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ท่ี ๙๔๒/๒๕๕๖

เร่ือง แกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ชนิด alfa และ beta

ดวยในปจจุบันมีการพัฒนาหลักเกณฑและมาตรฐานสากลในการประเมินทะเบียน
ตํารับยาชีววัตถุอยางตอเนื่อง และจากผลการทบทวนทะเบียนตํารับยา epoetin ตามเกณฑ
มาตรฐานสากลในปจจุบันพบวา ทะเบียนตํารับยาบางสวนจําเปนตองมีขอมูลเพ่ิมเติมเพ่ือ
สนับสนุนความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพมาตรฐาน ดังนั้น เพ่ือคุมครองความปลอดภัย
ของผูใชยา

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๘๖ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
ซึ่งแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ อันเปนกฎหมายท่ีมีบทบัญญัติบาง
ประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๒ 
มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติ
ใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดย
คําแนะนําของคณะกรรมการยา ในการประชุมคร้ังท่ี ๑/๒๕๕๕ เม่ือวันท่ี ๙ มีนาคม ๒๕๕๕ จึงมี
คําส่ังดังตอไปนี้

ขอ ๑  ในคําส่ังนี้
“ยาชีววัตถุใหม” หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาดวยเอกสาร

อยางเต็มรูปแบบ ท้ังดานคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย
“ยาชีววัตถุคลายคลึง” (Biosimilars) หมายถึง ยาชีววัตถุท่ีมีลักษณะคลายคลึงกัน

ในแงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ เมื่อเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิงท่ีไดรับการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาแลวอยางเต็มรูปแบบ

“ยาชีววัตถุอางอิง” (Reference Biological Medicinal Product: RBP) หมายถึง
ยาชีววัตถุท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาในประเทศไทยดวยเอกสารอยางเต็มรูปแบบ

ขอ ๒ ใหผูไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา epoetin ชนิด alfa และ beta
แกไขทะเบียนตํารับยาดังกลาวใหมีขอมูลเพ่ิมเติมดังตอไปนี้

๒.๑ เอกสารขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative Data and
Product Information)

๒.๒ เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)



- ๒ -

๒.๓ เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
๒.๔ เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)
ขอ ๓ การขอแกไขทะเบียนตํารับยาตามขอ ๒ ใหกระทําได ๒ วิธี ดังนี้ 

(๑) ย่ืนคําขอตามแบบยาชีววัตถุใหม (๒) ย่ืนคําขอตามแบบยาชีววัตถุคลายคลึง (Biosimilars)
ตามขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ทายคําส่ังนี้ 

ขอ ๔ ในกรณีท่ีเปนยาชีววัตถุคลายคลึง ใหผูไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยาแสดงหลักฐานความเปรียบเทียบกันไดเพ่ิมเติมในดานคุณภาพ ดานท่ีไมใชการศึกษาทาง
คลินิกและดานการศึกษาทางคลินิกของทะเบียนตํารับยา epoetin เปรียบเทียบกับยาชีววัตถุ
อางอิง ตามแนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง ทายคําส่ังนี้

ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตท่ีไดแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin แลว ควบคุมการ
จัดสงยาและการจัดเก็บยา epoetin ใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Guide to
Good Distribution Practice: GDP) และหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยา (Guide to
Good Storage Practice: GSP) ทายคําส่ังนี้ 

ในกรณีมีการวาจางใหผูอ่ืนดําเนินการจัดสงยา ขนสงยา จัดเก็บยาของตน ตองมี
ขอตกลงกับผูรับจางใหปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงและจัดเก็บยาตามคําส่ังนี้ 
แลวแตกรณีดวย

ขอ ๖ ใหผูรับอนุญาตตามขอ ๕ ดําเนินการตามแผนการจัดการความเส่ียง (Risk
Management Plan: RMP) ท่ีไดรับอนุมัติ และตองรายงานผลดําเนินการตามแผนดวย

ขอ ๗ การแกไขทะเบียนตํารับยาตามคําส่ังนี้ ใหย่ืนขอแกไขภายในหกสิบวัน 
เวนแตการย่ืนเอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิกและขอมูลการศึกษาทาง
คลินิก ใหดําเนินการภายในหนึ่งป นับแตวันถัดจากวันท่ีประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อพน
กําหนดแลวกระทรวงสาธารณสุขจะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยา epoetin ท่ีผูรับอนุญาต
ไมไดดําเนินการแกไขตามกฎหมายตอไป

ท้ังนี้  ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป

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

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
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1. ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุใหม

ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุใหม

ทายคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 942/2556

เอกสารท่ีใชในการยื่นคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ประกอบดวย 4 สวน ดังนี้
สวนท่ี 1 เอกสารขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative Data and Product Information)
สวนท่ี 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
สวนท่ี 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
สวนท่ี 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)

เอกสารในสวนท่ี 1 ถึง 4 ตองเปนขอมูลหรือการศึกษาของผลิตภัณฑตนเอง และตองแสดงหลักฐานขอมูล
ท่ียืนยันวามีผลการทดสอบเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว 

สวนที่ 1 รายการเอกสารขอมูลทั่วไปและขอมูลของผลิตภัณฑ 
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย
1. คําขอแกไขทะเบียนตํารับยา
2. เอกสารประกอบในสวนขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ มีอยางนอยดังนี้

2.1 สารบัญ (Table of Contents) ของเอกสารท่ียื่นในสวนท่ี 1
2.2 คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา ไดแก แบบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย.1) หรือ แบบคํา

ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN Harmonization (แบบ ย.1) ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนด

2.3 ฉลากและเอกสารกํากับยา ในกรณีท่ีจําเปนตองแกไขเพ่ิมเติมเอกสารกํากับยาใหสอดคลอง
กับเอกสารหลักฐานในปจจุบันและใหมีหัวขอเปนไปตามแนวทางท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กําหนด

2.4 หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต ซ่ึงตองมีมาตรฐานอยางนอยเทียบเทากับ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยาฉบับปจจุบัน โดยใบรับรองตองไมหมดอายุตลอดเวลาท่ีใบสําคัญการ
ข้ึนทะเบียนตํารับยายังมีผล

ในกรณีท่ีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตหมดอายุแลว ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม แตกรณีท่ีตํารับยาใดมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต ไมมี
การกําหนดอายุไว ถาหนังสือรับรองฉบับนั้นมีอายุเกิน 2 ป นับจากวันท่ีออกหนังสือรับรอง ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม

2.5 คํารับรองการข้ึนทะเบียนตํารับยา ในการจัดสงยาและการจัดเก็บยา ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Guide to Good Distribution Practice: GDP) และหลักเกณฑวิธีการท่ีดี
ในการจัดเก็บยา (Guide to Good Storage Practice: GSP)

2.6 เอกสารอ่ืนๆ (ถามี)
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สวนที่ 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
ประกอบดวย 2 สวนคือ ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ และ ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา ดังนี้
ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance) ไดแก

1. ขอมูลท่ัวไป (General Information)
1.1 ชื่อ (Nomenclature)
1.2 โครงสราง (Structure)
1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)

2. การผลิต (Manufacture)

2.1 ผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง) (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 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)

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

3.1 การแสดงโครงสรางและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure and other Characteristics)

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

4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)

4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)

4.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)

4.5 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)
5. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)

6. ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)

7. ความคงสภาพ (Stability)
ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา (Drug Product) ไดแก

1. ลักษณะยาและสวนประกอบ (Description and Composition)
2. การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)

2.1 ขอมูลการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)
2.2 สวนประกอบของผลิตภัณฑยา (Components of the Drug Product)
2.3 ผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Finished Product)
2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
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2.5 ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)
2.7 ความเขากันไดของผลิตภัณฑ (Compatibility)

3. การผลิต (Manufacture)
3.1 สูตรยาตอรุนการผลิต (Batch Formula)
3.2 กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process and Process

Control)
3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสําคัญและสารมัธยันตร (Control of Critical Steps and Intermediates)
3.4 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)
4. การควบคุมสารปรุงแตง (Control of Excipients)

4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 สารปรุงแตงท่ีมีแหลงกําเนิดจากมนุษยหรือสัตว (Excipient of Human or Animal Origin)
4.4 สารปรุงแตงท่ีเปนสารชนิดใหม (Novel Excipients)

5. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Control of Finished Product)
5.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
5.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
5.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
5.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)
5.6 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)

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

เอกสารท้ังสองสวนขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และ
หลักฐานขอมูลท่ียืนยันวามีผลการทดสอบวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว

สวนที่ 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย
1. เภสัชวิทยา (Pharmacology)

1.1 เภสัชพลศาสตรปฐมภูมิ (Primary Pharmacodynamics)
1.2 เภสัชพลศาสตรทุติยภูมิ (Secondary Pharmacodynamics)
1.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety Pharmacology)
1.4 อันตรกิริยาของยาในดานเภสัชพลศาสตร (Pharmcodynamics Drug Interactions)

2. เภสัชจลนศาสตร (Pharmacokinetics) (ถามี)
2.1 วิธีวิเคราะหและรายงานการตรวจสอบความถูกตอง (Analytical Methods and Validation

Reports)
2.2 การดูดซึม (Absorption)
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2.3 การกระจายยา (Distribution)
2.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism)
2.5 การขับถายยา (Excretion)
2.6 อันตรกิริยาของยาในดานเภสัชจลนศาสตร (สวนท่ีไมใชขอมูลทางคลินิก) (Pharmacokinetic Drug

Interactions)
2.7 การศึกษาอ่ืนๆ ทางเภสัชจลนศาสตร (Other Pharmacokinetics Studies)

3. พิษวิทยา (Toxicology)
3.1 ความเปนพิษท่ีเกิดจากการใหยาครั้งเดียว (Single Dose Toxicity)
3.2 ความเปนพิษท่ีเกิดจากการใหยาซํ้าๆ (Repeat Dose Toxicity)
3.3 การกอมะเร็ง(ถามี) (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 ความเปนพิษตอการสืบพันธุและพัฒนาการของตัวออน(Reproductive and Developmental
Toxicity)
3.4.1 ภาวะเจริญพันธุและการพัฒนาการของตัวออนในระยะแรก (Fertility and Early

Embryonic Development)
3.4.2 การพัฒนาการของเอมบริโอ-ตัวออนในครรภ (Embryo-fetal Development)
3.4.3 การพัฒนาการของตัวออนท้ังกอนคลอดหรือหลังคลอด (Prenatal and Postnatal

Development)
3.4.4 การศึกษาในลูกสัตวท่ีไดรับยา และ/หรือ ไดรับการประเมินเพ่ิมเติม (Studies in Which

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

3.6.1 การกอภูมิตานทาน (Antigenicity)
3.6.2 พิษตอระบบภูมิคุมกัน (Immunotoxicity)
3.6.3 การติดยา (Dependence)
3.6.4 เมแทบอไลท (Metabolites)
3.6.5 สารเจือปน (Impurities)
3.6.6 อ่ืนๆ (Other)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว
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สวนที่ 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย

1. รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม (Reports of Biopharmaceutic Studies)
2. รายงานการศึกษาเภสัชจลนศาสตรในมนุษย (Reports of Human Pharmacokinetic (PK) Studies
3. รายงานการศึกษาเภสัชพลศาสตรในมนุษย (Reports of Human Pharmacodynamic (PD) Studies)
4. รายงานการศึกษาดานประสิทธิภาพและความปลอดภัย (Reports of Efficacy and Safety Studies)

4.1 รายงานของการศึกษาทางคลินิกท่ีมีกลุมควบคุมซ่ึงเก่ียวของกับขอบงใชท่ีแจงไว (Study Reports of
Controlled Clinical Studies Pertinent to the Claimed Indication)

4.2 รายงานของการศึกษาทางคลินิกตางๆ ท่ีไมมีกลุมควบคุม (Study Reports of Uncontrolled
Clinical Studies

4.3 รายงานการวิเคราะหขอมูลการศึกษาท่ีมากกวาหนึ่งการศึกษา รวมถึงการวิเคราะหผลโดยรวมท่ีเปน
ระเบียบแบบแผน การวิเคราะหอภิมาน  และการวิเคราะหโดยเชื่อมโยงขอมูล (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. รายงานของประสบการณหลังจากการจําหนายยา (Reports of Post-Marketing Experience)
6. แบบฟอรมรายงานของผูรับการทดลองกรณีตางๆ และผูปวยท่ีมีการกลาวถึงแตละราย (Case Report

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

7.1 Risk Identification
7.2 Potential Risk Identification
7.3 แผนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Pharmacovigilance Plan)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว
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2. ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุคลายคลึง

ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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ขอกําหนดรายการเอกสารประกอบคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin
กรณียื่นแบบยาชีววัตถุคลายคลึง

ทายคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 942/2556

เอกสารท่ีใชในการยื่นคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา epoetin ประกอบดวย 4 สวน ดังนี้
สวนท่ี 1 เอกสารขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ (Administrative Data and Product Information)
สวนท่ี 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
สวนท่ี 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
สวนท่ี 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)

เอกสารในสวนท่ี 1 ถึง 4 ตองเปนขอมูลหรือการศึกษาของผลิตภัณฑตนเอง และตองแสดงหลักฐานขอมูล
ท่ียืนยันวามีผลการทดสอบเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว 

คําอธิบายเนื้อหาของรายการเอกสารแตละหัวขอ (Body of the data) เปนไปตามขอกําหนดดาน
คุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการข้ึนทะเบียน สําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับยาในภูมิภาคอาเซียน ฉบับ
ปรับปรุง กันยายน 2548

สวนที่ 1 รายการเอกสารขอมูลทั่วไปและขอมูลของผลิตภัณฑ 
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย
2. คําขอแกไขทะเบียนตํารับยา
2. เอกสารประกอบในสวนขอมูลท่ัวไปและขอมูลของผลิตภัณฑ มีอยางนอยดังนี้

2.1 สารบัญ (Table of Contents) ของเอกสารท่ียื่นในสวนท่ี 1
2.2 คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา ไดแก แบบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย.1) หรือ แบบคํา

ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN Harmonization (แบบ ย.1) ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนด

2.3 ฉลากและเอกสารกํากับยา ในกรณีท่ีจําเปนตองแกไขเพ่ิมเติมเอกสารกํากับยาใหสอดคลอง
กับเอกสารหลักฐานในปจจุบันและใหมีหัวขอเปนไปตามแนวทางท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กําหนด

2.4 หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต ซ่ึงตองมีมาตรฐานอยางนอยเทียบเทากับ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยาฉบับปจจุบัน โดยใบรับรองตองไมหมดอายุตลอดเวลาท่ีใบสําคัญการข้ึน
ทะเบียนตํารับยายังมีผล

ในกรณีท่ีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตหมดอายุแลว ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม แตกรณีท่ีตํารับยาใดมีหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตไมมี
การกําหนดอายุไว ถาหนังสือรับรองฉบับนั้นมีอายุเกิน 2 ป นับจากวันท่ีออกหนังสือรับรอง ใหยื่นหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตฉบับใหม

2.5 คํารับรองการข้ึนทะเบียนตํารับยาในการจัดสงยาและการจัดเก็บยา ใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Guide to Good Distribution Practice: GDP) และ หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ
จัดเก็บยา (Guide to Good Storage Practice: GSP)

2.6 เอกสารอ่ืนๆ (ถามี)
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สวนที่ 2 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา (Quality Part)
ประกอบดวย 3 สวนคือ ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา และ ค. เอกสาร

ดานการทดสอบความเปรียบกันไดระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง ท้ังตัวยาสําคัญและผลิตภัณฑ 
ดังนี้

ก. เอกสารดานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance) ไดแก
1. ขอมูลท่ัวไป (General Information)

1.1 ชื่อ (Nomenclature)
1.2 โครงสราง (Structure)
1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)

2. การผลิต (Manufacture)
2.1 ผูผลิต (อาจมีมากกวาหนึ่ง) (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 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)
2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)

3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)
3.1 การแสดงโครงสรางและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure and other Characteristics)
3.2 สารเจือปน (Impurities)
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4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Control of Drug Substance)
4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
4.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)
4.5 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)

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

ข. เอกสารดานผลิตภัณฑยา (Drug Product) ไดแก
1. ลักษณะยาและสวนประกอบ (Description and Composition)
2. การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)

2.1 ขอมูลการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)
2.2 สวนประกอบของผลิตภัณฑยา (Components of the Drug Product)
2.3 ผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Finished Product)
2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development)
2.5 ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)
2.7 ความเขากันไดของผลิตภัณฑ (Compatibility)

3. การผลิต (Manufacture)
3.1 สูตรยาตอรุนการผลิต (Batch Formula)
3.2 กระบวนการผลิตและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process and Process

Control)
3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสําคัญและสารมัธยันตร (Control of Critical Steps and Intermediates)
3.4 การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการและ/หรือการประเมินผล (Process Validation and/or

Evaluation)
4. การควบคุมสารปรุงแตง (Control of excipients)

4.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
4.3 สารปรุงแตงท่ีมีแหลงกําเนิดจากมนุษยหรือสัตว (Excipient of Human or Animal Origin)
4.4 สารปรุงแตงท่ีเปนสารชนิดใหม (Novel Excipients)

5. การควบคุมผลิตภัณฑสําเร็จรูป (Control of Finished Product)
5.1 ขอกําหนดเฉพาะ (Specification)
5.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
5.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
5.4 การวิเคราะหการผลิตแตละรุน (Batch Analyses)
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)
5.6 การชี้แจงเหตุผลของขอกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)
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6. สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
7. ระบบปดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
8. ความคงสภาพ (Stability)

ค. เอกสารดานการทดสอบความเปรียบเทียบกันได (Comparability exercise) ระหวางยาชีววัตถุ
คลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิง ท้ังตัวยาสําคัญและผลิตภัณฑ ไดแก

1. ชื่อยาชีววัตถุอางอิงท่ีใชเปรียบเทียบ (Reference product for biosimilars)
2. วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)
3. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation of Analytical Procedures)
4. คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ (Physicochemical Properties)
5. ฤทธิ์ทางชีวภาพ (Biological Activity)
6. ความบริสุทธิ์และสิ่งเจือปน (Purity and Impurities)
7. ความคงสภาพ (Stability)
8. การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)

เอกสารท้ังสามสวนขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) รวมท้ัง
หลักฐานขอมูลท่ียืนยันวามีผลการทดสอบวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว

สวนที่ 3 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย

1. เภสัชวิทยา (Pharmacology)
a. การศึกษาในหลอดทดลองเพ่ือเปรียบเทียบความแตกตางในการตอบสนองตอยาชีววัตถุคลายคลึงและ

ยาชีววัตถุอางอิง (In Vitro Pharmacodynamic Comparability Studies on Reactivity with the
Reference Medicinal Product)

b. การศึกษาในสัตวทดลองเพ่ือเปรียบเทียบผลการเพ่ิมปริมาณเม็ดเลือดแดงของยาชีววัตถุคลายคลึงและ
ยาชีววัตถุอางอิง (In Vivo Pharmacodynamic Comparability Studies on Erythrogenic Effect
with the Reference Medicinal Product)

2. พิษวิทยา (Toxicology)
2.1 ความเปนพิษท่ีเกิดจากการใหยาซํ้าๆ (Repeat Dose Toxicity)
2.2 ความทนเฉพาะท่ี (Local Tolerance)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว

สวนที่ 4 เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Part)
เอกสารสวนนี้ประกอบดวย

1. รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม (Reports of Biopharmaceutic Studies)
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2. รายงานการทดสอบความเปรียบเทียบกันไดทางเภสัชวิทยาคลินิกในแตละขอบงใช (Comparability
Exercise Study of Clinical Pharmacology for Each Claimed Indication)

3. รายงานการทดสอบความเปรียบเทียบกันไดทางคลินิก ดานความปลอดภัยและการกอภูมิคุมกันในแตละขอ
บงใช (Comparability Exercise Study of Clinical Safety and Immunogenicity for Each Claimed
Indication)

4. รายงานของประสบการณหลังจากการจําหนายยา (Reports of Post-Marketing Experience)
5. แบบฟอรมรายงานของผูรับการทดลองกรณีตางๆ และผูปวยท่ีมีการกลาวถึงแตละราย (Case Report

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

6.1 Risk Identification
6.2 Potential Risk Identification
6.3 แผนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา (Pharmacovigilance Plan)

เอกสารขางตนใหแนบเอกสารอางอิงท่ีสําคัญ (Key Literature Reference) และหลักฐานขอมูลท่ี
ยืนยันผลการศึกษาวาเปนไปตามขอกําหนดดังกลาว
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3. แนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบชีววัตถุคลายคลึง
ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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แนวทางเฉพาะในการประเมินยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง
ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556

ยาชีววัตถุคลายคลึงมีความซับซอนทางโมเลกุลมากจึงไมสามารถใชแนวทางการประเมินเดียวกับยาสามัญ
ไดแมมีวิธีการวิเคราะหมากมายในปจจุบันก็อาจไมเพียงพอในการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา
ชีววัตถุคลายคลึง การแสดงความเทาเทียมกันทางเภสัชกรรมและชีวสมมูลทางเภสัชจลนศาสตรของยาสามัญไม
สามารถนํามาใชเปนขอกําหนดในการอนุมัติทะเบียนตํารับยาชีววัตถุคลายคลึง ความสามารถในการเปนสารกอ
ภูมิคุมกันเปนสิ่งท่ีตองตระหนักอยางยิ่ง ในท่ีสุดมีเพียงการศึกษาทางคลินิกและการเฝาระวังความปลอดภัยของยา
ภายหลังออกสูทองตลาดเพ่ือติดตามความสามารถในการกอภูมิคุมกันท่ีจะใหหลักฐานท่ีชัดเจนในการเปรียบเทียบ
ความคลายคลึงกับยาตนแบบท้ังในดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

ยาชีววัตถุคลายคลึงบางชนิด มีโมเลกุลท่ีไมซับซอนและงายตอการพิสูจนหรือแยกสาร ตัวอยางเชน อินสุลิน
ซ่ึงเปนเพปไทดฮอรโมนท่ีมีโครงสรางโมเลกุลไมซับซอน เปรียบเทียบและลอกแบบไดโดยตรง แตยาชีววัตถุ
คลายคลึงบางกลุม เชน interferon และ epoetin ซ่ึงจัดเปนโปรตีนท่ีมีกลุมน้ําตาลมาเกาะ (glycosylated
protein) หรือมี isoform ท่ีตางกัน ซ่ึงซับซอนมากกวาและยากท่ีจะพิสูจนคุณลักษณะ ดังนั้นความแตกตางใน
กระบวนการผลิตอาจสงผลตอคุณสมบัติดานโครงสราง ความแตกตางของเภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร 
ซ่ึงมีความปลอดภัยและประสิทธิภาพท่ีตางกัน กรณีท่ีมีหลักฐานวาแตกตางกับยาชีววัตถุอางอิง ยาชีววัตถุ
คลายคลึงจําเปนตองไดรับการประเมินคุณลักษณะอยางเหมาะสม มีการประเมินในสัตวทดลอง (preclinical)
และในคน โดยเปนแตละกรณีไป เพ่ือความปลอดภัยของผูปวยเพราะเทคโนโลยีท่ีมีในปจจุบันไมสามารถทํานายผล
จากความแตกตางดังกลาวได 

แนวทางตอไปนี้ใชกับขอกําหนดเฉพาะของยา epoetin แบบยาชีววัตถุคลายคลึง ขอกําหนดในแนวทาง
ฉบับนี้เปนสวนเสริมของแนวทางท่ัวไปสําหรับการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึง หรือแนวทางการประเมินของ EMA
การพัฒนาทางเภสัชกรรมและพารามิเตอรอ่ืนๆ (ท้ังในสัตวทดลองและในมนุษย) ควรเปนเทคโนโลยีลาสุดและ
เปนไปตามแนวทางท่ัวไปในการประเมินยาชีววัตถุคลายคลึงของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  การ
เปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิง (ยาตนแบบ) จําเปนตองทําในทุกๆ ดาน สําหรับตัวเลือกของยาชีววัตถุอางอิงใน
กลุมยา epoetin alfa คือ Eprex® และยา epoetin beta คือ Recormon®

1) ขอมูลท่ัวไป
Erythropoietin ในมนุษยประกอบดวยกรดอะมิโน 165 โมเลกุล  ซ่ึงแบงประเภทตามหมูน้ําตาลท่ีมาเกาะ

erythropoietin ผลิตจากไตและทําหนาท่ีกระตุนการสรางเม็ดเลือดแดง  ปจจุบันผลิตภัณฑท่ีประกอบดวย 
erythropoietin เปนยาท่ีใชสําหรับโรคเลือดจางในผูปวยโรคไตเรื้อรัง โรคเลือดจางในผูปวยมะเร็งท่ีไดรับยาเคมี
บําบัด และการเก็บเลือดของตนเองเพ่ือใชในอนาคต (pre-donation program)
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2) การพิจารณาดานการผลิต
Erythropoietin ท่ีใชในทางการแพทย คือยา epoetin ซ่ึงผลิตจากเทคโนโลยีดีเอ็นเอสายผสม 

(recombinant DNA technology) โดยใชเซลลของสัตวเลี้ยงลูกดวยนมเปนเซลลใหอาศัย (host cell) ยา
epoetin ทุกชนิดท่ีใชในทางการแพทยมีลําดับการเรียงของกรดอะมิโนเหมือนกับ erythropoietin ท่ีผลิตข้ึนใน
รางกายมนุษยแตแตกตางกันท่ีรูปแบบของหมูน้ําตาลท่ีมาเกาะ  รูปแบบการเกาะของหมูน้ําตาลมีผลตอเภสัช
จลนศาสตรและอาจสงผลตอประสิทธิภาพและความปลอดภัยโดยเฉพาะอยางยิ่งการเปนสารกอภูมิคุมกัน  การ
ตรวจลักษณะเฉพาะของโปรตีนในปจจุบันมีท้ังวิธีทางฟสิกสเคมีและชีวภาพ

รูปท่ี 1 ลําดับกรดอะมิโนแบบปฐมภูมิของ erythropoietin มีน้ําหนักโมเลกุลประมาณ 30 กิโลดัลตัน

เม่ือแยกสารออกฤทธิ์ออกจากยาชีววัตถุอางอิง (reference biological medicinal product: RBP) เพ่ือ
นําสารออกฤทธิ์ท่ีไดไปใชวิเคราะหเปรียบเทียบสารสําคัญ  ผูรับอนุญาตตองแสดงใหเห็นวาสารออกฤทธิ์ท่ีแยกได
นั้นเปนตัวแทนของสารออกฤทธิ์ในยาชีววัตถุอางอิง  โดยทําการทดสอบเพ่ือพิสูจนวาสารออกฤทธิ์ท่ีแยกไดมีฤทธิ์ท่ี
เฉพาะ (specific activity) มากกวา 1 แสนหนวยสากลตอมิลลิกรัม เพ่ือแสดงวาสารออกฤทธิ์ไมเสียสภาพ 
(denaturation)

การทดสอบการปลดปลอยสารสําคัญและความคงสภาพ ประกอบดวยการพิสูจนเอกลักษณของยา ความ
บริสุทธิ์ ปริมาณการปนเปอนเชื้อจุลชีพ ยาชีววัตถุคลายคลึงตองผานการทดสอบใหม่ันใจวาเปนไปตามมาตรฐาน
ตามตํารายาของสหภาพยุโรปฉบับปจจุบัน (European Pharmacopoiea; Ph.Eur.) หัวขอ recombinant
erythropoietin concentrated solution (Ph. Eur: erythropoietin concentrated solution) หรือตําราบริ
ติชฟารมาโคเปยฉบับปจจุบัน (British Pharmacopoiea) หรือวิธีทดสอบอ่ืนท่ีใชแทนหรือใชเพ่ิมนั้นตองแสดง
เหตุผลไวดวย (ตารางท่ี1)
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ตารางที่ 1 ขอกําหนดที่เก่ียวของกับความบริสุทธิ์ ความปลอดภัยและความแรงของสารสําคัญของยาชีววัตถุคลายคลึง
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)

ขอกําหนดมีความเก่ียวของกับเซลลใหอาศัยท้ังในดานโปรตีน (host cell protein: HCP) ดีเอ็นเอ เอ็นโด
ทอกซิน จํานวนจุลชีพท่ีเหลืออยู (bioburden) ตามขอกําหนดในตํารายาของสหภาพยุโรปและแนวทางของ EMA
การพิจารณาการออกฤทธิ์ทางชีวภาพในรางกายของสารสําคัญของยาชีววัตถุคลายคลึงนั้น ใชวิธีชีววิเคราะหบน
พ้ืนฐานการวัดการกระตุนเซลลเม็ดเลือดแดงท่ียังเจริญเติบโตไมสมบูรณ (reticulocyte) ดวย rhEPO ในหนูท่ีมี
เม็ดเลือดแดงปกติ (normocythaemic mouse) สารมาตรฐานท่ีนํามาใชเปรียบเทียบอาจเปนสารมาตรฐานของ
สหภาพยุโรปหรือสารมาตรฐานขององคการอนามัยโลก ท้ังนี้สารสําคัญของยาในรุนการผลิตถัดๆ ไป ควรมีฤทธิ์
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ทางชีวภาพไมนอยกวา 100,000 หนวยสากลตอมิลลิกรัมของ rhEPO อยางตอเนื่องและการออกฤทธิ์ทางชีวภาพ
ในรางกายของยาทุกรุนการผลิตควรอยูในพิสัยท่ียอมรับได (คาพิสัย 80 – 125% ความแรงมากกวา 100,000
หนวยสากลตอมิลลิกรัมของ rhEPO)

ในการพิจารณายาชีววัตถุคลายคลึงจําเปนตองแสดงการเปรียบเทียบโครงสรางของโปรตีนกับยาชีววัตถุ
ตนแบบ การเปรียบเทียบและการตรวจคุณลักษณะเฉพาะนั้นหมายรวมถึงการทดสอบโครงสรางของโปรตีนท้ัง
ระดับปฐมภูมิและระดับท่ีเหนือข้ึนไป (ทุตยภูมิ ตติยภูมิ) ไอโซฟอรม (isoforms) การเกาะกลุมของโปรตีน  การ
จับของโปรตีนและฤทธิ์ทางชีวภาพ ตัวอยางวิธีการวิเคราะหและเทคนิคการตรวจคุณลักษณะเฉพาะท่ีใชใน
กระบวนการทดสอบเปรียบเทียบและการตรวจคุณลักษณะเฉพาะ แสดงดังตารางท่ี 2

คุณลักษณะเฉพาะของสารสําคัญตองไดรับการตรวจวิเคราะหอยางครอบคลุมดวยชุดวิธีวิเคราะหท่ีใช
เทคโนโลยีลาสุดเพ่ือแสดงคุณลักษณะเชิงโครงสรางของโปรตีนและการเกาะของหมูคารโบไฮเดรตของสารสําคัญได
อยางชัดเจน ตองแสดงใหเห็นถึงความคลายคลึงของรูปแบบไอโซฟอรม (isoform) และการดัดแปลงโปรตีนหลัง
แปลรหัส (post-translational modification) ของยาชีววัตถุคลายคลึงเม่ือเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอางอิง ตอง
ยืนยันไดวาโครงสรางปฐมภูมิของโมเลกุลมีโปรตีนท่ีเชื่อมกับพันธะ disulfide อยางถูกตองรวมท้ัง ความสมบูรณ
ของปลาย C และ N โดยใชเทคโนโลยีข้ันสูงสุดไดแกการวิเคราะหการเรียงตัวของเพปไทด (peptide mapping)
และการวิเคราะหเพ่ือระบุชนิดและคุณสมบัติของโปรตีนดวยเทคนิค peptide mass fingerprint โดยใช matrix
assisted laser desorption/ionization-time off light (MALDI-TOF) mass spectrometry (ตารางท่ี 2) การ
วิเคราะหการเปลี่ยนสีคูวงแหวนของรังสีเหนือมวงท้ังระยะใกลและระยะไกล (near - and far ultraviolet circular
dichroism analyses) ควรใชเปนตัวบงชี้ในการเปรียบเทียบโครงรูปของโครงสรางทุตยภูมิและตติยภูมิ  นอกจากนี้
คุณสมบัติดานประจุ/ข้ัวและ isoforms ควรแสดงถึงรูปแบบท่ีคลอยตามระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุ
อางอิง

ตารางที่ 2 วิธีการเปรียบเทียบโครงสรางของโปรตีน 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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ตองมีการวิเคราะหโครงสรางของ N-glycans และ O-glycans ซ่ึงประกอบดวยการวิเคราะหน้ําตาล
เชิงเด่ียว (monosaccharide analysis) การตรวจลักษณะเฉพาะของกรดไซอะลิก  การวิเคราะหลําดับ 
(sequence analysis) ของ N-glycans และ O-glycans ท้ังในดานคุณภาพและปริมาณ

ใหทําการแยกสวนหมูน้ําตาลท้ังหมดท่ีปลดปลอยจากแกนหลักของโปรตีนและแยกตอไปอีกจนกวาจะได
สวนของหมูน้ําตาลท่ีมีความบริสุทธิ์เพียงพอ จากนั้นนําสวนท่ีไดนี้ไปวิเคราะหโครงสรางของหมูน้ําตาลเพ่ือพิสูจน
วามีความมีผิดปกติหรือไม 

ในแตละข้ันตอนของการแยกหมูน้ําตาล (sub-fractionation) ตองมีการวิเคราะหตําแหนงเฉพาะของหมู
น้ําตาล (site-specific glycan analysis) และแยกชนิดของหมูน้ําตาล ดวยวิธีการเติมกรดไซอาลิก (sialylation)
และการวิเคราะหการเรียงตัวของหมูคารโบไฮเดรตเชิงซอนบนสายโพลีเปปไทด (antennarity) นอกจากนั้น ตอง
แสดงตําแหนงการเรียงตัวซํ้าๆ ของหมู N-acetyl galactosamine การขาดกรดไซอาลิกท่ีหมูคารโบไฮเดรต
เชิงซอนบนสายโพลีเพปไทด และตําแหนงการเติมน้ําตาลฟูโคสรวมท้ัง ยืนยันวามีการเติมหมูอะเซติลท่ีตําแหนง
ออกซิเจน (O-acetylated group)

ยาชีววัตถุคลายคลึงตองไดรับการทดสอบอยางกวางขวางเพียงพอดวยวิธีวิเคราะหท่ีผานการตรวจสอบ
ความถูกตองของการวิเคราะห รวมถึงการใชเทคโนโลยีลาสุดสําหรับ HP-SEC หรือ ultracentrifugation
chromatography หรือ AF-4 เพ่ือแสดงใหเห็นถึง dimers หรือการเกาะกลุมในสารสําคัญหรือผลิตภัณฑยา  
นอกจากการทดสอบตามมาตรฐานของตํารายาวาดวยยาฉีดแลว ควรทดสอบการรวมกลุมของโปรตีนและการ
สลายตัวของโปรตีน (เชน ออกซิเดชัน) ซ่ึงควรทดสอบกอนปลอยผานยา และในสวนของการทดสอบความคง
สภาพ  เพ่ือใหม่ันใจวากระบวนการผลิตนั้นไมไดสงผลกระทบตอคุณภาพ รวมท้ังแสดงใหเห็นถึงความสมํ่าเสมอ
ของการผลิตในแตละรุน

3) การศึกษาท่ีไมใชการศึกษาทางคลินิก
3.1) การศึกษาทางเภสัชพลศาสตร

3.1.1) การศึกษาในหลอดทดลอง
เพ่ือประเมินความแตกตางเก่ียวกับความไวปฏิกิริยา (reactivity) ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุ

อางอิง ผูรับอนุญาตจะตองสงขอมูลชีววิเคราะห (bioassays) เปรียบเทียบยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุ
อางอิง (เชน การศึกษาการจับกับตัวรับ การวิเคราะหการเจริญของเซลล) ขอมูลเหลานี้หลายสวนอาจมีอยูแลวจาก
การวิเคราะหดานคุณภาพ

3.1.2) การศึกษาในสัตวทดลอง
ผลการเพ่ิมปริมาณเม็ดเลือดแดงจากยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ควรเปรียบเทียบดวย

การวิเคราะหในสัตวทดลองท่ีเหมาะสม (เชน mouse assay แบบ polycythaemic หรือ normocythaemic
ตามตํารายาของสหภาพยุโรป ขอมูลนี้อาจไดจากการศึกษาชีววิเคราะหดานคุณภาพ) นอกจากนี้ ขอมูลเพ่ิมเติม
เก่ียวกับฤทธิ์การเพ่ิมเม็ดเลือดแดงอาจไดจากการศึกษาความเปนพิษเม่ือใหยาซํ้าๆ

3.2) การศึกษาพิษวิทยา
อยางนอยควรมีขอมูลการศึกษาความเปนพิษเม่ือใหยาซํ้าๆ 1 การศึกษาในสัตวสายพันธุท่ีเหมาะสม เชน 

หนู (rat) ระยะเวลาการศึกษาไมควรนอยกวา 4 สัปดาห ท้ังนี้ ควรพิจารณาเปนพิเศษเก่ียวกับการตอบสนองของ
ภูมิคุมกัน
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ควรมีการศึกษาความทนเฉพาะท่ีในสัตวทดลองอยางนอย 1 สายพันธุ ซ่ึงอาจเปนสวนหนึ่งในการศึกษา
ความเปนพิษเม่ือใหยาซํ้าๆ

การศึกษาเภสัชวิทยาดานความปลอดภัย  พิษวิทยาดานการเจริญพันธุ การกอกลายพันธุ และการกอมะเร็ง
ของยา epoetin ไมไดเปนขอกําหนดท่ัวไปท่ีตองทําในการทดสอบดานพรีคลินิก

4) การศึกษาทางคลินิก
4.1) การศึกษาดานเภสัชจลนศาสตร
คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ควรพิจารณาจากการศึกษา

แบบไขวโดยฉีดยาเพียงครั้งเดียว (single dose cross over study) ท้ังท่ีฉีดยาใตผิวหนังและฉีดเขาหลอดเลือดดํา 
ควรพิจารณาอาสาสมัครสุขภาพดีเปนประชากรในการศึกษา ขนาดยาท่ีใชควรเลือกจากชวงท่ีไวของเสนกราฟ
ความสัมพันธระหวางขนาดยาและการตอบสนองตอยา พารามิเตอรปฐมภูมิของเภสัชจลนศาสตรคือพ้ืนท่ีใตกราฟ
(Area Under the Curve: AUC) และพารามิเตอรทุติยภูมิคือความเขมขนสูงสุด (maximum Concentration:
Cmax) และคาครึ่งชีวิต (half-life: T1/2) หรือการขจัดยาจากพลาสมา (apparent clearance: CL/F) ท้ังนี้ ตอง
กําหนดขอบเขตของความเทาเทียม (margin of equivalence) ท่ีเหมาะสมกอน การออกแบบการศึกษาให
คํานึงถึงความแตกตางของคาครึ่งชีวิตเม่ือฉีดเขาหลอดเลือดดําและฉีดเขาใตผิวหนัง  และการออกฤทธิ์ของ 
epoetin ซ่ึงข้ึนกับขนาดของยา 

4.2) การศึกษาดานเภสัชพลศาสตร
การประเมินเภสัชพลศาสตรควรเปนสวนหนึ่งในการศึกษาเปรียบเทียบดานเภสัชจลนศาสตร ขนาดยาท่ีใช

ควรอยูในสวนเสนตรงขาข้ึนของกราฟความสัมพันธระหวางขนาดยาและการตอบสนองตอยา ในการศึกษาโดยให
ยาครั้งเดียว การนับจํานวนเม็ดเลือดแดงท่ียังไมเจริญเต็มท่ีนั้นมีความเหมาะสมท่ีสุด จึงแนะนําใหเปนตัวบงชี้ทาง
เภสัชพลศาสตรในการประเมินฤทธิ์ของยา epoetin แตยังไมมีการยอมรับวาการนับจํานวนเม็ดเลือดแดงท่ีไม
เจริญเต็มท่ีเปนตัวบงชี้แทน (surrogate marker) ของประสิทธิภาพของยา epoetin ดังนั้น การศึกษาทางคลินิก
จึงยังไมมีจุดยุติ (endpoint) ท่ีเหมาะสม

4.3) การศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก
กลไกการออกฤทธิ์ของยา epoetin ในทุกขอบงใชท่ีอนุมัตินั้นเหมือนกัน แตขนาดยาท่ีใชอาจแตกตางกัน

มากเพ่ือใหเกิดผลท่ีตองการ ขนาดยาท่ีสูงท่ีสุดคือขนาดยาในขอบงใชดานมะเร็งวิทยา การบริหารยานั้นสามารถ
ฉีดเขาใตผิวหนังหรือหลอดเลือดดําก็ได

ยา epoetin มีชวงความปลอดภัยกวาง ผูปวยมักทนตอยาไดดี เนื่องจากการกระตุนไขกระดูกถูกควบคุม
โดยจํานวนและอัตราการเพ่ิมของฮีโมโกลบิน อัตราการเพ่ิมฮีโมโกลบินอาจแตกตางในผูปวยแตละราย นอกจาก
ข้ึนกับขนาดยาและตารางการใหยาแลวยังมีปจจัยอ่ืน เชน ปริมาณการสะสมของเหล็กในรางกาย ระดับฮีโมโกลบิน
และ erythropoietin ท่ีมีอยูเดิม และสภาพความเจ็บปวยในขณะนั้น เชน มีการอักเสบ เปนตน

ความเทาเทียมดานประสิทธิภาพทางคลินิกระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงและยาชีววัตถุอางอิง ใหแสดงดวย
หลักฐานการศึกษาทางคลินิกอยางนอยสองการศึกษาท่ีเปรียบเทียบกลุมคูขนานแบบสุม (randomized, parallel
group clinical trials) ท่ีมีกําลังการทดสอบ (power) เพียงพอ การศึกษาท่ีใชยืนยันควรเปนแบบปกปดสองทาง
เพ่ือปองกันอคติ หากเปนไปไมได อยางนอยท่ีสุดบุคคลท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจ (เชน ผูปรับขนาดยา) ตองไม
ทราบวาผูปวยอยูกลุมใด
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ความไวตอยา epoetin ในกลุมท่ีขาด erythropoietin นั้นมีมากกวากลุมท่ีไมขาด และความไวนี้ยังข้ึนกับ
การตอบสนองของไขกระดูก ดังนั้น จึงแนะนําใหศึกษาในผูปวยโรคเลือดจางท่ีมีสาเหตุจากโรคไต และควรคัด
ผูปวยโรคเลือดจางจากสาเหตุอ่ืนออกจากการศึกษา 

การศึกษาทางคลินิกควรรวม “ชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบิน (correction phase)” และ “ชวงท่ีคงระดับ
ฮีโมโกลบิน (maintenance phase)” โดยการศึกษาชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบินนั้นมีความสําคัญตอการพิจารณา
การตอบสนองและขนาดยาท่ีให และควรศึกษาในผูปวยท่ีไมเคยไดรับยา epoetin มากอน หรือหยุดยา epoetin
มาแลวและไมไดรับเลือดอยางนอย 3 เดือน ท้ังนี้แนะนําวาระยะเวลาท่ีศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพท่ีเทาเทียม
ระหวางยาชีววัตถุคลายคลึงกับยาชีววัตถุอางอิงควรเปน 6 เดือนโดยผูปวยมีระดับฮีโมโกลบินและขนาดการใหยา
epoetin ท่ีคงท่ี ระยะเวลาการศึกษาท่ีสั้นกวานี้ตองมีเหตุผลเพียงพอ

รูปแบบการศึกษาสําหรับชวงท่ีคงระดับฮีโมโกลบิน ควรลดความแตกตางของปจจัยพ้ืนฐานใหนอยท่ีสุด
รวมท้ังผลจากการใชยาในชวงกอนใหนอยท่ีสุด ดังนั้นในการศึกษาตองใหผูปวยไดรับยาชีววัตถุอางอิงเปนเวลา 3
เดือน เพ่ือปรับระดับฮีโมโกลบินใหคงท่ี โดยขนาดยาและตารางการใหยามีความคงท่ีแลวและไมมีการใหเลือด
จากนั้นจึงสุมผูปวยเพ่ือใหยาชีววัตถุอางอิงหรือยาชีววัตถุคลายคลึง และติดตามเปนเวลาอยางนอย 3 เดือนข้ึนไป 
(6 เดือน หากทําได) เพ่ือหลีกเลี่ยงผลจากการใหยาชวงกอน

ในระหวางการศึกษาท้ังสองชวง ควรปรับขนาดยา epoetin อยางคอยเปนคอยไปเพ่ือใหไดความเขมขน
ของฮีโมโกลบินตามเปาหมาย (ชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบิน) หรือรักษาระดับ (ชวงท่ีคงระดับฮีโมโกลบิน) แผนการ
ศึกษาควรกําหนดใหชัดเจนลวงหนาถึงแนวทางการปรับขนาดยา คาพิสัยของฮีโมโกลบินท่ีตองการและตารางการ
ปรับขนาดยาควรเปนไปตามแนวเวชปฏิบัติท่ีเปนปจจุบัน

ในชวงท่ีแกไขระดับฮีโมโกลบิน ควรใช “ผูตอบสนองฮีโมโกลบิน” (สัดสวนของผูปวยท่ีมีระดับฮีโมโกลบิน
อยูในชวงเปาหมาย) หรือ “การเปลี่ยนแปลงของฮีโมโกลบิน” เปนจุดยุติปฐมภูมิ สวนการศึกษาชวงท่ีคงระดับ
ฮีโมโกลบิน ควรใช “อัตราการคงระดับฮีโมโกลบิน” (สัดสวนของระดับฮีโมโกลบินในชวงเปาหมายโดยไมไดรับ
เลือด) หรือ “การเปลี่ยนแปลงระดับของฮีโมโกลบิน” เปนจุดยุติปฐมภูมิ ท้ัง 2 การศึกษาควรใชขนาดยา epoetin
เปนจุดยุติปฐมภูมิดวย รวมท้ังควรคํานึงดวยวาการคอยๆ ปรับขนาดยา epoetin เพ่ือใหการตอบสนองถึง
เปาหมาย จะลดความไวของจุดยุติท่ีสัมพันธกับระดับฮีโมโกลบิน ซ่ึงเปนจุดยุติท่ีใชในการพิสูจนความแตกตางดาน
ประสิทธิภาพของยาในแตละกลุมทดลองได

การตัดสินความเทาเทียม (equivalence margin) ของจุดยุติท้ังสอง จะตองมีการกําหนดขอบเขตไว
ลวงหนาและมีความเหมาะสม รวมท้ังใชในการคํานวณกําลังการทดสอบ (power) ของการศึกษา ควรรวมการให
เลือดไวเปนจุดยุติทุตยภูมิท่ีสําคัญดวย ท้ังนี้ ขนาดของยา epoetin ท่ีทําใหระดับฮีโมโกลบินถึงเปาหมาย มีความ
แตกตางกันในผูปวยระยะกอนการฟอกเลือด กับผูปวยระยะฟอกเลือด จึงไมควรรวมประชากรท้ังสองกลุมอยูใน
การศึกษาเดียวกัน

การเปรียบเทียบทางคลินิกจําเปนตองศึกษาการใหยาท้ังสองวิธี ทางท่ีดีท่ีสุดควรแยกการศึกษากัน เชน ใน
การศึกษาชวงแกไขระดับฮีโมโกลบินในผูปวยท่ียังไมตองฟอกเลือด ใหยา epoetin โดยฉีดเขาใตผิวหนัง สวน
การศึกษาชวงคงระดับฮีโมโกลบินในผูปวยท่ีตองฟอกเลือด ใหฉีดยา epoetin เขาทางหลอดเลือดดํา

4.4) ความปลอดภัยทางคลินิก
Pure red cell aplasia (PRCA) ท่ีเกิดจากสารภูมิตานทานตอตาน erythropoietin พบไดบอยในผูปวย

เลือดจางจากโรคไตบกพรองท่ีไดรับยา epoetin โดยฉีดเขาใตผิวหนัง ดวยเหตุท่ีสารภูมิตานทานเหนี่ยวนําใหเกิด 
PRCA เปนเหตุการณท่ีพบไดนอยและมักใชเวลาเปนเดือนหรือเปนปในการเกิดเหตุการณ จึงยังไมนาพบไดใน
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การศึกษาท่ียื่นขอข้ึนทะเบียน นอกจากนี้ความสามารถของยา epoetin ในการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหม
และการสงเสริมการเจริญของเนื้องอกอาจมีความสําคัญตอผูปวยบางคนในการศึกษาดวย

การเปรียบเทียบขอมูลดานความปลอดภัยท่ีไดจากการศึกษาดานประสิทธิภาพถือวาเพียงพอท่ีจะเปน
ฐานขอมูลดานความปลอดภัยของยากอนออกสูทองตลาด

ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรสงขอมูลเปรียบเทียบความสามารถในการเปนสารกอภูมิคุมกันท่ีศึกษาอยาง
นอย 12 เดือน ท้ังนี้แนะนําใหเก็บตัวอยางจากการศึกษาชวงแกไขระดับฮีโมโกลบินและชวงท่ีคงระดับฮีโมโกลบิน 
การตรวจหาสารภูมิตานทานตอตาน erythropoietin ควรใชวิธีวิเคราะหท่ีมีความไวสูงและไดผานการตรวจสอบ
ความถูกตองแลว

4.5) แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk management plan: RMP)
ในกระบวนการข้ึนทะเบียนตํารับยา ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรแสดงถึงโปรแกรมการจัดการความเสี่ยง 

และแผนการเฝาระวังความปลอดภัยของยา การศึกษาความปลอดภัยของยาชีววัตถุคลายคลึงโดยเฉพาะเหตุการณ
ไมพึงประสงครายแรงท่ีพบนอย เชน PRCA ท่ีเก่ียวของกับภูมิตานทาน ตองเก็บขอมูลความปลอดภัยโดย
การศึกษาไปขางหนาในผูปวยในทุกขอบงใชท่ีไดรับอนุมัติ การพัฒนาแผนการจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ
หนึ่งๆ ตองดําเนินการโดยอิงจากขอมูลของผลิตภัณฑอ่ืนดวย

การจายยาแทนกันโดยรานยาตองมีหลักฐานท่ีตรวจสอบกลับไดเพ่ือใหสามารถเจาะจงวายา epoetin
ตํารับไหนกอใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงค การตัดสินใจใหใชยา epoetin คลายคลึงแทนยา epoetin อางอิง 
(หรือในทางกลับกันก็ตาม) ควรใหแพทยมีสวนรวมในการตัดสินใจและยินยอมใหใชยาแทนกันโดยมีหลักฐานและ
ตรวจสอบกลับได

ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรจัดทําขอกําหนดเก่ียวกับความเสี่ยงในเอกสารคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา และ
ใหรวมถึงคําอธิบายเก่ียวกับประเด็นความปลอดภัยท่ีอาจเกิดข้ึนซ่ึงเก่ียวของกับความทนตอยา ซ่ึงอาจเปนผลมา
จากกระบวนการผลิตท่ีแตกตางไปจากผูผลิตยาตนแบบ ผูขอข้ึนทะเบียนตํารับยาควรแสดงแผนการจัดการความ
เสี่ยงหรือแผนการเฝาระวังความปลอดภัยของยาตามกระบวนการและแนวทางของ EMA ท้ังนี้ใหนําขอมูลเก่ียวกับ
ความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึนในระหวางพัฒนาผลิตภัณฑและความเสี่ยงท่ีสําคัญมาใชในการจัดทํา RMP ดวย

หลังจากไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว เม่ือผูรับอนุญาตไดรับรายงานและขอมูลอ่ืนๆ เก่ียวกับ
ความทนตอยา  ผูรับอนุญาตตองทําการประเมินรายงานและขอมูลเหลานี้ดวยหลักการทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับ
สาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงคหรืออาการไมพึงประสงคและความถ่ีท่ีเกิดข้ึน

การพัฒนาแผนการจัดการความเสี่ยงท่ีดีข้ึนอยูกับหลายปจจัย ท้ังนี้อาจเริ่มตนจากขอมูลของยา epoetin
ตํารับอ่ืนกอนหนา ท่ีเคยมีการสง RMP (หากทราบขอมูล) รวมท้ังศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมในประเด็นนี้จาก ICH Q9
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4. หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา
ทายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 942/2556
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1. บทนํา (Introduction)

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยานี้อางอิงและพัฒนามาจาก “guide to good distribution
practices for pharmaceutical products” ซ่ึงเปนหลักเกณฑท่ีองคการอนามัยโลกจัดทําข้ึนมีรายละเอียด
ครอบคลุมการปฏิบัติท่ีดีในการจัดสงยาในเรื่องตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการจัดองคกรและการบริหารจัดการ  บุคลากร
การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (quality management) อาคารประกอบการ คลังสินคาและการจัดเก็บ 
(premises, warehousing and storage) ยานพาหนะและอุปกรณ (vehicles and equipment) ภาชนะเพ่ือ
การขนสงสินคาและการปดฉลากท่ีภาชนะบรรจุ (shipment containers and container labelling) การจัดสง 
( dispatch) การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (transportation and products in transit) ระบบเอกสาร 
(documentation) การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (repackaging and relabelling) ขอรองเรียน 
(complaints) การเรียกเก็บยาคืน (recalls) ยาท่ีไมผานการอนุมัติและยาคืน (rejected and returned
products) ยาปลอม (counterfeit pharmaceutical products) การนําเขา (importation) กิจกรรมจางทํา 
(contract activities) และการตรวจสอบตนเอง  (shelf-inspection) ดังรายละเอียดตอไปนี้

2. นิยามศัพท (Glossary)

คํานิยามตอไปนี้ใชกับศัพทหรือวลีท่ีมีในคูมือ/หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาถึงแมจะพยายามใชคํา
นิยามท่ีเปนมาตรฐานเทาท่ีจะทําได แตความหมายอาจแตกตางกันกับคําศัพทเดียวกันในเอกสารอ่ืนๆ

ขอตกลง/สัญญา (Agreement)
หมายความวา  ขอตกลงหรือสัญญาระหวางหนวยงานท่ีมีผลตามกฎหมาย

การตรวจสอบ (Auditing)
หมายความวา  กิจกรรมอิสระท่ีมีจุดมุงหมายในการเพ่ิมมูลคาและปรับปรุงการปฏิบัติการขององคกร โดย

การชวยเหลือใหองคกรสามารถบรรลุวัตถุประสงคโดยใชวิธีการประเมินและปรับปรุงประสิทธิภาพการจัดการ
ความเสี่ยง การควบคุมและกระบวนการบริหารจัดการ (governance) อยางเปนระบบ

ครั้งท่ีผลิต  (Batch)
หมายความวา  ผลิตภัณฑยาท่ีผลิตในกระบวนการผลิตเดียวกัน ในปริมาณท่ีกําหนดแนนอน  มี

คุณลักษณะ และคุณภาพสมํ่าเสมอกันตลอด

เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต (Batch number)
หมายความวา  ชุดตัวเลขและ/หรืออักษรบงบอกถึงครั้งท่ีผลิต  ตัวอยางเชน ท่ีบงบอกไวบนฉลาก ใน

บันทึกครั้งท่ีผลิต   และในใบแสดงผลการวิเคราะห (certificates of analysis)

การสงมอบผลิตภัณฑยา (Consignment or delivery)
หมายความวา  ปริมาณของยาท่ีจัดสงใหในครั้งหนึ่งๆตามคําเรียกรองหรือคําสั่งซ้ือเฉพาะครั้ง  การสง

มอบยาแตละครั้งอาจประกอบดวยหนึ่งกลองบรรจุหรือมากกวา และอาจรวมยามากกวาหนึ่งครั้งท่ีผลิต
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ภาชนะบรรจุ (Container)
หมายความวา  วัสดุท่ีใชในการบรรจุผลิตภัณฑยา ภาชนะบรรจุสินคารวมท้ังภาชนะปฐมภูมิ ทุติยภูมิ  

และภาชนะท่ีใชสําหรับการขนสง  ถาภาชนะบรรจุถูกนํามาใชเพ่ือสัมผัสกับผลิตภัณฑโดยตรงถือวาเปนภาชนะ
บรรจุปฐมภูมิ  สําหรับภาชนะบรรจุทุติยภูมิจะไมไดสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ

การปนเปอน (Contamination)
หมายความวา การไดรับการปนเปอนท่ีไมพึงประสงค  จากสารเคมีหรือจุลชีพในธรรมชาติ หรือสิ่ง

แปลกปลอมเขาสูหรือลงบน  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑยาระหวางการจัดการ (handling) หรือ
ระหวางการดําเนินการผลิต การสุมตัวอยาง การบรรจุหรือการแบงบรรจุ  การจัดเก็บหรือการจัดสง

สัญญา  (Contract)
หมายความวา  ขอตกลงทางธุรกิจเพ่ือจัดสงสินคาหรือดําเนินงานในราคาท่ีกําหนด

ยาปลอม (Counterfeit)
หมายความวา สิ่งท่ีผิดกฎหมายและแสดงฉลากเปนเท็จ  เก่ียวกับการบงบอกและ/หรือแหลงผลิต  การ

ปลอมอาจเกิดข้ึนไดท้ังยาท่ีมีชื่อทางการคาและยาชื่อสามัญ  ซ่ึงยาปลอมอาจรวมถึงผลิตภัณฑท่ีมีตัวยาถูกตอง
หรือไมถูกตอง หรือไมมีสารออกฤทธิ์ หรือมีสารออกฤทธิ์ไมเพียงพอ หรือภาชนะบรรจุปลอมการปนเปอนขาม

ผลิตภัณฑ (Cross-contamination)
หมายความวา  การปนเปอนของวัตถุดิบ ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป กับวัตถุดิบตัวอ่ืนหรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนๆในระหวางการดําเนินการผลิตยา

การจัดสง  (Distribution)
หมายความวา  การจัดแบงและเคลื่อนยายผลิตภัณฑยาจากสถานท่ีของผูผลิตผลิตภัณฑนั้นๆ หรือจากจุด

ศูนยกลางหนึ่งหรือจุดศูนยกลางอ่ืนไปถึงผูบริโภค  หรือไปถึงจุดระหวางทาง  โดยวิถีทางของการขนสงวิธีตางๆ  
ผานการจัดเก็บและ/หรือ หนวยบริการทางสาธารณสุขตางๆ

สารเติมเนื้อยา  สารปรุงแตงยา  (Excipient)
หมายความวา สารหรือสารประกอบ นอกเหนือจากสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม และวัสดุสําหรับการ

บรรจุ  ท่ีต้ังใจนํามาใชหรือกําหนดใหใชในการผลิตผลิตภัณฑยา

วันส้ินอายุ (Expiry date)
หมายความวา  วันท่ีท่ีกําหนดอายุการใชสําหรับผลิตภัณฑท่ีผลิตแตละครั้งสําหรับแตละภาชนะบรรจุ ซ่ึง

แสดงวาในชวงระยะเวลากอนวันนั้น ผลิตภัณฑยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด ถาการจัดเก็บ
ผลิตภัณฑทําถูกตองตามคําแนะนําตลอดต้ังแตวันท่ีผลิตถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ

ส้ินอายุกอน/จายกอน  (First expiry/first out - FEFO)
หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา สินคาซ่ึงมีวันสิ้นอายุกอนถูกจายหรือใชกอนสินคาท่ี

สิ้นอายุทีหลัง  มีความหมายทํานองเดียวกันกับสิ้นอายุเร็วท่ีสุดจายกอน

เขามากอน/จายกอน (First in/first out - FIFO)
หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา  สินคาซ่ึงเขามากอนถูกจายออกไปหรือใชกอน

สินคาท่ีเขามาใหม
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หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Good distribution practices - GDP))
หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา

คุณภาพของผลิตภัณฑยามีความคงสภาพ  โดยวิถีทางของการควบคุมกิจกรรมตางๆท่ีเพียงพอตลอดกระบวนการ
จัดสง

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good manufacturing practices - GMP)
หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา

ผลิตภัณฑยาไดรับการผลิตอยางสมํ่าเสมอ และถูกควบคุมใหไดตามมาตรฐานตามท่ีข้ึนทะเบียนไว

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยา  (Good storage practices - GSP)
หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามี

การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการเก็บผลิตภัณฑยา

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการคาและการจัดสงยา (Good trade and distribution practices - GTDP)
หมายความวา  หลักเกณฑวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามีการ

ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการคาและการจัดสงยา

หนวยบริการสาธารณสุข  (Health establishment)
หมายความวา หนวยงานดานสาธารณสุข ท่ีจัดต้ังโดยภาครัฐ ก่ึงภาครัฐหรือเอกชน  ไมวาจะดําเนินการ

เพ่ือแสวงหากําไรหรือไมก็ตาม ท่ีจัดต้ังเพ่ือปฏิบัติการหรือเพ่ือใหบริการทางดานการดูแลสุขภาพ รวมท้ังการจาย
ผลิตภัณฑยาตอผูบริโภค

การนําเขา (Importation)
หมายความวา  การกระทําใดๆในการนําเขาหรือสินคาถูกนําเขาผานพิธีการศุลกากรเขามาใน

ราชอาณาจักร  ยกเวนคลังสินคาทัณฑบน (free zone)

ยาระหวางผลิต (Intermediate product)
หมายความวา  ผลิตภัณฑท่ีผานกระบวนการผลิตบางสวนซ่ึงจะตองนําไปสูกระบวนการผลิตในข้ันตอน

ตอไปกอนจะเปนยารอบรรจุ (bulk product)

การปดฉลาก (Labeling)
หมายความวา  กระบวนการบงบอกยา  ซ่ึงรวมถึงขอมูลตอไปนี้ตามความเหมาะสม เชน ชื่อยาสารออก

ฤทธิ์ ชนิดและปริมาณ เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต วันสิ้นอายุ สภาวะการเก็บเฉพาะ หรือขอควรระวังในการจัดการ  
คําแนะนําในการใช  คําเตือน  ขอควรระวัง   ชื่อและท่ีอยูของผูผลิตและ/หรือผูจัดจําหนาย

การผลิต (Manufacture)
หมายความวา การปฏิบัติของการจัดซ้ือวัสดุและยาการดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ  การอนุมัติ  

การจัดเก็บ  การจัดสงผลิตภัณฑยา  และ/หรือการควบคุมท่ีเก่ียวของ

วัตถุ/ส่ิงของ (Material)
หมายความวา  คําท่ัวไปท่ีใชบงบอกวัตถุดิบ (สารออกฤทธิ์ และสารเติมเนื้อยา) สารทดสอบ/สารเคมี 

(reagent) สารทําละลาย (solvent) สารชวยในกระบวนการ  ยาระหวางผลิต วัสดุสําหรับการบรรจุ  วัสดุ
สําหรับการปดฉลาก
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ผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical product)
หมายความวา  ยาใดๆ ท่ีทําข้ึนในรูปแบบของยาสําเร็จรูป เพ่ือใชกับมนุษยหรือสัตวท่ีเลี้ยงเพ่ือเปนอาหาร

ของคนและควบคุมภายใตกฎหมายวาดวยยา

การเรียกเก็บยาคืน  (Product recall)
หมายความวากระบวนการสําหรับเรียกเก็บผลิตภัณฑยาคืนจากหวงโซอุปทานเนื่องจากผลิตภัณฑมีความ

บกพรอง หรือจากขอรองเรียนเก่ียวกับการเกิดอาการอันไมพึงประสงคท่ีรุนแรง  การเรียกเก็บอาจเริ่มตนโดย
ผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย และหนวยงานท่ีรับผิดชอบ

การประกันคุณภาพ (Quality assurance)
หมายความวา แนวคิดกวางๆท่ีครอบคลุมถึงสิ่งท้ังหมดในลักษณะเด่ียวๆหรือในภาพรวม อันมีผลตอ

คุณภาพของผลิตภัณฑยา  เปนการจัดการท้ังหมดท่ีทําโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑยา
มีคุณภาพตามท่ีตองการสําหรับการนําไปใช

การควบคุมคุณภาพ (Quality control)
หมายความวา  การปฏิบัติการท่ีครอบคลุมมาตรการท้ังหมดท่ีนํามาใช  ซ่ึงรวมถึงการจัดทําขอกําหนด  

การสุมตัวอยาง  การทดสอบ และการวิเคราะห  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต  วัสดุ
สําหรับการบรรจุ  และผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป  สอดคลองกับขอกําหนดท่ีต้ังไวสําหรับการบงบอกความแรง  ความ
บริสุทธิ์  และคุณลักษณะอ่ืนๆ

ระบบคุณภาพ  (Quality system)
หมายความวา  โครงสรางพ้ืนฐานท่ีเหมาะสม  ซ่ึงประกอบดวย โครงสรางขององคกร วิธีการปฏิบัติ  

กระบวนการ ทรัพยากร  และการปฏิบัติท่ีเปนระบบในการทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑหรือบริการ มี
คุณภาพตามท่ีตองการ

การกักกัน (Quarantine)
หมายความวา  สถานภาพของผลิตภัณฑยาท่ีถูกแยกเก็บทางกายภาพ หรือโดยวิถีทางอ่ืนท่ีมีประสิทธิภาพ  

ขณะรอการตัดสินวาจะปลอยผาน  ไมผาน  หรือทําใหม (reprocessing)

การสุมตัวอยาง (Sampling)
หมายความวา  การปฏิบัติการตามท่ีกําหนดเพ่ือใหไดสวนตัวแทนของผลิตภัณฑยาโดยอาศัยวิธีการปฏิบัติ

ทางสถิติท่ีเหมาะสม สําหรับวัตถุประสงคท่ีกําหนด  เชน  การรับสินคาเขา หรือ การอนุมัติผลิตภัณฑยาครั้งท่ีผลิต

ชวงอายุ (Shelf-life)
หมายความวา  ชวงระยะเวลาของผลิตภัณฑยา  ซ่ึงคาดวาจะสอดคลองกับขอกําหนดท่ีต้ังไว จาก

การศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยา  ถามีการเก็บผลิตภัณฑยาอยางถูกตอง  ใชสําหรับการกําหนดอายุของ
ผลิตภัณฑยาแตละครั้งท่ีผลิต

มาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure)
หมายความวา  วิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรและไดรับการอนุมัติ  ซ่ึงบงบอกถึงการปฏิบัติท่ีไม

เฉพาะเจาะจงสําหรับผลิตภัณฑแตใชท่ัวไป (เชน การปฏิบัติการกับอุปกรณ  การบํารุงรักษาและการทําความ
สะอาด  การตรวจสอบความถูกตอง  การทําความสะอาดสถานท่ีผลิต  การควบคุมสภาวะแวดลอม   การสุม
ตัวอยาง  และการตรวจสอบ)
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การจัดเก็บ (Storage)
หมายความวา  การจัดเก็บผลิตภัณฑยาจนถึงจุดท่ีใชงาน

ผูจําหนาย (Supplier)
หมายความวา  บุคคลหรือบริษัท  ซ่ึงจัดจําหนายผลิตภัณฑยาตามการรองขอ  ผูจําหนายรวมถึงผูจัด

จําหนาย ผูผลิตหรือผูคา

ระหวางการขนสง (Transit)
หมายความวา  ชวงระยะเวลาท่ีผลิตภัณฑยาอยูระหวางการขนสงโดยผานชองทางตางๆจนถึงปลายทาง

การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)
หมายความวา  การจัดทําและบันทึกเปนเอกสารซ่ึงแสดงวากระบวนการ  ข้ันตอนการปฏิบัติ หรือวิธีทํา

สามารถปฏิบัติไดจริงและสมํ่าเสมอนําไปสูผลท่ีคาดไว

ยวดยาน (Vehicle)
หมายความวา  รถบรรทุกและรถโดยสารขนาดตางๆ  รถยนต เครื่องบิน รถไฟ เรือและโดยวิถีทางอ่ืนๆ 

ซ่ึงถูกใชสําหรับการนําสงผลิตภัณฑยา

หัวขอ 1. การจัดองคกรและการบริหารจัดการ

1.1 ผูจัดจําหนายหรือองคกรของผูจัดจําหนายจะตองเปนผูท่ีไดรับมอบอํานาจอยางถูกตองตามกฎหมาย เพ่ือทํา
หนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายและสามารถรับผิดชอบตอกิจกรรมท่ีกระทํา

1.2 มีการจัดทําโครงสรางการบริหารขององคกร รวมท้ังอํานาจ หนาท่ีความรับผิดชอบและความสัมพันธของ
พนักงานแตละระดับ และมีใบแสดงลักษณะงาน (Job Description) ไวเปนลายลักษณอักษรชัดเจน และ มี
การดําเนินการตามใบแสดงลักษณะงาน

1.3 ในแตละจุดของการจัดสงควรมีการแตงต้ังบุคลากรท่ีมีอํานาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ เพ่ือใหม่ันใจไดวามี
การใชและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพ

1.4 บุคลากรในระดับบริหารและระดับปฏิบัติงานจะตองมีอํานาจและทรัพยากรท่ีจําเปน เพ่ือการทํางานในหนาท่ี 
มีการกําหนดและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพรวมท้ังการระบุและแกไขความเบี่ยงเบนท่ีตางจาก
ระบบท่ีกําหนดไวและไมควรมอบหมายความรับผิดชอบใหแตละบุคคลมากเกินไปจนอาจทําใหเกิดความเสี่ยง
ใดๆ ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

1.5 มีการจัดการเพ่ือใหเกิดความม่ันใจไดวาการบริหารจัดการและบุคลากรไมอยูภายใตความกดดันหรือความ
ขัดแยงในผลประโยชนอ่ืนๆ ซ่ึงอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของการใหบริการ

1.6 ในบางกรณีอาจมอบหมายบางหนาท่ีหรือจางผูอ่ืนท่ีมีความเหมาะสมกวาดําเนินการตามความจําเปน  แตไม
ควรจะทําใหเกิดความไมตอเนื่องหรือความซํ้าซอนของงานตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาและ
ควรจัดทําเปนเอกสารสัญญาหรือขอตกลงดานคุณภาพ ควรมีการตรวจสอบประเมินกิจกรรม เก่ียวกับการ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาเปนระยะๆ 

1.7 ควรมีวิธีการปฏิบัติดานความปลอดภัยท่ีเก่ียวของกับเนื้อหาสําคัญเชน ความปลอดภัยของบุคลากรและ
ทรัพยสิน การรักษาสภาวะแวดลอมและคุณภาพของผลิตภัณฑ 
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หัวขอ 2. บุคลากร (Personnel)

2.1 จัดใหมีการฝกอบรมแกบุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมในการจัดสงยา ตามขอกําหนดของหลักเกณฑ
และวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาและสามารถปฏิบัติงานไดตามขอกําหนดเหลานั้นมีการฝกอบรมบุคลากร
เบื้องตนและตอเนื่องในดานท่ีเก่ียวกับงานท่ีรับผิดชอบและมีการประเมินตามความเหมาะสมใหสอดคลองกับ
แผนการฝกอบรมบุคลากรขององคกร  มีการฝกอบรมเปนพิเศษโดยเฉพาะใหแกบุคลากรท่ีทํางานเก่ียวกับยา
ท่ีมีอันตราย (เชนยาท่ีออกฤทธิ์แรง สารกัมมันตรังสี ยาเสพติดและวัตถุอันตรายอ่ืนๆ ยาท่ีมีความไวและ/หรือ
เปนอันตราย รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการใชในทางท่ีผิด ไวไฟหรือระเบิดงาย) และเก็บบันทึกการ
ฝกอบรมท้ังหมดไว

2.2 บุคลากรหลักท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาควรมีความสามารถและประสบการณท่ีเหมาะสมกับหนาท่ีความ
รับผิดชอบเพ่ือใหม่ันใจไดวายาไดรับการจัดสงอยางถูกตอง

2.3 คุณสมบัติและประสบการณของบุคลากรตองเปนไปตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ
2.4 มีขอกําหนดใหบุคลากรท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาสวมใสชุดทํางานหรือชุดท่ีใหการปองกันท่ีเหมาะสมกับ

กิจกรรมท่ีปฏิบัติ  จัดชุดทํางานท่ีใหการปองกันไดตามความจําเปนใหแกบุคลากรท่ีทํางานกับยาท่ีมีอันตราย  
รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยสารท่ีออกฤทธิ์แรง เปนพิษ แพรเชื้อ หรือทําใหเกิดอาการแพ และมีการ
ปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยบุคคล (Personal hygiene) และการสุขลักษณะ (Sanitation)

2.5 ควรกําหนดกฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติงานเพ่ือปองกันและใชตัดสินความเม่ือเกิดเหตุการณท่ีบุคลากรใน
หนาท่ีเก่ียวกับการจัดสงยาสอพฤติกรรมเปนท่ีตองสงสัยท่ีไมเหมาะสมและ/หรือมีความผิดฐานลักทรัพย

หัวขอ 3. การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (Quality management)

3.1 มีการจัดทํานโยบายคุณภาพเปนลายลักษณอักษร
3.2 มีการบริหารจัดการระบบคุณภาพใน 1. ระบบโครงสรางพ้ืนฐาน 2. ระบบปฏิบัติงาน 3. ระบบเอกสาร
3.3 ผูมีสวนรวมท้ังหมดในระบบการจัดสงยาควรจะรับผิดชอบรวมกันตอคุณภาพและความปลอดภัยของยาเพ่ือ

สรางความม่ันใจวายาท่ีสงมอบ อยูในสภาพดีท่ีจะใชตามความมุงหมาย 
3.4 กรณีมีการใชระบบอิเล็กโทรนิกสจะตองมีวิธีปฏิบัติงานท่ีชัดเจนท่ีสามารถสอบกลับไดเพ่ือสรางความม่ันใจใน

การสอบกลับยา
3.5 ควรจัดใหมีวิธีการจัดซ้ือจัดหาและการอนุมัติเพ่ือสรางความเชื่อม่ันวามีการจัดซ้ือยาจากผูผลิตและผูจัด

จําหนายท่ีผานการตรวจประเมิน (Approved supplier and Approved entities)
3.6ในทุกองคกรในหวงโซอุปทาน (Supply chain) ควรสามารถสอบกลับไดท้ังนี้ข้ึนอยูกับชนิดของผลิตภัณฑ  

นโยบายและกฎหมายควรมีวิธีปฏิบัติและการบันทึกเปนลายลักษณอักษรเพ่ือสรางความม่ันใจในการสอบกลับ
ผลิตภัณฑท่ีถูกจัดสงออกไป 

3.7 ควรมีการตรวจสอบและการรับรองความถูกตองตามระบบคุณภาพ โดยองคกรภายนอก เชน มาตรฐาน ISO
(International standardization Organization) หรือมาตรฐานตามหลักเกณฑระดับประเทศหรือระหวาง
ประเทศ  อยางไรก็ตามการรับรองคุณภาพดังกลาวไมใชสิ่งทดแทนหลักเกณฑมาตรฐานในเรื่องนี้   รวมท้ัง
หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา

หมายเหตุ: ขอนี้ใหใชเปนเพียงขอแนะนําในการประเมิน
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หัวขอ 4. อาคารประกอบการ คลังสินคา และการจัดเก็บ (Premises, warehousing and
storage)

สถานท่ีจัดเก็บ (Storage areas)

4.1 มีมาตรการในการปองกันผูไมไดรับอนุญาตผานเขามาในบริเวณจัดเก็บยา
4.2 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีขนาดพ้ืนท่ีจัดเก็บยาและการจัดเก็บยาแตละชนิดเพียงพอและเปนระเบียบ การออกแบบหรือ

ปรับใหมีสภาพการจัดเก็บท่ีจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนดมีความสะอาดปราศจากการสะสมของขยะหรือ
สิ่งมีชีวิต  มีขอปฏิบัติการสุขลักษณะ (Sanitation) ชัดเจนเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงวิธีการและความถ่ี
ในการทําความสะอาดสถานท่ี มีตารางกําหนดการฉีดพนสารควบคุมสัตวและแมลง (pest control) เปนลาย
ลักษณอักษรมีสารท่ีใชฉีดพนควบคุมสัตวและแมลงตองเปนสารท่ีปลอดภัยตอคน  และไมเสี่ยงตอการเกิดการ
ปนเปอนกับวัตถุดิบหรือยาในพ้ืนท่ีจัดเก็บ  และมีขอกําหนดมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติในการทําความ
สะอาดขจัดสารตกคางใหหมดความเสี่ยงตอการปนเปอน

4.3 มีสภาพการจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนดมีการตรวจสอบและบันทึกไว  วัตถุดิบและยาจัดเก็บใหสูงข้ึนพนการ
สัมผัสกับพ้ืนรวมท้ังพาลเล็ท (pallets) มีระยะหางเพียงพอแกการทําความสะอาดและมีการตรวจตราใหเก็บ
ในสภาพดี  สะอาดและไดรับการซอมแซมใหคงสภาพใชงาน

4.4 บริเวณหรือทาเทียบรถรับสงสินคาเขาออก (Bay) ควรสามารถปองกันผลิตภัณฑจากสภาพอากาศได  ในกรณี
จําเปนบริเวณรับของตองมีการออกแบบและติดอุปกรณท่ีพรอมจะทําใหหีบหอบรรจุภัณฑของวัตถุดิบและยา
สะอาดในเวลาขนถายจากตูสินคาขาเขากอนขนยายเขาพ้ืนท่ีจัดเก็บ

4.5 พ้ืนท่ีจัดเก็บยาท่ีอยูในสถานะกักกันและแยกเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะนั้นตองมีปายระบุไวชัดเจนและควบคุมการเขา
ออกเฉพาะผูไดรับอนุญาตเทานั้น   ถามีระบบอ่ืนใดท่ีใชแทนการแยกสถานท่ีจัดเก็บสินคาตองม่ันใจวามีความ
ปลอดภัยทัดเทียมกัน  เชน ถาใชระบบคอมพิวเตอรตองสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมได เพ่ือ
ยืนยันการมีระบบรักษาความปลอดภัยในการควบคุมการเขาถึงยา

4.6 มีการแยกพ้ืนท่ีเฉพาะสําหรับวัตถุดิบหรือยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาสิ้นอายุ หรือยาคืนจากตลาด โดยตอง
ควบคุมสภาพแวดลอมตามความเหมาะสม   สามารถบงบอกสถานะของผลิตภัณฑและพ้ืนท่ีไดอยางชัดเจน

4.7 สารท่ีออกฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสีวัตถุเสพติด วัตถุมีพิษ ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายท่ีสามารถกอใหเกิด
ความเสี่ยงจากการใชในทางท่ีผิด (abuse) สารไวไฟหรือระเบิดได (เชน ของเหลวไวไฟ แกสแข็งหรือบรรจุ
ภายใตแรงดันสูง) มีการแยกจัดเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะท่ีมีระบบความปลอดภัย และมาตรการควบคุมการรักษา
ความม่ันคงปลอดภัย (security) อยางเขมงวด

4.8 มีการจัดเก็บวัตถุดิบและยาเปนไปในลักษณะท่ีสามารถปองกันการปะปน
4.9 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในสภาพท่ีทําใหม่ันใจไดวาสามารถรักษาระดับคุณภาพไวได และจัดจาย

หมุนเวียนตามอายุยาท่ีเหลือคือสิ้นอายุกอนจายออกกอน (FEFO, first expired / first out)
4.10 วัตถุดิบและยาท่ีไมผานการอนุมัติ (Rejected) ควรระบุสถานะใหชัดเจนและแยกเก็บภายใตระบบกักกันเพ่ือ

ปองกันการนําสินคาไปใชจนกวาจะมีการพิจารณาการดําเนินการข้ันสุดทายกับสินคารายการนั้นๆ
4.11 ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ มีการจัดเก็บไวอยางถูกตองตามอนุสัญญานานาชาติและกฎหมายหรือ

ระเบียบกระทรวงวาดวยการจัดเก็บยาเสพติด
4.12 ยาท่ีแตกหรือเสียหาย  ควรแยกจัดเก็บจากสินคามีไวเพ่ือจําหนาย (usable stock)
4.13 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีระบบไฟฟาใหแสงสวางท่ีเพียงพอและปลอดภัย
4.14 มีการจัดการเก่ียวกับสภาวะการจัดเก็บวัตถุดิบและยาสอดคลองตามท่ีระบุไวบนฉลากยา
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4.15 มีการบันทึกอุณหภูมิในพ้ืนท่ีจัดเก็บไวเปนลายลักษณอักษร เพ่ือการติดตาม ตรวจทบทวน อุปกรณท่ีใชตรวจ
สภาวะการจัดเก็บควรผานการตรวจสภาพเปนระยะ ๆ และบันทึกผลการตรวจสภาพไวเปนหลักฐานขอมูล
การติดตามตรวจสภาวะการจัดเก็บตองเก็บรักษาไวอยางนอยอีก 1 ป ภายหลังวันสิ้นอายุของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑหรือตามขอกําหนดในกฎระเบียบของหนวยงานท่ีเก่ียวของการรายงานอุณหภูมิ ณ จุดวัดอุณหภูมิ
ทุกจุดควรมีความสมํ่าเสมอตลอดพ้ืนท่ีจัดเก็บ และแผนผังจุดวัดอุณหภูมิควรรวมถึงตําแหนงท่ีอุณหภูมิมี
โอกาสผันแปรไดมากท่ีสุด

4.16 อุปกรณสําหรับการตรวจสอบ ไดรับการสอบเทียบ (Calibration) ตามระยะเวลาทีกําหนด
4.17 มีขอมูลบอกเง่ือนไขการจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาท่ีอยูในรูปสิ่งพิมพหรือระบบอิเล็กทรอนิกส แสดง สภาวะ

จัดเก็บ  ขอควรระวังท่ีควรทราบ  วันท่ีตองทดสอบซํ้า (เฉพาะกรณีวัตถุดิบ) เง่ือนไขท่ีกําหนดตามตําราเภสัช
ตํารับ 

4.18 จัดใหมีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ การบริการดานความปลอดภัย
ในคลังสินคา การทําลายสินคาท่ีไมสามารถนําไปจําหนายได และการเก็บรักษาบันทึก 

การหมุนเวียนสินคาคงคลังและการควบคุม (Stock rotation and control )

4.19 มีขอมูลการตรวจสอบสินคาคงคลังเปนระยะ ๆอยางนอยปละครั้ง
4.20 มีการตรวจสอบเพ่ือหาสาเหตุกรณีพบความแตกตางของปริมาณสินคาคงคลังท่ีมีนัยสําคัญ 

หัวขอ 5. ยานพาหนะและอุปกรณ (Vehicles and equipment)

5.1 มียานพาหนะและอุปกรณท่ีใชในการจัดสง จัดเก็บ หรือจัดดําเนินการเก่ียวกับยาท่ีเหมาะสมและมีอุปกรณ
พรอมเพ่ือการใชงาน โดยสามารถปองกันผลิตภัณฑจากการสัมผัสกับสภาวะแวดลอมซ่ึงอาจสงผลตอความคง
สภาพของยา คุณภาพของบรรจุภัณฑ และสามารถปองกันการปนเปอนไดทุกชนิด

5.2 มีการเลือกประเภทยานพาหนะและอุปกรณท่ีจะใช โดยมุงหมายท่ีการลดความเสี่ยงจากความผิดพลาดและ
เพ่ือความสะดวกในการทําความสะอาดรวมถึงการบํารุงรักษาอยางมีประสิทธิภาพ  เพ่ือใหสามารถหลีกเลี่ยง
การปนเปอนสะสมของฝุนละอองหรือสิ่งสกปรกท่ีอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของยาท่ีจัดสง

5.3 ใชยานพาหนะและอุปกรณท่ีใชสําหรับการจัดสงยาเปนการเฉพาะ ถาทําได หากไมสามารถจัดยานพาหนะ
หรืออุปกรณเพ่ือการจัดสงยาเปนการเฉพาะได  มีวิธีการปฏิบัติเพ่ือสรางความม่ันใจไดวา คุณภาพของยาจะไม
ถูกกระทบ  ควรมีการทําความสะอาดท่ีเหมาะสม  ตรวจสอบและบันทึก

5.4 ไมนํายานพาหนะและอุปกรณท่ีชํารุดมาใช และควรปดปายแจงหรือปลดระวาง
5.5 จัดใหมีวิธีการปฏิบัติในการใชและการบํารุงรักษายานพาหนะและอุปกรณท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการ

การจัดสง รวมท้ังการทําความสะอาดและมาตรการอํานวยความปลอดภัย มีการดูแลยานพาหนะ ภาชนะ
ขนสงสินคา และอุปกรณหรือเก็บรักษาใหสะอาดและแหง และปลอดจากการสะสมของสิ่งปฏิกูล  ควรมีแผน
กําหนดการทําความสะอาดท่ีเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงความถ่ีและวิธีการทําความสะอาดท่ีใช

5.6 ควรดูแลหรือเก็บรักษายานพาหนะ ภาชนะขนสงสินคา และอุปกรณใหปลอดจากหนู นก แมลงและสัตวเล็ก
อ่ืนๆ ควรมีโปรแกรมท่ีเปนลายลักษณอักษรในการควบคุมสัตวและแมลง สารท่ีใชในการทําความสะอาดและ
พนรมควันไมควรจะกอใหเกิดผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

5.7 มีการเลือกและใชชนิดของอุปกรณท่ีใชในการทําความสะอาดยานพาหนะโดยไมเปนตนเหตุใหเกิดการ
ปนเปอน



32

5.8 ควรใหความระมัดระวังเปนพิเศษกับการกําหนด การใช การทําความสะอาด และ การบํารุงรักษาอุปกรณ
ท้ังหมดท่ีใชกับยาท่ีไมไดบรรจุอยูในกลองหรือลังขนสง (Shipping carton or case)

5.9 ถามีการกําหนดสภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษ (เชน อุณหภูมิและ/หรือความชื้นสัมพัทธ) ซ่ึงมีความแตกตางกับ
สภาพท่ีคาดไวในระหวางการขนสง  ตองจัดใหมีไว  ตรวจสอบ ติดตามและบันทึก ผลการบันทึกการตรวจสอบ
ควรเก็บไวอยางนอย 1 ป หลังวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑท่ีขนสง หรือตามท่ีกฎหมายของประเทศกําหนด  
ขอมูลบันทึกการจัดสงยาควรนํามาทบทวนเม่ือมีการรับยาเพ่ือประเมินสภาวะการจัดเก็บยาระหวางขนสงวา
สอดคลองกับท่ีกําหนดหรือไม

5.10 มีการทําการสอบเทียบอุปกรณท่ีใชในการตรวจสอบสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคา  เชน 
อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธตามแผนท่ีกําหนดอยางนอยปละ 1 ครั้ง

5.11 ยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคามีความจุเพียงพอเพ่ือใหสามารถจัดเก็บยาตามแตละประเภทไดอยางเปน
ระเบียบในระหวางการขนสง

5.12 มีกลไกท่ีสามารถแยกยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาท่ีเรียกเก็บคืน  และยาคืน  รวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  
ในระหวางขนสงสินคาเหลานี้จะตองบรรจุใหม่ันคงปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจนและมีเอกสารกํากับท่ี
เหมาะสม

5.13 มีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงภายในหรือเขาไปยุงเก่ียวกับยานพาหนะและหรืออุปกรณ  
เพ่ือปองกันการขโมยหรือการกระทําท่ีไมสมควร

หัวขอ 6. ภาชนะเพ่ือการขนสงสินคาและการปดฉลากที่ภาชนะบรรจุ (Shipment containers
and container labeling)

6.1 มีการจัดเก็บและจัดสงยาท้ังหมดในภาชนะเพ่ือการขนสงซ่ึงไมสงผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ และ
สามารถปองกันปจจัยกระทบจากภายนอกไดอยางเพียงพอ รวมท้ังการปนเปอน

6.2 การปดฉลากขนสงกํากับไมจําเปนตองบงบอกรายละเอียดของสิ่งท่ีบรรจุอยูภายในอยางครบถวน (เพ่ือปองกัน
การขโมย) แตบงบอกรายละเอียดอยางเพียงพอสําหรับการดําเนินการขนสงและสภาพการเก็บรวมท้ังขอควร
ระมัดระวังเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑไดรับการดําเนินการอยางเหมาะสมตลอดเวลา

6.3 บงบอกเง่ือนไขการขนสงและสภาวะการจัดเก็บท่ีเปนพิเศษไวบนฉลาก  ในกรณีท่ีมีการขนสงยานอกเหนือการ
ควบคุมและบริหารจัดการของผูผลิต  ตองระบุชื่อและท่ีอยูของผูผลิต สภาวะพิเศษในการขนสงและขอกําหนด
ดานกฎหมาย รวมท้ังสัญลักษณของความปลอดภัยไวบนฉลาก 

6.4 มีการใชอักษรยอกับชื่อหรือรหัสบนฉลากขนสง ตามหลักสากลหรือเปนท่ียอมรับในระดับประเทศเทานั้น
6.5 ใหความระมัดระวังเปนพิเศษเม่ือมีการใชน้ําแข็งแหงในภาชนะบรรจุ   นอกจากเพ่ือความปลอดภัยแลว 

จะตองม่ันใจไดวายาไมสัมผัสกับน้ําแข็งแหงโดยตรง เพราะอาจเกิด ผลเสียตอคุณภาพของยาได
6.6 มีวิธีปฏิบัติเปนลายลักษณอักษร ในกรณีท่ีหีบหอขนสงชํารุดแตกหรือเสียหาย โดยใหความระมัดระวังเปน

พิเศษกับสารท่ีเปนพิษหรือผลิตภัณฑท่ีมีอันตราย
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หัวขอ 7. การจัดสง ( Dispatch)

7.1 ตองจําหนายหรือจัดสงยาใหกับบุคคลหรือองคกรท่ีไดรับอนุญาตตามบทบัญญัติของกฎหมายในประเทศ
ภาคพ้ืนหรือสากลท่ีใหจัดหา/ครอบครองผลิตภัณฑเหลานั้น  และไดรับหลักฐานท่ีเปนลายลักษณอักษรกอน
จัดสงผลิตภัณฑยา

7.2 กอนการจัดสงยา  ผูจัดสงมีความม่ันใจวาบุคคลหรือองคกรตางๆ  เชน ผูทําสัญญาขนสงยา  มีความตระหนัก
และสามารถปฏิบัติตามสภาพการจัดเก็บและการจัดสงท่ีเหมาะสมได

7.3 มีการจัดสงและขนสงยาเม่ือไดรับใบสงสินคาครบถวนและลงบันทึกเปนหลักฐาน
7.4 จัดใหมีวิธีปฏิบัติในการจัดสงยาท่ีเปนลายลักษณอักษร วิธีปฏิบัตินี้คํานึงถึงลักษณะของผลิตภัณฑและขอควร

ระวังเปนพิเศษใด ๆ ท่ีจะตองสังเกต
7.5 มีการจัดเตรียมบันทึกสําหรับผลิตภัณฑยาท่ีสง ซ่ึงอยางนอยในบันทึกควรมีขอมูลดังตอไปนี้ 

- วันท่ีสง 
- ชื่อและท่ีอยูของผูท่ีรับผิดชอบในการขนสง 
- ชื่อ ท่ีอยูและสถานภาพของผูรับ (เชน รานยา โรงพยาบาล คลินิกชุมชน)
- รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน ชื่อ รูปแบบและความแรง (ถามี)
- ปริมาณของผลิตภัณฑ เชน จํานวนภาชนะบรรจุและปริมาณตอภาชนะบรรจุ 
- ครั้งท่ีผลิตและวันท่ียาสิ้นอายุ
- สภาวะการขนสงและการจัดเก็บ 
- เลขกํากับเฉพาะเพ่ือบงบอกใบสงของ

7.6 มีขอมูลในบันทึกการจัดสงเพียงพอท่ีจะสามารถสอบกลับผลิตภัณฑยาได บันทึกนี้ควรอํานวยความสะดวกใน
กรณีท่ีจําเปนตองเรียกเก็บยาคืน ผูเก่ียวของในแตละสวนของหวงโซการจัดจําหนาย (distribution chain) มี
ความรับผิดชอบรวมกันท่ีจะทําใหสอบกลับได

7.7 มีการเลือกวิธีการขนสงรวมท้ังยานพาหนะท่ีใชดวยความระมัดระวัง และคํานึงถึงสภาพของทองถ่ิน รวมท้ัง
สภาพอากาศและความผันแปรตามฤดูกาล  การจัดสงผลิตภัณฑท่ีตองควบคุมอุณหภูมิจะตองทําใหสอดคลอง
กับเง่ือนไขของการจัดเก็บและการขนสง

7.8 มีการกําหนดการจัดสงรวมท้ังแผนการและเสนทางการขนสง  โดยคํานึงถึงขอจํากัดและสภาพของทองถ่ิน 
แผนการและเสนทางการขนสงควรเปนระบบและสอดคลองกับสภาพความเปนจริง ควรคํานึงถึงปริมาณของ
ยาท่ีสั่งซ้ือ ซ่ึงจะตองไมเกินเนื้อท่ีการจัดเก็บท่ีปลายทาง 
หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น 

7.9 มีการลําเลียงสินคาเขายานพาหนะและตูสินคาอยางระมัดระวังและเปนระบบในลักษณะ First out/ last in
(FOLI) ท้ังนี้เพ่ือประหยัดเวลาลําเลียงสินคาออกจากยานพาหนะและเพ่ือปองกันการเสียหาย  ใหความ
ระมัดระวังเปนพิเศษระหวางการลําเลียงสินคาข้ึนและลงเพ่ือหลีกเลี่ยงการทําภาชนะขนสงแตก
หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  

7.10 ไมสงหรือรับยาหลังวันสิ้นอายุ หรือใกลกับวันสิ้นอายุเพราะยาอาจสิ้นอายุกอนนําไปใช

หัวขอ 8. การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (Transportation and products in transit)

8.1 ควรยึดถือเรื่องคุณภาพของยาเปนสําคัญสําหรับกระบวนการขนสงยา
หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  
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8.2 ผูผลิตมีการแจงเง่ือนไขการจัดเก็บและการขนสงท้ังหมดตอผูท่ีรับผิดชอบการขนสงยา ผูรับผิดชอบการขนสง
ควรใหความม่ันใจวาไดยึดถือขอกําหนดเหลานี้โดยตลอดท้ังการขนสงและการจัดเก็บทุกระยะ

8.3 มีการจัดเก็บและขนสงยาตามวิธีการปฏิบัติดังนี้
- การบงบอกผลิตภัณฑตองไมสูญหาย 
- ผลิตภัณฑไมปนเปอนและไมถูกปนเปอนโดยผลิตภัณฑอ่ืน ๆ
- มีความระมัดระวังอยางเพียงพอตอการรั่วไหล แตก การกระทําท่ีไมเหมาะสมและการถูกขโมย 
- รักษาอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธท่ีเหมาะสมในกรณีท่ีเปนผลิตภัณฑยา  เชน การใชระบบหวงโซความเย็น
สําหรับยาท่ีมีความไวตออุณหภูมิ

8.4 มีระบบติดตามครั้งท่ีผลิต เพ่ือใหสามารถสอบยอนกลับได ในระหวางกระบวนการจัดสง
8.5 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาใหอยูในขอบเขตท่ีกําหนดในระหวางการขนสง  ในระหวางการสงผานตองไมมี

การเบี่ยงเบนไปจากขอกําหนดในการเก็บรักษาหรือระยะเวลาท่ีกําหนด  หากมีความเบี่ยงเบนจากสภาพของ
การจัดเก็บหรือระยะเวลาท่ีพิจารณาวายอมรับไดก็ควรปรึกษาผูผลิตหรือผูจําหนาย  ถาเกิดแตกตางก็ไมควร
นานเกินระยะเวลา

8.6 มีการจัดใหมีสภาพตามท่ีตองการ ในกรณีท่ีตองการสภาพแวดลอมในระหวางการขนสงเปนพิเศษ ซ่ึงมีความ
แตกตางออกไปหรือมีการจํากัดสภาพแวดลอม (เชน อุณหภูมิ ความชื้น) โดยมีการตรวจสอบและบันทึกเปน
หลักฐาน

8.7 มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษร เพ่ือสืบสวนและจัดการกับการฝาฝนขอกําหนดของการจัดเก็บ เชน ฝา
ฝนขอกําหนดในเรื่องอุณหภูมิจัดเก็บ

8.8 จัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยตัวยาท่ีมีฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี ยาอันตรายอ่ืนๆ และสารท่ี
เสี่ยงตอการใชในทางท่ีผิด สารไวไฟหรือระเบิดได (เชนของเหลวไวไฟหรือของแข็ง หรือแก็สภายใตความดัน)
ในลักษณะท่ีปลอดภัย ในสถานท่ีโดยเฉพาะและม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติ
ตามขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ

8.9 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของยาเสพติดใหโทษและสารท่ีกอใหเกิดการเสพติดใน
ลักษณะท่ีมีความปลอดภัยและในท่ีท่ีม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติตาม
ขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ

8.10 มีการทําความสะอาดสิ่งท่ีรั่วไหลโดยเร็วเพ่ือปองกันการปนเปอนรวมท้ังการปนเปอนขามผลิตภัณฑและ
อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนได  จัดใหมีวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการจัดการในกรณีเกิดเหตุการณ
ดังกลาว

8.11 มีการจัดใหมีการแยกทางกายภาพหรือโดยวิธีอ่ืนท่ีเทียบเทา (เชน อิเล็กโทรนิกส) เพ่ือจัดเก็บและจัดสงยาท่ี
ถูกปฎิเสธการรับ ยาสิ้นอายุ  ยาท่ีเรียกเก็บคืนหรือยาคืนรวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  ผลิตภัณฑเหลานี้
ควรแยกใหชัดเจนดวยวิธีท่ีเหมาะสม บรรจุอยางปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจน และมีเอกสารกํากับท่ีเหมาะสม

8.12 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของสารมีพิษหรือสารไวไฟ โดยการออกแบบใชภาชนะท่ีมี
รูปแบบเหมาะสม แยกภาชนะและปดสนิทตามบทกําหนดของกฎระเบียบในประเทศและขอตกลงสากล

8.13 มีการรักษาสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะบรรจุใหสะอาดและแหงในระหวางการขนสง
หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  

8.14 มีการออกแบบวัสดุสําหรับการบรรจุและภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงเหมาะสม เพ่ือปองกันความเสียหายตอ
ยาระหวางการขนสง
หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น  
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8.15 จัดใหมีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงยาระหวางการขนสง มีการปดล็อครถใหเรียบรอย มี
คําแนะนําในการปฏิบัติงานเปนตน

8.16 มีการบันทึกความเสียหายท่ีมีตอภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงและเหตุการณหรือปญหาอ่ืนซ่ึงเกิดข้ึนระหวาง
การขนสงและรายงานตอหนวยงานท่ีเก่ียวของหรือผูมีอํานาจและสืบสวนมีการดําเนินการตามมาตรฐาน
สําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในกรณีท่ีสินคาเสียหาย 

8.17 ยาท่ีอยูในระหวางขนสงจะตองมีเอกสารท่ีเหมาะสมกํากับไปดวย

หัวขอ 9. การดําเนินการดานเอกสาร หรือ การจัดการดานเอกสาร

9.1 มีการจัดใหมีคําแนะนําและบันทึกเก่ียวกับกิจกรรมท้ังหมดในการจัดสงยา รวมท้ังการรับและการจายยา 
9.2 จัดใหมีและคงไวซ่ึงมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) เก่ียวกับการเตรียม การทบทวน การอนุมัติ การ

ใช และการควบคุมการเปลี่ยนแปลงของเอกสารท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการจัดสงท้ังท่ีจัดทําข้ึนภายใน
และท่ีมาจากภายนอก

9.3 เอกสารโดยเฉพาะคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมซ่ึงสงผลตอคุณภาพยา ควรจะไดรับการ
กําหนดรูปแบบ มีการทบทวน และมีผูรับผิดชอบในการควบคุมการแจกจายเอกสาร

9.4 ลักษณะ เนื้อหาและการเก็บรักษาเอกสารท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาเปนไปตามท่ี อย ประกาศกําหนด   
9.5 ตองจัดทําและคงไวซ่ึงวิธีปฏิบัติสําหรับการบงบอก การรวบรวม  การจัดทําดัชนี การเรียกเก็บเอกสารคืน การ

จัดเก็บ การบํารุงรักษา การทําลาย  และการเขาถึงเอกสารท่ีใชท้ังหมด 
9.6 บันทึกขอมูลท้ังหมดสามารถเรียกคืน  เก็บ และรักษาไว  ในท่ีปลอดภัยท่ีสามารถปองกันจากการถูกดัดแปลง

โดยไมไดรับอนุญาต  ความเสียหาย การชํารุดและหรือการสูญหาย
9.7 มีการทบทวนเอกสารตางๆ อยางสมํ่าเสมอและเปนปจจุบัน   เม่ือมีการปรับปรุงแกไขเอกสารควรจัดใหมี

ระบบปองกันการใชเอกสารเดิมท่ียกเลิกแลว
9.8 มีวิธีการสงตอขอมูล  รวมถึงขอมูลดานคุณภาพและดานกฎระเบียบระหวางผูผลิตและลูกคา  ตลอดจนการสง

ตอขอมูลไปใหเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ
9.9 เอกสารเก่ียวกับการจัดเก็บยา ควรเก็บรักษาและพรอมท่ีจะแสดงไดเม่ือตองการตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดี

ในการจัดเก็บยา 
9.10 มีบันทึกท่ีถาวรไมวาเปนเอกสารหรืออิเล็กทรอนิกส สําหรับการเก็บผลิตภัณฑแตละอยาง  โดยมีการบงบอก

สภาพการเก็บท่ีแนะนํา ขอควรระวังท่ีตองปฏิบัติตาม (ถามี) และวันท่ีทดสอบซํ้า (ถามี) ควรปฏิบัติตาม
ขอกําหนดในตํารายา หรือตามขอกําหนดเก่ียวกับฉลากและภาชนะบรรจุตลอดเวลา

9.11 มีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ  ระบบรักษาความปลอดภัยเพ่ือ
ปองกันการขโมยและทําใหเกิดการปนปลอมหรือทําใหเกิดความเสียหายกับสินคาในสถานท่ีเก็บ  วิธีการ
ทําลายสินคาท่ีหามจําหนาย และการจัดเก็บบันทึก

9.12 กรณียาท่ีมีความไวตออุณหภูมิหากพบมีปญหาในระหวางการจัดเก็บและจัดสงใหสืบสวนหาสาเหตุและ
ดําเนินการแกไข พรอมท้ังเก็บบันทึกไวอยางนอย 1 ป หลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ

9.13 ในกรณีบันทึกการจัดเก็บขอมูลในรูปแบบอิเล็กโทรนิกส มีการสํารองขอมูล (Back-up) ไวเพ่ือปองกัน
อุบัติเหตุท่ีอาจทําใหขอมูลสูญหาย
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หัวขอ 10. การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (Repackaging and relabelling)

10.1 การนํายามาบรรจุหรือปดฉลากใหม  กระทําโดยผูท่ีไดรับอนุมัติและ/หรือไดรับอนุญาต  โดยถูกตองตาม 
พรบ. ยา

หัวขอ 11. ขอรองเรียน (Complaints)

11.1 มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการจัดการกับขอรองเรียน โดยแบงเปนกรณีขอรองเรียน
เก่ียวกับผลิตภัณฑหรือภาชนะการบรรจุ  และเก่ียวกับการจัดจําหนาย ในกรณี ขอรองเรียนเก่ียวกับคุณภาพ
ผลิตภัณฑหรือภาชนะบรรจุ ผูรับอนุญาตตองไดรับการรายงานโดยเร็วท่ีสุด

11.2 ขอรองเรียนท้ังหมดและขอมูลอ่ืนใดท่ีเก่ียวของกับความบกพรองท่ีสําคัญในผลิตภัณฑหรือเก่ียวกับผลิตภัณฑ
ปลอม  ควรไดรับการดําเนินการอยางระมัดระวังตามวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีบงบอกถึงสิ่งท่ีจะตอง
กระทํา  รวมท้ังความจําเปนในการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืนหากเห็นสมควร

11.3 ขอรองเรียนใดๆ ท่ีเก่ียวกับความบกพรองของวัสดุควรไดรับการบันทึกและสอบสวนเพ่ือหาสาเหตุหรือ
เหตุผลของขอรองเรียน 

11.4 ถาพบความบกพรองในยาหรือสงสัยจะมีความบกพรอง  ตองพิจารณาตรวจสอบยาท่ีผลิตรุนอ่ืนๆ ดวย
11.5 ควรมีการติดตามภายหลังการสืบสวนหาสาเหตุและการประเมินขอรองเรียนหากจําเปน

หัวขอ 12. การเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน (Recalls)

12.1 มีระบบและมาตรฐานสําหรับวิธีปฏิบัติท่ีทําเปนลายลักษณอักษรเพ่ือเรียกเก็บยาท่ีทราบหรือสงสัยวามีความ
บกพรองคืนไดอยางทันทีและมีประสิทธิภาพ โดยมีการมอบหมายใหมีผูรับผิดชอบสําหรับการเรียกเก็บยาคืน

12.2 มีการตรวจสอบมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัตินี้เปนประจําและปรับปรุงใหเปนปจจุบัน
12.3 ผูผลิตหรือผูรับอนุญาตไดรับแจงในกรณีท่ีมีการเรียกเก็บยาคืน ถาการเรียกเก็บยาคืนกระทําโดยบุคคลอ่ืน

นอกเหนือจากผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาต  ควรมีการปรึกษาผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาตกอนการเรียก
เก็บยาคืนหากทําได

12.4 มีการประเมินประสิทธิภาพการเตรียมการเพ่ือการเรียกเก็บยาคืน เปนระยะชวงเวลาท่ีสมํ่าเสมอ  ยาท่ีเรียก
เก็บคืนมีการแยกเก็บในท่ีปลอดภัย และรอการจัดการท่ีเหมาะสม

12.5 มีการแยกเก็บยาท่ีเรียกเก็บคืนมาไวตางหากในระหวางการขนสงและมีการปดฉลากให ชัดเจน วาเปนยาท่ี
เรียกเก็บคืนมา หากไมสามารถทําการแยกเก็บไดในระหวางการขนสง  สินคาเหลานี้จะตองบรรจุไวอยาง
ม่ันคงปลอดภัยและปดฉลากอยางชัดเจน พรอมมีหลักฐานการสงคืนอยางเหมาะสม

12.6 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาซ่ึงถูกเรียกเก็บคืนท้ังในระหวางการจัดเก็บและการขนสง จนกระท่ังถึงเวลาท่ี
ตัดสินใจดําเนินการกับผลิตภัณฑท่ีมีปญหานี้

12.7 ลูกคาท้ังหมดและผูอนุญาตของทุกประเทศ (Competent Authorities) ท่ียาอาจจัดจําหนายถึง ตองไดรับ
การแจงใหทราบอยางทันทีถึงเจตนาในการเรียกเก็บยาคืน เนื่องจากผลิตภัณฑมีหรือสงสัยวามีความบกพรอง

12.8 ผูรับผิดชอบในการเรียกเก็บยาคืนตองไดรับบันทึกท่ีมีขอมูลอยางเพียงพอเก่ียวกับยาท่ีสงไปใหลูกคา  
(รวมท้ังยาท่ีสงออกไปตางประเทศ)
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12.9 มีการบันทึกความคืบหนาของกระบวนการเรียกเก็บยาคืนและออกรายงานผลสุดทาย ซ่ึงรวมการตรวจสอบ
ความสอดคลองระหวางจํานวนยาท่ีไดสงไปและท่ีรับคืนมา

หัวขอ 13. ยาที่ถูกปฏิเสธการรับและยาคืน (Rejected and returned products)

13.1 มีการบงชี้และจัดการยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและยาท่ีสงกลับคืนมายังผูจัดจําหนาย  อยางเหมาะสมและ
สอดคลองกับวิธีปฏิบัติเก่ียวกับการแยกเก็บยาเหลานั้นไวในสถานท่ีกักกันโดยเฉพาะ หรือโดยวิธีการท่ีเทา
เทียมกัน  (เชน วิธีการทางอิเล็กโทรนิกส) ท้ังนี้เพ่ือหลีกเลี่ยงความสับสนและปองกันการสงออกไปจําหนาย
ใหมจนกวาจะมีการตัดสินใจในการจัดการกับยาเหลานั้น   ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับหรือยาคืน ควรจัดเก็บท่ี
สภาวะการจัดเก็บท่ีเหมาะสม ไวตลอดระยะเวลาท่ีเก็บและระหวางการขนสงจนกวาไดทําการตัดสินใจ
ดําเนินการใด ๆ กับยาท่ีมีปญหานี้

13.2 การประเมินและการตัดสินใจเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑยาเหลานี้ ตองทําโดยผูท่ีไดรับมอบอํานาจโดยตอง
คํานึงถึงลักษณะของยาท่ีคืนกลับมายังผูจัดจําหนาย สภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษใดๆท่ีกําหนด สภาพของ
ผลิตภัณฑยา ประวัติและระยะเวลาต้ังแตยาถูกจําหนายออกไป  หากมีขอสงสัยใดๆ เกิดข้ึนเก่ียวกับคุณภาพ
ของยา ไมควรพิจารณาใหนําออกไปจําหนายหรือใชใหมอีก

13.3 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาคืน โดยใหสอดคลองและ
เหมาะสมกับการจัดเก็บและขอกําหนดอ่ืนๆ

13.4 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและวัสดุท่ีเปน
ของเสียกอนท่ีจะทําการกําจัด

13.5 มีการทําลายยาตามขอกําหนดสากล ขอกําหนดของประเทศหรือของทองถ่ินท่ีเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑ
ยาเหลานี้และรวมถึงพิจารณาถึงการพิทักษสภาพแวดลอม

13.6 มีการจัดเก็บบันทึกยาคืน ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและ/หรือผลิตภัณฑยาท่ีทําลายท้ังหมด

หัวขอ 14. ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products)

14.1 มีการแยกยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอมใดๆ ท่ีพบในระบบหวงโซอุปทานของยาออกจากยาอ่ืนทันที
และทําบันทึก

14.2 ผูรับอนุญาต ฝายกฎหมายในประเทศหรือระหวางประเทศท่ีเก่ียวของตลอดจนหนวยงานกํากับดูแลท่ี
เก่ียวของอ่ืนๆ  ควรไดรับแจงใหทราบทันที

14.3 มีการปดฉลากกํากับวาเปนยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาปลอมใหชัดเจนเพ่ือปองกันการสงหรือนําไปขายอีก
14.4 หลังจากไดรับการยืนยันวาเปนยาปลอมแลว มีการตัดสินใจอยางเปนทางการเก่ียวกับการกําจัดยานั้น พรอม

กับบันทึกการตัดสินใจไว

หัวขอ 15. การนําเขา (Importation)

15.1 มีการจํากัดจํานวนดานนําเขายาในประเทศใหเหมาะสมและเปนไปตามกฎหมาย
15.2 มีการเลือกดานนําเขาท่ีต้ังอยูในทําเลท่ีเหมาะสมท่ีสุด
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15.3 มีการเก็บยาท่ีนําเขามา ณ ดานนําเขาใหอยูภายใตสภาวะท่ีเหมาะสมและเปนระยะเวลาสั้นท่ีสุดเทาท่ีจะทํา
ได

15.4 ผูนําเขายาตองทําตามข้ันตอนท่ีจําเปนท้ังหมดเพ่ือใหม่ันใจไดวาผลิตภัณฑไมถูกจัดดําเนินการอยางผิดพลาด
หรือสัมผัสกับสภาพการจัดเก็บท่ีอาจทําใหเกิดความเสียหายท่ีทาเรือหรือทาอากาศยาน

15.5 ผูท่ีเก่ียวของกับพิธีการศุลกากรควรไดรับการอบรมในสวนท่ีเก่ียวของ และสามารถติดตอไดเม่ือตองการ

หัวขอ 16. กิจกรรมจางทํา (Contract activities)

16.1 กิจกรรมใดๆท่ีเก่ียวของกับการจัดจําหนายยาซ่ึงไดมอบหมายใหผูอ่ืนหรือองคกรอ่ืนทําการแทน มีการทําตาม
ขอกําหนดในสัญญาท่ีทําเปนลายลักษณอักษร ซ่ึงตกลงกันระหวางผูใหสัญญาและผูรับสัญญา

16.2 ในสัญญามีการกําหนดความรับผิดชอบของแตละฝายรวมถึงการปฏิบัติตามหลักของหลักเกณฑและวิธีการท่ี
ดีในการจัดสงยา

16.3 ผูรับสัญญาท้ังหมดมีการปฏิบัติสอดคลองกับขอกําหนดในแนวทางการปฏิบัติเหลานี้
16.4 การทําสัญญาชวงอาจกระทําไดภายใตเง่ือนไขเฉพาะและไดรับการยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากผูให

สัญญา
16.5 มีการตรวจสอบผูรับสัญญา เปนระยะๆ

หัวขอ 17. การตรวจสอบตนเอง  (Self-inspection)

17.1 ระบบของการประกันคุณภาพรวมถึงการตรวจสอบตนเอง ซ่ึงควรดําเนินการเพ่ือตรวจสอบการนํามาปฏิบัติ
และความสอดคลองกับหลักเกณฑของ GDP และถาจําเปน เพ่ือดูการแกไขขอบกพรองและมาตรการในการ
ปองกัน

17.2 การตรวจสอบตนเองมีการดําเนินการอยางเปนอิสระโดยผูรับมอบหมายงานท่ีมีความรูความสามารถ
17.3 มีการบันทึกผลของการตรวจสอบตนเองท้ังหมดไว รายงานการตรวจสอบควรบรรจุขอสังเกตท้ังหมดท่ีพบ

ระหวางการตรวจสอบ และหากทําไดควรเสนอมาตรการในการแกไข ผูบริหารควรประเมินรายงานการ
ตรวจสอบและบันทึกการแกไขท่ีทําไป

เอกสารอางอิงและบรรณานุกรม (Reference and bibliography)
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on Specifications for Pharmaceutical Preparations. (WHO Technical Report Series, No 937,
2006 Annex 5)
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1. บทนํา (Introduction)

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยานี้อางอิงและพัฒนามาจาก Guide to good storage practices for
pharmaceuticals ซ่ึงเปนหลักเกณฑท่ีองคการอนามัยโลกจัดทําข้ึน  มีรายละเอียดครอบคลุมการปฏิบัติท่ีดีใน
การจัดเก็บยาในเรื่องตางๆ ท่ีเก่ียวของกับบุคลากร อาคารสถานท่ีและสิ่งอํานวยความสะดวก  ขอกําหนดในการ
จัดเก็บ สินคาคืน การข้ึนระวางสินคาและการขนสง และการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน ดังตอไปนี้   

2. คํานิยามศพัท (Glossary)

คําอธิบายขยายความหมายของศัพทท่ีใชในเอกสารนี้ใชกับคําศัพทท่ีปรากฏในระเบียบและขอแนะนําท่ีใช
อยูในปจจุบัน

สารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม (Active Pharmaceutical Ingredient, API)
หมายความวา สารใด ๆ หรือสวนผสมของสารใด ๆ ท่ีมีไวเพ่ือใชผลิตยารูปแบบตางๆ (dosage form)

ซ่ึงเม่ือนําไปใชในการผลิตยาจะทําหนาท่ีเปนสารออกฤทธิ์สําคัญในยาสําเร็จรูปตํารับนั้น ๆ  สารดังกลาวใชเพ่ือ
ความมุงหมายใหไดฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา  หรือเพ่ือผลโดยตรงในการวินิจฉัย  ระงับ  บรรเทา  รักษา  ปองกันโรค  
หรือเพ่ือใหเกิดผลตอโครงสรางหรือการทําหนาท่ีของรางกาย

การปนเปอน (Contamination)
หมายความวา  การไดรับการปนเปอนจากสารเคมีท่ีไมพึงประสงค หรือจุลชีพในธรรมชาติ หรือสิ่ง

แปลกปลอมอ่ืนเขาสูวัตถุดิบ (starting material) ยาระหวางผลิต (intermediate) ยาสําเร็จรูป (finished
product) หรือระหวางการดําเนินการผลิต (production) การสุมตัวอยาง (sampling) การบรรจุ (packaging)
การแบงบรรจุ (repackaging) การจัดเก็บ (Storage) หรือ การขนสง (transport)

การปนเปอนขามผลิตภัณฑ (Cross-contamination)
หมายความวา  การเกิดการปนเปอนของวัตถุดิบ ยาระหวางผลิต หรือยาสําเร็จรูป กับวัตถุดิบตัวอ่ืนหรือ

ผลิตภัณฑอ่ืนระหวางการดําเนินการผลิต

สารเติมเนื้อยา, สารปรุงแตงยา (Excipient)
หมายความวา สารใดๆซ่ึงไมใชสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมท่ีไดผานการประเมินความปลอดภัยและใช

เปนสารสงผานตัวยาออกฤทธิ์ในรางกาย ดังนี้

 เปนสารชวยในระบบการสงผานยา (drug delivery system) ท่ีใชในการผลิต  

 เปนสารท่ีใชปองกัน เสริมหรือเพ่ิมความคงตัว (stability) ชีวประสิทธิผล (bioavailability) หรือการยอมรับ
ของผูปวย (patient acceptability)

 ชวยในการบงชี้ผลิตภัณฑ หรือ

 เสริมคุณลักษณะอ่ืนๆ เก่ียวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาในระหวางการเก็บหรือใชยา
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วันส้ินอายุ (Expiry date)
หมายความวา  วันท่ีกําหนดอายุการใชสําหรับยาท่ีผลิตแตละครั้ง ซ่ึงแสดงวาในชวงระยะเวลากอนวันนั้น

ยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด ถาการจัดเก็บยาทําถูกตองตามคําแนะนําตลอดต้ังแตวันท่ีผลิตถึง
วันท่ีสิ้นอายุของยา

การปดฉลากยา (Labelling)
หมายความวา กิจกรรมท่ีเก่ียวของกับการคัดเลือกฉลากยาท่ีถูกตองตามขอมูลท่ีกําหนด รวมท้ังการทํา

ความสะอาดสายการบรรจุ (line clearance) และการปดฉลากยา

การผลิตยา (Manufacture)
หมายความวา การดําเนินการทุกอยางท่ีเก่ียวของกับการจัดหาวัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุ  การ

ดําเนินการผลิต  การควบคุมคุณภาพยา  การอนุมัติใหปลอยหรือผาน  การจัดเก็บ  การจัดสงยา  หรือการควบคุม
อ่ืนๆท่ีเก่ียวของ

วัตถุดิบ/วัสดุ (Materials)
หมายความวา คําท่ัวไปท่ีใชบงบอกถึง  วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ  สารทดสอบ  สารทําละลาย  สาร

ชวยในกระบวนการ และยาระหวางผลิต

วัสดุสําหรับการบรรจุ (Packaging material)
หมายความวา วัสดุใดๆ ซ่ึงรวมท้ังสิ่งพิมพท่ีใชในการบรรจุยา แตไมรวมวัสดุ หีบหอ ท่ีใชเพ่ือการขนสง

สินคา วัสดุท่ีใชสําหรับการบรรจุสามารถแบงออกเปนปฐมภูมิ (Primary) หรือทุติยภูมิ (Secondary) ข้ึนอยูกับ
วาวัสดุนั้นๆ ถูกกําหนดใหสัมผัสกับยาโดยตรงหรือไม

ยา (Pharmaceutical product)
หมายความวา ยาใดๆท่ีผลิตข้ึนเพ่ือใชกับมนุษยหรือสัตว ในรูปแบบของยาสําเร็จรูปหรือวัตถุดิบ

การดําเนินการผลิต (Production)
หมายความวา การดําเนินงานทุกอยางท่ีเก่ียวของกับการผลิต ต้ังแตรับวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ 

ผานกระบวนการผลิต และการบรรจุจนไดยาสําเร็จรูป

วันท่ีตองตรวจสอบซํ้า (Retest date)
หมายความวา วันท่ีท่ีวัสดุควรไดรับการตรวจสอบซํ้า เพ่ือดูวายังเหมาะสมกับการใชงานตอไปไดอีกหรือไม

การจัดเก็บ (Storage)
หมายความวา การจัดเก็บยาและวัสดุจนถึงการใชงาน

คูคา (Suppier)
หมายความวา ผูท่ีจัดจําหนายยา และวัสดุอ่ืนๆ ตามการสั่งซ้ือ ซ่ึงอาจเปนตัวแทน นายหนา ผูจัด

จําหนาย ผูผลิตหรือผูคา ซ่ึงควรเลือกคูคาท่ีไดรับมอบอํานาจแตงต้ังเปนตัวแทนท่ีถูกตอง
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3. บุคลากร (Personnel)

3.1 ในสถานท่ีจัดเก็บยาแตละสถานท่ี  เชน  สถานท่ีผลิตยา คลังสินคา สถานท่ีขายสงยา  สถานท่ีขายยา
และหองเก็บยาของโรงพยาบาล  ควรจัดใหมีบุคลากรอยางเพียงพอและมีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีจะดําเนินการให
บรรลุวัตถุประสงคของการประกันคุณภาพยาท่ีเก็บ โดยมีการปฏิบัติตามกฎระเบียบท่ีกําหนดไวอยางถูกตอง

3.2 บุคลากรท้ังหมดควรไดรับการอบรมอยางดี เก่ียวกับการจัดเก็บยา  ระเบียบการปฏิบัติงาน  ข้ันตอนการ
ดําเนินการและระบบความปลอดภัย (safety)

3.3 บุคลากรท้ังหมดตองผานการอบรมและปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยบุคคล ( personal hygiene ) และ
การสุขลักษณะ (sanitation)

3.4 บุคลากรท่ีปฏิบัติงานในสถานท่ีจัดเก็บยา  ควรสวมใสชุดปองกันท่ีเหมาะสมกับงานหรือชุดทํางานท่ี
เหมาะสมกับหนาท่ีงานท่ีปฏิบัติ

4. อาคารสถานที่จัดเก็บและสิ่งอํานวยความสะดวก
(Premises and facilities)

พ้ืนท่ีจัดเก็บ (Storage areas)
4.1 ตองมีมาตรการในการปองกันผูไมไดรับอนุญาตผานเขามาในบริเวณจัดเก็บยา
4.2 พ้ืนท่ีจัดเก็บยาควรมีขนาดเพียงพอท่ีจะจัดเก็บพัสดุตาง ๆ และผลิตภัณฑหลากหลายประเภทอยางเปน

ระเบียบ  เชน  วัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุ  ยาก่ึงสําเร็จรูป  ยาสําเร็จรูปรอการแบงบรรจุ  และยาสําเร็จรูป  
ยาระหวางรอผลวิเคราะห  ยาท่ีผลวิเคราะหผานการอนุมัติ  ยาท่ีผลวิเคราะหไมผานการอนุมัติ  ยาท่ีรับคืนจาก
ตลาด  และยาท่ีเรียกเก็บคืน

4.3 วัสดุสําหรับการบรรจุท่ีเปนสิ่งพิมพ ควรใหความสําคัญอยางมากท่ีจะตองมีความถูกตองสอดคลองกับยา  
และควรใหความเอาใจใสเปนพิเศษในการเก็บรักษาและความปลอดภัยตอวัสดุท่ีเก็บรักษา

4.4 พ้ืนท่ีจัดเก็บควรไดรับการออกแบบหรือปรับใหมีสภาพการจัดเก็บท่ีดี    โดยเฉพาะใหมีสถานท่ีสะอาด
และแหงภายใตระดับอุณหภูมิท่ีเหมาะสม    ในกรณีท่ีมีขอกําหนดสภาพการจัดเก็บเปนพิเศษตามท่ีระบุไวบน
ฉลาก (เชน อุณหภูมิ และระดับความชื้นสัมพัทธ) สิ่งเหลานี้ตองจัดใหตรงตามท่ีกําหนด  ตรวจสอบ  และบันทึกไว
วัตถุดิบและยาควรจัดเก็บใหสูงข้ึนพนการสัมผัสกับพ้ืน  พาลเล็ท (pallets) ใหมีระยะหางเพียงพอแกการทําความ
สะอาดและการตรวจตราพาลเล็ทรองรับสินคาควรเก็บใหมีสภาพดี  สะอาด และไดรับการซอมแซมใหคงสภาพใช
งาน

4.5 พ้ืนท่ีจัดเก็บตองสะอาดและปราศจากการสะสมของขยะหรือสิ่งมีชีวิต  ควรเขียนขอปฏิบัติการ
สุขลักษณะ (Sanitation) ใหชัดเจน เปนลายลักษณอักษร บงบอกถึงวิธีการและความถ่ีในการทําความสะอาด
สถานท่ีและพ้ืนท่ีจัดเก็บ   ควรมีตารางกําหนดการฉีดพนสารควบคุมสัตวและแมลง (Pest control) เปนลาย
ลักษณอักษรเชนเดียวกัน    สารท่ีใชฉีดพนควบคุมสัตวและแมลงตองเปนสารท่ีปลอดภัยตอคน และไมเสี่ยงตอ
การเกิดการปนเปอนกับวัตถุดิบหรือยา  ในพ้ืนท่ีจัดเก็บควรมีขอกําหนดวิธีการทําความสะอาดขจัดสารตกคาง
เพ่ือใหหมดความเสี่ยงตอการปนเปอน

4.6 บริเวณหรือทาเทียบรถรับสงสินคาเขาออก (bay) ควรสามารถปองกันผลิตภัณฑจากสภาพอากาศได  
ในกรณีจําเปนบริเวณรับของ ตองมีการออกแบบและติดอุปกรณท่ีพรอมจะทําใหหีบหอบรรจุภัณฑของวัตถุดิบและ
ยาสะอาดในเวลาขนถายจากตูสินคาขาเขากอนขนยายเขาพ้ืนท่ีจัดเก็บ
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4.7 ยาท่ีอยูในสถานะกักกันและแยกเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะ  พ้ืนท่ีจัดเก็บนั้นตองมีปายระบุไวชัดเจนและควบคุม
การเขาออกไวเฉพาะผูไดรับอนุญาตเทานั้น  ถามีระบบอ่ืนใดท่ีใชแทนการแยกสถานท่ีจัดเก็บสินคาตองม่ันใจวามี
ความปลอดภัยทัดเทียมกัน  เชน ถาใชระบบคอมพิวเตอรตองสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมได 
(validation) เพ่ือยืนยันการมีระบบรักษาความปลอดภัย (security) ในการควบคุมการเขาถึงตัวยา

4.8 ควรมีพ้ืนท่ีเฉพาะสําหรับสุมตัวอยางวัตถุดิบในสภาพแวดลอมท่ีมีระบบควบคุม ถาการสุมเก็บตัวอยาง
กระทําในพ้ืนท่ีจัดเก็บวัตถุดิบ  การสุมตัวอยางนั้นตองทําดวยวิธีการ ท่ีสามารถปองกันการปนเปอน 
(contamination)หรือการปนเปอนขามผลิตภัณฑ (cross-contamination) ได และในพ้ืนท่ีท่ีมีการสุมตัวอยาง
ตองมีวิธีการปฏ ิบัติในการทําความสะอาดอยางเพียงพอ

4.9 การจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาท่ีไมผานการอนุมัติ สิ้นอายุ ท่ีคืนจากตลาด หรือท่ีเรียกเก็บคืน ดวยการแยก
พ้ืนท่ีเฉพาะหรือการใชวิธีการอ่ืนใดท่ีสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรม เชน วิธีการในระบบ
อิเล็กทรอนิกส ควรสามารถบงบอกสถานะของวัสดุ ยา และพ้ืนท่ีไดอยางชัดเจนเหมาะสม

4.10 สารท่ีออกฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี วัตถุเสพติด วัตถุมีพิษ ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายท่ีสามารถ
กอใหเกิดความเสี่ยงจากการใชในทางท่ีผิด (abuse) สารไวไฟหรือระเบิดได (เชน ของเหลวไวไฟ แกสแข็งหรือ
บรรจุภายใตแรงดันสูง) ควรจัดเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะท่ีมีระบบความปลอดภัย และมาตรการควบคุมการรักษาความ
ม่ันคงปลอดภัย (security) อยางเขมงวด

4.11 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บและจัดจายใหถูกตองตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ตามท่ี
กําหนดไวในเอกสารท่ีเก่ียวของ

4.12 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในลักษณะท่ีสามารถปองกันการปนเปอน หรือเกิดการปนเปอน
ขามผลิตภัณฑ ได

4.13 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในสภาพท่ีทําใหม่ันใจไดวา สามารถรักษาระดับคุณภาพไวได และ
จัดจายหมุนเวียนตามอายุยาท่ีเหลือคือ สิ้นอายุกอนจายออกกอน (FEFO, first expired/first out)

4.14 วัตถุดิบและยาท่ีไมผานการอนุมัติ (Rejected) ควรระบุสถานะใหชัดเจนและแยกเก็บภายใตระบบ
กักกัน เพ่ือปองกันการนําสินคาไปใชจนกวาจะมีการพิจารณาการดําเนินการข้ันสุดทายกับสินคารายการนั้นๆ

4.15 ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ควรจัดเก็บไวใหถูกตองตามอนุสัญญานานาชาติ และกฎหมายหรือ
ระเบียบกระทรวงวาดวยการจัดเก็บยาเสพติด

4.16 ยาท่ีแตกหรือเสียหายควรแยกจัดเก็บจากสินคามีไวเพ่ือจําหนาย (usable stock)
4.17 พ้ืนท่ีจัดเก็บควรมีระบบไฟฟาใหแสงสวางท่ีเพียงพอ เพ่ือใหการปฏิบัติงานเปนไปอยางถูกตองแมนยํา

และปลอดภัย

สภาวะการจัดเก็บ (Storage conditions)
4.18 สภาวะการจัดเก็บวัตถุดิบและยาควรสอดคลองตามท่ีระบุไวบนฉลากยา ซ่ึงเปนขอกําหนดท่ีไดจากผล

การทดสอบความคงสภาพของยา

การควบคุมสภาวะการจัดเก็บ
(Monitoring of storage conditions)

4.19 มีการบันทึกอุณหภูมิในพ้ืนท่ีจัดเก็บไวเปนลายลักษณอักษรเพ่ือการติดตาม ตรวจทบทวน อุปกรณท่ี
ใชตรวจสภาวะการจัดเก็บควรผานการตรวจสภาพเปนระยะๆและบันทึกผลการตรวจสภาพไวเปนหลักฐาน ขอมูล
การติดตามตรวจสภาวะการจัดเก็บตองเก็บรักษาไวอยางนอยอีก 1 ป ภายหลังวันสิ้นอายุของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑหรือตามขอกําหนดในกฎระเบียบของหนวยงานท่ีเก่ียวของ การรายงานอุณหภูมิ ณ จุดวัดอุณหภูมิทุก
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จุดควรมีความสมํ่าเสมอตลอดพ้ืนท่ีจัดเก็บ และแผนผังจุดวัดอุณหภูมิควรรวมถึงตําแหนงท่ีอุณหภูมิมีโอกาสผัน
แปรไดมากท่ีสุด

4.20 อุปกรณสําหรับการตรวจสอบ ควรไดรับการสอบเทียบ (calibration) ตามระยะเวลาท่ีกําหนด

5. ขอกําหนดในการจัดเก็บ (Storage requirements)

งานเอกสาร (Documentation) :
คําสั่งการท่ีเปนลายลักษณอักษรและบันทึกตางๆ (Written instructions and records)

5.1 คําสั่งการและบันทึกตางๆ เก่ียวกับกิจกรรมในพ้ืนท่ีจัดเก็บ รวมท้ังการจัดการเก่ียวกับสินคาสิ้นอายุ ควร
ทําบันทึกเปนลายลักษณอักษร  เอกสารเหลานี้ตองอธิบายข้ันตอนการจัดเก็บสินคาอยางละเอียดและบงบอก
เสนทางของวัตถุดิบและยา รวมท้ังเอกสารขอมูลภายในองคกรเพ่ือใหสามารถติดตามเรียกเก็บยาคืนไดหาก
ตองการ

5.2 มีขอมูลการจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาแตละชนิด อยูในรูปสิ่งพิมพหรือระบบอิเลคทรอนิกสท่ีระบุ
รายละเอียด สภาวะการจัดเก็บ ขอควรระวังท่ีควรทราบ รวมท้ังวันท่ีตองทดสอบซํ้า (retest date) โดยยึดถือ
ตามตํารายาท่ีกําหนด (pharmacopoeial requirements) และกฎระเบียบของประเทศท่ีเปนปจจุบันเก่ียวกับ
ฉลากและภาชนะบรรจุ

5.3 ควรมีการจัดเก็บบันทึกสําหรับการรับยาแตละครั้ง บันทึกดังกลาวควรรวมรายละเอียดของรายการ
สินคา คุณภาพ ปริมาณ ชื่อผูขาย เลขท่ีผลิตของผูขาย วันท่ีรับสินคา เลขรับ  สินคาท่ีกําหนดข้ึนและวันท่ียาสิ้น
อายุ  การเก็บหลักฐานท่ีเปนเอกสารตองเก็บตามระยะเวลาท่ีกฎหมายกําหนด (ถาไมมีขอกําหนดตามกฎระเบียบ
ใหเก็บเอกสารไวจนครบอีก 1 ปหลังวันสิ้นอายุของวัสดุหรือผลิตภัณฑ)

5.4 ควรเก็บขอมูลไวอยางละเอียดครบถวนต้ังแตการรับเขาวัสดุหรือยา และการจายออกใหถูกตองตามท่ี
กําหนดไวในระบบ เชน เลขท่ีการผลิต เปนตน

การปดฉลากและภาชนะบรรจุ (Labelling and containers)
5.5 วัสดุและยาท้ังหมดควรเก็บหรือบรรจุในภาชนะท่ีไมทําใหคุณภาพของวัสดุ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑท่ีบรรจุ

อยูในภาชนะเปลี่ยนแปลงไป  ในขณะเดียวกันตองปองกันผลกระทบจากภายนอกได ในบางกรณีรวมถึงการ
ปองกันการปนเปอนจากเชื้อแบคทีเรียดวย

5.6 ภาชนะบรรจุท้ังหมดตองมีฉลากปดท่ีมีรายละเอียดท่ีชัดเจน ซ่ึงอยางนอยจะตองบอกชื่อของวัตถุดิบ ครั้ง
ท่ีผลิต วันท่ียาสิ้นอายุ วันท่ีตองตรวจสอบซํ้า  เง่ือนไขการจัดเก็บและตํารายาท่ีใชอางอิง ไมควรใชตัวยอหรือรหัส
ท่ีไมเปนสากล

การรับเขาวัสดุและยา
( receipt of incoming materials and pharmaceutical products )

5.7 ในการรับของเขาแตละครั้งควรตรวจสอบกับเอกสารสั่งซ้ือ (purchase order) ท่ีเก่ียวของและ
ตรวจสอบความถูกตองของภาชนะบรรจุ เชน รายละเอียดบนฉลาก ครั้งท่ีผลิต ชนิดและปริมาณของวัสดุหรือยา

5.8 การรับของเขามาตองผานการตรวจรับอยางถ่ีถวนวา บรรจุไวในภาชนะชนิดเดียวกันโดยตลอด ในกรณีท่ี
ยามีหลายครั้งท่ีผลิตควรแยกเก็บตามครั้งท่ีผลิต

5.9 ควรตรวจสอบภาชนะบรรจุทุกภาชนะอยางละเอียด เพ่ือสังเกตการปลอมปน และความเสียหาย  ถามี
ภาชนะบรรจุใดนาสงสัยควรแยกภาชนะนั้นๆ หรือยาท้ังหมดเขาพ้ืนท่ีกักกันเพ่ือการตรวจสอบตอไป
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5.10 การสุมตัวอยางควรกระทําโดยบุคลากรท่ีไดรับการฝกอบรมมาอยางเหมาะสมและ ปฏิบัติตาม
ขอกําหนดของการสุมตัวอยางใหเขมงวด  ภาชนะใดท่ีมีการสุมตัวอยางออกไปตองมีฉลากปดแสดงแจงไวใหชัดเจน

5.11 ภายหลังการสุมตัวอยาง  ควรจัดเก็บสินคาไวในบริเวณกักกัน  โดยแยกรุนตลอดระยะเวลาระหวางการ
กักกัน และการจัดเก็บในภายหลัง

5.12 วัตถุดิบหรือยาควรแยกเก็บในพ้ืนท่ีกักกันจนกวาจะมีเอกสารแจงผานการอนุมัติ หรือไมผานการอนุมัติ
ออกมาเปนหลักฐาน

5.13 ควรมีมาตรการท่ีรับรองไดวาวัสดุหรือยาท่ีไมผานการอนุมัติจะไมถูกนําไปใชวัสดุหรือยาเหลานั้นตอง
แยกเก็บจากวัสดุหรือยาอ่ืนในระหวางรอการทําลาย หรือสงคืนผูจําหนาย

การหมุนเวียนสินคาคงคลังและการควบคุม 
(Stock rotation and control )

5.14 ตองมีการตรวจสอบสินคาคงคลังเปนระยะ ๆ โดยเปรียบเทียบระหวางขอมูลในบันทึกกับสินคาท่ีนับไดจริง
5.15 ควรทําการตรวจสอบเม่ือพบความแตกตางของปริมาณสินคาคงคลังท่ีมีนัยสําคัญ เพ่ือหาสาเหตุวา เกิด

จากความสับสนโดยไมต้ังใจหรือการจายผิด
5.16 ในบริเวณการผลิต ภาชนะบรรจุวัสดุหรือยาท่ีถูกใชไปเพียงบางสวนตองปดฝาและผนึกใหสนิทเพ่ือ

ปองกันการเสื่อมคุณภาพหรือปนเปอนระหวางการจัดเก็บ วัสดุหรือยาจากภาชนะท่ีผานการเปดและถูกใชไป
บางสวนควรใชใหหมดกอนเปดใชภาชนะใหม

5.17 ไมควรจายวัสดุ วัตถุดิบจากภาชนะท่ีชํารุด  นอกจากตรวจสอบไดวาคุณภาพของวัสดุวัตถุดิบภายในไมมี
ผลกระทบ   ถาเปนไปไดควรแจงใหผูรับผิดชอบดานควบคุมคุณภาพรับทราบ  การดําเนินการใดๆ ในกรณีนี้ควร
ทําบันทึกเปนหลักฐาน

การควบคุมวัสดุและยาท่ีลาสมัยและเลิกใชงาน
( Control of obsolete and outdated materials and pharmaceutical products)

5.18 ควรมีการตรวจสอบหาวัสดุและยาท่ีเกาเก็บไมเปนปจจุบันในคลังสินคาอยูเสมอ    ระมัดระวังสังเกต
เพ่ือปองกันการจายวัสดุและยาท่ีลาสมัยและเลิกใชงานออกไป

6. สินคาคืน (Returned goods)

6.1 สินคาคืน รวมท้ังสินคาท่ีเรียกเก็บคืน (recalled goods) ควรปฏิบัติตามข้ันตอนท่ีไดรับการอนุมัติ 
(approved procedures) และทําบันทึกการรายงาน

6.2 ควรจัดเก็บสินคาท้ังหมดท่ีคืนไวในพ้ืนท่ีกักกันจนกวาจะไดผานการประเมินคุณภาพจากผูท่ีไดรับ
มอบหมายใหรับผิดชอบโดยตรงแลว  จึงจะนําไปเก็บไวในคลังสินคาเพ่ือจําหนาย

6.3 ควรแยกแยะ และบันทึกการจายสินคาไวในรายงานสินคาคงคลัง  เม่ือมีการจําหนายอีกครั้งหนึ่ง  ไม
ควรนําผลิตภัณฑท่ีคืนจากผูปวยท่ีผานสถานท่ีขายยาหรือโรงพยาบาลเขาคลังสินคาเพ่ือจําหนาย แตควรทําลายท้ิง
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7. การจัดสงสินคาและการขนสง (Dispatch and transport)

7.1 ควร ขนสงวัสดุและยาโดยดําเนินการในลักษณะท่ีไมกระทบตอคุณภาพและรักษาสภาวะการจัดเก็บให
ตลอดจนถึงมือผูรับ

7.2 ควรระมัดระวังเปนพิเศษในกรณีการจัดสงยาแชเย็นท่ีใชน้ําแข็งแหง  นอกจากการปฏิบัติเพ่ือความ
ปลอดภัยแลว   ตองรับรองไดวา วัสดุหรือผลิตภัณฑไมสัมผัสโดยตรงกับน้ําแข็งแหงเพราะอาจเกิดผลกระทบตอ
คุณภาพของวัสดุหรือยา  เชน  การถูกแชแข็ง

7.3 ควรใชเครื่องตรวจวัดอุณหภูมิในระหวางการขนสงตามกรณีท่ีเหมาะสมและบันทึกขอมูลอุณหภูมิไวเพ่ือ
การตรวจทบทวนสภาวะการขนสง

7.4 ควรจัดสงสินคาและขนสงวัสดุหรือยาเม่ือไดรับใบสงสินคาเทานั้นและตองบันทึกไวเปนเอกสารหลักฐาน
7.5 ควรจัดทําเอกสารวิธีปฏิบัติสําหรับการจัดสงสินคาและขนสงวัสดุและยาตามคุณลักษณะของสินคา  

พรอมท้ังระบุขอควรระวังพิเศษตามจําเปน
7.6 ภาชนะขนสงสินคาควรสามารถปองกันการกระทบตาง ๆ จากภายนอก  ฉลากสงสินคาบนกลองตอง

ระบุชัดเจน  และปองกันการลบเลือนได
7.7 ควรเก็บบันทึกการจัดสงสินคาไวเปนหลักฐาน   ขอมูลท่ีบันทึกไวอยางนอยตองมี

- วันท่ี 
- ชื่อและท่ีอยูของลูกคา
- รายละเอียดของผลิตภัณฑยา เชน ชื่อยา รูปแบบยา ความแรง ครั้งท่ีผลิต และปริมาณ
- สภาวะการขนสงและการจัดเก็บ

7.8 ควรจัดเก็บบันทึกท้ังหมดใหเรียบรอยพรอมใชและตรวจสอบไดเม่ือตองการ

8. การเรียกเก็บผลิตภณัฑคืน (Product recalls)

8.1 ควรจัดใหมีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติในการเรียกเก็บผลิตภัณฑยาและวัตถุดิบท่ีรูหรือสงสัยวา จะมี
ปญหาดานคุณภาพคืนจากตลาดอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ

เอกสารอางอิงและบรรณานุกรม (Reference and bibliography)

1. Guide to good storage practices for pharmaceuticals. WHO Expert Committee on
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Organization, 2003 (WHO Technical Report Series, No 908, Annex 9)

2. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน
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. สภาวะการจัดเก็บและการปดฉลาก
สภาวะการจัดเก็บและการปดฉลาก (Storage and labelling conditions)
การจัดเก็บในสภาวะปกติ (Normal storage conditions)

หมายถึงการเก็บในท่ีแหง สถานท่ีจัดเก็บมีอากาศถายเทดี อุณหภูมิอยูระหวาง 15 – 25c หรือข้ึนกับสภาพ

ภูมิอากาศไมเกิน 30c ปลอดกลิ่นรบกวนจากภายนอกหรือมลภาวะปนเปอน  และไมมีแสงสวางจาเกินควร

การขยายความขอกําหนดการจัดเก็บ (Defined storage instructions)
ผลิตภัณฑยาท่ีระบุเง่ือนไขวิธีการจัดเก็บเปนขอกําหนดเฉพาะ ตองระบุใหชัดเจน  กรณีไมมีระบุวิธีการจัดเก็บ
อ่ืนเปนการเฉพาะ (เชน ตองจัดเก็บใหตอเนื่องในท่ีเย็น) หากจําเปนตองจัดเก็บท่ีมีความแตกตางจากเง่ือนไขท่ี
ควรจัดเก็บเปนระยะเวลาสั้น ๆ อาจอนุโลมไดเชน กรณีในระหวางการจัดสงภายในทองถ่ินเปนระยะทางสั้นๆ

ขอกําหนดการแสดงฉลาก มีขอแนะนําดังนี้
คําแนะนําบนฉลาก ความหมายของอุณหภูมิ

จัดเก็บ
หมายเหตุ

(แปลตาม WHO)

Do not store over 30c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 30 องศาเซลเซียส

เก็บยาตามสภาวะท่ัวไป
ของประเทศไทย

ไมเกิน 30c

Do not store over 25c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 25 องศาเซลเซียส

เก็บยาตามสภาวะท่ัวไป
ของประเทศไทย

ไมเกิน 25c

Do not store over 15c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 15 องศาเซลเซียส

จาก 2c ถึง   15c จาก 2c ถึง 15c

Do not store over 8c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมเกิน 8 องศาเซลเซียส

จาก 2c ถึง     8c จาก 2c ถึง 8c

Do not store below 8c
เก็บไวในท่ีอุณหภูมิไมตํ่ากวา 8 องศาเซลเซียส

จาก 8c ถึง 25c

Protect from moisture (เก็บในท่ีแหง) เก็บท่ีความชื้นสัมพัทธไมเกิน 60%
เลือกภาชนะปองกันความชื้นใสยา
ใหผูปวย

Protect from light (เก็บใหพนแสง) เลือกภาชนะกันแสงใสยาใหผูปวย


