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ท่ี ๙๔๒/๒๕๕๖

เร่ือง แกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ชนิด alfa และ beta

ดวยในปจจุบันมีการพัฒนาหลักเกณฑและมาตรฐานสากลในการประเมินทะเบียน
ตํารับยาชีววัตถุอยางตอเนื่อง และจากผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ตามเกณฑ
มาตรฐานสากลในปจจุบันพบวา ทะเบียนตํารับยาบางสวนจําเปนตองมีขอมูลเพ่ิมเติมเพ่ือ
สนับสนุนความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพมาตรฐาน ดังนั้น เพ่ือคุมครองความปลอดภัย
ของผูใชยา

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๘๖ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
ซึ่งแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ อันเปนกฎหมายท่ีมีบทบัญญัติบาง
ประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๒ 
มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติ
ใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดย
คําแนะนําของคณะกรรมการยา ในการประชุมคร้ังท่ี ๑/๒๕๕๕ เม่ือวันท่ี ๙ มีนาคม ๒๕๕๕ จึงมี
คําส่ังดังตอไปนี้

ขอ ๑  ในคําส่ังนี้
“ยาชีววัตถุใหม” หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาดวยเอกสาร

อยางเต็มรูปแบบ ท้ังดานคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย
“ยาชีววัตถุคลายคลึง” (Biosimilars) หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคลายคลึงกัน

ในแงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ เมื่อเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาแลวอยางเต็มรูปแบบ

“ยาชีววัตถุอางอิง” (Reference Biological Medicinal Product: RBP) หมายถึง
ยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาในประเทศไทยดวยเอกสารอยางเต็มรูปแบบ

ขอ ๒ ใหผูไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา epoetin ชนิด alfa และ beta
แกไขทะเบียนตํารับยาดังกลาวใหมีขอมูลเพ่ิมเติมดังตอไปนี้

๒.๑ เอกสารขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative Data and
Product Information)

๒.๒ เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
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๒.๓ เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
๒.๔ เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)
ขอ ๓ การขอแกไขทะเบียนตํารับยาตามขอ ๒ ใหกระทําได ๒ วิธี ดังนี้ 

(๑) ย่ืนคําขอตามแบบยาชีววัตถุใหม (๒) ย่ืนคําขอตามแบบยาชีววัตถุคลายคลึง (Biosimilars)
ตามขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ทายคําส่ังนี้ 

ขอ ๔ ในกรณีท่ีเปนยาชีววัตถุคลายคลึง ใหผูไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยาแสดงหลักฐานความเปรียบเทียบกันไดเพ่ิมเติมในดานคุณภาพ ดานท่ีไมใชการศึกษาทาง
คลินิกและดานการศึกษาทางคลินิกของทะเบียนตํารับยา epoetin เปรียบเทียบกับยาชีววัตถุ
อางอิง ตามแนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง ทายคําส่ังนี้

ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตท่ีไดแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin แลว ควบคุมการ
จัดสงยาและการจัดเก็บยา epoetin ใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Guide to
Good Distribution Practice: GDP) และหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยา (Guide to
Good Storage Practice: GSP) ทายคําส่ังนี้ 

ในกรณีมีการวาจางใหผูอ่ืนดําเนินการจัดสงยา ขนสงยา จัดเก็บยาของตน ตองมี
ขอตกลงกับผูรับจางใหปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงและจัดเก็บยาตามคําส่ังนี้ 
แลวแตกรณีดวย

ขอ ๖ ใหผูรับอนุญาตตามขอ ๕ ดําเนินการตามแผนการจัดการความเส่ียง (Risk
Management Plan: RMP) ท่ีไดรับอนุมัติ และตองรายงานผลดําเนินการตามแผนดวย

ขอ ๗ การแกไขทะเบียนตํารับยาตามคําส่ังนี้ ใหย่ืนขอแกไขภายในหกสิบวัน 
เวนแตการย่ืนเอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิกและขอมูลการศึกษาทาง
คลินิก ใหดําเนินการภายในหนึ่งป นับแตวันถัดจากวันท่ีประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อพน
กําหนดแลวกระทรวงสาธารณสุขจะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยา epoetin ท่ีผูรับอนุญาต
ไมไดดําเนินการแกไขตามกฎหมายตอไป

ท้ังนี้  ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป

ส่ัง ณ วันท่ี ๒๖ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๖
นายประดิษฐ  สินธวณรงค

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
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1. ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุใหม

ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุใหม

ทายคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 942/2556

เอกสารท่ีใชในการยื่นคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ประกอบดวย 4 สวน ดังนี้
สวนท่ี 1 เอกสารขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative Data and Product Information)
สวนท่ี 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
สวนท่ี 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
สวนท่ี 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)

เอกสารในสวนท่ี 1 ถึง 4 ตองเปนขอมูลหรือการศึกษาของผลิตภัณฑตนเอง และตองแสดงหลักฐานขอมูล
ท่ียืนยันวามีผลการทดสอบเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว 

สวนที่ 1 รายการเอกสารขอมูลทั่วไปและขอมูลของผลิตภัณฑ 
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย
1. คําขอแกไขทะเบียนตํารับยา
2. เอกสารประกอบในสวนขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ มีอยางนอยดังนี้

2.1 สารบัญ (Table of Contents) ของเอกสารท่ียื่นในสวนท่ี 1
2.2 คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา ไดแก แบบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย.1) หรือ แบบคํา

ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN Harmonization (แบบ ย.1) ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนด

2.3 ฉลากและเอกสารกํากับยา ในกรณีท่ีจําเปนตองแกไขเพ่ิมเติมเอกสารกํากับยาใหสอดคลอง
กับเอกสารหลักฐานในปจจุบันและใหมีหัวขอเปนไปตามแนวทางท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กําหนด

2.4 หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต ซ่ึงตองมีมาตรฐานอยางนอยเทียบเทากับ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยาฉบับปจจุบัน โดยใบรับรองตองไมหมดอายุตลอดเวลาท่ีใบสําคัญการ
ข้ึนทะเบียนตํารับยายังมีผล

ในกรณีท่ีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตหมดอายุแลว ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม แตกรณีท่ีตํารับยาใดมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต ไมมี
การกําหนดอายุไว ถาหนังสือรับรองฉบับนั้นมีอายุเกิน 2 ป นับจากวันท่ีออกหนังสือรับรอง ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม

2.5 คํารับรองการข้ึนทะเบียนตํารับยา ในการจัดสงยาและการจัดเก็บยา ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Guide to Good Distribution Practice: GDP) และหลักเกณฑวิธีการท่ีดี
ในการจัดเก็บยา (Guide to Good Storage Practice: GSP)

2.6 เอกสารอ่ืนๆ (ถามี)
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สวนที่ 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
ประกอบดวย 2 สวนคือ ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ และ ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา ดังนี้
ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance) ไดแก

1. ขอมูลท่ัวไป (General Information)
1.1 ชื่อ (Nomenclature)
1.2 โครงสราง (Structure)
1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)

2. การผลิต (Manufacture)

2.1 ผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง) (Manufacturer(s))

2.2 คําอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการผลิต (Description of Manufacturing Process

and Process Controls)
2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials)

2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสําคัญและสารมัธยันตร (Control of Critical Steps and

Intermediates)
2.5 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)

2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
3. การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)

3.1 การแสดงโครงสรางและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure and other Characteristics)

3.2 สารเจือปน (Impurities)
4. การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Control of Drug Substance)

4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)

4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)

4.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)

4.5 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)
5. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)

6. ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)

7. ความคงสภาพ (Stability)
ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา (Drug Product) ไดแก

1. ลักษณะยาและสวนประกอบ (Description and Composition)
2. การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)

2.1 ขอมูลการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)
2.2 สวนประกอบของผลิตภัณฑยา (Components of the Drug Product)
2.3 ผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Finished Product)
2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
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2.5 ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)
2.7 ความเขากันไดของผลิตภัณฑ (Compatibility)

3. การผลิต (Manufacture)
3.1 สูตรยาตอรุนการผลิต (Batch Formula)
3.2 กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process and Process

Control)
3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสําคัญและสารมัธยันตร (Control of Critical Steps and Intermediates)
3.4 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)
4. การควบคุมสารปรุงแตง (Control of Excipients)

4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 สารปรุงแตงท่ีมีแหลงกําเนิดจากมนุษยหรือสัตว (Excipient of Human or Animal Origin)
4.4 สารปรุงแตงท่ีเปนสารชนิดใหม (Novel Excipients)

5. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Control of Finished Product)
5.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
5.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
5.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
5.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)
5.6 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)

6. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
7. ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
8. ความคงสภาพ (Stability)

เอกสารท้ังสองสวนขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และ
หลักฐานขอมูลท่ียืนยันวามีผลการทดสอบวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว

สวนที่ 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย
1. เภสัชวิทยา (Pharmacology)

1.1 เภสัชพลศาสตรปฐมภูมิ (Primary Pharmacodynamics)
1.2 เภสัชพลศาสตรทุติยภูมิ (Secondary Pharmacodynamics)
1.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety Pharmacology)
1.4 อันตรกิริยาของยาในดานเภสัชพลศาสตร (Pharmcodynamics Drug Interactions)

2. เภสัชจลนศาสตร (Pharmacokinetics) (ถามี)
2.1 วิธีวิเคราะหและรายงานการตรวจสอบความถูกตอง (Analytical Methods and Validation

Reports)
2.2 การดูดซึม (Absorption)
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2.3 การกระจายยา (Distribution)
2.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism)
2.5 การขับถายยา (Excretion)
2.6 อันตรกิริยาของยาในดานเภสัชจลนศาสตร (สวนท่ีไมใชขอมูลทางคลินิก) (Pharmacokinetic Drug

Interactions)
2.7 การศึกษาอ่ืนๆ ทางเภสัชจลนศาสตร (Other Pharmacokinetics Studies)

3. พิษวิทยา (Toxicology)
3.1 ความเปนพิษท่ีเกิดจากการใหยาครั้งเดียว (Single Dose Toxicity)
3.2 ความเปนพิษท่ีเกิดจากการใหยาซํ้าๆ (Repeat Dose Toxicity)
3.3 การกอมะเร็ง(ถามี) (Carcinogenicity, if available)

3.3.1 การศึกษาในระยะยาว (Long-term Studies)
3.3.2 การศึกษาในระยะสั้นหรือในระยะปานกลาง (Short- or Medium-term Studies)
3.3.3 การศึกษาอ่ืนๆ (Other Studies)

3.4 ความเปนพิษตอการสืบพันธุและพัฒนาการของตัวออน(Reproductive and Developmental
Toxicity)
3.4.1 ภาวะเจริญพันธุและการพัฒนาการของตัวออนในระยะแรก (Fertility and Early

Embryonic Development)
3.4.2 การพัฒนาการของเอมบริโอ-ตัวออนในครรภ (Embryo-fetal Development)
3.4.3 การพัฒนาการของตัวออนท้ังกอนคลอดหรือหลังคลอด (Prenatal and Postnatal

Development)
3.4.4 การศึกษาในลูกสัตวท่ีไดรับยา และ/หรือ ไดรับการประเมินเพ่ิมเติม (Studies in Which

the Offspring are Dosed and/or Further Evaluated)
3.5 ความทนเฉพาะท่ี (Local Tolerance)
3.6 การศึกษาพิษวิทยาอ่ืนๆ (ถามี) (Other Toxicity Studies, if available)

3.6.1 การกอภูมิตานทาน (Antigenicity)
3.6.2 พิษตอระบบภูมิคุมกัน (Immunotoxicity)
3.6.3 การติดยา (Dependence)
3.6.4 เมแทบอไลท (Metabolites)
3.6.5 สารเจือปน (Impurities)
3.6.6 อ่ืนๆ (Other)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว
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สวนที่ 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย

1. รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม (Reports of Biopharmaceutic Studies)
2. รายงานการศึกษาเภสัชจลนศาสตรในมนุษย (Reports of Human Pharmacokinetic (PK) Studies
3. รายงานการศึกษาเภสัชพลศาสตรในมนุษย (Reports of Human Pharmacodynamic (PD) Studies)
4. รายงานการศึกษาดานประสิทธิภาพและความปลอดภัย (Reports of Efficacy and Safety Studies)

4.1 รายงานของการศึกษาทางคลินิกท่ีมีกลุมควบคุมซ่ึงเก่ียวของกับขอบงใชท่ีแจงไว (Study Reports of
Controlled Clinical Studies Pertinent to the Claimed Indication)

4.2 รายงานของการศึกษาทางคลินิกตางๆ ท่ีไมมีกลุมควบคุม (Study Reports of Uncontrolled
Clinical Studies

4.3 รายงานการวิเคราะหขอมูลการศึกษาท่ีมากกวาหนึ่งการศึกษา รวมถึงการวิเคราะหผลโดยรวมท่ีเปน
ระเบียบแบบแผน การวิเคราะหอภิมาน  และการวิเคราะหโดยเชื่อมโยงขอมูล (Reports of Analyses
of Data from More Than One Study, Including Any Formal Integrated Analyses,Meta-
analyses, and Bridging Analyses )

4.4 รายงานการศึกษาทางคลินิกอ่ืนๆ (Other Clinical Study Reports)
5. รายงานของประสบการณหลังจากการจําหนายยา (Reports of Post-Marketing Experience)
6. แบบฟอรมรายงานของผูรับการทดลองกรณีตางๆ และผูปวยท่ีมีการกลาวถึงแตละราย (Case Report

Forms and Individual Patient Listing)
7. แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan)

7.1 Risk Identification
7.2 Potential Risk Identification
7.3 แผนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Pharmacovigilance Plan)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว
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2. ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุคลายคลึง

ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุคลายคลึง

ทายคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 942/2556

เอกสารท่ีใชในการยื่นคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ประกอบดวย 4 สวน ดังนี้
สวนท่ี 1 เอกสารขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative Data and Product Information)
สวนท่ี 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
สวนท่ี 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
สวนท่ี 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)

เอกสารในสวนท่ี 1 ถึง 4 ตองเปนขอมูลหรือการศึกษาของผลิตภัณฑตนเอง และตองแสดงหลักฐานขอมูล
ท่ียืนยันวามีผลการทดสอบเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว 

คําอธิบายเนื้อหาของรายการเอกสารแตละหัวขอ (Body of the data) เปนไปตามขอกําหนดดาน
คุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการข้ึนทะเบียน สําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับยาในภูมิภาคอาเซียน ฉบับ
ปรับปรุง กันยายน 2548

สวนที่ 1 รายการเอกสารขอมูลทั่วไปและขอมูลของผลิตภัณฑ 
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย
2. คําขอแกไขทะเบียนตํารับยา
2. เอกสารประกอบในสวนขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ มีอยางนอยดังนี้

2.1 สารบัญ (Table of Contents) ของเอกสารท่ียื่นในสวนท่ี 1
2.2 คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา ไดแก แบบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย.1) หรือ แบบคํา

ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN Harmonization (แบบ ย.1) ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนด

2.3 ฉลากและเอกสารกํากับยา ในกรณีท่ีจําเปนตองแกไขเพ่ิมเติมเอกสารกํากับยาใหสอดคลอง
กับเอกสารหลักฐานในปจจุบันและใหมีหัวขอเปนไปตามแนวทางท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กําหนด

2.4 หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต ซ่ึงตองมีมาตรฐานอยางนอยเทียบเทากับ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยาฉบับปจจุบัน โดยใบรับรองตองไมหมดอายุตลอดเวลาท่ีใบสําคัญการข้ึน
ทะเบียนตํารับยายังมีผล

ในกรณีท่ีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตหมดอายุแลว ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม แตกรณีท่ีตํารับยาใดมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตไมมี
การกําหนดอายุไว ถาหนังสือรับรองฉบับนั้นมีอายุเกิน 2 ป นับจากวันท่ีออกหนังสือรับรอง ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม

2.5 คํารับรองการข้ึนทะเบียนตํารับยาในการจัดสงยาและการจัดเก็บยา ใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Guide to Good Distribution Practice: GDP) และ หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ
จัดเก็บยา (Guide to Good Storage Practice: GSP)

2.6 เอกสารอ่ืนๆ (ถามี)
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สวนที่ 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
ประกอบดวย 3 สวนคือ ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา และ ค. เอกสาร

ดานการทดสอบความเปรียบกันไดระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง ท้ังตัวยาสําคัญและผลิตภัณฑ 
ดังนี้

ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance) ไดแก
1. ขอมูลท่ัวไป (General Information)

1.1 ชื่อ (Nomenclature)
1.2 โครงสราง (Structure)
1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)

2. การผลิต (Manufacture)
2.1 ผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง) (Manufacturer(s))
2.2 คําอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการผลิต (Description of Manufacturing Process

and Process Controls)
2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials)
2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสําคัญและสารมัธยันตร (Control of Critical Steps and Intermediates)
2.5 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)
2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)

3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)
3.1 การแสดงโครงสรางและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure and other Characteristics)
3.2 สารเจือปน (Impurities)
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4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Control of Drug Substance)
4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
4.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)
4.5 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)

5. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
6. ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
7. ความคงสภาพ (Stability)

ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา (Drug Product) ไดแก
1. ลักษณะยาและสวนประกอบ (Description and Composition)
2. การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)

2.1 ขอมูลการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)
2.2 สวนประกอบของผลิตภัณฑยา (Components of the Drug Product)
2.3 ผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Finished Product)
2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
2.5 ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)
2.7 ความเขากันไดของผลิตภัณฑ (Compatibility)

3. การผลิต (Manufacture)
3.1 สูตรยาตอรุนการผลิต (Batch Formula)
3.2 กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process and Process

Control)
3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสําคัญและสารมัธยันตร (Control of Critical Steps and Intermediates)
3.4 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)
4. การควบคุมสารปรุงแตง (Control of excipients)

4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 สารปรุงแตงท่ีมีแหลงกําเนิดจากมนุษยหรือสัตว (Excipient of Human or Animal Origin)
4.4 สารปรุงแตงท่ีเปนสารชนิดใหม (Novel Excipients)

5. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Control of Finished Product)
5.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
5.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
5.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
5.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)
5.6 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)
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6. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
7. ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
8. ความคงสภาพ (Stability)

ค. เอกสารดานการทดสอบความเปรียบเทียบกันได (Comparability exercise) ระหวางยาชีววัตถุ
คลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง ท้ังตัวยาสําคัญและผลิตภัณฑ ไดแก

1. ชื่อยาชีววัตถุอางอิงท่ีใชเปรียบเทียบ (Reference product for biosimilars)
2. วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
3. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
4. คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ (Physicochemical Properties)
5. ฤทธิ์ทางชีวภาพ (Biological Activity)
6. ความบริสุทธิ์และสิ่งเจือปน (Purity and Impurities)
7. ความคงสภาพ (Stability)
8. การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)

เอกสารท้ังสามสวนขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) รวมท้ัง
หลักฐานขอมูลท่ียืนยันวามีผลการทดสอบวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว

สวนที่ 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย

1. เภสัชวิทยา (Pharmacology)
a. การศึกษาในหลอดทดลองเพ่ือเปรียบเทียบความแตกตางในการตอบสนองตอยาชีววัตถุคลายคลึงและ

ยาชีววัตถุอางอิง (In Vitro Pharmacodynamic Comparability Studies on Reactivity with the
Reference Medicinal Product)

b. การศึกษาในสัตวทดลองเพ่ือเปรียบเทียบผลการเพ่ิมปริมาณเม็ดเลือดแดงของยาชีววัตถุคลายคลึงและ
ยาชีววัตถุอางอิง (In Vivo Pharmacodynamic Comparability Studies on Erythrogenic Effect
with the Reference Medicinal Product)

2. พิษวิทยา (Toxicology)
2.1 ความเปนพิษท่ีเกิดจากการใหยาซํ้าๆ (Repeat Dose Toxicity)
2.2 ความทนเฉพาะท่ี (Local Tolerance)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว

สวนที่ 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย

1. รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม (Reports of Biopharmaceutic Studies)



12

2. รายงานการทดสอบความเปรียบเทียบกันไดทางเภสัชวิทยาคลินิกในแตละขอบงใช (Comparability
Exercise Study of Clinical Pharmacology for Each Claimed Indication)

3. รายงานการทดสอบความเปรียบเทียบกันไดทางคลินิก ดานความปลอดภัยและการกอภูมิคุมกันในแตละขอ
บงใช (Comparability Exercise Study of Clinical Safety and Immunogenicity for Each Claimed
Indication)

4. รายงานของประสบการณหลังจากการจําหนายยา (Reports of Post-Marketing Experience)
5. แบบฟอรมรายงานของผูรับการทดลองกรณีตางๆ และผูปวยท่ีมีการกลาวถึงแตละราย (Case Report

Forms and Individual Patient Listing)
6. แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan)

6.1 Risk Identification
6.2 Potential Risk Identification
6.3 แผนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Pharmacovigilance Plan)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว
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3. แนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบชีววัตถุคลายคลึง
ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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แนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง
ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556

ยาชีววัตถุคลายคลึงมีความซับซอนทางโมเลกุลมากจึงไมสามารถใชแนวทางการประเมินเดียวกับยาสามัญ
ไดแมมีวิธีการวิเคราะหมากมายในปจจุบันก็อาจไมเพียงพอในการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา
ชีววัตถุคลายคลึง การแสดงความเทาเทียมกันทางเภสัชกรรมและชีวสมมูลทางเภสัชจลนศาสตรของยาสามัญไม
สามารถนํามาใชเปนขอกําหนดในการอนุมัติทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง ความสามารถในการเปนสารกอ
ภูมิคุมกันเปนสิ่งท่ีตองตระหนักอยางยิ่ง ในท่ีสุดมีเพียงการศึกษาทางคลินิกและการเฝาระวังความปลอดภัยของยา
ภายหลังออกสูทองตลาดเพ่ือติดตามความสามารถในการกอภูมิคุมกันท่ีจะใหหลักฐานท่ีชัดเจนในการเปรียบเทียบ
ความคลายคลึงกับยาตนแบบท้ังในดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

ยาชีววัตถุคลายคลึงบางชนิด มีโมเลกุลท่ีไมซับซอนและงายตอการพิสูจนหรือแยกสาร ตัวอยางเชน อินสุลิน
ซ่ึงเปนเพปไทดฮอรโมนท่ีมีโครงสรางโมเลกุลไมซับซอน เปรียบเทียบและลอกแบบไดโดยตรง แตยาชีววัตถุ
คลายคลึงบางกลุม เชน interferon และ epoetin ซ่ึงจัดเปนโปรตีนท่ีมีกลุมน้ําตาลมาเกาะ (glycosylated
protein) หรือมี isoform ท่ีตางกัน ซ่ึงซับซอนมากกวาและยากท่ีจะพิสูจนคุณลักษณะ ดังนั้นความแตกตางใน
กระบวนการผลิตอาจสงผลตอคุณสมบัติดานโครงสราง ความแตกตางของเภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร 
ซ่ึงมีความปลอดภัยและประสิทธิภาพท่ีตางกัน กรณีท่ีมีหลักฐานวาแตกตางกับยาชีววัตถุอางอิง ยาชีววัตถุ
คลายคลึงจําเปนตองไดรับการประเมินคุณลักษณะอยางเหมาะสม มีการประเมินในสัตวทดลอง (preclinical)
และในคน โดยเปนแตละกรณีไป เพ่ือความปลอดภัยของผูปวยเพราะเทคโนโลยีท่ีมีในปจจุบันไมสามารถทํานายผล
จากความแตกตางดังกลาวได 

แนวทางตอไปนี้ใชกับขอกําหนดเฉพาะของยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง ขอกําหนดในแนวทาง
ฉบับนี้เปนสวนเสริมของแนวทางท่ัวไปสําหรับการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึง หรือแนวทางการประเมินของ EMA
การพัฒนาทางเภสัชกรรมและพารามิเตอรอ่ืนๆ (ท้ังในสัตวทดลองและในมนุษย) ควรเปนเทคโนโลยีลาสุดและ
เปนไปตามแนวทางท่ัวไปในการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึงของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  การ
เปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิง (ยาตนแบบ) จําเปนตองทําในทุกๆ ดาน สําหรับตัวเลือกของยาชีววัตถุอางอิงใน
กลุมยา epoetin alfa คือ Eprex® และยา epoetin beta คือ Recormon®

1) ขอมูลท่ัวไป
Erythropoietin ในมนุษยประกอบดวยกรดอะมิโน 165 โมเลกุล  ซ่ึงแบงประเภทตามหมูน้ําตาลท่ีมาเกาะ

erythropoietin ผลิตจากไตและทําหนาท่ีกระตุนการสรางเม็ดเลือดแดง  ปจจุบันผลิตภัณฑท่ีประกอบดวย 
erythropoietin เปนยาท่ีใชสําหรับโรคเลือดจางในผูปวยโรคไตเรื้อรัง โรคเลือดจางในผูปวยมะเร็งท่ีไดรับยาเคมี
บําบัด และการเก็บเลือดของตนเองเพ่ือใชในอนาคต (pre-donation program)
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2) การพิจารณาดานการผลิต
Erythropoietin ท่ีใชในทางการแพทย คือยา epoetin ซ่ึงผลิตจากเทคโนโลยีดีเอ็นเอสายผสม 

(recombinant DNA technology) โดยใชเซลลของสัตวเลี้ยงลูกดวยนมเปนเซลลใหอาศัย (host cell) ยา
epoetin ทุกชนิดท่ีใชในทางการแพทยมีลําดับการเรียงของกรดอะมิโนเหมือนกับ erythropoietin ท่ีผลิตข้ึนใน
รางกายมนุษยแตแตกตางกันท่ีรูปแบบของหมูน้ําตาลท่ีมาเกาะ  รูปแบบการเกาะของหมูน้ําตาลมีผลตอเภสัช
จลนศาสตรและอาจสงผลตอประสิทธิภาพและความปลอดภัยโดยเฉพาะอยางยิ่งการเปนสารกอภูมิคุมกัน  การ
ตรวจลักษณะเฉพาะของโปรตีนในปจจุบันมีท้ังวิธีทางฟสิกสเคมีและชีวภาพ

รูปท่ี 1 ลําดับกรดอะมิโนแบบปฐมภูมิของ erythropoietin มีน้ําหนักโมเลกุลประมาณ 30 กิโลดัลตัน

เม่ือแยกสารออกฤทธิ์ออกจากยาชีววัตถุอางอิง (reference biological medicinal product: RBP) เพ่ือ
นําสารออกฤทธิ์ท่ีไดไปใชวิเคราะหเปรียบเทียบสารสําคัญ  ผูรับอนุญาตตองแสดงใหเห็นวาสารออกฤทธิ์ท่ีแยกได
นั้นเปนตัวแทนของสารออกฤทธิ์ในยาชีววัตถุอางอิง  โดยทําการทดสอบเพ่ือพิสูจนวาสารออกฤทธิ์ท่ีแยกไดมีฤทธิ์ท่ี
เฉพาะ (specific activity) มากกวา 1 แสนหนวยสากลตอมิลลิกรัม เพ่ือแสดงวาสารออกฤทธิ์ไมเสียสภาพ 
(denaturation)

การทดสอบการปลดปลอยสารสําคัญและความคงสภาพ ประกอบดวยการพิสูจนเอกลักษณของยา ความ
บริสุทธิ์ ปริมาณการปนเปอนเชื้อจุลชีพ ยาชีววัตถุคลายคลึงตองผานการทดสอบใหม่ันใจวาเปนไปตามมาตรฐาน
ตามตํารายาของสหภาพยุโรปฉบับปจจุบัน (European Pharmacopoiea; Ph.Eur.) หัวขอ recombinant
erythropoietin concentrated solution (Ph. Eur: erythropoietin concentrated solution) หรือตําราบริ
ติชฟารมาโคเปยฉบับปจจุบัน (British Pharmacopoiea) หรือวิธีทดสอบอ่ืนท่ีใชแทนหรือใชเพ่ิมนั้นตองแสดง
เหตุผลไวดวย (ตารางท่ี1)
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ตารางที่ 1 ขอกําหนดที่เก่ียวของกับความบริสุทธิ์ ความปลอดภัยและความแรงของสารสําคัญของยาชีววัตถุคลายคลึง
Parameter Method Specification
Host Cell Protein (HCP) Specific Immunoassay The specified host cell protein

limits are determined on a
case-by-case basis, giving
consideration to the capability
of the analytical method
employed. In addition, the
purification process should be
validated to demonstrate its
capability to remove host-cell
proteins to an acceptable level.

Host Cell DNA Threshold method ≤120 pg/mg rhEPO or < 100
pg/dose

Dimers and related substances
of higher molecular mass

Size Exclusion
Chromatography (Ph. Eur. or
alternative validated
method)

<2%

Endotoxins LAL-test (Ph. Eur. 2.6.14) < 20 IU/100,000 IU rhuEPO
Bioburden Membrane filter method

(Ph. Eur.)
< 10 CFU (colony forming
units)/10 mL

Bioactivity Normocythaemic mouse
assay (Ph. Eur.) OR

100,000 – 150,000 IU/mg
rhuEPO

Polycythaemic mouse assay
(Ph. Eur.)

Sialic Acids Sialic acids
(Ph. Eur. monograph for

Minimum of 10 mol of sialic
acids
(calculated as N-
acetylneuraminic acid)
per mole of erythropoietin. An
upper limit for sialic acids shall
also be established on a case-
by-case basis.

rhuEPO or
alternative validated
method)

ขอกําหนดมีความเก่ียวของกับเซลลใหอาศัยท้ังในดานโปรตีน (host cell protein: HCP) ดีเอ็นเอ เอ็นโด
ทอกซิน จํานวนจุลชีพท่ีเหลืออยู (bioburden) ตามขอกําหนดในตํารายาของสหภาพยุโรปและแนวทางของ EMA
การพิจารณาการออกฤทธิ์ทางชีวภาพในรางกายของสารสําคัญของยาชีววัตถุคลายคลึงนั้น ใชวิธีชีววิเคราะหบน
พ้ืนฐานการวัดการกระตุนเซลลเม็ดเลือดแดงท่ียังเจริญเติบโตไมสมบูรณ (reticulocyte) ดวย rhEPO ในหนูท่ีมี
เม็ดเลือดแดงปกติ (normocythaemic mouse) สารมาตรฐานท่ีนํามาใชเปรียบเทียบอาจเปนสารมาตรฐานของ
สหภาพยุโรปหรือสารมาตรฐานขององคการอนามัยโลก ท้ังนี้สารสําคัญของยาในรุนการผลิตถัดๆ ไป ควรมีฤทธิ์
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ทางชีวภาพไมนอยกวา 100,000 หนวยสากลตอมิลลิกรัมของ rhEPO อยางตอเนื่องและการออกฤทธิ์ทางชีวภาพ
ในรางกายของยาทุกรุนการผลิตควรอยูในพิสัยท่ียอมรับได (คาพิสัย 80 – 125% ความแรงมากกวา 100,000
หนวยสากลตอมิลลิกรัมของ rhEPO)

ในการพิจารณายาชีววัตถุคลายคลึงจําเปนตองแสดงการเปรียบเทียบโครงสรางของโปรตีนกับยาชีววัตถุ
ตนแบบ การเปรียบเทียบและการตรวจคุณลักษณะเฉพาะนั้นหมายรวมถึงการทดสอบโครงสรางของโปรตีนท้ัง
ระดับปฐมภูมิและระดับท่ีเหนือข้ึนไป (ทุตยภูมิ ตติยภูมิ) ไอโซฟอรม (isoforms) การเกาะกลุมของโปรตีน  การ
จับของโปรตีนและฤทธิ์ทางชีวภาพ ตัวอยางวิธีการวิเคราะหและเทคนิคการตรวจคุณลักษณะเฉพาะท่ีใชใน
กระบวนการทดสอบเปรียบเทียบและการตรวจคุณลักษณะเฉพาะ แสดงดังตารางท่ี 2

คุณลักษณะเฉพาะของสารสําคัญตองไดรับการตรวจวิเคราะหอยางครอบคลุมดวยชุดวิธีวิเคราะหท่ีใช
เทคโนโลยีลาสุดเพ่ือแสดงคุณลักษณะเชิงโครงสรางของโปรตีนและการเกาะของหมูคารโบไฮเดรตของสารสําคัญได
อยางชัดเจน ตองแสดงใหเห็นถึงความคลายคลึงของรูปแบบไอโซฟอรม (isoform) และการดัดแปลงโปรตีนหลัง
แปลรหัส (post-translational modification) ของยาชีววัตถุคลายคลึงเม่ือเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิง ตอง
ยืนยันไดวาโครงสรางปฐมภูมิของโมเลกุลมีโปรตีนท่ีเชื่อมกับพันธะ disulfide อยางถูกตองรวมท้ัง ความสมบูรณ
ของปลาย C และ N โดยใชเทคโนโลยีข้ันสูงสุดไดแกการวิเคราะหการเรียงตัวของเพปไทด (peptide mapping)
และการวิเคราะหเพ่ือระบุชนิดและคุณสมบัติของโปรตีนดวยเทคนิค peptide mass fingerprint โดยใช matrix
assisted laser desorption/ionization-time off light (MALDI-TOF) mass spectrometry (ตารางท่ี 2) การ
วิเคราะหการเปลี่ยนสีคูวงแหวนของรังสีเหนือมวงท้ังระยะใกลและระยะไกล (near - and far ultraviolet circular
dichroism analyses) ควรใชเปนตัวบงชี้ในการเปรียบเทียบโครงรูปของโครงสรางทุตยภูมิและตติยภูมิ  นอกจากนี้
คุณสมบัติดานประจุ/ข้ัวและ isoforms ควรแสดงถึงรูปแบบท่ีคลอยตามระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุ
อางอิง

ตารางที่ 2 วิธีการเปรียบเทียบโครงสรางของโปรตีน การจบักันของโปรตีนและฤทธิ์ทางชีวภาพ
Molecular attributes Methods
Composition,primary structure Peptide mapping (LC-MS), Peptide mass

fingerprint (MALDI-MS), MALDI-TOF, Sequencing
Higher-order structure conformation Far and near UV CD spectroscopy, Thermal

stability, NMR, SPR, ELISA
Post translational modification conformity Mass spectrometry, GC-MS, HPAEC-PAD
Polarity charge, isoforms RP-HPLC, CZE
Size, detection of aggregates, physical conditions SDS-PAGE/Coomassie, HP-SEC, AF4, AUC
Binding Cell assays, SPR, ELISA
Biological activity Cell assays, In vivo assay

LC-MS: liquid chromatography-mass spectroscopy; MALDI: matrix assisted laser desorption/ ionisation; MS:
mass spectroscopy; TOF: time of flight; UV CD: ultraviolet circular dichroism, NMR: nuclear magnetic
resonance; SPR: surface plasmon resonance spectroscopy, ELISA: enzyme-linked immunosorbant assay; GC-
MS: gas chromatography-mass spectroscropy; HPAEC-PAD: high performance anion-exchange chromatography
with pulsed amperometric detection; RP-HPLC: reverse-phase high-performance liquid chromatography; CZE:
Capillary zone electrophoresis; SDS-PAGE: sodium dodecyl sulfate polyacrylamide gel electrophoresis; SEC:
size exclusion chromatography; AF4: asymmetrical flow field-flow fractionation; AUC: analytical
ultracentrifugation
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ตองมีการวิเคราะหโครงสรางของ N-glycans และ O-glycans ซ่ึงประกอบดวยการวิเคราะหน้ําตาล
เชิงเด่ียว (monosaccharide analysis) การตรวจลักษณะเฉพาะของกรดไซอะลิก  การวิเคราะหลําดับ 
(sequence analysis) ของ N-glycans และ O-glycans ท้ังในดานคุณภาพและปริมาณ

ใหทําการแยกสวนหมูน้ําตาลท้ังหมดท่ีปลดปลอยจากแกนหลักของโปรตีนและแยกตอไปอีกจนกวาจะได
สวนของหมูน้ําตาลท่ีมีความบริสุทธิ์เพียงพอ จากนั้นนําสวนท่ีไดนี้ไปวิเคราะหโครงสรางของหมูน้ําตาลเพ่ือพิสูจน
วามีความมีผิดปกติหรือไม 

ในแตละข้ันตอนของการแยกหมูน้ําตาล (sub-fractionation) ตองมีการวิเคราะหตําแหนงเฉพาะของหมู
น้ําตาล (site-specific glycan analysis) และแยกชนิดของหมูน้ําตาล ดวยวิธีการเติมกรดไซอาลิก (sialylation)
และการวิเคราะหการเรียงตัวของหมูคารโบไฮเดรตเชิงซอนบนสายโพลีเปปไทด (antennarity) นอกจากนั้น ตอง
แสดงตําแหนงการเรียงตัวซํ้าๆ ของหมู N-acetyl galactosamine การขาดกรดไซอาลิกท่ีหมูคารโบไฮเดรต
เชิงซอนบนสายโพลีเพปไทด และตําแหนงการเติมน้ําตาลฟูโคสรวมท้ัง ยืนยันวามีการเติมหมูอะเซติลท่ีตําแหนง
ออกซิเจน (O-acetylated group)

ยาชีววัตถุคลายคลึงตองไดรับการทดสอบอยางกวางขวางเพียงพอดวยวิธีวิเคราะหท่ีผานการตรวจสอบ
ความถูกตองของการวิเคราะห รวมถึงการใชเทคโนโลยีลาสุดสําหรับ HP-SEC หรือ ultracentrifugation
chromatography หรือ AF-4 เพ่ือแสดงใหเห็นถึง dimers หรือการเกาะกลุมในสารสําคัญหรือผลิตภัณฑยา  
นอกจากการทดสอบตามมาตรฐานของตํารายาวาดวยยาฉีดแลว ควรทดสอบการรวมกลุมของโปรตีนและการ
สลายตัวของโปรตีน (เชน ออกซิเดชัน) ซ่ึงควรทดสอบกอนปลอยผานยา และในสวนของการทดสอบความคง
สภาพ  เพ่ือใหม่ันใจวากระบวนการผลิตนั้นไมไดสงผลกระทบตอคุณภาพ รวมท้ังแสดงใหเห็นถึงความสมํ่าเสมอ
ของการผลิตในแตละรุน

3) การศึกษาท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก
3.1) การศึกษาทางเภสัชพลศาสตร

3.1.1) การศึกษาในหลอดทดลอง
เพ่ือประเมินความแตกตางเก่ียวกับความไวปฏิกิริยา (reactivity) ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุ

อางอิง ผูรับอนุญาตจะตองสงขอมูลชีววิเคราะห (bioassays) เปรียบเทียบยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุ
อางอิง (เชน การศึกษาการจับกับตัวรับ การวิเคราะหการเจริญของเซลล) ขอมูลเหลานี้หลายสวนอาจมีอยูแลวจาก
การวิเคราะหดานคุณภาพ

3.1.2) การศึกษาในสัตวทดลอง
ผลการเพ่ิมปริมาณเม็ดเลือดแดงจากยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ควรเปรียบเทียบดวย

การวิเคราะหในสัตวทดลองท่ีเหมาะสม (เชน mouse assay แบบ polycythaemic หรือ normocythaemic
ตามตํารายาของสหภาพยุโรป ขอมูลนี้อาจไดจากการศึกษาชีววิเคราะหดานคุณภาพ) นอกจากนี้ ขอมูลเพ่ิมเติม
เก่ียวกับฤทธิ์การเพ่ิมเม็ดเลือดแดงอาจไดจากการศึกษาความเปนพิษเม่ือใหยาซํ้าๆ

3.2) การศึกษาพิษวิทยา
อยางนอยควรมีขอมูลการศึกษาความเปนพิษเม่ือใหยาซํ้าๆ 1 การศึกษาในสัตวสายพันธุท่ีเหมาะสม เชน 

หนู (rat) ระยะเวลาการศึกษาไมควรนอยกวา 4 สัปดาห ท้ังนี้ ควรพิจารณาเปนพิเศษเก่ียวกับการตอบสนองของ
ภูมิคุมกัน
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ควรมีการศึกษาความทนเฉพาะท่ีในสัตวทดลองอยางนอย 1 สายพันธุ ซ่ึงอาจเปนสวนหนึ่งในการศึกษา
ความเปนพิษเม่ือใหยาซํ้าๆ

การศึกษาเภสัชวิทยาดานความปลอดภัย  พิษวิทยาดานการเจริญพันธุ การกอกลายพันธุ และการกอมะเร็ง
ของยา epoetin ไมไดเปนขอกําหนดท่ัวไปท่ีตองทําในการทดสอบดานพรีคลินิก

4) การศึกษาทางคลินิก
4.1) การศึกษาดานเภสัชจลนศาสตร
คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ควรพิจารณาจากการศึกษา

แบบไขวโดยฉีดยาเพียงครั้งเดียว (single dose cross over study) ท้ังท่ีฉีดยาใตผิวหนังและฉีดเขาหลอดเลือดดํา 
ควรพิจารณาอาสาสมัครสุขภาพดีเปนประชากรในการศึกษา ขนาดยาท่ีใชควรเลือกจากชวงท่ีไวของเสนกราฟ
ความสัมพันธระหวางขนาดยาและการตอบสนองตอยา พารามิเตอรปฐมภูมิของเภสัชจลนศาสตรคือพ้ืนท่ีใตกราฟ
(Area Under the Curve: AUC) และพารามิเตอรทุติยภูมิคือความเขมขนสูงสุด (maximum Concentration:
Cmax) และคาครึ่งชีวิต (half-life: T1/2) หรือการขจัดยาจากพลาสมา (apparent clearance: CL/F) ท้ังนี้ ตอง
กําหนดขอบเขตของความเทาเทียม (margin of equivalence) ท่ีเหมาะสมกอน การออกแบบการศึกษาให
คํานึงถึงความแตกตางของคาครึ่งชีวิตเม่ือฉีดเขาหลอดเลือดดําและฉีดเขาใตผิวหนัง  และการออกฤทธิ์ของ 
epoetin ซ่ึงข้ึนกับขนาดของยา 

4.2) การศึกษาดานเภสัชพลศาสตร
การประเมินเภสัชพลศาสตรควรเปนสวนหนึ่งในการศึกษาเปรียบเทียบดานเภสัชจลนศาสตร ขนาดยาท่ีใช

ควรอยูในสวนเสนตรงขาข้ึนของกราฟความสัมพันธระหวางขนาดยาและการตอบสนองตอยา ในการศึกษาโดยให
ยาครั้งเดียว การนับจํานวนเม็ดเลือดแดงท่ียังไมเจริญเต็มท่ีนั้นมีความเหมาะสมท่ีสุด จึงแนะนําใหเปนตัวบงชี้ทาง
เภสัชพลศาสตรในการประเมินฤทธิ์ของยา epoetin แตยังไมมีการยอมรับวาการนับจํานวนเม็ดเลือดแดงท่ีไม
เจริญเต็มท่ีเปนตัวบงชี้แทน (surrogate marker) ของประสิทธิภาพของยา epoetin ดังนั้น การศึกษาทางคลินิก
จึงยังไมมีจุดยุติ (endpoint) ท่ีเหมาะสม

4.3) การศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก
กลไกการออกฤทธิ์ของยา epoetin ในทุกขอบงใชท่ีอนุมัตินั้นเหมือนกัน แตขนาดยาท่ีใชอาจแตกตางกัน

มากเพ่ือใหเกิดผลท่ีตองการ ขนาดยาท่ีสูงท่ีสุดคือขนาดยาในขอบงใชดานมะเร็งวิทยา การบริหารยานั้นสามารถ
ฉีดเขาใตผิวหนังหรือหลอดเลือดดําก็ได

ยา epoetin มีชวงความปลอดภัยกวาง ผูปวยมักทนตอยาไดดี เนื่องจากการกระตุนไขกระดูกถูกควบคุม
โดยจํานวนและอัตราการเพ่ิมของฮีโมโกลบิน อัตราการเพ่ิมฮีโมโกลบินอาจแตกตางในผูปวยแตละราย นอกจาก
ข้ึนกับขนาดยาและตารางการใหยาแลวยังมีปจจัยอ่ืน เชน ปริมาณการสะสมของเหล็กในรางกาย ระดับฮีโมโกลบิน
และ erythropoietin ท่ีมีอยูเดิม และสภาพความเจ็บปวยในขณะนั้น เชน มีการอักเสบ เปนตน

ความเทาเทียมดานประสิทธิภาพทางคลินิกระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ใหแสดงดวย
หลักฐานการศึกษาทางคลินิกอยางนอยสองการศึกษาท่ีเปรียบเทียบกลุมคูขนานแบบสุม (randomized, parallel
group clinical trials) ท่ีมีกําลังการทดสอบ (power) เพียงพอ การศึกษาท่ีใชยืนยันควรเปนแบบปกปดสองทาง
เพ่ือปองกันอคติ หากเปนไปไมได อยางนอยท่ีสุดบุคคลท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจ (เชน ผูปรับขนาดยา) ตองไม
ทราบวาผูปวยอยูกลุมใด
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ความไวตอยา epoetin ในกลุมท่ีขาด erythropoietin นั้นมีมากกวากลุมท่ีไมขาด และความไวนี้ยังข้ึนกับ
การตอบสนองของไขกระดูก ดังนั้น จึงแนะนําใหศึกษาในผูปวยโรคเลือดจางท่ีมีสาเหตุจากโรคไต และควรคัด
ผูปวยโรคเลือดจางจากสาเหตุอ่ืนออกจากการศึกษา 

การศึกษาทางคลินิกควรรวม “ชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบิน (correction phase)” และ “ชวงท่ีคงระดับ
ฮีโมโกลบิน (maintenance phase)” โดยการศึกษาชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบินนั้นมีความสําคัญตอการพิจารณา
การตอบสนองและขนาดยาท่ีให และควรศึกษาในผูปวยท่ีไมเคยไดรับยา epoetin มากอน หรือหยุดยา epoetin
มาแลวและไมไดรับเลือดอยางนอย 3 เดือน ท้ังนี้แนะนําวาระยะเวลาท่ีศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพท่ีเทาเทียม
ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงควรเปน 6 เดือนโดยผูปวยมีระดับฮีโมโกลบินและขนาดการใหยา
epoetin ท่ีคงท่ี ระยะเวลาการศึกษาท่ีสั้นกวานี้ตองมีเหตุผลเพียงพอ

รูปแบบการศึกษาสําหรับชวงท่ีคงระดับฮีโมโกลบิน ควรลดความแตกตางของปจจัยพ้ืนฐานใหนอยท่ีสุด
รวมท้ังผลจากการใชยาในชวงกอนใหนอยท่ีสุด ดังนั้นในการศึกษาตองใหผูปวยไดรับยาชีววัตถุอางอิงเปนเวลา 3
เดือน เพ่ือปรับระดับฮีโมโกลบินใหคงท่ี โดยขนาดยาและตารางการใหยามีความคงท่ีแลวและไมมีการใหเลือด
จากนั้นจึงสุมผูปวยเพ่ือใหยาชีววัตถุอางอิงหรือยาชีววัตถุคลายคลึง และติดตามเปนเวลาอยางนอย 3 เดือนข้ึนไป 
(6 เดือน หากทําได) เพ่ือหลีกเลี่ยงผลจากการใหยาชวงกอน

ในระหวางการศึกษาท้ังสองชวง ควรปรับขนาดยา epoetin อยางคอยเปนคอยไปเพ่ือใหไดความเขมขน
ของฮีโมโกลบินตามเปาหมาย (ชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบิน) หรือรักษาระดับ (ชวงท่ีคงระดับฮีโมโกลบิน) แผนการ
ศึกษาควรกําหนดใหชัดเจนลวงหนาถึงแนวทางการปรับขนาดยา คาพิสัยของฮีโมโกลบินท่ีตองการและตารางการ
ปรับขนาดยาควรเปนไปตามแนวเวชปฏิบัติท่ีเปนปจจุบัน

ในชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบิน ควรใช “ผูตอบสนองฮีโมโกลบิน” (สัดสวนของผูปวยท่ีมีระดับฮีโมโกลบิน
อยูในชวงเปาหมาย) หรือ “การเปลี่ยนแปลงของฮีโมโกลบิน” เปนจุดยุติปฐมภูมิ สวนการศึกษาชวงท่ีคงระดับ
ฮีโมโกลบิน ควรใช “อัตราการคงระดับฮีโมโกลบิน” (สัดสวนของระดับฮีโมโกลบินในชวงเปาหมายโดยไมไดรับ
เลือด) หรือ “การเปลี่ยนแปลงระดับของฮีโมโกลบิน” เปนจุดยุติปฐมภูมิ ท้ัง 2 การศึกษาควรใชขนาดยา epoetin
เปนจุดยุติปฐมภูมิดวย รวมท้ังควรคํานึงดวยวาการคอยๆ ปรับขนาดยา epoetin เพ่ือใหการตอบสนองถึง
เปาหมาย จะลดความไวของจุดยุติท่ีสัมพันธกับระดับฮีโมโกลบิน ซ่ึงเปนจุดยุติท่ีใชในการพิสูจนความแตกตางดาน
ประสิทธิภาพของยาในแตละกลุมทดลองได

การตัดสินความเทาเทียม (equivalence margin) ของจุดยุติท้ังสอง จะตองมีการกําหนดขอบเขตไว
ลวงหนาและมีความเหมาะสม รวมท้ังใชในการคํานวณกําลังการทดสอบ (power) ของการศึกษา ควรรวมการให
เลือดไวเปนจุดยุติทุตยภูมิท่ีสําคัญดวย ท้ังนี้ ขนาดของยา epoetin ท่ีทําใหระดับฮีโมโกลบินถึงเปาหมาย มีความ
แตกตางกันในผูปวยระยะกอนการฟอกเลือด กับผูปวยระยะฟอกเลือด จึงไมควรรวมประชากรท้ังสองกลุมอยูใน
การศึกษาเดียวกัน

การเปรียบเทียบทางคลินิกจําเปนตองศึกษาการใหยาท้ังสองวิธี ทางท่ีดีท่ีสุดควรแยกการศึกษากัน เชน ใน
การศึกษาชวงแกไขระดับฮีโมโกลบินในผูปวยท่ียังไมตองฟอกเลือด ใหยา epoetin โดยฉีดเขาใตผิวหนัง สวน
การศึกษาชวงคงระดับฮีโมโกลบินในผูปวยท่ีตองฟอกเลือด ใหฉีดยา epoetin เขาทางหลอดเลือดดํา

4.4) ความปลอดภัยทางคลินิก
Pure red cell aplasia (PRCA) ท่ีเกิดจากสารภูมิตานทานตอตาน erythropoietin พบไดบอยในผูปวย

เลือดจางจากโรคไตบกพรองท่ีไดรับยา epoetin โดยฉีดเขาใตผิวหนัง ดวยเหตุท่ีสารภูมิตานทานเหนี่ยวนําใหเกิด 
PRCA เปนเหตุการณท่ีพบไดนอยและมักใชเวลาเปนเดือนหรือเปนปในการเกิดเหตุการณ จึงยังไมนาพบไดใน
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การศึกษาท่ียื่นขอข้ึนทะเบียน นอกจากนี้ความสามารถของยา epoetin ในการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหม
และการสงเสริมการเจริญของเนื้องอกอาจมีความสําคัญตอผูปวยบางคนในการศึกษาดวย

การเปรียบเทียบขอมูลดานความปลอดภัยท่ีไดจากการศึกษาดานประสิทธิภาพถือวาเพียงพอท่ีจะเปน
ฐานขอมูลดานความปลอดภัยของยากอนออกสูทองตลาด

ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรสงขอมูลเปรียบเทียบความสามารถในการเปนสารกอภูมิคุมกันท่ีศึกษาอยาง
นอย 12 เดือน ท้ังนี้แนะนําใหเก็บตัวอยางจากการศึกษาชวงแกไขระดับฮีโมโกลบินและชวงท่ีคงระดับฮีโมโกลบิน 
การตรวจหาสารภูมิตานทานตอตาน erythropoietin ควรใชวิธีวิเคราะหท่ีมีความไวสูงและไดผานการตรวจสอบ
ความถูกตองแลว

4.5) แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan: RMP)
ในกระบวนการข้ึนทะเบียนตํารับยา ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรแสดงถึงโปรแกรมการจัดการความเสี่ยง 

และแผนการเฝาระวังความปลอดภัยของยา การศึกษาความปลอดภัยของยาชีววัตถุคลายคลึงโดยเฉพาะเหตุการณ
ไมพึงประสงครายแรงท่ีพบนอย เชน PRCA ท่ีเก่ียวของกับภูมิตานทาน ตองเก็บขอมูลความปลอดภัยโดย
การศึกษาไปขางหนาในผูปวยในทุกขอบงใชท่ีไดรับอนุมัติ การพัฒนาแผนการจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ
หนึ่งๆ ตองดําเนินการโดยอิงจากขอมูลของผลิตภัณฑอ่ืนดวย

การจายยาแทนกันโดยรานยาตองมีหลักฐานท่ีตรวจสอบกลับไดเพ่ือใหสามารถเจาะจงวายา epoetin
ตํารับไหนกอใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงค การตัดสินใจใหใชยา epoetin คลายคลึงแทนยา epoetin อางอิง 
(หรือในทางกลับกันก็ตาม) ควรใหแพทยมีสวนรวมในการตัดสินใจและยินยอมใหใชยาแทนกันโดยมีหลักฐานและ
ตรวจสอบกลับได

ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรจัดทําขอกําหนดเก่ียวกับความเสี่ยงในเอกสารคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา และ
ใหรวมถึงคําอธิบายเก่ียวกับประเด็นความปลอดภัยท่ีอาจเกิดข้ึนซ่ึงเก่ียวของกับความทนตอยา ซ่ึงอาจเปนผลมา
จากกระบวนการผลิตท่ีแตกตางไปจากผูผลิตยาตนแบบ ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรแสดงแผนการจัดการความ
เสี่ยงหรือแผนการเฝาระวังความปลอดภัยของยาตามกระบวนการและแนวทางของ EMA ท้ังนี้ใหนําขอมูลเก่ียวกับ
ความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึนในระหวางพัฒนาผลิตภัณฑและความเสี่ยงท่ีสําคัญมาใชในการจัดทํา RMP ดวย

หลังจากไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว เม่ือผูรับอนุญาตไดรับรายงานและขอมูลอ่ืนๆ เก่ียวกับ
ความทนตอยา  ผูรับอนุญาตตองทําการประเมินรายงานและขอมูลเหลานี้ดวยหลักการทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับ
สาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงคหรืออาการไมพึงประสงคและความถ่ีท่ีเกิดข้ึน

การพัฒนาแผนการจัดการความเสี่ยงท่ีดีข้ึนอยูกับหลายปจจัย ท้ังนี้อาจเริ่มตนจากขอมูลของยา epoetin
ตํารับอ่ืนกอนหนา ท่ีเคยมีการสง RMP (หากทราบขอมูล) รวมท้ังศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมในประเด็นนี้จาก ICH Q9
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4. หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา
ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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1. บทนํา (Introduction)

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยานี้อางอิงและพัฒนามาจาก “guide to good distribution
practices for pharmaceutical products” ซ่ึงเปนหลักเกณฑท่ีองคการอนามัยโลกจัดทําข้ึนมีรายละเอียด
ครอบคลุมการปฏิบัติท่ีดีในการจัดสงยาในเรื่องตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการจัดองคกรและการบริหารจัดการ  บุคลากร
การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (quality management) อาคารประกอบการ คลังสินคาและการจัดเก็บ 
(premises, warehousing and storage) ยานพาหนะและอุปกรณ (vehicles and equipment) ภาชนะเพ่ือ
การขนสงสินคาและการปดฉลากท่ีภาชนะบรรจุ (shipment containers and container labelling) การจัดสง 
( dispatch) การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (transportation and products in transit) ระบบเอกสาร 
(documentation) การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (repackaging and relabelling) ขอรองเรียน 
(complaints) การเรียกเก็บยาคืน (recalls) ยาท่ีไมผานการอนุมัติและยาคืน (rejected and returned
products) ยาปลอม (counterfeit pharmaceutical products) การนําเขา (importation) กิจกรรมจางทํา 
(contract activities) และการตรวจสอบตนเอง  (shelf-inspection) ดังรายละเอียดตอไปนี้

2. นิยามศัพท (Glossary)

คํานิยามตอไปนี้ใชกับศัพทหรือวลีท่ีมีในคูมือ/หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาถึงแมจะพยายามใชคํา
นิยามท่ีเปนมาตรฐานเทาท่ีจะทําได แตความหมายอาจแตกตางกันกับคําศัพทเดียวกันในเอกสารอ่ืนๆ

ขอตกลง/สัญญา (Agreement)
หมายความวา  ขอตกลงหรือสัญญาระหวางหนวยงานท่ีมีผลตามกฎหมาย

การตรวจสอบ (Auditing)
หมายความวา  กิจกรรมอิสระท่ีมีจุดมุงหมายในการเพ่ิมมูลคาและปรับปรุงการปฏิบัติการขององคกร โดย

การชวยเหลือใหองคกรสามารถบรรลุวัตถุประสงคโดยใชวิธีการประเมินและปรับปรุงประสิทธิภาพการจัดการ
ความเสี่ยง การควบคุมและกระบวนการบริหารจัดการ (governance) อยางเปนระบบ

ครั้งท่ีผลิต  (Batch)
หมายความวา  ผลิตภัณฑยาท่ีผลิตในกระบวนการผลิตเดียวกัน ในปริมาณท่ีกําหนดแนนอน  มี

คุณลักษณะ และคุณภาพสมํ่าเสมอกันตลอด

เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต (Batch number)
หมายความวา  ชุดตัวเลขและ/หรืออักษรบงบอกถึงครั้งท่ีผลิต  ตัวอยางเชน ท่ีบงบอกไวบนฉลาก ใน

บันทึกครั้งท่ีผลิต   และในใบแสดงผลการวิเคราะห (certificates of analysis)

การสงมอบผลิตภัณฑยา (Consignment or delivery)
หมายความวา  ปริมาณของยาท่ีจัดสงใหในครั้งหนึ่งๆตามคําเรียกรองหรือคําสั่งซ้ือเฉพาะครั้ง  การสง

มอบยาแตละครั้งอาจประกอบดวยหนึ่งกลองบรรจุหรือมากกวา และอาจรวมยามากกวาหนึ่งครั้งท่ีผลิต
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ภาชนะบรรจุ (Container)
หมายความวา  วัสดุท่ีใชในการบรรจุผลิตภัณฑยา ภาชนะบรรจุสินคารวมท้ังภาชนะปฐมภูมิ ทุติยภูมิ  

และภาชนะท่ีใชสําหรับการขนสง  ถาภาชนะบรรจุถูกนํามาใชเพ่ือสัมผัสกับผลิตภัณฑโดยตรงถือวาเปนภาชนะ
บรรจุปฐมภูมิ  สําหรับภาชนะบรรจุทุติยภูมิจะไมไดสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ

การปนเปอน (Contamination)
หมายความวา การไดรับการปนเปอนท่ีไมพึงประสงค  จากสารเคมีหรือจุลชีพในธรรมชาติ หรือสิ่ง

แปลกปลอมเขาสูหรือลงบน  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑยาระหวางการจัดการ (handling) หรือ
ระหวางการดําเนินการผลิต การสุมตัวอยาง การบรรจุหรือการแบงบรรจุ  การจัดเก็บหรือการจัดสง

สัญญา  (Contract)
หมายความวา  ขอตกลงทางธุรกิจเพ่ือจัดสงสินคาหรือดําเนินงานในราคาท่ีกําหนด

ยาปลอม (Counterfeit)
หมายความวา สิ่งท่ีผิดกฎหมายและแสดงฉลากเปนเท็จ  เก่ียวกับการบงบอกและ/หรือแหลงผลิต  การ

ปลอมอาจเกิดข้ึนไดท้ังยาท่ีมีชื่อทางการคาและยาชื่อสามัญ  ซ่ึงยาปลอมอาจรวมถึงผลิตภัณฑท่ีมีตัวยาถูกตอง
หรือไมถูกตอง หรือไมมีสารออกฤทธิ์ หรือมีสารออกฤทธิ์ไมเพียงพอ หรือภาชนะบรรจุปลอมการปนเปอนขาม

ผลิตภัณฑ (Cross-contamination)
หมายความวา  การปนเปอนของวัตถุดิบ ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป กับวัตถุดิบตัวอ่ืนหรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนๆในระหวางการดําเนินการผลิตยา

การจัดสง  (Distribution)
หมายความวา  การจัดแบงและเคลื่อนยายผลิตภัณฑยาจากสถานท่ีของผูผลิตผลิตภัณฑนั้นๆ หรือจากจุด

ศูนยกลางหนึ่งหรือจุดศูนยกลางอ่ืนไปถึงผูบริโภค  หรือไปถึงจุดระหวางทาง  โดยวิถีทางของการขนสงวิธีตางๆ  
ผานการจัดเก็บและ/หรือ หนวยบริการทางสาธารณสุขตางๆ

สารเติมเนื้อยา  สารปรุงแตงยา  (Excipient)
หมายความวา สารหรือสารประกอบ นอกเหนือจากสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม และวัสดุสําหรับการ

บรรจุ  ท่ีต้ังใจนํามาใชหรือกําหนดใหใชในการผลิตผลิตภัณฑยา

วันส้ินอายุ (Expiry date)
หมายความวา  วันท่ีท่ีกําหนดอายุการใชสําหรับผลิตภัณฑท่ีผลิตแตละครั้งสําหรับแตละภาชนะบรรจุ ซ่ึง

แสดงวาในชวงระยะเวลากอนวันนั้น ผลิตภัณฑยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด ถาการจัดเก็บ
ผลิตภัณฑทําถูกตองตามคําแนะนําตลอดต้ังแตวันท่ีผลิตถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ

ส้ินอายุกอน/จายกอน  (First expiry/first out - FEFO)
หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา สินคาซ่ึงมีวันสิ้นอายุกอนถูกจายหรือใชกอนสินคาท่ี

สิ้นอายุทีหลัง  มีความหมายทํานองเดียวกันกับสิ้นอายุเร็วท่ีสุดจายกอน

เขามากอน/จายกอน (First in/first out - FIFO)
หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา  สินคาซ่ึงเขามากอนถูกจายออกไปหรือใชกอน

สินคาท่ีเขามาใหม
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หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Good distribution practices - GDP))
หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา

คุณภาพของผลิตภัณฑยามีความคงสภาพ  โดยวิถีทางของการควบคุมกิจกรรมตางๆท่ีเพียงพอตลอดกระบวนการ
จัดสง

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good manufacturing practices - GMP)
หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา

ผลิตภัณฑยาไดรับการผลิตอยางสมํ่าเสมอ และถูกควบคุมใหไดตามมาตรฐานตามท่ีข้ึนทะเบียนไว

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยา  (Good storage practices - GSP)
หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามี

การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการเก็บผลิตภัณฑยา

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการคาและการจัดสงยา (Good trade and distribution practices - GTDP)
หมายความวา  หลักเกณฑวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามีการ

ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการคาและการจัดสงยา

หนวยบริการสาธารณสุข  (Health establishment)
หมายความวา หนวยงานดานสาธารณสุข ท่ีจัดต้ังโดยภาครัฐ ก่ึงภาครัฐหรือเอกชน  ไมวาจะดําเนินการ

เพ่ือแสวงหากําไรหรือไมก็ตาม ท่ีจัดต้ังเพ่ือปฏิบัติการหรือเพ่ือใหบริการทางดานการดูแลสุขภาพ รวมท้ังการจาย
ผลิตภัณฑยาตอผูบริโภค

การนําเขา (Importation)
หมายความวา  การกระทําใดๆในการนําเขาหรือสินคาถูกนําเขาผานพิธีการศุลกากรเขามาใน

ราชอาณาจักร  ยกเวนคลังสินคาทัณฑบน (free zone)

ยาระหวางผลิต (Intermediate product)
หมายความวา  ผลิตภัณฑท่ีผานกระบวนการผลิตบางสวนซ่ึงจะตองนําไปสูกระบวนการผลิตในข้ันตอน

ตอไปกอนจะเปนยารอบรรจุ (bulk product)

การปดฉลาก (Labeling)
หมายความวา  กระบวนการบงบอกยา  ซ่ึงรวมถึงขอมูลตอไปนี้ตามความเหมาะสม เชน ชื่อยาสารออก

ฤทธิ์ ชนิดและปริมาณ เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต วันสิ้นอายุ สภาวะการเก็บเฉพาะ หรือขอควรระวังในการจัดการ  
คําแนะนําในการใช  คําเตือน  ขอควรระวัง   ชื่อและท่ีอยูของผูผลิตและ/หรือผูจัดจําหนาย

การผลิต (Manufacture)
หมายความวา การปฏิบัติของการจัดซ้ือวัสดุและยาการดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ  การอนุมัติ  

การจัดเก็บ  การจัดสงผลิตภัณฑยา  และ/หรือการควบคุมท่ีเก่ียวของ

วัตถุ/ส่ิงของ (Material)
หมายความวา  คําท่ัวไปท่ีใชบงบอกวัตถุดิบ (สารออกฤทธิ์ และสารเติมเนื้อยา) สารทดสอบ/สารเคมี 

(reagent) สารทําละลาย (solvent) สารชวยในกระบวนการ  ยาระหวางผลิต วัสดุสําหรับการบรรจุ  วัสดุ
สําหรับการปดฉลาก
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ผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical product)
หมายความวา  ยาใดๆ ท่ีทําข้ึนในรูปแบบของยาสําเร็จรูป เพ่ือใชกับมนุษยหรือสัตวท่ีเลี้ยงเพ่ือเปนอาหาร

ของคนและควบคุมภายใตกฎหมายวาดวยยา

การเรียกเก็บยาคืน  (Product recall)
หมายความวากระบวนการสําหรับเรียกเก็บผลิตภัณฑยาคืนจากหวงโซอุปทานเนื่องจากผลิตภัณฑมีความ

บกพรอง หรือจากขอรองเรียนเก่ียวกับการเกิดอาการอันไมพึงประสงคท่ีรุนแรง  การเรียกเก็บอาจเริ่มตนโดย
ผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย และหนวยงานท่ีรับผิดชอบ

การประกันคุณภาพ (Quality assurance)
หมายความวา แนวคิดกวางๆท่ีครอบคลุมถึงสิ่งท้ังหมดในลักษณะเด่ียวๆหรือในภาพรวม อันมีผลตอ

คุณภาพของผลิตภัณฑยา  เปนการจัดการท้ังหมดท่ีทําโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑยา
มีคุณภาพตามท่ีตองการสําหรับการนําไปใช

การควบคุมคุณภาพ (Quality control)
หมายความวา  การปฏิบัติการท่ีครอบคลุมมาตรการท้ังหมดท่ีนํามาใช  ซ่ึงรวมถึงการจัดทําขอกําหนด  

การสุมตัวอยาง  การทดสอบ และการวิเคราะห  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต  วัสดุ
สําหรับการบรรจุ  และผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป  สอดคลองกับขอกําหนดท่ีต้ังไวสําหรับการบงบอกความแรง  ความ
บริสุทธิ์  และคุณลักษณะอ่ืนๆ

ระบบคุณภาพ  (Quality system)
หมายความวา  โครงสรางพ้ืนฐานท่ีเหมาะสม  ซ่ึงประกอบดวย โครงสรางขององคกร วิธีการปฏิบัติ  

กระบวนการ ทรัพยากร  และการปฏิบัติท่ีเปนระบบในการทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑหรือบริการ มี
คุณภาพตามท่ีตองการ

การกักกัน (Quarantine)
หมายความวา  สถานภาพของผลิตภัณฑยาท่ีถูกแยกเก็บทางกายภาพ หรือโดยวิถีทางอ่ืนท่ีมีประสิทธิภาพ  

ขณะรอการตัดสินวาจะปลอยผาน  ไมผาน  หรือทําใหม (reprocessing)

การสุมตัวอยาง (Sampling)
หมายความวา  การปฏิบัติการตามท่ีกําหนดเพ่ือใหไดสวนตัวแทนของผลิตภัณฑยาโดยอาศัยวิธีการปฏิบัติ

ทางสถิติท่ีเหมาะสม สําหรับวัตถุประสงคท่ีกําหนด  เชน  การรับสินคาเขา หรือ การอนุมัติผลิตภัณฑยาครั้งท่ีผลิต

ชวงอายุ (Shelf-life)
หมายความวา  ชวงระยะเวลาของผลิตภัณฑยา  ซ่ึงคาดวาจะสอดคลองกับขอกําหนดท่ีต้ังไว จาก

การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยา  ถามีการเก็บผลิตภัณฑยาอยางถูกตอง  ใชสําหรับการกําหนดอายุของ
ผลิตภัณฑยาแตละครั้งท่ีผลิต

มาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure)
หมายความวา  วิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรและไดรับการอนุมัติ  ซ่ึงบงบอกถึงการปฏิบัติท่ีไม

เฉพาะเจาะจงสําหรับผลิตภัณฑแตใชท่ัวไป (เชน การปฏิบัติการกับอุปกรณ  การบํารุงรักษาและการทําความ
สะอาด  การตรวจสอบความถูกตอง  การทําความสะอาดสถานท่ีผลิต  การควบคุมสภาวะแวดลอม   การสุม
ตัวอยาง  และการตรวจสอบ)
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การจัดเก็บ (Storage)
หมายความวา  การจัดเก็บผลิตภัณฑยาจนถึงจุดท่ีใชงาน

ผูจําหนาย (Supplier)
หมายความวา  บุคคลหรือบริษัท  ซ่ึงจัดจําหนายผลิตภัณฑยาตามการรองขอ  ผูจําหนายรวมถึงผูจัด

จําหนาย ผูผลิตหรือผูคา

ระหวางการขนสง (Transit)
หมายความวา  ชวงระยะเวลาท่ีผลิตภัณฑยาอยูระหวางการขนสงโดยผานชองทางตางๆจนถึงปลายทาง

การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)
หมายความวา  การจัดทําและบันทึกเปนเอกสารซ่ึงแสดงวากระบวนการ  ข้ันตอนการปฏิบัติ หรือวิธีทํา

สามารถปฏิบัติไดจริงและสมํ่าเสมอนําไปสูผลท่ีคาดไว

ยวดยาน (Vehicle)
หมายความวา  รถบรรทุกและรถโดยสารขนาดตางๆ  รถยนต เครื่องบิน รถไฟ เรือและโดยวิถีทางอ่ืนๆ 

ซ่ึงถูกใชสําหรับการนําสงผลิตภัณฑยา

หัวขอ 1. การจัดองคกรและการบริหารจัดการ

1.1 ผูจัดจําหนายหรือองคกรของผูจัดจําหนายจะตองเปนผูท่ีไดรับมอบอํานาจอยางถูกตองตามกฎหมาย เพ่ือทํา
หนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายและสามารถรับผิดชอบตอกิจกรรมท่ีกระทํา

1.2 มีการจัดทําโครงสรางการบริหารขององคกร รวมท้ังอํานาจ หนาท่ีความรับผิดชอบและความสัมพันธของ
พนักงานแตละระดับ และมีใบแสดงลักษณะงาน (Job Description) ไวเปนลายลักษณอักษรชัดเจน และ มี
การดําเนินการตามใบแสดงลักษณะงาน

1.3 ในแตละจุดของการจัดสงควรมีการแตงต้ังบุคลากรท่ีมีอํานาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ เพ่ือใหม่ันใจไดวามี
การใชและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพ

1.4 บุคลากรในระดับบริหารและระดับปฏิบัติงานจะตองมีอํานาจและทรัพยากรท่ีจําเปน เพ่ือการทํางานในหนาท่ี 
มีการกําหนดและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพรวมท้ังการระบุและแกไขความเบี่ยงเบนท่ีตางจาก
ระบบท่ีกําหนดไวและไมควรมอบหมายความรับผิดชอบใหแตละบุคคลมากเกินไปจนอาจทําใหเกิดความเสี่ยง
ใดๆ ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

1.5 มีการจัดการเพ่ือใหเกิดความม่ันใจไดวาการบริหารจัดการและบุคลากรไมอยูภายใตความกดดันหรือความ
ขัดแยงในผลประโยชนอ่ืนๆ ซ่ึงอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของการใหบริการ

1.6 ในบางกรณีอาจมอบหมายบางหนาท่ีหรือจางผูอ่ืนท่ีมีความเหมาะสมกวาดําเนินการตามความจําเปน  แตไม
ควรจะทําใหเกิดความไมตอเนื่องหรือความซํ้าซอนของงานตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาและ
ควรจัดทําเปนเอกสารสัญญาหรือขอตกลงดานคุณภาพ ควรมีการตรวจสอบประเมินกิจกรรม เก่ียวกับการ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาเปนระยะๆ 

1.7 ควรมีวิธีการปฏิบัติดานความปลอดภัยท่ีเก่ียวของกับเนื้อหาสําคัญเชน ความปลอดภัยของบุคลากรและ
ทรัพยสิน การรักษาสภาวะแวดลอมและคุณภาพของผลิตภัณฑ 
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หัวขอ 2. บุคลากร (Personnel)

2.1 จัดใหมีการฝกอบรมแกบุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมในการจัดสงยา ตามขอกําหนดของหลักเกณฑ
และวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาและสามารถปฏิบัติงานไดตามขอกําหนดเหลานั้นมีการฝกอบรมบุคลากร
เบื้องตนและตอเนื่องในดานท่ีเก่ียวกับงานท่ีรับผิดชอบและมีการประเมินตามความเหมาะสมใหสอดคลองกับ
แผนการฝกอบรมบุคลากรขององคกร  มีการฝกอบรมเปนพิเศษโดยเฉพาะใหแกบุคลากรท่ีทํางานเก่ียวกับยา
ท่ีมีอันตราย (เชนยาท่ีออกฤทธิ์แรง สารกัมมันตรังสี ยาเสพติดและวัตถุอันตรายอ่ืนๆ ยาท่ีมีความไวและ/หรือ
เปนอันตราย รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการใชในทางท่ีผิด ไวไฟหรือระเบิดงาย) และเก็บบันทึกการ
ฝกอบรมท้ังหมดไว

2.2 บุคลากรหลักท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาควรมีความสามารถและประสบการณท่ีเหมาะสมกับหนาท่ีความ
รับผิดชอบเพ่ือใหม่ันใจไดวายาไดรับการจัดสงอยางถูกตอง

2.3 คุณสมบัติและประสบการณของบุคลากรตองเปนไปตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ
2.4 มีขอกําหนดใหบุคลากรท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาสวมใสชุดทํางานหรือชุดท่ีใหการปองกันท่ีเหมาะสมกับ

กิจกรรมท่ีปฏิบัติ  จัดชุดทํางานท่ีใหการปองกันไดตามความจําเปนใหแกบุคลากรท่ีทํางานกับยาท่ีมีอันตราย  
รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยสารท่ีออกฤทธิ์แรง เปนพิษ แพรเชื้อ หรือทําใหเกิดอาการแพ และมีการ
ปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยบุคคล (Personal hygiene) และการสุขลักษณะ (Sanitation)

2.5 ควรกําหนดกฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติงานเพ่ือปองกันและใชตัดสินความเม่ือเกิดเหตุการณท่ีบุคลากรใน
หนาท่ีเก่ียวกับการจัดสงยาสอพฤติกรรมเปนท่ีตองสงสัยท่ีไมเหมาะสมและ/หรือมีความผิดฐานลักทรัพย

หัวขอ 3. การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (Quality management)

3.1 มีการจัดทํานโยบายคุณภาพเปนลายลักษณอักษร
3.2 มีการบริหารจัดการระบบคุณภาพใน 1. ระบบโครงสรางพ้ืนฐาน 2. ระบบปฏิบัติงาน 3. ระบบเอกสาร
3.3 ผูมีสวนรวมท้ังหมดในระบบการจัดสงยาควรจะรับผิดชอบรวมกันตอคุณภาพและความปลอดภัยของยาเพ่ือ

สรางความม่ันใจวายาท่ีสงมอบ อยูในสภาพดีท่ีจะใชตามความมุงหมาย 
3.4 กรณีมีการใชระบบอิเล็กโทรนิกสจะตองมีวิธีปฏิบัติงานท่ีชัดเจนท่ีสามารถสอบกลับไดเพ่ือสรางความม่ันใจใน

การสอบกลับยา
3.5 ควรจัดใหมีวิธีการจัดซ้ือจัดหาและการอนุมัติเพ่ือสรางความเชื่อม่ันวามีการจัดซ้ือยาจากผูผลิตและผูจัด

จําหนายท่ีผานการตรวจประเมิน (Approved supplier and Approved entities)
3.6ในทุกองคกรในหวงโซอุปทาน (Supply chain) ควรสามารถสอบกลับไดท้ังนี้ข้ึนอยูกับชนิดของผลิตภัณฑ  

นโยบายและกฎหมายควรมีวิธีปฏิบัติและการบันทึกเปนลายลักษณอักษรเพ่ือสรางความม่ันใจในการสอบกลับ
ผลิตภัณฑท่ีถูกจัดสงออกไป 

3.7 ควรมีการตรวจสอบและการรับรองความถูกตองตามระบบคุณภาพ โดยองคกรภายนอก เชน มาตรฐาน ISO
(International standardization Organization) หรือมาตรฐานตามหลักเกณฑระดับประเทศหรือระหวาง
ประเทศ  อยางไรก็ตามการรับรองคุณภาพดังกลาวไมใชสิ่งทดแทนหลักเกณฑมาตรฐานในเรื่องนี้   รวมท้ัง
หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา

หมายเหตุ: ขอนี้ใหใชเปนเพียงขอแนะนําในการประเมิน
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หัวขอ 4. อาคารประกอบการ คลังสินคา และการจัดเก็บ (Premises, warehousing and
storage)

สถานท่ีจัดเก็บ (Storage areas)

4.1 มีมาตรการในการปองกันผูไมไดรับอนุญาตผานเขามาในบริเวณจัดเก็บยา
4.2 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีขนาดพ้ืนท่ีจัดเก็บยาและการจัดเก็บยาแตละชนิดเพียงพอและเปนระเบียบ การออกแบบหรือ

ปรับใหมีสภาพการจัดเก็บท่ีจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนดมีความสะอาดปราศจากการสะสมของขยะหรือ
สิ่งมีชีวิต  มีขอปฏิบัติการสุขลักษณะ (Sanitation) ชัดเจนเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงวิธีการและความถ่ี
ในการทําความสะอาดสถานท่ี มีตารางกําหนดการฉีดพนสารควบคุมสัตวและแมลง (pest control) เปนลาย
ลักษณอักษรมีสารท่ีใชฉีดพนควบคุมสัตวและแมลงตองเปนสารท่ีปลอดภัยตอคน  และไมเสี่ยงตอการเกิดการ
ปนเปอนกับวัตถุดิบหรือยาในพ้ืนท่ีจัดเก็บ  และมีขอกําหนดมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติในการทําความ
สะอาดขจัดสารตกคางใหหมดความเสี่ยงตอการปนเปอน

4.3 มีสภาพการจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนดมีการตรวจสอบและบันทึกไว  วัตถุดิบและยาจัดเก็บใหสูงข้ึนพนการ
สัมผัสกับพ้ืนรวมท้ังพาลเล็ท (pallets) มีระยะหางเพียงพอแกการทําความสะอาดและมีการตรวจตราใหเก็บ
ในสภาพดี  สะอาดและไดรับการซอมแซมใหคงสภาพใชงาน

4.4 บริเวณหรือทาเทียบรถรับสงสินคาเขาออก (Bay) ควรสามารถปองกันผลิตภัณฑจากสภาพอากาศได  ในกรณี
จําเปนบริเวณรับของตองมีการออกแบบและติดอุปกรณท่ีพรอมจะทําใหหีบหอบรรจุภัณฑของวัตถุดิบและยา
สะอาดในเวลาขนถายจากตูสินคาขาเขากอนขนยายเขาพ้ืนท่ีจัดเก็บ

4.5 พ้ืนท่ีจัดเก็บยาท่ีอยูในสถานะกักกันและแยกเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะนั้นตองมีปายระบุไวชัดเจนและควบคุมการเขา
ออกเฉพาะผูไดรับอนุญาตเทานั้น   ถามีระบบอ่ืนใดท่ีใชแทนการแยกสถานท่ีจัดเก็บสินคาตองม่ันใจวามีความ
ปลอดภัยทัดเทียมกัน  เชน ถาใชระบบคอมพิวเตอรตองสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมได เพ่ือ
ยืนยันการมีระบบรักษาความปลอดภัยในการควบคุมการเขาถึงยา

4.6 มีการแยกพ้ืนท่ีเฉพาะสําหรับวัตถุดิบหรือยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาสิ้นอายุ หรือยาคืนจากตลาด โดยตอง
ควบคุมสภาพแวดลอมตามความเหมาะสม   สามารถบงบอกสถานะของผลิตภัณฑและพ้ืนท่ีไดอยางชัดเจน

4.7 สารท่ีออกฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสีวัตถุเสพติด วัตถุมีพิษ ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายท่ีสามารถกอใหเกิด
ความเสี่ยงจากการใชในทางท่ีผิด (abuse) สารไวไฟหรือระเบิดได (เชน ของเหลวไวไฟ แกสแข็งหรือบรรจุ
ภายใตแรงดันสูง) มีการแยกจัดเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะท่ีมีระบบความปลอดภัย และมาตรการควบคุมการรักษา
ความม่ันคงปลอดภัย (security) อยางเขมงวด

4.8 มีการจัดเก็บวัตถุดิบและยาเปนไปในลักษณะท่ีสามารถปองกันการปะปน
4.9 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในสภาพท่ีทําใหม่ันใจไดวาสามารถรักษาระดับคุณภาพไวได และจัดจาย

หมุนเวียนตามอายุยาท่ีเหลือคือสิ้นอายุกอนจายออกกอน (FEFO, first expired / first out)
4.10 วัตถุดิบและยาท่ีไมผานการอนุมัติ (Rejected) ควรระบุสถานะใหชัดเจนและแยกเก็บภายใตระบบกักกันเพ่ือ

ปองกันการนําสินคาไปใชจนกวาจะมีการพิจารณาการดําเนินการข้ันสุดทายกับสินคารายการนั้นๆ
4.11 ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ มีการจัดเก็บไวอยางถูกตองตามอนุสัญญานานาชาติและกฎหมายหรือ

ระเบียบกระทรวงวาดวยการจัดเก็บยาเสพติด
4.12 ยาท่ีแตกหรือเสียหาย  ควรแยกจัดเก็บจากสินคามีไวเพ่ือจําหนาย (usable stock)
4.13 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีระบบไฟฟาใหแสงสวางท่ีเพียงพอและปลอดภัย
4.14 มีการจัดการเก่ียวกับสภาวะการจัดเก็บวัตถุดิบและยาสอดคลองตามท่ีระบุไวบนฉลากยา
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4.15 มีการบันทึกอุณหภูมิในพ้ืนท่ีจัดเก็บไวเปนลายลักษณอักษร เพ่ือการติดตาม ตรวจทบทวน อุปกรณท่ีใชตรวจ
สภาวะการจัดเก็บควรผานการตรวจสภาพเปนระยะ ๆ และบันทึกผลการตรวจสภาพไวเปนหลักฐานขอมูล
การติดตามตรวจสภาวะการจัดเก็บตองเก็บรักษาไวอยางนอยอีก 1 ป ภายหลังวันสิ้นอายุของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑหรือตามขอกําหนดในกฎระเบียบของหนวยงานท่ีเก่ียวของการรายงานอุณหภูมิ ณ จุดวัดอุณหภูมิ
ทุกจุดควรมีความสมํ่าเสมอตลอดพ้ืนท่ีจัดเก็บ และแผนผังจุดวัดอุณหภูมิควรรวมถึงตําแหนงท่ีอุณหภูมิมี
โอกาสผันแปรไดมากท่ีสุด

4.16 อุปกรณสําหรับการตรวจสอบ ไดรับการสอบเทียบ (Calibration) ตามระยะเวลาทีกําหนด
4.17 มีขอมูลบอกเง่ือนไขการจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาท่ีอยูในรูปสิ่งพิมพหรือระบบอิเล็กทรอนิกส แสดง สภาวะ

จัดเก็บ  ขอควรระวังท่ีควรทราบ  วันท่ีตองทดสอบซํ้า (เฉพาะกรณีวัตถุดิบ) เง่ือนไขท่ีกําหนดตามตําราเภสัช
ตํารับ 

4.18 จัดใหมีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ การบริการดานความปลอดภัย
ในคลังสินคา การทําลายสินคาท่ีไมสามารถนําไปจําหนายได และการเก็บรักษาบันทึก 

การหมุนเวียนสินคาคงคลังและการควบคุม (Stock rotation and control )

4.19 มีขอมูลการตรวจสอบสินคาคงคลังเปนระยะ ๆอยางนอยปละครั้ง
4.20 มีการตรวจสอบเพ่ือหาสาเหตุกรณีพบความแตกตางของปริมาณสินคาคงคลังท่ีมีนัยสําคัญ 

หัวขอ 5. ยานพาหนะและอุปกรณ (Vehicles and equipment)

5.1 มียานพาหนะและอุปกรณท่ีใชในการจัดสง จัดเก็บ หรือจัดดําเนินการเก่ียวกับยาท่ีเหมาะสมและมีอุปกรณ
พรอมเพ่ือการใชงาน โดยสามารถปองกันผลิตภัณฑจากการสัมผัสกับสภาวะแวดลอมซ่ึงอาจสงผลตอความคง
สภาพของยา คุณภาพของบรรจุภัณฑ และสามารถปองกันการปนเปอนไดทุกชนิด

5.2 มีการเลือกประเภทยานพาหนะและอุปกรณท่ีจะใช โดยมุงหมายท่ีการลดความเสี่ยงจากความผิดพลาดและ
เพ่ือความสะดวกในการทําความสะอาดรวมถึงการบํารุงรักษาอยางมีประสิทธิภาพ  เพ่ือใหสามารถหลีกเลี่ยง
การปนเปอนสะสมของฝุนละอองหรือสิ่งสกปรกท่ีอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของยาท่ีจัดสง

5.3 ใชยานพาหนะและอุปกรณท่ีใชสําหรับการจัดสงยาเปนการเฉพาะ ถาทําได หากไมสามารถจัดยานพาหนะ
หรืออุปกรณเพ่ือการจัดสงยาเปนการเฉพาะได  มีวิธีการปฏิบัติเพ่ือสรางความม่ันใจไดวา คุณภาพของยาจะไม
ถูกกระทบ  ควรมีการทําความสะอาดท่ีเหมาะสม  ตรวจสอบและบันทึก

5.4 ไมนํายานพาหนะและอุปกรณท่ีชํารุดมาใช และควรปดปายแจงหรือปลดระวาง
5.5 จัดใหมีวิธีการปฏิบัติในการใชและการบํารุงรักษายานพาหนะและอุปกรณท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการ

การจัดสง รวมท้ังการทําความสะอาดและมาตรการอํานวยความปลอดภัย มีการดูแลยานพาหนะ ภาชนะ
ขนสงสินคา และอุปกรณหรือเก็บรักษาใหสะอาดและแหง และปลอดจากการสะสมของสิ่งปฏิกูล  ควรมีแผน
กําหนดการทําความสะอาดท่ีเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงความถ่ีและวิธีการทําความสะอาดท่ีใช

5.6 ควรดูแลหรือเก็บรักษายานพาหนะ ภาชนะขนสงสินคา และอุปกรณใหปลอดจากหนู นก แมลงและสัตวเล็ก
อ่ืนๆ ควรมีโปรแกรมท่ีเปนลายลักษณอักษรในการควบคุมสัตวและแมลง สารท่ีใชในการทําความสะอาดและ
พนรมควันไมควรจะกอใหเกิดผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

5.7 มีการเลือกและใชชนิดของอุปกรณท่ีใชในการทําความสะอาดยานพาหนะโดยไมเปนตนเหตุใหเกิดการ
ปนเปอน
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5.8 ควรใหความระมัดระวังเปนพิเศษกับการกําหนด การใช การทําความสะอาด และ การบํารุงรักษาอุปกรณ
ท้ังหมดท่ีใชกับยาท่ีไมไดบรรจุอยูในกลองหรือลังขนสง (Shipping carton or case)

5.9 ถามีการกําหนดสภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษ (เชน อุณหภูมิและ/หรือความชื้นสัมพัทธ) ซ่ึงมีความแตกตางกับ
สภาพท่ีคาดไวในระหวางการขนสง  ตองจัดใหมีไว  ตรวจสอบ ติดตามและบันทึก ผลการบันทึกการตรวจสอบ
ควรเก็บไวอยางนอย 1 ป หลังวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑท่ีขนสง หรือตามท่ีกฎหมายของประเทศกําหนด  
ขอมูลบันทึกการจัดสงยาควรนํามาทบทวนเม่ือมีการรับยาเพ่ือประเมินสภาวะการจัดเก็บยาระหวางขนสงวา
สอดคลองกับท่ีกําหนดหรือไม

5.10 มีการทําการสอบเทียบอุปกรณท่ีใชในการตรวจสอบสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคา  เชน 
อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธตามแผนท่ีกําหนดอยางนอยปละ 1 ครั้ง

5.11 ยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคามีความจุเพียงพอเพ่ือใหสามารถจัดเก็บยาตามแตละประเภทไดอยางเปน
ระเบียบในระหวางการขนสง

5.12 มีกลไกท่ีสามารถแยกยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาท่ีเรียกเก็บคืน  และยาคืน  รวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  
ในระหวางขนสงสินคาเหลานี้จะตองบรรจุใหม่ันคงปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจนและมีเอกสารกํากับท่ี
เหมาะสม

5.13 มีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงภายในหรือเขาไปยุงเก่ียวกับยานพาหนะและหรืออุปกรณ  
เพ่ือปองกันการขโมยหรือการกระทําท่ีไมสมควร

หัวขอ 6. ภาชนะเพ่ือการขนสงสินคาและการปดฉลากที่ภาชนะบรรจุ (Shipment containers
and container labeling)

6.1 มีการจัดเก็บและจัดสงยาท้ังหมดในภาชนะเพ่ือการขนสงซ่ึงไมสงผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ และ
สามารถปองกันปจจัยกระทบจากภายนอกไดอยางเพียงพอ รวมท้ังการปนเปอน

6.2 การปดฉลากขนสงกํากับไมจําเปนตองบงบอกรายละเอียดของสิ่งท่ีบรรจุอยูภายในอยางครบถวน (เพ่ือปองกัน
การขโมย) แตบงบอกรายละเอียดอยางเพียงพอสําหรับการดําเนินการขนสงและสภาพการเก็บรวมท้ังขอควร
ระมัดระวังเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑไดรับการดําเนินการอยางเหมาะสมตลอดเวลา

6.3 บงบอกเง่ือนไขการขนสงและสภาวะการจัดเก็บท่ีเปนพิเศษไวบนฉลาก  ในกรณีท่ีมีการขนสงยานอกเหนือการ
ควบคุมและบริหารจัดการของผูผลิต  ตองระบุชื่อและท่ีอยูของผูผลิต สภาวะพิเศษในการขนสงและขอกําหนด
ดานกฎหมาย รวมท้ังสัญลักษณของความปลอดภัยไวบนฉลาก 

6.4 มีการใชอักษรยอกับชื่อหรือรหัสบนฉลากขนสง ตามหลักสากลหรือเปนท่ียอมรับในระดับประเทศเทานั้น
6.5 ใหความระมัดระวังเปนพิเศษเม่ือมีการใชน้ําแข็งแหงในภาชนะบรรจุ   นอกจากเพ่ือความปลอดภัยแลว 

จะตองม่ันใจไดวายาไมสัมผัสกับน้ําแข็งแหงโดยตรง เพราะอาจเกิด ผลเสียตอคุณภาพของยาได
6.6 มีวิธีปฏิบัติเปนลายลักษณอักษร ในกรณีท่ีหีบหอขนสงชํารุดแตกหรือเสียหาย โดยใหความระมัดระวังเปน

พิเศษกับสารท่ีเปนพิษหรือผลิตภัณฑท่ีมีอันตราย
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หัวขอ 7. การจัดสง ( Dispatch)

7.1 ตองจําหนายหรือจัดสงยาใหกับบุคคลหรือองคกรท่ีไดรับอนุญาตตามบทบัญญัติของกฎหมายในประเทศ
ภาคพ้ืนหรือสากลท่ีใหจัดหา/ครอบครองผลิตภัณฑเหลานั้น  และไดรับหลักฐานท่ีเปนลายลักษณอักษรกอน
จัดสงผลิตภัณฑยา

7.2 กอนการจัดสงยา  ผูจัดสงมีความม่ันใจวาบุคคลหรือองคกรตางๆ  เชน ผูทําสัญญาขนสงยา  มีความตระหนัก
และสามารถปฏิบัติตามสภาพการจัดเก็บและการจัดสงท่ีเหมาะสมได

7.3 มีการจัดสงและขนสงยาเม่ือไดรับใบสงสินคาครบถวนและลงบันทึกเปนหลักฐาน
7.4 จัดใหมีวิธีปฏิบัติในการจัดสงยาท่ีเปนลายลักษณอักษร วิธีปฏิบัตินี้คํานึงถึงลักษณะของผลิตภัณฑและขอควร

ระวังเปนพิเศษใด ๆ ท่ีจะตองสังเกต
7.5 มีการจัดเตรียมบันทึกสําหรับผลิตภัณฑยาท่ีสง ซ่ึงอยางนอยในบันทึกควรมีขอมูลดังตอไปนี้ 

- วันท่ีสง 
- ชื่อและท่ีอยูของผูท่ีรับผิดชอบในการขนสง 
- ชื่อ ท่ีอยูและสถานภาพของผูรับ (เชน รานยา โรงพยาบาล คลินิกชุมชน)
- รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน ชื่อ รูปแบบและความแรง (ถามี)
- ปริมาณของผลิตภัณฑ เชน จํานวนภาชนะบรรจุและปริมาณตอภาชนะบรรจุ 
- ครั้งท่ีผลิตและวันท่ียาสิ้นอายุ
- สภาวะการขนสงและการจัดเก็บ 
- เลขกํากับเฉพาะเพ่ือบงบอกใบสงของ

7.6 มีขอมูลในบันทึกการจัดสงเพียงพอท่ีจะสามารถสอบกลับผลิตภัณฑยาได บันทึกนี้ควรอํานวยความสะดวกใน
กรณีท่ีจําเปนตองเรียกเก็บยาคืน ผูเก่ียวของในแตละสวนของหวงโซการจัดจําหนาย (distribution chain) มี
ความรับผิดชอบรวมกันท่ีจะทําใหสอบกลับได

7.7 มีการเลือกวิธีการขนสงรวมท้ังยานพาหนะท่ีใชดวยความระมัดระวัง และคํานึงถึงสภาพของทองถ่ิน รวมท้ัง
สภาพอากาศและความผันแปรตามฤดูกาล  การจัดสงผลิตภัณฑท่ีตองควบคุมอุณหภูมิจะตองทําใหสอดคลอง
กับเง่ือนไขของการจัดเก็บและการขนสง

7.8 มีการกําหนดการจัดสงรวมท้ังแผนการและเสนทางการขนสง  โดยคํานึงถึงขอจํากัดและสภาพของทองถ่ิน 
แผนการและเสนทางการขนสงควรเปนระบบและสอดคลองกับสภาพความเปนจริง ควรคํานึงถึงปริมาณของ
ยาท่ีสั่งซ้ือ ซ่ึงจะตองไมเกินเนื้อท่ีการจัดเก็บท่ีปลายทาง 
หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น 

7.9 มีการลําเลียงสินคาเขายานพาหนะและตูสินคาอยางระมัดระวังและเปนระบบในลักษณะ First out/ last in
(FOLI) ท้ังนี้เพ่ือประหยัดเวลาลําเลียงสินคาออกจากยานพาหนะและเพ่ือปองกันการเสียหาย  ใหความ
ระมัดระวังเปนพิเศษระหวางการลําเลียงสินคาข้ึนและลงเพ่ือหลีกเลี่ยงการทําภาชนะขนสงแตก
หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  

7.10 ไมสงหรือรับยาหลังวันสิ้นอายุ หรือใกลกับวันสิ้นอายุเพราะยาอาจสิ้นอายุกอนนําไปใช

หัวขอ 8. การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (Transportation and products in transit)

8.1 ควรยึดถือเรื่องคุณภาพของยาเปนสําคัญสําหรับกระบวนการขนสงยา
หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  
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8.2 ผูผลิตมีการแจงเง่ือนไขการจัดเก็บและการขนสงท้ังหมดตอผูท่ีรับผิดชอบการขนสงยา ผูรับผิดชอบการขนสง
ควรใหความม่ันใจวาไดยึดถือขอกําหนดเหลานี้โดยตลอดท้ังการขนสงและการจัดเก็บทุกระยะ

8.3 มีการจัดเก็บและขนสงยาตามวิธีการปฏิบัติดังนี้
- การบงบอกผลิตภัณฑตองไมสูญหาย 
- ผลิตภัณฑไมปนเปอนและไมถูกปนเปอนโดยผลิตภัณฑอ่ืน ๆ
- มีความระมัดระวังอยางเพียงพอตอการรั่วไหล แตก การกระทําท่ีไมเหมาะสมและการถูกขโมย 
- รักษาอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธท่ีเหมาะสมในกรณีท่ีเปนผลิตภัณฑยา  เชน การใชระบบหวงโซความเย็น
สําหรับยาท่ีมีความไวตออุณหภูมิ

8.4 มีระบบติดตามครั้งท่ีผลิต เพ่ือใหสามารถสอบยอนกลับได ในระหวางกระบวนการจัดสง
8.5 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาใหอยูในขอบเขตท่ีกําหนดในระหวางการขนสง  ในระหวางการสงผานตองไมมี

การเบี่ยงเบนไปจากขอกําหนดในการเก็บรักษาหรือระยะเวลาท่ีกําหนด  หากมีความเบี่ยงเบนจากสภาพของ
การจัดเก็บหรือระยะเวลาท่ีพิจารณาวายอมรับไดก็ควรปรึกษาผูผลิตหรือผูจําหนาย  ถาเกิดแตกตางก็ไมควร
นานเกินระยะเวลา

8.6 มีการจัดใหมีสภาพตามท่ีตองการ ในกรณีท่ีตองการสภาพแวดลอมในระหวางการขนสงเปนพิเศษ ซ่ึงมีความ
แตกตางออกไปหรือมีการจํากัดสภาพแวดลอม (เชน อุณหภูมิ ความชื้น) โดยมีการตรวจสอบและบันทึกเปน
หลักฐาน

8.7 มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษร เพ่ือสืบสวนและจัดการกับการฝาฝนขอกําหนดของการจัดเก็บ เชน ฝา
ฝนขอกําหนดในเรื่องอุณหภูมิจัดเก็บ

8.8 จัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยตัวยาท่ีมีฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี ยาอันตรายอ่ืนๆ และสารท่ี
เสี่ยงตอการใชในทางท่ีผิด สารไวไฟหรือระเบิดได (เชนของเหลวไวไฟหรือของแข็ง หรือแก็สภายใตความดัน)
ในลักษณะท่ีปลอดภัย ในสถานท่ีโดยเฉพาะและม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติ
ตามขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ

8.9 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของยาเสพติดใหโทษและสารท่ีกอใหเกิดการเสพติดใน
ลักษณะท่ีมีความปลอดภัยและในท่ีท่ีม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติตาม
ขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ

8.10 มีการทําความสะอาดสิ่งท่ีรั่วไหลโดยเร็วเพ่ือปองกันการปนเปอนรวมท้ังการปนเปอนขามผลิตภัณฑและ
อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนได  จัดใหมีวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการจัดการในกรณีเกิดเหตุการณ
ดังกลาว

8.11 มีการจัดใหมีการแยกทางกายภาพหรือโดยวิธีอ่ืนท่ีเทียบเทา (เชน อิเล็กโทรนิกส) เพ่ือจัดเก็บและจัดสงยาท่ี
ถูกปฎิเสธการรับ ยาสิ้นอายุ  ยาท่ีเรียกเก็บคืนหรือยาคืนรวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  ผลิตภัณฑเหลานี้
ควรแยกใหชัดเจนดวยวิธีท่ีเหมาะสม บรรจุอยางปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจน และมีเอกสารกํากับท่ีเหมาะสม

8.12 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของสารมีพิษหรือสารไวไฟ โดยการออกแบบใชภาชนะท่ีมี
รูปแบบเหมาะสม แยกภาชนะและปดสนิทตามบทกําหนดของกฎระเบียบในประเทศและขอตกลงสากล

8.13 มีการรักษาสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะบรรจุใหสะอาดและแหงในระหวางการขนสง
หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  

8.14 มีการออกแบบวัสดุสําหรับการบรรจุและภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงเหมาะสม เพ่ือปองกันความเสียหายตอ
ยาระหวางการขนสง
หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  
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8.15 จัดใหมีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงยาระหวางการขนสง มีการปดล็อครถใหเรียบรอย มี
คําแนะนําในการปฏิบัติงานเปนตน

8.16 มีการบันทึกความเสียหายท่ีมีตอภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงและเหตุการณหรือปญหาอ่ืนซ่ึงเกิดข้ึนระหวาง
การขนสงและรายงานตอหนวยงานท่ีเก่ียวของหรือผูมีอํานาจและสืบสวนมีการดําเนินการตามมาตรฐาน
สําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในกรณีท่ีสินคาเสียหาย 

8.17 ยาท่ีอยูในระหวางขนสงจะตองมีเอกสารท่ีเหมาะสมกํากับไปดวย

หัวขอ 9. การดําเนินการดานเอกสาร หรือ การจัดการดานเอกสาร

9.1 มีการจัดใหมีคําแนะนําและบันทึกเก่ียวกับกิจกรรมท้ังหมดในการจัดสงยา รวมท้ังการรับและการจายยา 
9.2 จัดใหมีและคงไวซ่ึงมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) เก่ียวกับการเตรียม การทบทวน การอนุมัติ การ

ใช และการควบคุมการเปลี่ยนแปลงของเอกสารท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการจัดสงท้ังท่ีจัดทําข้ึนภายใน
และท่ีมาจากภายนอก

9.3 เอกสารโดยเฉพาะคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมซ่ึงสงผลตอคุณภาพยา ควรจะไดรับการ
กําหนดรูปแบบ มีการทบทวน และมีผูรับผิดชอบในการควบคุมการแจกจายเอกสาร

9.4 ลักษณะ เนื้อหาและการเก็บรักษาเอกสารท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาเปนไปตามท่ี อย ประกาศกําหนด   
9.5 ตองจัดทําและคงไวซ่ึงวิธีปฏิบัติสําหรับการบงบอก การรวบรวม  การจัดทําดัชนี การเรียกเก็บเอกสารคืน การ

จัดเก็บ การบํารุงรักษา การทําลาย  และการเขาถึงเอกสารท่ีใชท้ังหมด 
9.6 บันทึกขอมูลท้ังหมดสามารถเรียกคืน  เก็บ และรักษาไว  ในท่ีปลอดภัยท่ีสามารถปองกันจากการถูกดัดแปลง

โดยไมไดรับอนุญาต  ความเสียหาย การชํารุดและหรือการสูญหาย
9.7 มีการทบทวนเอกสารตางๆ อยางสมํ่าเสมอและเปนปจจุบัน   เม่ือมีการปรับปรุงแกไขเอกสารควรจัดใหมี

ระบบปองกันการใชเอกสารเดิมท่ียกเลิกแลว
9.8 มีวิธีการสงตอขอมูล  รวมถึงขอมูลดานคุณภาพและดานกฎระเบียบระหวางผูผลิตและลูกคา  ตลอดจนการสง

ตอขอมูลไปใหเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ
9.9 เอกสารเก่ียวกับการจัดเก็บยา ควรเก็บรักษาและพรอมท่ีจะแสดงไดเม่ือตองการตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดี

ในการจัดเก็บยา 
9.10 มีบันทึกท่ีถาวรไมวาเปนเอกสารหรืออิเล็กทรอนิกส สําหรับการเก็บผลิตภัณฑแตละอยาง  โดยมีการบงบอก

สภาพการเก็บท่ีแนะนํา ขอควรระวังท่ีตองปฏิบัติตาม (ถามี) และวันท่ีทดสอบซํ้า (ถามี) ควรปฏิบัติตาม
ขอกําหนดในตํารายา หรือตามขอกําหนดเก่ียวกับฉลากและภาชนะบรรจุตลอดเวลา

9.11 มีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ  ระบบรักษาความปลอดภัยเพ่ือ
ปองกันการขโมยและทําใหเกิดการปนปลอมหรือทําใหเกิดความเสียหายกับสินคาในสถานท่ีเก็บ  วิธีการ
ทําลายสินคาท่ีหามจําหนาย และการจัดเก็บบันทึก

9.12 กรณียาท่ีมีความไวตออุณหภูมิหากพบมีปญหาในระหวางการจัดเก็บและจัดสงใหสืบสวนหาสาเหตุและ
ดําเนินการแกไข พรอมท้ังเก็บบันทึกไวอยางนอย 1 ป หลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ

9.13 ในกรณีบันทึกการจัดเก็บขอมูลในรูปแบบอิเล็กโทรนิกส มีการสํารองขอมูล (Back-up) ไวเพ่ือปองกัน
อุบัติเหตุท่ีอาจทําใหขอมูลสูญหาย
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หัวขอ 10. การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (Repackaging and relabelling)

10.1 การนํายามาบรรจุหรือปดฉลากใหม  กระทําโดยผูท่ีไดรับอนุมัติและ/หรือไดรับอนุญาต  โดยถูกตองตาม 
พรบ. ยา

หัวขอ 11. ขอรองเรียน (Complaints)

11.1 มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการจัดการกับขอรองเรียน โดยแบงเปนกรณีขอรองเรียน
เก่ียวกับผลิตภัณฑหรือภาชนะการบรรจุ  และเก่ียวกับการจัดจําหนาย ในกรณี ขอรองเรียนเก่ียวกับคุณภาพ
ผลิตภัณฑหรือภาชนะบรรจุ ผูรับอนุญาตตองไดรับการรายงานโดยเร็วท่ีสุด

11.2 ขอรองเรียนท้ังหมดและขอมูลอ่ืนใดท่ีเก่ียวของกับความบกพรองท่ีสําคัญในผลิตภัณฑหรือเก่ียวกับผลิตภัณฑ
ปลอม  ควรไดรับการดําเนินการอยางระมัดระวังตามวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีบงบอกถึงสิ่งท่ีจะตอง
กระทํา  รวมท้ังความจําเปนในการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืนหากเห็นสมควร

11.3 ขอรองเรียนใดๆ ท่ีเก่ียวกับความบกพรองของวัสดุควรไดรับการบันทึกและสอบสวนเพ่ือหาสาเหตุหรือ
เหตุผลของขอรองเรียน 

11.4 ถาพบความบกพรองในยาหรือสงสัยจะมีความบกพรอง  ตองพิจารณาตรวจสอบยาท่ีผลิตรุนอ่ืนๆ ดวย
11.5 ควรมีการติดตามภายหลังการสืบสวนหาสาเหตุและการประเมินขอรองเรียนหากจําเปน

หัวขอ 12. การเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน (Recalls)

12.1 มีระบบและมาตรฐานสําหรับวิธีปฏิบัติท่ีทําเปนลายลักษณอักษรเพ่ือเรียกเก็บยาท่ีทราบหรือสงสัยวามีความ
บกพรองคืนไดอยางทันทีและมีประสิทธิภาพ โดยมีการมอบหมายใหมีผูรับผิดชอบสําหรับการเรียกเก็บยาคืน

12.2 มีการตรวจสอบมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัตินี้เปนประจําและปรับปรุงใหเปนปจจุบัน
12.3 ผูผลิตหรือผูรับอนุญาตไดรับแจงในกรณีท่ีมีการเรียกเก็บยาคืน ถาการเรียกเก็บยาคืนกระทําโดยบุคคลอ่ืน

นอกเหนือจากผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาต  ควรมีการปรึกษาผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาตกอนการเรียก
เก็บยาคืนหากทําได

12.4 มีการประเมินประสิทธิภาพการเตรียมการเพ่ือการเรียกเก็บยาคืน เปนระยะชวงเวลาท่ีสมํ่าเสมอ  ยาท่ีเรียก
เก็บคืนมีการแยกเก็บในท่ีปลอดภัย และรอการจัดการท่ีเหมาะสม

12.5 มีการแยกเก็บยาท่ีเรียกเก็บคืนมาไวตางหากในระหวางการขนสงและมีการปดฉลากให ชัดเจน วาเปนยาท่ี
เรียกเก็บคืนมา หากไมสามารถทําการแยกเก็บไดในระหวางการขนสง  สินคาเหลานี้จะตองบรรจุไวอยาง
ม่ันคงปลอดภัยและปดฉลากอยางชัดเจน พรอมมีหลักฐานการสงคืนอยางเหมาะสม

12.6 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาซ่ึงถูกเรียกเก็บคืนท้ังในระหวางการจัดเก็บและการขนสง จนกระท่ังถึงเวลาท่ี
ตัดสินใจดําเนินการกับผลิตภัณฑท่ีมีปญหานี้

12.7 ลูกคาท้ังหมดและผูอนุญาตของทุกประเทศ (Competent Authorities) ท่ียาอาจจัดจําหนายถึง ตองไดรับ
การแจงใหทราบอยางทันทีถึงเจตนาในการเรียกเก็บยาคืน เนื่องจากผลิตภัณฑมีหรือสงสัยวามีความบกพรอง

12.8 ผูรับผิดชอบในการเรียกเก็บยาคืนตองไดรับบันทึกท่ีมีขอมูลอยางเพียงพอเก่ียวกับยาท่ีสงไปใหลูกคา  
(รวมท้ังยาท่ีสงออกไปตางประเทศ)
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12.9 มีการบันทึกความคืบหนาของกระบวนการเรียกเก็บยาคืนและออกรายงานผลสุดทาย ซ่ึงรวมการตรวจสอบ
ความสอดคลองระหวางจํานวนยาท่ีไดสงไปและท่ีรับคืนมา

หัวขอ 13. ยาที่ถูกปฏิเสธการรับและยาคืน (Rejected and returned products)

13.1 มีการบงชี้และจัดการยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและยาท่ีสงกลับคืนมายังผูจัดจําหนาย  อยางเหมาะสมและ
สอดคลองกับวิธีปฏิบัติเก่ียวกับการแยกเก็บยาเหลานั้นไวในสถานท่ีกักกันโดยเฉพาะ หรือโดยวิธีการท่ีเทา
เทียมกัน  (เชน วิธีการทางอิเล็กโทรนิกส) ท้ังนี้เพ่ือหลีกเลี่ยงความสับสนและปองกันการสงออกไปจําหนาย
ใหมจนกวาจะมีการตัดสินใจในการจัดการกับยาเหลานั้น   ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับหรือยาคืน ควรจัดเก็บท่ี
สภาวะการจัดเก็บท่ีเหมาะสม ไวตลอดระยะเวลาท่ีเก็บและระหวางการขนสงจนกวาไดทําการตัดสินใจ
ดําเนินการใด ๆ กับยาท่ีมีปญหานี้

13.2 การประเมินและการตัดสินใจเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑยาเหลานี้ ตองทําโดยผูท่ีไดรับมอบอํานาจโดยตอง
คํานึงถึงลักษณะของยาท่ีคืนกลับมายังผูจัดจําหนาย สภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษใดๆท่ีกําหนด สภาพของ
ผลิตภัณฑยา ประวัติและระยะเวลาต้ังแตยาถูกจําหนายออกไป  หากมีขอสงสัยใดๆ เกิดข้ึนเก่ียวกับคุณภาพ
ของยา ไมควรพิจารณาใหนําออกไปจําหนายหรือใชใหมอีก

13.3 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาคืน โดยใหสอดคลองและ
เหมาะสมกับการจัดเก็บและขอกําหนดอ่ืนๆ

13.4 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและวัสดุท่ีเปน
ของเสียกอนท่ีจะทําการกําจัด

13.5 มีการทําลายยาตามขอกําหนดสากล ขอกําหนดของประเทศหรือของทองถ่ินท่ีเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑ
ยาเหลานี้และรวมถึงพิจารณาถึงการพิทักษสภาพแวดลอม

13.6 มีการจัดเก็บบันทึกยาคืน ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและ/หรือผลิตภัณฑยาท่ีทําลายท้ังหมด

หัวขอ 14. ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products)

14.1 มีการแยกยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอมใดๆ ท่ีพบในระบบหวงโซอุปทานของยาออกจากยาอ่ืนทันที
และทําบันทึก

14.2 ผูรับอนุญาต ฝายกฎหมายในประเทศหรือระหวางประเทศท่ีเก่ียวของตลอดจนหนวยงานกํากับดูแลท่ี
เก่ียวของอ่ืนๆ  ควรไดรับแจงใหทราบทันที

14.3 มีการปดฉลากกํากับวาเปนยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาปลอมใหชัดเจนเพ่ือปองกันการสงหรือนําไปขายอีก
14.4 หลังจากไดรับการยืนยันวาเปนยาปลอมแลว มีการตัดสินใจอยางเปนทางการเก่ียวกับการกําจัดยานั้น พรอม

กับบันทึกการตัดสินใจไว

หัวขอ 15. การนําเขา (Importation)

15.1 มีการจํากัดจํานวนดานนําเขายาในประเทศใหเหมาะสมและเปนไปตามกฎหมาย
15.2 มีการเลือกดานนําเขาท่ีต้ังอยูในทําเลท่ีเหมาะสมท่ีสุด
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15.3 มีการเก็บยาท่ีนําเขามา ณ ดานนําเขาใหอยูภายใตสภาวะท่ีเหมาะสมและเปนระยะเวลาสั้นท่ีสุดเทาท่ีจะทํา
ได

15.4 ผูนําเขายาตองทําตามข้ันตอนท่ีจําเปนท้ังหมดเพ่ือใหม่ันใจไดวาผลิตภัณฑไมถูกจัดดําเนินการอยางผิดพลาด
หรือสัมผัสกับสภาพการจัดเก็บท่ีอาจทําใหเกิดความเสียหายท่ีทาเรือหรือทาอากาศยาน

15.5 ผูท่ีเก่ียวของกับพิธีการศุลกากรควรไดรับการอบรมในสวนท่ีเก่ียวของ และสามารถติดตอไดเม่ือตองการ

หัวขอ 16. กิจกรรมจางทํา (Contract activities)

16.1 กิจกรรมใดๆท่ีเก่ียวของกับการจัดจําหนายยาซ่ึงไดมอบหมายใหผูอ่ืนหรือองคกรอ่ืนทําการแทน มีการทําตาม
ขอกําหนดในสัญญาท่ีทําเปนลายลักษณอักษร ซ่ึงตกลงกันระหวางผูใหสัญญาและผูรับสัญญา

16.2 ในสัญญามีการกําหนดความรับผิดชอบของแตละฝายรวมถึงการปฏิบัติตามหลักของหลักเกณฑและวิธีการท่ี
ดีในการจัดสงยา

16.3 ผูรับสัญญาท้ังหมดมีการปฏิบัติสอดคลองกับขอกําหนดในแนวทางการปฏิบัติเหลานี้
16.4 การทําสัญญาชวงอาจกระทําไดภายใตเง่ือนไขเฉพาะและไดรับการยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากผูให

สัญญา
16.5 มีการตรวจสอบผูรับสัญญา เปนระยะๆ

หัวขอ 17. การตรวจสอบตนเอง  (Self-inspection)

17.1 ระบบของการประกันคุณภาพรวมถึงการตรวจสอบตนเอง ซ่ึงควรดําเนินการเพ่ือตรวจสอบการนํามาปฏิบัติ
และความสอดคลองกับหลักเกณฑของ GDP และถาจําเปน เพ่ือดูการแกไขขอบกพรองและมาตรการในการ
ปองกัน

17.2 การตรวจสอบตนเองมีการดําเนินการอยางเปนอิสระโดยผูรับมอบหมายงานท่ีมีความรูความสามารถ
17.3 มีการบันทึกผลของการตรวจสอบตนเองท้ังหมดไว รายงานการตรวจสอบควรบรรจุขอสังเกตท้ังหมดท่ีพบ

ระหวางการตรวจสอบ และหากทําไดควรเสนอมาตรการในการแกไข ผูบริหารควรประเมินรายงานการ
ตรวจสอบและบันทึกการแกไขท่ีทําไป
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1. บทนํา (Introduction)

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยานี้อางอิงและพัฒนามาจาก Guide to good storage practices for
pharmaceuticals ซ่ึงเปนหลักเกณฑท่ีองคการอนามัยโลกจัดทําข้ึน  มีรายละเอียดครอบคลุมการปฏิบัติท่ีดีใน
การจัดเก็บยาในเรื่องตางๆ ท่ีเก่ียวของกับบุคลากร อาคารสถานท่ีและสิ่งอํานวยความสะดวก  ขอกําหนดในการ
จัดเก็บ สินคาคืน การข้ึนระวางสินคาและการขนสง และการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน ดังตอไปนี้   

2. คํานิยามศพัท (Glossary)

คําอธิบายขยายความหมายของศัพทท่ีใชในเอกสารนี้ใชกับคําศัพทท่ีปรากฏในระเบียบและขอแนะนําท่ีใช
อยูในปจจุบัน

สารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม (Active Pharmaceutical Ingredient, API)
หมายความวา สารใด ๆ หรือสวนผสมของสารใด ๆ ท่ีมีไวเพ่ือใชผลิตยารูปแบบตางๆ (dosage form)

ซ่ึงเม่ือนําไปใชในการผลิตยาจะทําหนาท่ีเปนสารออกฤทธิ์สําคัญในยาสําเร็จรูปตํารับนั้น ๆ  สารดังกลาวใชเพ่ือ
ความมุงหมายใหไดฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา  หรือเพ่ือผลโดยตรงในการวินิจฉัย  ระงับ  บรรเทา  รักษา  ปองกันโรค  
หรือเพ่ือใหเกิดผลตอโครงสรางหรือการทําหนาท่ีของรางกาย

การปนเปอน (Contamination)
หมายความวา  การไดรับการปนเปอนจากสารเคมีท่ีไมพึงประสงค หรือจุลชีพในธรรมชาติ หรือสิ่ง

แปลกปลอมอ่ืนเขาสูวัตถุดิบ (starting material) ยาระหวางผลิต (intermediate) ยาสําเร็จรูป (finished
product) หรือระหวางการดําเนินการผลิต (production) การสุมตัวอยาง (sampling) การบรรจุ (packaging)
การแบงบรรจุ (repackaging) การจัดเก็บ (Storage) หรือ การขนสง (transport)

การปนเปอนขามผลิตภัณฑ (Cross-contamination)
หมายความวา  การเกิดการปนเปอนของวัตถุดิบ ยาระหวางผลิต หรือยาสําเร็จรูป กับวัตถุดิบตัวอ่ืนหรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนระหวางการดําเนินการผลิต

สารเติมเนื้อยา, สารปรุงแตงยา (Excipient)
หมายความวา สารใดๆซ่ึงไมใชสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมท่ีไดผานการประเมินความปลอดภัยและใช

เปนสารสงผานตัวยาออกฤทธิ์ในรางกาย ดังนี้

 เปนสารชวยในระบบการสงผานยา (drug delivery system) ท่ีใชในการผลิต  

 เปนสารท่ีใชปองกัน เสริมหรือเพ่ิมความคงตัว (stability) ชีวประสิทธิผล (bioavailability) หรือการยอมรับ
ของผูปวย (patient acceptability)

 ชวยในการบงชี้ผลิตภัณฑ หรือ

 เสริมคุณลักษณะอ่ืนๆ เก่ียวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาในระหวางการเก็บหรือใชยา
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วันส้ินอายุ (Expiry date)
หมายความวา  วันท่ีกําหนดอายุการใชสําหรับยาท่ีผลิตแตละครั้ง ซ่ึงแสดงวาในชวงระยะเวลากอนวันนั้น

ยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด ถาการจัดเก็บยาทําถูกตองตามคําแนะนําตลอดต้ังแตวันท่ีผลิตถึง
วันท่ีสิ้นอายุของยา

การปดฉลากยา (Labelling)
หมายความวา กิจกรรมท่ีเก่ียวของกับการคัดเลือกฉลากยาท่ีถูกตองตามขอมูลท่ีกําหนด รวมท้ังการทํา

ความสะอาดสายการบรรจุ (line clearance) และการปดฉลากยา

การผลิตยา (Manufacture)
หมายความวา การดําเนินการทุกอยางท่ีเก่ียวของกับการจัดหาวัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุ  การ

ดําเนินการผลิต  การควบคุมคุณภาพยา  การอนุมัติใหปลอยหรือผาน  การจัดเก็บ  การจัดสงยา  หรือการควบคุม
อ่ืนๆท่ีเก่ียวของ

วัตถุดิบ/วัสดุ (Materials)
หมายความวา คําท่ัวไปท่ีใชบงบอกถึง  วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ  สารทดสอบ  สารทําละลาย  สาร

ชวยในกระบวนการ และยาระหวางผลิต

วัสดุสําหรับการบรรจุ (Packaging material)
หมายความวา วัสดุใดๆ ซ่ึงรวมท้ังสิ่งพิมพท่ีใชในการบรรจุยา แตไมรวมวัสดุ หีบหอ ท่ีใชเพ่ือการขนสง

สินคา วัสดุท่ีใชสําหรับการบรรจุสามารถแบงออกเปนปฐมภูมิ (Primary) หรือทุติยภูมิ (Secondary) ข้ึนอยูกับ
วาวัสดุนั้นๆ ถูกกําหนดใหสัมผัสกับยาโดยตรงหรือไม

ยา (Pharmaceutical product)
หมายความวา ยาใดๆท่ีผลิตข้ึนเพ่ือใชกับมนุษยหรือสัตว ในรูปแบบของยาสําเร็จรูปหรือวัตถุดิบ

การดําเนินการผลิต (Production)
หมายความวา การดําเนินงานทุกอยางท่ีเก่ียวของกับการผลิต ต้ังแตรับวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ 

ผานกระบวนการผลิต และการบรรจุจนไดยาสําเร็จรูป

วันท่ีตองตรวจสอบซํ้า (Retest date)
หมายความวา วันท่ีท่ีวัสดุควรไดรับการตรวจสอบซํ้า เพ่ือดูวายังเหมาะสมกับการใชงานตอไปไดอีกหรือไม

การจัดเก็บ (Storage)
หมายความวา การจัดเก็บยาและวัสดุจนถึงการใชงาน

คูคา (Suppier)
หมายความวา ผูท่ีจัดจําหนายยา และวัสดุอ่ืนๆ ตามการสั่งซ้ือ ซ่ึงอาจเปนตัวแทน นายหนา ผูจัด

จําหนาย ผูผลิตหรือผูคา ซ่ึงควรเลือกคูคาท่ีไดรับมอบอํานาจแตงต้ังเปนตัวแทนท่ีถูกตอง
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3. บุคลากร (Personnel)

3.1 ในสถานท่ีจัดเก็บยาแตละสถานท่ี  เชน  สถานท่ีผลิตยา คลังสินคา สถานท่ีขายสงยา  สถานท่ีขายยา
และหองเก็บยาของโรงพยาบาล  ควรจัดใหมีบุคลากรอยางเพียงพอและมีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีจะดําเนินการให
บรรลุวัตถุประสงคของการประกันคุณภาพยาท่ีเก็บ โดยมีการปฏิบัติตามกฎระเบียบท่ีกําหนดไวอยางถูกตอง

3.2 บุคลากรท้ังหมดควรไดรับการอบรมอยางดี เก่ียวกับการจัดเก็บยา  ระเบียบการปฏิบัติงาน  ข้ันตอนการ
ดําเนินการและระบบความปลอดภัย (safety)

3.3 บุคลากรท้ังหมดตองผานการอบรมและปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยบุคคล ( personal hygiene ) และ
การสุขลักษณะ (sanitation)

3.4 บุคลากรท่ีปฏิบัติงานในสถานท่ีจัดเก็บยา  ควรสวมใสชุดปองกันท่ีเหมาะสมกับงานหรือชุดทํางานท่ี
เหมาะสมกับหนาท่ีงานท่ีปฏิบัติ

4. อาคารสถานที่จัดเก็บและสิ่งอํานวยความสะดวก
(Premises and facilities)

พ้ืนท่ีจัดเก็บ (Storage areas)
4.1 ตองมีมาตรการในการปองกันผูไมไดรับอนุญาตผานเขามาในบริเวณจัดเก็บยา
4.2 พ้ืนท่ีจัดเก็บยาควรมีขนาดเพียงพอท่ีจะจัดเก็บพัสดุตาง ๆ และผลิตภัณฑหลากหลายประเภทอยางเปน

ระเบียบ  เชน  วัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุ  ยาก่ึงสําเร็จรูป  ยาสําเร็จรูปรอการแบงบรรจุ  และยาสําเร็จรูป  
ยาระหวางรอผลวิเคราะห  ยาท่ีผลวิเคราะหผานการอนุมัติ  ยาท่ีผลวิเคราะหไมผานการอนุมัติ  ยาท่ีรับคืนจาก
ตลาด  และยาท่ีเรียกเก็บคืน

4.3 วัสดุสําหรับการบรรจุท่ีเปนสิ่งพิมพ ควรใหความสําคัญอยางมากท่ีจะตองมีความถูกตองสอดคลองกับยา  
และควรใหความเอาใจใสเปนพิเศษในการเก็บรักษาและความปลอดภัยตอวัสดุท่ีเก็บรักษา

4.4 พ้ืนท่ีจัดเก็บควรไดรับการออกแบบหรือปรับใหมีสภาพการจัดเก็บท่ีดี    โดยเฉพาะใหมีสถานท่ีสะอาด
และแหงภายใตระดับอุณหภูมิท่ีเหมาะสม    ในกรณีท่ีมีขอกําหนดสภาพการจัดเก็บเปนพิเศษตามท่ีระบุไวบน
ฉลาก (เชน อุณหภูมิ และระดับความชื้นสัมพัทธ) สิ่งเหลานี้ตองจัดใหตรงตามท่ีกําหนด  ตรวจสอบ  และบันทึกไว
วัตถุดิบและยาควรจัดเก็บใหสูงข้ึนพนการสัมผัสกับพ้ืน  พาลเล็ท (pallets) ใหมีระยะหางเพียงพอแกการทําความ
สะอาดและการตรวจตราพาลเล็ทรองรับสินคาควรเก็บใหมีสภาพดี  สะอาด และไดรับการซอมแซมใหคงสภาพใช
งาน

4.5 พ้ืนท่ีจัดเก็บตองสะอาดและปราศจากการสะสมของขยะหรือสิ่งมีชีวิต  ควรเขียนขอปฏิบัติการ
สุขลักษณะ (Sanitation) ใหชัดเจน เปนลายลักษณอักษร บงบอกถึงวิธีการและความถ่ีในการทําความสะอาด
สถานท่ีและพ้ืนท่ีจัดเก็บ   ควรมีตารางกําหนดการฉีดพนสารควบคุมสัตวและแมลง (Pest control) เปนลาย
ลักษณอักษรเชนเดียวกัน    สารท่ีใชฉีดพนควบคุมสัตวและแมลงตองเปนสารท่ีปลอดภัยตอคน และไมเสี่ยงตอ
การเกิดการปนเปอนกับวัตถุดิบหรือยา  ในพ้ืนท่ีจัดเก็บควรมีขอกําหนดวิธีการทําความสะอาดขจัดสารตกคาง
เพ่ือใหหมดความเสี่ยงตอการปนเปอน

4.6 บริเวณหรือทาเทียบรถรับสงสินคาเขาออก (bay) ควรสามารถปองกันผลิตภัณฑจากสภาพอากาศได  
ในกรณีจําเปนบริเวณรับของ ตองมีการออกแบบและติดอุปกรณท่ีพรอมจะทําใหหีบหอบรรจุภัณฑของวัตถุดิบและ
ยาสะอาดในเวลาขนถายจากตูสินคาขาเขากอนขนยายเขาพ้ืนท่ีจัดเก็บ
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4.7 ยาท่ีอยูในสถานะกักกันและแยกเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะ  พ้ืนท่ีจัดเก็บนั้นตองมีปายระบุไวชัดเจนและควบคุม
การเขาออกไวเฉพาะผูไดรับอนุญาตเทานั้น  ถามีระบบอ่ืนใดท่ีใชแทนการแยกสถานท่ีจัดเก็บสินคาตองม่ันใจวามี
ความปลอดภัยทัดเทียมกัน  เชน ถาใชระบบคอมพิวเตอรตองสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมได 
(validation) เพ่ือยืนยันการมีระบบรักษาความปลอดภัย (security) ในการควบคุมการเขาถึงตัวยา

4.8 ควรมีพ้ืนท่ีเฉพาะสําหรับสุมตัวอยางวัตถุดิบในสภาพแวดลอมท่ีมีระบบควบคุม ถาการสุมเก็บตัวอยาง
กระทําในพ้ืนท่ีจัดเก็บวัตถุดิบ  การสุมตัวอยางนั้นตองทําดวยวิธีการ ท่ีสามารถปองกันการปนเปอน 
(contamination)หรือการปนเปอนขามผลิตภัณฑ (cross-contamination) ได และในพ้ืนท่ีท่ีมีการสุมตัวอยาง
ตองมีวิธีการปฏ ิบัติในการทําความสะอาดอยางเพียงพอ

4.9 การจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาท่ีไมผานการอนุมัติ สิ้นอายุ ท่ีคืนจากตลาด หรือท่ีเรียกเก็บคืน ดวยการแยก
พ้ืนท่ีเฉพาะหรือการใชวิธีการอ่ืนใดท่ีสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรม เชน วิธีการในระบบ
อิเล็กทรอนิกส ควรสามารถบงบอกสถานะของวัสดุ ยา และพ้ืนท่ีไดอยางชัดเจนเหมาะสม

4.10 สารท่ีออกฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี วัตถุเสพติด วัตถุมีพิษ ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายท่ีสามารถ
กอใหเกิดความเสี่ยงจากการใชในทางท่ีผิด (abuse) สารไวไฟหรือระเบิดได (เชน ของเหลวไวไฟ แกสแข็งหรือ
บรรจุภายใตแรงดันสูง) ควรจัดเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะท่ีมีระบบความปลอดภัย และมาตรการควบคุมการรักษาความ
ม่ันคงปลอดภัย (security) อยางเขมงวด

4.11 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บและจัดจายใหถูกตองตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ตามท่ี
กําหนดไวในเอกสารท่ีเก่ียวของ

4.12 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในลักษณะท่ีสามารถปองกันการปนเปอน หรือเกิดการปนเปอน
ขามผลิตภัณฑ ได

4.13 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในสภาพท่ีทําใหม่ันใจไดวา สามารถรักษาระดับคุณภาพไวได และ
จัดจายหมุนเวียนตามอายุยาท่ีเหลือคือ สิ้นอายุกอนจายออกกอน (FEFO, first expired/first out)

4.14 วัตถุดิบและยาท่ีไมผานการอนุมัติ (Rejected) ควรระบุสถานะใหชัดเจนและแยกเก็บภายใตระบบ
กักกัน เพ่ือปองกันการนําสินคาไปใชจนกวาจะมีการพิจารณาการดําเนินการข้ันสุดทายกับสินคารายการนั้นๆ

4.15 ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ควรจัดเก็บไวใหถูกตองตามอนุสัญญานานาชาติ และกฎหมายหรือ
ระเบียบกระทรวงวาดวยการจัดเก็บยาเสพติด

4.16 ยาท่ีแตกหรือเสียหายควรแยกจัดเก็บจากสินคามีไวเพ่ือจําหนาย (usable stock)
4.17 พ้ืนท่ีจัดเก็บควรมีระบบไฟฟาใหแสงสวางท่ีเพียงพอ เพ่ือใหการปฏิบัติงานเปนไปอยางถูกตองแมนยํา

และปลอดภัย

สภาวะการจัดเก็บ (Storage conditions)
4.18 สภาวะการจัดเก็บวัตถุดิบและยาควรสอดคลองตามท่ีระบุไวบนฉลากยา ซ่ึงเปนขอกําหนดท่ีไดจากผล

การทดสอบความคงสภาพของยา

การควบคุมสภาวะการจัดเก็บ
(Monitoring of storage conditions)

4.19 มีการบันทึกอุณหภูมิในพ้ืนท่ีจัดเก็บไวเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการติดตาม ตรวจทบทวน อุปกรณท่ี
ใชตรวจสภาวะการจัดเก็บควรผานการตรวจสภาพเปนระยะๆและบันทึกผลการตรวจสภาพไวเปนหลักฐาน ขอมูล
การติดตามตรวจสภาวะการจัดเก็บตองเก็บรักษาไวอยางนอยอีก 1 ป ภายหลังวันสิ้นอายุของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑหรือตามขอกําหนดในกฎระเบียบของหนวยงานท่ีเก่ียวของ การรายงานอุณหภูมิ ณ จุดวัดอุณหภูมิทุก
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จุดควรมีความสมํ่าเสมอตลอดพ้ืนท่ีจัดเก็บ และแผนผังจุดวัดอุณหภูมิควรรวมถึงตําแหนงท่ีอุณหภูมิมีโอกาสผัน
แปรไดมากท่ีสุด

4.20 อุปกรณสําหรับการตรวจสอบ ควรไดรับการสอบเทียบ (calibration) ตามระยะเวลาท่ีกําหนด

5. ขอกําหนดในการจัดเก็บ (Storage requirements)

งานเอกสาร (Documentation) :
คําสั่งการท่ีเปนลายลักษณอักษรและบันทึกตางๆ (Written instructions and records)

5.1 คําสั่งการและบันทึกตางๆ เก่ียวกับกิจกรรมในพ้ืนท่ีจัดเก็บ รวมท้ังการจัดการเก่ียวกับสินคาสิ้นอายุ ควร
ทําบันทึกเปนลายลักษณอักษร  เอกสารเหลานี้ตองอธิบายข้ันตอนการจัดเก็บสินคาอยางละเอียดและบงบอก
เสนทางของวัตถุดิบและยา รวมท้ังเอกสารขอมูลภายในองคกรเพ่ือใหสามารถติดตามเรียกเก็บยาคืนไดหาก
ตองการ

5.2 มีขอมูลการจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาแตละชนิด อยูในรูปสิ่งพิมพหรือระบบอิเลคทรอนิกสท่ีระบุ
รายละเอียด สภาวะการจัดเก็บ ขอควรระวังท่ีควรทราบ รวมท้ังวันท่ีตองทดสอบซํ้า (retest date) โดยยึดถือ
ตามตํารายาท่ีกําหนด (pharmacopoeial requirements) และกฎระเบียบของประเทศท่ีเปนปจจุบันเก่ียวกับ
ฉลากและภาชนะบรรจุ

5.3 ควรมีการจัดเก็บบันทึกสําหรับการรับยาแตละครั้ง บันทึกดังกลาวควรรวมรายละเอียดของรายการ
สินคา คุณภาพ ปริมาณ ชื่อผูขาย เลขท่ีผลิตของผูขาย วันท่ีรับสินคา เลขรับ  สินคาท่ีกําหนดข้ึนและวันท่ียาสิ้น
อายุ  การเก็บหลักฐานท่ีเปนเอกสารตองเก็บตามระยะเวลาท่ีกฎหมายกําหนด (ถาไมมีขอกําหนดตามกฎระเบียบ
ใหเก็บเอกสารไวจนครบอีก 1 ปหลังวันสิ้นอายุของวัสดุหรือผลิตภัณฑ)

5.4 ควรเก็บขอมูลไวอยางละเอียดครบถวนต้ังแตการรับเขาวัสดุหรือยา และการจายออกใหถูกตองตามท่ี
กําหนดไวในระบบ เชน เลขท่ีการผลิต เปนตน

การปดฉลากและภาชนะบรรจุ (Labelling and containers)
5.5 วัสดุและยาท้ังหมดควรเก็บหรือบรรจุในภาชนะท่ีไมทําใหคุณภาพของวัสดุ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑท่ีบรรจุ

อยูในภาชนะเปลี่ยนแปลงไป  ในขณะเดียวกันตองปองกันผลกระทบจากภายนอกได ในบางกรณีรวมถึงการ
ปองกันการปนเปอนจากเชื้อแบคทีเรียดวย

5.6 ภาชนะบรรจุท้ังหมดตองมีฉลากปดท่ีมีรายละเอียดท่ีชัดเจน ซ่ึงอยางนอยจะตองบอกชื่อของวัตถุดิบ ครั้ง
ท่ีผลิต วันท่ียาสิ้นอายุ วันท่ีตองตรวจสอบซํ้า  เง่ือนไขการจัดเก็บและตํารายาท่ีใชอางอิง ไมควรใชตัวยอหรือรหัส
ท่ีไมเปนสากล

การรับเขาวัสดุและยา
( receipt of incoming materials and pharmaceutical products )

5.7 ในการรับของเขาแตละครั้งควรตรวจสอบกับเอกสารสั่งซ้ือ (purchase order) ท่ีเก่ียวของและ
ตรวจสอบความถูกตองของภาชนะบรรจุ เชน รายละเอียดบนฉลาก ครั้งท่ีผลิต ชนิดและปริมาณของวัสดุหรือยา

5.8 การรับของเขามาตองผานการตรวจรับอยางถ่ีถวนวา บรรจุไวในภาชนะชนิดเดียวกันโดยตลอด ในกรณีท่ี
ยามีหลายครั้งท่ีผลิตควรแยกเก็บตามครั้งท่ีผลิต

5.9 ควรตรวจสอบภาชนะบรรจุทุกภาชนะอยางละเอียด เพ่ือสังเกตการปลอมปน และความเสียหาย  ถามี
ภาชนะบรรจุใดนาสงสัยควรแยกภาชนะนั้นๆ หรือยาท้ังหมดเขาพ้ืนท่ีกักกันเพ่ือการตรวจสอบตอไป
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5.10 การสุมตัวอยางควรกระทําโดยบุคลากรท่ีไดรับการฝกอบรมมาอยางเหมาะสมและ ปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของการสุมตัวอยางใหเขมงวด  ภาชนะใดท่ีมีการสุมตัวอยางออกไปตองมีฉลากปดแสดงแจงไวใหชัดเจน

5.11 ภายหลังการสุมตัวอยาง  ควรจัดเก็บสินคาไวในบริเวณกักกัน  โดยแยกรุนตลอดระยะเวลาระหวางการ
กักกัน และการจัดเก็บในภายหลัง

5.12 วัตถุดิบหรือยาควรแยกเก็บในพ้ืนท่ีกักกันจนกวาจะมีเอกสารแจงผานการอนุมัติ หรือไมผานการอนุมัติ
ออกมาเปนหลักฐาน

5.13 ควรมีมาตรการท่ีรับรองไดวาวัสดุหรือยาท่ีไมผานการอนุมัติจะไมถูกนําไปใชวัสดุหรือยาเหลานั้นตอง
แยกเก็บจากวัสดุหรือยาอ่ืนในระหวางรอการทําลาย หรือสงคืนผูจําหนาย

การหมุนเวียนสินคาคงคลังและการควบคุม 
(Stock rotation and control )

5.14 ตองมีการตรวจสอบสินคาคงคลังเปนระยะ ๆ โดยเปรียบเทียบระหวางขอมูลในบันทึกกับสินคาท่ีนับไดจริง
5.15 ควรทําการตรวจสอบเม่ือพบความแตกตางของปริมาณสินคาคงคลังท่ีมีนัยสําคัญ เพ่ือหาสาเหตุวา เกิด

จากความสับสนโดยไมต้ังใจหรือการจายผิด
5.16 ในบริเวณการผลิต ภาชนะบรรจุวัสดุหรือยาท่ีถูกใชไปเพียงบางสวนตองปดฝาและผนึกใหสนิทเพ่ือ

ปองกันการเสื่อมคุณภาพหรือปนเปอนระหวางการจัดเก็บ วัสดุหรือยาจากภาชนะท่ีผานการเปดและถูกใชไป
บางสวนควรใชใหหมดกอนเปดใชภาชนะใหม

5.17 ไมควรจายวัสดุ วัตถุดิบจากภาชนะท่ีชํารุด  นอกจากตรวจสอบไดวาคุณภาพของวัสดุวัตถุดิบภายในไมมี
ผลกระทบ   ถาเปนไปไดควรแจงใหผูรับผิดชอบดานควบคุมคุณภาพรับทราบ  การดําเนินการใดๆ ในกรณีนี้ควร
ทําบันทึกเปนหลักฐาน

การควบคุมวัสดุและยาท่ีลาสมัยและเลิกใชงาน
( Control of obsolete and outdated materials and pharmaceutical products)

5.18 ควรมีการตรวจสอบหาวัสดุและยาท่ีเกาเก็บไมเปนปจจุบันในคลังสินคาอยูเสมอ    ระมัดระวังสังเกต
เพ่ือปองกันการจายวัสดุและยาท่ีลาสมัยและเลิกใชงานออกไป

6. สินคาคืน (Returned goods)

6.1 สินคาคืน รวมท้ังสินคาท่ีเรียกเก็บคืน (recalled goods) ควรปฏิบัติตามข้ันตอนท่ีไดรับการอนุมัติ 
(approved procedures) และทําบันทึกการรายงาน

6.2 ควรจัดเก็บสินคาท้ังหมดท่ีคืนไวในพ้ืนท่ีกักกันจนกวาจะไดผานการประเมินคุณภาพจากผูท่ีไดรับ
มอบหมายใหรับผิดชอบโดยตรงแลว  จึงจะนําไปเก็บไวในคลังสินคาเพ่ือจําหนาย

6.3 ควรแยกแยะ และบันทึกการจายสินคาไวในรายงานสินคาคงคลัง  เม่ือมีการจําหนายอีกครั้งหนึ่ง  ไม
ควรนําผลิตภัณฑท่ีคืนจากผูปวยท่ีผานสถานท่ีขายยาหรือโรงพยาบาลเขาคลังสินคาเพ่ือจําหนาย แตควรทําลายท้ิง
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7. การจัดสงสินคาและการขนสง (Dispatch and transport)

7.1 ควร ขนสงวัสดุและยาโดยดําเนินการในลักษณะท่ีไมกระทบตอคุณภาพและรักษาสภาวะการจัดเก็บให
ตลอดจนถึงมือผูรับ

7.2 ควรระมัดระวังเปนพิเศษในกรณีการจัดสงยาแชเย็นท่ีใชน้ําแข็งแหง  นอกจากการปฏิบัติเพ่ือความ
ปลอดภัยแลว   ตองรับรองไดวา วัสดุหรือผลิตภัณฑไมสัมผัสโดยตรงกับน้ําแข็งแหงเพราะอาจเกิดผลกระทบตอ
คุณภาพของวัสดุหรือยา  เชน  การถูกแชแข็ง

7.3 ควรใชเครื่องตรวจวัดอุณหภูมิในระหวางการขนสงตามกรณีท่ีเหมาะสมและบันทึกขอมูลอุณหภูมิไวเพ่ือ
การตรวจทบทวนสภาวะการขนสง

7.4 ควรจัดสงสินคาและขนสงวัสดุหรือยาเม่ือไดรับใบสงสินคาเทานั้นและตองบันทึกไวเปนเอกสารหลักฐาน
7.5 ควรจัดทําเอกสารวิธีปฏิบัติสําหรับการจัดสงสินคาและขนสงวัสดุและยาตามคุณลักษณะของสินคา  

พรอมท้ังระบุขอควรระวังพิเศษตามจําเปน
7.6 ภาชนะขนสงสินคาควรสามารถปองกันการกระทบตาง ๆ จากภายนอก  ฉลากสงสินคาบนกลองตอง

ระบุชัดเจน  และปองกันการลบเลือนได
7.7 ควรเก็บบันทึกการจัดสงสินคาไวเปนหลักฐาน   ขอมูลท่ีบันทึกไวอยางนอยตองมี

- วันท่ี 
- ชื่อและท่ีอยูของลูกคา
- รายละเอียดของผลิตภัณฑยา เชน ชื่อยา รูปแบบยา ความแรง ครั้งท่ีผลิต และปริมาณ
- สภาวะการขนสงและการจัดเก็บ

7.8 ควรจัดเก็บบันทึกท้ังหมดใหเรียบรอยพรอมใชและตรวจสอบไดเม่ือตองการ

8. การเรียกเก็บผลิตภณัฑคืน (Product recalls)

8.1 ควรจัดใหมีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติในการเรียกเก็บผลิตภัณฑยาและวัตถุดิบท่ีรูหรือสงสัยวา จะมี
ปญหาดานคุณภาพคืนจากตลาดอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ

เอกสารอางอิงและบรรณานุกรม (Reference and bibliography)

1. Guide to good storage practices for pharmaceuticals. WHO Expert Committee on
Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty seventh Report, Geneva, World Health
Organization, 2003 (WHO Technical Report Series, No 908, Annex 9)

2. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน
3. Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products, PIC/S Pharmaceutical

Inspection Convention, Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PE 009-2 July
1,2004.
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ภาคผนวก ( Appendix )

1. สภาวะการจัดเก็บและการปดฉลาก
สภาวะการจัดเก็บและการปดฉลาก (Storage and labelling conditions)
การจัดเก็บในสภาวะปกติ (Normal storage conditions)

หมายถึงการเก็บในท่ีแหง สถานท่ีจัดเก็บมีอากาศถายเทดี อุณหภูมิอยูระหวาง 15 – 25c หรือข้ึนกับสภาพ

ภูมิอากาศไมเกิน 30c ปลอดกลิ่นรบกวนจากภายนอกหรือมลภาวะปนเปอน  และไมมีแสงสวางจาเกินควร

การขยายความขอกําหนดการจัดเก็บ (Defined storage instructions)
ผลิตภัณฑยาท่ีระบุเง่ือนไขวิธีการจัดเก็บเปนขอกําหนดเฉพาะ ตองระบุใหชัดเจน  กรณีไมมีระบุวิธีการจัดเก็บ
อ่ืนเปนการเฉพาะ (เชน ตองจัดเก็บใหตอเนื่องในท่ีเย็น) หากจําเปนตองจัดเก็บท่ีมีความแตกตางจากเง่ือนไขท่ี
ควรจัดเก็บเปนระยะเวลาสั้น ๆ อาจอนุโลมไดเชน กรณีในระหวางการจัดสงภายในทองถ่ินเปนระยะทางสั้นๆ

ขอกําหนดการแสดงฉลาก มีขอแนะนําดังนี้
คําแนะนําบนฉลาก ความหมายของอุณหภูมิ

จัดเก็บ
หมายเหตุ

(แปลตาม WHO)

Do not store over 30c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 30 องศาเซลเซียส

เก็บยาตามสภาวะท่ัวไป
ของประเทศไทย

ไมเกิน 30c

Do not store over 25c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 25 องศาเซลเซียส

เก็บยาตามสภาวะท่ัวไป
ของประเทศไทย

ไมเกิน 25c

Do not store over 15c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 15 องศาเซลเซียส

จาก 2c ถึง   15c จาก 2c ถึง 15c

Do not store over 8c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 8 องศาเซลเซียส

จาก 2c ถึง     8c จาก 2c ถึง 8c

Do not store below 8c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมตํ่ากวา 8 องศาเซลเซียส

จาก 8c ถึง 25c

Protect from moisture (เก็บในท่ีแหง) เก็บท่ีความชื้นสัมพัทธไมเกิน 60%
เลือกภาชนะปองกันความชื้นใสยา
ใหผูปวย

Protect from light (เก็บใหพนแสง) เลือกภาชนะกันแสงใสยาใหผูปวย


