติ ณ 
ปัจจุบัน 

MiV-PA 
 

8,800/1,800 
 

3.2.2 (ก/ข)    

28. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาของแอนติเจน 
- ลดอุณหภูมิภายในช่วงอุณหภูมทิี่ได้รับการอนุมัต ิ

MaV-L2 
MiV-PA 

16,500 
8,800/1,800 

3.1 (9) 
3.2.1 (ก/ข) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญ 

MiV-PA11 8,800/1,800 

29. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดและส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา 
ซ่ึงรวมถึง 
ก. การเพิ่มรูปแบบทางเภสัชกรรมของยาหรือการเปลี่ยนแปลงสูตรตา่รับยา 
(เช่น เปลี่ยนรูปแบบยาจากlyophilized powder เป็น liquid/ เปลีย่น
ปริมาณของตัวยาไม่ส่าคญั หรือตวัท่าละลายใหมส่่าหรับ lyophilized 
product) 
หมำยเหตุ: กำรเปลี่ยนสูตรต ำรับจะไมร่วมถึงกำรเปลี่ยนแปลงแอนตเิจน 
หรือ สำรเสริมฤทธ์ิ โดยกำรเปลี่ยนแปลงแอนติเจนหรือสำรเสริมฤทธิ์อำจเข้ำ
ข่ำยต้องยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนตำรบัยำ โดยผู้รับอนญุำตสำมำรถติดต่อ
ส ำนักงำนฯเพื่อขอค ำแนะน ำเพิ่มเติมได ้
ข. การเปลี่ยนแปลงปรมิาตรการบรรจุ (โดยความเขม้ข้นไมเ่ปลีย่นแปลง) 
- ไม่มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่จัดเป็นกระบวนการส่าคญัในกระบวนการผลิต
ที่เหมาะสมกับปริมาตรบรรจุใหม ่
- ไม่มีการเปลี่ยนแปลงของขนาดยาที่แนะน่า 
- การลดปริมาตรบรรจุโดยคงไว้ซึง่ค่าก่าหนดต่่าสุดของ extractable 
volume 
ค. การเพิ่มรูปแบบและลักษณะของบรรจุภณัฑ์ (presentation) (เช่น การ
เพิ่มภาชนะบรรจุแบบ prefilled syringe โดยมีวคัซีนในรูปแบบของเหลว
บรรจุอยู่ในภาชนะ เพิ่มจากภาชนะบรรจุทีเ่ป็นขวด vial ซึ่งไดร้ับอนญุาต
แล้ว 

 
 
MaV-L1 
 
 
 
 
 
 
 
MaV-L1 
MaV-L2 
 
 
MiV-PA 
 
MaV-L1 

 
 
16,500 
 
 
 
 
 
 
 
16,500 
16,500 
 
 
8,800/1,800 
 
16,500 
 

 
 
3.1 (9) 
 
 
 
 
 
 
 
3.1 (9) 
3.1 (9) 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 
3.1 (9) 

   

 

 

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
30. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารเสริมฤทธิ์ท่ีเป็นสารเคมี/สารสังเคราะห์ซ่ึง
ได้รับการอนุญาตแล้ว 
ก. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้จัดจ่าหน่าย (supplier) 
ส่าหรับบางกรณ ี
ข. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต 
ค. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก่าหนดเฉพาะ (รวมถึงการทดสอบและ/หรือ
ขั้นตอนการวิเคราะห์) 
กรณีข้อก่าหนดเข้มงวดขึ้น หรือการวิเคราะห์เพิม่ขึ้น 

 
 
MaV-L2 
MiV-PA 
MaV-L2 
MaV-L2 
 
MiV-PA 

 
 
16,500 
8,800/1,800 
16,500 
16,500 
 
8,800/1,800 

 
 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.1 (9) 
3.1 (9) 
 
3.2.1 (ก/ข) 

 
 
 
 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาไม่ส าคัญ 
ก) การเพิ่มความเขม้งวดของเกณฑ์การยอมรับในข้อก่าหนด
มาตรฐาน 
ข) การเพิ่มหัวข้อการทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 

 
 
 
 
MiV-PA21 

 
 
 
 
8,800/1,800 

31. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารเสริมฤทธิ์ท่ีสารชีวภาพ 
ก. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้จัดจ่าหน่าย (supplier) 
ข. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต 
ส่าหรับบางกรณ ี
ค. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก่าหนดเฉพาะ (รวมถึงการ 
ทดสอบและ/หรือขั้นตอนการวิเคราะห์) 
กรณีข้อก่าหนดเข้มงวดขึ้น หรือการวิเคราะห์เพิม่ขึ้น 

 
MaV-L1 
MaV-L1 
MaV-L2 
MaV-L2 
 
MiV-PA 

 
16,500 
16,500 
16,500 
16,500 
 
8,800/1,800 

 
3.1 (9) 
3.1 (9) 
3.1 (9) 
3.1 (9) 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

32. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวท าละลาย 
ส่าหรับบางกรณ ี

MaV-L2 
MiV-PA 

16,500 
8,800/1,800 

3.1 (7) 
3.2.2 (ก/ข) 

การเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงตัวท าละลาย/สารเจือจาง 
(solvent/diluent) ของผลิตภณัฑ์ยา 

MaV-14 16,500 

33. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้ผลิตและสถานที่ผลิตของผลิตภัณฑ์ยา 
ก. การเปลีย่นแปลงแทนท่ีหรือเพิม่สถานท่ีผลิตผลติภณัฑ์ยา (รวมถงึสถานท่ี
ส่าหรับผสมสตูรต่ารับ/การบรรจุ และบรรจุภณัฑ์ทีส่ัมผัสยา)  
ส่าหรับบางกรณ ี
ข. การเปลี่ยนแปลงแทนท่ีหรือเพิม่สถานท่ีบรรจุชนิดไม่สมัผสัยา 
(secondary packing) การปดิฉลากยา การเก็บรักษา หรือการกระจาย
สินค้า 
ค. ยกเลิกสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์ยา 

 
MaV-L1 
 
MaV-L2 
MiV-PA 
 
 
MiV-PA 

 
21,500 
 
21,500 
8,800/1,800 
 
 
8,800/1,800 

 
3.1 (5) 
 
3.1 (5) 
3.2.1 (ก/ข) 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 

- การเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
- การเพ่ิมหรือการเปลี่ยนแปลงสถานที่บรรจุลงภาชนะบรรจุที่
สัมผัสยา (ที่สมัผัสกับผลิตภัณฑย์าโดยตรง) 
 
- การเพ่ิมหรือการเปลี่ยนแปลงสถานที่แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ยา
ที่ไม่สัมผัสยา 
(secondary packaging) 

MaV-4 
MaV-5 
 
 
MiV-PA29 

21,500 
21,500 
 
 
8,800/1,800 

34. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต 
ก. การเพิ่มขนาดการผลิต (Scale-up) 
ข. การเปลี่ยนแปลง (แทนท่ี) หรือเพิ่มอุปกรณ ์
ส่าหรับบางกรณ ี

 
MaV-L2 
MaV-L2 
MiV-PA  

 
16,500 
16,500 
8,800/1,800 

 
3.1 (7) 
3.1 (7) 
3.2.2 (ก/ข) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตในระดับหลักของ
ผลิตภัณฑ์ยา 

MaV-9 16,500 

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
ค. เพิ่มขนาดการผลิตใหมโ่ดยใช้การ bracketed จากขนาดการผลติที่ไดร้ับ 
อนุญาตแล้วหรือลดขนาดของกระบวนการผลิต 
ง. การเพิ่มขั้นตอนใหม่ เช่น ขั้นตอนการกรอง 

MiV-PA 
 
MaV-L2 

8,800/1,800 
 
16,500 

3.2.2 (ก/ข) 
 
3.1 (7) 

   

35. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการควบคุมคุณภาพ วิธีทดสอบใน
ระหว่างกระบวนการผลิตและ/หรือเกณฑ์การยอมรับ) ที่ใช้ใน
กระบวนการผลิตหรือสารมัธยันตร์ เช่น 
ก. การเพิ่มความเข้มงวดของกระบวนการควบคุมคณุภาพระหว่างการผลิต 
ข. การเพิ่มวิธีการทดสอบและเกณฑ์การยอมรับของกระบวนการควบคุม
คุณภาพระหว่างการผลิต 
ค. การยกเลิกวิธีการทดสอบที่ไมม่นีัยส่าคญัของกระบวนการควบคมุคุณภาพ
ระหว่างกระบวนการผลิต 
ง. การขยายเกณฑ์การยอมรับของกระบวนการควบคุมคณุภาพระหว่างการ
ผลิตทีไ่ดร้ับการอนุมตัิ ณ ปัจจบุัน 
ส่าหรับบางกรณ ี
จ. การยกเลิกวิธีการทดสอบของกระบวนการควบคุมคณุภาพระหว่างการ
ผลิตซึ่งอาจมีผลกระทบต่อคณุภาพโดยรวมของผลิตภัณฑ์วัคซีนอย่างมี
นัยส่าคญั 
ฉ. การเปลีย่นแปลงหรือเพิ่มวิธีการทดสอบของกระบวนการควบคุมคุณภาพ
ระหว่างการผลติเนื่องมาจากปญัหาด้านความปลอดภยัหรือคณุภาพของ
ผลิตภณัฑ์วัคซีน 

 
 
 
MiV-PA 
MiV-PA 
 
MiV-PA  
 
MaV-L1 
 
MaV-L2 
MaV-L1 
 
 
MaV-L2 

 
 
 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
 
8,800/1,800 
 
16,500 
 
16,500 
16,500 
 
 
16,500 
 

 
 
 
3.2.1 (ก/ข) 
3.2.1 (ก/ข) 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 
3.1 (7) 
 
3.1 (7) 
3.1 (7) 
 
 
3.1 (9) 

 
 
 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการทดสอบผลิตภัณฑ์ยา 
รวมถึงการเพ่ิมหรือการแทนที่ด้วยกระบวนการทดสอบที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 
 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญและ/หรือผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 

ก) ขยายเกณฑ์การยอมรับในข้อก่าหนดมาตรฐาน 
ข) ยกเลิกหัวข้อทดสอบและเกณฑก์ารยอมรับ 

 
 
 
MiV-PA27 
 
 
 
 
MaV-6 

 
 
 
8,800/1,800 
 
 
 
 
16,500  

36.การเปลี่ยนแปลงสถานที่ด าเนินการตรวจสอบกระบวนการควบคุม
คุณภาพในระหว่างการผลิต 

MiV-PA 8,800/1,800 
 

3.2.2 (ก/ข) 
 

   

37. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดเฉพาะที่ใช้ในการปล่อยผ่านตัวยาไม่
ส าคัญ (excipient) ไม่รวมถึงสารเสริมฤทธิ์ (adjuvant(s) 
- การขยายเกณฑ์การยอมรับของข้อก่าหนดมาตรฐาน 
- อื่น ๆ 

 
 
MaV-L2 
MiV-PA 

 
 
16,500 
8,800/1,800 
 

 
 
3.1 (9) 
3.2.1 (ก/ข) 
 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาไม่ส าคัญ 
 
 
- การเพิ่มความเขม้งวดของเกณฑก์ารยอมรับในข้อก่าหนด
มาตรฐาน หรือการเพิม่หัวข้อการทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 

 
 
 
MiV-PA21 

 
 
 
8,800/1,800 

38. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแหล่งที่มาของตัวยาไม่ส าคัญ (excipient) 
จากพืชหรือการสังเคราะห์ท่ีมาจากมนุษย์หรือสัตว์ ซ่ึงอาจมีความเสี่ยงต่อ
การปนเปื้อน TSE หรือไวรัส 

MaV-L1 16,500 
 

3.1 (9)    



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
39. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแหล่งที่มาของตัวยาไม่ส าคัญ (excipient) 
จากแหล่งที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน TSE (เชน่ จากสัตว์) จาก
แหล่งก าเนิดจากพืชหรือการสังเคราะห์ 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

40. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแหล่งที่มาของตัวยาไม่ส าคัญ จากแหลง่ก าเนิด
หนึ่งไปยังอีกแหล่งหนึ่งซึ่งมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน TSE เช่นกัน 

MiV-PA 8,800/1,800 
 

3.2.2 (ก/ข) 
 

   

41. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้ผลิตตัวยาไม่ส าคัญท่ีเป็นชีววัตถุ 
(biological excipient)  
หมายเหตุ: ไม่รวมถึง biological adjuvants ดูข้อ 30 และ 31 
ส่าหรับบางกรณ ี

MaV-L1 
 
 
MaV-L2 
MiV-PA 

16,500 
 
 
16,500 
8,800/1,800 

3.1 (9) 
 
 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 

   

42. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้จัดจ าหน่าย (supplier) ตัวยาไม่ส าคัญ ที่
ผลิตจากพลาสมา เชน่ human serum albumin 
ส่าหรับบางกรณ ี

MaV-L1 
 
MaV-L2 

16,500 
 
16,500 

3.1 (9) 
 
3.1 (9) 

   

43. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้จัดจ าหน่าย (supplier) ตัวยาไม่ส าคัญ 
(excipient) ที่มาจากหรือไม่ได้มาจาก สิ่งมชีีวิต (ยกเว้น ตัวยาไม่ส าคัญ 
ที่ผลิตจากพลาสมา)  
หมายเหตุ: ไม่รวมถึงสารเสรมิฤทธ์ิ (adjuvant(s)) ดูข้อ 30 และ 31 
ส่าหรับบางกรณ ี

MaV-L2 
 
 
 
MiV-PA 

16,500 
 
 
 
8,800/1,800 

3.1 (9) 
 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

44. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ทดสอบตัวยาไม่ส าคัญ (excipient) MiV-PA 8,800/1,800 3.2.2 (ก/ข)    
45. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงท่ีส่งผลต่อการควบคุมคุณภาพของผลติภัณฑ์
วัคซีน (การตรวจปล่อยหรือผ่านและความคงสภาพ) 
หมายเหตุ: การเปลี่ยนสถานท่ีการทดสอบซึ่งเป็นไปตามมาตรฐาน GMP ไม่
ถือเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ต้องรายงานแต่เป็นการเปลี่ยนแปลงด้าน 
GMP (minor change) ระดับรอง 
ก. ย้ายสถานท่ีการทดสอบในการควบคุมคุณภาพของผลติภณัฑ์ยาที่ใช้
วิธีการทดสอบที่ไม่เป็นไปตามต่ารายาไปยังบริษัทอ่ืนหรือสถานท่ีใหม่แต่เป็น
บริษัทเดียวกัน 
ข. ย้ายสถานท่ีการทดสอบในการควบคุมคุณภาพของผลติภณัฑ์ยาที่ใช้วิธี
ทดสอบ เป็นไปตามต่ารายาไปยังบริษัทอื่น 

 
 
 
 
 
MaV-L2 
 
 
MiV-PA 

 
 
 
 
 
16,500 
 
 
8,800/1,800 
 

 
 
 
 
 
3.1 (9) 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 

   

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
46. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานเพ่ือการตรวจปล่อยหรือ
ผ่านผลิตภัณฑ์วัคซีน 
ก. ส่าหรับผลติภณัฑ์หรือส่วนประกอบท่ีต้องผ่านการฆ่าเชื้อโดยใช้ความร้อน 
(เช่น ตัวท่าละลายที่ใช้ผสมวัคซีน (diluent for reconstitution of 
lyophilized vaccines) แทนท่ีวิธีทดสอบความปราศจากเชื้อด้วยวิธี 
process parametric release 
ข. การยกเลิกหัวข้อการทดสอบ 
ค. การเพิ่มหัวข้อการทดสอบ 
ง. เปลี่ยนแปลงชนิด/สายพันธ์ุสัตว์ทดลองในการทดสอบ เช่น สตัวท์ดลอง
ชนิด/สายพันธ์ุใหม่ อายุของสัตว์ทดลอง และ/หรือผู้ผลิต/ผู้จดัจ่าหนา่ย 
สัตว์ทดลองใหม่ท่ีไมส่ามารถยืนยนัลักษณะทางจโีนไทป์ ของสัตว์ทดลองได้ 
จ. การแทนท่ีวิธีวิเคราะห์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ฉ. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีการวิเคราะหเ์พียงเล็กน้อย 
ช. การแก้ไขเปลีย่นแปลงวิธีวิเคราะห์ของผู้ผลิตเป็นวิธีวิเคราะห์ ให้เป็นไป
ตามข้อก่าหนดของตารายา 
ซ. การขยายเกณฑ์การยอมรับ 
ฌ. การเพิ่มความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับ 

 
 
MaV-L1 
 
 
 
MaV-L2 
MiV-PA 
MaV-L2  
 
 
MaV-L2 
MiV-PA 
MiV-PA 
 
MaV-L2 
MiV-PA 

 
 
16,500 
 
 
 
16,500 
8,800/1,800 
16,500 
 
 
16,500 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
 
16,500 
8,800/1,800 

 
 
3.1 (9) 
 
 
 
3.1 (9) 
3.2.1 (ก/ข) 
3.1 (9) 
 
 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
 
3.1 (9) 
3.2.1 (ก/ข) 
 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อย
หรือผ่านเพ่ือจ าหน่ายและข้อก าหนดมาตรฐานอายุยาของ
ผลิตภัณฑ์ยา 
 
 
 
 
- การเพิ่มหัวข้อทดสอบและเกณฑก์ารยอมรับ 
 
 
 
 
 
 
 
 
- การเพิ่มความเขม้งวดของเกณฑก์ารยอมรับในข้อก่าหนด
มาตรฐาน 

MiV-PA24 8,800/1,800 

47. คุณสมบัติสารมาตรฐานอ้างอิงเทียบกับสารมาตรฐานสากลปฐมภมูิ 
(international standard) ใหม่ 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

48. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารมาตรฐานจากผู้ผลิต in-house (ที่ไม่
เกี่ยวข้องกับสารมาตรฐานสากล) ไปเป็นสารมาตรฐานตามตารายาหรือ
สารมาตรฐานสากล 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

49. คุณสมบัติสารมาตรฐานใหม่เทียบกับสารมาตรฐานที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบนั (รวมถึงคุณสมบัติของสารมาตรฐานอ้างอิงทุติยภูมิใหม่เทียบกับ
สารมาตรฐานปฐมภูมิที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน) 

MiV-PA 8,800/1,800 
 

3.2.2 (ก/ข) 
 

   

50.การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแผนการศึกษา (protocol) การสอบเทียบสาร
มาตรฐาน 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

51. การขยายอายุของสารมาตรฐานอ้างอิง MiV-PA 8,800/1,800 3.2.2 (ก/ข)    



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
52. การแก้ไขระบบปิดของภาชนะบรรจุที่สัมผัสวัคซีน 
เช่น new coating, adhesive, stopper or type of glass 
หมายเหตุ: การเพิ่มระบบปิดของภาชนะบรรจุแบบใหม่ เช่น pre-filled 
syringe (เดิมเคยขึ้นทะเบียนเฉพาะvial) ดูข้อ 29 
กรณีชนิดหรือสาร รููปทรง/ขนาด ไม่มีการเปลี่ยนแปลง และเพื่อปรบัปรุง
คุณภาพเท่านั้น เช่น การเพิ่มความหนาเนื้อแก้ว 

MaV-L2 
 
 
 
MiV-PA 

16,500 
 
 
 
8,800/1,800 

3.1 (7) 
 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผสัยาของ
ผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ 

MaV-12 16,500 

53. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงจาก reusable container เป็น disposable 
container โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงเนื้อบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผัสกบัยา (เช่น 
การเปลี่ยนจาก reusable pen เป็น disposable pen) 

MaV-L2 16,500 
 

3.1 (9)    

54. การยกเลิกระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ
หมายเหตุ: เป็นการแก้ไขข้อมลูระบบปิดของภาชนะบรรจุในฉลากและ
เอกสารก่ากับยา (ตามความเหมาะสม) 

MiV-PA 1,800 
 

3.2.2 (ข) 
 

   

55. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้ผลิต/จ าหน่าย ของระบบปิดของภาชนะ
บรรจุ (supplier) ของ primary container closure 
ก. การเพิ่มหรือการเปลี่ยนผู้ผลิต/จ่าหน่ายหมายเหตุ: การแกไ้ขเปลีย่นแปลง
ที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนเนื้อวัสดุหรือรูปทรงของระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ
ดูข้อ 52. 
ข. ยกเลิกผูผ้ลติ/จ่าหน่าย 

 
 
MiV-PA 
 
 
MiV-PA 

 
 
8,800/1,800 
 
 
8,800/1,800 

 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

56. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานเพ่ือปล่อยผ่านส าหรับ 
primary container closure หรือ functional secondary 
container closure 
ก. การยกเลิกหัวข้อทดสอบ 
ข. การเพิ่มหัวข้อทดสอบ 
ค. การเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห ์
ง. การเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์แบบ MiV-PA (minor change) 
จ. การขยายเกณฑ์การยอมรับ 
ฉ. การเพิ่มความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับ 

 
 
 
MiV-PA 
MiV-PA 
MiV-PA 
MiV-PA 
MaV-L2 
MiV-PA 

 
 
 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
16,500 
8,800/1,800 

 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.1 (9) 
3.2.2 (ก/ข) 

   

57. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุของผลิตภัณฑ์ยา2 
ก. การขยายอายุของผลิตภณัฑ์วัคซีน 
ข. การลดอายุของผลิตภัณฑ์วัคซนี 

 
MaV-L2 
MaV-L2 

 
16,500 

16,500 

 
3.1 (7) 
3.1 (9) 

 
- การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา 
- การลดอายุของผลิตภัณฑ์ยา 

 
MaV-15 
MiV-PA34 

 
16,500 
8,800/1,800 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
 58. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแผนการศึกษาความคงสภาพของแอนติเจน
ภายหลังการอนุมัติ ซ่ึงรวมถึง: 
ก. การเปลีย่นแปลงแผนการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์วัคซนีและค่า
รับรองในการศึกษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์วัคซีนหลังจากได้รบัอนุญาต
ให้จ่าหน่ายเช่น ยกเลิกหัวข้อการทดสอบ/เปลี่ยนวิธีวิเคราะห์/อณุหภูมิใน
การเก็บรักษายา 
ข. การเพิ่มจุดเวลาที่ท่าการทดสอบในแผนการศึกษาความคงสภาพภายหลัง
การอนุมัต ิ
 
ค. การเพิ่มหัวข้อทดสอบในแผนการศึกษาความคงสภาพภายหลังการอนุมัต ิ
ง. การยกเลิกจดุเวลาที่ท่าการทดสอบ ท่ีเกินกว่าอายุวัคซีนท่ีได้รับอนุญาต 
จ. การยกเลิกจุดเวลาที่ท่าการทดสอบออกจากแผนการศึกษาความคงสภาพ
ภายหลังการอนุมัติที่อยูภ่ายในอายุของแอนติเจนท่ีเคยได้รับการอนมุัติ ณ 
ปัจจุบัน 
ฉ. การเปลีย่นแปลงวิธีการทดสอบความปราศจากเชื้อ (sterility test) 
แทนท่ีด้วยการทดสอบความสมบรูณ์(Integrity test) ของระบบปดิของ
ภาชนะบรรจุแทน 
ส่าหรับบางกรณ ี

 
 
MaV-L2 
 
 
 
MiV-PA 
 
 
MiV-PA 
MiV-PA 
MiV-PA 
 
 
MaV-L2 
 
 
MiV-PA 

 
 
16,500 
 
 
 
8,800/1,800 
 
 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
8,800/1,800 
 
 
16,500 
 
 
8,800/1,800 

 
 
3.1 (9) 
 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
3.2.2 (ก/ข) 
 
 
3.1 (9) 
 
 
3.2.2 (ก/ข) 

   

59. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์วัคซีนหรือ
วัคซีนหลังผสมด้วยน้ ายาท าละลาย 
ก. การเพิ่มหรือการเปลี่ยนสภาวะการเก็บรักษา เช่น การขยายหรือลดช่วง
อุณหภูมิ การเพิ่มหรือเปลี่ยนสภาวะห่วงโซ่อุณหภูมิที่ควบคุม 
ข. การเพิ่มค่าเตือน เช่น ห้ามแช่แข็ง 
ค. การยกเลิกค่าเตือน เช่น ห้ามแช่แข็ง 

 
 
MaV-L2 
 
MaV-L2 
MaV-L2 

 
 
16,500 
 
16,500 
16,500 

 
 
3.1 (7) 
 
3.1 (7) 
3.1 (7) 

- การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์
ยา (ลดลงจากสภาวะการเก็บรักษาท่ีได้เคยรับอนุญาต) 
- การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์
ยา (สูงขึ้นจากสภาวะการเก็บรักษาท่ีได้เคยรับอนุญาต) 

MaV-16 
 
MiV-PA35 

16,500 
 
8,800/1,800 

60. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพ่ิมข้อบ่งใช้ขนาดและแผนการ
ให้ยา กลุ่มผู้ป่วยหรือข้อมูลทางด้านคลินกิซึ่งเป็นการขยายการใชย้า 

MaV-L1 43,500 3.1 (1) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพ่ิมข้อบ่งใช้ ขนาดและ
แผนการให้ยา กลุ่มผู้ป่วยหรือข้อมูลทางด้านคลินกิซึ่งเป็นการ
ขยายการใช้ยา 

MaV-1 43,500 

 

 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาประเภทวัคซีน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 

รายการ ประเภท 
อัตราค่าใช้จ่าย 

เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จา่ย
ตามบัญชี 2* 

(บาท) 
61. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับยา MaV-L1 22,500 3.1 (2) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับยา MaV-2 22,500 
62. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับยา(ตามข้อก าหนดการ
แสดงฉลากและเอกสารก ากับยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยา) 

MiV-PA 8,800/1,800 3.2.1 (ก/ข) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับยา(ตาม
ข้อก าหนดการแสดงฉลากและเอกสารก ากับยาของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) 

MiV-PA2 8,800/1,800 

63. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลติภัณฑ์ยา MiV-PA 8,800/1,800 3.2.1 (ก/ข) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภณัฑ์ยา MiV-PA1 8,800/1,800 
64. การเพ่ิมหรือแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือ
ผ่านเพ่ือจ าหน่าย 

MiV-PA 8,800/1,800 3.2.1 (ก/ข) การเพ่ิมหรือแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบในการตรวจปล่อย
หรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย 

MiV-PA3 8,800/1,800 

65. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) 
ของผู้รับอนุญาต 

MiV-PA  การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ 
ชื่อถนน) ของผู้รับอนุญาต 

MiV-N1  

66. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner) MiV-PA การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner) MiV-N2 
67. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผู้ผลิต MiV-PA การแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเปน็เจ้าของผู้ผลิต MiV-N3 
68. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) 
ของผู้ผลิต (กรณีผู้ผลิตต่างประเทศเท่านั้น) 

MiV-PA การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ 
ชื่อถนน) ของผู้ผลิต (กรณีผู้ผลิตต่างประเทศเท่านั้น) 

MiV-N4 

69. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) 
ของบริษัทหรือผู้ผลิตที่รับผิดชอบการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย 

MiV-PA การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ 
ชื่อถนน) ของบริษัทหรือผู้ผลิตที่รับผิดชอบการตรวจปล่อย
หรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย 

MiV-N5 

70. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) 
ของผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ 

MiV-PA การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ 
ชื่อถนน) ของผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ 

MiV-N6 

71. การยกเลิกหรือตัดผู้ผลิตส ารอง (alternative manufacturer) 
(ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และ/หรือผลิตภัณฑ์ยา และ/หรือบรรจุ 

MiV-PA การยกเลิกหรือตัดผู้ผลิตส ารอง (alternative 
manufacturer) (ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และ/หรือ
ผลิตภัณฑ์ยา และ/หรือบรรจุ 

MiV-N7 

* อ้างอิงตามบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค่าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา พ.ศ. ๒๕๖๐ ภายใต้บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ  
และการตรวจสถานประกอบการ หน้า ๖-๗ 
1 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตส่งผลกระทบต่อคณุภาพของผลิตภณัฑ์วัคซีน จดัเป็น MaV-L2 
2 การลดอายุของผลิตภัณฑ์อาจเกีย่วข้องกับปัญหาด้านคณุภาพของผลิตภณัฑ์วัคซีน จัดเป็น MaV-L2 
 
 
 
 

ตามประกาศส่านักงานฯ
เร่ือง การยื่นค่าขอการ
พิจารณาค่าขอ และการ
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของเอกสารเกี่ยวกับค่า
ขอแก้ ไข เปลี่ ยนแปลง
รายการในทะเบียนต่ารับ
ย าแผนปั จ จุบั น  แล ะ
ทะเบียนต่า รับยาแผน
โ บ ร า ณ ที่ ด่ า เ นิ น ก า ร
พิ จ า ร ณ า อ นุ ญ า ต  ณ 
ศูนย์บ ริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จหรือศูนย์
ที่ท่าหน้าที่อย่างเดียวกัน
ซึ่งมีช่ือเรียกเป็นอย่างอื่น 

ตามประกาศส่านักงานฯ
เร่ือง การยื่นค่าขอการ
พิจารณาค่าขอ และการ
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของเอกสารเกี่ยวกับค่า
ขอแก้ ไข เปลี่ ยนแปลง
รายการในทะเบียนต่ารับ
ย าแผนปั จ จุบั น  แล ะ
ทะเบียนต่า รับยาแผน
โ บ ร า ณ ที่ ด่ า เ นิ น ก า ร
พิ จ า ร ณ า อ นุ ญ า ต  ณ 
ศูนย์บ ริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จหรือศูนย์
ที่ท่าหน้าที่อย่างเดียวกัน
ซึ่งมีช่ือเรียกเป็นอย่างอื่น 



  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลง VVG  ระยะเวลาด าเนินการ** 
รายการ ประเภท 

อัตราค่าใช้จ่าย 
เปรียบเทียบตาม 
AVG* (บาท) 

ตามรายการ
บัญชี 2* 

 
 ประเภท รหัส

กระบวนการ 
ระยะเวลาในการ
ประเมิน (วัน) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณีอื่น ๆ (non-AVG) 
MaV 16,500 3.1 (9)  1. MaV (ระดับหลัก) 550 190  
MiV 8,800/1,800 3.2.2 (ก/ข)  2. Miv (ระดับรองส่งผูเ้ชี่ยวชาญ) 552 160 

     3. Miv (ระดับรองพิจารณาโดยเจ้าหน้าท่ี) 551 60 
* อ้างอิงตามบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ ภายใต้บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ  
และการตรวจสถานประกอบการ หน้า ๖-๗ 
** อ้างอิงบันทึกข้อความที่ สธ 1009.2.6/ว96 เรื่อง แจ้งรหสักระบวนการที่ใช้ในระบบสารสนเทศด้านยาภายใต้ระบบ Skynet 
หมายเหตุ 

1) อัตราค่าใช้จ่าย 8,800/1,800 บาท หมายถึง กรณีส่งใหผู้้เชี่ยวชาญประเมินจะจัดเก็บอัตราค่าใช้จ่ายเท่ากับ 8,800 บาท ส่วนกรณีไมส่่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมินจะจดัเกบ็อัตราค่าใช้จ่ายเท่ากับ 1,800 บาท 
2) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อของแอนติเจน ส่าหรับวัคซีนไข้หวัดใหญเ่ท่าน้ัน สามารถยื่นค่าขอแก้ไข (ฉลาก สูตร เอกสารก่ากับยา) พร้อมกันได ้
3) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลติ สามารถยื่นจดหมายและหลักฐานช้ีแจงว่า ได้มีการยื่นเรื่อง GMP clearance คู่ขนานไว้แล้ว 
4) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงหลายเร่ืองภายใต้หัวข้อเดียวกัน เช่น 

ยื่นแก้ไขเปลี่ยนแปลง หัวข้อ 15.การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการควบคุมคุณภาพในระหว่างการผลติและเกณฑ์การยอมรับที่น่ามาใช้ในระหว่างกระบวนการผลิตแอนตเิจน 
ค. การยกเลิกวิธีการทดสอบที่ไมส่า่คัญของกระบวนการควบคุมคณุภาพระหว่างการผลิต 
ง. การขยายเกณฑ์การยอมรับของกระบวนการควบคุมคณุภาพระหว่างการผลติที่ไดร้ับอนุมตัิ ณ ปัจจบุัน 

สามารถยื่นแบบ ย.5 เพียงชุดเดยีว พร้อมเอกสารหลักฐานส่าหรับการพิจารณา โดยระบุให้ชัดเจนว่า แก้ไขเปลีย่นแปลง 15 (ค) และ (ง) โดยอัตราค่าใช้จ่ายจะคิดอัตราสูงสุดภายใต้หัวข้อเดียวกัน ในกรณีนี้
จะคิดอัตราจัดเก็บเป็น 8,800 บาท  

5) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงมากกว่าหนึ่งหัวข้อในคราวเดียวกัน 
ให้ยื่นแบบ ย.5 ของแต่ละหัวข้อแยกให้ชัดเจน แต่อาจใช้เอกสารสนับสนุนทางวิชาการชุดเดียวกันได้ หากเรื่องที่แก้ไขเปลี่ยนแปลงสามารถใช้เอกสารชุดเดียวกันได้ตามความเหมาะสม 

 


