
      รายการเอกสารประกอบการพิจารณาคุณลักษณะเฉพาะ 

1. Product picture eg. External and internal package 
2. Package insert / ส ำเนำเอกสำรก ำกับยำ 
3. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ เช่น ทย.2/ทย.3/ทย.4/ย.2/ทย.9/ย.5 
4. ส ำเนำค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำ เช่น ทย.1/ย.1 ทั้งด้ำนหน้ำและหลัง พร้อมรำยละเอียดคุณลักษณะที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
5. Active Pharmaceutical Ingredient Specification พร้อมทั้งรับรองว่ำเป็นไปตำมต ำรำยำฉบับใดโดยระบุชื่อและ

ฉบับต ำรำยำที่ใช้อ้ำงอิง 
5.1 กรณีได้รับกำรรับรองในต ำรำยำ (Official Pharmacopoeia ) ให้อ้ำงอิงต ำรำยำฉบับล่ำสุด 
5.2 กรณีไม่ได้รับกำรรับรองในต ำรำยำ(Non-Official Pharmacopoeia ) ให้อ้ำงอิง General     

chapters ตำมท่ีระบุไว้ใน USP, BP, Ph.Eur, IP, JP ฉบับล่ำสุด หรือ ICH Guidelines 
6. Finished Product Specification พร้อมทั้งรับรองว่ำเป็นไปตำมต ำรำยำฉบับใดโดยระบุชื่อและฉบับต ำรำยำที่ใช้
อ้ำงอิง 

6.1 กรณีได้รับกำรรับรองในต ำรำยำ( Official Pharmacopoeia ) ให้อ้ำงอิงต ำรำยำฉบับล่ำสุด 
6.2 กรณีไม่ได้รับกำรรับรองในต ำรำยำ( Non-Official Pharmacopoeia ) ให้อ้ำงอิง General   chapters 

ตำมท่ีระบุไว้ใน USP, BP, Ph.Eur, IP, JP ฉบับล่ำสุดหรือ ICH Guidelines 
7. Certificate of GMP Active Pharmaceutical Ingredient (API) โดยระบุประเภทของ GMP ที่เป็นมำตรฐำนสูงสุด

ที่ได้รับพร้อมทั้งระบรุะยะเวลำที่ได้รับกำรรับรองให้ชัดเจน 
8. Certificate of GMP Finished Product โดยระบุประเภทของ GMPที่เป็นมำตรฐำนสูงสุดที่ได้รับพร้อมทั้งระบุ

ระยะเวลำที่ได้รับกำรรับรองให้ชัดเจน 
9. Certificate of Analysis of Active Pharmaceutical Ingredient (API) กรณีท่ีมีมำตรฐำนทั้งใน Official และ non-

official guideline ให้ส่งข้อมูลผลกำรวิเครำะห์ที่ตรวจตำม Official guideline เป็นหลักโดยระบุฉบับล่ำสุด พร้อมทั้ง
แสดงหลักฐำนยืนยันควำมสัมพันธ์ระหว่ำงรุ่นกำรผลิตของตัวยำส ำคัญกับรุ่นกำรผลิตของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

10. Certificate of Analysis of Finished Product กรณีที่มีมำตรฐำนทั้งใน Official และ non-official guideline ให้
ส่งข้อมูลผลกำรวิเครำะห์ที่ตรวจตำม Official guideline เป็นหลักโดยระบุฉบับล่ำสุด พร้อมทั้งแสดงหลักฐำนยืนยัน
ควำมสัมพันธ์ระหว่ำงรุ่นกำรผลิตของตัวยำส ำคัญกับรุ่นกำรผลิตของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

11.  Long term stability, Accelerate stability, In-use stability (ถ้ำมี) และ On-going stability ปีก่อนปีปัจจุบันที่
เป็นไปตำม ASEAN guideline  

12.  Certificate of Pharmaceutical Product กรณียำน ำเข้ำ 
13.  เอกสำรแสดงข้อมูลทำงคลินิกว่ำมีประสิทธิภำพและควำมปลอดภัยเทียบเท่ำกับยำต้นแบบ 
14. Therapeutic equivalent หำกมีกำรรับรองโดย USFDA, Orange book, EMA และ รำยกำรผลิตภัณฑ์ยำสำมัญ

ใหม่ที่มีควำมเท่ำเทียมในกำรบ ำบัดรักษำกับยำต้นแบบ ต้องมีเอกสำรรับรองจำกส ำนักงำนอำหำรและยำ 
15. Bioequivalent หรือหำกได้รับกำรยกเว้น Biowaiver ต้องมีเอกสำรรับรองจำกคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
16. กำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก Clinical trial (ถ้ำมี) 



17. Good Storage Practice / Good Distribution Practice - GSP/GDP โดยระบปุระเภทของ GSP/GDP ที่ได้รับเช่น 
PIC/s, WHO  

18. รำยชื่อ โรงพยำบำลที่ใช้ยำนี้ในประเทศ 
         -กรณีเป็นรำยกำรยำที่มีใช้ในโรงพยำบำลศรีนครินทร์หรือโรงพยำบำลในเครือ UHOSNET ให้แนบส ำเนำ
ใบก ำกับภำษ(ีInvoice) ฉบับล่ำสุดพร้อมรับรองส ำเนำถูกต้อง 
         -หำกมีใน Approve vendor list ให้แสดงเอกสำรรับรอง 

19. เอกสำรรับรองชนิดของบรรจุภัณฑ์ที่เป็น Primary packaging 
20. เอกสำร Risk assessment report ใน Active Pharmaceutical Ingredient และ/หรือ Finish Product 
21. เอกสำร Risk assessment report for DNA Reactive (mutagenic) Impurities (เฉพำะกรณียำที่มีปัญหำกำร

ปนเปื้อนของ nitrosamine) 
22. ตัวอย่ำงยำอย่ำงน้อย 1 ชุด (หรือตำมที่ระบุในคุณลักษณะเฉพำะ) 
23. หนังสือรับรองกำรมีผลิตภัณฑ์จ ำหน่ำยครบทุกควำมแรง 

หมำยเหตุ:  

1. กรุณำเตรียมเอกสำรเรียงตำมล ำดับข้ำงต้น พร้อมท ำสัญลักษณ์คั่นหัวข้อเอกสำร เพ่ือควำมสะดวกในกำรพิจำรณำ 
และรับรองส ำเนำถูกต้องโดยผู้มีอ ำนำจลงนำมทุกหน้ำ กรุณำยื่นเอกสำรให้ครบ กรณีท่ีมีคุณสมบัติครบแต่ยื่นเอกสำร
ไม่ครบจะถือว่ำขำดคุณสมบัติข้อนั้นๆไป และโรงพยำบำลจะไม่รับเอกสำรเพิ่มเติมภำยหลัง 

2. ส ำหรับยำเคมีบ ำบัดและยำชีววัตถุท่ีมีจ ำหน่ำยมำกกว่ำ 1 ควำมแรง ยำที่น ำเสนอจะต้องมีพร้อมจ ำหน่ำยทุกควำมแรง 
 


