
การประชุมหารือแนวทางการรับรองวัตถุดิบและ
รูปแบบการออกหนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบ

โดย กลุ่มส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์ กองยา 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

วันที่ 21 กุมภำพันธ์ 2567 เวลำ 9.30 - 14.00 น.



กระบวนกำรยื่นค ำขอรับรองและตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร

กำรด ำเนินกำรรับรองวัตถุดิบ

กระบวนกำรประเมินวิชำกำรเอกสำรของวัตถุดิบ

กระบวนกำรแจ้งผลกำรประเมินคณุภำพของวัตถุดิบ

กำรประกำศผลกำรรับรองวัตถุดิบ



ผู้ยื่นกรอกรำยละเอียดใน
แบบค ำขอรับรองวัตถุดิบ

 (Google Form) บนเว็บไซต์กองยำ

ผู้ยื่น ยื่นค ำขอและเอกสำรประกอบกำร
พิจำรณำรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์

ผ่ำนช่องทำง E-mail
vet@fda.moph.go.th

เอกสำรหลักฐำนแสดงข้อมูลคุณภำพ
จัดเตรียมตำม eCTD Folder Structure ที่ก ำหนด
และอัปโหลด Google drive/Cloud (Passcode)

เอกสำรแนบใน E-mail
1. เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพ
2. เอกสารอื่นๆ (ถ้าม)ี

กำรยื่นเอกสำร (กำรเตรียมเอกสำร)

• ส าเนาใบอนุญาตผลิตตามพระราชบัญญัติที่
เกี่ยวข้อง เข่น ยา อาหาร ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นต้น

• ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 
เช่น GMP, HACCP, GACP เป็นต้น



ผู้ยื่น 
ยื่นหนังสือขอรับรองวัตถุดิบมำที่กองยำ

เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบควำมถูกต้องและ
ครบถ้วนของเอกสำรทั้งหมด

ผู้ยื่นน ำส่งเอกสำรเพิ่มเติม
เจ้ำหน้ำรับค ำขอ
รับรองวัตถุดิบ

หนังสือมำถึงกลุ่มส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์

กำรยื่นเอกสำร

ไม่เพยีงพอเพยีงพอ



สำมำรถดำวน์โหลดเอกสำรที่เกี่ยวข้องที่เว็บไซต์กองยำ  
https://drug.fda.moph.go.th/





เจ้ำหน้ำที่ส่งผู้เชี่ยวชำญ (External 
export) เพื่อท ำกำรประเมินวิชำกำร

เอกสำรของวัตถุดิบ

กำรประเมิน
แบบเต็ม (Full assessment)
แบบย่อ (Abbreviated assessment) 
วัตถุดิบที่น ำมำใช้ในผลิตภัณฑ์ที่มีกำรขึ้น
ทะเบียนแล้ว

เจ้ำหน้ำที่แจ้งผู้ยื่นให้ส่ง
เอกสำรเพิ่มเติม

เจ้ำหน้ำที่รวบรวมรำยงำน
ผลกำรประเมิน 

(Quality assessment report)
จำกผู้เชี่ยวชำญ

มีข้อสงสัยไม่มข้ีอสงสัย

กำรประเมินวิชำกำรเอกสำรของวัตถุดิบ



เจ้ำหน้ำที่รวบรวมรำยงำนผลกำรประเมิน 
(Quality assessment report) 

จำกผู้เชี่ยวชำญ

เจ้ำหน้ำที่เสนอผลกำรพิจำรณำต่อ 
ผู้อ ำนวยกำร กองยำ

เจ้ำหน้ำที่แจ้งผลกำรรับรอง
ให้ผู้ยื่นรับรองทรำบ

เจ้ำหน้ำที่แจ้งผู้ยื่น
ส่งเอกสำรเพิ่มเติม

รับรองวัตถุดบิ เอกสารไม่เพยีงพอต่อการรับรองวัตถุดบิ

กำรแจ้งผลกำรประเมินของวัตถุดิบ



รับรองวัตถุดิบ

รูปแบบกำรรับรองวัตถุดิบ

ใบรับรองวัตถุดิบ
รูปแบบกระดำษ 
(Hard Copy)

ประกำศรำยชื่อวัตถุดิบที่ได้รับ
กำรรับรองบนเว็บไซต์กองยำ

กำรประกำศผลกำรรับรองวัตถุดิบ



เอกสำรที่ต้องใช้ยื่น
ประกอบกำรพิจำรณำ

หนังสือขอยื่นรับรองวัตถุดิบ
ต่อผู้อ ำนวยกำรกองยำ



เอกสำรที่ต้องใช้ยื่น
ประกอบกำรพิจำรณำ

หนังสือขอยื่นรับรองวัตถุดิบ
ต่อผู้อ ำนวยกำรกองยำ



เอกสำรหลักฐำนแสดงข้อมูลคุณภำพ (Quality) 
(CTD Module 3 – 3.2.S Drug substance) 

เอกสำรที่ต้องใช้ยื่น
ประกอบกำรพิจำรณำ

ดำวน์โหลด Folder structure บนเว็บไซต์กองยำ 
ภำยใต้หัวข้อเภสัชเคมีภัณฑ์ 
โดยอัปโหลดผ่ำน Google Drive หรือ Cloud
ด้วยกำรตั้งรหัส Passcode (password-protected)



ตัวอย่ำงหนังสือรับรองวัตถุดิบ

Certificate of Active Pharmaceutical Ingredient

Certificate of Pharmaceutical Excipient

Certificate of Herbal Ingredient



Certificate of Active Pharmaceutical Ingredient



Certificate of Pharmaceutical Excipient



Certificate of Herbal Ingredient



กำรประกำศผลกำรรับรองวัตถุดิบบนเว็บไซต์กองยำ



ตัวอย่ำงกำรประกำศผลกำรรับรองวัตถุดิบบนเว็บไซต์กองยำ



กลุ่มส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์

โทร. 0 2590 7319, 0 2590 7058
หรือ 0 2590 7000 ต่อ 70956
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