
 

(ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)   

 

ลงช่ือ ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน............................................................................วันท่ี........................................................................................                                            
 

 

 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลการขอยื่นพิจารณาค าขอ  

 วันที.่............ เดือน........................พ.ศ..................  
ข้าพเจ้า .................................................................................................................................................................................

ซ่ึงมีผู้ด าเนินกิจการชื่อ ....................................................................................ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

ตามใบอนุญาตที…่….............……อยู่เลขที…่….......…....ตรอก/ซอย......................................ถนน..................................หมู่ที.่..............

ต าบล/แขวง …….....................................อ าเภอ/เขต.....................................……..... จังหวัด ….................................................................................                                         

โทรศัพท ์...................…….................................................................................. โทรสาร ...........................................................................................................  

Email Address …………….…...............................................................................................…...….......………………………………………………………...... 

มีความประสงคข์อยืน่พิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ แบบรับรองรายสถานที่ผลิตยา 
(โปรดระบุรายละเอียดตรงตาม GMP Certificate) 

ชื่อสถานที่ผลิตยา................................................................................................................................................................................................. 
ที่ต้ัง…..........…….............................................................................................................................................................................................................. 
ประเทศ ................................................................................................................................................................................................... 

        

       เพ่ือใช้ในการ (ใส่เคร่ืองหมาย  ในช่องท่ีเกี่ยวข้อง) 

  ขอขึ้นทะเบียนต ารับยา  
  ขอต่ออายุการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
  ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศในทะเบยีนต ารับยา 
  อื่นๆ (โปรดระบุ).............................................................................................................................................................................. 

โดยชื่อผู้สามารถติดต่อในกรณีต้องการข้อมูลเพ่ิมเติม คือ................................................................................................................... 

เบอร์โทรติดต่อ....................................................................E-mail Address……………....................................…………….…..….............................   

      ข้าพเจ้า ได้จดัเตรียมเอกสารและหลกัฐาน ประกอบการพิจารณาค าขอ ซ่ึงเข้าข่าย กรณีการยืน่พิจารณาค าขอ                              
ดังรายการเอกสารต่อไปนี้คือ (โปรดใส่เคร่ืองหมาย  ในช่องท่ีเกี่ยวข้อง) 

หัวข้อ กรณีการยื่นพิจารณาค าขอ กรณกีารยื่นค าขอใหม ่ กรณกีารยื่นค าขอต่ออายหุนังสือรบัรองฯ 

1 ASEAN Listed Inspection Service  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2-3  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2,22 
2 Certified by WHO Prequalification Team  เตรียมเอกสารล าดับที่ 1  เตรียมเอกสารล าดับที่ 1,22 
3 PIC/S Member  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2-5  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2,22 
4 Certified by PIC/S Member  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2-6  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2,22 
5 5.1 Non-PIC/S กรณยีาก าพร้า หรือ ยาขาด

แคลน หรือ ยาส าหรับสัตว์ หรือ Certified by 
WHO-Listed Authority (WLA) 

 เตรียมเอกสารล าดับที่ 2-14  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2-10, 12,22 

 5.2 Non-PIC/S กรณีอื่นนอกเหนอืจาก 5.1  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2-21  เตรียมเอกสารล าดับที่ 2-12,21,22 

แบบฟอร์มการขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

 

การยื่นค าขอ GMP Clearance แบบรับรองรายสถานที่ผลิตยา (Manufacturing site) 



 

 

 
โปรดใส่เคร่ืองหมาย  ในรายการเอกสารที่แนบประกอบการพิจารณาค าขอ ในช่องท่ีเกี่ยวข้อง 

อันดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
1.  หนังสือยินยอมจากสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศให้เข้าถึงข้อมลูของสถานท่ีผลติยาในตา่งประเทศ 

(Letter of access) 
   

2.  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) หรือหนังสือรับรองผลติภณัฑย์า (Certificate of 
Pharmaceutical Product) หรือหนังสือแจ้งผลการตรวจประเมิน GMP โดยหน่วยงานผู้ตรวจประเมิน  

   

3.  รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Inspection Report) ที่สอดคล้องกับ
หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา ตามข้อ 2 

  
 

 

4.  แผนการแกไ้ขข้อบกพร่อง (Corrective Action and Preventive Action plan) ที่ได้รับการอนมุัตจิาก
หน่วยงานท่ีตรวจประเมิน ตามข้อ 3 

   

5.  เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลิตยาในต่างประเทศและผู้รับอนญุาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่
เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลิต สถานท่ีผลติ และ การประกันคุณภาพที่มีผลกระทบตอ่
คุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา (GMP Agreement / Quality agreement)  

   

6.  เอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบัน ร่วมกับแบบตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานท่ีผลิตยา (Check List of Site Master File) (F-D3-35)   

   

7.  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเอกสารที่เทียบเท่า    
8.  เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (Manufacturing Process 

Flow) ซึ่งระบุพารามเิตอร์ควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต วิธีการวิเคราะห์ทดสอบ และข้อก าหนดของ
ผลิตภณัฑ์ในแต่ละกระบวนการ รวมทั้งรายละเอียดของสถานท่ี เครือ่งมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา 

   

9.  บันทึกการผลติและการวเิคราะห์ยา (Batch Manufacturing Record) ของผลิตภณัฑ์ยาที่ประสงค์จะน า
หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร รุ่นการผลิตล่าสดุอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต 

   

10.  มาตรฐานวิธีการปฏิบตัิในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ท่ีประสงค์จะน าหรือสั่งเข้าในราชอาณาจักร (Standard 
Operating Procedure (SOP) Release for Supply) 

   

11.  เอกสารแม่บทของการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Master Plan: VMP)    
12.  รายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (Process Validation Report) ของผลติภณัฑ์ยาที่

ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
   

13.  เอกสารแสดงกลยุทธ์ในการควบคมุการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข้ามระหว่างผลติภณัฑ์ในกรณีที่มีการใช้
อาคารสถานท่ี เครื่องมือ และอุปกรณส์ าหรับผลติยาร่วมกันในหลายผลติภณัฑ์ (Control of Cross 
Contamination in Shared Facilities: CCCSF) หรือเอกสารทีเ่ทียบเท่า 

   

14.  เอกสารแสดงข้อก าหนดหรือกฎระเบียบเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาภายในประเทศนัน้ท่ี
น ามาบังคับใช้กับสถานท่ีผลิตยาแห่งนั้น (Local GMP standard) 

   

15.  เอกสารการทบทวนคุณภาพผลิตภณัฑ์ (Product Quality Review: PQR)  
ของผลิตภณัฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรฉบบัล่าสดุ 

   

16.  เอกสารมาตรฐานวิธีปฏิบัต/ิข้อก าหนดในการบรหิารจดัการความเสีย่งด้านคุณภาพ (Quality Risk 
Management) การควบคุมเปลี่ยนแปลง (Change Management) และสิ่งที่ไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด 
(Non-Conforming) 

   

17.  โปรโตคอล แผนการตดิตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง และรายงานผลการติดตามความคงสภาพอยา่ง
ต่อเนื่องของผลิตภณัฑ์ที่จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (On-going Stability) 

   

18.  เอกสารมาตรฐานวิธีปฏิบัต/ิข้อก าหนดเกี่ยวกับข้อร้องเรยีน (Complaint) และการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ 
(Product Recall) และประวตัิการร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภณัฑ์ 5 ปีย้อนหลัง 

   



 

 

อันดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
19.  รายการของการตรวจประเมิน GMP ทั้งหมดของสถานท่ีผลิตยา 5 ปี ย้อนหลัง (Regulatory 

inspections list within the five years prior to the application submission) 
   

20.  รายละเอียดการด าเนินการทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับสถานท่ีผลติยา 5 ปี ย้อนหลังโดยหน่วยงานก ากับ
ดูแลด้านยาของประเทศท่ีสถานท่ีผลิตยาตั้งอยู่ (ถ้ามี) (Regulatory action details for five years prior 
to the date of submission) 

   

21.  เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือสั่งเข้าในราชอาณาจักร รวมทั้งรายละเอียดของ
สถานท่ี เครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา พร้อมรปูภาพประกอบ ตามรูปแบบท่ีกองยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด (F-D3-81) 

   

22.  ส ำเนำหนงัสอืรับรองฯ ฉบบัเดิม กรณีขอตอ่อำย ุ    

23.  เอกสารเพิ่มเตมิอื่น ๆ (หากมี)………….…………    

 

ส่วนที่ 2 การยืนยันเจตจ านงในการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยา               
ในต่างประเทศ (Declaration of Understanding) 

ข้าพเจ้าได้ศึกษารายละเอียดตามประกาศและคู่มือต่าง ๆ ดังต่อไปนี้แล้ว (ใส่เคร่ืองหมาย  ในช่อง) 

      ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ   

         ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ในการขอ การออก และการต่ออายุ

หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ 

            คู่มือประชาชน : หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ในการขอ การออก และการต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา

แผนปัจจุบันของสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ 

            คู่มือส าหรับการใช้งานส าหรับผู้ประกอบการ การขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

และได้จัดเตรียมเอกสารถูกต้อง/ครบถ้วน สอดคล้องตามประกาศและคู่มือต่าง ๆ ข้างต้นแล้ว จึงลงนามไว้เป็นหลักฐาน

ประกอบการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ 

หากตรวจสอบพบว่าเอกสารที่ยื่นค าขอฯ ไม่ถูกต้องหรือมีเนื้อหาไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าท่ีมีสิทธ์ิที่จะปฏิเสธค าขอฯ พร้อมแจ้ง

ข้อบกพร่องของเอกสารอย่างเป็นทางการให้แก่ท่านทราบ 

            

  

 

 

 

 

 

 

ลงช่ือ ......................................................  ผู้รับอนญุาตฯ /ผูย้ื่นค าขอ 
    ( ....................................................... ) 

        ลงวันท่ี........./.........../............. 

 



 

 

     ลงช่ือ ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน..............................................................................................................................................................................วันท่ี........................................................................................                                            
 

ส่วนที่ 3 โปรดระบุหมวดการผลิตยา ที่ประสงค์ขอรับรองแบบรายสถานที่ผลิตยา (Manufacturing site) 

ประเภทของยาแผนปัจจุบัน   (ใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่เก่ียวข้อง)              ยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์                   ยาแผนปัจจบุันส าหรับสัตว์            
(ใส่เคร่ืองหมาย  ในช่องหมวดการผลิตยา และ Type of Product และ กจิกรรมที่ขอรับรอง ซ่ึงต้องสอดคล้องกับหมวดยาใน GMP Certificate) 

Dosage form 
Type of product  (ใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่เกี่ยวข้อง) กิจกรรมที่ขอรับรอง  (ใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่เกี่ยวข้อง) 

ยาทั่วไป 
(A) 

Penicillin 
(B) 

Cephalosporin
(C) 

Carbapenem 
(D) 

Sex hormone 
(E) 

อื่นๆ (ระบุ) 
(F) 

Manufacturing/ 
Processing 
Operations 

Primary 
Packing 

Secondary 
Packing 

Quality 
Control 

Batch 
Release 

Other
(ระบุ) 

1. ยาปราศจากเชื้อ Sterile Products 
   

1.1 ผลิตโดยเทคนิคปราศจากเช้ือ Aseptically prepared             
   1.1.1  รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก Large volume liquids             
   1.1.2  รูปแบบไลโอฟิไลซ์ Lyophilisates             
   1.1.3  รูปแบบกึ่งแข็ง Semi-solids             
   1.1.4  รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย Small volume liquids             
   1.1.5  รูปแบบของแข็ง Solids             
   1.1.6  รูปแบบของเหลวปราศจากเช้ือที่ไม่ใช่ยาฉีด  
            Sterile Non Injectable liquid preparations 

            

   1.1.7  รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...........) Others (Please specify............)             

1.2 ผลิตโดยวิธีท าให้ปราศจากเช้ือในขัน้ตอนสุดท้าย Terminally sterilised             
   1.2.1  รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก Large volume liquids             
   1.2.2  รูปแบบกึ่งแข็ง Semi-solids             
   1.2.3  รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย Small volume liquids             
   1.2.4  รูปแบบของแข็ง Solids             
   1.2.5  รูปแบบของเหลวปราศจากเช้ือที่ไม่ใช่ยาฉีด  
            Sterile Non Injectable liquid preparations 

            

  1.2.6  รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...........) Others (Please specify............)             

 
 
 
 
 
 



 

 

     ลงช่ือ ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน..............................................................................................................................................................................วันท่ี........................................................................................                                            

Dosage form 
Type of product  (ใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่เกี่ยวขอ้ง) กิจกรรมท่ีขอรับรอง  (ใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่เกี่ยวขอ้ง) 

ยาทั่วไป 
(A) 

Penicillin 
(B) 

Cephalosporin 
(C) 

Carbapenem 
(D) 

Sex 
hormone 

(E) 

อื่นๆ 
(ระบุ) (F) 

Manufacturing/ 
Processing 
Operations 

Primary 
Packing 

Secondary 
Packing 

Quality 
Control 

Batch 
Release 

Other
(ระบุ) 

2. ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเช้ือ Non-sterile Products 
   

2.1    รูปแบบแคปซูลแข็ง Capsules, hard shell             
2.2    รูปแบบแคปซูลออ่น Capsules, soft shell             
2.3    รูปแบบหมากฝรั่ง Chewing gums             
2.4    รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายนอก Liquids for external use             
2.5    รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายใน Liquids for internal use             
2.6    รูปแบบผง Powders             
2.7    รูปแบบยาพ่น Pressurised preparations             
2.8    รูปแบบกึ่งแข็ง Semi-solids             
2.9    รูปแบบเหน็บ Suppositories             
2.10  รูปแบบเม็ด Tablets             
2.11  รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง Transdermal patches             
2.12  สารผสมล่วงหน้าส าหรับสัตว์ Veterinary premixes             
2.13  รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...........) Others (Please specify............)             

 
 

Dosage form 

(โปรดระบุหมวดการผลิตท่ีขอรับรองและรูปแบบผลิตภัณฑ์  
เช่น รูปแบบไลโอฟิไลซ,์ รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย เปน็ต้น) 

กิจกรรมทีข่อรับรอง (ใส่เครือ่งหมาย  ในช่องทีเ่กี่ยวข้อง) 

3. ยาชีววัตถุ Biological medicinal products 

Manufacturing/ 
Processing Operations 

Primary 
Packing 

Secondary 
Packing 

Quality 
Control 

Batch 
Release 

Other
(ระบุ) 

  

3.1 ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเลอืดของมนุษย์ Blood products        
3.2.1 ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุม้กนั Immunological products,วัคซีน Vaccines        
3.2.2 ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุม้กนั Immunological products,เซรุ่ม Immune Sera        
3.2.3 ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุม้กนั Immunological products,แอนตเิจน Antigens        
3.2.4 ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุม้กนั Immunological products, 
อิมมูโนโกลบูลิน Immunoglobulins 

 
      

3.2.5 ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุม้กนั Immunological products, 
แอนติบอดทีี่ได้จากกลุ่มของเซลล์ทีเ่กิดจากเซลล์เดียว Monoclonal antibodies 

 
      

3.2.6 ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุม้กนั Immunological products, 
รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...............) Others (Please specify....................) 

 
      

3.3 ผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด Cell therapy products        
3.4 ผลิตภัณฑ์ยีนบ าบัด Gene therapy products        
3.5 สารสกัดจากมนุษย์หรอืสัตว์ Human or animal extracted products        
3.6 รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...............) Others (Please specify......................)        

 


