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แนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสงูแบบมีเงือ่นไข 1 

1. บทนำ 2 

เทคโนโลยีทางการแพทยและเภสัชกรรมมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง มีการพัฒนายาเพื่อใชในการรักษาโรค3 

หรือสภาวะเจ็บปวยรายแรง โรคทางพันธุกรรม รวมทั้งการพัฒนายาที่มีความจำเพาะตอโรคหรือตัวผูปวยมากขึ้น 4 

สงผลใหเกิดการพัฒนายาในกลุมผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง หรือ Advanced Therapy Medicinal Products 5 

(ATMPs) ซึ่งเปนผลิตภัณฑยาที่ประกอบดวย ยีน เซลล หรือเน้ือเย่ือของสิ่งมีชีวิต เพ่ือนำมาใชในการบำบัด บรรเทา 6 

ฟนฟู หรือรักษาความเจ็บปวยของมนุษย โดยประเทศไทยมีการจำแนกผลิตภัณฑยา ATMPs ออกเปน 4 ชนิด คือ 7 

ผลิตภัณฑเซลลบำบัด ผลิตภัณฑยีนบำบัด ผลิตภัณฑวิศวกรรมเน้ือเย่ือ และผลิตภัณฑยา ATMPs แบบผสม 8 

ผลิตภัณฑยา ATMPs มีความซับซอนในการผลิต มีความแตกตางในการควบคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพ 9 

และความปลอดภัยระหวางผลิตภัณฑแตละชนิด ผลิตภัณฑยา ATMPs บางชนิดใชรักษาโรครายแรงที่มีอุบัติการณ10 

การเกิดนอย ใชระยะเวลานานในการทำการศึกษาทางคลิกนิกไดเสร็จสมบูรณเพื่อนำขอมูลมาประกอบการขึ้น11 

ทะเบียนตำรับยา อาจทำใหผูปวยสูญเสียโอกาสในการเขาถึงการรักษา สำหรับผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ผลิตเพื่อใช12 

ในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะรายมีมาตรฐานสถานที่ผลิต หองปฏิบัติการและกระบวนการผลิต รวมถึง13 

ขอกำหนดดานคุณภาพของผลิตภัณฑยาที่แตกตางกันขึ้นอยูกับการกำหนดมาตรฐานของแตละหนวยงาน สงผลให14 

เกิดขอกังวลดานคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา  15 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองยา จึงไดพัฒนาคูมือแนวทางการอนุญาตผลิตภัณฑ16 

การแพทยขั ้นสูงแบบมีเงื ่อนไข สำหรับกรณี การขออนุญาตทะเบียนตำรับยาแบบมีเงื ่อนไข (conditional 17 

approval) และการขออนุญาตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่ผลิตเพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย18 

เพ่ือเปนแนวทางสำหรับผูรับอนุญาต นักวิจัย บุคลากรทางการแพทย หนวยงานกำกับดูแลและผูที่เกี่ยวของในเรื่อง19 

ของการพัฒนาผลิตภัณฑยา ATMPs เพ่ือขึ้นทะเบียนตำรับยาหรือผลิตเพ่ือใชในสถานพยาบาลสำหรบัคนไขเฉพาะราย  20 

2. วัตถุประสงค 21 

เพื่อใชเปนแนวทางการควบคุม กำกับ ดูแลยา ATMPs สำหรับการขออนุญาตทะเบียนตำรับยาที่เปน22 

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงแบบมีเง่ือนไขและที่ผลิตเพ่ือใชในสถานพยาบาลสำหรับคนเฉพาะราย  23 

3. ขอบเขต 24 

 3.1 การขออนุญาตทะเบียนตำรับยาที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงแบบมีเง่ือนไข  25 

3.2 การขออนุญาตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่ผลิตเพ่ือใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย 26 
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4. นิยามศัพท 1 

โรคหรือภาวะเจ็บปวยรายแรง (serious diseases or conditions/life-threatening disease) 2 

หมายความวา โรคหรือภาวะเจ็บปวยที่มีผลตอการดำรงชีวิต (day-to-day functioning) หรือไมสามารถรักษาให3 

หายเปนปกติได (irreversible) หรือโรคหรือภาวะเจ็บปวยที่อาจทำใหถึงแกชีวิต  4 

โรคที่อุบัติการณการเกิดนอย/โรคหายาก หมายความวา โรคที่ผูปวยมีจำนวนนอย โดยแบง 2 กลุม 5 

�� Rare disease จำนวนผูปวยนอยกวา 10,000 คน 6 

�� Ultra rare disease จำนวนผูปวยนอยกวา 1,000 คน 7 

ยาจำเปนขาดแคลน(unmet medical need) หมายความวา ไมมีผลิตภัณฑยาที่ใชในการวินิจฉัย 8 

บำบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรคดังกลาวที่ไดรับอนุมัติ หรือผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงมีประสิทธิภาพและ/9 

หรือความปลอดภัยเหนือกวาผลิตภัณฑยาที่ใชในการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคดังกลาวที่ไดรับ10 

อนุมัติแลว 11 

Surrogate endpoint หมายความวา ตัวช้ีวัด (marker) เชน การวัดในหองทดลอง ภาพถายรังสี อาการ12 

แสดง หรืออ่ืนๆ ที่ใชทำนายผลการรักษาทางคลินิก แตไมไดใชเปนตัววัดผลทางคลินิก  13 

Intermediate clinical endpoint หมายความวา การวัดผลการรักษาที่สามารถวัดไดกอนเกิดภาวะ14 

เจ็บปวยรายแรง (irreversible morbidity หรือ mortality; IMM) และใชทำนายผลของยาตอภาวะเจ็บปวย15 

รายแรงหรือผลทางคลินิก 16 

สถานพยาบาล สถานที่ซึ่งจัดไวเพื่อการประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 17 

การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเวชกรรม การประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายวา18 

ดวยวิชาชีพทันตกรรม  19 

สถานพยาบาลประเภทที่ไมรับผู ปวยไวคางคืน หมายความวา สถานพยาบาลประเภทคลินิกตาม20 

กฎกระทรวงวาดวยการกำหนดลักษณะของสถานพยาบาล และลักษณะการใหบริการของสถานพยาบาล 21 

สถานพยาบาลประเภทที่รับผูปวยไวคางคืน หมายความวา สถานพยาบาลประเภทโรงพยาบาลตาม22 

กฎกระทรวงวาดวยการกำหนดลักษณะของสถานพยาบาล และลักษณะการใหบริการของสถานพยาบาล 23 

ผลิตภัณฑที่ถูกเตรียมสำหรับผูปวยเฉพาะราย (individual prescription) หมายความวา ผลิตภัณฑ24 

ถูกสั่งจายเฉพาะผูปวยรายที่มีความจำเปนตองใชยา ภายใตการดูแลและความรับผิดชอบของแพทยผูเช่ียวชาญ 25 

การเตรียมผลิตภัณฑเฉพาะคราว  (non-routine basis) หมายความวา การผลิตที่มีขนาดการผลิต26 

ขนาดเล็กและมีปริมาณการผลิตนอยที่แสดงใหเห็นวาไมไดเปนการผลิตสำหรับใชเชิงพาณิชย 27 

 28 

 29 

 30 
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5. การกำกับดูแลผลิตภัณฑยา ATMPs ภายใตสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 1 

ผลิตภัณฑยา ATMPs จัดเปนผลิตภัณฑยาชีววัตถุ จำแนกออกเปน 4 ประเภท ตามประกาศสำนักงาน2 

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง  แนวทางการจำแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง (Classification of 3 

Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs) (แผนภาพที่ 1) ดังน้ี 4 

แผนภาพที่ 1 การจำแนกประเภทผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง  5 

(1) ผลิตภัณฑเซลลบำบัด (Cell Therapy Medicinal Products) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลลหรือเน้ือเย่ือที่มี 6 

การดัดแปลงอยางมีนัยสำคัญ (more than minimal manipulation) หรือไมไดคงไวซึ่งคุณสมบัติสำคัญเดิมของ7 

เซลลหรือเนื ้อเยื ่อดังกลาว และมีวัตถุประสงคเพื ่อนำมาใชในการรักษา ปองกัน วินิจฉัยโรคในมนุษยผาน8 

กระบวนการทางเภสัชวิทยา ภูมิคุมกันวิทยา หรือกระบวนการเมตาบอลิกของผลิตภัณฑ 9 

(2) ผลิตภัณฑยีนบำบัด (Gene Therapy Medicinal Products)  หมายถึง ผลิตภัณฑที่ประกอบดวยกรด10 

นิวคลิอิกลูกผสม (recombinant nucleic acid) ที่มีจุดประสงค ในการใชเพื่อควบคุม ซอมแซม ทดแทน เพิ่มเติม 11 

หรือกำจัดลำดับของสายพันธุกรรม (genetic sequence) หรือผลิตภัณฑที่มีผลทางการรักษา ปองกัน หรือ12 

วินิจฉัยโรคที่เกี่ยวของโดยตรงกับสายกรดนิวคลิอิกลูกผสมหรือผลผลิตจากการแสดงออก ทางพันธุกรรมของสาย13 

กรดนิวคลิอิกดังกลาว ซึ่งผลิตภัณฑในความจำกัดความดังกลาวน้ีไมไดกลาวรวมถึงวัคซีนที่ใชสำหรับโรคติดเช้ือ 14 

(3) ผลิตภัณฑวิศวกรรมเนื้อเยื ่อ (Tissue Engineered Products) หมายถึง เซลลหรือเนื้อเยื่อที่ไดผาน15 

กระบวนการทางวิศวกรรมโดยมีวัตถุประสงคในการใชเพ่ือฟนฟู ซอมแซม หรือทดแทนเน้ือเย่ือดังกลาวในมนุษย 16 
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(4) ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงแบบผสม (Combined ATMPs) หมายถึง ผลิตภัณฑเซลลหรือเนื้อเยื่อตามที่ได1 

ใหคำนิยามขางตนที่ประกอบกับอุปกณที่ไดรับการวินิจฉัยใหเปนเครื่องมือแพทย 2 

 3 

 4 
แผนภาพที่ 2 ชองทางการขึ้นทะเบียนตำรับยาสำหรับผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 5 

เนื่องจากผลิตภัณฑยา ATMPs จัดเปนผลิตภัณฑยาชีววัตถุ จึงตองมีการกำกับดูแลภายใตพระราชบัญญัติยา 6 

พ.ศ. 2510 และที่แกไขเพ่ิมเติม โดยมีชองทางการขึ้นทะเบียนตำรับยาดังน้ี (แผนภาพที่ 2) 7 

(1) ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่มีขอมูลประกอบการยื่นคำขอที่ครบถวนทั้งขอมูลคุณภาพของยา (quality 8 

document) ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (non-clinical document) และขอมูลการศึกษาทางคลินิก 9 

(clinical document) สามารถย่ืนคำขอขึ้นทะเบียนตามชองทางปกติ (standard approval) 10 

(2) ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่มีขอมูลคุณภาพของยาและขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิกครบถวน มีขอมูล11 

การศึกษาทางคลินิกเฟส 2 โดยอาจใชการศึกษาทางคลินิกที่วัด surrogate endpoint หรือ intermediate 12 

clinical endpoint ที่เหมาะสม สามารย่ืนเพ่ือขออนุญาตทะเบียนแบบมีเง่ือนไข   13 

(3) ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ไดรับอนุญาตทะเบียนยาแบบเต็มรูปแบบจากหนวยงานกำกับดูแลดานยาที่14 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ หรือเปนตำรับยาที่อยูใน WHO List of Prequalifified Medicinal 15 

Products and Vaccines (WHO PQ) สามารถใชชองทางการประเมินแบบอางอิง WHO CRP หรือ SRA CRP 16 

หรือ Abridge Evaluation 17 

(4) ผลิตภัณฑยา ATMPs ตามขอ (1) - (3) หากเปนไปตามเงื่อนไข คือ เปนกลุมยาที่มีความจำเปนเรงดวนใน18 

การแกปญหาสาธารณสุขของประเทศ หรือปญหาสุขภาพของประชาชน หรือเปนยาที่ใชรักษาโรครายแรงที่เปน19 
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อันตรายตอชีวิต หรือเปนยาที่มีการวิจัยและพัฒนาในประเทศไทยเปนหลักโดยไดรับความเห็นชอบจากสำนักงาน1 

คณะกรรมการอาหารและยา สามารถย่ืนขอการประเมินแบบเรงรัด (priority review) 2 

(5) ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ผลิตเพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะรายสามารถขออนุญาตผลิตภัณฑ3 

การแพทยขั้นสูงที่ผลิตเพ่ือใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย 4 

6. การขออนุญาตทะเบียนตำรับยาที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงแบบมีเงื่อนไข  5 

 6 
    แผนภาพที่ 3 การอนุญาตทะเบียนตำรับยาที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงแบบมีเง่ือนไข 7 

 8 

แผนภาพที่ 3 เปรียบเทียบการอนุญาตทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบเต็มรูปแบบและการอนุญาต9 

ทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบมีเงื่อนไข ผูรับอนุญาตสามารถยื่นขออนุญาตทะเบียนตำรับยาแบบมีเงื่อนไข โดยมี10 

รายละเอียดดังตอไปน้ี 11 

6.1 ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่สามารถยื่นขออนุญาตทะเบียนตำรับยาแบบมีเงื่อนไขตองเปนไปตาม 12 

เงื่อนไข ดังตอไปน้ี 13 

(1) เปนผลิตภัณฑยาจำเปนขาดแคลน  14 

(2) เปนผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ใชรักษาโรคหรือภาวะเจ็บปวยรายแรง  15 

(3) มีขอมูลดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยที่เปนการศึกษาทางคลินิกในระยะตน (early phase 16 

clinical trial) ที่สนับสนุนวาผลิตภัณฑยา ATMPs น้ันมีความปลอดภัยและมปีระสิทธิภาพตามวัตถุประสงคการใช  17 
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(4) เปนผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ใชระยะเวลานานในการทำการศึกษาทางคลินิก Phase III จนเสร็จสมบูรณ อาจ1 

เนื่องมาจากมีอุบัติการณการเกิดนอย แตอยางไรก็ตามมีแนวโนมวาจะดำเนินการศึกษาทางคลินิกจนเสร็จสมบูรณ 2 

และเปลี่ยนเปนการขออนุญาตทะเบียนแบบเต็มรูปแบบได  3 

6.2 เอกสารหรือหลักฐานที่ตองยื่นเพื่อประกอบการอนุญาตทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบมีเงื่อนไข 4 

6.2.1 ใหผูรับอนุญาตผลิตยา หรือนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรที่ประสงคจะขออนุญาต5 

ทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบมีเงื ่อนไขจัดเอกสารเชนเดียวกับการขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุ ในรูปแบบ ICH 6 

electronic Common Technical Document (ICH-eCTD) โดยมีเอกสารและหลักฐาน ดังน้ี 7 

(1) เอกสารขอมูลทั่วไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative data and product  8 

information) ใหมีความครบถวนเชนเดียวกับการอนุญาตทะเบียนแบบเต็มรูปแบบ 9 

(2) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality document) ใหมีความครบถวน 10 

เชนเดียวกับการอนุญาตทะเบียนแบบเต็มรูปแบบ 11 

(3) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลความปลอดภัยของยา: ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก  12 

(safety: Non-clinical document) ใหมีความครบถวนเชนเดียวกับการอนุญาตทะเบียนแบบเต็มรูปแบบ 13 

(4) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลประสิทธิภาพของยา: ขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Efficacy:  14 

Clinical document) ใหมีขอมูลการศึกษาทางคลินิกในระยะตน (early phase clinical trial) ที่สนับสนุนวา15 

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงน้ันมีความปลอดภัยและมปีระสิทธิภาพตามขอบงใช  16 

6.2.2 การประเมินความเสี่ยงและประโยชนของผลิตภัณฑ (Risk-benefit analysis) ที ่มี17 

หลักฐานเชิงประจักษทางวิทยาศาสตรซึ่งประเมินแลววาประโยชนที่ทราบและเปนไปไดของผลิตภัณฑยามากกวา18 

ความเสี่ยงที่ทราบและเปนไปไดของผลิตภัณฑยา  19 

6.2.3 มาตรการที่ใชเพ่ือลดความเสี่ยงหรือมาตรการเพ่ือใหการใชผลิตภัณฑยามีความปลอดภัย20 

และเปนไปอยางเหมาะสม พรอมขอมูลแผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) ของผลิตภัณฑยา 21 

ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แผนการจัดการความเสี่ยงของยาแผนปจจุบัน (ประกาศ 22 

ณ วันที่ 8 มีนาคม 2567) 23 

6.2.4 แผนการศึกษาทางคลินิกที่กำลังดำเนินการหรือจะดำเนินการตอจนเสร็จสมบูรณ พรอม24 

ระยะเวลาในการสงขอมูลเพ่ิมเติมแกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 25 

6.2.5 หนังสือรับรองอ่ืนๆ เชนเดียวกับการขออนุญาตทะเบียนตำรับยาทะเบียนแบบเต็มรูปแบบ 26 

 6.3 ผูรับอนุญาตตองปฏิบัติตามเงื่อนไข ดังตอไปน้ี 27 

6.3.1 ผูรับอนุญาตตองดำเนินการศึกษาทางคลินิกภายหลังไดรับอนุญาตทะเบียนตำรับยาแบบ 28 



7 
 

มีเงื่อนไข โดยดำเนินการตามแผนการศึกษาทางคลินิกที่ยื่นตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อรวบรวม1 

ขอมูลสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ และนำสงขอมูลเพิ่มเติมตามระยะเวลาที่ไดแจงไว2 

แกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  3 

  6.3.2 ใหผูรับอนุญาตย่ืนเอกสารเพ่ือขอขึ้นทะเบียนแบบเต็มรูปแบบเมื่อการศึกษาทางคลินิก 4 

เสร็จสมบูรณภายในระยะเวลาที่กำหนด (5-7 ป) 5 

6.3.3 จำกัดการใชผลิตภัณฑเฉพาะสถานพยาบาลภายใตความรับผิดชอบของแพทยผูเช่ียวชาญ  6 

6.3.4 ใหมีการแสดงขอความภายใตการอนุญาตแบบมีเง่ือนไขสำหรับผลิตภัณฑยาที่เปน 7 

ผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงตามแนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยา (ภาคผนวก 1) 8 

6.3.5 ตองมีการใหขอมูลแกผูปวยถึงผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาตทะเบียนตำรับยาแบบมีเง่ือนไข  9 

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการใชผลิตภัณฑ และประโยชนที่คาดวาจะไดรับกอนที่ผูปวยจะใหความยินยอมรับ10 

การรักษา  11 

6.3.6 ทะเบียนตำรับยามีอายุ 7 ป โดยมีการทบทวนทะเบียนตำรับยาทุกป โดยพิจารณา 12 

จากผลการศึกษาทางคลินิกที่ผูรับอนุญาตย่ืนเพ่ิมเติมภายหลังไดรับอนุญาตทะเบียนตำรับยาแบบมีเง่ือนไข 13 

6.3.7 ติดตามความปลอดภัยผูปวยทุกรายโดยการลงทะเบียน (Patient Registry) และ ปฏิบัติ 14 

ตามแผนการจัดการความเสี่ยงที่กำหนด 15 

6.3.8 จัดทำรายงานการใชยาตามภาคผนวก 2 และสงรายงานการใชยาตามเงื ่อนไขที่16 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด 17 

6.3.9 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถเพิกถอนทะเบียนตำรับยาหากผล18 

การศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติมนั้นไมสามารถแสดงประโยชนของผลิตภัณฑยามากกวาความเสี่ยง หรือเกิดเหตุการณ19 

ไมพึงประสงครายแรงที่พิสูจนไดวาเปนผลจากผลิตภัณฑยา 20 

6.3.10 อ่ืนๆ ตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 21 

 6.4 กระบวนการยื่นคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบมีเงื่อนไข (แผนภาพที่ 4) 22 

 ขั้นตอนการย่ืนคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบมีเง่ือนไข มีแนวทางปฏิบัติดังน้ี 23 

6.4.1 ใหผูรับอนุญาตยื่นหนังสือแจงความประสงค เรื่อง ขอขึ้นทะเบียนตำรับยาที่เปนผลิตภัณฑ24 

การแพทยขั้นสูงแบบมีเงื่อนไขตอผูอำนวยการกองยา (ภาคผนวก 3) และขอมูลเพื่อแสดงวาผลิตภัณฑเปนไปตาม25 

เง่ือนไขขอ 6.1  26 

6.4.2 หากเจาหนาที่พิจารณาเอกสารแลวเห็นวาผลิตภัณฑเปนไปตามเงื่อนไขขอ 6.1 ใหผูรับ27 

อนุญาตย่ืนเอกสารประกอบคำขอขึ้นทะเบียนผานระบบ E-Submission  28 

 29 
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 1 
แผนภาพที่ 4   กระบวนการย่ืนคำขออนุญาตและพิจารณาขึ้นทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบมีเง่ือนไข 2 

7. การควบคุม กำกับ ดูแลผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ใชในสถานพยาบาล 3 

1) ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ผลิต หรือนำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพื่อใชในการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำ4 

ขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา 5 

ผู สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาที ่ประสงคจะนำยาที ่ผลิตมาใชในการศึกษาวิจัยยาเพื ่อนำขอมูลมา6 

ประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา ใหปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ7 

เงื่อนไขการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา ซึ่งออกตามความในพระราชบัญญัติยา 8 

พ.ศ.2510 และที่แกไขเพิ่มเติม และประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง มาตรฐาน การขอ9 

อนุญาต และการรายงาน ที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยยา เพ่ือนำขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา  10 

2) ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ผลิตเพือ่ใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย 11 

ผูที่ประสงคผลิตผลิตภัณฑยา ATMPs เพื่อใชในสถานพยาบาล ตองมีใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 12 

ยกเวน การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผูประกอบโรคศิลปะที่สั่งสำหรับคนไข13 

เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผูประกอบการบำบัดโรคสัตวสำหรับสัตวเฉพาะราย ทั้งนี้ สถานที่ผลิตตองได14 

มาตรฐานเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปจจุบันที่รัฐมนตรีกำหนดโดยประกาศใน15 

ราชกิจจานุเบกษา ภายใตกฎกระทรวงวาดวยการกำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน 16 

7.1 ผลิตภัณฑยา ATMPs ที่สามารถยื่นขออนุญาตผลิตเพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะ17 

รายตองเปนไปตามเงื่อนไข ดังตอไปน้ี 18 

(1) เปนผลิตภัณฑยาจำเปนขาดแคลน  19 

(2) เปนผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ใชรักษาโรคหรือภาวะเจ็บปวยรายแรง  20 
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(3) เปนผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ถูกเตรียมสำหรับผูปวยเฉพาะรายและเปนการเตรียมผลิตภัณฑใน1 

รูปแบบเฉพาะคราวภายใตสถานที่ผลิตที่มีมาตรฐาน 2 

(4) การสั่งจายและการบริหารยา ATMPs ตองอยูภายใตการควบคุมของแพทยผูเชี่ยวชาญภายใต3 

สถานพยาบาลทีไ่ดรับอนุญาต 4 

7.2 เอกสารหรือหลักฐานที่ตองยื่นเพื่อประกอบสำหรับการขออนุญาตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่ผลิต5 

เพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย  6 

7.2.1 ผูที่ประสงคผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเพ่ือใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย 7 

จัดเอกสารเชนเดียวกับการขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุ ในรูปแบบ ICH electronic Common Technical Document 8 

(ICH-eCTD) โดยมีเอกสารและหลักฐาน ดังน้ี 9 

(1) เอกสารขอมูลทั ่วไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative data and product 10 

information) เชนเดียวกับการอนุญาตทะเบียนแบบเต็มรูปแบบ สำหรับเอกสารกำกับยาและฉลากยาใหเปนไป11 

ตาม ภาคผนวก 4 และ ภาคผนวก 5 12 

(2) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality document) ที่เปนไปตามแนวทาง13 

เดียวกับขอกำหนดเอกสารการควบคุมคุณภาพการผลิตยาเพื่อขอศึกษาวิจัยในมนุษย โดยมีรายละเอียดเพิ่มเติม14 

ตามภาคผนวก 6 15 

(3) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลความปลอดภัยของยา: ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (safety: 16 

Non-clinical document) ใหมีการศึกษาที่ไมนอยกวาการศึกษากรณียื่นขอมูลเพื่อขอทำการศึกษาวิจัยในมนุษย 17 

Phase I 18 

(4) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลประสิทธิภาพของยา: ขอมูลการศึกษาทางคลินิก(efficacy: Clinical 19 

document) ที่สนับสนุนวาผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงน้ันมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพตามขอบงใช  20 

7.2.2 เอกสารรับรองผานการพิจารณาดานสถานที่และขอเสนอเพ่ือนำไปปฏิบัติจากกองยา  21 

7.2.3 เอกสารประมาณการจำนวนผูปวยที่ใชยาตอปและขนาดการผลิตตอป 22 

7.2.4 แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) ของผลิตภัณฑยา ตามประกาศ 23 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แผนการจัดการความเสี่ยงของยาแผนปจจุบัน (ประกาศ ณ วันที่ 8 24 

มีนาคม 2567) 25 

      7.2.5   ผลการประเมินความเสี่ยงและประโยชนของผลิตภัณฑยา (Risk-benefit analysis) อยู 26 

ในระดับที่ยอมรับได โดยพิจารณาจากหลักฐานเชิงประจักษทางวิทยาศาสตรซึ่งประเมินแลววาประโยชนที่ทราบ27 

และเปนไปไดของผลิตภัณฑยามากกวาความเสี่ยงที่ทราบและที่เปนไปไดของผลิตภัณฑยา นอกจากนี้ควรแสดงให28 

เห็นวาความเสี่ยงจากการใชยาไมมากไปกวาความเสี่ยงจากการคงอยูของโรคหรือสภาวะรายแรงน้ัน 29 

 30 
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7.3 ผูที่ประสงคผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย  1 

ใหปฏิบัติดังตอไปนี้ 2 

7.3.1 จำกัดการใชผลิตภัณฑยาเฉพาะสถานพยาบาลที่ไดรับอนุญาตภายใตแพทยผูเช่ียวชาญ  3 

7.3.2 ใหมีการแสดงขอความเปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่ผลิตเพื่อใชในสถานพยาบาล4 

สำหรับคนไขเฉพาะรายเทาน้ัน ในเอกสารกำกับยาตามแนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยา (ภาคผนวก 4) 5 

7.3.3 ติดตามความปลอดภัยผูปวยทุกรายโดยการลงทะเบียน (Patient Registry) และปฏิบัติ6 

ตามแผนการจัดการความเสี่ยงที่กำหนด 7 

7.3.4 ตองมีการใหขอมูลแกผูปวยถึงผลิตภัณฑที่ไดรับแจงเพื่อใชในสถานพยาบาล ความเสี่ยง8 

ที่อาจจะเกิดขึ้นจากการใชผลิตภัณฑ และประโยชนที่คาดวาจะไดรับกอนที่ผูปวยจะใหความยินยอมรับการรักษา 9 

7.3.5 จัดทำบัญชีรายช่ือวัตถุดิบที่ใชผลิตยา (ภาคผนวก 7)  10 

7.3.6 จัดทำบัญชีรายงานการผลิตยา (ภาคผนวก 8) 11 

7.3.7 รายงานประจำปเกี ่ยวกับปริมาณการผลิตยา การติดตามประสิทธิภาพและความ12 

ปลอดภัย และย่ืนตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากอนวันครบรอบปที่ไดรับอนุญาตอยางนอย 3 เดือน  13 

7.3.8 อ่ืนๆ ตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด 14 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีการทบทวนขอมูลผลิตภัณฑทุกป และสามารถยกเลิกเอกสาร15 

รับรองผานการพิจารณาดานสถานที่และขอเสนอเพื่อนำไปปฏิบัติ และ/หรือ หนังสือรับรองการพิจารณาขอมูล16 

ดานคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ หากพบอาการไมพึงประสงคที่รุนแรง หรือเสียชีวิต17 

จากการใชยา หรือขอมูลการติดตามประสิทธิภาพและความปลอดภัยไมสามารถแสดงประโยชนของผลิตภัณฑยา18 

มากกวาความเสี่ยง หรือจำนวนผูปวยที่ใชยาตอปและขนาดการผลิตตอปมีแนวโนมเปนการผลิตเชิงพาณิชย 19 

7.4 กระบวนการยื่นคำขอสำหรับผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่ผลิตเพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับ20 

คนไขเฉพาะราย (แผนภาพที่ 5) 21 

ขั้นตอนการย่ืนคำขอสำหรับผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ผลิตเพ่ือใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย 22 

มีแนวทางปฏิบัติดังน้ี 23 

7.4.1 ผูที่ประสงคผลิตผลิตภัณฑยา ATMPs เพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะราย24 

ดำเนินการขอเอกสารรับรองผานการพิจารณาดานสถานที่และขอเสนอเพื่อนำไปปฏิบัติที่กลุมประเมินและอนุญาต25 

สถานที่ กองยา 26 

7.4.2 ผูที่ประสงคผลิตผลิตภัณฑยา ATMPs เพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะรายย่ืน27 

หนังสือแจงความประสงค เรื่อง ขออนุญาตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงที่ผลิตเพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไข28 

เฉพาะราย (ภาคผนวก 9) และขอมูลเพ่ือแสดงวาผลิตภัณฑเปนไปตามเง่ือนไขขอ 7.1 ตอผูอำนวยการกองยา 29 

7.4.3 หากเจาหนาที่พิจารณาเอกสารแลวเห็นวาผลิตภัณฑเปนไปตามเง่ือนไขขอ 7.1 ใหผูรับ 30 
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อนุญาตย่ืนเอกสารประกอบคำขอ (ขอ 7.2) ผานระบบ E-Submission  1 

7.4.4 หากเจาหนาที่พิจารณาเอกสารแลวเห็นวาผลิตภัณฑยา ATMPs น้ันมีคุณภาพ ความ 2 

ปลอดภัย และมีประโยชนมากกวาความเสี่ยง เจาหนาที่จะออกหนังสือรับรองการพิจารณาขอมูลดานคุณภาพ 3 

ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ 4 

 5 

 6 
แผนภาพที่ 5 การยื่นและพิจารณาเอกสารสำหรับขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑยา ATMPs เพื่อใชในสถานพยาบาล7 

สำหรับคนไขเฉพาะราย 8 

 9 
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ภาคผนวก 1 1 

แนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยา 2 

การแสดงขอความในเอกสารกำกับยา (Summary of Product Characteristic) ภาษาอังกฤษ หรือ ภาษาไทย3 

สำหรับการขออนุญาตทะเบียนตำรับยา ATMPs แบบมีเงื่อนไข ใหแสดงขอความตอไปนี้ในสวนตนของเอกสาร4 

กำกับยาดวยดวยอักษรสีแดงในกรอบสีแดง และแสดงขอมูลผลิตภัณฑอื่นๆเชนเดียวกับการอนุญาตทะเบียนแบบ5 

เต็มรูปแบบ 6 

(1) เอกสารกำกับยาภาษาอังกฤษ (Summary of Product Characteristics) 7 

 8 

(Product name) is indicated for (Indication) 9 

Has been approved with condition. The prescribed physician is required to report any adverse 10 

reactions to the Food and Drug Administration. 11 

Please read the information carefully.  12 

 13 

(2) เอกสารกำกับยาภาษาไทย* (Summary of Product Characteristics) 14 

 15 

(ช่ือผลิตภัณฑยา) มีขอบงใชสำหรับ (ระบุขอบงใช) 16 

ภายใตการอนุญาตแบบมีเง่ือนไขสำหรับผลติภัณฑยาที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูง 17 

แพทยผูใชยาจำเปนตองรายงานอาการไมพึงประสงคแกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตามที่กำหนด 18 

โปรดอานขอมูลอยางละเอียด 19 

 20 

 21 

 22 

 23 

 24 

 25 

หมายเหตุ* ในกรณีที่ประสงคจะใชเอกสารกำกับยาชนิด Summary of Product Characteristics ภาษาไทย26 
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เลขรบัที่     

วนัที่     

ลงช่ือ       ผูร้บั 

ภาคผนวก 2 

รายงานการใชยาทีเ่ปนผลติภัณฑการแพทยขั้นสูง 

รายงานการผลิต/แบงบรรจุ/นำหรือสัง่ยาในแตละครั้ง 

 

ชื่อยา     เลขทะเบียน    สูตรตัวยาสำคญัตอหนวย      

ชื่อสถานที่ประกอบการ/ชื่อสถานพยาบาล       โทรศัพท   โทรสาร    

 

ลำดับที ่ วันเดือนปทีผ่ลิต/

แบงบรรจุ/นำสั่ง 

เลขที่หรืออักษร

ครั้งทีผ่ลิต 

ปริมาณยาทีผ่ลิต/ 

แบงบรรจุ/นำสั่ง 

มูลคายา ที่ต้ังของสถานที่เก็บยา หมายเหตุ 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

   

 

(ลายมือช่ือ)    ผูรับอนุญาต 

 

(ลายมือช่ือ)    ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
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เลขรบัที่     

วนัที่     

ลงช่ือ       ผูร้บั 

 

รายงานการผลิต/แบงบรรจุ/นำหรือสัง่ยา-ทุกเดือน  

 

ชื่อยา     เลขทะเบียน    สูตรตัวยาสำคญัตอหนวย      

ชื่อสถานที่ประกอบการ/ชื่อสถานพยาบาล       โทรศัพท   โทรสาร    

 

ลำดับ

ที่ 

เลขที่หรือ

อักษรของ

ครั้งทีผ่ลิต 

ปริมาณทีผ่ลิต/แบงบรรจุ/หรือนำสั่ง/และมูลคายา ในแตละเดือน ปริมาณและมูลคายา

รวมสี่เดือน 

หมาย

เหตุ ด/ป ด/ป ด/ป ด/ป 

ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา 

 

 

 

 

 

 

 

 

            

 

(ลายมือช่ือ)    ผูรับอนุญาต 

 

(ลายมือช่ือ)    ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
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เลขรบัที่     

วนัที่     

ลงช่ือ       ผูร้บั 

 

รายงานการจำหนายยา 

 

ชื่อยา     เลขทะเบียน    สูตรตัวยาสำคญัตอหนวย      

ชื่อสถานที่ประกอบการ/ชื่อสถานพยาบาล       โทรศัพท   โทรสาร    

 

ลำดับ

ที่ 

เลขที่หรือ

อักษรของครัง้

ที่ผลิต 

ชื่อสถานที่

พยาบาลผูซื้อ 

ปริมาณทีผ่ลิต/แบงบรรจุ/หรือนำสั่ง/และมูลคายา ในแตละเดือน ปริมาณและ

มูลคายารวมสี่

เดือน 

หมาย

เหตุ ด/ป ด/ป ด/ป ด/ป 

ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา ปริมาณ มูลคา 

 

 

 

 

 

 

 

 

             

 

(ลายมือช่ือ)    ผูรับอนุญาต 

 

(ลายมือช่ือ)    ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
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ภาคผนวก 3 1 

หนังสือแจงความประสงค เรื่อง ขอขึ้นทะเบียนตำรบัยาที่เปนผลิตภัณฑการแพทยขัน้สูงแบบมีเงื่อนไข 2 

เขียนที่..................................................................... 3 

วันที่..............เดือน..............................พ.ศ............. 4 

ขาพเจา                    ผูรับอนุญาต 5 

[  ] ผลิตยาแผนปจจุบัน     [  ] นำหรือสั่งยาแผนปจจุบัน 6 

ในนามของ (ช่ือสถานที่)           7 

ตามใบอนุญาตเลขที ่    มีความประสงคยื ่นขอขึ้นทะเบียนตำรับยาที่เปนผลิตภัณฑ8 

การแพทยขั้นสูงแบบมีเง่ือนไขตอ กองยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 9 

ช่ือ             10 

ซึ่งประกอบดวยตัวยาสำคัญ          11 

ซึ่งเปนผลิตภัณฑที่มีขอบงใช          12 

 ขาพเจาขอรับรองวา จะปฏิบัติตามคำรับรองและเงื่อนไขที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด13 

ไวทุกประการ หากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบแลวพบวา ขาพเจาไมปฏิบัติตามคำรับรองและ14 

เงื่อนไขที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดไว ขาพเจายินยอมใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ15 

ยายกเลิกคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาดังกลาววขางตน 16 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา และไดลงช่ือไวเปนสำคัญตอพนักงานเจาหนาที่ 17 

 18 

       ลงช่ือ          ผูรับอนุญาต 19 

        (      ) 20 

         วันที่          เดือน                    พ.ศ.................... 21 

 22 

ลงช่ือ              พนักงานเจาหนาที่ 23 

        (      ) 24 

         วันที่          เดือน                    พ.ศ.................... 25 
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ภาคผนวก 4 1 

แนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยา 2 

แนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยาภาษาไทยสำหรับผลิตภัณฑยา ATMPs ที่ผลิตเพ่ือใชในสถานพยาบาลสำหรับ3 

คนไขเฉพาะราย ใหแสดงขอความตอไปน้ีในสวนตนของเอกสารกำกับยาดวยดวยอักษรสีแดงในกรอบสีแดง และ4 

แสดงขอมูลผลติภัณฑ ดังน้ี 5 

 6 

(ช่ือผลิตภัณฑยา) มีขอบงใชสำหรับ (ระบุขอบงใช) 7 

เปนผลิตภัณฑยาการแพทยขัน้สูงที่ผลิตเพ่ือใชในสถานพยาบาลที่ไดรับอนุญาต ภายใตแพทยผูเช่ียวชาญ 8 

และสำหรับคนไขเฉพาะรายเทาน้ัน  9 

ผลิตภัณฑน้ีมีขอมูลที่จำกัดทั้งดานประสิทธิภาพและความปลอดภัย แพทยผูใชยาจำเปนตองรายงาน10 

อาการไมพึงประสงคที่รายแรงแกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทันที 11 

 12 

1. ช่ือผลิตภัณฑ 13 

2. ช่ือและความแรงของตัวยาสำคัญ 14 

3. ช่ือโรงพยาบ 15 

4. คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี ทางเภสัชกรรมและสูตรตำรับ 16 

5. ขนาดยาและขอบงใช 17 

6. ผลการศึกษาที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก  18 

6.1 ดานเภสัชวิทยา 19 

6.2 ดานเภสัชจลนศาสตรและกระบวนการเปลี่ยนแปลงในสัตวทดลอง 20 
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ภาคผนวก 5 1 

แนวทางการจัดทำฉลากยาสำหรับผลิตภัณฑการแพทยขัน้สูงที่ผลิตเพือ่ใชในสถานพยาบาล 2 

สำหรบัคนไขเฉพาะราย 3 

 4 

ชื่อยา  

ชื่อและปริมาณตัวยาสำคัญ  

วิธีการบริหารยา  

ชื่อโรงพยาบาล  

รหัสผูปวย  

รุนการผลิต  

วัน เดือน ป ท่ีผลิตยา  

วัน เดือน ป ท่ีบริหารยา  

สภาวะการเก็บรักษา  

ขอความพิเศษบนฉลาก ระบุขอความ “ใชสำหรับคนไขเฉพาะรายเทานั้น” ดวยตัวอักษรสีแดงเห็นไดชัดเจน 

5 
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ภาคผนวก 6 

Guideline on CMC for Investigational Advanced Therapy Medicinal Products and hospital-based ATMPs 

Section Minimum Requirements 

S.1 General Information 

1.1 Nomenclature Nomenclature of the drug substance (e.g. recommended International Non-Proprietary Name 

(INN), pharmacopoeial name, proprietary name, company code, other names or codes, if any) 

should be provided. 

1.2 Structure - Description of the active substance. Molecular structure (including genetic sequence, if 

applicable), cell composition. 

- For gene therapy, description and diagram of the construct, therapeutic sequences should be 

provided.  

- For viral-based gene therapies, description of the composition of the viral capsid and envelope 

structures, any modifications, biophysical characteristics, biochemical characteristics, nature of the 

genome of viral vectors and copy number of genomes per particle 

- For microbial-based gene therapies, physical and biochemical properties, growth characteristics, 

genetic markers, and the location. Description of any inserted foreign genes and regulatory 

elements, if applicable.  

- For ex vivo genetically modified cell-based gene therapies, describe the expected major and 

minor cell populations and vectors. For cells that have been genetically modified using genome 

editing, a description of the gene(s) that is altered and how the change(s) was made should be 
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provided. A separate DS section should be provided for vectors used for ex vivo modification of 

cells.  

- For combined ATMPs, information on structure components (matrices/scaffolds) should be 

provided.  

1.3 General Properties - Proposed mechanism of action including biological activity 

- For cell therapy, the origin and the type of the initial cells, the processing technique together 

with the target function should be provided. 

- Rational for the choice of vector system, in relation to the proposed clinical indication, mode of 

administration (ex vivo or in vivo), transfection/transduction efficiency, patient and user safety. 

- For viral or bacterial vectors, considerations should be given to pathogenicity and virulence in 

man and other animal, the engineering of viral vectors, tissue tropism, transduction efficiency, the 

presence and persistence of the viral gene sequence, the tissue specificity of replication, germline 

transmission. 

- For integrating vectors, the risk of insertional mutagenesis should be addressed. 

- For replication deficient viral vectors, the strategy taken to render the viral vector replication 

incompetent, and replication deficiency should be documented. The possibility of any 

recombination events leading to RCV or replication via trans regulation should be considered. 

- For replication competent viral vectors or replication-conditional viral vectors; that replication 

competence is required for the efficacy, that vector does not contain any element(s) known to 

induce oncogenicity/tumorigenicity, tissue specificity of replication. 

Development Genetics 
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- For all vectors: full documentation of the origin, history and biological characteristics of the 

parental virus or bacterium should be provided. 

- For genetic elements, aimed at therapy, delivery, control, production and rationale for their 

inclusion should be given. 

- Plasmid DNA, full sequence should be provided. 

- Information on DNA elements, the presence of antibiotic resistance genes should be provided. 

- Data on the control and stability of the vector and the therapeutic sequence(s) during 

development, demonstrate that therapeutic sequence remains unmodified and maintained during 

any amplification. 

- Cells used for the amplification of the genetic material should be provided. 

- Details of the construction of any packaging/producer cell line or helper virus should be 

provided. 

- For genetically modified cells, the required information on the viral vector plus information on 

the modified cellular component should be provided. 

S.2 Manufacture  

2.1 Manufacturer (S) Name, address, responsibilities including contractors involved in manufacture/testing/batch 

release 

2.2 Description of 

Manufacturing Process and 

Process Controls 

- Description of DS manufacturing process and process controls, including biological 

fluid/tissue/organ/cell banks/viral seeds, cell culture, transduction, cell expansion, harvest(s); 

purification, filling, and storage and shipping conditions.  
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- Flowchart of manufacturing process, critical steps, intermediate products, process parameters, 

in-process control and acceptance criteria should be provided. 

- Batch definition: From cell sourcing to labelling of final container (i.e. size, information on 

intermediate cell-banking, number of cell passages/cell, population doublings, pooling strategies, 

batch numbering system). 

- Volume and/or number of cells collected, cell sourcing, type of manipulation and manipulation 

steps, any selection and/or separation equipment. 

- Cell culture (for vector production), information on cell culture conditions, hold time, transfer 

steps, materials used, media components and cell bank qualification. 

- For vector production, a description of all production and purification procedures. For example, 

cell culture and expansion steps, transfection or infection procedures, harvest steps, hold times, 

vector purification, concentration or buffer exchange steps.  

- For genetically modified cell, detail on source material, collection of cellular source material, 

storage, shipping and handling, cell selection, isolation, enrichment, cell expansion conditions, 

hold times and transfer steps, cell harvest and purification, if any, and materials used. Description 

of all procedures used for gene modification. 

- For irradiated cells, information on the irradiator source, the calibration of the irradiator source, 

and supporting data demonstrate that the irradiated cells are rendered replication-incompetent, 

while still maintaining their desired characteristics. 

- Batch(es) and scale should be defined, including information on pooling of harvests, 

intermediates. Any reprocessing during manufacture of the active substance. 
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*Information on process controls may be limited early in development. For early phase, should 

focus at the minimum on safety aspect. As development proceeds, manufacturing consistency 

needs to be demonstrated. 

2.3 Controls of Materials - Materials used in the manufacture of the drug substance (e.g. raw materials, starting materials, 

cell culture media, growth factors, solvents, reagents) should be listed identifying where each 

material is used in the process.  

- Materials and equipment that come into contact with the product, such as culture bags, culture 

flasks, chromatography matrices, and tubing.  

- Reference to quality standards (e.g. compendial monographs or manufacturers’ in-house 

specifications) should be made. Information on the quality and control of non- compendial 

materials should be provided. Information demonstrating that materials meet standards (e.g., test 

results, certificates of analysis (COAs)) applicable for their intended use should be provided, as 

appropriate. 

- For all raw materials of human or animal origin, the source and the respective stage of the 

manufacturing process where the material is used should be indicated. Summaries of safety 

information on adventitious agents for these materials should be provided in Appendix A.2. 

Starting Materials for Cell Therapy 

- Procedures and standards employed for the selection of appropriate donors and the exclusion 

of donors should be justified. Must perform donor screening and testing. 

- Provide a description of the cell source, the collection procedure, and any related handling, 

culturing, processing, storage, shipping, and testing. 
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- In the case of autologous donation, the testing regimen of the starting material should be 

justified, taking into account the autologous use. 

- Where allogeneic primary cells are collected and expanded for use in multiple patients, the cell 

stock should be appropriately characterised. The same characterisation programme shall be 

applied to each new cell stock. 

Banking systems (starting materials) 

- Where cell lines are used, an appropriately characterised Master Cell Bank (MCB) and Working 

Cell Bank (WCB) should be established, whenever possible. MCB should be established prior to 

Phase I, WCB may not be established early on.  

- History and detailed derivation of the source material for the cell bank including cell source, 

how the bank was generated, chracterisation of cell bank, storage and stability.  

- Cell bank qualification should include, microbial contamination (sterility, mycoplasma and 

adventitious agents), identify cells, ability of new cell lines to form tumors (tumorigenicity).  

- For iPSC bank, the starting material should be the primary cells prior to being subject to the 

dedifferentiation programme. 

- Primary cells might be organized as cell stocks. Cell stock changes should be addressed. When 

cell stocks are used, the handling, storage and manufacturing and testing of cells. 

- For the product containing structural components, the devices should meet the regulation of 

medical device.   

- While raw materials should be of pharmaceutical grade, it is acknowledge that, in some case, 

only materials of research grade are available. The risk of using research grade materials should 
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be understood. Additional testing may be needed e.g. establish qualification program (safety, 

functional analysis, purity and assay) 

2.4 Control of Critical Steps 

and Intermediates 

- Critical steps should be identified as appropriate for the stage of development and all available 

data and acceptance criteria should be provided. Due to limited data at an early stage of 

development, complete information may not be available. 

- Hold times and storage conditions for process intermediates should be justified. The culture 

should be examined for any microbial contamination. 

2.5 Process Validation and/or 

Evaluation 

 

The manufacturing process is not expected to be validated for early clinical trials but appropriate 

monitoring and control measures should be implemented to ensure compliance with the 

requirements in the clinical trial authorisation.  For the confirmatory clinical trial to be used in 

support of a marketing authorisation process, validation is required.  

*Validation of aseptic process and viral removal/inactivation steps are expected to be validated 

prior FIH clinical trials.  

2.6 Manufacturing Process 

Development 

- Manufacturing processes and their control strategies are continuously being improved and 

optimized, especially during early phases of clinical trials and development. Changes to the 

manufacturing process and controls should be summarized and the rationale for changes should 

be presented. Clear identification of the process versions used to produce each batch used in 

non-clinical and clinical studies.    

- Depending on the consequences of the change introduced and the stage of development, a 

comparability exercise may be necessary to ensure that the change does not have an adverse 
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impact on the quality of the product and therefore on the safety and clinical efficacy of the 

product.  

- During early phases of non-clinical and clinical studies, comparability testing is generally not as 

extensive as for an approved product.  

- When only non-clinical data has been generated, normally at an early stage of development, 

and prior to clinical exposure, analytical results should support safety data filiation. And full 

comparability exercise should be presented when exploratory trials already took place. 

S3: Control of Drug Substance/Characterisation  

3.1 Elucidation of Structure 

and other characteristics 

 

- Characterization studies should be conducted throughout the development process. Reference 

to the literature data alone is not acceptable. Sufficient characterization to define the product 

profile should be performed prior to FIH trials. The extent of characterization data will increase in 

later phases. 

- Biological characterization is essential part of documentation. The strategy to demonstrate 

biological activity should be justified. Generally, the biological activity measurement will become 

the potency test for DS and DP and and the claimed mechanism of action. 

- Preferably, a suitable potency assay should already be in place when material for the FIH 

clinical trial and validated prior to confirmatory clinical trials unless otherwise justified.  

- Surrogate potency markers can be considered for release tests, but appropriate justification on 

their relevance in the context of the intended action of the ATIMP is needed. 

Cell Therapy 
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- Minimum characterization should be established in term of identity, purity, impurities, viability, 

quantity and potency.  

- Identity (phenotypic and/or genotypic) e.g. gene or surface markers expression, the capacity to 

present antigen and immunological activities.  

- For adherent cells, morphological analysis may be useful in conjugate with other tests e.g. 

markers of pluripotency, lineage commitment or differentiation state for characterization of stem 

cells.  

- Tumourigenicity/genetic stability should be evaluated for stem cell preparations that undergo 

extensive in vitro manipulation such as prolonged cell culture 

- Other cell populations should be defined and their amount in the final product should be 

controlled by appropriate specifications. 

- Non-cellular components are starting materials that should be characterised on their own in the 

context of their required function. Identity should be established for the components in the 

combination, unless justified 

Gene Therapy 

- Physico- chemical, biological and functional properties, purity and impurities.  

- Integrity and homogeneity of the recombinant viral genome or plasmid. Genetic stability of the 

vector and therapeutic sequence 

- Minimum includes identity, purity and yield.  

- For viral vectors, titre and particle-to-infectivity ratio should normally be determined.  
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- For complexed nucleic acids, the structure of the complex and the interaction between the 

vehicle(s) and the negatively charged nucleic acids should be addressed.  

- For bacterial vectors, presence/absence of inserted/deleted sequences, no inclusion of 

oncogenic/tumorigenic sequences. The absence of contaminating bacteria and bacteriophages, 

fungal sterility. 

- For genetically modified cells, in vitro assays for transduction efficiency, transgene copy number 

per transduced cell. When using genome editing tools, in vitro assays for editing efficiency and 

off-target editing should be conducted.  

- The intended action of regulating, repairing, replacing, adding or deleting a genetic sequence. 

The potency assay should normally encompass an evaluation of the efficiency of gene 

modification (infectivity/transduction efficiency/delivery efficiency) and the level and stability of 

expression of the therapeutic sequence. 

3.2 Impurities - The specification limits should be justified by levels detected in batches used for toxicological 

and/or clinical studies. 

- Process-related impurities e.g. media residues, growth factors, host cell proteins, host cell DNA, 

extraneous nucleic acid sequences and helper virus contaminants. 

- Product-related impurities e.g. cell types not linked to the therapeutic effect, cell fragments or 

non-viable cells, precursors, degradation products, aggregates, defective interfering particles, non-

infectious particles, empty capsid particles, or replicating recombinant virus contaminants.  
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- Since cell viability is an important parameter for product integrity and directly correlated to the 

biologic activity, the ratio between non-viable and viable cells should be determined and 

specifications should be set.  

- For ex vivo genetically-modified cells; evaluate the nature and number of non-target cells and 

the percentage of cells that have been genetically modified are recommended. 

S4: Control of Drug Substance 

4.1 Specification 

 

- Specifications are defined as a list of tests, references to analytical procedures, and appropriate 

acceptance criteria used to assess quality. 

- Tests and defined acceptance criteria are expected for quantity, identity, purity, microbiological 

assays and biological activity. 

- For gene therapy, genetic identity and integrity of the drug substance should be assured. 

- Acceptance criteria should be established and justified, based on data obtained from lots used 

in preclinical and/or clinical studies, and relevant development data. During early phases of 

clinical development specification can include wider acceptance criteria. 

-For test parameters relevant to safety, the absence of defined limits is not acceptable. 

Specifications with established acceptance criteria for safety testing should be included for FIH. 

- Safety testing to ensure freedom from extraneous material, adventitious agents, microbial 

contamination, and replication-competent virus. 

- For a FIH trial the absence of quantitative limits for potency / biological activity would have to 

be justified by the applicant.  
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4.2 Analytical Procedures 

 

- The analytical methods used for all tests included in the drug substance specification should be 

listed including those tests reported without acceptance limits.  

- A brief description of all non-compendial analytical procedures should be provided. 

- For methods which comply with a monograph of the the pharmacopoeia accepted by the Thai 

FDA such as European Pharmacopoeia, the United States Pharmacopeia (USP), British 

Pharmacopoeia or the Japanese Pharmacopoeia (JP), reference to the relevant monograph is 

acceptable. 

4.3 Validation of Analytical 

Procedures 

 

- Validation of analytical procedures during clinical development is considered as an evolving 

process. 

- Analytical procedures, which are either described in pharmacopoeia or are linked to a product 

specific monograph, are considered validated. Only analytical method verification and not full 

validation will be required. Proposed modifications or alternatives to compendial methods must 

be fully validated 

- For exploratory clinical trials, the suitability of the analytical methods used should be 

confirmed. The acceptance limits (e.g. acceptance limits for the determination of the content of 

impurities, where relevant) and the validation characteristics (specificity, linearity, range, accuracy, 

precision, quantification and detection limit, as appropriate) for performing validation of the 

analytical methods should be presented in a tabulated form. If validation studies have been 

undertaken for early phase trials, a tabulated summary of the results of analytical method 

validation studies could be provided for further assurance. 
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- Validations of sterility and microbial assays, as well as RCR testing are required whatever the 

clinical trial phase. 

- For confirmatory clinical trials, the guidelines applicable to Marketing Authorisation Applications 

do apply. Validation of analytical methods for batch release and stability testing is expected. A 

tabulated summary of the results of the validation should be provided 

4.4 Batch Analysis 

 

- Batch number, batch size, manufacturing site, manufacturing date, control methods, acceptance 

criteria and the test results. 

- For early stage INDs, results for relevant non-clinical and test batches should be provided, 

including the results of batches to be used in clinical trials, when available 

- For genetically modified cells, the batch data on the vector used to produce the active 

substance should be provided. 

- In confirmatory trials, data from all batches produced should normally be provided.   

- In the autologous setting, each manufactured product should be viewed as a batch. 

4.5 Justification of 

Specification 

- A justification for the quality attributes included the specification and the acceptance criteria is 

required already for an exploratory clinical study. 

- The justification should be based on sound scientific knowledge supported by the available 

development data, the batches used in non-clinical and/or clinical studies and data from stability 

studies. 

- During early clinical development, the quality attributes that may impact patient safety, the limit 

should be considered taking into account available knowledge. 
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S5: Reference Standards or 

Materials 

- Information on the manufacturing process used to establish the reference material, qualification 

history if more than one reference standard has been used during clinical development.   

- For cell therapy, suitable product reference standard may be challenging and might differ from 

the actual product 

- For gene therapy, once a potency assay is established, a reference batch of vector of assigned 

potency should be used to calibrate assays.  

- The stability profile and relevant storage conditions of those reference/calibration batches 

should be established. 

S6: Container Closure 

System 

- Description of the container closure system 

- Information on the sterilisation procedures 

- Possible interaction between packaging and the active substance 

S7: Stability Stability Summary and Conclusions 

- Stability protocol covering the proposed storage period and conditions including specification, 

analytical methods and test intervals. Accelerated and stress condition studies may help 

understanding the degradation profile of the product and support extension of shelf-life and 

comparability studies. 

- Batches of the active substance placed into the stability program should be represented 

batches used in the planned clinical trial. 

- Should be stored in containers that use the same materials and container closure system used 

in clinical trial 
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- May include measures of sterility (or container integrity), identity, purity, quality, and activity or 

potency. Justification for the test methods and acceptance criteria used in the stability analysis 

should be provided.  

- In the case of products formulated with materials, the stability of the complex formed with the 

drug substance should be studied. 

Stability Data 

- Should be presented for at least one batch representative of the manufacturing process of the 

clinical trial material. 

- Stability data of relevant development batches, previous manufacturing processes could be 

provided. 

- The claimed shelf-life of the active substance under the proposed storage conditions should be 

provided based on long term, real time and real temperature. 

P1:  Description and 

composition of the 

investigational medicinal 

product 

The qualitative and quantitative composition of finished product should be provided including: 

- a short statement or a tabulated composition of the dosage form 

- description of the product composition and their amount on a per-unit basis, function of each 

component, a reference to their quality standards 

- description of accompanying components e.g. devices and/or diluent (s) 

- brief description of the type of container and closure 

P2: Pharmaceutical 

development 

For early development there may be only limited information to include in this section. 

Formulation development 
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- Short description of formulation development, justification of any new pharmaceutical form or 

excipient. 

- The usage of cryopreservation agent and its concentration. 

- Additional preparation, compatibility with the used materials. 

Manufacturing process development 

- Changes in the manufacturing process including changes in formulation and dosage form 

compared to previous clinical trials should be described. 

- The same principles to demonstrate comparability throughout development that apply to the 

active substance also apply to the finished product. 

- Details on measures taken to ensure aseptic processing, describe the final product microbial 

testing, and address how the integrity of the container closure system to prevent microbial 

contamination will be assessed.  

P3: Manufacture 

3.1 Manufacturer (S) - Name(s), address(es) and responsibilities, testing and batch release. 

- For Combined ATMPs, manufacturing facilities for the device components should be listed.   

3.2 Batch formula The batch composition/formula should include a list of all components, their amounts on a per-

batch basis, the batch sizes or range of batch sizes, and a reference to their quality standards. 

3.3 Description of 

manufacturing process and 

process controls 

- A flow diagram showing all steps of the manufacturing process, including relevant IPCs (process 

parameters and in-process-tests), should be provided accompanied by a brief process description. 

The IPCs may be recorded as action limits or reported as preliminary acceptance criteria and the 
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focus should be on safety relevant attributes. For other IPCs, monitoring might be appropriate and 

acceptance criteria and action limits do not need to be reported. 

- For ex vivo genetically-modified cells that are administered immediately after manufacturing, a 

negative test result from an in-process sterility test (on a sample taken 48 to 72 hours prior to 

final harvest) could be used for release of the DP. 

3.4 Control of critical steps 

and intermediates 

- Tests and acceptance criteria for the control of critical steps should be provided based on the 

stage of development.  

- If holding times are foreseen for process intermediates, periods and storage conditions should 

be provided and justified by data in terms of physicochemical, biological and microbiological 

properties 

- For sterilization by filtration the maximum acceptable bioburden prior to the filtration must be 

provided. 

- Reprocessing may be acceptable for particular manufacturing steps with adequately described 

and appropriately justified 

3.5. Process validation and/or 

evaluation 

The state of validation of aseptic processing and lyophilisation should be briefly described, if 

applicable. Taking into account GMP relevant to the investigational medicinal product (e.g. PIC/S 

GMP Annex 13), the validation of sterilizing processes and processes related to safety should be 

of the same standard as for product authorized for marketing. The IMPD should particularly 

include information directly relating to the product safety, i.e. on bioburden and media fill runs. 

P4: Control of excipients - Information on the choice of the excipients, their properties, vendor and source. 
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- Matrices, scaffolds, devices which are not an integral part of the active substance are considered 

as excipients 

- Non-novel excipients should preferably be of pharmaceutical grade. When non-pharmaceutical 

grade materials are used, the developers will have to invest more effort in in-house 

characterisation and testing. 

4.1. Specification - References to pharmacopoeia may be applied 

- In-house specification should be provided if using excipients that are not covered by 

pharmacopeias. Acceptance criteria should be presented. Release criteria may be refined as 

product development progresses. 

4.2. Analytical procedures Where an excipient is not described in a pharmacopoeial monograph listed under P.4.1, the 

analytical methods used and their suitability should be described. 

4.3. Validation of the 

analytical procedures 

 

Validation of analytical procedures is usually not required for original IND submissions. 

Recommend that available validation or verification information for the analytical procedures 

used to test excipients should be provided. 

4.4. Justification of 

specification 

For non-compendial excipients as listed above in P.4.1, the in-house specifications should be 

justified. 

4.5 Excipients of human or 

animal origin 

- Information should be provided regarding adventitious agents safety evaluation (e.g. sources, 

specifications, description of the testing performed) and viral safety. 

- If human albumin or any other plasma derived medicinal product is used as excipient, 

information regarding donor suitability, adventitious agents safety evaluation should be provided. 
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4.6 Novel excipients For excipients used for the first time in a medicinal product or by a new route of administration, 

full details of manufacture, characterisation and controls, with cross references to supporting 

safety data (non-clinical and/or clinical), should be provided according to the active substance 

format. 

P5: Control of the investigational medicinal product  

5.1 Specification 

 

The same principles as described for setting the active substance specification should be applied 

for the medicinal product. In the specification, the tests used as well as their acceptance criteria 

should be defined for the batch(es) of the product to be used in the clinical trial to enable 

sufficient control of quality of the product. The specification should be established according with 

the ICH Q6B. 

- Test for contents, identity and purity are mandatory. Test for sterility and endotoxin are 

mandatory for sterile products. Mycoplasma testing is required for cell therapy product. Potency 

test should be included unless otherwise justified 

- In some specific cases (for example due to the short shelf-life), it may be needed to release the 

drug product batch prior to all results of specification testing is available. This approach needs to 

be justified and supported by performed risk analysis. The procedure that is taken when out of 

specification test results are obtained after the release of the product need to be described. 

5.2 Analytical procedures The analytical methods should be described for all tests included in the specification. 

For further requirements refer to S.4.2. 

5.3 Validation of analytical 

procedures 

For requirements refer to S.4.3. Recommend that safety-related or dose-related assays should be 

qualified even at an early stage of development. 
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5.4 Batch Analysis - The focus of this section is to demonstrate the quality of the batches (conformance to 

established preliminary specification) to be used in the clinical trial. As specifications may initially 

be very wide, actual batch data are important for quality assessment. For quantitative 

parameters, actual numerical values should be presented. 

- For early phase clinical trials (Phase I/II) where only a limited number of batches have been 

manufactured, test results from relevant clinical and non-clinical batches should be provided. 

- For products with a longer production history, it could be acceptable to provide results for only 

a number of representative batches, if appropriately justified. 

- Batch number, batch size, manufacturing site, manufacturing date, control methods, acceptance 

criteria and the test results should be listed together with the use of the batches.  

-The manufacturing process used for each batch should be identified. A statement should be 

included whether the batch analyses data presented are from the batches that will be used in 

the clinical trial, or whether additional batches not yet manufactured at time of submission of the 

clinical trial. 

5.5 Characterisation of 

impurities 

- Additional impurities and degradation products observed in the ATIMP, such as those resulting 

from the interaction of the cells with the scaffold, but not covered by section S.3.2, should be 

identified and quantified as necessary.  

- The final product should be tested for residual manufacturing reagents with known or potential 

toxicities and the test procedure described. Limits need to be included in the specifications, 

unless otherwise justified. 
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5.6 Justification of 

specification 

A justification for the quality attributes included in the product specification should be provided 

mainly based on the active substance specification the composition of the DP and the MoA of 

the final product. Stability indicating quality attributes should be considered. The proposed 

acceptance criteria should be justified. 

P6: Reference standards or 

materials 

Information on the reference standards or reference materials used in testing the DP if not 

previously provided in the Reference Standards or Materials (3.2.S.5) 

P7: Container closure system - Primary packaging should be described and compatibility with the product should be justified. 

- Reference should be made to the relevant pharmacopoeial monograph. 

- If non-compendial materials are used, description and specifications should be provided. 

- For parenteral products with a potential for interaction between product and container closure 

system more details regarding biocompatibility may be needed 

- Where applicable, information on the sterilisation procedures of the container and the closure 

P8: Stability The same requirements as for the active substance are applied to the medicinal product 

including stability protocol, stability results, shelf-life determination, stability commitment. 

- Transportation and storage conditions should be supported by experimental data with regard to 

the maintenance of cell integrity and product stability during the defined period of validity. 

Where applicable, product-specific methods for freezing and thawing should be documented and 

justified. 

- For preparations intended for use after reconstitution, dilution or mixing, a maximum shelf life 

needs to be defined and supported by in-use stability data. 
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Section Minimum Requirements 

- Stability of the non-cellular components should be assessed in the presence and absence of 

cellular components. 

A.1. Facilities and 

equipment 

Not applicable 

A.2. Adventitious agents 

safety evaluation 

- Information assessing the risk of potential contamination with adventitious agents should be 

provided.  

- For non-viral adventitious agents, providing detailed information on the avoidance and control 

of transmissible spongiform encephalopathy agents, bacteria, mycoplasma, and fungi. This 

information can include certification and/or testing of components and control of the production 

process.  

- For viral adventitious agents, providing information on viral safety studies. Study reports and 

data to support qualification of manufacturing components (such as adventitious agents test 

reports for banked materials) may be submitted as a part of this appendix. These studies should 

demonstrate that the materials used in production are considered safe and that the approaches 

used to test, evaluate, and eliminate potential risks, during manufacture, are suitable. 

- COAs for raw materials and reagents to support control of adventitious agents. Also, data 

collected (i.e., study reports) for adventitious agent testing can be placed in this section. 

A.3. Excipients For novel excipients, information as indicated in section S of the CTD should be provided in line 

with the respective clinical phase 

A.4. Solvents for 

reconstitution and diluents 

For solvents for reconstitution and diluents, the relevant information as indicated in section P 

should be provided. 
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ภาคผนวก 7 

 

บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลติยา 

    

(ช่ือสถานที่ผลติยา) 

 

ลำดับที ่ ชื่อผลิตภัณฑ เลขอางอิง

ผลิตภัณฑ* 

หมายเลขรุนการผลิต 

(Lot number) 

วัน เดือน ป 

ที่ผลิต 

จำนวน/ปริมาณ ลายมือชื่อผูประกอบ

วิชาชีพเภสชักรรม  

ผูควบคุม 

หมายเหตุ 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

    

 

หมายเหตุ เลขอางอิงผลิตภัณฑ* หมายถึง หมายเลขท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดขึ้นเพ่ือใชอางอิงผลิตภัณฑยาท่ีผลิต  
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ภาคผนวก 8 

รายงานการผลิตยาประจำป พ.ศ.                        . 

สถานที่ผลิตยาช่ือ เลขที่ใบรับแจงการผลิต      

ต้ังอยูเลขที่                ตรอก/ซอย                              หมูที่          ถนน    แขวง/ตำบล    

เขต/อำเภอ                              จังหวัด                         รหัสไปรษณีย   โทรศัพท     

 

ลำดับที ่ ชื่อผลิตภัณฑ เลขอางอิง

ผลิตภัณฑ* 

หมายเลขรุนการผลิต 

(Lot number) 

ขนาดบรรจุ 

(ปริมาณ/

หนวย) 

ปริมาณยาทีผ่ลิต ตนทุนการผลติ 

(บาท/หนวย) 

หมายเหตุ 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

    

 (ลายมือช่ือ)..............................................................หัวหนาหนวยงาน* 

 (ลายมือช่ือ)...............................ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมผูควบคุม 

 

หมายเหตุ 1. เลขอางอิงผลิตภัณฑ* หมายถึง หมายเลขท่ีสานักงานคณะกรรมการอาหารและยากาหนดขึ้นเพ่ือใชอางอิงผลิตภัณฑยาท่ีผลิต  

            2. หัวหนาหนวยงาน* หมายถึง เลขาธิการสภากาชาดไทย ผูอำนวยการองคการเภสัชกรรม ผูอำนวยการโรงพยาบาล หรือผูรับมอบอานาจ
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ภาคผนวก 9 

หนังสือแจงความประสงค เรื่อง ขออนุญาตผลิตภัณฑการแพทยขัน้สงูที่ผลิตเพื่อใชในสถานพยาบาล 

สำหรบัคนไขเฉพาะราย 

เขียนที่..................................................................... 

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

 ขาพเจา (หัวหนาหนวยงาน/ผูรับมอบอำนาจ)            

ในนามของ (ช่ือสถานพยาบาล)           

มีความประสงคย่ืนขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑการแพทยขั้นสูงเพื่อใชในสถานพยาบาลสำหรับคนไขเฉพาะรายตอ 

กองยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่ือยา             

ซึ่งประกอบดวยตัวยาสำคัญ          

เพ่ือใชในสถานพยาบาล (ช่ือสถานพยาบาล)         

ที่อยู             

โดยอยูภายใตการควบคุมของแพทยผูเช่ียวชาญ (ช่ือแพทยผูสั่งใชยา)      

 ขาพเจาขอรับรองวา จะปฏิบัติตามคำรับรองและเงื่อนไขที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด

ไวทุกประการ หากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบแลวพบวา ขาพเจาไมปฏิบัติตามคำรับรองและ

เงื่อนไขที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดไว ขาพเจายินยอมใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยายกเลิกการแจงผลิตภัณฑยาดังกลาววขางตน 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา และไดลงช่ือไวเปนสำคัญตอพนักงานเจาหนาที่ 

 

       ลงช่ือ        หัวหนาหนวยงาน/ผูรับมอบอำนาจ 

        (      ) 

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

 ลงช่ือ              พนักงานเจาหนาที่ 

        (      ) 

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