
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) 
 


