
 

 

เอกสารหรือหลักฐานที่แสดงว่าเภสัชเคมภีัณฑ์ผลติจากสถานทีผ่ลติที่ได้รับการรับรองคุณภาพการผลติ 

 

 การขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะยอมรับเอกสารหรือหลักฐาน
ที่แสดงว่าเภสัชเคมีภัณฑ์ผลิตจากสถานที่ผลิตที่ได้รับการรับรองคุณภาพการผลิต อย่างใดอย่างหนึ่ง โดยเรียงล าดับความส าคัญ 
ดังต่อไปนี้ 

1. หนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ (GMP certificate) หรือ
หลักฐานอ่ืนที่รับรองคุณภาพ ดังนี้ 

(1) ที่ออกโดยประเทศสมาชิก PIC/S 
(2) ตาม WHO (เช่น CPP) ที่ออกโดยหน่วยงานรัฐที่ก ากับดูแลของแต่ละประเทศ 
(3) ตาม National GMP ที่ออกโดยหน่วยงานรัฐที่ก ากับดูแลของแต่ละประเทศ 
(4) ตามมาตรฐานอื่นท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความเห็นชอบเป็นรายกรณี 
2.  หนังสือรับรองคุณภาพการผลิตอ่ืน เช่น ISO, HACCP เป็นต้น ในกรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ไม่จัดเป็นยาตาม

กฎหมายของประเทศผู้ผลิต 
3.  เอกสารหรือหลักฐานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ไปยังสถานที่ผลิตยาส าเร็จรูปของประเทศที่มีระบบ

คุณภาพที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ เช่น ประเทศสมาชิก PIC/S เป็นต้น 
4.  เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความเห็นชอบเป็นกรณีไป 

 
หมายเหตุ : กรณี 1 (4) และ 4 ให้ผู้รับอนุญาตท าหนังสือถึงส านักยาพร้อมแนบเอกสารหลักฐานเพ่ือพิจารณาให้ความ
เห็นชอบก่อนจึงจะสามารถยื่นขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ผ่านระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ทางอินเตอร์เน็ตได้ 
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