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Regulatory Affairs
PharmacyGuRu IP

PART 4 PART Variation : AVG, Non-AVG, etc.
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การแกไ้ขเปลีÉ ยนแปลง / เพิÉ มชืÉ อเภสชักร
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2. หากทางบริษัทพบปัญหา picking จาก embossed ของยาเม็ด 
จงึประสงคท์ีÉจะเปลีÉยนตัวอักษรบนเม็ดยา ทางบริษัทต้องดาํเนินการ

อย่างไร ตามข้อกาํหนดของคณะกรรมการอาหารและยา

a. ตอ้งขึÊนทะเบียนใหม ่

b. ไมต่อ้งขึÊนทะเบียนใหม ่แตต่อ้งแจง้กาแกไ้ขเปลีÉ ยนแปลงตอ่สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใน
รูปแบบจดหมาย 

c. ไมต่อ้งขึÊนทะเบียนใหม ่แตต่อ้งแจง้การเปลีÉ ยนแปลงซึÉ งเป็นระดบั major และตอ้งรอ สาํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอนุมติักอ่น

d. ไมต่อ้งขึÊนทะเบียนใหม ่แตต่อ้งแจง้การเปลีÉ ยนแปลงซึÉ งเป็นระดบั minor และตอ้งรอสาํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอนุมติักอ่น 

e. ไมต่อ้งขึÊนทะเบียนใหม ่แตต่อ้งแจง้การเปลีÉ ยนแปลงซึÉ งเป็นระดบั minor แตไ่มต่อ้งรอ สาํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

ขอ้สอบชุด A หนา้ 1A
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24.หากทางโรงพยาบาลสุ่มยาส่งใหก้รมวิทยาศาสตร ์การแพทยต์รวจ จํานวน 3 

lot ขณะทีÉยามีอายุได้ 16 เดือน โดยบริษทัระบุสภาวะการจดัเก็บว่า เก็บทีÉ

อุณหภูมิตํ Éากว่า 30 องศาเซลเซียสและไดผ้ลว่าค่า % assay ของ 

Diclofenac คือ 90.2 % ,91.0 %, 88.5 % จดัว่าเป็นยาประเภทใด

ตามกฎหมาย

a. จดัเป็นยาปลอม

b. จดัเป็นยาผิดมาตรฐาน

c. จดัเป็น Deviation เนืÉ องจากการจดัเก็บทีÉ รพ.ทาํใหไ้มท่ราบอุณหภูมิการจดัเก็บ

d. จดัเป็นยาคุณภาพตํÉา

e. ยงัสรุปไมไ่ด ้

ขอ้สอบชุด A หนา้ 6A

50

26. ในกรณีทีÉตอ้งการเพิÉม Batch size จากเดิมทีÉ 1,000,000 
tablets ปรบัเป็น 2,000,000 tablets ทางบริษทั ไม่ตอ้งเตรียม
เอกสารใดเพืÉอยืÉนขออนุญาตจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา

a. แผนและ/หรือรายงานการตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการผลิตของขนาดรุ่นการผลิตทีÉ
ขอแกไ้ขเปลีÉ ยนแปลง

b. เปรียบเทียบสูตรของรุ่นการผลิตทีÉ ไดร้ับอนุญาต ณ ปัจจุบนัและสูตรของรุ่นการผลิตทีÉ ขอแกไ้ข
เปลีÉ ยนแปลง

c. ตารางเปรียบเทียบขอ้มูลการวิเคราะหรุ่์นการผลิต (Batch analysis) ของผลิตภณัฑย์าทีÉ
ไดร้ับอนุญาต ณ ปัจจุบนัอยา่งนอ้ย 1 รุ่นการผลิต และรุ่นการผลิตทีÉ ขอแกไ้ขเปลีÉ ยนแปลงอยา่งนอ้ย 1 
รุ่นการผลิต 

d. เอกสารผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence) Batch size เดิมและ 
Batch size ใหม ่

e. ขอ้กาํหนดมาตรฐานการตรวจปลอ่ยหรือผา่นเพืÉ อจาํหน่ายและขอ้กาํหนดมาตรฐานอายุยาของ
ผลิตภณัฑย์า

ขอ้สอบชุด A หนา้ 6A
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29.หากต้องการจะยืÉนขอสิทธิบัตรในประเทศไทย ของสูตร

ตาํรับ Diclofenac sodium delayed-

release tablet ทีÉพัฒนาขึÊน 
จงวิเคราะหว่์าจะได้รับการอนุมัตสิิทธิบัตรหรือไม่ และด้วย

เหตุผลใด
a. อนุมติั เนืÉ องจาก มีความใหม ่และสามารถประยุกตใ์ช ้

ในทางอุตสาหกรรม

b. อนุมติั เนืÉ องจาก มีความใหม ่มีข ัÊนการประดิษฐที์É สูงขึÊน 
และสามารประยุกตใ์ชใ้นทางอุตสาหกรรม

c. อนุมติั เนืÉ องจาก เป็นสิทธิบตัรของประเทศสหรัฐอเมริกา 
ยงัไมมี่การยืÉ นจดสิทธิบตัรในประเทศไทย

d. ไมอ่นุมติั เนืÉ องจาก ไมมี่ความใหม่

e. ไมอ่นุมติั เนืÉ องจาก ไมส่ามารถประยุกตใ์ชใ้นทาง
อุตสาหกรรม

ขอ้สอบชุด A หนา้ 7A

52

30. ข้อใดต่อไปนีÊถูกต้อง

a. สิทธิบตัรไมจ่ดัเป็นทรพัยสิ์นทางปัญญา (Intellectual property)
b. สิทธิบตัรการออกแบบผลิตภณัฑ ์(Design patent) จะคุม้ครองในสว่นสูตรตาํรับ

หรือ กระบวนการผลิตยา

c. สิทธิบตัรจะคุม้ครองเฉพาะในประเทศทีÉ มีการยืÉ นจดสิทธิบตัรเทา่นัÊน

d. สิทธิบตัรมีอายุการคุม้ครอง 15 ปี 

e. สิทธิบตัรและอนุสิทธิบตัรมีอายุการคุม้ครองเทา่กนั

ขอ้สอบชุด A หนา้ 8A
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8. หากต้องการเปลีÉยนเกรดของ Carbomer ทีÉใช้ใน

กระบวนการผลิตของตาํรับ Ketoprofen gel ทาง
บริษัทผู้ผลิตจะต้องดาํเนินการอย่างไร

a. สามารถเปลีÉ ยนเกรดของ Carbomer ไดเ้ลย แลว้คอ่ยแจง้เรืÉ องไปยงั อย.

b. แจง้เรืÉ องขอเปลีÉ ยนเกรดของ Carbomer ไปยงั อย. กอ่นแลว้รอการอนุมติั

c. สามารถเปลีÉ ยนเกรดของ Carbomer ไดเ้ลย และไมต่อ้งแจง้เรืÉ องไปยงั อย.

d. สง่เอกสารขออนุมติัจาก อย. กอ่นโดยยืÉ นเอกสารตาม Non-AVG
e. ไมส่ามารถเปลีÉ ยนเกรดของ Carbomer ได ้ตอ้งยืÉ นขึÊนทะเบียนใหม่

ขอ้สอบชุด B หนา้ 2B

54

30. ถ้าต้องการย้ายสถานทีÉผลิตจากโรงงาน A ไปโรงงาน B พบว่า วิธี
วเิคราะหท์ีÉระบุในเอกสารขึÊนทะเบยีนนัÊน ไม่สอดคล้องกับตาํรับยาทีÉอย.

ประกาศใช้ปัจจุบัน แนวปฏิบัตทิีÉถูกต้องสาํหรับโรงงาน B คอื วิธีการใด
 a. สามารถผลิตไดอ้ยา่งตอ่เนืÉ อง เพราะยานีÊ มีการผลิตมานานแลว้

 b. เปลีÉ ยนวิธีการวิเคราะหใ์หมใ่หส้อดคลอ้งกบัตาํรายาฉบบัปัจจุบนั 
โดยไมต่อ้งแจง้ อย.

 c. เปลีÉ ยนวิธีการวิเคราะหใ์หมใ่หส้อดคลอ้งกบัตาํรายาปัจจุบนั 
และสง่ขอ้มูล Method Validation ตอ่ อย.

 d. แจง้แกไ้ขวิธีวิเคราะหใ์หมใ่หส้อดคลอ้งกบัตาํรายาฉบบัปัจจุบนั
ตอ่ อย.และรอการอนุมติักอ่น เริÉ มการผลิต

 e. แจง้เจา้หนา้ทีÉ  อย. เพืÉ อขอใชวิ้ธีการเดิม

ขอ้สอบชุด B หนา้ 6B
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42. ในกระบวนการทาํ Overage ของยาฉีด ข้อใดต่อไปนีÊ

สามารถทาํได้
a. สามารถทาํ Overage 3% ไดเ้พราะยาเสืÉ อมสลายตอนทาํ

Stability
b. สามารถทาํ Overage 3% ไดเ้พราะตวัยาถูกดูดซบับนกระดาษกรอง

c. สามารถทาํ Overage 3% ไดเ้พราะตวัยาเสืÉ อมสลายในข ัÊนตอน 
Autoclave
d. สามารถทาํ Overage 3% ไดเ้พราะสูญเสียตวัยาจากการขนสง่

e. ปรับปริมาตรเพิÉ มจาก 2 mL เป็น 3 mL เพืÉ อชดเชยสารทีÉ ติดเครืÉ องมือ

ขอ้สอบชุด B หนา้ 8B-9B

56

116. ในการผลิตตาํรับยา Gliclazide modified 
release พบว่ารุ่นการผลิตนีÊมปีริมาณสารสาํคัญทีÉตกมาตรฐาน 
เหตุการณด์ังกล่าวสามารถเกิดจากสาเหตุใดได้มากทีÉสุด

a. เปลีÉ ยนผูผ้ลิต API โดยไมแ่จง้ตอนขึÊนทะเบียน

b. ใส ่overage 2% เพราะสูญเสียยาจากกระบวนการผลิต

c. วิเคราะหผ์ลได ้92% ชว่งยอมรบั 90-110% แตป่กติวิเคราะหไ์ด ้105% มาตลอด

ขอ้สอบชุด B หนา้ 21B-22B
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119. การทาํ Overages ตาม ACTD ให้ทาํเพราะเหตุผลใด

a. เพราะ สารตกคา้งอยูใ่นเครืÉ องผสม

b. เพราะ stability ของยาไมดี่

c. เพราะ เราช ัÉงแลว้คอ่ยเอาไปบด

d. เพราะ วิธีการผลิต เชน่ ความรอ้น ความชืÊ น ทาํใหต้วัยาเสืÉ อมคุณภาพ

e. เพราะจะไดมี้ shelf-life นานขึÊน

ขอ้สอบชุด B หนา้ 22B

58

83. Analytical procedure ของ API อยู่ในหวัขอ้ใดของ 
ACTD
a. Characterization
b. Manufacture
c. Control of Drug substance 
d. Control of Drug product 
e. Stability

ขอ้สอบชุด C หนา้ 17C
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94. Pharmaceutical development อยู่ในเอกสาร ACTD 
ใด

a. Administration
b. Product information
c. Non – clinical
d. Clinical
e. Quality

ขอ้สอบชุด C หนา้ 19C

60

23.ข้อใดไม่จําเป็นต้องยืÉนสําหรับการขอยืÉนขึÊนทะเบียนยา

a. ASEAN guidelines for validation of analytical procedures

b. ASEAN guidelines on stability study

c. ASEAN guidelines of process validation

d. ASEAN guidelines on bioavailability and bioequivalence studies

e. ASEAN variation guideline

ขอ้สอบชุด D หนา้ 5D
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89.ในกรณีทีÉตอ้งการยา้ยสถานทีÉผลิตยาไปยงัโรงงานแห่งใหม่ภายในประเทศซึÉงไดท้าํการก่อสรา้งหรือ

ปรบัปรุงตามมาตรฐานขอ้ใดไม่ถกูตอ้งในกระบวนการแกไ้ขเปลีÉยนแปลงตํารบัยา

a. ขอตัÊงสถานทีÉผลิตยาใหม่ เตรียมยืÉนเอกสาร ใหก้องยาประเมินขอ้มูลทางวิชาการโดยรวมในหมวด

การผลิตยา และเตรียมยา้ยทะเบียนตํารบัยา

b. ยืÉนแบบย. 5 คําขอแกไ้ขเปลีÉยนแปลงและ เปลีÉยนชืÉอสถานทีÉผลิตยาตามแบบย. 4

c. ยืÉนหนงัสือรบัรองว่าจะทาํการทดสอบการคงสภาพของยาทกุตํารบัเมืÉอยา้ยไปทีÉโรงงานแห่งใหม่

d. เมืÉอไดร้บัอนุมติัใหโ้อนยา้ยทะเบียนตํารบัยาแลว้ใหท้าํการผลิตทีÉโรงงานเดิมในปริมาณทีÉเพียงพอ

ต่อการขายในช่วงทีÉทํา process validation ของตํารบัยาอืÉนทีÉโรงงานใหม่

e. ตรวจประเมิน GMP โรงงานใหม่เมืÉอ process validation 3 batch แรก

ขอ้สอบชุด D หนา้ 18D


