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ภาคผนวก 1 
ท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง ก าหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 28 กันยายน 2566 
____________________ 

เอกสารหรือหลักฐานในแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ 

รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 
    1.1 การแก้ไขฉลากและเอกสารก ากับยา  
          (ก) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 1: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มข้อบ่งใช้
และวิธีการใช้ยา 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม และ
สิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
5. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงยาพัฒนาจากสมุนไพร
แผนโบราณให้ส่ง 
    5.1 รายงานการศึกษาวิจัยทางคลินิก/รายงานของ
ผู้เชี่ยวชาญทางคลินิก (Clinical expert reports) 
    5.2 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิก 
    5.3 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลความปลอดภัย ซึ่ง
เกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อบ่งใช้/ขนาดการใช้ยา 
และวิธีการใช้ยา แล้วแต่กรณี 

          (ข) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 2: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนอกเหนือจากการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับยา ที่มีข้อมูล
นอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามข้อ (ก) 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม และ
สิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 

    1.2 การเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการ
ผลิต หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน   

 

           (ก) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 3: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่อง
ยา และ/หรือ ส่วนที่ใช้ของสมุนไพร 

1. แบบ ย.๑ ซึ่งได้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา 
และ/หรือส่ วนที่ ใช้ ของสมุน ไพร ตามที่ ได้ แก้ ไข
เปลี่ยนแปลงแล้ว และตัวยาอ่ืน ๆ ในสูตรต ารับทั้งหมด
ให้ตรงกับสูตรต ารับเดิมที่เคยได้รับอนุญาต 
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบข้อความจากเดิม และ
สิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
5. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

          (ข) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 4: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับ 
(Excipients) 

1. แบบ ย.๑ ซึ่งแสดงสูตรส่วนประกอบตามที่ได้แก้ไข
แล้ว 
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบสูตรต ารับเดิม และ
สูตรต ารับที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยา
ไม่ส าคัญในสูตรต ารับ (Excipients)  
4. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาไม่ส าคัญใน
สูตรต ารับ (Excipients) 
5. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต 
6. ผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ และผลการควบคุม
คุณภาพอ่ืน ๆ ตามท่ีกฎหมายก าหนด 
7. ยาตัวอย่างตามสูตรต ารับเดิม และยาตัวอย่างตาม
สูตรต ารับที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

          (ค) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 5: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงแหล่งวัตถุดิบของตัวยา
ส าคัญ กรณีสารสกัด 

1. ตารางเปรียบเทียบข้อมูลการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ
ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของสารสกัด 
4. เอกสารเกี่ยวกับวิธีการวิเคราะห์สารสกัด (หากมีการ
เปลี่ยนแปลง)  
5. เอกสารแสดงกรรมวิธีวิธีการผลิตสารสกัดจากแหล่ง
วัตถุดิบใหม ่
6. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์สารสกัดจากแหล่ง
วัตถุดิบใหม่ อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 

          (ง) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 6: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิต 

1. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต 
2. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
กรรมวิธีการผลิต  
3. ผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ และผลการควบคุม
คุณภาพอ่ืน ๆ ตามท่ีกฎหมายก าหนด 
4. เอกสารเกี่ยวกับวิธีการวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป (หากมี
การเปลี่ยนแปลง) 
5. ข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป (หากมีการ
เปลี่ยนแปลง) 
6. ข้อก าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ (หากมีการเปลี่ยนแปลง) 

          (จ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 7: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของ
วัตถุดิบตัวยาส าคัญ และ/หรือ ตัวยาไม่ส าคัญใน
สูตรต ารับ 

1. ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและ/
หรือตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบ
ตัวยาส าคัญและ/หรือตัวยาไม่ส าคัญที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบัน และท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ข้อก าหนดมาตรฐาน 
4. ใบรับรองผลวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญตามวิธี
วิ เคราะห์ ใหม่  อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต (กรณีที่
เกี่ยวข้อง) 

 (ฉ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 8: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัว
ยาส าคัญ และ/หรือตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับ 

1. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญ และ/หรือตัวยาไม่ส าคัญในสูตรต ารับที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์ และผลการวิเคราะห์
ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและ/หรือตัวยาไม่ส าคัญที่ได้รับ
อนุญาต ณ ปัจจุบัน และท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธี
วิเคราะห์ 
4. ใบรับรองผลวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญตามวิธี
วิ เคราะห์ ใหม่  อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต (กรณีที่
เกี่ยวข้อง) 

          (ช) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 9: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐานของยา
ส าเร็จรูป 

1. ข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูปขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อก าหนดมาตรฐานของยา
ส าเร็จรูป ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ข้อก าหนดมาตรฐาน 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 

4. ใบรับรองผลวิเคราะห์ยาส าเร็จรูปตามข้อก าหนด
มาตรฐานใหม่ อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต (กรณีที่
เกี่ยวข้อง) 

          (ซ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 10: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ของยาส าเร็จรูป 
 

1. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป ที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์ และผลการวิเคราะห์
ยาส าเร็จรูป ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธี
วิเคราะห์ 
4. แนบใบรับรองผลวิเคราะห์ของยาส าเร็จรูปตามวิธี
วิเคราะห์ใหม่ อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต 

          (ฌ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 11: 
การเพิ่มข้อมูลความคงสภาพของยาส าเร็จรูป 
(กรณีไม่เคยมีข้อมูล) 

1. ผลการศึกษาความคงสภาพของยาส าเร็จรูปอย่าง
น้อย 2 รุ่นการผลิต หรือตามที่ส านักคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศก าหนด 
2. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป  
3. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป 

          (ญ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 12: 
การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา  
 

1. ผลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวของผลิตภัณฑ์
ยาที่ครอบคลุมระยะเวลาตามที่ขอแก้ไขอย่างน้อย 2 รุ่น
การผลิต หรือตามที่ส านักคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด 
2. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุ
ผลิตภัณฑ์ยาที่เก่ียวข้อง 
3. เอกสารข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป 

4. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ยาส าเร็จรูป 
5. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
6. หนังสือจากผู้รับอนุญาตรับรองว่าจะแสดงมาตรการ
การแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ ใช้ยาทราบหากได้รับ
อนุญาต (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

          (ฎ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 13: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรต ารับ กระบวนการผลิต 
หรือการควบคุมคุณภาพมาตรฐานอ่ืน นอกเหนือจาก
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 3 - 12 

ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ ว่าเป็นเรื่องใด 
โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจแจ้งขอเอกสารตามหลัก
วิชาการเพ่ิมเติมตามความจ าเป็นเหมาะสม 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
2.การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 
    2.1 กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน  
          (ก) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 1: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน  าหนักสารเคลือบเม็ดยา 
หรือน  าหนักและ/หรือขนาดของเปลือกแคปซูล 

1. แบบ ย.๑ ซึ่งแสดงสูตรส่วนประกอบตามที่ได้แก้ไข
แล้ว  
2. ตารางเปรียบเทียบสูตรที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน
และสูตรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3.เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
น้ าหนักสารเคลือบเม็ดยา หรือน้ าหนัก และ/หรือขนาด
ของเปลือกแคปซูล 
4. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต 
5.เอกสารเกี่ยวกับข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยา
ไม่ส าคัญ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
6. เอกสารเกี่ยวกับข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป 
(ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
7. เอกสารเกี่ยวกับวิธีวิเคราะห์ของยาส าเร็จรูป (ในกรณี
ที่เก่ียวข้อง) 
8. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง)  

          (ข) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 2: 
การเพิ่มช่ือวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร/ชื่อเครื่องยา
ภาษาอื่นนอกเหนือจากภาษาเดิมท่ีเคยระบุ/ส่วนที่
ใช้ของสมุนไพร   

1. แบบ ย.๑ ซึ่งได้ระบุชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อเครื่องยา และ/
หรือส่วนที่ใช้ของสมุนไพร รวมทั้งตัวยาอ่ืน ๆ  ในสูตรต ารับ
ทั้งหมดให้ตรงกับสูตรต ารับเดิมที่เคยได้รับอนุญาต 
2. เอกสารทางวิชาการเพ่ือสนับสนุนการขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 

          (ค) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 3: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ และ/หรือ 
เพิ่มขนาดบรรจุ ส าหรับภาชนะบรรจุหรือขนาด
บรรจุที่สัมผัสยา (Primary packing) 
 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาของขนาดบรรจุที่ขอ
เพ่ิมเติม (กรณีที่ต้องการฉลากและเอกสารก ากับยาของ
ขนาดบรรจุที่ขอเพ่ิมเติมต่างไปจากเดิมที่ เคยได้รับ
อนุญาต) 
2. กรณีต ารับยาที่มีน้ ามันหอมระเหยเป็นส่วนประกอบ
ต้องแสดงข้อมูล compatibility หรือหนังสือรับรองว่า
ภาชนะบรรจุที่ใช้ไม่ท าปฏิกิริยากับตัวยาส าเร็จรูป 

          (ง) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 4: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืน ซึ่งกองยาได้พิจารณาว่า
เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง กรณีส่งให้
ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

ขึ้นอยู่กับการเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ ว่าเป็นเรื่องใด โดย
พนักงานเจ้าหน้าที่อาจแจ้งขอเอกสารตามหลักวิชาการ
เพ่ิมเติมตามความจ าเป็นเหมาะสม 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
    2.2 กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน  

          (ก) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 5: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่ม รูปภาพ
สมุนไพรหรือรูปภาพอ่ืน ๆ/เครื่องหมายการค้า/
เครื่องหมาย GMP PIC/S และ/หรือ เพิ่มเติม
ข้อความภาษาอ่ืน ๆ บนฉลากและเอกสารก ากับยา   

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. เอกสารแสดงการเปรียบเทียบรูปภาพ/เครื่องหมาย 
และ/หรือข้อความระหว่างรูปภาพ/เครื่องหมาย และ/
หรือข้อความ ที่เคยได้รับอนุญาต และสิ่งที่ขอแก้ไข 
3. เอกสารชี้แจงเกี่ยวกับรูปภาพ/เครื่องหมาย และ/หรือ
ข้อความ ที่ขอเพ่ิมเติม พร้อมหลักฐานประกอบการ
ชี้แจง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง)   
4. ส าเนาใบรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยา
แผนโบราณจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
5.  หนั งสื อรับรองการแปลข้อความภาษา อ่ืน  ๆ 
(นอกเหนือจากภาษาอังกฤษ) จากสถาบันการศึกษา
ระดับมหาวิทยาลัย หรือหน่วยงานของรัฐ หรือสถาบัน
แปลภาษาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยอมรับ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

          (ข) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 6: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์ และ/หรือ 
เพิ่มชื่อผลิตภัณฑ์ภาษาอ่ืน ๆ นอกเหนือจากที่เคย
ได้รับอนุญาต และ/หรือ เพิ่มชื่อผลิตภัณฑ์เพื่อการ
ส่งออก 
 

๑. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้รับอนุญาต 
ยินยอมให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์และรับรองว่า
จะด าเนินการแจ้งให้ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ทราบถึงการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์ดังกล่าว (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
2. หนังสือจากผู้รับอนุญาตรับรองว่ารายละเอียดอ่ืนของ
ทะเบียนต ารับยา (สูตรต ารับข้อก าหนดมาตรฐานการ
ตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่ายและข้อก าหนด
มาตรฐานอายุยาสถานที่ผลิตและกระบวนการผลิต) ไม่มี
การเปลี่ยนแปลง ยกเว้นชื่อผลิตภัณฑ์ 
3. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่ งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
4. หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (CPP) ฉบับปรับปรุง (ใน
กรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
๕. หนังสือรับรองการแปลชื่อผลิตภัณฑ์ภาษาอ่ืน 
(นอกเหนือจากภาษาอังกฤษ) จากสถาบันการศึกษา
ระดับมหาวิทยาลัย หรือหน่วยงานของรัฐ หรือสถาบัน
แปลภาษาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยอมรับ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

          (ค) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 7: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยา เช่น รอยพิมพ์ 

1. รูปภาพหรือเอกสารบรรยายแสดงรายละเอียดของ
ลวดลายหรือรอยพิมพ์ รอยนูน หรือรูปรอยอ่ืน ๆ ของ
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
(imprints) รอยนูน (bossing) หรือรูปรอยอ่ืน ๆ 
(other markings) บนยาเม็ดหรือแคปซูล รวมถึง
การเปลี่ยนหมึกที่ใช้พิมพ์รอยบนผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
2. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง)  
3. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้รับอนุญาตรับรอง
ว่าจะแสดงมาตรการการแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้ยา
ทราบหากได้รับอนุญาต (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

          (ง) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 8: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ และ/หรือ 
เพิ่มขนาดบรรจุ ส าหรับภาชนะบรรจุหรือขนาด
บรรจุที่ไม่สัมผัสยา (Secondary packing)  

ฉลากและเอกสารก ากับยาของขนาดบรรจุที่ขอเพ่ิมเติม 
(กรณีที่ต้องการฉลากและเอกสารก ากับยาของขนาด
บรรจุที่ขอเพ่ิมเติมต่างไปจากเดิมท่ีเคยได้รับอนุญาต) 

          (จ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 9: 
การเปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามา
ในราชอาณาจักร ที่มีเลขที่ใบอนุญาตเปลี่ยนแปลง
ไปจากเดิม 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยา พิมพ์ข้อความว่า “ขอ
รับรองว่าเหมือนเดิม” หรือ “ขอรับรองว่าเหมือนเดิม 
ยกเว้น ...เปลี่ยนแปลงเป็น…” (ระบุเฉพาะข้อมูลที่
เปลี่ยนแปลงจากเดิม) 
2. หนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่
ยังไม่หมดอายุ 
3. หนังสือยินยอมให้เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตน าหรือสั่ง
ยา และใช้เอกสารทะเบียนต ารับยาจากผู้รับอนุญาตราย
เดิม หรือผู้มีสิทธิตามพินัยกรรมหรือตามค าสั่งศาล ของ
ทะเบียนต ารับยา  
4. ค ารับรองส าหรับผู้รับอนุญาตที่ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
5. ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาตามมาตรา ๘๐ 
(๖/๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม (แบบ ร.๑) 
6. หนังสือมอบอ านาจจากผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาราย
เดิม 

          (ฉ) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 10: 
การเปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตผลิตยา ที่มีเลขที่
ใบอนุญาตเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยา พิมพ์ข้อความว่า “ขอ
รับรองว่าเหมือนเดิม” หรือ “ขอรับรองว่าเหมือนเดิม 
ยกเว้น ...เปลี่ยนแปลงเป็น…” (ระบุเฉพาะข้อมูลที่
เปลี่ยนแปลงจากเดิม) 
2. หนังสือยินยอมให้เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตผลิตยา 
และใช้เอกสารทะเบียนต ารับยาจากผู้รับอนุญาตรายเดิม 
หรือผู้มีสิทธิตามพินัยกรรมหรือตามค าสั่ งศาล ของ
ทะเบียนต ารับยา  
3. ค ารับรองส าหรับผู้รับอนุญาตที่ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
4. ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 
๘ ๐ ( ๖ / ๑ )  พ ร ะ ร า ช บั ญ ญั ติ ย า  
พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม (แบบ ร.๑) 
5. หนังสือมอบอ านาจจากผู้รับอนุญาตผลิตยารายเดิม 

          (ช) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง – 11: 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอ่ืน ซึ่งกองยาได้พิจารณาว่า
เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง กรณีไม่ส่งให้
ผู้เชี่ยวชาญประเมิน 

ขึ้นอยู่กับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ ว่าเป็นเรื่องใด 
โดยพนักงานเจ้าหน้าที่อาจแจ้งขอเอกสารตามหลัก
วิชาการเพ่ิมเติมตามความจ าเป็นเหมาะสม 
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 ภาคผนวก 2 
ท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง ก าหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 28 กันยายน 2566 
____________________ 

เอกสารหรือหลักฐานในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่นอกเหนือจากทะเบียนต ารับ
ยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาเคมี ยาชีววัตถุและวัคซีนส าหรับมนุษย์ ยาชีววัตถุและวัคซีนส าหรับสัตว์ และ 

ทะเบียนต ารับยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ 

รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 

    1.1 Non-AVG MaV-1 การเปลี่ยนแปลงสถานที่
ผ ลิ ต ผลิ ตภั ณ ฑ์ ยา ตามประกาศส านั ก งาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การ
พิจารณาอนุญาตการจ้างผลิตและจ้างวิเคราะห์ยา
แผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ 

1. ส าเนาหนังสือสัญญาระหว่างผู้รับจ้างและผู้ว่าจ้าง 
2. หนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาตามที่ก าหนด
ไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ในรายการหมวดยา
ที่รับจ้างผลิต 
3.  ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม 
ASEAN Guideline On Stability Study Of Drug 
Product และรายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนดมาตรฐานอายุยา พร้อมแนวทางการ
ด าเนินการ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
4. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
5. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผลิตของสถานที่ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug 
Registration (เฉพาะขั้นตอนที่เกี่ยวข้อง) 
6. ข้อมูลเปรียบเทียบกราฟแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์
รูปแบบของแข็งชนิดรับประทานซึ่งผลิตจากสถานที่ผลิตที่
ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงโดย
วิธีการทดสอบการละลายดังกล่าวเป็นไปตามต ารายาและมี
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบการละลายนั้น
ด้วย (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
7. ระบบการก าหนดรหัสของรุ่นการผลิต (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
8. ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (ในกรณี
ที่เก่ียวข้อง) 
9. การทดสอบการศึกษาระยะเวลาการเก็บรักษา 
(Holding time) ของ bulk pack ในระหว่างการเก็บ
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
และการขนส่งระหว่างสถานที่ผลิตกับสถานที่บรรจุลง
ภาชนะบรรจุที่สัมผัสยา(ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

    1.2 Non-AVG MaV-2 การเพิ่มการ overage 1. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
พร้อมแนบข้อมูลสนับสนุน เช่น P2 การพัฒนาทางเภสัช
กรรม (Pharmaceutical Development) 
2. ตารางเปรียบเทียบสูตรของรุ่นการผลิตที่ได้รับอนุญาต 
ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. ตารางเปรียบเทียบ batch analysis ของผลิตภัณฑ์
ย าที่ ไ ด้ รั บอนุญาต  ณ  ปั จ จุ บั น  และที่ ข อแก้ ไ ข
เปลี่ยนแปลง จ านวน 2 รุ่น 
4. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ยา 
จ านวน 2 รุ่นที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม 
ASEAN Guideline On Stability Study Of Drug 
Product และรายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนดมาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการ
ด าเนินการ) 

    1.3 Non-AVG MaV-3 การแก้ไขเปลี่ยนแปลง
วิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบ
ตัวยาส าคัญ หรือผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป   
          (ก) การเปลี่ยนวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนด
มาตรฐานจาก in-house เป็นต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศฯ 
          (ข) การเปลี่ยนแปลงหัวข้อทดสอบ 
ข้อก าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ 

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
พร้อมหลักฐานทางวิชาการประกอบ 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยา
ส าคัญ หรือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงการเปรียบเทียบข้อความที่ขอ
แก้ไขให้ชัดเจน 
3.  เอกสารรายละ เ อียดวิ ธี วิ เ คราะห์ที่ ขอแก้ ไข
เปลี่ยนแปลง/ต ารายาที่อ้างอิง 
4. ผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิ เคราะห์ 
(verification/validation) และข้อมูลเปรียบเทียบผล
การวิเคราะห์วิธีที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันกับวิธีที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. ข้อก าหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือ
จ าหน่ายและข้อก าหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์
ยา หรือข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญที่
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
6. ข้อมูลการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของ
วัตถุดิบตัวยาส าคัญ หรือผลิตภัณฑ์ยา ทุกหัวข้อการทดสอบ
ตามข้อก าหนดมาตรฐานที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จ านวน 2 
รุ่นการผลิตน าร่องหรือรุ่นการผลิต  
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
7. ใบรับรองผลวิเคราะห์ของตัวยาส าคัญ/ผลิตภัณฑ์ยา 
(Certificate of analysis) ทุกหัวข้อการทดสอบตาม
ข้อก าหนดมาตรฐานใหม่ 
8. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม 
ASEAN Guideline On Stability Study Of Drug 
Product และ รายงานในกรณีท่ีผลการศึกษาไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนดมาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการ
ด าเนินการ) 

 1.4 MaV-4 Non-AVG แก้ไขเปลี่ยนแปลง
เอกสารควบคุมคุณภาพในทะเบียนต ารับยาให้
เป็นไปตาม ACTD 

1. เอกสารการควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ   
    เอกสารหัวข้อ S1-S7 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การขึ้น
ทะเบียนต ารับยาแบบ ASEAN (ACTD)  ที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง      
2. เอกสารการควบคุมคุณภาพส่วนการผลิตผลิตภัณฑ์ยา   
    เอกสารหัวข้อ P1-P3 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การขึ้น
ทะเบียนต ารับยาแบบ ASEAN (ACTD)  ที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา   
    เอกสารหัวข้อ P4-P8 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การขึ้น
ทะเบียนต ารับยาแบบ ASEAN (ACTD) ที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 
    2.1 Non-AVG MiV-PA1 การเพิ่มสถานที่
วิเคราะห์ยาตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณา
อนุญาตการจ้างผลิตและจ้างวิเคราะห์ยาแผน
ปัจจุบันและยาแผนโบราณ 

1. ส าเนาหนังสือสัญญาระหว่างผู้รับจ้างและผู้ว่าจ้าง 
2. หลักฐานแสดงว่าเป็นห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ
ของสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันที่ได้รับใบอนุญาตและ
ผ่านการตรวจประเมินการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยา (GMP) ในส่วนที่เกี่ยวข้อง หรือ 
เป็นห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพของภาครัฐหรือ
เอกชน ที่ได้รับมาตรฐานตาม ISO/IEC : 17025 หรือ
มาตรฐานอ่ืนที่เทียบเท่า 
3. ข้อมูลการถ่ายทอดเทคโนโลยีการควบคุมคุณภาพ 
(method transfer) ที่ครบถ้วน 
4. รายละเอียดวิธีวิเคราะห์ และผลการตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
5. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
    2.2 Non-AVG MiV-PA2 การเพิ่มชนิดวัสดุ
บรรจุภัณฑ์ที่สัมผัสผลิตภัณฑ์ยา ของผลิตภัณฑ์ยา
ที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ 

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการเพ่ิมวัสดุบรรจุภัณฑ์และ
ผลการศึกษาตามหลักวิชาการท่ีเหมาะสม 
2. ส าหรับผลิตภัณฑ์ยารูปแบบ semi-solid และ
ของเหลวต้องยื่นหลักฐานแสดงว่าไม่มีปฏิกิริยาระหว่าง
ผลิตภัณฑ์ยาและบรรจุภัณฑ์ (เช่น ไม่มีการปนเปื้อนของ
ส่วนประกอบของวัสดุบรรจุภัณฑ์ในผลิตภัณฑ์ยา และไม่
มีการสูญเสียส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยาเข้าไปใน
บรรจุภัณฑ์) 
3. ตารางเปรียบเทียบมาตรฐานของวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่
สัมผัสยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
4. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม 
ASEAN Guideline On Stability Study Of Drug 
Product และรายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนดมาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการ
ด าเนินการ) 
6. เอกสาร P7 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาแบบ ASEAN (ACTD) ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

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

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการเพ่ิมวัสดุบรรจุภัณฑ์และ
ผลการศึกษาตามหลักวิชาการท่ีเหมาะสม  
2. เอกสารก ากับยาและฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
3. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา
ระหว่างใช้งาน ( In-use stability) ต้องเป็นไปตาม 
ASEAN Guideline On Stability Study Of Drug 
Product และรายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนดมาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการ
ด าเนินการ)  
4. เอกสาร P7 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียน
ต ารับยาแบบ ASEAN (ACTD) ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 

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

1. หนังสือรับรอง CEP พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดที่
ออกโดย European Directorate for the Quality 
of medicines (EDQM) 
2. ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ  
(ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
3. รายงานผลการวิเคราะห์รุ่นการผลิตจากผู้ผลิต
วั ต ถุ ดิ บ ตั ว ย าส า คั ญ *  ซึ่ ง เ ป็ น ไปต าม  Ph. Eur 
Monograph รวมถึงวิธีการทดสอบเพ่ิมเติมและเกณฑ์
การยอมรับที่ระบุไว้ใน หนังสือรับรอง CEP (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
4. ข้อมูลเพ่ิมเติมอ่ืน ๆที่เกี่ยวข้องซึ่งไม่ระบุในหนังสือ
รับรอง  CEP เช่น ข้อมูลความคงสภาพ (S7) , ช่วง
ระยะเวลาท าการทดสอบซ้ าและคุณสมบัติทั่วไปทาง
เ ค มี / ก า ย ภ า พ อ่ื น  ๆ  ( ไ ด้ แ ก่  ข น า ด อ นุ ภ า ค  
รูปพหุสัณฐาน (polymorphism) เป็นต้น (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
5. ถ้าการแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวข้องกับข้อก าหนด
มาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ให้ยื่นหนังสือจากผู้รับ
อนุญาตรับรองว่าจะเริ่มท าการศึกษาความคงสภาพของ
ผลิตภัณฑ์ยาที่เกี่ยวข้องตาม the ASEAN Guideline 
On Stability Study of Drug Product และจะด าเนิน
การศึกษาความคงสภาพดังกล่าวจนแล้วเสร็จ และ
รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อก าหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการด าเนินการ) 
*ถ้าผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญมีหนังสือรับรอง CEP และ
ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิงข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัว
ยาส าคัญอ่ืน (เช่น USP, JP, In-house เป็นต้น) ผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์ยาจะต้องยื่นข้อมูลข้อ S4.1 ถึง S4.5 

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

1. ฉลากและเอกสารก ากับยาฉบับที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบัน 
2. ฉลากและเอกสารก ากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารก ากับยา (Package insert) ข้อมูลสรุปของ
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ต า ม แ บ บ  Summary of Product 
Characteristics (SmPC) หรือเอกสารก ากับยาส าหรับ
ผู้ป่วย ที่ได้รับอนุญาตของทะเบียนต ารับยาต้นแบบ 
(original) และส าเนาค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ได้รับ
อนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. หนังสือยินยอมจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้อ้างอิง
เอกสารก ากับยา 
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รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลง เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา 
    2.6 Non-AVG MiV-PA6 การเปลี่ ยนแปลง
ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
ที่มีเลขทีใ่บอนุญาตเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม 
 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยา พิมพ์ข้อความว่า “ขอ
รับรองว่าเหมือนเดิม” หรือ “ขอรับรองว่าเหมือนเดิม 
ยกเว้น ...เปลี่ยนแปลงเป็น…” (ระบุเฉพาะข้อมูลที่
เปลี่ยนแปลงจากเดิม) 
2. ส าเนาหนังสือแจ้งผลพิจารณาสถานที่ผลิตใน
ต่างประเทศหรือหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ ที่ออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาที่ยังไม่หมดอายุ 
3. หนังสือยินยอมให้เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตน าหรือสั่ง
ยา และใช้เอกสารทะเบียนต ารับยาจากผู้รับอนุญาตราย
เดิม หรือผู้มีสิทธิตามพินัยกรรมหรือตามค าสั่งศาล ของ
ทะเบียนต ารับยา  
4. ค ารับรองส าหรับผู้รับอนุญาตที่ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
5. ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาตามมาตรา ๘๐ 
(๖/๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม (แบบ ร.๑) 
6. หนังสือมอบอ านาจจากผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยารายเดิม 

    2.7 Non-AVG MiV-PA7 การเปลี่ยนแปลงผู้รับ
อนุญาตผลิตยา ที่มีเลขที่ใบอนุญาตเปลี่ยนแปลงไป
จากเดิม 

1. ฉลากและเอกสารก ากับยา พิมพ์ข้อความว่า “ขอ
รับรองว่าเหมือนเดิม” หรือ “ขอรับรองว่าเหมือนเดิม 
ยกเว้น ...เปลี่ยนแปลงเป็น…” (ระบุเฉพาะข้อมูลที่
เปลี่ยนแปลงจากเดิม) 
2. หนังสือยินยอมให้เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตผลิตยา 
และใช้เอกสารทะเบียนต ารับยาจากผู้รับอนุญาตรายเดิม 
หรือผู้มีสิทธิตามพินัยกรรมหรือตามค าสั่ งศาล ของ
ทะเบียนต ารับยา  
3. ค ารับรองส าหรับผู้รับอนุญาตที่ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
4. ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 
๘๐(๖/๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับ
แก้ไขเพ่ิมเติม (แบบ ร.๑) 
5. หนังสือมอบอ านาจจากผู้รับอนุญาตผลิตยารายเดิม 
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