
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไข  ในการขอ  การออก  และการตอ่อาย ุ

หนังสอืรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจบุันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๔  วรรคห้า  แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  การออก
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงออกประกาศไว้  ดังนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  ๑  พฤษภาคม  ๒๕๖๔  เป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ในประกาศนี้ 
“ผู้อนุญาต”  หมายความว่า  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  หรือผู้ซึ่งเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 
“ผู้รับอนุญาต”  หมายความว่า  ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
“หนังสือรับรอง”  หมายความว่า  หนังสือรับรองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง   

การออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรยื่นค าขอ

หนังสือรับรองหรือค าขอต่ออายุหนังสือรับรองพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานตามภาคผนวก 
ท้ายประกาศนี้  แล้วแต่กรณี  ต่อผู้อนุญาต 

ข้อ ๔ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินการตรวจประเมินสถานที่ ผลิตยา 
ในต่างประเทศ  (On-site  GMP  Inspection)  หากพบกรณี  ดังต่อไปนี้ 

  (๑) กรณีตรวจพิจารณาเอกสารและหลักฐานตามข้อ  ๓  แล้วพบว่ามีความไม่ทัดเทียม  
หรือไม่สามารถประเมินได้ว่ามีความทัดเทียมกับมาตรฐานการผลิตยา  ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบันซึ่งออกตามความในกฎกระทรวงว่าด้วย
การก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  การผลิตยาแผนปัจจุบัน  หรือ 

  (๒) กรณีอื่นที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาเห็นสมควรให้ด าเนินการ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ   

ทั้งนี้  ให้ผู้รับอนุญาตยื่นเอกสารและหลักฐานประกอบการด าเนินการตรวจประเมิน  On-site  
GMP  Inspection  ตามภาคผนวกท้ายประกาศนี้   

ข้อ ๕ เมื่อได้รับค าขอพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานถูกต้องครบถ้วนตามข้อ   ๓   
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาค าขอ  และเอกสารและหลักฐาน  ถ้าสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศมีมาตรฐาน 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 
ซึ่งออกตามความในกฎกระทรวงว่าด้วยการก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  การผลิตยาแผนปัจจุบัน  
ให้ออกหนังสือรับรองหรือต่ออายุหนังสือรับรองแล้วแต่กรณี  ให้แก่ผู้รับอนุญาต   

้หนา   ๒๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   มีนาคม   ๒๕๖๔



หากพบกรณีตามข้อ  ๔  ให้ผู้อนุญาตออกหนังสือรับรองหรือต่ออายุหนังสือรับรองตาม 
วรรคหนึ่งได ้ ต่อเมื่อผลการตรวจประเมนิสถานที่ผลติยาในตา่งประเทศมมีาตรฐานตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบันซึ่งออกตามความ 
ในกฎกระทรวงว่าด้วยการก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  การผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ข้อ ๖ การยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐานตามข้อ  ๓  และข้อ  ๔  ให้ยื่น  ณ  ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  หรือวิธีการอื่นตามที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด   

ข้อ ๗ แบบค าขอ  รูปแบบและอายุของหนังสือรับรองให้เป็นไปตามที่กองยา  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด   

ข้อ ๘ บรรดาค าขอหนังสือรับรองตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  
การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  (GMP  Clearance  of  Overseas  
Pharmaceutical  Manufacturers)  ลงวันที่  ๒  มิถุนายน  ๒๕๖๐  ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ  
และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาให้ถือว่าเป็นค าขอตามประกาศนี้โดยอนุโลม  ในกรณีที่ค าขอดังกล่าว 
มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามประกาศนี้   ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งแก้ไขเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น 
เพื่อให้เป็นไปตามประกาศนี้ 
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ไพศาล  ดัน่คุ้ม 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๒๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   มีนาคม   ๒๕๖๔



๑ 
 

ภาคผนวก   
เอกสารและหลักฐานประกอบการยื่นค าขอแนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ในการขอ การออก และการต่ออายุหนังสอืรับรองมาตรฐาน 

การผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  
ลงวันที่ ๑๘ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๔ 

 ๑ ในภาคผนวกนี้  
 “ยาก าพร้า” หมายความว่า ยาตามบัญชีรายการยาก าพร้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด 
 “ยาขาดแคลน” หมายความว่า ยาหรือวัคซีนที่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
 (๑) ยาหรือวัคซีนที่ไม่เพียงพอต่อความต้องการของการใช้ยาในประเทศ และไม่มียาหรือวัคซีนอ่ืน 
ที่มีความปลอดภัยหรือประสิทธิผลทัดเทียมกันมาทดแทนได้ 
  (๒) ยาหรือวัคซีนที่ใช้ในสถานการณ์ฉุกเฉินหรือภาวะวิกฤติที่ไม่มีหรือมีไม่เพียงพอกับความต้องการ
ในการใช้ยาของประเทศ  
 “ASEAN Listed Inspection Service” หมายความว่า สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในกลุ่มประเทศ
อาเซียนภายใต้ข้อตกลง ASEAN Mutual Recognition Arrangement (MRA) on GMP Inspection of 
Manufactures of Medicinal Products ที่ได้หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ออกโดยหน่วยงานก ากับ
ดูแลด้านยาที่ได้รับการรับรองเป็น ASEAN Listed Inspection Service  
 “Certified by PIC/S Member” หมายความว่า สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศซึ่งหน่วยงาน
ก ากับดูแลด้านยาของประเทศนั้นไม่เป็นสมาชิก PIC/S แต่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ที่ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาซึ่งเป็นสมาชิก PIC/S      
 “Certified by WHO Prequalification Team” หมายความว่า สถานที่ผลิตยาซึ่งผลิตผลิตภัณฑ์ 
ที่อยู่ในรายการรับรองและผ่านการตรวจประเมินจากองค์การอนามัยโลก  
 “Certified by WHO-Listed Authority: WLA” หมายความว่า สถานที่ผลิตยาซึ่งผลิตผลิตภัณฑ์ 
ที่อยู่ในรายการรับรองขององค์การอนามัยโลกโดยผ่านการตรวจประเมินจากหน่วยงานที่องค์การอนามัยโลก
รับรอง 
 “Gap analysis-based comparability with PIC/S” หมายความว่า สถานที่ผลิตยาสัตว์ซึ่งผ่าน
การตรวจประเมินโดยหน่วยตรวจประเมิน GMP หรือหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาสัตว์ที่มีรายละเอียด 
ของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาและมีแนวทางในการปฏิบัติ ส าหรับการตรวจประเมิน GMP  
(GMP Inspection Procedure) เทียบเคียงได้กับแนวทางของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ตรวจ
ประเมินตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 
ซึ่งออกตามความในกฎกระทรวงว่าด้วยการก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การผลิตยาแผนปัจจุบัน  
  “Non-PIC/S Member” หมายความว่า สถานที่ผลิตยาที่ไม่อยู่ในข่ายของ ASEAN Listed Inspection 
Service, PIC/S Member, Certified by PIC/S Member และ Certified by WHO Prequalification Team  
 “PIC/S Member” หมายความว่า สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศที่เป็นสมาชิก PIC/S และได้รับ
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศนั้น 
 
 
 



๒ 
 

 ๒ เอกสารและหลักฐานประกอบการยื่นค าขอหนังสือรับรอง ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังนี้ 
  ๒.๑ กรณี ASEAN Listed Inspection Service 
   ๒.๑.๑ หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate)  
   ๒.๑.๒ รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตยา  (GMP Inspection Report)  
ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม ๒.๑.๑  
  ๒.๒ กรณี PIC/S Member 
   ๒ .๒ .๑  หนั งสื อรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate or Certificate of  
a Pharmaceutical Product: CPP)   
   ๒.๒.๒ รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตยา (GMP Inspection Report)  
ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม ๒.๒.๑ และแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective 
Action and Preventive Action) ที่ได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานรัฐที่ตรวจประเมิน  
   ๒.๒.๓ เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลิตยาในต่างประเทศและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามา
ในราชอาณาจักรที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลิต สถานที่ผลิต และการประกันคุณภาพที่มี 
ผลกระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา (GMP/Quality Agreement) 
  ๒.๓ กรณี Certified by PIC/S Member หรือ Certified by WHO Prequalification Team 
  ๒ .๓ .๑  หนั งสื อรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate or Certificate of  
a Pharmaceutical Product: CPP) หรือหนังสือแจ้งผลการตรวจประเมินจากองค์การอนามัยโลก 
  ๒.๓.๑ รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตยา (GMP Inspection Report)  
ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม ๒.๓.๑ และแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective 
Action and Preventive Action) ที่ได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานที่ตรวจประเมิน  
  ๒.๓.๓ เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลิตยาในต่างประเทศและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามา
ในราชอาณาจักรที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลิต สถานที่ผลิต และการประกันคุณภาพที่มี
ผลกระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา (GMP/Quality Agreement) 
  ๒.๓.๔ เอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบันร่วมกับ
แบบฟอร์มการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา  

 ๓ เอกสารและหลักฐานประกอบการยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรอง ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังนี้ 
  ๓.๑ กรณี ASEAN Listed Inspection Service 
   หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate)  
  ๓.๒ กรณี PIC/S Member 
   หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate or Certificate of a Pharmaceutical 
Product: CPP)   
  ๓.๓ กรณี Certified by PIC/S Member  
   ๓.๓.๑ ผู้ตรวจประเมินเป็นหน่วยงานก ากับดูแลเดิม 
    (๑) หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate or Certificate of  
a Pharmaceutical Product: CPP) 
    (๒) เอกสารเพ่ิมเติมอ่ืน ๆ กรณีเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วมีข้อสงสัยในมาตรฐาน 
การผลิตของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
 
 



๓ 
 

   ๓.๓.๒ ผู้ตรวจประเมินไม่ใช่หน่วยงานก ากับดูแลเดิม 
(๑) หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate or Certificate of  

a Pharmaceutical Product: CPP)  
(๒) รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตยา (GMP Inspection Report)  

ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม (๑) และแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective 
Action and Preventive Action) ที่ได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานรัฐที่ตรวจประเมิน 

(๓) เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลิตยาในต่างประเทศและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยา
เข้ามาในราชอาณาจักรที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลิต สถานที่ผลิต และการประกันคุณภาพ
ที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา (GMP/Quality Agreement) 

(๔) เอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบันร่วมกับ
แบบฟอร์มการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา  
  ๓.๔ กรณี Certified by WHO Prequalification Team 
  ๓.๔.๑ รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตยา (GMP Inspection Report) และ
แผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective Action and Preventive Action) ที่ได้รับการอนุมัติจากองค์การ
อนามัยโลกทีเ่ป็นผู้ตรวจประเมิน 
   ๓.๔.๒ เอกสารเพ่ิมเติมอ่ืน ๆ กรณีเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วมีข้อสงสัยในมาตรฐานการผลิต
ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

 ๔ เอกสารและหลักฐานประกอบการยื่นค าขอหนังสือรับรอง หรือค าขอต่ออายุหนังสือรับรอง 
สถานที่ผลิตยาประเภท Non-PIC/S Member ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังนี้   
  ๔.๑ กรณียาก าพร้า หรือ ยาขาดแคลน หรือ ชีววัตถุส าหรับสัตว์ หรือ Gap analysis-based 
comparability with PIC/S หรือ Certified by WHO-Listed Authority: WLA  

(๑)  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) หรือหนังสือแจ้งผลการตรวจ
ประเมินจากองค์การอนามัยโลก  

(๒)  รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิ ตยา (GMP Inspection Report)  
ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม (๑) และแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective 
Action and Preventive Action) ที่ได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานรัฐที่ตรวจประเมิน  

(๓)  เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลิตยาในต่างประเทศและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามา  
ในราชอาณาจักรที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลิต สถานที่ผลิต และการประกันคุณภาพที่มี
ผลกระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา (GMP/Quality Agreement) 

(๔)  เอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ ผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบัน  ร่วมกับ
แบบฟอร์มการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา  

(๕)  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเอกสารที่เทียบเท่า  
(๖)  เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

(Manufacturing Process Flow) ซึ่งระบุพารามิเตอร์ควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต วิธีการวิเคราะห์
ทดสอบ และข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ในแต่ละกระบวนการ รวมทั้งรายละเอียดของสถานที่ เครื่องมือ และ
อุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตยา  

(๗)  บันทึกการผลิตยา (Batch Processing Record: BPR) รวมถึงบันทึกผลการวิเคราะห์ 
(Batch Analysis Record) ของผลิตภัณฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร รุ่นการผลิตล่าสุด
อย่างน้อย ๑ รุ่นการผลิต  



๔ 
 

(๘)  มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ที่ประสงค์จะน าหรือสั่ งเข้า 
ในราชอาณาจักร (Standard Operating Procedure (SOP) Release for Supply) 

(๙)  เอกสารแม่บทของการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Master Plan: VMP) 
รวมถึงรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (Process Validation Report) ของผลิตภัณฑ์ยา 
ที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

(๑๐)  เอกสารแสดงกลยุทธ์ในการควบคุมการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข้ามระหว่าง
ผลิตภัณฑ์ในกรณีที่มีการใช้อาคารสถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ์ส าหรับผลิตยาร่วมกันในหลายผลิตภัณฑ์ 
(Control of Cross Contamination in Shared Facilities: CCCSF) หรือเอกสารที่เทียบเท่า  

(๑๑)  เอกสารแสดงข้อก าหนดหรือกฎระเบียบเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา
ภายในประเทศนั้นที่น ามาบังคับใช้กับสถานที่ผลิตยาแห่งนั้น (Local GMP standard) 

(๑๒)  เอกสารเพ่ิมเติมอ่ืน ๆ กรณีเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วมีข้อสงสัยในมาตรฐานการผลิต 
ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  
  ๔.๒ กรณีอ่ืนนอกเหนือจาก ๔.๑  

(๑)  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) 
(๒)  รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิ ตยา (GMP Inspection Report)  

ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตาม (๑) และแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective 
Action and Preventive Action) ที่ได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานรัฐที่ตรวจประเมิน พร้อมทั้งการแสดง
รายการ (List) ของการตรวจประเมิน GMP ทั้งหมดของสถานที่ผลิตยาดังกล่าว ๕ ปี ย้อนหลัง  

(๓)  เอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ ผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบัน  ร่วมกับ
แบบฟอร์มการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา  

(๔)  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเอกสารที่เทียบเท่า  
(๕)  รายละเอียดการด าเนินการทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตยา ๕ ปี ย้อนหลัง

โดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศท่ีสถานที่ผลิตยาตั้งอยู่ (ถ้ามี) 
(๖)  เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลิตยาในต่างประเทศและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามา 

ในราชอาณาจักรที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลิต สถานที่ผลิต และการประกันคุณภาพที่มี 
ผลกระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา (GMP/Quality Agreement) 

(๗)  เอกสารแม่บทของการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Master Plan: VMP) 
รวมถึงรายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (Process Validation Report) ของผลิตภัณฑ์ยา 
ที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  

(๘)  บันทึกการผลิตยา (Batch Processing Record: BPR) รวมถึงบันทึกผลการวิเคราะห์ 
(Batch Analysis Record) ของผลิตภัณฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร รุ่นการผลิตล่าสุด
อย่างน้อย ๑ รุ่นการผลิต 

(๙)  เอกสารแสดงกลยุทธ์ในการควบคุมการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข้ามระหว่าง
ผลิตภัณฑ์ในกรณีที่มีการใช้อาคารสถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ์ส าหรับผลิตยาร่วมกันในหลายผลิตภัณฑ์ 
(Control of Cross Contamination in Shared Facilities: CCCSF) หรือเอกสารที่เทียบเท่า  

(๑๐)  มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ที่ประสงค์จะน าหรือสั่ ง 
เข้าในราชอาณาจักร (Standard Operating Procedure (SOP) Release for Supply)  

(๑๑)  เอกส ารการท บ ท วน คุณ ภ าพ ผลิ ตภั ณ ฑ์  (Product Quality Review: PQR)  
ของผลิตภัณฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรฉบับล่าสุด 



๕ 
 

(๑๒)  เอกสารมาตรฐานวิธีปฏิบัติ/ข้อก าหนดในการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ 
(Quality Risk Management) การควบคุมเปลี่ยนแปลง (Change Management) และสิ่งที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนด (Non-Conforming) 

(๑๓)  โปรโตคอล แผนการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง และรายงานผลการติดตาม
ความคงสภาพอย่างต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์ที่จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (On-going Stability) 

(๑๔)  เอกสารมาตรฐานวิธีปฏิบัติ/ข้อก าหนดเกี่ยวกับข้อร้องเรียน (Complaint) และ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Product Recall) 

(๑๕)  เอกสารแสดงข้อก าหนดหรือกฎระเบียบเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา
ภายในประเทศที่น ามาบังคับใช้กับสถานที่ผลิตยาแห่งนั้น (Local GMP standard) 

(๑๖)  เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือสั่งเข้าในราชอาณาจักร รวมทั้ง
รายละเอียดของสถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา พร้อมรูปภาพประกอบ ตามรูปแบบที่กองยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

 ๕. เอกสารและหลักฐานประกอบการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (On-site 
inspection) ดังนี้  
  ๕.๑  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) 
  ๕.๒  รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตยา (GMP Inspection Report) ที่สอดคล้องกับ
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตาม ๕.๑ และแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective Action and 
Preventive Action) ที่ได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานรัฐที่ตรวจประเมิน พร้อมทั้งการแสดงรายการ (List)  
ของการตรวจประเมิน GMP ทั้งหมดของสถานที่ผลิตยาดังกล่าว ๕ ปี ย้อนหลัง  
  ๕.๓  เอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบัน  
  ๕.๔  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเอกสารที่เทียบเท่า 
  ๕.๕  รายการเอกสารมาตรฐานวิธีการในการปฏิบัติงาน (List of SOPs) 
  ๕.๖ เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่ จะน าหรือสั่ งเข้ามาในราชอาณาจักร 
(Manufacturing Process Flow) ซึ่งระบุพารามิเตอร์ควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต วิธีการวิเคราะห์
ทดสอบ และข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ในแต่ละกระบวนการ รวมทั้งรายละเอียดของสถานที่ เครื่องมือ และ
อุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตยา  
  ๕.๗  เอกสารแม่บทของการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Master Plan: VMP) 
  ๕.๘  รายละเอียดการด าเนินการทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตยา ๕ ปี ย้อนหลัง 
โดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศท่ีสถานที่ผลิตยาตั้งอยู่ (ถ้ามี) 
  ๕.๙  ข้อควรระวังในการเข้าสู่บริเวณผลิต (ถ้ามี) 


