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2N/��CP 1  �Oอ/Gล EQ��@� 

1. �Oอ/Gล�GO0EP�คA�อ 

�O2&N�O2......................................................................................................................................................................................... 
   (      )   $9O"+4ห2+29�28�   (      )   $9O+1")อ"อ3!2� 

N-��5P"1�+#+0�3�1/#+0�2�!...................................................................อ2*8.......................#? 21��2�4..................................... 
ออ�QหO �................................................. /1!�5Pออ�"1�+ ..................................... /1!ห)�อ2*8................................................ 
"O2!N-��5P........................ห)9N�5P................... �+อ�/�อ*............................. �!!........................................................................... 
�3"-/O�/�.............................................. อ3N(อ/N��............................. �1�ห/1�.............................+ห12R#+1�5*์....................
P�+01&�์.................................................. P�+01&�์)7อ�7อ ................................. E-mail address…....................................... 
 
 
 

 

 

 

 
2. �Oอ/Gล�อ�หOอ���B�?�B�@1 
 2.1 2�@�>�@���ห/@0:  
               ห!N/*�2!+2��2+      ห!N/*�2!+1�/422ห�4�   "+411� �3�1� ()ห2�!)     "+411� 

        อ7P!N P#+�+0"8........................................................................... 
 ���0N"5*!N#็!!4�4"8คค-N)7Pอ/1!�5P: …..…...N�7อ!….........………...&.0….............�0N"5*!N-��5P: …….............……………...... 

 

           O-0�0N"5*!&2�4�*์N-��5P…………………....………………...................................................................................................... 
 

 

 

2Aห1?�N�O@ห�O@�CP  
N-��5P+1"….......................................................….....… 
/1!�5P+1"………………………….………….............………...…. 
-��7Pอ……………………..........................…........$9O+1"ค3�อ 
 

ห/า0เหตุ : �1�?"C O1? /อ อ ำ�ำ�  
                 # 0 ำ11? 1�Nว0�ำ�1ำช�ำ1/1?ฐว>0ำ1�>�   ำN�>��ำ1Q�1C!O  Q 1C!O  1�@P�  ?��?Q  

1. 1�?�0Aอ/อ อ ำ�ำ� 1> BวNำ/อ 1/ำ0Q1OQค1N!O�"C O/?อ  ำ�ำ�  ำN�>��ำ1Q�N1APอ�Q  3��ำ/P 0"C O/?อ  ำ�ำ�11Aอ"C O/?อ  ำ�ำ��1>ท ำOท� 

!Oอ�/?�ำ13��ำ/�อ�"C O/อ อ ำ�ำ� "C O1? /อ อ ำ�ำ�O3>พ0ำ�อ?� 2 ค�  
2. 1�?�0Aอ1ำช�ำ1 1> BวNำ/อ 1/ำ0Q1OQค1N!O�"C O/?อ  ำ�ำ�  ำN�>��ำ1Q�N1APอ�Q  3��ำ/P 0"C O 1>1ำ10C�0B ท?P/อ อ ำ�ำ� 

R/N!Oอ�!> อำ�1O0!/!์  
                 # 0 ำ11? 1�Nว0�ำ�Nอ�ช� !Oอ�/?1�?�0Aอ/อ อ ำ�ำ�   ำN�>��ำ1NชN�N ?0ว�? 1�Nว0�ำ�1ำช�ำ1/1?ฐว>0ำ1�>� �Oอ 1 O!N!Oอ�!> อำ�1O0!/!์ 30  ำท 

ห/า0เหตุ :   0 ำ11? 1�Nว0�ำ�1ำช�ำ1/1?ฐว>0ำ1�>� P!1 O� �Oอ/C3�ำ1�? !?Q� R OO�N พ1>1ำช ?��?!>�ำ1�? !?Q�1�Nว0�ำ�O3>พ1>1ำช�2/�?�ำ  
        �ำ1!?Q�0Nว�1ำช�ำ1 11AอNอ�0ำ1อAP�N ท?PO0 �ควำ/N!O��>!> Bคค3 
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21��2�4R�* O-0�0�Oอ�)5ค8�2)"1�4�2)N�7Pอ!R��5P�3ห!�R/O �1��NอR#!5Q 

�)  Q!�+�5�5PN#็!หO2�ห8O!2N/!22)1����0N"5*! $9ON#็!ห8O!2N/!�1Q�ห)��Oอ�)521��2�4R�* 
�)  Q!�+�5�5PN#็!หO2�ห8O!2N/!�3�1� $9ON#็!ห8O!2N/!�3&/�R)N�3�1�ค/2)+1"$4��1Q�ห)� �8�ค!�Oอ�N#็!"8คค- ++)�2

21��2�4R�* O-0ห8O!2N/!�อ�หO2�ห8O!2N/!�3�1�R)N!Oอ*�/N2+Oอ*-0ห�24" �Oอ�N#็!�อ�$9ON#็!ห8O!2N/!�6P�N#็!"8คค-
 ++)�221��2�4R�* 

ค)  Q!�+�5�5PN#็!"+411��3�1� ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1� �++)�2+�อ�"+411��3�1�ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1��0�Oอ�
#+0�อ"�O/*$9O�5P)521��2�4R�*�3!/!R)N!Oอ*�/N2�6P�ห!6P��อ��++)�2+�1Q�ห)� P�*�++)�2+$9O)5อ3!2��0�Oอ�N#็!
"8คค-21��2�4R�* O-0�3ห!�QหO�8!���0N"5*!�อ�"+411��3�1�ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1�R)N!Oอ*�/N2+Oอ*-0ห�24"
�อ��3!/!ห8O!2N/!�1Q�ห)�O-0�Oอ�N#็!�อ�$9O�7อห8O! �6P�N#็!"8คค-�5P)521��2�4R�* �1Q�!5Q ห8O!�อ�"+411��3�1�ห+7อ
"+411�)ห2�!�3�1��0�Oอ�N#็!ห8O!22)1�N�N2!1Q! 

�) Q!�+�5�5PN#็!$9O�7อห8O!Q!"+411��3�1� ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1� $9O+1"$-#+0P*�!์�5PO�O�+4��0�Oอ�N#็!"8คค- ++)�2
ห+7อ!4�4"8คค-�5P)5"8คค- ++)�221��2�4R�*)521�2N/!�2+�7อห8O!R)N!Oอ*�/N2+Oอ*-0ห�24"�อ��3!/!ห8O!�1Q�ห)� P�*
QหO!1"+/)$9O�7อห8O!Q!�อ��Nอ N R# O-0�-8N)"8คค-�5P)5-1�1�0N�5P*/�Oอ��1!N#็!�-8N)N�5*/�1! 

 

2.2 �EPอ��@ค@1N�ลล์ ((212R�*)  
        ........................................................................................................................................................................................................... 
      �CPอ0GN��@ค@1N�ลล์ ((212R�*)               
       ........................................................................................................................................................................................................... 
      �EPอ��@ค@1N�ลล์ ((212อ1��,1)  
        ........................................................................................................................................................................................................... 
      �CPอ0GN��@ค@1N�ลล์ ((212อ1��,1)               
        ........................................................................................................................................................................................................... 
2.3  �GOO��Q��@1�B��Nอ�1>2@��@��?�2A�?�/@�1�@�หOอ���B�?�B�@1  �1//B�0@0@2�1์�@1O �0์ 

      �7Pอ.................................................................................................�3Oห!N�........................................................................... 
      P�+01&�์............................................. P�+22+......................................... P�+01&�์)7อ�7อ..................................................  
       E-mail…………….............................. Line ID……................................................ 
2.4  �EPอ�Fคล@�12Aค?�Q�1>��คF�.@  

     �7Pอ$9O"+4ห2+29�28�....................................................................................................�3Oห!N�................................................. 
     �7Pอ$9Oอ3!/*�2+/ห1/ห!O2 !2ค2+N�--์....................................................................�3Oห!N�................................................. 
     �7Pอ$9O�1��2+�O2!ค8�(2&.........................................................................................�3Oห!N�.................................................. 
 

2.5 /Cค/@/�1>2�ค์ 

       �อ�2++1"+อ�Qห)N    �อN%O2+0/1�    �อ�Nออ2*8�2++1"+อ�           
2.6  /?��F�1>2�ค์�@1QหO�1B�@1      
 (P#+�+0"8) .................................................................................................................
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2N/��CP 2   �Oอ/Gล�AN @>�อ���@ค@1N�ลล์ 
3. 1@0�@1�CP�อ1?�1อ�ค/@/2@/@1� * +0"8+2*-0Nอ5*�QหO�1�N�!�1Q�(212R�*O-0(212อ1��,1 (Q�O�1>�@1O�1� ห1Eอ B/ ์Qห/NR�O O�N�อQหOQ�O1G�O���@1@��@/�CP�Aห�� P�01>�FN1C0��@/1@0�@1��2อ�) 

(1) 
ลA�?� 
(No.) 

(2) 
2�@�> 

(Status) 

(3) 
�1>N.� 

(Categories) 

(4) 
�1>N.�0Nอ0 

(Subcategories) 

(5) 
�1>�/��@1 
(Processes) 

 

(6) 
2.@/>�@1�?�N�O� 

(Storage 
conditions) 

(7) 
1ห?2Nอ�2@1 

�?Q��อ�/B�C��B�?�B 
(procedures) 

(8) 
�@1��2อ�ค/@/�A�@� 

Proficiency Testing, PT* 

Processing Testing 

  
New/ 

Re/ Sur 

 
Ex. Human 

 
Ex. Tissue, Body 

fluids etc. 

 
Ex. Acquisition, Collection, 
Preparation, Preservation, 
Testing, Analysis, 
Distribution 

 

-196 C 

 
SOP xxx 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
ห/@0Nห�F*:  !2ค2+N�--์ค/+O!"+2*�2!2+8#$-�2+��2อ"ค/2)�3!2� (PT) ห+7อ ILC ห+7อ+2*�2!�2+#+0N)4!2)++�!0�5PN�5P*/�Oอ� 
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2N/��CP 3   �Oอ/Gล1>���1Bห@1คF�.@  

4. Pค1�21O@�หOอ���B�?�B�@1 
               P#+�O!"O$!$1�Pค+�2+O2�อ�ค์�+�อ� !2ค2+N�--์ �1�!5Q 

▪ Pค+�2+O2�อ�ค์�+Qห�N�5PNหO!(2&+/)�อ�ห!N/*�2!�5PN�5P*/�Oอ��1Q�ห)� 

▪ Pค+�2+O2��อ� !2ค2+N�--์ �5P�Oอ�O2���6�ค/2)N�7Pอ)P*��2�Pค+�2+O2�อ�ค์�+Qห�N)2*1�Pค+�2+O2��อ� !2ค2+N�-- ์

▪ Pค+�2+O2��อ� !2ค2+N�--์ �Oอ�)5N2O!O2��ค/2)21)&1! ์+0ห/N2��2+"+4ห2+�2!ค8�(2& �2+�3N!4!�2+�2�
/4�2�2+ O-0�2+"+4�2+2!1"2!8!�N2�N 

         .................................................................................................................................................................................... 
         .................................................................................................................................................................................... 

 

5. O���CP�1BN/���B�?�B�@� 
O2��O$!$1��อ� !2ค2+N�--์QหON�O2Q��1Q!�อ!�3N!4!�2!�อ��1/อ*N2�R�O�1�N�! �1Q�O�N"+4N/�+1"�1/อ*N2� �!�"�+0"/!�2+ 

 
 
 
 
 
 

 
6. N�O@ห�O@�CP 

        +2*�7Pอ"8ค-2�+�5PN�5P*/�Oอ�Q!�8��1Q!�อ!�อ��2+�3N!4!�2! !2ค2+N�--์ &+Oอ)O!"#+0/1�4�2+�3�2! 

        (Q�O�+0�21O�+� ห+7อ&4)&์Qห)NR�O O�N�อQหOQ�O+9#O""�2+2��2)�5P�3ห!�) 
(1) 

ลA�?� 

(2) 
�EPอ-2�Fล 

(3) 
�AOห�N� 

(4) 
ห�O@�CP1?��B��อ� 

(5) 
/F�B�@10D�1@ 

(6) 
�1>2��@1�์ (�?) 

1      

2      

3      
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7. �@1�?��@11>���1Bห@1 

7.1 /1!�5P�3N!4!�2+�+/��4��2)ค8�(2&(2*Q!-N228� (Internal Audit) O-0+0"8/�+อ"�5P�3N!4!�2+ (ค+1Q��5P ...../#? ......) 
                 ………………………………………………………………………………………………………………............................................................ 
                 #>��2+O�OR�O-O/N2+O�/1!�5P ……………………………………………………………………………............................…………...……....... 

7.2 /1!�5P�3N!4!�2+�"�/!�2+"+4ห2+-N228� (Management Review) O-0+0"8/�+อ"�5P�3N!4!�2+ (ค+1Q��5P ...../#? ......) 
                 …………………………………………………………………………………………………………………………..…………………......................... 

 
8. /?2�FอO@�อB� (Reference material) , /@�1�@�อO@�อB� (Reference standard) Oล>Nค1EPอ�/Eอ�CP/C�ล�Nอ/?2�F�C/.@   

(�Oอ��A�@12อ�N�C0�)  (�1อ��้อ/Aล�@/ลA�?  ค?อ ว?ส�@อ้@งอBง,  /@�1ฐ@�อ้@งอBง  Oล>Nค1?่อง/?อท�สอ ทC่�้องสอ NทC0 ) 
�EPอ/?2�FอO@�อB�/

/@�1�@�อO@�อB�/
Nค1EPอ�/Eอ 

Lot/Model �GO1?��B��อ��GOล 
ค/@/�CP 

�@12อ�N�C0� 

/?��CP2อ�N�C0� 

ค1?Q�ลN@2F� 

ห�N/0�@��CP 
2อ�N�C0� 

      

      

      

 
9. �@11@0�@��ล 

P#+�+0"8+2*-0Nอ5*��อ�Q"+2*�2!$-�2+�+/�2อ"ค8�(2&N�--์O-0O!"�1/อ*N2�Q"+2*�2!$-  
……………………………………....................................................……………………………………………………………………………… 
……………………………………....................................................……………………………………………………………………………… 
 

10. O��Nอ�2@11>��คF�.@ �CPQ�OQ��@1�อ1?�1อ� (N�N� SOP, QP, WI, WS, F Oล>Nอ�2@1อEP�N�CPN�CP0/�Oอ�) 1//�?Q��?��C
1@0�@1Nอ�2@1คF�.@ หล?� (Master List of Quality Documents)   

No.  Name of Quality system 
documents 

Title Code Revision No. Issued date/ 
Approved date/ 
effective date 

      

      

 

 

 

 

 



  O"" �/. 17 ค3�อ+1"+อ�O-0�Oอ)9-�3N&20�อ� !2ค2+N�--์ (Cell Bank)                          F 07 15 210                     
  /1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.*. 2568                                                                                                    O�OR�ค+1Q��5P 00                    
  23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ �+)/4�*2022�+์�2+O&�*์                                                               ห!O2 6 �อ� 8 ห!O2                     
 

 

 

2N/��CP 4   �Oอ/GลNอ�2@1O���1>�อ�คA�อ1?�1อ� 

&+Oอ)�1"ค3�อ!5Q �O2&N�O2R�OO!"Nอ�22+ห-1��2!�3!/! 1 �8�)2&+Oอ)!5Q ค7อ 

2Aห1?�
หOอ���B�?�B�@1 
(P�1�1>�F) 

No. 1@0�@1Nอ�2@1O�� 
2Aห1?�N�O@ห�O@�CP 2/�. N�N@�?Q� 

Yes No Remark 

❑ 1)  23N!2ห!1�27อ+1"+อ��2+���0N"5*!!4�4"8คค-�6P�+0"8/1��8#+02�ค์�2+��
�0N"5*!O-0$9O)5อ3!2�-��7PอO�!!4�4"8คค- (-�!2)+1"+อ�23N!2�9��Oอ�) 

   

❑ 2)  Q!�+�5�5PN#็!หO2�ห8O!2N/!22)1����0N"5*! 23N!2ห!1�27อ+1"+อ��2+��
�0N"5*!!4�4"8คค- �5P+0"8/N2 $9ON#็!ห8O!2N/!�1Q�ห)��Oอ�)521��2�4R�*  
(-�!2)+1"+อ�23N!2�9��Oอ�) 

   

❑ 3)  Q!�+�5�5PN#็!หO2�ห8O!2N/!�3�1� 23N!2ห!1�27อ+1"+อ��2+���0N"5*!!4�4
"8คค- �5P+0"8/N2 $9ON#็!ห8O!2N/!�3&/�R)N�3�1�ค/2)+1"$4��1Q�ห)� �8�ค!�Oอ�
N#็!"8คค- ++)�221��2�4R�* O-0ห8O!2N/!�อ�หO2�ห8O!2N/!�3�1�R)N!Oอ*�/N2
+Oอ*-0ห�24" �Oอ�N#็!�อ�$9ON#็!ห8O!2N/!�6P�N#็!"8คค- ++)�221��2�4R�*  
(-�!2)+1"+อ�23N!2�9��Oอ�) 

   

❑ 4)  Q!�+�5�5PN#็!"+411��3�1� ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1� 23N!2ห!1�27อ+1"+อ��2+
���0N"5*!!4�4"8คค- �5P+0"8/N2 �++)�2+�อ�"+411��3�1�ห+7อ"+411�)ห2�!
�3�1��0�Oอ�#+0�อ"�O/*$9O�5P)521��2�4R�*�3!/!R)N!Oอ*�/N2�6P�ห!6P��อ�
�++)�2+�1Q�ห)� P�*�++)�2+$9O)5อ3!2��0�Oอ�N#็!"8คค-21��2�4R�* O-0
�3ห!�QหO�8!���0N"5*!�อ�"+411��3�1�ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1�R)N!Oอ*�/N2
+Oอ*-0ห�24"�อ��3!/!ห8O!2N/!�1Q�ห)�O-0�Oอ�N#็!�อ�$9O�7อห8O! �6P�N#็!
"8คค-�5P)521��2�4R�* �1Q�!5 Q ห8 O!�อ�"+411��3�1�ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1�
�0�Oอ�N#็!ห8O!22)1�N�N2!1Q! (-�!2)+1"+อ�23N!2�9��Oอ�) 

   

❑ 5)  Q!�+�5�5PN#็!$9O�7อห8O!Q!"+411��3�1� ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1� 23N!2ห!1�27อ
+1"+อ��2+���0N"5*!!4�4"8คค- �5P+0"8/N2 $9O+1"$-#+0P*�!์�5PO�O�+4��0�Oอ�
N#็!"8คค- ++)�2ห+7อ!4�4"8คค-�5P)5"8คค- ++)�221��2�4R�*)521�2N/!�2+
�7อห8O!R)N!Oอ*�/N2+Oอ*-0ห�24"�อ��3!/!ห8O!�1Q�ห)� P�*QหO!1"+/)$9O�7อห8O!
Q!�อ��Nอ N R# O-0�-8N)"8คค-�5P)5-1�1�0N�5P*/�Oอ��1!N#็!�-8N)N�5*/�1!  
(-�!2)+1"+อ�23N!2�9��Oอ�) 

   

❑ 6)  23N!2�0N"5*!�2+คO2ห+7อ�0N"5*!&2�4�*์ (-�!2)+1"+อ�23N!2�9��Oอ�)    
❑ 7)  23N!2ห!1�27อห+7อ��ห)2*�2+�1��1Q�ห!N/*�2!ห+7อ&+0+2��3ห!�/

�,1�5�2�2+)อ"อ3!2�ห!O2�5P+1"$4��อ"N#็! !2ค2+N�--์ (-�!2)+1"+อ�
23N!2�9��Oอ�) 

   

❑ 8)  ห!1�27อO2���2+)อ"อ3!2�/N2N#็!$9OR�O+1"อ3!2�QหO�3N!4!�2+*7P!ค3�อO�!
!4�4"8คค-ห+7อ&+0+2��3ห!�/�,1�5�2 �2+)อ"อ3!2�ห!O2�5P+1"$4��อ" 
&+Oอ)�4�อ2�+O2�)#N�3!/! 30 "2� (�"1"�+4�) �9+2*-0Nอ5*�N&4P)N�4)Q!
ห)2*Nห�8�Oอ 1: �Oอ)9-$9O*7P!ค3�อ 

   

❑ 9)  23N!2"1�+#+0�2�!�อ�$9O*7P!ค3�อ (�+�5N#็!หOอ�#�4"1�4�2+�N2�#+0N�0)    
 10)  O$!�5PO2���5P�1Q��อ� !2ค2+N�--O์-024P�#-9�2+O2��5Pอ*9NQ!"+4N/�Q�-ONค5*�    
❑ 11)  +2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)    
❑ 12)  +2*�7PอNอ�22+ค8�(2&�1Q�ห)� (Master list of documents) �"1"-N228�    
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2Aห1?�
หOอ���B�?�B�@1 
(P�1�1>�F) 

No. 1@0�@1Nอ�2@1O�� 
2Aห1?�N�O@ห�O@�CP 2/�. N�N@�?Q� 

Yes No Remark 

❑ 13)  Nอ�22++0""ค8�(2& N�N! SOP, QP, WI, WS, F O-0Nอ�22+อ7P!N�5P
N�5P*/�Oอ� 

   

❑ 14)  $-�2+��2อ"ค/2)�3!2� (PT)/ $-�2+N#+5*"N�5*"�2+��2อ"+0ห/N2�
หOอ�#�4"1�4�2+ (ILC) 

   

❑ 15)  �1/อ*N2�Q"+2*�2!$-�2+�+/�2อ"ค8�(2&N�--์    
❑ 16)  $-�2+�+/��4��2)(2*Q! (Internal audit)    
❑ 17)  $-�2+�"�/!+0"""+4ห2+ (Management review)    
❑ 18)  $-�2+/4Nค+20ห์ค/2)N25P*�O-0Pอ�22 (Risk and opportunities)    
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�?��D��Oอ��ล�2Aห1?��GO0EP�คA�อ 

1) �O2&N�O2�0#�4"1�4�2)!P*"2* ห-1�N���์ /4 5�2+ N�7Pอ!R� �2++1"+อ�)2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank) (R 07 15 008)  
+/)�1Q��Oอ�3ห!�N&4P)N�4)�อ�23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ 

2) �O2&N�O2�0�3+0คN2 ++)N!5*)O-0คN2Q�O�N2*�1Q�ห)��5PN�4��2��2+�3N!4!�2+�2)ค3�อ!5Q 
3) �O2&N�O2*4!*อ)QหO23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+N�O2�+/�#+0N)4!"8ค-2�+ 2�2!�5P#�4"1�4�2! Nค+7Pอ�)7อ �Oอ)9- Nอ�22+O-0

"1!�6��5PN�5P*/�Oอ��1"�อ"�N2*�อ��2+*อ)+1"ค/2)22)2+�O-0+1�12R/O�6P�ค8�(2&�อ� !2ค2+N�--์ 
4) �O2&N�O2*4!*อ)QหO�+/�2อ"�Oอ)9-ค/2)N#็!�-2��อ� !2ค2+N�--์O-0ค/2))52N/!R�O2N/!N25*�1"ห!N/*�2!�5PN�5P*/�Oอ� 
5) �O2&N�O2�0�1�QหO)5�2+N�O2R#21�N���2+�์�2+QหO"+4�2+�2+�3N!4!�2+�อ� !2ค2+N�--์ N)7Pอ)5�2++Oอ��อ 
6) �O2&N�O2*4!*อ)O�O�QหO23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+�+2"อ*N2�N#็!-2*-1�1�์อ1�1+�1!�5 N)7Pอ)5�2+N#-5P*!O#-��2��5P+0"8R/O

Q!Nอ�22+O-0�Oอ)9-#+0�อ"�2+�อ+1"+อ��5P)5$-�Nอ�2+*อ)+1"ค/2)22)2+� N�N! )5�2+N#-5P*!O#-��O2!��ห)2*�2+คO2  
�2+N#-5P*!O#-�2�2!0อ�ค์�+ �2+#+1"Pค+�2+O2�อ�ค์�+ �2+N#-5P*!O#-��2+"+4ห2+Q!อ�ค์�+ �2+N#-5P*!O#-�"8ค-2�+ 
Nค+7Pอ�)7อ 24P�อ3!/*ค/2)20�/� 2(2/0O/�-Oอ)Q!�2+�3�2! O-0�+1&*2�+อ7P!�5P23ค1��5Pอ2�)5$-�+0�"�Nอ�อ"�N2*�5P
R�O+1"�2++1"+อ�O-O/ 

7) �O2&N�O2*4!*อ)�5P�0Q�ONอ�22+�2++1"+อ� O-0 Nค+7Pอ�ห)2*N&7PอO2���6��2++1"+อ�ค/2)22)2+�N�&20 �2)ห-1�N���์ O-0
N�7 Pอ!R��5P23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+�3ห!�R/O P�*�0R)N!3R#Q�OQหON�4�ค/2)N25*ห2* ห+7อ�NอQหON�4�ค/2)N�O2Q�$4� 
ห-อ�-/� ห+7อ�-N2/อO2�N�4!�อ"�N2*�5PR�O+1"�2++1"+อ� ห2�%N2%A! 23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+�0&4�2+�2-��อ"�N2* 
ห+7อ &1�Q�O N&4��อ! ห+7อ*�N-4�Q"+1"+อ� ห+7อ�3N!4!�2+�2)ค/2)Nห)202) 

8) �+�5�5P$9O*7P!ค3�อ�9�&1�Q�O *�N-4� N&4��อ! ห+7อR)NR�O�Nออ2*8�2++1"+อ� �O2&N�O2*4!*อ)*8�4P�1�2 ห+7อ�2+อO2�อ4��6�$-�2+
+1"+อ� 

9) �O2&N�O2�0QหOค/2)�N/*Nห-7อQ!�2+2อ"2/!ห222Nห�8�5PN�5P*/�Oอ��1"�2++Oอ�N+5*!�อ�-9�คO2 �2)�อ"�N2*�5PR�O+1"�2++1"+อ�  
O-02N�)อ"Nอ�22+�5PN�5P*/�Oอ�QหO�1"23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+N)7Pอ)5�2++Oอ��อ 
 

�O2&N�O2�อ+1"+อ�/N2$9O�5P-�!2)N#็!$9O�5PR�O+1")อ"ห)2*QหO�+0�3�2+Q� NQ!�2!0�1/O�!�อ� !2ค2+N�--์/ห!N/*�2! O-024P��5P#+2��
อ*9NQ!Q"2)1ค+N#็!ค/2)�+4� �6P��O2&N�O2R�OอN2!O-0N�O2Q�"1!�6��Oอ��-�23ห+1"$9O*7P!ค3�อO-O/ O-0*4!�5�5P�0#�4"1�4�2)"1!�6��Oอ��-��5P
+0"8R/O 
 

                                                                        -��7Pอ.................................................$9O*7P!ค3�อ  

         (……...…………..……...……..) 
�3Oห!N� .............................................  
/1!�5P  ..................................................  
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1@0�@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์ (Cell Bank) 

�EPอ��@ค@1N�ลล์.............................................................................................................................................. 
(�+8�2Q2NNค+7Pอ�ห)2*  -�Q!�Nอ� )  

1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

1.�Oอ�Aห���?P/R� (General Requirements) 
1.1 ค/@/N�็��ล@� (Impartiality) 
1.1.1 $9Oอ3!/*�2+ห+7อห1/ห!O2 !2ค2+N�--์�Oอ�O2��
ห-1��2!/N2)5�2+"+4ห2+�2!อ*N2�N#็!�-2�R)NN-7อ�#�4"1�4 

     

1.1.2 �2+�3N!4!�4��++)�อ� !2ค2+N�--์)5ค/2)N#็!
อ42+0�2�ค/2)���1!�O2!�2+คO2 �2+N�4! ห+7อ       ค/2)
���1!อ7P!�5P2N�$-�+0�"�Nอค/2)N#็!�-2� �Oอ�R)N*อ)QหO
O+����1!(2*Q!ห+7อ(2*!อ�Q� N )5$-�+0�"�1��-N2/ 

     

1.1.3  !2ค2+N�--์�Oอ��3N!4!�2+#+0N)4!ค/2)N25P*�   �5P
อ2��+0�"�Nอค/2)N#็!�-2� ห2�&"ค/2)N25 P*��Nอ
ค/2)N#็!�-2�  !2ค2+N�--์�Oอ�O2��ห-1��2!/N2       )5
�2+�3N!4!�2+N&7Pอ-�ห+7อ��1�ค/2)N25P*��1��-N2/อ*N2�
Nห)202) 

     

1.2 �@11?�1@ค/@/ล?� (Con昀椀dentiality) 
1.2.1  !2ค2+N�--์�Oอ�+1�12�Oอ)9-N#็!ค/2)-1" �1Q�
�Oอ)9-�5PR�O+1"�2�$9O"+4�2คN�--์ $9O+1""+4�2+O-0�Oอ)9-�5P
N�4��6 Q!+0ห/N2��2+�3N!4!�4��++)�อ� !2ค2+N�--์ 
*�N/O!�Oอ�N#>�N$*�2)��ห)2*O-0�3N!4!�2+�2)
&+0+2�"1��1�4ค8O)ค+อ��Oอ)9-2N/!"8คค- �"1"#ั��8"1! 

     

1.2.2 "8ค-2�+�8�ค!�5P22)2+�N�O2�6��Oอ)9-ค/2)-1"�อ�
 !2ค2+N�--์ �Oอ�)5�2+-�!2)�2++1�12ค/2)-1" O-0
�3N!4!�2+�2)+0""�2++1�12ค/2)-1"�อ�ห!N/*�2!
อ*N2�Nค+N�ค+1� 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

2. �Oอ�Aห���O@�Pค1�21O@�                               
(Structural Requirements) 
2.1  !2ค2+N�--์�Oอ�)52�2!0N#็!!4�4"8คค- ห+7อN#็!
2N/!ห!6 P��อ�ห!N/*�2!�5 P)52�2!0N#็!!4� 4"8คค- �6P�
22)2+�+1"$4��อ"�Nอ�4��++)�อ� !2ค2+N�--์R�O�2)�5P
��ห)2*�3ห!� �1 Q�!5 Q !4�4"8คค-�5P�0#+0�อ"�4��2+
 !2ค2+N�--์�0�Oอ�)521�2N/!�2+�7อห8O!P�*$9O�7อห8O!ห+7อ 
$9ON#็!ห8O!2N/!�5PN#็!!4�4"8คค-21��2�4R�* O-0�0�Oอ�)5
ค8�2)"1�4�2)N�7Pอ!R��5P�3ห!�R/O �1��NอR#!5Q 
�) Q!�+�5�5 PN#็!หO2�ห8 O!2N/!22)1����0N"5*! $9 ON#็!
ห8O!2N/!�1Q�ห)��Oอ�/C2?��@�BR�0 

�) Q!�+�5�5PN#็!หO2�ห8O!2N/!�3�1� $9ON#็!ห8O!2N/!�3 &/�
R)N�3�1�ค/2)+1"$4��1Q�ห)� �8�ค!�Oอ�N#็!"8คค- ++)�2
21��2�4R�* O-0ห8O!2N/!�อ�หO2�ห8O!2N/!�3�1� R/N�Oอ0
�/N@1Oอ0ล>ห�2B� �Oอ�N#็!�อ�$9ON#็!ห8O!2N/!�6P�N#็!"8คค-
 ++)�221��2�4R�* 

ค) Q!�+�5�5PN#็!"+411��3�1� ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1� 
�++)�2+�อ�"+411��3�1�ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1��0�Oอ�
#+0�อ"�O/*$9O�5P)521��2�4R�*�3!/!R/N�Oอ0�/N@�DP�ห�DP�
�อ��++)�2+�1Q�ห)� P�*�++)�2+$9O)5อ3!2��0�Oอ�N#็!
"8คค-21��2�4R�* O-0�3ห!�QหO�8!���0N"5*!�อ�
"+411��3�1� ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1�R/N�Oอ0�/N@1Oอ0ล>
ห�2B��อ��3!/!ห8O!2N/!�1Q�ห)�O-0�Oอ�N#็!�อ�$9 O�7อ
ห8 O! �6 P�N#็!"8คค-�5P)521��2�4R�* �1 Q�!5 Q ห8 O!�อ�"+411�
�3�1�ห+7อ"+411�)ห2�!�3�1��0�Oอ�N#็!ห8O!22)1�N�N2!1Q! 

�) Q!�+�5�5PN#็!$9O�7อห8O!Q!"+411��3�1� ห+7อ"+411�)ห2�!
�3�1� $9 O+ 1"$-#+0P*�!์�5 PO�O�+4��0�Oอ�N#็!"8คค-
 ++)�2ห+7อ!4�4"8คค-�5 P)5"8คค- ++)�221��2�4R�*      
)521�2N/!�2+�7อห8O!R/N�Oอ0�/N@1Oอ0ล>ห�2B��อ��3!/!
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

ห8O!�1Q�ห)� P�*QหO!1"+/)$9O�7อห8O!Q!�อ��Nอ N R# O-0
�-8N)"8คค-�5P)5-1�1�0N�5P*/�Oอ��1!N#็!�-8N)N�5*/�1! 

2.2  !2ค2+N�--์ �Oอ��3ห!�Pค+�2+O2�อ�ค์�+ +0"8
อ3!2�ห!O2�5P ค/2)+1"$4��อ" O-0ค/2)21)&1! ์�อ�
"8ค-2�+R/Oอ*N2��1�N�! 

     

2.3  !2ค2+N�--์ �Oอ�)5ค�0�++)�2+�3�1"�9O-ห+7อ
ค�0�++)�2+�5P#+6�12 (Governance Body/Advisory 
Board) N&7PอQหOค3O!0!3O!/�2�O�N%N2*"+4ห2+Q!�O2!
/4�*2022�+์ N�ค!4ค �2+"+4ห2+�1��2+ ห+7อ#+0N�O!อ7P! N 
�5PN�5P*/�Oอ� 

     

2.4  !2ค2+N�--์ �Oอ�+1"$4��อ"�Nอ�4��++)�5P�3N!4!�2+
(2*Q!2�2!�5Pห+7อ&7Q!�5P#�4"1�4�2!�อ��! 

     

2.5  !2ค2+N�--์ �Oอ�)5O!/�2�ห+7อ�+0"/!�2+�5P
�1�N�!Q!�2+�3ห!�O-0�1��2+�1"ค/2)+1"$4��อ"�2�
��ห)2*�5 Pอ2�N�4��6 Q!�2��2+�3N! 4!�4��++)�อ�
 !2ค2+N�--์ 

     

2.6  !2ค2+N�--์ �Oอ��3N!4!�4��++)�อ��!QหON#็!R#
�2)�Oอ�3ห!�Q!)2�+�2!�"1"!5Q +/)�6��Oอ��-��5PR�O
�1��3N#็!-2*-1�1�์อ1�1+ Nอ�22+�5 P)5$-$9�&1!�2�
��ห)2* �Oอ�3ห!��อ�ห!N/*�2!�5PN�5P*/�Oอ� O-0อ�ค์�+
�5PQหO�2++1"+อ� 

     

2 .7   !2ค2+ N�-- ์  � O อ ��3 N! 4 !�2+� 1 �� N อ R#!5Q : 
�) �3ห!�Pค+�2+O2��2+�3�1"�9O- �6 P�+/)�6��2+�1�
อ�ค์�+O-0�2+"+4ห2+�2!�อ� !2ค2+N�--์ �3Oห!N��อ�
 !2ค2+N�--์(2*Q!อ�ค์�+O)N (�O2)5) +/)�6�ค/2)21)&1! ์
+0ห/N2�%N2*"+4ห2+ %N2*#�4"1�4�2+�2�/4�2�2+ O-0%N2*
2!1"2!8! 
�) +0"8ค/2)+1"$4��อ" อ3!2�ห!O2�5P O-0ค/2)21)&1! ์
+0ห/ N2�"8ค-2�+�5 P) 5ห!O2�5 P"+ 4ห2+�2! #�4" 1� 4�2! 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

�+/�2อ"ค/2)�9��Oอ� ห+7อ+1"+อ��2!�5P)5$-�Nอ$--1& ์
�อ��2+�3N!4!�2! !2ค2+N�--์ 
2.8  !2ค2+N�--์�Oอ�)5"8ค-2�+�6P�R)N/N2)5ห!O2�5Pอ7 P!Q� 
�Oอ�)5อ3!2�O-0�+1&*2�+N&5*�&อQ!�2+#�4"1�4ห!O2�5P
�อ��! +/)�6�:  
�) �2+�3N! 4!�2+ "3+ 8�+ 1�12 �2+� 4��2) O-0          
�2+#+1"#+8�+0""�2+�1��2+ค8�(2& 
�) �2+�+/�&"O-0+0"8ค/2)N"5 P*�N"!�2�+0""�2+
�1��2+ค8�(2& ห+7อ�2��1 Q!�อ!�2+�3N!4!�2!�อ�
 !2ค2+N�--์ 
ค) �2+#+0N)4!$-�+0�"�อ�ค/2)N"5P*�N"! &+Oอ)�1Q�
&1�!2O-0�3N!4!�2+O�OR��5PNห)202)  
�) �2++2*�2!�Nอ$9O"+4ห2+ !2ค2+N�--์N�5P*/�1"$-�2+
�3 N! 4 ! �2!�อ�+0""�2+� 1 ��2+ค 8�(2& O-0           
ค/2)�3N#็!Q!�2+#+1"#+8� 

     

2.9 %N2*"+4ห2+�อ� !2ค2+N�--์�Oอ�22)2+�O2��
ห-1��2!: 
�) �2+N#-5P*!O#-�Q� N �5PN�4��6Q!Q!+0""�2+�1��2+
ค8�(2&R�O+1"�2+�4��2)O-0ค/"ค8)อ*N2�Nห)202) 
�) )5�2+27Pอ22+�1"$9O)52N/!R�O2N/!N25* +/)�6�"8ค-2�+
(2*Q! N�5 P*/�1"�1/�5 Q/ 1�$-�2+�3N!4!�2!�อ�+0""    
�2+�1��2+ค8�(2& O-0ค/2)�3N#็!Q!�2+#+1"#+8� 
ค) "8ค-2�+�5PN�5P*/�Oอ��อ� !2ค2+N�--์R�O+1"�2+27Pอ22+ 
O-0)5ค/2)N�O2Q�อ*N2��1�N�! O-0#�4"1�4�2)ค/2)23ค1�
�อ��2+#�4"1�4�2)ค/2)�Oอ��2+�อ�$9 O+1"/$9 OQ�O O-0
�Oอ�3ห!�อ7P!�5 PN�5 P*/�Oอ� (+/)�6��Oอ�3ห!��5P+0"8Q!
Nอ�22+�"1"!5Q) R�O+1"�2+27Pอ22+O-0N�O2Q�อ*N2��1�N�!
P�*"8ค-2�+�5PN�5P*/�Oอ��อ� !2ค2+N�--์ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

2.10 $9Oอ3!/*�2+/ห1/ห!O2 !2ค2+N�--์ 
(Director/Cell Bank Director) 
2.10.1 $9 Oอ3!/*�2+/ห1/ห!O2 !2ค2+N�--์ )5�3ห!�
ห-1�N���์�2+�3�1"�9O-QหO�2+#�4"1�4�2!�1Q�ห)� +/)�6�
�2+"+4ห2+ !2ค2+N�--์ O-0+0"""+4ห2+ค8�(2&QหO)5
�2+�3N!4!�2+2อ�ค-Oอ��1")2�+�2!�"1"!5 Q +/)�6�
��ห)2*ห+7อ�Oอ�3ห!�อ7P!�5PN�5P*/�Oอ� 

     

2.11 $9O�1��2+ค8�(2& (Quality Manager) 
2.11.1 $9O�1��2+ค8�(2&�3ห!O2�5P�1��3  3+�+1�12+0"" 
O-0�3�1"�+/�2อ"QหO�2+�3N!4!�2!2อ�ค-Oอ��2)
)2�+�2!�5PN�5P*/�Oอ� 

     

2.11.2 $9O�1��2+ค8�(2&)5�2++2*�2!$-�2+�3N!4!�2!
Q!+0"""+4ห2+�1��2+ค8�(2& +/)�6�ค/2)�3N#็!Q! 
�2+#+1"#+ 8��+0"/!�2+O�N$ 9 Oอ3!/*�2+/ห1/ห!O2
 !2ค2+N�--์ �2)+0*0N/-2�5P�3ห!� 

     

3.  �Oอ�Aห���O@��1? 0@�1  
(Resource Requirements) 
3.1 �?P/R� (General) 
3.1.1  !2ค2+N�--์�Oอ��1�QหO)5"8ค-2�+ อ2ค2+ 2�2!�5P
O-02(2/0O/�-Oอ) Nค+7Pอ�)7อ +0""�2+�1��2+�Oอ)9- 
O-0"+4�2+2!1"2!8!�5P�3N#็!Q!�2+#�4"1�4�2! !2ค2+N�--์ 

     

3.1.2  !2ค2+N�--์�Oอ�)5Nอ�22+O2���-*8� ์�5P�1�N�!
N&7 PอQหO�2+�3N!4!�2!)5ค/2))1 P!ค��2��2+N�4!อ*N2�
�NอN!7Pอ� O-0 �Oอ�)5�2+�"�/!�-*8� ์�1��-N2/N#็!+0*0 

     

3.2 �Fคล@�1 (Personnel)  
3.2.1 �?P/R� 
3.2.1.1  !2ค2+N�--์)5�2+�3ห!�ค8�2)"1�423ห+1"�2!
O� N-0�3Oห! N� ห!O2�5P  O-0ค/2)+ 1"$ 4��อ" N�N ! 
$9Oอ3!/*�2+ !2ค2+N�--์ $9 O�1��2+ค8�(2& $9O�1��2+
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

/ 4�2�2+ ห+ 7อ�3Oห!N �อ 7 P!N�5P N� 5 P */�Oอ� N& 7 PอQหO)5
$9O+1"$4��อ"ค+อ"ค-8)�8��O2! 
$9Oอ3!/*�2+ !2ค2+N�--์ (Cell bank Director)  
�Oอ��"�2+06�12 
        - 22�2O&�*022�+์ ห+7อ 
        - #+4��2Nอ�22�2�2�/4�*2022�+์�5PN�5 P*/�Oอ� 
O-0)5#+02"�2+�์�2+�3�2!�O2! !2ค2+N�--์R)N!Oอ*
�/N22อ�#? ห+7อ 
        - #+4��2P� 22�2�2�/4�*2022�+์�5 PN�5 P*/�Oอ� 
O-0)5#+02"�2+�์�2+�3�2!�O2! !2ค2+N�--์R)N!Oอ*
�/N2หO2#? 
$ 9 Oอ3!/*�2+ !2ค2+N�-- ์  � Oอ��3� 1"� 9O-Qห O�2+
#�4"1�4�2!�1Q�ห)� +/)�6��2+"+4ห2+ !2ค2+N�--์  O-0
+0"""+4ห2+ค8�(2&)5�2+�3N!4!�2+2อ�ค-Oอ��1"
)2�+�2!�"1"!5 Q +/)�6���ห)2*ห+7อ�Oอ�3ห!�อ7P!�5P
N�5P*/�Oอ� 
3.2.1.2  !2ค2+N�--์�Oอ��3�1"�2+�3N!4!�2!�อ�
"8ค-2�+�1Q�(2*Q!O-0(2*!อ� P�*N�&202N/!�2!�5P)5
$-�+0�"�Nอ�2+�3N! 4!�2+�อ� !2ค2+N�--์Qห O)5    
ค/2)N#็!�-2� 

     

3.2.1.3 "8ค-2�+�5P22)2+�N�O2�6��Oอ)9-�5PN#็!ค/2)-1"
�อ� !2ค2+N�--์ �0�Oอ��3�1"�2+�3N! 4!�2!�อ�
"8ค-2�+QหO) 5�2++ 1�12ค/2)-1"O-0-3� 1"� 1 Q!�อ�       
�2+N�O2�6��Oอ)9- 

     

3.2.1.4  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3/4 5#�4"1�4�2! N&7 PอQหO
)1P!Q�/N2"8ค-2�+22)2+�#�4"1�4�2)R�Oอ*N2��9��Oอ�O-0)5
ค/2)+9Oค/2)22)2+�N&5*�&อ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

3.2.1.5  !2ค2+N�--์�Oอ�)5O$!�2+�1��2+�9O-"8ค-2�+ 
QหO)5ค/2)#-อ�(1*Q!�2+�3�2!�2)�5P��ห)2*�3ห!� 
)5�2+%@�อ"+)�O2!ค/2)#-อ�(1*อ*N2�2)P3N2)อ O-0)5
�2+#+0N)4!ค/2)N25P*��O2!/12�8 อ8#�+�์�5/(2& O-0
22+Nค)5� 5 P Q�O�-อ��+0"/!�2+ +/)�6�Nค+ 7 Pอ�)7อ�5P
N�5P*/�Oอ� 

     

3.2.1.6  !2ค2+N�--์�Oอ��1�N�O"�0N"5*!#+0/1�4"8ค-2�+ 
P�*)5� Oอ) 9-� 5 P�3N# ็! R� OO� N  #+0/ 1� 4�2+%@�อ"+) 
#+02"�2+�์�2+�3�2! �2+#+0N)4!ค/2)22)2+�     
/8�4�2+06�12 ห+7ออ7P!N �5PN�5P*/�Oอ� 

     

3.2.2 �@1�1>N/B�ค/@/2@/@1� 
3.2.2.1  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3Nอ�22+�3ห!�ค8�2)"1�4
�อ�"8ค-2�+�5P#�4"1�4�2!Q!�4��++)�อ� !2ค2+N�--์ 

     

3.2.2.2  !2ค2+N�--์�Oอ��3ห!�ค8�2)"1�4&7Q!�2!�อ�
� 2!O� N - 0�3Oห! N �  "!& 7 Q ! � 2!�อ��2+0 6 �12               
�2+%@�อ"+) �1�10 O-0#+02"�2+�์�5P�3N#็! 

     

3.2.2.3  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3"1!�6��Oอ)9-"8ค-2�+�5P)5
+2*-0Nอ5*��6��2+06�12 �2+%@�อ"+) �1�10 O-0
#+02"�2+�์ 

     

3.2.2.4  !2ค2+N�--์�Oอ�#+0N)4!ค/2)22)2+��อ�
"8ค-2�+�2)N���์�5P !2ค2+N�--์�3ห!� 

     

3 .2 . 2 . 5  " 8 ค-2�+�O อ�+ 1 "�+2"$-�2+#+0 N)4 !
ค/2)22)2+��2� !2ค2+N�-- ์  O-0+ 1"�+2"�6 �
�OอN2!อO!0�5P�3N#็!�Oอ�R�O+1"�2+%@�อ"+)N&4P)N�4) ห+7อ
ค�R/O�6P�ค/2)22)2+� 

     

3.2.3 �@1�@�อ�1/ 
3.2.3.1  !2ค2+N�--์�Oอ��1��4��++)#�)!4N�0"8ค-2�+
Qห)N�Nอ!�2+#�4"1�4�2!�8�ค+1Q� 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

3.2.3.2 "8ค-2�+Qห)N� Oอ�)5$ 9 Oค/"ค8) � 9O-O-0QหO
ค3O!0!3�-อ��2+%@�#�4"1�4�2!�!�/N2�0R�O+1"อ!8�2�
QหO#�4"1�4�2!�2�$9O)อ"ห)2*�2! 

     

3.2.3.3 "8ค-2�+�Oอ�R�O+1"�2+%@�อ"+)�5PN�5P*/�Oอ�N&7Pอ
N&4 P)&9!�1�10ค/2)22)2+�อ*N2�Nห)202)O-0N#็!
#+0�3อ*N2�2)P3N2)อ อ*N2�!Oอ*#?-0 1 ค+1Q� O-0�Oอ�)5
�2+#+0N)4!$-ห-1��2+%@�อ"+)O-0�1��3"1!�6��5P
22)2+�2อ"�-1"R�O 

     

3.3 อ@ค@1 2�@��CP Oล>2.@/>O/�ลOอ/  
(Processing facility) 
3.3.1  !2ค2+N�--์�Oอ��3ห!�&7Q!�5P�1�N�O"N�--์�5P�1�N�! �1�!5Q 
�) �1�QหO)5&7Q!�5Pอ*N2�N&5*�&อ �2+ออ�O""O-0�5P�1Q��อ�
อ2ค2+)5ค/2)Nห)202)�1"�2+Q�O�2! 
�) )5�2+ค/"ค8)�2+N�O2-ออ� )5�2+�3ห!�$9O�5P22)2+�
N�O2�6�&7Q!�5PR�ON&7PอQหO)5ค/2)#-อ�(1*O-0ค/2))1P!ค��2�
�5/(2& O-0�Oอ��1�QหO)5+0""+1�12ค/2)#-อ�(1*อ*N2�
N&5*�&อN&7Pอ#Oอ��1!�2+N�O2�6��อ�$9OR)NR�O+1"อ!8�2� 
ค) )5�2+ค/"ค8)&7Q!�5P�1�N�O"N&7Pอ#Oอ��1!�2+#!N#A้อ!O-0
�2+#!N#A้อ!�O2)�อ�N�--์�5P�1�N�O" 
�) �2+� 1�N� O"N�-- ์�5P ) 4 R� O��2อ"ค/2)#-อ�(1* 
(Untested product) �0�Oอ�O*�Nค+7Pอ�)7อ�1�N�O" N�N! 
)5�2+O*��9O�1�N�O"N�--์ ห+7อO*��1�R!P�+N�!Nห-/ 

     

3.3.2 &7Q!�5P�1�N�O"N�--์�Oอ�)5�2+ค/"ค8)ค/2)20อ2� 
อ8�ห(9)4 ค/2)�7 Q! P�*�Oอ�#+20�2�%8 N! + 1�2 5 ค-7P!
O)NNห-O�R''O2 +/)�6��Oอ�)5�+0O2R''O2อ*N2�N&5*�&อ 
- �3ห!�N���์ค/"ค8)2(2/0O/�-Oอ) N�N! �N/�อ8�ห(9)4 
ค/2)�7Q! QหON#็!R#�2)�!4��อ�N�--์O-0/1��8#+02�ค์
�อ��2+�1�N�O"N�--์ 
- �Oอ�)5�2+�4��2)�+/�/1�2(2/0O/�-Oอ)อ*N2��NอN!7Pอ�   
- �Oอ�)5�2+�1�N�O""1!�6��Oอ)9-*Oอ!ห-1� 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

- �Oอ��3N!4!�2+O�OR�N)7PอคN2�5P�+/�/1�ออ�!อ��N/��5P
�3ห!� 

3.3.3  !2ค2+N�--์�Oอ�)5�2+ค/"ค8)2(2/0หOอ�O-0
2(2/0O/�-Oอ)Q!�2+�1�N�O"�5PNห)202)�2)O�N-0�!4�
�อ�N�--์ )5�2+ค/"ค8)O2�2/N2� ค/2)�7Q! O-0อ8�ห(9)4 
Q!+0�1"�5PNห)202)O-0R)N)5$-�+0�"�Nอ�2+�3�2!O-0
ค/2)#-อ�(1*�Nอ"8ค-2�+ O-0)5�2+"1!�6�อ*N2�N#็!-2*
- 1�1�์อ 1�1+ห+ 7อQ!+ 9#O""R'-์ อ 4 N- O ��+อ! 4 � 2์  
(Electronic ole) 

     

3.3.4  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3O$!�2++อ�+1"�2+�*2*�1/
�อ� !2ค2+N�--์ Q!�+�5�5P)5ค/2)�Oอ��2+�*2*ห+7อ�Nอ
N�4)Q!อ!2ค� 

     

3.3.5  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3O$!+อ�+1"Nห�8�8�N�4! (1*
&4"1�4 ห+7อNห�8�2+�์R)N&6�#+02�ค์ (Contingency plan) 
�5P2N�$-�+0�"�Nอ�2+�3N!4!�2!�อ� !2ค2+N�--์ O-0)5
�2+#+0N)4!ค/2)N25P*� 

     

3.4 �1>�/��@1 �ลB�.?��์ Oล>�1B�@1�CP�?�ห@P�0
ห� N/0�@�.@0�อ�  (Externa l ly  prov ided 
processes, products and services) 
6.4.1.1  !2ค2+N�--์�0�Oอ� 
�) )5�Oอ�3ห!�23ห+1"�+0"/!�2+ $-4�(1��์ O-0
"+4�2+�5P)5ค/2)23ค1��6P��1�ห2P�*ห!N/*�2!(2*!อ� 
�) )5 Nอ�22+O-02 7 Pอ22+� Oอ�3ห!��1��- N2/Qห OO�N             
$9OQหO"+4�2+(2*!อ�+1"�+2" 
ค) N�O"�Oอ)9-�5PN�5 P*/�Oอ��1"�2+27Pอ22+�1��-N2/R/ON#็!
ห-1��2! 
�) �+/�2อ"QหO)1 P!Q�/N2�+0"/!�2+ $-4�(1��์ O-0
"+4�2+�5P�1�ห2P�*ห!N/*�2!(2*!อ�!1Q! 2อ�ค-Oอ��1"
� Oอ�3ห!��อ� !2ค2+N�--์  �+�5R) N N# ็! R#�2)
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

�Oอ�3ห!��0�Oอ�)5�2+27Pอ22+O�O�QหO$9OQหO"+4�2+(2*!อ�
+1"�+2"�O/*  
3.4.1.2  !2ค2+N�--์)5�2+�3ห!�O-0Q�ON���์23ห+1"
�2+#+0N)4!$- �2+ค1�N- 7อ� �2+�4��2) O-0�2+
#+0N)4!#+024� 4(2&�อ�$9 O Qห O"+4�2+(2*!อ��2)
ค/2)22)2+�Q!�2+�1�ห2�+0"/!�2+ ห+7อ$-4�(1��์ 
O-0"+4�2+�2)�Oอ�3ห!� O-0�Oอ�N�O"�Oอ)9-�5 P N#็!
Nอ�22+�อ��4��++)Nห-N2!5QO-0�2+�+0�3อ7P!N �5PN�4��6Q!
�2��2+#+0N)4!$- 

     

3.4.1.3  !2ค2+N�--์�Oอ��3ห!�/N2�+0"/!�2+�5P�1�ห2
P�*ห!N/*�2!(2*!อ� ห+ 7อ2 N/!Q�2 N/!ห!6 P ��อ�
�+0"/!�2+�1��-N2/ �0�Oอ�)5�2+27 Pอ22+QหOO�N$9 OQหO
"+4�2+ $9O+1""+4�2+ ห+7อ$9OQ�O�+2" 

     

3.4.1.4  !2ค2+N�--์�Oอ�)1P!Q�/N2�+0"/!�2+ $-4�(1��์ 
O-0"+4�2+�5P�1�ห2P�*ห!N/*�2!(2*!อ��0R)N2N�$-N25*
�Nอค/2)22)2+��อ� !2ค2+N�--์Q!�2+N�O"+1�12O-0
�1�ห2/12�8�5/(2&�5P$N2!�2++1"+อ�ค/2)�9��Oอ�O-0
�Oอ)9-�5PN�5 P*/�Oอ�อ*N2�2)P3N2)อ  !2ค2+N�--์�0�Oอ�
�3ห!�O-0#+0N)4!ค/2)N25P*��5PN�5P*/�Oอ��1"�+0"/!�2+ 
$-4�(1��์ O-0"+4�2+�5 P�1�ห2P�*ห!N/*�2!(2*!อ� 
O-0�Oอ�)5)2�+�2+N&7Pอห-5�N-5P*�$-�+0�"N�4�-"�Nอ
ค/2)2อ�ค-Oอ��อ��2+N�O"+1�12O-0�2++1"+อ�ค/2)
�9��Oอ��อ�N�--์N)7Pอ)5ค/2)�3N#็! 

     

3.4.1.5  !2ค2+N�--์�Oอ��3ห!�/4 5�2+�+/�2อ"ห+7อ
�4��++)อ7P!Q��5P�3N#็! N&7PอQหO)1 P!Q�R�O/N2�+0"/!�2+ 
$-4�(1��์ O-0"+4�2+�5 P�1�ห2P�*ห!N/*�2!(2*!อ�
N#็!R#�2)�Oอ�3ห!��อ� !2ค2+N�--์ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

3.4.1.6 N)7Pอ !2ค2+N�--์�1�24!Q�Q�O"+4�2+�O2!�2+N�O"
+1�12 �2+�1�N�O" O-0/ห+7อ�2++1"+อ�ค/2)�9��Oอ��5P
�1�ห2P�*ห!N/*�2!(2*!อ�  !2ค2+N�--์�Oอ�)1P!Q�/N2 
�) �+0"/!�2+�5PN�5 P*/�Oอ��1Q�ห)�R�O+1"�2+�+/�2อ"
ค/2)�9��Oอ��2)�Oอ�3ห!��5P+0"8R/OQ!)2�+�2!�"1"!5Q 
�) �2+�+/�2อ"(2*Q!�อ��+0"/!�2+Nห-N2!5 Q)5�2+
/2�O$!P�*$9 OQหO"+4�2+(2*!อ�O-0�3N!4!�2+N#็!
#+0�3Q�OO!/�2��2)ค/2)N25P*� (�9N&4P)N�4) ISO 19011) 
ค) �Oอ)9-Nอ�22+�5PN�5P*/�Oอ��1"�4��++)Nห-N2!5Q�0�9�N�O"R/O 

     

3.5 Nค1EPอ�/Eอ (Equipment) 
 !2ค2+N�--์�0�Oอ��3N!4!�2+"+4ห2+�1��2+Nค+7Pอ�)7อ
อ*N2�Nห)202) �1�!5Q 
3.5.1  !2ค2+N�--์�Oอ�)5Nค+7Pอ�)7ออ*N2�N&5*�&อ P�*)5
)2�+�2+#Oอ��1! $9OR)NN�5 P*/�Oอ�Q!�2+N�O2�6�&7Q!�5 Pห+7อ
Nค+7Pอ�)7อ�5P)5ค/2)23ค1��Nอ�2+�3N!4!�2! !2ค2+N�--์ 

     

3.5.2  !2ค2+N�--์�Oอ�� 1�-3� 1"ค/2)23ค 1��อ�
Nค+7Pอ�)7อ�5P)5$-�+0�"�Nอ�2+�3N!4!�2! !2ค2+N�--์ 
ห+7อ)5$-�+0�"�NอN�--์�5P� 1�N�O" N&7 PอQ�O N#็!�Oอ)9-
23ห+1"�2+�1��3O$!ค/"ค8)ค/2)N25P*��5PN�5P*/�Oอ� 

     

3.5.3 Nค+7Pอ�)7อ23ห+1"�3N!4!�2!(2*Q! !2ค2+N�--์
�Oอ�)5ค8�(2&O-0R�O)2�+�2! Nค+7Pอ�)7อ23ค1�23ห+1"
�2+�1�N�O"N�--์ �Oอ�)5+0""O�O�N�7อ!�5P22)2+�O�O�N�7อ!
$9O+1"$4��อ"R�O�-อ� 24 �1P/P)� O-0�Oอ�)5+0""�5P�4��2)
$-O-0" 1!� 6��O อ)9-  อ 8�ห( 9) 4  +/)� 6 �+0� 1"�อ�
R!P�+N�!Nห-/Q!�1�N&7PอQหOO!NQ�R�O/N222)2+�+1�12 
 อ8�ห(9)4�5 PNห)202)Q!�2+N�O"+1�12�2)�N/�N/-2�5P
�3ห!�อ*N2��NอN!7Pอ� 

- �Oอ�)5�2+�+/�2อ"�2+�3�2!�อ�+0""O�O�
N�7อ!อ*N2�!Oอ*#?-0 1 ค+1Q� &+Oอ)�1��3"1!�6�
$-�2+��2อ" 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

- �Oอ�)5�2+�3ห!�+2*�7 Pอ$9 O+ 1"�2+O�O�N� 7อ!  
อ*N2��1�N�!  

3.5.4 )5Nอ�22+�2+�1��2+Nค+7Pอ�)7อ R�OO�N +0N"5*"/4 5
#�4"1�4)2�+�2! �2+�!*O2* �2+�1�N�O" �2+"3+8�+1�12 
O$!�2+2อ"N�5*" $-�2+2อ"N�5*" ห+7อNอ�22+อ7P!N  
�5PN�5P*/�Oอ� P�*�Oอ�22)2+�2อ"�-1"R�O O-0)5�Oอ)9-�5P
23ค1�อ*N2�!Oอ* R�OO�N 
�) �7PอNค+7Pอ�)7อO-0�อ'�์O/+์�5PQ�O (�O2)5) 
�) �7Pอ$9O$-4�Nค+7Pอ�)7อ ห)2*N-�Nค+7Pอ�)7อ ห+7อห)2*N-�
ค+8(1��์ 
ค) )5�2+�4��-2��5P+0"8$-�2+2อ"N�5*" ห+7อ$-�2+
#+0N)4!#+024� 4(2&�อ�Nค+7Pอ�)7อ O-0/1!�5Pค+"�3ห!� 
(Due date) �อ�$-�1��-N2/ 
�) 2�2!�5P�1Q� หOอ� ห+7ออ7P!N �5PN�5P*/�Oอ� 

     

3.5.5  !2ค2+N�--์�Oอ�)5O$!�2+"3+8�+ 1�12 �2+
�+/�2อ"/2อ"N�5*" O-0#+0N)4!#+024� 4(2&�อ�
Nค+7Pอ�)7อ (IQ/OQ/PQ) O-0�3N!4!�2+อ*N2�2)P3N2)อ
�2)N/-2�5P�3ห!� 
Nค+7Pอ�)7อ�5PQ�OQ!�+0"/!�2+ cell banking �Oอ�$N2!�2+
#+0N)4!ค/2)Nห)202)�อ��2+Q�O�2!�2)�1 Q!�อ! 
IQ/OQ/PQ )5�2+2อ"N�5*"Nค+7Pอ�)7อ (calibration) �2)
+0*0N/-2�5P�3ห!� )5"1!�6��2+�+/�2อ"#+024� 4(2&
�อ�Nค+7 Pอ�)7อ N�N! biosafety cabinet, incubator, 
freezer O-0 cryostorage tank 

     

3.5.6 )5O$!#�4"1�4�2!23+อ� �+�5�5PNค+7Pอ�)7อNค+7Pอ�Q�OQ!
�2!#+0�3R)N22)2+�Q�O�2+R�O 

     

3.5.7 Nค+7Pอ�)7อ�5P�3+8��0�Oอ�!3ออ��2�2�2!�5P#�4"1�4�2!
ห+7อ�4�#O2*"N��5QQหO�1�N�! O-0�3�2+�+/�2อ"ห+7อ2อ"
N�5*"Qห)N(2*ห-1��2+�Nอ)O�)ห+7อ�2+Nค-7Pอ!*O2* 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

4. �Oอ�Aห���O@��1>�/��@1 (Process Requirements) 
4.1  !2ค2+N�--์�Oอ�)5Nอ�22+/4 5#�4"1�4�2!O-0+0""
�2+"1!�6��Oอ)9- �1�!5Q 
4.1.1  !2ค2+N�--์�Oอ�)5Nอ�22++0"8�1Q!�อ!/4 5#�4"1�4Q!
O�N-0�+0"/!�2+�5PN�5P*/�Oอ��1"N�--์ O-0)5+0"""1!�6�
�Oอ)9-�5PN�5P*/�Oอ��1"N�--์อ*N2�Nห)202)O-0�+/�2อ"R�O 
N+4P)�1Q�O�Nห-1�N���์�2++1"�1/อ*N2� (Collection) �2+
N�O2� 6 �� 1 /อ*N 2� (Access)  �2+R�O)2�อ�� 1/อ*N 2 � 
(Acquisition) �2+�1�N�O"�1/อ*N2� (Preservation) �2+
N�O"+1�12+0*0*2/ (Long-term storage) +/)�6�22+�5P
Q�OQ!�2+O�NO�O�N�--์ (Cryoprotectant) �2++0"8
Nอ�-1�1�์�อ��1/อ*N2� (Identiocation) �2+ค/"ค8)
ค8�(2& (Quality control) �2+�!2N� (Transport) O-0
�2+�3-2* (Disposal)     

      

4.1.2 �1Q!�อ!/4 5#�4"1�4�0�Oอ�N#็!#ั��8"1! O-0"8ค-2�+
22)2+�N�O2�6�R�O  

     

4.1.3  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3+2*-0Nอ5*�/4 5�2+�1�N�O"
N�--์ �2+�3N!4!�2!N�5 P*/�1"N�--์ O-0�อ"N��ค/2)
+ 1"$ 4��อ"�+�5N� 4�Nห�8�2+�์ R)N& 6�#+02�ค์QหOO�N
$9O + 1 " " + 4 � 2 + R �O + 1 " � + 2 "  P � * � 7 อ N #็ ! �O อ ��- � 
(Agreement) +0ห/N2�$9O+1""+4�2+�1" !2ค2+N�--์ 

     

4.2 �@1R�O/@�อ��?/อ0N@� (Acquisition) 
4.2.1  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3/4 5#�4"1�423ห+1"$9O+1""+4�2+
 !2ค2+N�--์ O-0 )5�2+�3ห!��Oอ)9-Nอ�22+�5 PN�5 P*/�Oอ� 
R�OO�N �2+�1�N�O"N�--์ #+0N(��อ� !2ค2+N�--์ Oห-N��5P)2
�อ�N�--์ O-0Q"O�O�ค/2)#+02�ค์ (Request form) �2�
$9OQ�O"+4�2+�5P22)2+�2อ"�-1"R�O N#็!�O! �1Q�Q!�2+N�O2�6�N�--์ 
�Oอ��1��3�Oอ��-��2+อ!8)1�4Q�ON�--์อ*N2�N#็!-2*-1�1�์ 
อ1�1+ N&7Pอ�2+�4��2)2�2!0 O-0�3ห!�+0*0N/-2Q!�2+
�4��2) 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

4.2.2 �2+�1�N�O"N�--์�0�Oอ��3N!4!�2+P�*"8ค-2�+�5P
R�O+ 1")อ"ห)2* O-0�3N!4!�2+�2)�Oอ�3ห!��2�
�+4* ++)�2)#+0N(��อ�N�--์ �+�5�5P !2ค2+N�--์)4Q�N
$9O� 1�N�O" (Collection) N�--์Nอ�  !2ค2+N�--์�Oอ�
�3ห!��Oอ)9-�5P�3N#็!O-0ค3O!0!323ค1��5PN�5P*/�Oอ��1"
�2+�1�N�O"N�--์ 

     

4.2.3  !2ค2+N�--์�Oอ��1�QหO)5�+0"/!�2+R�O)2�6P�N�--์ 
(Cell Acquisition) �5PN#็!R#�2)ห-1�N���์ ��ห)2* 
O-0�Oอ�3ห!��อ�ห!N/*�2!�3�1"�9O-�5PN�5P*/�Oอ� ห+7อ
ห!N/*�2!อ7P!�5P)5อ3!2� �5P/2�R/O�6��+0"/!�2+�1Q�ห)�
�1Q�O�N�Oอ)9-O-0$-�2+�+/�2อ"�อ�$9O"+4�2ค (donor 
screening) �!�6��2++1"�1/อ*N2�N�O229N !2ค2+N#็!R# 
�2))2�+�2!�O2!ค/2)#-อ�(1* ค8�(2& O-0�+4* ++) 
Q!�+�5�5 P !2ค2+)4Q� N$ 9 O� 1�N�O" (cell collection)          
N�--์Nอ� O�NN#็!�2++1"�N2*Pอ!�1/อ*N2�N�--์  
(�) �1/อ*N2�N�--์�5P+1"�Oอ�)5+2*-0Nอ5*��2+R�O)2�6P�N�--์ 
N#็!R#�2)ห-1�N���์N�5*/�1!   
(�)  �1/อ*N2�N�--์�5P+1"�Oอ�)5+2*-0Nอ5*� ค8�(2&N�--์
�2+N&20N-5Q*� �2+N�O"+1�12 �2+Nค-7Pอ!*O2* QหO22)2+�
�+/�2อ"*Oอ!�-1" (traceability) R�O  

     

4.2.4 �+�5�5P !2ค2+)4Q�N$9 O�1�N�O" (cell collection) 
N�--์Nอ� O�NN#็!�2++1"�N2*Pอ!�1/อ*N2�N�--์  !2ค2+
N�--์�Oอ��1��3�Oอ��-��N2*Pอ!N�--์ O-0+2*-0Nอ5*�
�8�#+02�ค์�2+�1�N�O"N�--์O-0 �9O-QหO)5�2+!3R#Q�O�2!
�5P�9��Oอ�  
Q!�+�5�5P)5$-#+0P*�!์N�4�&2�4�*์�0�Oอ�)5�2+O"N�#ั!
$-#+0P*�!์�5P2อ�ค-Oอ� �2)&4 522+!2P�*2 (Nagoya 
Protocol) P�*$9O �อQ�O#+0P*�!์�2�N�--์  �Oอ�)5         
�2+�1��3�Oอ��-� �5PN#็!-2*-1�1�์อ1�1+�1�N�! O-0
�Oอ�N#็!R#�2)ห-1�N���์�5P�3ห!� $N2!�2+&4�2+�2
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank)   

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

อ!8)1�4�2�$9O)5อ3!2��อ�$9O%2�  O-0ห!N/*�2!+1"%2�
ห+7อค�0�++)�2+"+4ห2+�อ�ห!N/*�2!+1"%2� 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank) 

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1

�CPอO@��D� 
 

Re
sea

rch
 

Minimal 
Manipulation 

More than 
minimal 

     
 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

4.2.5 �2+ค1�N-7อ�$9O"+4�2ค (Donor 
Selection & Eligibility) 
 !2ค2+N�--์�Oอ��3N!4!�2+ค1�N-7อ� 
O-0#+0N)4!ค/2)Nห)202)�อ�$9O
"+4�2ค�2)�8�#+02�ค์�อ��2+N�O"
+1�12N�--์ �1�!5Q : 
� )  Q!�+� 5 � 2 + N � O " N�-- ์ N &7P อ
�8�#+02�ค์�2+06�12/ 4� 1* �Oอ�)5
Nอ�22+�5PR�O+1"+อ��2�ค�0�++)�2+
�+4* ++)�2+/4�1*Q!)!81*์ (Ethics 
Approval /IRB) O-0ห!1�27อO2��
ค/2)*4!*อ) (Informed Consent)  

 
 
 
 
 
 
 
√ 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
X 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
X 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
X 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
X 
 
 
 
 

     

(�)  Q!�+� 5�2+ N� O " N�-- ์ N &7P อ
�8�#+02�ค์�2+Q�O+1�12P+ค �Oอ�)5
Nอ�22+21��2�Oอ��-� (Contract / 
Consent Agreement ) �5P)5$-�2�
��ห)2* �5P+0"8/1��8#+02�ค์ �2+Q�O 
�2+N�O" O-0�2+Q�O�Q3�อ��1/อ*N2�
�2)O!/�2� GTP/ATMP, GMP 

 

 

 

X 
 
 
 

 

√ 
 
 
 

 

√ 
 
 
 

 

√ 
 
 
 

 

√ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank) 

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1

�CPอO@��D� 
 

Re
sea

rch
 

Minimal 
Manipulation 

More than 
minimal 

     
 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

ค) )5�2+Q�O+0""+0"8�1/�! P�*Q�O
+ห12N�&20 (Unique ID) O�!�7Pอ$9O
"+4�2ค N&7Pอ�2+�+/�2อ"*Oอ!�-1"
(Traceability) �6��5 P)2 O-0�2+
�3N!4!�2+�อ�N�--์ ห+7อ22*&1! 8์
N�--์ O-0N&7 Pอ#�#>��Oอ)9-�1/�!
�อ�$9O"+4�2ค 

√ 
 

√ 
 

√ 
 

√ 
 

√ 
 

     

�) )5�2+�+/�2อ"ค8�2)"1�4�1 P/R#
�อ�$9 O"+4�2ค R�OO�N อ2*8 28�(2&  
$-�2+�+/�+N2��2* #+0/1� 4�2+
N�O"#N/* O-0&,�4�++)N25P*� 

√ √ 
 

√ 
 

√ 
 

√ 
 

     

�) )5Nอ�22+O2��$-�2+�1/��อ�
�GO�1B�@ค Q!+2*�2+P+ค�4�N�7Qอ �1�!5Q 

- HIV    
+2*�2+��2อ" HIV RNA (NAT) 
O2��$-N#็!-" +2*�2+��2อ" 
HIV Antibody(anti-HIV)  
O2��$-N#็!-"   

 
 
 
√ 
 
 

 
 
 
√ 
 
 

 
 
 
√ 
 
 

 
 
 
√ 
 
 

 
 
 
√ 
 
 

     

- Hepatitis B  
+2*�2+��2อ" HBV DNA (NAT)  
O2��$-N#็!-"  

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

     

+2*�2+��2อ" HBsAg O2��$-
N#็!-" 

√ √ √ √ √      
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank) 

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1

�CPอO@��D� 
 

Re
sea

rch
 

Minimal 
Manipulation 

More than 
minimal 

     
 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

+2*�2+��2อ" anti-HBc  O2��$-
N#็!-" 

√ 
 

X √ 
 

√ 
 

√ 
 

     

- Hepatitis C  
+2*�2+��2อ" HCV RNA (NAT)  
O2��$-N#็!-"  

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

     

+2*�2+��2อ" Anti – HCV O2��$-
N#็!-" 

√ X √ √ √      

     - Syphilis 
+2*�2+��2อ" Treponemal pallidum 
antibody test O2��$-N#็!-" 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

     

+2*�2+��2อ" Non-Treponemal 
pallidum antibody test O2��$-
N#็!-" 

√ √ √ √ √      

    - HTLV 
+2*�2+��2อ" Anti-HTLV1/2 
O2��$-N#็!-" 

 
√  

 
X 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

     

   - CMV 
+2*�2+��2อ" CMV IgM O2��$-N#็!-"  

 
√ 

 
X 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

     

Q!�+�5N#็!�2+N�O"N!7QอN*7Pอ�5P
N�5P*/�Oอ��1"+0""27"&1! 8์QหO�+/�
N&4P) +2*�2+��2อ" Chlamydia 
trachomatis (DNA) O2��$-N#็!-"  

 
 
√ 

 
 
X 

 
 
√ 

 
 
√ 

 
 
√ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  
(Cell Bank) 

2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 
(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1

�CPอO@��D� 
 

Re
sea

rch
 

Minimal 
Manipulation 

More than 
minimal 

     
 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

Au
tog

en
ic 

Allo
gen

ic 

Q!�+�5N#็!�2+N�O"N!7QอN*7Pอ�5P
N�5P*/�Oอ��1"+0""27"&1! 8์QหO�+/�
N&4P) +2*�2+��2อ" Neisseria 
gonorrhea (DNA) O2��$-N#็!-" 

√ X √ √ √      
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์ 

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 
4 . 2 . 6  � 2 + N � O " O - 0 � ! 2 N � N� - - ์ / / 1 � � 8 � 1 Q � �O !                
(Sample Procurement & Handling) 
�) )5Nอ�22+�1Q!�อ!/4 5�2+#�4"1�4�5 P+0"8�6��2+ค/"ค8)
อ8�ห(9)4O-0+0*0N/-2�!2N��5PNห)202) �2)�!4��อ�
N�--์O�N-0�!4�  
�) )5Nอ�22+"1!�6�ค+"�O/! �1Q�O�N�1Q!�อ!�2+N�O" �!2N� 
�!�6��2++1"N�O2Q! !2ค2+N�--์ 

     

4.2.7 �2+O*�O-0N�+5*)N�--์ (Cell Isolation & 
Processing) 
�)  �2+O*�N�-- ์� O อ��3 N! 4!�2+Q!ห Oอ�20อ2�       
(Clean room)  N# ็!R#�2)N��� ์)2�+�2!O-0
/1��8#+02�ค์�อ��2+!3N�--์R#Q�O P�*)5�2+�+/�2อ" 
Clean room validation O-0 environmental 
monitoring 
�) )5Nอ�22+/4 5#�4"1�4�5 P+0"8�6��+0"/!�2+O*�N�--์  
�2+�N2N�7Qอ �2+�3QหO#-อ�N�7Qอ (sterility)  
ค) /1��8�1Q��O!ห+7อN!7QอN*7Pอ�5PQ�OO*�N�O"N�--์�Oอ�)5ค8�(2&
�2)N���์*อ)+1"R�O�2))2�+�2! 
�) 22+Nค)5�5PQ�OQ!�2+$-4�N�--์ N�N! media, enzyme, 
serum �Oอ�O2���!4� O-0 grade O-0"1!�6�+8N!      
�2+$-4� (lot no.) �5PQ�O  
�+�5�5PQ�O22+Nค)5�5PR�O�2�21�/์�Oอ�)5ห-1��2!�2+#+0N)4!
ค/2)N25P*��NอTSE/BSE R/+12 O-0�8-�5&�2))2�+�2! 
�2)�Oอ�3ห!� GCTP/GMP/ICH Q5D *�N/O!)5/ 4 5
��2อ"�5P$N2!�2++1"+อ�O-O/ 
�) )5�2+#+0N)4!$9 O$-4�/ 1��8� 4"O-0)5+0""�4��2)
ห)2*N-�-Oอ��อ�/1��8�4" 
�) �2+�3N!4!�2+�5 P)5�2+N#>�(2�!0N�--์ห+7อ)5�2+
�1��2+N�--์P�*�+� (open manipulation) �3N!4!�2+
(2*Q�O �9O Biological Safety Cabinet ห+7อ+0""อ2�20
Rห-O""�40�2�N� 5*/  (unidirectional airnow)      
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์ 

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 
+0� 1" ISO Class 5 (EU GMP Grade A) P�*)5
2(2&O/�-Oอ)&7 Q!ห-1�N#็! cleanroom +0�1" ISO 
Class 7 (EU GMP Grade B) 
�) )5�2+�3ห!�O-0ค/"ค8)+0�1"ค/2)20อ2��อ�หOอ� 
(cleanroom classiocation)  
�) ) 5+0""ค/"ค8)�2+#!N#A ้อ! (contamination 
control strategy) 
�) )5�1 Q!�อ!�2+O�N��2* (gowning procedure) 
23ห+1""8ค-2�+ 
�) &7Q!�5P�3N!4!�2+Q! cleanroom )5�2+�+/��4��2)
2(2/0O/�-Oอ)�2)+0�1"ค/2)20อ2��อ�หOอ� R�OO�N 
particle monitoring Q! ISO Class 5 O-0 ISO Class 
7 �2+�+/��8-�5&Q!อ2�20 (viable air sampling)   
�2+�+/��8-�5&"!&7Q!$4/ (surface monitoring) O-0
�2+�+/��2+#!N#A้อ!�2�"8ค-2�+ (EU GMP Annex, 
ICH Q5A / Q5D) 
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4.2.8 �2+�+/�2อ"ค8�(2&N�--์
�Nอ��@1�?�N�O� Q! !2ค2+N�--์ 
(Quality Assessment Before 
Banking)  
�) )5$-�2+�+/�*7!*1!�!4��อ�  
N�--์ (Identity Test) N� N! �2+
�+/�2อ"+9#+N2� (Morphology) 
O - 0 ค 8 � - 1 � 1 � 0 � อ � N � - -์                   
(Cell characteristics) ห+7อN#็!R#
�2)N���์�อ�N�--์O�N-0#+0N(�  
Q!�+�5N�--์�5 P)5�2+�1�O#-��2�
&1! 8�++)�!R�O+1"ค8�-1�1�0Qห)N 
Qห O O2��+2*-0 Nอ 5 *� N� 5 P */�1" 
ค8�-1�1�0N�&20�O/* 

 
 
 
 
 
√  
 
 
 

 

 
 
 
 
 
√  
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
√  
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
√  
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
√  
 
 
 

 

     

�) ) 5$-�2+�+/��2+#-อ�N�7Qอ 
(Sterility) O-0)5$-N#็!-" 

√  
 

√  
 

√  
 

√  
 

√  
 

     

ค) )5�2+#!N#A้อ!N�7QอR)Pค&-22)2 
(Mycoplasma) O-0)5$-N#็!-" 

√  √  
 

√  √  √  
 

     

�) )5$-�2+�+/�อ1�+2�2++อ��5/4� 
(Viability) �อ�N�--์�Nอ!�1�N�O"Q!
 !2ค2+N�--์ R)N!Oอ*�/N2 80% 

√ √ √ √ √      

�) )5$-�2+�+/�#+4)2� Endotoxin 
O-0อ* 9 N Q!N��� ์*อ)+ 1"R) N N�4!      
0.5 EU/mL  

√ √ √ √ √      
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� ) )5$-�2+�+/�ค/2)#�� 4�อ�
P ค + P ) P � )  (Karyotyping) O - 0
O2��$- 46XX/XY 

X X X X √      

�) )5$-�2+�+/�Nอ�-1�1�์22*&1! 8์
�อ�N�--์ (Short Tandem Repeat 
(STR) Profile ) 

X X X X √      

�) �2+��2อ"�2+#+20�2�N�7Qอ
R/+12�5P)5$-�+0�"�Nอ)!81*์ N�N! 
Minute Virus of Mice (MVM), 
Retrovirus like particle �6 Q!�1"
ค8�-1�1�0O-0Oห-N��5P)2�อ�N�--์ 

 
X  
 

 

 
√ 

 

 
√  
 

 
 

 
√ 

 

 
√ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 
4.2.9 �2+อ!8)1�4QหO�1�N�O"Q! !2ค2+N�--์   
(Cell Banking Approval) 
�) )5�2+#+0N)4!$-�2+�+/�2อ"�1Q�ห)� O-0R�O+1"  
�2+อ!8)1�4�Nอ!!3N�--์N�O229N !2ค2+N�--์ 
�) �1��3O-0O!"Nอ�22++1"+อ�ค8�(2& O-0O""'อ+์)
อ!8)1�4�2+N�O" �6P�)5�2+O2���Oอ)9- �2)�Oอ 4.2.8  
ค) )5$9O�+/�2อ"/อ!8)1�4 �Nอ!N�O"N�O2 !2ค2+N�--์ 

      

4.3 �@1�CQ�N�Oล>2อ��ล?�R�O�อ�N�ลล์  
(Cell Identi昀椀cation and traceability) 
4.3.1 Q�O+0""+ห12N�&20Q!�8��1Q!�อ! �1Q�O�N Sample ID, 
Master Cell Bank �!�6� Working Cell Bank �5P22)2+�
�+/�2อ"*Oอ!�-1"�6�$9O"+4�2คO-0-Oอ��2+$-4�R�O 

     

4.3.2  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3Nอ�22+/4 5#�4"1�4 �2+�5Q"N�
O-0�2+2อ"�-1"R�O�อ�N�--์ 

     

4.3.3  !2ค2+N�--์�Oอ�)5+0""�2+�3O!�N�--์ P�*Q�O
+ห12�5Q"N��5P�3N&20 อ2�+0"8N#็!+ห12�1/N-��3N&20ห+7อ
�1/อ1�1+�5PR)N�Q3 N&7PอQ�OQ!�2+�4��2) 2อ"�-1"N�--์R�O
�9��Oอ� P�*)5O!/�2� �1�!5Q 
�) ห2�N�--์�9�N�O"R/O)2��/N2ห!6P�(2�!0 �0�Oอ�)5+0""
Q!�2++0"8O�N-0(2�!0 
�) +ห12�5Q"N��5P)5�2++0"8N&4P)N�4)�0�Oอ�R)N#>��1"+ห12�5Q"N�
N�4) 
ค) �Oอ�)5�2++0"8�7Pอห!N/*�2!�5PN�5P*/�Oอ�Q!�2+�3ห!�
+ห12�1Q�ห)�"!�-2� 
�) ห2�)5�2+N#-5P*!O#-�+ห12�5Q"N�ห+7อ)5�2+#>��1" �Oอ�)5 
Nอ�22+N�7Pอ)P*��Oอ)9-�1Q��O!�1"+ห12�5Q"N��5P�3ห!�Qห)N 
�) �Oอ�)5+0""�2+2อ"�-1"ห+7อ+0"8�1/�!R�O Q!�+�5�5P
N�--์�1�N�O"�9��N2*ออ��2� !2ค2+N�--์R#O-O/ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 
4.3.4  !2ค2+N�--์�Oอ�)5+0""�2+2อ"�-1"R�O�อ�N�--์ 
�-อ��2+�3N!4!�2!�อ� !2ค2+N�--์ �1Q�O�N�2+R�O)2
�อ�N�--์ +1"N�O2 !2ค2+N�--์ �3Oห!N��1�N�O"N�--์    
�2+�!2 N� �2+� N2*ออ�ห+ 7อ�2+�3-2* R� O�-อ�
�+0"/!�2+ 

     

4.3.5  !2ค2+N�--์�0�Oอ��3ห!�/4 5�2+ออ�+ห12 
(Coding system) �5Pค+อ"ค-8)�6��!4��1/อ*N2��1�N�O"
O-02(2/0�2+�1�N�O"�5PN�5P*/�Oอ� +/)�6�/4 5�2+�4��-2�
อ*N2�Nห)202) �1�!5Q 
4.3.5.1 �2+ออ�+ห12�1/อ*N2��1�N�O" 
(�) +ห12�5Q"N��0�Oอ�+0"8�6��!4��อ�N�--์ห+7อOห-N��5P)2
� อ � N� - - ์ � 5 P � 1 � N � O "  N� N !  U m b i l i c a l  c o r d , 
Hematopoietic Stem Cell O-0 Mesenchymal 
Stem Cell N#็!�O! 
(�) +ห12�5Q"N��0�Oอ�+0"8�6�2(2/0�2+�1�N�O" N�N! �Oอ�
�1�N�O"(2*Q�Oอ8�ห(9)4 -150 ห+7อ -196 อ�02N�-N�5*2  
N#็!�O! 
(ค) +ห12�5Q"N��0�Oอ�+0"8�6��!4��อ�22+�5PQ�OQ!�2+O�NO�O�
N�--์ N�N! DMSO ห+7อ!Q3*2อ7P!N �5PN�5 P*/�Oอ� P�*อ2�
+0"8�6�#+4)2�+ ห+7อ22+N�4)O�N�อ7P!N�5P�3N#็! 
(�) /1!�5PN�O"�1/อ*N2� /1!�5P�1�N�O"-� !2ค2+N�--์ /1!
ห)�อ2*8 ห+7อ/1!�5P �3-2* �2)ค/2)�3N#็! 
(�)  !2ค2+N�--์ 22)2+�ออ�O""+0"" UID (Unique 
Identioer) N&7PอQ�OQ!�2+�3N!4!�2!R�O 
(�) /1!�5PN�O"�1/อ*N2� /1!�5P�1�N�O"-� !2ค2+N�--์ /1!
ห)�อ2*8 ห+7อ/1!�5P �3-2* �2)ค/2)�3N#็! 
(�)  !2ค2+N�--์ 22)2+�ออ�O""+0"" UID (Unique 
Identioer) N&7PอQ�OQ!�2+�3N!4!�2!R�O 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 
4.3.5.2 �2+�4��-2��1/อ*N2��1�N�O" 
(�) �2+�4��-2��0�Oอ��4�Q!�3Oห!N��5 P21�N��NหO!R�O
�1�N�! )5�2+N-7อ��!2��1/อ1�1+�5 PNห)202) อ2�Q�O
+0"""2+์PคO�ห+7อ ค4/อ2+์PคO�+N/)�O/* �2)ค/2)�3N#็! 
(�) Q!�+�5�5 PQ�Oห-อ��1�N�O"N�--์�5 P)5�!2�N-O� ค/+
&4�2+�2ห-5�N-5P*��2+ Q�Oค4/อ2+์PคO� N!7Pอ��2�อ2��3QหO
�2+อN2!�Oอ)9-�2�#+024� 4(2& 
(ค)  !2ค2+N�--์22)2+�Q�O+0""คอ)&4/N�อ+์Q!�2+อN2!
"2+์PคO�ห+7อค4/อ2+์PคO�R�O P�*�Oอ�)5)2�+�2++1�12
ค/2)-1"ค/2)#-อ�(1*�อ��Oอ)9-อ*N2�Nห)202) 

     

4.4 �@1N�O�1?�1@N�ลล์ 
4.4.1 �Nอ!�2+�3N!4!�2+�1�N�O"N�--์  !2ค2+N�--์
�0�Oอ�)5$-��2อ"�2�หOอ�#�4"1�4�2+ �2)�Oอ 4.2.8  
P�*/4 5�2+��2อ"O-0หOอ�#�4" 1� 4�2+��2อ"�5 P R�O
)2�+�2! 
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2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B�

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1 
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4.4.2  Q!�+�5�2+N�O"+1�12N�--์  
Q!-1�1�0N�--์�O!O"" (Master 
ce l l  bank )  O-0 N�-- ์ Q� O � 2! 
(Working cell bank) �Oอ�28N)�+/�
�1/อ*N2��2� !2ค2+N�--์ อ*N2�!Oอ* 
1-2 � 1/อ* N2� O-0) 5�2+�3ห!�
N�7Pอ!R��2+��2อ"�Q3N)7 PอN�4�Nห�8
$4�#��4  
 P�*�3�2+�+/� �1��NอR#!5Q 
4.4.2.1 �2+�+/�ค8�(2&N�--์
�1P/R# 
�) �+/�+9#+N2�-1�1�0N�--์ 
(morphology)  
    N���์$ N2! N#็!R#�2)-1�1�0 
N�&20�อ�N�--์O�N-0#+0N(�  

 
 
 
 
 
 
 

 
√  

 
 
 
 
 
 
 

 
X 

 
 
 
 
 

 
 
 
X 

 
 
 
 
 

 
 
 
√  

 
 
 
 
 
 
 

 
√  

 

    
 
 
 
 
 
 
 
 

 

�) �+/�2อ"อ1�+2�2++อ��5/4� 
(Viability)  
    N���์$N2! R)N!Oอ*�/N2 80% 

√ 
 

X 
 

X √ 
 

√ 
 

     

ค) �2+�+/�+0*0N/-2� 5 P N�--์
2 2)2+� N& 4 P ) � 6 Q ! N# ็ !2อ � N �N 2 
(population doubling time) 

√ 
 

X 
 

X 
 

√ 
 

√ 
 

     



+2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)   F 07 15 211 
/1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.ค.2569 O�OR�ค+1Q��5P 01 
23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ �+)/4�*2022�+์�2+O&�*์ ห!O2 28 �อ� 42 ห!O2 
  

 
1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B�

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1 
�CPอO@��D� 

4.4.2.2 �2+*7!*1!Nอ�-1�1�์�อ�
N�--์ (Identity) R�OO�N 
�) �+/�22+&1! 8�++) (Karyotype) 

N���์$N2! $-#��4    

 
 
X 

 

 
 
X 

 

 
 
X 

 

 
 
X 

 

 
 
√  

 

     

�) �+/� Phenotypic appearance 
N � � � ์ $ N 2 !  N # ็ ! R # � 2 )
-1�1�0N�&20�อ�N�--์O�N-0
#+0N(� 

√ X 
 

X 
 

√ √      

ค) �+/�2อ"Nอ�-1�1�์22*&1! 8์
�อ�N�--์ (Short Tandem 
Repeat (STR) Profile )  
   N���์$N2! R)N!Oอ*�/N2+Oอ*-0 80 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

√ 
 

     

4.4.2.3 �2+��2อ"�2+#!N#A ้อ! 
(Contamination testing) R�OO�N 
�) �+/��2+#!N#A้อ!R)Pค&-22)2 
(Mycoplasma) 

N���์$N2! O2��$-N#็!-" 

 
 
X 
 

 

 
 
X 

 

 
 
X 

 

 
 
√ 

 

 
 
√ 
 

 

     

� )  � + / � / 4 N ค + 2 0 ห ์ # + 4 ) 2 � 
Endotoxin 

N���์$N2! < 0.5 EU/ml 

X X 
 

X 
 

√ 
 

√ 
 

     

ค) �2+��2อ"�2+#+20�2�N�7Qอ 
(Sterility) 

N���์$N2! No growth 

X X X √ √ 
 

     

�) �+/�N�7Qอ HCV Ag/HBV Ag/HIV Ag  
   N���์$N2! Negative   

X X X X √ 
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(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B�

(ค/@/NหO��@/�Oอ�Aห��) Y N NA Nอ�2@1 
�CPอO@��D� 

�) �2+��2อ"�2+#+20�2� N�7Qอ
R/+12�5P)5$-�+0�"�Nอ)!81*์ N�N! 
Minute Virus of Mice (MVM), 
Retrovirus like particle �6Q!�1"
ค8�-1�1�0O-0Oห-N��5P)2�อ�N�--์  

X 
 

√ 
 

√ 
 

√ 
 

√ 
 

     

�) �+/� Tumorigenicity  
    N���์$N2! Non-tumorigenic 

X 
 

X 
 

X 
 

X 
 

√ 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

4.5 �@1ค/�คF/คF�.@ ��@ค@1N�ลล์  
4.5.1 �2+ค/"ค8)ค8�(2&(2*Q! (Internal Quality 
Control) P�*Q�ON�--์)2�+�2! �+/� Mycoplasma, 
Endotoxin, Sterility, Viability 

     

4.5.2  !2ค2+N�--์�Oอ�)5�Oอ�3ห!�O-0)2�+�2!�2+
�1�N�O"N�--์ O-0+0""ค/"ค8)ค8�(2&อ*N2�Nห)202) �1�!5Q 
(�) �Oอ�ค/"ค8)2�2!�5PN�O"+1�12N�--์N&7Pอ#Oอ��1!�2+#0#! 
�2+#!N# A ้อ!N� 7 Qอ� 8-� 5& �2+#!N# A ้อ!� O2)  O-0�2+
N27Pอ)2(2&�อ�N�--์ 
(�) �Oอ��3ห!�/4 5�2+06�12ค/2)ค�2(2&�อ�N�--์        
P�*�2+�+/�2อ"อ1�+2�2++อ��5/4� (Viability) O-0/ห+7อ
�2+��2อ"ค/2)22)2+� (Potency) �อ�N�--์ อ*N2�!Oอ* 
#?-0 1 ค+1Q�  
(ค) /12�8 22+Nค)5 O-0!Q3*2�5Pอ2�2N�$-�+0�"�NอN�--์ �Oอ�
R)NN�O"Q!�9ON�O"+1�12N�5*/�1!�1"N�--์ 

     

4.5.3 �2+ค/"ค8)อ8�ห(9)4 2�2!�5P O-0อ8#�+�์�1�N�O" 
(�) N�--์O""O�NN*O! �Oอ�N�O"+1�12Q!อ8�ห(9)4�5 P22)2+�
+1�12อ1�+2�2++อ��5/4�O-0#+024� 4(2&�อ�N�--์ +/)�6�
�2+*1"*1Q��2+N�+4�N�4"P��อ��8-�5& Q!+0*0N/-2�5P�3ห!�
�2)/4 5#�4"1�4�5PR�O)2�+�2! 
(�) N�--์O""O�NO�O� �Oอ�N�O"+1�12Q!�N/�อ8�ห(9) 4�5P
Nห)202)23ห+1"N�--์ O-0Q!22+�5PQ�OQ!�2+O�NO�O�N�--์
�2)�5P�3ห!��2)/4 5#�4"1�4�5PR�O)2�+�2! &+Oอ)�2+"1!�6�
2�2!0O-0�3Oห!N��1�N�O" 

     

4.5.4 �2+"1!�6��Oอ)9-�2+N�O"+1�12N�--์ #+0�อ"�O/*
�Oอ)9-อ*N2�!Oอ* �1�!5Q  
(�) +ห12�5Q"N��5P22)2+�2อ"�-1"Oห-N��5P)2O-0�!4��อ�N�--์R�O 
(�) /1!�5P�1�N�O"N�--์  
(ค) #+4)2��อ�N�--์ 

     



+2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)   F 07 15 211 
/1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.ค.2569 O�OR�ค+1Q��5P 01 
23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ �+)/4�*2022�+์�2+O&�*์ ห!O2 31 �อ� 42 ห!O2 
  

 
1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

(�) อ1�+2�2++อ��5/4��อ�N�--์�Nอ!N�O"+1�12  
(�) 22+�5PQ�OQ!�2+O�NO�O�N�--์ 
(�) "1!�6�อ8�ห(9)4�อ��9ON�O"+1�12Q!+0ห/N2��2+N�O"+1�12  
(�) อ8�ห(9)428��O2*�Nอ!!3N�--์R#Q�O 
(�) +ห12�5Q"N��9O�1�N�O" O-0�3Oห!N��อ�N�--์ +/)�6��1/อ*N2�
�5PO"N�2N/!Q!�2+N�O"+1�12 
4.5.5 �Oอ�)5Nอ�22+/4 5#�4"1�4�2+ค/"ค8)ค8�(2&N�--์�5PN�O"
(2*Q! !2ค2+N�--์ �5 P+0"8+2*�2+��2อ" N���์$N2! 
ค/2)�5P /-/ O-0ห2�$-R)N$N2!N���์ �Oอ�/4Nค+20ห์22Nห�8 
O�OR� O-0#Oอ��1!�2+N�4��Q3 (Corrective action) 

     

4.5.6 $-�2+��2อ"�Oอ�N�O"+1�12R/OR)N!Oอ*�/N224"#?      

4.5.7 +2*�2!$-�2+��2อ"�Oอ�#+0�อ"�O/*�Oอ)9-อ*N2�
!Oอ*�1��NอR#!5Q 
�) �7Pอ�อ��1/อ*N2�2N��+/� 
�) +ห12ห+7อห)2*N-�22*&1! 8์ �2)ค/2)Nห)202) 
ค) /4 5��2อ" 
�) $-�2+��2อ" O-0คN2อO2�อ4� 
�) /1!�5P��2อ" 
�) �7Pอ$9O�3�2+��2อ" 
�) �7Pอ$9O�"�/!$-�2+��2อ" 

     

4.5.8 +2*�2+��2อ" (Testing) �5PQ�OQ!�2+�+/�ค8�(2&
N�--์ Q!�8��1Q!�อ!�อ� !2ค2+N�--์ �Oอ�N#็!/4 5�5P$N2!�2+
�+/�2อ"ค/2)�9��Oอ�O-O/ (Method validation) O-0�Oอ�
ค/"ค8)ค8�(2& Internal Quality Control O-0ค/+N�O2
+N/)�2+��2อ"ค/2)�3!2��2)�5P+0"8Q!�Oอ 4.6 

     

4.6 �@1��2อ�ค/@/�A�@� (Pro昀椀ciency Testing) 
4.6.1  !2ค2+N�--์ค/+N�O2+N/)�2+��2อ"ค/2)�3!2�   
� 5 P�3N! 4!�2+P�*อ�ค ์�+� 5 P) 5)2�+�2!N# ็!� 5 P*อ)+1"            

     



+2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)   F 07 15 211 
/1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.ค.2569 O�OR�ค+1Q��5P 01 
23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ �+)/4�*2022�+์�2+O&�*์ ห!O2 32 �อ� 42 ห!O2 
  

 
1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

Q!�8�+2*�2+��2อ"�2�หOอ�#�4"1�4�2+�3N!4!�2+Nอ� 
อ*N2�!Oอ*#?-0 1 ค+1Q� 

4.6.2 Q!�+�5�5PR)N)5Pค+��2+��2อ"ค/2)�3!2� 22)2+�
/ 1�$-P�*�2+N#+ 5*"N� 5*"$-+0ห/ N2�ห Oอ�#� 4" 1� 4�2+ 
(Interlaboratory comparison) อ*N2�!Oอ* 3 OหN� อ*N2�
!Oอ*#?-0 1 ค+1Q� 

     

4.6.3  !2ค2+N�--์อ2�Q�O/4 5�2�N-7อ�อ7P! R�OO�N 
�) �2+Q� O/ 12� 8อ O2�อ 4�� 5 P R� O+ 1"�2++ 1"+อ� ( Cert ioed 

Reference Materials) �5P$-4�P�*$9O$-4��5PN#็!R#�2)
)2�+�2! ISO 17034 

�) �2+Q�O�1/อ*N2�N�4)�5P$N2!�2+��2อ"O-O/ 
ค) �2+Q� O� 1 /อ* N 2� N� 4)� 5 P Nค*�3 Inter laboratory 

comparison �1" !2ค2+N�--์อ7P! 
�) �2+Q�O�1/อ*N2�N�4)�2� PT 

     

4.6.4 �+�5�5 P$-R)N$N2! �Oอ�/4Nค+20ห์22Nห�8 O�OR� O-0
#Oอ��1!�2+N�4��Q3 (Corrective action) 

     

4.6.5 $-�2+��2อ"�Oอ�N�O"+1�12R/OR)N!Oอ*�/N224"#?      

4.7 �@1�N@0N�ลล์ (Cell release) 
4.7.1 $9Oอ3!/*�2+ !2ค2+N�--์ห+7อ$9O�5PR�O+1")อ"ห)2*�Oอ�
&4�2+�2�Oอ)9-Q!"1!�6��2+��2อ"ค8�(2& O-0�2+�1�N�O"
�2)/4 5#�4"1�4�Nอ!�2+�N2*N�--์+/)�6��2+�+/�2อ"ค/2)
2)"9+�์�อ�(2�!0"++�8N�--์ O-0�2+�4��-2��5PNห)202)
�Nอ!�2+�N2*N�--์ออ��2� !2ค2+N�--์  

     

4.7.2 �Oอ�)5"8ค-2�+Q!�2+�+/�2อ"ค/2)2)"9+�์�อ�
(2�!0"++�8O-0�4��-2��5PNห)202)�Nอ!�2+�N2*N�--์ 

     

4.7.3  !2ค2+N�--์�Oอ�)5"1!�6��2+�N2*N�--์�5P22)2+�
�4��2)O-02อ"�-1"R�O 

     



+2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)   F 07 15 211 
/1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.ค.2569 O�OR�ค+1Q��5P 01 
23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ �+)/4�*2022�+์�2+O&�*์ ห!O2 33 �อ� 42 ห!O2 
  

 
1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

4.7.4 Q!�+�5�5P)5�2+�N2*N�--์N&7Pอ�!*O2*+0ห/N2�ห!N/*�2! 
 !2ค2+N�--์�Oอ��1��3�Oอ��-��2+�N2*Pอ!N�--์ 

     

4.7.5 Q!�+�5�5P)5�2+�N2*N�--์�2� !2ค2+N�--์N&7Pอ!3R#
"3"1�+1�12P+ค$9Oอ7 P! ห+7อN&7PอNค-7 Pอ!*O2*2�2!�5P�1�N�O"
 !2ค2+N�--์�Oอ��1��3Nอ�22+�อค/2)*4!*อ)N&7Pอ-�!2)
�1Q�$9OQหOO-0$9O+1" O-0�Oอ�22)2+�2อ"�-1"R�O 

     

4.7.6 N)7Pอ !2ค2+N�--์�3�2+�N2*N�--์ �2+!3N�--์R#Q�OQหO
N#็!R#�2)/1��8#+02�ค์�2+%2�N�--์ O-0ห-1�N���์ 
��ห)2* O-0�Oอ�3ห!��อ�ห!N/*�2!�3�1"�9O-�5PN�5P*/�Oอ� 
N� N! 23! 1��2!ค�0�++)�2+อ2ห2+O-0*2 (อ*. )           
�+)2!1"2!8!"+4�2+28�(2& (2"2.) O&�*2(2 ห+7อ
ห!N/*�2!�3�1"�9O-อ7 P! N �5 PN�5 P*/�Oอ� �1 Q�!5 Q N&7 PอQหO�2+
�3N!4!�2!N#็!R#�2))2�+�2!O-0�Oอ�3ห!��O2!ค/2)
#-อ�(1*O-0�+4* ++)�5P�3ห!�R/O 
�+�5�5 P N# ็! Minimal Manipulation �Oอ�อ*9 N(2*Q�O        
�2+�3�1"�9O-�อ��+)2!1"2!8!"+4�2+28�(2& (2"2.) O-0 
O&�*2(2 �2)#+0�20�+0�+/�22 2+�28� N+ 7 Pอ�
)2�+�2!�2+ Qห O"+ 4 �2+� O 2! N�-- ์�2��2+O&�*์             
(&.0. 2565) P�*P+ค�5P22)2+�Q�OR�O R�OO�N 

- )0N+O�N)O�N-7อ��2/ (Leukemia)  
- )0N+O��Nอ)!Q3Nห-7อ� (Lymphoma)  
- P+คP-ห4��2� �!4� Aplastic anemia  
- )0N+O�R��+0�9��!4� Multiple myeloma  
-  2-12�5N)5* (Thalassemia)  
- P+ค( 9) 4ค 8 O)� 1!"�&+ Nอ�O� N�3N! 4� (Pr imary 

Immunodeociency)  
- )0N+O�N)O�N-7อ��!4��N2� N 

     



+2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)   F 07 15 211 
/1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.ค.2569 O�OR�ค+1Q��5P 01 
23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ �+)/4�*2022�+์�2+O&�*์ ห!O2 34 �อ� 42 ห!O2 
  

 
1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

#+0�20O&�*2(2 �5P 76/2564 N+7 Pอ� )2�+�2!�2+#-9�
�N2*N�--์�O!�3N!4�O-0�2+Q�ON�--์"3"1�Q!P+ค�2��+0��
�2O-0$4/�/��2  
#+0�20O&�*2(2 � 5 P  116/2568 N+ 7 Pอ� )2�+�2!           
�2+#+0�อ"/4�2�5&N/��++)�O/*N�--์"3"1�Q!P+คP-ห4�
/4�*2O-0)0N+O�P-ห4�/4�*2 QหO�2++1�12�O/*N�--์"3"1�   
Q!P+คP-ห4�/4�*2O-0)0N+O�P-ห4�/4�*2 22)2+��+0�3R�O
�2)�Oอ"N��5Q �1�!5Q  

- P+ค)0N+O�P-ห4�/4�*2 (Hematologic Malignancy)  
- P+คR��+0�9�$4�#��4 N� N! Myelodysplastic 

syndrome Aplastic Anemia  
- P+ค 2-12�5N)5* (Thalassemia) 
- P+ค&1! 8�++)O-0&1! 8�++)N)O�"อ-4� (Genetic 

and Inborn Metabolic Disorders)  
- P+ค(9)4ค8O)�1!"�&+Nอ�O�N�3N!4� (Inborn errors of 

immunity)  
- P+คN!7QอN*7PอN�5P*/&1!O-0ออP�อ4))9!�5PR)N�อ"2!อ�

�Nอ�2++1�12 (Refractory Connective Tissue 
and Autoimmune disease) loun Systemic 
Lupus Erythematosus (SLE)  Mult iple 
Sclerosis O-0 Systemic Sclerosis  

- P+ค)0 N+ O �� O อ! Q! N� O �  ( Ped ia t r i c  So l id 
Malignancy)  

- (2/0 Graft-versus-host disease �5PR)N�อ"2!อ�
�Nอ�2++1�12)2�+�2!  

Q!�+�5 More than minimal QหO#�4"1�4�2)#+0�20
23!1��2!ค�0�++)�2+อ2ห2+O-0*2 N+7Pอ� O!/�2��2+�6Q!
�0N"5*!�3+1"*2�5 PN#็!$-4�(1��์�2+O&�*์�1 Q!29� �!4�
$-4�(1��์N�--์"3"1� +/)�6�#+0�20อ7P!Q��5PN�5P*/�Oอ��6P�
อ2�)5�3ห!�N&4P)N�4)Q!อ!2ค� 



+2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)   F 07 15 211 
/1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.ค.2569 O�OR�ค+1Q��5P 01 
23!1�)2�+�2!หOอ�#�4"1�4�2+ �+)/4�*2022�+์�2+O&�*์ ห!O2 35 �อ� 42 ห!O2 
  

 
1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

4.8 �@1��2N�N�ลล์ (Transportation and shipping) 
4.8.1  !2ค2+N�--์�Oอ�)5Nอ�22+/4 5#�4"1�4Q!�2+�!2N�O-0
Nค-7Pอ!*O2*N�--์ N&7Pอ�/!2อ"/N2N�--์R�O+1"�2+�!2N�อ*N2�
Nห)202) O-0�Oอ��3ห!�O$!23+อ�Q!�+�5N�4�Nห�8�8�N�4!
�2��2+�!2N� N&7 PอQหON�4�ค/2)#-อ�(1*�NอN�--์O-0
$9O#�4"1�4�2! 

     

4.8.2 ห!N/*�2!$9O2N�O-0ห!N/*�2!$9O+1"�0�Oอ��3ห!�N/-2
Q!�2+�!2N� N�--์�Oอ�R�O+ 1"�2+ค/"ค8)อ8�ห(9)4�2)�5P
�3ห!���0�!2N� �2+"++�8N�--์�0�Oอ�อ*9NQ!(2�!0�5P#>�
$!6�2อ��1Q!N&7Pอ#Oอ��1!�2++1P/�6) O-0(2�!0�5PQ�O�!2N��Oอ�
$ N2!�2+�+/�2อ"/N222)2+�+ 1�12อ8�ห(9) 4QหOอ* 9 NQ!
�N/�N/-2�5P�3ห!�R�O 

     

4.8.3 (2�!0"++�8N�--์� 1 Q!!อ��0�Oอ��4��-2��2)
�Oอ�3ห!� O-0�Oอ�)5Nอ�22+O!"อ*9N(2*Q!(2�!0�5PO2��
�Oอ)9-�2)�Oอ�3ห!��อ��-2��5P�4� ห+7อNอ�22+O!"�อ�
�2+�!2N�N�--์ 

     

4.8.4 �+�5�5 PN�--์�9�2N�ค7!R#*1� !2ค2+N�--์ห-1��2�    
�2+�N2*N�--์  !2ค2+N�--์�0�Oอ�)5Nอ�22+"1!�6�22Nห�8
�2+2N�ค7! อ8�ห(9)4O-0+0*0N/-2Q!�2+N�O"+1�12N�--์�Nอ!
�2+2N�ค7! O-0$-�2+�+/�2อ"N�--์N)7Pอ�9�2N�ค7!+/)�6�
�2+�1��2+Q!(2*ห-1�N&7PอQหON�--์อ*9NQ!2(2&2)"9+�์ 

     

4.8.5 �+�5�1��O2�"+411�ห+7อห!N/*�2!อ7P!Q!�2+�!2N�N�--์ 
�Oอ�)5N���์�2+ค1�N-7อ�O-0$N2!�2+#+0N)4!/N2"+411�ห+7อ
ห!N/*�2!!1Q!22)2+�#�4"1�4R�O�2)�Oอ�3ห!� 

     

4.8.6  !2ค2+N�--์�Oอ��1�QหO)5+0""N%O2�4��2)2(2/0  
�2+�!2N� O-0)5�2+-�"1!�6�อ*N2�Nห)202) N�N! )5�2+
�+/�/1�อ8�ห(9)4 ค/2)�7 Q!  ห+7ออ7 P!N �5 PN�5 P*/�Oอ��-อ�
+0*0N/-2�2+�!2N� 

     



+2*�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank)   F 07 15 211 
/1!�5Pออ�Nอ�22+ 11 &.ค.2569 O�OR�ค+1Q��5P 01 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

4.8.7 �2+�!2N�N�--์�0�Oอ�)5�2+#�4"1�4�2)�Oอ�3ห!�Q!
�Oอ 4.8.4 อ*N2�Nค+N�ค+1�O-0�Oอ��1�N�+5*)�2+O���N2*O-0
�2++1")อ"N�--์+N/)�1"%N2*�5PN�5P*/�Oอ� 

     

4.9 �@1�Aล@0N�ลล์ (Disposal) 
4.9.1 �2+�อ�3-2*N�--์QหON#็!R#�2)�Oอ��-�+N/)�1!
+0ห/N2�$9O+1""+4�2+�1" !2ค2+N�--์�2)�Oอ��-��2+�N2*
Pอ!N�--์P�* !2ค2+N�--์อ2��0�อ�3-2*N�--์Q!�+�5
�1��NอR#!5Q 
�) �Oอ)9-29�ห2* 
�) �Oอ)9-R)Nค+"�O/!R)NN&5*�&อ�Nอ�2+!3R#Q�O#+0P*�!์Q!
อ!2ค� 
ค) /12�8ห+7อNค+7 Pอ�)7อ�5 PQ�OQ!�2+�1�N�O"�3+8�อ2�2N�$-     
QหON�--์�5P�1�N�O"N�4�ค/2)N25*ห2* 
�) R)N)5�2+Q�O#+0P*�!์Q!�N/�N/-2�2)�5P�Oอ��-�+N/)�1!
�3ห!� 

     

4.9.2 /4 5�2+�3-2*N�--์�5P�1�N�O" 
�) N�--์�5P�Oอ��2+�3-2*�Oอ�R�O+1"�2+อ!8)1�4N#็!-2*-1�1�์
อ1�1+�2�$9Oอ3!/*�2+ !2ค2+N�--์ห+7อ$9O�5PR�O+1")อ"ห)2* 
�) �2+"++�8O-0�2+�!*O2*N&7Pอ!3R#�3-2*�Oอ�#�4"1�4�2)
)2�+�2!�5PN�5P*/�Oอ� N�N! �2+"++�8Q!�8�23ห+1"22+�5/(2&
อ1!�+2* O-0Q2NQ!(2�!0#>�2!4��5P)5ค/2)O�O�O+� �!�Nอ
�2+�4 P)�0-8 O-022)2+�!6 P��N2N�7 Qอ�O/*Rอ!Q3O+��1!29� 
(Steam sterilization) �2+N$2 (Incineration) ห+7อ�2+Q�O
!Q3*2�N2N�7QอR�O 

     

5. �Oอ�Aห���O@�1>���@1�1Bห@1คF�.@   
(Quality Management System Requirements) 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

5.1 Nอ�2@1Q�1>���@1�1Bห@1คF�.@  (Document) 
5.1.1 $9O"+4ห2+ !2ค2+N�--์�Oอ��3ห!�!P*"2*ค8�(2& 
/1��8#+02�ค์ค8�(2& �1Q!�อ!�2+#�4"1�4�2! O-0ค3O!0!3
�N2�N�2)ค/2)�3N#็! P�*)5�2+27Pอ22+O-0!3R#Q�O#�4"1�4
23ห+1""8ค-2�+�8�+0�1"�อ� !2ค2+N�--์ 

     

5.1.2 !P*"2*O-0/1��8#+02�ค์ค+อ"ค-8)ค/2)22)2+� 
ค/2)N#็!�-2� O-0/1��8#+02�ค์�อ��2+!3N�--์R#Q�O     
(Fit For Purpose: FFP) �อ� !2ค2+N�--์  

     

5.2 �@1ค/�คF/Nอ�2@1Q�1>���@1�1Bห@1คF�.@       
     (Document control) 
5.2.1 )5+0N"5*"#�4"1�4�2+ค/"ค8)Nอ�22+  

     

5.2.2  !2ค2+N�--์�Oอ�)5+0""�2+ค/"ค8)Nอ�22+ �1�!5Q  
�) Nอ�22+�Oอ�)5�2+�3ห!�24P�"N��5Q N�N! �7PอN+7Pอ� +ห12Nอ�22+ 
N#็!�O! 
�) �3ห!� $9O�1��3 $9O�"�/! O-0$9Oอ!8)1�4 P�*$9O�1��3�Oอ�
N#็!$9O�5P)5ค/2)+9O O-0+1"$4��อ"�9O-/#�4"1�4�2!Q!N+7Pอ�!1Q! 
$9O�"�/!�Oอ�N#็!$9O�5P)5ค/2)N�5P*/�2�Q!�2+�+/�2อ"O-0
O�OR�N!7Qอห2Nอ�22+QหO�9��Oอ�  
ค) �3ห!�+0*0N/-2�2+�"�/! O-0�Oอ�)5�2+O�OR��1!�5
N)7Pอ&"/N2R)NNห)202)�1"�2+#�4"1�4 )2�+�2!ห+7อNอ�22+ 
�5PQ�OอO2�อ4�)5�2+#+1"N#็!�"1"-N228�  
�) �1��3"1��5+2*�7 PอNอ�22+ (Master list)  N&7 Pอ"N��5Q    
ค/2)N#็!#ั��8"1!�อ�Nอ�22+�5P)5�2+O�OR� O-0O���N2*�2)
+2*�7Pอ$9O�7อค+อ�Nอ�22+Q!+0"""+4ห2+ค8�(2&QหO"8ค-2�+
)5&+Oอ)Q�O � �8�Q�O�2! 
�) �Oอ�)5+2*-0Nอ5*��Oอค/2)�5 P) 5�2+O�OR�ห+7อN&4 P)N�4)�6P�
2อ�ค-Oอ��1"ค+1Q��5P#+1"O�OR�N#็!�"1"-N228� N�N! �1/Nอ5*� �1/ห!2 
�) �Oอ�)5/4 5�2+#Oอ��1!�2+N#-5P*!O#-�Nอ�22+P�*$9O�5PR)NR�O
+1")อ"อ3!2� 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

�) �Oอ�)5/4 5�2+#Oอ��1!�2+N�O2�6�Nอ�22+P�*$9O�5 PR)NR�O+1"
)อ"อ3!2� 
�) Nอ�22+ค8�(2&อ2�อ*9NQ!+9#O""Nอ�22+ (Hard copy) 
ห+7ออ4N-O�P�+!4�2์�OR�O 
5.3 �@1ค/�คF/�?��D� (Control of records) 
5.3.1 �Oอ�)5+0N"5*"#�4"1�4 �2+ค/"ค8)�2+"1!�6� �5PO2��
�1Q!�อ!Q!�2++/"+/)"1!�6��N2�N �1Q�Q!+9#O""�+0�21
O-0"1!�6�อ4N-O��+อ!4�2์ �2+�1��3�1�!5 �2+!3R#�1�N�O"
Q!2�2!�5P�3ห!� )5�3ห!�+0*0N/-2�1�N�O""1!�6�O�N-0
#+0N(� ค/"ค8)�2+N�O2�6�"1!�6� �5P�1�N�O" �2+!3ออ�R#
�3-2* O-0�2+�3� 1�� 4 Q ��2)#+0N(�" 1!� 6�! 1 Q! N        
อ*N2�Nห)202) 

     

5.3.2 �2+O�OR�"1!�6� 
/4 5�2+O�OR�"1!�6� Q�O�2+�5�N2O!"!ค3ห+7อ�Oอค/2)�5P
�Oอ��2+O�OR�N&7PอQหONหO!�Oอ)9-N�4)N&7Pอ�/!2อ" R)NQหOQ�O
!Q3*2-"ค3$4� ห+7อN�#-"ค3$4� P�*�Oอ�)5�2+-�!2)$9O�5P
O�OR� /1!�5P O-0N/-2Q!2N/!�5P)5�2+O�OR��3�1"R/O�O/*N2)อ 
O-0ห2�N#็!+0""อ4N-O��+อ!4�2์�O�Oอ�22)2+��/!2อ"
�Oอ)9-�1Q�ห)�R�ON�N!N�5*/�1! 

     

5.3.3 �2+N�O"+1�12"1!�6�  
�) �1�N�O""1!�6�อ*N2�N#็!+0"" �3ห!�/4 5�2+N�O2�6�"1!�6�
�N2�N �1�N�O""1!�6�อ*N2�#-อ�(1*O-0N#็!ค/2)-1"  
�) �3ห!�+0*0N/-2�2+N�O"+1�12"1!�6� P�*+0*0N/-2Q!�2+
N�O"+1�12�Oอ�2อ�ค-Oอ��1"�Oอ$9�&1!�2)21��2O-0�Oอ�3ห!�
�2���ห)2* 
�) "1!�6��1Q�ห)��0�Oอ�N�O2�6�R�O�-อ�+0*0N/-2�2+N�O"+1�12 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

5.4 �@1�1Bห@1ค/@/N2CP0� (Risk management)  
5.4.1 #+0N)4!ค/2)N25P*�O-0Pอ�22�5PN�5P*/�Oอ��1"�4��++)
�อ� !2ค2+N�--์ 

     

5.4.2  !2ค2+N�--์�Oอ��1��3O-0�3N!4!�2+�1��NอR#!5Q: 
�) O$!�2+�3N!4!�2!N&7Pอ�1��2+ค/2)N25P*�O-0Pอ�22 
�) O$!�2+#�#Oอ��1/อ*N2��5/(2&O-0�Oอ)9-�5PN�5P*/�Oอ�Q!
�+�5N�4�(1*&4"1�4 
ค) O$!�2+�1��2+�+�5 !2ค2+N�--์�Oอ�ห*8��3N!4!�2! 

     

5.5 �@1�1?��1F��1>�/��@1 (Process improvement) 
5.5.1 �2+#+1"#+8�อ*N2��NอN!7Pอ� 
�)  !2ค2+N�--์�Oอ�)5�2+#+1"#+8�อ*N2��NอN!7Pอ�P�*#+0N�O!
Q!�2+#+1"#+ 8� อ2�R�O)2�2��2+�"�/!�1 Q!�อ!�2+
�3N!4!�2! $-�2+�+/�#+0N)4! �2+#�4"1�4�2+O�OR� �2+
�"�/!�2+"+4ห2+ ค3O!0!3�2�"8ค-2�+ �2+#+0N)4!ค/2)
N25P*� �2+/4Nค+20ห์�Oอ)9- O-0$-�2+ค/"ค8)ค8�(2& /-/ 
�) #+0N)4!#+024� 4$-�อ��2+#+1"#+8� 

     

5.5.2  !2ค2+N�--์�Oอ�)5�2+2อ"�2)ค/2)&6�&อQ��อ� 
$9OQ�O"+4�2+ O-0!3$-)2Q�OQ!�2+#+1"#+8� 

     

5.6 ค/@/R/N2อ�คลOอ��?��Oอ�Aห��Oล>��B�?�B�@1O�OR�    
     (Nonconformities and corrective actions) 
5.6.1 N)7PอN�4�ค/2)R)N2อ�ค-Oอ��2)�Oอ�3ห!��อ� !2ค2+
N�--์�Oอ��3N!4!�2+�1�!5Q: 

�) +0"822Nห�8�อ�ค/2)R)N2อ�ค-Oอ� 
�) �1��3)2�+�2+O�OR�N�&20ห!O2 O-0)2�+�2+

#Oอ��1!�2+N�4��Q3 &+Oอ)"1!�6�R/ON#็!ห-1��2! 
ค) #+0N)4!#+024� 4$-�อ��2+O�OR� 
�) O�OR�+0""�2+�1��2+ค8�(2&ห2��3N#็! 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

5.7 �@1�1/��B��@/.@0Q� (Internal Audit) 
5.7.1  !2ค2+N�--์�Oอ��+/��4��2)(2*Q!�2)O$!�5P
�3ห!� อ*N2�!Oอ* 1 ค+1 Q�Q! 12 N�7อ! P�*Q�O)2�+�2!
 !2ค2+N�--์�"1"-N228� O-0)5"1!�6�O2��+2*-0Nอ5*� �7Pอ
$ 9 O�+/��4��2) $ 9 O+ 1"�2+�+/��4��2) / 1!�5 PO-0N/-2 
�5P)5�2+�+/��4��2) +0*0N/-2Q!�2+O�OR� O-02+8#$-�2+
�+/��4��2)(2*Q! N2!อ�Nอ$9Oอ3!/*�2+/ห1/ห!O2 !2ค2+
N�--์QหO+1"�+2" 

     

5.7.2 ค/+ค1�N-7อ�$9O�+/��4��2)(2*Q!�5PN#็!อ42+0�2��2!
�5P�+/��4��2) 

     

5.7.3 $9O�+/��4��2)(2*Q!�Oอ�)5ค/2)N�5P*/�2�Q!�2!�5P
�+/� O-006�12�Oอ�3ห!�)2�+�2! !2ค2+N�--์ +/)�6�
/4 5�2+�+/�#+0N)4! 

     

5.7.4 )5�2+O�OR��Oอ"�&+Nอ��5 P&"�2��2+�+/��4��2)
อ*N2��9��Oอ�Nห)202)�2)+0*0N/-2�5P�3ห!� 

     

5.7.5 )5�2+N�O"+1�12"1!�6�ห-1��2!�5PR�O�3N!4!�2+�+/�
�4��2)O-0$-�2+�+/� 

     

5.8 �@1���/��@1�1Bห@1 (Management reviews) 
5.8.1 �3ห!�O$! O-0�3N!4!�2+#+0�8)�"�/!�2+
"+4ห2+ อ*N2�!Oอ* 1 ค+1Q� Q! 12 N�7อ! 

     

5.8.2 $9O"+4ห2+ !2ค2+N�--์ O-0"8ค-2�+ห-1��5PN�5P*/�Oอ�
�Oอ�N�O2+N/)�2+#+0�8) P�*�Oอ�)5/2+0�2+#+0�8)อ*N2�!Oอ* 
�1�!5Q   
�) $-�2+�"�/!�2+"+4ห2+�5P$N2!)2ค+1Q��Nอ!  
�) �2+"++-8/1��8#+02�ค์ ค/2)Nห)202)�อ�!P*"2*O-0
�2+#�4"1�4 
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1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์  

(Cell Bank) 
2Aห1?���@ค@1N�ลล์ 2Aห1?��GO�1/��1>N/B� 

(ค/@/NหO��@/
�Oอ�Aห��) 

Y N NA Nอ�2@1�CPอO@��D� 

ค) $- �2+�+/�� 4��2)(2*Q! $-�2+#+0N) 4!P�*
ห!N/*�2!(2*!อ� O-0�2+/4Nค+20ห์ค/2)R)N2อ�ค-Oอ� 
#�4"1�4�2+O�OR� 
�) $-�2+#+0N)4!ค/2)&6�&อQ��2�$9OQ�O"+4�2+O-0"8ค-2�+ 
�) �2+N#-5 P*!O#-��อ�#+4)2�O-0#+0N(��2! ห+7อ
�อ"N���4��++) 
�) $-�2+#+1"#+8�อ*N2��NอN!7Pอ�  
�) $-�2+�1��2+ค/2)N25P*� 
�) #+024� 4(2&�อ�$9 OQห O"+ 4�2+(2*!อ� (External 
services) �O2)5 
�) $-�2+ค/"ค8)ค8�(2& 

5.8.3 Q!O�N-0/2+0�2+#+0�8) �Oอ�)5)�4�5P�1�N�! N�N! )�4        
21P��3N!4!�2+ P�*+0"8$9O+1"$4��อ"O-0�3ห!�N/-2QหOO-O/
N2+O�  

     

5.8.4 �1��3+2*�2!�2+#+0�8)�"�/!�2+"+4ห2+ O-0�Oอ�
O�O�QหO$9ON�5P*/�Oอ�R�O+1"�+2" N&7PอQหO)5�2+�3N!4!�2+�2)
�Oอ2+8#�อ��2+#+0�8) 
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ห/@0Nห�F: 

• Y (Yes): ห)2*�6� )5�2+#�4"1�42อ�ค-Oอ��2)�Oอ�3ห!�อ*N2�ค+"�O/! 
• N (No): ห)2*�6� R)N&"ห-1��2!�2+#�4"1�4ห+7อ#�4"1�4R)N2อ�ค-Oอ��2)�Oอ�3ห!� 
• NA (Not Applicable): ห)2*�6� �Oอ�3ห!�!5QR)N#+0*8��์Q�O23ห+1"�4��++)�อ� !2ค2+N�--์�5P�อ�2++1"+อ� 

 
23ห+1" !2ค2+N�--์: 
N�O2ห!O2�5P !2ค2+N�--์  

………………………………………………… 
(………………………………………………….) 

�7Pอ-!2)2�8- 
……………………………………………………… 

�3Oห!N� 

 
/1!�5P: ……………………………………. 

 
23ห+1"$9O�+/�#+0N)4!: 
   ห-1��2��+/�2อ"�Oอ)9-O-0Nอ�22+�5P !2ค2+N�--์O!"ห-1��2!#+0�อ"O-O/ QหO$9O�+/�#+0N)4!O2��ค/2)
ค4�NหO!N�5P*/�1"ค/2)2อ�ค-Oอ� (ห+7อR)N2อ�ค-Oอ�) �อ� !2ค2+N�--์�2)�Oอ�3ห!��2))2�+�2! !2ค2+N�--์Q!
O""'อ+์)!5Q 
 *อ)+1" 
 QหOO�OR�N&4P)N�4) 
+2*-0Nอ5*�N&4P)N�4): 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
$9O�+/�#+0N)4!  

………………………………………………… 
(………………………………………………….) 

�7Pอ-!2)2�8- 

 
/1!�5P: ……………………………………. 



O"""1!�6�+2*�2!�2+�+/�#+0N)4!�2))2�+�2! !2ค2+N�--์ (Cell Bank) F 07 15 212 
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O���?��D�1@0�@��@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์ (Cell Bank) 

1ห?2ลG�คO@ (Customer of  Cell Bank)  ..................   �EPอ��@ค@1N�ลล์ (Cell Bank name)  .................... 

/?��CP�1/��1>N/B� (Date of Assessment)  ....................................................................................... ................ 

/?��F�1>2�ค์�@1�1/��1>/B� (Purpose of assessment)  

☐ �อ�2++1"+อ�Qห)N (Initial assessment)  ☐ �Nออ2*8�2++1"+อ� (Re-assessment)  

☐ �*2*�อ"�N2*�2++1"+อ� (Extended scope) 

☐ N%O2+0/1� (Surveillance assessment)  ☐ อ7P!N (Other)................................................. 

1G�O���@1�1/��1>N/B� (Type of assessment)  On-site Assessment   Remote Assessment 
�GO�1/��1>N/B� (Assessors) 

ลA�?� คA�Aห�O@-�EPอ-�@/2�Fล 
(Title - Name - Surname) 

�AOห�N� (Position) �อ��N@0�CP�1/��1>N/B� 
(Scope of assessment) 

1.    
2.    
3.    

�GO1?�/อ�อA�@�ลG�คO@ (Authorized Representative)      
�GO1?��@1�1/��1>N/B� (Assesses) 

ลA�?� คA�Aห�O@-�EPอ-�@/2�Fล 
(Title - Name - Surname) 

�AOห�N� (Position) 

1.   
2.   
3.   
4.   
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�@1@�21F��ล�@1�1/��1>N/B��@//@�1�@���@ค@1N�ลล์ 

1@0ล>NอC0��Oอ�Aห�� 
1ห?2O2��2�@�.@  

C O A NA 

1.�Oอ�Aห���?P/R� (General Requirements)      

1.1 ค/2)N#็!�-2� (Impartiality)     

1.2 �2++1�12ค/2)-1" (Confidentiality)     

2. �Oอ�Aห���O@�Pค1�21O@� (Structural Requirements)     

3.  �Oอ�Aห���O@��1? 0@�1  (Resource Requirements)     

3.1 �1P/R# (General)     

3.2 "8ค-2�+ (Personnel)     

3.3 อ2ค2+ 2�2!�5P O-02(2/0O/�-Oอ) (Processing facility)     

3.4 �+0"/!�2+ $-4�(1��์ O-0"+4�2+�5P�1�ห2P�*ห!N/*�2!(2*!อ�     

3.5 Nค+7Pอ�)7อ (Equipment)     

4. �Oอ�Aห���O@��1>�/��@1 (Process Requirements)     

4.1 �1P/R# (General)     

4.2 �2+R�O)2�อ��1/อ*N2� (Acquisition)     

4.3 �2+�5Q"N�O-02อ"�-1"R�O�อ�N�--์  (Cell Identification and 
traceability) 

    

4.4 �2+N�O"+1�12N�--์     

4.5 �2+ค/"ค8)ค8�(2& !2ค2+N�--์     

4.6 �2+��2อ"ค/2)�3!2� (Proficiency Testing)     

4.7 �2+�N2*N�--์ (Cell release)     

4.8 �2+�!2N�N�--์ (Transportation and shipping)     

4.9 �2+�3-2*N�--์ (Disposal)     

5. �Oอ�Aห���O@�1>���@1�1Bห@1คF�.@   
(Quality Management System Requirements) 

    

5.1 Nอ�22+Q!+0""�2+"+4ห2+ค8�(2& (Document)     
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1@0ล>NอC0��Oอ�Aห�� 
1ห?2O2��2�@�.@  

C O A NA 

5.2 �2+ค/"ค8)Nอ�22+Q!+0""�2+"+4ห2+ค8�(2&      
     (Document control) 

    

5.3 �2+ค/"ค8)"1!�6� (Control of records)     

5.4 �2+"+4ห2+ค/2)N25P*� (Risk management)     

5.5 �2+#+1"#+8��+0"/!�2+ (Process improvement)     

5.6 ค/2)R)N2อ�ค-Oอ��1"�Oอ�3ห!�O-0#�4"1�4�2+O�OR�    
     (Nonconformities and corrective actions) 

    

5.7 �2+�+/��4��2)(2*Q! (Internal Audit)     

5.8 �2+�"�/!�2+"+4ห2+ (Management reviews)     

1//     
 

 
 

 

ห?/ห�O@ค�>�GO�1/��1>N/B� ........................................................... 
 (..............................................................) 
 /1!�5P ........................................................ 
  

 
 

�GO1?�/อ�อA�@��อ�ลG�คO@ ........................................................... 
 (..........................................................) 
 /1!�5P .................................................... 

ห/@0Nห�F 
1ห?2O2��2�@�.@  (Code) 
C = Condition. 24P��5PR)NN#็!R#�2)�Oอ�3ห!� N!7Pอ��2�R)NR�O�1��3+0""ห+7อ�1��3+0""O-O/R)N2อ�ค-Oอ��1"

�Oอ�3ห!�ห+7อ�1��3+0""O-O/R)NR�O!3R#Q�OO-O/)5$-�+0�"�Nอ+0"""+4ห2+�1��2+ค8�(2& ห+7อ24P��5P�9�
&"/N2N#็!�Oอ21�N��Q!�2+�+/�#+0N)4!ค+1Q��Nอ!O�NR)NR�O+1"�2+O�OR�อ*N2�O�O�+4�O-0#Oอ��1!�2+N�4��Q3 
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O = Observation. 24P��5PR)N�7อ/N2N#็!�Oอ"�&+Nอ� R)N)5ห-1��2!N&5*�&อ/N2)5$-�+0�"�Nอ+0"""+4ห2+�1��2+
ค8�(2&O-0ค/2)22)2+�Q!�2+�3N!4!�4��++) O�Nห2�#-Nอ*R/Oห+7อ-0N-*P�*R)N)5�2+�1��2+ อ2�!3R#29N
�Oอ"�&+Nอ�R�O P�*+0"8N#็!�Oอ�3ห!��5P21�N��&"�6P��Oอ�O�OR� 

- �Oอ"�&+Nอ�O-0�Oอ21�N���5P !2ค2+N�--์�Oอ��3N!4!�2+O�OR�&+Oอ)2N�ห-1��2!QหON2+O�24Q!(2*Q! 30 /1! 
23ห+1"�2+�อ+1"+อ�Qห)N/�Nออ2*8Q"+1"+อ�/�2+�*2*�อ"�N2* O-0�2+N%O2+0/1�        

A = Assessed and found to be satisfactory. �+/�#+0N)4!O-O/&"/N2N#็!R#�2))2�+�2! 
NA = Not applicable.  R)N)5�2+�3N!4!�2+ 
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  1@0ล>NอC0�2BP��CP�GO�1/��1>N/B��1/� �    

ลA�?� �Oอ�Aห�� code 1@0ล>NอC0��CP � 
�EPอ�GO�1/�
�1>N/B� 

ห/@0Nห�F 
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�7Pอ !2ค2+N�--์/ +ห12 : ............................................................................................................................. ............................................................................................. ........................................ 
/1!�5P�+/�#+0N)4! : ........../ ........../ ................... $9O�+/�#+0N)4! :....O0��@1@�21F�/หล?��@��อ�O�Nล>�GO�1/��1>N/B� (Separated table/evidence for each assessor)……. 
+9#O""�2+�+/�#+0N)4! : ❑ �อ�2++1"+อ�Qห)N (On-site assessment) ❑ N%O2+0/1� (Surveillance)❑ �Nออ2*8 (Re-assessment) ❑ �*2*�อ"�N2* (Extended scope) 

❑ �+/�&4N01�2)ค/2)�3N#็! / Nห�8�8�N�4! (Extraordinary assessment) ❑ อ7P!N ..............................................................  
 

No. 
Clause  

�Oอ�Aห��  
Code  

(+0"8 C ห+7อ O) 
1@0ล>NอC0��CP � 

(Findings) 
1@0ล>NอC0��CPO�OR�(Corrective Action Taken) 

(+0"8+2*-0Nอ5*��อ�O�N-0ห1/�OอQหO�1�N�!) 

Nอ�2@1O��หล?��@�
�@1O�OR� 

(Evidence 
Attachment) 

Assessor Comment 

    1. /BNค1@>ห์ห@2@Nห�F: (2+8#�2+#�4"1�4 $-�อ��2+ห222Nห�8�5P
O�O�+4�) 
2. O�OR�: ($-�5P�3N!4!�2+O�OR� +0"8ห-1��2!QหO�1�N�! N�N! �2+O�OR�
Nอ�22+ �Oอ�+0"8ห)2*N-�+ห12Nอ�22+ �7Pอ O�OR�ค+1Q��5P �"1"�5P /1!�5PQ�O 
�2+อ"+) �Oอ�2+8#�2+�3N!4!�2++0"8N+7Pอ� /1!�5P O-0$-�2+#+0N)4! 
�2+2อ"N�5*" �Oอ�+0"8/1!�5P ห!N/*2อ"N�5*" O-0$-�2+#+0N)4! 
�2+#+0N)4!คN2ค/2)R)NO!N!อ!/ �Oอ�+0"8$-�2+#+0N)4!คN2�5Pค3!/�
R�O N#็!�O!) 
3. �้อ��?�: (O!/�2��3N!4!�2+#Oอ��1!R)NQหON�4��Q3) 
4. �1>N/B��ล�1>��: (�/!2อ"�2+�3N!4!�2+�5P$N2!)2�อ��2+N�4�
�Oอ"�&+Nอ�/N22N�$-�+0�"N�N!R+ &+Oอ)O2��ห-1��2!) 
5. �0@0�ล: (�*2*$-R#&7Q!�5P �+0"/!�2+ �4��++) +2*�2+��2อ" 
�!4��1/อ*N2��5PQ�-ONค5*��1"24P��5PN#!็�Oอ"�&+Nอ� N&7Pอ#ั�ห2�0R)N
�-1")2N�4��6Q!อ5�) 

(1. +0"8QหO�1�N�!/N2N#็!
Nอ�22+�"1"Rห! O-0Q�O
+ N/)�1"�Oอ"�&+Nอ�ห+7อ
�Oอ21�N���OอQ� 
2. +0"8�7 PอR'-์Nอ�22+Q! 
Handy drive ห+7อ CD/DVD 
ห+7อ Google drive 
3. F 07 15 214 � Oอ�N#็!
R'- ์  *.doc O-0� Oอ�2N �
&+Oอ)ห-1��2!�2+O�OR�
&+Oอ)�1Q�ห!1�27อN+5*! $อ. 
2)#. �8�ค+1Q� 
4. Nอ�22+�"1"Q��Oอ�Q�O
23ห+ 1"$ 9 O�+/�#+0N)4!
ห-2*� N 2! � Oอ�23N!2
Nอ�22+Qห Oค+"23ห+1"
$9O�+/�#+0N)4!�8��N2!) 

 
 
 
( !2ค2+N�--์R/N�Oอ��+อ�
�Nอ�!5 QQหON/O!/N2�R/O 23ห+1" 
2)#. N&7 Pอ�+/�2อ"ค/2)
ค+"�O/!�อ��2+O�OR�/O-0
�2+#>��2+O�OR�/) 

 

 

 

 

 

 
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