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ARTICLE 1. DEFINITIONS 
General terms concerning conformity 

assessment used in this Sectoral MRA shall have 
the meaning given in the glossary contained in 
the Pharmaceutical Inspection Convention and 
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 
(hereinafter collectively referred to as "PIC/S") 
Guide to GMP for Medicinal Products, the ASEAN 
Glossary of Terms as adopted by the ASEAN 
Consultative Committee on Standards and 
Quality -Pharmaceutical Product Working Group 
and in the ASEAN Framework Agreement on 
Mutual Recognition Arrangements, as may be 
amended from time to time, with the exception 
of the following terms which shall contain the 
definitions provided herein: 

“Accept” means the use of GMP 
certifications and/or inspection reports as a basis 
for regulatory actions such as the granting of 

✓  ข้อบทที่ ๑. ค านิยาม 
ถ้อยค ำทั่วไปเกี่ยวกับกำรตรวจสอบและกำรรับรอง 

ที่ใช้ในควำมตกลงว่ำด้วยกำรยอมรับร่วมรำยสำขำ 
(Sectoral MRA) ฉบับนี้ ให้มีควำมหมำยตำมที่ก ำหนด
ไว้ในอภิธำนศัพท์ของ Pharmaceutical Inspection 
Conventionand Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (ต่ อ ไ ป นี้ เ รี ย ก ว่ ำ  "PIC/S")        
คู่มือ GMP ส ำหรับผลิตภัณฑ์ยำ  และอภิธำนศัพท์     
ของอำเซียนที่รับรองโดยคณะท ำงำนด้ำนผลิตภัณฑ์ยำ                
คณะกรรมกำรที่ปรึกษำด้ำนมำตรฐำนและคุณภำพ   
ข อ งอ ำ เซี ย น  (ACCSQ-PPWG)  ต ล อ ด จ น ก ร อ บ       
ค ว ำม ต ก ล งย อ ม รั บ ร่ ว ม ใน ผ ล ก ำ ร ต ร ว จ ส อ บ            
และกำรรับรองของอำเซียน (AFA-MRAs) ซึ่งยังอำจ
เปลี่ยนแปลงแก้ ไขได้  ยกเว้นค ำนิยำมของถ้อยค ำ
ดังต่อไปนี้  

“การยอมรับ” หมำยถึง กำรใช้เอกสำรกำรรับรอง 
GMP และ / หรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบเป็นพื้นฐำน
ส ำ ห รั บ ก ำ ร ด ำ เนิ น ก ำ ร ต ำ ม ก ฎ ห ม ำ ย  อ ำ ทิ              
กำรอนุมัติหรือกำรออกใบอนุญำต รวมทั้งกำรตรวจสอบ

 

                                                           
๑ http://agreement.asean.org/media/download/20150119182953.pdf 
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approvals or licenses, and post-market 
assessments of conformity; 

"Certification" means a procedure by which 
a Party gives written or other formal assurance 
that a process or service conforms to specified 
requirements; 

“Contact Point” means a person, position 
or body with and through whom Parties shall 
exchange information and communicate in 
accordance with requirements of this Sectoral 
MRA; 

"Designating Body" means a National Drug 
Regulatory Authority designated by a Party to this 
Sectoral MRA, with the responsibility among 
others for designating a GMP Inspection Service 
for that Party; 

"Equivalent GMP Code" means any GMP 
standard recognised by the Joint Sectoral 
Committee (hereinafter referred to as "JSC") to be 
equivalent to the PIC/S Guide to GMP for 

และกำรรับรองหลังจำกออกสู่ท้องตลำด 
“การ รับ รอ ง” ห ม ำย ถึ ง  ก ระบ วน ก ำรที่ ท ำ         

เป็นลำยลักษณ์อักษร หรือโดยวิธีที่เป็นทำงกำรอื่น ๆ   
ซึ่ งภำคี ใช้ประกันว่ำกระบวนกำรหรือบริกำรนั้ น
สอดคล้องกับรำยละเอียดที่ก ำหนดไว ้ 

“หน่ วยป ระสาน” หมำยถึ ง บุ คคล  สถำนที่       
หรือหน่วยงำนที่ภำคี ใช้เพื่อกำรแลกเปลี่ยนข้อมูล      
และกำรติดต่อสื่อสำร ในเรื่องที่ เกี่ยวกับข้อก ำหนด    
ต่ำง ๆ ของควำมตกลงฉบับน้ี  

“ห น่ ว ย ง า น ที่ ไ ด้ รั บ แ ต่ ง ต้ั ง ” ห ม ำ ย ถึ ง        
หน่วยงำนก ำกับดูแลยำแห่งชำติซึ่งก ำหนดขึ้นโดยภำคี   
ของควำมตกลงนี้ โดยใหม้ีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรแตง่ตั้ง
หน่วยตรวจประเมิน GMP ส ำหรับภำคีนั้น 

“รหัส GMP ที่ เทียบเท่า” หมำยถึง มำตรฐำน   
ต่ำง ๆ ของ GMP ที่เทียบเท่ำกับคู่มือ PIC/S ส ำหรับ 
GMP ของผลิตภัณ ฑ์ ยำ ซึ่ งได้ รับกำรยอมรับ โดย
คณะกรรมกำรร่วมรำยสำขำ (ต่อไปนี้เรียกว่ำ “JSC”)  

"การปฏิบัติที่ดีในการผลิต” หรือ “GMP” หมำยถึง 
ส่วนหนึ่งของกำรประกันคุณภำพซึ่งท ำให้มั่นใจได้ว่ำ
ผลิตภัณฑ์ยำนั้นได้ผลิตขึ้นโดยวิธีที่คงเส้นคงวำ รวมถึง

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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Medicinal Products; 
"Good Manufacturing Practice" or “GMP” 

means that part of quality assurance which 
ensures that medicinal products are consistently 
produced and controlled in accordance with 
quality standards appropriate for their intended 
use and as required by the applicable marketing 
authorisations or product specifications; 

"Inspection Service" in relation to a Party, 
means the conformity assessment body of the 
National Drug Regulatory Authority of that Party 
as referred to in Article 7 which has the 
responsibility of inspecting manufacturers of 
medicinal products for the purpose of assessing 
if the manufacturer conforms to the GMP 
standards of this Sectoral MRA, and to issue 
inspection reports and/or GMP certificates in this 
regard; 

"Listed Inspection Service" means an 
Inspection Service which has been accepted by 

ถูกควบคุมตำมมำตรฐำนด้ำนคุณภำพที่เหมำะสมกับ  
กำรใช้ผลิตภัณฑ์ยำนั้น ๆ และ เป็นไปตำมเง่ือนไข         
ที่ก ำหนดโดยหน่วยงำนด้ำนกำรตลำดที่เหมำะสม หรือ
เป็นไปตำมข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภัณฑ์  

“หน่ วยตรวจประ เมิ น” ที่ เกี่ ย วข้ อ งกับภ ำคี 
หมำยถึง หน่วยตรวจสอบและรับรองของหน่วยงำน
ก ำกับดูแลยำแห่งชำติของภำคี ตำมที่กล่ำวถึงในข้อบทที่ 
๗  ซึ่ งมีหน้ ำที่ รับผิ ดชอบในกำรตรวจสอบผู้ ผลิ ต
ผลิตภัณฑ์ยำ หำกผู้ผลิตยืนยันถึงมำตรฐำน GMP       
ตำมวัตถุประสงค์ของกำรประเมินตำมควำมตกลงนี้ และ
ให้มีหน้ำที่ออกรำยงำนผลกำรตรวจสอบ และ / หรือ
หนังสือรับรอง GMP ที่เกี่ยวข้องด้วย  

“หน่วยตรวจประเมินที่จดทะเบียน” หมำยถึง 
หน่วยตรวจประเมินซึ่งได้รับกำรยอมรับโดย JSC ตำม
วรรคสองของข้อบทที่ ๗  

“ข้อก าหนดที่มีสภาพบังคับ” หมำยถึง ข้อก ำหนด
ทำงเทคนิค ข้อกฎหมำย และบทบัญญัติต่ำง ๆ ตลอดจน 
ข้อตกลงทำงบริหำรของภำคี ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยำ
ซึ่งก ำหนดโดยภำคีนั้น ๆ และกำรตรวจสอบ GMP หรือ
กำรรับรองผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยำที่จ ำเป็นต้องด ำเนนิกำร 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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the JSC pursuant to paragraph 2 of Article 7;. 
"Mandatory Requirements" means the 

technical requirements, legislative and regulatory 
provisions, as well as administrative 
arrangements imposed by a Party in relation to 
medicinal products, and which pertain to the 
GMP inspection or the certification of 
manufacturers of medicinal products, in respect 
of which compliance is mandatory; 

"Manufacture" means all operations starting 
from the purchase of materials and products 
through to production, quality control, release, 
storage, and shipment (from storage related to 
the manufacturing site) of finished products, and 
the related controls. Manufacture includes re-
packaging and re-Iabelling operations; 

“Medicinal Product” means pharmaceutical 
products in finished dosage forms, and includes 
both prescription and non-prescription medicinal 
products for human use, but excludes 

“การผลิต” หมำยถึง กำรด ำเนินกำรต่ำง ๆ ตั้งแต่
ก ำ รซื้ อ วั ต ถุ ดิ บ แล ะผลิ ต ภั ณ ฑ์  จน ถึ งก ำรผ ลิ ต           
กำรควบคุมคุณภำพ กำรออกวำงจ ำหน่ำย กำรเก็บรักษำ         
และกำรขนส่ง (จำกสถำนที่เก็บที่เกี่ยวข้องกับสถำนที่
ผลิต) ซึ่งผลิตภัณฑ์ที่ส ำเร็จรูปแล้ว รวมถึงกำรควบคุม  
อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง กระบวนกำรแบ่งบรรจุ และกำรปิด
ฉลำกใหม่  

“ผลิตภัณฑ์ยา” หมำยถึง ผลิตภัณฑ์ยำที่อยู่ ใน
รูปแบบที่ส ำเร็จรูปส ำหรับให้มนุษย์น ำไปใช้ ทั้ งที่
จ ำเป็นต้องมีและไม่จ ำเป็นต้องมีใบสั่งยำ แต่ไม่รวมถึง   
ชีวเภสัชภัณฑ์  ยำเภสัชรังสี  ยำแผนโบรำณ  และ
ผลิตภัณฑ์ยำวิจัย 

“หน่วยงานก ากับดูแลยาแห่งชาติ” (ต่อไปนี้
เรียกว่ำ “NDRA”) ที่เกี่ยวข้องกับแต่ละภำคี หมำยถึง 
หน่ วย งำน ห รืออ งค์ ก รที่ มี อ ำน ำจตำมกฎ หมำย            
ในกำรควบคุมกำรน ำ เข้ ำ  กำรผลิ ต  กำรส่ งออก         
กำรจัดจ ำหน่ำย กำรขนส่ง กำรใช้และกำรขำยผลิตภัณฑ์
ยำภำยในอำณำเขตของภำคีนั้น ซึ่งอำจปฏิบัติตำม
ข้อบั งคับ เพื่ อท ำให้มั่ น ใจว่ำผลิตภัณ ฑ์นั้ นถูกขำย        
โดยสอดคล้องกับข้อก ำหนดตำมกฎหมำยภำยในของตน 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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biopharmaceuticals, radiopharmaceuticals, 
traditional medicines and investigational 
medicinal products; 

"National Drug Regulatory Authority" 
(hereinafter referred to as "NDRA"), in relation to 
each Party, means the regulatory authority or 
entity of that Party which exercises legal right to 
control the import, manufacture, export, 
distribution, transfer, use and the sale of 
medicinal products within that Party's 
jurisdiction and which may take regulatory action 
to ensure that the products marketed within its 
jurisdiction comply with regulatory requirements; 

"Panel of Experts" means a group of people 
with expertise in GMP who are appointed by the 
JSC. The Panel of Experts comprises of the 
representatives from the NDRA of Member States 
whose Inspection Service has been listed in 
accordance with the criteria in Article 10; 

"Parties" means Member States that are 

“คณะผู้ช านาญการ” หมำยถึง กลุ่มบุคคลที่มี  
ควำมช ำนำญกำรทำง GMP ที่ แต่ งตั้ งขึ้ น โดย  JSC              
ซึ่ งประกอบด้วย ผู้แทนจำกหน่วยงำน NDRA ของ
ประเทศสมำชิกที่เป็นประเทศของหน่วยตรวจประเมิน  
ทีจ่ดทะเบียนตำมที่ก ำหนดไว้ในข้อบทท่ี ๑๐  

“ภาคต่ีาง ๆ” หมำยถึง ประเทศสมำชิกต่ำง ๆ ที่ได้
เข้ำร่วมในควำมตกลงฉบับน้ี  

“ภาคี” หมำยถึง ประเทศสมำชิกหนึ่ง ที่ได้เข้ำร่วม
ในควำมตกลงนี้ 

“ระบบคุณภาพ” หมำยถึง โครงสร้ำงพื้นฐำน       
ที่เหมำะสม โครงสร้ำงองค์กรโดยรวม กระบวนกำร    
หรือขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน และทรัพยำกรที่จ ำเป็น         
เพื่ อท ำให้มั่น ใจได้ว่ำผลิตภัณฑ์  (หรือบริกำร) นั้น        
มีควำมน่ำเช่ือถือเพียงพอที่จะสนองรับต่อข้อก ำหนด
ด้ำนคุณภำพได้  

กรณี ดั งกล่ ำวไม่ ต้องแก้ กฎหมำย เนื่ องจำก       
เป็ น ก ำ ร ก ำ ห น ด ค ำ นิ ย ำ ม ข อ งถ้ อ ย ค ำ ต่ ำ ง  ๆ              
ในควำมตกลงฉบับนี้  โดยยั งไม่ ได้ มี กำรก ำหนด
รำยละเอียดของพันธกรณีที่ภำคีต้องปฏิบัติตำม 

 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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participating in this Sectoral MRA; 
"Party" means a Member State that is 

participating in this Sectoral MRA; 
"Quality System" means an appropriate 

infrastructure, encompassing the organisational 
structure, procedures, processes and resources 
necessary to ensure adequate confidence that a 
product (or service)will satisfy given requirements 
for quality (reference: World Health Organisation 
Technical Report Series 902 Annex8). 
ARTICLE 2. OBJECTIVES 

This Sectoral MRA sets out the 
arrangements under which each Party shall 
accept: 

(a) the GMP certificates for manufacturers of 
medicinal products, where the GMP Certificates 
are issued by a Listed Inspection Service; and 

(b) the GMP inspection reports which verify 
conformity of a manufacturer of medicinal 
products with the mandatory requirements, 

✓  ข้อบทที่ ๒ วัตถุประสงค ์
ควำมตกลงนี้ สร้ำงขึ้นเพื่อก ำหนดข้อตกลงต่อไปนี้ 

ซึ่งแต่ละภำคีต้องยอมรับ กล่ำวคือ 
  (เอ ) หนั งสือรับ รอง GMP ส ำหรับผู้ ผลิ ต

ผลิตภัณฑ์ยำ ซึ่ งออกโดยหน่วยงำนตรวจประเมิน          
ที่จดทะเบียนไว ้

  (บี) รำยงำนผลกำรตรวจสอบ GMP ซึ่งพิสูจน์
ยืนยันกำรตรวจสอบและกำรรับรองผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยำ
ต ำ ม ข้ อ ก ำ ห น ด ที่ มี ส ภ ำ พ บั ง คั บ  ที่ อ อ ก โด ย            
หน่วยตรวจประเมินทีจ่ดทะเบียนไว ้

 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 



 

๗ 

 

ASEAN Sectoral MRA for Good Manufacturing Practice Inspection of Manufacturers of Medicinal Products๑ 

พันธกรณี 
(ระบุข้อและสาระส าคัญ) 

ไม่แก้กฎหมาย แก้กฎหมาย 
รายละเอียด 

(ระบุมาตราและสาระส าคัญของกฎหมาย/เนื้อหาที่
ต้องแก้ไข) 

หมายเหตุ 

where such inspection reports are issued by 
the Listed Inspection Service. 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำก    
เป็นกำรก ำหนดวัตถุประสงค์ของควำมตกลงฯ โดยยัง
ไม่ได้มีกำรก ำหนดรำยละเอียดของพันธกรณีที่ ภำคี    
ต้องปฏิบัติตำม 

ARTICLE 3. GENERAL PROVISIONS 
1. Each Party shall, upon the request of 

another Party, provide the requesting Party with 
a copy of the GMP certificate and/or GMP 
inspection report in respect of a facility 
manufacturing medicinal products in its territory, 
provided that the request is only made in 
respect of a manufacturing facility whose 
products are exported to the territory of the 
requesting Party. Information furnished to a 
requesting Party under this paragraph shall be 
restricted to information relating to GMP 
Inspection that is routinely collected by the 
other Party, and shall include the information 
specified under paragraph 2 of Article 8. 

2. A Party shall accept the GMP certificates 

✓  ข้อบทที่ ๓ ข้อก าหนดทั่วไป 
๑. ภำคีแต่ละฝ่ำยจะต้องจัดให้มีส ำเนำของหนังสือ

รับรอง GMP และ / หรือรำยงำนผลกำรตรวจ GMP 
เกี่ยวกับโรงงำนหรือสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์ยำในดินแดน
ของตนให้แก่ภำคีอื่น ๆ ที่ร้องขอ  แต่ทั้งนี้ ค ำร้องขอนั้น
ให้ร้องขอได้เฉพำะเรื่องที่เกี่ยวกับโรงงำนหรือสถำนที่
ผ ลิ ต ขอ งภ ำคี ซึ่ งผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ นั้ น ถู ก ส่ งออก ไป ยั ง          
ภำคีผู้ ร้องขอเท่ำนั้น  โดยข้อมูลที่จัดหำให้กับภาคี          
ผู้ ร้องขอภำยใต้วรรคนี้จะต้องจ ำกัดไว้เฉพำะข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับกำรตรวจสอบ GMP ที่ถูกรวบรวมไว ้     
เป็นประจ ำโดยภำคีอื่น ๆ และให้รวมถึงข้อมูลจ ำเพำะ
ภำยใต้วรรคสองของข้อบทที่ ๘ ด้วย 

๒. ภำคีหนึ่ง ๆ จะต้องยอมรับหนังสือรับรอง GMP 
แ ล ะ  /  ห รื อ ร ำ ย ง ำ น ผ ล ก ำ ร ต ร ว จ ส อ บ  GMP            
ตำมบทบัญญั ติที่ ในข้อบทที่  ๒  ของควำมตกลงนี้         
ที่ออกโดยหน่วยตรวจประเมินของภำคีอีกฝ่ำยที่จด

 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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and/or GMP inspection reports issued by the 
Listed Inspection Service of another Party in 
accordance with the provisions of this Sectoral 
MRA referred to in Article 2. 

3. The technical requirements that the 
Parties shall apply to the Listed Inspection 
Service in the inspection and certification of 
manufacturers of medicinal products to GMP are 
specified in Article 10 of this Sectoral MRA. 

4. All documents issued for the purpose of 
information exchange, verification, provision of 
evidence and other activities arising from the 
obligations of this Sectoral MRA shall be 
accompanied by an English translation certified 
by the NDRA if they are not written in English. 

ทะเบียนไว ้ 
๓. ภำคีต้องน ำข้อก ำหนดทำงเทคนิคส ำหรับ GMP 

ตำมที่ก ำหนดไว้ในข้อบทที่  ๑๐ ของควำมตกลงนี้       
ไปประยุกต์ใช้ในกำรตรวจสอบและกำรรับรองผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์ยำของหน่วยตรวจประเมินทีจ่ดทะเบียนไว้  

๔. เอกสำรทั้งหมดที่ออกมำโดยมีวัตถุประสงค์     
ในกำรแลกเปลี่ยนข้อมูล กำรตรวจสอบ กำรจัดเตรียม 
พ ย ำน ห ลั ก ฐ ำน แ ล ะ กิ จ ก ร รม อื่ น  ๆ  ที่ เกิ ด ขึ้ น            
จำกพันธกรณี ตำมควำมตกลงนี้  หำกเอกสำรนั้ น       
ไม่ได้ท ำขึ้นเป็นภำษำอังกฤษ จะต้องมีค ำแปลภำษำ
อังกฤษท่ีได้รับกำรรับรองโดย NDRA ด้วย 

กรณี ดั งกล่ำวไม่ ต้องแก้กฎหมำย  เนื่ องจำก
สำมำรถด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

ARTICLE 4. SCOPE AND COVERAGE 
The scope of this Sectoral MRA applies to 

the GMP inspection and certification of 
manufacturers of medicinal products as defined 
in Article 1. 

✓  ข้อบทที่ ๔ ขอบเขตและความครอบคลุม  
ให้น ำขอบเขตของควำมตกลงฉบับนี้ไปประยุกต์ใช้

ในกำรตรวจสอบ GMP และกำรรับรองผู้ผลิตผลิตภัณฑ์
ยำตำมที่ก ำหนดในข้อบทท่ี ๑ 

กรณี ดั งกล่ำวไม่ ต้องแก้กฎหมำย  เนื่ องจำก
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สำมำรถด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

ARTICLE 5. DESIGNATING BODY 
1. Parties shall ensure that their Designating 

Bodies have the authority and competence in 
their respective territories to carry out the 
obligations required of them under this Sectoral 
MRA. 

2. Designating Bodies shall regularly monitor 
their respective Inspection Services to ensure 
that the latter are capable and remain capable 
of properly assessing manufacturers of medicinal 
products in their respective territories whether 
they conform to the applicable standards. 

3. Designating Bodies shall, where 
necessary, consult with their counterparts in the 
other Parties, to ensure the maintenance of 
confidence in the GMP inspection system. This 
consultation may include joint participation in 
audits or inspections involving their respective 
Inspection Services, where appropriate. 

✓  ข้อบทที่ ๕ หน่วยงานที่ได้รับแต่งต้ัง 
 ๑. ภำคีต้องท ำให้มั่นใจว่ำหน่วยงำนที่ ได้รับ     

ก ำรแต่ งตั้ งข อ งตน นั้ น  มี อ ำน ำจต ำม กฎ ห ม ำย           
และมีศักยภำพที่จะด ำเนินงำนตำมพันธกรณี ของ     
ควำมตกลงนี้ในดินแดนของตนได้ 

 ๒ . หน่วยงำนที่ ได้ รับแต่งตั้ งต้องก ำกับดูแล    
หน่ วยตรวจประเมิ น ของตน  เพื่ อท ำ ให้ มั่ น ใจว่ ำ       
หน่วยตรวจประเมินมีควำมสำมำรถเพียงพอที่จะ         
ท ำกำรตรวจสอบผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยำในดินแดนของตน          
ให้สอดคล้องกับมำตรฐำนท่ีใช้ได้  

 ๓. เมื่อมีควำมจ ำเป็น หน่วยงำนที่ได้รับแต่งตั้ง 
จะต้องปรึกษำหำรือกับหน่วยงำนท่ีได้รับแต่งตั้งของภำคี
อื่น ๆ เพื่อให้มั่นใจในระบบกำรตรวจสอบ GMP  ทั้งนี้      
กำรปรึกษำหำรือดั งกล่ำวอำจรวมถึงกำรเข้ำร่วม        
ใน ก ำ รป ระ เมิ น ห รื อ ก ำรต ร วจ ส อ บ ที่ เกี่ ย ว กั บ         
หน่วยตรวจประเมินตำมควำมเหมำะสมด้วย  

กรณี ดั งกล่ำวไม่ ต้องแก้กฎหมำย  เนื่ องจำก
สำมำรถด ำเนินมำตรกำรทำงกฎหมำยและมำตรกำร  
ทำงบริหำรได้  ตำมกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ 
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ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ ข้อ ๒๒ ซึ่งก ำหนดให้กรณี

ดังกล่ำวเป็นอ ำนำจหน้ำที่ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

ARTICLE 6. JOINT SECTORAL COMMITTEE 
1. A JSC shall be established upon signing 

of this Sectoral MRA, which shall be responsible 
for the effective functioning of this Sectoral MRA. 
The JSC shall comprise the Heads of the NDRA of 
each Party or his or her official designate. For the 
purpose of membership of the JSC, a Member 

✓  ข้อบทที่ ๖ คณะกรรมการร่วมว่าด้วยความร่วมมือ  
รายสาขา (JSC) 

๑. เมื่อได้มีกำรลงนำมในควำมตกลงฯ จะต้องมี
กำรจัดตั้ งคณะกรรมกำรร่วมว่ำด้วยควำมร่วมมือ       
รำยสำขำ (ต่อไปนี้เรียกว่ำ “JSC”) ขึ้น เพื่อรับผิดชอบ
ในกำรด ำเนินงำนตำมควำมตกลงนี้ให้เกิดประสิทธิผล 
โดย JSC จะประกอบไปด้วยผู้น ำ NDRA หรือผู้ที่ได้รับ

 

                                                           
๒ ข้อ ๒ ให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข มีภำรกิจเกี่ยวกับกำรปกป้องและคุ้มครองสุขภำพของประชำชนจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์ซึ่งล้วนถือเป็นผลิตภัณฑ์

สุขภำพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภำพเหล่ำน้ันต้องมีคุณภำพและปลอดภัย มีกำรส่งเสริมพฤติกรรมกำรบริโภคท่ีถูกต้องด้วยข้อมูลทำงวิชำกำรที่มีหลักฐำนเชื่อถือได้และมีควำมเหมำะสม เพื่อให้ประชำชนได้บริโภค
ผลิตภัณฑ์สุขภำพท่ีปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ ำนำจหน้ำท่ีดังต่อไปน้ี  

(๑) ด ำเนินกำรตำมกฎหมำยว่ำด้วยอำหำร กฎหมำยว่ำด้วยยำ ... และกฎหมำยอื่นท่ีเกี่ยวข้อง  
(๒) พัฒนำระบบและกลไก เพื่อให้มีกำรด ำเนินกำรบังคับใช้กฎหมำยท่ีอยู่ในควำมรับผิดชอบ  
(๓) เฝ้ำระวัง ก ำกับ และตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ สถำนประกอบกำร ... รวมท้ังผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ กำรพัฒนำระบบควำมปลอดภัยด้ำนสำรเคมีของ

ประเทศ และเป็นแกนกลำงร่วมด ำเนินกำรกับองค์กรระหว่ำงประเทศด้ำนสำรเคมี ตลอดจนมีกำรติดตำมหรือเฝ้ำระวังข้อมูลข่ำวสำรด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกภำยในประเทศและภำยนอกประเทศ 
...  
(๗) พัฒนำควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศ เพื่อให้งำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพเกิดประโยชน์ต่อสุขภำพของประชำชน และผลประโยชน์ของประเทศชำติ 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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State shall, upon becoming a Party to this 
Sectoral MRA, notify the ASEAN Secretariat of the 
name of the Head of NDRA or his official 
designate. 

2. The JSC shall be responsible for: 
(a) listing, verification and termination of 

Inspection Services in accordance with this 
Sectoral MRA; 

(b) providing a forum for discussion of 
issues that may arise concerning the 
implementation of this Sectoral MRA; 

(c) the formation of the Panel of Experts 
and the appointment of independent experts. An 
independent expert shall not be a member of 
the Panel of Experts, and shall only be engaged 
when necessary; 

(d) reviewing and proposing amendments to 
the scope and coverage of this Sectoral MRA; 
and 

(e) considering any other matters and 

มอบหมำยอย่ำงเป็นทำงกำรของแต่ละภำคี โดยให้แจ้ง
ช่ือของผู้น ำ NDRA หรือช่ือของผู้ได้รับมอบหมำยอย่ำง
เป็นทำงกำรของตน ให้ส ำนักเลขำธิกำรอำเซียนทรำบ 
เมื่อได้เข้ำร่วมในควำมตกลงฉบับน้ี  

๒. ให้ JSC มีหน้ำที่รับผิดชอบดังน้ี  
(เอ) กำรขึ้นทะเบียน กำรทวนสอบ และกำรยุติ

กำรเป็นหน่วยตรวจประเมินตำมควำมตกลงฉบับน้ี 
(บี) กำรจัดเตรียมเวทีส ำหรับกำรปรึกษำหำรือ  

ในประเด็นต่ำง ๆ ที่เกิดขึ้นเกี่ยวเนื่องกับกำรด ำเนินกำร
ตำมควำมตกลงฉบับน้ี 

( ซี )  ก ำ ร จั ด ตั้ ง ค ณ ะ ผู้ ช ำ น ำ ญ ก ำ ร                
และกำรแต่งตั้งผู้ช ำนำญอิสระ โดยผู้ช ำนำญกำรอิสระ
นั้ น จะต้ อ งไม่ ใช่ ส ม ำ ชิ กของคณ ะผู้ ช ำน ำญ กำร           
และจะเข้ำร่วมก็ต่อเมื่อมีควำมจ ำเป็นเท่ำนั้น 

(ดี ) ก ำรทบทวนและเสนอแก้ ไขขอบ เขต        
และควำมครอบคลุมของกำรด ำเนินงำนตำมควำมตกลง
นี ้

(อี) กำรพิจำรณำประเด็นต่ำง ๆ และด ำเนิน
กระบวนกำรตัดสินใจในทำงเทคนิคที่เหมำะสมเกี่ยวกับ
กำรน ำควำมตกลงฉบับนี้ไปใช้ 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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taking appropriate technical decisions relating to 
the implementation of this Sectoral MRA. 

3. The JSC shall: 
(a) endeavour to meet at least once a 

year or, as and when required, to discharge its 
duties; 

(b) determine its own rules of procedures; 
and 

(c) make its decision by consensus. Any 
disagreement amongst the JSC shall be settled in 
accordance with Article 17. 

4. A member of the JSC shall abstain from 
voting on any matter which concerns the 
Designating Body or Inspection Service of his or 
her Party. 

๓. JSC. ต้อง 
(เอ) พยำยำมประชุมกันอย่ำงน้อยปีละ ๑ ครั้ง 

หรือตำมควำมจ ำเป็นเพื่อกำรปฏิบัติตำมหน้ำท่ีของตน 
(บี) ก ำหนดบทบำทหน้ำที่ในกำรด ำเนินกำร    

ของคณะกรรมกำรฯ 
(ซี) ใช้ฉันทำมติในกำรตัดสินใจ และกรณีที่ JSC    

มี ข้ อ ขั ดแย้ งห รื อ ไม่ เห็ นพ้ อ งต้ อ งกั นประกำรใด            
ใหด้ ำเนินกำรให้สอดคล้องกับข้อบทที่ ๑๗  

๔. องค์คณะของ JSC ต้องงดออกเสียงในประเด็น
ใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับหน่วยงำนที่ได้รับแต่งตั้ง หรือหน่วย
ตรวจประเมินของประเทศตน  

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

ARTICLE 7. LISTING OF INSPECTION SERVICE 
1. Each Designating Body shall propose an 

Inspection Service, which shall be responsible for 
inspecting manufacturers of medicinal products 
for the purpose of assessing if the manufacturer 

✓  ข้อบทที่ ๗ การจดทะเบียนหน่วยตรวจประเมิน  
๑. แต่ละหน่วยงำนที่ได้รับแต่งตั้ง ต้องเสนอช่ือ

หน่วยตรวจประเมินขึ้นหนึ่งหน่วยงำน เพื่อท ำหน้ำที่
รับผิดชอบในกำรตรวจสอบและกำรรับรองผู้ผลิต
ผลิ ต ภั ณ ฑ์ ย ำต ำม ม ำต รฐำน  GMP ที่ ก ำห น ด ไว้            
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conforms to the GMP standards of this Sectoral 
MRA, and to issue inspection reports and/or GMP 
certificates in this regard, for the purposes of this 
Sectoral MRA. 

2. Each Designating Body shall submit 
written details of the conformity assessment 
body which it proposes to designate as its 
Inspection Service for the purposes of this 
Sectoral MRA to the JSC through the ASEAN 
Secretariat for the decision of the JSC, in 
accordance with the relevant procedures in 
Article 10 and the following procedures: 

(a) Within ninety (90) calendar days 
following receipt of a Designating Body's 
submission, the JSC shall inform the ASEAN 
Secretariat whether they agree or oppose to the 
designation of the conformity assessment body 
in question as the Inspection Service of that 
Party. If there is no response within ninety (90) 
calendar days, the submission of the designation 

ใน ควำม ต กล งฉบั บ นี้  ร วม ถึ งก ำรออกรำ ย งำน           
ผลกำรตรวจ GMP และ / หรือหนังสือรับรอง GMP       
ตำมจุดประสงค์ของควำมตกลงฉบับน้ีด้วย 

๒. หน่วยงำนที่ได้รับแต่งตั้งของแต่ละภำคีต้องแจ้ง
รำยละเอียดเป็นลำยลักษณ์อักษรเกี่ยวกับหน่วยงำน
ตรวจสอบ แล ะรั บ รอ ง ที่ ต้ อ งก ำร เส น อ ให้ เป็ น         
หน่วยตรวจประเมินตำมควำมตกลงนี้  ผ่ำนส ำนัก
เลขำธิกำรอำเซียนไปยัง JSC เพื่อให้ JSC พิจำรณำ
ตัดสิน ใจตำมขั้ นตอนที่ เกี่ ยวข้องในข้อบทที่  ๑๐        
และตำมขั้นตอนดังต่อไปนี้  

(เอ) ภำยใน ๙๐ วันแห่งปฏิทิน นับจำกวันที่
ได้ รับกำรเสนอของหน่ วยงำนที่ ได้ รับแต่ งตั้ งนั้ น         
JSC จะต้องแจ้งผลกำรตัดสินใจให้ส ำนักเลขำธิกำร
อำเซียนทรำบว่ำเห็นด้วยหรือไม่ ที่จะให้หน่วยงำน
ตรวจส อบ แล ะ รับ รอ งที่ ได้ รั บ ก ำร เส น อ ช่ื อนั้ น           
เป็ นห น่ วยตรวจป ระ เมิ น ของภ ำคี นั้ น  ๆ    ทั้ งนี้         
หำกพ้น ๙๐ วันแห่งปฏิบัติไปแล้ว ให้ถือว่ำ JSC ไม่มี    
ข้อโต้แย้งใด ๆ ในกำรเสนอช่ือหน่วยงำนตรวจสอบและ
รับรองของภำคีนั้น และให้ถือว่ำหน่วยงำนตรวจสอบ
และรับรองดังกล่ำวจะถูกบรรจุไว้ในทะเบียนหน่วยตรวจ

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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of the conformity assessment body by a Party 
shall be taken as having no objection by 
the JSC, and that conformity assessment body 
shall be added to the list of accepted 
Inspection Services under this Sectoral MRA; 

(b) Upon the reasonable request of one or 
more Parties for the verification of the technical 
competence or compliance of a proposed 
Inspection Service, the JSC may decide that 
the Inspection Service concerned be more fully 
verified in accordance with Article 10 of this 
Sectoral MRA before deciding for the acceptance 
of the proposed Inspection Service. Such a 
request for verification by a Party shall be 
submitted to the JSC through the ASEAN 
Secretariat for determination of equivalence In 
accordance with Articles 9 and 10; and 

(c) A member of the JSC who fails to vote 
on the approval of a conformity assessment 
body proposed by a Designating Body within the 

ประเมินที่ได้รับกำรยอมรับแล้วตำมควำมตกลงฉบับน้ี 
  (บี) กรณีที่ได้รับค ำขอที่สมเหตุสมผลจำกภำคี

หนึ่งหรือมำกกว่ำ ให้ตรวจสอบศักยภำพทำงเทคนิค 

หรือกำรปฏิบัติหน้ำที่ของหน่วยตรวจประเมินที่ได้รับ
กำรเสนอช่ือนั้น  JSC อำจตัดสินใจให้มีกำรตรวจสอบ
หน่วยตรวจประเมินดังกล่ำวเพิ่มเติมตำมข้อบทที่ ๑๐ 
ข อ งค ว ำ ม ต ก ล งนี้  ก่ อ น ก ำ ร ตั ด สิ น ใจ ย อ ม รั บ            
หน่วยตรวจประเมินดังกล่ำวก็ได้  ทั้งนี้ จะต้องยื่นค ำร้อง
ขอให้ตรวจสอบดังกล่ำวผ่ำนส ำนักเลขำธิกำรอำเซียนไป
ยัง JSC เพื่อกำรพิจำรณำตัดสินที่สอดคล้องกับข้อบทที่ 
๙ และข้อบทที่ ๑๐  

  (ซี) มิให้ถือว่ำองค์คณะของ JSC ที่มิได้ออกเสียง
ยอมรับหน่ วยตรวจประเมินที่ ได้ รับกำรเสนอช่ือ        
โดยหน่วยงำนที่ได้รับแต่งตั้งภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด
ไวใ้น (เอ) คัดค้ำนกำรยอมรับหน่วยงำนที่ได้รับกำรเสนอ
ช่ือนั้นเป็นหน่วยตรวจประเมินของภำคีนั้น  

๓. เลขำธิกำรอำเซียนจะต้องจัดท ำและเก็บรักษำ
ทะเบียนหน่วยตรวจประเมินภำยใต้ควำมตกลงฉบับน้ี  

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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time specified in sub-paragraph (a) shall not 
be regarded as having objected to the 
acceptance of that body as an Inspection Service 
of that Party. 

3. The ASEAN Secretariat shall establish and 
maintain the list of accepted Inspection Services 
under this Sectoral MRA. 
ARTICLE 8. MUTUAL RECOGNITION 
OBLIGATIONS 

1. At the request of one NDRA to another 
NDRA, as the case may be, the Listed Inspection 
Service of the other NDRA shall assess and, 
where appropriate, certify that the manufacturer 
of a medicinal product in its Listed Inspection 
Service territory: 

(a) is licensed or authorised to manufacture 
that medicinal product or is licensed to carry out 
a manufacturing operation in question; 

(b) has been regularly inspected for 
compliance with GMP standards by its Listed 

✓  ข้อบทที่ ๘ พันธกรณีทีย่อมรับร่วม 
๑. เมื่อ NDRA ฝ่ำยหนึ่ง มีค ำร้องขอไปยัง NDRA 

อีกฝ่ำยหนึ่งนั้น  หน่วยตรวจประเมินที่จดทะเบียน     
ของ NDRA ฝ่ ำยที่ รับค ำร้องขอ  ต้องท ำกำรตรวจ
ประเมินผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยำเท่ำที่เป็นไปได้ และหำกเห็น
ว่ำเป็นกำรสมควรก็ให้รับรองว่ำผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยำที่อยู่
ภำยในดินแดนของตนทีจ่ดทะเบียนไวน้ั้น    

     (เอ) มีใบอนุญำตหรือได้รับอนุญำตให้ท ำกำร
ผลิตผลิตภัณฑ์ยำนั้น หรือได้รับอนุญำตให้ด ำเนินกำร
ผลิตที่กล่ำวถึงนี ้

(บี ) ได้รับกำรตรวจประเมินกำรปฏิบัติตำม
มำตรฐำน GMP โดยหน่วยตรวจประเมินทีจ่ดทะเบียนไว้
แล้ว หรือ 

 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 



 

๑๖ 

 

ASEAN Sectoral MRA for Good Manufacturing Practice Inspection of Manufacturers of Medicinal Products๑ 

พันธกรณี 
(ระบุข้อและสาระส าคัญ) 

ไม่แก้กฎหมาย แก้กฎหมาย 
รายละเอียด 

(ระบุมาตราและสาระส าคัญของกฎหมาย/เนื้อหาที่
ต้องแก้ไข) 

หมายเหตุ 

Inspection Service; and 
(c) complies with the PIC/S Guide to GMP 

for Medicinal Products or equivalent GMP code. 
2. Certificates and/or inspection reports 

issued by an Inspection Service shall identify the 
site(s) of manufacture and/or contract testing 
laboratories (if any), the dosage forms 
manufactured at the facility, and whether the 
manufacturer complies with GMP. If there is any 
suspension or withdrawal of the GMP certificate, 
a Party is obliged to notify the Parties which the 
manufacturer has exported its medicinal 
products to. 

3. Certificates shall be issued expeditiously, 
and the time taken shall not exceed sixty (60) 
calendar days from the date of receiving the 
request. In exceptional cases, such as when a 
new inspection has to be carried out, this period 
may be extended to ninety (90) calendar days 
from the date of receiving the request. 

(ซี ) ได้ปฏิบัติตำม PIC/S Guide to GMP for 
Medicinal Products หรือ GMP code ทีเ่ทียบเท่ำ 

๒. หนังสือรับรอง GMP และ / หรือรำยงำนผล
กำรตรวจ GMP ที่ออกโดยหน่วยตรวจประเมินนั้น     
ต้องระบุท่ีตั้งของสถำนท่ีผลิต และ / หรือห้องปฏิบัติกำร
ทดสอบของผู้ผลิต (ถ้ำมี) รูปแบบยำที่ผลิต ณ โรงงำน
หรือสถำนที่ผลิต และไม่ว่ำผู้ผลิตจะได้ปฏิบัติตำม GMP 
หรือไม่ หำกปรำกฏว่ำมีกำรพักใช้หรือเพิกถอนหนังสือ
รับรอง GMP ของผู้ผลิตในประเทศของภำคีใด ภำคีนั้น
จะต้องแจ้งให้ภำคีซึ่งผู้ผลิตดังกล่ำวนั้นได้ส่งออกยำไปถึง
ให้ทรำบถึงกำรพักใช้และเพิกถอนหนังสือรับรอง
ดังกล่ำวด้วย 

๓. จะต้องออกหนังสือรับรอง GMP โดยไม่ชักช้ำ 
ทั้งนี้ ต้องไม่เกิน ๖๐ วันแห่งปฏิทิน นับจำกวันที่ได้รับ  
ค ำร้องขอ แต่ในกรณีจ ำเป็น อำทิ เมื่อจะต้องท ำกำร
ตรวจประเมินใหม่ ระยะเวลำดังกล่ำวอำจขยำยออกไป
เป็น ๙๐ วันแห่งปฏิทินนับจำกวันที่ได้รับค ำร้องขอ  

๔. ในกรณีที่ ได้รับค ำร้องขออย่ำงสมเหตุสมผล    
จำกภำคี ให้หน่วยตรวจประเมินที่เกี่ยวข้องจัดส่งส ำเนำ
รำยงำนผลกำรตรวจสอบสถำนที่ ผลิตครั้ งล่ ำสุ ด       

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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4. In addition, upon receiving a reasonable 
request from a Party, the relevant Inspection 
Service shall forward a copy of the latest 
inspection report of the manufacturing site or 
contract testing laboratory, in the case where 
analytical operations are contracted out. The 
format of the narrative GMP inspection report 
should be similar in format to the PIC/S GMP 
Inspection Report. The requesting Party shall 
treat these inspection reports and the associated 
GMP Certificates in accordance with its 
confidentiality obligations under Article 15 of this 
Sectoral MRA. 

5. If the manufacturing operations of a 
medicinal product in question have not been 
inspected recently, a Party may request for a 
specific and detailed inspection to be 
conducted. The Inspection Service shall in such 
cases ensure that inspection reports are 
forwarded to the requesting Party in no later 

หรือในกรณีที่มีกำรวิเครำะห์ห้องปฏิบัติกำรทดสอบ     
ให้หน่วยตรวจประเมินดังกล่ำวจัดส่งส ำเนำรำยงำนผล          
กำรวิเครำะห์ด้วย  ทั้งนี้  รูปแบบของรำยงำนผลกำร
ตรวจ GMP ควรจะต้องสอดคล้องกับรูปแบบของ PIC/S 
GMP Inspection Report  และภำคีผู้ร้องขอจะต้อง
ป ฏิ บั ติ เกี่ ย วกั บ ก ำร ร ำย งำน ผ ล กำรต รวจ ส อบ          
และกำรรับรอง GMP ที่เกี่ยวข้องเหล่ำนี้ ตำมพันธกรณี
ในกำรรักษำควำมลับตำมที่ก ำหนดไว้ในข้อบทที่ ๑๕ 
ของควำมตกลงฉบับน้ีด้วย 

๕. หำกกระบวนกำรในกำรผลิตยำที่มีกำรร้องขอ 
ไม่ได้ถูกตรวจประเมินมำเร็ว ๆ นี้  ภำคีอำจร้องขอ        
ให้มีกำรตรวจประเมินและระบุรำยกำรที่ต้องกำร        
ให้ตรวจประเมินเป็นกรณีพิ เศษได้ โดยหน่วยตรวจ
ประ เมิ น ต้ อ งท ำ ให้ มั่ น ใจ ได้ ว่ ำจะส่ งรำยงำนผล          
กำรตรวจสอบให้ภำคีผู้ ร้องขอได้ภำยใน ๖๐ วัน       
แห่งปฏิทิน นับจำกวันที่ได้รับค ำร้องขอ  อย่ำงไรก็ดี 
หำกควรจะต้องด ำเนินกำรตรวจประเมินใหม่ระยะเวลำ
ดังกล่ำวอำจขยำยออกไปเป็น ๙๐ วันแห่ งปฏิทิน        
นับจำกวันท่ีได้รับค ำร้องขอได้  

๖. ไม่ให้ถือว่ำโรงงำนหรือสถำนที่ท ำกำรผลิตได้รับ
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than sixty (60) calendar days from the date of 
receiving the request. Should a new inspection 
be carried out, this period may be extended to 
ninety (90) calendar days from the date of 
receiving the request. 

6. A manufacturing facility shall not be 
regarded as having been inspected recently if 
that inspection was conducted by the concerned 
Listed Inspection Service more than two (2) 
years before the date of a request for a specific 
and detailed inspection by a Party, or if that 
inspection did not cover the relevant dosage 
form(s). 

7. A list of contact points shall be 
forwarded to the ASEAN Secretariat. The ASEAN 
Secretariat shall establish and maintain the list of 
contact points for each of the Parties 
participating in this Sectoral MRA. 

กำรตรวจประเมินไปเมื่อเร็ว ๆ นี้ หำกกำรตรวจประเมิน
เช่นว่ำนั้น หน่วยตรวจประเมินที่จดทะเบียนไวไ้ด้ท ำกำร
ตรวจประเมินไปเป็นเวลำเกินกว่ำ ๒ ปี ก่อนวันที่ภำคี   
มีค ำร้องขอให้มีกำรตรวจประเมินในกรณีพิเศษดังกล่ำว  
หรือหำกกำรตรวจประเมินนั้นไม่ได้ครอบคลุมถึงรูปแบบ
ยำที่เกี่ยวข้องกับค ำร้องขอนั้น 

๗ . ภ ำ คี ต้ อ ง ส่ ง ร ำ ย ช่ื อ ห รื อ ร ำ ย ก ำ ร ข อ ง           
หน่วยประสำนไปยังส ำนักเลขำธิกำรอำเซียน และให้
ส ำนักเลขำธิกำรอำเซียนจัดท ำและเก็บรักษำบัญชี
รำยช่ือหน่วยประสำนของแต่ละภำคีที่ เข้ำร่วมใน      
ควำมตกลงนี้ 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินมำตรกำรทำงกฎหมำยและมำตรกำรทำงบริหำร
ได้ ตำมกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
พ.ศ. ๒๕๕๒ ข้อ ๓ (๙) ซึ่งก ำหนดให้มีส านักยา เป็น
ส่วนรำชกำรของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และข้อ ๑๔ ของกฎกระทรวงฯ ก ำหนดให้ส ำนักยำ      
มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรควบคุมและก ำกับดูแล ยำ สถำนที่
และกระบวนกำรผลิต กำรน ำเข้ำ และกำรขำยยำ ฯลฯ 
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ให้ได้มำตรฐำนและเป็นไปตำมกฎหมำย ตลอดจนให้มี
อ ำนำจหน้ำที่ในกำรพัฒนำกฎหมำย หลักเกณฑ์ และ
กฎระเบียบที่สอดคล้องกับสำกล และปฏิบัติงำนร่วมกับ
หรือสนับสนุ นกำรปฏิ บั ติ งำนของหน่ วยงำนอื่ น           
ที่ เกี่ ยวข้องหรือที่ ได้ รับมอบหมำย  ทั้ งหน่ วยงำน           
ในประเทศและต่ำงประเทศ เป็นต้น   

ARTICLE 9. VERIFICATION OF TECHNICAL 
COMPETENCY AND COMPLIANCE OF THE 
INSPECTION SERVICE 

1. The Parties shall ensure that the 
Inspection Services proposed or designated by 
their Designating Bodies shall be available for 
verification, by the JSC, of their technical 
competency and compliance with applicable 
requirements of their respective Inspection 
Services. 

2. Written justification shall be submitted to 
the ASEAN Secretariat for any request for 
verification of technical competency or 
compliance of the Inspection Service, which shall 

✓  ข้อบทที่ ๙ การทวนสอบศักยภาพทางเทคนิค และ   
การปฏิบัติตามข้อก าหนดของหน่วยตรวจประเมิน  

๑. ภำคีต้องท ำให้มั่นใจได้ว่ำหน่วยตรวจประเมิน     
ทีถู่กเสนอช่ือหรือถูกแต่งตั้งโดยหน่วยงำนที่ได้รับแต่งตั้ง
ของตน มีควำมพร้อมที่จะให้  JSC ท ำกำรทวนสอบ
ศักยภำพทำงเทคนิคและกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด     
กำรปฏิบัติหน้ำที่ได้ 

 ๒ . ต้องมีกำรให้ เหตุผลเป็นลำยลักษณ์ อักษร 
ส ำหรับค ำร้องขอให้ท ำกำรทวนสอบศักยภำพทำงเทคนิค
และกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของหน่วยตรวจประเมิน
ใด ๆ โดยให้ยื่นค ำร้องเช่นว่ำนั้นไปยังส ำนักเลขำธิกำร
อำเซียน เพื่อส่งค ำร้องขอและกำรให้เหตุผลดังกล่ำว     
ไปยัง JSC ท ำกำรพิจำรณำตัดสินใจโดยทันที  

๓. เมื่อ JSC มีค ำตัดสินแล้วว่ำต้องท ำกำรทวนสอบ
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promptly forward it to the JSC for a decision. 
3. Where the JSC decides that the 

verification of technical competency and 
compliance is required, it shall be carried out in 
a timely manner based on the procedures and 
criteria set forth in Article 10 of this Sectoral 
MRA. 

4. The results of a verification exercise shall 
be discussed by the JSC, with a view to resolving 
the disagreement (if any) amongst the Parties as 
soon as possible. 

ศักยภำพทำงเทคนิคและกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด
ดั งก ล่ ำ ว   ให้ ด ำ เนิ น ก ำรดั งก ล่ ำ ว โด ย ไม่ ชั ก ช้ ำ           
ตำมขั้นตอนและบรรทัดฐำนที่ก ำหนดไว้ในข้อบทที่ ๑๐ 
ของควำมตกลงฉบบัน้ี 

๔. JSC จะต้องอภิปรำยเพื่ อหำรือกัน เกี่ยวกับ
ผลลัพธ์ของกำรทวนสอบดังกล่ำว ด้วยมุมมองเพื่อกำร
ขจัดปัญหำควำมขัดแย้ง (ถ้ำมี) ระหว่ำงภำคี โดยเร็ว
ที่สุดเท่ำที่จะเป็นไปได้ 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

ARTICLE 10. TECHNICAL COMPETENCE OF 
LISTED INSPECTION SERVICE 

1. Each Party shall ensure that its Listed 
Inspection Service maintains a Quality System in 
compliance with the current PIC/S Quality 
System Requirements for Pharmaceutical 
Inspectorates. 

2. Each Party shall ensure that its Listed 
Inspection Service operates a PIC/S GMP 

✓  ข้อบทที่ ๑๐ ศักยภาพทางเทคนิคของหน่วยตรวจ
ประเมินที่จดทะเบียน  

๑. แต่ละภำคีต้องท ำให้มั่ นใจว่ำหน่วยตรวจ
ประเมินของตนที่จะทะเบียนไว้นั้น มีระบบคุณภำพที่
สอดคล้องกับ PIC/S Quality System Requirements 
for Pharmaceutical Inspectorates ฉบับล่ำสุด  

๒. แต่ละภำคีต้องท ำให้มั่ นใจว่ำหน่วยตรวจ
ประเมินได้ปฏิบัติตำมระบบกำรตรวจ GMP ของ PIC/S 
GMP inspection system ที่พิสูจน์ถึงกำรเป็นสมำชิก
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inspection system, as demonstrated by PIC/S 
membership or adherence to any other 
equivalent standard as the JSC may determine 
based on the recommendations of the Panel of 
Experts. 

3. In deciding whether an Inspection Service 
adheres to a standard equivalent to the PIC/S 
GMP inspection system for the purposes of 
acceptance under paragraph 2 of Article 7 or 
otherwise, the JSC shall consider, among others, 
the following criteria: 

(a) whether the Inspection Service has 
adopted or adheres to the PIC/S Guide to GMP 
for Medicinal Products and relevant Annexes or 
equivalent GMP code, including the format for 
inspection reports; 

(b) whether the Inspection Service has 
adopted or adheres to the PIC/S Quality System 
Requirements for Pharmaceutical Inspectorates, 
and the competency of the inspectors in this 

ของ PIC/S หรือเป็นไปตำมมำตรฐำนอื่น ๆ ที่เทียบเท่ำ 
ซึ่ ง  JSC อ ำ จ ก ำ ห น ด ขึ้ น ต ำ ม ข้ อ เส น อ แ น ะ               
ของคณะผู้ช ำนำญกำร 

๓. ในกำรตัดสินใจว่ำหน่วยตรวจประเมินได้ปฏิบัติ
ตำมมำตรฐำนที่เทียบเท่ำกับระบบกำรตรวจ GMP ของ 
PIC/S GMP inspection system เพื่อวัตถุประสงค์แห่ง
กำรยอมรับภำยใต้ ข้ อบทที่  ๗  วรรคสองหรือ ไม่         
หรือในกรณีอื่น ๆ ที่ JSC ต้องพิจำรณำนั้น ให้เป็นไป
ตำมบรรทัดฐำนในกำรพิจำรณำ ดังนี ้ 

  (เอ) หน่วยตรวจประเมินนั้นได้ใช้หรือปฏิบัติ
ตำมคู่มือ PIC/S เพื่อกำรตรวจ GMP ของผลิตภัณฑ์ยำ 
และภำคผนวกที่เกี่ยวข้อง หรือใช้ GMP code รวมถึง
รูปแบบของรำยงำนผลกำรตรวจที่เทียบเท่ำกันหรือไม่ 

  (บี ) หน่วยตรวจประเมิน ได้ ใช้หรือปฏิบัติ     
ต ำ ม  PIC/S Quality System Requirements for 
Pharmaceutical Inspectorates และผู้ตรวจประเมิน
มศีักยภำพเกี่ยวกับเรื่องดังกล่ำวหรือไม่ 

  (ซี) มีกรอบกำรด ำเนินกำรตำมกฎหมำยส ำหรับ
กำรตรวจประเมิน และกำรออกใบอนุญำตแก่ผู้ผลิต
ผลติภัณฑ์ยำทีเ่หมำะสมหรือไม่ 
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regard; 
(c) whether there is an adequate legal 

framework for the inspection and licensing of 
manufacturers of Medicinal Products. 

4. For the purposes of paragraph 3, the 
Panel of Experts shall make recommendations to 
the JSC, which shall then deliberate on the 
confirmation of, or objection to, the inclusion of 
the Inspection Service into the list of accepted 
Inspection Services for this Sectoral MRA, or the 
technical competence of the Inspection Service 
in question, as the case may be. 

๔. คณะผู้ช ำนำญกำรต้องมีข้อเสนอแนะต่อ JSC ซึ่ง
ต้องพิจำรณำไตร่ตรองว่ำจะยืนยันหรือคัดค้ำนกำรผนวก
ช่ือหน่วยตรวจประเมินลงในบัญชีรำยช่ือหน่วยตรวจ
ประเมินที่ ได้รับกำรยอมรับตำมควำมตกลงนี้  หรือ
พิจำรณำศักยภำพทำงเทคนิคของหน่วยตรวจประเมิน
เช่นว่ำนั้น เท่ ำที่ เป็นไปได้   ทั้ งนี้  ตำมวัตถุประสงค์        
ของข้อบทที ่๑๐ วรรคสำม แห่งควำมตกลงนี ้ 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

ARTICLE 11. IMPLEMENTATION 
1. This Sectoral MRA is intended to be a 

multilateral arrangement in which all Member 
States are required to participate. However, 
taking into consideration paragraph 3 of Article 1 
of the Framework Agreement on Enhancing 
ASEAN Economic Cooperation signed on 28 
January 1992 in Singapore and paragraph 7 of 

✓  ข้อบทที่ ๑๑ การน าไปปฏิบัติ 
๑. ควำมตกลงฉบับนี้เป็นข้อตกลงแบบพหุภำคี    

ทีร่ัฐสมำชิกทั้งหมดปรำรถนำที่จะเข้ำร่วม อย่ำงไรก็ตำม 
เมื่อพิจำรณำถึงข้อบทที่ ๑ วรรคสำมของควำมตกลง
แม่บทว่ำด้วยกำรส่งเสริมควำมร่วมมือทำงเศรษฐกิจ
อำเซียน และข้อบทที่ ๓ วรรคเจ็ดของกรอบควำมตกลง
ยอมรับร่วมในผลกำรตรวจสอบและกำรรับรองของ
อำเซียนนั้น ภำคีซึ่งยังไม่พร้อมที่จะน ำควำมตกลงนี้ไป
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Article 3 of the ASEAN Framework Agreement on 
Mutual Recognition Arrangements signed on 16 
December 1998 in Ha Noi, Viet Nam, a Member 
State which is not ready to fully implement this 
Sectoral MRA may withhold from proposing a 
body to be designated as its Inspection Service 
for listing pursuant to paragraph 
2 of Article 7. 

2. Notwithstanding paragraph 1, a Party 
whose Inspection Service has not been listed in 
this Sectoral MRA shall accept the GMP 
certificates and/or the inspection reports in 
respect of a facility manufacturing medicinal 
products in the territory of those Parties which 
have their Inspection Services listed under this 
Sectoral MRA. 

3. If a Party decides not to accept the 
inspection report of a Listed Inspection Service, it 
shall provide the necessary clarification of its 
reasons to the Party whose Inspection Service 

ปฏิบัติได้อย่ำงเต็มรูปแบบ อำจขอระงับกำรเสนอช่ือ
หน่วยงำนที่ จะแต่งตั้ งให้ เป็นหน่วยตรวจประเมิน          
ที่จดทะเบียนตำมข้อบทที่ ๗ วรรคสองไว้ก่อนได้ 

๒. โดยไม่ค ำนึงถึงวรรคหนึ่งของข้อบทที่ ๑๑ นี้ 
ภำคีซึ่งยังมิได้จดทะเบียนหน่วยตรวจประเมินของตน
ตำมควำมตกลงฉบับนี้ จะต้องยอมรับหนังสือรับรอง 
GMP และ / หรือรำยงำนผลกำรตรำจสถำนที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์ยำในดินแดนของภำคีซึ่งมีหน่วยตรวจประเมิน
ทีไ่ด้จดทะเบียนไว้ภำยใต้ควำมตกลงฉบับน้ี  

๓. หำกภำคีใดตัดสินใจไม่ยอมรับรำยงำนผล     
กำรตรวจสอบของหน่วยตรวจประเมินที่จดทะเบียน  
ภำคีนั้ นจะต้องให้ เหตุผลที่ กระจ่ำงแก่ภำคีซึ่ งเป็น
ประเทศของหน่วยตรวจประเมินที่เป็นผู้ออกรำยงำนผล
กำรตรวจ อนึ่ง ข้อโต้แย้งใด ๆ ที่ เกิดขึ้นจำกกำรไม่
ยอมรับรำยงำนผลกำรตรวจโดยหน่วยตรวจประเมิน      
ที่จะทะเบียนนั้น  ภำคีฝ่ำยที่ เสียหำยจะต้องเสนอ         
ข้อ โต้ แย้ งนั้ น เข้ ำสู่ กำรพิจำรณ ำของ JSC และให้          
ค ำวินิจฉัยของ JSC มีผลผูกพันภำคีทีม่ีข้อโต้แย้ง 

๔. ภำคีจะต้องใช้สิทธิอย่ำงเต็มที่ ตลอดจนต้อง
ได้รับผลประโยชน์ตอบแทนและมีควำมรับผิดชอบ    
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had furnished the inspection report. Any dispute 
arising from the non-acceptance of an inspection 
report by a Listed Inspection Service shall be 
brought by the aggrieved Party to the JSC for 
deliberation, whose decision shall bind the 
Parties to the dispute. 

4. Parties shall enjoy full and equal benefits 
and responsibilities as set out in the provisions of 
this Sectoral MRA at the date that the JSC 
accepts the body which it proposes for 
designation as its Listed Inspection Service under 
this Sectoral MRA. 

อย่ำงเท่ำเทียมกัน ทั้งนี้ ตำมที่ก ำหนดไว้ในบทบัญญัติ
ต่ำง ๆ แห่งควำมตกลงนี้ นับตั้งแต่วันที่ JSC ได้ยอมรับ
หน่วยงำนซึ่งภำคีนั้น ๆ ได้เสนอช่ือเพื่อแต่งตั้งให้เป็น
หน่วยตรวจประเมินของตนภำยใต้ควำมตกลงนี ้

กรณี ดั งกล่ ำวไม่ ต้องแก้กฎหมำย  เนื่ องจำก        
เป็นกำรก ำหนดแนวทำงปฏิบัติส ำหรับภำคี โดยเฉพำะ
ในกรณีที่ภำคีใดยังไม่พร้อมที่จะน ำควำมตกลงนี้ไป
ปฏิบัติในกำรเสนอช่ือหน่วยงำนท่ีจะแต่งตั้งให้เป็นหน่วย
ตรวจประเมินที่ จดทะเบี ยน ได้ อย่ ำงเต็มรูปแบบ         
และเป็นกำรด ำเนินกำรในกรณทีี่มีข้อโตแ้ย้งใด ๆ เกิดขึ้น
จำกกำรไม่ยอมรับรำยงำนผลกำรตรวจสอบ ซึ่งกรณี
ดังกล่ำวสำมำรถด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

 
ARTICLE 12. TERMINATION OF THE LISTED 
INSPECTION SERVICE 

1. Any Party, through its Designating Body, 
may withdraw its Inspection Service from the list 
of accepted Inspection Services by notifying the 
JSC through the ASEAN Secretariat with 
relevant written justifications. All other Parties 

✓  ข้อบทที่ ๑๒ การสิ้นสุดการเป็นหน่วยตรวจประเมิน    
ทีจ่ดทะเบียน 

๑ . ภำคี ใด  ๆ  โดยหน่ วยงำนที่ ได้ รับแต่ งตั้ ง        
อ ำ จ ข อ ถ อ น ช่ื อ ห น่ ว ย ต ร ว จ ป ร ะ เมิ น ข อ งต น                
ที่ ไ ด้ จ ด ท ะ เบี ย น ไ ว้ อ อ ก จ ำ ก บั ญ ชี ร ำ ย ช่ื อ               
หน่วยตรวจประเมินได้ โดยกำรแจ้งเป็นลำยลักษณ์
อักษรผ่ำนส ำนักงำนเลขำธิกำรอำเซียนไปยัง JSC และ
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have a right not to accept the GMP Certificates 
and/or inspection reports of the withdrawn 
Inspection Service. The effective date of 
withdrawal shall be six (6) months from receipt 
of the notification. 

2. In the event of a complaint by an NDRA 
with relevant written justifications, regarding the 
technical competence of a Listed Inspection 
Service, the JSC shall proceed with the review of 
the complaint. The JSC may refer the matter to 
the Panel of Experts to conduct an assessment 
of that particular Listed Inspection Service if 
deemed necessary, specifying a timeframe to 
conclude the assessment. Based on the outcome 
of the assessment of the Panel of Experts, the 
JSC shall decide on the course of action to be 
taken against the Listed Inspection Service, 
including withdrawal or termination of the 
Inspection Service. 

3. The JSC shall consider an application by 

ภำคีทั้งหมดมีสิทธิที่จะไม่ยอมรับหนังสือรับรอง GMP 
และ / หรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบของหน่วยตรวจ
ประเมินที่ถูกถอนช่ือดังกล่ำว  ทั้งนี้  ให้กำรถอนช่ือ      
เช่นว่ำนั้นมีผลบังคับ นับตั้งแต่วันที่ JSC ได้รับแจ้งเรื่อง
ดังกล่ำวเป็นเวลำ ๖ เดือน 

๒. ในกรณีที่มีกำรร้องเรียนเป็นลำยลักษณ์อักษร
จำก NDRA ใน เรื่ องเกี่ ยวกับศักยภำพทำงเทคนิค     
ของหน่วยตรวจประเมินทีจ่ดทะเบียนไว้ ให้ JSC ท ำกำร
ทบทวนข้อร้องเรียนดังกล่ำว แต่หำกพิจำรณำแล้ว   
เห็นว่ำจ ำเป็น JSC อำจส่งเรื่องไปให้คณะผู้ช ำนำญกำร
ท ำกำรตรวจประเมินหน่วยตรวจประเมินที่ถูกร้องเรียน
เช่นว่ำนั้น โดยระบุกรอบระยะเวลำในกำรสรุปผล     
กำรตรวจประเมินไว้ก็ได้ และเมื่อคณะผู้ช ำนำญกำร
สรุปผลกำรตรวจประเมินแลว้ JSC ต้องตัดสินใจเกี่ยวกับ
แนวทำงปฏิบัติต่อหน่วยตรวจประเมินที่จดทะเบียน 
รวมถึงกำรถอนช่ือหรือกำรสิ้นสุดลงของหน่วยตรวจ
ประเมินนั้น 

๓. JSC ต้องพิจำรณำค ำขอของภำคีที่ยื่นค ำขอโดย
หน่วยงำนที่ได้รับแต่งตั้ง เพื่อขอให้หน่วยตรวจประเมิน   
ที่ JSC มีมติให้ถอนช่ือออกจำกบัญชีรำยช่ือ หรือยุติ    
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a Party, through its Designating Body, to reinstate 
an Inspection Service whose participation has 
been withdrawn or terminated. 

กำรเป็นหน่วยตรวจประเมินที่จดทะเบียนนั้น กลับเข้ำ
รับต ำแหน่งเดิม  

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

ARTICLE 13. PRESERVATION OF A NATIONAL 
DRUG REGULATORY AUTHORITY 

1. Nothing in this Sectoral MRA shall be 
construed to limit the authority of a Party to 
determine, through its legislative, regulatory and 
administrative measures, the level of protection 
it considers appropriate for safety and for 
protection of the health of persons in its 
territory. 

2. Nothing in this Sectoral MRA shall be 
construed to limit the authority of an NDRA to 
take all appropriate and immediate measures 
whenever it ascertains that a medicinal product 
may: 

(a) compromise the health or safety of 
persons in its territory; 

✓  ข้อบทที่ ๑๓ การสงวนรักษาของ NDRA  
๑. ไม่มีสิ่งใดในควำมตกลงฉบับนี้  ที่จะจ ำกัด

อ ำนำจของภำคีในกำรก ำหนดระดับควำมคุ้มครอง        
ที่ เห็ นว่ ำ เหมำะสมเพื่ อควำมปลอดภั ย  และเพื่ อ         
กำรคุ้มครองสุขภำพของประชำชนในดินแดนของตน 
ผ่ำนมำตรกำรทำงกฎหมำย ข้อบังคับ และมำตรกำร    
ทำงบริหำรของภำคี  

๒. ไม่มีสิ่ งใดในควำมตกลงฉบับนี้  ที่จะจ ำกัด
อ ำนำจของ NDRA ในกำรใช้มำตรกำรทั้งปวงที่เหมำะสม
และทันท่วงที เมื่อพบว่ำผลิตภัณฑ์ยำนั้นอำจ 

  (เอ) เป็นภัยต่อสุขภำพหรือควำมปลอดภัย      
ของประชำชนในดินแดนของตน 

  (บี ) ไม่ เป็นไปตำมบทบัญญั ติทำงกฎหมำย 
ข้อบังคับ หรือมำตรกำรทำงบริหำร ภำยในขอบเขต    
ของควำมตกลงฉบับน้ี หรือ 

  (ซี) ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดอย่ำงอื่นในขอบเขต
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(b) not meet the legislative, regulatory or 
administrative provisions within the scope of this 
Sectoral MRA; or 

(c) otherwise fail to satisfy a requirement 
within the scope of this Sectoral MRA. 

ของควำมตกลงฉบับน้ี  
กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกเป็น    

ก ำ ร ส ง ว น ไ ว้ ซึ่ ง อ ำ น ำ จ ข อ ง  NDRA ข อ งภ ำ คี              
ใน ก ำ ร คุ้ ม ค ร อ งสุ ข ภ ำ พ แ ล ะ ค ว ำ ม ป ล อ ด ภั ย            
ของประชำชนตำมขอบเขตกฎหมำยและข้อก ำหนด
ภำยในของภำคี ซึ่งไม่ได้มีกำรก ำหนดพันธกรณีให้ภำคี       
ต้องปฏิบัติ 

 
 

ARTICLE 14. CONFIDENCE BUILDING 
1. Parties shall, through their contact points, 

strengthen and enhance existing cooperation 
through information exchange on regulatory 
requirements, conformity assessment procedures 
and regimes, and through confidence building 
measures such as: 

(a) alignment of standards to, or 
acceptance of, the current PIC/S Guide to GMP 
for Medicinal Products and the relevant Annexes 
or an equivalent GMP code, including the format 

✓  ข้อบทที่ ๑๔ การสร้างความเชื่อมั่น  
๑. ภำคี (โดยหน่วยประสำนของตน) ต้องส่งเสริม 

และพัฒนำควำมร่วมมือที่มีอยู่ให้ดียิ่งขึ้น  ทั้งนี้ โดยผ่ำน
กำรแลกเปลี่ยนข้อมูลเกี่ยวกับข้อก ำหนด กฎระเบียบ 
ขั้นตอนและกฎเกณฑ์ในกำรตรวจประเมินกำรตรวจสอบ
และกำรรับรอง รวมถึงมำตรกำรอื่น ๆ ในกำรสร้ำง    
ควำมเชื่อมั่น อำท ิ 

 (เอ) กำรวำงแนวทำงของมำตรฐำนต่ำง ๆ หรือ
ก ำรยอม รับ  PIC/S Guide to GMP for Medicinal 
Products ฉบับล่ำสุด หรือภำคผนวกที่เกี่ยวข้องหรือ 
GMP Code ที่เทียบเท่ำกัน รวมทั้งรูปแบบของรำยงำน
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for inspection reports; 
(b) requiring an Inspection Service to 

establish a PIC/S Quality System, which shall 
include ensuring the competency of the 
inspectors; 

(c) establishment of an appropriate legal 
framework for the conduct of inspections and 
the issue of GMP certificates and/or inspection 
reports to manufacturers; 

(d) improving of infrastructure in 
inspection and certification to meet relevant 
international requirements for medicinal 
products; and 

(e) actively participating in relevant 
arrangements undertaken by pertinent regional 
and international bodies, including collaboration 
in the assessment of manufacturing facilities 
located in non-ASEAN Member States. 

2. A Party whose Inspection Service is not 
listed in this Sectoral MRA may submit a GMP 

ผลกำรตรวจสอบ และ / หรือกำรออกหนังสือรับรอง 
GMP และกำรรำยงำนกำรตรวจประเมินไปยังผู้ผลิต 

 (บี) กำรก ำหนดหน่วยตรวจประเมินเพื่อพิสูจน์    
ถึ งระบบ คุณ ภ ำพของ PIC/S รวมถึ งท ำ ให้ มั่ น ใจ          
ในศักยภำพของผู้ตรวจประเมิน และ 

 (ซี) กำรสร้ำงกรอบกำรด ำเนินกำรทำงกฎหมำย  
ที่เหมำะสมส ำหรับกำรด ำเนินกำรตรวจประเมิน และ
อกำรออกหนังสือรับรอง GMP และ / หรือกำรรำยงำน
กำรตรวจประเมินไปยังผู้ผลิต  

 (ดี ) ปรับปรุงโครงสร้ำงพื้นฐำนในกำรตรวจ
ประเมินและกำรออกหนังสือรับรองเพื่อให้ สอดรับ       
กับข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ยำระหว่ำงประเทศ 

 (อี) หน่วยตรวจประเมินของภำคีที่ไม่ได้อยู่ใน
บัญชีรำยชื่อตำมควำมตกลงฉบับน้ี อำจจัดส่งรำยงำนผล
กำรตรวจสอบ GMP ให้ภำคีอื่น ๆ พิจำรณำได้ แต่ภำคี
เช่นว่ำนั้นจะยอมรับรำยงำนผลดังกล่ำวหรือไม่ก็ได้ 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินมำตรกำรทำงกฎหมำยและมำตรกำรทำงบริกำร
ได้ตำมกฎกระทรวงฯ ตำมที่กล่ำวไว้ในกำรวิเครำะห์
พันธกรณีข้อบทที่ ๕ และข้อบทที่ ๘  
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๒๙ 

 

ASEAN Sectoral MRA for Good Manufacturing Practice Inspection of Manufacturers of Medicinal Products๑ 

พันธกรณี 
(ระบุข้อและสาระส าคัญ) 

ไม่แก้กฎหมาย แก้กฎหมาย 
รายละเอียด 

(ระบุมาตราและสาระส าคัญของกฎหมาย/เนื้อหาที่
ต้องแก้ไข) 

หมายเหตุ 

Inspection Report to another Party, if it chooses 
to do so, for consideration by the other Party. 
The other Party may choose whether to accept 
or not to accept the report. 
ARTICLE 15. CONFIDENTIALITY 

1. Parties shall maintain, to the extent 
permitted under their national laws and        
regulations the confidentiality of information 
exchanged under this Sectoral MRA. 

2. Parties shall take all reasonable and 
necessary precautions to protect information 
exchanged under this Sectoral MRA from 
unauthorised disclosure. 

3. An importing Party shall not require the 
designated Inspection Service of an exporting 
Party to disclose a manufacturer's proprietary 
information, except to the extent necessary to 
demonstrate conformity with the importing 
Party's mandatory requirements. 

4. Parties agree that the provisions of this 

✓  ข้อบทที่ ๑๕ การรักษาความลับ  
๑. แต่ละภำคีจะต้องรักษำควำมลับของข้อมูล       

ที่มีกำรแลกเปลี่ยนกันภำยใต้ควำมตกลงฉบับนี้ ภำยใต้
ขอบเขตที่ได้รับอนุญำตตำมกฎหมำยและข้อก ำหนด
แห่งชำติของตน            

๒. ภำคีต้องด ำเนินกำรป้องกนัไว้ก่อนตำมทีจ่ ำเป็น
และสมเหตุ สมผลทั้ งปวง เพื่ อคุ้ มครองซึ่ งข้ อมู ล           
ที่ ไ ด้ แ ล ก เป ลี่ ย น กั น ภ ำ ย ใ ต้ ค ว ำ ม ต ก ล ง นี้                  
จำกกำรถูกเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญำต 

๓. ภำคีผู้น ำเข้ำต้องไม่ร้องขอให้หน่วยตรวจ
ประเมินของภำคีผู้ส่งออกเปิดเผยข้อมูลทำงกำรค้ำ     
ของผู้ ผลิ ต  เว้นแต่ ในกรณี ที่ จ ำเป็ น เพื่ อพิสู จน์ ถึ ง      
ควำม สอดคล้ อ งกั บ ข้ อก ำห นดที่ มี ส ภ ำพ บั งคั บ          
ของภำคีผู้น ำเข้ำ  

๔. ภำคีตกลงให้บทบัญญัติในข้อบทนี้ยังคงมีผล
ผูกพันระหว่ำงภำคีต่ อไป  แม้ ว่ำจะมี กำรถอน ช่ือ       

 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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Article shall continue to be binding between the 
Parties notwithstanding the withdrawal or 
termination of a Listed Inspection Service in 
accordance to Article 12. 

หรือกำรยุติลงของหน่วยตรวจประเมินที่ขึ้นทะเบียนไว้
ตำมข้อบทที่ ๑๒ ก็ตำม  

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ ตำมพระราชบัญญัติข้อมูล
ข่าวสารของราชการ พ.ศ. ๒๕๔๐ มาตรา ๑๕ และ
มาตรา ๑๖ ซึ่งก ำหนดให้หน่วยงำนของรัฐหรือเจ้ำหน้ำที่
ของรัฐอำจมีค ำสั่งมิให้เปิดเผยข้อมูลข่ำวสำรของรำชกำร
ที่มีลักษณะตำมมำตรำ ๑๕ (๑) กล่ำวคือ กำรเปิดเผย  
จะก่อให้เกิดควำมเสียหำยต่อควำมสัมพันธ์ระหว่ำง
ประเทศและควำมมั่นคงในทำงเศรษฐกิจของประเทศ... 
โดยค ำนึ งถึ งกำรปฏิ บั ติ หน้ ำที่ ตำมกฎหมำยของ
หน่วยงำนของรัฐ ประโยชน์สำธำรณะ และประโยชน์
ของเอกชนที่เกี่ยวข้องประกอบกัน และอำจก ำหนด
วิธีกำรคุ้ มครองข้อมูลข่ำวสำรนั้น  ตำมระเบียบที่
คณ ะรัฐมนตรีก ำหนดว่ำด้ วยกำรรักษำควำมลับ        
ทำงรำชกำร เพื่อให้ เกิดควำมชัดเจนในทำงปฏิบัติ      
ว่ำข้อมูลข่ำวสำรของรำชกำรจะเปิดเผยต่อบุคคลใดได้
หรือไม่ และภำยใต้เงื่อนไขเช่นใด (มำตรำ ๑๖) 

ARTICLE 16. RIGHTS AND OBLIGATIONS UNDER 
EXISTING INTERNATIONAL AGREEMENTS OR 

✓  ข้อบทที่ ๑๖ สิทธิและพันธกรณีภายใต้ความตกลง
หรืออนุสัญญาระหว่างประเทศท่ีมีอยู ่

 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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CONVENTIONS 
This Sectoral MRA or any actions taken 

thereto shall not affect the rights and obligations 
of any Party under any existing international 
agreements or conventions to which it is also a 
signatory or a party. 

ควำมตกลงฉบับนี้  หรือกำรด ำเนินกำรใด ๆ        
ที่เกี่ยวกับควำมตกลงฉบับนี้ ต้องไม่กระทบกระเทือน   
ต่ อ สิ ท ธิ แ ล ะ พั น ธ ก ร ณี ใด  ๆ  ข อ งภ ำ คี ที่ มี อ ยู่             
ตำมควำมตกลงหรืออนุสัญญำระหว่ำงประเทศซึ่งภำคีได้
มีกำรลงนำมหรือเข้ำเป็นภำคีอยู่แล้ว 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

 
ARTICLE 17. DISPUTE SETTLEMENT 

The ASEAN Protocol on Enhanced Dispute 
Settlement Mechanism done at Vientiane, Lao 
PDR on 29 November 2004, shall apply to 
dispute concerning the interpretation, 
implementation, and/or application of any of the 
provision under this Sectoral MRA. 

✓  ข้อบทที่ ๑๗ การระงับข้อพิพาท 
ใน กรณี ที่ ภ ำคี ไม่ ส ำม ำรถน ำก ระบ วน กำร          

ตำมที่ก ำหนดไว้ในข้อบทที่ ๑๗ วรรคหนึ่ง ไปใช้เพื่อ
น ำไปสู่กำรมีมติยอมรับร่วมกันได้ ให้น ำกลไกกำรระงับ         
ข้อพิพำทของอำเซียน ซึ่งได้ลงนำม ณ กรุงเวียงจันทน์     
เมื่ อ ปี  พ .ศ . ๒๕๔ ๗  ไปประยุ กต์ ใช้กับข้ อพิ พ ำท     
ระหว่ำงภำคี เกี่ ยวกับกำรตีควำม  กำรปฏิบั ติตำม        
และกำรน ำข้อบทใดของควำมตกลงนี้ไปประยุกต์ใช้ 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

 

ARTICLE 18. DEFERRAL OF IMPLEMENTATION 
1. Any Member State that wishes to defer 

✓  ข้อบทที่ ๑๘ การยืดระยะเวลาของการน าไปปฏิบัติ 
๑ . ภ ำ คี ใด ที่ ป ร ะ ส งค์ จ ะ ยื ด ร ะ ย ะ เว ล ำ             

ควำมตกลงฉบับน้ีมีผลใช้
บังคับเมื่อวันท่ี ๑๐ เมษำยน 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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the discharge of its obligation as outlined in 
paragraph 2 of Article 11, shall notify the 
Secretary-General of ASEAN in writing of its 
intention within three (3) months from the date 
of signature and the Secretary-General of ASEAN 
shall thereafter notify the rest of the Member 
States. The deferral shall be effective upon 
notification to the other Member States. 

2. Pursuant to paragraph 1 of this Article, 
the Member State concerned shall notify the 
Secretary- General of ASEAN in writing when it is 
ready to implement this Sectoral MRA, provided 
that such date shall not be later than 1 January 
2011. The Secretary-General of ASEAN shall 
thereafter notify the rest of the Member States. 

3. Member States except those which have 
deferred the discharge of its obligation, shall 
accept and recognise the GMP certificates and/or 
inspection reports of a Listed Inspection Service. 

ของกำรปฏิบัติตำมพันธกรณีในสังเขปของข้อบทที่ ๑๑ 
วรรคสอง ภำคีนั้ น จะต้องแจ้ งควำมประสงค์นั้ น         
เป็นลำยลักษณ์อักษรไปยังเลขำธิกำรอำเซียนภำยใน      
๓ เดือน นับจำกวันที่ลงนำม และให้เลขำธิกำรอำเซียน
แจ้งไปยังภำคีอื่น ๆ  โดยใหก้ำรยืดระยะเวลำเช่นว่ำนั้นมี
ผลบังคับเมื่อได้มีกำรแจ้งไปยังภำคีอื่นแล้ว 

๒. เมื่อพิจำรณำถึงวรรคหนึ่งของข้อบทที่ ๑๘ นี้ 
ภำคีที่เกี่ยวข้องจะต้องแจ้งก ำหนดระยะเวลำของกำรน ำ
ควำมตกลงนี้ไปปฏิบัติ ซึ่งก ำหนดระยะเวลำเช่นว่ำนั้น
จะต้องไม่ช้ำกว่ำวันที่ ๑ มกรำคม พ.ศ. ๒๕๕๔ โดยแจ้ง
ไปยังเลขำธิกำรอำเซียนเป็นลำยลักษณ์อักษร และให้
เลขำธิกำรอำเซียนแจ้งไปยังภำคีอื่น ๆ 

๓. ภำคีจะต้องยอมรับหนังสือรับรอง GMP และ / 
หรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบของหน่วยตรวจประเมิน    
ที่จดทะเบียนไว้  เว้นแต่ภำคีนั้นจะได้แจ้งควำมประสงค์
ขอยืดระยะเวลำของกำรปฏิบัติตำมพันธกรณีไว ้

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้ 

พ.ศ. ๒๕๕๒  

ARTICLE 19. FINAL PROVISIONS ✓  ข้อบทที่ ๑๙ บทบัญญัติสุดท้าย  

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 
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1. The provisions of this Sectoral MRA may 
only be reviewed or amended by mutual written 
agreement of all the Member States. 

2. Member States shall undertake 
appropriate measures to fulfill the agreed 
obligations arising from this Sectoral MRA. 

3. Member States shall make no 
reservations with respect to any of the provisions 
of this Sectoral MRA. 

4. This Sectoral MRA shall enter into force 
on the date of its signature. 

5. This Sectoral MRA shall be deposited 
with the Secretary-General of ASEAN, who shall 
promptly furnish each Member State a certified 
copy thereof. 

๑. อำจมีกำรทบทวนหรือแก้ไขเพิ่มเติมบทบัญญัติ
ต่ำง ๆ ของควำมตกลงฉบับนี้ได้ โดยกำรตกลงร่วมกัน  
เป็นลำยลักษณ์อักษรของภำคีทั้งหมด 

๒. ภำคีต้องด ำเนินมำตรกำรต่ำง ๆ ที่เหมำะสม 
เพื่อปฏิบัติตำมพันธกรณีที่ได้ตกลงกันไว้ตำมควำมตกลง
ฉบับน้ี  

๓. ภำคีต้องไม่ตั้งข้อสงวนเกี่ยวกับบทบัญญัติใด ๆ 
ในควำมตกลงฉบับน้ี 

๔. ให้เก็บรักษำควำมตกลงฉบับนี้ไว้กับเลขำธิกำร
อำเซียน ซึ่งจะส่งส ำเนำที่รับรองควำมถูกต้องแล้วให้กับ
แต่ละภำคี ๆ ละ ๑ ฉบับ โดยทันที 

กรณีดังกล่ำวไม่ต้องแก้กฎหมำย เนื่องจำกสำมำรถ
ด ำเนินกำรในทำงบริหำรได้  

 
 

*ข้อมูลอย่ำงไม่เปน็ทำงกำร 


