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ėņĬņ 
ĭńĠĝňĕƟŀĴŌĸĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅĴŅĨĶģŅĬœĪĵȮThai Medicines Terminology (TMT) ŏĮƦĬĴŅĨĶģŅĬĕƟŀĴŌĸ

ĽŋĕĳŅıĕŀĚĮĶŃŏĪĻœĪĵĪňŗıńĥĬŅŒľƟĽŀħėĸƟŀĚĔńĭĴŅĨĶģŅĬĕƟŀĴŌĸĽŋĕĳŅıĶŃħńĭĽŅĔĸȮTMT œħƟĩŌĔıńĥĬŅĕŉŘĬŒĬĮƖȮ
2556 ȮĭńĠĝňĕƟŀĴŌĸĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅĴŅĨĶģŅĬœĪĵŏĮƦĬĴŅĨĶģŅĬĪňŗĽŅĴŅĶĩŒĝƟœħƟĔńĭĶŃĭĭĕƟŀĴŌĸĽŋĕĳŅıľĸŅĵĶŃĭĭȮĪńŘĚ
ĶŃĭĭĕƟŀĴŌĸĪŅĚėĸŇĬŇĔȮĶŃĭĭĕƟŀĴŌĸŏıŊŗŀĔŅĶŏĭŇĔěƞŅĵėƞŅȮĶŃĭĭĕƟŀĴŌĸĔŅĶěńħĞŊŘŀěńħěƟŅĚȮŐĸŃĶŃĭĭėĸńĚĵŅȮȮTMT ŏĮƦĬ
ĭńĠĝňĴŅĨĶģŅĬĕŀĚĶŅĵĔŅĶĵŅȮŐĸŃĴŅĨĶģŅĬĶľńĽĵŅĪňŗĴňėĺŅĴŏĜıŅŃŏěŅŃěĚȮŐĸŃĮĶŅĻěŅĔėĺŅĴėĸŋĴŏėĸŊŀŒĬĔŅĶ
ĶŃĭŋįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅȮĪńŘĚŒĬĶŃħńĭĝŊŗŀĔŅĶėƟŅȮ&Trade)ȮĶŃħńĭĝŊŗŀĽŅĴńĠĪŅĚĵŅȮ(Generic)ȮĶŃħńĭĽŅĶŀŀĔķĔļƢȮ(Active 
ingredient/Substance)  TMTȮŒĝƟĴŅĨĶģŅĬėņĻńıĪƢĽŅĔĸĨŅĴŀĚėƢĔŅĶŀĬŅĴńĵőĸĔŒĬĔŅĶĭĶĶĵŅĵĽŅĶŀŀĔķĔļƢȮ
(WHO INN-International Nonproprietary Names) ĴŅĨĶģŅĬėņĻńıĪƢĽŅĔĸŒĬĔŅĶĶŃĭŋľĬƞĺĵĺńħȮ(Unified 
Code for Units of Measure -UCUM) ŐĸŃĴŅĨĶģŅĬėņĻńıĪƢĶŌĮŐĭĭĵŅĕŀĚėĦŃĔĶĶĴĔŅĶħƟŅĬėŋĦĳŅıĵŅŐĸŃ
ĔŅĶħŌŐĸĽŋĕĳŅıŐľƞĚĵŋőĶĮȮ&European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare - EDQM) 

ĮƤěěŋĭńĬȮ(ĺńĬĪňŗȮ2 ı,ĵ,Ȯ2563) ģŅĬĕƟŀĴŌĸĶŅĵĔŅĶĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅĴŅĨĶģŅĬœĪĵȮĴňĶŅĵĔŅĶĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅŒĬ
ĶŃħńĭĝŊŘŀĔŅĶėƟŅȮ(TPU)Ȯ31,170 ĶŅĵĔŅĶ, ĶŅĵĔŅĶĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅŒĬĶŃħńĭĝŊŗŀĽŅĴńĠĪŅĚĵŅȮ(GPU) 9,898 ĶŅĵĔŅĶȮ
ŐĸŃĶŅĵĔŅĶĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅŒĬĶŃħńĭĽŅĶŀŀĔĔķļƢȮ(Substance) 2,230 ĶŅĵĔŅĶȮģŅĬĕƟŀĴŌĸĶŅĵĔŅĶĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅ
ĴŅĨĶģŅĬœħƟĶńĭĔŅĶĮĶńĭĮĶŋĚŒľƟĪńĬĽĴńĵŀĵŌƞŏĽĴŀŏħŊŀĬĸŃȮ2 ėĶńŘĚȮĪņŒľƟĶŅĵĔŅĶĵŅŏĮƦĬĮƤěěŋĭńĬĽŀħėĸƟŀĚĔńĭĶŅĵĔŅĶ
ĵŅĪňŗĕŉŘĬĪŃŏĭňĵĬŒľĴƞȮŐĸŃĵŅĪňŗœĴƞĨƟŀĚĕŉŘĬĪŃŏĭňĵĬŐĨƞĩŌĔĬņĴŅŒĝƟŒĬĶŃĭĭĭĶŇĔŅĶĽŋĕĳŅıĕŀĚĮĶŃŏĪĻŀĵŌƞŏĽĴŀ 

ŒĬŐĨƞĸŃŏħŊŀĬĴňĭĶŇļńĪĵŅȮőĶĚıĵŅĭŅĸȮŐĸŃľĬƞĺĵĚŅĬĪňŗĨƟŀĚĔŅĶŒľƟŏıŇŗĴĶŅĵĔŅĶĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅĴŅĨĶģŅĬȮ
TMT ŒĬģŅĬĕƟŀĴŌĸłȮĽƞĚĕƟŀĴŌĸĵŅĴŅŒľƟȮĽĴĽĪ,ħņŏĬŇĬĔŅĶĮĶŃĴŅĦȮ50Ȯů 100 ĶŅĵĔŅĶȮȮŐĸŃĨńŘĚŐĨƞĺńĬĪňŗȮ1 ı,ĵ,Ȯ
2563 ĽĴĽĪ,œħƟĮĶńĭĮĶŋĚĶŌĮŐĭĭĴŅĨĶģŅĬĕŀĚĕƟŀĴŌĸĵŅȮŐĸŃĔĶŃĭĺĬĔŅĶĺŇīňĔŅĶĽƞĚĕƟŀĴŌĸȮěŅĔĔŅĶĶńĭĽƞĚĔńĬĪŅĚ
ĶŃĭĭȮEmail ŏħŇĴ ĴŅŏĮƦĬĶŃĭĭȮWeb Service ħƟĺĵőĮĶŐĔĶĴĝŊŗŀȮTMT Connect ŏıŊŗŀŏıŇŗĴėŋĦĳŅıĕƟŀĴŌĸĵŅȮŏıŇŗĴ
ĮĶŃĽŇĪīŇĳŅıĕŀĚĔĶŃĭĺĬĔŅĶȮŐĸŃŀņĬĺĵėĺŅĴĽŃħĺĔŒĬĔŅĶĨŇħĨŅĴĔĶŃĭĺĬĔŅĶŏıŇŗĴĶŅĵĔŅĶŐĸŃŀŀĔĶľńĽȮTMT  
ĽĴĽĪ,ěŉĚœħƟěńħĪņėŌƞĴŊŀĔŅĶŒĝƟĚŅĬőĮĶŐĔĶĴȮTMT Connect (TMT Connect Manual) ŀīŇĭŅĵĔŅĶĪņĚŅĬȮŐĸŃ
ĺŇīňĔŅĶŒĝƟĚŅĬőĮĶŐĔĶĴŒľƟĔńĭ ĭĶŇļńĪĵŅȮőĶĚıĵŅĭŅĸ ľĬƞĺĵĚŅĬȮŐĸŃįŌƟĽĬŒěĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĽƞĚĕƟŀĴŌĸȮŏıŊŗŀŏıŇŗĴľĶŊŀŐĔƟœĕȮ
ĶŅĵĔŅĶĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅĴŅĨĶģŅĬȮTMT œħƟĻŉĔļŅȮŐĸŃĮĶŃĔŀĭĔŅĶŒĝƟĚŅĬőĮĶŐĔĶĴȮȮėŌƞĴŊŀĔŅĶŒĝƟĚŅĬőĮĶŐĔĶĴȮTMT 
Connect ĮĶŃĔŀĭħƟĺĵŏĬŊŘŀľŅȮ1 ĽƞĺĬȮĽƞĺĬĪňŗȮ1 ŏĮƦĬĕńŘĬĨŀĬĔŅĶŒĝƟĚŅĬőĮĶŐĔĶĴȮTMT Connect ĽƞĺĬĪňŗȮ2 ŏĮƦĬȮ
ĴŅĨĶģŅĬėņĻńıĪƢĶŌĮŐĭĭĕŀĚĵŅȮ&Dosage form) ŐĸŃľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅȮ&Dispensing unit) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQM 
ŐĸŃĽƞĺĬĪňŗȮ1ȮŏĮƦĬĕƟŀĔņľĬħĶŌĮĳŅıȮTMT 

 

ĽņĬńĔıńĥĬŅĴŅĨĶģŅĬĶŃĭĭĕƟŀĴŌĸĽŋĕĳŅıœĪĵȮ(ĽĴĽĪ,' 
ıķĻěŇĔŅĵĬȮ2563 
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ĽŅĶĭńĠ 
ȮŏĬŊŘŀľŅ ľĬƟŅ 
   

ĳŅıĶĺĴĕńŘĬĨŀĬĔŅĶĵŊŗĬėņĕŀĽņľĶńĭŐĨƞĸŃĔĶŃĭĺĬĚŅĬ 4 
ĕƟŀĴŌĸĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĽņľĶńĭŐĨƞĸŃĔĶŃĭĺĬĚŅĬ 5 
ĕńŘĬĨŀĬĔŅĶŒĝƟĚŅĬőĮĶŐĔĶĴȮTMT Connect 6 
 +ȮĽĴńėĶĽĴŅĝŇĔ 7 
 +ȮĕŀĽĶƟŅĚĶľńĽȮTMT ŒľĴƞȮĽņľĶńĭĭĶŇļńĪĵŅ 10 

ĳŅėįĬĺĔ 27 
 +ȮĳŅėįĬĺĔĪňŗȮ/ȮĨŅĶŅĚŐĽħĚĨńĺŀĵƞŅĚĶŌĮŐĭĭĕŀĚĵŅȮ&Dosage form) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQM 28 
 +ȮĳŅėįĬĺĔĪňŗȮ2 ĨŅĶŅĚŐĽħĚĨńĺŀĵƞŅĚľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅȮ&Dispensing unit) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQM 56 
 - ĳŅėįĬĺĔĪňŗȮ1ȮĕƟŀĔņľĬħĶŌĮĳŅıȮTMT 61 
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ĳŅıĶĺĴĕńŘĬĨŀĬĔŅĶĵŊŗĬėņĕŀĽņľĶńĭŐĨƞĸŃĔĶŃĭĺĬĚŅĬ 

 

ŏĺŖĭœĞĨƢȮTMT Connect

ĽĴńėĶĽĴŅĝŇĔ

ĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĽƞĺĬĨńĺŐĸŃŐĬĭ
ŏŀĔĽŅĶŐĭĭĲŀĶƢĴŒĭĽĴńėĶ
ĕŀŒĝƟĶŃĭĭł

ĵŊĬĵńĬȮE-mail

ŏěƟŅľĬƟŅĪňŗŀĬŋĴńĨŇĽŇĪīŇś
ĔŅĶŏĮƦĬĽĴŅĝŇĔ
ĳŅĵŒĬȮ1ȮĺńĬĪŜŅĔŅĶ

ĕŀĶľńĽȮTMT ŒľĴƞ

ĨĶĺěĽŀĭĕƟŀĴŌĸŒĬȮTMT Browser 
ĺƞŅĴňĶľńĽȮTMT ŐĸƟĺľĶŊŀœĴƞ

ĴňĶľńĽȮTMT ŐĸƟĺĵńĚœĴƞĴňĶľńĽȮTMT

ĵŊŗĬĕŀĶľńĽȮTMT įƞŅĬȮ
TMT Connect

ŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĨĶĺěĽŀĭĕƟŀĴŌĸ
ĳŅĵŒĬȮ0+1ȮĽńĮħŅľƢ

ĽĩŅĬŃėŜŅĕŀŏĮĸňŗĵĬěŅĔȮ
"ĶŀĨĶĺěĽŀĭ"ŏĮƦĬ

 ĶŀŀĬŋĴńĨŇ Ȯ
ľŅĔėŜŅĕŀįƞŅĬĔŅĶĨĶĺěĽŀĭ
ŏĭŊŘŀĚĨƟĬěŅĔŏěƟŅľĬƟŅĪňŗ

œħƟĶńĭĶľńĽȮTMTĳŅĵŒĬȮ
2+5ĽńĮħŅľƢĬńĭĨńŘĚŐĨƞĺńĬĪňŗ
ŏŀĔĽŅĶėĶĭĩƟĺĬ

 ĶŀŐĔƟœĕ 
ľŅĔėŜŅĕŀœĴƞįƞŅĬĔŅĶĨĶĺěĽŀĭȮ
ŐĸŃĨƟŀĚĴňĔŅĶŐĔƟœĕŏıŇŗĴŏĨŇĴ

ĨĶĺěĽŀĭĶŅĵĸŃŏŀňĵħĪňŗ
ĨƟŀĚŐĔƟœĕŒĬľńĺĕƟŀȮ

"ĽĬĪĬŅ"

ŐĔƟœĕĕƟŀĴŌĸĨŅĴĪňŗŏěƟŅľĬƟŅĪňŗ
ŐěƟĚĳŅĵŒĬ1.ȮĺńĬĮĢŇĪŇĬ

ĕŀŐĔƟœĕĶľńĽȮTMT

ŀĵŌƞŒĬĶŃľĺƞŅĚħŜŅŏĬŇĬĔŅĶ
ěńħĪŜŅĶŃĭĭ
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ĕƟŀĴŌĸĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĽņľĶńĭŐĨƞĸŃĔĶŃĭĺĬĚŅĬ 

 
 
 

ŏĺŖĭœĞĨƢȮTMT Connect

ĽĴńėĶĽĴŅĝŇĔ

+ĝŊŗŀ+ĬŅĴĽĔŋĸ
+ĺńĬŏĔŇħ
+ŏıĻ
+ŏĸĕĪňŗĭńĨĶĮĶŃĝŅĝĬ
+ĪňŗŀĵŌƞ
-ŏĭŀĶƢőĪĶĻńıĪƢĴŊŀĩŊŀ
+E-mail
-ĶľńĽįƞŅĬ
+ĽĩŅĬĪňŗĪŜŅĚŅĬ
+ŏĭŀĶƢőĪĶĪňŗĪŜŅĚŅĬ
+ŏĭŀĶƢőĪĶĽŅĶ
+ŒĭĽĴńėĶĕŀŒĝƟĶŃĭĭł
+ĽŜŅŏĬŅŒĭŀĬŋĠŅĨĽĩŅĬĪňŗ
įĸŇĨ-ĬŜŅĽńŗĚĵŅ
(ĔĶĦňĭĶŇļńĪĵŅ)

ĕŀĶľńĽȮTMT ŒľĴƞ

ĽƞĺĬĪňŗȮ/ȮĕƟŀĴŌĸĵŅȮ&ľĬƟŅȮ13'
+ĮĶŃŏĳĪįĸŇĨĳńĦĤƢ+ĶŌĮŐĭĭĵŅ
+ĝŊŗŀĵŅĪŅĚĔŅĶėƟŅ+ĮĶŇĴŅĦĭĶĶěŋ
+ĨńĺĵŅĽŜŅėńĠ+ľĬƞĺĵĮĶŇĴŅĦĭĶĶěŋ
+ėĺŅĴŐĶĚ+ľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅ
+ľĬƞĺĵėĺŅĴŐĶĚ+ĝŊŗŀįŌƟįĸŇĨĵŅ
+ĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚ+ĮĶŃŏĪĻĕŀĚįŌƟįĸŇĨĵŅ
+ľĬƞĺĵĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚ

ĽƞĺĬĪňŗȮ0ȮĕƟŀĴŌĸĭĶĶěŋĳńĦĤƢȮ(ľĬƟŅȮ17)
+ĝńŘĬĭĶĶěŋĳńĦĤƢ+ľĬƞĺĵĬńĭĭĶĶěŋĳńĦĤƢ
+ĕĬŅħĭĶĶěŋĳńĦĤƢ+ĶľńĽȮBarcode -ȮGTIN
+ľĬƞĺĵĵƞŀĵ+ėŜŅŀīŇĭŅĵĭĶĶěŋĳńĦĤƢŏıŇŗĴŏĨŇĴȮ(ĩƟŅĴň)

ĽƞĺĬĪňŗȮ1ȮĶŌĮĳŅıĵŅȮ(ľĬƟŅȮ21)
+ĶŌĮĳŅıȮprimary packagingĕŀĚĵŅ
-ĶŌĮĳŅıȮsecondary packaging ĕŀĚĵŅ

ĽƞĺĬĪňŗȮ2ȮĮĶŃŏĳĪĭńĠĝňĵŅȮ(ľĬƟŅȮ23)
+ĮĶŃŏĳĪĭńĠĝňĵŅĨŅĴĭńĠĝňĵŅľĸńĔŐľƞĚĝŅĨŇ
+ĺńĬĪňŗĮĶŃĔŅĻȮ

ĽƞĺĬĪňŗȮ3ȮŏĸĕĪŃŏĭňĵĬĵŅȮ(ľĬƟŅȮ24)
-ŏĸĕĪŃŏĭňĵĬĵŅ

ĽƞĺĬĪňŗȮ4ȮĶľńĽȮATC(ľĬƟŅȮ25)
-ĶľńĽȮATC

ĕŀŐĔƟœĕĶľńĽȮTMT

ŀĵŌƞŒĬĶŃľĺƞŅĚ
ħŜŅŏĬŇĬĔŅĶ
ěńħĪŜŅĶŃĭĭ
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ĕńŘĬĨŀĬĔŅĶŒĝƟĚŅĬ 
őĮĶŐĔĶĴȮTMT Connect 
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/. ĽĴńėĶĽĴŅĝŇĔ 
1.1ȮŏĕƟŅĽŌƞŏĺŖĭœĞĨƢȮhttp://tmt.this.or.th:8081/ 
1.2 ėĸŇĔĪňŗĮŋƙĴȮŴĸĚĪŃŏĭňĵĬŵȮħńĚĶŌĮĪňŗȮ/ 

ĶŃĭĭěŃĬņĪƞŅĬœĮĽŌƞľĬƟŅěŀĽņľĶńĭĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸŏıŊŗŀĽĴńėĶĽĴŅĝŇĔ 

 

ĶŌĮĪňŗȮ/ȮŐĽħĚľĬƟŅŐĶĔĕŀĚŏĺŖĭœĞĨƢ 

1.3 ĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĽƞĺĬĨńĺŏıŊŗŀĽĴńėĶĽĴŅĝŇĔ ĨŅĴľńĺĕƟŀħńĚĶŌĮĪňŗȮ0 
* ĭńĚėńĭĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĪŋĔĝƞŀĚĪňŗĴňȮ* 
((ľńĺĕƟŀȮŴĽĩŅĬĪňŗĪņĚŅĬŵȮĶŃĭŋĽĩŅĬĪňŗĪņĚŅĬĪňŗĪƞŅĬĽńĚĔńħŀĵŌƞȮőħĵŏĕňĵĬĝŊŗŀľĬƞĺĵĚŅĬĨŅĴĪňŗĶŃĭŋŒĬŒĭŀĬŋĠŅĨ
ĪňŗĪŅĚĽņĬńĔĚŅĬėĦŃĔĶĶĴĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅŀŀĔŒľƟȮ(ĔĶĦňĴňŒĭŀĬŋĠŅĨ) 

/,2ȮėĸŇĔĪňŗĕƟŀėĺŅĴȮŴħŅĺĬƢőľĸħŐĭĭĲŀĶƢĴŵȮŏıŊŗŀħŅĺĬƢőľĸħŐĭĭĲŀĶƢĴŒĭĽĴńėĶĕŀŒĝƟĶŃĭĭĽŅĶĽĬŏĪĻŏıŊŗŀĔŅĶ
ıńĥĬŅĪŃŏĭňĵĬĭńĠĝňĕƟŀĴŌĸĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅĴŅĨĶģŅĬœĪĵȮ&TMT)ȮĞŉŗĚŀĵŌƞŒĬĶŌĮŐĭĭœĲĸƢȮpdf 

/,3ȮŀƞŅĬĶŅĵĸŃŏŀňĵħŒĬŒĭĽĴńėĶłȮŐĸŃĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĸĚŒĬŐĭĭĲŀĶƢĴŒľƟėĶĭĩƟĺĬȮĸĚĝŊŗŀıĶƟŀĴĶŃĭŋĨņŐľĬƞĚĕŀĚ
įŌƟĽĴńėĶ ěŅĔĬńŘĬŒľƟľńĺľĬƟŅĚŅĬȮŏĝƞĬȮįŌƟěńħĔŅĶŐįĬĔ, ľńĺľĬƟŅİƙŅĵȮłĸłȮĸĚĝŊŗŀĶńĭĶŀĚĔŅĶĴŀĭľĴŅĵŒľƟįŌƟĽĴńėĶ
ŏĮƦĬįŌƟŐĪĬĕŀĚőĶĚıĵŅĭŅĸ-ĭĶŇļńĪĵŅŒĬĔŅĶħŌŐĸĕƟŀĴŌĸĶľńĽȮTMT ĕŀĚľĬƞĺĵĚŅĬ 

1.4 ĽŐĔĬŏŀĔĽŅĶĨŅĴĶŅĵĸŃŏŀňĵħħƟŅĬĸƞŅĚĨƞŀĔńĬŏĮƦĬœĲĸƢŏħňĵĺ 
/) ŐĭĭĲŀĶƢĴŒĭĽĴńėĶłȮĪňŗĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸŏĶňĵĭĶƟŀĵŐĸƟĺ 
2) ŒĭŀĬŋĠŅĨįĸŇĨ-ĬņŏĕƟŅĕŀĚĭĶŇļńĪĪňŗĪŅĚĽņĬńĔĚŅĬėĦŃĔĶĶĴĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅŀŀĔŒľƟȮ&ĔĶĦňĭĶŇļńĪĵŅ'Ȯ 

/,5ȮŀńıőľĸħœĲĸƢŏŀĔĽŅĶħńĚĕƟŀȮ/,4ȮĪňŗľńĺĕƟŀȮŴŐĬĭŏŀĔĽŅĶŵȮěŅĔĬńŘĬėĸŇĔĮŋƙĴȮŴĭńĬĪŉĔŵ 
/,6ȮŀƞŅĬĶŅĵĸŃŏŀňĵħĕƟŀĨĔĸĚĔŅĶŒĝƟĭĶŇĔŅĶĶŃĭĭĽŅĶĽĬŏĪĻŏıŊŗŀĔŅĶıńĥĬŅĪŃŏĭňĵĬĭńĠĝňĕƟŀĴŌĸĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅ
ĴŅĨĶģŅĬœĪĵȮ&TMT)ȮħńĚĶŌĮĪňŗȮ1 ěŅĔĬńŘĬėĸŇĔĵŀĴĶńĭĕƟŀĔņľĬħŐĸŃŏĚŊŗŀĬœĕȮŐĸŃėĸŇĔĮŋƙĴȮ ĵŀĴĶńĭ  

/,7ȮľĬƟŅěŀŐĽħĚĕƟŀėĺŅĴ ŴĸĚĪŃŏĭňĵĬĽņŏĶŖěŵ 
1.10 ŏĮƕħŀňŏĴĸĪňŗĪƞŅĬŒĝƟŒĬĔŅĶĽĴńėĶŒĝƟĚŅĬŏĺŖĭœĞĨƢȮěŅĔĬńŘĬėĸŇĔĪňŗĸŇĚėƢŏıŊŗŀĵŊĬĵńĬėĺŅĴĩŌĔĨƟŀĚĕŀĚŀňŏĴĸ 

1,0 
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/,//ȮĶŀŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĨĶĺěĽŀĭĕƟŀĴŌĸȮŐĸŃŀĬŋĴńĨŇĽŇĪīŇśĔŅĶŏĮƦĬĽĴŅĝŇĔĳŅĵŒĬȮ1 ĺńĬĪņĔŅĶ 
(ľĴŅĵŏľĨŋȮĪƞŅĬěŃĽŅĴŅĶĩŏĕƟŅŒĝƟĚŅĬőĮĶŐĔĶĴȮTMT Connect œħƟŏĴŊŗŀŏěƟŅľĬƟŅĪňŗŀĬŋĴńĨŇĽŇĪīŇśŐĸƟĺŏĪƞŅĬńŘĬ 

 

ĶŌĮĪňŗȮ0ȮŐĽħĚľĬƟŅěŀĽņľĶńĭĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸŏıŊŗŀĽĴńėĶĽĴŅĝŇĔ 
 
 

1,5 1,2 

1,5 
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ĶŌĮĪňŗȮ1ȮŐĽħĚĶŅĵĸŃŏŀňĵħĕƟŀĨĔĸĚĔŅĶŒĝƟĭĶŇĔŅĶĶŃĭĭĽŅĶĽĬŏĪĻȮŏıŊŗŀĔŅĶıńĥĬŅĪŃŏĭňĵĬ 
ĭńĠĝňĕƟŀĴŌĸĵŅŐĸŃĶľńĽĵŅĴŅĨĶģŅĬœĪĵȮ&TMT) 

 

ĶŌĮĪňŗȮ2ȮŐĽħĚľĬƟŅěŀĞŉŗĚŐĽħĚĕƟŀėĺŅĴĸĚĪŃŏĭňĵĬĽņŏĶŖěȮľĸńĚėĸŇĔĵŀĴĶńĭĕƟŀĨĔĸĚĔŅĶŒĝƟĭĶŇĔŅĶł 

1.6 
1.6 
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0. ĕŀĽĶƟŅĚĶľńĽȮTMTȮŒľĴƞȮĽņľĶńĭĭĶŇļńĪĵŅ 
2.1 ŏĕƟŅŏĺŖĭœĞĨƢȮhttp://tmt.this.or.th:8081/ 
2.0ȮŏĕƟŅĽŌƞĶŃĭĭħƟĺĵȮUsername ŐĸŃȮPasswordȮĪňŗĽĴńėĶœĺƟ 

 

ĶŌĮĪňŗȮ3ȮŐĽħĚľĬƟŅŏĺŖĭœĞĨƢĽņľĶńĭȮLogin ŏĕƟŅĽŌƞĶŃĭĭ 

 

ĶŌĮĪňŗȮ4ȮŐĽħĚľĬƟŅěŀľĸńĔĕŀĚŏĺŖĭœĞĨƢľĸńĚěŅĔȮLogin ŏĕƟŅĽŌƞĶŃĭĭ 

 
 

0,0 

0,3 
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2.1ȮėĸŇĔĪňŗŏĴĬŌȮŴĕŀĽĶƟŅĚŒľĴƞŵȮ(ħńĚĶŌĮĪňŗȮ4) 
ĶŃĭĭěŃĬņĪƞŅĬœĮĽŌƞľĬƟŅěŀľĸńĔĕŀĚĔŅĶĕŀĽĶƟŅĚĶľńĽȮTMT ŒľĴƞħńĚĶŌĮĪňŗȮ5ȮőħĵŒĬľĬƟŅĬňŘěŃŐĽħĚ

ĶŅĵĔŅĶėņĕŀĽĶƟŅĚĶľńĽȮTMT ĪńŘĚľĴħĨńŘĚŐĨƞŀħňĨĩŉĚĮƤěěŋĭńĬĕŀĚĪƞŅĬȮŐĸŃŐĽħĚĽĩŅĬŃĮƤěěŋĭńĬĕŀĚėņĕŀŐĨƞĸŃ
ĶŅĵĔŅĶȮ 

ĬŀĔěŅĔĬňŘĪƞŅĬĵńĚĽŅĴŅĶĩŏĸŊŀĔħŌŏĜıŅŃĶŅĵĔŅĶėņĕŀĪňŗĽĬŒěœħƟĨŅĴĶŅĵĸŃŏŀňĵħħńĚĬňŘ 
- ĨŇřĔŏĸŊŀĔľńĺĕƟŀȮŴŐĽħĚŏĜıŅŃĪňŗĵńĚœĴƞĴňȮTMTIDŵȮľĴŅĵĩŉĚȮĔŅĶŐĽħĚŏĜıŅŃėņĕŀĪňŗĵńĚœĴƞĴňĶľńĽȮTMT 
- ĨŇřĔŏĸŊŀĔľńĺĕƟŀȮŴŐĽħĚĶŅĵĔŅĶĪňŗĵĔŏĸŇĔŵȮľĴŅĵĩŉĚȮĔŅĶŐĽħĚĶŅĵĔŅĶėņĕŀĪńŘĚľĴħȮĶĺĴĩŉĚĶŅĵĔŅĶėņĕŀĪňŗ
ĪƞŅĬĔħĵĔŏĸŇĔœĮŐĸƟĺħƟĺĵ 

- ĨŇřĔŏĸŊŀĔľńĺĕƟŀȮŴŐĽħĚĶŅĵĔŅĶĪňŗĽƞĚĔĸńĭŒľƟŐĔƟœĕŵȮľĴŅĵĩŉĚȮĔŅĶŐĽħĚĶŅĵĔŅĶėņĕŀĪńŘĚľĴħȮĶĺĴĩŉĚĶŅĵĔŅĶ
ėņĕŀĪňŗŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĽƞĚĔĸńĭŒľƟĭĶŇļńĪŐĔƟœĕĕƟŀĴŌĸħƟĺĵ 

 

ĶŌĮĪňŗȮ5ȮŐĽħĚľĬƟŅěŀľĸńĔĕŀĚĔŅĶĕŀĽĶƟŅĚĶľńĽȮTMT ŒľĴƞ 

a ĶľńĽȮTPU ĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅĪňŗĴňĶľńĽŐĸƟĺȮ(TPUID) 
bȮ ĝŊŗŀĔŅĶėƟŅȮ(tradeȮname) 
c ĨńĺĵŅĽņėńĠŐĸŃėĺŅĴŐĶĚ 
dȮ ĶŌĮŐĭĭĵŅȮ(dosage form) 
eȮ ĮŋƙĴȮŴĕŀĽĶƟŅĚŵȮŏĴŊŗŀėĸŇĔŐĸƟĺěŃŏĕƟŅĽŌƞľĬƟŅěŀĔŅĶĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĽņľĶńĭĽĶƟŅĚėņĕŀĶŅĵĔŅĶŒľĴƞ 
f  ĮĶŇĴŅĦĭĶĶěŋĕŀĚĵŅĨƞŀľĬƞĺĵĵƞŀĵĪňŗĽŋħŒĬĔŅĶěƞŅĵĵŅ 

a b c d 

e 
f g h i j k 

l m 
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gȮ ľĬƞĺĵĵƞŀĵĪňŗĽŋħŒĬĔŅĶěƞŅĵĵŅ 
hȮ ĝŊŗŀįŌƟįĸŇĨįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅ 
iȮ ĝŊŗŀįŌƟĽĶƟŅĚėņĕŀ 
jȮ ĝŊŗŀįŌƟŐĔƟœĕėņĕŀĸƞŅĽŋħ 
kȮ ĽĩŅĬŃėņĕŀȮŐĭƞĚŀŀĔŏĮƦĬȮ5 ĽĩŅĬŃȮħńĚĬňŘ 

 ĨŅĶŅĚĪňŗȮ/ȮŐĽħĚėĺŅĴľĴŅĵĕŀĚĽĩŅĬŃėņĕŀŐĨƞĸŃĶŅĵĔŅĶ 

ĽĩŅĬŃ ėĺŅĴľĴŅĵ 
ĵńĚœĴƞĽƞĚėņĕŀ ėņĕŀĪňŗĴňĔŅĶĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸȮŐĨƞĵńĚœĴƞœħƟĽƞĚŒľƟŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĨĶĺěĽŀĭ 
ĶŀĨĶĺěĽŀĭ ėņĕŀĪňŗĶŀŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĨĶĺěĽŀĭĕƟŀĴŌĸ 

ľĴŅĵŏľĨŋ: ŏěƟŅľĬƟŅĪňŗěŃħņŏĬŇĬĔŅĶĨĶĺěĽŀĭĕƟŀĴŌĸĳŅĵŒĬȮ0+1ȮĽńĮħŅľƢȮ
őħĵŏĴŊŗŀŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĨĶĺěĽŀĭŏĶňĵĭĶƟŀĵŐĸƟĺĽĩŅĬŃěŃŏĮĸňŗĵĬŏĮƦĬȮŴĶŀŐĔƟœĕŵȮ
ľĶŊŀȮŴĶŀŀĬŋĴńĨŇŵ 

ĶŀŐĔƟœĕ ėņĕŀĪňŗŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĽƞĚĔĸńĭĴŅŒľƟĪƞŅĬŐĔƟœĕĕƟŀĴŌĸȮőħĵĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩĨĶĺěĽŀĭ
ĶŅĵĸŃŏŀňĵħĪňŗĨƟŀĚŐĔƟœĕȮőħĵėĸŇĔĪňŗĮŋƙĴȮ Ȯ(l) ĕŀĚĶŅĵĔŅĶėņĕŀĪňŗĪƞŅĬ
ĨƟŀĚĔŅĶĨĶĺěĽŀĭȮěŅĔĬńŘĬėĸŇĔĪňŗĮŋƙĴŴĽĬĪĬŅŵ 

ĶŀŀĬŋĴńĨŇ ėņĕŀĪňŗįƞŅĬĔŅĶĨĶĺěĽŀĭŏĭŊŘŀĚĨƟĬŐĸƟĺȮŐĸŃĶŀĔŅĶŀĬŋĴńĨŇ 
ĽƞĚĽĶƟŅĚȮTMT ėņĕŀĪňŗœħƟĶńĭĔŅĶŀĬŋĴńĨŇŐĸƟĺȮŐĸŃĔņĸńĚħņŏĬŇĬĔŅĶĽĶƟŅĚĶľńĽȮTMT 
ĽĶƟŅĚĽņŏĶŖě ėņĕŀĪňŗœħƟĶńĭĶľńĽȮTMT ŏĶňĵĭĶƟŀĵŐĸƟĺȮőħĵěŃŐĽħĚĶľńĽȮTPU ĪňŗœħƟĶńĭŒĬ

ėŀĸńĴĬƢ TPUID (a) 
ĵĔŏĸŇĔ ėņĕŀĪňŗĪƞŅĬĔħĵĔŏĸŇĔėņĕŀ 

lȮ ėĸŇĔ  ŏıŊŗŀŐĔƟœĕėņĕŀ 
mȮ ėĸŇĔ  ŏıŊŗŀĵĔŏĸŇĔėņĕŀ 

2.4ȮėĸŇĔĪňŗĮŋƙĴȮŴĕŀĽĶƟŅĚŵ (e)Ȯ(ħńĚĶŌĮĪňŗȮ5) ŏıŊŗŀĽĶƟŅĚėņĕŀĶľńĽȮTMT ĶŅĵĔŅĶŒľĴƞ 
0,5 ĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĕŀĶľńĽȮTMTȮĞŉŗĚĮĶŃĔŀĭħƟĺĵĕƟŀĴŌĸĪńŘĚľĴħȮ4ȮĽƞĺĬȮħńĚĬňŘ 

* ĭńĚėńĭĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĪŋĔĝƞŀĚĪňŗĴňȮ* 
** ĔĶĦňĨƟŀĚĔŅĶėņŀīŇĭŅĵŏĔňŗĵĺĔńĭėņĻńıĪƢħƟŅĬĵŅŏıŇŗĴŏĨŇĴȮĽŅĴŅĶĩėĸŇĔĮŋƙĴȮŴėņŀīŇĭŅĵŵ 
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ĽƞĺĬĪňŗȮ/ȮĕƟŀĴŌĸĵŅ 

 
ĶŌĮĪňŗȮ8ȮŐĽħĚĕƟŀĴŌĸĪňŗĨƟŀĚĔĶŀĔĽņľĶńĭĽƞĺĬĪňŗȮ/ȮĕƟŀĴŌĸĵŅ 

 
1) ľńĺĕƟŀȮĮĶŃŏĳĪįĸŇĨĳńĦĤƢ  
ėĸŇĔŏĸŊŀĔĮĶŃŏĳĪĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĕŀĶľńĽȮTMTȮĨŅĴĨńĺŏĸŊŀĔħńĚĬňŘ 

¶ Commercial ProductȮľĴŅĵĩŉĚȮĵŅĪňŗĴňěņľĬƞŅĵĨŅĴĪƟŀĚĨĸŅħ (ĵŅĪňŗįĸŇĨőħĵĭĶŇļńĪĵŅ) 

¶ Hospital Pharmaceutical Product ľĴŅĵĩŉĚȮĵŅĪňŗőĶĚıĵŅĭŅĸŏĮƦĬįŌƟįĸŇĨŏŀĚŐĨƞœĴƞœħƟěņľĬƞŅĵ 

¶ Outsourced Hospital Pharmaceutical ProductȮľĴŅĵĩŉĚȮĵŅĪňŗőĶĚıĵŅĭŅĸŏĮƦĬįŌƟįĸŇĨŏŀĚŐĸŃĴň
ĔŅĶěņľĬƞŅĵ 

¶ Modified Pharmaceutical Product ľĴŅĵĩŉĚȮĵŅĪňŗőĶĚıĵŅĭŅĸĪņĔŅĶŏĮĸňŗĵĬĶŌĮŐĭĭĵŅ 
 

 

 

 

 

/) 
2) 

3) 

4) 
5) 

6) 
7) 

8) 
9) 

10) 
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2) ľńĺĕƟŀȮĝŊŗŀĵŅĪŅĚĔŅĶėƟŅȮ 
ĔĶŀĔĝŊŗŀĔŅĶėƟŅĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅ (trade name) ŏĮƦĬĳŅļŅŀńĚĔķļŐĸŃĳŅļŅœĪĵ őħĵœĴƞĴňĶŌĮŐĭĭĵŅŐĸŃ
ėĺŅĴŐĶĚȮĵĔŏĺƟĬėĺŅĴŐĶĚŏĮƦĬĽƞĺĬľĬŉŗĚĕŀĚĝŊŗŀĔŅĶėƟŅĨŅĴĪňŗĕŉŘĬĪŃŏĭňĵĬœĺƟĔńĭĪŅĚŀĵ,ȮĔĸƞŅĺėŊŀȮěŃĴňĨńĺŏĸĕ
ŒĬĕƟŀĴŌĸĽƞĺĬĬňŘŏĴŊŗŀĨńĺŏĸĕĬńŘĬŏĮƦĬĽƞĺĬľĬŉŗĚĕŀĚĝŊŗŀĔŅĶėƟŅ 

3) ľńĺĕƟŀȮĕƟŀĴŌĸĨńĺĵŅĽņėńĠȮ 
ŏĸŊŀĔȮŴĵŅŏħňŗĵĺŵȮŏĴŊŗŀįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅĴňĨńĺĵŅĽņėńĠȮ/ȮĨńĺĵŅ   ľĶŊŀȮ 
        ŴĵŅįĽĴŵȮŏĴŊŗŀįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅĴňĨńĺĵŅĽņėńĠĴŅĔĔĺƞŅȮ/ȮĨńĺĵŅ 
a. ľŅĔŏĸŊŀĔȮĵŅŏħňŗĵĺ 

- ľńĺĕƟŀȮĨńĺĵŅĽņėńĠ: ĔĶŀĔĝŊŗŀĽŅĴńĠĪŅĚĵŅȮ&generic name) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮINN NameȮŏĮƦĬ
ĳŅļŅŀńĚĔķļŐĸŃĳŅļŅœĪĵ őħĵĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩėƟĬľŅĺŇīňĔŅĶŏĕňĵĬĝŊŗŀĽŅĴńĠĪŅĚĵŅĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮINN 
Name œħƟěŅĔȮhttps://mednet-communities.net/inn/ 
+ȮľńĺĕƟŀȮėĺŅĴŐĶĚ:ȮĔĶŀĔėƞŅėĺŅĴŐĶĚĕŀĚĨńĺĵŅĽņėńĠŏĮƦĬĨńĺŏĸĕ 
- ľńĺĕƟŀȮľĬƞĺĵėĺŅĴŐĶĚ:ȮŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĕŀĚėĺŅĴŐĶĚ 
+ȮľńĺĕƟŀȮĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚ:ȮĔĶŀĔėƞŅĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚĵŅȮ&strength denominator) ŏĮƦĬĨńĺŏĸĕȮŏĝƞĬȮ
ėĺŅĴŐĶĚȮ0 mg/3 mL ėƞŅŒĬĝƞŀĚĬňŘėŊŀȮŴ3ŵȮŒĬĭŅĚĔĶĦňěŃœĴƞĴňėƞŅĕƟŀĴŌĸĬňŘȮŏĝƞĬ ĔĶĦňĵŅŏĴŖħȮŏĮƦĬĨƟĬ 
+ȮľńĺĕƟŀȮľĬƞĺĵĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚ:ȮŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĕŀĚĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚȮ&strength denominator unit) ŏĝƞĬȮ
ėĺŅĴŐĶĚȮ0 mg/3 mL ėƞŅŒĬĝƞŀĚĬňŘėŊŀȮŴkJŵȮŒĬĭŅĚĔĶĦňěŃœĴƞĴňėƞŅĕƟŀĴŌĸĬňŘȮŏĝƞĬ ĔĶĦňĵŅŏĴŖħȮŏĮƦĬĨƟĬ 

 

 

ĶŌĮĪňŗȮ9ȮŐĽħĚĶŅĵĸŃŏŀňĵħĪňŗĨƟŀĚĔĶŀĔŒĬľńĺĕƟŀĕƟŀĴŌĸĨńĺĵŅĽņėńĠŏĴŊŗŀŏĸŊŀĔĵŅŏħňŗĵĺ 

b. ľŅĔŏĸŊŀĔȮĵŅįĽĴ 
ĨƟŀĚħņŏĬŇĬĔŅĶĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĨńĺĵŅĽņėńĠėĶńŘĚĸŃȮ/ȮĨńĺĵŅĨŅĴĶŅĵĸŃŏŀňĵħħńĚĬňŘ 
- ľńĺĕƟŀȮĨńĺĵŅĽņėńĠ:ȮĔĶŀĔĝŊŗŀĽŅĴńĠĪŅĚĵŅȮ&generic name) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮINN Name ŏĮƦĬ
ĳŅļŅŀńĚĔķļŐĸŃĳŅļŅœĪĵ őħĵĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩėƟĬľŅĺŇīňĔŅĶŏĕňĵĬĝŊŗŀĽŅĴńĠĪŅĚĵŅĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮINN 
Name œħƟěŅĔȮhttps://mednet-communities.net/inn/ 

- ľńĺĕƟŀȮėĺŅĴŐĶĚ:ȮĔĶŀĔėƞŅėĺŅĴŐĶĚĕŀĚĨńĺĵŅĽņėńĠŏĮƦĬĨńĺŏĸĕ 
- ľńĺĕƟŀȮľĬƞĺĵėĺŅĴŐĶĚ:ȮŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĕŀĚėĺŅĴŐĶĚ 
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- ľńĺĕƟŀȮĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚ:ȮĔĶŀĔėƞŅĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚĵŅȮ&strength denominator) ŏĮƦĬĨńĺŏĸĕȮŏĝƞĬȮ
ėĺŅĴŐĶĚȮ2 mg/5 mL ėƞŅŒĬĝƞŀĚĬňŘėŊŀȮŴ3ŵȮŒĬĭŅĚĔĶĦňěŃœĴƞĴňėƞŅĕƟŀĴŌĸĬňŘȮŏĝƞĬ ĔĶĦňĵŅŏĴŖħȮŏĮƦĬĨƟĬ 

- ľńĺĕƟŀȮľĬƞĺĵĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚ:ȮŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĕŀĚĨńĺľŅĶėĺŅĴŐĶĚȮ&strength denominator unit) ŏĝƞĬȮ
ėĺŅĴŐĶĚȮ2 mg/5 mL ėƞŅŒĬĝƞŀĚĬňŘėŊŀȮŴkJŵȮŒĬĭŅĚĔĶĦňěŃœĴƞĴňėƞŅĕƟŀĴŌĸĬňŘȮŏĝƞĬ ĔĶĦňĵŅŏĴŖħȮŏĮƦĬĨƟĬ 
ėĸŇĔĪňŗĮŋƙĴȮŴŏıŇŗĴŵȮŏıŊŗŀĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĨńĺĵŅĽņėńĠ 
ěŅĔĬńŘĬĔĶŀĔŐĸŃĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĨńĺĵŅĽņėńĠĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅěĬėĶĭĪŋĔĨńĺĵŅ 

** ėĸŇĔĪňŗĮŋƙĴȮŴ ŵȮľŅĔĨƟŀĚĔŅĶĸĭĕƟŀĴŌĸĨńĺĵŅĽņėńĠĪňŗĭńĬĪŉĔœĮŐĸƟĺ 
 

 

ĶŌĮĪňŗȮ/.ȮŐĽħĚĶŅĵĸŃŏŀňĵħĪňŗĨƟŀĚĔĶŀĔŒĬľńĺĕƟŀĕƟŀĴŌĸĨńĺĵŅĽņėńĠŏĴŊŗŀŏĸŊŀĔĵŅįĽĴ 

4) ľńĺĕƟŀȮĶŌĮŐĭĭĵŅ 
ėĸŇĔŏĸŊŀĔĶŌĮŐĭĭĕŀĚĵŅȮ(Dosage form)ȮőħĵŀƟŅĚŀŇĚĨŅĴĴŅĨĶģŅĬĕŀĚȮEDQM ŏĝƞĬȮfilm-coated tablet, 
powder for concentrate for solution for infusion, cutaneous solution ŏĮƦĬĨƟĬ őħĵĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩ
ėƟĬľŅĶŌĮŐĭĭĕŀĚĵŅȮ&Dosage form) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQM œħƟěŅĔȮhttps://standardterms.edqm.eu/ 
ĬŀĔěŅĔĬňŘĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩĨĶĺěĽŀĭĨńĺŀĵƞŅĚĶŌĮŐĭĭĕŀĚĵŅȮ&Dosage form) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQMȮœħƟĪňŗ
ĳŅėįĬĺĔĪňŗȮ/ȮĨŅĶŅĚŐĽħĚĨńĺŀĵƞŅĚĶŌĮŐĭĭĕŀĚĵŅȮ&Dosage form) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQMȮ(ľĬƟŅȮ08) 

5) ľńĺĕƟŀȮĮĶŇĴŅĦĭĶĶěŋ 
ĔĶŀĔĮĶŇĴŅĦĭĶĶěŋĕŀĚĵŅĨƞŀľĬƞĺĵĵƞŀĵĪňŗĽŋħŒĬĔŅĶěƞŅĵĵŅŏĮƦĬĨńĺŏĸĕȮŏĝƞĬȮ/0.ȮmL//ȮbottleȮėƞŅŒĬĪňŗĬňŘėŊŀȮ
Ŵ/0.ŵȮŏĬŊŗŀĚěŅĔȮbottle ŏĮƦĬľĬƞĺĵĵƞŀĵĪňŗĽŋħŒĬĔŅĶěƞŅĵĵŅȮĞŉŗĚĭĶĶěŋĕĺħĸŃȮ/0.ȮmL 
((ŒĬĭŅĚĔĶĦňěŃœĴƞĴňėƞŅĕƟŀĴŌĸĬňŘȮŏĝƞĬȮĔĶĦňĵŅŏĴŖħȮŏĬŊŗŀĚěŅĔȮtablet ŏĮƦĬľĬƞĺĵĵƞŀĵĪňŗĽŋħŒĬĔŅĶěƞŅĵĵŅȮłĸł 

6) ľńĺĕƟŀȮľĬƞĺĵĮĶŇĴŅĦĭĶĶěŋ 
ŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĕŀĚĮĶŇĴŅĦĭĶĶěŋ ŏĝƞĬȮ/0.ȮmL//Ȯbottle ėƞŅŒĬĪňŗĬňŘėŊŀȮŴmLŵ 
((őħĵľńĺĕƟŀĬňŘěŃĔĶŀĔŏĴŊŗŀĴňĔŅĶĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸŒĬĕƟŀȮ3)ȮŏĪƞŅĬńŘĬ 
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7) ľńĺĕƟŀȮľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅ 
ŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĵƞŀĵĪňŗĽŋħŒĬĔŅĶěƞŅĵĵŅ őħĵŀƟŅĚŀŇĚĨŅĴĴŅĨĶģŅĬĕŀĚȮEDQM ĞŉŗĚĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩėƟĬľŅľĬƞĺĵĔŅĶ
ěƞŅĵĵŅȮ(Dispensing unit) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQM œħƟěŅĔȮhttps://standardterms.edqm.eu/ ŐĸŃ
ĽŅĴŅĶĩĨĶĺěĽŀĭĨńĺŀĵƞŅĚľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅœħƟħńĚĳŅėįĬĺĔĪňŗȮ0ȮĨŅĶŅĚŐĽħĚĨńĺŀĵƞŅĚľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅȮ
&Dispensing unit) ĨŅĴĴŅĨĶģŅĬȮEDQMȮ(ľĬƟŅȮ38) 
ĬŀĔěŅĔĬňŘĨńĺŀĵƞŅĚĔŅĶŏĸŊŀĔŒĝƟľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅȮĴňħńĚĬňŘ 
- ĔĶĦňĵŅĬŘņȮŏĝƞĬȮ/0.ȮmL//Ȯbottle ėƞŅŒĬĪňŗĬňŘėŊŀȮŴ`mrrjcŵ 
- ĔĶĦňĵŅŏĴŖħĪňŗŏĮƦĬŐįĚȮŀŅěĴňľĬƞĺĵĔŅĶěƞŅĵĵŅœħƟĪńŘĚŏĮƦĬȮŴtabletŵȮŏĴŊŗŀĽŅĴŅĶĩĨńħŏĴŖħĵŅŀŀĔěŅĔŐįĚŐĸŃ
ěƞŅĵĵŅŏĮƦĬŏĴŖħőħĵœĴƞĨƟŀĚěƞŅĵĪńŘĚŐįĚœħƟȮľĶŊŀȮŏĮƦĬȮŴpackŵȮŏĴŊŗŀĨƟŀĚěƞŅĵĵŅĪńŘĚŐįĚŏĪƞŅĬńŘĬȮœĴƞȮȮȮĽŅĴŅĶĩ
ŐĭƞĚěƞŅĵŏĮƦĬŏĴŖħœħƟȮŏĝƞĬȮĵŅŏĴŖħėŋĴĔņŏĬŇħ 

8) ľńĺĕƟŀȮĝŊŗŀįŌƟįĸŇĨĵŅȮĔĶŀĔĝŊŗŀĭĶŇļńĪįŌƟįĸŇĨĵŅȮ&œĴƞŒĝƞĝŊŗŀĭĶŇļńĪįŌƟĬņŏĕƟŅľĶŊŀįŌƟěņľĬƞŅĵ' 
+ȮľŅĔĽĩŅĬĪňŗįĸŇĨĨńŘĚŀĵŌƞŒĬĮĶŃŏĪĻœĪĵȮŒľƟıŇĴıƢĝŊŗŀĭĶŇļńĪįŌƟįĸŇĨĵŅŏĮƦĬĳŅļŅœĪĵ 
+ȮľŅĔĽĩŅĬĪňŗįĸŇĨĨńŘĚŀĵŌƞŒĬĨƞŅĚĮĶŃŏĪĻȮŒľƟıŇĴıƢĝŊŗŀĭĶŇļńĪįŌƟįĸŇĨĵŅŏĮƦĬĳŅļŅŀńĚĔķļȮŐĸŃŏĮƦĬĨńĺıŇĴıƢŒľĠƞ 
ȮȮ(œĴƞĨƟŀĚŒĽƞȮŴ, ĝŊŗŀĮĶŃŏĪĻŵȮŒĬĝŊŗŀįŌƟįĸŇĨĵŅ 
((ľŅĔŏĸŊŀĔĝŊŗŀįŌƟįĸŇĨěŅĔĨńĺŏĸŊŀĔĕŀĚőĮĶŐĔĶĴȮĶĭĔĺĬĸĭȮŴ, ĝŊŗŀĮĶŃŏĪĻŵȮŀŀĔ 

9) ľńĺĕƟŀȮĮĶŃŏĪĻĕŀĚįŌƟįĸŇĨĵŅȮŏĸŊŀĔĝŊŗŀĮĶŃŏĪĻĕŀĚįŌƟįĸŇĨĵŅ 
10) ŏĴŊŗŀĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸŏĽĶŖěŐĸƟĺȮėĸŇĔĪňŗĮŋƙĴȮŴĭńĬĪŉĔŵ 
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ĽƞĺĬĪňŗȮ2 ĕƟŀĴŌĸĭĶĶěŋĳńĦĤƢ 

 

ĶŌĮĪňŗȮ11ȮŐĽħĚĕƟŀĴŌĸĪňŗĨƟŀĚĔĶŀĔĽņľĶńĭĽƞĺĬĪňŗȮ0ȮĕƟŀĴŌĸĭĶĶěŋĳńĦĤƢ 

ŒĬĔŅĶĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĭĶĶěŋĳńĦĤƢȮĶŃĭĭěŃŒľƟĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬŒĬȮ&primary package) ĔƞŀĬŏĽĴŀȮ
ľĸńĚěŅĔĬńŘĬįŌƟŒĝƟĚŅĬĽŅĴŅĶĩŏĸŊŀĔĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬŒĬȮ&primary package) ľĶŊŀĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬĬŀĔȮ
&secondary package) ĔŖœħƟ őħĵĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĭĶĶěŋĳńĦĤƢėĶńŘĚĸŃȮ1 ĝńŘĬĭĶĶěŋĳńĦĤƢĨŅĴĶŅĵĸŃŏŀňĵħħńĚĬňŘ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

/) 

1) 

3) 
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1) ľńĺĕƟŀȮŴĝńŘĬĭĶĶěŋĳńĦĤƢŵȮėĸŇĔŏĸŊŀĔĝńŘĬĕŀĚĭĶĶěŋĳńĦĤƢĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸȮħńĚĬňŘ 
a.ȮŏĸŊŀĔ ĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬŒĬȮ(primary packaging)ȮĽņľĶńĭĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬĪňŗĽńĴįńĽĔńĭįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅ 
b.ȮŏĸŊŀĔ ĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬĬŀĔȮ&secondary package)ȮĽņľĶńĭĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬĪňŗœĴƞĽńĴįńĽĔńĭįĸŇĨĳńĦĤƢĵŅ 

 

ĶŌĮĪňŗȮ12 ŐĽħĚĨńĺŏĸŊŀĔŒĬľńĺĕƟŀĝńŘĬĭĶĶěŋĳńĦĤƢ 

2) ĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸĕŀĚĝńŘĬĭĶĶěŋĳńĦĤƢĨŅĴĪňŗŏĸŊŀĔŒĬĕƟŀȮ1) ĞŉŗĚĴňĶŅĵĸŃŏŀňĵħħńĚĬňŘ 
a.ȮľŅĔŏĸŊŀĔ ĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬŒĬȮ(primary packaging) 
 

 
ĶŌĮĪňŗȮ/1 ŐĽħĚĶŅĵĸŃŏŀňĵħĕƟŀĴŌĸĪňŗĨƟŀĚĔĶŀĔŏĴŊŗŀŏĸŊŀĔĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬŒĬ 

 

- ľńĺĕƟŀȮŴĕĬŅħĭĶĶěŋĳńĦĤƢŵ ĔĶŀĔěņĬĺĬľĬƞĺĵĵƞŀĵĪńŘĚľĴħĪňŗŀĵŌƞŒĬĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬŒĬŏĮƦĬĨńĺŏĸĕ  
ŏĝƞĬȮ10 tablet/blister ėƞŅŒĬĪňŗĬňŘėŊŀȮŴ/.ŵ 
+ȮľńĺĕƟŀȮŴľĬƞĺĵĵƞŀĵŵȮŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĬńĭĕŀĚľĬƞĺĵĵƞŀĵ 
ŏĝƞĬȮ/.Ȯtablet/blister ėƞŅŒĬĪňŗĬňŘėŊŀȮŴtabletŵ 

- ľńĺĕƟŀȮŴľĬƞĺĵĬńĭĭĶĶěŋĳńĦĤƢŵȮŏĸŊŀĔľĬƞĺĵĬńĭĕŀĚĭĶĶěŋĳńĦĤƢĝńŘĬŒĬȮ 
ŏĝƞĬȮ/.Ȯtablet/blister ėƞŅŒĬĪňŗĬňŘėŊŀȮŴ`jgqrcpŵ 

/)  


