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ค าน า 

            คู่มือการใช้งานส าหรับผู้ประกอบการ เรื่อง การขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของ
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ (User Manual for E-Submission of GMP Clearance 

of Overseas Pharmaceutical Manufacturer) ฉบับนี้จัดท าขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือแสดงรายละเอียด วิธีการ 
ขั้ น ตอน  และแนวทางการยื่ น พิ จ า รณาค า ขอที่ เ กี่ ย ว ข้ อ งผ่ าน ร ะบบ อิ เ ล็ กทรอนิ กส์ บน เ ว็ บ ไ ซต์  
privus.fda.moph.go.th ได้อย่างถูกต้อง เพ่ือให้เกิดความสะดวก รวดเร็ว  ลดการใช้กระดาษ อ านวยความสะดวก
แก่ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรในการยื่นค าขอใหม่ ค าขอต่ออายุ และค าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ ตลอดจนปรับวิธีการจัดเก็บข้อมูลการยื่นพิจารณาค าขอ GMP Clearance ให้มี
ประสิทธิภาพ เป็นระบบและมีมาตรฐานยิ่งขึ้น   

การบริหารจัดการและการบูรณาการข้อมูลให้มีความสอดคล้องและเชื่อมโยงเข้าด้วยกันอย่างมั่นคง 
ปลอดภัย และมีธรรมาภิบาลสอดคล้องกับพระราชบัญญัติการบริหารงานและการให้บริการภาครัฐผ่านระบบ
ดิจิทัล พ.ศ.2562 ประกอบกับพระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ.2544 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ที่มี
วัตถุประสงค์ในการส่งเสริมการท าธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ให้มีความน่าเชื่อถือ และมีผลทางกฎหมาย
เช่นเดียวกับการท าธุรกรรมโดยวิธีการทั่วไปที่เคยปฏิบัติ  ตลอดจนการปรับกระบวนการและวิธีการปฏิบัติงาน
ดังกล่าวสอดคล้องกับแผนพัฒนารัฐบาลดิจิทัลของประเทศไทย พ.ศ.2563-2565 ที่มีเป้าหมายให้ประเทศไทย
พัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานดิจิทัลที่ทันสมัย รองรับการพัฒนาประเทศสู่การเปลี่ยนผ่านเศรษฐกิจที่ขับเคลื่อนด้วย
นวัตกรรม เพ่ือยกระดับขีดความสามารถเชิงดิจิทัลของภาครัฐไทยให้เป็นเอกภาพและเห็นผลจริง และเป็นไปใน
ทิศทางของการเป็นองค์กรดิจิทัลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการส่งเสริมและขับเคลื่อน
เศรษฐกิจและสังคมไทยไปสู่เศรษฐกิจและสังคมดิจิทัล 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงจัดท าคู่มือการใช้งานระบบฉบับนี้ขึ้น เพ่ือเป็นแนวทาง
ส าหรับผู้รับอนุญาตในการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ
ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ต่อไป 

 

 

 

กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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กรณีไม่มีประเด็นสงสยั 

ไม่สามารถแก้ไข
ข้อบกพร่องได้ใน 

7 วันท าการ 
 

สามารถแก้ไข
ข้อบกพร่องได้ ภายใน 

7 วันท าการ 
 

มีมติข้อสงสัย/ขอหลักฐานเพิ่มเติม 

ประเมินเอกสารทางด้าน
วิชาการ โดยผู้ตรวจ

ประเมิน 

ออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผน
ปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

ในรูปแบบอิเล็กทรอนกิส์ไฟล ์

ผู้รับอนุญาต ชี้แจง กรณีไม่ชี้แจงผู้
ประเมินจะพิจารณาตามเอกสาร

เท่าที่มีก่อนหน้า 

ผู้ประเมนิ พิจารณาไมอ่นุมตัิผลการพิจารณา 
GMP Clearance พร้อมชี้แจงรายละเอียด

เหตุผลแก่ผู้รับอนุญาต 

ไม่อนุมัติ 
 

รับค าขอ 

 

อนุมัต ิ

 

พิจารณาค าขอภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด 

 

ไม่ช าระเงินค่าประเมินวิชาการ
ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

ช าระเงินค่าประเมินเอกสาร
ด้านวิชาการ 

ขั้นตอนการพิจารณา
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

หนังสือรับรองฯ 

ไม่อนุมัติ 
 

อนุมัติ 
 

ออกหนังสือรับรองมาตรฐาน
การผลิตยาแผนปัจจุบันของ

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

ในรูปแบบอิเล็กทรอนกิส์ไฟล์ 
ที่แสดงรายละเอียดประวัติการ

แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 

ผู้ประเมนิ พิจารณาไม่
อนุมตัิผลการขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงหนังสอื
รับรองฯพร้อมอธิบาย
รายละเอียดชีแ้จงแก่

ผู้รับอนญุาต 

อนุมัต ิ

 

ขั้นตอนการพิจารณา
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

หนังสือรับรองฯ 

ผู้ตรวจประเมนิแจ้งอนุมัติผล
การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

หนังสือรับรองพรอ้มให้ผู้รับ
อนุญาตเข้ามาติดต่อเพือ่ขอ
สลักหลังแก้ไขเปลี่ยนแปลงใน

หนังสือรับรองฉบับเดิม 
 

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ 

ผู้รับอนุญาต ท าการเลือกเง่ือนไข, ระบุรายละเอียดรายการยาที่ประสงค์ยื่นค าขอ 
พร้อมแนบไฟล์เอกสารพิจารณา 

 

ผู้รับอนุญาต ทบทวนรายละเอียดและยืนยันยื่นค าขอสู่ระบบ GMP Clearance 

 

ผู้รับอนุญาตช าระเงินค่าตรวจความครบถว้นเอกสาร 
 

หนังสือรับรองฉบับเดิมแบบ Electronic file 

 

หนังสือรับรองฉบับเดิมแบบ Hard copy 

 

ผู้รับอนุญาต ท าการระบ ุ“เลขทีอ่้างอิง” 
หนังสือรับรองฉบับเดิม 

ตรวจสอบความครบถ้วนเอกสาร 
(โดย จนท.) 

ผู้รับอนุญาต เลือกสถานที่น าสั่ง                   
ตามใบอนุญาตที่ประสงค์ใช้ยื่นพิจารณค าขอ 

 

สร้าง Profile ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และรายละเอียด
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

 

พบข้อบกพร่อง ไม่พบข้อบกพร่อง  

ผู้รับอนุญาต ท าการเลือกเง่ือนไขการขอยื่นแก้ไข
เปลี่ยนแปลง พร้อมแนบไฟล์เอกสารพิจารณา 

 

ผู้รับอนุญาต ท าการทบทวนรายละเอียดการขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงก่อนท าการกดยืนยันย่ืนค าขอ

ในระบบ GMP Clearance 

 

ผู้รับอนุญาตช าระเงินค่าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
หนังสือรับรองฯ 

ผู้รับอนุญาต ท าการระบุ “เลขที่ค าขอ” 
ของหนังสือรับรองฉบับเดิม 

ผู้รับอนุญาต ท าการเลือกเง่ือนไขการขอยื่นแก้ไข
เปลี่ยนแปลง พร้อมแนบไฟล์เอกสารพิจารณา 

 

ผู้รับอนุญาต ท าการทบทวนรายละเอียดการ
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงก่อนท าการกดยืนยันย่ืน

ค าขอในระบบ GMP Clearance 

 

ผู้รับอนุญาตช าระเงินค่าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ 

ผู้รับอนุญาตขอเปิดสิทธิ์เขา้ใชง้านระบบ GMP Clearance 

การยื่นค าขอใหม่ และ การยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ 

GMP Clearance System for Modern Medicines 

คืนค าขอ
อัตโนมัตโิดย

ระบบ 



1 

 

 

การขอเปิดสิทธิ์และการเตรียมเอกสารส าหรับการขอยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานการผลิต 

ยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

       การเข้าใช้งานระบบ GMP Clearance ส าหรับการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบัน
ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ส าหรับระบบ GMP Clearance นั้น ให้ผู้รับอนุญาต
ด าเนินการ ดังนี้ 
 

1.1 สร้างบัญชีผู้ใช้งานระบบยืนยันตัวบุคคลกลาง (Open ID) ผ่านเว็บไซต์ของส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล 
(องค์การมหาชน) (สพร.)  
 

1.2 ยื่นเอกสารขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้งานระบบ GMP Clearance: สามารถติดต่อยื่นเอกสารเพ่ือขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้
ระบบ ณ กองยา ชั้น 3 อาคาร 2 ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยยื่นเอกสารประกอบการขอเปิด
สิทธิ์ ดังนี้ 

(1.2.1) หนังสือแจ้งความประสงค์ พร้อมส าเนา 1 ชุด 

(1.2.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้ขอใช้งาน ที่ยังไม่หมดอายุ ณ วันที่ยื่นเอกสาร 

(1.2.3) ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ขอใช้งาน 

(1.2.4) ส าเนาใบอนุญาตที่ยังไม่หมดอายุ ในปีที่ยื่นเอกสาร โดยมีผู้ด าเนินกิจการเป็นผู้รับรอง 
(1.2.5) หลังจากยื่นหนังสือเรียบร้อยแล้ว เจ้าหน้าที่จะด าเนินการตรวจสอบความถูกต้อง และด าเนินการ

เพ่ิมสิทธิ์ในการเข้าใช้งานระบบ GMP Clearance ภายใน 3 วันท าการ 

 

1.3 ผู้ขอใช้งานมีสิทธิใช้งานระบบสารสนเทศ ได้ไม่เกิน 1 ปี นับแต่วันที่ย่ืนเอกสาร ณ กองยา 
 

 

ข้อส าคัญ :  
- ผู้ที่จะสามารถขอเปิดสิทธิ์การใช้งานของระบบ GMP Clearance ได้จะต้องเป็นผู้ที่มีชื่อในใบอนุญาตฯ และ
สามารถทวนสอบข้อมูลผู้ด าเนินกิจการและเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ เท่านั้น 

- หากมอบอ านาจเรียบร้อยแล้ว และมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูล เช่น เปลี่ยนแปลงชื่อผู้รับมอบอ านาจ มีการลาออก
หรือย้ายงาน เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตหรือผู้ด าเนินกิจการ เป็นต้น ผู้ใช้งานจะต้องด าเนินการแจ้งมายังเจ้าหน้าที่
เพ่ือขอยกเลิกสิทธิ์การใช้งานระบบ GMP Clearance ทันท ี

 

  

1 



2 

 

 

การเข้าใช้งานในระบบ GMP Clearance 
 

2.1 เมื่อผู้รับอนุญาตได้รับการเปิดสิทธิ์ใช้งานระบบเป็นที่เรียบร้อยแล้ว จะสามารถเข้าใช้งานระบบ GMP 

Clearance โดยเข้าไปที่ URL : http://privus.fda.moph.go.th/ (หมายเลข 1) เลือกประเภทผู้ใช้งาน เป็น 
“ผู้ประกอบการ” (หมายเลข 2)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.2 กรอก “ชื่อบัญชีผู้ใช้งาน” และ “รหัสผ่าน” (หมายเลข 3) ที่ได้รับจากการสมัครการใช้งานระบบ Open ID    
จากการสมัครทางเว็บไซต์ส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน) (สพร.) จากนั้นคลิก “เข้าสู่ระบบ”
(หมายเลข 4)  
         

2 

 1 

 2 

1 

 4 

 3 
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2.3 เมื่อผู้รับอนุญาตกรอกข้อมูล ชื่อบัญชีผู้ใช้งาน และรหัสผ่านถูกต้องแล้ว ระบบจะแสดงชื่อบุคคลหรือนิติบุคคลที่
ผู้ใช้งานมีสิทธิ์ด าเนินการ (หมายเลข 5) จากนั้นกดเลือกรายชื่อที่ต้องการด าเนินการ 

  

 

 

2.4 ระบบจะแสดงหน้าจอ รายการสถานทีน่ าสั่ง โดยแสดงข้อมูลส าคัญ คือ เลขที่ใบอนุญาต ชื่อสถานที่น าสั่ง  
และท่ีอยู่ผู้น าสั่ง (หมายเลข 6) 

 
  

01/2510 

บริษัท  จีเอ็มดีพี (ประเทศไทย) จ ากัด 

88 ถนนติวานนท์ เมืองนนทบุรี จงัหวัดนนทบุรี 11000 

 

 

6 

บริษัท จีเอม็ดีพี (ประเทศไทย) จ ำกดั 

 5 



4 

 

 

2.5 ให้ผู้รับอนุญาต กดปุ่ม “เลือกสถานทีน่ าสั่ง”(หมายเลข 7) เพ่ือเลือกข้อมูลสถานที่น าสั่ง ตามเลขที่ ใบอนุญาต   
ที่ประสงค์ใช้ยื่นพิจารณค าขอ  เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนการเพ่ิมสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และรายละเอียดหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตยาต่อไป 
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01/2510 

บริษัท  จีเอ็มดีพี (ประเทศไทย) จ ากัด 

88 ถนนติวานนท์ เมืองนนทบุรี จงัหวัดนนทบุรี 11000 
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  การเพิ่มสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ และรายละเอียดหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

 (Registration for Overseas Pharmaceutical Manufacturer and GMP 

Certificate/CPP/Evaluation letter) 
 

3.1 เมื่อผู้รับอนุญาต เลือกสถานที่ผู้น าสั่งเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ระบบจะแสดงหน้ารายการขึ้นมาเพ่ือให้ผู้รับอนุญาต
ท าการเพ่ิมข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ กดปุ่ม “เพิ่มสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ” (หมายเลข 8) 

 

  

3.2 การเพ่ิมข้อมูลสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศและรายละเอียดหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
นั้น ระบบจะแสดงรายละเอียดข้อมูลที่ผู้รับอนุญาตจะต้องด าเนินการระบุข้อมูลให้ถูกต้องครบถ้วนจ านวน 6 ส่วน
ดังนี้คือ 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  
ส่วนที่ 2 ข้อมูลชื่อ ที่อยู่ และประเทศ ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  

(Manufacturer and site address information) 
ส่วนที่ 3 ข้อมูลหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ส่วนที่ 4 ประเทศที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Country of Manufacturer) 
ส่วนที่ 5 หน่วยงานผู้ตรวจประเมิน National Regulatory Authority (NRA) 
ส่วนที่ 6 วันที่ในการตรวจประเมินใน GMP Inspection report  

(กรณีการยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ ไม่ร้องขอ GMP inspection report) 

 

  

3 
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ผู้รับอนุญาตจะต้องระบุข้อมูลให้ถูกต้องครบถ้วน เพ่ือเพ่ิมข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศและรายละเอียด
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา คือ 

ส่วนที่ 1 ระบบจะแสดงข้อมูล ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ตามทีผู่้รับ
อนุญาตไดเ้ลือกข้อมูลสถานที่ผู้น าสั่ง ทีป่ระสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ 

 
 

 ส่วนที่ 2 ข้อมูลชื่อ ที่อยู่ และประเทศ ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  (Manufacturer and site 

address information) ผู้รับอนุญาตจะต้องกรอกรายละเอียดข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วน     
โดยโปรดระบุข้อมูลอ้างอิงจาก GMP Certificate/CPP/หนังสือแจ้งผลการตรวจประเมินที่ออก
โดยหน่วยงานผู้ตรวจประเมิน  
-ช่องหมายเลข 9     ชื่อสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Manufacture name)  
-ช่องหมายเลข 10   ที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Site address of manufacturer)  
-ช่องหมายเลข 11   ประเทศที่ตั้งของสถานที่ผลิตยา (Country of manufacturer) ทั้งนีผู้้รับ  

อนุญาตสามารถค้นหาชื่อประเทศ ด้วยการระบุตัวอักษรลงในช่อง ระบบจะท า
การค้นหาและแสดงข้อมูล จากนั้นให้เลือกชื่อประเทศที่ต้องการขอยื่นค าขอ  
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ส่วนที่ 3 ข้อมูลหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ผู้รับอนุญาต จะต้องระบุรายละเอียดข้อมูลส าคัญของเอกสารหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ให้ครบถ้วนสมบูรณ์ เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาค าขอ ดังรายละเอียดต่อไปนี้ 
-ช่องหมายเลข 12  เลือกประเภทของหนังสือรับรองฯ ที่ใช้ยื่นพิจารณาค าขอ ซ่ึง  ประกอบด้วย 

GMP Certificate หรือ Certificate of a Pharmaceutical Product: CPP 
หรือหนังสือแจ้งผลการตรวจประเมินที่ออกโดยหน่วยงานผู้ตรวจประเมิน 
(Evaluation letter)  

-ช่องหมายเลข 13  โปรดระบุ เลขท่ี (Number) ของ GMP Certificate/CPP/Evaluation letter  
-ช่องหมายเลข 14  โปรดระบุ วันที่ออก (Issued date) ของ GMP Certificate/CPP/ Evaluation 

letter  
-ช่องหมายเลข 15 โปรดระบุ วันที่ตรวจประเมิน GMP Inspection date ที่ปรากฏบน GMP 

Certificate/CPP/ Evaluation letter (กรณีที่หนังสือรับรองมิได้ระบุ ท่าน
สามารถละเว้นการเลือกข้อมูลดังกล่าวได้) เช่น กรณี GMP Certificate ระบุ
วันที่ตรวจประเมินฯ 1 วัน คือ 02/11/2021 ก็ให้ระบุตามรูปแบบที่ปรากฏใน 
GMP Certificate ส่วนกรณีท่ีไม่ปรากฏวันที่ตรวจประเมินฯ สามารถกรอก “-” 
หรือ “ไม่ระบุ” หรือ “N/A” ได้   

-- ช่องหมายเลขที่16 โปรดระบุ วันที่หมดอายุ (Expiration date) ของ GMP Certificate/CPP/ 
Evaluation letter  (กรณีที่หนังสือรับรองมิได้ระบุ ท่านสามารถละเว้นการ
เลือกข้อมูลดังกล่าวได้) 

 
 

 12 

 13 

 14 

 15 

 16 
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ส่วนที่ 4 ประเทศที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Country of Manufacturer) 
ให้ผู้รับอนุญาต กรอกรายละเอียดชื่อประเทศที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ โดยสามารถ
ค้นหารายชื่อประเทศ ด้วยการระบุตัวอักษรลงในช่อง ระบบจะท าการค้นหาและแสดงข้อมูล 
จากนั้นให้ผู้รับอนุญาตเลือกชื่อประเทศที่ต้องการยื่นพิจารณาค าขอ  

 

ส่วนที่ 5 หน่วยงานผู้ตรวจประเมิน National Regulatory Authority (NRA) 
ผู้รับอนุญาตกรอกรายละเอียดหน่วยงานผู้ตรวจประเมิน (NRA) โดยโปรดอ้างอิงชื่อของหน่วยงาน
ผู้ตรวจประเมินที่ระบุบน GMP Certificate/CPP/ Evaluation letter หรือกรณีที่ NRA นั้นเป็น
สมาชิกของ PIC/S สามารถสืบค้นและอ้างอิงรายชื่อจาก Official website ของPIC/S ที่เว็บไซต์ 
[https://picscheme.org/en/members]                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

 

ส่วนที่ 6 วันที่ในการตรวจประเมินใน GMP Inspection report  
ให้ผู้รับอนุญาตกรอกรายละเอียดของ วันที่ตรวจประเมิน GMP (GMP Inspection date) ที่ระบุใน
รายงานการตรวจประเมิน (GMP Inspection report) เนื่องจากวันที่ตรวจประเมินฯ ที่ระบุใน 

GMP Inspection report อาจเป็นช่วงระยะเวลาหลายวันหรือติดต่อกันหลายสัปดาห์ จึงต้องกรอก
ข้อมูลในรูปแบบ free text และขอให้สื่อความหมายได้ชัดเจนในรูปแบบเดียวกัน ตัวอย่างรูปแบบ
(Format)การกรอกวันที่ตรวจ DD-DD/MM/YYYY เช่น 08-12, 15-19/11/2021 ทั้งนี้กรณีการยื่น
ค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ สามารถละเว้นการระบุรายละเอียดดังกล่าวได้ จากนั้น กดปุ่ม 
“บันทึก” เพ่ือบันทึกข้อมูลเข้าระบบ 
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3.3 เมื่อกดปุ่มบันทึก เพ่ือบันทึกข้อมูลเข้าระบบเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ระบบจะท าการแจ้งเตือนรหัสและแสดง
ข้อความ “ท าการบันทึกสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเรียบร้อยแล้ว” กดปุ่ม “(OK)” เพ่ือปิดกล่องข้อความ 

 

 

 

 

 

 

3.4 หลังจากที่บันทึกข้อมูลแล้ว ระบบจะแสดงรหัส Newcode และ Certificate no. (หมายเลข 17) 
3.5 กรณีต้องการเพ่ิมข้อมูล GMP Certificate/CPP/ Evaluation letter ภายใต้สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเดิม 
รายการใหม่ ให้กดปุ่ม “เพิ่ม Certificate” (หมายเลข 18) ระบบจะแสดงหน้าให้กรอกข้อมูลรายละเอียด ของ
ข้อมูล GMP Certificate/CPP/ Evaluation letter ที่ต้องการเพ่ิมเติมรายการใหมไ่ด ้

3.6 เมื่อผู้รับอนุญาตบันทึกข้อมูลเป็นที่เรียบร้อยแล้วถือเป็นสิ้นสุดขั้นตอนสุดท้ายของการเพ่ิมข้อมูลสถานที่ผลิตยา
ในต่างประเทศและรายละเอียดหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้อส าคัญ : กรณีท่ีผู้รับอนุญาตประสงค์จะปรับปรุงข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศและรายละเอียดหนังสือ 

รับรองมาตรฐานการผลิตยา ให้ท าการกดปุ่ม “ปรับปรุงข้อมูล” ระบบจะแสดงหน้าเพ่ิมสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศให้ท าการปรับปรุงข้อมูลพร้อมทั้งสามารถบันทึกข้อมูลจากการแก้ไขได้ ในกรณี “ไม่พบข้อมูล” หรือ 
“ข้อมูลไม่ถูกต้อง” โปรดติดต่อเจ้าหน้าทีเ่พ่ือท าการเพ่ิมข้อมูล หรือ แก้ไขข้อมูลให้ถูกต้องก่อนด าเนินการยื่นค าขอ
ต่อไป 

 17 

 18 
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รายการเอกสารประกอบการพิจารณามาตรฐานรายการเอกสารประกอบการพิจารณามาตรฐานการผลิตยา
แผนปัจจุบัน ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  

(Check List Document for GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) 
                ผู้รับอนุญาต จะต้องแนบไฟล์รายการเอกสารประกอบการพิจารณาค าขอ ทั้งในกรณีการยื่นค าขอใหม่
และการยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ ให้ถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ์ ตามเงื่อนไขดังต่อไปนี้ 

กรณีการยื่นค าขอใหม่ (New submission) 
1.กรณี ASEAN Listed Inspection Service เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-7 

2.กรณี PIC/S Member เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-9 

3.กรณี Certified by PIC/S Member หรือ Certified by WHO 

Prequalification Team 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-11 

4.กรณี Non-PIC/S 

4.1 กรณียาก าพร้า หรือ ยาขาดแคลน หรือ ชีววัตถุส าหรับสตัว์ หรอื Gap 

analysis-based comparability with PIC/S หรือ Certified by WHO-
Listed Authority (WLA) 
4.2 กรณีอื่นนอกเหนือจาก 4.1  

 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-19 

 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-26 

 

กรณีการยื่นค าต่ออายุหนังสือรับรองฯ (Renewal submission) 
1.กรณี ASEAN Listed Inspection Service เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-6 และ 29-30 

2.กรณี PIC/S Member เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-6 และ 29-30 

3.กรณี Certified by PIC/S Member หรือ Certified by WHO 

Prequalification Team 

3.1 กรณี Certified by PIC/S Member ผู้ตรวจประเมินเป็นหน่วยงานก ากับ
ดูแลเดิม 

3.2 กรณี Certified by PIC/S Member ผู้ตรวจประเมินไม่ใช่หน่วยงานก ากับ
ดูแลเดิม 

3.3 กรณี Certified by WHO Prequalification Team  

 

 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-6 และ 29-30 

 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-11 และ 29-30 

 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-8 และ 29-30 

4.กรณี Non-PIC/S 

4.1 กรณียาก าพร้า หรือ ยาขาดแคลน หรือ ชีววัตถุส าหรับสตัว์ หรอื Gap 

analysis-based comparability with PIC/S หรือ Certified by WHO-
Listed Authority (WLA) 
4.2 กรณีอื่นนอกเหนือจาก 4.1  

 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-19 และ 29-30 

 

 

เตรียมเอกสารตามล าดับที่ 1-26 และ 29-30 

 

4 
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ล าดับ รายการเอกสารแนบ 

1 แบบตรวจสอบ/ประเมิน/ทบทวนเอกสารประกอบการพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ (F-D3-32) 

2 ค าขอพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (F-D3-34) 

3 รายการยาที่ประสงค์จะขอให้พิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลติยาของสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ (F-D3-33) 

4 ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

5 แบบยืนยันเจตจ านงในการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
(Declaration of Understanding) (F-D3-80) 

6 หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Certificate หรือ Certificate of a Pharmaceutical Product: 
CPP) หรือหนังสือแจ้งผลการตรวจประเมินที่ออกโดยหน่วยงานผู้ตรวจประเมิน 

7 รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP Inspection Report) ที่สอดคล้องกับหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการในการผลติยา ตามข้อ 6 

8 แผนการแกไ้ขข้อบกพร่อง (Corrective Action and Preventive Action) ที่สอดคล้องกับรายงานการตรวจประเมิน 
ตามข้อ 7 

9 เอกสารข้อตกลงระหว่างผู้ผลิตยาในต่างประเทศและผู้รับอนญุาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่เกี่ยวกับการ
เปลี่ยนแปลงของกระบวนการผลติ สถานท่ีผลติ และ     การประกันคุณภาพที่มผีลกระทบต่อคณุภาพ ประสิทธิผล 
และความปลอดภัยของยา (GMP Agreement / Quality agreement) 

10 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารข้อมูลแม่บทสถานท่ีผลิตยา (Check List of Site Master File) (F-D3-35)   

11 เอกสารข้อมลูแม่บทสถานท่ีผลิตยา (Site Master File) ฉบับปัจจุบนั 

12 คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเอกสารที่เทียบเท่า 

13 เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (Manufacturing Process Flow) ซึ่ง
ระบุพารามิเตอร์ควบคุมระหว่างกระบวนการผลติ วิธีการวิเคราะห์ทดสอบ และข้อก าหนดของผลติภณัฑ์ในแตล่ะ
กระบวนการ รวมทั้งรายละเอียดของสถานท่ี เครื่องมือ และอุปกรณท์ี่ใช้ในการผลิตยา 

14 บันทึกการผลติยา (Batch Processing Record: BPR) รวมถึงบันทึกผลการวิเคราะห์ (Batch Analysis Record) 
ของผลิตภณัฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร รุ่นการผลิตล่าสดุอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต 

15 มาตรฐานวิธีการปฏิบตัิในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ท่ีประสงค์จะน าหรือสั่งเข้าในราชอาณาจักร (Standard 

Operating Procedure (SOP) Release for Supply) 
16 เอกสารแม่บทของการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Master Plan: VMP) 

17 รายงานการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (Process Validation Report) ของผลติภณัฑ์ยาที่ประสงค์จะ
น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

18 เอกสารแสดงกลยุทธ์ในการควบคมุการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข้ามระหว่างผลติภณัฑ์ในกรณีที่มีการใช้อาคาร
สถานท่ี เครื่องมือ และอุปกรณส์ าหรับผลิตยาร่วมกันในหลายผลติภณัฑ์ (Control of Cross Contamination in 

Shared Facilities: CCCSF) หรือเอกสารที่เทียบเท่า 
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ล าดับ รายการเอกสารแนบ 

19 เอกสารแสดงข้อก าหนดหรือกฎระเบียบเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาภายในประเทศนัน้ท่ีน ามาบังคับ
ใช้กับสถานท่ีผลิตยาแห่งน้ัน (Local GMP standard) 

20 เอกสารการทบทวนคุณภาพผลิตภณัฑ์ (Product Quality Review: PQR)  
ของผลิตภณัฑ์ยาที่ประสงค์จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรฉบบัล่าสดุ 

21 เอกสารมาตรฐานวิธีปฏิบัต/ิข้อก าหนดในการบรหิารจดัการความเสีย่งด้านคุณภาพ (Quality Risk Management) 
การควบคุมเปลี่ยนแปลง (Change Management) และสิ่งที่ไม่เปน็ไปตามข้อก าหนด (Non-Conforming) 

22 โปรโตคอล แผนการตดิตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง และรายงานผลการติดตามความคงสภาพอยา่งต่อเนื่องของ
ผลิตภณัฑ์ที่จะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (On-going Stability) 

23 เอกสารมาตรฐานวิธีปฏิบัต/ิข้อก าหนดเกี่ยวกับข้อร้องเรยีน (Complaint) และการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ (Product 

Recall) 
24 รายการของการตรวจประเมิน GMP ทั้งหมดของสถานท่ีผลิตยา 5 ปี ย้อนหลัง (Regulatory inspections list 

within the five years prior to the application submission) 
25 รายละเอียดการด าเนินการทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับสถานท่ีผลติยา 5 ปี ย้อนหลังโดยหน่วยงานก ากับดูแลดา้นยา

ของประเทศท่ีสถานท่ีผลิตยาตั้งอยู่ (ถ้ามี) (Regulatory action details for five years prior to the date of 

submission) 
26 เอกสารแสดงรายละเอียดวิธีการผลิตยาที่จะน าหรือสั่งเข้าในราชอาณาจักร รวมทั้งรายละเอียดของสถานท่ี เครื่องมือ 

และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา พรอ้มรูปภาพประกอบ ตามรูปแบบทีก่องยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ก าหนด  
(F-D3-81) 

27 รายการเอกสารมาตรฐานวิธีการในการปฏิบัติงาน (List of SOPs) 

28 ข้อควรระวังในการเข้าสู่บรเิวณผลติ (ถ้ามี) 

29 ส าเนาหนังสือรับรองฯ ฉบับเดิม กรณีขอต่ออาย ุ

30 หนังสือช้ีแจงเหตุผลจากผู้รับอนุญาตฯ เฉพาะกรณีการต่ออายหุนังสอืรับรองหลังจากหนังสือรับรองสิน้อายุแล้วแต่ไม่
เกิน 6 เดือน 

31 เอกสารเพิ่มเตมิอื่น ๆ (หากมี)…………………………………..……………………….…………. 
 

 

 

 

 

 



13 

 

 

 

ขั้นตอน การยื่นค าขอใหม่ (New submission) 
 

5.1 เมื่อผู้รับอนุญาตด าเนินการเพิ่มข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศและรายละเอียดหนังสือรับรองมาตรฐาน
การผลิตยาเป็นที่เรียบร้อยแล้ว และต้องการขอยื่นค าขอใหม่ภายใต้สถานที่ผลิตยาดังกล่าว ให้กดปุ่ม “ยื่นค าขอ” 
(หมายเลข 19) เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนการยื่นค าขอใหม่ 

 

 

 

 

 

 

 

5.2 กดปุ่ม “ยื่นค าขอใหม่” (หมายเลข 20) เพ่ือเข้าสู่ระบบการยื่นค าขอ  

5 

 
19 

 20 
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5.3 เมื่อท าการกดปุ่ม “ยื่นค าขอใหม่” เป็นที่เรียบร้อยแล้ว หน้าจอจะแสดงข้อมูลระบบ ส่วนที่ 1 และ ส่วนที่ 2 
ซึ่งผู้รับอนุญาตจะต้องท าการกรอกข้อมูลให้ถูกต้องครบถ้วนก่อนยืนยันขอยื่นค าขอ ดังนี้ 

5.3.1 ระบบจะแสดง “ส่วนที่ 1” ส าหรับให้ระบุข้อมูลเงื่อนไขการยื่นค าขอและแนบไฟล์รายการเอกสาร
ประกอบการพิจารณา 

 

5.3.2 ระบบจะแสดงข้อมูลผู้รับอนุญาต จากนั้นให้กดปุ่มเพ่ือเลือก “เงื่อนไขการยื่นค าขอพิจารณา
มาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ” (หมายเลข 21) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.3.3 ท าการเลือกเงื่อนไขการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ กรณีการยื่นค าขอใหม่ ทีผู่้รับอนุญาตประสงค์ขอยื่นค าขอ 
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5.3.4 ระบบจะแสดงข้อมูลชื่อ ที่ตั้งและประเทศของสถานที่ผลิตยา จากการเลือกข้อมูลสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศที่ประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ จากนั้นให้กรอกข้อมูล ชื่อผู้ที่สามารถติดต่อในกรณีต้องการข้อมูล
เพ่ิมเติม โดยจะต้องกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน คือ ข้อมูล ชื่อ-นามสกุล ผู้ติดต่อ เบอร์โทรศัพท์มือถือ ผู้ติดต่อ และ    
E-mail address ผู้ติดต่อ (หมายเลข 22)  

  

5.3.5 ระบบจะแสดงข้อมูลรายละเอียดหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ผู้รับอนุญาตกรอกข้อมูล 
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5.3.6 ให้ผู้รับอนุญาตท าการแนบไฟล์รายการเอกสารประกอบการพิจารณาค าขอโดยอ้างอิงรายละเอียด 
ในหัวข้อที่ 4 ให้ถูกต้องครบถ้วนตามเงื่อนไขที่เลือก โดยการกดปุ่ม “ Choose File (เลือกไฟล์)” (หมายเลข 23) 
เพ่ือเลือกไฟล์แนบ จากนั้นระบบจะให้ท าการบันทึกไฟล์แนบที่ยื่น โดยกดปุ่ม “บันทึก”(หมายเลข 24) ทุกไฟล์แนบ 
เมื่อกดบันทึกเรียบร้อยแล้วระบบจะแสดงข้อความ Saved (หมายเลข 25)  

ในกรณีที่ได้ท าการแนบไฟล์ผิดพลาดหรือไม่ถูกต้อง ผู้รับอนุญาตสามารถกดเลือกไฟล์แนบใหม่ โดยการกด
ปุ่ม “ Choose File (เลือกไฟล์)” (หมายเลข 23) เพ่ือเลือกไฟล์แนบใหม่ ที่ถูกต้องอีกครั้งได้ จากนั้นให้กดปุ่ม 
“บันทึก” (หมายเลข 24)  ซ้ าอีกครั้ง กรณีที่ต้องการแนบเอกสารประกอบการพิจารณาเพ่ิมเติม ให้กดปุ่ม “เพิ่ม
เอกสารแนบ” (หมายเลข 26) ในกรณีที่แนบไฟล์เอกสารเพ่ิมเติม ให้ท าการใส่หัวข้อเอกสารเพ่ิมเติม เพ่ือ
ประกอบการพิจารณาด้วย 

 
 

5.3.7 เมื่อท าการแนบไฟล์รายการเอกสารพิจารณาครบถ้วนเรียบร้อยแล้ว ให้กดปุ่มเลือก “ส่วนที่ 2” 

 

 

 

 โดยในส่วนที่ 2 นี้ จะเป็นส่วนที่ผู้รับอนุญาตต้องท าการเลือกรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นค าขอ โดยกดปุ่ม 
“รายช่ือยา” (หมายเลข 27) จากนั้นกดปุ่ม “เพิ่มยา” (หมายเลข 28) เพ่ือเลือกข้อมูลเลขท่ีทะเบียนต ารับยา หรือ 
New Register (กรณีที่ยังไม่มีเลขทะเบียนต ารับยา) ที่ประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ  
 

 

 

 

 

 23 
 24  25 

 26

6 

 27 
 28 
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จากนั้นให้ผู้รับอนุญาต ท าการกรอกข้อมูลรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นค าขอ (หมายเลข 29) ให้ถูกต้องครบถ้วน 

และท าการ กดปุ่ม “บันทึก” (หมายเลข 30) ส าหรับบันทึกรายการยาทีละรายการ  ดังรายละเอียดต่อไปนี้ 
ล าดับ ข้อมูลรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ 

1 ประเภทยาแผนปัจจุบัน เช่น ยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ หรือ ยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 
2 หมวดการผลิตยาที่ขอรับรอง เช่น ยาปราศจากเช้ือ (Sterile Products), ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเช้ือ (Non-sterile 

Products), ยาชีววัตถุ (Biological medicinal products) 
3 รูปแบบผลิตภัณฑ์ เช่น ยาท่ัวไป, Penicillin, Cephalosporin, Carbapenem, Sex hormone, อื่น ๆ (โปรดระบุ) 
4 ช่ือทางการค้า (Trade name) 
5 ช่ือสามัญทางยา (Generic name) 
6 ความแรงยา (Strength of drug) 
7 เลขทะเบียนต ารับยา (Drug registration number) 
8 กิจกรรมที่ขอยื่นพิจารณาค าขอ เช่น Manufacturing (Intermediate or Semi-finished product), 

PrimaryPackaging,  Secondary Packaging, Quality Control, Batch Release 
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 5.3.8 เมื่อท าการบันทึกรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ เข้าสู่ระบบเป็นที่เรียบร้อย ให้ท าการกด
ปุ่ม “ยืนยันการสร้างค าขอ” ระบบจะแสดงกล่องข้อความแจ้งเตือน “ท าการบันทึกไฟล์เรียบร้อยแล้วรหัสกล่อง
ของท่านคือ BOX-GMP-2565-XXXX” จากนั้นให้กดปุ่ม “OK” เพ่ือเป็นการรับทราบและปิดกล่องข้อความ     
ถือเป็นการสิ้นสุดขั้นตอนการแนบไฟล์ประกอบการพิจารณาค าขอและบันทึกข้อมูลรายการยา 

 

 5.3.9 เมื่อผู้รับอนุญาต เลือกข้อมูลรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นค าขอ พร้อมบันทึกค าขอเสร็จเรียบร้อยแล้ว 
ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “รอยืนยัน” จากนั้นให้ผู้รับอนุญาต กดปุ่ม “ดูรายละเอียด” (หมายเลข 31) เพ่ือ
ตรวจสอบรายละเอียดค าขออีกครั้งก่อนยืนยันขอยื่นค าขอต่อไป (Preview) 

 

  

5.3.10 เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องก่อนด าเนินการส่งค าขอ (Preview)  ผู้รับอนุญาต จะต้องกดปุ่ม       
“ดูรายละเอียด” โดยระบบจะแสดงข้อมูลที่ผู้รับอนุญาตกรอกค าขอ เพ่ือให้ตรวจสอบความครบถ้วนและความ
ถูกต้องของข้อมูล ทั้งส่วนที่ 1 และ ส่วนที่ 2  จากนั้นท าการกดปุ่ม “ส่งค าขอ” เพ่ือยืนยันขอยื่นค าขอ หรือกรณี
ผู้รับอนุญาตประสงค์ยกเลิกค าขอ ให้กดปุ่ม “ยกเลิกค าขอ” 
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ตัวอย่างหน้าจอแสดงข้อมูลรายละเอียดค าขอ ส่วนที่ 1 (Preview) ก่อนท าการยืนยันกดปุ่ม ส่งค าขอ  
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 ทั้งนี้ในข้ันตอนการ Preview ส่วนที่ 1 นั้น ผู้รับอนุญาตสามารถตรวจสอบความถูกต้องของไฟล์แนบได้  
โดยกดปุ่ม “ดูเอกสาร” (หมายเลข 32) ของไฟล์แนบเอกสารแต่ละรายการได ้(โปรดตรวจสอบความ
ถูกต้องของไฟล์แนบทุกครั้งก่อน กดปุ่ม “ส่งค าขอ”) 

 

ตัวอย่างหน้าจอแสดงข้อมูลรายละเอียดค าขอ ส่วนที่ 2 (Preview) ก่อนท าการกดปุ่ม  
“ส่งค าขอ” (หมายเลขท่ี 33) หรือหากประสงค์จะยกเลิกค าขอใหก้ดปุ่ม “ยกเลิกค าขอ” (หมายเลข 34) 

 

 

33 

 32 
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 5.3.11 เมื่อผู้รับอนุญาตยืนยันกดส่งค าขอเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ระบบจะแสดงกล่องข้อความแจ้งเตือนรหัส 
“BOX-GMP-2565-XXXX” “ท าการบันทึกข้อมูลเรียบร้อยแล้วกรุณาช าระเงินเพื่อส่งค าขอให้กับเจ้าหน้าที่” 
จากนั้นกดปุ่ม “OK” เพ่ือเป็นการรับทราบและปิดกล่องข้อความ 

 

 

 

 

 5.3.12 เมื่อกดส่งค าขอเสร็จเรียบร้อยแล้ว ระบบจะแจ้งสถานะจาก “รอยืนยัน” เป็น “รอ ช าระเงินค่า
ตรวจสอบความครบถ้วนเอกสาร” จากนั้นให้ผู้รับอนุญาตด าเนินการสร้างใบสั่งช าระ โดยกดปุ่ม “ออกใบสั่งช าระ” 
(หมายเลข 35) เพ่ือน าไป ช าระเงินตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ ทั้งนี้ผู้รับอนุญาตจะต้องตรวจสอบความถูกต้อง
ของข้อมูลใบสั่งช าระก่อนด าเนินการช าระเงินค่าใช้จ่ายทุกครั้ง 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้อส าคัญ !   

- กรณีท่ีผู้รับอนุญาตกดส่งค าขอให้เจ้าหน้าที่พิจารณาแล้ว จะไม่สามารถปรับปรุงข้อมูลค าขอระหว่าง
กระบวนการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสารได้  

- กรณีท่ีผู้รับอนุญาตกดส่งค าขอแล้วแต่ยังไม่ออกใบสั่งช าระและช าระเงินค่าใช้จ่ายให้เรียบร้อย ค าขอที่
ท่านกดยืนยันจะไม่ถูกส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา 
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ขั้นตอนการยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Renewal Submission) 
 

6.1 เมื่อผู้รับอนุญาตด าเนินการเพ่ิมข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศและรายละเอียดหนังสือรับรองมาตรฐาน
การผลิตยาเป็นที่เรียบร้อยแล้ว และต้องการขอยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ ภายใต้สถานที่ผลิตยาดังกล่าว     
ให้กดปุ่ม “ยื่นค าขอ”(หมายเลข 36) เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนการต่ออายุ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

6.2 กดปุ่ม “ยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ” (หมายเลข 37) เพ่ือเข้าสู่ระบบการยื่นค าขอ 

 

  

6 
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6.3 เมื่อท าการกดปุ่ม “ยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ” เป็นที่เรียบร้อยแล้ว หน้าจอจะแสดงข้อมูล ส่วนที่1   
และ ส่วนที่ 2 ซึ่งผู้รับอนุญาตจะต้องท าการกรอกข้อมูลให้ถูกต้องครบถ้วนก่อนยืนยันขอยื่นค าขอ ดังนี้ 

 6.3.1 ระบบจะแสดง“ส่วนที่ 1” ส าหรับให้ระบุข้อมูลเงื่อนไขการยื่นค าขอและแนบไฟล์รายการเอกสาร
ประกอบการพิจารณา 

 

 

 6.3.2 ระบบจะแสดงข้อมูลผู้รับอนุญาตจากนั้นให้กดปุ่มเพ่ือเลือก “เงื่อนไขการยื่นค าขอพิจารณา
มาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ” (หมายเลข 38) จากนั้นให้กดปุ่มเลือก 
“รายการ Certificate No.” (หมายเลข 39) เพ่ือท าการเลือกรายการ Certificate number ที่ใช้อ้างอิง
ประกอบการขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ 

 
6.3.3 เลือกเงื่อนไขการยื่นค าขอพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ กรณีการยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองฯ ที่ผู้รับอนุญาตประสงค์ขอยื่นค าขอ  
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6.3.4 ระบบจะแสดงข้อมูลชื่อ ที่ตั้งและประเทศของสถานที่ผลิตยา จากการเลือกข้อมูลสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศท่ีประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ จากนั้นให้กรอกข้อมูล ชื่อผู้ที่สามารถติดต่อในกรณีต้องการข้อมูล
เพ่ิมเติม โดยจะต้องกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน คือ ข้อมูล ชื่อ-นามสกุล ผู้ติดต่อ เบอร์โทรศัพท์มือถือ ผู้ติดต่อ และ   
E-mail address ผู้ติดต่อ (หมายเลข 40)   

  

6.3.5 ระบบจะแสดงข้อมูลรายละเอียดหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ผู้รับอนุญาตกรอกข้อมูล 
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 6.3.6 ให้ผู้รับอนุญาตท าการแนบไฟล์รายการเอกสารประกอบการพิจารณาค าขอโดยอ้างอิงรายละเอียด 
ในหัวข้อที่ 4 ให้ถูกต้องครบถ้วนตามเงื่อนไขที่เลือก โดยการกดปุ่ม “ Choose File (เลือกไฟล์)” (หมายเลข 41) 
เพ่ือเลือกไฟล์แนบ จากนั้นระบบจะให้ท าการบันทึกไฟล์แนบที่ยื่น โดยกดปุ่ม “บันทึก”(หมายเลข 42) ทุกไฟล์แนบ 
เมื่อกดบันทึกเสร็จสิ้นเป็นที่เรียบร้อยแล้วระบบจะแสดงข้อความ Saved (หมายเลข 43)  

ในกรณีที่ได้ท าการแนบไฟล์ผิดพลาดหรือไม่ถูกต้อง ผู้รับอนุญาตสามารถกดเลือกไฟล์แนบใหม่ โดยการกด
ปุ่ม “ Choose File (เลือกไฟล์)” (หมายเลข 41) เพ่ือเลือกไฟล์แนบใหม่ ที่ถูกต้องอีกครั้งได้ จากนั้นให้กดปุ่ม 
“บันทึก” (หมายเลข 42)  ซ้ าอีกครั้ง กรณีที่ต้องการแนบเอกสารประกอบการพิจารณาเพ่ิมเติม ให้กดปุ่ม “เพิ่ม
เอกสารแนบ” (หมายเลข 44) ในกรณีที่แนบไฟล์เอกสารเพ่ิมเติม ให้ท าการใส่หัวข้อเอกสารเพ่ิมเติม เพ่ือ
ประกอบการพิจารณาด้วย 

 
 

 6.3.7 เมื่อท าการแนบไฟล์รายการเอกสารพิจารณาครบถ้วนเรียบร้อยแล้ว ให้กดปุ่มเลือก “ส่วนที่ 2” 

 

โดยในส่วนที่ 2 นี้ จะเป็นส่วนที่ผู้รับอนุญาตต้องท าการเลือกรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นค าขอ โดยกดปุ่ม 
“รายชื่อยา” (หมายเลข 45) จากนั้นกดปุ่ม “เพิ่มยา”(หมายเลข 46) เพ่ือเลือกข้อมูลเลขที่ทะเบียนต ารับยา หรือ 
New Register (กรณีที่ยังไม่มีเลขทะเบียนต ารับยา) ที่ประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ  
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จากนั้นให้ผู้รับอนุญาต ท าการกรอกข้อมูลรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นค าขอ (หมายเลข 47) ให้ถูกต้องครบถ้วน 
และท าการ กดปุ่ม “บันทึก” (หมายเลข 48) ส าหรับบันทึกรายการยาทีละรายการ  ดังรายละเอียดต่อไปนี้ 

ล าดับ ข้อมูลรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ 

1 ประเภทยาแผนปัจจุบัน เช่น ยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ หรือ ยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 
2 หมวดการผลิตยาที่ขอรับรอง เช่น ยาปราศจากเช้ือ (Sterile Products), ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเช้ือ (Non-sterile 

Products), ยาชีววัตถุ (Biological medicinal products) 
3 รูปแบบผลิตภัณฑ์ เช่น ยาท่ัวไป, Penicillin, Cephalosporin, Carbapenem, Sex hormone, อื่น ๆ (โปรดระบุ) 
4 ช่ือทางการค้า (Trade name) 
5 ช่ือสามัญทางยา (Generic name) 
6 ความแรงยา (Strength of drug) 
7 เลขทะเบียนต ารับยา (Drug registration number) 
8 กิจกรรมที่ขอยื่นพิจารณาค าขอ เช่น Manufacturing (Intermediate or Semi-finished product), 

PrimaryPackaging,  Secondary Packaging, Quality Control, Batch Release 
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 6.3.8 เมื่อท าการบันทึกรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นพิจารณาค าขอ เข้าสู่ระบบเป็นที่เรียบร้อย ให้กดปุ่ม 
“ยันยันการสร้างค าขอ” ระบบจะแสดงกล่องข้อความแจ้งเตือน “ท าการบันทึกไฟล์เรียบร้อยแล้วรหัสกล่องของ
ท่านคือ BOX-GMP-2565-XXXX” จากนั้นกดปุ่ม “OK” เพ่ือเป็นการรับทราบและปิดกล่องข้อความ ถือเป็นการ
สิ้นสุดขั้นตอนการแนบไฟล์ประกอบการพิจารณาค าขอและบันทึกข้อมูลรายการยา 

 

 6.3.9 เมื่อผู้รับอนุญาต เลือกข้อมูลรายการยาที่ประสงค์ขอยื่นค าขอ พร้อมบันทึกค าขอเสร็จเรียบร้อยแล้ว 
ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “รอยืนยัน” จากนั้นให้ผู้รับอนุญาต กดปุ่ม “ดูรายละเอียด” (หมายเลข 49) เพ่ือ
ตรวจสอบรายละเอียดค าขออีกครั้งก่อนยืนยันขอยื่นค าขอต่อไป (Preview)   

 

  

6.3.10 เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องก่อนด าเนินการส่งค าขอ (Preview)  ผู้รับอนุญาต จะต้องกดปุ่ม       
“ดูรายละเอียด” โดยระบบจะแสดงข้อมูลที่ผู้รับอนุญาตกรอกค าขอ เพ่ือให้ตรวจสอบความครบถ้วนและความ
ถูกต้องของข้อมูล ทั้งส่วนที่ 1 และ ส่วนที่ 2  จากนั้นท าการกดปุ่ม “ส่งค าขอ” เพ่ือยืนยันขอยื่นค าขอ หรือกรณี
ผู้รับอนุญาตประสงค์ยกเลิกค าขอ ให้กดปุ่ม “ยกเลิกค าขอ” 
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ตัวอย่างหน้าจอแสดงข้อมูลรายละเอียดค าขอ ส่วนที่ 1 (Preview) ก่อนท าการยืนยันกดปุ่ม ส่งค าขอ  
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 ทั้งนี้ในข้ันตอนการ Preview ส่วนที่ 1 นั้น ผู้รับอนุญาตสามารถตรวจสอบความถูกต้องของไฟล์แนบได้  
โดยกดปุ่ม “ดูเอกสาร” (หมายเลข 50) ของไฟล์แนบเอกสารแต่ละรายการได้ (โปรดตรวจสอบความ
ถูกต้องของไฟล์แนบทุกครั้งก่อน กดปุ่ม “ส่งค าขอ”) 

 

ตัวอย่างหน้าจอแสดงข้อมูลรายละเอียดค าขอ ส่วนที่ 2 (Preview) ก่อนท าการกดปุ่ม  
“ส่งค าขอ” (หมายเลขท่ี 51) หรือท าการยกเลิกค าขอ กดปุ่ม “ยกเลิกค าขอ” (หมายเลข 52) 
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 6.3.11 เมื่อผู้รับอนุญาตยืนยันกดส่งค าขอเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ระบบจะแสดงกล่องข้อความแจ้งเตือนรหัส 
“BOX-GMP-2565-XXXX” “ท าการบันทึกข้อมูลเรียบร้อยแล้วกรุณาช าระเงินเพื่อส่งค าขอให้กับเจ้าหน้าที่” 
จากนั้นกดปุ่ม “OK” เพ่ือเป็นการรับทราบและปิดกล่องข้อความ 

 

 

 

 

 6.3.12 เมื่อผู้รับอนุญาตกดส่งค าขอเสร็จเรียบร้อยแล้ว ระบบจะแจ้งสถานะจาก “รอยืนยัน” เป็น “รอ 
ช าระเงินค่าตรวจสอบความครบถ้วนเอกสาร” จากนั้นให้ผู้รับอนุญาตด าเนินการสร้างใบสั่งช าระ โดยกดปุ่ม “ออก
ใบสั่งช าระ” (หมายเลข 53) เพ่ือน าไป ช าระเงินตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ ทั้งนี้ผู้ รับอนุญาตจะต้อง
ด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลใบสั่งช าระก่อนช าระเงินค่าใช้จ่ายทุกครั้ง 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้อส าคัญ !   

- กรณีท่ีผู้รับอนุญาตกดส่งค าขอให้เจ้าหน้าที่พิจารณาแล้ว จะไม่สามารถปรับปรุงข้อมูลค าขอระหว่าง
กระบวนการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสารได้  

- กรณีท่ีผู้รับอนุญาตกดส่งค าขอแล้วแต่ยังไม่ออกใบสั่งช าระและช าระเงินค่าใช้จ่ายให้เรียบร้อย ค าขอที่
ท่านกดยืนยันจะไม่ถูกส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา 
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ขั้นตอนการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและการอนุมัติรับค าขอ  
(Screening Part) 

          ภายหลังจากท่ีผู้รับอนุญาต ด าเนินการยื่นพิจารณาค าขอกับระบบ GMP Clearance พร้อมทั้งช าระเงินค่า
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เป็นที่เรียบร้อยแล้ว ค าขอจะแจ้งสถานะเป็น “ขั้นตอนการตรวจสอบความ
ครบถ้วนเอกสาร”  

 

 ทั้งนี้จะเข้าสู่กระบวนการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร (Screening documents) โดยเจ้าหน้าที่
พิจารณาค าขอ โดยผลการพิจารณาด้านการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารแบ่งออกเป็น  2 กรณี ดังนี้ 

 1. กรณีพบข้อบกพร่องของเอกสาร เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอจะแจ้งรายละเอียดข้อบกพร่องที่พบไปยัง
ผู้รับอนุญาต ค าขอจะแจ้งสถานะเป็น “มีมติพบข้อบกพร่องของเอกสาร” ทั้งนี้ผู้รับอนุญาตจะต้องตรวจสอบ
รายละเอียดข้อบกพร่องดังกล่าว พร้อมทั้งท าการแก้ไขข้อบกพร่อง/ชี้แจง/ น าส่งเอกสารเพิ่มเติม ภายใน
ระยะเวลา 7 วันท าการ  

 กรณีที่ผู้รับอนุญาตจะท าการแก้ไขข้อบกพร่อง ให้ท่านตรวจสอบรายละเอียดข้อบกพร่อง โดยกดปุ่ม 
“รายละเอียดข้อบกพร่องเอกสารจากเจ้าหน้าที่ กดที่นี่” (หมายเลข 54)  และท าการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยกดปุ่ม 
“ปรับปรุงข้อมูล” (หมายเลข 55) เมื่อท าการแก้ไขข้อบกพร่องตามมติ และเม่ือแก้ไขเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ให้ท าการ
กดปุ่ม “ยืนยันยื่นพิจารณาค าขอ” เพ่ือส่งข้อมูลการแก้ไขข้อบกพร่องแก่เจ้าหน้าที่ ในล าดับต่อไป 
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- กรณีท่ีผู้รับอนุญาตไมส่ามารถด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องของเอกสารได้ในระยะเวลาที่ก าหนด ให้ผู้รับ
อนุญาตท าการแจ้งรายละเอียด “ยืนยันเรื่องไม่สามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้ภายในระยะเวลาที่ก าหนด” 
กลับมาในระบบ แก่เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาค าขอ ก่อนครบก าหนดระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง  เจ้าหน้าที่จะ
ด าเนินการ “พิจารณาคืนค าขอ” ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “คืนค าขอ”เนื่องจากเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และ/
หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์ท าให้ไม่สามารถรับค าขอฯได้  

 และในกรณีท่ีผู้รับอนุญาตไมส่ามารถท าการแก้ไขข้อบกพร่องได้ภายในระยะเวลาที่ก าหนด ระบบจะท า
การ คืนค าขอโดยอัตโนมัติ  
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- กรณีที่ผู้รับอนุญาตสามารถด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องเอกสารได้ในระยะเวลาที่ก าหนด เจ้าหน้าที่
พิจารณาค าขอจะท าการ อนุมัติรับค าขอ เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนการช าระเงินค่าใช้จ่ายและการตรวจประเมินเอกสารทาง
วิชาการโดยผู้ตรวจประเมินต่อไป 

 2. กรณีไม่พบข้อบกพร่องของเอกสาร เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอจะด าเนินการ อนุมัติรับค าขอ เข้าสู่
ขั้นตอนการตรวจประเมินเอกสารทางวิชาการโดยผู้ตรวจประเมินต่อไป 

 เมื่อเจ้าหน้าที่พิจารณา “อนุมัติรับค าขอ” ทั้งในกรณีท่ีค าขอไม่พบข้อบกพร่องของเอกสารและกรณีที่ผู้รับ
อนุญาตสามารถท าการแก้ไขข้อบกพร่องได้ภายในระยะเวลาที่ก าหนด ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “รับค าขอ รอ 
ช าระเงินค่าประเมินเอกสารด้านวิชาการ” จากนั้นผู้รับอนุญาตต้องท าการสร้างใบสั่งช าระ โดยกดปุ่ม “ออกใบสั่ง
ช าระ” (หมายเลข 56) เพ่ือน าไป ช าระเงินตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ  

 ทั้งนี้ผู้รับอนุญาตจะต้องตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลใบสั่งช าระก่อนช าระเงินค่าใช้จ่ายทุกครั้ง โดย
จะต้องช าระเงินภายในระยะเวลาที่ใบสั่งช าระก าหนด (หมายเลข 57)  กรณีที่ผู้รับอนุญาตไม่ด าเนินการช าระเงิน
ค่าประเมินเอกสารด้านวิชาการภายในระยะเวลาที่ก าหนด ระบบจะด าเนินการคืนค าขอดังกล่าวไปโดยอัตโนมัติ 
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ขั้นตอนการตรวจประเมินเอกสารทางด้านวิชาการ   
(Documentary Verification Part) 

 

  เมื่อผู้รับอนุญาตช าระเงินค่าการตรวจประเมินเอกสารทางวิชาการเป็นที่เรียบร้อย เจ้าหน้าที่พิจารณาค า
ขอ จะท าการน าส่งค าขอพิจารณาแก่ผู้ตรวจประเมิน (GMP Inspector) เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนการตรวจประเมิน
เอกสารทางด้านวิชาการต่อไป ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “ขั้นตอนการตรวจประเมินเอกสารทางวิชาการ” ในการนี้
ค าขอจะเข้าสู่ขั้นตอนการพิจารณาทางวิชาการตามก าหนดระยะเวลาของเงื่อนไขต่อไป (หมายเลขที่ 58)  

 

 

กรณีผู้ตรวจประเมินมีค าถามหรือข้อสงสัยเพ่ิมเติม ผู้ตรวจประเมินจะแจ้งรายละเอียดดังกล่าวแก่ผู้รับ
อนุญาต ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “มีมติค าถาม/ข้อสงสัยเพ่ิมเติมจากผู้ตรวจประเมิน” โดยผู้รับอนุญาตจะต้อง
ชี้แจงรายละเอียดเพ่ิมเติม/น าส่งหลักฐานประกอบการพิจารณาเพ่ิมเติม แก่ผู้ตรวจประเมินภายในระยะเวลาที่
ก าหนด โดยกดปุ่ม “รายละเอียดมติข้อค าถามเพิ่มเติมจากผู้ตรวจประเมิน กดที่นี่ ” (หมายเลข 59) เพ่ือ
ตรวจสอบมติดังกล่าว จากนั้นให้ท าการ กดปุ่ม “ปรับปรุงข้อมูล” (หมายเลข 60) เพ่ือน าส่งข้อมูลเพ่ิมเติม (แก้ไข
รายละเอียดในส่วนที่ 1 และ ส่วนที่ 2 ของข้อมูลค าขอ ตามมติข้อค าถามเพ่ิมเติม) และท าการกดยืนยันส่งค าขอ 
เพ่ือแก้ไขมตแิก่ผู้ประเมินต่อไป   
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ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตไม่สามารถด าเนินการชี้แจงรายละเอียดข้อค าถามหรือข้อสงสัยเพ่ิมเติมได้ภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด ผู้ตรวจประเมินจะพิจารณาเอกสารตามที่ได้รับก่อนหน้าทั้งหมดแต่แรก เพ่ือประกอบการ
พิจารณาภายในระยะเวลาที่ก าหนดตามเงื่อนไขต่อไป  
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ผลการพิจารณามาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
 

เมื่อผู้ตรวจประเมินค าขอ พิจารณารายละเอียดมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ ตามก าหนดระยะเวลาของเงื่อนไขการยื่นพิจารณาค าขอเป็นที่เรียบร้อยแล้ว จากนั้นจะท าการออกผล
การพิจารณาค าขอ โดยระบบจะแจ้งสถานะของผลการพิจารณา เป็น 2 กรณีดังนี ้

9.1 ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาผลการตรวจประเมินเอกสารทางวิชาการ อนุมัติออกหนังสือรับรองมาตรฐาน
การผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ กรณีพิจารณาเห็นว่า มาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของ
สถานที่ผลิตยาดังกล่าว “มี”มาตรฐานปฏิบัติที่มีความทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่บังคับใช้
ภายในประเทศไทยและยอมรับได้ ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “อนุมัติผลการพิจารณาค าขอ GMP Clearance”   

ทั้งนี้ระบบจะออก หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยผู้รับอนุญาตสามารถท าการบันทึกไฟล์/พิมพ์หนังสือรับรองฯ จากระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือใช้ผลการพิจารณาค าขอได้ 
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9.2 ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาผลการตรวจประเมินเอกสารทางวิชาการ แล้วพิจารณาเห็นว่า มาตรฐาน
วิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาดังกล่าว "ไม่มี”มาตรฐานปฏิบัติที่มีความทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการใน
การผลิตยาที่บังคับใช้ภายในประเทศไทยและยอมรับได้”ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “ไม่อนุมัติผลการพิจารณา 
GMP Clearance ในกรณีนี้ผู้ตรวจประเมินจะชี้แจงรายละเอียดหลักการและเหตุผลประกอบการพิจารณาแก่ผู้รับ
อนุญาตถึงสาเหตุที่พิจารณาไม่อนุมัติผลต่อไป  
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การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

  

 ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์ขอแก้ไขและเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผน
ปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ โดยการยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ อาทิเช่น การขอแก้
ไปเปลี่ยนแปลงชื่อของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมีการถ่ายโอนทะเบียนต ารับยา , การขอแก้ไขชื่อของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมี
การเปลี่ยนแปลงชื่อ, การขอแก้ไขชื่อของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ , การขอแก้ไขที่อยู่ของสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศกรณีมีการเปลี่ยนแปลงชื่อที่อยู่แต่ยังคงเป็นสถานที่ผลิตยาเดิม , การขอแก้ไขรายละเอียดรายการยา
เพ่ือให้มีข้อมูลที่เป็นปัจจุบันและสอดคล้องกับรายละเอียดของผลิตภัณฑ์, การขอแก้ไขรายละเอียดวันหมดอายุของ
หนังสือรับรองฯ เป็นต้น  โดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์นั้น สามารถกระท าได้ ซึ่งแบ่งออกเป็น 2 ประเภท ตามรูปแบบ
ของหนังสือรับรองฯ ฉบับเดิม ดังตารางต่อไปนี้ คือ 

 1.หนังสือรับรองฯ ฉบับเดิมที่ได้รับ ที่มีรูปแบบเป็น Electronic file 

 2.หนังสือรับรองฯ ฉบับเดิมที่ได้รับ ที่มีรูปแบบเป็น Hard copy 

 

10.1 เงื่อนไขของการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของหนังสือรับรองฯ ฉบับเดิม  
แบ่งออกเป็น 6 เงื่อนไข ดังต่อไปนี้คือ 

ล าดับ เง่ือนไขการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง รายการเอกสารประกอบการพิจารณา 

1 การขอแก้ไปเปลี่ยนแปลงช่ือของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมี
การถ่ายโอนทะเบียนต ารับยา  

แนบรายการเอกสารประกอบการแก้ไขท่ี 1, 2 และ 3 

2 การขอแก้ไขช่ือของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมีการ
เปลี่ยนแปลงช่ือ  

แนบรายการเอกสารประกอบการแก้ไขท่ี 2 และ 4 

3 การขอแก้ไขช่ือของสถานท่ีผลติยาในต่างประเทศ  แนบรายการเอกสารประกอบการแก้ไขท่ี 2, 5, 6, 7 และ 8 

4 การขอแก้ไขที่อยู่ของสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ
กรณีมีการเปลี่ยนแปลงช่ือท่ีอยู่แต่ยังคงเป็นสถานท่ี
ผลิตยาเดิม   

แนบรายการเอกสารประกอบการแก้ไขท่ี 2, 7, 8, 9 และ 10 

5 การขอแก้ไขรายละเอียดรายการยาเพื่อให้มีข้อมูลที่
เป็นปัจจุบันและสอดคล้องกับรายละเอียดของ
ผลิตภณัฑ ์

แนบรายการเอกสารประกอบการแก้ไขท่ี 2, 11 และ 12 

6 การขอแก้ไขรายละเอียดวันหมดอายุของ หนังสือ
รับรองฯ 

แนบรายการเอกสารประกอบการแก้ไขท่ี 2 และ 13 
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รายละเอียดเอกสารแนบเพ่ือประกอบการพิจารณา การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ 

ล าดับที ่ รายการเอกสารประกอบการขอแก้ไข 

1 จดหมายยินยอม จากบริษัทผู้น าสัง่ รายเดิม อนุญาตให้ บริษัทผู้น าสัง่ รายใหม่ ใช้ GMP Clearance letter พร้อม
ระบุรายละเอียดรายการยาที่มีการถ่ายโอนทะเบยีน (บริษัทผู้น าสั่งรายเดิมต้องเป็นผู้ด าเนินการยื่นค าขอ) 

2 GMP Clearance letter ฉบับเดมิ 

3 Quality agreement ที่เช่ือมโยงและแสดงความสัมพันธ์ รายละเอียดหน้าท่ีและความรับผดิชอบ ระหว่าง สถานท่ี
ผลิตยาในต่างประเทศและบริษัทผูน้ าสั่งรายใหม ่

4 ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
5 GMP certificate ฉบับใหมล่่าสุดที่ได้รับการเปลี่ยนช่ือสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศแล้ว 

6 หลักฐานจากหน่วยงานรัฐที่ยืนยันด้านการเปลี่ยนแปลงช่ือของสถานท่ีผลิตยา เช่น หนังสือจดทะเบียนนิติบุคคลใน
ช่ือใหม่ เป็นต้น 

7 หนังสือรับรองจากผู้ผลิตยาในต่างประเทศ ระบุรายละเอียดยืนยัน การเปลีย่นแปลงนั้น ไม่ส่งผลกระทบต่อ 

Pharmaceutical Quality System(PQS) รวมถึง ไม่ส่งผลกระทบต่อ Quality, Safety, Efficacy of the 

products. 
8 Site Master File (SMF) ฉบับปรบัปรุงล่าสดุที่มีการเปลีย่นช่ือสถานท่ีผลิตยาหรือที่อยู่แล้ว 

9 GMP certificate ฉบับใหมล่่าสุดที่ได้รับการเปลี่ยนที่อยู่ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศแล้ว 

10 หลักฐานจากหน่วยงานรัฐ ยืนยันการ เปลีย่นแปลง เนื่องจากการแบ่ง เขตผังเมือง เปลีย่น ช่ือรัฐ จังหวัด เขตพื้นท่ี 
เป็นต้น 

11 จดหมายช้ีแจงรายละเอียดข้อมูลรายการยาที่ประสงค์ขอแก้ไข อาทิเช่น แก้ไข ช่ือสามัญทางยา ความแรงยา (อ้างอิง
แบบฟอร์ม F-D3-33) เป็นต้น  

12 หลักฐานประกอบการพิจารณาเพิม่เติม เช่น รายละเอียดระบบการสืบค้นผลิตภัณฑ์จากระบบกองยา, ใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา เป็นต้น 

13 หลักฐานที่ออกโดยหน่วยงานผู้ตรวจประเมิน (NRA) เพื่อยืนยันเรื่องการขยายอายุ (Extension) ของวันหมดอายุใน 
GMP certificate 
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ผู้รับอนุญาตท่ีประสงค์ขอแก้ไขและเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ จะต้องด าเนินการดังต่อไปนี้ 

10.2 เมื่อผู้รับอนุญาตกรอกข้อมูลชื่อบัญชีผู้ใช้งานและรหัสผ่านถูกต้องและเข้าสู่ระบบ GMP Clearance 

เป็นที่เรียบร้อยแล้ว ระบบจะแสดงชื่อบุคคลหรือนิติบุคคลทีผู่้ใช้งานมีสิทธิ์ด าเนินการ (หมายเลข 61) จากนั้นกด
เลือกรายชื่อสถานที่น าสั่งต้องการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ  

 

10.3 ระบบจะแสดงหน้าจอ รายการสถานที่ผู้น าสั่ง โดยแสดงข้อมูลส าคัญ คือ เลขที่ใบอนุญาต ชื่อสถานที่น าสั่ง
และที่อยู่ผู้น าสั่ง (หมายเลข 62) จากนั้นให้ผู้รับอนุญาต กดปุ่ม “เลือกสถานที่ผู้น าสั่ง” (หมายเลข 63) เพ่ือเลือก
ข้อมูลสถานทีน่ าสั่ง ตามเลขที่ ใบอนุญาตที่ประสงค์ยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ เพ่ือเข้าสู่ระบบการขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ 

 
 

 

63 

01/2510 

บริษัท  จีเอม็ดีพี (ประเทศไทย) จ ำกดั 

88 ถนนติวำนนท์ เมืองนนทบรีุ จงัหวดันนทบรีุ 11000 

 

62 

บริษัท จีเอ็มดีพี (ประเทศไทย) จ ากัด 

 61 
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10.4 กดปุ่มเลือก “การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ” เพ่ือเข้าสู่ระบบขอการแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือ
รับรอง (หมายเลข 64 ) 

 

 

 

 

10.5 เลือกประเภท ของหนังสือรับรองฯฉบับเดิม คือหนังสือรับรองฉบับเดิม ที่มีรูปแบบเป็น Electronic file 
(หมายเลข 65) หรือ ที่มีรูปแบบเป็น Hard copy (หมายเลข 66) 

 

10.6 รูปแบบของหนังสือรับรองฯ ฉบับเดิม 

          10.6.1 กรณีรูปแบบของหนังสือรับรองฯ ฉบับเดิมท่ีได้รับ ที่มีรูปแบบเป็น Electronic file 
 

ผู้รับอนุญาตจะต้องท าการกรอกรายละเอียดข้อมูลของ ดังต่อไปนี้ 
 

  10.6.1.1 กดปุ่มเลือก “ส่วนที่ 1” ระบบจะแสดงข้อมูล ชื่อบริษัทผู้น าสั่งที่ยื่นพิจารณาค าขอแก้ไข 

 
 

  

 

 

64 

 

65  

66 
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 10.6.1.2 ระบุ ข้อมูล ชื่อ-นามสกุล ผู้ติดต่อ เบอร์โทรศัพท์มือถือ และ E-mail address  

 
 

 10.6.1.3 เลือกหัวข้อของการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ (สามารถเลือกได้มากกว่า 1)  
฀ การขอแก้ไปเปลี่ยนแปลงชื่อของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมีการถ่ายโอนทะเบียนต ารับยา 

฀ การขอแก้ไขชื่อของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมีการเปลี่ยนแปลงชื่อ  
฀ การขอแก้ไขชื่อของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  
฀ การขอแก้ไขท่ีอยู่ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศกรณีมีการเปลี่ยนแปลงชื่อที่อยู่แต่ยังคงเป็น
สถานที่ผลิตยาเดิม  
฀ การขอแก้ไขรายละเอียดรายการยาเพ่ือให้มีข้อมูลที่เป็นปัจจุบันและสอดคล้องกับรายละเอียด
ของผลิตภัณฑ์ อาทิเช่น ชื่อสามัญทางยา และความแรงยา เป็นต้น 

฀ การขอแก้ไขรายละเอียดวันหมดอายุของหนังสือรับรองฯ 

 
 

10.6.1.4 ผู้รับอนุญาตระบุรายละเอียดเพ่ืออธิบายข้อมูลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯที่ประสงค์
ให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาแก้ไข เป็นข้อๆโดยละเอียด 

 
 

10.6.1.5 ผู้รับอนุญาต เลือกข้อมูล รายการ Certificate no. ของหนังสือรับรองฉบับเดิมฯที่เคยได้รับการ
พิจารณาอนุมัติค าขอ 

 



43 

 

 

       10.6.1.6 ระบบจะแสดงข้อมูล ชื่อ ที่ตั้ง และประเทศของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ที่เลือกข้อมูลขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงที่เคยได้รับการพิจารณาอนุมัติค าขอ 

 
 

 10.6.1.7 ระบบจะแสดงข้อมูล รายละเอียดหนังสือรับรองที่เคยได้รับการพิจารณาอนุมัติค าขอ 

 
 

10.6.1.8 ท าการแนบไฟล์เอกสารเพ่ือพิจารณา โดยโปรดพิจารณารายละเอียดของรายการเอกสารแนบ
ตามเงื่อนไขของการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ตามหัวข้อที่  10.1  ทั้งนี้รายการเอกสารที่ไม่เกี่ยวข้องในเงื่อนไขพิจารณา 
ผู้รับอนุญาตสามารถละเว้นการแนบไฟล์ดังกล่าวได้ หรือในกรณีที่ประสงค์แนบเอกสารประกอบการพิจารณา
เพ่ิมเติม สามารถกดปุ่ม “เพิ่มเอกสารแนบ”และระบุหัวข้อเอกสาร พร้อมทั้งกดปุ่ม “บันทึก” เพ่ือแนบไฟล์เข้า
ระบบต่อไป 
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10.6.1.9 กดปุ่มเลือก “ส่วนที่ 2” เพ่ือเลือก เลขที่หนังสือรับรองฯ ที่เคยได้รับผลพิจารณาอนุมัติ ใน
รูปแบบ Electronic file มาแล้ว ยกตัวอย่างเช่น เลขที่ 1009-2565-01-00001  

 

 
 

 

10.6.1.10 ระบบ จะแสดงรายละเอียด รายการยา ที่เคยได้รับพิจารณาอนุมัติ ภายใต้หนังสือรับรองฯ ฉบับดังกล่าว 
ในกรณีที่ผู้รับอนุญาต ประสงค์ขอแก้ไขรายละเอียดรายการยา ให้ท าการเลือกข้อมูลและแก้ไขให้ถูกต้อง ก่อนการ
กดปุ่ม “ยืนยันการสร้างค าขอ” เข้าสู่ระบบ 
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10.6.1.11 ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “รอยืนยันการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ” กรณีท่ีผู้รับ
อนุญาตต้องการตรวจสอบรายละเอียดรายการเอกสารแนบซ้ าอีกครั้ง ให้กดปุ่ม “ดูรายละเอียด” เพ่ือแสดงข้อมูล 
(Preview) ก่อนท าการยืนยันกดส่งค าขอ  

 

10.6.1.12 เมื่อผู้รับอนุญาต กดปุ่ม “ดูรายละเอียด” ระบบจะแสดงข้อมูลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
หนังสือรับรองฯ ที่ผู้รับอนุญาตกรอกและรายการเอกสารแนบทั้งหมด ทั้งส่วนที่ 1 และ ส่วนที่ 2 กรณทีีป่ระสงค์จะ
ยกเลิกค าขอการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ให้กดปุ่ม “ยกเลิก” หรือ กรณทีีย่ืนยันยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ให้กดปุ่ม 
“ส่งค าขอ” ระบบจะบันทึกค าขอดังกล่าว  

 

10.6.1.13 เมื่อผู้รับอนุญาตกดส่งค าขอเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ระบบจะแสดงกล่องข้อความแจ้งเตือนรหัส 
“BOX-GMP-2565-XX” “ท าการบันทึกข้อมูลเรียบร้อยแล้วกรุณาช าระเงินค่าแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือ
รับรองฯ” จากนั้นกดปุ่ม “OK” เพ่ือเป็นการรับทราบและปิดกล่องข้อความ 

10.6.1.14 จากนั้นระบบจะแจ้งสถานะ “รอช าระเงินค่าแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง” ให้ผู้รับอนุญาต
ท าการสร้างใบสั่งช าระ โดยกดปุ่ม “ออกใบสั่งช าระ” เพ่ือน าไป ช าระเงินตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ ทั้งนี้
จะต้องตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลใบสั่งช าระก่อนช าระเงินค่าใช้จ่ายทุกครั้ง 
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10.6.1.15 เมื่อผู้รับอนุญาตช าระเงินค่าแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ค าขอจะเข้าสู่
ขั้นตอนการพิจารณาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยมีก าหนดระยะเวลาการพิจารณาภายใน 15 วันท าการ ระบบจะแจ้ง 
สถานะเป็น “ระหว่างขั้นตอนการพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง”  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

เมื่อครบก าหนดระยะเวลาด าเนินการ ระบบจะแจ้งผลการพิจารณาการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือ     
ดังนี้ คือ กรณี อนุมัติผลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ ในรูปแบบของหนังสือรับรองฯ ประเภท 
Electronic file ระบบจะออกหนังสือรับรองฯ ฉบับใหม่ พร้อมรายละเอียดประวัติการขอแก้ไข (Change 

history) แจ้งไปยังผู้รับอนุญาต และแสดงสถานะ “อนุมัติผลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ”  
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 กรณี ไม่อนุมัติผลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ ผู้ประเมินจะด าเนินการแจ้งผลการพิจารณา 
ไม่อนุมัติผลการขอแก้ไข ไปยังผู้รับอนุญาต พร้อมชี้แจงรายละเอียดและเหตุผลประกอบผ่านทางระบบ 
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10.6.2 กรณีรูปแบบของหนังสือรับรองฯ ฉบับเดิมท่ีได้รับมีรูปแบบเป็น Hard copy 
   

 ผู้รับอนุญาตจะต้องท าการกรอกข้อมูลของ ดังต่อไปนี้ 
 

 10.6.2.1 กดปุ่มเลือก “หนังสือรับรองเดิมแบบ Hard copy” ระบบจะแสดงข้อมูล ชื่อบริษัทผู้น าสั่งที่ยื่น
พิจารณาค าขอแก้ไข 

 
 

10.6.2.2 ระบ ุข้อมูล ชื่อ-นามสกุล ผู้ติดต่อ เบอร์โทรศัพท์มือถือ ผู้ติดต่อ และ E-mail address  

 
 

 10.6.2.3 เลือกหัวข้อของการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ (สามารถเลือกได้มากกว่า 1)  
฀ การขอแก้ไปเปลี่ยนแปลงชื่อของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมีการถ่ายโอนทะเบียนต ารับยา 

฀ การขอแก้ไขชื่อของบริษัทผู้น าสั่งกรณีมีการเปลี่ยนแปลงชื่อ  
฀ การขอแก้ไขชื่อของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  
฀ การขอแก้ไขท่ีอยู่ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศกรณีมีการเปลี่ยนแปลงชื่อที่อยู่แต่ยังคงเป็น
สถานที่ผลิตยาเดิม  
฀ การขอแก้ไขรายละเอียดรายการยาเพ่ือให้มีข้อมูลที่เป็นปัจจุบันและสอดคล้องกับรายละเอียด
ของผลิตภัณฑ์ อาทิเช่น ชื่อสามัญทางยา และความแรงยา เป็นต้น 

฀ การขอแก้ไขรายละเอียดวันหมดอายุของหนังสือรับรองฯ 
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10.6.2.4 ผู้รับอนุญาตระบุรายละเอียดเพ่ืออธิบายข้อมูลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯที่ประสงค์
ให้ผู้ตรวจประเมิน พิจารณาแก้ไข เป็นข้อๆโดยละเอียด 

 
 

10.6.2.5 ผู้รับอนุญาต ระบุเลขที่ค าขอ และวันหมดอายุ ของหนังสือรับรองฉบับเดิม  

 
 

10.6.2.6 ท าการแนบไฟล์เอกสารเพ่ือพิจารณา โดยโปรดพิจารณารายละเอียดของรายการเอกสารแนบ
ตามเงื่อนไขของการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ตามหัวข้อที่  10.1  ทั้งนีร้ายการเอกสารที่ไม่เกี่ยวข้องในเงื่อนไขพิจารณา 
ผู้รับอนุญาตสามารถละเว้นการแนบไฟล์ดังกล่าวได้ หรือในกรณีท่ีประสงค์แนบเอกสารประกอบการพิจารณา
เพ่ิมเติม สามารถกดปุ่ม “เพิ่มเอกสารแนบ”และระบุหัวข้อเอกสาร พร้อมทั้งกดปุ่ม “บันทึก” เพ่ือแนบไฟล์เข้าสู่
ระบบต่อไป 

 
 

10.6.2.7 เมื่อท าการแนบไฟล์เอกสาร เป็นที่เรียบร้อยแล้ว ให้ตรวจสอบความถูกต้อง ก่อนการกดปุ่ม 
“ยืนยันการสร้างค าขอ” เข้าสู่ระบบ 
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10.6.2.8 ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “รอยืนยันการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ” กรณีท่ีผู้รับ
อนุญาตต้องการตรวจสอบรายละเอียดรายการเอกสารแนบซ้ าอีกครั้ง ให้กดปุ่ม “ดูรายละเอียด” เพ่ือแสดงข้อมูล 
(Preview) ก่อนท าการยืนยันกดส่งค าขอเข้าสู่ระบบ 

 

 

 

 

 

 

 

 

10.6.2.9 เมื่อผู้รับอนุญาต กดปุ่ม “ดูรายละเอียด” ระบบจะแสดงข้อมูลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือ
รับรองฯ ที่ผู้รับอนุญาตกรอกและรายการเอกสารแนบทั้งหมด ทั้งส่วนที่ 1 และ ส่วนที่ 2 กรณีที่ประสงค์จะ
ยกเลิกค าขอการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ให้กดปุ่ม “ยกเลิก” หรือ กรณทีี่ประสงค์ยืนยันยื่นค าขอ ให้กดปุม่ “ส่งค า
ขอ” ระบบจะบันทึกค าขอดังกล่าว  

 
 

 

10.6.2.10 เมื่อผู้รับอนุญาตกดส่งค าขอเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ระบบจะแสดงกล่องข้อความแจ้งเตือนรหัส 
“BOX-GMP-2565-XX” “ท าการบันทึกข้อมูลเรียบร้อยแล้วกรุณาช าระเงินค่าแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือ
รับรองฯ” จากนั้นกดปุ่ม “OK” เพ่ือเป็นการรับทราบและปิดกล่องข้อความ 
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 10.6.2.11 จากนั้นระบบจะแจ้งสถานะ “รอช าระเงินค่าแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง” ให้ผู้รับอนุญาต
ด าเนินการสร้างใบสั่งช าระ โดยกดปุ่ม “ออกใบสั่งช าระ” เพ่ือน าไป ช าระเงินตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ ทั้งนี้
ผู้รับอนุญาตจะต้องตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลใบสั่งช าระก่อนท าการช าระเงินค่าใช้จ่ายทุกครั้ง 

 

 10.6.2.12 เมื่อผู้รับอนุญาตช าระเงินค่าแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ค าขอจะเข้าสู่
ขั้นตอนการพิจารณาขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยมีก าหนดระยะเวลาการพิจารณาภายใน 15 วันท าการ ระบบจะแจ้ง 
สถานะเป็น “ระหว่างขั้นตอนการพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรอง”  
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 เมื่อครบก าหนดระยะเวลาด าเนินการ ระบบจะแจ้งผลการพิจารณาการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
หนังสือดังนี้ คือ กรณี อนุมัติผลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ ในรูปแบบของหนังสือรับรองฯ แบบ 
Hard copy ระบบจะแจ้งสถานะเป็น “อนุมัติผลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ” โดยระบบจะไม่ออก
หนังสือรับรองฉบับใหม่ ทั้งนี้ให้ผู้รับอนุญาต ด าเนินการเข้ามาติดต่อเพื่อขอสลักหลังหนังสือรับรองฯ ฉบับเดิม แบบ 
Hard copy ไว้เพ่ือเป็นหลักฐาน ณ ห้อง 217 กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองยา ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

 

 กรณี ไม่อนุมัติผลการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหนังสือรับรองฯ ผู้ประเมินจะด าเนินการแจ้งผลการพิจารณา 
ไม่อนุมัติผลการขอแก้ไข ไปยังผู้รับอนุญาต พร้อมชี้แจงรายละเอียดและเหตุผลประกอบผ่านทางระบบ 

 



53 

 

 

1009-2565-01-0001 

ภาคผนวก 

ตัวอย่างหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ 
                                                                           แบบ 1009-2565-01-0001 (อิเล็กทรอนิกส์) 
 

 

 

   

หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของ
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

 

 
 

ช่ือสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ 

GMDP Pharmaceutical manufacturing Limited 

ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
บริษัท จีเอ็มดีพี (ประเทศไทย) จ ากัด 

ที่อยู่ 
10 Westminster Bridge Road, London SE1 7FR  

เลขท่ีใบอนุญาต   01/2510 

ประเทศ : United Kingdom of Great Britain and Northern 

Ireland 

ที่อยู่ 88 ถนนติวานนท์ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
11000 

                           ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองยา ได้พิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่
ผลิตยาในต่างประเทศดังกล่าวแล้ว เห็นว่ามีมาตรฐานการปฏิบัติที่ทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่บังคับใช้
ภายในประเทศไทยและยอมรับได้  จึงออกหนังสือฉบับนี้ไว้เป็นหลักฐาน โดยมีรายการผลิตภัณฑ์หรือหมวดการผลิตที่ได้รับการ
พิจารณาดังต่อไปนี้ 

 

รายการที ่ 1 

ชื่อการค้า VaccineCovid-19 No.1 

ชื่อสามัญ COVID-19 mRNA vaccine 100 mcg 

เลขทะเบียนต ารับยา New register 

ประเภท Biological medicinal product, Vaccine 

กิจกรรม Manufacturing, PrimaryPackaging, Secondary Packaging, Quality Control, Batch Release 

ค าขอเลขที่รับ BOX-GMP-2565-0001 ลงวันที่ 5 มกราคม 2565 
 

รายการที ่ 2 

ชื่อการค้า VaccineCovid-19 No.2 

ชื่อสามัญ COVID-19 mRNA vaccine 50 mcg 

เลขทะเบียนต ารับยา New register 

ประเภท Biological medicinal product, Vaccine 

กิจกรรม Manufacturing, PrimaryPackaging, Secondary Packaging, Quality Control, Batch Release 

ค าขอเลขที่รับ BOX-GMP-2565-0002 ลงวันที่ 5 มกราคม 2565 
 

ตรวจสอบลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส ์ พิมพ์จากเอกสารอิเล็กทรอนิกส ์

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ตรวจสอบข้อมูลใบส าคัญ 

 
 หน้าที่ 1/2                        Signed by ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา – Food and Drug 

Administration, Thailand  

Date: 2021-12/23T09:17:41.692+07:00 
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1009-2565-01-0001 

 

                                                          แบบ 1009-2565-01-0001 (อิเล็กทรอนิกส์) 
  

  

รวมทั้งสิ้น 2 รายการ 
  

ออกให้ ณ วันที ่ 10 มกราคม 2565 

  

สามารถใช้ได้จนถึงวันที ่ 1 พฤษภาคม 2567 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  

                   1. หนังสือฉบับนี้ไม่สามารถใช้รับรองผลการพิจารณาเมื่อพ้นวันหมดอายุดังกล่าว เว้นแต่ จะได้ยื่น
ขอรับการพิจารณาใหม่ขอต่ออายุ ขอขยายอายุ หรือกรณีอ่ืน ๆ ตามข้อก าหนดด้านเอกสารที่เก่ียวข้อง 
                   2. หนังสือฉบับนี้ใช้อ้างอิงส าหรับการด าเนินกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับทะเบียนต ารับยาตามรายการที่
ระบุ การน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรไทย และการด าเนินการอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ไม่มีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้อ้างอิ งในการด าเนินการใด ๆ ที่
เกี่ยวข้องกับทะเบียนต ารับยาต่อหน่วยงานก ากับดูแลยานอกราชอาณาจักรไทย 

 

ตรวจสอบลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส ์ พิมพ์จากเอกสารอิเล็กทรอนิกส ์

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ตรวจสอบข้อมูลใบส าคัญ 

 
Signed by ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา – Food and Drug 

Administration, Thailand 

Date: 2021-12/23T09:17:41.692+07:00 

หน้าที่ 2/2  
 


