dunviuansisaugu
YuH3aaunsusins

AdaTuABUNITUHURIU

Procedure Manual (P)

YolaNE1s mMsnsralszdiuanuindauasanuiiuemsiionsiasanougy e
sidLanas WI-OSSC-01-2
ATeuAlY 2
Tunusenald
RGN 1 waInsuda Jusnanndsy  duvde wndsnsiuignis
2. UNENMITYT BB FAUS LFUNTTIRIYNIT
3. WgyRy 1y AT FNUI LNFYNTTIWIYNTT
4. Weamdun lodu FAUS LFUNTTIRIYNIT
Kn32958Y wnaalgensal wAygiena  WivihnguauAuaseuilan
WALLNHVENSITUEY
ABIHE) WPUTENE HNA WUNNIASITUFUINTNALNTUTINT

WI-0SSC-01-2 : %411 1 91A 10



Us£annIseile

ATanwAlY Tunusgmely J1wazdean1suiley
0 8 Wwgu 2564 | dnvdilen3ausn
1 17 nsngnew 2567 | udladmdweudunadu Fdsddhnuamugnssunisomisiay
8191 425/2564 a3Tuil 18 AA1AN 2564 1399 NTUBUEIUA
LAYIBNNTAMENTTUNTRITLAZEN ANUNYMANETNNIEDIMTIA
Aisanisdaianasieunnendnnudmihiiludouny s
2 13 flunew 2568 | Usudgaguuuulimlulumuiidinanueaenssunisenmswas

grrivun lneUiulgesieazideninisujdanuiasi
Wi - 0SSC- 01 -1 atuuluadedl 1 Yudl 17/7/67 Tasuen
ponuTlimdeianznsnaussiiuanuiindnuazanuiiiiv
11T

WI-OSSC-01-2 : %411 2 91n 10




o/

1. dnguszena
1. WsmvuatunaunsUuRnudmsunisnsaUsslivanuiindauazsan uinue1ms

'
a vaa

2. el iRnuanansafivwimslunisujoandumesgiu andeRanaintunisineu

2. YauuY
@jﬁasﬂ"umaum3U§ﬁ’§mu@ﬁuﬁmamqmmi%’uﬁwa N5UTELIULDNAITNANGIUY NITATIA
UsziluanunNAALazLAUD NG NISNIUADU sy Ieviseldougn nsduiindeya warn1sdwwey
d‘ o a a o dy
WariunsvoeyInlunsainal
2.1 MsvesuaInHanams (318lual) nadinelssusasliiiivielseny
2.2 MSANUTLAN YI3BNTTUITNSHANDINANS
2.3 NMSHIN/AAADIUNNANDIMS NSLUASULUAILUULUAULKNURS N15WL/anLAT8958
LA5D99NSNIBIUNITHNANDINNT
¥ A a <
2.4 NSENYADUNNAABAZLNUDINNS
2.5 A15E18EanUNLAUIMNS SaLNNANLAAUIMIS SoLUAsULUaE U AUDINS
2.6 nMsseagluany19ndne1ns nsalNliindnguidesldlunisvesdsaigluaugyin
HAND1115 A1UUTENIAEITNIIUANENTTUNITOINITUALEITIAE ATNUANENFIUNITVRRBBY
luangnnana1msnuN1InTIY TN MU URmunSTuussUsEn1An I MunIsn1NEn 1n3edle
d{' a < v
LASDILTIUNNSHAS WALAISNUSNEIDINT AUNINAST 6 (7)
2.7 N599USUADULADUNNANDINIT
3. AANNkazAIteNY
3.1 5EUU 11889 SEUUATAUNAN TR TANBUY IR UNEASINEUNIN WALITEUUNITUIING
dan1sdtineu dmsumundg (https:/privus fda.moph.go.th)
3.2 A9 MUNEA A1PeRTIAUSHUAN I UNNARLAZLAUDIYNS
3.3 M35V ULUUNI9lNG (Remote Audit) ©unedd NMSM5IaUSEUFIUTNANDINTAE

aq ‘:{I

Brsigensduldlfidlunnsduluanuindady Tngliaonadondulunudeuluway
Tormuafidrinnuauznssunisemsuazeldimuely

3.4 sy vneds fUsuifiuenansivinsuazmsiiansanoyaadue s saduyanail
AuauvAnazamannsalunsssiduenansAvesyyinsuems suduntnanudmiiing
U3ENIANTENTNEAISTITUFVINNY LLquﬁ’jqwﬁmmﬁmﬁﬁﬁLﬁ@‘Uﬁﬂamwmwwiwﬁ’miﬁammi
wel. 2522 vie wiinudwhfildsunswiaanhsnugeyge

3.5 fnsrauseidiu mneds gUseifiuaniuiings JaduyaraiiauaudinasUssaunisally
msnsaUszifiuaniuiinaneims duduninaudmiiaulsenansenseasisaguinde
usianinud i fieufifnsmamsssdydgionns wa. 2522 uie wiinemdmihivlEsy

NNSWASAINIUILINUEB YRR

WI-0SSC-01-2 : %411 3 91n 10



Ya o =

3.6 HUB1UIY WY

[

3 giigrunaluniseugn/WeugyinAirensiausudiuanuiindauaziiu

o

e

o3 daduminnudwiiiiauusenansens eI Lm'qg’qwﬁmmlﬁ’]’mﬁwﬁLﬁaﬂﬁﬁ’ams
PIUNTE 1TV QYRS WA, 2522 130 Wﬁfﬂmuﬁmﬁwﬁﬁlﬁ%’umsLLqu&y’qmﬂwﬁ’;mm@aumm

3.7 syuutiaving vnefs szuuinvene uuaznafenugussdi/naussdy
https://sites.google.com/view/kbsskpo/%E0%B8%ABY%E0%B8%99%E0%B8%B2%E0%B9%81%
E0%B8%A3%E0%B8%81?authuser=1

4. 1@NET591994

4.1 W5gIUYQRDINIT WA, 2522

4.2 nONTENIN oenmuaNlunseswlygRaIvis w.e. 2522

4.3 UsymeAnsevyRasisagy @UUf 420) .a2563 senmuanalunsyswdyaAewing na. 2522
309 33n150dn ndedloneddlunisndn waznsifiuSnwenms

4.4 UsgN1ANTENTNAIGITNGY @7l 386 W.A.2560 1309 fMuuean1sHan wiedle wdeddly
nskanLarnstiuSnwinvSeraldanuisria wagnsuansann

45 AFIEITNNUANENTINNITOIMITHAZET I 428/2553 (309 N15A5raUsE R udn uTingn
INFOUILNANLUTENIANTENTIETITUGY 309 1ndeudlan

4.6 sudovdinaunnEnIsuNMseINLazETIdEMIAItuNsAEITUETESUUE NS

4.7 Usema sedeu Ads ﬁﬂ%uﬂqa/ wily/ Wiy FeenanudiunauiansesusayaRomis
WA, 2522 SITmEnInaEaLuIImsiasandifeadesiunsnsiaUssfiuanudingn

4.8 afledmsulszrm Bes Msvermalsziiuanuiinanonns Wulumundninasiaseuly

Y

49 AflpdMTUUTEITUL 399 M3vensaUselluanuindnowns idulumuvdninasitasidouly

Y

4.10 A319NS YU LUVUAISAUNAAUDINNT

Y

5. wuulasuild

5.1 Avenmavssifivanuiindauazifivenns

5.2 LLwaqﬂmamimawizLﬁuamuﬁmammmi (Audit report) (WU wd.1 (63))

5.3 Tufinnanmaussduaniuiindne s mm%@ﬁmumﬁugm (Wuy 9.2 (63))

5.4 Sufinnsanavsaduanuiindne s amuderiuuaanty 1 dwsunisuaninuilaely
AYUzUTTINUAadv thussssud viedudeuslng finunssadBnisnses (wuu va3 (63)

5.5 Tuiinnsnsaussfiuanuiindnomng suderimusianiy 2 dvunssanndndeiug
wiouvslaeuiawaniikiunssuitendeseeufeulasitmainelsd wuu na.a (63))

5.6 Yuiinmsnsaussduanuiinaneong audefmunang 3 dmiumssanemsluaivug
ussiitnatinedafidanudunseduazsinfiusunsaiiiiunssaisnissiideseauseu Tasvils
Uaenliailnsfn (Wuu me.5 (63)

5.7 duiinmsmsaaauiidauazussyinuienaliianuiseia WUy pa.13 (60))

5.8 UUTINNIASIVEDUNHANLNADUILNA

WI-OSSC-01-2 : %411 4 91A 10



5.9 JuinNTRTI9L59UNERDIANT (bUU @.2)

5.10 TunnANLANNS

WI-0SSC-01-2 : %411 5 91n 10



6. HetunauUUfURY

nsdivelmivieuludsuutas (wiuinsdl) fuswotamnedmihiiiuszuuiaane iefiarsanenansiissymugiie
dmsutsvrnau ntuiiusiee 11swUU e-Submission Litenilnaade nsendve Swlnansve warthswiusdive
nsdisianny ffudvedufveithszuy e-Submission Liteawilvandive nsendue Swlvandue
wazdszdumdve sutsiamnedaonansnugiiodusulssssulitudussdiu Whusnsd)

Mveninududeu

ANEYIINW/AYNTIUNTT/YTD
B3egyfinnsan Aliunisuseidiu
ANUAOAAGBINUNY MUY Y150

FoRadiu

'

HUsEEUTIUTIY

MIIAADU/ATUHANTNNTE

linsudu/sigenndes

Hussiud sy

ATIRADUATINATUSIULALY NFBIUBIATUD
WNANSVENGIW WIBUNIUsTI U LAOARS DY

Asufuazlaifiunan

AU lounnsadli
AEuveTunsu

A

ASUNIU
LazdDnARDY

HUszluud i vun Junsiausudiu

annunan iR uAveTUNI I

lalgnansalvingaa
Uszfiula

AEUAYDTUIINATUALY
Jounmsedvignaes AU
melusgeziafiinug

WAURANANUA

\4

A 4

AU150952UsEIuAR LR LS

ARTIUsEEIUnTIUsERI LA RGNS Uagldalaunnsaeiiny
(&3) Wigumvesunsu wasuilutounmseanelussesin
Aifmyun wSeumsduiindeyaluseuy

LazaanAand

lipsudw/iigenndes

nsalliduauazuily
Jaunnsas wiso*ldaunse
Tinsaauszdfiulanielu
szpzaTimundTnm
IR IndIAuA1ve

A

Ve Anue

A 4

AUSYEIURTINERUANNATUN Y

bhae) NABIVBINSUN LI DUNNTBIRNNANIATIY

Usziliuaauin

AUsziduduiin

Foud ludiuisluseuu

v

ASURIU

ASUDIU

AEuAvetLIaTLALY
Founmsadiignres Asu U
meluszeziaimnug

waglaifunan

WI-0SSC-01-2 : %411 6 91A 10



6. HaTUnaUU{URMU (5iD)

HUsEEURTTINUNaN1IRTRUSEINan NG MY
nanLNes GMP nguue (Audit Report) Tussuu wagdnwmseududin

NIATIAQUTNTBUDNAITVEANF IR ) LileiaUDrBEe W

A

AUsEW
HEuAve
NUNIU

nUMIL/AALULRaLAY

HgNR AsadnFY
augyw/lleuq/Audve/denve

TEUssdiw/gBumvenumud iy

AEuAvet1sERumMdILisAvensIaYsElluanwn (H73)

9ONTIBNUNANNINTIIUTTTIUAALTIHERDYNSALME LR
GMP nguane (Audit Report) laannszuy
(Cufinnsnsananudl uazionansvang using o axdsauls
Heudvondaniseyan)

lalougye/
AuAve

Qﬁuﬁwammm
RSIVAOUANNANIT
fsaunAuA1velaan
YUY

*yngin nsalBumvelineulinmauszilivanunanuiundaving feaudslgussiiuunsy

armthneuiunsiauseilivegadey 1 U lgdeaudsanvgnisiaou wavaeadn ninensiauseily

a o A o d' A o o a1 & A 1 wA o 2 o ]
@ﬂﬂiﬂﬂ']EJIUiSEJSL'Ja’]Wﬂqﬂu@@]qﬂﬂigulfﬂuaﬂ@a']ﬂﬁU‘Uigﬂﬁcﬁu HLVUUU 7\]5@@’37@]874?1'17]@@3%39‘17%@“1 UU

WI-0SSC-01-2 : %411 7 910 10




7. 518azdeansUfURY
7.1 nsdivelyivseudluasundas (wdusnsdl) fBudwetdavanomihiussuudanng
definsunenansfissymugiiodmiutszenvu antuiudive d1szuu e-Submission ilaanat
Iianf e NSaNA1Ye SNINaAAIYe Lavd13eRueAIAYD

nsdlseengwionfuudludasuuias gBudvetudwe 15Uy e-Submission Liteantilvian
Mo nseneve snlnanAive uart1sziiuaIA1ve SauteTanuIeduenasndngIuiu
AU (UAIusingell)

7.1.1 n3dhenansndngiusiie 9 Assylinmugiodmiuuszveu Bes nsvensiauszidiu
anuiinano1vns (Wdusinsdl) nsdlvelvsivSeudludsundasiBudvesiosinenansvdng usis 4
udulviEuspifiuneuduiveuazdiseiulussuy

7.1.2 n3dlsionny fBudve awnsadufvouazionansvang g 9 AULUUATIEBUATE
uaztufindeunnses (wiusinsdd) Tgussiild ndsandudveuasthszfuluszuy

7.2 fUsEllluRTIIUAINYNABIUAZATUNIUTDIAIYBLAZLBNEATUANFIUA 9 1AgTiRNTNRIN
lonansiszymmgiodmIuUsE Y

7.2.1 nsdlenansasuiiunazianisusuluaenndeadulununguungliussduiivue
Hulumsmsavsziiuanuiings uazuddvigdusueiunsiu

7.2.2 n3glenansasumiuusinansussliuliaonadesmung iy vie nIflveddveniy
U0 7.2.4 (2) WiEussiiluvsodiignunaiiarsandhumve

7.2.3 N3lUTEEIUATIIABUAIINATUOIUTDUBNATNANFIUMAL UTEII UM NADAATDIN
nnvaneudmuiildasudu/ lisenades Wussidudufindeunniedussuuudadedvotuas
visoudadaunnsodaensdiigiumvesunsiu

7.2.4 nsdiffBudvetiasdoutladeunniesnduinud Iussdunseaeunnuaonados
vosivauazsdunafal

(1) nsdlienansasuiiu wazaenadoudulumungranemuevaduaslidlssii
fuflunmsaadedt 7.2.1

(2) nydlienansasudaundliaenndsudulumunguuienisienaishiasudiuniy
Fvetuadlifussidiuduiiunisnudod 7.2.2

(3) nadififBuduelidwntuasuazudlodounniasnelusszinanidmuadiingy
a15sugudanin deAuve

7.2.5 nsdidvedimmdudeu lidulupumdninasiuasdeuly niefauauiisiveanis

UftRnmnguneviatsaty viefdufveiideliudiionanmsfinnsnlunsvedduag fussidiuas
iausliidangyinay/ angnssuns/ fideavg Wedidunisusyifiuanuaonadesniungmang

WsolideRnusuAUUaBniE WsoAuA1e 9 NeuasALiunsunnngTunTIaUssliuanuings

WI-0SSC-01-2 : %411 8 91n 10



7.2.6 fUsIdUTIVTIN/ A5I9deY/ asunanisuise wagliadunisniuden 7.2.1 v3e
7.2.2 %38 7.2.3 (Wausinsel)
7.3 fnsrauszdliuaiiun1snsalsadiuaniuiings wag/vieanuiinuens 1neisnsis

Useiliu o @anuNNanase (On-site Audit) %38 35n139539UseliukuUn1ebng (Remote Audit) a1y

o

Fuidavane Tnensaussdunsalsadiuanuiiniundninust GMP nguane nieutatufinaanis
ATIUsEIW/Aaunnses aﬂmw‘uaqﬂwamsmmﬂizLﬁuamuﬁmammmi (Audit report) uaguiin
AsasIvET (Wdusinsdl)
yngumvelindeslvinsaussduanuiauiuidanine desuddifussifiuiunu
danthieuiunsauszidiueates 1 Yu lnedeudsaivnnisideu wazdosinmnensaussidiy
sneafamelussesnmiidmusmuiissyilugileussrvu fuiy sxfieindiudmoasiisiuon du
7.3.1 nadifiwudounnsesruiadedunn uaz/violiiiunundninnus GMP ngvane
7.3.1.1 famavszdundslifiudvensiudounniesanmansiaussiduiui wie
fathufindeunmiasluszuy
7.3.1.2 fBudmeviofunuasnuiunsusanimsalduasdeunnios niouss
fvuaszoznanlunisudladounnsostiuduase lneszoznansudlalndulumuisyylilugile
dmiuUszvu
7.3.1.3 atiunstude 7.4 seld
7.3.2 nadiftlinudeunnsesuasinunaminsussdunamdninud GMP ngvng
7.3.2.1 faseusziiundmanisnsraussdiulagdumuensusiud
7.3.2.2 fufvevegunuasuuiunsiunanmsngiaUseidy
7.3.2.3 aliunistude 7.5 sdeld
7.4 fAnsanEanIsunlutounnied
7.4.1 nsdlffumveanunsaudluvidefisiduldnsuiunazgndeanelussosiatiimunls
AUsTuAntiunisiude 7.5 saly
7.4.2 nsdigfumuslianusaudluseiiunislfasuiuuazgniesnieluszesnandidmun
wsaunluudiliasuiiu/ldaenadewmiunguine Wigussdivvsegiounadenuive lngduiinaiive)
nsAuAvelusEUY
7.5 fUszifiudarsenunansnsiaUssifiuaniufindne msaamdninast GMP ngwvang
(Audit Report) ruszuy wiewvsdnThuuuasuanisnsussduanufindnems (Audit report)
uatufinnansisaniuiindeuiaenansmdngiuia q Wuind) iWeiauesodiisiue
7.6 fiid1unaasunufinnsandnduniseyans/ lioygn/ Audve/ dedveligussidiug i

ANUDNUNIULLA bUL LAY

WI-0SSC-01-2 : %411 9 91A 10



7.6.1 nsdloyaa fiudveds RuadvensiaUsziliuaniuiidausng @il) lnganansa
P3I9ERU MRN8 uNaNIATIAUsITiuAnUANARe TN SINRAANMY GMP Aguse (Audit
Report) 91n58UU dmsutuiinnsnsivaniud LALLONATUANFIUAS ] AUNAINITOUYINUAY
Frsziiund fUspliuudsligiudvensuiasindesuienarsndngusng 9 Ak1unisoygnuda
Iefinguaduasesiuilnnuazindvansisagy diinnuasisauguiminaynsusing

7.6.2 nsdiflmndusndu ldarunsneensienunanisnsausyliuaniuiindneomisany
wanuneusl GMP ngwine (Audit Report) Wuszuuld Tiaduniseenifuguuuunszauiny

7.6.3 nadiliounn 1wy anuindninadsafiulidulusumdninusivazdoulunis

[ v

auy1n wielin1swdntngiiuldlueinis Wudu fiudiveaiuisansivaauanngnisiiansun

q

lleugnlaainszuy
7.6.4 nsdlAuAIve WU giurveliuilutounnissnuiIvun n3elena1suangiy
Ligenndesiu wazlinssmiudeianss WWudu JEuAIea11150M5I98UaLMRN1SRAITUNALAIYE

TaannszuY

a o ]

7.6.5 nsdlgiignunadeaveligussiliu/giudivoudluiiuiiy wazaliunisaiuden
7.3 -7.5 (Uausingal)
VEMe : N5y IITInsEUIuNsaesw wiunsikaasanelunvuanainszylilugiie

ASUUTEV T (LALANT)

8. UuinAnAIW

Yoranans SWELBNET 328219813 AaauAu
nsdltenansuang using 4 7 - 19 NUBIMT NGRIY
seylinnudiioa vy AUATBIRUIINALGY
U3z9194 1309 N13Y0ATI9 WNFYEE TN
Uszifiuan1ufindne1nis
(udusingel)
dUITIBIIUNANITATIA - 19 NUBIMT NGRIY
Useiiuan1ufindnoinns AUATBIUIINALGY
AINVENNNT GMP N sy LNFYEE TG

(Audit Report)

WI-OSSC-01-2 : %411 10 910 10




