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แบบตรวจสอบ 
หลักฐานแสดงมาตรฐานหองปฏิบัติการชีวสมมูล 

โปรดระบุ ช่ือ-สกุล เภสัชกรผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ...............................................................................โทรศัพท........................................... 
ช่ือบริษัท.................................................................................................................................................................................................... 
ช่ือตัวยาสําคัญ/ความแรง/รูปแบบ............................................................................................................................................................. 
ผลิตภัณฑยาตนแบบท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย....................................................................................[Thai Reg No. .......................] 
ผูผลิต............................................................................................................................................................................................... ........... 
ผลิตภัณฑยาอางอิงท่ีใชในการศึกษาชีวสมมูล........................................................................................................................................... 
ผูผลิต............................................................................................................................................................................................... ........... 
ผลิตภัณฑยาทดสอบท่ีใชในการศึกษาชีวสมมูล......................................................................................................................................... 
ผูผลิต......................................................................................................................................................................................................... 
ช่ือสถาบันการศึกษาชีวสมมูล..................................................................................................................................................................... 
ช่ือหองปฏิบัติการการศึกษาชีวสมมูล......................................................................................................................................................... 
วันท่ีเริ่มดําเนินการศึกษา – สิ้นสุดการศึกษา............................................................................................................................................. 
หมายเหตุ: 

 รายการเอกสาร 
๑. ใบรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ การศึกษาชีววสมมูลตามมาตรฐาน ISO/IEC ๑๗๐๒๕ หรือ GLP ท่ีตรวจรับรองและออก

ใหโดยสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
๒. ใบรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ การศึกษาชีวสมมูลตามมาตรฐาน  OECD GLP ท่ีตรวจรับรองและออกใหโดยหนวยงาน

อ่ืนในตางประเทศ (ระบุประเทศ................................................................................................................................................) 
๓. BE Inspector Report ของรายการผลิตภัณฑยาท่ีจะยื่นข้ึนทะเบียน กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งออกให

โดยหนวยงานของรัฐท่ีมีหนาท่ีกํากับดูแลดานยา เชน สํานักงานคณ ะกรรมการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US FDA) 
หนวยงานดานยาของสหภาพยุโรป (EMA)  หนวยงานดานยาของออสเตรเลีย (TGA) ญี่ปุน เปนตน ท้ังน้ีตองอยูภายใตการ
พิจารณาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วามีความเทียบเทามาตรฐาน ISO/IEC ๑๗๐๒๕ และ GLP 

๔. BE Inspector Report ของรายการผลิตภัณฑยาท่ีจะยื่นข้ึนทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งออกให

โดยองคการอนามัยโลก  ท้ังน้ีตองอยูภายใตการพิจารณาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วามีความเทียบเทา

มาตรฐาน ISO/IEC ๑๗๐๒๕ และ GLP 

๕. หนังสือรับรองท่ีออกใหโดยหนวยงานของรัฐท่ีมีอํานาจในการตรวจรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ ชีวประสิทธิผล/ชีวสมมูล 
หรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมายจากหนวยงานข องรัฐท่ีมีอํานาจในการตรวจรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ          
ชีวประสิทธิผล /ชีวสมมูลตามมาตรฐาน ISO/IEC ๑๗๐๒๕ หรือ OECD GLP หรือหนังสือรับรองการปฏิบัติตามมาตรฐาน  
ISO/IEC ๑๗๐๒๕ หรือ OECD GLP ท่ีดําเนินการตรวจสอบเปนรายผลิตภัณฑยาท่ีทําการศึกษาชีวสมมูล 

๖. ใบรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ  การศึกษาชีวสมมูลตามมาตรฐาน  BA/BE Good Practices ท่ีออกใหโดย ANVISA 
ประเทศบราซิล 

๗. เอกสารรับรองท่ีออกใหโดยหนวยงานของรัฐ ท่ีกํากับดูแลดานยาหรือหนวยงานอ่ืนท่ีไดรับมอบหมายจากหนวยงานของ
รัฐท่ีกํากับดูแลดานยา วา หองปฏิบัติการท่ีทําหนาท่ี วิเคราะหระดับยาในตัวอยางชีวภาพปฏิบัติตาม (compliance) 
หลักการ  GLP โดยครอบคลุมขอบเขตการศึกษาชีวสมมูล การวัดระดับยา และ /หรือ เมตาบอไลตในตัวอยางชีวภาพ 
หรือ Bioanalysis และ มีเอกสารหลักฐานอ่ืนๆ ประกอบเพ่ือสนับสนุนวาหองปฏิบัติการดังกลาว มีมาตรฐานระบบคุณภาพ
ท่ีสรางความมั่นใจวา การศึกษาชีวสมมูลน้ันมีความนาเช่ือถือทางวิทยาศาสตร เชน แนวทาง และ /หรือ หลักเกณฑ          
การตรวจตราของหนวยงานท่ีใหการรับรอง หรือหลักฐานการตรวจตรา (Inspection) การศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยา
อ่ืนจากหองปฏิบัติการดังกลาวโดยหนวยงานของรัฐของประเทศอ่ืน (US FDA, EMA inspection report  เปนตน) 

๘. ใบรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ ท่ีออกใหโดยหนวยงานของรัฐท่ีมีอํานาจหนาท่ีตามกฎหมาย ในการตรวจใหการ
รับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ หรือหนวยงานอ่ืนท่ีไดรับมอบหมายจากหนวยงานของรัฐท่ีมีอํานาจหนาท่ี ดังกลาววา 
หองปฏิบัติการท่ีทําหนาท่ีวิเคราะหระดับยาในตัวอยางชีวภาพปฏิบัติตาม (compliance) หลักการ GLP โดยครอบคลุม

เลขรับ.........................GLP.................... 

ลงวันที่.........................................................  
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ขอบเขตการศึกษาชีวสมมูล การวัดระดับตัวยา และ /หรือเมตาบอไลตในตัวอยางชีวภาพ หรือ  Bioanalysis และ        
มีเอกสารหลักฐานอ่ืนๆ ประกอบเพ่ือสนับ สนุนวา หองปฏิบัติการดังกลาว มีมาตรฐานระบบคุณภาพท่ีสรางความมั่นใจวา 
การศึกษาชีวสมมูลน้ันมีความนาเช่ือถือทางวิทยาศาสตร เชน แนวทาง และ /หรือ หลักเกณฑการ ตรวจประเมิน และ /หรือ
ตรวจตราของหนวยงานท่ีใหการรับรอง หรือหลักฐานการตรวจตรา (Inspection) การศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาอ่ืน
จากหองปฏิบัติการดังกลาวโดยหนวยงานของรัฐของประเทศอ่ืน (US FDA, EMA inspection report  เปนตน) 

๙. มีเอกสารหลักฐานท่ีแสดงหรือยืนยัน วา รายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญใหม  ท่ียื่นใหสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาน้ัน เปนรายงานฉบับเดียวกันกับท่ียื่นข้ึนทะเบียนและไดรับอนุมัติ ทะเบียนในตํารับยา
ในประเทศท่ีมีระบบการกํากับดูแลยาท่ีเขมงวดประเทศใดประเทศหน่ึงดังตอไปน้ี สหรัฐอเมริกา แคนาดา ออสเตรเลีย 
อังกฤษ เยอรมนี ออสเตรีย สวิสเซอรแลนด นอรเวย สวีเดน ฟนแลนด เดนมารก  เนเธอรแลนด ฝรั่งเศส เบลเยี่ยม ท้ังน้ี
เอกสารดังกลาวน้ัน ตองมาจากหนวยงานของรัฐในประเทศท่ีรับข้ึนทะเบียนดังกลาวขางตน 
 

 สรุปผลการตรวจสอบ [  ] ครบถวน*   [  ] แกไข/เพ่ิมเติม.ตามรายละเอียดการแกไข......................................................................... 
.................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................. 
 

ลงนาม.........................................................ผูตรวจสอบ 
(…………………………………………………………………………..) 
วันท่ี............................................................................... 

 

กรณีมีการแกไข/ยื่นเอกสารเพ่ิมเติม 
สรุปผลการตรวจสอบ [  ] ครบถวน*   [  ] ไมรับ (ไมครบถวน)** 
.................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................. 
 

ลงนาม.........................................................ผูตรวจสอบ 
(…………………………………………………………………………..) 
วันท่ี............................................................................... 

  
รายละเอียดการแกไข 
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