
 
 

(สําเนา) 
ประกาศกองควบคุมยา 

เรื่อง การแกไขทะเบยีนตาํรับยาแอสไพรินดานคณุภาพมาตรฐาน 
------------------------------- 

 
  ตามคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 1114/2552 เร่ือง การแกไขทะเบียนตํารับยาแอสไพริน
ดานคุณภาพมาตรฐาน กําหนดใหผูรับอนุญาตดําเนินการแกไขทะเบียนตํารับยาใหเปนไปตามคําสั่ง ฯ เพื่อ
คุมครองความปลอดภัยของผูใชยา กองควบคุมยาจึงขอใหผูรับอนุญาตยื่นคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ในทะเบียนตํารับยาและจัดเตรียมเอกสารตามคําแนะนําทายประกาศฉบับนี้ โดยยื่นคําขอ ณ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
  ทั้งนี้ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 
 
 

  ประกาศ ณ วันที่   6   ตุลาคม  2553 
 
(ลงชื่อ)              นายวินิต  อัศวกิจวิรี 

            (นายวินิต  อัศวกิจวิรี) 
        ผูอํานวยการกองควบคุมยา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คําแนะนําในการยื่นเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยาแอสไพริน
ดานคุณภาพมาตรฐานตามคําส่ังกระทรวงสาธารณสุขที่ 1114/2552 

 

  เพื่อใหการพิจารณาคําขอแกไขทะเบียนตาํรับยาเปนไปดวยความรวดเร็วและถูกตองจึง

ขอใหผูรับอนุญาตยื่นคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา 5 รายการ ดังนี ้

 1. แกไขมาตรฐานของยาสาํเร็จรูปใหเปนไปตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่

ใหมกวา โดยยื่นเอกสารดังนี ้

  1.1 แบบ ก./aspirin หนา 1,2 และ 4 

  1.2 finished product specification ฉบับที่แกไข 

  1.3 monograph ตามตํารายาที่อางถึง 

  1.4 วิธวีิเคราะหยา 

  1.5 ผลการวิเคราะหยา 

 กรณีที่ใชมาตรฐานของผูผลิต (in-house specification) ใหแนบขอมลูสนับสนนุวา

เทียบเทากับมาตรฐานตามตาํรายาที่รัฐมนตรีประกาศ 

 2. แกไขมาตรฐานและแจงแหลงผลิตตัวยาสําคัญ โดยยื่นเอกสารดังนี ้

  2.1 แบบ ก. หนา 1,2 และ 4 

  2.2 monograph ตามตํารายาที่อางถึง 

  2.3 แบบ RM 

  2.4 ใบรับรองผลวิเคราะห (COA) ของตัวยา aspirin ทกุแหลงผลิต 

  2.5 กรณีเปลีย่นแหลงผลิตตัวยา aspirin ใหแนบเอกสารการละลายของตัวยาใน

ยาสําเร็จรูปเปรียบเทียบกับแหลงผลิตเดิม (ยกเวนยาที่ไมตองทาํการทดสอบการละลาย)  และ

แนบผลการศกึษาความคงสภาพ (stability data) ของยาสําเร็จรูปดวย 

 กรณีที่ใชมาตรฐานของผูผลิต (in-house specification) ใหแนบขอมลูสนับสนนุวา

เทียบเทากับมาตรฐานตามตาํรายาที่รัฐมนตรีประกาศ 

 3. แกไขเปลี่ยนแปลงชนิดของบรรจุภัณฑที่สัมผัสโดยตรงกับยา โดยยื่นเอกสารดังนี ้

  3.1 แบบ ก. หนา 1 และ 2 

  3.2 specification ของบรรจุภัณฑ 

  3.3 แบบ ท.ย.1 (หากมีการเปลี่ยนแปลง) 

  3.4 ผลการศึกษาความคงสภาพ (stability data) 
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 4. เพิ่มวิธีการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต (In-process control) โดยยืน่เอกสารดังนี ้

  4.1 แบบ ก. หนา 1 และ 2 

  4.2 วิธกีารควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต (In process control) 

 5. เพิ่มวิธีการผลิตยา (Manufacturing process) และการตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลิต (process validation) โดยยื่นเอกสารดังนี ้

  5.1 แบบ ก. หนา 1 และ 2 

  5.2 เอกสารกรรมวิธีการผลติ 

  5.3 process validation protocol 

  5.3 เอกสารอืน่ ๆ ตาม ASEAN PROCESS VALIDATION GUIDELINE  

  



แบบแสดงรายการคาํขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแอสไพริน 
ตามคําสั่งกระทรวงสาธารณสขุที่ 1114/52 ลงวนัที ่20 สิงหาคม 2552 

 

ชื่อ……………………………………………………………………….เลขทะเบียนที…่…………………… 

รายการที่ขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

[  ] 1.แกไขมาตรฐานยาสําเร็จรูป         หนา 

 [  ] แบบ ก./aspirin หนา 1,2 และ 4       …… 

 [  ] Finished product specification ฉบับที่แกไข      …… 

 [  ] monograph ตามตํารายาที่อางถึง       …… 

 [  ] วิธีวิเคราะหยา         …… 

 [  ] ผลการวิเคราะหยา         …… 

 [  ] ขอมูลสนันสนนุวาเทียบเทากับมาตรฐานตามตํารายาที่รัฐมนตรปีระกาศ กรณีใชมาตรฐานของ

ผูผลิต (in-house-specification)         …… 

 

 [  ] 2. แกไขมาตรฐานและแจงแหลงผลิตตัวยาสาํคัญ      หนา 

 [  ] แบบ ก./aspirin หนา 1,2 และ 4       …… 

 [  ] monograph ตามตํารายาที่อางถึง       …… 

 [  ] แบบ RM          …… 

 [  ] ใบรับรองผลวิเคราะห (COA) ของตัวยา aspirin ทกุแหลงผลิต    …… 

 [  ] เอกสารเปรียบเทียบการละลายของตวัยา aspirin กบัแหลงผลิตเดมิ และ stability data ใน

กรณีเปลี่ยนแปลงแหลงผลติตัวยา aspirin        …… 

    

[  ] 3. แกไขเปลี่ยนแปลงชนดิของบรรจุภัณฑที่สัมผัสโดยตรงกบัยา     หนา 

 [  ] แบบ ก./aspirin หนา 1 และ 2        …… 

 [  ] specification ของบรรจุภัณฑ        …… 

 [  ] แบบ ท.ย. 1 (หากมีการเปลี่ยนแปลง)       ……

 [  ] ผลการศึกษาความคงสภาพ (Stability data)      …… 

 

[  ] 4. เพิ่มวิธกีารควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต (In-process control)    หนา 

 [  ] แบบ ก./aspirin หนา 1 และ 2        …… 

 [  ] วิธีการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต      …… 
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[  ] 5. เพิม่วิธกีารผลิตยา (manufacturing process) และการตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการผลิต 

(process validation)          หนา 

 [  ] แบบ ก./aspirin หนา 1 และ 2        …… 

 [  ] เอกสารกรรมวิธีการผลิต        …… 

 [  ] process validation protocol  และหรือ process validation report   …… 

 [  ] เอกสารอื่น ๆ ตาม ASEAN PROCESS VALIDATION GUIDELINE ไดแก  …… 

 (โปรดระบุ)……………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

ผูยื่นคําขอ………………………………… 

 

ลงวนัที…่………………………………… 

  



แบบ ก./aspirin หนา 1 
 

เลขรับที่………............ 

วันที…่………............. 
 

 
คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา 

(การแกไขทะเบียนตํารับยาสูตร aspirin) 
---------------------------- 

 
  ขาพเจา……………………………………………………………………………………… 

ผูรับอนุญาต [ ] ผลิตยาแผน……………………………[  ] นําหรือส่ังยาแผน………………………………..เขามาใน

ราชอาณาจักรตามใบอนุญาตที่………………….……………………………….(บริษัท หาง ราน) 

………………………………………………………………………………………………………………… 

  ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาชื่อ………………………………………. 

เลขทะเบียนที่……………………./…………….ดังตอไปนี้ 

  [  ] แกไขวิธีวิเคราะหของขอกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

  [  ] แกไขมาตรฐานและแจงแหลงผลิตตัวยาสําคัญ 

  [  ] แกไขเปลี่ยนแปลงชนิดของบรรจุภัณฑ 

  [  ] เพิ่มวิธีการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต 

  [  ] เพิ่มวิธีการผลิตยา 

  [  ] อื่น ๆ คือ………………………………………………………………………………… 

  ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2 

  ขาพเจาขอรับรองวาขอความอื่นใดที่ไมไดระบุไวในคําขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิก

รายการเดิมในทะเบียนตํารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว 

(ลายมือชื่อ)…………………………………….ผูยื่นคําขอ 

      (                                                   ) 

(ลายมือชื่อ)…………………………………….ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

      (                                                   ) 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
(สําหรับเจาหนาที่) 
ความเห็นของผูพิจารณา/หัวหนาฝายทะเบียน [  ] อนุญาต  [  ] ไมอนุญาต 

………………/………………. 
………………/………………. 

………………………………ใหแกไขเปลี่ยนแปลง 
 
(ลายมือชื่อ)……………………………………. 
 
(ตําแหนง 

พนักงานเจาหนาที่ 
 
ลงวันที่………………………………………….. 
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาของชื่อยา………………………………………………………………… 
เลขทะเบียนที่……………………./……………………….มีรายละเอียดดังนี้  
  ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)…………………………………………………………………………………… 
  จาก………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ที่เคยไดรับอนุมัติ 
  เปน………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
  ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ 
  - สําเนาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือใบแทน 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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แบบแสดงรายละเอียดการแกไขเปลีย่นแปลงวิธวีิเคราะหและขอกําหนดมาตรฐาน 
  [  ] ตัวยา (Drug Substance) 

  [  ] ยาสําเร็จรูป (Drug Product) 

หมายเหต ุ แสดงเฉพาะรายการที่มกีารเปลี่ยนแปลง 

 

REQUIREMENT METHOD TEST 
เดิม ใหม เดิม ใหม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 



แบบ RM 
 

แบบแจงรายละเอียดแหลงผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 
ขอมูลสารออกฤทธิ์ หรือตัวยาสําคัญที่เปนสวนประกอบในตํารับยา 

 
ชื่อตํารับยา……………………………………………………………………………..เลขรับที…่………………………..เลขทะเบียน……………………………… 
ชื่อผูรับอนุญาต………………………………………………………………………………….. 
 

ลําดับ ชื่อสารออกฤทธิ์หรือตัวยา 
สําคัญ 

ชื่อผูผลิตสารออกฤทธิ์หรอืตัวยา
สําคัญ 

จังหวัดหรือเมือง  
(ผูผลิตตางประเทศ) 

เลขทีจ่ดแจง  
15 หลัก* (กรณีตัวยา

สําคัญที่นาํเขา) 

ชื่อผูนําเขา  
(ชื่อผูแทนจําหนาย)  

ตัวยาสําคัญ* 

  

 

    

  

 

    

  

 

    

  

 

    

 
ลงชื่อ…………………………………………………….ผูรับอนุญาต 
        (………………………………….………………..) 
 

*เฉพาะตัวยาสําคัญที่ใชผลิตยาสําเร็จรูปในประเทศ 
หมายเหตุ กรณีแหลงผลิตวัตถุดิบอยูในประเทศไมตองระบุเลขที่จดแจง 15 หลัก และชื่อผูนําเขา หากมีผูแทนจําหนายใหระบุไวในวงเล็บ 




