
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) 
 


