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ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  กําหนดเอกสารหรือหลักฐานการแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 

 

 

เพื่อให้การแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันเป็นไปโดยรัดกุมเหมาะสม
ตามหลักวิชาการและสอดคล้องกับหลักสากลโดยเฉพาะตามความตกลงอาเซียน   

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๘  ของกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนตํารับยา  พ.ศ.  ๒๕๕๕  
ซ่ึงออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติ
บางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  
มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้โดย
อาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  จึงออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้  ให้ใช้บังคับภายใน  ๙๐  วัน  นับแต่วันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นตน้ไป 
ข้อ ๒ ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 

ให้ยื่นคําขอพร้อมเอกสารหรือหลักฐานประกอบคําขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา 
ตามหลักเกณฑ์ท้ายประกาศนี้   

ข้อ ๓ บรรดาคําขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันใด ๆ  ที่ยื่นก่อน
ประกาศนี้ใช้บังคับ  และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา  ให้ถือว่าเป็นคําขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการ
ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันตามประกาศฉบับนี้โดยอนุโลม  และถ้ามีความแตกต่างจากหลักเกณฑ์ 
ตามประกาศนี้  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอํานาจส่ังแก้ไขเพิ่มเติม  และให้ส่งเอกสารเพิ่มเติมตามความจําเป็น
และเหมาะสม 

ข้อ ๔ บรรดาคําขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันที่นอกเหนือจาก
หลักเกณฑ์นี้  ให้นําหลักเกณฑ์ตามประกาศนี้มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๕๖ 

บุญชัย  สมบูรณ์สุข 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



1 
 

 

หลักเกณฑ์เอกสารหลักฐาน  
การแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 

 
 หลักเกณฑ์น้ีจะกําหนด เอกสารหลกัฐานที่ใช้ประกอบการย่ืนขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารับ
ยาแผนปัจจุบันที่ได้รับข้ึนทะเบียนไว้แล้ว  

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารบัยาแผนปัจจบุันตามหลักเกณฑ์น้ี แบ่งเป็น  
   ๑. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (Major Variation - MaV) หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ทะเบียนตํารับยาแผนปจัจบุันที่ได้ข้ึนทะเบียนตํารับยาไว้แลว้โดยอาจมีผลกระทบอย่างมากและ/หรือโดยตรงต่อ
คุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาน้ัน 
   ๒. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (Minor Variation–MiV) หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนตํารับยาแผนปจัจบุันที่ได้ข้ึนทะเบียนตํารับยาไว้แลว้ โดยอาจมีผลกระทบเพียงเลĘกน้อยหรือไม่ได้มี
ผลกระทบต่อ คุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาน้ัน แบ่งเป็น 

๒.๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรองต้องผ่านการพิจารณาก่อนการอนุมัติ (Minor Variation 
(Prior Approval) – MiV-PA)  

๒.๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรองต้องแจ้งเพื่อให้การอนุญาต (Minor Variation 
(Notification) – MiV-N)   

  
ขอบเขต 
 หลักเกณฑ์น้ีใช้กบัการแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันที่ได้ข้ึนทะเบียนตํารบัยาไว้
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารบัยาแผนปจัจุบันทีเ่ป็นยาชีววัตถุ พนักงานเจ้าหน้าที่อาจ
ให้แจ้งขอเอกสารตามหลักวิชาการเพิ่มเติมตามความจําเป็นเหมาะสม  
 กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารบัยาแผนปจัจุบันทีเ่จ้าหน้าทีเ่หĘนว่าเข้าข่ายต้องย่ืนคําขอ
ข้ึนทะเบียนตํารับยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะใหผู้้รบัอนุญาตดําเนินการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนได้
ตามความเหมาะสม  
 
เอกสารหลักฐาน 

เอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบการย่ืนขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุัน มี
รายละเอียดตามเอกสารแนบท้าย 
 
ขั้นตอนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา 
 การย่ืนคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารบัยา ผู้รบัอนุญาตจะต้องไมม่ีการแก้ไข 
เปลี่ยนแปลงรายการอื่นใดนอกเหนือจากที่ระบุในคําขอเท่าน้ัน 

ข้ันตอนการดําเนินการและรายละเอียดการปäิบัติสํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
จะแจง้ใหผู้้รบัอนุญาตและผูเ้กี่ยวข้องทราบต่อไป 
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รายละเอียดเอกสารหลักฐานท่ีใช้ประกอบการยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 
 

การแก้ไขเปล่ียนแปลงระดับหลัก - Major Variation (MaV) 

MaV-1 

 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพ่ิมข้อบ่งใช้ ขนาดและแผนการให้ยา กลุ่มผู้ป่วย 
หรือข้อมูลทางด้านคลินิกซึ่งเป็นการขยายการใช้ยา 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ฉลากและเอกสารกํากับยา ในที่น้ี หมายถึง เอกสารกํากบัยา (Package insert) เอกสาร
กํากับยาสําหรับผู้ปśวย ฉลากบนกลอ่งบรรจุยา/บรรจุภัณฑ์  ฉลากยาด้านใน  และ/หรอื
ฉลากยาบนบลสิเตอร์หรือสตรปิ 
2. เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงทีส่ืบเน่ืองมาจากการเปลี่ยนแปลงข้อมูลสรุปของผลิตภัณฑ์
ตามแบบ Summary of Product Characteristics (SmPC) หรือเอกสารอื่นๆทีเ่ทียบเท่า 
เช่น เอกสาร USPI  

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารกํากับยาฉบบัที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบนั 
2. ฉลากและเอกสารกํากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และฉบับที่แสดงการเปรียบเทียบ
ข้อความที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
3.เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. รายงานของผู้เช่ียวชาญทางคลินิก (Clinical expert reports) และ/หรือรายงานการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิก (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
5. เอกสารกํากบัยา (Package insert) ข้อมูลสรุปของผลิตภัณฑ์ตามแบบ Summary of 
Product Characteristics (SmPC) หรือเอกสารกาํกบัยาสาํหรับผูป้śวยที่ได้รับอนุญาตจาก
หน่วยงานกํากบัดูแลยาที่อ้างอิง หรือประเทศผู้ผลิตซึง่ระบุข้อความที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
6 หนังสืออนุญาตจากประเทศผู้ผลิตหรือประเทศอ้างอิง ซึง่อนุญาตข้อบ่งใช้ใหม่ หรอืขนาด
และแผนการให้ยาใหม่ (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
7. เอกสารหลักฐานแสดงข้อมลูการศึกษาทางคลินิก ตามคู่มอืหลกัเกณฑก์ารข้ึนทะเบียน
ตํารับยาแบบ ASEAN (ACTD) ส่วนที่ 4 (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



3 
 

 

MaV-2 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารกํากับยา 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ฉลากและเอกสารกํากับยา ในที่น้ี หมายถึง เอกสารกํากบัยา (Package insert) เอกสาร
กํากับยาสําหรับผู้ปśวย ฉลากบนกลอ่งบรรจุยา/บรรจุภัณฑ์  ฉลากยาด้านใน  และ/หรอื
ฉลากยาบนบลสิเตอร์หรือสตรปิ 
2. เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (MiV) และไม่อยู่ใน
ขอบเขตภายใต้หัวข้อ MaV-1 
3. เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงทีส่ืบเน่ืองมาจากการเปลี่ยนแปลงข้อมูลสรุปของผลิตภัณฑ์
ตามแบบ Summary of Product Characteristics (SmPC) หรือเอกสารอื่นๆทีเ่ทียบเท่า 
เช่น เอกสาร USPI 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารกํากับยาฉบบัที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบนั 
2. ฉลากและเอกสารกํากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และฉบับที่แสดงการเปรียบเทียบ
ข้อความที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และเอกสารสนับสนุนด้านคลินิกในกรณี
ที่เกี่ยวข้อง 
4. เอกสารกํากบัยา (Package insert) ข้อมูลสรุปของผลิตภัณฑ์ตามแบบ Summary of 
Product Characteristics (SmPC) หรือเอกสารกํากบัยาสาํหรับผูป้śวยที่ได้รับอนุญาตจาก
หน่วยงานกํากบัดูแลยาที่อ้างอิง หรือประเทศผู้ผลิตซึง่ระบุข้อความที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MaV-3 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพ่ิมผู้ผลิต หรือสถานท่ีผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 
[กรณีไม่มีหนังสือรับรอง European Pharmacopoeial Certificate of Suitability: 
CEP] 
 

เง่ือนไขใน
การยื่นขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญต้องไมม่ีการเปลี่ยนแปลง 
2. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรอืเพิม่ผูผ้ลิต หรือสถานที่ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญที่มี
หนังสือรบัรอง CEP ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA4 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารหัวข้อ S1 ถึง S7 ที่ครบถ้วนตามคู่มือหลักเกณฑก์ารข้ึนทะเบียนตํารบัยาแบบ 
ASEAN (ACTD) หรือเอกสารข้อมลูแมบ่ทของยา (Drug Master File) หรอืเอกสารการ
ตรวจประเมิน หนังสือรับรองหรอืเอกสารอื่นทีเ่ทียบเท่าจากประเทศอ้างอิง 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญของสถานที่ผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ 
ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) วัตถุดิบตัวยาสําคัญ 
จากสถานทีผ่ลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและสถานทีผ่ลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง อย่าง
น้อยแหลง่ละ 2 รุ่นการผลิตนํารอ่ง (Pilot batch)    
4. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะทําการศึกษาความคงสภาพในสภาวะเร่ง 
(accelerated) และการศึกษาความคงสภาพระยะยาว (long term) ของผลิตภัณฑ์ยาที่
เตรียมข้ึนจากวัตถุดิบตัวยาสําคัญทีผ่ลิตจากสถานที่ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และรายงาน
ในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการ
ดําเนินการ) หรือเมื่อสํานักงานĄ เรียกขอ 
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MaV-4 การเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
 

เง่ือนไขใน
การยื่นขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ไม่ครอบคลมุกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงผูผ้ลิตที่รบัผิดชอบการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อ
จําหน่ายหรือสถานที่ทีร่ับผิดชอบเฉพาะการตรวจปลอ่ยหรือผ่านเพื่อจําหน่าย 
2. การเพิ่มหรือเปลี่ยนแปลงบริษัทหรือผู้เกี่ยวข้องที่รบัผิดชอบการตรวจปล่อยหรอืผ่านเพ่ือ
จําหน่าย ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA3 
3. กรณีมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-9 ด้วย 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือรับรองสถานทีผ่ลิตยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากหน่วยงานของรัฐ ระบุว่าเป็นไป
ตามหลกัเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา เช่น หนังสือรับรอง GMP หรอื CPP ที่
ครอบคลมุมาตรฐาน GMP 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา
อย่างน้อย  2 รุ่นการผลิต (หรือ 1 รุ่นการผลิตและ 2 รุ่นการผลิตนําร่อง) ของสถานทีผ่ลิตที่
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และ 3 รุ่นการผลิตสุดท้ายของสถานที่ผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
โดยต้องมีข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของสถานทีผ่ลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง  2 รุ่นการผลิตเพื่อจําหน่ายถัดมา เมื่อสํานักงานĄ เรียกขอ หรือรายงานในกรณี
ที่ผลการศึกษาไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐาน (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
3. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
4. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของสถานทีผ่ลิตที่
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
6. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑร์ปูแบบของแขĘงชนิดรับประทาน 
ซึ่งผลิตจากสถานทีผ่ลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยวิธีการ
ทดสอบการละลายดังกล่าวเป็นไปตามตํารายาและมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการ
ทดสอบการละลายน้ันด้วย 
7. สูตรของผลิตภัณฑ์ยา 
8. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา
ของผลิตภัณฑ์ยา 
9. ระบบการกําหนดรหัสของรุ่นการผลิต (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
10. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ  
11. การทดสอบการศึกษาระยะเวลาการเกĘบรักษา (Holding time) ของ bulk pack ใน
ระหว่างการเกĘบและการขนส่งระหว่างสถานทีผ่ลิตกับสถานที่บรรจลุงภาชนะบรรจุทีส่ัมผัส
ยา (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
12. ในกรณีที่เป็นผู้รบัจา้งผลิต ต้องมหีนังสือแต่งต้ังและหนังสือยินยอมใหส้ถานที่ผลิตที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงเป็นผูผ้ลิตผลิตภัณฑ์และระบุชนิดของกิจกรรมทีจ่ะดําเนินการ (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
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MaV-5 
การเพ่ิมหรือการเปลี่ยนแปลงสถานท่ีบรรจุลงภาชนะบรรจุท่ีสัมผัสยา  (ท่ีสัมผัสกับ
ผลิตภัณฑ์ยาโดยตรง)  
 

เง่ือนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ยกเว้นการเพิ่มหรือการเปลี่ยนแปลงสถานทีบ่รรจลุง
ภาชนะบรรจุทีส่ัมผสัยา (ที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยาโดยตรง) 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือรับรองสถานทีบ่รรจผุลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากหน่วยงานของรัฐ 
ระบุว่าเป็นไปตามหลกัเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา เช่น หนังสือรับรอง GMP หรือ 
CPP ที่ครอบคลุมมาตรฐาน GMP 
2. ในกรณีที่เป็นผูร้ับจ้างบรรจลุงภาชนะบรรจุทีส่ัมผสัยา ต้องมีหนังสือแต่งต้ังและ
หนังสือยินยอมให้สถานทีผ่ลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเป็นผูผ้ลิตผลิตภัณฑ์และระบุชนิด
ของกิจกรรมทีจ่ะดําเนินการ (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. กรณีผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเช้ือ ให้แนบแผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการบรรจลุงภาชนะบรรจุทีส่ัมผสัยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยให้
เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of Manufacturing Process 
Validation Data for Drug Registration 
4. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
6. การทดสอบการศึกษาระยะเวลาการเกĘบรักษา (Holding time) ของ bulk pack ใน
ระหว่างการเกĘบและการขนส่งระหว่างสถานทีผ่ลิตกับสถานที่บรรจลุงภาชนะบรรจุที่
สัมผัสยา (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
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MaV-6 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสาํคัญและ/หรือผลิตภัณฑ์ยา
สําเร็จรูป [กรณีไม่มีหนังสือรับรอง European Pharmacopoeial Certificate of 
Suitability: CEP] 
ก) ขยายเกณฑ์การยอมรับในข้อกําหนดมาตรฐาน 
ข) ยกเลิกหัวข้อทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 

 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. วิธีการทดสอบต้องไม่มีแก้ไขการเปลี่ยนแปลง 
2. ไม่รวมถึงวัตถุดิบตัวยาสําคัญ/ผลิตภัณฑ์ยาที่อ้างอิงข้อกําหนดมาตรฐานตามตํารายา  
3. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง CEP ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-
PA12 
4. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดข้ึนในระหว่างการผลิตหรือ 
ปัญหาความคงสภาพยา 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

ก) ขยายเกณฑ์การยอมรับในข้อกําหนดมาตรฐาน 
1. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงพร้อมหลักฐานทางวิชาการประกอบ 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญและ/หรือผลิตภัณฑ์ยาที่
ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึง่แสดงการเปรียบเทียบข้อความที่ขอ
แก้ไขให้ชัดเจน 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญและ/หรอืผลติภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. ข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของวัตถุดิบตัวยาสําคัญและ/หรือ
ผลิตภัณฑ์ยา ทุกหัวข้อการทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จํานวน 2 
รุ่นการผลิตนําร่องหรือรุ่นการผลิต 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
ข) ยกเลิกหัวข้อทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 
แนบเอกสารตามข้อ 1-4  และ 
6. ใบรับรองผลวิเคราะห์ของตัวยาสําคัญ/ผลิตภัณฑ์ยา ทุกหัวข้อการทดสอบตามข้อกําหนด
มาตรฐานใหม ่
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MaV-7 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงไม่มผีลต่อความสม่ําเสมอของการผลิต 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยาของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลง 
3. มีแผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต หรอืมีการ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตที่ดําเนินการแลว้เสรĘจตามโครงร่าง อย่างน้อย 3 
รุ่นการผลิต ในขนาดรุ่นการผลิตทีเ่หมาะสมสําหรบัขนาดรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of Manufacturing Process 
Validation Data for Drug Registration 
4. สูตรของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของขนาดรุ่นการ
ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยใหเ้ป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
2. ตารางเปรียบเทียบสูตรของรุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุันและสูตรของรุ่นการผลิต
ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา
อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิตของขนาดรุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและขนาดรุ่นการ
ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา
ของผลิตภัณฑ์ยา 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ)  
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MaV-8 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาท่ีไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณีน้ีเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตที่มากกว่า 10 เท่าของรุ่นการผลิตเดิม 
สําหรับกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตที่ไม่เกิน 10 เท่าของรุ่นการผลิตเดิม ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA13 
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงไม่มผีลต่อความสม่ําเสมอของการผลิต 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา
ของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มีการเปลีย่นแปลง  
4. มีแผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต หรอืมีการ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตที่ดําเนินการแลว้เสรĘจตามโครงร่าง อย่างน้อย 3 
รุ่นการผลิต ในขนาดรุ่นการผลิตทีเ่หมาะสมสําหรบัขนาดรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of Manufacturing Process 
Validation Data for Drug Registration 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของขนาดรุ่นการ
ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยใหเ้ป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
2. ตารางเปรียบเทียบสูตรของรุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุันและสูตรของรุ่นการผลิต
ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยาที่
ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต และรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
อย่างน้อย  1 รุ่นการผลิต พร้อมหนังสอืรบัรองการส่งข้อมูลการวิเคราะห์ของรุ่นผลิตถัดไป 
4. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
5. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา
ของผลิตภัณฑ์ยา 
6. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของรุ่นการผลิตปัจจุบันและรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต สําหรบัยารปูแบบของแขĘงชนิดรับประทาน (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
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MaV-9 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตในระดับหลักของผลิตภัณฑ์ยา 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. สถานที่ผลิตต้องเป็นสถานที่ผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุัน กรณีการเปลี่ยนแปลงสถานที่
ผลิต ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-4  
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่ก่อให้เกิดผลกระทบทางลบต่อคุณภาพ ความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
3. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตในระดับรองของผลิตภัณฑ์ยาไม่ปราศจากเช้ือ 
ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA20 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. รายละเอียดกระบวนการผลิตใหม่และเอกสารทางวิชาการแสดงเหตุผลในการแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
2. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง โดยใหเ้ป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of Manufacturing 
Process Validation Data for Drug Registration 
3. เอกสารข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน หรือเอกสารข้อกําหนดมาตรฐานการ
ตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยาตาม
กระบวนการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ที่สนับสนุนว่ากระบวนการผลติที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงทําให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาทีม่ีคุณภาพ ความปลอดภัยและประสทิธิภาพเหมือนเดิม
หรือดีกว่า 
4. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา
อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตของกระบวนการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
6. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของรุ่นการผลิตปัจจุบันและรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงของผลิตภัณฑ์รูปแบบของแขĘงชนิดรับประทาน ซึ่งผลิตจากกระบวนการผลิตที่
ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและกระบวนการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยวิธีการทดสอบการ
ละลายดังกล่าวเป็นไปตามตํารายาและมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบการ
ละลายน้ันด้วย 
7. เอกสารแสดงเหตุผลการไม่ย่ืนข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลเพิ่มเติม ตาม ASEAN Guidelines 
for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MaV-10 

การเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณของตัวยาไมส่ําคัญ 
ก) กรณีรูปแบบยาท่ีปลดปล่อยตัวยาสําคัญทันทีชนิดรับประทาน (ระดับ 2 และ 3 ของ 
Part III Components and Composition, SUPAC guideline) 
ข) กรณีรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสาํคัญชนิดรับประทาน 
ค) กรณียารูปแบบอ่ืนท่ีมีความเสี่ยงสูง (critical dosage forms) เช่น ผลิตภัณฑ์
ปราศจากเชื้อ 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงน้ีข้อกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยายังคงเดิม  ตัวอย่างเช่น ข้อกําหนด
มาตรฐานการตรวจปลอ่ยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์
ยาไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ยกเว้นลกัษณะยา 
2. มีแผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต หรอืมีการ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตที่ดําเนินการแลว้เสรĘจตามโครงร่างอย่างน้อย 3 
รุ่นการผลิต ตามสูตรของผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยให้เป็นไปตาม ASEAN 
Guideline on Submission of Manufacturing Process Validation Data for Drug 
Registration  
3. กราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องเทียบเท่ากับผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
4. ตัวยาไม่สําคัญที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องมีหน้าที่เดิม 
5. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณอืน่ๆของตัวยาไม่สําคัญสําหรับ
รูปแบบยาทีป่ลดปล่อยตัวยาสําคัญทันทีชนิดรับประทาน และ ยารูปแบบอื่นที่ไม่มีความเสี่ยง
สูง (non-critical dosage forms) ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA15 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลตามหลักการพçันาทางเภสัชกรรมทีเ่หมาะสมในการขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
2. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
3. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑร์ปูแบบของแขĘงรุ่นการผลิตปัจจุบัน
และรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตหรือรุ่นการผลิตนํารอ่ง (ใน
กรณีที่เกี่ยวข้อง) 
4. เอกสารช้ีแจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ย่ืนข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลตามหลกัเกณฑ ์ASEAN 
Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies (ใน
กรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. ตารางเปรียบเทียบสูตรของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (โดยแสดงการคํานวณการเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่สําคัญที่ขอแก้ไขเป็นเปอร์เซĘนต์
เทียบกับนํ้าหนักยาทั้งหมดของสูตรที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุัน ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
6. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกาํหนดมาตรฐานอายุยา
ของผลิตภัณฑ์ยา 
7. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ระหว่างสูตรของ
ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอย่างน้อย 2  รุ่นการผลิต 
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(หรอื 1 รุ่นการผลิต (Production batch) และ 2 รุ่นการผลิตนําร่อง (Pilot batch)) 
8. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
9. ข้อกําหนดมาตรฐานของตัวยาไม่สําคัญที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
10. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไมส่ําคัญทีผ่ลิตมาจากสัตว์เค้ียวเอื้อง ต้องมีหนังสอื
รับรองการปราศจาก Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy (TSE)  หรือ
ปราศจากโรควัวบ้า (Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE))  จากหน่วยงานของรัฐ
ที่เกี่ยวข้องในแต่ละประเทศ (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
11. สูตรของรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
12. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของสูตรของ
ผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission 
of Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
13. เอกสารหัวข้อ P3.1 ถึง P3.4 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN 
(ACTD) ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MaV-11 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนํ้าหนักสารเคลือบเม็ดยา หรือนํ้าหนักและ/หรือขนาดของเปลือก
แคปซูลสําหรับผลิตภัณฑ์ยารูปแบบรับประทานท่ีมีการดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยา
สําคัญ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องเทียบเท่ากับผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา
ของผลิตภัณฑ์ยาต้องคงเดิม ยกเว้นหัวข้อทีเ่กี่ยวข้องกบัการแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
3. กรณีการเปลี่ยนแปลงเชิงปรมิาณของนํ้าหนักสารเคลือบเมĘดยาหรือนํ้าหนัก และ/หรือ
ขนาดของเปลือกแคปซลูสําหรับยารูปแบบของแขĘงชนิดรับประทานทีม่ีการปลดปล่อยยาทันที 
ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA 16 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงและผลิตภัณฑ์เดิมที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตหรอืรุ่น
การผลิตนํารอ่ง 
2. เอกสารช้ีแจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ย่ืนข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลตามหลกัเกณฑ ์ASEAN 
Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies (ใน
กรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา
ของผลติภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. หนังสือรับรองว่าการแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวไม่มีผลกระทบต่อวิธีการทดสอบตาม
ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรอืผ่านเพ่ือจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของ
ผลิตภัณฑ์ยา 
5. สูตรของรุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและสูตรของรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
6. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
7. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
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MaV-12 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสยาของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ 
ก) การเปลี่ยนแปลงในเชิงคุณภาพและปริมาณ (Qualitative and Quantitative)และ/
หรือ 
ข) ชนิดของภาชนะบรรจุ  และ/หรือ 
ค) รวมถึง วัสดุบรรจุภัณฑ์สัมผัสยา 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา
ต้องคงเดิม 
2. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผัสยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจาก
เช้ือ ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA28 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและกระบวนการ
ทําให้ปราศจากเช้ือ โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration และใหเ้หมาะสมกบั
วัสดุบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผสัยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
3. เอกสารแสดงว่ายาไม่มีปäิกิริยากับวัสดุบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผสัยา (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
4. ตารางเปรียบเทียบข้อกําหนดมาตรฐานของวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผสัยาที่ได้รบัอนุญาต ณ 
ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
6. เอกสารหัวข้อ P3 และ/หรือ P7 ตามคู่มือหลกัเกณฑก์ารข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN 
(ACTD) ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
7. ข้อมูลทางวิชาการที่แสดงความเหมาะสมของบรรจุภัณฑท์ี่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เช่น 
ข้อมูลเปรียบเทียบความสามารถในการซึมผ่าน (permeability) ของบรรจุภัณฑ์ที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงและที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน ได้แก่ ความช้ืน ออกซิเจน คาร์บอนไดออกไซด์  
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MaV-13 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมขนาดบรรจุ ปริมาตรบรรจุ และ/หรือเปลี่ยนแปลงรูปทรง 
หรือขนาดของภาชนะบรรจุหรือระบบปิดของภาชนะบรรจุสําหรับผลิตภัณฑ์ยาปราศจาก
เชื้อรูปแบบของแข็งและของเหลว 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่มผีลกระทบต่อข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปลอ่ยหรือผ่าน
เพื่อจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา ยกเว้น ข้อกําหนดมาตรฐานของขนาดบรรจุ/
ปริมาตรบรรจ ุ
2. ขนาดบรรจทุี่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสอดคล้องกบัขนาด แผนการให้ยาและระยะเวลาการใช้
ยาตามท่ีได้รับอนุญาตในเอกสารกํากบัยา 
3. วัสดุบรรจุภัณฑ์ต้องไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มขนาดบรรจุ ปรมิาตรบรรจุ และ/หรอืเปลี่ยนแปลง
รปูทรง หรือขนาดของภาชนะบรรจุหรือระบบปŗดของภาชนะบรรจสุําหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ใช่
ยาปราศจากเช้ือ ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA30 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลว่าขนาดบรรจุที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสอดคล้องกบัขนาด แผนการให้
ยาและระยะเวลาการใช้ยาตามท่ีได้รบัอนุญาตในเอกสารกํากับยา 
2. ข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต กระบวนการทําใหป้ราศจากเช้ือ 
และระบบปŗดของภาชนะบรรจุทีเ่กี่ยวข้อง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study 
Of Drug Product และ รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
4. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
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MaV-14 
การเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงตัวทําละลาย/สารเจือจาง (solvent/diluent) ของผลิตภัณฑ์
ยา 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่มผีลกระทบต่อรูปแบบยา แผนการให้ยา ข้อบ่งใช้และ
วิธีการให้ยา  
2. กรณีการตัดตัวทําละลาย/สารเจือจาง (solvent/diluent) ออกจากผลิตภัณฑ์ยา ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA18 
3. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง อายุยา และ/หรือสภาวะการเกĘบรักษายาภายหลงัเปŗดบรรจุ
ภัณฑ์ครั้งแรก และ/หรือภายหลงัการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลาย ให้ดําเนินการ
ตามหัวข้อ MaV-15/MiV-PA34 และ/หรือ MaV-16/MiV-PA35 (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)  

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารข้อมลูของตัวทําละลาย/สารเจอืจาง (solvent/diluent) ตามหัวข้อ P และ S และ
เอกสารข้อมลูความคงสภาพของยาภายหลงัการละลายด้วยนํ้ายาทําละลายที่เกี่ยวข้อง  
2. เอกสารรบัรองสถานที่ผลิตตัวทําละลาย/สารเจือจาง (solvent/diluent) เป็นไปตาม
มาตรฐานการผลิตยาที่ดีฉบบัปจัจบุัน (GMP) (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. ระบบการกําหนดรหัสของรุ่นการผลิต (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
4. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ อนุญาตใหส้ถานที่ผลิตผลติและบรรจุตัวทําละลาย/สารเจือ
จาง (solvent/diluent) (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
6. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าการเปลี่ยนแปลงน้ีไมม่ผีลกระทบต่อข้อกําหนด
มาตรฐานการตรวจปลอ่ยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์
ยา 
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MaV-15 

การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา  
ก) ผลิตภัณฑ์ยาในบรรจุภัณฑ์สําหรับจําหน่าย และ/หรือ 
ข) หลังจากการเปิดบรรจุภัณฑ์คร้ังแรก  และ/หรือ 
ค) ภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลาย 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณี ข้อ (ก) และ (ข) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาต้องเป็นไปตามที่ระบุไว้ใน
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
2. กรณี ข้อ (ค) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปตามทีร่ะบุไว้ในข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยาภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลายที่ได้รบัอนุญาต ณ 
ปัจจุบัน 
3. กรณี การลดอายุของผลิตภัณฑ์ยา ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA34 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ผลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวของผลิตภัณฑ์ยาที่ครอบคลุมระยะเวลาตามที่ขอ
แก้ไขอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิตนํารอ่ง/รุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาในวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่ได้รบั
อนุญาต โดยข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product 

ก) ผลิตภัณฑ์ยาในบรรจุภัณฑ์สําหรบัจําหน่าย และ/หรือ 

ข) หลังจากการเปŗดบรรจุภัณฑ์ครั้งแรก  และ/หรอื 

ค) ภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลาย 

2. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุผลิตภัณฑ์ยาที่เกี่ยวข้อง 
4. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะแสดงมาตรการการแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้ยา
ทราบหากได้รบัอนุญาต (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
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MaV-16 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์ยา (ลดลงจากสภาวะการเก็บ
รักษาท่ีได้เคยรับอนุญาต) 
ก) ผลิตภัณฑ์ยาในบรรจุภัณฑ์สําหรับจําหน่าย และ/หรือ 

ข) หลังจากการเปิดบรรจุภัณฑ์คร้ังแรก  และ/หรือ 

ค) ภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลาย  
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณี ข้อ (ก) และ (ข) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาต้องเป็นไปตามที่ระบุไว้ใน
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน  
2. กรณี ข้อ (ค) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปตามทีร่ะบุไว้ในข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยาภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลายที่ได้รบัอนุญาต ณ 
ปัจจุบัน 
3. กรณี การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเกĘบรักษา (เพิม่ข้ึนจากสภาวะการเกĘบรกัษาที่ได้เคย
รับอนุญาต) ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA 35 

เอกสารท่ีต้อง
ยื่นเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ผลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวที่สภาวะการเกĘบรกัษาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงของ
ผลิตภัณฑ์ยา โดยครอบคลุมระยะเวลาตามที่ขอแก้ไข อย่างน้อย 2 รุ่นการผลิตนําร่อง/รุ่นการ
ผลิตของผลิตภัณฑ์ยา ในวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน  ตาม ASEAN 
Guidelines on Stability Study of Drug Product 
2. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. เอกสารทางวิชาการแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
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การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัรองตอ้งผ่านการพิจารณากอ่นการอนุมัต ิ

 Minor Variation - Prior Approval (MiV-PA) 

MiV- PA1 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์ยา 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. รายละเอียดอื่นของทะเบียนตํารบัยา (สูตรตํารับ ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อย
หรือผ่านเพื่อจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยา สถานที่ผลิตและ
กระบวนการผลิต) ต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ยกเว้นช่ือผลิตภัณฑ ์
2. ช่ือของผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องไมท่ําใหเ้กิดความเข้าใจผิดในการออก
เสียงและตัวสะกดกบัผลิตภัณฑ์ยาอื่นๆ  
3. ช่ือใหม่ของผลิตภัณฑ์ต้อง  
(1) ไม่โอ้อวดในด้านประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เกินกว่าข้อมลู
สนับสนุนจากผลการศึกษาทางคลินิก 
(2) ไม่ทําให้เข้าใจผิดเกี่ยวกับสรรพคุณในการรักษา 
(3) ไม่ทําให้เข้าใจผิดว่ามีประสิทธิภาพ คุณภาพหรือความปลอดภัยเหนือกว่าผลิตภัณฑ์ที่
คล้ายกัน 
(4) ไม่ทําให้เข้าใจผิดว่า มีส่วนประกอบอื่นๆ ที่ไม่มจีรงิในผลติภัณฑ์ 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผูร้ับอนุญาต ยินยอมให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือ
ผลิตภัณฑ์ และรับรองว่าจะดําเนินการแจง้ใหผู้้ใช้ผลิตภัณฑท์ราบถึงการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงช่ือผลิตภัณฑ์ดังกล่าว (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
2. หนังสือจากผู้รบัอนุญาตรับรอง ว่ารายละเอียดอื่นของทะเบียนตํารบัยา (สูตรตํารบั 
ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรอืผ่านเพ่ือจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยา สถานที่ผลิตและกระบวนการผลิต) ไม่มกีารเปลี่ยนแปลง ยกเว้นช่ือผลิตภัณฑ ์
3. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง    
4. หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (CPP) ฉบับปรับปรงุ (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. หนังสือรับรองเครือ่งหมายการค้า (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV-PA2 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารกํากับยา (ตามขอ้กําหนดการแสดงฉลากและ
เอกสารกํากับยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
รวมถึง 
ก) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงการจัดวางรูปภาพ/รูปแบบ โดยความหมายไม่เปลี่ยนแปลง 
ข) การเพ่ิม/ยกเลิก/แทนท่ีรูปภาพ แผนภาพ บาร์โค้ด สัญลักษณ์ และ/หรือข้อความ 
โดยไม่ทําให้เข้าใจผิดในข้อบ่งใช้ท่ีไม่ได้รับอนุญาต 
ค) การเพ่ิม/เปลี่ยนแปลงคําหรือข้อความของคําเตือน ข้อควรระวัง ข้อห้ามใช้และ/
หรืออาการไม่พึงประสงค์ ท่ีได้รับอนุญาตแล้ว ให้เข้มงวดมากขึ้นในฉลากและเอกสาร
กํากับยา  
ง) การจํากัดกลุ่มเป้าหมายของการใช้ผลิตภัณฑ์ให้ลดลง 
จ) การยกเลิกข้อบ่งใช ้
ฉ) การเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของผู้จัดจําหน่าย   

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ฉลากและเอกสารกํากับยา ในที่น้ี หมายถึง เอกสารกํากบัยา (Package insert) 
เอกสารกํากับยาสําหรับผู้ปśวย ฉลากบนกลอ่งบรรจุยา/บรรจุภัณฑ์    ฉลากยาด้านใน  
และ/หรือฉลากยาบนบลสิเตอร์หรือสตรปิ 
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่ใช่การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (MaV)  และต้องไม่
เป็นข้อมลูทีส่่งเสริมการขาย กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (MaV) ของฉลากและ
เอกสารกํากับยา ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-2 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ฉลากและเอกสารกํากับยาฉบบัปจัจบุันที่ได้รบัอนุญาต 
2. ฉลากและเอกสารกํากับยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และฉบับที่แสดงการเปรียบเทียบ
ข้อความที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
3. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รับรองว่ามีการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเฉพาะ เรื่องตามหัวข้อ
ข้างต้น โดยรายละเอียดอื่นๆ ไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. เอกสารทีเ่กี่ยวข้อง/เอกสารอ้างอิงเพื่อสนับสนุนส่วนที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
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MiV-PA3 การเพ่ิมหรือแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจําหน่าย 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงผูร้ับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจําหน่ายเท่าน้ัน 
2. ผู้รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจําหน่ายที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงใช้วิธีการ
ควบคุมคุณภาพในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจําหน่ายเช่นเดียวกับผูร้ับผิดชอบท่ีได้รับ
อนุญาต ณ ปัจจบุัน 
3. ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ มอบหมายใหผู้้ผลิตที่ขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลงเป็น
ผู้รบัผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจําหน่าย (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
2. หนังสือรับรองสถานที่ตรวจปล่อยหรอืผ่านเพ่ือจําหน่ายทีข่อแก้ไขเปลี่ยนแปลงจาก
หน่วยงานของรัฐ (หรือหน่วยงานที่รัฐรับรอง) ระบุว่าเป็นไปตามหลกัเกณฑ์และวิธีการที่ดี
ในการผลิตยา เช่น หนังสือรบัรอง GMP หรือ CPP ที่ครอบคลุมมาตรฐาน GMP 
3. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

 

MiV-PA4 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือเพ่ิมผู้ผลิต หรือสถานท่ีผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญท่ีมี
หนังสือรับรอง European Pharmacopoeial Certificate of Suitability : CEP  

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญต้องไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรอืการเพิ่มผูผ้ลิต/สถานที่ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ที่
ไม่มีเอกสาร CEP ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-3 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสาร CEP ฉบับล่าสุดที่ยังไมห่มดอายุ พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดทีอ่อกโดย 
European Directorate for the Quality of medicines (EDQM)  
2. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) วัตถุดิบตัวยา
สําคัญ จากสถานที่ผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและสถานที่ผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง อย่างน้อยแหลง่ละ 2 รุ่นการผลิตนํารอ่ง (Pilot batch) 
3. กรณีที่ในเอกสาร CEP ไม่ระบรุะยะเวลาในการทดสอบซ้าํ ต้องย่ืนเอกสารข้อมลู
การศึกษาความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาสําคัญทั้งการศึกษาความคงสภาพระยะยาว 
(long term และ การศึกษาความคงสภาพในสภาวะเร่ง (accelerated) ให้ครอบคลุม
ระยะเวลาทีจ่ะกําหนดเป็นระยะเวลาในการทดสอบซ้ํา จํานวน 2 รุ่นการผลิตนําร่อง จาก
สถานที่ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะทําการศึกษาความคงสภาพในสภาวะเร่ง 
(accelerated) และการศึกษาความคงสภาพระยะยาว (long term) ของผลิตภัณฑ์ยาที่
เตรียมข้ึนจากวัตถุดิบตัวยาสําคัญทีผ่ลิตจากสถานที่ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และ
รายงานในกรณีที่ผลการศึกษาไม่เปน็ไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทาง
การดําเนินการ) หรือส่งรายงานการศึกษาความคงสภาพเมื่อสํานักงานĄ เรียกขอ 
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MiV-PA5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (กรณีไม่มีหนังสือ
รับรอง European Pharmacopoeial Certificate of Suitability : CEP) 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีไมส่่งผลกระทบต่อความสม่ําเสมอของกระบวนการผลิต 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญต้องไมเ่ปลี่ยนแปลง 
3. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง CEP ให้ดําเนินการตามหัวข้อ 
MiV-PA12  

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา
อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตหรอื 1 รุ่นการผลิตนําร่อง ของขนาดรุ่นการผลิตที่ได้รับอนุญาต 
ณ ปัจจุบัน และขนาดรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยต้องมีข้อมลูการวิเคราะห์รุ่น
การผลิต (Batch analysis) ของขนาดรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  2 รุ่นการผลิต
เพื่อจําหน่ายถัดมา เมื่อสํานักงานĄ เรยีกขอ หรือรายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไป
ตามข้อกําหนดมาตรฐาน (พรอ้มแนวทางการดําเนินการ) 
2. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญไม่
เปลี่ยนแปลงและไม่มผีลกระทบต่อความสม่ําเสมอของกระบวนการผลิต 
3. เอกสารหัวข้อ S เฉพาะที่เกี่ยวข้องกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามคู่มือหลักเกณฑก์าร
ข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN (ACTD) (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV-PA6 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการควบคุมคุณภาพในระหว่างการผลิตของวัตถุดิบตัว
ยาสาํคัญ ซึ่งรวมถึงการเพ่ิมความเข้มงวดของวิธีการทดสอบท่ีได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบันและการเพ่ิมวิธีการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต (กรณีไม่มีหนังสือ
รับรอง European Pharmacopoeial Certificate of Suitability : CEP) 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดการควบคุมคุณภาพในระหว่างการผลิต (in-process limits) ที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง ต้องเป็นการเพิม่ความเข้มงวดของข้อกําหนดการควบคุมคุณภาพหรือเพิ่ม
วิธีการทดสอบ 
2. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง CEP ให้ดําเนินการตามหัวข้อ 
MiV-PA12 
3. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลสบืเน่ืองจากการรับรองใดๆ ทีเ่กิดข้ึนจากการ
ประเมินเกณฑ์การยอมรับในข้อกําหนดมาตรฐานก่อนหน้าน้ี  
4. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไมค่าดคิดที่เกิดข้ึนในระหว่างการผลิต 
เช่น สารปนเปŚŪอนใหม่ (new unqualified impurity) หรือการเปลี่ยนแปลงปริมาณรวม
ของสารปนเปŚŪอน    
5. วิธีการทดสอบที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้องไม่ใช่วิธีการทดสอบท่ีใช้เทคนิคใหมซ่ึ่งไม่
เป็นมาตรฐาน (novel non-standard technique) หรือวิธีทดสอบที่เป็นมาตรฐานซึ่งใช้
แนวทางใหม ่(novel way) 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. รายละเอียดวิธีวิเคราะห์ พรอ้มทัง้ข้อมลูสรุปผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี
วิเคราะหท์ี่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการควบคุมคุณภาพระหว่างการผลิตที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของวัตถุดิบตัว
ยาสําคัญ จํานวน 2 รุ่นการผลิตทกุหัวข้อการทดสอบในข้อกาํหนดมาตรฐานที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV-PA7 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (กรณีไม่มีหนังสือรับรอง 
European Pharmacopoeial Certificate of Suitability : CEP) 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่ใช่การเปลี่ยนแปลงทีจ่ะกระทบต่อข้อมูลเชิงคุณภาพและ/
หรือเชิงปริมาณของสารปนเปŚŪอน ซึ่งทําให้ต้องศึกษาด้านความปลอดภัยเพิ่มเติม 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานและความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาสําคัญต้องไมม่ีการ
เปลี่ยนแปลง 
3. กระบวนการสงัเคราะห์ต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลง (เช่น สารมัธยันตร์ (intermediate) 
ไม่เปลี่ยนแปลง) 
4. กระบวนการผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญต้องไม่ใช้สารทีม่ีแหล่งกําเนิดจากมนุษย์หรอืสัตว์
ซึ่งต้องมีการประเมินความปลอดภัยจากเช้ือไวรสั 
5. คุณสมบัติทางเคมีกายภาพและคุณสมบัติอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ของวัตถุดิบตัวยาสําคัญต้อง
ไม่มีการเปลี่ยนแปลง 
6. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง CEP ให้ดําเนินการตามหัวข้อ 
MiV-PA12 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารข้อมลูแม่บทของยา (Drug Master File) หรือเอกสารหัวข้อวัตถุดิบตัวยา
สําคัญทีเ่กี่ยวข้องกบัการแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉบบัปรับปรงุ หรอืเอกสารที่เทียบเท่าหรือ
เอกสารที่ได้รับการประเมินแล้ว 
2. ตารางเปรียบเทียบกระบวนการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปจัจบุันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงซึง่แสดงการเปรียบเทียบข้อความที่ขอแก้ไขใหชั้ดเจน (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
3. หนังสอืรับรองผลการวิเคราะห์ของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ จาํนวน 2 รุ่นการผลิต 
4. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา
ที่ผลิตจากวัตถุดิบตัวยาสําคัญตามกระบวนการผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบันและจากวัตถุดิบตัวยาสําคัญตามกระบวนการผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงอย่างน้อย  2 รุ่นการผลิต(รุ่นการผลิตนํารอ่ง/รุน่การผลิต)  
5. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าไม่มสีารปนเปŚŪอนชนิดใหม่เกิดข้ึน หรือมีปริมาณสาร
ปนเปŚŪอนเท่ากับหรือมากกว่าระดับที่ยอมรบัได้ตามข้อกําหนดของสารปนเปŚŪอน หรือ
ระดับของสารปนเปŚŪอนที่เพิม่ข้ึน ไม่เป็นเหตุให้ต้องมกีารศึกษาความปลอดภัยเพิ่มเติม 
6. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐานของ
วัตถุดิบตัวยาสําคัญ หรือหากมีการเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐาน (เช่น การเพ่ิมความ
เข้มงวดของข้อกําหนดมาตรฐาน) จะต้องแสดงตารางเปรียบเทียบการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ข้อกําหนดมาตรฐานที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและข้อกําหนดมาตรฐานที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
7. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะเริม่ทําการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา
ที่เกี่ยวข้องตาม the ASEAN Guideline On Stability Study of Drug Product และ
จะดําเนินการศึกษาความคงสภาพดังกล่าวจนแล้วเสรĘจ และรายงานในกรณีที่ผล
การศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา (พรอ้มแนวทางการดําเนินการ) 
8. รายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต (Process Validation 
Report) วัตถุดิบตัวยาสําคัญของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเช้ือ (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
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MiV-PA8 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ 
ก) การเพ่ิมความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับในข้อกําหนดมาตรฐาน 
ข) การเพ่ิมหัวข้อทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญที่ไมป่รากäอยู่
ในตํารายาและวัตถุดิบตัวยาสําคัญของยาสามญัที่ไม่มหีนังสอืรับรอง CEP เท่าน้ัน 
2. กรณี (ข) ใช้กับวิธีทดสอบที่ไม่ปรากäอยู่ในตํารายาเท่าน้ัน 
3. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง CEP ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA12 
4. กรณีการขยายเกณฑ์การยอมรบัในข้อกําหนดมาตรฐานหรือยกเลกิหัวข้อทดสอบและ
เกณฑ์การยอมรับของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-6 
5. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดข้ึนในระหว่างการผลิต
หรือปัญหาความคงสภาพยา 
6. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ  

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

ก) การเพ่ิมความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรบัในข้อกําหนดมาตรฐาน 
1. ตารางเปรียบเทียบข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญและ/หรือผลิตภัณฑ์ยา
ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงการเปรียบเทียบข้อความ
ที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
2. ข้อมูลเปรียบเทียบการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของวัตถุดิบตัวยา
สําคัญทุกหัวข้อการทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานที่ขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลง จํานวน 2 รุ่น
การผลิตนํารอ่งหรือรุ่นการผลิต 
3. เอกสารทางวิชาการแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
ข) การเพิม่หัวข้อทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 
แนบเอกสารตามข้อ 1-3 และ 
4. เอกสารสรุปรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและข้อมลูการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวิธีวิเคราะห ์

 

MiV-PA9 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบวัตถุดิบตัวยาสําคัญท่ีไม่ปรากฎในตํารายา 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ของวิธีการทดสอบที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง อย่างน้อยต้องเทียบเท่ากบัวิธีการทดสอบเดิม 
2. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง CEP ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA12 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ข้อมูลการตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธีวิเคราะห์โดยสรุป และข้อมลูเปรียบเทียบผลการวิเคราะห์ระหว่างวิธีที่ได้รับ
อนุญาต ณ ปัจจบุันกับวิธีที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 
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MiV-PA10 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุหรือระยะเวลาในการทดสอบซ้าํของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐาน 
2. สภาวะการเกĘบรกัษาต้องไม่เปลี่ยนแปลง 
3. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง CEP ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA12 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาสําคัญอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต หรือ
รุ่นการผลิตนําร่อง 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 

MiV-PA11 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐาน 
2. การกําหนดอายุยา/ช่วงระยะเวลาทําการทดสอบซ้ําต้องไม่เปลี่ยนแปลง 
3. กรณีที่การเปลี่ยนแปลงน้ีทําให้มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง CEP ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA12  

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพของวัตถุดิบตัวยาสําคัญอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิต หรือ
รุ่นการผลิตนําร่องของสภาวะการเกĘบรักษาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 

MiV-PA12 การแก้ไขเปลี่ยนแปลง European Pharmacopoeial Certificate of Suitability 
(CEP) ของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือรับรอง CEP ฉบับล่าสุดที่ยังไม่หมดอายุ พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดที่ออกโดย 
European Directorate for the Quality of medicines (EDQM) 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (ในกรณีที่เกีย่วข้อง) 
3. รายงานผลการวิเคราะห์รุ่นการผลิตจากผูผ้ลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ* ซึ่งเป็นไปตาม 
Ph.Eur Monograph รวมถึงวิธีการทดสอบเพ่ิมเติมและเกณฑ์การยอมรับที่ระบุไว้ใน 
หนังสือรบัรอง CEP (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
4. ข้อมูลเพิม่เติมอื่นๆทีเ่กี่ยวข้องซึ่งไมร่ะบุในหนังสือรบัรอง  CEP เช่น ข้อมูลความคง
สภาพ (S7), ช่วงระยะเวลาทําการทดสอบซ้ําและคุณสมบัติทั่วไปทางเคมี/กายภาพอื่นๆ 
(ได้แก่ ขนาดอนุภาค รูปพหสุัณฐาน (polymorphism) เป็นต้น ในกรณีที่เกี่ยวข้อง 
5. ถ้าการแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวข้องกับข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ให้
ย่ืนหนังสือจากผูร้ับอนุญาตรบัรองว่าจะเริ่มทําการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาที่
เกี่ยวข้องตาม the ASEAN Guideline On Stability Study of Drug Product และจะ
ดําเนินการศึกษาความคงสภาพดงักล่าวจนแล้วเสรĘจ และรายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษา
ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
*ถ้าผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญมีหนังสือรบัรอง CEP และผู้ผลติผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง
ข้อกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญอื่น (เช่น USP, JP, In-house เป็นต้น) 
ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาจะต้องย่ืนข้อมลูข้อ S4.1 ถึง S4.5 
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MiV-PA13 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตสําหรับผลิตภัณฑ์ยาไม่ปราศจากเชื้อ 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณีน้ีเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตที่ไมเ่กนิ 10 เท่าของรุ่นการผลิตที่
ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน  
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงไม่มผีลต่อความสม่ําเสมอของการผลิต 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและยาข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยา (end-of-shelf-life specifications) ต้องไม่มเีปลี่ยนแปลง 
4. มีแผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต หรอืมีการ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตที่ดําเนินการแลว้เสรĘจตามโครงร่าง อย่าง
น้อย 3  รุ่นการผลิต ในขนาดรุ่นการผลิตทีเ่หมาะสมสําหรบัขนาดรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง โดยใหเ้ป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
5. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเช้ือ ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-7 และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตที่มากกว่า 10 
เท่าของรุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-8 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของขนาดรุ่น
การผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission 
of Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
2. ตารางเปรียบเทียบสูตรของรุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุันและสูตรของรุ่นการ
ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา
ที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุันอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต และรุ่นการผลิตที่ขอแกไ้ข
เปลี่ยนแปลงอย่างน้อย  1 รุ่นการผลิต พร้อมหนังสือรับรองการสง่ข้อมลูการวิเคราะห์
ของรุ่นผลิตถัดไป 
4. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
5. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยา 
6. เอกสารหัวข้อ P3.1 ถึง P3.4 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ 
ASEAN (ACTD) ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV-PA14 การลดหรือยกเลิกการ overage 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงน้ีใช้เฉพาะกรณีที่วัตถุดิบตัวยาสําคัญได้รับอนุญาตให้ทําการ 
overages ในการผลิตไว้แล้ว 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่เปลี่ยนแปลง 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ตารางเปรียบเทียบสูตรของรุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
3. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ยา จํานวน 2 รุ่น 
4. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
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MiV–PA15 การเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณของตัวยาไมส่ําคัญ 
ก) กรณีรูปแบบยาท่ีปลดปล่อยตัวยาสําคัญทันทีชนิดรับประทาน (ระดับ 1 ของ Part 
III Components and Composition, SUPAC guideline) 
ข) กรณียารูปแบบอ่ืนท่ีไม่มีความเสี่ยงสูง (non-critical dosage forms) เช่น ยา
รูปแบบของเหลวสําหรับรับประทาน ยาใช้ภายนอก 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. มีแผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต หรือมกีาร
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตที่ดําเนินการแลว้เสรĘจตามโครงร่างอย่างน้อย 
3  รุ่นการผลิต ของสูตรของผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยให้เป็นไปตาม 
ASEAN Guideline on Submission of Manufacturing Process Validation Data 
for Drug Registration 
3. กราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องเทียบเท่ากับ
ผลิตภัณฑท์ี่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
4. ตัวยาไม่สําคัญที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องมีหน้าที่เดิม (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. การเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณอื่นๆของตัวยาไม่สําคัญสําหรบัรปูแบบยา
ที่ปลดปลอ่ยตัวยาสําคัญทันทีและรูปแบบยาที่ดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสําคัญชนิด
รับประทาน และยารปูแบบอื่นที่มีความเสี่ยงสงู (critical dosage forms) ให้ดําเนินการ
ตามหัวข้อ MaV-10 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยระบุการพัçนาทางเภสัชกรรมที่
เหมาะสม 
2. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
3. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงและผลิตภัณฑ์เดิมที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตหรอื
รุ่นการผลิตนําร่อง  
4. เอกสารช้ีแจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ย่ืนข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลตามหลกัเกณฑ ์ASEAN 
Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies 
(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
5. ตารางเปรียบเทียบสูตรของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (โดยแสดงการคํานวณการเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่สําคัญที่ขอแก้ไขเป็น
เปอร์เซĘนต์เทียบกบันํ้าหนักยาทั้งหมดของสูตรของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบัน ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
6. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยา 
7. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ระหว่างสูตรของ
ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอย่างน้อย 2 รุ่นการ
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ผลิต (หรือ 1 รุ่นการผลิต และ 2 รุ่นการผลิตนําร่อง) 
8. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
9. ข้อกําหนดมาตรฐานของตัวยาไม่สําคัญที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
10. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไมส่ําคัญทีผ่ลิตมาจากสัตว์เค้ียวเอื้อง ต้องมีหนังสอื
รับรองการปราศจาก Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy (TSE)  
หรือปราศจากโรควัวบ้า (Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE))  จาก
หน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้องในแต่ละประเทศ (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
11. สูตรของรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
12. หนังสือรับรอง ระบุว่าตัวยาไม่สําคัญที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีไม่มผีลกระทบต่อการ
ปลดปล่อยยาและการทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานอายยุา (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
13. เอกสารหัวข้อ P3.1 ถึง P3.4 ตามคู่มือหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ 
ASEAN (ACTD) ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
14. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของสูตรของ
ผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยให้เป็นไปตาม ASEAN Guideline on 
Submission of Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV–PA16 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนํ้าหนักสารเคลือบเม็ดยา หรือนํ้าหนักและ/หรือขนาดของ
เปลือกแคปซูลสําหรับผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแข็งชนิดรับประทานท่ีมีการปลดปล่อย
ตัวยาสาํคัญทันที 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องเทียบเท่ากับ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยา ต้องไม่เปลี่ยนแปลง ยกเว้นนํ้าหนักหรือขนาดแคปซูล 
3. กรณีการเปลี่ยนแปลงเชิงปรมิาณของนํ้าหนักสารเคลือบเมĘดยาหรือนํ้าหนัก และ/หรือ
ขนาดของเปลือกแคปซูลสําหรับผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงชนิดรับประทานที่มีการ
ดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสําคัญ ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-11 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงและผลิตภัณฑ์เดิมที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตหรอื
รุ่นการผลิตนําร่อง 
2. เอกสารช้ีแจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ย่ืนข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลตามหลกัเกณฑ ์ASEAN 
Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies 
(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าตัวยาไม่สําคัญที่ขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลงน้ีไม่มี
ผลกระทบต่อการปลดปล่อยยาและการทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา 
5. ตารางเปรียบเทียบสูตรที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและสตูรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
6. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
7. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
ยกเว้นในกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงนํ้าหนักและ/หรือขนาดเปลือกแคปซูล ต้องย่ืน
หนังสือจากผูร้ับอนุญาต รับรองว่าได้เริ่มดําเนินการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา
ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ัน  เป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability Study Of 
Drug Product   
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MiV-PA17 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารแต่งสี/กลิ่น/รสของผลิตภัณฑ์ยา (การเพ่ิม การยกเลิกหรือ
การเปลี่ยนแปลง สารแต่งสี/กลิ่น/รส) 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. คุณสมบัติและคุณลักษณะในการทําหน้าที่ของสารดังกล่าวต้องไม่เปลี่ยนแปลง และ
กรณีผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงชนิดรับประทานต้องไม่เปลี่ยนแปลงกราôแสดงการ
ละลาย 
2. สารแต่งสี/กลิ่น/รสของผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต้องไมเ่ป็นสาร
ต้องห้ามหรอืห้ามใช้ในทางเภสัชกรรม 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง ยกเว้น หัวข้อสารแต่งส/ีกลิ่น/รส  

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูเชิงคุณภาพและปรมิาณ (Qualitative and Quantitative) 
ของสารแต่งสี/กลิ่น/รส ที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. สูตรของผลิตภัณฑ์ยาและสูตรรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
6. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาไม่สําคัญทีผ่ลิตมาจากสตัว์เค้ียวเอื้อง ต้องมหีนังสือ
รับรองการปราศจาก Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy (TSE)  
หรือปราศจากโรควัวบ้า (Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE))  จาก
หน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้องในแต่ละประเทศ (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
7. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าการเปลี่ยนแปลงดังกลา่วไม่มีผลกระทบต่อวิธีการ
ทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา 
8. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะแสดงมาตรการการแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้
ยาทราบหากได้รบัอนุญาต (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

 

MiV- PA18 การยกเลิกตัวทําละลาย/สารเจือจาง (solvent/diluent) ออกจากผลิตภัณฑ์ยา 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่มผีลกระทบต่อรูปแบบยา แผนการให้ยา ข้อบ่งใช้และ
วิธีการให้ยา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการยกเลิกตัวทําละลาย/สารเจือจาง(solvent/diluent) ออก
จากผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงแจง้การทดแทนตัวทําละลาย/สารเจือจางที่ตัดออกไป 
2. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. เอกสารหัวข้อ P เฉพาะที่เกี่ยวข้องกบัการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามคู่มือหลักเกณฑก์าร
ข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN (ACTD) (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV-PA19 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการควบคุมคุณภาพในระหว่างการผลิตของผลิตภัณฑ์
ยา ซึ่งรวมถึงการเพ่ิมความเข้มงวดของวิธีการทดสอบท่ีได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบันและ
การเพ่ิมวิธีการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณ์ยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลสบืเน่ืองจากการรับรองใดๆ ทีเ่กิดข้ึนจากการ
ประเมินเกณฑ์การยอมรับในข้อกําหนดมาตรฐานก่อนหน้าน้ี 
3. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดข้ึนในระหว่างการผลิต 
เช่น สารปนเปŚŪอนใหม่ (new unqualified impurity) หรือการเปลี่ยนแปลงปริมาณรวม
ของสารปนเปŚŪอน 
4. วิธีการทดสอบที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้องไม่ใช่วิธีการทดสอบท่ีใช้เทคนิคใหมซ่ึ่งไม่
เป็นมาตรฐาน (novel non-standard technique) หรือวิธีทดสอบที่เป็นมาตรฐานซึ่งใช้
แนวทางใหม ่(novel way) 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. รายละเอียดวิธีวิเคราะห์ และข้อมูลผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงโดยสรุป (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการควบคุมคุณภาพในระหว่างกระบวนการผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง พร้อมเอกสารแสดงเหตุผล และรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผลิตทีเ่กี่ยวข้อง 
3. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของ ผลิตภัณฑ์
ยาอย่างน้อย  2 รุ่นการผลิต/รุ่นการผลิตนําร่อง 
4. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการเปลี่ยนแปลงการควบคุมคุณภาพระหว่างการผลิต 
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MiV-PA20 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาระดับรอง สําหรับผลิตภัณฑ์
ยาท่ีไม่ใชย่าปราศจากเชื้อ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. สถานที่ผลิตเป็นสถานทีผ่ลิตที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน  
2. หลักการที่ใช้ในการผลิตโดยรวมต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่ก่อให้เกิดผลกระทบทางลบต่อคุณภาพ ความปลอดภัย
และประสทิธิภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
4. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยา (end-of-shelf-life specifications) ต้องไม่มีการแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
5. กราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องเทยีบเท่ากับ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
6. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตในระดับหลกัของผลิตภัณฑ์ยา ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-9 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. รายละเอียดกระบวนการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและเอกสารทางวิชาการแสดง
เหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. กรณีผลิตภัณฑ์ยารูปแบบ semi-solid และยาแขวนตะกอน ย่ืนแผนและ/หรือรายงาน
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตของกระบวนการผลิตที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง โดยใหเ้ป็นไปตาม ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
3. กรณีผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงชนิดรับประทาน ย่ืนข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดง
การละลายอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต ระหว่างสูตรของผลิตภัณฑ์รูปแบบของแขĘงชนิด
รับประทานที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุันกบัที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
4. เอกสารข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุนั หรือเอกสารข้อกําหนด
มาตรฐานการตรวจปลอ่ยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของ
ผลิตภัณฑ์ยาตามกระบวนการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ที่สนับสนุนว่ากระบวนการ
ผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทําให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพ ความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพเหมือนเดิมหรือดีกว่า 
5. เอกสารแสดงเหตุผลการไม่ย่ืนข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลเพิ่มเติม ตาม ASEAN 
Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies 
(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
6. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ผลิตภัณฑ์ยา
อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตของกระบวนการผลิตปจัจบุันที่ได้รบัอนุญาตและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง โดยต้องมีข้อมูลการวิเคราะหร์ุ่นการผลิต (Batch analysis) ของ
กระบวนการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจํานวน 2 รุ่นการผลิตเพื่อจําหน่ายถัดมา เมื่อ
สํานักงานĄเรียกขอ 
7. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะเริม่ทําการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา
ที่เกี่ยวข้องตาม the ASEAN Guideline On Stability Study of Drug Product และ
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จะดําเนินการศึกษาความคงสภาพดังกล่าวจนแล้วเสรĘจ และรายงานในกรณีที่ผล
การศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา (พรอ้มแนวทางการดําเนินการ) 
8. ตารางเปรียบเทียบกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และ
ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงการเปรียบเทียบข้อความทีข่อแก้ไขให้ชัดเจน 

 

MiV-PA21 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐานของตัวยาไม่สาํคัญ 
ก) การเพ่ิมความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับในข้อกําหนดมาตรฐาน 
ข) การเพ่ิมหัวข้อการทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณีตัวยาไม่สําคัญที่ไม่อยู่ในตํารายา กรณีตัวยาไม่สําคัญที่อยู่ในตํารายา ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-N9 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยา (end-of-shelf-life specifications) ต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดข้ึนในระหว่างการผลิต
หรือปัญหาความคงสภาพยา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ตารางเปรียบเทียบข้อกําหนดมาตรฐานของตัวยาไม่สําคัญที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน
และที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงการเปรียบเทียบข้อความที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของตัวยาไม่
สําคัญทุกหัวข้อการทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานที่ขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลง 
3. เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีทดสอบที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและข้อมลูการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์โดยสรุป (กรณีการเพิ่มหัวข้อการทดสอบ) 

 

MiV-PA22 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการทดสอบตัวยาไม่สาํคัญรวมถึงการแทนท่ีด้วย
กระบวนการทดสอบท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กระบวนการทดสอบต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์อย่าง
เหมาะสม ตาม  ASEAN Guideline For Validation of Analytical Procedures 
2. ผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ของกระบวนการทดสอบที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง อย่างน้อยต้องเทียบเท่ากบัวิธีการทดสอบเดิม 
3. ปริมาณของรวมของสารปนเปŚŪอนต้องไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการทดสอบเฉพาะหัวข้อการทดสอบที่ได้รับอนุญาต
แล้วเท่าน้ัน 
5. ต้องตรวจไม่พบสารปนเปŚŪอนใหม่ (new unqualified impurity) 
6. ใช้สําหรับตัวยาไมส่ําคัญที่ไม่อยู่ในตํารายา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงรายละเอียดหลักการวิธีวิเคราะห์ และตารางเปรียบเทียบการแก้ไข
เปลี่ยนแปลง  
2. กรณีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการทดสอบเชิงปริมาณ ย่ืนผลเปรียบเทียบการ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ของวิธีการทดสอบทีข่อแก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้อง
เทียบเท่ากบัวิธีการทดสอบที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจบุัน 
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MiV-PA23 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบของแคปซูลเปล่าชนิดแข็ง 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การเปลี่ยนแปลงแคปซูลเปล่าชนิดแขĘง จากวัตถุดิบทีม่ีความเสี่ยงโรควัวบ้า (TSE-risk 
material) เป็นวัตถุดิบที่ได้จากพืชหรอืการสังเคราะห์หรือสลับวัตถุดิบ 
2. สูตรของผลิตภัณฑ์ยาและกระบวนการผลิตต้องไมม่ีการเปลี่ยนแปลง 
3. ไม่ครอบคลมุกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากแคปซูลชนิดแขĘงเป็นแคปซูลชนิดน่ิม 
4. ตัวยาไม่สําคัญและข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและ
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา (end of shelf-life specifications) ของผลิตภัณฑ์ยา ต้อง
ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อมูลเปรียบเทียบกราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ยาอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตนํา
ร่องหรือรุ่นผลิต ที่ใช้วัตถุดิบของแคปซลูชนิดแขĘงที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
2. หนังสือรับรองการวิเคราะห์ของวัตถุดิบแคปซลูเปล่าชนิดแขĘงที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานและส่วนประกอบของวัตถุดิบแคปซลูเปล่าชนิดแขĘงที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
4. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
5. กรณีแคปซูลเปล่าชนิดแขĘงทีผ่ลิตมาจากสัตว์เค้ียวเอื้อง ต้องมีหนังสอืรบัรองการ
ปราศจาก Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy (TSE)  หรือ
ปราศจากโรควัวบ้า (Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE))  จากหน่วยงาน
ของรัฐทีเ่กี่ยวข้องในแต่ละประเทศ 
6. หนังสือจากผู้ผลิตหรือผู้รบัอนุญาตจําหน่ายแคปซูลเปล่าชนิดแขĘง รับรองว่าวัตถุดิบที่
นํามาใช้น้ันมาจากพืช หรอืสัตว์ หรอืสารสงัเคราะหเ์ท่าน้ัน 
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MiV-PA24 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและ
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยา 
ก) การเพ่ิมความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับในข้อกําหนดมาตรฐาน  
ข) การเพ่ิมหัวข้อทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ใช้สําหรับวิธีการทดสอบที่ไมอ่ยู่ในตํารายา 
2. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดข้ึนในระหว่างการผลิต
หรือปัญหาความคงสภาพยา 
3. วิธีการทดสอบต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-PA27 
5. กรณีการขยายเกณฑ์การยอมรบัในข้อกําหนดมาตรฐานและยกเลิกหัวข้อทดสอบและ
เกณฑ์การยอมรับ ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-6 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

ก) การเพ่ิมความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรบัในข้อกําหนดมาตรฐาน 
1. ตารางแสดงการเปรียบเทียบข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่าย
และข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงการเปรียบเทียบข้อความที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
2. ตารางเปรียบเทียบข้อมลูการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยา
ทุกหัวข้อการทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานที่ขอแก้ไขเปลีย่นแปลง อย่างน้อย 2 รุ่น
การผลิต 
3. เอกสารทางวิชาการแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 

ข) การเพิม่หัวข้อทดสอบและเกณฑ์การยอมรับ 
แนบเอกสารตามข้อ 1-3 และ 

4. เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีทดสอบที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและข้อมลูการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์โดยสรุปสําหรับวิธีการทดสอบที่ไม่อยู่ในตํารายา  
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV-PA25 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยา เช่น รอยพิมพ์ (imprints) รอยนูน (bossing) หรือ
รูปรอยอ่ืนๆ (other markings) บนยาเม็ดหรือแคปซูล รวมถึงการเปลี่ยนหมึกท่ีใช้
พิมพ์รอยบนผลิตภัณฑ์ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

ก) กรณีที่ไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน
ผลิตภัณฑ์ยา 
1. รอยใหมบ่นเมĘดยาต้องไม่ทําให้เกิดความเข้าใจผิดว่าเป็นผลิตภัณฑ์อื่นที่ได้รบัอนุญาต 
2.หมึกที่ใช้จะต้องเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องหรือต้องเป็นสารที่เป็นไปตามมาตรฐาน
อาหาร (food grade) และไม่อยู่ในรายการสารห้ามใช้ 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยาของผลิตภัณฑ์ยา ต้องไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ยกเว้นลักษณะภายนอกของยา 
ข)กรณีที่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน
ผลิตภัณฑ์ยา 
เป็นไปตามเงื่อนไขข้อ 1-3 และ 
4. รอยขีดแบ่งหรือเส้นแบ่งบนผลิตภัณฑ์ยาน้ัน ต้องไม่มีวัตถุประสงค์ในการตกแต่งเพื่อ
ความสวยงาม 
5. ใช้สําหรับกรณีทีม่ีการเพิ่มหรอืลบรอยขีดแบ่งหรือเส้นแบง่บนผลิตภัณฑ์ยา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

ก) กรณีที่ไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน
ผลิตภัณฑ์ยา 
1. เอกสารแสดงรายละเอียดและข้อกําหนดมาตรฐานของหมึกที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ใน
กรณีที่เกี่ยวข้อง) 
2. หนังสือรับรองการวิเคราะห์ของหมึกหรือสารที่ใช้ในการพิมพ์ ต้องเป็นเป็นไปตาม
มาตรฐานด้านยา (pharmaceutical grade) และมาตรฐานอาหาร (food grade) (ใน
กรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. รูปภาพหรือเอกสารบรรยายแสดงรายละเอียดของลวดลายหรือรอยพมิพ์ รอยนูน หรือ
รูปรอยอื่นๆของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง)  
5. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐานอายุ
ยาของผลิตภัณฑ์ยาที่แสดงรายละเอียดของลกัษณะผลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
6. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผูร้ับอนุญาต รับรองว่าจะแสดงมาตรการการแจง้การ
เปลี่ยนแปลงใหผู้้ใช้ยาทราบหากได้รับอนุญาต (ในกรณีทีเ่กีย่วข้อง) 
ข) กรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบง่ (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน
ผลิตภัณฑ์ยา 
แนบเอกสารข้อ 1-6 และ 
7. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (เช่น การเปลี่ยนแปลงขนาดและ
วิธีการใช้ยา) 
8. หนังสือรับรองการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ยา 2 รุ่นการผลิตหรือรุ่นการผลิตนําร่อง 
9. ข้อมูลการทดสอบ content uniformity ของผลิตภัณฑย์าแต่ละส่วนที่ถูกแบ่งตามรอย
ขีดแบ่งหรือเส้นแบง่ตามข้อกําหนดมาตรฐานการ ตรวจปลอ่ยหรือผ่านเพื่อจําหน่าย 
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MiV-PA26 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรูปทรงและ/หรือรูปร่างของเม็ดยา แคปซูล ยาเหน็บทวาร ยา
เหน็บช่องคลอด โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณของ
ส่วนประกอบและนํ้าหนักเฉลี่ยต่อหน่วย  
ก) ผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแข็งท่ีปลดปล่อยยาทันทีชนิดรับประทาน ยาเหน็บทวาร
และยาเหน็บช่องคลอด 
ข) ผลิตภัณฑ์ยารูปแบบอ่ืน นอกจากผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแข็งท่ีปลดปล่อยยา
ทันทีชนิดรับประทาน ยาเหน็บทวารและยาเหน็บช่องคลอด 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องเทียบเท่ากับ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง ยกเว้นรูปทรงและ/หรือรปูร่าง 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

ก) ผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงที่ปลดปล่อยยาทันทีชนิดรับประทาน ยาเหนĘบทวารและ
ยาเหนĘบช่องคลอด 
1. รูปภาพหรือเอกสารบรรยายแสดงรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาต ณ 
ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยา 
3. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
4. ข้อมูลเปรียบเทยีบกราôแสดงการละลายของผลิตภัณฑ์ยาอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตนํา
ร่อง/รุ่นการผลิตที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. ข้อมูลการทดสอบ content uniformity ของผลิตภัณฑย์าแต่ละส่วนที่ถูกแบ่งตาม
รอยขีดแบ่งหรอืเส้นแบ่งตามข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรอืผ่านเพ่ือจําหน่าย 
โดยเป็นไปตามข้อกําหนดในตํารายา (กรณีผลิตภัณฑ์ทีม่ีรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้น
แบ่ง (break-line) เท่าน้ัน) 
 
ข) ผลิตภัณฑ์ยารปูแบบอื่น นอกจากผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแขĘงที่ปลดปล่อยยาทันที
ชนิดรับประทาน ยาเหนĘบทวารและยาเหนĘบช่องคลอด 
แนบเอกสารตามข้อ 1-5 และ 
6. เอกสารแสดงเหตุผลการไม่ย่ืนข้อมูลการศึกษาชีวสมมูลเพิ่มเติม ตาม ASEAN 
Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies 
(ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
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MiV-PA27 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการทดสอบผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงการเพ่ิมหรือการ
แทนท่ีด้วยกระบวนการทดสอบท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ไม่กระทบต่อข้อกําหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยา ยกเว้นการเพิม่ความเข้มงวดของ
ข้อกําหนดมาตรฐาน 
2. ผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (verification/validation) ของ
กระบวนการทดสอบที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง อย่างน้อยต้องเทียบเท่ากับวิธีการทดสอบที่
ได้รับอนุญาต 
3. การเปลี่ยนแปลงน้ีต้องไม่เป็นผลจากเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดที่เกิดข้ึนในระหว่างการผลิต
หรือปัญหาความคงสภาพยา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารรายละเอียดวิธีวิเคราะห์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห ์(verification/validation) และข้อมูล
เปรียบเทียบผลการวิเคราะห์วิธีที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันกบัวิธีที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
3. หนังสือรับรองการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ยา 2 รุ่นการผลิต เมื่อมีข้อมูล 
4. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. ตารางแสดงการเปรียบเทียบข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่าย
และข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบันและที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
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MiV-PA28 
 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา ของผลิตภัณฑ์ยาท่ี
ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ 
ก) การเปลี่ยนแปลงในเชิงคุณภาพและปริมาณ (Qualitative and Quantitative)
และ/หรือ ข) ชนิดของภาชนะบรรจุ และ/หรือ 
ค) รวมถึง วัสดุบรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยา (end-of-shelf-life specifications) ต้องไม่มีการแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
2. วัสดุบรรจุภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงมีคุณสมบัติทีเ่กี่ยวข้อง ต้องเหมือนเดิมหรือ
ดีกว่าวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่ได้รบัอนุญาต 
3. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสําหรบับรรจุภัณฑ์ประเภทเดียวกันเท่าน้ัน ตัวอย่างเช่น 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากรูปแบบ blister เป็น blister 
4. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผัสยา ของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเช้ือ 
ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-12 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์และผลการศึกษาตาม
หลักวิชาการที่เหมาะสม  
2. สําหรบัผลิตภัณฑ์ยารปูแบบ semi-solid และของเหลว ต้องย่ืนหลักฐานแสดงว่าไม่มี
ปäิกิริยาระหว่างผลิตภัณฑ์ยาและวัสดุบรรจุภัณฑ์ (เช่น ไม่มกีารปนเปŚŪอนของ
ส่วนประกอบของวัสดุบรรจุภัณฑ์ในผลิตภัณฑ์ยา  และไม่มกีารสญูเสียส่วนประกอบของ
ผลิตภัณฑ์ยาเข้าไปในบรรจุภัณฑ์) 
3. ตารางเปรียบเทียบข้อกาํหนดมาตรฐานของวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผสัยาที่ได้รบัอนุญาต 
ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
4. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพต้องเป็นไปตาม ASEAN Guideline On Stability 
Study Of Drug Product และ รายงานในกรณีทีผ่ลการศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนด
มาตรฐานอายุยา (พร้อมแนวทางการดําเนินการ) 
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MiV-PA29 การเพ่ิมหรือการเปลี่ยนแปลงสถานท่ีแบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ยาท่ีไม่สมัผัสยา 

(secondary packaging) 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือรับรองสถานทีบ่รรจผุลิตภัณฑ์ยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากหน่วยงานของรัฐ 
(หรอืหน่วยงานที่รัฐรับรอง) ระบุว่าเป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา 
เช่น หนังสอืรบัรอง GMP หรือ CPP ที่ครอบคลุมมาตรฐาน GMP 
2. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ มอบหมายใหผู้้ผลิตหรือผู้แบ่งบรรจุที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงดําเนินการบรรจผุลิตภัณฑ์ในบรรจุภัณฑ์ที่ไมส่มัผสัยา (secondary 
packaging) (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

 

MiV-PA30 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุ ปริมาตรบรรจุ และ/หรือเปลี่ยนแปลงรูปทรงหรือ
ขนาดของภาชนะบรรจุหรือฝาปิดภาชนะบรรจุสําหรับผลิตภัณฑ์ยาท่ีไม่ใช่ยา
ปราศจากเชื้อ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาของผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ขนาดบรรจทุี่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสอดคล้องกบัขนาด แผนการให้ยาและระยะเวลา
การใช้ยาตามท่ีได้รับอนุญาตในเอกสารกํากบัยา 
3. การเปลี่ยนแปลงขนาด (ความกว้าง และ/หรอืความยาว และ/หรือความสงู) ของวัสดุ
บรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผัสยา (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
4. กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุ ปริมาตรบรรจุ และ/หรือเปลี่ยนแปลงรูปทรง 
หรือขนาดของภาชนะบรรจุหรือòาปŗดภาชนะบรรจุ สําหรับผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเช้ือ
รูปแบบของแขĘงและของเหลว ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-13 
5. ประเภทและวัสดุบรรจุภัณฑ์ต้องเป็นชนิดเดียวกันเท่าน้ัน 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจ ุ
2. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะเริม่ทําการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา
ที่เกี่ยวข้องตาม the ASEAN Guideline On Stability Study of Drug Product และ
จะดําเนินการศึกษาความคงสภาพดังกล่าวจนแล้วเสรĘจ และรายงานในกรณีที่ผล
การศึกษาไม่เป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐานอายุยา (พรอ้มแนวทางการดําเนินการ) 
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MiV-PA31 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุของกล่องบรรจุภัณฑ์ภายนอกของผลิตภัณฑ์ยา 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. วัสดุบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผัสยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ยกเว้นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุของกล่องบรรจุ
ภัณฑ์ภายนอกของผลิตภัณฑ์ยา 
3. ขนาดกล่องบรรจุต้องเหมาะสมและเพียงพอกบัขนาดและวิธีการใช้ยาที่ระบุในฉลาก
และเอกสารกํากบัยาที่ได้รบัอนุญาต 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
2. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงอืน่ ๆ ยกเว้นการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงขนาดกลอ่งบรรจุภายนอกของผลิตภัณฑ์ยา 

 

MiV-PA32 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงในส่วนใด ๆ ของวัสดุบรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสกับยาท่ีไม่ได้สมัผัส
โดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา เช่น การเปลี่ยนสีของฝาฟลิป การเปลี่ยนสีของวงแหวนบน 
ampoules การเปลี่ยนชนิดของปลอกเข็มพลาสติก  

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ี ต้องไมม่ีการเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ซึ่งส่งผลต่อการนําส่ง
ยาเข้าสู่ร่างกาย การใช้ยา ความปลอดภัย หรือความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารหัวข้อทีเ่กี่ยวข้องตามคู่มอืหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN 
(ACTD) ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง รวมทั้งฉลากและเอกสารกํากับยาที่มกีารปรบัเปลี่ยนตาม
ความเหมาะสม 

 

MiV-PA33 การเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงอุปกรณ์ท่ีใช้ตวงยารูปแบบของเหลวสําหรับรับประทาน 
และรูปแบบอ่ืน 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ขนาดและความถูกต้องของอปุกรณ์ที่ใช้ตวงวัดขนาดยา ต้องสอดคล้องกับขนาดและ
วิธีการให้ยาที่ได้รับอนุญาต 
2. อุปกรณ์ที่ใช้ตวงวัดขนาดยาต้องเข้ากันได้ (compatible) กับผลิตภัณฑ์ยา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงรายละเอียดของอปุกรณ์ (รวมทั้งรูปภาพ ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
2. ส่วนประกอบของวัสดุที่ใช้ทําอปุกรณ์ หากมีในตํารายาใหเ้ป็นไปตามที่ตํารายากําหนด 
3. เอกสารแสดงเหตุผลว่าขนาดและความถูกต้องของอุปกรณ์ที่ใช้ตวงวัดขนาดยามีความ
เหมาะสมกับขนาดและวิธีการให้ยาที่ได้รับอนุญาตในฉลากและเอกสารกํากบัยา 
4. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
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MiV-PA34 การลดอายุของผลิตภัณฑ์ยา สาํหรับ 
ก) ผลิตภัณฑ์ยาในบรรจุภัณฑ์สําหรับจําหน่าย และ/หรือ 
ข) หลังจากการเปิดบรรจุภัณฑ์คร้ังแรกและ / หรือ 
ค) ภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลาย 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณี ข้อ (ก) และ (ข) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาต้องเป็นไปตามที่ระบุ
ไว้ในข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน 
2. กรณี ข้อ (ค) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปตามทีร่ะบุไว้ใน
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาภายหลงัการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลายที่ได้รับ
อนุญาต ณ ปัจจบุัน 
3. กรณี การขยายอายุของผลิตภัณฑ์ยา ให้ดําเนินการตามหวัข้อ MaV-15 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1.ผลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวของผลิตภัณฑ์ยาที่ครอบคลุมระยะเวลาตามที่ขอ
แก้ไขอย่างน้อยสองรุ่นการผลิตนําร่อง/รุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาในวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่
ได้รับอนุญาต 
ก) ผลิตภัณฑ์ยาในบรรจุภัณฑ์สําหรบัจําหน่าย และ/หรือ 

ข) หลังจากการเปŗดบรรจุภัณฑ์ครั้งแรก  และ/หรอื 

ค) ภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลาย 
2. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอายุผลิตภัณฑ์ยาที่เกี่ยวข้อง 
4. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าจะแสดงมาตรการการแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้ผู้ใช้ยา
ทราบหากได้รบัอนุญาต (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

MiV-PA35 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์ยา (สูงขึ้นจากสภาวะการ
เก็บรักษาท่ีได้เคยรับอนุญาต) 
ก) ผลิตภัณฑ์ยาในบรรจุภัณฑ์สําหรับจําหน่าย และ/หรือ 

ข) หลังจากการเปิดบรรจุภัณฑ์คร้ังแรก  และ/หรือ 

ค) ภายหลังการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลาย 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณี ข้อ (ก) และ (ข) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาต้องเป็นไปตามที่ระบุ
ไว้ในข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจุบัน  
2. กรณี ข้อ (ค) การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปตามทีร่ะบุไว้ใน
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาภายหลงัการเจือจางหรือละลายด้วยนํ้ายาทําละลายที่ได้รับ
อนุญาต ณ ปัจจบุัน 
3. กรณี การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเกĘบรักษา (ลดลงจากสภาวะการเกĘบรกัษาที่ได้
เคยรับอนุญาต) ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-16 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ผลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวของผลิตภัณฑ์ยาที่ครอบคลุมระยะเวลาตามที่ขอ
แก้ไขอย่างน้อย 2 รุ่นการผลิตนํารอ่ง/รุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาในวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่
ได้รับอนุญาต (ในสภาวะการเกĘบรักษาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง) ตาม ASEAN Guidelines 
on Stability Study of Drug Product 
2. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. เอกสารทางวิชาการแสดงเหตุผลในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสภาวะการเกĘบรักษา 
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การแก้ไขเปล่ียนแปลงระดับรองต้องแจ้งเพ่ือให้การอนุญาต 

Minor Variation - Notification(MiV-N) 

MiV-N1 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือท่ีอยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้รับ
อนุญาต        
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ี ต้องเป็นการเปลี่ยนช่ือบริษัทหรอืหน่วยงาน 
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ี ต้องไมเ่ป็นการโอนกรรมสิทธิĝไปยังบริษัทอื่น 
3. สําหรบักรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือและ/หรอืที่อยู่ของผู้รบัอนุญาตในฉลากและ
เอกสารกํากับยาเท่าน้ัน การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารกํากับยาในกรณีอื่น ให้
ดําเนินการตามหัวข้อ MaV-2 และ MiV-PA3 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ อนุญาตใหผู้้รบัอนุญาตเดิมในช่ือใหม่ที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง เป็นผูร้ับผิดชอบในการดําเนินการ 
2. หนังสือรับรองการเปลี่ยนแปลงช่ือและ/หรือทีอ่ยู่จากหน่วยงานของรัฐ 
3. ฉลากและเอกสารกํากับยาซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

 

MiV-N2 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner) 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ผู้รับอนุญาตต้องไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. สถานที่ผลิตต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือรับรองการเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์จากเจ้าของผลิตภัณฑ์เดิม
เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม ่
2. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ รบัรองว่ามีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงและยินยอมให้
ผู้รบัอนุญาตสามารถดําเนินการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกบัทะเบียนตํารับยาได้ 
3. กรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมหีนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ 
ยินยอมใหผู้้ผลิตดําเนินการผลิตในนามของเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
4. กรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ใหม่ไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมหีนังสือยินยอมจากผูผ้ลิต ระบุว่าจะเป็น
ผู้รบัผิดชอบในการผลิตและรบัรองประสิทธิภาพ คุณภาพและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ยา 
5. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
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MiV-N3 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผู้ผลิต 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. สถานที่ผลิตยาต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ยกเว้นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของผู้ผลิตยา 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเปน็เจ้าของ เช่น หนังสือรับรอง 
GMP  
2. หนังสือจากหน่วยงานรัฐ แจง้การแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของจากผูผ้ลิตเดิม
เป็นผู้ผลิตใหม่ (ในกรณีทีเ่กี่ยวข้อง) 
3. กรณีที่เป็นผูร้ับจ้างผลิต ต้องมีหนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ รับรองว่ามีการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงและมอบอํานาจให้ผูผ้ลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงดําเนินการผลิตในนามของ
เจา้ของผลิตภัณฑ์ 
4. กรณีที่เป็นผูร้ับจ้างผลิต ต้องมีหนังสือยินยอมจากผูผ้ลิตทีข่อแก้ไขเปลี่ยนแปลง ระบุว่า
จะเป็นผูร้ับผิดชอบในการผลิตและรบัรองประสิทธิภาพ คุณภาพและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ยา 
5. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

 

MiV-N4 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือท่ีอยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้ผลิต 
(กรณีผู้ผลิตต่างประเทศเท่าน้ัน)   
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. สถานที่ผลิตต้องไม่มกีารแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ไม่ครอบคลมุกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของของผูผ้ลิต กรณีการ
เปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของของผูผ้ลิต ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-N3 
3. ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ยกเว้นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือและ/หรือที่อยู่ของผูผ้ลิต 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ มอบอํานาจใหผู้้ผลิตในช่ือและที่อยู่ใหม่ดําเนินการผลิต 
2. หนังสือรับรอง GMP หรือ  CPP  ซึ่งครอบคลมุการรับรองมาตรฐาน GMP หรอื
หนังสือจากหน่วยงานรัฐรบัรองช่ือและ/หรือที่อยู่ใหม ่
3. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
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MiV-N5 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือท่ีอยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของบริษัทหรือ
ผู้ผลิตท่ีรับผิดชอบการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่าย 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ไม่ครอบคลมุกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของของผูผ้ลิต กรณีการ
เปลี่ยนแปลงความเป็นเจ้าของของผูผ้ลิต ให้ดําเนินการตามหัวข้อ MiV-N3 
3. สถานที่ตรวจปล่อยหรอืผ่านเพ่ือจําหน่ายต้องไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. หนังสือจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ มอบอํานาจใหบ้ริษัทหรอืผูผ้ลิตทีร่ับผิดชอบการตรวจ
ปล่อยหรอืผ่านเพ่ือจําหน่ายในช่ือและ/หรอืที่อยู่ใหม ่
2. หนังสือรับรอง GMP หรือ  CPP  ซึ่งครอบคลมุการรับรองมาตรฐาน GMP หรอื
หนังสือจากหน่วยงานรัฐรบัรองช่ือและ/หรือที่อยู่ใหม ่(ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
3. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
4. หนังสือจากผู้รบัอนุญาต รบัรองว่าการเปลี่ยนแปลงดังกลา่วไม่มีการเปลี่ยนแปลง
สถานที่ตรวจปลอ่ยหรือผ่านเพื่อจําหน่าย 

 

MiV-N6 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือท่ีอยู่ (เช่น รหัสไปรษณีย์ ชื่อถนน) ของผู้ผลิต
วัตถุดิบตัวยาสําคัญ 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. สถานที่ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญต้องไมม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ยกเว้นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ช่ือและ/หรือที่อยู่ของ 
ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ  

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ข้อมูลของผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญที่แก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้ว  
2. เอกสารหรือหลักฐานของหน่วยงานรัฐ ถ้าต้องการ 

 

MiV-N7 การยกเลิกหรือตัดผู้ผลิตสํารอง (alternative manufacturer) (ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยา
สําคัญ และ/หรือ ผลิตภัณฑ์ยา และ/หรือบรรจุ) 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ผู้ผลิตสํารอง ต้องเป็นผู้ผลิตสํารองที่ได้รบัอนุญาตไว้แล้วเท่าน้ัน 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เหตุผลในการยกเลิกหรือตัดออก 
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MiV-N8 การต่ออายุหนังสือรับรอง European Pharmacopoeia Certificate of 
Suitability (CEP) 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กรณีที่การต่ออายุหนังสือรับรอง CEP ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงอื่นๆ 
เท่าน้ัน 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสาร CEP ฉบับล่าสุดที่ยังไมห่มดอายุ พร้อมเอกสารแนบทั้งหมดทีอ่อกโดย 
European Directorate for the Quality of medicines (EDQM) 

 

MiV-N9 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและ
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุยาของผลิตภัณฑ์ยา และ/ หรือวัตถุดิบตัวยาสําคัญ และ/ 
หรือ ตัวยาไม่สาํคัญ ให้สอดคล้องกับตํารายาฉบับปัจจุบัน 
 

เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อกําหนดมาตรฐานต้องเป็นไปตามตํารายาเท่าน้ัน 
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงน้ี ต้องเป็นไปตาม monograph ของตํารายาฉบบัปจัจบุัน
เท่าน้ัน 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. ตารางเปรียบเทียบข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจําหน่ายและ
ข้อกําหนดมาตรฐานอายุของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รบัอนุญาต ณ ปัจจบุันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงการเปรียบเทียบข้อความที่ขอแก้ไขใหชั้ดเจน 
2. ข้อมูลการวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภัณฑ์ยาทุกหัวข้อการ
ทดสอบตามข้อกําหนดมาตรฐานที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง อย่างน้อย 2 รุ่น 
3. ข้อกําหนดมาตรฐานการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่ายและข้อกําหนดมาตรฐาน
อายุยาที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 

MiV-N10 การยกเลิกขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์ 
เง่ือนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ขนาดบรรจุต้องเหมาะสมกับขนาดและวิธีการใช้ยาที่ตรงตามฉลากและเอกสารกํากบั
ยาที่ได้รับอนุญาต 
2. การเพิ่มขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์ที่ปราศจากเช้ือและไมป่ราศจากเช้ือ ให้ดําเนินการ
ตามหัวข้อ MaV-13 และ MiV-PA30 ตามลําดับ สําหรบัการแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาด
กล่องบรรจุภายนอก ให้ดําเนินการตามหัวข้อ  MiV-PA31 

เอกสารท่ีต้องยื่น
เพ่ือประกอบการ
พิจารณา 

1. เอกสารแสดงเหตุผลการยกเลิกขนาดบรรจ ุ
2. เอกสารกํากบัยาและฉลากซึง่ระบสุิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 

  


