
 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาเซทิไรซีน รูปแบบยาเม็ด  
(Cetirizine Tablet) 
------------------------- 

ตามค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 1510/2561 ลงวันที่ 28 พฤศจิกายน 2561 ก าหนดให้
ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรยื่นค าขอแก้ไขทะเบียน
ต ารับยาเซทิไรซีน รูปแบบยาเม็ด (Cetirizine Tablet) ให้เป็นไปตามข้อก าหนดตามต าราฟาร์มาโคเปียของ
สหรัฐอเมริกา ฉบับแก้ไขครั้งที่ 40 (The United States Pharmacopoeia Forty Revision 2017) หรือต ารา 
บริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2017 (British Pharmacopoeia 2017) หรือฉบับใหม่กว่า ฉบับใดฉบับหนึ่ง 
หรือเป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาของผู้ผลิตที่มีข้อมูลสนับสนุนว่าเทียบเท่ากัน โดยก าหนดให้             
มีหัวข้อสารที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ (Related Substances) ไว้ และให้การแก้ไขทะเบียนต ารับยาเป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด  

ดังนั้น เพ่ือให้การขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาเซทิไรซีน รูปแบบยาเม็ด (Cetirizine Tablet) 
เป็นไปตามค าสั่งดังกล่าวและมีการปฏิบัติเป็นไปในแนวทางเดียวกัน จึงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
การขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาตามดังต่อไปนี้  

ข้อ 1  ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาเซทิไรซีน รูปแบบยาเม็ด (Cetirizine 
Tablet) ดังนี้  

         1.1 ทะเบียนต ารับยาที่ข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ไม่เป็นไปตามต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับแก้ไขครั้งที่ 40 (The United States Pharmacopoeia 
Forty Revision 2017) หรือต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2017 (British Pharmacopoeia 2017) 

         1.2 ทะเบียนต ารับยาที่ไม่มีการก าหนดหัวข้อสารที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ (Related 
substance) ในข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  

ข้อ 2 ให้แก้ไขทะเบียนต ารับยาโดยต้องมีข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาเป็นไปตาม
ข้อก าหนดในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังนี้ 

2.1 ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับแก้ไขครั้งที่ 40 (The United States 
Pharmacopoeia Forty Revision 2017) หรือฉบับใหม่กว่า 

2.2 ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2017 (British Pharmacopoeia 2017) 
หรอืฉบับใหม่กว่า  

2.3 ข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาของผู้ผลิตยาที่มีข้อมูลสนับสนุนว่า
เทียบเท่ากัน 

ทั้งนี้ ข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ให้อ้างอิงจากต ารายาฉบับใดฉบับหนึ่ง       
เพียงฉบับเดียว   

 
 

ข้อ ๓ ... 



- ๒ - 

ข้อ 3  เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับยา ให้ยื่นเอกสารและหลักฐาน จ านวน  
2 ชุด  ดังนี้ 

3.1 ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา ตามแบบ ย.5 
3.2 ส าเนาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ตามแบบ ย.๑ หรือ ท.ย.๑ 
3.3 เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงพร้อมหลักฐานทางวิชาการประกอบ  
3.4 ตารางเปรียบเทียบข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและผลิตภัณฑ์ยา

ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงเปรียบเทียบข้อความท่ีขอแก้ไขให้ชัดเจน  
3.5 เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือต ารายาที่อ้างอิง 
3.6 ผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Verification หรือ Validation)  

และข้อมูลเปรียบเทียบผลการวิเคราะห์วิธีที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน กับวิธีที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3.7 ข้อก าหนดมาตรฐานวัตถุดิบตัวยาส าคัญที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลง 
3.8 ข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย (Release Specification) 

(ถ้ามี) และข้อก าหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3.9 ข้อมูลการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch Analysis) ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและ

ผลิตภัณฑ์ยา ทุกหัวข้อการทดสอบตามข้อก าหนดมาตรฐานที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จ านวน 2 รุ่นการผลิตน าร่อง
หรือรุ่นการผลิต 

3.10 ใบรับรองผลการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis) ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ
จากผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญและจากผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยา 2 รุ่นการผลิต 

3.11 ใบรับรองผลการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา 2 รุ่นการผลิต 
3.12 ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline on Stability 

Study of Drug Product และรายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐานอายุยา              
(พร้อมแนวทางด าเนินการ) 

ข้อ 4 การยื่นค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาเซทิไรซีนรูปแบบยาเม็ด (Cetirizine Tablet) ตาม 
ข้อ ๒ เป็นกรณีที่ได้รับการยกเว้นค่าใช้จ่ายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่น  
ค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาพ.ศ. ๒๕๖๐ ตามข้อ 2 (1) (1.1) (ค) จนถึงวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 
2563 เมื่อพ้นก าหนดแล้ว ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะไม่รับค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาและ              
จะด าเนินการเสนอต่อคณะกรรมการยาเพ่ือเพิกถอนทะเบียนต ารับยาที่ไม่ได้ด าเนินการแก้ไขตามกฎหมายต่อไป 

กรณีการแก้ไขอ่ืน ๆ ที่นอกเหนือจากข้อ 2 ให้ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยา
มาในคราวเดียวกันได้ โดยผู้รับอนุญาตจะไม่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายตามประกาศฯ ดังกล่าว  

ข้อ ๕ สถานที่ยื่นค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาให้ยื่นค าขอฯ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป  

ประกาศ ณ วันที่ ๓๐ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๖๒ 

ลงชื่อ   ธเรศ  กรัษนัยรวิวงศ์ 
       (นายธเรศ กรัษนัยรวิวงศ์) 

         เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


