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เพื่อสร้างความเข้าใจและเป็นแนวทางในการจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน	 สำาหรับย่ืนคำาขอแก้ไข

เปลีย่นแปลงให้ชัดเจนและเป็นรปูธรรมมากข้ึน	โดยเนือ้หาจะสอดคลอ้งกับหลกัเกณฑ์และกฎหมาย

ที่กำาหนดไว้	

	 สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา	หวังเป็นอย่างย่ิงว่าคู่มอืฉบับนีจ้ะเปน็ประโยชนต์อ่

ผูป้ระกอบการ	เจา้หนา้ท่ีและหนว่ยงานอืน่ๆ	ทีเ่ก่ียวข้องเพือ่ใช้เป็นแนวทางทีเ่ป็นมาตรฐานเดยีวกัน

ในการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานท่ีจะนำามาย่ืนเพื่อขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงให้ง่ายและสะดวกมากข้ึน

ต่อไป	

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา																																																					
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บทนำ�
	 สืบเนื่องจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข	 เร่ือง	 ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคำาขอ

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา	 พ.ศ.	 ๒๕๖๐	 เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์ยามีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ	 เพื่อประโยชน์ในการเร่งรัด

การพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามกำาหนดระยะเวลาที่ระบุไว้ในกฎหมายซ่ึงเป็นไปตามหลักการ

บริหารกิจการบ้านเมืองท่ีดี	 จึงได้กำาหนดค่าใช้จ่ายท่ีจะจัดเก็บ	 หลักเกณฑ์	 วิธีการ	 และเง่ือนไข

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาตามคำาสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ	 ที่	

๗๗/๒๕๕๙	ลงวันที่	๒๗	ธันวาคม	๒๕๕๙	เรื่อง	การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ซ่ึงในบัญชีแนบท้ายประกาศฯ	 ได้กำาหนดอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ

สำาหรับการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร	และการประเมินเอกสาร

วิชาการสำาหรบัคำาขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบยีนตำารับยาแผนโบราณ	โดยไดแ้บ่งประเภท

คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเป็นระดับหลักและระดับรอง	 และได้มีการจัดทำาประกาศสำานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา	เรื่องกำาหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน

ตำารับยาแผนโบราณเพื่อรองรับแล้วนั้น	

	 สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	จึงได้จัดทำาคู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน

ทะเบียนตำารับยาแผนโบราณฉบับนี้	 เพื่อใช้เป็นแนวทางที่เป็นมาตรฐานเดียวกันในการจัดเตรียม

เอกสารหลักฐานที่จะนำามายื่นเพื่อขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงให้ง่ายและสะดวกมากขึ้นต่อไป
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คู่มือก�รแก้ไข
เปลี่ยนแปลง

ร�ยก�รทะเบียนตำ�รับย�แผนโบร�ณ

ข้อมูลที่ควรทราบ
	 1.	 ยาแผนโบราณ	หมายถึง	ยาที่มุ่งหมายสำาหรับใช้ในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ	หรือ	

การบำาบัดโรคสตัว์	ซ่ึงอยู่ในตำารายาแผนโบราณทีร่ฐัมนตรปีระกาศ	หรอืยาทีรั่ฐมนตรีประกาศเป็นยาแผน

โบราณ	หรือยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำารับยาเป็นยาแผนโบราณ

	 2.	 ยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนโบราณ	หมายถึง	 ยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำารับ	

ยาเป็นยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนโบราณ

	 3.	 ผู้มีสิทธิย่ืนคำาขอ	 คือ	 ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ	 และผู้รับอนุญาตนำาหรือสั่งยาแผน

โบราณ	เข้ามาในราชอาณาจักร

ประเภทการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ
	 (อ้างอิงตามประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 เรื่อง	กำาหนดเอกสารหรือหลักฐาน

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ)

 แบ่งเป็น 

	 1.	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	 หมายถึง	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยา

แผนโบราณท่ีได้ข้ึนทะเบียนตำารับยาไว้แล้วโดยอาจมีผลกระทบอย่างมากและ/หรือโดยตรงต่อคุณภาพ	

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยานั้น

	 2.	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	 หมายถึง	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับ

ยาแผนโบราณที่ได้ข้ึนทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว	 โดยอาจมีผลกระทบเพียงเล็กน้อยหรือไม่ได้มีผลกระทบ

ต่อคุณภาพ	ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยานั้น
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ขอบเขต
	 1.	 หลกัเกณฑ์นีใ้ช้กับการแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการทะเบยีนตำารบัยาแผนโบราณท่ีไดข้ึ้นทะเบยีน

ตำารับยาไว้ต่อสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา	ทัง้ท่ีเป็นยาแผนโบราณ	และยาพฒันาจากสมนุไพร

แผนโบราณ

	 2.	 กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณที่เป็นยาพัฒนาจากสมุนไพร

แผนโบราณ	 พนักงานเจ้าหน้าท่ีอาจให้แจ้ง	 หรือขอเอกสารตามหลักวิชาการเพิ่มเติมตามความจำาเป็น

เหมาะสม	

	 3.	 กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณที่เจ้าหน้าท่ีเห็นว่าเข้าข่าย

ต้องย่ืนคำาขอข้ึนทะเบียนตำารับยา	 สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะให้ผู้รับอนุญาตดำาเนินการ

ยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนได้ตามความเหมาะสม

ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ
	 รายละเอยีดเปน็ไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ	เร่ือง	คา่ใช้จา่ยทีจ่ะจดัเก็บจากผูย่ื้นคำาขอใน

กระบวนการพจิารณาอนญุาตผลติภณัฑ์ยา	พ.ศ.	2560	ตามบัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ	

บัญชี	1	และบัญชี	2	รายละเอียดของหัวข้อรายการคำาขอแก้ไขฯ	ดังนี้

 บัญชี 1 ก�รพิจ�รณ�คำ�ขอ และก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของเอกส�รของคำ�ขอแก้ไขฯ

ร�ยก�ร หน่วยนับ อัตร�ค่�ใช้จ่�ยที่จะจัดเก็บ (บ�ท)

1.	คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก คำาขอละ 500

2.	คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คำาขอละ 400

3.	คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณา

อนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	

หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อเรียกเป็น

อย่างอื่น

คำาขอละ 100
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 บัญชี 2 ก�รประเมินเอกส�รท�งวิช�ก�ร และก�รตรวจสอบสถ�นประกอบก�ร 

ร�ยก�ร หน่วยนับ อัตร�ค่�ใช้จ่�ยที่จะจัดเก็บ 

(บ�ท)
ตำ�รับย�แผนโบร�ณ

1.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก คำาขอละ 2,000
2.	คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คำาขอละ 1,000

ตำ�รับย�พัฒน�จ�กสมุนไพรที่เป็นย�แผนโบร�ณ
1.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก
		ก.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้

ขนาดและแผนการให้ยา	กลุ่มผู้ป่วยหรือข้อมูลทางด้านคลินิก

ทั้งนี้	เพื่อเป็นการขยายการใช้ยา

คำาขอละ 42,000

		ข.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารกำากับยาที่มีข้อมูล

นอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามข้อ	ก

คำาขอละ 20,000

		ค.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือ

การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน

คำาขอละ 15,000

2.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง
		ก.	กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน คำาขอละ 7,500
		ข.	กรณีไม่ส่งให้ผู้เชียวชาญประเมิน คำาขอละ 1,500

ขั้นตอนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา
 ดังนี้

	 1)	ผู้รับอนุญาตตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้องตามแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วย

ตนเองสำาหรับคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	/	ยาพัฒนาจากสมุนไพร

แผนโบราณ	

	 2)	ผู้ประกอบการย่ืนคำาขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียนตำารบัยา	(ย.5)	พรอ้มทัง้เอกสาร

หลักฐานประกอบการพิจารณาตามคู่มือ

	 3)	เจ้าหน้าที่ตรวจสอบคำาขอ	และตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร	

	 	 -	 กรณีเอกสารครบถ้วนถูกต้องเจ้าหน้าที่ลงเลขรับ

	 	 -	 กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน	 เจ้าหน้าที่จะออกบันทึกข้อบกพร่อง	 เพื่อให้ผู้ประกอบการแก้ไข

ตามบันทึกข้อบกพร่องนั้น	เมื่อแก้ไขถูกต้องครบถ้วนแล้วเจ้าหน้าที่จะลงเลขรับคำาขอ		

	 4)	ส่งคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาเพื่อประเมินเอกสารทางวิชาการ

	 5)	ติดตามผลการพิจารณาตรวจรับคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาต่อไป	
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รฐ
าน

ขอ
งย

า
สำา

เร
็จร
ูป	

(ใน
กร
ณ
ีที่เ
กี่ย

วข
้อง
)

8.
	เ
อก

สา
รเ
กี่ย

วกั
บวิ

ธีวิ
เค
รา
ะห์

ขอ
งย

าส
ำาเ
ร็จ

รูป
	

(ใน
กร
ณ
ีที่เ
กี่ย

วข
้อง
)

9.
	เ
อก

สา
รก
ำากั
บย

าแ
ละ

ฉล
าก
ซึ่ง
ระ
บุส

ิ่งที่
ขอ

แก้
ไข

เป
ลี่ย

นแ
ปล

ง	
(ใน

กร
ณ
ีที่เ
กี่ย

วข
้อง
)

ระ
ดับ

รอ
ง-
2

กา
รเ
พิ่ม

ชื่อ
วิท

ยา
ศา

สต
ร์ข
อง

สมุ
นไ
พร

/ชื่
อเ
ครื่
อง
ยา
ภา
ษา
อื่น

	
นอ

กเ
หนื

อจ
าก
ภา
ษา
เดิ
มที่

เค
ย

ระ
บุ/
ส่ว

นท
ี่ใช
้ขอ

งส
มุน

ไพ
ร	
	

เง
ื่อน

ไข
1.
	ต้
อง
ไม่
เป็
นก

าร
แก้

ไข
เป
ลีย่

นแ
ปล

ง
ชื่อ

วิท
ยา

ศา
สต

ร์	
/	

ชื่อ
เค
รื่อ

งย
า	

แล
ะ/
หรื

อ	
ส่ว

นท
ี่ใช

้ขอ
งส

มุน
ไพ

ร	
จา
กช

ื่อแ
ละ

/ห
รือ
ส่ว

นท
ี่ใช
้เด
ิม

2.
	
กร

ณ
ีกา

รแ
ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ชื่อ

วิท
ยา
ศา
สต

ร์/
ชื่อ

เค
รือ่
งย
า	
แล

ะ/
หร

อื	
ส่ว

นท
ี่ใช
้ขอ

งส
มุน

ไพ
ร	
จา
กช

ื่อแ
ละ

/

• 
สูต

รย
�

-	
เพิ่
มชื่
อวิ
ทย

าศ
าส
ตร์

-	
เพ
ิ่มช

ื่อเ
คร
ื่อง
ยา

ภา
ษา

อื่น
-	
ส่ว

นท
ี่ใช
้ขอ

ง
สม

ุนไ
พร

1.
	เ
ตร
ียม

รา
ยก

าร
เอ
กส

าร
เห
มือ

นก
ับข

้อ	
1-
5	
ขอ

ง
กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
	ร
ะด

ับห
ลัก
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2.
	แ

บบ
	ย

.1
	ห

น้า
	3

	ท
ี่ระ
บุช

ื่อว
ิทย

าศ
าส

ตร
์/ช
ื่อ

เค
รื่อ
งย
า	
แล

ะ/
หรื
อ	
ส่ว

นที่
ใช้
ขอ

งส
มุน

ไพ
ร	
รว
มทั้

ง	
ตัว

ยา
อืน่

ๆ	
ใน
สตู

รต
ำาร
บัท

ัง้ห
มด

ให้
ตร
งกั
บส

ตูร
ตำา
รับ

เด
ิมท

ี่เค
ยไ
ด้ร
ับอ

นุญ
าต

3.
	เ
อก

สา
รท

าง
วิช

าก
าร
เพ
ื่อส

นับ
สน

ุนก
าร
ขอ

แก
้ไข

เป
ลี่ย

นแ
ปล

ง	
เช
่น	
เอ
กส

าร
อ้า
งอ
ิงช
ื่อว

ิทย
าศ

าส
ตร
์

ดูต
ัวอ

ย่า
งก
าร

กร
อก

ข้อ
มูล

ที่	
หน

้า	
22
-6
4
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ก�
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ระ

ดับ
รอ

ง
ร�

ยก
�ร

ที่ข
อแ

ก้ไ
ข

เป
ลี่ย

นแ
ปล

งต
�ม

แบ
บ 

ย.
5

ร�
ยก

�ร
เอ
กส

�ร
ที่ต

้อง
ยื่น

เพ
ื่อป

ระ
กอ

บก
�ร

พ
ิจ�

รณ
�

คำ�
แน

ะน
ำ�ใ
น

ก�
รก

รอ
กข

้อม
ูล

หร
ือส

่วน
ที่ใ
ช้เ
ดิม

	ใ
ห้เ
ป็น

ไป
ตา
มก

าร
แก

้ไข
เป
ลี่ย

นแ
ปล

งร
ะด

ับห
ลัก

	-
3

ระ
ดับ

รอ
ง-
3

กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
วัส

ดุ
บร

รจ
ุภัณ

ฑ์	
แล

ะ/
หร

ือ	
เพ
ิ่ม

ขน
าด
บร

รจ
ุ	
สำา

หรั
บภ

าช
นะ

บร
รจุ
หรื
อข

นา
ดบ

รร
จุที่

สัม
ผัส

	
ยา
	(
Pr
im
ar
y	
pa

ck
ag
in
g)

เง
ื่อน

ไข
1.
	ข
นา

ดบ
รร
จทุี่

ขอ
แก้

ไข
เป
ลีย่

นแ
ปล

ง
ต้อ

งส
อด

คล
้อง
กับ

ขน
าด
กา
รใ
ช้ย

า
2.
	ข
นา

ดบ
รร
จทุี่

ขอ
แก้

ไข
เป
ลีย่

นแ
ปล

ง
(ก
รณ

ยีา
สา
มญั

ปร
ะจ
ำาบ้
าน

)	ต้
อง
เป็
น 

ไป
ตา

มค
ำาแ

นะ
นำา

ใน
กา

รก
รอ

กร
าย

ละ
เอ
ยีด

ใน
คำา
ขอ

ขึ้น
ทะ

เบ
ยีน

ตำา
รบั

ยา
 

(แ
บบ

	
ย.
1)
	
ยา

แผ
นโ
บร

าณ
หัว

ข้อ
ขน

าด
บร

รจ
ุ

• 
ขน

�ด
บร

รจ
ุ

ระ
บุร

าย
ละ

เอ
ียด

ที่เ
ป็น

กา
รเ
ปล

ี่ยน
	

แป
ลง
สำา

หร
ับ

ภา
ชน

ะบ
รร
จุท

ี่
สัม

ผัส
ยา
	(
Pr
im
ar
y	

pa
ck
ag
in
g)

-	
กา
รเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ชน

ิดข
อง
วัส

ดุบ
รร
จุ

ภัณ
ฑ์

-	
เพ
ิ่มข

นา
ดบ

รร
จุ

1.
	เ
ตร
ียม

รา
ยก

าร
เอ
กส

าร
เห
มือ

นก
ับข

้อ	
1-
5	
ขอ

ง
กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
	ร
ะด

ับห
ลัก
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2.
	ฉ
ลา
กแ

ละ
เอ
กส

าร
กำา
กับ

ยา
ขอ

งข
นา

ดบ
รร
จุท

ี่ขอ
เพ
ิ่มเ
ติม

	
(ก
รณ

ีที่ต้
อง
กา
รฉ
ลา
กแ

ละ
เอ
กส

าร
กำา
กับ

ยา
ขอ

งข
นา

ดบ
รร
จุท

ี่ขอ
เพ
ิ่มเ
ติม

ต่า
งไ
ปจ

าก
เดิ
มท

ี่
เค
ยไ
ด้ร
ับอ

นุญ
าต
	ห
รือ
กร
ณ
ีขอ

เพ
ิ่มร

ูปแ
บบ

ภา
ชน

ะ
บร

รจ
ุให

ม่	
เช่
นจ

าก
เดิ
มบ

รร
จุข

วด
	
ขอ

เพ
ิ่มเ
ป็น

 
แผ

งบ
ลิส

เต
อร
์)

3.	
กร
ณี
ตำา
รับ
ยา
ที่มี
น้ำา
มัน

หอ
มร
ะเ
หย

เป็
นส่

วน
ปร
ะก
อบ

	
ต้อ

งแ
สด

งข้
อม

ูล	
co

m
pa

tib
ili
ty
	
หร

ือห
นัง

สือ
รับ

รอ
งว่
าภ

าช
นะ

บร
รจ
ุที่ใ
ช้ไ
ม่ท

ำาป
ฏิกิ

ริย
ากั
บต

ัวย
า

สำา
เร
็จร
ูป

ดูต
ัวอ

ย่า
งก
าร

กร
อก

ข้อ
มูล

ที่	
หน

้า	
22
-6
4

ระ
ดับ

รอ
ง-
4

กา
รแ
ก้ไ
ขเ
ปล

ีย่น
แป

ลง
อืน่

	ซึ่
ง

สำา
นัก

ยา
ได้
พิจ

าร
ณ
าว่
าเ
ป็น

	
กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ระ
ดับ

รอ
ง	

กร
ณ
ีส่ง

ให้
ผู้เ
ชี่ย

วช
าญ

ปร
ะเ
มิน

เง
ื่อน

ไข
1.
	
ต้อ

งไ
ม่ใ
ช่ก

าร
แก

้ไข
เป
ลี่ย

นแ
ปล

ง
ระ
ดับ

รอ
ง	
1-
3

•	
อื่น

ๆ	
เก
ี่ยว

กับ
ผล

ิตภ
ัณ
ฑ์ย

า	
(ท
ี่	

นอ
กเ
หน

ือจ
าก
ที่ร

ะบ
ุ

ใน
ระ
ดับ

รอ
ง	
1-
3)

1.
	เ
ตร
ียม

รา
ยก

าร
เอ
กส

าร
เห
มือ

นก
ับข

้อ	
1-
5	
ขอ

ง
กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
	ร
ะด

ับห
ลัก
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2.
	
ขึ้น

อยู่
กับ

กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
นั้น

ๆ	
ว่า
เป็
น

เรื่
อง
ใด
	โ
ดย

พน
กัง
าน

เจ
า้ห

นา้
ทีอ่

าจ
แจ

ง้ข
อเ
อก

สา
ร

ตา
มห

ลัก
วิช
าก
าร
เพิ่
มเ
ติม

ตา
มค

วา
มจ

ำาเ
ป็น

เห
มา
ะส

ม

ดูต
ัวอ

ย่า
งก
าร

กร
อก

ข้อ
มูล

ที่	
หน

้า	
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ก�
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ระ

ดับ
รอ

ง
ร�

ยก
�ร

ที่ข
อแ

ก้ไ
ข

เป
ลี่ย

นแ
ปล

งต
�ม

แบ
บ 

ย.
5

ร�
ยก

�ร
เอ
กส

�ร
ที่ต

้อง
ยื่น

เพ
ื่อป

ระ
กอ

บก
�ร

พ
ิจ�

รณ
�

คำ�
แน

ะน
ำ�ใ
น

ก�
รก

รอ
กข

้อม
ูล

ระ
ดับ

รอ
ง-
5

กา
รแ
ก้ไ
ขเ
ปลี่

ยน
แป

ลง
	
แล

ะ/
หรื

อก
าร
เพิ่
มรู
ปภ

าพ
สมุ

นไ
พร

 
หรื
อรู
ปภ

าพ
อื่น

ๆ/
เค
รื่อ
งห
มา
ย	

กา
รค้

า/
เค
รื่อ

งห
มา

ย	
G
M
P	

PI
C
/S
	
แล

ะ/
หรื

อ	
เพ
ิ่มเ
ติม

ข้อ
คว

าม
ภา
ษา

อืน่
ๆ	
บน

ฉล
าก

แล
ะเ
อก

สา
รก
ำาก
ับย

า	
	

เง
ื่อน

ไข
1.
	ฉ

ลา
กแ

ละ
เอ
กส

าร
กำา
กับ

ยา
	ใ
นท

ี่
นี้	

หม
าย
ถึง
	เ
อก

สา
รก
ำาก
ับย

า	
ฉล

าก
บน

กล่
อง
บร

รจ
ยุา
/บ
รร
จภุ

ณั
ฑ์	
	ฉ
ลา
ก

ยา
สำา
หร

บัภ
าช
นะ

บร
รจ
ดุ้า
นใ
น	
แล

ะ/
หร

อืฉ
ลา
กย

าบ
นบ

ลสิ
เต
อร์
หร

อืส
ตริ
ป

2.
	
ต้อ

งไ
ม่ใ
ช่ก

าร
แก

้ไข
เป
ลี่ย

นแ
ปล

ง
ระ
ดับ

หล
ัก	
1-
2

•	
ฉล

าก
ยา
		
แล

ะ/
หร

ือ
•	

เอ
กส

าร
กำา
กับ

ยา
ที่ม

ีกา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
	

แป
ลง

-	
รูป

ภา
พส

มุน
ไพ
ร

-	
ตร
าเ
คร
ื่อง
หม

าย
	

กา
รค
้า

-	
เค
รื่อ
งห

มา
ย	

G
M
P	

PI
C
/S

-	
รูป

ภา
พอ

ื่นๆ
-	
ข้อ
คว
าม
ภา
ษา
อื่น

ๆ	

1.
	เ
ตร
ียม

รา
ยก

าร
เอ
กส

าร
เห
มือ

นก
ับข

้อ	
1-
5	
ขอ

ง
กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
	ร
ะด

ับห
ลัก
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2.
	
ฉล

าก
แล

ะเ
อก

สา
รก
ำากั

บย
าท

ี่ขอ
แก้

ไข
เป
ลี่ย

น	
แป

ลง
	

3.	
เอ
กส

าร
แส

ดง
กา
รเ
ปรี
ยบ

เที
ยบ

รูป
ภา
พ/
เค
รื่อ
งห
มา
ย	

แล
ะ/
หร

ือข้
อค

วา
ม	

ระ
หว่

าง
รูป

ภา
พ/
เค
รื่อ
งห

มา
ย	

แล
ะ/
หร

ือข
้อค

วา
ม	

ที่เ
คย

ได
้รับ

อน
ุญ
าต
	
แล

ะส
ิ่งท

ี่
ขอ

แก
้ไข

4.
	เ
อก

สา
รชี้
แจ

งเ
กี่ย
วกั
บรู
ปภ

าพ
/เค

รื่อ
งห
มา
ย	
แล

ะ	
/ห
รือ

ข้อ
คว

าม
	
ที่ข

อเ
พิ่
มเ
ติม

	
พ
ร้อ

มห
ลัก

ฐา
น

ปร
ะก

อบ
คำา
ชี้แ

จง
	(
ใน
กร
ณ
ีที่เ
กี่ย

วข
้อง
)

5.
	ส
ำาเ
นา

ใบ
รับ

รอ
งม
าต
รฐ
าน

วิธ
ีกา
รท

ี่ดีใ
นก

าร
ผล

ิต
ยา
แผ

นโ
บร

าณ
จา
กส

ำาน
กัง
าน

คณ
ะก

รร
มก

าร
อา
หา

ร
แล

ะย
า	
(ใน

กร
ณ
ีที่เ
กี่ย

วข
้อง
)

6.
	ห

นัง
สือ

รับ
รอ
งก
าร
แป

ลช
ื่อผ

ลิต
ภัณ

ฑ์ภ
าษ

าอ
ื่นๆ

	
(น
อก

เห
นือ

จา
กภ

าษ
าอ

ังก
ฤษ

)	
จา

กส
ถา

บัน
กา

ร
ศึก

ษา
ระ
ดับ

มห
าวิ
ทย

าล
ัย	

หรื
อห

น่ว
ยง
าน

ขอ
งรั
ฐ	

หร
ือส

ถา
บัน

แป
ลภ

าษ
าท

ี่สำา
นัก

งา
นค

ณ
ะก

รร
มก

าร
อา
หา

รแ
ละ

ยา
ยอ

มร
ับ	

(ให
้กร
ณ
ีที่เ
กี่ย

วข
้อง
)

7.
	เ
อก

สา
รร
ับร

อง
เค
รื่อ
งห

มา
ยก

าร
ค้า
	(
กร
ณ
ีได
้รับ

กา
รจ
ดเ
คร
ื่อง
หม

าย
ค้า
)	
โด
ยไ
ม่ห

มด
อา
ยุ	

ณ
	ว

ันท
ี่

ยื่น
เอ
กส

าร

ดูต
ัวอ

ย่า
งก
าร

กร
อก

ข้อ
มูล

ที่	
หน

้า	
22
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ก�
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ระ

ดับ
รอ

ง
ร�

ยก
�ร

ที่ข
อแ

ก้ไ
ข

เป
ลี่ย

นแ
ปล

งต
�ม

แบ
บ 

ย.
5

ร�
ยก

�ร
เอ
กส

�ร
ที่ต

้อง
ยื่น

เพ
ื่อป

ระ
กอ

บก
�ร

พ
ิจ�

รณ
�

คำ�
แน

ะน
ำ�ใ
น

ก�
รก

รอ
กข

้อม
ูล

ระ
ดับ

รอ
ง-
6

กา
รแ

ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ชื่อ

ผล
ิตภ

ัณ
ฑ์
	
แล

ะ/
หร

ือ	
เพ
ิ่ม

ชื่อ
ผล

ติภ
ณั
ฑ์ภ

าษ
าอ
ืน่ๆ

	น
อก

เห
นอื

จา
กท

ีเ่ค
ยไ
ด้ร
บัอ

นญุ
าต
	

แล
ะ/
หร

ือ	
เพ
ิ่มช

ื่อผ
ลิต

ภัณ
ฑ์

เพ
ื่อก

าร
ส่ง
ออ

ก

เง
ื่อน

ไข
1.
	
เป
็น
กา

รแ
ก้ไ
ขเ
ปล

ี่ยน
แป

ลง
ชื่อ

ผล
ิตภ

ัณ
ฑ์เ
ฉพ

าะ
กร
ณ
ีดัง
ต่อ

ไป
นี้	

		
	1
)	
กา
รแ

ก้ไ
ขต

ัวส
ะก

ด
		
	2
)	
กา

รเ
พิ่
มห

รือ
ตัด

	
ข้อ

คว
าม

เก
ี่ยว

กับ
รูป

แบ
บย

า	
แล

ะ/
หร

ือ	
คว

าม
แร

งข
อง
ยา

•	
ชื่อ

ยา
-	
แก

้ไข
ตัว
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20 คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

	 1.	 กรอกข้อมูล	“ชื่อยา”	และ	“เลขทะเบียนยา”	รายละเอียดตามใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับ

ยาแผนโบราณ	

	 2.	 ทำาเครื่องหมาย	ü	หน้าช่อง	“	[	]	ยาแผนโบราณ”	หรือ	“[	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผน

โบราณ”	ตามประเภทการขึ้นทะเบียน	

	 	 (เลขทะเบียนท่ีมตัีวอกัษร	G	หรอื	K	จดัเป็นยาแผนโบราณ	เชน่	G	5000/60	หรอื	K	500/60	

หากมี	(H)	ต่อท้าย	จัดเป็นยาพัฒนาจากสมุนไพร	เช่น	G	500/55	(H)	หรือ	K	500/55	(H)	)																																																															

	 3.	 เตรียมเอกสารและตรวจสอบความครบถ้วนตามแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเอง	

สำาหรับคำาขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียนตำารบัยาแผนโบราณ/ยาพฒันาจากสมนุไพรแผนโบราณ

ลำาดับที่	1-11	หากมีเอกสารตามรายการให้ทำาเครื่องหมาย	ü	ลงในช่องว่างในหัวข้อ	“ใช่”	ในตาราง

ช่อง	“ผลการตรวจรับคำาขอฯ	(สำาหรับผู้รับอนุญาต)”

	 	 -	ทา่นสามารถตรวจสอบประเภทการแก้ไขเปลีย่นแปลงท่ีจะระบใุนช่อง	“ลำาดับท่ี	3	การแก้ไข

เปลี่ยนแปลงระดับหลัก”	หรือ	“ลำาดับที่	4	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง”	ได้จากเอกสารแนบท้าย	

ประกาศสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา	เรือ่ง	กำาหนดเอกสารหรือหลกัฐานการแก้ไขเปลีย่นแปลง

รายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	หรือในหน้า	4-19	ของคู่มือนี้	โดยระบุ	ü	ลงในช่องว่างในหัวข้อ	

“ใช่”	ในรายการทีข่อแก้ไขเปลีย่นแปลง	เช่น	เพิม่ช่ือวิทยาศาสตร	์ให้ทา่นระบุ	ü	ลงในชอ่งว่างในหัวข้อ	

“ใช่”	ใน	“การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-2”	เป็นต้น

	 	 -	ทา่นสามารถตรวจสอบประเภทการแก้ไขเปลีย่นแปลงท่ีจะระบใุนช่อง	“ลำาดับท่ี	5	การแก้ไข

เปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาตที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)”	ได้จาก	ประกาศ

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจสอบความ

ถูกตอ้งของเอกสารเก่ียวกับคำาขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียนตำารบัยาแผนปัจจบุนั	และทะเบยีน

ตำารับยาแผนโบราณที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการสุขภาพเบ็ดเสร็จหรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่

อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอื่น

	 4.	 เมือ่ตรวจสอบการย่ืนเอกสารฯ	จากแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดว้ยตนเองฯ	เรยีบร้อยแลว้	

ให้ลงชื่อผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจและวันที่ที่ยื่นเอกสาร	ให้ครบถ้วน	

	 5.	 สามารถดูตัวอย่างในการกรอกแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารฯ	ได้ในหน้า	22-64

คำาแนะนำาในการกรอกข้อมูลใน 

“แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองสำาหรับคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
รายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ / ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ”



21คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

	 1.	 กรอกข้อมูลในแบบ	ย.5	จำานวน	2	ชุด

	 2.	 กรอกข้อมูลใน	แบบ	ย.5	หน้า	1	ให้ถูกต้อง	ครบถ้วน	ดังนี้

	 	 2.1	ระบุชื่อ	ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาตผลิต/นำาสั่ง	ยาแผนโบราณ

	 	 2.2	ทำาเครื่องหมาย	ü	ใน		“[	]	ผลิตยา”	หรือ	“[	]	นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร”	

	 	 2.3	ทำาเครื่องหมาย	ü	ใน		“[	]	แผนปัจจุบัน”	หรือ	“[	]	แผนโบราณ”

	 	 2.4	กรอกเลขที่ใบอนุญาต	และชื่อบริษัท	ตามที่ระบุในใบอนุญาต/นำาสั่ง	ยาแผนโบราณ

	 	 2.5	กรอกข้อมูลชื่อยา	เลขทะเบียนยาที่	ตามที่ระบุในใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาแผน

โบราณ

	 	 2.6	ระบุรายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	เช่น	ขอเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์	

	 	 2.7	ลงชื่อผู้รับอนุญาต	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ	ตามใบอนุญาตผลิต/นำาสั่ง	ยาแผนโบราณ

	 3.	 กรอกข้อมูลใน	แบบ	ย.5	หน้า	2	ให้ถูกต้อง	ครบถ้วน	ดังนี้

	 	 3.1	ระบุชื่อยา	เลขทะเบียน	ตามที่ระบุในใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

	 	 3.2	ทำาเคร่ืองหมาย	ü	ลงในช่องว่างหัวข้อรายการท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง	เช่น	ช่ือวิทยาศาสตร์	

“[ü]	สตูรยา”	กรณขีอเพิม่ช่ือวทิยาศาสตร	์หรือ	“[ü]	ขนาดบรรจ”ุ	กรณขีอเพิม่ขนาดบรรจขุวด	เป็นตน้

	 	 3.3	ระบุรายละเอียดที่ขอเปลี่ยนแปลง

	 	 		 3.3.1	 หากมกีารแก้ไขเปลีย่นแปลงในบางประเด็นทีชั่ดเจนให้ระบุรายละเอยีดท่ีจะขอแก้ไข

เปลีย่นแปลงจากเดิมทีไ่ด้รับอนญุาตไว้อย่างไร	ในช่องว่างหลงัข้อความขอเปลีย่นแปลง	“ขอเปลีย่นแปลง

จาก....(ระบุรายละเอียดเดิม).....”	และ	แจ้งว่าจะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเป็นอะไร	ในช่องว่างหลังข้อความ	

“ที่เคยได้รับอนุมัติไว้เป็น......(ระบุรายละเอียดที่ขอแก้ไข).......”	หรือ

	 	 		 3.3.2	 ถ้าเป็นการปรับปรุงใหม่ทั้งหมด	ให้ระบุ	“ขอเปลี่ยนแปลงจาก....เดิม.....”	และแจ้ง

ว่าจะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	เป็น	“ที่เคยได้รับอนุมัติไว้	เป็น	......ปรับปรุงใหม่ทั้งหมดตามเอกสารแนบที่...

(ระบุ)...”	โดยไม่ต้องแจ้งรายละเอียด	แต่แนบเอกสารแนบตามที่ระบุประกอบการพิจารณา

	 	 		 3.3.3	 ทำาเครื่องหมาย	ü	ลงในช่องว่าง	“เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	[ü]	ยาแผน

โบราณ”

	 	 3.4	เครือ่งหมาย	ü	ลงในช่องว่างหัวข้อ	“เอกสารหลกัฐาน”	ทีต่รงกับเอกสารหลกัฐานท้ังหมด

ที่แนบมากับคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ

	 4.	 สามารถดูตัวอย่างในการกรอกแบบคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา					

(แบบ	ย.5)	ได้ในหน้า	22-64

คำาแนะนำาในการกรอกข้อมูลใน 
“คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา (แบบ ย.5)” 



22 คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

	 ตัวอย่างการกรอกข้อมลูในแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดว้ยตนเองสำาหรบัคำาขอแก้ไขเปลีย่นแปลง

รายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ/ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ	และแบบคำาขอแก้ไขเปลี่ยน	

แปลงรายการในทะเบียนตำารับยา	(แบบ	ย.5) 

	 1.	 ตัวอย่างที่	1	ขอเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์

	 2.	 ตัวอย่างท่ี	2	ขอเพิม่ขนาดบรรจสุำาหรบัภาชนะทีส่มัผสัยา	(ฉลากและเอกสารกำากับยามข้ีอความ

เหมือนเดิม)

	 3.	 ตัวอย่างที่	 3	 ขอเพิ่มขนาดบรรจุสำาหรับภาชนะที่สัมผัสยา	 (ฉลากและเอกสารกำากับยาของ

ภาชนะบรรจุที่ขอเพิ่ม	ต่างไปจากเดิม)

	 4.	 ตัวอย่างที่	4	ขอเพิ่มรูปภาพสมุนไพรบนฉลากและเอกสารกำากับยา

	 5.	 ตัวอย่างที่	5	ขอเพิ่มชื่อยาภาษาอังกฤษ

	 6.	 ตัวอย่างที่	6	ขอเพิ่มชื่อยาเพื่อการส่งออก

	 7.	 ตัวอย่างที่	7	ขอเพิ่มรอยพิมพ์บนแคปซูล

	 8.	 ตัวอย่างที่	8	ขอเพิ่มขนาดบรรจุสำาหรับภาชนะบรรจุที่ไม่สัมผัสยา

ตัวอย่างการกรอกข้อมูลในแบบฟอร์ม
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ตัวอย่�งที่ 1 : ขอเพิ่มชื่อวิทย�ศ�สตร์

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ

 

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่
1 แบบ	ย.5	หน้า	1	* þ    o   o   o
2 แบบ	ย.5	หน้า	2	* þ    o    o    o
3 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	**

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o   þ o   o   
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o   þ o   o   
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	10 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	11 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	12 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	13 o    þ o    o    

4 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	**

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o þ o   o   
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 þ o o    o    ขอเพิ่มชื่อ

วิทยาศาสตร์
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 o   þ o   o   
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	6 o    þ o    o    
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	7 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	8 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ



24 คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่
5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต

ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	

ตามประกาศ	สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอและ

การตรวจสอบ	ความถูกต้องของเอกสาร	เกี่ยวกับ

คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับ

ยาแผนปัจจุบัน	และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	

ที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่

อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

6 สำาเนาใบอนุญาต þ o    o    o    
7 ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรฉบับ

ปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง
þ o    o    o    

8 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	

(ลงนามรับรองสำาเนาถูกต้อง)
þ o    o    o    

9 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	*เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุน

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**
þ o o o เอกสารอ้างอิง

ชื่อวิทยาศาสตร์
10 ยาตัวอย่าง	(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o þ o    o
11 กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบ

หลักฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	

SMCE	**

o þ o    o    

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 1 : ขอเพิ่มชื่อวิทย�ศ�สตร์

แบบ	ย.	๕	

FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ			 	 ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต

	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

	 [		]	แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

 

ใบอนุญาตเลขที่	 					อด	77/58								ในนามของ(บริษัท/ห้าง/ร้าน)		บ.ยินดี	จำากัด

ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ	ยาแคปซูลขมิ้นชัน	เลขทะเบียนที่	G	5000/60

รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ระบุ)	แก้ไขสูตรยา	:	เพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์ของขมิ้นชัน

	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด

มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ

ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันท่ีได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน

ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงาน	เจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

						(ลายมือชื่อ)	ใจดี	ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต

		 										(นายใจดี		ยินดีบริการ)	(ตัวบรรจง)

						(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

			 	 		 	 	 	 (นายมานะ	ยินดีบริการ)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							

(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)

คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	

	 [				]	อนุญาต	

	 [				]	ไม่อนุญาต	เนื่องจาก		 	

	 [				]	คำาสั่งอื่น	    

				 	 		 	 	 								 	 (ลายมือชื่อ)	 	 	 	 	

	 	 		 	 	 	 	 		 ตำาแหน่ง   

	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่

	 	 		 	 	 	 	 	 ลงวันที่	 	 	 	 	

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ
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ตัวอย่�งที่ 1 : ขอเพิ่มชื่อวิทย�ศ�สตร์     แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 

	 ชื่อยา						ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    

	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

	 	[			]	 ฉลาก

	 	[			]	 เอกสารกำากับยา

	 	[			]	 ขนาดบรรจุ

	 	[			]	 ชื่อยา

	 [			]	 ลักษณะยา

	 [	/	]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)

	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 

	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)

	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา

•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจาก		 เดิม	ไม่ได้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ของขมิ้นชัน   

	 ที่เคยได้รับอนุมัติไว้เป็น	ขอเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์ของขมิ้นชัน	รายละเอียดตามเอกสารแนบ	1  

	 เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	

	 		 	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)			

	 		 	 		 	 [		]	MaV						[		]	MiV-PA						[		]	MiV-N

	 		 	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)

	 [	/	]	 ยาแผนโบราณ		

•	 เอกสารหลักฐาน

	 [	/	]	 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน

	 [	/	]	 สำาเนาใบอนุญาต

	 [	/	]	 เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG

	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	

	 		 	 [	/	]	 ยาแผนโบราณ

	 [	/	]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 

	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	

	 [			]	 อื่นๆ	



27คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

เอกส�รแนบ 1

เอกสารแนบประกอบการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเลขรับที่	................................…

แบบ	ย.	๑	หน้า	๓

เลขรับที่

ตัวอย่�งที่ 1 : ขอเพิ่มชื่อวิทย�ศ�สตร์

เอกส�รแนบ 1 : แบบ ย.1 หน้� 3 ที่ระบุชื่อวิทย�ศ�สตร์ของสมุนไพรที่ขอเพิ่ม

	 ๒	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์	

	 	 ๒.๑	ชื่อยา	รูปแบบยา	ความแรงและขนาดบรรจุ		

	 	 		 ชื่อยา		 	ยาแคปซูลขมิ้นชัน	 	 										 	 	 	

	 	 		 รูปแบบยา			ยาแคปซูล	 	 	 	 	 	 	 	

	 	 		 ความแรง			-	 	 	 	 	 	 	 	 	

	 	 		 ขนาดบรรจุ		บรรจุขวดขวดพลาสติกชนิด	HDPE	ขวดละ	60	แคปซูล	

	 	 		 	 	 	แคปซูลละ	600	มก.	(ผงยา	500	มก)

	 	 ๒.๒	ลักษณะยา		ยาผงสีน้ำาตาลบรรจุในแคปซูลใสไม่มีสี     

                                                            

	 	 ๒.๓	ชื่อและปริมาณของตัวยาสำาคัญและส่วนประกอบในตำารับยา

ชื่อส�มัญ/ชื่อวัตถุ เอกส�รอ้�งอิง
ปริม�ณต่อหน่วย

(ในย�...........500 กรัม)
ตัวยาสำาคัญ	

1.	เหง้าขมิ้นชัน	(Curcuma longa L.) เอกสารแนบ	2 500	กรัม

ส่วนประกอบ	

ไม่มี - -

ระบุชื่อวิทยาศาสตร์และเอกสาร

อ้างอิง	ที่ขอเพิ่มในสูตร
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เอกส�รแนบ 2

อ้างอิงจากหนังสือสมุนไพรและเครื่องยาไทยในยาสามัญประจำาบ้าน

ภาควิชาเภสัชพฤกษศาสตร์	คณะเภสัชศาสตร์	ม.มหิดล	หน้า	416

ตัวอย่�งที่ 1 : ขอเพิ่มชื่อวิทย�ศ�สตร์ 
เอกส�รแนบ 2 : เอกส�รท�งวิช�ก�รเพื่อสนับสนุนก�รขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงกรณีเพิ่มชื่อวิทย�ศ�สตร์



29คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

ตัวอย่�งที่ 2 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่สัมผัสย� 

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ

 

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * þ    o   o   o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * þ    o    o    o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	10 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	11 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	12 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	13 o    þ o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 þ o o   o   ขอเพิ่มขนาดบรรจุ	

ขวดแก้ว

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	6 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	7 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	8 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต

ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	ตาม

ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจ

สอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	

และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการ

พิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อ

เรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

6 สำาเนาใบอนุญาต	ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง
þ o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	

(ลงนามรับรองสำาเนาถูกต้อง)
þ o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* þ o o o
9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**
o þ o o

10 ยาตัวอย่าง	(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o þ o o
11 กรณีที่เป็น	วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบ

หลักฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	

SMCE	**

o þ o o

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 2 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่สัมผัสย�    แบบ	ย.	๕	
FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ								ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	 แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

	 ใบอนุญาตเลขที่	 อด	77/58		ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน)	บ.ยินดี	จำากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ		ยาแคปซูลขมิ้นชัน		เลขทะเบียนที่	G	5000/60
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ระบุ)	เพิ่มขนาดบรรจุขวดแก้ว      
	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด
มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ
ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน
ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)	ใจดี			ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต
								(	นายใจดี		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(	นายมานะ		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 [				]	 อนุญาต	
	 [				]	 ไม่อนุญาต	เนื่องจาก.......................................	 	 	
	 [				]	 คำาสั่งอื่น..............................................................	    
					 	 		 (ลายมือชื่อ)........................................................	 																						
							 		 	 	 	 	 	 	 ตำาแหน่ง   
	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่
	 	 		 	 	 	 	 	 							ลงวันที่	 	 	 	
 

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ
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ตัวอย่�งที่ 2 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่สัมผัสย�   แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 

	 ชื่อยา							ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    

	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

	 	[			]	 ฉลาก

	 	[			]	 เอกสารกำากับยา

	 	[	/	 ]		ขนาดบรรจุ

	 	[			]	 ชื่อยา

	 [			]	 ลักษณะยา

	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)

	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 

	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)

	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา

•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก	เดิม	บรรจุขวดพลาสติกชนิด	HDPE	ขวดละ	60	แคปซูล 

ที่เคยได้รับอนุมัติไว้	เป็น		บรรจุขวดพลาสติกชนิด	HDPE	และขวดแก้วสีชา	ขวดละ	60	แคปซูล  

และขอรับรองว่าฉลากขวดแก้วและเอกสารกำากับยามีข้อความเหมือนเดิมตามท่ีได้รับอนุญาตทุกประการ  

 	เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	
	 		 	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)			
	 		 	 		 	 [		]	MaV						[		]	MiV-PA						[		]	MiV-N
	 		 	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
	 [	/	]	 ยาแผนโบราณ		
•	 เอกสารหลักฐาน
	 [	/	]	 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน
	 [	/	]	 สำาเนาใบอนุญาต
	 [	/	]	 เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG
	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	
	 		 	 [	/	]	 ยาแผนโบราณ
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	
	 [			]	 อื่นๆ
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ตัวอย่�งที่ 3 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่สัมผัสย� 

โดยมีฉล�ก เอกส�รกำ�กับย�ต่�งจ�กเดิม 

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * þ    o   o   o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * þ    o    o    o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	10 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	11 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	12 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	13 o    þ o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 þ o o   o   ขอเพิ่มขนาด
บรรจุ	
ขวดพลาสติก

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	6 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	7 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	8 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ

(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต

ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	ตาม

ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจ

สอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	

และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการ

พิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อ

เรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

6 สำาเนาใบอนุญาต	ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง
þ o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	

(ลงนามรับรองสำาเนาถูกต้อง)
þ o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* þ o o o

9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**
þ o o o ฉลากและเอกสาร	

กำากับยาของขนาด	

บรรจุที่ขอเพิ่ม

10 ยาตัวอย่าง(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o o o o

11 กรณีที่เป็น	วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบหลัก

ฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	SMCE	**

o þ o o

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 3 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่สัมผัสย� 
โดยมีฉล�ก เอกส�รกำ�กับย�ต่�งจ�กเดิม      แบบ	ย.	๕	

FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ								ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	 แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

	 ใบอนุญาตเลขที่	 อด	77/58		ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน)	บ.ยินดี	จำากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ		ยาแคปซูลขมิ้นชัน		เลขทะเบียนที่	G	5000/60
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ระบุ)	เพิ่มขนาดบรรจุขวดพลาสติก    
  
	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด
มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ
ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน
ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)	ใจดี			ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต
								(	นายใจดี		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(	นายมานะ		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 [				]	อนุญาต	
	 [				]	ไม่อนุญาต	เนื่องจาก.................................		 	
	 [				]	คำาสั่งอื่น........................................................	    
					 	 		 (ลายมือชื่อ)	.................................................																						
							 		 	 	 	 	 	 	 ตำาแหน่ง   
	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่
	 	 		 	 	 	 	 	 							ลงวันที่	 	 	 	
 

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ
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ตัวอย่�งที่ 3 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่สัมผัสย�

โดยมีฉล�ก เอกส�รกำ�กับย�ต่�งจ�กเดิม      แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 
	 ชื่อยา							ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    
	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 	[			]	 ฉลาก
	 	[			]	 เอกสารกำากับยา
	 	[	/	 ]		ขนาดบรรจุ
	 	[			]	 ชื่อยา
	 [			]	 ลักษณะยา
	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)
	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 
	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)
	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา
•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก	เดิม	บรรจุขวดพลาสติกชนิด	HDPE	ขวดละ	60	แคปซูล 
ที่เคยได้รับอนุมัติไว้	เป็น		1.	บรรจุขวดพลาสติกชนิด	HDPE	ขวดละ	60	และ	100	แคปซูล	
2.	ฉลากและเอกสารกำากับยาสำาหรับขนาดบรรจุขวด	100	แคปซูล	ตามเอกสารแนบ	1	
3.	ขอรับรองว่าฉลากและเอกสารกำากับยาขนาดบรรจุขวด	60	แคปซูล	มีข้อความเหมือนเดิมตามที่ได้
รับอนุญาตทุกประการ	เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	
	 		 	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)		
	 		 	 		 	 [		]	MaV									[		]	MiV-PA													[		]	MiV-N	 				
	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ		
•	 เอกสารหลักฐาน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบอนุญาต
	 [	/	 ]		เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG
	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	
	 		 	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน

	 [			]	 อื่น	ๆ 
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เอกส�รแนบ 1

ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�สำ�หรับภ�ชนะบรรจุขวด 100 แคปซูล

ตัวอย่�งที่ 3 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่
สัมผัสย� โดยมีฉล�ก เอกส�รกำ�กับย�ต่�งจ�กเดิม 1

2

3

-	 ขอรับรองมีคำาว่า	“ยาสิ้นอายุ”และแสดงวันเดือนปี	ที่ยาสิ้นอายุไม่เกิน	3	ปี	นับจาก 

	 วันที่ผลิต

-	 ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิดและหีบห่อถูกต้องตามมาตรา		

	 57	(2)	หรือ	59(2)	และ	(3)	แล้วแต่กรณี

-	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน

-	 ขอรับรองว่ารูปภาพของสมุนไพรทั้งหมดที่ปรากฏอยู่ในฉลากและเอกสารกำากับยานั้น  

	 ตรงตามลักษณะสัณฐาน	ความเป็นจริงของสมุนไพรนั้นๆและเป็นสมุนไพรที่อยู่ในสูตร 

	 ยาที่ได้แจ้งไว้ในแบบ	ย.1	

-	 ขอรับรองว่าฉลากขวด	และเอกสารกำากับยา	เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

-	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา	สูตรยา	ที่ฉลากและเอกสารกำากับยาให้ตรงตามแบบ	ย.1	

-	 ขอรับรองว่าพื้นที่ของเอกสารกำากับยามีขนาดไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของพื้นที่ทั้งหมด

-	 ขอรบัรองว่าจะแสดงช่ือยาให้มขีนาดเทา่กันทกุตัวอกัษร	และโดดเด่นกว่าข้อความอืน่ๆ

	 ในฉลากและเอกสารกำากับยา

ใจดี	ยินดีบริการ
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ตัวอย่�งที่ 4 : ขอเพิ่มรูปภ�พสมุนไพรบนฉล�กและเอกส�รกำ�กับย� 

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ 

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * þ    o   o   o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * þ    o    o    o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	10 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	11 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	12 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	13 o    þ o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 þ o o    o    เพิ่มรูปภาพขมิ้นชัน
บนฉลาก

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	6 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	7 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	8 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต
ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	ตาม
ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจ
สอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	
และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการ
พิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อ
เรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

๖ สำาเนาใบอนุญาต	ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง

þ o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	
(ลงนามรับรองสำาเนาถูกต้อง)

þ o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* þ o o o

9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**

þ o o o ส่งเอกสารเปรียบเทียบ	
ฉลากและเอกสาร
กำากับยาเดิมและใหม่

10 ยาตัวอย่าง(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o þ o o

11 กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม	
(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบหลัก
ฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	SMCE	
**

o þ o o

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 4 : ขอเพิ่มรูปภ�พสมุนไพรบนฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�    แบบ	ย.	๕	
FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ								ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	 แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

	 ใบอนุญาตเลขที่	 อด	77/58		ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน)	บ.ยินดี	จำากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ		ยาแคปซูลขมิ้นชัน		เลขทะเบียนที่	G	5000/60
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ระบุ)	แก้ไขฉลากและเอกสารกำากับยาสำาหรับขวด   
   
	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด
มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ
ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันท่ีได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน
ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)	ใจดี			ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต
								(	นายใจดี		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(	นายมานะ		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 [				]	 อนุญาต	
	 [				]	 ไม่อนุญาต	เนื่องจาก.......................................	 	 	
	 [				]	 คำาสั่งอื่น..............................................................	    
					 	 		 	 	 	 	 	 			(ลายมือชื่อ)
							 		 	 	 	 	 	 					ตำาแหน่ง   
	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่
	 	 		 	 	 	 	 	 							ลงวันที่	 	 	 	
 

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ
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ตัวอย่�งที่ 4 : ขอเพิ่มรูปภ�พสมุนไพรบนฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�   แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 

	 ชื่อยา							ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    

	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

	 	[	/	 ]		ฉลาก

	 	[	/	 ]		เอกสารกำากับยา

	 	[			]	 ขนาดบรรจุ

	 	[			]	 ชื่อยา

	 [			]	 ลักษณะยา

	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)

	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 

	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)

	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา

•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก	เดิม 

ที่เคยได้รับอนุมัติไว้	เป็น		เพ่ิมรูปภาพขม้ินชันบนฉลากและเอกสารกำากับยาของขวด	ตามเอกสารแนบ	1		

	 เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	

	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)		

	 		 	 [		]	MaV									[		]	MiV-PA													[		]	MiV-N	 				

	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)

	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ		

•	 เอกสารหลักฐาน

	 [	/	 ]		สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน

	 [	/	 ]		สำาเนาใบอนุญาต

	 [	/	 ]		เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG

	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	

	 		 	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ

	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 

	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน

	 [			]	 อื่นๆ	
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เอกส�รแนบ 1 

ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�สำ�หรับภ�ชนะบรรจุขวด (ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง)

ตัวอย่�งที่ 4 : ขอเพิ่มรูปภ�พสมุนไพรบนฉล�กและเอกส�ร
กำ�กับย�

-	 ขอรับรองมีคำาว่า	“ยาสามัญประจำาบ้าน”	อยู่ในกรอบสีเขียวและมีขนาดตัวอักษรที่

	 สามารถอ่านได้อย่างชัดเจน

-	 ขอรับรองมีคำาว่า	“ยาสิ้นอายุ”และแสดงวันเดือนปี	ที่ยาสิ้นอายุไม่เกิน	3	ปี	นับจาก 

	 วันที่ผลิต

-	 ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิดและหีบห่อถูกต้องตามมาตรา		

	 57	(2)	หรือ	59(2)	และ	(3)	แล้วแต่กรณี

-	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน

-	 ขอรับรองว่ารูปภาพของสมุนไพรทั้งหมดที่ปรากฏอยู่ในฉลากและเอกสารกำากับยานั้น

	 ตรงตามลักษณะสัณฐาน	ความเป็นจริงของสมุนไพรนั้นๆและเป็นสมุนไพรที่อยู่ใน

	 สูตรยาที่ได้แจ้งไว้ในแบบ	ย.1	

-	 ขอรับรองว่าฉลากขวด	และเอกสารกำากับยา	เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

-	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา	สูตรยา	ที่ฉลากและเอกสารกำากับยาให้ตรงตามแบบ	ย.1	

-	 ขอรับรองว่าพื้นที่ของเอกสารกำากับยามีขนาดไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของพื้นที่ทั้งหมด

-	 ขอรบัรองว่าจะแสดงช่ือยาให้มขีนาดเทา่กันทกุตัวอกัษร	และโดดเด่นกว่าข้อความอืน่ๆ 

	 ในฉลากและเอกสารกำากับยา

ใจดี	ยินดีบริการ
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เอกส�รแนบ 2

เอกส�รแสดงก�รเปรียบเทียบ 

เอกส�รแสดงก�รเปรียบเทียบรูปภ�พที่เคยได้รับอนุญ�ต และ สิ่งที่ขอแก้ไข

ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�สำ�หรับภ�ชนะบรรจุขวด (เดิม)

ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�สำ�หรับภ�ชนะบรรจุขวด (ใหม่)

ตัวอย่�งที่ 4 : ขอเพิ่มรูปภ�พสมุนไพรบนฉล�กและเอกส�ร
กำ�กับย�
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ตัวอย่�ง ที่ 5 : ขอเพิ่มชื่อย�ภ�ษ�อังกฤษ  

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ 

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * þ    o   o   o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * þ    o    o    o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	10 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	11 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	12 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	13 o    þ o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 o  þ o  o  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	6 þ o o o ขอเพิ่มชื่อยาภาษา
อังกฤษ

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	7 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	8 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต
ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	ตาม
ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจ
สอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	
และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการ
พิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อ
เรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

6 สำาเนาใบอนุญาต	ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง

þ o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	
(ลงนามรับรองสำาเนาถูกต้อง)

þ o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* þ o o o

9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**

o þ o o หนังสือรับรองจาก	
ผู้รับอนุญาต	
(เอกสารแนบ	1)

10 ยาตัวอย่าง(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o þ o o

11 กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม	
(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบหลัก
ฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ
SMCE	**

o þ o o

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 5 : ขอเพิ่มชื่อย�ภ�ษ�อังกฤษ         แบบ	ย.	๕	
FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ								ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	 แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

	 ใบอนุญาตเลขที่	 อด	77/58		ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน)	บ.ยินดี	จำากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ		ยาแคปซูลขมิ้นชัน		เลขทะเบียนที่	G	5000/60
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ระบุ)	เพิ่มชื่อยาภาษาอังกฤษ
      
	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด
มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ
ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันท่ีได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน
ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)	ใจดี			ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต
								(	นายใจดี		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(	นายมานะ		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 [				]	 อนุญาต	
	 [				]	 ไม่อนุญาต	เนื่องจาก.......................................	 	 	
	 [				]	 คำาสั่งอื่น..............................................................	    
					 	 		 	 	 	 	 	 			(ลายมือชื่อ)
							 		 	 	 	 	 	 					ตำาแหน่ง   
	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่
	 	 		 	 	 	 	 	 							ลงวันที่	 	 	 	
 

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ



47คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

หากเพิ่มชื่อยาผลิตภัณฑ์ภาษาอื่นๆ	ให้ส่งหนังสือรับรองการแปล
จากสถาบันการศึกษาระดับมหาวิทยาลัย	หรือหน่วยงานของรัฐ	

หรือสถาบันแปลภาษาที่	อ.ย.	ยอมรับ

ตัวอย่�งที่ 5 : ขอเพิ่มชื่อย�ภ�ษ�อังกฤษ           แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 
	 ชื่อยา							ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    
	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 	[			]	 ฉลาก
	 	[			]	 เอกสารกำากับยา
	 	[	/	 ]		ขนาดบรรจุ
	 	[			]	 ชื่อยา
	 [			]	 ลักษณะยา
	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)
	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 
	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)
	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา
•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก	เดิม	ไม่มีชื่อยาภาษาอังกฤษ 
ท่ีเคยได้รับอนุมัติไว้	เป็น	เพ่ิมช่ือยาภาษาอังกฤษเป็น	“TURMERIC	CAPSULE”	โดยขอรับรองว่ารายละเอียด	
อื่นของทะเบียนตำารับยาไม่มีการเปลี่ยนแปลง	ยกเว้นชื่อผลิตภัณฑ์	รายละเอียดตามเอกสารแนบ	1		
	 เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	
	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)		
	 		 	 [		]	MaV									[		]	MiV-PA													[		]	MiV-N	 				
	 		 	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ		
•	 เอกสารหลักฐาน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบอนุญาต
	 [	/	 ]		เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG
	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	
	 		 	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน
	 [			]	 อื่นๆ	
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ตัวอย่�งที่ 5 : ขอเพิ่มชื่อย�ภ�ษ�อังกฤษ
เอกส�รแนบ 1 : ตัวอย่�งหนังสือจ�กผู้รับอนุญ�ตรับรองร�ยละเอียดอื่นๆ

ในทะเบียนตำ�รับไม่มีก�รเปลี่ยนแปลง 

บริษัท	ยินดี	จำากัด

อ.เมือง	จ.อุดรธานี

	 		 	 		 	 	 	 	 	 วันที่		....24	กรกฎาคม	2560....

เรื่อง		……การขอรับรองรายละเอียดอื่นๆ	ในทะเบียนตำารับยา......

เรียน	.....เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ.......

    

	 		 	 	เนื่องด้วยข้าพเจ้า	 ....นายใจดี	 ยินดีบริการ....	 ผู้รับอนุญาต.....บริษัท	 ยินดี	 จำากัด......	 มี

ความประสงค์ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา	 คือ....เพิ่มช่ือยาภาษาอังกฤษ....เป็น	 ..						

TURMERIC	 CAPSULE….	 โดยแนบเอกสารหลักฐานอื่นๆ	 ที่เก่ียวข้องตามที่ได้ระบุไว้ในประกาศ

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	เรื่อง	กำาหนดเอกสารหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน

ทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

	 					 	ท้ังนี้ข้าพเจ้าขอรับรองว่ารายละเอียดอื่นของทะเบียนตำารับยา	 (สูตรตำารับ	 ข้อกำาหนด

มาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำาหน่ายและข้อกำาหนดมาตรฐานอายุยา	 สถานที่ผลิตและ

กระบวนการผลิต)	ไม่มีการเปลี่ยนแปลง	ยกเว้นชื่อผลิตภัณฑ์

	 		 	 		 	 	 	 	 (ลายมือชื่อ)	ใจดี	ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต

													 	 	 	 	 (นายใจดี		ยินดีบริการ)	(ตัวบรรจง)
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ตัวอย่�งที่ 6 : ขอเพิ่มชื่อย�เพื่อก�รส่งออก  

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ 

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * þ    o   o   o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * þ    o    o    o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	10 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	11 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	12 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	13 o    þ o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o  þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	6 þ o  o o ขอเพิ่มชื่อยา
เพื่อการส่งออก

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	7 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	8 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต
ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	ตาม
ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจ
สอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	
และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการ
พิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อ
เรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

6 สำาเนาใบอนุญาต	ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาใน	
ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง

þ o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	
(ลงนามรับรองสำาเนาถูกต้อง)

þ o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* þ o o o

9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**

o þ o o หนังสือรับรอง
จากผู้รับอนุญาต	
(เอกสารแนบ	1)

10 ยาตัวอย่าง(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o þ o o

11 กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม	
(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบหลัก
ฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	
SMCE	**

o þ o o

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 6 : ขอเพิ่มชื่อย�เพื่อก�รส่งออก      แบบ	ย.	๕	
FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ								ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	 แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

	 ใบอนุญาตเลขที่	 อด	77/58		ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน)	บ.ยินดี	จำากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ		ยาแคปซูลขมิ้นชัน		เลขทะเบียนที่	G	5000/60
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ระบุ)	เพิ่มชื่อยาเพื่อการส่งออก
      
	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด
มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ
ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน
ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)	ใจดี			ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต
								(	นายใจดี		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(	นายมานะ		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 [				]	 อนุญาต	
	 [				]	 ไม่อนุญาต	เนื่องจาก.......................................	 	 	
	 [				]	 คำาสั่งอื่น..............................................................	    
					 	 		 	 	 	 	 	 			(ลายมือชื่อ)
							 		 	 	 	 	 	 					ตำาแหน่ง   
	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่
	 	 		 	 	 	 	 	 							ลงวันที่	 	 	 	
 

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ
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ตัวอย่�งที่ 6 : ขอเพิ่มชื่อย�เพื่อก�รส่งออก          แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 
	 ชื่อยา							ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    
	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 	[			]	 ฉลาก
	 	[			]	 เอกสารกำากับยา
	 	[			]	 ขนาดบรรจุ
	 	[	/	 ]		ชื่อยา
	 [			]	 ลักษณะยา
	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)
	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 
	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)
	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา
•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก	เดิม	ไม่มีชื่อยาเพื่อการส่งออก 
ท่ีเคยได้รับอนุมัติไว้	เป็น	1.	ขอเพิ่มชื่อยาเพื่อการส่งออก	เป็น	“T.M.R.	YINDEE	BRAND”		2.	ฉลาก
และเอกสารกำากับยาสำาหรับส่งออก	ตามเอกสารแนบ	1		3.	ขอรับรองว่าชื่อยา	ฉลากและเอกสารกำากับ
ยาตามข้อ	1	และ	2	ใช้เพื่อการส่งออกเท่านั้น	 		
	 เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	
	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)		
	 		 	 [		]	MaV									[		]	MiV-PA													[		]	MiV-N	 				
	 		 	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ		
•	 เอกสารหลักฐาน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบอนุญาต
	 [	/	 ]		เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG
	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	
	 		 	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน
	 [			]	 อื่นๆ 
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เอกส�รแนบ 1

ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�เพื่อก�รส่งออกเท่�นั้น 

ตัวอย่�งที่ 6 : ขอเพิ่มชื่อย�เพื่อก�รส่งออก

ขอรับรองว่าฉลากและเอกสารกำากับยา

ดังกล่าวใช้เพื่อการส่งออกเท่านั้น ใจดี	ยินดีบริการ

1

2

3
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ตัวอย่�งที่ 7 : ขอเพิ่มรอยพิมพ์บนแคปซูล  

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ  

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * þ    o   o  o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * þ    o    o    o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	10 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	11 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	12 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	13 o    þ o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	6 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	7 þ o o o ขอเพิ่มรอยพิมพ์

บนแคปซูล	

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	8 o þ o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	6 o o o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	7 þ þ o o ขอเพิ่มรอยพิมพ์บน
แคปซูล	

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	8 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	9 o þ o o

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต
ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	ตาม
ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจ
สอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	
และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการ
พิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อ
เรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

5 สำาเนาใบอนุญาต
ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรฉบับ
ปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง

þ o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	(ลงนาม
รับรองสำาเนาถูกต้อง)

þ o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* þ o o o

9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**

o þ o o หนังสือรับรองจาก
ผู้รับอนุญาต	
(เอกสารแนบ	1)

10 ยาตัวอย่าง(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o þ o o

11 กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม	
(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบหลัก
ฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	SMCE	
**

o þ o o

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 7 : ขอเพิ่มรอยพิมพ์บนแคปซูล      แบบ	ย.	๕	
FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ								ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	 แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

	 ใบอนุญาตเลขที่	 อด	77/58		ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน)	บ.ยินดี	จำากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ		ยาแคปซูลขมิ้นชัน		เลขทะเบียนที่	G	5000/60
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ระบุ)	เพิ่มรอยพิมพ์บนแคปซูล
      
	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด
มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ
ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันท่ีได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน
ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)	ใจดี			ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต
								(	นายใจดี		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(	นายมานะ		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 [				]	 อนุญาต	
	 [				]	 ไม่อนุญาต	เนื่องจาก.......................................	 	 	
	 [				]	 คำาสั่งอื่น..............................................................	    
					 	 		 	 	 	 	 	 			(ลายมือชื่อ)
							 		 	 	 	 	 	 					ตำาแหน่ง   
	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่
	 	 		 	 	 	 	 	 							ลงวันที่	 	 	 	
 

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ
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ตัวอย่�งที่ 7 : ขอเพิ่มรอยพิมพ์บนแคปซูล                 แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 
	 ชื่อยา							ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    
	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 	[			]	 ฉลาก
	 	[			]	 เอกสารกำากับยา
	 	[			]	 ขนาดบรรจุ
	 	[			]	 ชื่อยา
	 	[	/	 ]		ลักษณะยา
	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)
	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 
	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)
	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา
•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก	เดิม	ลักษณะยาเดิม	“ยาผงสีเหลืองบรรจุในแคปซูลสีแดง”	 
ท่ีเคยได้รับอนุมัติไว้	เป็น	แก้ไขลักษณะยาเป็น	“ยาผงสีเหลืองบรรจุในแคปซูลสีแดง	ท่ีมีรอยพิมพ์	“ยาแผน	
โบราณ”	สีขาวบนแคปซูล	รายละเอียดตามเอกสารแนบ	1	และขอรับรองว่ารายละเอียดอ่ืนๆ	ของทะเบียน	
ตำารับยาเหมือนเดิมตามที่เคยได้รับอนุญาตทุกประการ	   
	 เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	
	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)		
	 		 	 [		]	MaV									[		]	MiV-PA													[		]	MiV-N	 				
	 		 	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ		
•	 เอกสารหลักฐาน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบอนุญาต
	 [	/	 ]		เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG
	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	
	 		 	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน
	 [			]	 อื่นๆ 
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เอกส�รแนบ 1

เปรียบเทียบรูปภ�พแสดงรอยพิมพ์บนแคปซูลที่ได้รับอนุญ�ต ณ ปัจจุบัน 

และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

รูปภ�พย�เดิม

รูปภ�พย�ที่ขอเพิ่มรอยพิมพ์ “ย�แผนโบร�ณ”

ตัวอย่�งที่ 7 : ขอเพิ่มรอยพิมพ์บนแคปซูล

ย�แผนโบร�ณ

ย�แผนโบร�ณ
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ตัวอย่�งที่ 7 : ขอเพิ่มรอยพิมพ์บนแคปซูล

บริษัท	ยินดี	จำากัด

อ.เมือง	จ.อุดรธานี

	 		 	 		 	 	 	 	 	 วันที่		....24	กรกฎาคม	2560....

เรื่อง		……การรับรองว่าจะแสดงมาตรการแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้ยาทราบ......

เรียน	.....เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ.......

    

	 		 	 	เนื่องด้วยข้าพเจ้า	....นายใจดี	ยินดีบริการ....	ผู้รับอนุญาต.....บริษัท	ยินดี	จำากัด......	มีความ

ประสงค์ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา	 คือ....เพิ่มรอยพิมพ์	 “ยาแผนโบราณ”	 บน

แคปซูล	....โดยแนบเอกสารหลกัฐานอืน่ๆ	ทีเ่ก่ียวข้องตามท่ีไดร้ะบุไว้ในประกาศสำานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา	 เรื่อง	 กำาหนดเอกสารหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผน

โบราณ

	 		 	 ทัง้นีข้้าพเจา้ขอรับรองว่าจะ....(ระบุมาตรการการแจง้การเปลีย่นแปลงของทา่นให้ผูใ้ช้ยาทราบ)..

หากได้รับอนุญาต

	 		 	 		 	 	 	 	 (ลายมือชื่อ)	ใจดี	ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต

													 	 	 	 	 (นายใจดี		ยินดีบริการ)	(ตัวบรรจง)
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ตัวอย่�งที่ 8 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่ไม่สัมผัสย�  

ยา.............ยาแคปซูลขมิ้นชัน................		เลขทะเบียนที่	....G	5000/60...........

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ  

	 [	ü	]	ยาแผนโบราณ	 	 	 	 [	]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * þ    o   o   o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * þ    o    o   o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	10 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	11 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	12 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	13 o    þ o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o  þ o  o  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o    þ o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o   þ o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	6 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	7 o þ o o

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	8 þ o o o เพิ่มขนาดบรรจุกล่อง
กระดาษ

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	9 o þ o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต
ที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	(OSSC)	ตาม
ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณาคำาขอ	และการตรวจ
สอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	
และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการ
พิจารณาอนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่งมีชื่อ
เรียกเป็นอย่างอื่น

o þ o o

5 สำาเนาใบอนุญาต	ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง

þ o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	(ลงนาม
รับรองสำาเนาถูกต้อง)

þ o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* þ o o o

9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**

þ o o o ฉลากและเอกสาร
กำากับยาของกล่อง
กระดาษ

10 ยาตัวอย่าง(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o þ o o

11 กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม	
(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบ
หลักฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	
SMCE	**

o þ o o

ลงชื่อ	………นายใจดี		ยินดีบริการ…………….ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																											(		นายใจดี		ยินดีบริการ		)		

																																					วันที่	………31/10/2560…………………

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 			 ลงชื่อ	………………………………….……………………เจ้าหน้าที่

																																	(																																				)		

																																วันที่	……………………………………….……

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ตัวอย่�งที่ 8 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่ไม่สัมผัสย�   แบบ	ย.	๕	
FORM	MA-5	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า	 	นายใจดี		ยินดีบริการ								ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [	/]	 ผลิตยา	 [		]	 นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	 แผนปัจจุบัน	 [	/]	 แผนโบราณ	

	 ใบอนุญาตเลขที่	 อด	77/58		ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน)	บ.ยินดี	จำากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ		ยาแคปซูลขมิ้นชัน		เลขทะเบียนที่	G	5000/60
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ระบุ)	เพิ่มขนาดบรรจุกล่องกระดาษ
      
	 ข้าพเจา้ได้แนบเอกสารหรอืหลกัฐานตามทีส่ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด
มาพร้อมนี้	 และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในคำาขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอ
ยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตำารับยาต้ังแต่วันท่ีได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวใน
ทะเบียนตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)	ใจดี			ยินดีบริการ	ผู้รับอนุญาต
								(	นายใจดี		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	มานะ	ยินดีบริการ	ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(	นายมานะ		ยินดีบริการ	)	(ตัวบรรจง)

(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
	 [				]	 อนุญาต	
	 [				]	 ไม่อนุญาต	เนื่องจาก.......................................	 	 	
	 [				]	 คำาสั่งอื่น..............................................................	    
					 	 		 	 	 	 	 	 			(ลายมือชื่อ)
							 		 	 	 	 	 	 					ตำาแหน่ง   
	 	 		 	 	 	 	 	 	 	 พนักงานเจ้าหน้าที่
	 	 		 	 	 	 	 	 							ลงวันที่	 	 	 	
 

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ



63คู่มือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

ตัวอย่�งที่ 8 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุที่ไม่สัมผัสย�   แบบ	ย.	๕	หน้า	๒

ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

•	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่	 
	 ชื่อยา							ยาแคปซูลขมิ้นชัน		 เลขทะเบียนที่		 G	5000/60    
	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 	[	/	 ]		ฉลาก
	 	[	/	 ]		เอกสารกำากับยา
	 	[	/	 ]		ขนาดบรรจุ
	 	[			]	 ชื่อยา
	 [			]	 ลักษณะยา
	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)
	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ 
	 		 	 และข้อกำาหนดมาตรฐาน)
	 [			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา
•	 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก	เดิม	บรรจุขวดพลาสติกชนิด	HDPE	และขวดแก้วสีชาขวดละ	60	แคปซูล	
ท่ีเคยได้รับอนุมัติไว้	 เป็น	 1.	 บรรจุขวดพลาสติกชนิด	HDPE	และขวดแก้วสีชา	 ขวดละ	 60	 แคปซูล
แล้วบรรจุในกล่องกระดาษ	 กล่องละ	 1	 ขวด	 	 2.	 ฉลากและเอกสารกำากับยาสำาหรับกล่องกระดาษ								
ตามเอกสารแนบ	 1	 3.	 ขอรับรองว่าฉลากและเอกสารกำากับยาขนาดบรรจุขวดพลาสติกและขวดแก้ว	
มีข้อความเหมือนเดิมตามที่ได้รับอนุญาตทุกประการ		 		
	 เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 [			]	 ยาแผนปัจจุบัน	
	 [			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)		
	 		 	 [		]	MaV									[		]	MiV-PA													[		]	MiV-N	 				
	 		 	 [			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ		
•	 เอกสารหลักฐาน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน
	 [	/	 ]		สำาเนาใบอนุญาต
	 [	/	 ]		เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
	 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG
	 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	
	 		 	 [	/	 ]		ยาแผนโบราณ
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 
	 [			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน
	 [			]	 อื่นๆ 
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เอกส�รแนบ 1

ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�สำ�หรับกล่องกระด�ษ

ตัวอย่�งที่ 8 : ขอเพิ่มขน�ดบรรจุสำ�หรับภ�ชนะบรรจุ
ที่ไม่สัมผัสย� 1

2

-	 ขอรับรองมีคำาว่า	“ยาสามัญประจำาบ้าน”	อยู่ในกรอบสีเขียวและมีขนาดตัวอักษรที่ 

	 สามารถอ่านได้อย่างชัดเจน

-	 ขอรับรองมีคำาว่า	“ยาสิ้นอายุ”และแสดงวันเดือนปี	ที่ยาสิ้นอายุไม่เกิน	3	ปี	นับจาก 

	 วันที่ผลิต

-	 ขอรบัรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจทุกุชนดิและหีบห่อถูกตอ้งตามมาตรา 

	 57(2)	หรือ	59(2)	และ	(3)	แล้วแต่กรณี

-	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน

-	 ขอรบัรองว่ารปูภาพของสมนุไพรทัง้หมดทีป่รากฏอยู่ในฉลากและเอกสารกำากับยานัน้ 

	 ตรงตามลักษณะสัณฐาน	ความเป็นจริงของสมุนไพรนั้นๆ	และเป็นสมุนไพรที่อยู่ใน	

	 สูตรยาที่ได้แจ้งไว้ในแบบ	ย.1	

-	 ขอรับรองว่าฉลากกล่อง	และเอกสารกำากับยา	เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

-	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา	สูตรยา	ที่ฉลากและเอกสารกำากับยาให้ตรงตามแบบ	ย.1	

-	 ขอรับรองว่าพื้นที่ของเอกสารกำากับยามีขนาดไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของพื้นที่ทั้งหมด

-	 ขอรับรองว่าจะแสดงช่ือยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษร	 และโดดเด่นกว่าข้อความ

อื่นๆ	ในฉลากและเอกสารกำากับยา

ใจดี	ยินดีบริการ
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ภ�คผนวก

	 l	 แบบฟอร์ม

	 	 -	 แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสำาหรับคำาขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียน

ตำารับยาแผนโบราณ	/	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

	 	 -	 คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา	(แบบ	ย.5)

	 l	 หลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง

	 	 -	 ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 เรื่อง	 กำาหนดเอกสารหรือหลักฐานการ

แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

	 	 -	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข	 เรื่อง	 ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำาขอในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา	พ.ศ.	๒๕๖๐

	 l	 QR	CODE
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ยา.......................................		เลขทะเบียนที่	.................................

แบบตรวจสอบก�รยื่นเอกส�รด้วยตนเองสำ�หรับคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

แผนโบร�ณ / ย�พัฒน�จ�กสมุนไพรแผนโบร�ณ 
 

	 [		]	ยาแผนโบราณ		 	 	 [		]	ยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณ

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

1 แบบ ย.5 หน้� 1 * o   o   o   o   

2 แบบ ย.5 หน้� 2 * o    o    o    o    

3 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	1 o   o   o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	2 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	3 o   o   o   o   

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	4 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	5 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	6 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	7 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	8 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-	9 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	10 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	11 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	12 o    o    o    o    

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	–	13 o    o    o    o    

4 ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง **

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	1 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	2 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	3 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	4 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-	5 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	6 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	7 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	8 o o o o
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	–	9 o o o o

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ

ภาคผนวก (ก) แบบฟอร์ม
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ยา.......................................		เลขทะเบียนที่	.................................

ลำ�ดับที่ ร�ยก�รเอกส�ร
ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับผู้รับอนุญ�ต)

ผลก�รตรวจรับคำ�ขอฯ
(สำ�หรับเจ้�หน้�ที่) หม�ยเหตุ

ใช่ ไม่เกี่ยวข้อง ใช่ ไม่ใช่

5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดำาเนินการพิจารณา
อนุญาตที่ศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	
(OSSC)	ตามประกาศสำานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเรื่อง	การยื่นคำาขอการพิจารณา
คำาขอ	และการตรวจสอบความถูกต้องของ
เอกสารเกี่ยวกับคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ในทะเบียนตำารับยาแผนปัจจุบัน	และทะเบียน
ตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการพิจารณา
อนุญาต	ณ	ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่ง
มีชื่อเรียกเป็นอย่างอื่น

o o o o

6 สำาเนาใบอนุญาต
ผลิตยา/นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรฉบับ
ปัจจุบันพร้อมรับรองสำาเนาถูกต้อง

o o o o

7 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา	(ลงนาม
รับรองสำาเนาถูกต้อง)

o o o o

8 ชุดหนังสือมอบอำานาจ	* o o o o

9 เอกสารอื่นๆ	ที่ใช้สนับสนุนการขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง	พร้อมสำาเนา	1	ฉบับ	**

o o o o

10 ยาตัวอย่าง(กรณีแก้ไขส่วนประกอบในสูตรยา)	** o o o o

11 กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม	
(SMEs)	หรือ	วิสาหกิจชุมชน	(SMCE)	แนบ
หลักฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น	SMEs	หรือ	
SMCE	**

o o o o

ลงชื่อ........................................................ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอำานาจ

																																		(																					)		

																															วันที่	....................................................

[			]	รับ			 							[			]	แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

			 	 	 ลงชื่อ........................................................เจ้าหน้าที่

																																														(																												)		

																																														วันที่........................................................

	 *	 หมายถึง	ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
	 **	 หมายถึง	ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามคำาแนะนำาในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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แบบ	ย.๕
FORM	MA-5	h	

คำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย� 

ข้าพเจ้า.......................................................................ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำาเนินกิจการ	ตามใบอนุญาต
	 [		]	ผลิตยา		 	 	 [		]	นำาหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
	 [		]	แผนปัจจุบัน				 	 [		]	แผนโบราณ	
 
ใบอนุญาตเลขที่............................................ในนามของ	(บริษัท/ห้าง/ร้าน).............................................................
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาชื่อ.....................................เลขทะเบียนที่................................
รายการท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ระบุ)...........................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................................
ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหลักฐานตามที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนดมา
พร้อมน้ี	และขอรบัรองว่าข้อความอืน่ใดท่ีไมไ่ดร้ะบุไว้ในคำาขอฉบับนีเ้หมอืนเดมิทุกประการและขอยกเลกิ
รายการเดิมในทะเบียนตำารบัยาตัง้แต่วันท่ีไดร้บัอนญุาตให้แก้ไขเปลีย่นแปลงรายการดังกลา่วในทะเบยีน
ตำารับยา	เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคำาสั่งเป็นอย่างอื่น

(ลายมือชื่อ)...........................................ผู้รับอนุญาต
																																															(																			)(ตัวบรรจง)

(ลายมือชื่อ)	...........................................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
							(																		)	(ตัวบรรจง)

 
(ยื่นแบบคำาขอพร้อมสำาเนาคู่ฉบับ)																																							
(ส่วนนี้สำาหรับเจ้าหน้าที่)
คำาสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่	
[				]	อนุญาต	
[				]	ไม่อนุญาต	เนื่องจาก..................................	 	 	
[				]	คำาสั่งอื่น.........................................................	    

	 (ลายมือชื่อ)...................................................
ตำาแหน่ง...................................................

	 	 		 	 	 	 	 	 																			พนักงานเจ้าหน้าที่							
	ลงวันที่............................................

เลขรับที่ี่..............................................
วันที่.....................................................
ลงช่ือ...................................................	ผูร้บัคำาขอ
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แบบ	ย.	๕	หน้า	๒
ร�ยละเอียดก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

o	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาตามแบบ	ย.	๕	เลขรับที่................ชื่อยา.............. 
เลขทะเบียนที่.............................................		 	 	 	 		 		
	 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
	 	[			]	 ฉลาก
	 	[			]	 เอกสารกำากับยา
	 	[			]	 ขนาดบรรจุ
	 	[			]	 ชื่อยา
	 [			]	 ลักษณะยา
	 [			]	 สูตรยา	(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา)
	 [			]	 วิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	
	 		 	 (แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน)
		 	[			]	 อื่นๆ	เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา
o	ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	จาก........................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................................
	 ที่เคยได้รับอนุมัติไว้	
	 เป็น...................................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................................
	 เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
		 	[			]	 ยาแผนปัจจุบัน	
		 	[			]	 ตาม	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
	 		 	 [		]	MaV						[		]	MiV-PA								[		]	MiV-N	 				.	
		 	[			]	 นอกเหนือจากที่กำาหนดไว้ใน	ASEAN	Variation	Guideline	(AVG)
		 	[			]	 ยาแผนโบราณ		
o	เอกสารหลักฐาน
		 	[			]	 สำาเนาใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือใบแทน
		 	[			]	 สำาเนาใบอนุญาต
		 	[			]	 เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
		 		 	 [			]	 เอกสารตาม	AVG
		 		 	 [			]	 กรณีที่นอกเหนือ	AVG	
		 		 	 [			]	 ยาแผนโบราณ
		 	[			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับยา 
		 	[			]	 รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกำาหนดมาตรฐาน	
		 	[			]	 อื่นๆ
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(สำาหรับยื่น	คำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา)									(ยาแผนโบราณ	+	ยาพัฒนาจากสมุนไพร)

หนังสือมอบอำ�น�จและแต่งตั้งให้กระทำ�ก�รแทน

	 		 	 		 	 	 	 	 	 	 				เขียนที่	...............................................								

	 		 	 		 	 	 	 	 	 				วันที่.............เดือน...........................พ.ศ.............

	 		 โดยหนังสือฉบับนี้ข้าพเจ้า............................................................................................................................................................................................

ซึ่งเป็นผู้ดำาเนินกิจการของสถานที่	o	ผลิตยา	o	นำาหรือสั่งยา		แผน.....................................................................................................

ชือ่...................................................................................................................................................................ใบอนญุาตเลขท่ี............................................................

ตั้งอยู่เลขที่	............................................................ตรอก/ซอย............................................................ถนน.................................................................................

หมู่ที.่.......................................ตำาบล/แขวง................................................................................อำาเภอ/เขต...............................................................................

จงัหวัด........................................................................................................................โทร.............................................................................................................................

	 		 ขอมอบอำานาจและแตง่ต้ังให้........................................................................................................................................................................................... 

สญัชาต.ิ.........................เช้ือชาต.ิ.........................อยู่บ้านเลขที่..........................ตรอก/ซอย..................................................................................................

ถนน..............................................................................................หมูท่ี.่.........................ตำาบล/แขวง..................................................................................................

อำาเภอ/เขต..........................................................จังหวัด..................................................................โทร.......................................................................................

บัตรประจำาตัวประชาชนเลขที่..................................................................................................ออกให้โดย.........................................................................

บัตรหมดอาย.ุ.................................................................................................

	 		 เป็นผู้มีอำานาจในการกระทำาการแทนตัวข้าพเจ้าได้ในกิจการดังต่อไปนี้คือ	 ให้มีอำานาจในการย่ืนคำาขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา	 ยาแผนโบราณ	 ยาพัฒนาจากสมุนไพร,	 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียด

ต่างๆในเอกสารที่ย่ืน,	 การรับคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาที่ได้ย่ืนไว้,	 การส่งเอกสารเพิ่มเติมให้

กับทางเจ้าหน้าที่	และให้รวมถึงกิจการอื่นใดทั้งหมดทุกประการที่เกี่ยวข้องกับการยื่นคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน

ทะเบียนตำารับยา

ชื่อยา....................................................................................................................เลขทะเบียนยาที.่.................................................................................................

เลขรับที.่.............................................................................................................

	 		 	 การใดท่ีผู้รับมอบอำานาจได้กระทำาไปภายใต้ขอบเขตนี้	 ข้าพเจ้าขอรับผิดชอบและให้มีผลผูกพันกับตัวของ

ข้าพเจ้า	ทุกประการทั้งนี้นับตั้งแต่วันที.่......................เดือน.............................................พ.ศ............................เป็นต้นไป

	 		 	 เพื่อเป็นหลักฐานในการนี้ข้าพเจ้าและผู้รับมอบอำานาจจึงลงลายมือช่ือ/ประทับตราให้ไว้ต่อหน้าพยานเป็น

สำาคัญ

(ให้ติดอากรแสตมป์	ณ	ที่บริเวณนี้)
(โดยติดให้ครบ	จำานวน	30	บาท	เท่านั้น)

(ห้ามติดจำานวน	10	บาท)	
	และในบริเวณช่องที่ลงชื่อของพยานทางด้านขวามือนี้	
จะต้องให้มีพยานเซ็นชื่อให้ครบถ้วนจำานวนทั้งสองคน	

ตามกฎหมายด้วย)	

(ลงชื่อ)........................................................ผู้มอบอำานาจ 
(......................................................)
(ลงชื่อ)........................................................ผู้รับมอบอำานาจ
	 (......................................................)
(ลงชื่อ)........................................................พยาน
	 (......................................................)
(ลงชื่อ)........................................................พยาน
	 (.............................................)

(หมายเหตุ	ให้แนบ	สำาเนาบัตรประจำาตัวประชาชนของทั้งผู้มอบอำานาจและผู้รับมอบอำานาจ	มาพร้อมกับหนังสือมอบอำานาจฉบับนี้ด้วย)
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หลักเกณฑ์เอกสารหลักฐาน 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ 

	 หลักเกณฑ์นี้จะกำาหนด	 เอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบการย่ืนขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน

ทะเบียนตำารับยาแผนโบราณที่ได้รับขึ้นทะเบียนไว้แล้ว	

	 การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณตามหลักเกณฑ์นี้	แบ่งเป็น	

	 ๑.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา

แผนโบราณท่ีได้ข้ึนทะเบียนตำารับยาไว้แล้วโดยอาจมีผลกระทบอย่างมากและ/หรือโดยตรงต่อคุณภาพ	

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยานั้น

	 ๒.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	 หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยา

แผนโบราณท่ีได้ข้ึนทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว	 โดยอาจมีผลกระทบเพียงเล็กน้อยหรือไม่ได้มีผลกระทบต่อ	

คุณภาพ	ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยานั้น	

 ขอบเขต

	 ๑.	หลักเกณฑ์นี้ใช้กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณที่ได้ข้ึน

ทะเบียนตำารับยาไว้ต่อสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ทั้งที่เป็นยาแผนโบราณ	 และยาพัฒนา

จากสมุนไพรแผนโบราณ

	 ๒.	กรณกีารแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียนตำารบัยาแผนโบราณท่ีเป็นยาพฒันาจากสมนุไพร

แผนโบราณ	 พนักงานเจ้าหน้าท่ีอาจให้แจ้ง	 หรือขอเอกสารตามหลักวิชาการเพิ่มเติมตามความจำาเป็น

เหมาะสม	

	 ๓.	กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณที่เจ้าหน้าที่เห็นว่าเข้าข่าย

ต้องย่ืนคำาขอขึน้ทะเบียนตำารบัยา	สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะให้ผูร้บัอนญุาตดำาเนนิการย่ืน

คำาขอขึ้นทะเบียนได้ตามความเหมาะสม	

 เอกส�รหลักฐ�น

	 เอกสารหลกัฐานท่ีใช้ประกอบการย่ืนขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียนตำารบัยาแผนโบราณ	

มีรายละเอียดตามเอกสารแนบท้าย

 ขั้นตอนก�รขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงร�ยก�รในทะเบียนตำ�รับย�

	 การยื่นคำาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	 ผู้รับอนุญาตจะต้องไม่มี

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการอื่นใดนอกเหนือจากที่ระบุในคำาขอเท่านั้น

ภาคผนวก (ข) หลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง
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 ขั้นตอนก�รดำ�เนินก�รและร�ยละเอียดก�รปฏิบัติเป็นไปต�มที่ปร�กฎในคู่มือประช�ชน

	 รายละเอียดเอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับ

ยาแผนโบราณ

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ก การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้	ขนาดและแผนการใช้ยา	

กลุ่มผู้ป่วย	หรือข้อมูลทางด้านคลินิก	ทั้งนี้เพื่อเป็นการขยายการใช้ยา

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

ระดับหลัก -1

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้	ขนาดและแผนการใช้ยา	

กลุ่มผู้ป่วย	หรือข้อมูลทางด้านคลินิก	ทั้งนี้เพื่อเป็นการขยายการใช้ยา

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.				ฉลากและเอกสารกำากับยา	ในที่นี้	หมายถึง	เอกสารกำากับยา	ฉลากบนกล่อง

บรรจุยา/บรรจุภัณฑ์	ฉลากยาสำาหรับภาชนะบรรจุด้านใน	และ/หรือฉลากยาบน	

บลิสเตอร์หรือสตริป

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	ฉลากและเอกสารกำากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

2.	เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม	และ	สิ่งที่ขอแก้ไข

3.	เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

4.	เอกสารทางวิชาการเพื่อสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

5.		กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงยาพัฒนาจากสมุนไพรแผนโบราณให้ส่ง

5.1	รายงานการศึกษาวิจัยทางคลินิก/รายงานของผู้เชี่ยวชาญทางคลินิก

				(Clinical	expert	reports)	

5.2	เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก	

5.3	เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลความปลอดภัย	ซึ่งเกี่ยวกับการแก้ไข

				เปลี่ยนแปลงข้อบ่งใช้/ขนาดการใช้ยา	และแผนการให้ยา	กลุ่มผู้ป่วย	

				แล้วแต่กรณี

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ข การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารกำากับยา	
ที่มีข้อมูลนอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามข้อ	ก.

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก -2

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารกำากับยา	ที่มีข้อมูลนอกเหนือจากการ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงตามการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-1
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เงื่อนไขในก�รยื่นขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		ฉลากและเอกสารกำากับยาในที่นี้	หมายถึง	เอกสารกำากับยา	ฉลากบนกล่อง
บรรจุยา/บรรจุภัณฑ์	ฉลากยาสำาหรับภาชนะบรรจุด้านใน	และ/หรือฉลากยา 
บนบลิสเตอร์หรือสตริป

2.		เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อความบนฉลากและเอกสารกำากับยา	อันเป็นส่วน
ข้อความซ่ึงต้องใช้เอกสารวิชาการในการสนับสนุน	รวมถึงการแก้ไขฉลากและ
เอกสารกำากับยาโดยการเพิ่มเติม	ข้อมูลด้านความไม่ปลอดภัยในการใช้ยา	 
นอกเหนือจากที่กำาหนดในภาคผนวก	ข.	ที่แนบท้ายประกาศสำานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา	เรื่อง	การพิจารณาคำาขอ	และ	การตรวจสอบความถูก
ต้องของเอกสารเก่ียวกับคำาขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียน	ตำารับยาแผน
ปัจจุบัน	และทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ	ที่ดำาเนินการพิจารณาอนุญาต	ณ	
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ	หรือศูนย์ที่ทำาหน้าที่อย่างเดียวกัน	ซึ่ง
มีชื่อเรียกเป็นอย่างอื่น

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	ฉลากและเอกสารกำากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
2.	เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม	และสิ่งที่ขอแก้ไข
3.	เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	
4.	เอกสารทางวิชาการเพื่อสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -3

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา	และ/หรือ	ส่วนที่ใช้ของ

สมุนไพร

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		เป็นการแก้ไขชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา	และ/หรือ	ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร	

เดิมที่ได้ระบุไว้	โดยที่ไม่ได้เป็นการแก้ไขชนิดของพืชสมุนไพรนั้น	

2.		กรณีการเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์	หรือชื่อภาษาอังกฤษของสมุนไพร	ให้เป็นไปตาม

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-2

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		แบบ	ย.๑	ซึ่งได้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา	และ/หรือ	ส่วนที่ใช้ของ

สมุนไพร	ตามที่ได้แก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้ว	และตัวยาอื่นๆ	ในสูตรตำารับทั้งหมด

ให้ตรงกับสูตรตำารับเดิมที่เคยได้รับอนุญาต

2.	เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม	และสิ่งที่ขอแก้ไข

3.	เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

4.	เอกสารทางวิชาการเพื่อสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -4

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่สำาคัญในสูตรตำารับ	(Excipients)

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา	ข้อบ่งใช้	และวิธีการ

ใช้ยา

2.		การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชนิดและปริมาณ	สีกลิ่น	รสของยา	ต้องไม่ให้สี	กลิ่น	

และรสของยาเปลี่ยนไป

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	แบบ	ย.๑	ซึ่งแสดงสูตรส่วนประกอบตามที่ได้แก้ไขแล้ว

2.		เอกสารแสดงการเปรียบเทียบสูตรตำารับเดิม	และ	สูตรตำารับที่ขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลง

3.		เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่สำาคัญในสูตรตำารับ	

(Excipients)	

4.	เอกสารข้อกำาหนดมาตรฐานของตัวยาไม่สำาคัญในสูตรตำารับ	(Excipients)

5.	เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต	

6.		ผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์	และผลการควบคุมคุณภาพอื่นๆ	ตามที่กฎหมาย

กำาหนด

7.		ยาตัวอย่างตามสูตรตำารับเดิม	และยาตัวอย่างตามสูตรตำารับที่ขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลง

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -5

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแหล่งวัตถุดิบของตัวยาสำาคัญ	กรณีสารสกัด

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา	ข้อบ่งใช้	และวิธีการ

ใช้ยา

2.	สารละลายที่ใช้ในการสกัดต้องเป็นสารละลายเดิม

3.	อัตราส่วนของการสกัดต้องไม่เปลี่ยนแปลง
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เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ตารางเปรียบเทียบข้อมูลการผลิตวัตถุดิบตัวยาสำาคัญที่ได้รับอนุญาต	ณ	

ปัจจุบัน	และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

2.	เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

3.	เอกสารข้อกำาหนดมาตรฐานของสารสกัด

4.	เอกสารเกี่ยวกับวิธีการวิเคราะห์สารสกัด	(หากมีการเปลี่ยนแปลง)	

5.	เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิตสารสกัดจากแหล่งวัตถุดิบใหม่

6.		หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์สารสกัดจากแหล่งวัตถุดิบใหม่	อย่างน้อย	2	รุ่น

การผลิต

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -6

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิต

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา	ข้อบ่งใช้	และวิธีการ

ใช้ยา

2.	การแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต้องไม่ให้สี	กลิ่น	และรสของยาเปลี่ยนไป

3.	กรณีเป็นการสกัด	อัตราส่วนของการสกัดต้องไม่เปลี่ยนแปลง

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต

2.	เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิต	

3.		ผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์	และผลการควบคุมคุณภาพอื่นๆ	ตามที่กฎหมาย

กำาหนด	

4.	เอกสารเกี่ยวกับวิธีการวิเคราะห์ยาสำาเร็จรูป	(หากมีการเปลี่ยนแปลง)

5.	ข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูป	(หากมีการเปลี่ยนแปลง)

6.	ข้อกำาหนดมาตรฐานวัตถุดิบ	(หากมีการเปลี่ยนแปลง)
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -7

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกำาหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสำาคัญ	และ/หรือ	

ตัวยาไม่สำาคัญ	ในสูตรตำารับ	

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดขึ้นในระหว่าง

การผลิตหรือ	ปัญหาความคงสภาพยา

2.	ไม่มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ข้อกำาหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสำาคัญและ/หรือตัวยาไม่สำาคัญในสูตร

ตำารับที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

2.		ตารางเปรียบเทียบข้อกำาหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสำาคัญและ/หรือตัวยา

ไม่สำาคัญ	ที่ได้รับอนุญาต	ณ	ปัจจุบัน	และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

3.	เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกำาหนดมาตรฐาน	

4.		ใบรับรองผลวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาสำาคัญตามข้อกำาหนดมาตรฐานใหม่	

อย่างน้อย	2	รุ่นการผลิต	(กรณีที่เกี่ยวข้อง)

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -8

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาสำาคัญ	และ/หรือตัวยาไม่

สำาคัญในสูตรตำารับ	

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดขึ้นในระหว่าง

การผลิตหรือปัญหาความคงสภาพยา

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาสำาคัญ	และ/หรือตัวยาไม่

สำาคัญในสูตร	ตำารับ	ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

2.		ตารางเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์	และผลการวิเคราะห์	ของวัตถุดิบตัวยา

สำาคัญและ/หรือตัวยาไม่สำาคัญ	ที่ได้รับอนุญาต	ณ	ปัจจุบัน	และที่ขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลง

3.	เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์	

4.		ใบรับรองผลวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาสำาคัญตามวิธีวิเคราะห์ใหม่	อย่างน้อย	2	

รุ่นการผลิต	(กรณีที่เกี่ยวข้อง)
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -9

การแก้ไขเปล่ียนแปลงข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูป	

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดขึ้นในระหว่าง

การผลิตหรือ	ปัญหาความคงสภาพยา

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	ข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูปขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

2.		ตารางเปรียบเทียบข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูป	ที่ได้รับอนุญาต	ณ	

ปัจจุบัน	และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

3.	เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกำาหนดมาตรฐาน

4.		ใบรับรองผลวิเคราะห์ยาสำาเร็จรูปตามข้อกำาหนดมาตรฐานใหม่	อย่างน้อย	2	

รุ่นการผลิต	(กรณีที่เกี่ยวข้อง)

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -10

การแก้ไขเปล่ียนแปลงข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูป	

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดขึ้นในระหว่าง

การผลิตหรือ	ปัญหาความคงสภาพยา

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาสำาเร็จรูป	ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

2.		ตารางเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์	และผลการวิเคราะห์	ยาสำาเร็จรูป	ที่ได้รับ

อนุญาต	ณ	ปัจจุบัน	และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

3.	เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์	

4.		ใบรับรองผลวิเคราะห์ยาสำาเร็จรูปตามวิธีวิเคราะห์ใหม่	อย่างน้อย	2	รุ่น 

การผลิต	
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -11

การเพิ่มข้อมูลความคงสภาพของยาสำาเร็จรูป	(กรณีไม่เคยมีข้อมูล)

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

-

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ผลการศึกษาความคงสภาพของยาสำาเร็จรูปอย่างน้อย	2	รุ่นการผลิต	หรือตาม

ที่สำานักคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด

2.	เอกสารข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูป	

3.	เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาสำาเร็จรูป

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -12

การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา	

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		หากเป็นยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณ	ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข	

เรื่องยาสามัญประจำาบ้านแผนโบราณ	พ.ศ.	2556	และ	ฉบับที่	2	พ.ศ.	2557	

อายุของผลิตภัณฑ์ยาต้องเป็นไปตามที่ระบุในประกาศฯ	เท่านั้น

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ผลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวของผลิตภัณฑ์ยาที่ครอบคลุมระยะเวลา

ตามที่ขอแก้ไขอย่างน้อย	2	รุ่นการผลิต	หรือตามที่สำานักคณะกรรมการอาหาร

และยาประกาศกำาหนด

2.	เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุผลิตภัณฑ์ยาที่เกี่ยวข้อง

3.	เอกสารข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูป

4.	เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาสำาเร็จรูป

5.		เอกสารกำากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ในกรณีที่

เกี่ยวข้อง)

6.		หนังสือจากผู้รับอนุญาต	รับรองว่าจะแสดงมาตรการการแจ้งการเปลี่ยนแปลง

ให้ผู้ใช้ยาทราบหากได้รับอนุญาต	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก

ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐาน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก -13

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุมคุณภาพ

มาตรฐานอื่นนอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	3-12

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตำารับ	กระบวนการผลิต	หรือการควบคุม

คุณภาพมาตรฐานอื่นนอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	3-12

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นๆ	ว่าเป็นเรื่องใด	โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจ

แจ้งขอเอกสารตามหลักวิชาการเพิ่มเติมตามความจำาเป็นเหมาะสม

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง -1

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ำาหนักสารเคลือบเม็ดยา	หรือน้ำาหนักและ/หรือขนาดของ

เปลือกแคปซูล

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่มีผลกระทบต่อรูปแบบยา	ข้อบ่งใช้	และวิธีการ

ใช้ยา

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	แบบ	ย.๑	ซึ่งแสดงสูตรส่วนประกอบตามที่ได้แก้ไขแล้ว

2.		ตารางเปรียบเทียบสูตรที่ได้รับอนุญาต	ณ	ปัจจุบันและสูตรที่ขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลง

3.		เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ำาหนักสารเคลือบเม็ดยา	หรือ

น้ำาหนักและ/หรือขนาดของเปลือกแคปซูล

4.	เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต	

5.		เอกสารเกี่ยวกับข้อกำาหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาไม่สำาคัญ	(ในกรณีที่

เกี่ยวข้อง)

6.	เอกสารเกี่ยวกับข้อกำาหนดมาตรฐานของยาสำาเร็จรูป	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

7.	เอกสารเกี่ยวกับวิธีวิเคราะห์ของยาสำาเร็จรูป	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

8.		เอกสารกำากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ในกรณีที่

เกี่ยวข้อง)	
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง -2

การเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร/ชื่อเครื่องยาภาษาอื่นนอกเหนือจากภาษาเดิม

ที่เคยระบุ/ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร		

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		ต้องไม่เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา	และ/หรือ	ส่วน

ที่ใช้ของสมุนไพร	จากชื่อและ/หรือส่วนที่ใช้เดิม

2.		กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา	และ/หรือ	ส่วนที่ใช้

ของสมุนไพรจากชื่อและ/หรือส่วนที่ใช้เดิม	ให้เป็นไปตามการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับหลัก	-3

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		แบบ	ย.๑	ซึ่งได้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา	และ/หรือ	ส่วนที่ใช้ของ

สมุนไพร	รวมทั้งตัวยาอื่นๆ	ในสูตรตำารับทั้งหมดให้ตรงกับสูตรตำารับเดิมที่เคย

ได้รับอนุญาต

2.	เอกสารทางวิชาการเพื่อสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง -3

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์	และ/หรือ	เพิ่มขนาดบรรจุ	สำาหรับภาชนะ

บรรจุหรือขนาดบรรจุที่สัมผัสยา	(Primary	packaging)		

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.	ขนาดบรรจุที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องสอดคล้องกับขนาดการใช้ยา	

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ฉลากและเอกสารกำากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพิ่มเติม	(กรณีที่ต้องการฉลาก

และเอกสารกำากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพิ่มเติมต่างไปจากเดิมที่เคยได้รับ

อนุญาต)

2.		กรณีตำารับยาที่มีน้ำามันหอมระเหยเป็นส่วนประกอบต้องแสดงข้อมูล	compati-

bility	หรือหนังสือรับรองว่าภาชนะบรรจุที่ใช้ไม่ทำาปฏิกิริยากับตัวยาสำาเร็จรูป
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ก กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง -4

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอื่น	ซึ่งสำานักยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง	กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.	ต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	1-3	

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นๆ	ว่าเป็นเรื่องใด	โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจ

แจ้งขอเอกสารตามหลักวิชาการเพิ่มเติมตามความจำาเป็นเหมาะสม

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ก กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง -5

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่ม	รูปภาพสมุนไพรหรือรูปภาพอื่นๆ/

เครื่องหมายการค้า/เครื่องหมาย	GMP	PIC/S	และ/หรือ	เพิ่มเติมข้อความภาษา

อื่นๆ	บนฉลากและเอกสารกำากับยา		

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		ฉลากและเอกสารกำากับยาในที่นี้	หมายถึง	เอกสารกำากับยา	ฉลากบนกล่อง

บรรจุยา/บรรจุภัณฑ์	ฉลากยาสำาหรับภาชนะบรรจุด้านใน	และ/หรือฉลากยา 

บนบลิสเตอร์หรือสตริป

2.	ต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	1-2

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.	ฉลากและเอกสารกำากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	

2.		เอกสารแสดงการเปรียบเทียบรูปภาพ/เครื่องหมาย	และ/หรือข้อความ	ระหว่าง

รูปภาพ	/เครื่องหมาย	และ/หรือข้อความ	ที่เคยได้รับอนุญาต	และ	สิ่งที่ขอ

แก้ไข

3.		เอกสารชี้แจงเกี่ยวกับรูปภาพ/เครื่องหมาย	และ/หรือข้อความ	ที่ขอเพิ่มเติม	

พร้อมหลักฐานประกอบคำาชี้แจง	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

4.		สำาเนาใบรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนโบราณจากสำานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

5.		หนังสือรับรองการแปลข้อความภาษาอื่นๆ	(นอกเหนือจากภาษาอังกฤษ)	จาก

สถาบันการศึกษาระดับมหาวิทยาลัย	หรือ	หน่วยงานของรัฐ	หรือสถาบันแปล

ภาษาที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง –6

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์	และ/หรือ	เพิ่มชื่อผลิตภัณฑ์ภาษาอื่นๆนอก

เหนือจากที่เคยได้รับอนุญาต	และ/หรือ	เพิ่มชื่อผลิตภัณฑ์เพื่อการส่งออก

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.	เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์เฉพาะกรณีดังต่อไปนี้	

		1)	การแก้ไขตัวสะกด

		2)	การเพิ่มหรือตัด	ข้อความเกี่ยวกับรูปแบบยา	และ/หรือความแรงของยา	

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้รับอนุญาต	ยินยอมให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อ

ผลิตภัณฑ์และรับรองว่าจะดำาเนินการแจ้งให้ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ทราบถึงการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์	ดังกล่าว	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

2.		หนังสือจากผู้รับอนุญาตรับรอง	ว่ารายละเอียดอื่นของทะเบียนตำารับยา	(สูตร

ตำารับข้อกำาหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำาหน่ายและข้อกำาหนด

มาตรฐานอายุยา	สถานที่ผลิตและกระบวนการผลิต)	ไม่มีการเปลี่ยนแปลง	

ยกเว้นชื่อผลิตภัณฑ์

3.		เอกสารกำากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ในกรณีที่

เกี่ยวข้อง)		

4.	หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา	(CPP)	ฉบับปรับปรุง	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

5.		หนังสือรับรองการแปลชื่อผลิตภัณฑ์ภาษาอื่นๆ	(นอกเหนือจากภาษาอังกฤษ)	

จากสถาบันการศึกษาระดับมหาวิทยาลัย	หรือ	หน่วยงานของรัฐ	หรือสถาบัน

แปลภาษาที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง –7

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยา	เช่น	รอยพิมพ์	(imprints)	รอยนูน	(bossing)	

หรือรูปรอยอื่นๆ	(other	markings)	บนยาเม็ด

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.		รอยใหม่บนเม็ดยาต้องไม่ทำาให้เกิดความเข้าใจผิดว่าเป็นผลิตภัณฑ์อื่นที่ได้ 

รับอนุญาต

2.	ไม่อนุญาตการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสี	กลิ่น	รสของยา	
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เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		รูปภาพ	และเอกสารบรรยายแสดงรายละเอียดของลวดลายหรือรอยพิมพ์	 

รอยนูน	หรือรูปรอยอื่นๆ	ของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต	ณ	ปัจจุบัน	และที่

ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

2.		เอกสารกำากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง	(ในกรณีที่

เกี่ยวข้อง)	

3.		หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้รับอนุญาต	รับรองว่าจะแสดงมาตรการการ

แจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้ยาทราบหากได้รับอนุญาต	(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง –8

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์	และ/หรือ	เพิ่มขนาดบรรจุ	สำาหรับภาชนะ

บรรจุหรือขนาดบรรจุที่ไม่สัมผัสยา	(Secondary	packaging)

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.	ขนาดบรรจุที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องสอดคล้องกับขนาดการใช้ยา	

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ฉลากและเอกสารกำากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพิ่มเติม	(กรณีที่ต้องการฉลาก

และเอกสารกำากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพิ่มเติมต่างไปจากเดิมที่เคยได ้

รับอนุญาต)

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง –9

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอื่น	ซึ่งสำานักยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง	กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.	ต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	5-8

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นๆ	ว่าเป็นเรื่องใด	โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจ

แจ้งขอเอกสารตามหลักวิชาการเพิ่มเติมตามความจำาเป็นเหมาะสม
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ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง

ข กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ก�รแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง –10

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอื่น	ซึ่งสำานักยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ระดับรอง	กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

เงื่อนไขในก�รยื่นขอ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง

1.	ต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	5-8

เอกส�รที่ต้องยื่นเพื่อ

ประกอบก�รพิจ�รณ�

1.		ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นๆ	ว่าเป็นเรื่องใด	โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจ

แจ้งขอเอกสารตามหลักวิชาการเพิ่มเติมตามความจำาเป็นเหมาะสม

	 กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำารับยาแผนโบราณท่ีสามารถย่ืนคำาขอฯ	 เพื่อรับ

การประเมินเอกสารวิชาการในคราวเดียวกันมีดังต่อไปนี้	

กลุ่มที่ ร�ยก�ร

1 การเพิ่มข้อมูลความคงสภาพของยาสำาเร็จรูป

(กรณีไม่เคยมีข้อมูล)

(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-11)

การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา	

(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-12)

2 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์/	

ชื่อเครื่องยา	และ/หรือ	ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร

(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก	-3)

การเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร/ชื่อเครื่อง

ยาภาษาอื่นนอกเหนือจากภาษาเดิมที่เคยระบุ/	

ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร		

(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-2)

3 การเพิ่มชื่อวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร/ชื่อเครื่อง

ยาภาษาอื่นนอกเหนือจากภาษาเดิมที่เคยระบุ/	

ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร		

(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-2)

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์	และ/หรือ	

เพิ่มชื่อผลิตภัณฑ์ภาษาอื่นๆนอกเหนือจากที่เคย

ได้รับอนุญาต	และ/หรือ	เพิ่มชื่อผลิตภัณฑ์เพื่อ

การส่งออก

(การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง	-6)
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คู่มือแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำาขอ
ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา พ.ศ. 2560

เว็ปไซต์ศูนย์รวมข้อมูลเพื่อติดต่อราชการ

ภาคผนวก (ค) QR CODE
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