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แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
รวมทั้งรายละเอียดของสถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา พร้อมรูปภาพประกอบ 

 

 

สถานที่น าหรือสั่งยาแผนปจัจุบนัเข้ามาในราชอาณาจักร ชื่อ ............................................................................................................... 
ตามใบอนุญาตที ่...................................................................................................................................................................................... 
ชื่อสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ชื่อ ...................................................................................................................................................... 
 

 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
Part 1 General Information 

 

ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 

ระบบคุณภาพด้านยา 
 Pharmaceutical Quality System 

   

1. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรบริหำรจัดกำรควำมเสี่ยงด้ำนคุณภำพ กำรควบคุมเปลี่ยนแปลงและ      
สิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
Procedure for Quality risk management, Change control and Non-conforming report. 

   

2. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรทบทวนคุณภำพผลิตภัณฑ์และผลกำรทบทวนคุณภำพผลิตภัณฑ์
ย้อนหลัง 3 ปี ของยำที่จะน ำเข้ำ 
Procedure for product quality review and The last 3 years of the result product 
quality review of the drug to be imported. 

   

บุคลากร 
Personnel 

   

3. ผังโครงสร้ำงองค์กร 
Organization Chart 

   

4. คุณสมบัติ วุฒิกำรศึกษำ ประสบกำรณ์ และค ำบรรยำยลักษณะงำน ของหัวหน้ำฝ่ำยผลิต หัวหน้ำ  
ฝ่ำยควบคุมคุณภำพ หัวหน้ำฝ่ำยประกันคุณภำพและผูม้ีหน้ำที่ในกำรปล่อยผำ่นผลิตภัณฑ์ส ำเรจ็รปู 
Qualification, Experience and Job Description of The Head of Production, Head of 
Quality Control, Head of Quality Assurance and the Authorized person responsible 
for release through finished product. 

   

5. แผนกำรฝึกอบรมประจ ำปี ย้อนหลัง 3 ปี บันทึกและกำรประเมินผลกำรฝึกอบรมของหัวหน้ำฝ่ำย
ผลิต หัวหน้ำฝ่ำยควบคุมคุณภำพ ผู้มีหน้ำที่ในกำรปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป รวมถึงพนักงำนที่
เกี่ยวข้องกับกำรผลิตยำที่จะน ำเข้ำ 
Annual training program for the last 3 years.  Record and evaluation of the training 
of the head of production. Head of Quality Control, Head of Quality Assurance and 
the Authorized person responsible for release through finished product.  Include 
Personnel working in production areas storage areas or into control laboratories  
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6. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจสุขภำพบุคลำกรที่มีหน้ำที่เกี่ยวกับกำรด ำเนินกำรผลิต กำรตรวจ
สุขภำพพนักก่อนเข้ำท ำงำนและกำรตรวจสุขภำพซ  ำตำมตำมควำมเหมำะสมกับงำนท่ีท ำ 
Procedures for medical examination of personnel responsible for production 
operations, including Pre- occupational health check- ups and repeat health checks 
as appropriate for the work performed. 

  
 
 
 
 

 

7. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับสุขอนำมัยส ำหรบัผู้ที่จะเขำ้ไปในบริเวณผลิตยำ 
Procedures/ Practical Detailed hygiene requirements for those entering the  
manufacturing area. 

 
 
 

  

ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 

8. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับเครื่องแต่งกำย และขั นตอนกำรเปลี่ยนเครื่องแต่งกำยส ำหรับผู้ที่จะ
เข้ำไปในบริเวณผลิตยำ 
Procedures/Requirement for The clothing should be appropriate for the process and 
the grade of the working area. And the process of changing costumes for those who 
go into the manufacturing area. 

   

9 ภำพถ่ำยห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกำย อุปกรณ์อ ำนวยควำมสะดวก  ชุดส ำหรับปฏิบัติงำนในบริเวณ      
ที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตยำ และภำพถ่ำยแสดงวิธีกำรเปลี่ยนเครื่องแต่งกำยส ำหรับเข้ำไปในบริเวณ   
ผลิตยำ 
Photo changing room costume Equipment Facilities Set for work in the area related 
to drug production. And photos show how to change costumes into the production 
area. 

   

อาคารสถานที่และเคร่ืองมือ 
Premises and Equipment 

   

10 รำยละเอียดของบริเวณที่ใช้ในกำรผลิต และจัดเก็บของยำที่จะน ำสั่งฯ  โดยแสดงเป็น 
- แบบแปลนสถำนท่ี แสดงขนำดพื นท่ี มำตรำส่วนไม่น้อยกว่ำ 1:100 หรือขนำดที่สำมำรถ

มองเห็นได้ชัดเจน ระบุช่ือห้อง พื นที่ส ำหรับกำรด ำเนินกำรผลิตในขั นตอนต่ำงๆ และ
บริเวณอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินผลิต โดยต้องครอบคลุมถึง บริเวณสุ่มตั วอย่ำง 
วัตถุตั งต้นและวัสดุกำรบรรจุ บริเวณช่ังยำ บริเวณผลิต บริเวณบรรจุทั งขั นปฐมภูมิและ
ทุติยภูมิ บริเวณล้ำงและท ำควำมสะอำดอุปกรณ์กำรผลิต บริเวณจัดเก็บวัตถุตั งต้น/วัสดุ
บรรจุ/ผลิตภัณฑ์ระหว่ำงผลิต/ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป และบริเวณห้องปฏิบัติกำรควบคุม
คุณภำพ โดยในแบบแปลนต้องแสดงทำงเข้ำออกของบุคลำกร และทำงเข้ำออกของวัตถุ
ตั งต้น วัสดุบรรจุ และยำส ำเร็จรูป 

- แผนผังในส่วนของคลังสินค้ำ ให้ระบุ พื นที่ในกำรจัดเก็บวัตถุตั งต้น/วัสดุกำรบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูป, พื นที่ในกำรรับ/กำรกักกัน/กำรสุ่มตัวอย่ำง/กำรปล่อยผ่ำน และ
กำรเก็บรักษำ, พื นที่เก็บยำทิ ง/พื นที่เก็บยำที่เรียกเก็บคืน/พื นที่เก็บยำคืน และพื นที่เก็บ        
วัตถุไวไฟ พื นที่เก็บสำรอันตรำยสูงหรือสำรที่ท ำให้เกิดกำรแพ้ได้ง่ำย 

Details of production areas. And store the medication to be imported. 
- Layout plan Show area size Scale not less than 1: 100 or size can be clearly 

identified room name.  Area for production stages and other areas related 
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to Production operations include Sampling area for Starting materials. 
Weighing   

            area, Production area, Primary and Secondary packing area, Washing and    
            Cleaned equipment Storage area, Storage area for Starting material,   
            Packaging material, Bulk product, Intermediate product, Finished product  
            and Quality Control Laboratories.  In the plan must show the entrance of 

the personnel. And the entrance and exit of the Starting material, Packaging 
materials and finished product. 

- Layout in the warehouse Specify the storage area for the starting material / 
packing material and finished products, Reception / Quarantine / Sampling 
/  storage and Release area.  Reject/  Recall/  Return storage area and 
Flammable Storage Area Highly hazardous storage areas or easily allergenic 
substances.  
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
11 ภำพถ่ำยแสดงบริเวณผลิต บรเิวณอื่นๆที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรผลิต และบริเวณจัดเก็บ โดยมี

รำยละเอียดตำมข้อ 10 
Photo shows the production area. Other areas related to production operations 
and 
storage area The details in 10. 

   

12 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรท ำควำมสะอำด ฆ่ำเชื อ และบ ำรุงรักษำ บริเวณผลิต บริเวณช่ังยำ 
บริเวณสุ่มตัวอย่ำง และบริเวณจัดเก็บ พร้อมตัวอย่ำงบันทึก/แบบฟอร์มกำรท ำควำมสะอำดบริเวณ
ผลิต 
Procedures for Cleaning, disinfecting and maintenance the production area, weighing 
area, sampling area and storage area with a record and Cleaning Form for Production 
Area 

   

13 รำยละเอียดของระบบอำกำศท่ีใช้ในบริเวณผลิต และจัดเก็บยำที่จะน ำสั่งฯ 
- แบบแปลน/แผนผัง ของบริเวณผลิต(รำยละเอียดตำมข้อ 10) ระบุระดับควำมสะอำดของ

ห้อง อุณหภูมิ ควำมชื น และควำมดันอำกำศ 
- แบบแปลน/แผนผัง แสดงระบบจ่ำยอำกำศ ระบบกำรกรองและหมุนเวียนอำกำศ 

ทิศทำงกำรไหลของอำกำศ ควำมเร็วลม รวมถึงระบบกำรก ำจัดฝุ่นที่ใช้ กรณีที่เป็นระบบ
อำกำศแบบ HVAC แสดงต ำแหน่งของกำรติดตั งแผ่นกรองและชนิดของแผ่นกรองท่ีใช้ 

- วิธีกำรตรวจสอบประสิทธิภำพของแผ่นกรองอำกำศรวมถึงเกณฑ์หรือข้อก ำหนดในกำร
เปลี่ยนแผ่นกรอง 

- ระบบกำรแจ้งเตือนของระบบอำกำศ ในกรณีที่ระบบอำกำศไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
Details of the ventilated and air control system in the production and storage area. 

- Layout of the production area (details in 10) Specify room cleanliness class, 
temperature, humidity, and air pressure. 

- Layout of the air ventilated, air filtration and circulation system, Air flow 
pattern, Air change rate Include a dust removal system. In the case of HVAC 
air systems, indicate the location of the filter installation, and type of       
filter used. 

- How to check the performance of the air filter including criteria or            
filter replacement requirements 

- Air Alert/ Alarm System In case the air system does not meet the 
requirements. 

   

14 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรควบคุมอุณหภมูิ ควำมชื นสัมพัทธ์ และควำมดันอำกำศภำยในผลติ และ
จัดเก็บ และบันทึกสภำวะในกำรจัดเก็บวัตถุตั งต้น วัสดุกำรบรรจุ ยำระหว่ำงผลิต และผลิตภัณฑ์ยำ
ส ำเร็จรูป ย้อนหลัง 1 ปี 
Procedures for Temperature, Relative humidity and Air pressure Control in 
production and storage area.and the record of storage condition for starting material, 
packing material, Intermediate product and finished product for the last year. 
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15 
 

วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจติดตำมสภำวะแวดล้อมในบริเวณสะอำด แผนกำรตรวจติดตำม
และผลกำรตรวจติดตำมทำงจุลชีววิทยำย้อนหลัง 1 ป ี
Procedures for Cleanroom Environment Monitoring.  Microbial monitoring plan and 
Result of Microbial monitoring for the last year. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
16 
 

รำยละเอียดของบริเวณที่ใช้ในกำรควบคุมคุณภำพ ของยำที่จะน ำสั่งฯ  โดยแสดงเป็นแบบแปลน
สถำนที่ แสดงขนำดพื นที่ มำตรำส่วนไม่น้อยกว่ำ 1:100 หรือขนำดที่สำมำรถมองเห็นได้ชัดเจน 
ระบุช่ือห้อง พื นที่ส ำหรับกำรด ำเนินกำรวิเครำะห์ยำ ทั งทำงเคมี และจุลชีววิทยำ รวมถึงบริเวณรับ/
จัดเก็บตัวอย่ำง ห้องล้ำงท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ และห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกำย พร้อมทั งระบุ
ระดับควำมสะอำดของห้อง 
Details of areas used in quality control. Show area size Scale of not less than 1: 100 
or size can be clearly identified.  Specify room names for the analysis of both 
chemistry and microbiology.  Include Sampling area, Washing Equipment area and 
the Changing room. Include room cleanliness class. 

   

17 ภำพถ่ำยแสดงบริเวณที่เกี่ยวข้องกับกำรควบคมุคุณภำพ โดยมีรำยละเอียดตำมข้อ 16 
Photo shows the Qquality control area. The details in clause 16 

   

18 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรป้องกันสัตว์และแมลง สำรเคมีที่ใช้ แผนผังกำรวำงกับดัก และบันทึก
กำรป้องกันสัตว์และแมลง 
Procedures for Animal and insect protection Chemicals used Trap map and the 
animals and insects protection record. 

   

19 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดของวิธีกำรท ำน  ำที่ใช้ในกำรด ำเนินกำรผลิตและควบคุมคุณภำพให้บริสุทธิ์ 
พร้อมทั งแผนผังแสดงขั นตอนกำรผลิตน  ำ ท่อจ่ำยน  ำ ทิศทำงกำรไหล ต ำแหน่งกำรติดตั งวำล์ว และ
จุดใช้งำนน  ำ พร้อมทั งระบุวัสดุที่ใช้ในระบบกำรผลิตน  ำ ท่อ วำล์วต่ำงๆ 
Procedures for purification of water used in the production process and quality 
control. 
Include a diagram showing the water production process, water supply pipe, flow 
direction, position valve installation, water point of use and the material used in the 
water production system, the various valves 

   

20 ภำพถ่ำยแสดงระบบกำรผลิตน  ำในแต่ละขั นตอน ถังเก็บ ท่อจ่ำยน  ำ และวำล์ว รำยละเอียดตำม 
ข้อ 19 
Photos showing the water production system in various stages, storage tanks, water 
pipes and valves. The details in clause 19 

   

21 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรบ ำรุงรักษำ และกำรฆ่ำเชื อในระบบน  ำ แผนกำรบ ำรุงรักษำ และบันทึก
กำรบ ำรุงรักษำระบบน  ำย้อนหลัง 1 ปี 
Procedures for Maintenance and Sanitizing in the water system, Maintenance 
program and maintenance for the last year. 

   

22 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรสุ่มตัวอย่ำงน  ำเพื่อตรวจสอบคุณภำพทั งทำงกำยภำพ เคมี และจุล
ชีววิทยำ กำรตรวจติดตำมคุณภำพน  ำประจ ำวัน แผนกำรสุ่มตัวอย่ำงน  ำ ผลกำรสุ่มตัวอย่ำงน  ำ
ย้อนหลัง 1 ปี ข้อก ำหนด(Specification) และเอกสำรอ้ำงอิงที่เป็นมำตรฐำนสำกล 
Procedures for the Water sampling to determine physical, chemical and 
microbiological qualities.  Daily water quality monitoring.  Water sampling plans and 
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result for the last year, Specifications and reference documents are international 
standards. 

23 รำยกำรเครื่องมือ/อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตและวิเครำะห์ยำที่จะน ำสั่งฯ รวมถึงเครื่องช่ัง และ
เครื่องมือวัด โดยระบุช่ือเครื่อง รุ่น หมำยเลขเครื่อง และอำยุกำรใช้งำนเครื่องดังกล่ำว 
List of machine / equipment used in the production and analysis of the drugs to be 
imported.  Including Balances and measuring equipment by specifying machine 
name, model, machine ID number and the life of the machine. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
24 ภำพถ่ำยแสดงเครื่องมือ/อุปกรณท์ี่ใช้ในกำรผลิตและวิเครำะหย์ำทีจ่ะน ำสั่งฯ รวมถึงเครื่องช่ัง และ

เครื่องมือวัด รำยละเอียดตำมข้อ 23 
Photos showing machine / equipment used in the production and analysis of the 
drugs to be imported. Including Balances and measuring equipment The details in 
clause 23 

   

25 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนด วิธีกำรใช้งำน วิธีกำรล้ำงและท ำควำมสะอำดของเครื่องมือ/อุปกรณ์ที่ใช้ใน
กำรผลิตและวิเครำะห์ยำที่จะน ำสั่งฯ รวมถึงเครื่องช่ัง และเครื่องมือวัด รำยละเอียดตำมข้อ 23 
พร้อมทั งบันทึกกำรใช้งำนและบันทึกกำรท ำควำมสะอำดย้อนหลัง 1 ปี 
Procedures for cleaning machine/ equipment used in the manufacture and analysis 
of medications to be imported. Including Balances and measuring equipment Details 
under Clause 23.and the Logbook Record of machine operation and cleaning for the 
last year. 

   

26 แผนกำรบ ำรุงรักษำ แผนกำรสอบเทียบ และผลกำรสอบเทียบเครื่องมือ/อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิต
และวิเครำะหย์ำที่จะน ำสั่งฯ เครื่องช่ัง และเครื่องมือวัด รวมถึงเครื่องแก้วที่ใช้ในกำรวิเครำะห์ 
รำยละเอียดตำมข้อ 23  
Maintenance plan Calibration plan and the results of calibration instruments / 
equipment used in the production and analysis of drugs to be imported. Balances 
and measuring Equipment Include the glass used for the analysis. The details in 
clause 23 

   

การด าเนินการด้านเอกสาร 
Documentation 

   

27 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรแบ่งระดับของเอกสำร กำรควบคุม จัดท ำ อนุมัติ แจกจ่ำย และ
ระยะเวลำในกำรจัดเก็บเอกสำรแต่ละประเภท 
Procedures for document classification, control, prepared, reviewed, distributed and 
retention period of each type of document. 

   

28 ข้อก ำหนดที่ได้รับกำรอนุมัติแล้วของวัตถุตั งต้นทั งตัวยำส ำคัญและส่วนประกอบอ่ืนในต ำรับที่ใช้ใน
กำรผลิตยำที่จะน ำสั่งฯ  
Specification for starting materials both of Active and Inactive Ingredient of the drugs 
to be imported. 

   

29 ข้อก ำหนดที่ได้รับกำรอนุมัติแล้วของวัสดุกำรบรรจุขั นปฐมภูมิและทุติยภูมิที่ใช้ในกำรผลิตยำที่จะ
น ำสั่งฯ  
Specifications for primary and secondary packing material of the drugs to be 
imported. 

   

30 ข้อก ำหนดที่ได้รับกำรอนุมัติแล้วของผลิตภัณฑ์ระหว่ำงผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ใช้ในกำรผลิต
ยำที่จะน ำสั่งฯ  
Specifications for Intermediated and bulk product of the drugs to be imported. 

   

31 ข้อก ำหนดที่ได้รับกำรอนุมัติแล้วของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป    



F-D3-81 (01-28/02/66) หน้า 9 / 25 
 

Specifications for finished products. 
32 สูตรกำรผลิตและค ำแนะน ำกระบวนกำรผลิตและบรรจุของยำที่จะน ำสั่งฯ 

Manufacturing formula, processing and packing Instructions. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
33 รำยกำรเอกสำร/มำตรฐำนวิธีกำรปฏิบัติของฝ่ำยผลิต ฝ่ำยควบคุมคุณภำพ ฝ่ำยคลังสินค้ำ            

ฝ่ำยวิศวกรรม ฝ่ำยบุคลำกร และอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรผลิต 
Lists of Documentation / Standards Operating Procedure, Work Instruction (SOP, WI) 
of Production Department, Quality Control Department, Warehouse department, 
engineering department, personnel department, and others involved in production 
operations. 

   

การด าเนินการผลิต 
Production 

   

34 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรจัดกำรเกี่ยวกับวัตถุตั งต้น วัสดุกำรบรรจุ ยำระหว่ำงผลิตและผลิตภัณฑ์
ยำส ำเร็จรูป ได้แก่ กำรรับ กำรกักกัน กำรสุ่มตัวอย่ำง กำรติดป้ำยสถำนะ กำรเบิก-จ่ำย และกำร
เก็บรักษำ 
Procedures/ Requirement  for handling of starting materials, packing material, bulk 
and intermediate product  such as receipt, quarantine, sampling, labeling, 
distribution and storage 

   

35 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรจัดซื อวัตถุตั งต้น ขั นตอนและวิธีกำรคัดเลือก และกำรประเมินผู้ส่งมอบ
วัตถุตั งต้น 
Procedures for purchased, selection and evaluation for starting material supplier. 

   

36 รำยชื่อผู้ส่งมอบวัตถุตั งต้นส ำหรับใช้ในกำรผลิตผลิตภัณฑ์ยำที่จะน ำสั่งฯ ซึ่งได้รับกำรอนุมัติแล้ว  
List of suppliers of starting materials used in the manufacture of pharmaceutical 
products to be imported.(Approved Vender List ) 

   

37 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรสุ่มตัวอย่ำงวัตถุตั งต้น กำรทดสอบเอกลักษณ์ กำรทดสอบซ  ำ และ
แผนกำรสุ่มตัวอย่ำงวัตถุตั งต้นที่น ำมำใช้กำรผลิตยำที่จะน ำสั่งฯ  
Procedures for Sampling, Identity, Re-test and Sampling plan of starting material  
used in the manufacture of pharmaceutical products to be imported. 

   

38 ตัวอย่ำงป้ำยชีบ่งสถำนะ กักกัน สุ่มตัวอย่ำง ปล่อยผ่ำน ทดสอบซ  ำ และไม่ผ่ำนข้อก ำหนดของ       
วัตถุตั งต้น 
Samples of labeling, quarantine, sampling, re-testing and non-passed of requirement 
(Rejected) of the starting material. 

   

39 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับกำรเบิกจ่ำย รับคืน และกำรแบ่งช่ังวัตถุตั งต้น 
Procedures for dispensed, weighed or measured of the starting material. 

   

40 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรสุ่มตัวอย่ำงวัสดุส ำหรับกำรบรรจุ และแผนกำรสุ่มตัวอย่ำงวัสดุกำร
บรรจุที่ใช้ในกำรผลิตยำที่จะน ำสั่งฯ 
Procedures for Sampling, and Sampling plan of packing material used in the 
manufacture of pharmaceutical products to be imported. 

   

41 ตัวอย่ำงป้ำยชีบ่งสถำนะ กักกัน สุ่มตัวอย่ำง ปล่อยผ่ำน ทดสอบซ  ำ และไม่ผ่ำนข้อก ำหนด ของ      
วัสดุกำรบรรจุ 
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Samples of labeling, quarantine, sampling, re-testing and non-passed of requirement 
(Rejected) of the packaging material. 

42 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับกำรเบิก-จ่ำย กำรพิมพ์ข้อควำมลงบนวัสดุกำรบรรจุ กำรเก็บรักษำ      
กำรคืน และกำรท ำลำยวัสดุกำรบรรจุที่พิมพ์ข้อควำมแล้ว 
Procedures for distribution, text printing on primary packaging material, stored, return 
and destroy printed packaging material. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
43 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจสอบบริเวณผลิตและบรรจุก่อนเริ่มปฏิบัติงำน 

Procedures for The Inspect of production area (Line clearance) before manufacture 
and packaging operations are begun. 

   

44 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรควบคุมระหว่ำงกระบวนกำรผลิตและกระบวนกำรบรรจุ 
Procedures for In-Process Control and Packing Process Control. 

   

45 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรประเมินและปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูปก่อนน ำไปจ ำหน่ำย 
Procedures for evaluation and release of finished product for sale 

   

46 ตัวอย่ำงป้ำยชี บ่งสถำนะกักกัน สุ่มตัวอย่ำง ปล่อยผ่ำน และไม่ผ่ำนข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์             
ยำส ำเร็จรูป 
Samples of labeling, quarantine, sampling and non-passed of requirement (Rejected) 
of the finished product. 

   

47 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรด ำเนินกำรกับวัตถุตั งต้น วัสดุกำรบรรจุ และผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูปที่        
ไม่ผ่ำนตำมข้อก ำหนด 
Procedures for management of starting material, packaging material and finished 
product are non-passed of requirement (Rejected). 

   

48 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรน ำผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่ำนข้อก ำหนดไปท ำซ  ำด้วยกระบวนกำรเดิมหรือน ำ
น ำกลับมำท ำซ  ำด้วยกระบวนกำรใหม่ 
Procedures for The non-passed of requirement product to be repeat with the same 
process (Reprocessing) or with new process (Rework)  

   

49 วิธีปฏิบัติ/ขอ้ก ำหนดในกำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ทีเ่รียกเก็บคืนและส่งคืนจำกท้องตลำด 
Procedures for management of recall and return product. 

   

การควบคุมคุณภาพ 
Quality Control 

50 โปรโตคอล/ขั นตอน/วิธีกำรวิเครำะห์ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยำที่จะน ำสั่งฯ พร้อมเอกสำรอ้ำงอิงที่
เป็นมำตรฐำนสำกล เกี่ยวกับกำรวิเครำะห์วัตถุตั งต้น 
The protocol /  procedure /  analytical methods approach of pharmaceutical 
products to be imported with reference documents are international standards for 
analytical methods of starting material 

   

51 โปรโตคอล/ขั นตอน/วิธีกำรวิเครำะห์ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยำที่จะน ำสั่งฯ พร้อมเอกสำรอ้ำงอิงที่
เป็นมำตรฐำนสำกล เกี่ยวกับกำรตรวจสอบ/ทดสอบวัสดุกำรบรรจุ 
The protocol /  procedure /  analytical methods approach of pharmaceutical 
products to be imported with reference documents are international standards for 
analytical methods of packaging material 

   

52 โปรโตคอล/ขั นตอน/วิธีกำรวิเครำะห์ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยำที่จะน ำสั่งฯ พร้อมเอกสำรอ้ำงอิงที่
เป็นมำตรฐำนสำกล เกี่ยวกับกำรวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูป 
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The protocol /  procedure /  analytical methods approach of pharmaceutical 
products to be imported with reference documents are international standards for 
analytical methods of finished product 

53 โปรโตคอล/ขั นตอน/วิธีกำรวิเครำะห์ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยำที่จะน ำสั่งฯ พร้อมเอกสำรอ้ำงอิงที่
เป็นมำตรฐำนสำกล เกี่ยวกับกำรวิเครำะห์ทำงจุลชีววิทยำ 
The protocol /  procedure /  analytical methods approach of pharmaceutical 
products to be imported with reference documents are international standards for 
analytical methods of microbiological testing 

   

  



F-D3-81 (01-28/02/66) หน้า 14 / 25 
 

ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
54 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดกำรด ำเนินกำรกรณีผลกำรทดสอบไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

Procedures for the test results does not meet the requirements.(Out of 
Specification) 

   

55 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรด ำเนินกำรกรณีผลกำรทดสอบมีควำมผดิปกติออกจำกแนวโน้ม 
Procedure for Handling of Atypical /out of trend test results. 

   

56 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรจดักำรสำรเคมีที่ใช้ในกำรวิเครำะห์ กำรก ำหนดอำยุกำรใช้งำน และกำร
เก็บรักษำสำรเคม ี
Procedures for management of reagents, solutions and reference standards use for 
analysis and storage condition.  

   

57 วิธีกำรเตรยีมสำรมำตรฐำนอ้ำงอิงส ำหรับใช้ในกำรวิเครำะห์ผลิตภณัฑ์ยำที่จะน ำสั่ง 

Procedure for preparation of Reference standard use in the analysis of medicinal 
products to be imported. 

   

58 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตดิตำมควำมคงสภำพอย่ำงต่อเนื่อง 
Procedures for On-going Stability  

   

59 
 

โปรโตคอลและแผนกำรติดตำมควำมคงสภำพอย่ำงต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์ที่จะน ำสั่งฯ และผลกำร
ติดตำมควำมคงสภำพอย่ำงต่อเนื่องจนสิ นอำยุของผลิตภัณฑ์ 
Protocol and On-going Stability program of pharmaceutical products to be imported 
and On-going Stability Continuously until the end of product life. 

   

การจ้างผลิตและการวิเคราะห์ 
Outsourced Activities 

   

60 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับกำรจ้ำงผลิตและกำรจ้ำงวิเครำะห์ กำรประเมินควำมสำมำรถของผู้
รับจ้ำง และข้อตกลงควำมรับผิดชอบระหว่ำงผู้จ้ำงและผู้รับจ้ำง 
Procedures for Outsourced Activities and Evaluation of the ability of the contractor. 
And the liability agreement between the Contract Giver and the Contract Acceptor. 

   

61 สัญญำจ้ำงผลิตหรือจ้ำงวิเครำะห์ ระบุรำยละเอียด ขอบเขต และควำมรับผิดชอบของผู้ว่ำจ้ำงและ
ผู้รับจ้ำง 
The contracts of Outsourced Activities specify the scope and responsibilities of the 
Contract Giver and the Contract Acceptor. 

   

ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ ์
Complaints and Product recall 

   

62 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรด ำเนินกำรกับข้อร้องเรียนและกำรเรยีกคนืผลิตภณัฑ์ 
Procedures for Complaints and Product recall 

   

63 บันทึก/รำยงำนข้อร้องเรยีนและกำรด ำเนินกำรของทำงบริษัทฯ ผูผ้ลิต ย้อนหลัง 3 ปี 
Complaints and Product recall Record/Report and The operation of the 
manufacturer company on the last 3 year. 

   

การตรวจสอบตนเอง 
Self-Inspection 
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64 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจสอบตนเอง แผนกำรตรวจสอบตนเองประจ ำปี และบันทึกกำร
ตรวจสอบตนเองครั งลำ่สุด 
Procedures/Requirements for self-Inspection. Self-Inspection Annual Plan and the 
self-Inspection recorded for the last year. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ 

Computerized systems 

   

65 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์ที่ใช้ในกำรด ำเนินกำรผลิตและ
วิเครำะห์ 
The protocols and results of validation of computer systems used in production and 
analysis. (Computerize System Validation) 

   

66 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรใน กำรเก็บรักษำข้อมูล กำรโอนย้ำย กำรส ำรองข้อมูล และกำรเรียกคนื
ข้อมูล 
Procedures for Storage Transfer Back-up and restore the data. 

   

67 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรในกำรบันทึกกำรเข้ำสู่ระบบ บันทึกกำรเปลี่ยนแปลงข้อมูล และกำรลบ
ข้อมูลในระบบ 
Procedures for Audit Trails of a record of all GMP- relevant changes and deletions       
(a system generated "audit trail"). 

   

68 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรในกำรรักษำควำมปลอดภัยของข้อมูล กำรจ ำกัดกำรเข้ำถึงข้อมูลเฉพำะ    
ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
Procedures for Data Security Restricting access to information only to authorized. 

   

69 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรใช้ระบบกำรลงลำยมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ (ถ้ำมี) 
Procedures for Electronic signatures (If any). 

   

70 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับกำรรับรองและกำรปล่อยผ่ำนรุ่นผลิตภัณฑ์เพื่อจ ำหน่ำยด้วยระบบ
คอมพิวเตอร์ (ถ้ำมี) 
Procedures for computerized system are used for recording certification and batch 
release (If any). 

   

การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 
Qualification and validation 

   

71 เอกสำรแม่บทกำรตรวจสอบควำมถูกต้องและแผนกำรตรวจสอบควำมถูกต้องในแต่ละกิจกรรม
ย้อนหลัง 3 ปี 
Validation Master Plan and validation plan for each activity for the past 3 years 

   

72 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบยืนยันกำรขนส่งผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ยำวิจัย 
ผลิตภัณฑ์ยำรอกำรบรรจุ และตัวอย่ำงยำ 
The protocols and results of Verification of Transportation for Finished products, 
investigational medicinal products, bulk product and samples transported from 
manufacturing sites. 

   

73 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกำรบรรจุหีบห่อของผลิตภัณฑ์ยำที่จะน ำสั่งฯ 
The protocols and results Validation of Packing of the medicinal product to be 
imported 

   

74 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์ยำที่จะน ำสั่งฯ    
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The protocols and results of Analytical Method Validation of the medicinal product 
to be imported 

75 โปรโตคอลและผลกำรตรวจรับรองกำรติดตั ง กำรตรวจรับรองกำรท ำงำน กำรตรวจรับรอง
สมรรถนะ และกำรตรวจรับรองซ  ำของระบบอำกำศและห้องสะอำด 
The protocol and results of the Installation/ Operational/ Performance Qualification 
and Re-qualification of Cleanroom (Cleanroom Validation/Qualification) 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
76 โปรโตคอลและผลกำรตรวจรับรองกำรติดตั ง กำรตรวจรับรองกำรท ำงำน กำรตรวจรับรอง

สมรรถนะ และกำรตรวจรับรองซ  ำของระบบน  ำ 
The protocol and results of the Installation/ Operational/ Performance Qualification 
and Re-qualification of Water System (Water System Validation/Qualification) 

   

77 โปรโตคอลและผลกำรตรวจรับรองกำรติดตั ง กำรตรวจรับรองกำรท ำงำน กำรตรวจรับรอง
สมรรถนะ และกำรตรวจรับรองซ  ำของระบบสนับสนุนกำรผลิต ได้แก่ ก๊ำซ ลม ไอน  ำ (ถ้ำมี) 
The protocol and results of the Installation/ Operational/ Performance Qualification 
and Re-qualification of  Production support system include Gas, Compressed Dry Air, 
Steam (If any) 

   

78 โปรโตคอลและผลกำรตรวจรับรองกำรติดตั ง กำรตรวจรับรองกำรท ำงำน กำรตรวจรับรอง
สมรรถนะ และกำรตรวจรับรองซ  ำของเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิ ตและวิเครำะห์ยำ 
รำยละเอียดตำม   ข้อ 23 
The protocol and results of the Installation/ Operational/ Performance Qualification 
and Re- qualification of Machines and equipment used in drug production and 
analysis. Details under Clause 23 

   

79 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีกำรท ำควำมสะอำด เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้
กำรผลิตยำที่จะน ำสั่งฯ 
The protocols and results for Cleaning Validation of The Machine/ Equipment used 
for production medication to be imported. 

   

ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างเก็บกัน 
Reference and Retention Samples 

   

80 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรจัดกำรกับตัวอย่ำงอ้ำงอิงและตัวอย่ำงเกบ็กัน จ ำนวนท่ีจัดเก็บ 
ระยะเวลำ และสภำพแวดล้อมในกำรจัดเก็บ 
Procedures for Handling of Reference and Retention Samples, Size, Duration of 
storage and Storage condition. 
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ส่วนที่ 2/เลือกเฉพาะหัวข้อที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยาที่จะน าสั่งฯ 
 

ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 

การผลิตยาปราศจากเชื้อ 
Manufacture of Sterile medicinal products 

   

1. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจติดตำมห้องสะอำด 
- กำรตรวจติดตำมอนุภำค 
- กำรตรวจติดตำมดำ้นจุลินทรีย ์
- กำรตรวจติดตำมอณุหภูมิและควำมชื นสัมพัทธ์ 
- กำรตรวจติดตำมควำมแตกต่ำงของควำมดันอำกำศ 

Procedures for Cleanroom Clean rooms and clean air devices Monitoring. 
- Airborne particle monitoring 
- Microbiological monitoring 
- Temperature and Humidity monitoring 
- Pressure differential monitoring 

   

2. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนด/คุณสมบัติของบุคลำกรที่ปฏิบัติงำนในบริเวณผลิตยำปรำศจำกเชื อ 
Procedures for Qualifications of Personnel Operating in the Sterile Production Area. 

   

3. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื อในบริเวณผลิต ควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำด 
สำรเคมีที่ใช้ในกำรท ำควำมสะอำด และชนิดของน  ำยำฆ่ำเชื อ 
Procedures for sanitation of clean areas and disinfection in the production area. 
Frequency of cleaning Chemicals used for cleaning and the type of antiseptic.  

   

4. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรรมควันภำยในบริเวณสะอำด ควำมถี่ ชนิดของสำรเคมีที่ใช้ 
Procedures for Clean area fumigation, frequency, type of chemicals used. 

   

5. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรเตรียมน  ำยำฆ่ำเชื อท่ีใช้ในบริเวณสะอำด 
Procedure for prepare the disinfectant used in clean areas. 

   

6 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับกำรตรวจติดตำมประสิทธิภำพ กำรก ำหนดอำยุกำรใช้งำนของน  ำยำ      
ฆ่ำเชื อ และผลกำรทดสอบประสิทธิภำพของน  ำยำฆ่ำเชื อ 
Procedure for Disinfectants efficacy monitored for microbial contamination and 
result of the efficacy testing and Shelf-life of Disinfectants. 

   

7 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรเตรียม กำรตรวจสอบ และกำรซักท ำควำมสะอำดชุดส ำหรับปฏิบัติงำน  
ในบริเวณผลิตยำปรำศจำกเชื อ 
Procedure for prepare Inspection and cleaning of clothing used in clean areas. 

   

8 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรเตรียมเครื่องมือและอุปกรณ์กำรผลิต กำรท ำให้ปรำศจำกเชื อ กำรเก็บ
รักษำ และอำยุกำรใช้งำนหลังจำกกำรท ำให้ปรำศจำกเชื อ พร้อมผลกำรศึกษำ 
Procedure for preparation and Sterilization of machines / equipment. , storage and 
shelf-life after sterilization(Maximum Holding Time) with testing results 
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9 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดกำรใช้งำนอุปกรณ์แอร์ล็อค และ Pass Box ส ำหรับบริเวณที่มีระดับควำม
สะอำดแตกต่ำงกัน 
Procedure for air lock and pass box equipment for areas with different levels of 
cleanliness. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
10 โปรโตคอลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกำรผลิตโดยกระบวนกำรปรำศจำกเชื อและผลกำร

ทดสอบจ ำลองกระบวนกำร  2 ครั งล่ำสุด (กรณีเป็นกำรตรวจสอบควำมถูกต้องครั งแรกขอ 3 ครั ง
ล่ำสุด) 
The Aseptic Processing Simulation tests ( Medill Fill)  validation protocol and 
Validation Result of Aseptic Processing Simulation tests (Medill Fill) for the Last         2 
times.( The case is the first validation request, the last 3 times). 

   

11 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรท ำใหป้รำศจำกเชื อด้วยควำมร้อน และวิธีกำรใช้งำนเครื่องมือท่ีท ำให้
ปรำศจำกเชื อ 

- กำรท ำให้ปรำศจำกเชื อด้วยควำมร้อนแห้ง 
- กำรท ำให้ปรำศจำกเชื อด้วยควำมร้อนชื น 

Procedure for Sterilization by Heat and Operating procedure for Sterilization 
Machine  

- Dry Heat Sterilization and Dehydrogenation (Hot Air Oven/Sterilizing tunnel 
- Moist Heat Sterilization (Autoclave, Steam Sterilization)  

   

12 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีกำรท ำให้ปรำศจำกเชื อด้วยควำมร้อน 
Validation Protocol and Result of Dry Heat/Moist Heat Sterilization. 

   

13 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรท ำใหป้รำศจำกเชื อด้วยควำมร้อนด้วยรงัสีและวิธีกำรใช้งำน (ถ้ำมี) 
Procedure for Sterilization by Radiation and Operating procedure for Sterilization 
Machine (If any) 

   

14 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีกำรท ำให้ปรำศจำกเชื อด้วยรังสี(ถ้ำมี) 
Validation Protocol and Result of Radiation Sterilization. (If any) 

   

15 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรท ำใหป้รำศจำกเชื อด้วยควำมร้อนด้วยเอทธิลีนออกไซด์(ถ้ำมี) 
Procedure for Sterilization by Ethylene Oxide and Operating procedure for 
Ethylene Oxide Machine (If any) 

   

16 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีกำรท ำให้ปรำศจำกเชื อด้วยเอทธิลีนออกไซด์ 
Validation Protocol and Result of Ethylene Oxide Sterilization. (If any) 

   

17 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกรองผลิตภัณฑ์ทีไ่มส่ำมำรถท ำให้ปรำศจำกเชื อในภำชนะบรรจุสดุท้ำย  
Procedure for Filtration of Medicinal products which cannot be Sterilized in their 
Final Container. 

   

18 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดวิธีกำรตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของแผ่นกรอง 
Procedure for the integrity of the sterilized filter. 

   

19 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของกำรปิดผนกึภำชนะบรรจุยำปรำศจำกเชื อ 
Procedure for the integrity testing of sterile medicine containers. 

   

20 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจสอบสิ่งปนเปื้อนหรือข้อบกพร่องอื่นของภำชนะบรรจุยำปรำศจำก
เชื อ 
Procedure for inspection of contamination or defects of sterile medicine 
containers. 
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21 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรสุม่ตัวอย่ำงเพื่อทดสอบควำมปรำศจำกเชื อในผลิตภณัฑส์ ำเรจ็รูปและ
แผนกำรสุ่มตัวอย่ำง 
Procedure for Sampling finished product for Sterility test and Sampling plan. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
การผลิตผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุส าหรับใช้ในมนุษย ์

Manufacturer  of Biological Medicinal Substance and Products for Human Use 

1 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเฉพำะเกี่ยวกับสุขอนำมัยของบุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรผลิตยำ 
ชีววัตถ ุ
Procedure Detailed hygiene requirements for those entering the Biological 
Manufacturing area. 

   

2 บันทึกกำรตรวจสุขภำพ กำรฉีดวัคซีน กำรตรวจติดตำมระดับแอนติบอดี ของบุคลำกรที่ปฏิบัติงำน
ในบริเวณผลิต บริเวณควบคุมคุณภำพ และบุคลำกรหลักท่ีเกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรผลิต 
Immunization record, antibody titer level monitors ( If performed)  of the personnel 
working in the production area.  Quality control area and the main personnel 
involved in the Biological Manufacturing area. 

   

3 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำมของจุลินทรีย์ที่ยังมีชีวิตไปยังไปยังผลิตภัณฑ์ที่
เป็นเชื อตำยหรือผลิตภัณฑ์ที่เป็นจุลินทรีย์ชนิดอ่ืน 
Procedure for Prevention of cross contamination of inactivated products by          
non-inactivated products. 

   

4 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดของกำรผลิตด้วยหลักกำรแยกเวลำผลิตและขั นตอนในกำรเปลี่ยนผลิตภัณฑ์ 
Procedure for Campaign Basis Manufacturing and Procedure operation in the case 
Change over product in Campaign. 

   

5 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับลดกำรปนเปื้อนข้ำมจำกผลิตภัณฑ์ที่เป็นจุลินทรีย์ชนิดอ่ืน 
Procedure for reducing cross contamination from other microbiological products. 
Decontamination Procedure of microbiological materials 

   

6 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับขั นตอนกำรแยกและก ำจัดขยะชีวภำพและบันทึก 
Procedure for Segregation and disposal on Bio Medical Waste and records 

   

7 ระบุผลผลิตที่คำดว่ำจะได้รับในแต่ละขั นตอนกำรผลิต 
Specify the expected output(Yield) in each production step. 

   

8 โปรโตคอลและผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของระบบลูกโซ่ควำมเย็น ขั นตอนกำรปฏิบัติและ
บันทึก 
Cold chain Validation protocol and result.  Procedure for Cold chain Transportation 
and record. 

   

9 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับขั นตอนกำรแยกและท ำให้โปรตีนบริสุทธ์ิ 
Procedure for Protein Purification.  

   

10 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดส ำหรับกำรจัดกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ 
Procedure for Safety/Biosafety Management. 

   

11 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรรับ กำรจัดเก็บ ลักษณะเฉพำะ ของธนำคำรเซลล์ 
Procedure for Preparation, Receipt, Storage, Characterization and issuance of         
seed bank. 

   

12 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรทดสอบรุ่นพันธ์ุเชื อแม่บท    
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Procedure for Testing of Master cell bank. 
13 ประวัติ / กำรควบคุมคุณภำพของเชื อไวรัสและธนำคำรเซลล์ 

History/Quality control of viral seed and Cells bank. 
   

14 โปรโตคอลและผลกำรติดตำมควำมคงสภำพอย่ำงต่อเนื่องของยำชีววัตถุ 
Stability study of biological protocol and reports 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
15 รำยละเอียดของบริเวณที่ใช้ในกำรเลี ยงสัตว์ทดลอง  โดยแสดงเป็น 

- แบบแปลนสถำนท่ี แสดงขนำดพื นท่ี มำตรำส่วนไม่น้อยกว่ำ 1:100 หรือขนำดที่สำมำรถ
มองเห็นได้ชัดเจน ระบุช่ือห้อง พื นท่ีส ำหรับกำรด ำเนินกำรในขั นตอนต่ำง ๆ และบริเวณ                  
อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรเลี ยงสัตว์ทดลอง 

Details of the Animal House. 
- Layout plan Show area size Scale not less than 1: 100 or size can be clearly    

            Identified room name. Area for various steps. And other areas. Involving  
            animal husbandry experiments    

   

16 รำยละเอียดของระบบอำกำศท่ีใช้ในบริเวณเลี ยงสัตว์ทดสอง 
- แบบแปลน/แผนผัง ของบริเวณผลิต(รำยละเอียดตำมข้อ 24) ระบุระดับควำมสะอำดของ

ห้อง อุณหภูมิ ควำมชื น และควำมดันอำกำศ 
Details of the ventilated and air control system in the Animal House 

- Layout of the production area (details in 24) Specify room cleanliness class, 
temperature, humidity, and air pressure. 

   

17 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรป้องกันสัตว์และแมลงส ำหรับบริเวณเลี ยงสัตว์ทดลอง 

Procedure for the protection of animals and insects for Animal House. 
   

18 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับระบบน  ำที่ใช้ในบริเวณเลี ยงสัตว์ทดลอง กำรตรวจติดตำมคุณภำพน  ำ
และบันทึก 
Procedure for Animal feeding and water supply monitoring system and records 

   

19 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรจัดกำรของเสียในบริเวณเลี ยงสัตว์ทดลองและบันทึก 
Procedure for Animal house’s waste management system and records  

   

20 รำยงำนผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องและวิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรฆ่ำเชื อในห้องปฏิบัติ    
กำรและเครื่องมือที่ใช้ในห้องปฏิบัติกำรส ำหรับสัตว์ทดลอง 
Validation reports and Procedure for sanitization of animal lab and lab equipment  

   

21 แหล่งที่มำและประวัติของสัตว์ทดลองทั งหมด 
Source and History of all animals in Animal house 
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