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คาํช้ีแจงเอกสารแนบบญัชียาหลกัแห่งชาติ 

1. กรณยีาทีนํ่าเสนอเป็นยาในบญัชียาหลกัแห่งชาต ิ( ก, ข, ค, ง, จ(1), จ(2) ) 

- ใหใ้ส ่บญัชยีาตามทีร่ะบุไว ้ 

- พรอ้มกบัสําเนาบญัชยีาดงักล่าว เพื่อเป็นเอกสารอา้งองิในการจดักลุ่มยา 

 

2. กรณยีาทีนํ่าเสนอไม่ใช่ยาในบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิ(NED) 

- ใหใ้ส่ NED และ แนบหนงัสอืชีแ้จง้ว่าเป็นยานอกบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิ

- พรอ้มกบัสําเนาบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิในกลุ่มยาทีก่ารออกฤทธิเ์ดยีวกนั เพื่อเป็นเอกสารอา้งองิใน

การจดักลุ่มยา 

 

คาํช้ีแจง สาํหรบัเปรียบเทียบ Finished Product 
เอกสารเป รียบ เที ยบ ระห ว่ าง  Pharmacopoeia Specification กับ  Finished Product Spec. แล ะ 

Certificate of Analysis ของ Finished Product 
จดุประสงค ์การเตรยีมเอกสารชุดน้ี เพื่อความสะดวกใหก้ารนําเสนอขอ้มลูในส่วนของคุณภาพยาสําเรจ็รปู 

ลกัษณะเอกสารท่ีเตรียม ใหเ้ตรยีมเป็น Excel ตาม Template ทีจ่ดัเตรยีมให ้(เปรยีบเทยีบ Spec.) 

 

 

คาํช้ีแจง สาํหรบัเปรียบเทียบ Raw Material 
เอกสารเปรยีบเทยีบระหว่าง Pharmacopoeia Specification กบัผลการตรวจวเิคราะหว์ตัถุดบิจากผูผ้ลติ

ยา และผลการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพวตัถุดบิจากผูผ้ลติวตัถุดบิ 

จดุประสงค ์การเตรยีมเอกสารชุดน้ี เพื่อความสะดวกใหก้ารนําเสนอขอ้มลูในส่วนของคุณภาพวตัถุดบิทีผ่ลติยา 

ลกัษณะเอกสารท่ีเตรียม ใหเ้ตรยีมเป็น Excel ตาม Template ทีจ่ดัเตรยีมให ้(เปรยีบเทยีบ Spec.) 
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คาํช้ีแจง เอกสารกาํกบัยา 

- ใหส้่งเอกสารกํากบัยาทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 

- บนัทกึเอกสารกาํกบัยาทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษลงใน  Thumb drive  เป็น .pdf file 


