
 
 
 
 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การยื่นค าขอการพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับ 

ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  

หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 
__________________ 

 
 

 ตามที่ได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ ซึ่งตามข้อ ๕ และข้อ ๖ ได้ก าหนดเกี่ยวกับเรื่องแบบค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาไว้ประกอบกับได้มีประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรื่อง ก าหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ลงวันที่ ๒๘ 
มิถุนายน ๒๕๕๖ ไปแล้วนั้น ดังนั้นเพ่ือให้กระบวนการในการยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบ
ความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียน
ต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท า
หน้าที่อย่างเดียวกันซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีหลักเกณฑ์และวิธีการในการปฏิบัติที่ชัดเจนเป็นไปในแนวทาง
เดียวกัน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้ดังนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
๑.๑หนังสือกองควบคุมยา ที่ สธ ๑๐๐๓.๒/ ๕๙๐ ลงวันที่ ๙ สิงหาคม ๒๕๔๗ และ

หนังสือกองควบคุมยา ที่ สธ ๑๐๐๓.๒/ ๘๐๗ ลงวันที่ ๒๙ ตุลาคม ๒๕๔๗ (การปรับลดขั้นตอนการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา) 

๑.๒ประกาศกองควบคุมยา เรื่องการลดขั้นตอนเกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๓ มีนาคม ๒๕๔๙ 

๑.๓ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องหลักเกณฑ์การขอเพ่ิมข้อมูล
ความปลอดภัยในการใช้ยาในทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๑๘ กันยายน ๒๕๕๒ 

๑.๔ประกาศกองควบคุมยา เรื่องการขอเพ่ิมข้อมูลความปลอดภัยในการใช้ยาใน
ทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๒๔ พฤศจิกายน ๒๕๕๒ 

๑.๕ ประกาศส านักยา เรื่องการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่บรรจุยาในภาชนะบรรจุ
ภายนอกที่ไม่ได้สัมผัสกับยา (Secondary packaging site) ในทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๘ มิถุนายน ๒๕๕๔  

ข้อ ๒หลักเกณฑ์และเงื่อนไขของค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน
และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีดังนี้ 

 
๒.๑... 
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๒.๑การยื่นค าขอตามประกาศฉบับนี้ ต้องไม่กระท าให้เป็นยาปลอม หรือยาที่รัฐมนตรี
สั่งเพิกถอนทะเบียนต ารับยา ตามมาตรา๗๒ (๑)หรือมาตรา ๗๒ (๖) หรือเป็นยาที่ไม่สามารถเชื่อถือใน
สรรพคุณได้หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ หรือเป็นยาที่ใช้ชื่อไปในท านองโอ้อวด ไม่สุภาพหรืออาจท าให้เข้าใจผิดจาก
ความจริงหรือยาที่ใช้ชื่อไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางท าลายคุณค่าของ
ภาษาไทย 

๒.๒ การยื่นค าขอตามประกาศฉบับนี้ ต้องเป็นไปตามลักษณะและขอบเขตที่แนบท้าย
ประกาศ ดังนี้ 

(๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาที่ไม่เป็นสาระส าคัญบน
ฉลากและเอกสารก ากับยา ตามภาคผนวก ก  

(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาอันเป็นการเพ่ิมข้อมูลความ
ไม่ปลอดภัยในการใช้ยาในทะเบียนต ารับยา เพ่ือป้องกันความเสียหายต่อผู้บริโภคตามพระราชบัญญัติความรับ
ผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ ตามภาคผนวก ข  

การกระท าที่มีลักษณะตามวรรคท้ายของภาคผนวก ข ถือว่าเป็นเหตุร้ายแรง
อันมีผลกระทบต่อประโยชน์สาธารณะตามข้อ ๕ ด้วย 

(๓) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ระดับรอง
(Minor Variation – Notification (MiV-N)) ตามภาคผนวก ค  

(๔) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ตามภาคผนวก ง 
๒.๓ การยื่นค าขอตามประกาศฉบับนี้ ไมใ่ช้บังคับกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังนี้ 

(๑) การเปลี่ยนแปลงชื่อผู้รับอนุญาต การย้ายสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักร สถานที่ผลิตในต่างประเทศ และการเปลี่ยนแปลง แก้ไข หรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ ผลิต ชื่อ
สถานที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ชื่อสถานที่ผลิตในต่างประเทศ และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆที่
เกี่ยวข้องกับผู้รับอนุญาต ตามข้อ ๕ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ เว้นแต่เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยาตามข้อ ๒.๒ (๓) และข้อ ๒.๒ (๔) ของประกาศนี ้

(๒) การขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจุบันลงวันที่ ๒๖ สิงหาคม ๒๕๕๘ 

(๓) การขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยาแผนโบราณตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในทะเบียนต ารับยา
แผนโบราณ ลงวันที่ ๑๒ มกราคม ๒๕๕๙ 

(๔) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ลงวันที่ ๒๘ มิถุนายน ๒๕๕๖ เว้นแต่เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยาแผนปัจจุบันตามข้อ ๒.๒ (๓) ของประกาศนี ้

ข้อ ๓วิธีการยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียน
ต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท า
หน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีดังนี้ 

๓.๑... 
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 ๓.๑ ให้ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารและหลักฐานตามประกาศนี้ ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกันซึ่งมีชื่อ
เรียกเป็นอย่างอ่ืนหรือยื่นโดยวิธีการอ่ืนใดที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

๓.๒ให้ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา
ข้อ ๒.๒ (๑) ตามภาคผนวก ก หรือข้อ ๒.๒ (๒) ตามภาคผนวก ข ดังนี้ 

(๑) หนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
(๒) แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕)    

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาลงวันที่ ๑๔ 
พฤษภาคม ๒๕๕๖ 

(๓) ตัวอย่างฉลากหรือเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ทั้งนี้ให้จัดท ารายละเอียดของเอกสารตามข้อ ๓.๒ (๑) และข้อ ๓.๒ (๒) ตาม

ตัวอย่างที่แนบท้ายประกาศนี้  
๓.๓ เมื่อผู้รับอนุญาตได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา

ดังกล่าวแล้ว ให้ยื่นหนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาโดยยื่นผ่านผู้อ านวยการส านักยาพร้อม
ฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความเหมือนกับที่จัดจ าหน่ายตามที่ ได้รับอนุญาตให้
แก้ไขเปลี่ยนแปลงตามตัวอย่างหนังสือที่แนบท้ายประกาศนี้  

 ทั้งนี้ผู้รับอนุญาตต้องยื่นเอกสารและหลักฐานตามที่ได้รับอนุญาตในข้อ ๓.๓ วรรคหนึ่งนั้น
เป็นเวลาไมน่้อยกว่า ๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว 

 หากมีเหตุผลความจ าเป็น เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาอาจก าหนดวิธีการยื่น
ฉลากหรือเอกสารก ากับยาตามข้อ ๓.๓ โดยวิธีการอ่ืนด้วยก็ได้ 

 ๓.๔ให้ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา
ข้อ ๒.๒ (๓) ตามภาคผนวก ค หรือข้อ๒.๒ (๔) ตามภาคผนวก ง ดังนี้ 

(๑) หนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
(๒) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๒) แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

รายการในทะเบียนต ารับยาเกี่ยวกับผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิตในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) หรือแบบค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนด
แบบค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ 

(๓) ตัวอย่างฉลากหรือเอกสารก ากับยา เฉพาะกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่มี
ผลให้ต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากหรือเอกสารก ากับยาด้วย 

ทั้งนี้ให้จัดท ารายละเอียดของเอกสารตามข้อ ๓.๔ (๑) และข้อ ๓.๔ (๒) ตาม
ตัวอย่างที่แนบท้ายประกาศนี้  
   ๓.๕ เพ่ือให้การยื่นเอกสารตามข้อ ๓.๔ ในกรณีเป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนต ารับยา ข้อ ๒.๒ (๓) ตามภาคผนวก ค ที่ไม่มีความเกี่ยวข้องสัมพันธ์กันให้แยกออกจากกัน ประกอบกับ
เป็นการเพ่ิมการอ านวยความสะดวกในการยื่นค าขอของผู้รับอนุญาต รวมทั้งเพ่ิมประสิทธิภาพในการพิจารณา
อนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ไปในคราวเดียวกันด้วย 

ดังนั้น ถ้าหากผู้รับอนุญาตมีความประสงค์ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนต ารับยา ตามข้อ ๓.๕ วรรคหนึ่ง ซ่ึงมีกรณ ีMiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 หรือ MiV-N9 อย่างหนึ่งอย่างใด 

อยู่... 



-๔- 
 

อยู่ในค าขอเดียวกัน หรืออยู่รวมกับค าขอที่มีกรณี MiV-N1 MiV-N2 MiV-N3 MiV-N4 หรือ MiV-N5 อย่างหนึ่ง
อย่างใดอยู่ด้วยนั้น จะกระท ามิได้ ให้ผู้รับอนุญาตดังกล่าวแยกยื่นค าขอที่มีเฉพาะกรณีของ MiV-N6 MiV-N7 
MiV-N8 หรือ MiV-N9 อย่างใดอย่างหนึ่งเท่านั้น จะน าไปยื่นรวมกับกรณีอ่ืนๆ มิได้เป็นอันขาด 

ทั้งนี้ ให้จัดท ารายละเอียดของเอกสารที่จะยื่นในข้อนี้ ตามข้อ ๓.๔ (๑) ข้อ ๓.๔ (๒)
หรือข้อ ๓.๔ (๓) โดยอนุโลม 

 ๓.๖ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาข้อ ๒.๒ (๓) ตามภาคผนวก คใน
กรณี MiV-N1 MiV-N4 MiV-N5 และข้อ ๒.๒ (๔)เฉพาะข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ ตามภาคผนวก ง ให้ยื่นแบบ ย. 
๒ และแบบ ย.๔ มาในคราวเดียวกันแต่หากเป็นกรณี MiV-N2 MiV-N3 MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 MiV-N9และ
MiV-N10ตามภาคผนวก คและข้อ ๕ ตามภาคผนวก งให้ยื่นแบบ ย.๕  

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามข้อ ๓.๔ข้อ ๓.๕ และข้อ ๓.๖ นี้หากมีผลให้
ผู้รับอนุญาตต้องแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดในฉลากหรือเอกสารก ากับยาแล้ว ผู้รับอนุญาตต้องด าเนินการ
ตามข้อ ๓.๓ ข้างต้นด้วย 

ข้อ ๔การพิจารณาอนุญาตค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน
และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืนมีดังนี้ 

๔.๑เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายให้ประจ าอยู่ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียก
เป็นอย่างอ่ืนในวันที่ผู้รับอนุญาตได้ยื่นเอกสารตามข้อ ๓.๒ ข้อ ๓.๔ หรือข้อ ๓.๕ แล้วแต่กรณีครบถ้วนแล้วให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้นั้นมีค าสั่งอนุญาตโดยการลงนามอนุญาตท้ายแบบ ย.๕  

ในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาข้อ ๓.๔เฉพาะกรณี MiV-
N1MiV-N4 MiV-N5ตามภาคผนวก ค และข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ตามภาคผนวก ง ให้ด าเนินการดังนี้ 

(๑)การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณี MiV-N1 และMiV-N5ตามภาคผนวก ค 
และข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ ตามภาคผนวก ง ซึ่งเกี่ยวกับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือแผน
โบราณภายในประเทศ หรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันหรือแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร
แล้วแต่กรณ ีให้พนักงานเจ้าหน้าที่สลักหลังเฉพาะใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย. ๒) ที่ได้รับอนุญาตก่อน
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาอ่ืนที่ได้ยื่นมาในคราวเดียวกันเพียงใบเดียว 

ส่วนใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาอ่ืนที่ได้ยื่นมาในคราวเดียวกันให้น าส าเนา
ด้านหลังแบบ ย.๒ (รายละเอียดแนบท้าย/รายการสลักหลัง) ที่ ได้สลักหลังแล้วตามข้อ ๔.๑ (๑)พร้อมรับรอง
ส าเนาถูกต้อง มาเป็นต้นฉบับของส าเนาเอกสารและให้จัดท าชุดส าเนาเท่ากับจ านวนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาที่เหลืออยู่เพื่อใช้แนบท้ายใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นๆ 

(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณี MiV-N4 และMiV-N5ตามภาคผนวก ค 
และข้อ ๑ ข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ ตามภาคผนวก ง ซึ่ง เกี่ยวกับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือแผน
โบราณในต่างประเทศ แล้วแต่กรณี ให้พนักงานเจ้าหน้าที่สลักหลังใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย. ๒)
ทั้งหมดในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

๔.๒หากพนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสารตามข้อ 
๓.๒ ข้อ ๓.๓ ข้อ ๓.๔ข้อ ๓.๕หรือข้อ ๓.๖ ในภายหลัง ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย ด าเนินการ
ประสานผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาตด้วยวิธีใดๆเพ่ือให้แก้ไขข้อผิดพลาดของ 

เอก... 
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เอกสารดังกล่าว โดยใช้วิธีการขีดฆ่า และเขียนแก้ไขข้อความที่ถูกต้องตามค าแนะน าของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
พร้อมลงลายมือชื่อของผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาต และวันที่ที่แก้ไขก ากับไว้ แต่หาก
เป็นกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามข้อ ๔.๑ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่สลักหลังตามที่ได้
แก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลในภายหลัง  

ทั้งนี้ให้เป็นหน้าที่ของผู้รับอนุญาตยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มี
รูปแบบและข้อความเหมือนกับที่จัดจ าหน่ายไปพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยา ตามที่ ได้แก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลใน
ภายหลัง ภายในระยะเวลาที่พนักงานเจ้าหน้าที่ตามข้อ ๔.๒ ก าหนดต่อไป 

ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ลงหลักฐานการประสานไว้ในหนังสือตามข้อ ๓.๒ (๑) ข้อ ๓.๓ 
หรือข้อ ๓.๔ (๑)ตามตัวอย่างท่ีแนบท้ายประกาศนี ้

หากพนักงานเจ้าหน้าที่ได้ด าเนินการตามข้อ ๔แล้ว ให้ถือว่าเป็นการด าเนินการตาม
กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดแบบ
ค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาลงวันที่ ๑๔ พฤษภาคม ๒๕๕๖ ด้วยแล้ว 

ข้อ ๕ ผู้รับอนุญาตท่ียื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามประกาศฉบับนี้ 
ยินยอมรับเงื่อนไขทางปกครองดังนี้ 

๕.๑ ผู้รับอนุญาตยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพิกถอนการอนุญาต
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามประกาศนี้  หากภายหลังพบว่าการขออนุญาตนั้นไม่เป็นตาม
ประกาศนี้ หรือมีผลกระทบต่อประโยชน์สาธารณะ 

๕.๒ผู้รับอนุญาตยินยอมที่จะยกเลิกทะเบียนต ารับยา หากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พบว่าผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาต ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๒ของประกาศนี้ 

๕.๓หากผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาตกระท าการใดๆ อันเป็นการ
ไม่ปฏิบัติตามประกาศนี้ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาด าเนินการเพิกถอนทะเบียนต ารับยาและ
การพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม ต่อไป 

๕.๔ ในกรณีมีความจ าเป็นเพ่ือคุ้มครองประโยชน์สาธารณะ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไม่จ าต้องด าเนินการทางปกครองตามล าดับของข้อ ๕.๑ข้อ ๕.๒ และข้อ๕.๓และอาจด าเนินการ
ตามข้อ ๕.๑ ข้อ๕.๒ และข้อ๕.๓พร้อมกันก็ได้ 

ข้อ ๖ บรรดาค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา ที่มีลักษณะและขอบเขตตาม
ข้อ ๒.๒ซึ่งได้ยื่นก่อนประกาศนี้มีผลใช้บังคับ และยังอยู ่ระหว่างการพิจารณา ให้ถือว่าเป็นค าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาตามประกาศนี้ และให้ผู้ยื่นค าขอมาด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานตามที่
ก าหนดไว้ในประกาศนี้ภายใน ๖๐ วันนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ โดยใช้หนังสือที่มีข้อความตามที่แนบ
ท้ายประกาศนี ้หากไม่มาด าเนินการดังกล่าวภายในก าหนดเวลา ให้พนักงานเจ้าหน้าที่คืนค าขอให้แก่ผู้ยื่นค าขอ 
พร้อมทั้งแจ้งเป็นหนังสือถึงเหตุแห่งการคืนค าขอให้ทราบด้วย 

ข้อ ๗ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับนับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

          ประกาศ ณ วันที่ ๑๒ กันยายน  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 (นายวันชัย  สัตยาวุฒิพงศ์) 

      เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



แผนผังสรุปสาระส าคัญและกระบวนการด าเนินงาน ตามประกาศส านักงานฯ เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับ 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนนิการพจิารณาอนุญาต 

ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ท่ีท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 
 
 ผู้รับอนุญาตหรือผู้รับมอบอ านาจ

ยื่นหนังสือแจ้งเลขาธิการฯ  
และแบบ ย. ๒,๔,๕  
แล้วแต่กรณี 

พนักงานเจ้าหน้าที่ พิจารณา
ว่าสาระส าคัญของ 
หนังสือแจ้งเลขาธิการฯ  
มีครบถ้วน หรือไม่ อย่างไร  
ส่วนแบบ ย. ๒,๔,๕  
เป็นหน้าที่ความรับผิดชอบ
หลักของผู้รับอนุญาต  
ซึ่งทาง อย. ยึดถือความสุจริต
ของผู้รับอนุญาตเป็นส าคัญ 

- หนังสือแจ้งเลขาธิการฯ  
มีสาระส าคัญครบถ้วน และ 
- มีแบบ ย. ๒,๔,๕ ครบถ้วน 

พนักงานเจ้าหน้าที่อนุญาต 
ในแบบ ย. ๒,๕ แล้วแต่กรณี 

ผู้รับอนุญาตที่ยื่นค าขอฯ  
จะยึดถือว่าตนจะได้รับอนุญาต
ให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ในวันที่ย่ืนค าขอฯ  

ผู้รับอนุญาตต้องส่งฉลากและ
เอกสารก ากับยา ตามที่ได้รับ
อนุญาต 
และต้องเป็นฉลากและเอกสาร
ก า กั บย า  ที่ มี รู ปแบบและ
ข้อความเหมือนกับที่จะจัด
จ าหน่ายไปพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยา 
มายังเลขาธิการฯ  
ก่อนท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยา 
เป็นเวลาไม่น้อยกว่า ๑๐ วันท าการ 

หากมีข้อผิดพลาดใน 
-หนังสือแจ้งเลขาธิการฯ 
-แบบ ย. ๒,๔,๕  
-เอกสารหลักฐานอื่นๆ 
-ฉลากและเอกสารก ากับยา 
ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ประสาน
ไปยังผู้รับอนุญาต หรือ  
ผู้รับมอบอ านาจ (ตามที่แจ้ง 
ไว้ในหนังสือแจ้งเลขาธิการฯ) 
เ พ่ือให้มาด า เนินการแก้ ไข
ภายในเวลาที่ก าหนด 
และท าการลงบันทึก 
การประสานดังกล่ าวไว้ ใน
หนังสือแจ้งเลขาธิการฯ ด้วย 

ก) ในกรณีที่ผู้รับอนุญาต 
ไ ม่ ยิ น ย อ ม ม า แ ก้ ไ ข
เปลี่ยนแปลงตามที่พนักงาน
เจ้าหน้าที่ได้ประสาน หรือ   
ข )  มี ก า ร ต ร ว จ ส อ บ พ บ
ค ว า ม ผิ ด ต า ม ก ฎ ห ม า ย       
ทีเ่กี่ยวกับค าขอฯ ดังกล่าว 

      ทั้ง ก) และข) ทาง อย. 
สามารถด าเนินมาตรการ 
ทางปกครอง ได้แก่ 
๑) เพิกถอนการอนุญาตค าขอฯ  
๒ )  ยก เ ลิ ก หรื อ เพิ ก ถอน
ทะเบียนต ารับยา  
๓ )  พั ก ใ ช้ ห รื อ เ พิ ก ถ อ น
ใบอนุญาตยา อย่างใดอย่างหนึ่ง 
หรือ 
๔) ใช้ทั้ง ๑)-๓) รวมกัน  
 

๑ 

๒ 
๓ 

๔ 

๖ 
๗ 

๘ 

๕ 



ภาคผนวก ก 
ที่แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับ 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 

ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
หรือศูนย์ท่ีท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาที่ไม่เป็นสาระส าคัญบนฉลากและเอกสารก ากับยา 

๑  การเปลี่ยนชื่อสถานที่ผลิต/สถานที่น าหรือสั่งฯ และการย้ายที่อยู่บนฉลากและเอกสารก ากับยา 
ใหต้รงตามใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

๒  การเปลี่ยนประเภทของยาบนฉลาก เช่น ยาอันตรายให้ถูกต้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
๓  การแจ้งยาสิ้นอายุ อายุยา และสภาวะการเก็บรักษาบนฉลากยา และ/หรือ เอกสารก ากับยาที่ตรงตาม 

ผลการศึกษาความคงตัวของยาที่ได้รับอนุญาตแล้ว 
๔  การเปลี่ยนหรือเพ่ิมข้อความค าเตือนให้ตรงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง 
๕  การเปลี่ยนแปลงการจัดวางข้อความ และ/หรือรูปภาพบนฉลากท่ีเคยได้รับอนุมัติแล้ว 
๖  การเพ่ิมหรือตัด Barcode และ/หรือโลโก้ของผู้รับอนุญาตผลิต ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งฯ หรือผู้แทนจ าหน่าย แล้วแต่กรณ ี
๗  การเปลี่ยนแปลงสีบนฉลาก Email address ผู้แทนจ าหน่าย และ/หรือการเปลี่ยนแปลงรูปแบบของฉลาก 

(Packaging design) 
๘  การเพ่ิมข้อความบนฉลาก ที่ไม่เกี่ยวข้องกับสรรพคุณ สูตรตัวยา โดยเป็นข้อความใดๆ ที่มีความหมาย

เช่นเดียวกับท่ีก าหนด ดังต่อไปนี้ 
๘.๑ Keep all medicines out of the reach of children 
๘.๒ Keep out of the reach of children 
๘.๓ Avoid storage in direct sunlight or heat 
๘.๔ Do not accept if seal is broken 
๘.๕ Do not remove from foil except for immediate use 
๘.๖ Unit dose not to be sold separately 
๘.๗ Do not puncture, break or burn even when apparently empty 
๘.๘ Any portion of the contents remaining after use should be discarded 
๘.๙ It is not to be injected or administered orally 
๘.๑๐ Be careful before reconstitution 
๘.๑๑ The contents are for inhalation only and should not be swallowed or injected 
๘.๑๒ It is dangerous to exceed the stated dose 
๘.๑๓ It is dangerous to exceed the recommended dose 
๘.๑๔ Do not dilute or mix with other liquid preparations 
๘.๑๕ Important: Please read enclosed information leaflet before starting tablets 
๘.๑๖ (PRODUCT NAME OR GENERIC NAME) should not be used by women for children 
๘.๑๗ Women who are or may potentially be pregnant must not use (PRODUCT NAME) 

๘.๑๘... 
 



-๒- 
 

๘.๑๘ Federal (USA) law prohibits dispensing without prescription 
๘.๑๙ Dosage: As directed by the physician 
๘.๒๐ Use only as directed by your physician 
๘.๒๑ The product is to be used with a respirator or nebulizer only,  

under the direction of physician 
๘.๒๒ For nasal use only as directed by the physician 
๘.๒๓ Dosage: allow to dissolve in the mouth as directed by the physician 
๘.๒๔ Shake well before use 
๘.๒๕ Do not use in eyes 
๘.๒๖ The tablets must be swallowed whole with a glass of water 
๘.๒๗ Shake the bottle before use 
๘.๒๘ Shake gently before use 
๘.๒๙ Remove cap security seal before use 
๘.๓๐ Replace cap firmly after each use 
๘.๓๑ For dosage and administration, contraindications, precautions, warnings,  

see accompanying circular 
๘.๓๒ เก็บยาให้พ้นมือเด็ก 
๘.๓๓ เก็บยาให้พ้นแสง 
๘.๓๔ เก็บยาให้พ้นแสงและความร้อน 
๘.๓๕ ระวังผลิตภัณฑ์ติดไฟได้ 
๘.๓๖ ใช้ส าหรับพ่นจมูกตามค าแนะน าของแพทย์ 
๘.๓๗ เขย่าเบาๆ ก่อนใช้ 
๘.๓๘ เขย่าขวดก่อนใช้ 
๘.๓๙ อย่าบดหรือเคี้ยวเม็ดยา 

๙  การเพ่ิมฉลากและเอกสารก ากับยาของชื่อยาเพ่ือการส่งออกที่ได้รับอนุญาตแล้ว 
๑๐ การเพ่ิมฉลากหรือเอกสารก ากับยาเพื่อการส่งออก 
๑๑ การเปลี่ยนแปลงฉลากหรือเอกสารก ากับยาเพื่อการส่งออกจากเดิมที่ได้รับอนุญาต 
๑๒ การเพ่ิมข้อความภาษาอ่ืนที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษในฉลากหรือเอกสารก ากับยา ทั้งนี้ภาษาอ่ืนที่เพ่ิมนั้น 

ต้องเป็นข้อความ ซึ่งมีความหมายตรงกับภาษาไทยที่ได้รับอนุญาตให้แสดงบนฉลากหรือเอกสารก ากับยา 
ที่จ าหน่ายในประเทศ 

๑๓ การเพ่ิมเลขทะเบียนต ารับยาบนฉลากหรือเอกสารก ากับยา ซึ่งเลขทะเบียนนั้นได้รับอนุญาต 
จากหน่วยงานในต่างประเทศท่ีมีหน้าที่รับขึ้นทะเบียนต ารับยาดังกล่าว 

๑๔ การเพ่ิมข้อบ่งใช้ตามเอกสารก ากับยาที่ได้รับอนุญาตบนฉลาก 
 



ภาคผนวก ข 
ที่แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับ 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  

ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  
หรือศูนย์ท่ีท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาอันเป็นการเพิ่มข้อมูลความไม่ปลอดภัย 

ในการใช้ยาในทะเบียนต ารับยา เพื่อป้องกันความเสียหายต่อผู้บริโภคตาม 
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑  

ตามพระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่ เกิดขึ้นจากสินค้าที่ ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑            
ให้ผู้ประกอบการต้องแสดงข้อมูลเกี่ยวกับสินค้าให้ถูกต้องและชัดเจน ดังนั้นผู้ประกอบการจึงอาจจ าเป็น          
ต้องแสดงข้อมูลด้านความไม่ปลอดภัยเพ่ิมเติมในฉลากหรือเอกสารก ากับยา (Package Insert) เพ่ิมเติม จากที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว 
ทั้งนี้เพ่ือประโยชน์ของผู้ใช้ยา 

ดังนั้นผู้ประกอบการที่มีความประสงค์แจ้งข้อมูลเพ่ิมเติมด้านความไม่ปลอดภัยในการใช้ยา ซึ่งเป็น
ข้อความที่บ่งถึงการเกิดความเสี่ยงอันตรายหรือผลเสียของยาที่เพ่ิมขึ้นให้ผู้บริโภคทราบ สามารถขอเพ่ิมข้อมูล    
ด้านความไมป่ลอดภัยในการใช้ยา ดังต่อไปนี้ 

๑ ข้อห้ามใช้ (Contra Indication) 
๒ ค าเตือนและข้อควรระวัง (Warning and Precaution) 
๓ อันตรกิริยากับยาอื่นๆ (Interactions with Other Medicaments) 
๔ การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and Lactation) 
๕ ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานเกี่ยวกับเครื่องจักร (Effects on ability to drive and use machine) 
๖ อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable Effects) 
๗ การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose and Treatment) 
๘ ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical Safety data) เช่น การพบความเป็นพิษ

เพ่ิมข้ึนในสัตว์ทดลองใน Long term study เป็นต้น 
๙ ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities) 

เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
เอกสารอ้างอิงทางวิชาการ และ/หรือข้อมูลสนับสนุนอ่ืน พร้อมท าการ เน้นข้อความ (hi-light)            

และเชื่อมโยง (cross-link) ข้อความที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงกับเอกสารอ้างอิงทางวิชาการ และ/หรือข้อมูลสนับสนุนอ่ืน 

 ทั้งนี้ภายหลังจากที่ผู้ประกอบการได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลด้านความไม่ปลอดภัย        
ตามภาคผนวก ข ที่แนบท้ายประกาศนี้แล้ว ต่อมาหากพนักงานเจ้าหน้าที่ได้น าข้อความด้านความไม่ปลอดภัย     
ในการใช้ยาไม่ว่าทั้งหมดหรือบางส่วน ตามที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงอยู่เดิม ก่อนที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ    
มาพิจารณาเปรียบเทียบกับข้อความด้านความไม่ปลอดภัยที่ผู้ประกอบการได้แก้ไขเปลี่ยนแปลงให้เป็นปัจจุบัน      
ตามความข้างต้นแล้ว ปรากฏว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่มีผลให้ข้อมูลด้านความไม่ปลอดภัยของยานั้น           
มีความหย่อนยานความเข้มงวดลงกว่าข้อมูลด้านความไม่ปลอดภัยของยาที่มีอยู่เดิม ก่อนการแก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้ว  
ให้ถือว่าการกระท าเยี่ยงนั้นเป็นเหตุร้ายแรงอันมีผลกระทบต่อประโยชน์สาธารณะ ตามความในข้อ ๕            
แห่งประกาศนี้  และให้การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลด้านความไม่ปลอดภัยที่ผู้ประกอบการได้รับอนุญาต             
ตามประกาศนี้ เป็นอันสิ้นผลลงไปด้วย 



ภาคผนวก ค 
ที่แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับ 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  

ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  
หรือศูนย์ท่ีท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันระดับรอง Minor Variation – Notification (MiV-N) 

๑ MiV-N1 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้รับอนุญาต 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ต้องไม่เป็นการย้ายสถานที่ตั้งของสถานที่ผลิต 
๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการเปลี่ยนชื่อบริษัทหรือหน่วยงาน หรือเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

ที่อยู่ตามทีห่น่วยงานฝ่ายปกครองก าหนด เช่น การเปลี่ยนแปลงเลขที่ตั้ง ชื่อถนน ซอย แขวง หรือเขต 
และ 

๓ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นการโอนกรรมสิทธิ์ไปยังบุคคลหรือนิติบุคคลอ่ืน 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
๑ หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ อนุญาตให้ผู้รับอนุญาตเดิมในชื่อใหม่ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง         

เป็นผู้รับผิดชอบในการด าเนินการ 
 ๒ หนังสือรับรองการเปลี่ยนแปลงชื่อ และ/หรือที่อยู่จากหน่วยงานของรัฐ 

๓ ฉลากและเอกสารก ากับยาซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๒ MiV-N2 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner) 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ผู้รับอนุญาตต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง และ 
๒ สถานที่ผลิตต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
๑ หนังสือรับรองการเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์จากเจ้าของผลิตภัณฑ์เดิม             

เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ 
๒ หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ รับรองว่ามีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง และยินยอมให้ผู้รับอนุญาต

สามารถด าเนินการต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับทะเบียนต ารับยาได้ 
๓ กรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมีหนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ ยินยอมให้      

ผู้ผลิตด าเนินการผลิตในนามของเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
๔ กรณีท่ีเจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมีหนังสือยินยอมจากผู้ผลิต ระบุว่าจะเป็นผู้รับผิดชอบ

ในการผลิตและรับรองประสิทธิภาพ คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา 
๕ เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๓ MiV-N3 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผู้ผลิต 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ สถานที่ผลิตยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง และ 
๒ ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ยกเว้นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผู้ผลิตยา 

เอก... 
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เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
๑ หนังสือแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของ เช่น หนังสือรับ รอง           

Good Manufacturing Practice (GMP)  
๒ หนังสือจากหน่วยงานรัฐ แจ้งการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของจากผู้ผลิตเดิมเป็นผู้ผลิตใหม่ 

(ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
๓ กรณีที่เป็นผู้รับจ้างผลิต ต้องมีหนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ รับรองว่ามีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง    

และมอบอ านาจให้ผู้ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงด าเนินการผลิตในนามของเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
๔ กรณีที่เป็นผู้รับจ้างผลิต ต้องมีหนังสือยินยอมจากผู้ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ระบุว่าจะเป็น

ผู้รับผิดชอบในการผลิตและรับรองประสิทธิภาพ คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา 
๕ เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๔ MiV-N4 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้ผลิต  
(กรณีผู้ผลิตต่างประเทศเท่านั้น) 

เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ สถานที่ผลิตต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ โดยเฉพาะไม่เป็นการย้ายสถานที่ตั้งของสถานที่ผลิต  
๒ ไม่ครอบคลุมกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของของผู้ผลิตยา กรณีการเปลี่ยนแปลง 

ความเป็นเจ้าของของผู้ผลิตยา ให้ด าเนินการตามหัวข้อ MiV-N3 และ 
๓ ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ยกเว้นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ของผู้ผลิต 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 

 ๑ หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ มอบอ านาจให้ผู้ผลิตในชื่อและท่ีอยู่ใหม่ด าเนินการผลิต 
๒ หนังสือรับรอง Good Manufacturing Practice (GMP) หรือ Certificate of Pharmaceutical 

Product (CPP) ซึ่งครอบคลุมการรับรองมาตรฐาน GMP หรือหนังสือจากหน่วยงานรัฐรับรอง    
ชื่อและ/หรือท่ีอยู่ใหม่ 

 ๓ เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๕ MiV-N5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของบริษัทหรือผู้ผลิต 
ที่รับผิดชอบการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ าหน่าย 

เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ต้องไม่เป็นการย้ายสถานที่ตั้งของสถานที่ผลิตที่รับผิดชอบการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ าหน่าย 
๒ ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง และ 
๓ ไม่ครอบคลุมกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของของผู้ผลิตยา กรณีการเปลี่ยนแปลง 

ความเป็นเจ้าของของผู้ผลิตยา ให้ด าเนินการตามหัวข้อ MiV-N3  
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
๑ หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ มอบอ านาจให้บริษัทหรือผู้ผลิตที่รับผิดชอบการตรวจปล่อย        

หรือผ่านเพื่อจ าหน่าย ในชื่อและ/หรือท่ีอยู่ใหม่ 
๒ หนังสือรับรอง Good Manufacturing Practice (GMP) หรือ Certificate of Pharmaceutical 

Product (CPP) ซึ่งครอบคลุมการรับรองมาตรฐาน GMP หรือหนังสือจากหน่วยงานรัฐรับรอง    
ชื่อและ/หรือท่ีอยู่ใหม่ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๓ เอก... 
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 ๓ เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
๔ หนังสือจากผู้รับอนุญาต รับรองว่าการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว ไม่มีการเปลี่ยนแปลงสถานที่       

ตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย 

๖ MiV-N6 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้ผลิตวัตถุดิบ 
ตัวยาส าคัญ 

เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ สถานที่ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง และ 
๒ ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆ ยกเว้นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ชื่อและ/หรือท่ีอยู่ของผู้ผลิต 

วัตถุดิบตัวยาส าคัญ 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 

 ๑ ข้อมูลของผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญท่ีแก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้ว  
๒ หนังสือรับรองการเปลี่ยนแปลงชื่อ และ/หรือที่อยู่จากหน่วยงานของรัฐ 

๗ MiV-N7 การยกเลิกหรือตัดผู้ผลิตส ารอง (alternative manufacturer) (ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ 
และ/หรือ ผลิตภัณฑ์ยา และ/หรือ บรรจุ) 

เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ผู้ผลิตส ารอง ต้องเป็นผู้ผลิตส ารองที่ได้รับอนุญาตไว้แล้วเท่านั้น 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
๑ เหตุผลในการยกเลิกหรือตัดออก 

๘ MiV-N8 การต่ออายุหนังสือรับรอง European Pharmacopoeia Certificate of Suitability (CEP) 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ กรณีที่การต่ออายุหนังสือรับรอง CEP ที่ไม่เก่ียวข้องกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืนๆ เท่านั้น 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที ่
๑ เอกสาร CEP ฉบับล่าสุดที่ยังไม่หมดอายุ พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดที่ออกโดย European Directorate 

for the Quality of medicines (EDQM) 

๙ MiV-N9 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ าหน่าย และข้อก าหนด
มาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยา และ/หรือวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และ/หรือตัวยาไม่ส าคัญ ให้สอดคล้อง
กับต ารายาฉบับปัจจุบัน 

เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 ๑ ข้อก าหนดมาตรฐานต้องเป็นไปตามต ารายาฉบับปัจจุบันที่รัฐมนตรีประกาศ  

หรือฉบับใหม่กว่าเท่านั้น และ 
 ๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นไปตาม monograph ของต ารายาฉบับปัจจุบัน 

ที่รัฐมนตรีประกาศ หรือฉบับใหม่กว่าเท่านั้น 
๓ กรณีที่มีวิธีวิเคราะห์ในต ารายาฉบับปัจจุบันหลายวิธี ให้ระบุวิธีที่ใช้ในข้อก าหนดมาตรฐาน 
   ในแบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) 
 

ทั้งนี.้.. 
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ทั้งนี้เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงในหัวข้อ MiV-N9 ตามความในข้อ ๑ และข้อ ๒ ข้างต้นนั้น 
๑) ให้ใช้บังคับเฉพาะในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ      

ยาไม่ส าคัญและผลิตภัณฑ์ยา จากต ารายาแผนปัจจุบัน ได้แก่ ต าราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย (The International 
Pharmacopoeia Supplements) ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา (The United States Pharmacopoeia)   
ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย (British Pharmacopoeia) ต าราฟาร์มาโคเปียของสหภาพยุโรป (The European 
Pharmacopoeia and Supplements) ซ่ึงใช้อยู่ ก่อนยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เป็นข้อก าหนดมาตรฐานของต ารา
ยาแผนปัจจุบันฉบับที่มีชื่อเดียวกัน แต่เป็นฉบับทีร่ัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหม่กว่าเท่านั้น และ 
 ๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานตามความในข้อ ๑) นั้น หากเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
จากต ารายาแผนปัจจุบันซึ่งใช้อยู่ ก่อนยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง มาเป็นข้อก าหนดมาตรฐานของต ารายาแผนปัจจุบัน  
ที่ไม่ใช่ฉบับที่มีชื่อเดียวกันนั้น จะกระท ามิได้ 

เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
 ๑ ส าเนาหน้าต ารายาฉบับปัจจุบันทีข่อแก้ไขเปลี่ยนแปลง  

๑๐ MiV-N10 การยกเลิกขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์ 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ขนาดบรรจุทีเ่หลืออยู่ภายหลังการแก้ไข ต้องเหมาะสมกับขนาดและวิธีการใช้ยาที่ตรงตามฉลาก 
   และเอกสารก ากับยาที่ได้รับอนุญาต และ 
๒ การเพ่ิมขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์ที่ปราศจากเชื้อและไม่ปราศจากเชื้อ ให้ด าเนินการตาม 

หัวข้อ MaV-13 และ MiV-PA30 ตามล าดับ ส าหรับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดกล่องบรรจุภายนอก     
ให้ด าเนินการตามหัวข้อ MiV-PA31 

เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที ่
 ๑ เอกสารแสดงเหตุผลการยกเลิกขนาดบรรจุ 

๒ เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
 



ภาคผนวก ง 
ที่แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับ 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  

ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  
หรือศูนย์ท่ีท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 

๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/ หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้รับอนุญาตผลิต 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ต้องไม่เป็นการย้ายสถานที่ตั้งของสถานที่ผลิต 
๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการเปลี่ยนชื่อบริษัทหรือหน่วยงาน และ/หรือเป็นการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงที่อยู่ตามท่ีหน่วยงานฝ่ายปกครองก าหนด เช่น การเปลี่ยนแปลงเลขท่ีตั้ง ชื่อถนน ซอย 
แขวงหรือเขต และ 

๓ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นการโอนกรรมสิทธิ์ไปยังบุคคลหรือนิติบุคคลอ่ืน 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 

 ๑ หนังสือรับรองการเปลี่ยนแปลงชื่อ และ/หรือที่อยู่จากหน่วยงานของรัฐ 
 ๒ ฉลากและเอกสารก ากับยาซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/ หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้รับอนุญาตน าหรือสั่ง 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการเปลี่ยนชื่อบริษัทหรือหน่วยงาน 
๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่อยู่ ทั้งตามที่หน่วยงานฝ่ายปกครองก าหนด  
เช่น การเปลี่ยนแปลงเลขท่ีตั้ง ชื่อถนน ซอย แขวงหรือเขต รวมถึงการย้ายสถานที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร ตามใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร ที่ได้รับอนุญาต      
ให้แก้ไขแล้ว และ 

๓ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นการโอนกรรมสิทธิ์ไปยังบุคคลหรือนิติบุคคลอ่ืน 

เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที ่
 ๑ หนังสือรับรองการเปลี่ยนแปลงชื่อ และ/หรือที่อยู่จากหน่วยงานของรัฐ 
 ๒ ฉลากและเอกสารก ากับยาซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๓ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้ผลิต (กรณีผู้ผลิตต่างประเทศ) 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ต้องไม่เป็นการย้ายสถานที่ตั้งของสถานที่ผลิต 
๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการเปลี่ยนชื่อบริษัทหรือหน่วยงาน และ/หรือ 
   เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่อยู่ตามท่ีหน่วยงานฝ่ายปกครองก าหนด  

เช่น การเปลี่ยนแปลง เลขที่ตั้ง ชื่อถนน ซอย แขวง หรือเขต และ 
๓ ไม่ครอบคลุมกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผู้ผลิตยา 
 

เอก... 
 



-๒- 
 

เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
๑ หนังสือรับรอง Good Manufacturing Practice (GMP) หรือ Certificate of Pharmaceutical 

Product (CPP) ซึ่งครอบคลุมการรับรองมาตรฐาน GMP หรือหนังสือจากหน่วยงานรัฐรับรอง 
    ชื่อและ/หรือท่ีอยู่ใหม่ 
๒ เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๔ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/ หรือที่อยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป /  
   ผู้ผลิตที่ท าหน้าที่แบ่งบรรจุ / ผู้ผลิตที่ท าหน้าที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ าหน่าย 

เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
๑ ต้องไม่เป็นการย้ายสถานที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาส าเร็จรูป สถานที่ส าหรับแบ่งบรรจุ หรือ      

สถานที่ผลิตท่ีรับผิดชอบการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ าหน่าย 
๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการเปลี่ยนชื่อบริษัทหรือหน่วยงาน 
๓ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่อยู่ตามที่หน่วยงานฝ่ายปกครองก าหนด

เช่น การเปลี่ยนแปลงเลขท่ีตั้ง ชื่อถนน ซอย แขวงหรือเขต และ 
 ๔ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นการโอนกรรมสิทธิ์ไปยังบุคคลหรือนิติบุคคลอ่ืน 

เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
๑ หนังสือรับรอง Good Manufacturing Practice (GMP) หรือ Certificate of Pharmaceutical 

Product (CPP) ซึ่งครอบคลุมการรับรองมาตรฐาน GMP หรือหนังสือจากหน่วยงานรัฐรับรอง 
 ชื่อ และ/หรือที่อยู่ใหม่ 

 ๒ ฉลากและเอกสารก ากับยาซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

๕ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์ 
 เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 ๑ เป็นการยกเลิกขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์เท่านั้น 

๒ ขนาดบรรจุทีเ่หลืออยู่ภายหลังการแก้ไข ต้องเหมาะสมกับขนาดและวิธีการใช้ยาที่ตรงตามฉลาก 
   และเอกสารก ากับยาที่ได้รับอนุญาต 
เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาต เพื่อประกอบการพิจารณาในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 

 ๑ เอกสารแสดงเหตุผลการยกเลิกขนาดบรรจุ 
๒ เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
 



 

ภาคผนวก จ 
ที่แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง การย่ืนค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกตอ้งของเอกสาร
เกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน  

และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑส์ุขภาพเบด็เสร็จ  

หรือศูนย์ที่ท าหน้าท่ีอย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอื่น 
 
 

ตัวอย่างหนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

 

ตัวอย่างใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๒) 

 

ตัวอย่างค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาเกี่ยวกับผู้รับอนุญาต 
และสถานที่ผลิตในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) 

 

ตัวอย่างค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย. ๕) 

 



 
       บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด เลขท่ี ๑๘-๒๔ ถนนดีงำม 

ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย 
 
     วันที่ ๒๔ กรกฎาคม ๒๕๖๐ 

เรื่อง   การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ     
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่         
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

อ้ำงถึง  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และ           
การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ     
ยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

สิ่งท่ีส่งมำด้วย  ๑ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) จ านวน ........ ฉบับ 
  (ยาซิมวาสเซตินเลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

๒ ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบแทน   จ านวน ........ ฉบับ 
(ยาซิมวาสเซตินเลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

๓ ตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  จ านวน........ ฉบับ 
  (ยาซิมวาสเซติน  เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

๔ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) จ านวน . . . . . . . .  ฉบับ  
(ยาพาราเซตามอล  เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 

๕ ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบแทน   จ านวน ........ ฉบับ 
  (ยาพาราเซตามอลเลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 

๖ ตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  จ านวน ........ ฉบับ 
(ยาพาราเซตามอลเลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 
(ยื่นมำกี่ทะเบียนต ำรับยำ ให้เพิ่มรำยละเอียดให้ครบ และเรียงตำมล ำดับก่อนหลัง 
ตำมกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ) 

        ๗ ส าเนาใบอนุญาต       จ านวน ......... ฉบับ 
        ๘ หนังสือมอบอ านาจ      จ านวน ......... ฉบับ 
        ๙ เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาตเพื่อประกอบการพิจารณา  จ านวน ......... ฉบับ 
           ในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
           (มีเอกสำรที่ต้องย่ืนจ ำนวนกี่รำยกำร ขึ้นอยู่กับกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงในหัวข้อใด 

          ของแต่ละภำคผนวก) 

  เนื่องด้วยบริษัทเอบีซีดี จ ากัด มีความประสงค์ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา
ตามความในประกาศท่ีอ้างถึง 

  บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ขอเรียนว่า บริษัทได้ขอยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยา ซึ่งเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม ภำคผนวก ข กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรทะเบียนต ำรับยำ 

อัน 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๓.๒ (๑) 

๑ 



 
 
 
 
 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๑  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

๒ 

กำรลงบันทึกกำรประสำน 
เพ่ือแก้ไขรำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒  

กำรประสำนครั้งที่ ๑ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ ข้าพเจ้า   
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน          
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
        พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ 

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
       พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ 

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
      พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ 

 

 



 
   

 

-๒- 

 
อันเป็นกำรเพิ่มข้อมูลควำมไม่ปลอดภัยในกำรใช้ยำในทะเบียนต ำรับยำ เพื่อป้องกันควำมเสียหำย         
ต่อผู้บริโภคตำมพระรำชบัญญัติควำมรับผิดต่อควำมเสียหำยที่เกิดขึ้นจำกสินค้ำที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ 
จ านวน ๒ ค าขอ ดังนี้ 

๑ ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐ 
  ๒ ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘ 

  ทั้งนี้ รายละเอียดในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ปรากฏตามแบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) ของแต่ละต ารับตามที่ส่งมาด้วยหากมีข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ ขอให้พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ประสานบริษัทเอบีซีดี จ ากัด       
ผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาต ตามช่องทางการติดต่อดังนี้ 

๑ บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หมายเลขโทรศัพท ์๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓ 
โทรสาร ๐๒-๕๗๓-๗๐๔๑ 
อีเมลabcd@gmail.co.th 

  ๒ นางสาวสุดใจ  อาหารและยา  หมายเลขโทรศัพท ์๐๘๓-๑๑๑-xxxx 
     (ผู้รับมอบอ านาจ)   อีเมลsudjai@gmail.com 
       ID- Linesudjai 

ทั้งนี้ บริษัทจะต้องยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความ
เหมือนกับที่จัดจ าหน่าย ตามที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต่อเลขาธิการฯ เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 
๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว  

  อนึ่ง บริษัทขอรับรองว่าข้อความและรายละเอียดของหนังสือฉบับนี้และสิ่งที่ส่งมาด้วย        
เป็นความจริงทุกประการ และเป็นไปตามประกาศที่อ้างถึง ประกอบกับบริษัทรับทราบเงื่อนไขทางปกครอง    
และยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการทางปกครองตามข้อ ๕ แห่งประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้อง         
ของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับ      
ยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดอนุเคราะห์ด าเนินการด้วย จะเป็นพระคุณ 

(ลายมือชื่อ)นายอาหารและยา  ประเทศไทยผู้รับอนุญาต 
  (นายอาหารและยา  ประเทศไทย)(ตัวบรรจง) 

 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๓.๒ (๑) 

๓ 



 

 
 

 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๒ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

กำรประสำนครั้งที่ ๒ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๕ มกรำคม ๒๕๖๑ ข้าพเจ้า
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
       พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ มกรำคม ๒๕๖๑ 

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
       พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ มกรำคม ๒๕๖๑ 

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
        พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ มกรำคม ๒๕๖๑ 

 

 

 

 

กำรลงบันทึกกำรประสำน 
เพ่ือแก้ไขรำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒  

๔ 



แบบ ย. ๕ 

 

 

 

 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ 
----------------------- 

 

 ข้าพเจ้า นายอาหารและยา  ประเทศไทย ผู้รับอนุญาต/ผู้ด าเนินกิจการ ตามใบอนุญาต 
  [/ ] ผลิตยา    [  ] น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
  [/ ] แผนปัจจุบัน    [  ] แผนโบราณ 
ใบอนุญาตเลขท่ี ๑๒๓/๒๕๕๐ ในนามของ (บริษัท/ห้าง/ร้าน)  บริษัทเอบีซีดี จ ากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาชื่อ  ยาพาราเซตามอล  เลขทะเบียนที่  ๑A ๑๒๓ / ๒๔๕๘ 
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ระบุ) ภาคผนวก ข การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาอันเป็น        
การเพ่ิมข้อมูลความไม่ปลอดภัยในการใช้ยาในทะเบียนต ารับยา เพ่ือป้องกันความเสียหายต่อผู้บริโภคตาม
พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๕๑ ตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร
เกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ           
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน            
ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 
 ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหลักฐานตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด          
มาพร้อมด้วยแล้ว และขอรับรองว่าข้อความอ่ืนใดที่ไม่ได้ระบุไว้ในค าขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการ และขอยกเลิก
รายการเดิมในทะเบียนต ารับยา ตั้งแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวในทะเบียนต ารับยา                
เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีค าสั่งเป็นอย่างอ่ืน 
 

(ลายมือชื่อ)  นายอาหารและยา ประเทศไทย ผู้รับอนุญาต 
  (นายอาหารและยา ประเทศไทย ) (ตัวบรรจง) 

 

(ลายมือชื่อ)  นางสาวสุดใจ  อาหารและยา ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
  (นางสาวสุดใจ  อาหารและยา)          (ตัวบรรจง) 

 
(ยื่นแบบค าขอพร้อมส าเนาคู่ฉบับ) 
(ส่วนนี้ส าหรับเจ้าหนา้ที่) 
 

ค าสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่ 
[/] อนุญาต 
[  ] ไม่อนุญาต เนื่องจาก.......... --................. 
[  ] ค าสั่งอ่ืน...... --................ 

(ลายมือชื่อ)  นายบริการ  ประทับใจ 
           ต าแหน่ง  เภสัชกรปฏิบัตกิาร 

      พนักงานเจ้าหน้าที่ 
     ลงวันที่  ๒๔ กรกฎำคม ๒๕๖๐   

เลขรับที่  ๑๔๕ / ๒๕๖๐  
วันที่  ๒๔ กรกฎำคม ๒๕๖๐ 
ลงชื่อ  นาย ก ผู้รับค าขอ 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๒ (๒) 
 

๕ 



 
 

รำยละเอียดกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ 
 

 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาตามแบบ ย. ๕ เลขรับที ่ ๑๔๕ / ๒๕๖๐   
ช่ือยา  ยาพาราเซตามอล  เลขทะเบียนที ่ ๑A ๑๒๓ / ๒๔๕๘ 
 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
  [/ ] ฉลาก 
  [/ ] เอกสารก ากับยา 
  [  ] ขนาดบรรจ ุ
  [  ] ช่ือยา 
  [  ] ลักษณะยา  
  [  ] สูตรยา (แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับยา) 

[  ] วิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน  
     (แสดงรายละเอยีดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน) 
[  ] อื่น ๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา 

 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จาก  เดิม ............................... ระบุ (การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ไดร้ับอนุมัติครั้งสดุท้าย (ที่เป็นปัจจุบัน)) 
ที่เคยไดร้ับอนุมตัิไว ้
เป็น  ให้ระบุรำยละเอียดกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง เช่น เพ่ิมค ำเตือนและข้อควรระวังเกี่ยวกับเด็กอำยุไม่เกิน ๖ ปี                    
และมีรูปแบบฉลำกและเอกสำรก ำกับยำที่จะแก้ไขเปลี่ยนแปลงตำมที่แนบมำด้วย 
เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
[ /] ยาแผนปัจจุบัน 
 [  ]  ตาม ASEAN Variation Guideline (AVG) [  ] Mav……………..[  ] MiV-PA…………….[  ] Miv-N……………….. 
 [ /]  นอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ใน ASEAN Variation Guideline (AVG) 
[  ]  ยาแผนโบราณ 

 เอกสารหลักฐาน 
[ /] ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบแทน 
[ /] ส าเนาใบอนุญาต 
[  ] เอกสารสนับสนุนการขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลง 
 [  ] เอกสารตาม AVG 
 [  ] กรณีที่นอกเหนือ AVG 
 [  ] ยาแผนโบราณ 
[  ]  รายละเอียดการแกไ้ขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับยา 
[  ]  รายละเอียดการแกไ้ขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ข้อก าหนดมาตรฐาน 
[X ]  อื่น ๆ ....เอกสำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำร และ/หรือข้อมูลสนับสนุนอ่ืน พร้อมท ำกำรเน้นข้อควำม (hi-light) 

และเชื่อมโยง (cross-link) ข้อควำมที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงกับเอกสำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำร 
และ/หรือข้อมูลสนับสนุนอ่ืน.... 

 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๒ (๒) 
 

๖ 



 
       บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด เลขท่ี ๑๘-๒๔ ถนนดีงำม 

ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย 
 
     วันที่ ๑ กันยายน ๒๕๖๐ 

เรื่อง ขอส่งตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความเหมือนกับที่จัดจ าหน่าย 
       ตามท่ีไดร้ับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
(ผ่ำนผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำ) 

อ้ำงถึง ๑ หนังสือบริษัทเอบีซีดี จ ากัด ลงวันที่ ................................... 
         ๒ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาเกี่ยวกับผู้รับอนุญาต 

และสถานที่ผลิตในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) เลขรับที่.................. ลงวันที่.......................... 
         ๓ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) เลขรับที่.............. ลงวันที่......... 
 (กำรอ้ำงถึงแบบ ย.๔ หรือแบบ ย.๕ ขึ้นอยูกั่บกำรได้รับอนุญำตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงไปก่อนหน้ำ) 

สิ่งท่ีส่งมำด้วย ๑ ตัวอย่างฉลาก       จ านวน ........ ฉบับ 
 (ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

         ๒ ตัวอย่างเอกสารก ากับยา      จ านวน ........ ฉบับ 
 (ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

๓ ตัวอย่างฉลาก       จ านวน ........ ฉบับ 
(ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 

         ๔ ตัวอย่างเอกสารก ากับยา      จ านวน ........ ฉบับ 
(ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 
(ยื่นมำกี่ทะเบียนต ำรับยำ ให้เพิ่มรำยละเอียดให้ครบ และเรียงตำมล ำดับก่อนหลังตำม 
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ) 

  ตามที่บริษัทเอบีซีดี จ ากัดได้มีหนังสือยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา    
และได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแล้ว ตามความที่อ้างถึงนั้น 
  บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ขอเรียนว่า บริษัทขอส่งตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริง    
ที่มีรูปแบบ และข้อความเหมือนกับที่จัดจ าหน่ายตามที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าว และจะต้อง
ยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาดังกล่าวต่อเลขาธิการฯ เป็นเวลาไมน่้อยกว่า ๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท า
การจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ   
การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์ สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 
 

ในการ... 

 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๓.๓ 

๗ 



 

 

        ด้ำนหลังแผ่นที่ ๑  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๕.๓ 

๘ กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒  

กำรประสำนครั้งที่ ๑ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑ ธันวำคม ๒๕๖๐ ข้าพเจ้า   
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว      
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑ ธันวำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑ ธันวำคม ๒๕๖๐ 

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑ ธันวำคม ๒๕๖๐ 

 



 

-๒- 

 

ในการนี้ได้จัดส่งตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาของทะเบียนต ารับยา ดังนี้ 
  ๑  ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐ 
  ๒  ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘ 

  ทั้งนี ้ หากมีข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสารตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ ขอให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ รับผิดชอบ ประสานบริษัทเอบีซีดี  จ ากัด  ผู้ รับอนุญาต หรือผู้ รับมอบอ านาจ              
ของผู้รับอนุญาต ตามช่องทางการติดต่อ ดังนี้ 

๑ บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หมายเลขโทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓ 
โทรสาร ๐๒-๕๗๓-๗๐๔๑ 
อีเมล abcd@gmail.co.th 

  ๒ นางสาวสุดใจ  อาหารและยา  หมายเลขโทรศัพท์ ๐๘๓-๑๑๑-xxxx 
     (ผู้รับมอบอ านาจ)   อีเมล sudjai@gmail.com 
       ID- Line sudjai 

  อนึ่ง บริษัทขอรับรองว่าข้อความและรายละเอียดของหนังสือฉบับนี้และสิ่งที่ส่งมาด้วย        
เป็นความจริงทุกประการ และเป็นไปตามประกาศที่อ้างถึง ประกอบกับบริษัทรับทราบเงื่อนไขทางปกครอง     
และยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการทางปกครองตามข้อ ๕ แห่งประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้อง          
ของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับ       
ยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดอนุเคราะห์ด าเนินการด้วย จะเป็นพระคุณ 

(ลายมือชื่อ)  นายอาหารและยา  ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาต 
             (นายอาหารและยา  ประเทศไทย) (ตัวบรรจง) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

๙ ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๓.๓ 



 

 
 

 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๒ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

กำรประสำนครั้งที่ ๒ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามท่ียื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๔ กุมภำพันธ์ ๒๕๖๑ ข้าพเจ้า
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว      
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ลงวันที่ ๑๔ กุมภำพันธ์ ๒๕๖๑ 

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ลงวันที่ ๑๔ กุมภำพันธ์ ๒๕๖๑ 

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๔ กุมภำพันธ์ ๒๕๖๑  

กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒ 

๑๐ 



 
       บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด เลขท่ี ๑๘-๒๔ ถนนดีงำม 

ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย 
 
     วันที่ ๒๑ สิงหาคม ๒๕๖๐  

เรื่อง  การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ     
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่าง
เดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

อ้ำงถึง  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และ         
การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ     
ยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

สิ่งท่ีส่งมำด้วย   ๑ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๒)    จ านวน ........ ฉบับ 
๒ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา  จ านวน ........ ฉบับ 

เกี่ยวกับผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิตในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) 
๓ ตัวอย่างฉลากหรือเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ถ้าหากมี)  จ านวน........ ฉบับ 

  ๔ ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบแทน  จ านวน ........ ฉบับ 
  ๕ ส าเนาใบอนุญาต      จ านวน ......... ฉบับ 

(ให้เรียงตำมล ำดับทะเบียนต ำรับยำที่ข้ึนทะเบียนที่นำนที่สุดในกำรยื่นแต่ละครั้ง) 
  ๖ หนังสือมอบอ านาจ      จ านวน ......... ฉบับ 
  ๗ เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาตเพื่อประกอบการพิจารณา จ านวน ......... ฉบับ 
           ในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
           (มีเอกสำรที่ต้องย่ืนจ ำนวนกี่รำยกำร ขึ้นอยู่กับกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงในหัวข้อใด 

          ของแต่ละภำคผนวก) 

  เนื่องด้วยบริษัทเอบีซีดี จ ากัด มีความประสงค์ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา 
ตามความในประกาศท่ีอ้างถึง 

  บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ขอเรียนว่า บริษัทได้ขอยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยา ซึ่งเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม ภำคผนวก ค กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรทะเบียนต ำรับยำ
แผนปัจจุบัน ระดับรอง (Minor Variation – Notification (MiV-N)) ในกรณี MiV-N1 และ MiV-N5     
ซึ่งเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตผลิตยำฯ ภำยในประเทศ หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ 
จ านวน ๓ ค าขอ ดังนี้ 
  ๑  ยา A  เลขทะเบียนที่ ๑A ๑๒/ ๒๕๕๓ 

๒  ยา B  เลขทะเบียนที่ ๒A ๓๔/ ๒๕๕๕ 
  ๓  ยา C  เลขทะเบียนที่ ๑A ๔๒/ ๒๕๕๘ 

(ขอให้เรียงล ำดับตำมระยะเวลำที่ได้รับอนุญำต โดยให้ทะเบียนต ำรับยำที่ได้รับอนุญำตก่อน
อยู่ในล ำดับแรก) 

ทั้งนี.้.. 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ ตำมข้อ ๓.๔ (๑) 
(กรณี MiV-N1 MiV-N5 ตำมภำคผนวก ค 
และกรณีข้อ ๑ ๒ ๓ และ๔ ตำมภำคผนวก ง  
ซ่ึงเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตผลิตยำฯ ภำยในประเทศ  
หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ) 

๑๑ 



 

 

      ด้ำนหลังแผ่นที่ ๑  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

๑๒ กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒  

กำรประสำนครั้งที่ ๑ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ ข้าพเจ้า   
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ 

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ 

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ 



 

 

 

 

-๒- 

 
ทั้งนี้ ในการอนุญาตนั้น ผู้รับอนุญาตซึ่งเป็นผู้ยื่นค าขอนี้  ยินยอมให้พนักงานเจ้าหน้าที่ท า       

การสลักหลังใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยามาเป็นเวลานานที่สุด         
ในการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามความในหนังสือฉบับนี้ เพียงใบส าคัญเดียว ส่วนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาอ่ืนข้างต้นนั้น ขอให้พนักงานเจ้าหน้าที่กระท าการสลักหลัง โดยน าส า เนารายละเอียดแนบท้าย/
รายการสลักหลัง ของแบบ ย.๒ ของทะเบียนต ารับยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยามาเป็นเวลานานที่สุด 
ซึ่งได้ท าการสลักหลังแล้ว พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง มาแนบท้ายใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นๆ 

  ทั้งนี้  หากมีข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสารตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้     
ขอให้พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ประสานบริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจ        
ของผู้รับอนุญาต ตามช่องทางการติดต่อ ดังนี้ 

๑ บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หมายเลขโทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓ 
โทรสาร ๐๒-๕๗๓-๗๐๔๑ 
อีเมล abcd@gmail.co.th 

  ๒ นางสาวสุดใจ  อาหารและยา  หมายเลขโทรศัพท์ ๐๘๓-๑๑๑-xxxx 
     (ผู้รับมอบอ านาจ)   อีเมล sudjai@gmail.com 
       ID- Line sudjai 

ทั้งนี ้ บริษัทจะต้องยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความ
เหมือนกับที่จัดจ าหน่าย ตามที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต่อเลขาธิการฯ เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 
๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว  

  อนึ่ง บริษัทขอรับรองว่าข้อความและรายละเอียดของหนังสือฉบับนี้และสิ่งที่ส่งมาด้วย        
เป็นตามความจริงทุกประการ และเป็นไปประกาศที่อ้างถึง ประกอบกับบริษัทรับทราบเงื่อนไขทางปกครอง     
และยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการทางปกครองตามข้อ ๕ แห่งประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้อง         
ของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับ       
ยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดอนุเคราะห์ด าเนินการด้วย จะเป็นพระคุณ 

(ลายมือชื่อ)  นายอาหารและยา  ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาต 
             (นายอาหารและยา  ประเทศไทย)  (ตัวบรรจง) 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ ตำมข้อ ๓.๔ (๑) 
(กรณี MiV-N1 MiV-N5 ตำมภำคผนวก ค 
และกรณีข้อ ๑ ๒ ๓ และ๔ ตำมภำคผนวก ง  
ซ่ึงเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตผลิตยำฯ ภำยในประเทศ  
หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ) 
 

๑๓ 



 
 

 

 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๒ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

กำรประสำนครั้งที่ ๒ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐ ข้าพเจ้า
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที ่๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐ 

 

กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒ 
 

๑๔ 



แบบ ย. ๔ 

 

 

 

 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ 
เกี่ยวกับผู้รับอนุญำตและสถำนที่ผลิตในต่ำงประเทศ 

----------------------- 
เขียนที่  บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด 

วันท่ี  ๒๑  เดือน  สิงหำคม  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

   ข้ำพเจ้ำ  บริษัทเอบีซีดี จ ำกดั  
ซึง่มีผู้ด ำเนินกิจกำร ช่ือ  นำยอำหำรและยำ  ประเทศไทย  ได้รับอนญุำตให ้

  [/] ผลิตยำ    [  ] น ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
  [/] แผนปัจจุบัน    [  ] แผนโบรำณ 
ตำมใบอนุญำตเลขท่ี  ๑๒๓/๒๕๕๐  ณ สถำนท่ีช่ือ  บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด 
อยู่เลขท่ี  ๑๘-๒๔   ตรอก/ซอย     -     ถนน    ดีงำม 
หมู่ที่       -         ต ำบล/แขวง   แสงชัย    อ ำเภอ/เขต    เมือง 
จังหวัด   นครชัย    โทรศัพท์/โทรสำร           -                   
 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำที่ข้ำพเจ้ำได้ขึ้นทะเบียนไว้ต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ             
ในส่วนท่ีเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตโดยกำรสลักหลังใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 
 [  ] (๑) กำรเปลี่ยนแปลงช่ือตัวหรือช่ือสกุลของผู้รับอนุญำต 
 [  ] (๒) กำรย้ำยสถำนท่ีผลิตหรือสถำนท่ีน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรหรือสถำนท่ีผลิตในต่ำงประเทศ 
 [  ] (๓) กำรเปลี่ยนแปลง แก้ไข หรือเพิ่มเติมชื่อสถำนท่ีผลิต ช่ือสถำนท่ีน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรหรือช่ือสถำนท่ีผลิต
ในต่ำงประเทศ 
 [/] (๔) อื่น ๆ  ขอแก้ไขรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำเลขที่ ๑A ๑๒/ ๒๕๕๓ เลขที่ ๒A ๓๔/ ๒๕๕๕ และ๑A ๔๒/ ๒๕๕๘ 
เกี่ยวกับผู้รับอนุญำต ผู้ผลิตยำส ำเร็จรูป ผู้ผลิตที่ท ำหน้ำที่แบ่งบรรจุ หรือผู้ผลิตที่รับผิดชอบในกำรตรวจปล่อยหรือผ่ำน          
เพ่ือจ ำหน่ำย ตำมภำคผนวก ค กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจุบัน ระดับรอง (Minor Variation – 
Notification (MiV-N)) ตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เร่ือง กำรยื่นค ำขอ กำรพิจำรณำค ำขอ และ        
กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำรเกี่ยวกับค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจุบัน และทะเบียน
ต ำรับยำแผนโบรำณ ที่ด ำเนินกำรพิจำรณำอนุญำต ณ ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท ำหน้ำที่อย่ำงเดียวกัน 
ซ่ึงมีชื่อเรียกเป็นอย่ำงอื่น 
ปรำกฏรำยละเอียดดังนี้คือ ขอแก้ไขชื่อถนนของสถำนที่ตั้งของผู้รับอนุญำต ซ่ึงเป็นไปตำม MiV-N1 จำกเดิมเป็น  
บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด เลขที่ ๑๘-๒๔ ถนนบำงครำม ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย ๑๑๒๓๔ 
 ข้ำพเจ้ำได้แนบหลักฐำนมำด้วย คอื 

(๑)  ส ำเนำใบอนุญำต 
(๒)  ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรบัยำหรือใบแทน 
(๓)  เอกสำรที่เป็นหลักฐำนเกีย่วข้องกับรำยกำรที่ขอแก้ไขหรือเปลีย่นแปลง 

 

(ลำยมือช่ือ)   นำยอำหำรและยำ  ประเทศไทย  ผู้รับอนญุำต 
 (นำยอำหำรและยำ  ประเทศไทย)   (ตัวบรรจง) 

(ลำยมือช่ือ) นำงสำวสวย  สดุขอบ  ผู้มีหน้ำที่ปฏิบตัิกำร 
(นำงสำวสวย  สุดขอบ)            (ตัวบรรจง) 

 

หมำยเหตุ : - ใส่เครื่องหมำย  ในช่อง [  ] หน้ำข้อควำมที่ต้องกำร 

เลขรับที ่ ๑๒๓๔/ ๒๕๕๘ 

วันที ่ ๒๓ สิงหำคม ๒๕๖๐ 
ลงช่ือ  นำงสำว ข  ผู้รับค ำขอ 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒)  
และข้อ ๔.๑ (๑) 

๑๕ 



 

 
 

แบบ ย. ๒  
FORM MA-2  

 
 

 
ใบส ำคัญกำรข  ้นทะเบ  ยนต ำรับยำแผนปัจจุบัน 

เลขทะเบี ยนท ่ ๑A ๑๒/ ๒๕๕๓  
 

ใบส ำคัญฉบ ับน  ้แสดงว่ำ 
 

ชี ่อยา   A            

ตามแบบีย.๑ เลขรับท ่   ๑๒๓/๒๕๕๒          

รี ปแบบยา  ยำแคปซูล         ีีีีีีีีีีี  

ลีักษณะยา  เป็นแคปซูลส ฟ้ำ-ส ขำว           

ยาน ้ีีี  ผลิต      ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี. 

โดยีีีีบริษัทเอบ ซ ด  จ ำกัดีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีใบอนี ญาตเลขที ่ีี๑๒๓/๒๕๕๐ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี 

ีอย ่เลขท ่ี ๑๘-๒๔   ตรอก/ซอย  -  ถนน ด งำม    

ีหม ่ท ่ี   -   ต าบล/แขวงีี  แสงชัย  อ าเภอ/เขต เม อง   

ีจังหวัด  นครชัย   ประเทศ  ไทยีีีีีีีีีีีีี ี โทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓ 
 
ชี ่อและที ่อยี ่ของผ ้ผลี ตยาส าเร็จร ป  

ช ่อผ ้ผล ตยาส าเร็จร ปีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี-ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี ีี.ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี 

อย ่เลขท ่ี  -  ตรอก/ซอย  -  ถนน  -   

หม ่ท ่ี   -   ต าบล/แขวงีี  -  อ าเภอ/เขต -   

จังหวัด  -   ประเทศ  ีีีีีี-ีีีีีีี ี โทรศัพท์ -   

 
ได้รับข ้นทะเบ ยนไว้แล้ว 

 
เมี ่อวีันท ่ี  ๑๕ เดี อนี ม นำคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓  

 
 

ใบส าคัญการขี ้นทะเบี ยนต ารับยาน ้ม อายี ใช้ได้ตลอดเวลาท ่ได้รับ 
อน ญาตผล ตหร อน าหร อสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรี 

 

 นายด ีีมากความสามารถ  
พนีักงานเจ้าหน้าท ่ 

 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒) และข้อ ๔.๑ (๑) 
(ใบส ำคัญกำรข ้นทะเบ ยนมำนำนท ่สุด 
ในกำรยื่นแก้ไขแต่ละคร้ัง) 

๑๖ 



 

 
 

แบบ ย. ๒ หน้ำ   ๑  
เลขทะเบ ยนท ่ ๑A ๑๒/ ๒๕๕๓  

 
 

รำยละเอ ยดแนบท้ำย/รำยกำรสลักหลัง 
 
 
 

อนุญำตให้แก้ไขชื่อถนนของสถำนท ่ตั้งของบริษัท เอบ ซ ด  จ ำกัด ผู้รับอนุญำต จำกเดิมเป็น 

บริษัท เอบ ซ ด  จ ำกัด เลขท ่ ๑๘-๒๔ ถนนบำงครำม ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย ประเทศไทย 

 

 

 

      (ลายม อช ่อ)ีีนายบร การีีประทับใจ 

       (ช ่อี–ีสก ล)ีีนายบร การีีประทับใจ 

       (ต าแหน่ง)ีีีีีเภสัชกรปฏ บัต การ 
        ีีีีีีีพนักงานเจ้าหน้าท ่ 
       ลงวันท ่ีีีีีีีี๒๓ สิงหำคม ๒๕๖๐  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒) และข้อ ๔.๑ (๑) 
(ใบส ำคัญกำรข ้นทะเบ ยนมำนำนท ่สุด 
ในกำรยื่นแก้ไขแต่ละคร้ัง) 
 

๑๗ 



 

 
 

แบบ ย. ๒  
FORM MA-2  

 
 

 
ใบส ำคัญกำรข  ้นทะเบ  ยนต ำรับยำแผนปัจจุบัน 

เลขทะเบี ยนท ่ ๒A ๓๔/ ๒๕๕๕  
 

ใบส ำคัญฉบ ับน  ้แสดงว่ำ 
 

ชี ่อยา  B             

ตามแบบีย.๑ เลขรับท ่  ๕๖๗/๒๕๕๔           

รี ปแบบยา  ยำเม็ด         ีีีีีีีีีีี  

ลีักษณะยา  เป็นเม็ดส ขำวกลม           

ยาน ้ีีี  ผลิต           ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี

โดยีีีีบริษัทเอบ ซ ด   จ ำกัด   ใบอนี ญาตเลขที ่ีี๑๒๓ / ๒๕๕๐ี  

ีอย ่เลขท ่ี ๑๘ – ๒๔   ตรอก/ซอย  -  ถนน ด งำม   

ีหม ่ท ่ี   -   ต าบล/แขวงีี แสงชัย   อ าเภอ/เขต เมือง   

ีจังหวัด  นครชัย   ประเทศ  ไทย โทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓   
 
ชี ่อและที ่อยี ่ของผ ้ผลี ตยาส าเร็จร ป  

ช ่อผ ้ผล ตยาส าเร็จร ปีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี- ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี ีี.ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี 

อย ่เลขท ่ี  -  ตรอก/ซอย  -  ถนน  -   

หม ่ท ่ี   -   ต าบล/แขวงีี  -  อ าเภอ/เขต -   

จังหวัด  -   ประเทศ  ีีีีีีี-ีีีีีี ี โทรศัพท์ -   

 
ได้รับข ้นทะเบ ยนไว้แล้ว 

 
เมี ่อวีันท ่ี  ๑๐ เดี อนี ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๕  

 
 

ใบส าคัญการขี ้นทะเบี ยนต ารับยาน ้ม อายี ใช้ได้ตลอดเวลาท ่ได้รับ 
อน ญาตผล ตหร อน าหร อสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรี 

 

 นายด ีีีมากความสามารถ 
พนีักงานเจ้าหน้าท ่ 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒) และข้อ ๔.๑ (๑) 
(ใบส ำคัญกำรข ้นทะเบ ยน 
ต ำรับยำอื่นท ่ได้ยื่นมำในครำวเด ยวกัน) 

๑๘ 



 

 
 
 

 
แบบ ย. ๒ หน้ำ   ๑  

เลขทะเบ ยนท ่ ๒A ๓๔/ ๒๕๕๕  
 

 

รำยละเอ ยดแนบท้ำย/รำยกำรสลักหลัง 
 
 
 

อน ญาตให้แก้ไขเปล ่ยนแปลงตามความในีส าเนารายละเอ ยดแนบท้าย/รายการสลักหลังี(แบบีย.๒ีหน้าี๑ีเลขทะเบ ยนท ่ีี
๑A ๑๒/ ๒๕๕๓)ีท ่แนบท้ายใบส าคัญการข ้นทะเบ ยนต ารับยาน ้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒) และข้อ ๔.๑ (๑) 
(ใบส ำคัญกำรข ้นทะเบ ยน 
ต ำรับยำอื่นท ่ได้ยื่นมำในครำวเด ยวกัน) 
 

๑๙ 



 
       บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด เลขท่ี ๑๘-๒๔ ถนนดีงำม 

ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย 
 
     วันที่ ๒๑ สิงหาคม ๒๕๖๐  

เรื่อง  การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ     
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่          
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน  

เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

อ้ำงถึง  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และ         
การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ     
ยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

สิ่งท่ีส่งมำด้วย   ๑ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๒)    จ านวน ........ ฉบับ 
๒ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา  จ านวน ........ ฉบับ 

เกี่ยวกับผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิตในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) 
๓ ตัวอย่างฉลากหรือเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ถ้าหากมี)  จ านวน........ ฉบับ 

  ๔ ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบแทน  จ านวน ........ ฉบับ 
  ๕ ส าเนาใบอนุญาต      จ านวน ......... ฉบับ 
  (ให้เรียงตำมล ำดับทะเบียนต ำรับยำที่ข้ึนทะเบียนที่นำนที่สุดในกำรยื่นแต่ละครั้ง) 
  ๖ หนังสือมอบอ านาจ      จ านวน ......... ฉบับ 
  ๗ เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาตเพื่อประกอบการพิจารณา จ านวน ......... ฉบับ 
           ในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
           (มีเอกสำรที่ต้องย่ืนจ ำนวนกี่รำยกำร ขึ้นอยู่กับกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงในหัวข้อใด 

          ของแต่ละภำคผนวก) 

  เนื่องด้วยบริษัทเอบีซีดี จ ากัด มีความประสงค์ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา 
ตามความในประกาศท่ีอ้างถึง 

  บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ขอเรียนว่า บริษัทได้ขอยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยา ซึ่งเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม ภำคผนวก ค กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรทะเบียนต ำรับ     
ยำแผนปัจจุบัน ระดับรอง (Minor Variation – Notification (MiV-N)) ในกรณี MiV-N4 และ MiV-N5   
ซึ่งเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบัน ในต่ำงประเทศ จ านวน ๓ ค าขอ ดังนี้ 
  ๑ ยา D เลขทะเบียนที่ ๑ A ๒/ ๒๕๕๐ 

๒ ยา E เลขทะเบียนที่ ๒ A ๕ / ๒๕๕๓ 
  ๓ ยา F เลขทะเบียนที่ ๑ A ๗/ ๒๕๕๕ 

ทั้งนี้  หากมีข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสารตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ 
ขอให้พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ประสานบริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หรือผู้รับมอบอ านาจ      
ของผู้รับอนุญาต ตามช่องทางการติดต่อ ดังนี้ 

/๑ บริษัท… 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ ตำมข้อ ๓.๔ (๑) 
(กรณี MiV-N4 MiV-N5 ตำมภำคผนวก ค        
และกรณีข้อ ๑ ๒ ๓ และ๔ ตำมภำคผนวก ง 
ซ่ึงเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตผลิตยำฯ ในต่ำงประเทศ) 

๒๐ 



 

 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๑  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

๒๑ กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒ 

กำรประสำนครั้งที่ ๑ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐ ข้าพเจ้า  
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ตุลำคม ๒๕๖๐  

 

 

 



 

 

 

 

-๒- 

   
๑ บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หมายเลขโทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓ 

โทรสาร ๐๒-๕๗๓-๗๐๔๑ 
อีเมล abcd@gmail.co.th 

  ๒ นางสาวสุดใจ  อาหารและยา  หมายเลขโทรศัพท์ ๐๘๓-๑๑๑-xxxx 
     (ผู้รับมอบอ านาจ)   อีเมล sudjai@gmail.com 
       ID- Line sudjai 

ทั้งนี ้ บริษัทจะต้องยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความ
เหมือนกับที่จัดจ าหน่าย ตามที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต่อเลขาธิการฯ เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 
๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว 

  อนึ่ง บริษัทขอรับรองว่าข้อความและรายละเอียดของหนังสือฉบับนี้และสิ่งที่ส่งมาด้วย        
เป็นความจริงทุกประการ และเป็นไปตามประกาศที่อ้างถึง ประกอบกับบริษัทรับทราบเงื่อนไขทางปกครอง     
และยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการทางปกครองตามข้อ ๕ แห่งประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้อง         
ของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับ       
ยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดอนุเคราะห์ด าเนินการด้วย จะเป็นพระคุณ 

(ลายมือชื่อ)  นายอาหารและยา  ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาต 
             (นายอาหารและยา  ประเทศไทย)  (ตัวบรรจง) 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ ตำมข้อ ๓.๔ (๑) 
(กรณี MiV-N4 MiV-N5 ตำมภำคผนวก ค        
และกรณีข้อ ๑ ๒ ๓ และ๔ ตำมภำคผนวก ง 
ซ่ึงเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตผลิตยำฯ ในต่ำงประเทศ) 
 

๒๒ 



 

 
 

 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๒ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

กำรประสำนครั้งที่ ๒ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามท่ียื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐  ข้าพเจ้า
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)    
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน       
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑๕ ธันวำคม ๒๕๖๐  

 

 

 

 

กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒ 

๒๓ 



แบบ ย. ๔ 

 

 

 

 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ 
เกี่ยวกับผู้รับอนุญำตและสถำนที่ผลิตในต่ำงประเทศ 

----------------------- 
เขียนที่  บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด 

วันท่ี  ๒๑  เดือน  สิงหำคม  พ.ศ. ๒๕๖๐  
 

   ข้ำพเจ้ำ  บริษัทเอบีซีดี จ ำกดั 
ซึง่มีผู้ด ำเนินกิจกำร ช่ือ  นำยอำหำรและยำ  ประเทศไทย  ได้รับอนญุำตให ้

  [  ] ผลติยำ    [/] น ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
  [/] แผนปัจจุบัน    [  ] แผนโบรำณ 
ตำมใบอนุญำตเลขท่ี  ๑๒๓/๒๕๕๐  ณ สถำนท่ีช่ือ บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด 
อยู่เลขท่ี  ๑๘-๒๔  ตรอก/ซอย             -              ถนน    ดีงำม 
หมู่ที่           -           ต ำบล/แขวง  แสงชัย  อ ำเภอ/เขต  เมือง 
จังหวัด  นครชัย  โทรศัพท์/โทรสำร            -                               
 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำที่ข้ำพเจ้ำได้ขึ้นทะเบียนไว้ต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ          
ในส่วนท่ีเกี่ยวกับผู้รับอนุญำตโดยกำรสลักหลังใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 
 [  ] (๑) กำรเปลี่ยนแปลงช่ือตัวหรือช่ือสกุลของผู้รับอนุญำต 
 [  ] (๒) กำรย้ำยสถำนท่ีผลิตหรือสถำนท่ีน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรหรือสถำนท่ีผลิตในต่ำงประเทศ 
 [  ] (๓) กำรเปลี่ยนแปลง แก้ไข หรือเพิ่มเติมชื่อสถำนท่ีผลิต ช่ือสถำนท่ีน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรหรือช่ือสถำนท่ีผลิต
ในต่ำงประเทศ 
 [/] (๔) อื่น ๆ ขอแก้ไขรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำเลขที่ ๑A ๒/ ๒๕๕๐ เลขที่ ๒A ๕ / ๒๕๕๓  และ๑A ๗ / ๒๕๕๕ 
เกี่ยวกับผู้รับอนุญำต ผู้ผลิตยำส ำเร็จรูป ผู้ผลิตที่ท ำหน้ำที่แบ่งบรรจุ หรือผู้ผลิตที่รับผิดชอบในกำรตรวจปล่อยหรือผ่ำน         
เพ่ือจ ำหน่ำย ตำมภำคผนวก ค กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจุบัน ระดับรอง (Minor Variation – 
Notification (MiV-N)) ตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เร่ือง กำรยื่นค ำขอ กำรพิจำรณำค ำขอ และ       
กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำรเกี่ยวกับค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจุบัน และทะเบียน
ต ำรับยำแผนโบรำณที่ด ำเนินกำรพิจำรณำอนุญำต ณ ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท ำหน้ำที่อย่ำงเดียวกัน 
ซ่ึงมีชื่อเรียกเป็นอย่ำงอื่น 
ปรำกฏรำยละเอียดดังนี้คือ  ขอแก้ไขชื่อถนนของสถำนที่ต้ังของผู้ผลิตยำแผนปัจจุบันในต่ำงประเทศ ซ่ึงเป็นไปตำม MiV-N4     
จำกเดิมเป็น Pharma Maxs Co.Tld. ,285 AF ,Altra ,16 ,Jaras ,Ferries ,Moloc 
 ข้ำพเจ้ำได้แนบหลักฐำนมำด้วย คอื 

(๑) ส ำเนำใบอนุญำต 
(๒) ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำหรือใบแทน 
(๓) เอกสำรที่เป็นหลักฐำนเกี่ยวข้องกับรำยกำรที่ขอแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลง 

 

(ลำยมือช่ือ)  นำยอำหำรและยำ  ประเทศไทย  ผู้รับอนญุำต 
(นำยอำหำรและยำ  ประเทศไทย)   (ตัวบรรจง) 

(ลำยมือช่ือ)  นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ  ผู้มีหนำ้ที่ปฏิบัติกำร 
(นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ)           (ตัวบรรจง) 

หมำยเหตุ : - ใส่เครื่องหมำย  ในช่อง [  ] หน้ำข้อควำมที่ต้องกำร 

เลขรับที ่ ๑๒๐ / ๒๕๖๐ 

วันที ่๓๐  สิงหำคม ๒๕๖๐  
ลงช่ือ  นำงสำว ข  ผู้รับค ำขอ 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒) และข้อ ๔.๑ (๒)  
๒๔ 



 

 
 

แบบ ย. ๒  
FORM MA-2  

 
 

 
ใบส ำคัญกำรข  ้นทะเบ  ยนต ำรับยำแผนปัจจุบัน 

เลขทะเบี ยนท ่ ๑A ๒/ ๒๕๕๐  
 

ใบส ำคัญฉบ ับน  ้แสดงว่ำ 
 

ชี ่อยา  D             

ตามแบบีย.๑ เลขรับท ่  ๓๔๕/๒๕๔๙           

รี ปแบบยา ยำแคปซูล          ีีีีีีีีีีี  

ลีักษณะยา เป็นแคปซูลส แดง-ส ด ำ            

ยาน ้ีีีน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร                                           ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี. 

โดยีีีีบริษัทเอบ ซ ด   จ ำกัดีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีใบอนี ญาตเลขที ่ีีีี๑๒๓/๒๕๕๐ีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีีี  

ีอย ่เลขท ่ี ๑๘/๒๔   ตรอก/ซอย  -  ถนน ด งำม    

ีหม ่ท ่ี   -   ต าบล/แขวงีี แสงชัย   อ าเภอ/เขต เมือง   

ีจังหวัด  นครชัย   ประเทศ  ไทยีีีีีีีีีีีีี ี โทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓  
 
ชี ่อและที ่อยี ่ของผ ้ผลี ตยาส าเร็จร ป  

ช ่อผ ้ผล ตยาส าเร็จร ปีีีPharma Max Co.Tld.          

อย ่เลขท ่ี 285 AF   ตรอก/ซอย  -  ถนน Parax    

หม ่ท ่ี   16   ต าบล/แขวงีี  -  อ าเภอ/เขต Jaras   

จังหวัด  Ferries   ประเทศ  Molocีีีีีีีีีีีีีโทรศัพท์ -   

 
ได้รับข ้นทะเบ ยนไว้แล้ว 

 
เมี ่อวีันท ่ี  ๒๐ เดี อนี มกรำคม  พ.ศ.  ๒๕๕๐  

 
 

ใบส าคัญการขี ้นทะเบี ยนต ารับยาน ้ม อายี ใช้ได้ตลอดเวลาท ่ได้รับ 
อน ญาตผล ตหร อน าหร อสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรี 

 

นำยด   มำกควำมสำมำรถ 
พนีักงานเจ้าหน้าท ่ 

 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒) และข้อ ๔.๑ (๒)  ๒๕ 



 

 

 
 

แบบ ย. ๒ หน้ำ   ๑  
เลขทะเบ ยนท ่ ๑A ๒/ ๒๕๕๐ 

 
 

รำยละเอ ยดแนบท้ำย/รำยกำรสลักหลัง 
 
 
 

 
 อนุญำตให้แก้ไขชื่อถนนของสถำนท ่ตั้ง ของ Pharma Maxs Co.Tld. ผู้ผลิตยำส ำเร็จรูป จำกเดิมเป็น  

Pharma Maxs Co.Tld. ,285 AF ,Altra ,16 ,Jaras ,Ferries ,Moloc 

 

 

 

      (ลายม อช ่อ)ีีนายบร การีีประทับใจ 

       (ช ่อี–ีสก ลีีนายบร การีีประทับใจ 

       (ต าแหน่ง)ีีีีีเภสัชกรปฏ บัต การ 
        ีีีีีีพนักงานเจ้าหน้าท ่ 
       ลงวันท ่ีีีีีีี๓๐ สิงหำคม ๒๕๖๐ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตัวอย่ำงตำมข้อ ๓.๔ (๒) และข้อ ๔.๑ (๒)  
 

๒๖ 



 
       บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด เลขท่ี ๑๘-๒๔ ถนนดีงำม 

ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย 
 
     วันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๐ 

เรื่อง  การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันและทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ     
ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่าง
เดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

อ้ำงถึง  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และ         
การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา
แผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

สิ่งท่ีส่งมำด้วย  ๑ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕)   จ านวน ........ ฉบับ 
  (ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

          ๒ ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบแทน     จ านวน ........ ฉบับ 
(ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

 ๓ ตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับกับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง   จ านวน........ ฉบับ 
  (ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐) 

๔ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕)  จ านวน ........ ฉบับ
(ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 

 ๕ ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบแทน   จ านวน ........ ฉบับ 
  (ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 

          ๖ ตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับกับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จ านวน ........ ฉบับ 
 (ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘) 
(ยื่นมำกี่ทะเบียนต ำรับยำ ให้เพิ่มรำยละเอียดให้ครบ และเรียงตำมล ำดับก่อนหลัง 
ตำมกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ) 

          ๗ ส าเนาใบอนุญาต      จ านวน ......... ฉบับ 
          ๘ หนังสือมอบอ านาจ      จ านวน ......... ฉบับ 
          ๙ เอกสารที่ต้องยื่นในวันที่ขออนุญาตเพื่อประกอบการพิจารณา จ านวน ......... ฉบับ 
             ในภายหลังการอนุญาตของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
             (มีเอกสำรที่ต้องย่ืนจ ำนวนกี่รำยกำร ขึ้นอยู่กับกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงในหัวข้อใด 

            ของแต่ละภำคผนวก) 

   

บริษัท... 

 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ ตำมข้อ ๓.๔ (๑)  
(กรณี MiV-N2 MiV-N3 MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 MiV-N9
และ MiV-N10 ตำมภำคผนวก ค และกรณีข้อ ๕  
ตำมภำคผนวก ง) และให้ดูหมำยเหตุในหน้ำท่ี ๒๙ ด้วย 

๒๗ 



   
 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๑  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

๒๘ 
กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒  

กำรประสำนครั้งที่ ๑ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑ มีนำคม ๒๕๖๐ ข้าพเจ้า    
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว      
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑ มีนำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑ มีนำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงวันที่ ๑ มีนำคม ๒๕๖๐  

 

 

 

 



 
 

-๒- 
เนื่องด้วยบริษัทเอบีซีดี จ ากัด มีความประสงค์ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา 

ตามความในประกาศท่ีอ้างถึง 

บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ขอเรียนว่า บริษัทได้ขอยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียน
ต ารับยา ซึ่งเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม ภำคผนวก ค กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรทะเบียนต ำรับ      
ยำแผนปัจจุบัน ระดับรอง (Minor Variation – Notification (MiV-N)) กรณี MiV-N2 MiV-N3 และ MiV-N10 
จ านวน ๒ ค าขอ ดังนี้ 
  ๑ ยาซิมวาสเซติน เลขทะเบียนที่ ๒ A ๙๐/ ๒๕๕๐ 
  ๒ ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓/ ๒๕๕๘ 

  ทั้งนี้ หากมีข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสารตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ ขอให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้ รับผิดชอบ ประสานบริษัทเอบีซีดี  จ ากัด  ผู้ รับอนุญาต หรือผู้ รับมอบอ านาจ              
ของผู้รับอนุญาต ตามช่องทางการติดต่อ ดังนี้ 

๑ บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หมายเลขโทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓ 
โทรสาร ๐๒-๕๗๓-๗๐๔๑ 
อีเมล abcd@gmail.co.th 

  ๒ นางสาวสุดใจ  อาหารและยา  หมายเลขโทรศัพท์ ๐๘๓-๑๑๑-xxxx 
     (ผู้รับมอบอ านาจ)   อีเมล sudjai@gmail.com 
       ID- Line sudjai 

ทั้งนี้ บริษัทจะต้องยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความ
เหมือนกับที่จัดจ าหน่าย ตามที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต่อเลขาธิการฯ เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 
๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว  

  อนึ่ง บริษัทขอรับรองว่าข้อความและรายละเอียดของหนังสือฉบับนี้และสิ่งที่ส่งมาด้วย         
เป็นความจริงทุกประการ และเป็นไปตามประกาศที่อ้างถึง ประกอบกับบริษัทรับทราบเงื่อนไขทางปกครอง    
และยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการทางปกครองตามข้อ ๕ แห่งประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้อง         
ของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับ       
ยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดอนุเคราะห์ด าเนินการด้วย จะเป็นพระคุณ 

(ลายมือชื่อ)  นายอาหารและยา  ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาต 
     (นายอาหารและยา  ประเทศไทย)  (ตัวบรรจง) 

 

 

 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ ตำมข้อ ๓.๔ (๑)  
(กรณี MiV-N2 MiV-N3 MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 MiV-N9
และ MiV-N10 ตำมภำคผนวก ค และกรณีข้อ ๕  
ตำมภำคผนวก ง) และให้ดูหมำยเหตุในหน้ำท่ี ๒๙ ด้วย 
 

๒๙ 

หมำยเหตุ ในกำรยื่นค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ กรณี MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 หรือMiV-N9  
จะต้องแยกยื่นค ำขอดังกล่ำว ออกเป็นค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ ที่มีเฉพำะ MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8  
หรือMiV-N9 อย่ำงเดียวเท่ำนั้น  
ตัวอย่ำงเช่น กรณีจะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ ที่มีกรณีทั้ง MiV-N8 และMiV-N9  
ในกรณีนี้ต้องย่ืนค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ แยกออกเป็นค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ ที่มีกรณี MiV-N8 จ ำนวน ๑ ค ำขอ  
และค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ ที่มีกรณี MiV-N9 จ ำนวน ๑ ค ำขอ 



 

 

 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๒ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

กำรประสำนครั้งที่ ๒ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๕ พฤษภำคม ๒๕๖๐ 
ข้าพเจ้าได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้
ประสาน) เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้า
ภายใน ๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ลงวันที่ ๑๕ พฤษภำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ลงวันที่ ๑๕ พฤษภำคม ๒๕๖๐  

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ลงวันที่ ๑๕ พฤษภำคม ๒๕๖๐ 

 

 

 

 

กำรลงบันทึกกำรประสำนเพ่ือแก้ ไข
รำยละเอียด ตำมข้อ ๔.๒ 

๓๐ 



 

แบบ ย. ๕ 

 

 

 

 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ 
----------------------- 

 

 ข้าพเจ้า  นายอาหารและยา  ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาต/ผู้ด าเนินกิจการ ตามใบอนุญาต 
  [ / ] ผลิตยา    [  ] น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
  [ / ] แผนปัจจุบัน   [  ] แผนโบราณ 
ใบอนุญาตเลขท่ี  ๑๒๓/๒๕๕๐  ในนามของ (บริษัท/ห้าง/ร้าน)  บริษัทเอบีซีดี จ ากัด 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาชื่อ ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที่ ๑ A ๑๒๓ / ๒๕๕๘  
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ระบุ)  ภาคผนวก ค การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 
ระดับรอง (Minor Variation – Notification (MiV-N)) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง    
การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน  
 ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหลักฐานตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดมาพร้อมนี้ 
และขอรับรองว่าข้อความอ่ืนใดที่ไม่ได้ระบุไว้ในค าขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการ และขอยกเลิกรายการเดิม        
ในทะเบียนต ารับยา ตั้ งแต่วันที่ ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวในทะเบียนต ารับยา                
เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีค าสั่งเป็นอย่างอ่ืน 
 

(ลายมือชื่อ)  นายอาหารและยา  ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาต 
  (นายอาหารและยา  ประเทศไทย)   (ตัวบรรจง) 

 
(ลายมือชื่อ)  นางสาวสุดใจ  อาหารและยา  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

  (นางสาวสุดใจ  อาหารและยา)            (ตัวบรรจง) 
 
(ยื่นแบบค าขอพร้อมส าเนาคู่ฉบับ) 
(ส่วนนี้ส าหรับเจ้าหนา้ที่) 
 

ค าสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่ 
[/] อนุญาต 
[  ] ไม่อนุญาต เนื่องจาก..............--...................... 
[  ] ค าสั่งอ่ืน..........--............................ 

(ลายมือชื่อ)  นายบริการ  ประทับใจ 
           ต าแหน่ง  เภสัชกรปฏิบัตกิาร 

     พนักงานเจ้าหน้าที่ 
     ลงวันที่  ๒ มกรำคม ๒๕๖๐  

เลขรับที่  ๑๕ / ๒๕๖๐  
วันที่  ๒ มกรำคม ๒๕๖๐  
ลงชื่อ  นางสาว ข  ผู้รับค าขอ 

ตัวอย่ำง ตำมข้อ ๓.๔ (๒) (กรณี MiV-N2 MiV-N3 
MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 MiV-N9 และ MiV-N10
ตำมภำคผนวก ค และกรณีข้อ ๕ ตำมภำคผนวก ง) 

๓๑ 



 
 
 

รำยละเอียดกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ 
 

 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาตามแบบ ย. ๕ เลขรับที ่ ๑๕ / ๒๕๖๐  
ช่ือยา ยาพาราเซตามอล เลขทะเบียนที ่๑ A ๑๒๓ / ๒๕๕๘  
 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
  [ / ] ฉลาก 
  [ / ] เอกสารก ากับยา 
  [   ] ขนาดบรรจ ุ
  [   ] ช่ือยา 
  [   ] ลักษณะยา  
  [   ] สูตรยา (แสดงรายละเอยีดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับยา) 

[   ] วิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน  
     (แสดงรายละเอยีดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน) 
[   ] อื่น ๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา 

 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จาก  เดิม ................ ระบุ (การแกไ้ขเปลี่ยนแปลงท่ีได้รบัอนุมัติครั้งสุดท้าย (ที่เป็นปัจจุบัน)) 
ที่เคยไดร้ับอนุมตัิไว ้
เป็น  ๑ ให้ระบุรำยละเอียดกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง ........................ และมีรูปแบบฉลำกและเอกสำรก ำกับยำท่ีจะแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตำมที่แนบมำด้วย           
เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
[ / ] ยาแผนปัจจุบัน 
 [ / ] ตาม ASEAN Variation Guideline (AVG) [  ] Mav……………..[  ] MiV-PA…………….[ / ] Miv-N…2…… 
 [   ]  นอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ใน ASEAN Variation Guideline (AVG) 
[   ] ยาแผนโบราณ 

 เอกสารหลักฐาน 
[ / ] ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบยีนต ารับยาหรือใบแทน 
[ / ] ส าเนาใบอนญุาต 
[   ] เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 [  ] เอกสารตาม AVG 
 [  ] กรณีที่นอกเหนือ AVG 
 [  ] ยาแผนโบราณ 
[   ] รายละเอียดการแกไ้ขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับยา 
[   ] รายละเอียดการแกไ้ขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ข้อก าหนดมาตรฐาน 
[ / ] อื่น ๆ ....ระบุรำยกำรเอกสำรที่ต้องย่ืนในวันที่ขออนุญำต เพื่อประกอบกำรพิจำรณำ 

ในภำยหลังกำรอนุญำตของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ ตำมที่ก ำหนดไว้ในภำคผนวก ค  
ข้อ___ MiV-N ___ ….. 

ตัวอย่ำง ตำมข้อ ๓.๔ (๒) (กรณี MiV-N2 MiV-N3 
MiV-N6 MiV-N7 MiV-N8 MiV-N9 และ MiV-N10
ตำมภำคผนวก ค และกรณีข้อ ๕ ตำมภำคผนวก ง) 
 

๓๒ 



                                                     
       บริษัทเอบีซีดี จ ำกัด เลขท่ี ๑๘-๒๔ ถนนดีงำม 

ต ำบลแสงชัย อ ำเภอเมือง จังหวัดนครชัย 
 
     วันที่  ๑ ตุลาคม  ๒๕๖๐  

เรื่อง  ขอแจ้งค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาที่ต้องแก้ไขตาม ข้อ ๖ แห่งประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้อง
ของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับ
ยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท า
หน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน  

เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
        (ผ่ำนผู้อ ำนวยกำรส ำนักยำ) 

อ้ำงถึง  ๑ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาเกี่ยวกับผู้รับอนุญาต 
             และสถานที่ผลิตในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) เลขรับที่.............. ลงวันที่......... 
           ๒ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) เลขรับที่.......... ลงวันที่......... 

(กำรอ้ำงถึงแบบ ย.๔ หรือแบบ ย.๕ ขึ้นอยู่กับกำรยื่นขออนุญำตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง         
ไปก่อนหน้ำที่ประกำศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ) 

  ตามข้อ ๖ แห่งประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง การยื่นค าขอ          
การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน ก าหนดให้ผู้รับอนุญาต
ต้องแจ้งค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาที่ต้องแก้ไขให้เป็นไปตามประกาศดังกล่าว           
ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน ๖๐ วัน นับแต่วันที่ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ 

  บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ขอเรียนว่า บริษัทมีค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา   
ที่ได้ยื่นก่อนที่ประกาศดังกล่าว มีผลใช้บังคับ และต้องแก้ไขให้เป็นไปตามประกาศดังกล่าวด้วย ดังนี้ 
  ๑ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาเกี่ยวกับผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิต
ในต่างประเทศ (แบบ ย.๔) เลขรับที่.............. ลงวันที่......... 

๒ แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๕) เลขรับที่.... ลงวันที่... 

(มีค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำ จ ำนวนกี่ค ำขอ ต้องแจ้งมำให้ครบถ้วน) 

  ทั้งนี้ ขอให้พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ประสานบริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หรือ
ผู้รับมอบอ านาจของผู้รับอนุญาต ตามช่องทางการติดต่อ ดังนี้ 

๑ บริษัทเอบีซีดี จ ากัด ผู้รับอนุญาต หมายเลขโทรศัพท์ ๐๒-๕๖๔-๗๐๘๓ 
โทรสาร ๐๒-๕๗๓-๗๐๔๑ 
อีเมล abcd@gmail.co.th 

  ๒ นางสาวสุดใจ  อาหารและยา  หมายเลขโทรศัพท์ ๐๘๓-๑๑๑-xxxx 
     (ผู้รับมอบอ านาจ)   อีเมล sudjai@gmail.com 
       ID- Line sudjai 

/อนึ่ง…. 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๖ 

๓๓ 



 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๑  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

๓๔ 
ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๖ 

กำรประสำน ครั้งที่ ๑ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๑๐ มกรำคม ๒๕๖๑ ข้าพเจ้า
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน     
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

   ลงวันที่ ๑๐ มกรำคม ๒๕๖๑  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

  ลงวันที่ ๑๐ มกรำคม ๒๕๖๑  

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 

  ลงวันที่ ๑๐ มกรำคม ๒๕๖๑  

 

 

 

 



 

 

-๒- 

 

ทั้งนี้ บริษัทจะต้องยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก ากับยาฉบับจริงที่มีรูปแบบ และข้อความ
เหมือนกับที่จัดจ าหน่าย ตามที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต่อเลขาธิการฯ เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 
๑๐ วันท าการ ก่อนที่จะท าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว  

  อนึ่ง บริษัทขอรับรองว่าข้อความและรายละเอียดของหนังสือฉบับนี้ เป็นความจริงทุกประการ 
และเป็นไปตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และ    
การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ               
ยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน  ประกอบกับบริษัทรับทราบ
เงื่อนไขทางปกครอง และยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการทางปกครองตามข้อ ๕ แห่ง
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค าขอ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบ
ความถูกต้องของเอกสารเกี่ยวกับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และ
ทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ ที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือ
ศูนย์ที่ท าหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดอนุเคราะห์ด าเนินการด้วย จะเป็นพระคุณ 

(ลายมือชื่อ)  นายอาหารและยา  ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาต 
             (นายอาหารและยา  ประเทศไทย) (ตัวบรรจง) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๖  

๓๕ 



 

 

 

 

ด้ำนหลังแผ่นที่ ๒  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

กำรประสำน ครั้งที่ ๒ 

ข้าพเจ้า นำยบริกำร  ประทับใจ ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร พนักงาน
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ได้ตรวจสอบพบข้อผิดพลาดในรายละเอียดของเอกสาร
ตามที่ยื่นมาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้ และเมื่อวันที่ ๒๐ มีนำคม ๒๕๖๑ ข้าพเจ้า   
ได้ประสาน นำงสำวสุดใจ  อำหำรและยำ (ระบุชื่อ-สกุลบุคคลที่ได้ประสาน)   
เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงข้อผิดพลาดดังกล่าว และให้มาติดต่อพบข้าพเจ้าภายใน      
๑๕ วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับการประสานนี้ 

 ข้าพเจ้าจึงได้บันทึกรายละเอียดในการประสานนี้ ไว้ เป็นหลักฐาน        
และได้ลงลายมือชื่อของข้าพเจ้า และพยานบุคคล จ านวน ๒ คน ไว้ด้วยแล้ว     
ดังปรากฏตามความข้างล่างนี้ 

 

 
(ลายมือชื่อ) นำยบริกำร  ประทับใจ 

ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
  ลงวันที่ ๒๐ มีนำคม ๒๕๖๑  

พยำนคนที่ ๑ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวใฝ่ดี  ขยันจริง 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
  ลงวันที่ ๒๐ มีนำคม ๒๕๖๑  

พยำนคนที่ ๒ 

(ลายมือชื่อ) นำงสำวรักดี  ใจม่ัน 
ต าแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติกำร 
         พนักงานเจ้าหน้าที่ 
  ลงวันที่ ๒๐ มีนำคม ๒๕๖๑  

ตัวอย่ำงหนังสือแจ้งเลขำธิกำรฯ 
ตำมข้อ ๖ 

๓๖ 


