
(สําเนา) 
ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง หลกัเกณฑการยืน่ขอแกไขทะเบียนตาํรับยา 

ใหกําหนดมาตรฐานและวธิทีดสอบการละลาย (Dissolution)  

--------------------------------------------- 

  

ตามคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 390 / 2551  ลงวันที่  8 เมษายน 2551  ขอ 1 ขอ 2 และ ขอ 3     

ใหผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แกไขตํารับยาที่ข้ึนทะเบียน

ตํารับยาไวแลว และเปนรายการยาที่มกีารกาํหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลายไวในตํารายาที ่       

รัฐมนตรีประกาศ   ใหเปนตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ หรือฉบับที่ใหมกวา หรือตามมาตรฐานและวิธี

ทดสอบการละลายของผูรับอนุญาต  โดยยื่นเอกสารและหลักฐานตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยาประกาศกําหนดใหแลวเสร็จภายในหนึง่ปนับต้ังแตวนัถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา    

ดังนัน้    เพื่อใหการขอแกไขทะเบียนตาํรับยาเปนไปตามคําสั่งดงักลาวและมกีารปฏิบัติเปนไปใน

แนวทางเดียวกัน   จึงกําหนดใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบนัหรอืผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบนั

เขามาในราชอาณาจักร  ยืน่ขอแกไขทะเบียนตํารับยาตามหลกัเกณฑ วิธกีาร  เงื่อนไข  ดังตอไปนี ้ 

ขอ 1  ผูที่ตองยื่นขอแกไขทะเบียนตํารับยา ไดแก ผูรับอนุญาตทีม่ีทะเบียนตํารับยาดังกลาวขางตนซึ่ง

ไมมีการกาํหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบการละลาย หรือมกีารกําหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบการละลาย

ตามตํารายาฉบับที่เกากวาตาํรายาที่รัฐมนตรีประกาศไวในทะเบยีนตํารับยา 

ขอ  2  การแกไขทะเบียนตํารับยา  ตองแกไขใหมีการกําหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบการละลาย

เปน ไปตามกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังนี้   

2.1  การกาํหนดมาตรฐานและวธิีทดสอบการละลายตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ   ตาม 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ระบุตํารายา พ.ศ.2549 วันที่ 18 กันยายน พ.ศ.2549    หรือตํารายาฉบับ

ที่ใหมกวา หรือ 

2.2  การกาํหนดมาตรฐานและวธิีทดสอบการละลาย  ตามมาตรฐานและวิธีทดสอบของ 

ผูผลิตยา  

ในกรณีขอกําหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบการละลาย มีระบุไวในตํารายาตามที่กลาวมามากกวา 1 

ฉบับ  จะอางอิงฉบับใดฉบับหนึง่ก็ได 

         

 

 /ขอ 3  เอกสาร … 



  

ขอ 3  เอกสารที่ใชในการยื่นคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา ใหยื่นเอกสารและหลักฐานจาํนวน 2 ชุด 

ดังนี ้

3.1  กรณี ขอ 2.1 ยื่นเอกสารและหลักฐานดังนี ้

  3.1.1   คาํขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา ตามแบบ ก /D-Ph 

  3.1.2   สําเนาหนาตํารายาทีอ่างอิง 

  3.2 กรณี ขอ 2.2 ยื่นเอกสารและหลักฐานดังนี ้

3.2.1   คาํขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา ตามแบบ  ก 

3.2.2   ขอกาํหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบการละลาย.  รวมทั้งผลทดสอบการ 

ละลายของยา และขอมูลสนบัสนุนอืน่เพิ่มเติมเปนแตละกรณี 

 ขอ 4  สถานทีย่ื่นคําขอแกไขทะเบียนตาํรับยา ใหยืน่คําขอฯ  ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ

เบ็ดเสร็จ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

 

ทั้งนี้  ตั้งแตบดันี้เปนตนไป  

 

      ประกาศ ณ วนัที ่7 พฤษภาคม 2551 

                (ลงชื่อ) ชาตรี บานชืน่ 

                  (นายชาตรี บานชื่น) 

                                อธิบดีกรมการแพทย  

                                 รักษาราชการแทน 

             เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 
คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารบัยา 

แบบ ก/D - Ph 

เลขรับที่……………..………. 
วันที่……………..………….. 
ลงชื่อ………………..ผูรับคําขอ 

( ขอกําหนดมาตรฐานและวิธีการทดสอบการละลายตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือตํารายาฉบับที่ใหมกวา) 

 ขาพเจา (นาย/นาง/นางสาว)……………………………………………..……………………….. 

(  ) ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจบุัน   (  ) ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจบุันเขามาในราชอาณาจักร 

ใบอนุญาต   เลขที่……………………ชื่อสถานที่……………………………………………..……………………... 

ไดรับอนุญาตใหขึ้นทะเบียนตํารับยา ชื่อ……………………………..…………………………………………..…... 

เลขทะเบียนที่……………..…… ขอ (  ) แกไข / (  ) เพิ่มเติมขอกําหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบการละลาย 

(Dissolution) ของตํารับยาดังกลาวใหเปนไป ตามตํารายาดงัตอไปน้ี  

(  ) ตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ   

 (  ) ตํารายาของประเทศไทย เลมที่ 1 ( TP I ) หนา………… 

 (  ) ตํารายาของประเทศไทย เลมที่ 2 ( TP II ) หนา………… 

 (  ) ตําราอินเตอรแนชนาลฟารมาโคเปย ฉบบัพิมพคร้ังที่ 3  ( IP 3rd Ed) หนา………… 

 (  ) ตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา ฉบบัแกไข คร้ังที่ 27 ( USP 27 ) หนา………… 

  (  ) ตําราบริติชฟารมาโคเปย ฉบับ ค.ศ. 2004 ( BP 2004 ) หนา………… 

 ( ) ตําราบริติชฟารมาโคเปย (สัตวแพทยศาสตร) ฉบับ ค.ศ.1998 [BP(VET) 1998 ]หนา……… 

(  ) ตํารายาฉบับที่ใหมกวา ตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ 

 (  ) ตําราอินเตอรแนชนาลฟารมาโคเปย ฉบบัพิมพคร้ังที่ ….…. ( IP …. Ed) หนา………… 

 (  ) ตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา ฉบบัแกไข คร้ังที่ ……. ( USP …… ) หนา………… 

 (  )  ตําราบริติชฟารมาโคเปย ฉบับ ค.ศ. …..…….. ( BP ……….. ) หนา………… 

 (  )  ตําราบริติชฟารมาโคเปย (สัตวแพทยศาสตร) ฉบับ ค.ศ. …….[ BP(VET) .……] หนา…… 

 ขาพเจาขอรบัรองวาทะเบียนตํารับยานี้มมีาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย ตามตํารายาขางตนและ 

ไดแนบสําเนาหนาตํารายาที่อางอิงมาเปนหลักฐานดวยแลว   และขาพเจาจะดําเนินการใหยาที่ขึ้นทะเบียนไว  

มีมาตรฐานการละลายเปนไปตามขอกําหนดที่แจงไวตั้งแตบัดนี้เปนตนไป  

 

(ลายมือชือ่)…………………….…………….ผูรับอนุญาต 

                   (                                            ) 

………….……………………………………………………………………………………………………………. 

(สําหรับเจาหนาที่)  อนุญาต 

             (ลายมือชือ่)………………………………..……. 

                                                                                   (                                                 ) 

             ตําแหนง………………………………………… 

                             พนักงานเจาหนาที่ 


	            (ลายมือชื่อ)………………………………..……. 
	            ตำแหน่ง………………………………………… 

