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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง แนวทางการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5.  มีข้อมูลการถ่ายทอดเทคโนโลยีการควบคุม
คุณภาพ (method transfer) ที่ครบถ้วน 

    2.2 Non-AVG MiV-PA2 การเพิ่มชนิดวัสดุ
บรรจุภัณฑ์ที่สัมผัสผลิตภัณฑ์ยา ของผลิตภัณฑ์ยา
ที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ 

1. ข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือ
จ าหน่ายและข้อก าหนดมาตรฐานอายุยาของ
ผลิตภัณฑ์ยา (end-of-shelf-life specifications) 
ต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่
สัมผัสยา ของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ ให้
ด าเนินการตามหัวข้อ MAV-12 

    2.3 Non-AVG MiV-PA3 การเพิ่มชนิดวัสดุ
บรรจุภัณฑ์ทีไ่ม่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา ที่มีผลต่อ
ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Functional 
Secondary Packing) 

ข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือ
จ าหน่ายและข้อก าหนดมาตรฐานอายุยาของ
ผลิตภัณฑ์ยา (end-of-shelf-life specifications) 
ต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

    2.4 Non-AVG MiV-PA4 การเพิ่มเอกสาร 
European Pharmacopoeial Certificate of 
Suitability (CEP) ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ 

- 

    2.5 Non-AVG MiV-PA5 การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงเอกสารก ากับยาให้ตรงตามเอกสาร
ก ากับยาที่ได้รับอนุญาตจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

1. เอกสารก ากับยาที่ได้รับอนุมัติจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ต้องมีเนื้อหาเป็นไป
ตามข้อก าหนดอาเซียน หรือเทียบเท่า 
2. เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่สืบเนื่องมาจากการ
เปลี่ ยนแปลงเอกสารก ากับยาของยาต้นแบบ 
(original drugs) 
3. กรณีเอกสารก ากับยาของผู้ผลิตในประเทศ 
(ทะเบียนผลิตหรือแบ่งบรรจุยาต้นแบบ (original 
drugs) หรือกรณีผู้น าสั่งฯ ที่เป็นทะเบียนต ารับยาที่มี
ข้อมูลเหมือนต ารับยาที่ได้รับขึ้นทะเบียนไว้แล้วในชื่อ
การค้าใหม่ ของยาต้นแบบ (original drugs) 
ก าหนดให้เอกสารก ากับยาต้องเหมือนกันทุกประการ
ยกเว้นชื่อการค้าใหม่ในทะเบียนยา 

    2.6 Non-AVG MiV-PA6 การเปลี่ ยนแปลง
ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
ที่มีเลขทีใ่บอนุญาตเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม 

1. สถานที่ผลิตยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอ่ืน ๆ ยกเว้นการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยา 

   2.7 Non-AVG MiV-PA7 การเปลี่ยนแปลงผู้รับ
อนุญาตผลิตยา ที่มีเลขที่ใบอนุญาตเปลี่ยนแปลงไป
จากเดิม 

1. สถานที่ผลิตยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอ่ืน ๆ ยกเว้นการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตผลิตยา 

 




































































	5fbbc2f0d3e55de6be9527f9b9570c2f41d35995f0d283810f4292375d683a93.pdf
	a381523700a6b8707aa686b9dcea2d670b8262acc62bbd875f59fd9c74401244.pdf
	11bf91160fca862b0cc86caa4c624912d3bb785ec706ac00308c2bcc67ef0ec7.pdf
	ebfed6e65a8e4683838e5b4817a4db2c5826edc635de7c3a91029633fd154743.pdf
	Page 1



	a381523700a6b8707aa686b9dcea2d670b8262acc62bbd875f59fd9c74401244.pdf
	11bf91160fca862b0cc86caa4c624912d3bb785ec706ac00308c2bcc67ef0ec7.pdf
	369f4dd731eea5910fce3ded06d14887b161b36e7b1531b5d0dbdce3cdde909a.pdf
	Page 35
	Page 36



	a381523700a6b8707aa686b9dcea2d670b8262acc62bbd875f59fd9c74401244.pdf
	11bf91160fca862b0cc86caa4c624912d3bb785ec706ac00308c2bcc67ef0ec7.pdf


	5fbbc2f0d3e55de6be9527f9b9570c2f41d35995f0d283810f4292375d683a93.pdf
	5fbbc2f0d3e55de6be9527f9b9570c2f41d35995f0d283810f4292375d683a93.pdf
	a381523700a6b8707aa686b9dcea2d670b8262acc62bbd875f59fd9c74401244.pdf
	11bf91160fca862b0cc86caa4c624912d3bb785ec706ac00308c2bcc67ef0ec7.pdf
	369f4dd731eea5910fce3ded06d14887b161b36e7b1531b5d0dbdce3cdde909a.pdf
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34





