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หลักเกณฑเ์อกสารหลกัฐาน  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  
 

 หลักเกณฑน์ี้จะก าหนด เอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียน
ต ารับยาแผนโบราณที่ได้รับขึ้นทะเบียนไว้แล้ว  

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนโบราณตามหลักเกณฑ์นี้ แบ่งเป็น  
   ๑. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วโดยอาจมีผลกระทบอย่างมากและ/หรือโดยตรงต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยานั้น 
   ๒. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว โดยอาจมีผลกระทบเพียงเล็กน้อยหรือไม่ได้มีผลกระทบต่อ คุณภาพ 
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยานั้น  
  
ขอบเขต 
 ๑. หลักเกณฑ์นี้ใช้กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่ได้ขึ้นทะเบียน
ต ารับยาไว้ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งที่เป็นยาแผนโบราณ และยาพัฒนาจากสมุนไพรแผน
โบราณ 
 ๒. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เป็นยาพัฒนาจากสมุนไพรแผน
โบราณ พนักงานเจ้าหน้าที่อาจให้แจ้ง หรือขอเอกสารตามหลักวิชาการเพ่ิมเติมตามความจ าเป็นเหมาะสม  
 ๓. กรณกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เจ้าหน้าที่เห็นว่าเข้าข่ายต้องยื่น
ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะให้ผู้รับอนุญาตด าเนินการยื่นค าขอขึ้น
ทะเบียนไดต้ามความเหมาะสม  
 
เอกสารหลักฐาน 

เอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ มี
รายละเอียดตามเอกสารแนบท้าย 
 
ขั้นตอนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา 
 การยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ผู้รับอนุญาตจะต้องไม่มีการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการอ่ืนใดนอกเหนือจากท่ีระบุในค าขอเท่านั้น 

ขั้นตอนการด าเนินการและรายละเอียดการปฏิบัติเป็นไปตามที่ปรากฎในคู่มือประชาชน 
 

 



๒ 
 

 
รายละเอียดเอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ 

ยาแผนโบราณ 
 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 

ก 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ ขนาดและแผนการใช้ยา 
กลุ่มผู้ป่วยหรือข้อมูลทางด้านคลินิก ทั้งนี้เพื่อเป็นการขยายการใช้ยา 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 1 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ ขนาดและแผนการใช้ยา 
กลุ่มผู้ป่วยหรือข้อมูลทางด้านคลินิก ทั้งนี้เพื่อเป็นการขยายการใช้ยา 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยา ในที่นี้ หมายถึง เอกสารก ากับยา ฉลากบนกล่องบรรจุยา/
บรรจุภัณฑ์  ฉลากยาส าหรับภาชนะบรรจุด้านใน  และ/หรือฉลากยาบนบลิสเตอร์หรือ
สตริป 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม และ สิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณให้ส่ง 
   5.1 รายงานการศึกษาวิจัยทางคลินิก / รายงานของผู้เชี่ยวชาญทางคลินิก (Clinical 
expert reports)  
   5.2 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก  
   5.3 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลความปลอดภัย ซึ่งเกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อ
บ่งใช้ / ขนาดการใช้ยา และแผนการให้ยา กลุ่มผู้ป่วย แล้วแต่กรณี 
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ข 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับยา ที่มีข้อมูลนอกเหนือจากการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตามข้อ ก. 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 2 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับยา ที่มีข้อมูลนอกเหนือจากการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตามการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก - 1 
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยา ในที่นี้ หมายถึง เอกสารก ากับยา ฉลากบนกล่องบรรจุยา /
บรรจุภัณฑ์  ฉลากยาส าหรับภาชนะบรรจุด้านใน  และ/หรือฉลากยาบนบลิสเตอร์หรือ
สตริป 
2. เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อความบนฉลากและเอกสารก ากับยา อันเป็นส่วนข้อความ
ซึ่งต้องใช้เอกสารวิชาการในการสนับสนุน รวมถึงการแก้ไขฉลากและเอกสารก ากับยา โดย
การ เพิ่มเติม ข้อมูลด้านความไม่ปลอดภัยในการใช้ยา นอกเหนือจากที่ก าหนดในภาคผนวก 
ข. ทีแ่นบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณาค าขอ และ
การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียน
ต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการ พิจารณาอนุญาต ณ 
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็น
อย่างอ่ืน 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม และ สิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
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ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 3 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือวิทยาศาสตร์ / ชื่อเครื่องยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร 
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. เป็นการแก้ไขชื่อวิทยาศาสตร์ / ชื่อเครื่องยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร เดิมที่ได้
ระบุไว้ โดยที่ไม่ได้เป็นการแก้ไขชนิดของพืชสมุนไพรนั้น  
2. กรณีการเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์ หรือชื่อภาษาอังกฤษของสมุนไพร ให้เป็นไปตามการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับรอง -2 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. แบบ ย.๑ ซึ่งได้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ / ชื่อเครื่องยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร 
ตามท่ีได้แก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้ว และตัวยาอื่นๆ ในสูตรต ารับทั้งหมดให้ตรงกับสูตรต ารับเดิม
ที่เคยได้รับอนุญาต 
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม และ สิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
 
 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 4 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับ (Excipients) 
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา ข้อบ่งใช้ และวิธีการใช้ยา 
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชนิดและปริมาณ สีกลิ่น รสของยา ต้องไม่ให้สี กลิ่น และรสของยา
เปลี่ยนไป 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. แบบ ย.๑ ซึ่งแสดงสูตรส่วนประกอบตามที่ได้แก้ไขแล้ว 
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบสูตรต ารับเดิม และ สูตรต ารับที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับ (Excipients)  
4. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับ (Excipients) 
5. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต  
6. ผลการวิเคราะหเ์ชื้อจุลินทรีย์ และผลการควบคุมคุณภาพอ่ืนๆตามท่ีกฎหมายก าหนด 
7. ยาตัวอย่างตามสูตรต ารับเดิม และยาตัวอย่างตามสูตรต ารับที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
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ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 5 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแหล่งวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ กรณีสารสกัด 
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา ข้อบ่งใช้ และวิธีการใช้ยา 
2. สารละลายที่ใช้ในการสกัดต้องเป็นสารละลายเดิม 
3. อัตราส่วนของการสกัดต้องไม่เปลี่ยนแปลง 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ตารางเปรียบเทียบข้อมูลการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญท่ีได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
3. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของสารสกัด 
4. เอกสารเกี่ยวกับวิธีการวิเคราะห์สารสกัด (หากมีการเปลี่ยนแปลง)  
5. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิตสารสกัดจากแหล่งวัตถุดิบใหม่ 
6. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์สารสกัดจากแหล่งวัตถุดิบใหม่ อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต 

 
 
 
 
 
 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 6 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิต 
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา ข้อบ่งใช้ และวิธีการใช้ยา 
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต้องไม่ให้สี กลิ่น และรสของยาเปลี่ยนไป 
3. กรณีเป็นการสกัด อัตราส่วนของการสกัดต้องไม่เปลี่ยนแปลง 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต 
2. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิต  
3. ผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ และผลการควบคุมคุณภาพอ่ืนๆตามท่ีกฎหมายก าหนด  
4. เอกสารเกี่ยวกับวิธีการวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป (หากมีการเปลี่ยนแปลง) 
5. ข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป (หากมีการเปลี่ยนแปลง) 
6. ข้อก าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ (หากมีการเปลี่ยนแปลง) 

 
 



๖ 
 

 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 7 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และ/หรือ ตัวยาไม่
ส าคัญในสูตรต ารับ  

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดท่ีเกิดขึ้นในระหว่างการผลิต
หรือ ปัญหาความคงสภาพยา 
2. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและ/หรือตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและ/หรือตัวยาไม่ส าคัญ 
ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐาน  
4. ใบรับรองผลวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญตามข้อก าหนดมาตรฐานใหม่ อย่างน้อย 2 
รุ่นการผลิต (กรณีที่เก่ียวข้อง) 

 
 
 
 
 
 
 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 8 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และ/หรือตัวยาไม่ส าคัญใน
สูตรต ารับ  

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดท่ีเกิดขึ้นในระหว่างการผลิต
หรือ ปัญหาความคงสภาพยา 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และ/หรือตัวยาไม่ส าคัญในสูตร
ต ารับ ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์ และผลการวิเคราะห์ ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและ/หรือตัว
ยาไม่ส าคัญ ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์  
4. ใบรับรองผลวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญตามวิธีวิเคราะห์ใหม่ อย่างน้อย 2 รุ่นการ
ผลิต (กรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

 



๗ 
 

 
 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 9 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดท่ีเกิดขึ้นในระหว่างการผลิต
หรือ ปัญหาความคงสภาพยา 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูปขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และ
ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐาน 
4. ใบรับรองผลวิเคราะห์ยาส าเร็จรูปตามข้อก าหนดมาตรฐานใหม่ อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต 
(กรณีที่เกี่ยวข้อง) 

 
 
 
 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก-10 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ของยาส าเร็จรูป 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดท่ีเกิดขึ้นในระหว่างการผลิต
หรือ ปัญหาความคงสภาพยา 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์ และผลการวิเคราะห์ ยาส าเร็จรูป ที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบัน และท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์  
4. ใบรับรองผลวิเคราะห์ยาส าเร็จรูปตามวิธีวิเคราะห์ใหม่ อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต  

 



๘ 
 

 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก-11 

 
การเพิ่มข้อมูลความคงสภาพของยาส าเร็จรูป (กรณีไม่เคยมีข้อมูล) 

 
เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

- 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ผลการศึกษาความคงสภาพของยาส าเร็จรูปอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต  หรือตามท่ีส านัก
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 
2. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป  
3. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป 

 
 
 
 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก-12 

 
การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา  
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. หากเป็นยาสามัญประจ าบ้านแผนโบราณ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยา
สามัญประจ าบ้านแผนโบราณ พ.ศ.2556 และ ฉบับที่ 2 พ.ศ.2557 อายุของผลิตภัณฑ์ยา
ต้องเป็นไปตามที่ระบุในประกาศฯ เท่านั้น 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ผลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวของผลิตภัณฑ์ยาที่ครอบคลุมระยะเวลาตามที่ขอ
แก้ไขอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต หรือตามท่ีส านักคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 
2. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุผลิตภัณฑ์ยาที่เกี่ยวข้อง 
3. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป 
4. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป 

5. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
6. หนังสือจากผู้รับอนุญาต รับรองว่าจะแสดงมาตรการการแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้ยา
ทราบหากได้รับอนุญาต (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 

 
 
 
 
 
 



๙ 
 

 

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก-13 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐานอ่ืน
นอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 3 - 12 
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพ
มาตรฐานอ่ืนนอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 3 - 12 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ว่าเป็นเรื่องใด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจแจ้งขอ
เอกสารตามหลักวิชาการเพ่ิมเติมตามความจ าเป็นเหมาะสม 
 

 



๑๐ 
 

 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 1 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ าหนักสารเคลือบเม็ดยา หรือน้ าหนักและ/หรือขนาดของเปลือก
แคปซูล 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา ข้อบ่งใช้ และวิธีการใช้ยา 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. แบบ ย.๑ ซึ่งแสดงสูตรส่วนประกอบตามที่ได้แก้ไขแล้ว 
2. ตารางเปรียบเทียบสูตรที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและสูตรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ าหนักสารเคลือบเม็ดยา หรือน้ าหนัก
และ/หรือขนาดของเปลือกแคปซูล 
4. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต  
5. เอกสารเกี่ยวกับข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาไม่ส าคัญ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
6. เอกสารเกี่ยวกับข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
7. เอกสารเกี่ยวกับวิธีวิเคราะห์ของยาส าเร็จรูป (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
8. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง)  

 
 
 

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 2 

 
การเพิ่มช่ือวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร / ชื่อเครื่องยาภาษาอื่นนอกเหนือจากภาษาเดิมที่เคย
ระบุ / ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร   
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ต้องไม่เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์ / ชื่อเครื่องยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของ
สมุนไพร จากชื่อและ/หรือส่วนที่ใช้เดิม 
2. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์ / ชื่อเครื่องยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร 
จากชื่อและ/หรือส่วนที่ใช้เดิม ให้เป็นไปตามการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก - 3 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. แบบ ย.๑ ซึ่งได้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ / ชื่อเครื่องยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร รวม
ทั้งตัวยาอื่นๆ ในสูตรต ารับทั้งหมดให้ตรงกับสูตรต ารับเดิมที่เคยได้รับอนุญาต 
2. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 



๑๑ 
 

 
 
 

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 3 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ และ/หรือ เพิ่มขนาดบรรจุ ส าหรับภาชนะบรรจุ
หรือขนาดบรรจุที่สัมผัสยา (Primary packaging) 

 
เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ขนาดบรรจุที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องสอดคล้องกับขนาดการใช้ยา  
 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพ่ิมเติม (กรณีท่ีต้องการฉลากและเอกสาร
ก ากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพ่ิมเติมต่างไปจากเดิมที่เคยได้รับอนุญาต) 
2. กรณตี ารับยาที่มีน้ ามันหอมระเหยเป็นส่วนประกอบต้องแสดงข้อมูล compatibility  หรือ
หนังสือรับรองว่าภาชนะบรรจุที่ใช้ไม่ท าปฏิกิริยากับตัวยาส าเร็จรูป 

  
 
 
 
 
 
 

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 4 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืน ซึ่งส านักยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 
กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

 
เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 1 - 3 
 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ว่าเป็นเรื่องใด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจแจ้งขอ
เอกสารตามหลักวิชาการเพ่ิมเติมตามความจ าเป็นเหมาะสม 
 
 



๑๒ 
 

 

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 5 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่ม รูปภาพสมุนไพรหรือรูปภาพอ่ืนๆ / 
เครื่องหมายการค้า / เครื่องหมาย GMP PIC/S และ/หรือ เพิ่มเติมข้อความภาษาอื่นๆ 
บนฉลากและเอกสารก ากับยา   

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยา ในที่นี้ หมายถึง เอกสารก ากับยา ฉลากบนกล่องบรรจุยา/
บรรจุภัณฑ์  ฉลากยาส าหรับภาชนะบรรจุด้านใน  และ/หรือฉลากยาบนบลิสเตอร์หรือ
สตริป 
2. ต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 1 - 2 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบรูปภาพ / เครื่องหมาย และ/หรือข้อความ ระหว่างรูปภาพ 
/ เครื่องหมาย และ/หรือข้อความ ที่เคยได้รับอนุญาต และ สิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารชี้แจงเกี่ยวกับรูปภาพ / เครื่องหมาย และ/หรือข้อความ ที่ขอเพ่ิมเติม พร้อม
หลักฐานประกอบค าชี้แจง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
4. ส าเนาใบรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนโบราณจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
5. หนังสือรับรองการแปลข้อความภาษาอ่ืนๆ (นอกเหนือจากภาษาอังกฤษ) จาก
สถาบันการศึกษาระดับมหาวิทยาลัย หรือ หน่วยงานของรัฐ หรือสถาบันแปลภาษาท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



๑๓ 
 

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง– 6 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือผลิตภัณฑ์ และ/หรือ เพิ่มช่ือผลิตภัณฑ์ภาษาอื่นๆนอกเหนือจาก
ที่เคยได้รับอนุญาต และ/หรือ เพิ่มช่ือผลิตภัณฑ์เพื่อการส่งออก 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์เฉพาะกรณีดังต่อไปนี้  
   1) การแก้ไขตัวสะกด 
   2) การเพ่ิมหรือตัด ข้อความเก่ียวกับรูปแบบยา และ/หรือความแรงของยา 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้รับอนุญาต ยินยอมให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์ 
และรับรองว่าจะด าเนินการแจ้งให้ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ทราบถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์
ดังกล่าว (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
2. หนังสือจากผู้รับอนุญาตรับรอง ว่ารายละเอียดอื่นของทะเบียนต ารับยา (สูตรต ารับ 
ข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่ายและข้อก าหนดมาตรฐานอายุยา 
สถานที่ผลิตและกระบวนการผลิต) ไม่มีการเปลี่ยนแปลง ยกเว้นชื่อผลิตภัณฑ์ 
3. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง)   
4. หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (CPP) ฉบับปรับปรุง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
5. หนังสือรับรองการแปลชื่อผลิตภัณฑ์ภาษาอ่ืนๆ (นอกเหนือจากภาษาอังกฤษ) จาก
สถาบันการศึกษาระดับมหาวิทยาลัย หรือ หน่วยงานของรัฐ หรือสถาบันแปลภาษาท่ี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

 
 
 
 

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง– 7 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยา เช่น รอยพิมพ์ (imprints) รอยนูน (bossing) หรือรูป
รอยอ่ืนๆ (other markings) บนยาเม็ดหรือ 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. รอยใหม่บนเม็ดยาต้องไม่ท าให้เกิดความเข้าใจผิดว่าเป็นผลิตภัณฑ์อ่ืนที่ได้รับอนุญาต 
2. ไม่อนุญาตการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสี กลิ่น รสของยา 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. รูปภาพ และเอกสารบรรยายแสดงรายละเอียดของลวดลายหรือรอยพิมพ์ รอยนูน หรือรูป
รอยอ่ืนๆของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง)  
3. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้รับอนุญาต รับรองว่าจะแสดงมาตรการการแจ้งการ
เปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้ยาทราบหากได้รับอนุญาต (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

 
 
 



๑๔ 
 

 

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 8 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ และ/หรือ เพิ่มขนาดบรรจุ ส าหรับภาชนะบรรจุ
หรือขนาดบรรจุที่ไม่สัมผัสยา (Secondary packaging) 

 
เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ขนาดบรรจุที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องสอดคล้องกับขนาดการใช้ยา  
 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพ่ิมเติม (กรณีท่ีต้องการฉลากและเอกสาร
ก ากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพ่ิมเติมต่างไปจากเดิมที่เคยได้รับอนุญาต) 
 

 
 
 
 
 

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 9 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืน ซึ่งส านักยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 
กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

 
เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 5 - 8 
 
 

เอกสารที่ต้อง
ยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ว่าเป็นเรื่องใด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจแจ้งขอ
เอกสารตามหลักวิชาการเพ่ิมเติมตามความจ าเป็นเหมาะสม 
 
 



๑๕ 
 

กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่สามารถยื่นค าขอฯ เพื่อรับการประเมิน
เอกสารวิชาการในคราวเดียวกันมีดังต่อไปนี้  
 

กลุ่มที่ รายการ 
1 การเพิ่มข้อมูลความคงสภาพของยา

ส าเร็จรูป (กรณีไม่เคยมีข้อมูล) 
 (การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก - 11) 

การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา  
 
(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก - 12) 

2 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือวิทยาศาสตร์ 
/ ชื่อเครื่องยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของ
สมุนไพร 
 (การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก - 3) 

การเพิ่มช่ือวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร / 
ชื่อเครื่องยาภาษาอื่นนอกเหนือจากภาษา
เดิมที่เคยระบุ / ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร   
 (การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง - 2) 

3 การเพิ่มช่ือวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร / 
ชื่อเครื่องยาภาษาอื่นนอกเหนือจาก
ภาษาเดิมท่ีเคยระบุ / ส่วนที่ใช้ของ
สมุนไพร   
 (การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง - 2) 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือผลิตภัณฑ์ และ/
หรือ เพิ่มช่ือผลิตภัณฑ์ภาษาอ่ืนๆ
นอกเหนือจากที่เคยได้รับอนุญาต และ/
หรือ เพิ่มช่ือผลิตภัณฑ์เพื่อการส่งออก 
(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง - 7) 

  


