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แบบตรวจสอบความครบถ้วนของ เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน 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 ำหนดในกำรทบทวนคุณภำพผลิตภัณฑ์และผลกำรทบทวนคุณภำพผลิตภัณฑ์ย้อนหลัง 
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 หัวหน้ำฝ่ำยประกันคุณภำพและผู้มีหน้ำที่ในกำรปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 
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 บันทึกและกำรประเมินผลกำรฝึกอบรมของหัวหน้ำฝ่ำยผลติ 
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  

   

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. 
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ล าดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
8. วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดเกี่ยวกับเครื่องแต่งกำย และขั นตอนกำรเปลี่ยนเครื่องแต่งกำยส ำหรับผู้ที่จะเข้ำ

ไปในบริเวณผลิตยำ 
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 
- แบบแปลนสถำนที่ แสดงขนำดพื นที่ มำตรำส่วนไม่น้อยกว่ำ 1:100 หรือขนำดที่สำมำรถ

มองเห็นได้ชัดเจน ระบุช่ือห้อง พื นท่ีส ำหรับกำรด ำเนินกำรผลิตในขั นตอนต่ำงๆ และบริเวณ
อื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินผลิต โดยต้องครอบคลุมถึง บริเวณสุ่มตั วอย่ำง วัตถุตั งต้น
และวัสดุกำรบรรจุ บริเวณช่ังยำ บริเวณผลิต บริเวณบรรจุทั งขั นปฐมภูมิและทุติยภูมิ 
บริเวณล้ำงและท ำควำมสะอำดอุปกรณ์กำรผลิต บริเวณจัดเก็บวัตถุตั งต้น/วัสดุบรรจุ/
ผลิตภัณฑ์ระหว่ำงผลติ/ผลติภัณฑ์ส ำเร็จรูป และบริเวณห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพ โดย
ในแบบแปลนต้องแสดงทำงเข้ำออกของบุคลำกร และทำงเข้ำออกของวัตถุตั งต้น วัสดุบรรจุ 
และยำส ำเร็จรูป 

- แผนผังในส่วนของคลังสินค้ำ ให้ระบุ พื นที่ในกำรจัดเก็บวัตถุตั งต้น/วัสดุกำรบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูป, พื นที่ในกำรรับ/กำรกักกัน/กำรสุ่มตัวอย่ำง/กำรปล่อยผ่ำน และกำร
เก็บรักษำ, 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 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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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 บริเวณชั่งยำ บริเวณ
สุ่มตัวอย่ำง และบริเวณจัดเก็บ พร้อมตัวอย่ำงบันทึก/แบบฟอร์มกำรท ำควำมสะอำดบริเวณผลิต 
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 ำหนดในกำรควบคุมอุณหภูมิ ควำมชื นสัมพัทธ์ และควำมดันอำกำศภำยในผลิต 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. 

   

15 
 

วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดในกำรตรวจติดตำมสภำวะแวดล้อมในบริเวณสะอำด แผนกำรตรวจติดตำมและ
ผลกำรตรวจติดตำมทำงจุลชีววิทยำย้อนหลัง 1 ป ี
Procedures for Cleanroom Environment Monitoring. Microbial monitoring plan and 
Result of Microbial monitoring for the last year. 
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16 
 

รำยละเอียดของบริเวณที่ใช้ในกำรควบคุมคุณภำพ ของยำที่จะน ำสั่งฯ  โดยแสดงเป็นแบบแปลน
สถำนท่ี แสดงขนำดพื นท่ี มำตรำส่วนไม่น้อยกว่ำ 1:100 หรือขนำดที่สำมำรถมองเห็นได้ชัดเจน ระบุ
ช่ือห้อง พื นที่ส ำหรับกำรด ำเนินกำรวิเครำะหย์ำ ทั งทำงเคมี และจุลชีววิทยำ รวมถึงบริเวณรับ/จัดเกบ็
ตัวอย่ำง ห้องล้ำงท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ และห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกำย พร้อมทั งระบุระดับควำม
สะอำดของห้อง 
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 และบันทึกกำร
ป้องกันสัตว์และแมลง 
Procedures for Animal and insect protection Chemicals used Trap map and the 
animals and insects protection record. 

   

19 วิธีปฏิบัติ/ข้อก ำหนดของวิธีกำรท ำน  ำท่ีใช้ในกำรด ำเนินกำรผลิตและควบคุมคุณภำพให้บริสุทธิ์ พร้อม
ทั งแผนผังแสดงขั นตอนกำรผลิตน  ำ ท่อจ่ำยน  ำ ทิศทำงกำรไหล ต ำแหน่งกำรติดตั งวำล์ว และจุดใช้
งำนน  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 และจุลชีววิทยำ 
กำรตรวจติดตำมคุณภำพน  ำประจ ำวัน แผนกำรสุ่มตัวอย่ำงน  ำ ผลกำรสุ่มตัวอย่ำงน  ำย้อนหลัง 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 
result for the last year, Specifications and reference documents are international 
standards. 

   

23 รำยกำรเครื่องมือ/อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตและวิเครำะห์ยำที่จะน ำสั่งฯ รวมถึงเครื่องช่ัง และเครื่องมือ
วัด 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. 

   

  



F-D3-81 (00-09/06/60) หน้า 5 / 14 
 

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/อุปกรณ์ที่ใช้ในกำร
ผลิตและวิเครำะห์ยำที่จะน 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/อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตและ
วิเครำะหย์ำที่จะน 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 และระยะเวลำ
ในกำรจัดเก็บเอกสำรแต่ละประเภท 
Procedures for document classification, control, prepared, reviewed, distributed and 
retention period of each type of document. 

   

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

   

29 ข้อก ำหนดที่ได้รับกำรอนุมัติแล้วของวัสดุกำรบรรจุขั นปฐมภูมิและทุติยภูมิที่ใช้ในกำรผลิตยำที่จะน ำ
สั่งฯ  
Specifications for primary and secondary packing material of the drugs to be 
imported. 

   

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

   

31 ข้อก ำหนดที่ได้รับกำรอนุมัติแล้วของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 
Specifications for finished products. 

   

32 สูตรกำรผลิตและค ำแนะน ำกระบวนกำรผลิตและบรรจุของยำที่จะน ำสั่งฯ 
Manufacturing formula, processing and packing Instructions. 

   

  



F-D3-81 (00-09/06/60) หน้า 6 / 14 
 

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 ยำระหว่ำงผลิตและผลิตภัณฑ์ยำ
ส ำเร็จรูป ได้แก่ กำรรับ กำรกักกัน กำรสุ่มตัวอย่ำง กำรติดป้ำยสถำนะ กำรเบิก-จ่ำย และกำรเก็บ
รักษำ 
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 และแผนกำรสุ่มตัวอย่ำงวัสดุกำรบรรจุที่
ใช้ในกำรผลิตยำที่จะน 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 
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. 

   

  



F-D3-81 (00-09/06/60) หน้า 7 / 14 
 

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 ำน ำ
กลับมำท 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 
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 
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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 ำหรับกำรจ้ำงผลติและกำรจ้ำงวิเครำะห์ กำรประเมินควำมสำมำรถของผู้รับจำ้ง 
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 

   

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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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 และกำรเรียกคืน
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 ผลิตภัณฑ์
ยำรอกำรบรรจุ 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 
The protocols and results of Analytical Method Validation of the medicinal product 
to be imported 

   

75 โปรโตคอลและผลกำรตรวจรับรองกำรติดตั ง กำรตรวจรับรองกำรท ำงำน กำรตรวจรับรองสมรรถนะ 
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 กำรตรวจรับรองสมรรถนะ 

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 กำรตรวจรับรองสมรรถนะ 
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 กำรตรวจรับรองสมรรถนะ 
และกำรตรวจรับรองซ  ำของเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตและวิเครำะห์ยำ 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 
และสภำพแวดล้อมในกำรจดัเก็บ 
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 

   

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 อและผลกำรทดสอบ

จ ำลองกระบวนกำร  2 ครั งล่ำสุด (กรณีเป็นกำรตรวจสอบควำมถูกต้องครั งแรกขอ 3 ครั งล่ำสุด) 
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 อด้วยรังส(ี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. 

   

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 ของบุคลำกรที่ปฏิบัติงำนใน
บริเวณผลิต 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 นตอนกำรปฏิบัติและบันทึก 
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 
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 

- แบบแปลนสถำนที่ แสดงขนำดพื นที่ มำตรำส่วนไม่น้อยกว่ำ 1:100 หรือขนำดที่สำมำรถ
มองเห็นได้ชัดเจน ระบุช่ือห้อง พื นท่ีส ำหรับกำรด ำเนินกำรในขั นตอนต่ำงๆ และบริเวณ                  

            อื่นๆ ที่เกีย่วข้องกับกำรเลี 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 

   

 

 

 

 

            ลงช่ือ ...................................................................... ผูร้ับอนุญำต/ผูแ้ทน 

                                   (...................................................................... ) 

     ลงวันท่ี........../........../.......... 
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แบบยืนยันเจตจ ำนงในกำรยื่นค ำขอพิจำรณำมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ 
ของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ 

(Declaration of Understanding)  

 

ข้าพเจ้าได้ศึกษารายละเอียดตามประกาศและคู่มือต่าง ๆ ดังต่อไปนี้แล้ว (ใส่เครื่องหมาย  ในช่อง)  

   ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของ
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers)  

     ประกาศส านักยา เรื่อง ก าหนดแบบค าขอ แบบหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้อง
เพ่ือใช้ในการพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

     คู่มือประชาชน : การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

     คู่มือการขอพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
 

และได้จัดเตรียมเอกสารถูกต้อง/ครบถ้วน สอดคล้องตามประกาศและคู่มือต่าง ๆ ข้างต้นแล้ว         
จึงลงนามไว้เป็นหลักฐานประกอบการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

หากตรวจสอบพบว่าเอกสารที่ยื่นค าขอฯ ไม่ถูกต้องหรือมีเนื้อหาไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่มีสิทธิ์ที่จะ
ปฏิเสธค าขอฯ พร้อมแจ้งข้อบกพร่องของเอกสารอย่างเป็นทางการให้แก่ท่านทราบ 

 
 
 
 

ลงชื่อ .......................................................................  ผู้รับอนุญาต/ผู้ยืน่ค าขอ 
             ( ........................................................ ) 

        ลงวันที่........../........../.......... 
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แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานที่ผลิตยา (Site  Master File)  
สถานที่น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรชื่อ………………………………………………………………………………….. 
ตามใบอนุญาตที่…………………………………………………………………………………………………………………………………………….... 
ชื่อสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศชื่อ  ………………………………………………………………………………………………………………..… 

อันดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)    
  1.1 Information on the company / organization and its related sites, particularly, 

any information relevant to understand the manufacturing operations. The 
following information should be included: 
ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับชื่อหรือสถานที่ที่เกี่ยวข้องกับผู้ผลิตยาในต่างประเทศโดยมีข้อมูลดังต่อไปนี้: 

   

  - Name and official address of the manufacturer’s head office 
ช่ือและที่ตั้งของส ำนักงำน 

   

  - Names and street addresses of the site, buildings and production units located  
on the site 
ช่ือและที่ตั้งของ สถำนท่ีผลิตยำ  

   

  - Contact information of the manufacturer including 24 hrs. telephone number of  
the contact personnel in the case of product defects or recalls 
เบอร์โทรศัพท์ของผู้ที่สำมำรถติดตอ่ได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 

   

  - Identification number of the site as e.g. GPS details, D-U-N-S (Data Universal 
Numbering System) Number (a unique identification number provided by            
Dun & Bradstreet) of the site or any other geographic location system1 
ให้ระบุต ำแหน่งพิกัดของโรงงำน เช่น ระบุต ำแหน่งโดยใช้ GPS  หรือให้ระบุพิกัดทำงภูมิศำสตร์ก็ได ้

   

   1.2 ข้อมูลเกี่ยวกับกจิกรรมการผลิตยา (General Site Information)    
  - Copy of the valid manufacturing authorisation issued by the relevant Competent 

Authority (Appendix 1); or when applicable, reference to the Eudra GMP database.   
If the Competent Authority does not issue manufacturing authorisations, this should 
be stated 
ส ำเนำใบอนุญำตผลิตยำตำมทีไ่ดร้บัอนุญำตจำกพนักงำนเจ้ำหน้ำท่ี และเอกสำรดังกล่ำวต้องเป็น
ฉบับปัจจุบันที่ยังไม่หมดอำยุ ถ้ำมเีงื่อนไขหรือข้อก ำหนดใดในกำรอนุญำตดังกล่ำวให้ระบไุว้ด้วย 

   

  - Brief description of manufacture, import, export, distribution and other activities as 
authorized by the relevant Competent Authorities including foreign authorities with 
authorized dosage forms/activities, respectively; where not covered by the 
manufacturing authorization  
อธิบำยข้อมูลเกี่ยวกับกิจกรรมกำรผลิตยำน ำเข้ำ ส่งออก จ ำหน่ำยและกิจกรรมอื่น ๆตำมที่ไดร้ับ
อนุญำตจำกพนักงำนเจ้ำหน้ำท่ีในประเทศ รวมถึงหน่วยงำนอ่ืนๆในต่ำงประเทศด้วย และกำรรับรอง
อื่นๆที่ไม่เกีย่วข้องกับกำรผลิตยำ เช่น  ISO 

   

  - Type of products currently manufactured on-site (Appendix 2) where not covered 
by Appendix 1 or the Eudra GMP database 
ระบุชนิดของผลติภณัฑ์ที่ผลิต 
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  - List of GMP inspections of the site within the last 5 years; including dates and 
name/country of the Competent Authority having performed the inspection.  
A copy of current GMP certificate (Appendix 3) or reference to the Eudra GMP 
database should be included, if available  
- แสดงรำยกำรตรวจประเมิน GMP ของสถำนท่ีผลิตยำ 5 ปีย้อนหลงั โดยให้ระบุวันท่ี,ช่ือ และ
ประเทศ ของเจ้ำหน้ำท่ีที่มำท ำกำรตรวจประเมิน 
- ส ำเนำเอกสำร Certificate of GMP ฉบับล่ำสดุของสถำนท่ีผลติยำนั้นท่ีออกโดยหน่วยงำนรัฐ หรือ
หน่วยงำนอ่ืนๆที่เป็นท่ียอมรับในระดับสำกลหรือเอกสำรอื่นเทียบเทำ่ที่ได้รับกำรรับรองโดย
หน่วยงำนของรัฐหรือหน่วยงำนเอกชนท่ีรัฐรับรอง 

   

   1.3 ข้อมลูเกี่ยวกับกจิกรรมอื่นๆที่มีการด าเนินการในสถานที่ผลิตแห่งนี้ (ถ้ามี)    
  - Description of non-pharmaceutical activities on-site, if any 

กิจกรรมอื่นๆที่มีกำรด ำเนินกำรในสถำนท่ีผลติแห่งน้ี (ถ้ำม)ี 
   

2 การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (Quality Management system)    
   2.1 การบริหารจัดการระบบคุณภาพของสถานที่ผลิตยา 

(Quality Management system of the Manufacturer) 
   

  - Brief description of the quality management systems run by the company and 
reference to the standards used 
บรรยำยเกี่ยวกับระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพและอ้ำงอิงถึงมำตรฐำนท่ีใช้ในกำรอ้ำงอิงระบบกำร
จัดกำรคณุภำพของผูผ้ลติ 

   

  - Responsibilities related to the maintaining of quality system including  
senior management 
หน้ำท่ีควำมรับผิดชอบท่ีเกี่ยวข้องกับกำรคงไว้ซึ่งระบบคุณภำพรวมถึงควำมเข้ำใจของผู้บริหำร
ระดับสูง 

   

  - Information of activities for which the site is accredited and certified, including 
dates and contents of accreditations, names of accrediting bodies 
ข้อมูลกิจกรรมของสถำนท่ีผลิตที่ได้รบักำรตรวจประเมนิและได้รบักำรรบัรองโดยให้ระบุรำยละเอียด
ของ : วันที่  หัวข้อกำรตรวจประเมิน รำยช่ือของผู้ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินในครั้งนั้น 
ผู้ตรวจ ผู้ถูกตรวจ และผู้สังเกตกำรณ์ 

   

   2.2 การปล่อยผ่านผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป(Release of finished products)    
  - Detailed description of qualification requirements (education and work experience) 

of the Authorized Person(s) / Qualified Person(s)responsible for batch certification 
and releasing procedures  
กำรก ำหนดคุณสมบัติ(กำรศึกษำและประสบกำรณ์ในกำรท ำงำน)ของบุคลำกร (qualification) ที่
ด ำรงต ำแหน่งเป็น ผู้ที่ได้รับมอบหมำย (ได้รับมอบอ ำนำจในกำรอนุมัติหรือตัดสินใจ เพื่อด ำเนินกำร
ในเรื่องใดๆก็ตำม) / ผู้ที่มีคุณสมบัติตำมข้อก ำหนดส ำหรับกำรรับผิดชอบในเรื่องของ รุ่นกำรผลิตที่
ผ่ำนกำรรับรองและวิธีกำรส ำหรับกำรปล่อยผ่ำน 

   

  - General description of batch certification and releasing procedure 
ค ำอธิบำยทั่วไปเกี่ยวกับรุ่นกำรผลติที่ผ่ำนกำรรับรองและวิธีกำรส ำหรับกำรปล่อยผ่ำน 

   

  - Role of Authorized Person / Qualified Person in quarantine and release of finished 
products and in assessment of compliance with the Marketing Authorization 
บทบำทหน้ำที่ของผู้ที่ได้รับมอบหมำย/ ผู้ที่มีคุณสมบัติตำมข้อก ำหนดในกำรประเมินเกี่ยวกับกำร
กักกันและกำรปล่อยผ่ำนผลติภณัฑส์ ำเร็จรปูและกำรประเมินว่ำเป็นไปตำมที่/สอดคล้องกับผู้ที่ได้รับ
มอบหมำยปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นออกจ ำหน่ำย 
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  - The arrangements between Authorized Persons / Qualified Persons when several 
Authorized Persons / Qualified Persons are involved 
วิธีกำรจัดกำรเกี่ยวกับกำรมอบอ ำนำจ กรณีมผีู้ที่ได้รับมอบหมำย/ ผู้ที่มีคุณสมบัตติำมข้อก ำหนด
จ ำนวนหลำยคน 

   

  - Statement on whether the control strategy employs Process   (PAT) and/or Real 
Time Release or Parametric Release 
ค ำช้ีแจงวิธีกำรควบคุมเกี่ยวกับกำรใช้งำนกระบวนกำรวิเครำะหเ์ทคโนโลยี (PAT) และ / หรือระบบ
กำรปล่อยผ่ำนแบบ Real Time หรือระบบกำรปล่อยผ่ำนแบบพำรำเมตริก 

   

  2.3  การบริหารจัดการซัพพลายเออร์และผู้ว่าจ้างผลิต หรือผู้ว่าจ้างวิเคราะห์ 
(Management of suppliers , Contract manufacture or Contract analysis) 

   

  - A brief summary of the establishment/knowledge of supply chain and the external 
audit program 
อธิบำยเกี่ยวกับกิจกรรมที่มีกำรปฏิสัมพันธ์ระหว่ำง Supplier กับผูผ้ลิตยำในด้ำนกำรส่งมอบสินค้ำ
หรือบริกำร และแผนกำรตรวจสอบ Supplier 

   

  - Brief description of the qualification system of contractors, manufacturers of active 
pharmaceutical ingredients (API) and other critical materials suppliers 
อธิบำยโดยย่อเกี่ยวกับคณุสมบตัิของผู้รับจ้ำง,ผู้ผลติวัตถุดิบยำ รวมถงึผู้จัดส่งวสัดุที่มีควำมส ำคญั
เป็นพิเศษ 

   

  - Measures taken to ensure that products manufactured are compliant with TSE 
(Transmitting animal spongiform encephalopathy) guidelines 
มำตรกำรเพื่อให้แน่ใจว่ำสินคำ้ที่ผลิตมีควำมสอดคล้องกับแนวทำง TSE ( โรควัวบ้ำ ) 

   

  - Measures adopted where counterfeit/falsified products, bulk products   
(i.e. unpacked tablets), active pharmaceutical ingredients or excipients are 
suspected or identified 
มำตรกำรในกำรจดักำรเกี่ยวกับยำปลอม/ยำตกมำตรฐำน ของผลิตภณัฑ,์ผลิตภัณฑ์รอบรรจ ุ
(เช่น ยำเม็ดที่ยังไม่ได้รับกำรบรรจลุงในภำชนะ) , API หรือสำรเพิ่มปริมำณที่สงสัยหรือถูกตรวจพบ 

   

  - Use of outside scientific, analytical or other technical assistance in relation to 
manufacture and analysis 
มีกำรใช้หน่วยงำนภำยนอกดำ้นวิทยำศำสตร์กำรวเิครำะห์และกำรสนับสนุนช่วยเหลือทำงเทคนิคท่ี
เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรผลติและกำรวิเครำะห ์

   

  - List of contract manufacturers and laboratories including the addresses and contact 
information and flow charts of supply-chains for outsourced manufacturing and 
Quality Control activities; e.g. sterilization of primary packaging material for aseptic 
processes, testing of starting raw materials etc. (Appendix 4) 
ส ำหรับกรณมีีกำรจำ้งหน่วยงำนภำยนอกให้ระบุ ช่ือและที่ตั้งของหน่วยงำนภำยนอกเบอรโ์ทรศัพท ์
เบอร์โทรสำรระบรุำยละเอียดสั้นๆที่เกี่ยวกับกิจกรรมที่ว่ำจ้ำง 

   

  - Brief overview of the responsibility sharing between the contract giver and acceptor 
with respect to compliance with the Marketing Authorization (where not included 
under 2.2) 
สรุปภำพรวมของสญัญำจ้ำงระหวำ่งผู้ว่ำจ้ำงและผู้รับจ้ำง เกี่ยวกับควำมรับผดิชอบในเรื่องของผู้ที่
ได้รับมอบหมำยให้ปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นออกจ ำหน่ำย  
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  2.4 การบริหารจัดการความเสี่ยง(Quality Risk Management)    
  - Brief description of QRM methodologies used by the manufacturer 

บรรยำยเกี่ยวกับกำรบริหำรจัดกำรควำมเสี่ยง 
   

 - Scope and focus of QRM including brief description of any activities which are 
performed at corporate level, and those which are performed locally. Any 
application of the QRM system to assess continuity of supply should be mentioned 
ขอบเขตและควำมส ำคัญของกำรบริหำรจดักำรควำมเสี่ยง รวมถึงให้อธิบำยสั้น ๆ ในกิจกรรมที่มี
กำรด ำเนินกำรในระดับองค์กำรและหน่วยงำนอื่นภำยในองค์กร 

   

  2.5 การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์(Review of Product Quality)    
  - Brief description of methodologies used 

บรรยำยเกี่ยวกับกำรทบทวนคุณภำพผลิตภณัฑ ์
   

3 บุคลากร (Personnel)    
  - Organization chart showing the arrangements for quality management, production 

and quality control positions/titles (Appendix 5), including senior management and 
Authorized Person(s) / Qualified Person(s). 
แผนภูมิแสดงกำรบริหำรงำน (Organization Chart) แสดงถึงฝ่ำยประกันคณุภำพฝำ่ยผลิตและฝ่ำย
ควบคุมคุณภำพ (Appendix 5) รวมถึงผู้บริหำรระดับสูง และผู้ทีไ่ดร้ับมอบหมำย / ผู้ที่มีคุณสมบตัิ
ตำมข้อก ำหนด 

   

  - Number of employees engaged in the quality management, production, quality 
control, storage and distribution respectively. 
ระบุจ ำนวนพนักงำนท่ีเกี่ยวข้องกับกำรประกันคุณภำพกำรผลติกำรควบคุมคุณภำพกำรจดัเก็บ 
และกำรกระจำยยำ 

   

4 อาคารสถานที่ เครื่องมือและอุปกรณ์ (Premises and Equipment)    
  4.1 อาคารสถานที่ (Premises)    
  - Short description of plant; size of the site and list of buildings. If the production for 

different markets, i.e. for local, EU, USA, etc. takes place in different buildings on 
the site, the buildings should be listed with destined markets identified (if not 
identified under 1.1) 
อธิบำย: ขนำดพื้นท่ีของโรงงำน รำยชื่อแต่ละอำคำร ว่ำแตล่ะอำคำรผลิตยำเพื่อส่งไปจ ำหน่ำยยัง
ประเทศใดบ้ำง  

   

  - Simple plan or description of manufacturing areas with indication of scale 
(architectural or engineering drawings are not required) 
ให้ระบุรำยละเอียดกำรท ำกิจกรรมของแต่ละห้องว่ำท ำกิจกรรมใดบำ้ง พร้อมทั้งให้ระบุมำตรำส่วนท่ี
แสดง (ไมต่้องแสดงแบบของสถำปนิกหรือด้ำนวิศวกรรม) 

   

  - Layouts and flow charts of the production areas (Appendix 6) showing the room 
classification and pressure differentials between adjoining areas and indicating the 
production activities (i.e. compounding, filling, storage, packaging, etc.) in the rooms 
Layouts and flow charts ในพื้นที่ผลิตยำ(Appendix 6)  
แผนผังต้องแสดงห้องและระดับควำมสะอำดของห้องควำมแตกต่ำงควำมดันอำกำศของห้องและ
บริเวณใกล้เคียงที่มรีะดับควำมสะอำดที่แตกต่ำงกันด้วย 

   

  - Layouts of warehouses and storage areas, with special areas for the storage and 
handling of highly toxic, hazardous and sensitizing materials indicated, if applicable 
Layouts  
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ให้ระบุพื้นท่ีในคลังสินค้ำ พื้นที่ในกำรจัดเก็บและระบุพ้ืนท่ีพิเศษท่ีใช้ในกำรจัดกำรสำรอันตรำยสูง
สำรมีพิษและวัตถุที่ท ำให้เกดิอำกำรแพ้ง่ำย 

  - Brief description of specific storage conditions if applicable, but not indicated on 
the lay-outs 
ค ำอธิบำยโดยย่อ กรณมีีกำรจดัเกบ็ในสภำวะเฉพำะ (ถ้ำมี) แต่ไม่ต้องระบุไว้ใน lay-outs 

   

   4.1.1    อธิบายระบบอากาศ ( HVAC System )    
  - Principles for defining the air supply, temperature, humidity, pressure 

differentials and air change rates, policy of air recirculation (%) 
รำยละเอียดของระบบกำรถ่ำยเทอำกำศโดยระบุถึงข้อก ำหนดของอำกำศเข้ำอุณหภูมิควำมชื้น 
ควำมแตกต่ำงควำมดันอำกำศและอัตรำกำรหมุนเวียนอำกำศ (air change rate) และ 
% กำรหมุนเวียนอำกำศ 

   

   4.1.2 อธิบายระบบน้ าท่ีใช้ในสถานที่ผลิตยา (Water System)    
  - Quality references of water produced 

คุณภำพน้ ำท่ีผลติ กำรอ้ำงอิงจำกมำตรฐำนใด 
   

  - Schematic drawings of the systems (Appendix 7) 
layout ระบบน้ ำท่ีใช้ 

   

  4.1.3 Describe the supporting production system e.g. steam, compressed air, 
Nitrogen 
อธิบายระบบสนับสนนุการผลิตอื่นๆ เช่น steam, compressed air, Nitrogen เป็นต้น 

   

  4.2  เครื่องมือและอุปกรณ์ (Equipment)    
    4.2.1  รายการอุปกรณ์ส าคัญท่ีเกี่ยวข้องกับการผลิตและควบคุมคุณภาพที่ส าคัญ    
  - Listing of major production and control laboratory equipment with critical 

pieces of equipment identified should be provided (Appendix 8) 
รำยกำรอุปกรณส์ ำคญัที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตและควบคมุคุณภำพท่ีส ำคัญ 

   

    4.2.2  การท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ (Cleaning and Sanitation)    
    - Brief description of cleaning and sanitation methods of product contact surfaces 

(i.e. manual cleaning, automatic Clean-in-Place, etc) 
อธิบำยเกี่ยวกับวิธีกำรท ำควำมสะอำดและกำรสุขำภิบำลส ำหรับเครือ่งมือและอุปกรณ์ที่มีกำร
สัมผสักับยำโดยตรง 

   

    4.2.3 ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ (Computer system)    

    - Description of GMP critical computerized systems (excluding equipment specific 
Programmable Logic Controllers (PLCs)) 
ค ำอธิบำยกำรน ำระบบคอมพิวเตอร์มำใช้กับเครื่องมือหรืออุปกรณท์ี่ส ำคัญ 

   

5 ระบบเอกสาร (Documentation)    
   - Description of documentation system. (i.e. electronic, manual) 

อธิบำยเกี่ยวกับระบบเอกสำร 
   

   - When documents and records are stored or archived off-site (including 
pharmacovigilance data, when applicable): List of types of documents/records; 
Name and address of storage site and an estimate of time required retrieving 
documents from the off-site archive. 
โรงงำนมีกำรเกบ็เอกสำรและบันทกึ ไว้ภำยนอกโรงงำนหรือไม่ หำกมีกำรเก็บไว้ภำยนอกโรงงำน   
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ให้ระบุ : ชนิดของเอกสำรหรือบันทึก  ช่ือและที่อยู่ของสถำนท่ีเก็บเอกสำร และเวลำที่ใช้ใน 
กำรเรยีกเอกสำรกลับมำใช้ในโรงงำน  

6 การด าเนินการผลิต (Production)    
  6.1 ชนิดของผลิตภัณฑ์ (references to Appendix 1 or 2 can be made):    
  - Type of products manufactured including 

ระบุชนิดผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต 
   

  - list of dosage forms of both human and veterinary products which are 
manufactured on the site  
ระบุรูปแบบยำด้วยว่ำผลิตยำส ำหรับมนุษย์หรือยำส ำหรับสัตว์หรือทั้งสองอย่ำงในสถำนท่ีผลิตแห่งนี้ 

   

  - list of dosage forms of investigational medicinal products (IMP)manufactured for any 
clinical trials on the site, and when different from the commercial manufacturing, 
information of production areas and personnel 
ระบุเกี่ยวกับรูปแบบยำ ท่ีใช้ส ำหรบักำรทดลองทำงคลินิก (clinical trials)  หำกมี ต้องระบุบริเวณ
ผลิตและบคุลำกรที่เกี่ยวข้อง 

   

  - Toxic or hazardous substances handled (e.g. with high pharmacological activity 
and/or with sensitizing properties) 
ระบุเกี่ยวกับสำรมีพิษสำรอันตรำยสูงและวัตถุท่ีท ำให้เกดิอำกำรแพ้ง่ำยที่ม ี

   

  - Product types manufactured in a dedicated facility or on a campaign basis,  
if applicable 
ผลิตภณัฑ์ที่ผลิตผลติในสถำนท่ีเฉพำะแยกต่ำงหำกหรือผลิตแบบแยกเวลำผลิต 

   

  - Process Analytical Technology (PAT) applications, if applicable: general statement of 
the relevant technology, and associated computerized systems 
เกี่ยวกับกำรวิเครำะห์และกำรควบคุมกระบวนกำรผลิตโดยใช้ระบบ PAT , หำกมี : ควำมสัมพันธ์
ระหว่ำงเทคโนโลยดีังกล่ำวกับระบบคอมพิวเตอร์ที่ใช้ในกำรควบคุม(PAT คือ ระบบกำรผลติที่ท ำ
ควบคู่ไปกับกำรวเิครำะห)์ 

   

  6.2 การตรวจสอบกระบวนการ (Process validation)    
  - Brief description of general policy for process validation 

บรรยำยเกี่ยวกับนโยบำยทั่วๆไปของ process validation 
   

 - Policy for reprocessing or reworking 
นโยบำยเกีย่วกับกำรจดักำร reprocessing หรือ reworking 

   

  6.3 การจัดการวัตถุดิบและคลังสนิค้า  
    (Arrangements for starting materials and warehouse) 

   

  - Arrangements for the handling of starting materials, packaging materials, bulk and 
finished products including sampling, quarantine, release and storage 
กำรจัดกำรด้ำนวัตถดุิบวัสดุกำรบรรจุภำชนะบรรจุหบีห่อฉลำกยำกึ่งส ำเรจ็รูปยำส ำเร็จรูปรวมทั้งกำร
สุ่มตัวอย่ำงกักกันปล่อยผ่ำนและเก็บรักษำ 

   

  - Arrangements for the handling of rejected materials and products 
กำรจัดกำรด้ำนของเสยีส ำหรับวัตถุดิบและผลติภณัฑ์ 
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7 การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)    

  Description of the Quality Control activities carried out on the site interms of physical, 
chemical, and microbiological and biological testing. 
อธิบำยระบบกำรควบคุมคณุภำพกิจกรรมกำรตรวจวิเครำะห์ทำงกำยภำพ ทำงเคมี ทำงจุลชีววิทยำ 
และทำงชีววัตถุ 

   

8 การกระจายยา ,ข้อร้องเรียนข้อบกพร้องของผลิตภัณฑ์ และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
(Distribution, Complaints, Product Defects and Recalls) 

   

  8.1 การกระจายยา (to the part under the responsibility of the manufacturer)    
  - Types (wholesale licence holders, manufacturing licence holders, etc) and 

locations (EU/EEA, USA, etc.) of the companies to which the products are shipped 
from the site 
รำยละเอียดข้อมูลลูกค้ำ เป็นผู้รับอนุญำตประเภทใด (ขำยส่ง , ผลติยำ)  และที่อยู่ลูกค้ำ 

   

  - Description of the system used to verify that each customer / recipient is legally 
entitled to receive medicinal products from the manufacturer 
วิธีกำรตรวจสอบว่ำ ลูกค้ำไดร้ับผลิตภณัฑ์ที่ถูกต้องตำมกฎหมำยจำกผู้ผลิต 

   

  - Brief description of the system to ensure appropriate environmental conditions 
during transit, e.g. temperature monitoring/ control 
อธิบำยกำรควบคุมสภำวะแวดล้อม 

   

  - Arrangements for product distribution and methods by which product traceability is 
maintained  
กำรจัดกำรเกี่ยวกับกำรกระจำยสนิค้ำและวิธีกำรตรวจสอบย้อนกลบั/สืบย้อนกลับสินค้ำ 

   

  - Measures taken to prevent manufacturers’ products to fall in the illegal  
supply chain 
มำตรกำรเพื่อป้องกันไม่ใหผ้ลติภณัฑ์ของผู้ผลิต ตกไปอยู่ในห่วงโซ่อปุทำนท่ีผิดกฎหมำย 

   

  8.2  ข้อร้องเรียน ข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์ และการเรียกคืนผลิตภัณฑ ์
(Complains and Recalls) 

   

  - Brief description of the system for handling complains, product defects and recalls 
อธิบำยเกี่ยวกับกำรจดักำรข้อร้องเรียน ข้อบกพร่องของผลิตภณัฑ์ และกำรเรียกคืนผลิตภณัฑ์ 

   

9 การตรวจสอบตนเอง (Self-Inspections)    
  - Short description of the self-inspection system with focus on criteria used for 

selection of the areas to be covered during planned inspections, practical 
arrangements and follow-up activities.  
อธิบำยระบบกำรตรวจสอบตนเอง , แผนกำรตรวจ ,กำรตรวจตดิตำม (follow up) 
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List of Appendix 1-8    

   Appendix1 Copy of valid manufacturing authorization    

   Appendix2 List of dosage forms manufactured including the INN-names or  
common name (as available) of active pharmaceutical  
ingredients (API) used 

   

   Appendix3 Copy of valid GMP Certificate    

   Appendix4 List of contract manufacturers and laboratories including  
the addresses and contact information, and flow-charts of  
the supply chains for these outsourced activities 

   

   Appendix5 Organization charts    

   Appendix6 Lay outs of production areas including material and  
personnel flows, general flow charts of manufacturing 
processes of each product type (dosage form) 

   

   Appendix7 Schematic drawings of water systems    

   Appendix8 List of major production and laboratory equipment    

 
 
 
 
 
 

   ลงชื่อ ........................................................... ผู้รับอนุญำต/ผู้แทน 
     ( ................................................................. ) 

ลงวันที่........../........../.......... 
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(ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)   

 

ค ำขอพิจำรณำมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ 

เขียนที ่.....................………….……….…………………… 

          วันที่.......….......เดือน..................................พ.ศ...............  

ข้าพเจ้า .............................................................……………………..….............................ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ  

ชื่อ ............................................................................................ ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร                
ตามใบอนุญาตที่……………………อยู่เลขท่ี…………....…....ตรอก/ซอย................................ถนน......................................        
หมู่ที.่............ต าบล/แขวง ……...................................อ าเภอ/เขต.............................……..... จังหวัด ….........................................     
โทรศัพท์ ...................……........................................................................... โทรสาร .................................................................................      
Email Address …………….……………...............................................................................................................…...….......… 
มีความประสงคจ์ะขอให้พิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
ชื่อ....................................................................................... อยู่เลขท่ี…..........…………..ตรอก/ซอย ......................................  
ถนน ................................................หมู่ที…่…..............ต าบล/แขวง ................................... อ าเภอ/เขต .......................................... 
จังหวัด .......................................ประเทศ ...............................................โทรศัพท.์.................................... เพ่ือใช้ในการ 
    ขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
    ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศในทะเบียนต ารับยา 
    อ่ืนๆ........................................................................................................................ .................... 

ซึ่งเข้าข่ายในกรณี 
[  ] การตรวจรับรองจากเอกสารที่ก าหนด (Documentary Verification) 

ก. กรณีมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Certificate) ออกให้แก่สถานที่ผลิตยาที่
ตั้งอยู่ในประเทศที่หน่วยงานก ากับดูแลด้านยาซึ่งเป็นผู้ออก Certificate ดังกล่าว เป็นสมาชิก PIC/S 
หรือ Certificate ของ GMP ที่ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศที่ได้รับการรับรองเป็น 
ASEAN Listed Inspection Service ให้แก่สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศนั้น 

ข. กรณีมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Certificate) ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแล
ด้านยาซึ่งเป็นสมาชิก PIC/S ให้แก่สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศซึ่งหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของ
ประเทศนั้นไม่เป็นสมาชิก PIC/S (Certified by PIC/S) 

ค. กรณีสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ไม่เข้าข่ายได้รับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา ตามที่
ระบุในข้อ 3.1 และ 3.2 ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณา
มาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (GMP Clearance of Overseas 
Pharmaceutical Manufacturers)  

 [  ] การตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (On-site GMP inspection)         
ก. การประเมินเอกสารระบบคุณภาพ (Quality System Document Evaluation/ Paper Assessment 
ข. การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยา (On-site GMP Inspection) 

เลขที่ ................................................................ 
วันที่ ................................................................. 
ลงชื่อ ................................................ผู้รับค าขอ 

 

 

 

 

 

 
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ชื่อผู้สามารถติดต่อในกรณีต้องการข้อมูลเพิ่มเติม.......................................... ......................................... 

เบอร์โทรศัพท์..................................................... เบอร์มือถือ........................................................................................  

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

ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานเพ่ือประกอบการพิจารณา รายละเอียดตามแบบตรวจสอบ/ประเมิน/    
ทบทวนเอกสารประกอบการพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ           
(Check List Document for GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) ที่แนบมาด้วย  

 

 

 

     (ลำยมือชื่อ) …….......................................................  ผู้รบัอนุญำต 

                                             (…….........…………………………………………..)  ตัวบรรจง 
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ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน...................................................วันท่ี..............................................                                           

รายการยาที่ประสงค์จะขอให้พิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

  
รายละเอียดหมวดการผลิตยาที่ขอรับรอง (ต้องสอดคล้องกับหมวดยาใน GMP Certificate)   
  (ใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่เก่ียวข้อง) 

ประเภทของยาแผนปัจจุบัน 
 ยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์    ยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 

รายละเอียดหมวดการผลิตยาที่ขอรับรอง  

Dosage form 
Type of product 

ยาทั่วไป 
(A) 

Penicillin 
(B) 

Cephalosporin
(C) 

Carbapenem
(D) 

Sex hormone 
(E) 

อื่นๆ (ระบุ) 
(F) 

1. ยาปราศจากเชื้อ Sterile Products (ระบุหมวดการผลิตยาที่ขอรบัรอง) 
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  รูปแบบของเหลวปราศจากเช้ือทีไ่ม่ใช่ยาฉีด  

                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  รูปแบบของเหลวปราศจากเช้ือทีไ่ม่ใช่ยาฉีด  

                Sterile Non Injectable liquid preparations 
      

1.2.6  รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...........) Others (Please specify............)       
2. ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ Non-sterile Products (ระบุหมวดการผลิตยาที่ขอรบัรอง) 
2.1    รูปแบบแคปซูลแข็ง Capsules, hard shell       
2.2    รูปแบบแคปซูลอ่อน Capsules, soft shell       
2.3    รูปแบบหมากฝร่ัง 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       

รายละเอียดยาที่ประสงค์จะขอให้พิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
ชื่อการค้า (Trade name)…………………………………………………………………………..………………………………………………….…… 
ชื่อสามัญ (Generic name)..................................................................................................................................................  
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ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน...................................................วันท่ี..............................................                                           

รายละเอียดหมวดการผลิตยาที่ขอรับรอง  

Dosage form 
Type of product 

ยาทั่วไป 
(A) 

Penicillin 
(B) 

Cephalosporin
(C) 

Carbapenem
(D) 

Sex hormone 
(E) 

อื่นๆ (ระบุ) 
(F) 

2.11  รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง Transdermal patches       
2.12  สารผสมล่วงหน้าส าหรับสัตว ์Veterinary premixes       
2.13  รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...........) Others (Please specify............)       
3. ยาชีววตัถุ Biological medicinal products (ระบุหมวดการผลิตยาที่ขอรบัรอง) 

 

3.1  ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเลือดของมนุษย ์Blood products 
3.2  ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกบัระบบภูมิคุ้มกัน Immunological products 
         3.2.1   วัคซีน Vaccines 
         3.2.2   เซรุ่ม Immune Sera 
         3.2.3   แอนติเจน Antigens 
         3.2.4   อิมมูโนโกลบูลิน Immunoglobulins 
         3.2.5   แอนติบอดีที่ได้จากกลุ่มของเซลล์ที่เกิดจากเซลล์เดียว 
                   Monoclonal antibodies 
          3.2.6   รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...............) Others (Please specify..............) 
3.3  ผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด Cell therapy products 
3.4  ผลิตภัณฑ์ยีนบ าบัด Gene therapy products 
3.5  สารสกัดจากมนุษยห์รือสัตว ์Human or animal extracted products 
3.6  รูปแบบอื่นๆ (ระบุ...........) Others (Please specify............) 

 

………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………..……..……… 
…………………………………………………………………………………………………………………..…..……… 
………………………………………………………………………………………………………………..……..……… 
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แบบตรวจสอบ/ประเมิน/ทบทวนเอกสาร 
ประกอบการพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  

(Check List Document for GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) 

ส่วนที่ 1  ส าหรับผู้ตรวจสอบเอกสาร (ผู้ยื่นค าขอ) 
ช่ือสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ ......................................................................................................................................................... 
 

อันดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
1. แบบตรวจสอบ/ประเมิน/ทบทวนเอกสารประกอบการพิจารณามาตรฐานวิธีการ           

ในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (F-D3-32) 
   

2. แบบค าร้องด้านยา ส าหรับการพิจารณาค าขอและตรวจสถานประกอบการด้านยา 
(Request Form No.D-01) 

   

3. ค าขอพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ           
(F-D3-34) 

   

4.  รายการยาที่ประสงค์จะขอให้พิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่     
ผลิตยาในต่างประเทศ (F-D3-33) 

   

5. ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร    
6. แบบยืนยันเจตจ านงในการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยา               

ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Declaration of Understanding) (F-D3-80) 
   

7. หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Certificate or Certificate        
of a Pharmaceutical Product: CPP) ฉบับล่าสุดที่มีอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน       
นับแต่วันที่ยื่นค าขอ 

   

8. รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Inspection Report) 
ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา ตามข้อ 6 และ      
แผนการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective Action and Preventive Action) ที่ได้รับ
การอนุมัติจากหน่วยงานรัฐที่ตรวจประเมิน 

   

9. เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลติยาในต่างประเทศและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรที่เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลิต สถานที่ผลิต และ     
การประกันคุณภาพที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา 

   

10. เอกสารข้อมูลแม่บทสถานท่ีผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบัน     
11. แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานท่ีผลิตยา  

(Site  Master File) (F-D3-35) 
   

12. คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเอกสารที่เทียบเท่า    
13. รายละเอียดการด าเนินการทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตยา 5 ปี ย้อนหลัง 

โดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศท่ีสถานท่ีผลิตยาตั้งอยู่ 
   

14. รายการผลิตภัณฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร รวมถึงผลิตภัณฑ์
อื่นที่ผลิตโดยสถานที่ผลิตยาแห่งเดียวกันและได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว (ถ้ามี)  
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อันดับ รายการ มี ไม่มี หมายเหตุ 
15. บันทึกการผลิตยา (Batch Processing Record: BPR) รวมถึงบันทึกผลการวิเคราะห์ 

(Batch Analysis Record) ของผลิตภัณฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

   

16. มาตรฐานวิธีการปฏิบตัิในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ท่ีประสงค์จะน าหรือสั่งเข้าใน
ราชอาณาจักร 

   

17. เอกสารแม่บทของการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Master Plan) รวมถึง
รายงานการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Report) 

   

18. เอกสารแสดงข้อก าหนดหรือกฎระเบียบเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
(GMP) ภายในประเทศท่ีน ามาบังคับใช้กับสถานท่ีผลติยาแห่งนั้น 

   

19. แบบตรวจสอบความครบถ้วนของ เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือ
สั่งเข้ามาในราชอาณาจักร รวมทั้งรายละเอียดของสถานท่ี เครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้
ในการผลติยา พร้อมรูปภาพประกอบ (F-D3-81) 

   

20. เอกสารเพิ่มเติมอื่นๆ (หากมี)…………………………………..……………………….………….    
หมายเหตุ  

1. กรณีมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Certificate) ออกให้แก่สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศที่
หน่วยงานก ากับดูแลด้านยาซึ่งเป็นผู้ออก Certificate ดังกล่าว เป็นสมาชิก PIC/S หรือ Certificate ของ GMP ที่ออกโดยหน่วยงาน
ก ากับดูแลด้านยาของประเทศท่ีได้รับการรับรองเป็น ASEAN Listed Inspection Service ให้แก่สถานท่ีผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศนั้น
เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-9 

2. กรณีมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Certificate)  ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาซึ่งเป็นสมาชิก 
PIC/S ให้แก่สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศซึ่งหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศนั้นไม่เป็นสมาชิก PIC/S (Certified by PIC/S)  
เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-11 

3. กรณีสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศท่ีไม่เข้าข่ายได้รับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา ตามที่ระบุในข้อ 3.1 และ 
3.2 ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยา            
ในต่างประเทศ(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) หรือกรณีตรวจประเมินสถานที่ผลิตยา           
ในต่างประเทศ (On-site GMP Inspection) เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-19 

 
 

 

ส่วนที่ 2 ส าหรับผู้ประเมนิ/ทบทวนเอกสาร (เจ้าหน้าทีส่ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา) 
  ผู้ประเมิน/ทบทวนเอกสาร พิจารณาแล้วมีความเห็นว่าเอกสารประกอบการพิจารณาข้างต้น มีรายละเอียดครบถ้วนเหมาะสม 

  ผู้ประเมิน/ทบทวนเอกสาร พิจารณาแล้วมีความเห็นว่าเอกสารประกอบการพิจารณาข้างต้น มีรายละเอียด ไม่ครบถ้วน ไม่เหมาะสม 
 

   ลงช่ือ .......................................................................................  

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(.......................................................................) 

  ต าแหน่ง................................................................... 
          ลงวันท่ี........../........../.......... 

 

ลงช่ือ .................................................................................  ผู้ยืน่ค าขอ 
 ( ............................................................. ) 

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

 


