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ค าน า 
 
 จากการที่กลุํมประเทศอาเซียนได๎มีข๎อตกลงการค๎าเสรีรวมถึงต๎องการให๎เกิดประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียนขึ้นภายในปีพ.ศ. 2558 ได๎น ามาซึ่งนโยบายและการด าเนินการตํางๆ เพ่ือให๎สินค๎าของประเทศสมาชิก
มีมาตรฐานเดียวกัน ยาเป็นผลิตภัณฑ์หนึ่งที่อาเซียนต๎องการก าหนดมาตรฐานของสินค๎ารวมถึงมาตรฐานการ
ผลิต จึ งได๎มีข๎อตกลงให๎ประเทศสมาชิกประกาศใช๎หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี ในการผลิต (Good 
Manufacturing Practice; GMP) อันเป็นสาเหตุหนึ่งที่ท าให๎ประเทศไทยต๎องประกาศบังคับใช๎ GMP กับ
อุตสาหกรรมยาทั้งแผนปัจจุบันและแผนโบราณ ซึ่งในสํวนของอุตสาหกรรมยาแผนโบราณถือเป็นการ
ปรับเปลี่ยนที่ส าคัญและมีผลกระทบอยํางมาก เนื่องจากในอดีตยังไมํเคยมีการบังคับใช๎ GMP เป็นกฎหมายมา
กํอน อุตสาหกรรมยาแผนโบราณจึงจ าเป็นต๎องมีการพัฒนาอยํางเรํงดํวนเพ่ือความอยูํรอดและให๎สามารถ
แขํงขันในเวทีการค๎าโลกได๎ ด๎วยเหตุนี้กลุํมอุตสาหกรรมสมุนไพร สภาอุตสาหกรรมแหํงประเทศไทย จึงได๎
จัดท าข๎อเสนอโครงการยกมาตรฐานอุตสาหกรรมผลิตยาแผนโบราณให๎ได๎ตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S 
เพ่ือรองรับผลกระทบจากข๎อตกลงของอาเซียน เพ่ือขออนุมัติความชํวยเหลือจากโครงการชํวยเหลือเพ่ื อการ
ปรับตัวของภาคการผลิตและภาคบริการที่ได๎รับผลกระทบจากการเปิดเสรีทางการค๎า โดยมีคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เป็นที่ปรึกษาโครงการ ซึ่งขณะนี้คณะที่ปรึกษาได๎ด าเนินโครงการจนเสร็จ
สมบูรณ์ครบตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว๎ รายงานฉบับนี้จึงเป็นสรุปผลการด าเนินงานทั้งหมด ซึ่งกิจกรรมหลัก
ได๎แกํ การจัดท าคูํมือการปฏับัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ และการอบรม
ความรู๎เกี่ยวกับข๎อก าหนด GMP ให๎แกํผู๎ประกอบการ  

คณะที่ปรึกษาโครงการภายใต๎สังกัดคณะเภสัชศาสตร์   มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ใครํ
ขอขอบคุณกรมการค๎าตํางประเทศที่ให๎การสนับสนุนงบประมาณในการด าเนินโครงการ และเชื่อวําผลลัพธ์ที่
ได๎จากโครงการได๎สร๎างประโยชน์และเป็นรากฐานส าหรับการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาแผนโบราณของ
ประเทศตํอไปในอนาคต       
 
 

คณะที่ปรึกษาโครงการ                                            
                   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
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บทที่ 1  
บทน า 

 

1.1 ความเป็นมาของโครงการ 
จากการที่กลุํมประเทศสมาชิกอาเซียนได๎จัดตั้งเขตการค๎าเสรีอาเซียน (AFTA) รวมทั้งต๎องการเรํงให๎

เกิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) ภายในปี พ.ศ. 2558 โดยวัตถุประสงค์หลักคือเพ่ือเพ่ิมขีด
ความสามารถในการแขํงขันของอาเซียนในตลาดโลกและขยายปริมาณการค๎าในอาเซียนด๎วยกัน โดยวิธีการ
ลดภาษีศุลกากรและการยกเลิกมาตรการหรืออุปสรรคที่มิใชํภาษีส าหรับการค๎าภายในภูมิภาค  ภายใต๎
ข๎อตกลงและแผนการด าเนินงานของ AFTA ผลิตภัณฑ์ยาเป็นสินค๎าสาขาสุขภาพ ซึ่งกลุํมประเทศสมาชิกต๎อง
ลดภาษีน าเข๎าให๎เหลือร๎อยละ 0 ภายในปี พ.ศ. 2553 ส าหรับสมาชิกเดิม (ประเทศไทย อินโดนีเซีย ฟิลิปปินส์ 
สิงคโปร์ มาเลเซีย และบรูไน) และภายในปี พ.ศ. 2558 ส าหรับสมาชิกใหมํ (เวียดนาม ลาว เมียนมาร์ และ
กัมพูชา) นอกจากนี้ ประเทศสมาชิกต๎องรํวมกันยกเลิกมาตรการที่เป็นอุปสรรคทางการค๎าและข๎อกีดกัน
ทางด๎านเทคนิคตํางๆ ด๎วยเหตุนี้ อาเซียนจึงได๎แตํงตั้งคณะกรรมการที่ปรึกษาด๎านคุณภาพและมาตรฐาน 
(ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality ; ACCSQ) ให๎มีหน๎าที่สนับสนุนการ
ด าเนินการที่เป็นการสํงเสริมมาตรฐานด๎านคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตํางๆ ซึ่งในสํวนของยาแผนโบราณและ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ACCSQ มีการจัดตั้งคณะท างานที่เรียกวํา Traditional Medicines & Health 
Supplements Product Working Group (TMHS PWG) ซึ่งท าหน๎าที่หลักในการจัดท าข๎อก าหนดและ
ข๎อตกลงเพ่ือให๎ผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของอาเซียนมีมาตรฐานและคุณภาพ
สอดคล๎องเป็นมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้งสอดคล๎องกับมาตรฐานสากล โดย TMHS PWG ได๎จัดตั้งคณะท างาน
ยํอยขึ้นมา 2 ชุด ชุดแรกมีชื่อวํา ASEAN TMHS Scientific Committee (ATSC) ท าหน๎าที่พิจารณา
ข๎อก าหนดทางเทคนิค สํวนอีกชุดมีชื่อวํา Task force on TMHS GMP ท าหน๎าที่พิจารณาหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ซึ่งประเทศสมาชิกอาเซียนได๎มีข๎อตกลงกันวําจะจัดท าหลักเกณฑ์ GMP ของ
ผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นของตนเอง โดยอิงจากหลักเกณฑ์ GMP ฉบับของ 
PIC/S โดยในปัจจุบันประเทศในกลุํมอาเซียนที่ได๎เป็นสมาชิกของ PIC/S และประกาศใช๎หลักเกณฑ์ GMP 
ของ PIC/S แล๎วคือ ประเทศมาเลเซีย สิงคโปร์ และอินโดนีเซีย  ซึ่งในเชิงการค๎าแล๎ว มีผลให๎สามารถกีดกัน
ผลิตภัณฑ์ยาจากประเทศที่ใช๎มาตรฐาน GMP ที่ต่ ากวํา  ในขณะที่ตนเองสามารถสํงออกไปจ าหนํายยัง
ประเทศที่มีมาตรฐานเทําเทียมกันหรือต่ ากวําได๎ ประเทศไทยจึงจ าเป็นต๎องยกมาตรฐาน GMP โดยการ
ประกาศใช๎ GMP ของ PIC/S เชํนกัน   

         หากศึกษารายละเอียดเกี่ยวกับ GMP จะพบวําแนวคิดเก่ียวกับหลักเกณฑ์ GMP ได๎มีมานานกวํา 50 ปี 
โดยมีการตีพิมพ์หลักการเกี่ยวกับ GMP ที่ประเทศแคนาดาตั้งแตํปี ค.ศ.1957 จุดประสงค์หลักของ GMP คือ
เพ่ือให๎เกิดมาตรฐานในการผลิตเพ่ือสร๎างความม่ันใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาที่ผลิต
ขึ้น เนื่องจากในอดีตที่ผํานมามีเหตุการณ์ที่กํอให๎เกิดความเสียหายตํอผู๎บริโภคจากยาที่ผลิตไมํได๎มาตรฐาน
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หลายเหตุการณ์ เชํนการปนเปื้อนของสาร diethylene glycol ในยาน้ ารับประทานส าหรับเด็กที่เกิดครั้งแรก
ตั้งแตํปี ค.ศ.1977  ที่สหรัฐอเมริกา และเกิดตํอเนื่องมาเรื่อยจนลําสุดเมื่อปี ค.ศ. 2006 ที่ประเทศปานามา ซึ่ง
เป็นผลให๎มีเด็กต๎องเจ็บปุวยและเสียชีวิตจากเหตุการณ์เหลํานี้รวมกันหลายร๎อยราย หนํวยงานตํางๆที่
เกี่ยวข๎องด๎านสาธารณสุขจึงมีการประกาศและพัฒนาหลักเกณฑ์ GMP อยูํตลอดเวลา ในปี ค.ศ.1963 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาได๎ประกาศใช๎กฎระเบียบเกี่ยวกับ GMP ฉบับแรก 
องค์การอนามัยโลก (WHO) ได๎จัดท าหลักเกณฑ์ GMP ของตนและประกาศใช๎ครั้งแรกเมื่อปี ค.ศ.1968 และ
ได๎มีการปรับปรุงเรื่อยมาจนปัจจุบันเป็นฉบับปี ค.ศ.2003 นอกจากนี้ยังมีหลักเกณฑ์ GMP ที่แตํละประเทศ
จัดท าส าหรับประเทศตน เชํน Japanese-GMP, Australian-GMP, Korean-GMP หรือกลุํมประเทศจัดท าขึ้น
เพ่ือใช๎ในประเทศสมาชิก เชํน EC-GMP, ASEAN-GMP แตํในปัจจุบันหลักเกณฑ์ GMP ฉบับที่ประเทศทั่วโลก
ยอมรับและน าไปประยุกต์ใช๎กับประเทศของตนมากที่สุดคือ ฉบับของ PIC/S ซึ่งเป็นหลักเกณฑ์ที่ใช๎กับทั้งยา
แผนปัจจุบันและแผนโบราณ 

ส าหรับประเทศไทยในชํวงที่ผํานมา มีการประกาศใช๎หลักเกณฑ์ GMP ยาจากสมุนไพรตามมาตรฐาน
อาเซียนบนฐานบางสํวนจาก GMP ของ WHO และในปี พ.ศ.2548 มีการประกาศหลักเกณฑ์ GMP ยาจาก
สมุนไพรฉบับใหมํ โดยน าข๎อก าหนดใน GMP ของ Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme 
(PIC/S) บางหัวข๎อหลักๆ มาใช๎ แตํการประกาศใช๎ GMP ทั้ง 2 ฉบับดังกลําวไมํมีผลบังคับทางกฎหมาย เป็น
เพียงความสมัครใจของผู๎ประกอบการที่จะปฏิบัติตามหรือไมํก็ได๎ อยํางไรก็ตาม จากการที่ประเทศไทย
ต๎องการสมัครเป็นสมาชิกขององค์กร PIC/S ซึ่งมีข๎อก าหนดวําประเทศที่จะเข๎าเป็นสมาชิกได๎ต๎องน า
หลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S หรือเทียบเทํา มาบังคับใช๎เป็นกฎหมายกับผลิตภัณฑ์ยาทั้งแผนปัจจุบันและแผน
โบราณ  จึงเป็นเหตุให๎กระทรวงสาธารณสุขจ าเป็นต๎องด าเนินการน าหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S มาบังคับใช๎
เป็นกฎหมายกับยาแผนโบราณด๎วย ซึ่งหากผู๎ผลิตยาจากสมุนไพรหรือยาแผนโบราณไมํสามารถด าเนินการ
ตามข๎อก าหนดนี้ได๎ จะไมสํามารถด าเนินกิจการอีกตํอไปได๎ และจะเป็นผลให๎ต๎องพ่ึงยาน าเข๎าจากตํางประเทศ
มากขึ้น อันจะมีผลให๎อุตสาหกรรมยาแผนโบราณสูญเสียความสามารถในการพ่ึงพาตนเอง รวมถึงสูญเสีย   
ภูมิปัญญาพ้ืนบ๎านที่สั่งสมมายาวนาน จึงเป็นสภาพการณ์ที่คํอนข๎างนํากังวลอยูํในขณะนี้  อยํางไรก็ตาม หากมี
กระบวนการที่จะชํวยให๎ผู๎ประกอบการได๎รับทราบเงื่อนไขของการจัดท ามาตรฐาน GMP PIC/S ให๎ชัดเจน  
และมีการปรึกษาหารือรํวมกันระหวํางทุกฝุายที่เกี่ยวข๎อง พร๎อมกับมีการท าความเข๎าใจให๎ตรงกับความ
ต๎องการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ก็นําจะท าให๎แนวทางการพัฒนามาตรฐานการผลิตของ
อุตสาหกรรมยาแผนโบราณเพ่ือให๎ได๎ GMP มีความชัดเจนยิ่งขึน้  

ในปี พ.ศ. 2552-2553 กรมการค๎าตํางประเทศได๎สนับสนุนงบประมาณเพ่ือด าเนินโครงการพัฒนา
ผู๎ประกอบการในอุตสาหกรรมผลิตยาสมุนไพรให๎มีขีดความสามารถทางการแขํงขันสูงขึ้น และได๎ให๎
งบประมาณตํอเนื่องมาจนถึงปี พ.ศ.2554  โดยมีเปูาประสงค์หลักคือ เพ่ือยกระดับความสามารถของ
ผู๎ประกอบการในอุตสาหกรรมผลิตยาสมุนไพรของไทย   ซึ่งอุตสาหกรรมผลิตยาสมุนไพรถือเป็นกลุํมเรือธง 
(Flagship) ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งหมด   ความเชื่อมั่นที่เกิดขึ้นกับยาสมุนไพรไทยจะสํงผลดีไปยัง
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยอื่น ๆ ด๎วย    ทั้งสองโครงการที่ได๎รับงบประมาณสนับสนุนจากกรมการค๎าตํางประเทศ
ชํวยให๎ผู๎ประกอบการได๎รับการอบรมทั้งเชิงวิชาการและเชิงปฏิบัติ  ท าให๎มีขีดความสามารถทางการแขํงขัน
สูงขึ้น   สามารถผลิตยาสมุนไพรในบัญชียาหลักเพ่ือขายเข๎าตลาดโรงพยาบาลได๎หลายราย   ซึ่งผู๎ประกอบการ
เหลํานี้เป็นโรงงานที่สามารถปรับปรุงสภาพการผลิตในโรงงานจนได๎มาตรฐาน GMP ฉบับของอาเซียน  หรือ
ขั้นรองลงมาคือมาตรฐานระดับเกียรติบัตร อยํางไรก็ตาม เมื่อมาตรฐานดังกลําวก าลังจะถูกยกให๎สูงขึ้นไปเป็น
มาตรฐานของ  PIC/S  ตามนโยบายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   ผู๎ประกอบการใน
อุตสาหกรรมยาสมุนไพร จึงจ าเป็นต๎องปรับตัวอีกครั้งหนึ่ง ดังนั้นการได๎รับงบประมาณสนับสนุนจากโครงการ
เงินชํวยเหลือเพ่ือการปรับตัวของภาคการผลิตและภาคบริการที่ได๎รับผลกระทบจากการเปิดเสรีทางการค๎า 
เพ่ือจัดท าโครงการเพ่ือยกมาตรฐานอุตสาหกรรมผลิตยาแผนโบราณให๎ได๎ตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S 
เพ่ือรองรับผลกระทบจากข๎อตกลงของอาเซียน จะท าให๎อุตสาหกรรมผลิตยาแผนโบราณในประเทศได๎
ประโยชน์อยํางมากและสามารถพัฒนาตนเองเพ่ือความอยูํรอดและเติบโตตํอไปได๎   
 
1.2 วัตถุประสงค์ของโครงการ  

1) เพ่ือให๎ผู๎ประกอบการอุตสาหกรรมผลิตยาแผนโบราณในประเทศทราบแนวทางในการพัฒนา
มาตรฐานการผลิตและมีความมั่นใจในการรับการตรวจประเมิน GMP ของ PIC/S 

2) เพ่ือให๎บุคลากรที่เกี่ยวข๎องกับการผลิตและประกันคุณภาพยาแผนโบราณ มีความรู๎ ความเข๎าใจ
และมีทักษะในการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S  
 
1.3 กรอบแนวคิดการด าเนินโครงการ 
 การท าให๎ผู๎ประกอบการผลิตยาแผนโบราณสามารถพัฒนามาตรฐานการผลิตจนได๎ตาม GMP ของ 
PIC/S กระบวนการพัฒนาควรมีขั้นตอนดังนี้ 
 1) การศึกษาวิเคราะห์รายละเอียดของข๎อก าหนดของ GMP อยํางถํองแท๎ รวมทั้งวิเคราะห์ศักยภาพ
ของผู๎ผลิต และข๎อก าหนดกฎหมายภายในประเทศที่เก่ียวข๎อง 
 2) การระดมสมองเพ่ือจัดท าค าอธิบายข๎อก าหนดของ GMP เพ่ือให๎ผู๎ประกอบการเข๎าใจอยํางถํองแท๎
และเป็นคูํมือให๎สามารถปฏิบัติตามได๎อยํางถูกต๎อง รวมทั้งเพ่ือชํวยให๎ทั้งผู๎ประกอบการและเจ๎าหน๎าที่รัฐ
ผู๎ตรวจประเมินมีความเข๎าใจในข๎อก าหนดของ GMP ตรงกัน 
 3) การประชุมชี้แจงผู๎ประกอบการให๎รับทราบและเข๎าใจค าอธิบายรวมทั้งเงื่อนไขตํางๆ ที่ก าหนดใน
คูํมือการปฏิบัติงาน 
 4) ผู๎ประกอบการลงมือพัฒนามาตรฐานการผลิต โดยได๎รับการสนับสนุนด๎านความรู๎เชิงวิชาการ จาก
การฝึกอบรม และการมีผู๎เชี่ยวชาญเข๎าไปให๎ค าแนะน า ณ สถานที่ผลิตโดยตรง จนสามารถพัฒนามาตรฐาน
การผลิตจนได๎รับการรบัรอง GMP ในที่สุด 
 ดังนั้นในระยะแรกของการพัฒนา GMP จึงต๎องเริ่มจากการจัดท าคูํมือการปฏิบัติงานที่มีค าอธิบาย
รายละเอียดข๎อก าหนดของ GMP ให๎ชัดเจนกํอน ซึ่งเป็นขอบเขตของการด าเนินโครงการนี้   
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1.4 แผนการและขอบเขตการด าเนินงาน 
 การด าเนินงานภายใต๎โครงการนี้ ถือเป็นการพัฒนามาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณเพ่ือให๎ได๎ตาม 
GMP ของ PIC/S ในระยะเริ่มแรก โดยเปูาหมายโครงการคือให๎ได๎คูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP 
ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณฉบับภาษาไทย เพ่ือที่ผู๎ประกอบการจะได๎น าไปใช๎เป็นหลักอ๎างอิงในการ
พัฒนามาตรฐานการผลิต จึงแบํงการด าเนินโครงการเป็น 2 สํวนหลัก ได๎แกํ 
 1) การศึกษาวิจัยหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S และระดมสมองเพ่ืออธิบายรายละเอียดในข๎อก าหนด
ของ GMP PIC/S รวมทั้งก าหนดเงื่อนไขการปฏิบัติ จนได๎เป็นคูํมือการปฏิบัติงาน 
 2) การจัดประชุมผู๎ประกอบการเพ่ือชี้แจงท าความเข๎าใจรายละเอียดของข๎อก าหนดของ GMP PIC/S 
ตามคํูมือที่จัดท าข้ึน 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

 
2.1 ความเป็นมาของ GMP อุตสาหกรรมยาในประเทศไทย(1,2) 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice : GMP) เป็น
มาตรฐานสากลที่หลายประเทศใช๎ในการคุ๎มครองผู๎บริโภคด๎านยา จุดประสงค์หลักของ GMP คือเพ่ือให๎เกิด
มาตรฐานในการผลิตเพ่ือสร๎างความมั่นใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาที่ผลิตขึ้น โดย
แนวคิดเกี่ยวกับ GMP มีมานานกวํา 50 ปี และมีการพัฒนาอยํางตํอเนื่อง โดยพัฒนาการของ GMP มักมี
สาเหตุมาจากเหตุการณ์ที่ชี้ให๎เห็นวํายาที่ผลิตขึ้นกํอให๎เกิดอันตรายร๎ายแรงแกํผู๎บริโภคจนถึงขั้นเสียชีวิต 
ตัวอยํางเชํนในปี ค.ศ.1941 ที่ประเทศสหรัฐอเมริกา มีคนไข๎เกือบ 300 รายที่เจ็บปุวยและเสียชีวิตจากการใช๎
ยา sulfathiazole ที่ปนเปื้อนด๎วย phenobarbital ท าให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ของ
สหรัฐอเมริกาต๎องทบทวนข๎อก าหนดเกี่ยวกับการผลิตและควบคุมคุณภาพยาที่ผลิตและจ าหนํายอยํางจริงจัง 
ซึ่งเป็นจุดเริ่มต๎นของ GMP ในเวลาตํอมา ในชํวงต๎นทศวรรษ 1960 thalidomide ซึ่งเป็นยานอนหลับและแก๎
อาการแพ๎ท๎องที่นิยมใช๎ในยุโรปได๎ท าให๎ทารกที่คลอดจากมารดาที่รับประทานยานี้ระหวํางตั้งครรภ์เกิดพิการ
เป็นจ านวนนับหมื่นราย ในเดือนมิถุนายน ค.ศ.1963 FDA ของสหรัฐอเมริกาจึงได๎ประกาศใช๎กฎระเบียบ
เกี่ยวกับ GMP ส าหรับยาฉบับแรกขึ้น และกฎระเบียบนี้ถูกปรับปรุงจนสมบูรณ์ในปี ค .ศ.1978 และ
ประกาศใช๎อยํางเป็นทางการในเดือนมีนาคม ค.ศ.1979 โดยในกฎระเบียบเหลํานี้ได๎ก าหนดความต๎องการขั้น
ต่ า (minimum requirement) ที่ผู๎ผลิตต๎องปฏิบัติตามในการผลิต การบรรจุและการควบคุมยาส าเร็จรูป
ส าหรับมนุษย์และสัตว์กํอนอนุมัติให๎จ าหนําย หลังจากนั้นมา ก็มีการออกกฎระเบียบเพ่ิมขึ้นรวมถึงแนวทาง
ปฏิบัติที่ออกมาเพ่ิมเติม เชํน GMP ส าหรับการผลิต การบรรจุ การจัดเก็บและการติดตั้งผลิตภัณฑ์ที่จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ และ Good Laboratory Practice (GLP) ส าหรับการควบคุมและทดลองทางคลินิกในมนุษย์ 
นอกจากนี้ยังมีแนวทางในการผลิตยาปราศจากเชื้อโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ (aseptic processing) 
การผลิตและควบคุมยาฉีดปริมาตรมาก (Large Volume Parenteral) การตรวจสอบสารเคมีทางยาที่มี
ปริมาณมาก (bulk pharmaceutical chemicals) รวมถึงแนวทางในการตรวจสอบห๎องปฏิบัติการควบคุม
คุณภาพ  

องค์การอนามัยโลก (WHO) ได๎จัดท าหลักเกณฑ์ GMP และประกาศใช๎ครั้งแรกเมื่อปี ค.ศ.1968 
และได๎มีการปรับปรุงเรื่อยมาจนปัจจุบันเป็นฉบับปี ค.ศ.2003 หลักเกณฑ์ GMP ขององค์การอนามัยโลก
ประกอบด๎วยเอกสารจ านวน 13 ฉบับเรียงล าดับตามปีที่ประกาศใช๎ คือ (a) Quality assurance of 
pharmaceuticals: a compendium of guidelines and related materials (b) Active 
pharmaceutical ingredients (bulk drug substances) (c) Biological products (d) Investigational 
pharmaceutical products for clinical trials in humans (e) Pharmaceutical excipients (f) Sterile 
pharmaceutical products (g) Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products: 

http://www.who.int/entity/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/QualityAssurancePharmVol2.pdf
http://www.who.int/entity/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/QualityAssurancePharmVol2.pdf
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_823.pdf#page=78
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_823.pdf#page=78
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_834.pdf#page=26
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_863_(p1-p98).pdf#page=103
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_863_(p1-p98).pdf#page=103
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_885.pdf#page=56
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_902.pdf#page=86
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_902.pdf#page=86
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_908.pdf#page=46
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Main Principle (h) Radiopharmaceutical products (i) Good manufacturing practices: 
requirement for the sampling of starting materials (amendment) (j) Water for pharmaceutical 
use (k) Heating, ventilation and air-conditioning systems for non-sterile pharmaceutical 
dosage forms (l) Herbal medicinal products (m) Validation(3) 

ในชํวงที่ผํานมา ประเทศตํางๆใช๎ GMP Guidelines แตกตํางกัน เชํน World Health 
Organization GMP Guideline, Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S) GMP 
Guidelines, U.S. FDA cGMP, Australian Code of GMP for Medicinal Products, ASEAN GMP ฯลฯ  
แตํปัจจุบันหลายประเทศได๎สมัครเข๎าเป็นสมาชิกของ PIC/S และปรับเปลี่ยนมาใช๎ GMP ฉบับของ PIC/S  
รวมทั้งประเทศไทยด๎วย 

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศไทยถูกน ามาใช๎เป็นครั้งแรกประมาณปี พ .ศ. 2527 
โดยอาศัยความสมัครใจของผู๎ผลิตในการเข๎ารํวมโครงการ หลังจากนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จึงได๎บังคับใช๎หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการตรวจสอบมาตรฐานการด าเนินการผลิตของผู๎ผลิตเภสัชภัณฑ์แผน
ปัจจุบันในประเทศไทยรํวมกับการสุํมตัวอยํางผลิตภัณฑ์จากท๎องตลาดเพ่ือตรวจสอบคุณภาพ และการให๎สิทธิ
พิเศษแกํผู๎ผลิตที่มีผลการประเมินฯ ดี ในการเข๎ารํวมประมูลเพ่ือสํงผลิตภัณฑ์เข๎าสูํโรงพยาบาลและหนํวยงาน
ของรัฐ อยํางไรก็ตามเนื่องจากการบังคับใช๎ไมํได๎มีผลทางกฎหมายจึงท าให๎ยังมีผู๎ผลิตบางสํวนไมํยอมปฏิบัติ
ตาม ซึ่งจะเห็นได๎จากการที่จ านวนของผู๎ผลิตที่ได๎รับการรับรองมาตรฐานในชํวงดังกลําวมีจ านวนไมํมากนัก (4) 
ในเดือนมีนาคม พ.ศ. 2546 กระทรวงสาธารณสุขจึงได๎ออกกฎกระทรวง เรื่อง การก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2546(5) โดยสํวนหนึ่งของเนื้อหาเป็นการก าหนดหน๎าที่ให๎ผู๎ผลิตยา
แผนปัจจุบันต๎อง “ผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก าหนด โดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา” และในเดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2546 จึงได๎มีการประกาศใช๎ ประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตาม
กฎหมายวําด๎วยยา พ.ศ. 2546 โดยเนื้อหาเป็นการดัดแปลงหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาขององค์การ
อนามัยโลกฉบับ พ.ศ. 2535(6) โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได๎จัดท าคูํมือการตรวจประเมินฯ 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2546 เพ่ือให๎ผู๎ผลิตใช๎เป็นแนวทางในการ
ตรวจสอบตนเองและพัฒนาการผลิต นอกจากนี้ยังมีการจัดประชุมวิชาการเพ่ือให๎ความรู๎แกํผู๎ผลิตในหัวข๎อ
ตํางๆ ที่เกี่ยวข๎องเป็นระยะ(7) แตํจากการที่ประกาศให๎หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปัจจุบันมีผล
ในทางกฎหมายและการด าเนินการข๎างต๎น สํงผลให๎ผู๎ผลิตจ าเป็นต๎องปฏิบัติตามและท าให๎ผู๎ผลิตจ านวนหนึ่งซึ่ง
ไมํสามารถปฏิบัติตามได๎ปิดตัวลงและมีจ านวนของผู๎ผลิตที่ได๎รับการรับรองมาตรฐานฯ เพิ่มข้ึน(4) 

 ในระยะตํอมา ประเทศไทยมีนโยบายต๎องการเป็นสมาชิกของ PIC/S และได๎ท าเรื่องเพ่ือขอสมัคร
เป็นสมาชิกในเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ.2549 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได๎วางแผนจัดท ารําง
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ฉบับใหมํ โดยเนื้อหาอิงตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ฉบับปี ค.ศ.2009 
โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได๎ให๎เหตุผลของการน าหลักเกณฑ์ GMP ฉบับใหมํมาบังคับใช๎
ดังตํอไปนี้(4) 

http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_908.pdf#page=36
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_929_eng.pdf#page=47
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_929_eng.pdf#page=47
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_929_eng.pdf#page=49 
http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_929_eng.pdf#page=49 
http://www.who.int/medicines/publications/pharmprep/TRS_937.pdf#page=57
http://www.who.int/medicines/publications/pharmprep/TRS_937.pdf#page=57
http://www.who.int/medicines/publications/pharmprep/TRS_937.pdf#page=97
http://www.who.int/medicines/publications/pharmprep/TRS_937.pdf#page=119
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1) หลักเกณฑ์ GMP ฉบับกํอนหน๎าที่ใช๎อยูํล๎าสมัย เนื่องจากเป็นฉบับที่อ๎างอิงตาม WHO TRS 823, 
1992 ขององค์การอนามัยโลกซึ่งประกาศใช๎เมื่อประมาณ 17 ปีที่ผํานมา ซึ่งปัจจุบันองค์การอนามัยโลกได๎
ยกเลิกและประกาศใช๎ฉบับใหมํแทนแล๎ว 
 2) การปฏิบัติตามเงื่อนไขการเข๎าเป็นสมาชิก PIC/S ซึ่งก าหนดให๎ประเทศสมาชิกใช๎หลักเกณฑ์ GMP 
ของ PIC/S หรือเทียบเทํา  
 3) การปฏิบัติตาม ASEAN MRA for GMP Inspection ที่ก าหนดให๎ใช๎หลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S 
หรือเทียบเทําเป็นมาตรฐานในการตรวจประเมิน 
  4.) เพ่ือให๎ได๎สิทธิประโยชน์จากกองทุนระดับโลก (global fund) ตํางๆ เพ่ือชํวยเพ่ิมการสํงออก เชํน 
Prequalification Project for Vaccines, Prequalification Project of Medicines และ โครงการยาต๎าน
ไวรัสเอดส์ของ US FDA 

5) การน าหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S มาประกาศใช๎ สามารถมีสํวนชํวยลดปริมาณยาที่น าเข๎าจาก
ตํางประเทศที่มีมาตรฐานการผลิตที่ต่ า เป็นการสนับสนุนการใช๎ยาที่ผลิตในประเทศให๎สูงขึ้น เนื่องจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถอ๎างเหตุผลด๎านการคุ๎มครองผู๎บริโภคและความเสมอภาค ใน
การอนุญาตให๎น าเข๎าเฉพาะยาที่ผลิตจากโรงงานที่ได๎มาตรฐานการผลิตตาม GMP ของ PIC/S หรือเทียบเทํา 
หรือสูงกวําเทํานั้น  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได๎จัดท ารํางประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ฉบับที่อิงตาม 
PIC/S GMP นี้ขึ้นในปี พ.ศ.2550 และได๎จัดประชุมเพ่ือประชาพิจารณ์ครั้งแรกระหวํางวันที่ 8-10 สิงหาคม 
พ.ศ.2550 จากนั้นได๎มีการแตํงตั้งคณะท างานตรวจสอบหลักเกณฑ์ GMP ยาแผนปัจจุบันที่รํางขึ้นนี้ เพ่ือน า
ข๎อเสนอที่ได๎จากการประชาพิจารณ์ครั้งแรกมาปรับปรุงแก๎ไข แล๎วจึงจัดให๎มีการประชุมประชาพิจารณ์ครั้งที่
สองระหวํางวันที่ 20-21 พฤษภาคม พ.ศ.2552 จากนั้นจึงปรับปรุงแก๎ไขจนเป็นที่เรียบร๎อยและด าเนินการ
ตามขั้นตอนทางกฎหมายจนสามารถประกาศและบังคับใช๎ได๎ตั้งแตํวันที่ 5 ตุลาคม พ.ศ. 2554 ประกาศ
กระทรวงฯ ฉบับนี้จึงมีชื่อวํา ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายวําด๎วยยา พ .ศ. 2554 แตํเนื่องจากในประกาศฉบับนี้ได๎
ระบุบทเฉพาะกาลไว๎วํา ให๎ผู ๎ร ับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันซึ ่งได๎รับอนุญาตกํอนประกาศนี ้ ใช๎บังคับ 
ด าเนินการแก๎ไขปรับปรุงให๎เป็นไปตามที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ภายในหนึ่งปี
นับตั้งแตํวันที่ประกาศกระทรวงฉบับนี้ใช๎บังคับ ดังนั้นจึงถือได๎วําส าหรับสถานประกอบการที่เปิดด าเนินการ
กํอนที่ประกาศฉบับนี้จะบังคับใช๎ ต๎องปฏิบัติให๎ได๎ตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S หรือตามที่ระบุไว๎ใน
ประกาศฉบับนี้ ตั้งแตํวันที่ 5 ตุลาคม พ.ศ.2555 เป็นต๎นไป 
 
2.2 การบังคับใช้ GMP กับอุตสาหกรรมยาแผนโบราณในประเทศไทย 

นับแตํประมาณปี พ.ศ.2536 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นความส าคัญของการพัฒนา
มาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณหรือยาสมุนไพรควบคูํไปกับยาแผนปัจจุบัน จึงได๎มีการประกาศใช๎หลักเกณฑ์ 
GMP ยาจากสมุนไพรตามมาตรฐานอาเซียนซึ่งมีพ้ืนฐานเนื้อหาจาก GMP ของ WHO และได๎รณรงค์ให๎
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ผู๎ประกอบการพัฒนามาตรฐานการผลิตให๎ได๎ตามหลักเกณฑ์ GMP ดังกลําว พร๎อมกับการจัดอบรมวิชาการ
รํวมกับสมาคมผู๎ผลิตยาสมุนไพรเรื่องกระบวนการผลิตยาสมุนไพรรูปแบบตํางๆ ที่ได๎มาตรฐานเป็นระยะๆ 
และมีการออกใบรับรอง GMP ให๎กับสถานประกอบการที่ได๎มาตรฐานตามที่ก าหนด แตํการประกาศใช๎ GMP 
ในชํวงเวลาเริ่มแรกยังเป็นเพียงความสมัครใจในการปฏิบัติตามของผู๎ประกอบการ อยํางไรก็ตามในระยะตํอมา
ได๎เกิดสถานการณ์ที่เป็นปัจจัยที่ท าให๎ประเทศไทยต๎องประกาศ GMP ให๎เป็นกฎหมายส าหรับยาแผนโบราณ 
สถานการณท์ี่เป็นแรงผลักดันดังกลําวคือ  

 จากการที่อาเซียนต๎องการเรํงให๎เกิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community; 
AEC) ภายในระยะเวลาที่ก าหนดคือในปี พ.ศ. 2558 คณะรัฐมนตรีเศรษฐกิจอาเซียนจึงได๎แตํงตั้ง
คณะกรรมการที่ปรึกษาด๎านมาตรฐานและคุณภาพอาเซียน (ASEAN Consultative Committee on 
Standards and Quality ; ACCSQ) ขึ้นในปี พ.ศ. 2535 เพ่ือให๎มีหน๎าที่สํงเสริมและสนับสนุนการด าเนินการ
ตําง ๆ เพ่ือให๎เกิดเขตการค๎าเสรีอาเซียน (AFTA) โดยการปรับมาตรฐานผลิตภัณฑ์และการตรวจประเมินเพ่ือ
การรับรองของประเทศสมาชิกให๎สอดคล๎องกัน (Harmonization of Product Standard and Conformity 
Assessment) ตํอมาในการประชุม ACCSQ ครั้งที่ 12 ที่กรุงเทพฯ เมื่อปี พ.ศ. 2541 ประเทศมาเลเซียได๎
เสนอแนวคิดที่จะท าให๎เกิดความกลมกลืนหรือลงรอยกันด๎านผลิตภัณฑ์ยา (ASEAN Pharmaceutical 
Harmonization) ในปีตํอมา การประชุม SEOM ที่ประเทศอินโดนีเซียได๎รับข๎อเสนอนี้ ดังนั้นการประชุม 
ACCSQ ครั้งที่ 13 ที่ประเทศฟิลิปปินส์ จึงได๎มีการจัดตั้งคณะท างานที่เรียกวํา Product Working Group on 
Pharmaceuticals ซึ่งตํอมาในปี พ.ศ. 2544 คณะท างานชุดนี้ได๎เปลี่ยนชื่อเป็น Pharmaceutical-Product 
Working Group (PPWG) แตํส าหรับผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ACCSQ ได๎จัดตั้ง
คณะท างานขึ้นมาอีกชุดแยกตํางหากในปี พ.ศ. 2547 โดยมีชื่อวํา คณะท างานด๎านยาแผนโบราณและ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (Traditional Medicine and Health Supplement Product Working Group; 
TMHSPWG) โดยมีประเทศสิงคโปร์เป็นประธาน และประเทศมาเลเซียเป็นประธานรํวม ซึ่งวัตถุประสงค์และ
เปูาหมายของคณะท างานชุดนี้คือ เพ่ือพัฒนาวิธีการและบูรณาการการขจัดอุปสรรคทางเทคนิคตํอการค๎า 
เพ่ือก๎าวเข๎าสูํการเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยค านึงถึงความปลอดภัยและคุณภาพของผลิตภัณฑ์  จึง
เป็นที่มาของการจัดท าข๎อก าหนดด๎านเทคนิคของยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในด๎านคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ให๎มีความสอดคล๎องเป็นมาตรฐานเดียวกัน และเพ่ือให๎บรรลุข๎อตกลง
ดังกลําว TMHS PWG จึงได๎แตํงตั้งคณะท างานยํอยเฉพาะกิจขึ้นมาอีก 3 คณะ ได๎แกํ คณะท างานพิจารณา
กรอบกฎระเบียบของอาเซียน (Task force on ASEAN Regulatory Framework) คณะท างานพิจารณา
ข๎อก าหนดทางเทคนิค (ASEAN TMHS Scientific Committee; ATSC) และ คณะท างานพิจารณาวิธีการที่ดี
ในการผลิต (Task Force on TMHS GMP) ซึ่งคณะท างานชุดหลังนี้มีหน๎าที่จัดท าหลักเกณฑ์ GMP ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและยาแผนโบราณฉบับอาเซียนขึ้นเพ่ือให๎ประเทศสมาชิกน าไปประกาศใช๎เป็นกฎหมาย
ภายในประเทศของตนเอง(8) 
 อีกสถานการณ์ที่เป็นแรงผลักดันคือการที่ประเทศไทยต๎องการเข๎าเป็นสมาชิกของ PIC/S ซึ่ง PIC/S 
ได๎มีข๎อก าหนดวําประเทศที่จะเข๎าเป็นสมาชิกได๎ต๎องประกาศบังคับใช๎ GMP ฉบับ PIC/S หรือฉบับอ่ืนที่มี
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ความเข๎มงวดเทําเทียมกับฉบับของ PIC/S กับทั้งยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ ดังนั้นในปีพ.ศ.2548 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได๎มีการจัดท า“หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร พ.ศ. 
2548” ขึ้น โดยอิงเนื้อหาจากหลักเกณฑ์ GMP ฉบับของ PIC/S แตํได๎ยกเว๎นบางหัวข๎อโดยเฉพาะข๎อก าหนดที่
เกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพ ทั้งนี้เพ่ือให๎ผู๎ประกอบการได๎คํอยๆ พัฒนามาตรฐานการผลิตไปทีละน๎อย และ
หากสถานประกอบการรายใดที่คิดวําสามารถพัฒนามาตรฐานการผลิตจนเป็นที่มั่นใจ สามารถติดตํอเพ่ือ
ขอรับการตรวจประเมินจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได๎ และหากผํานการตรวจประเมินก็จะ
ได๎รับมอบใบเกียรติบัตรจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตํอมาในปีพ.ศ. 2555 กระทรวง
สาธารณสุขจึงได๎ออกกฎกระทรวงเรื่อง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข๎ามาใน
ราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. 2555 โดยรัฐมนตรีได๎ลงนามเมื่อวันที่ 14 พฤษภาคม 2555  และลง
ราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เลํม 129 ตอนพิเศษ 58 ก วันที่ 4 กรกฎาคม 2555 ซึ่ง
กฎกระทรวงฉบับนี้มีข๎อความระบุในข๎อ 7 ดังนี้(9) 

ข๎อ 7 ให๎ผู๎รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังตํอไปนี้ 
(9) ด าเนินการผลิตยาให๎มีคุณภาพมาตรฐานตามที่รัฐมนตรีก าหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(10) ด าเนินการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ที่รัฐมนตรีก าหนด โดยประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษา 
อาศัยกฎกระทรวงใหมํฉบับนี้ กระทรวงสาธารณสุขจึงได๎จัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ

ก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวําด๎วยยา พ .ศ. 
2557 ซึ่งรัฐมนตรีได๎ลงนามไปเมื่อวันที่ 26 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2557 โดยเนื้อความในประกาศกระทรวงฯ ฉบับ
นี้อิงตาม Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) Guide to Manufacturing 
Practices for Medicinal Products ในสํวนของมาตรฐานข๎อก าหนดเบื้องต๎น (Basic requirements) และ
ภาคผนวก (Annexes) ที่เก่ียวข๎อง ท าให๎ประกาศกระทรวงฯฉบับนี้ มีเนื้อหาข๎อก าหนดเกี่ยวกับ GMP จ านวน 
15 หมวด ได๎แกํ(10) 

หมวด 1    การบริหารคุณภาพ 
หมวด 2   บุคลากร 
หมวด 3   อาคารสถานที่และเครื่องมือ 
หมวด 4   การด าเนินการด๎านเอกสาร 
หมวด 5   การด าเนินการผลิต 
หมวด 6   การควบคุมคุณภาพ 
หมวด 7   การจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ 
หมวด 8   ข๎อร๎องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
หมวด 9   การตรวจสอบตนเอง 
หมวด 10  การสุํมตัวอยํางวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ  
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หมวด 11  ตัวอยํางอ๎างอิงและตัวอยํางจัดเก็บ 
หมวด 12  การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต๎อง 
หมวด 13  การผลิตยาน้ า ครีม และข้ีผึ้ง 
หมวด 14  หลักเกณฑ์เพ่ิมเติมส าหรับการผลิตยาแผนโบราณจากพืชสมุนไพร 
หมวด 15  หลักเกณฑ์เพ่ิมเติมส าหรับสถานที่ผลิตที่ใช๎ระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต 
 

2.3 การบังคับใช้ GMP กับอุตสาหกรรมยาแผนโบราณในกลุ่มประเทศอาเซียน 
 ในบรรดาประเทศสมาชิกอาเซียนทั้ง 10 ประเทศ อาจกลําวได๎วําประเทศสิงคโปร์เป็นผู๎น าในด๎าน
มาตรฐานการผลิตยา เนื่องจากเป็นประเทศแรกในอาเซียนที่สามารถเข๎าเป็นสมาชิกของ PIC/S ได๎ โดยเข๎า
เป็นสมาชิกตั้งแตํปี ค.ศ.2000 สิงคโปร์มีการประกาศนโยบายแหํงชาติเกี่ยวกับยาแผนโบราณตั้งแตํปี ค.ศ. 
1995 โดยยาแผนโบราณสํวนใหญํเป็นยาสมุนไพรของจีน ที่เรียกวํา Chinese Proprietary Medicines แตํ
การผลิตยาแผนโบราณเหลํานี้ในระดับอุตสาหกรรมต๎องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ซี่งเป็นฉบับเดียวกับที่
บังคับใช๎กับยาแผนปัจจุบัน(11) ดังนั้นอุตสาหกรรมผลิตยาของสิงคโปร์จึงมีการพัฒนามาตรฐานการผลิตมา
อยํางตํอเนื่อง และเมื่อต๎องการสมัครเข๎าเป็นสมาชิกของ PIC/S หนํวยงานก ากับดูแลของสิงคโปร์ คือ Health 
Sciences Authority จึงประกาศบังคับใช๎ GMP ฉบับของ PIC/S กับทั้งการผลิตยาแผนปัจจุบันและแผน
โบราณ จึงเป็นเหตุให๎สามารถเข๎าเป็นสมาชิกได๎กํอนประเทศอ่ืนในอาเซียน 
 มาเลเซียเป็นประเทศที่สองในกลุํมอาเซียนที่สามารถเข๎าเป็นสมาชิก PIC/S ได๎ แม๎จะมีการผลิตยา
แผนโบราณในประเทศอยูํเป็นจ านวนมาก มาเลเซียได๎ประกาศนโยบายแหํงชาติด๎านยาแผนโบราณในปี ค .ศ. 
2001 พร๎อมกับมีการประกาศบังคับใช๎ GMP กับอุตสาหกรรมยาแผนโบราณที่ เรียกวํา Good 
Manufacturing Practice for Traditional Medicines และมีการปรับปรุงในปี ค.ศ. 2003 โดยเนื้อหา
ดัดแปลงมาจาก GMP ที่บังคับใช๎กับยาแผนปัจจุบันและเป็นมาตรฐานในระดับสากล (11) อยํางไรก็ตาม กํอน
หน๎านั้นมาเลเซียมีการพัฒนามาตรฐานการผลิตยาภายในประเทศอยํางคํอยเป็นคํอยไปมาโดยตลอดรวมถึงยา
แผนโบราณ ท าให๎สามารถเข๎าเป็นสมาชิกของ PIC/S ได๎ตั้งแตํปี ค.ศ.2002 และในปี ค.ศ.2008 ได๎ออก
ประกาศ GMP ฉบับใหมํที่ชื่อวํา Guideline on Good Manufacturing Practice for Traditional 
Medicines and Health Supplement โดยอิงเนื้อหามาจาก PIC/S GMP ฉบับปี ค.ศ.2007 และบังคับใช๎
กับท้ังยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร(12)  
 อินโดนีเซียเป็นประเทศที่สามในอาเซียนที่สามารถเข๎าเป็นสมาชิกของ PIC/S ได๎ อินโดนีเซียมีการ
ออกประกาศ GMP เพ่ือบังคับใช๎กับยาแผนปัจจุบันตั้งแตํปี ค.ศ.1989 และมีการออกฉบับปรับปรุงในปี ค.ศ.
2001 และ 2006 โดยอิงตาม GMP ของ WHO และ PIC/S และมีการออก supplement ในปี ค.ศ.2009 
โดยน าเนื้อหาจาก PIC/S GMP ฉบับปี 2009 มาเสริมเนื้อหาฉบับกํอนหน๎า(14) แตํส าหรับยาแผนโบราณ 
อินโดนีเซียมีการออกประกาศ GMP เพ่ือบังคับใช๎ตํางหากในปี ค.ศ.1993 ที่เรียกวํา GMPTD (GMP of 
Traditional Drugs) และมีการออกฉบับปรับปรุงในปี ค.ศ.1994 และ 1995(11) อินโดนีเซียยื่นสมัครเป็น
สมาชิก PIC/S เมื่อเดือนเมษายน ค.ศ.2008 และ PIC/S ได๎สํงเจ๎าหน๎าที่มาตรวจประเมินในปี ค.ศ.2010 และ 
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2011 ภายหลังการแก๎ไขปรับปรุง อินโดนีเซียสามารถเข๎าเป็นสมาชิกได๎ในเดือนกรกฎาคม ค.ศ.2012 โดยเป็น
สมาชิก PIC/S ล าดับที่ 41(14) 
 สํวนประเทศฟิลิปปินส์มีประกาศนโยบายแหํงชาติด๎านยาแผนโบราณตั้งแตํปี ค .ศ.1997 และในปี 
ค.ศ.1999 มีการประกาศใช๎หลักเกณฑ์ GMP ที่เรียกวํา Current Good Manufacturing Practice 
Guidelines for Drug ซึ่งบังคับใช๎กับทั้งยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณ แตํมาตรฐานยังไมํเทียบเทําระดับ
สากล(11) ดังนั้นเมื่อฟิลิปปินส์ต๎องการเป็นสมาชิกของ PIC/S และได๎ท าการสมัครเมื่อเดือนมิถุนายน ค.ศ.2009 
จึงท าให๎ในเดือนมิถุนายน ค.ศ. 2012 FDA ของฟิลิปปินส์ได๎ออกประกาศบังคับใช๎ GMP ฉบับของ PIC/S 
แทนฉบับเดิมท้ังกับยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ(15) 
 ส าหรับประเทศไทยมีความแตกตํางในเชิงระเบียบข๎อบังคับจากประเทศที่กลําวถึงข๎างต๎นอยํางเห็นได๎
ชัด แม๎ประเทศไทยจะมีการออกพระราชบัญญัติยาฉบับแรกตั้งแตํปี  พ.ศ.2510 หรือ ค.ศ.1967 แตํนโยบาย
การพัฒนามาตรฐานการผลิตยาในประเทศเป็นแบบคํอยเป็นคํอยไป โดยหลักเกณฑ์ GMP ฉบับแรกที่
ประกาศใช๎และมีผลบังคับทางกฎหมายคือฉบับปี พ.ศ.2546 หรือ ค.ศ.2003 และฉบับที่สองคือฉบับที่
ประกาศใช๎ในปี พ.ศ.2554 โดยอิงจากฉบับของ PIC/S จากสาเหตุที่ไทยต๎องการสมัครเข๎าเป็นสมาชิกของ 
PIC/S แตํประกาศ GMP ทั้งสองฉบับบังคับใช๎กับเฉพาะยาแผนปัจจุบันเทํานั้น ส าหรับยาแผนโบราณ ในชํวง
ที่ผํานมาแม๎กระทรวงสาธารณสุขจะมีการออกประกาศหลักเกณฑ์ GMP ส าหรับยาแผนโบราณ แตํยังเป็น
ความสมัครใจในการปฏิบัติตามของผู๎ประกอบการ ดังนั้นการที่ประเทศไทยมีนโยบายประกาศบังคับใช๎ GMP 
ฉบับของ PIC/S เป็นกฎหมายกับยาแผนโบราณ เพ่ือให๎เข๎าเงื่อนไขการเป็นสมาชิกของ PIC/S จึงถือเป็นการ
เปลี่ยนแปลงที่คํอนข๎างก๎าวกระโดด และผู๎ผลิตยาแผนโบราณต๎องพัฒนาอยํางมากเพ่ือให๎ได๎มาตรฐานการผลิต
ตามข๎อก าหนดของ PIC/S GMP ซึ่งเป็นมาตรฐานระดับสากล 
 ส าหรับประเทศสมาชิกอาเซียนอีกห๎าประเทศที่เหลือ ประเทศบรูไนเป็นประเทศเล็ก มีจ านวน
ประชากรน๎อย และไมํมีอุตสาหกรรมยาเป็นของตนเอง จะพ่ึงพาการน าเข๎าเป็นสํวนใหญํ (16) สํวนอีกสี่ประเทศ
ซึ่งอยูํในกลุํมประเทศ CLMV นั้น อุตสาหกรรมการผลิตยายังถือวําไมํเจริญก๎าวหน๎าเทํากลุํมประเทศที่เป็น
สมาชิกเดิม แม๎มีโรงงานผลิตยาทั้งแผนปัจจุบันและแผนโบราณเป็นของตนเอง แตํเป็นการผลิตเพ่ือ ใช๎
ภายในประเทศเกือบทั้งหมด(17-20) ประเทศเวียดนามมีการประกาศกฎระเบียบเกี่ยวกับยาแผนโบราณในปี 
ค.ศ. 1989 แตํ GMP ที่ประกาศใช๎เป็นฉบับเดียวกับยาแผนปัจจุบัน เชํนเดียวกับประเทศลาวและกัมพูชา 
ขณะที่ประเทศเมียนมาร์มีการออกประกาศ GMP ส าหรับยาแผนโบราณโดยเฉพาะแยกจากยาแผนปัจจุบัน 
แตํประกาศ GMP ของประเทศเหลํานี้ยังไมํมีผลบังคับทางกฎหมาย และมาตรการก ากับดูแลของภาครัฐยังไมํ
รัดกุมเทําที่ควร ปัจจุบันยังคงมีโรงงานผลิตยาที่ไมํได๎มาตรฐานตาม GMP ผลิตยาออกจ าหนํายอยูํ 
 
 
 

 



12 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



13 
 

บทที่ 3 
วิธีด าเนินงาน 

 

3.1 ขั้นตอนการด าเนินงาน 
3.1.1 การจัดท าคํูมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ  

3.1.1.1 จัดตั้งคณะท างานในการด าเนินการจัดท าคูํมือการปฏิบัติงานฯ ซึ่งประกอบด๎วยตัวแทน
จากภาคสํวนตํางๆ ได๎แกํ ตัวแทนผู๎ประกอบการ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คณะที่
ปรึกษาจากคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ตัวแทนจากแพทย์แผนไทย และผู๎เชี่ยวชาญด๎าน
มาตรฐานการผลิตยา จากนั้นจัดประชุมคณะท างานไมํน๎อยกวํา 12 ครั้ง ในแตํละครั้งมีผู๎เข๎ารํวมประชุมไมํ
น๎อยกวํา 30 คน  

3.1.1.2 จัดประชุมผู๎ที่เกี่ยวข๎อง ได๎แกํ ผู๎ประกอบการผลิตยาแผนโบราณ ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและส านักงานสาธารณสุขจังหวัด แพทย์แผนไทย และผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐาน
การผลิตยา เ พ่ือวิพากษ์คูํ มือที่ รํ างขึ้น  โดยจัดใน 4 ภูมิภาค  ได๎แกํ  ภาคเหนือ ภาคกลาง ภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ และภาคใต๎ จ านวนไมํน๎อยกวํา 4 ครั้ง โดยมีผู๎เข๎ารํวมประชุมรวมกันทั้ง 4 ครั้ง ไมํน๎อย
กวํา 500 คน และรูปแบบการประชุมอาจมีทั้งการประชุมรวมและการแบํงกลุํมยํอยเพ่ือให๎สามารถรับฟัง
ข๎อคิดเห็นจากผู๎เข๎าประชุมได๎มากที่สุด 

3.1.1.3 จัดประชุมคณะท างานเพ่ือปรับแก๎และสรุปให๎ได๎คูํมือฉบับสมบูรณ์ที่ผํานความเห็นชอบ
ของคณะท างาน จ านวนไมํน๎อยกวํา 1 ครั้ง โดยมีผู๎เข๎ารํวมประชุมไมํน๎อยกวํา 30 คน 

3.1.1.4 จัดท าคูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ฉบับภาษาไทย โดยมีเนื้อหา
เพ่ือเสริมสร๎างความเข๎าใจในตัวข๎อก าหนด GMP เพ่ือเผยแพรํแกํผู๎ประกอบการในรูปแบบเอกสารจ านวนไมํ
น๎อยกวํา 1,000 เลํม และรูปแบบแผํนบันทึกข๎อมูล (ซีดีหรือดีวีดี) จ านวนไมํน๎อยกวํา 1,000 แผํน  

3.1.2 การอบรมให๎ความรู๎และสร๎างความเข๎าใจในข๎อก าหนดตํางๆ ของ GMP PIC/S แกํ
ผู๎ประกอบการและบุคลากรผู๎ปฏิบัติงานในสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ  

3.1.2.1 จัดประชุมหารือเพ่ือก าหนดหัวข๎อและระยะเวลาการอบรมที่เหมาะสมและเป็น
ประโยชน์ จ านวน 1 ครั้ง โดยผู๎เข๎ารํวมประชุมไมํน๎อยกวํา 15 คน  

3.1.2.2 ด าเนินการประชาสัมพันธ์การอบรมไปยังผู๎ประกอบการและหนํวยงานตํางๆ ที่เกี่ยวข๎อง
กับอุตสาหกรรมยาแผนโบราณและสมุนไพร 

3.1.2.3 ด าเนินการจัดอบรมให๎แกํผู๎ปฏิบัติงานในสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ผู๎แทนส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด หนํวยราชการและผู๎ที่เกี่ยวข๎อง ใน 4 ภูมิภาค  ได๎แกํ  ภาคเหนือ  ภาคกลาง  ภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ  และภาคใต๎ จ านวนไมํน๎อยกวํา 4 ครั้งๆ ละ 1 วัน โดยมีผู๎เข๎าอบรมรวมกันทั้ง 4 ครั้งไมํ
น๎อยกวํา 500 คน โดยให๎มีการประเมินความสัมฤทธิ์ผลของการอบรมทุกครั้ง และจัดท ารายงานสรุปผลการ
อบรมในแตํละครั้ง 

3.1.3 จัดประชุมสรุปและเผยแพรํผลการด าเนินโครงการฯ จ านวน 1 ครั้ง   โดยมีผู๎ประกอบการ 
หนํวยราชการ และผู๎ที่เก่ียวข๎อง เข๎ารํวมประชุมไมํน๎อยกวํา 100  คน  

3.1.4 จัดท าเอกสารผลการด าเนินงานตามโครงการเป็นรูปเลํม และแผํนบันทึกข๎อมูล (ซีดีหรือดีวีดี) 
สํงมอบให๎กรมการค๎าตํางประเทศ จ านวนอยํางน๎อยอยํางละ 100 ชุด   
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ตารางที่ 3.1 ระยะเวลาการด าเนินงานโครงการ 

 
ล าดับ 

 
กิจกรรม 

ระยะเวลาด าเนินกิจกรรม (เดือน) 

พ.ค.  มิ.ย.  ก.ค.  ส.ค.  ก.ย.  ต.ค.  พ.ย.  ธ.ค.  ม.ค.  ก.พ.  มี.ค.  เม.ย.  

1 ติดตํอและแตํงตั้ง
คณะท างานจดัท า
คูํมือฯ 

            

2 ประชุมเพื่อจัดท า     
คูํมือฯ 12 คร้ัง 

            

3 จัดประชุมวพิากษ์รําง
คูํมือฯ 4 ภูมิภาค 

            

4 ประชุมปรับแก๎จนได๎
คูํมือฉบับสมบูรณ์และ
เผยแพร ํ

            

5 ประชุมก าหนดหัวข๎อ
และชํวงเวลาจัดอบรม 

            

6 จัดอบรมผู๎ประกอบ 
การใน 4 ภูมิภาค 

            

7 จัดประชุมสรุปผลการ
ด าเนินโครงการ 

            

8 จัดท าและสํงรายงาน
สรุปผลการท า
โครงการ 

            

  ระยะเวลาด าเนินโครงการ 1 ปี (20 เมษายน 2556 – 19 เมษายน 2557) 

 
3.2 ตัวช้ีวัดความส าเร็จของโครงการ 
 3.2.1 ได๎คูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับให๎ผู๎ปฏิบัติงานในสถานที่ผลิต
ยาแผนโบราณใช๎อ๎างอิงในการพัฒนามาตรฐานการผลิตเพ่ือให๎สามารถผํานการรับรอง  รวมถึงให๎ผู๎ตรวจ
ประเมินใช๎เป็นเอกสารอ๎างอิงในการตรวจประเมิน GMP นอกจากนี้ยังเป็นประโยชน์ในการให๎ผู๎เชี่ยวชาญหรือ
วิทยากรสามารถจัดระดับเนื้อหาความรู๎ที่เหมาะสมในการอบรมเกี่ยวกับ GMP และการประกันคุณภาพใน
โอกาสตํอไป 
 3.2.2 ผู๎ประกอบการและผู๎ปฏิบัติงานมีความเข๎าใจที่ถูกต๎องเก่ียวกับการประกันคุณภาพและ GMP 
รวมถึงมีความรู๎ระดับพ้ืนฐานที่ส าคัญเก่ียวกับข๎อก าหนดใน GMP อันจะน าไปสูํความมุํงมั่นในการพัฒนา
มาตรฐานการผลิตในสถานที่ผลิตยาของตนตํอไป 
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บทที่ 4 
ผลการด าเนินงาน 

 
4.1 การจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PICS ส าหรับยาแผนโบราณ 
  4.1.1 หลักการและเหตุผล 
 ในการผลิตยาให๎ได๎มาตรฐาน ผู๎ผลิตจ าเป็นต๎องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) 
อยํางเครํงครัด ผู๎ผลิตจึงต๎องศึกษาข๎อก าหนดในเนื้อหาของ GMP อยํางละเอียดเพ่ือที่จะน าไปปฏิบัติ 
โดยทั่วไปเนื้อหาข๎อก าหนดในหลักเกณฑ์ GMP จะระบุถึงหลักปฏิบัติอยํางกว๎างๆ วําผู๎ผลิตควรด าเนินการใน
เรื่องใด ไมํได๎ระบุถึงขั้นตอนการปฏิบัติงานอยํางละเอียดวําต๎องท าอยํางไร ซึ่งอาจท าให๎ผู๎ปฏิบัติงานที่ยั งไมํมี
ความรู๎หรือความช านาญเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ GMP เพียงพอโดยเฉพาะผู๎ปฏิบัติงานในอุตสาหกรรมยาแผน
โบราณเกิดข๎อสงสัยในการปฏิบัติตามข๎อก าหนดแตํละข๎อ ดังนั้นหากมีคูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ 
GMP ซึ่งมีค าอธิบายข๎อก าหนดที่เข๎าใจยากให๎ผู๎ปฏิบัติงานเข๎าใจได๎ดีขึ้นและสามารถน าไปปฏิบัติได๎ จะเป็น
ประโยชน์ตํอผู๎ปฏิบัติงานและสามารถชํวยให๎อุตสาหกรรมยาแผนโบราณสามารถพัฒนามาตรฐานการผลิตได๎
เร็วขึ้น 
  4.1.2 วัตถุประสงค์ 
 1) เพ่ือให๎ผู๎ประกอบการและผู๎ปฏิบัติงานในอุตสาหกรรมผลิตยาแผนโบราณเข๎าใจในเนื้อหาที่ระบุใน
หลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ชัดเจนขึ้นและสามารถน าไปปฏิบัติได๎ 
 2) เพ่ือให๎ผู๎ประกอบการและผู๎ปฏิบัติงานในอุตสาหกรรมผลิตยาแผนโบราณรับทราบถึงข๎อบกพรํองที่
จะได๎รับจากการตรวจประเมินหากไมํสามารถปฏิบัติตามข๎อก าหนดของ GMP ได ๎
  4.1.3 ขั้นตอนการจัดท าคู่มือฯ 
  การจัดท าคํูมือฯ มีขั้นตอนการด าเนินการดังนี้ 

4.1.3.1 การประชุมหารือเพื่อก าหนดรูปแบบการจัดท าคู่มือฯ 
วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือหารือระหวํางตัวแทนภาคสํวนที่เกี่ยวข๎อง ได๎แกํ ตัวแทนผู๎ประกอบการ ตัวแทนส านักงาน
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตหรือมาตรฐาน GMP ถึงรูปแบบ
ในการจัดท าคูํมือฯให๎ได๎ทันตามระยะเวลาที่ก าหนด 
การด าเนินงาน 
  คณะที่ปรึกษาโครงการ พร๎อมด๎วยตัวแทนจากกลุํมอุตสาหกรรมสมุนไพรได๎เข๎าพบเจ๎าหน๎าที่ของ
กลุํมก ากับดูแลยาหลังออกสูํตลาด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อวันที่ 22 เมษายน 2556 เพ่ือ
หารือถึงรูปแบบและวิธีการในการจัดท าคูํมือฯ แตํเนื่องจากในวันนั้นมีผู๎เข๎ารํวมประชุมไมํมาก จึงได๎ตกลงนัด
ประชุมกันใหมํเพ่ือให๎ได๎รายละเอียดการด าเนินงานที่เพ่ิมขึ้น จึงได๎นัดประชุมกันอีกครั้งในวันที่ 1 พฤษภาคม 
2556 
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 ในวันที่ 1 พฤษภาคม 2556 คณะที่ปรึกษาฯ ได๎เชิญผู๎ที่มีสํวนเกี่ยวข๎อง ได๎แกํ ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต ตัวแทนภาคอุตสาหกรรม ศูนย์พัฒนายาไทย 
อาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ จ านวนทั้งหมด 22 คน (รายชื่อตามภาคผนวก ข) เข๎ารํวมประชุม ณ ห๎องประชุม
กองแผนงานและวิชาการ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยหัวหน๎าคณะที่ปรึกษาโครงการได๎
บรรยายถึงความเป็นมาและกิจกรรมที่โครงการต๎องด าเนินการ และได๎ขอให๎เจ๎าหน๎าที่จากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากลําวถึงนโยบายในการบังคับใช๎ GMP กับอุตสาหกรรมยาแผนโบราณ จากนั้นที่
ประชุมได๎พูดคุยเกี่ยวกับบุคคลที่ควรเชิญเข๎ารํวมเป็นคณะท างานจัดท าคูํมือฯ รวมถึงรูปแบบการจัดประชุม 
สถานที่ประชุม ตารางวันเวลาในการประชุม และแนวคิดในการให๎ได๎มาซึ่งคูํมือฯ  
ผลการประชุม 
 ที่ประชุมได๎ข๎อสรุปดังนี้ 

1) ให๎แตํงตั้งคณะท างานซึ่งประกอบด๎วยตัวแทนจากภาคสํวนที่เกี่ยวข๎อง 3 ฝุาย ได๎แกํ เจ๎าหน๎าที่ตรวจ
ประเมิน GMP ของรัฐคือเจ๎าหน๎าที่จากกลุํมก ากับดูแลยาหลังออกสูํตลาด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ฝุายวิชาการคืออาจารย์จากคณะเภสัชศาสตร์และนักวิชาการที่เชี่ยวชาญด๎านระบบคุณภาพ และฝุาย
ผู๎ผลิตคือตัวแทนจากสถานประกอบการผลิตยาแผนโบราณภายในประเทศบางแหํงซึ่งได๎มาจากการเสนอของ
กลุํมอุตสาหกรรมสมุนไพร  

2) ให๎มีการประชุมคณะท างานเพ่ือจัดท าเอกสารคูํมือฯรํวมกันจนเสร็จสมบูรณ์ โดยให๎ได๎รํางคูํมือฯ 
ภายในระยะเวลาการประชุมจ านวน 12 ครั้ง กํอนที่จะน ารํางคูํมือฯที่ได๎ให๎ผู๎ประกอบการและภาคสํวนที่
เกี่ยวข๎องท าการวิพากษ์ ส าหรับสถานที่จัดประชุมควรเป็นโรงแรมหรือหนํวยงานที่อยูํใกล๎กระทรวง
สาธารณสุข เพ่ือความสะดวกกับทุกฝุาย สํวนตารางการประชุมได๎ก าหนดไว๎ในขั้นต๎นกํอนจ านวน 8 ครั้งโดย
เป็นวันจันทร์เนื่องจากสะดวกกับทุกฝุายมากที่สุด และประชุมเฉลี่ยเดือนละ 2 ครั้งดังนี ้

ครั้งที่ 1 วันจันทร์ที่ 20 พฤษภาคม 2556 
ครั้งที่ 2 วันจันทร์ที่ 10 มิถุนายน 2556 
ครั้งที่ 3 วันจันทร์ที่ 24 มิถุนายน 2556 
ครั้งที่ 4 วันจันทร์ที่ 1 กรกฎาคม 2556 
ครั้งที่ 5 วันจันทร์ที่ 8 กรกฎาคม 2556 
ครั้งที่ 6 วันจันทร์ที่ 29 กรกฎาคม 2556 
ครั้งที่ 7 วันจันทร์ที่ 5 สิงหาคม 2556 
ครั้งที่ 8 วันจันทร์ที่ 19 สิงหาคม 2556 

3) ที่ประชุมมีความเห็นวํารํางประกาศฯ หลักเกณฑ์ GMP ส าหรับยาแผนโบราณมีเนื้อหาไมํตํางจาก
ประกาศฯหลักเกณฑ์ GMP ส าหรับยาแผนปัจจุบันที่ทางกระทรวงสาธารณสุขได๎ประกาศบังคับใช๎ไปแล๎ว นั่น
คืออิงตาม GMP ฉบับของ PIC/S ซึ่งส าหรับยาแผนปัจจุบันได๎เคยมีการจัดท าค าแนะน าการปฏิบัติงานตาม
หลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนปัจจุบันขึ้นมากํอนหน๎า และทางส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเคยจัดท ารํางคูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณขึ้นมาแล๎ว
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โดยปรับแกเ๎นื้อหาเล็กน๎อยจากเนื้อหาในค าแนะน าการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผน
ปัจจุบัน จึงเห็นควรให๎ใช๎รํางคูํมือฯของทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นต๎นแบบในการพิจารณา
ของคณะท างาน โดยคณะที่ปรึกษาฯ จะท าการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับเนื้อหาของ GMP ที่ประเทศตํางๆ 
นิยมใช๎ เชํน WHO GMP, EU GMP รวมถึงข๎อก าหนดและการบังคับใช๎ GMP กับอุตสาหกรรมยาแผนโบราณ
ของกลุํมประเทศอาเซียน ทั้งนี้เพ่ือประกอบเป็นปัจจัยน าเข๎าในการประชุมจัดท าคูํมือฯ 

 
 

             
       รูปที่ 4.1 บรรยายกาศการประชุมหารือการคํูมือฯ  

 
4.1.3.2 การประชุมคณะท างานเพื่อจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานฯ 

ผู้เข้าร่วมประชุม 
การประชุมคณะท างานเพ่ือจัดท าคูํมือการปฏิบัติงานฯ  เป็นผลจากการประชุมหารือเพ่ือก าหนด

รูปแบบการด าเนินโครงการ ให๎การจัดท าคูํมือเป็นการท างานรํวมกันของตัวแทนจากสามภาคสํวนที่เกี่ยวข๎อง
ประกอบด๎วย 

 - ตัวแทนผู๎ประกอบการผลิตยาแผนโบราณ ซึ่งเสนอโดยกลุํมอุตสาหกรรมสมุนไพร  
  - ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ซึ่งเสนอโดยหัวหน๎ากลุํมงานก ากับยาหลังออก
ตลาด  ส านักยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) 
  - กลุํมนักวิชาการ ซึ่งประกอบด๎วยผู๎เชี่ยวชาญด๎าน GMP และคณะที่ปรึกษาจากคณะเภสัชศาสตร์  
 ส าหรับเกณฑ์ในการคัดเลือกผู๎เชี่ยวชาญ พิจารณาจาก 

 - ประสบการณ์การท างานในอดีต เชํน เป็นผู๎ที่เคยท างานด๎านประกันคุณภาพในโรงงานผลิตยาที่ได๎
มาตรฐาน  

 - เป็นคณะท างานหรือผู๎ที่เกี่ยวข๎องกับการพัฒนาระบบคุณภาพของหนํวยงานภาครัฐ 
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 - เป็นผู๎ที่มีชื่อเสียงเป็นที่รู๎จักกันอยํางดีในวงการอุตสาหกรรมยาและภาคสํวนที่เกี่ยวข๎องวํามีความรู๎
ความช านาญเกี่ยวกับระบบคุณภาพ  

คณะที่ปรึกษาได๎แตํงตั้งคณะท างานจัดท าคูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S 
ส าหรับยาแผนโบราณ จ านวน 60 คน (รายชื่อตามภาคผนวก ก )   
รูปแบบและวิธีการประชุม 

ที่ประชุมได๎หารือถึงรูปแบบของการจัดท าคูํมือฯ ในการประชุมคณะท างานเพ่ือจัดท าคูํมือฯ ครั้งที่ 1 
ได๎ข๎อสรุปวํามีการแบํงกลุํมคณะท างานเป็น 3 กลุํมยํอย เพ่ือให๎การจัดท าคูํมือสามารถเสร็จได๎ทันตามเวลาที่
ก าหนด เมื่อแตํละกลุํมยํอยพิจารณาเนื้อหาที่ได๎รับมอบหมายเสร็จเรียบร๎อยแล๎ว จึงให๎ทุกกลุํมกลับมาประชุม
รวมกันเพื่อพิจารณาทบทวนเนื้อหาอีกรอบ  

เนื้อหาในรํางประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ที่คณะท างานต๎องพิจารณาเพ่ือจัดท าค าอธิบายและ
หมายเหตุมีทั้งหมด 15 หมวด ได๎แกํ  

หมวด 1 การบริหารคุณภาพ                 
หมวด 2 บุคลากร 
หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ 
หมวด 4 การด าเนินการด๎านเอกสาร 
หมวด 5 การด าเนินการผลิต 
หมวด 6 การควบคุมคุณภาพ   
หมวด 7 การจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ 
หมวด 8 ข๎อร๎องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์     
หมวด 9 การตรวจสอบตนเอง 
หมวด 10 การสุํมตัวอยํางวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 
หมวด 11 ตัวอยํางอ๎างอิงและตัวอยํางจัดเก็บ                                          
หมวด 12 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต๎อง     
หมวด 13 การผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง                           
หมวด 14 หลักเกณฑ์เพ่ิมเติมส าหรับการผลิตยาแผนโบราณจากพืชสมุนไพร                       
หมวด 15 หลักเกณฑ์เพ่ิมเติมส าหรับสถานที่ผลิตที่ใช๎ระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต 

โดยกลุํมยํอยที่ 1 รับผิดชอบพิจารณาหมวด 1, 2, 7, 8, 9 และ 15  
กลุํมยํอยที่ 2 รับผิดชอบพิจารณาหมวด 3, 5,12, 13 และ 14 (หัวข๎ออาคารสถานที่) 
กลุํมยํอยที่ 3 รับผิดชอบพิจารณาหมวด 4, 6, 10, 11 และ 14 (หัวข๎อระบบเอกสาร การสุํมตัวอยําง 

และการควบคุมคุณภาพ)  
โดยแตํละกลุํมยํอยประกอบด๎วยตัวแทนจากท้ังสามภาคสํวน จากนั้นเมื่อเริ่มประชุมแตํละกลุํมยํอยได๎

เลือกประธานกลุํมจากผู๎ที่เป็นนักวิชาการ และเลือกเลขานุการกลุํมจากคณะที่ปรึกษาโครงการ  รายชื่อ
คณะท างานกลุํมยํอยมดีังนี้ 



19 
 

          คณะท างานกลุํมยํอยที่ 1 ได๎แกํ 
1.  ผศ.มนต์ชุลี นิติพน (ประธาน)              ผู๎เชี่ยวชาญฯ (คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล) 
2.  ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ                  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา                       
3.  ภญ.พัชรีวรรณ ฝังนิล                        ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4.  ภญ.พรทิพย์ เบญจศิริมงคล                 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5.  ภญ.อชิรญา เลิศพรตสมบัติ                 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6.  ภญ.ฐิติพร ตันรัตนาวงศ์                     ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7.  คุณวัชรพงษ์ พงษ์บริบูรณ์                   หจก. ขาวละออเภสัช 
8.  คุณสิทธิชัย แดงประเสริฐ                    บจก. เจเอสพี 

     9.   คุณเมธา สิมะวรา                            บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ) 
     10. คุณชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ               บจก. อ๎วยอันโอสถ 
     11. คุณระบิล สิริมนกุล                           บจก. ผงหอมศรีจันทร์โอสถ 
     12. คุณเมธัส ลีลารัศมี                            บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
     13. ดร.ลลนา คงคาเนรมิต (เลขากลุํม)         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
     14. ดร.พรทิพา เอี่ยมส าอางค์ (เลขากลุํม)     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
 คณะท างานกลุํมยํอยที่ 2 ได๎แกํ 

1. ดร.ประคองศิริ บุญคง (ประธาน)          ศูนย์พัฒนายาไทย 
2. ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์                           ผู๎เชี่ยวชาญฯ (ที่ปรึกษาอิสระ) 
3. รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ                     ผู๎เชี่ยวชาญฯ (คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย) 
4. ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท                        ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช                   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภก.ธนานันท์ ทรัพย์เจริญ                   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ.กนกรัตน์ จ าหาญ                       ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
8. คุณชัชณี หรูประกายอักษร                 หจก. เอ็น.พี.ดี. เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 
9. คุณมันฑนา สุทธานุรักษ์                    บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนชั่นแนล 
10. คุณชาญวุฒิ ธนไชยรุํง                      บจก. เซํงหลีโอสถ 
11. คุณบุญฤทธิ์ กิจเจริญโรจน์                 บจก. ศิริบัญชา 
12. คุณอรวรรณ จิตรวานิช                     บจก. ห๎าพระเจดีย์โอสถ 
13. คุณภรดร ดาราราช                         ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบุญสํงโอสถ 
14. คุณสรณัฎฐ์ สาระสมบัติ                    บจก. เฮ็ลธ์ อีส เว็ลล์ 
15. คุณถวัลย์ บุญภักดี                          บจก. อุทัยประสิทธิ์ 
16. คุณชัชวาร พงษ์บริบูรณ์                    หจก. ขาวละออเภสัช 
17. คุณชวน ธรรมสุริยะ                         บจก. คั้นก่ีน้ าเต๎าทอง 
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18. คุณสุรชัย วีระนิติสกุล                       บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
19. คุณปุณิกา นอบน๎อม                         มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร์ 
20. คุณธนณัฎฐ์ มหาวิทิตวงศ์                   ห๎างขายยาบุญเจริญเภสัช 
21. คุณรวิศ หาญอุตสาหะ                       บจก. ผงหอมศรีจันทร์โอสถ 
22. ดร.ธนู ทองนพคุณ (เลขากลุํม)             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
23. ผศ.วิภาพร เสรีเดํนชัย (เลขากลุํม)         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

           คณะท างานกลุํมยํอยที่ 3 ได๎แกํ 
 1.  ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ (ประธาน)      ผู๎เชี่ยวชาญฯ  
 2.  ภก.สุทีป บุษยามานนท์                     ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 3.  ภญ.คัคนางค์ ปอแก๎ว                       ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 4.  ภก.ศรัณย์ นิ่มวรพันธุ์                       ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 5.  ภก.ยอดวิทย์ กาญจนการุณ                ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 6.  คุณไพศาล เวชพงศา                        บจก.แสงสวํางตราค๎างคาว 
 7.  คุณพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร์             บจก.เจริญสขุกรุ๏ป 
 8.  คุณนัทพล ศรีรัตนประไพ                   หจก. ฮุยแลนด์ฟาร์มมาซี 
 9.  คุณสรวุฒิ บุญวรพัฒน์                       บจก. พนาพัฒนา 

      10. คุณพัฒนพงศ์ พัฒนชยนันทน์              โรงงานลี้บ๎วนซัวดีสเปนซารี(ห๎างเกํา) 
      11. คุณบังอร เกียรติธนากร                     บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 
      12. คุณธนิษตา ทองรุจิโรจน์                    บจก. เกียรติทวีเอ็นเตอร์ไพรส์ 
      13. คุณศรายุทธ ศุภอักษร                       บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
      14. คุณสมคิด นาฑี                               มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร์ 
      15. ผศ.ลลิตา วีระเสถียร (เลขากลุํม)           คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
      16. ดร.ชุดา จิตตสุโภ (เลขากลุํม)               คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
 วิธีการประชุมด าเนินการโดยเลขาฯ แตํละกลุํมน าเสนอเนื้อหารํางคูํมือฯ ฉบับที่ทางส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจัดท าข้ึนบนจอภาพเพ่ือให๎สมาชิกกลุํมได๎พิจารณาไปทีละหัวข๎อ หากคณะท างาน
ทํานใดต๎องการให๎แก๎ไขเปลี่ยนแปลงเนื้อความจะเสนอตํอที่ประชุมเพ่ืออภิปรายแลกเปลี่ยนความคิดเห็นกัน 
โดยประธานที่ประชุมจะเป็นผู๎สรุปเนื้อหาที่มีการแก๎ไขเปลี่ยนแปลงรวมทั้งเป็นผู๎ตัดสินใจหากมีความคิดเห็นที่
ตกลงกันไมํได๎ เลขากลุํมจะเป็นผู๎เติมหรือปรับแก๎เนื้อหาค าอธิบายและข๎อความหมายเหตุลงในไฟล์เอกสาร
ทันที ตลอดการประชุมจะมีเลขาฯ อีกคนคอยท าหน๎าที่จดบันทึกการประชุม 

หลังจากการประชุมกลุํมยํอยผํานไป 4 ครั้ง  ทุกกลุํมสามารถพิจารณาและปรับแก๎รํางคูํมือในหมวดที่
ตนรับผิดชอบได๎เสร็จสิ้นทุกหมวด   
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การประชุมครั้งที่ 5-12  เป็นการประชุมรํวมกันของคณะท างานทั้งหมด  โดยที่ประชุมมีมติเลือก
ประธานและรองประธานคณะท างานมาจากทั้งสามภาคสํวน โดยมีคุณไพศาล เวชพงศา ประธานกลุํม
อุตสาหกรรมสมุนไพรเป็นประธานคณะท างาน สํวนรองประธานสองคนได๎แกํ ผศ.มนต์ชุลี นิติพน ผู๎เชี่ยวชาญ
ด๎านมาตรฐานการผลิต และภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และมีผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ประธานคณะที่ปรึกษาโครงการฯ ท าหน๎าที่เลขานุการคณะท างาน ในการ
ประชุมแตํละครั้งเลขาฯ ไดน๎ าเสนอเนื้อหารํางคํูมือที่แตํละกลุํมยํอยได๎พิจารณาไปแล๎วให๎ที่ประชุมพิจารณาอีก
ครั้งทีละข๎อ  และหลังจากการอภิปราย ได๎ท าการปรับแก๎ตามความเห็นและมติของที่ประชุม จนถึงการประชุม
ครั้งที่ 12 ซ่ึงเป็นครั้งสุดท๎าย ที่ประชุมสามารถพิจารณาเนื้อหาได๎ครบทุกหมวด 
  

                          
               รูปที่ 4.2 บรรยากาศการประชุมกลุํมยํอยที่ 1 
 

                          
                    รูปที่ 4.3 บรรยากาศการประชุมกลุํมยํอยที่ 2 
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      รูปที่ 4.4 บรรยากาศการประชุมกลุํมยํอยที่ 3 
 
 
 
 

                         
  รูปที่ 4.5 บรรยากาศการประชุมรวม 
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4.1.3.3 การประชุมเพื่อวิพากษ์ร่างคู่มือฯ 
วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือให๎ผู๎ประกอบการผลิตยาแผนโบราณและภาคสํวนตํางๆที่เกี่ยวข๎องที่มีหนํวยงานกระจายอยูํตาม
ภูมิภาคตํางๆ ทั่วประเทศได๎มีโอกาสรับรู๎และแสดงความคิดเห็นตํอเนื้อหาค าอธิบายและหมายเหตุในรํางคูํมือ
ทีค่ณะท างานได๎จัดท าขึ้น 
วิธีด าเนินงาน 
 คณะที่ปรึกษาฯ สํงหนังสือเชิญประชุมไปยังผู๎ประกอบการผลิตยาแผนโบราณ สาธารณสุขจังหวัด 
และโรงพยาบาลรัฐที่มีการผลิตยาสมุนไพร จากนั้นท าการสํงรํางคูํมือฯ ให๎กับผู๎ที่ตอบรับเข๎ารํวมการประชุม
เพ่ือให๎ศึกษารายละเอียดในรํางคูํมือฯ ลํวงหน๎ากํอนการประชุม 

การประชุมจัดขึ้น 4 ครั้ง กระจายไปยัง 4 ภูมิภาค มีผู๎เข๎ารํวมประชุมรวมทั้ง 4 ครั้งเป็นจ านวน 528 
คน โดยรายละเอียดดังตาราง 
ตารางที่ 4.1 รายละเอียดการประชุมเพ่ือวิพากษ์รํางคูํมือฯ 

 
ครั้งท่ี 

 
สถานท่ี 

 
วันท่ี 

ผู๎เข๎ารํวมประชุม (คน) 
อย./สสจ. โรงพยาบาลรัฐ/

สถาบันการศึกษา 
ภาคเอกชน รวม 

1 โรงแรมนิวเชียงใหมํ
การ์เด๎น จ.เชียงใหม ํ

11 ต.ค. 2556 13 35 78 126 

2 โรงแรมชัยพัช  
จ.ขอนแกํน 

25 ต.ค. 2556 7 26 73 106 

3 โรงแรมเดอะวัน  
จ.สุราษฎร์ธาน ี

8 พ.ย. 2556 13 21 39 73 

4 โรงแรมปริ๊นซ์ตัน 
กรุงเทพฯ 

22 พ.ย. 2556 34 31 158 223 

รวม 67 113 348 528 

 
ก าหนดการประชุม 
 การประชุมแตํละครั้งมีก าหนดการดังนี้ 

- หัวหน๎าคณะที่ปรึกษาโครงการฯ (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําวถึงความเป็นมาของโครงการฯ และ
ประเด็นปัญหาที่น ามาสูํแนวคิดในการจัดท าคูํมือฯ  

- วิทยากรตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาบรรยายถึงการพัฒนามาตรฐานการผลิต
ยาแผนโบราณให๎ได๎ตาม GMP ตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข  

- เลขาฯ และผู๎ชํวยเลขาฯ คณะท างานสรุปเนื้อหาของตัวประกาศกระทรวงฯ รวมถึงค าอธิบายและ
หมายเหตุในรํางคูํมือแตํละหมวดให๎ผู๎เข๎ารํวมประชุมฟังและเปิดโอกาสให๎ผู๎เข๎ารํวมประชุมซักถามข๎อสงสัยและ
เสนอความเห็นเป็นระยะ  
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ข้อคิดเห็นที่ได้จากการประชุม 
จากการประชุมทั้ง 4 ครั้ง สามารถแบํงข๎อคิดเห็นตามประเด็นได๎ดังนี้ 

 ประเด็นการปฏิบัติตามประกาศฯ และค าอธิบายประกาศฯ 
- ประกาศฯ ข๎อ 14  ไมํควรระบุเรื่องหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพต๎องเป็นผู๎ประกอบโรคศิลปะแผน

โบราณ เนื่องจากโรงงานบางแหํงใช๎วิธีจ๎างวิเคราะห์ 

- ประกาศฯ ข๎อ 27 ต๎องการให๎สามารถใช๎มือเปลําสัมผัสยาได๎ ในกรณีที่ไมํสามารถสวมถุงมือในการผลิต

ขั้นตอนนั้น  

- ค าอธิบายข๎อ (2) ของประกาศฯ ข๎อ 49 เสนอให๎ตัดเครื่องเปุา (compressed air) ทิ้ง เนื่องจากท าให๎

ฝุุนผงกระจาย 

- ค าอธิบายของประกาศฯ ข๎อ 55 ต๎องการให๎ระบุค าวํา “ถ๎ามี”หลังประโยค “จัดให๎มีห๎องปฏิบัติการ

ควบคุมคุณภาพให๎เป็นสัดสํวนแยกจากสํวนที่ด าเนินการผลิต” 

- ประกาศฯ ข๎อ 80 ต๎องการให๎สามารถใช๎วิธีสแกนบันทึกการผลิตเก็บไว๎ในรูปไฟล์ แล๎วทิ้งบันทึกเดิมที่

อยูํในรูปกระดาษเพ่ือลดพื้นที่การจัดเก็บ 

- ประกาศฯ ข๎อ 316 การวิเคราะห์เชิงคุณภาพ เชํนการท า TLC fingerprint ทุกรุํนที่ผลิต บางโรงงานยัง

ไมํสามารถปฏิบัติได๎ และหากสํงวิเคราะห์ต๎องอาศัยเวลานานกวําจะทราบผล 

- ประกาศฯ ข๎อ 313 ต๎องการให๎มีค าอธิบายเพ่ิมเติมเพ่ือปูองกันการปนเปื้อนข๎าม เชํน การอบสมุนไพร

หลายชนิดในตู๎อบเดียวกัน  

- การทดสอบความคงสภาพ ผู๎ประกอบการบางรายไมํสามารถท าได๎  

- การสอบเทียบเครื่องมือ มีคําใช๎จํายสูงมากในแตํละครั้ง 

ประเด็นความต้องการการช่วยเหลือจากภาครัฐ 

- ต๎องการให๎หนํวยงานภาครัฐ เชํน กรมวิชาการเกษตร มีสํวนชํวยพัฒนาคุณภาพวัตถุดิบให๎ดีขึ้น 

- ต๎องการให๎มีหนํวยงานรับอาบรังสีวัตถุดิบเพ่ือฆําเชื้อตามภูมิภาคตํางๆ เพ่ือลดภาระคําใช๎จํายในการขน

ย๎ายวัตถุดิบ 

- ต๎องการให๎มีหนํวยงานภาครัฐทีร่ับวิเคราะห์ด๎านเชื้อเพ่ิมข้ึน  

- ต๎องการให๎มีการอบรมเจ๎าหน๎าที่สาธารณสุขจังหวัดให๎มากขึ้น เพ่ือให๎สามารถให๎ค าแนะน าแกํ

ผู๎ประกอบการได๎มากขึ้น  

- ต๎องการผู๎เชี่ยวชาญด๎าน GMP เป็นพ่ีเลี้ยงเข๎าไปชํวยพัฒนาโรงงาน  
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ประเด็นองค์ความรู้ที่ต้องการเพิ่มเติม  

- ต๎องการรับการอบรมความรู๎เรื่องการควบคุมคุณภาพ อาคารสถานที่ การวางผังห๎อง วิธีการสุํมตัวอยําง 

วิธีการท า TLC  

- ต๎องการมีโอกาสเยี่ยมชมโรงงานที่ได๎มาตรฐาน  

- ต๎องการตัวอยํางแมํแบบเอกสาร  

- ต๎องการแหลํงข๎อมูล หนังสือ ต ารา ที่เก่ียวกับ GMP เพ่ือศึกษา 

คณะที่ปรึกษาฯ ได๎รวบรวมข๎อเสนอและค าถามทั้งหมดเพ่ือน าเสนอตํอที่ประชุมในการประชุม

คณะท างานเพ่ือปรับแก๎คํูมือฯ ในวันที่ 26 ธันวาคม 2556 
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รูปที่ 4.6 วิทยากรบรรยายในการประชุมวิพากษ์รํางคํูมือฯ ครั้งที่ 1 

 
 
 
 
 

 
รูปที่ 4.7 บรรยากาศการประชุมวิพากษ์รํางคูํมือฯ ครั้งที่ 1 
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รูปที่ 4.8 บรรยากาศการประชุมวิพากษ์รํางคูํมือฯ ครั้งที่ 2 

 
 
 

 
รปูที่ 4.9 ผู๎เข๎ารํวมประชุมถามปัญหาในการประชุมวิพากษ์รํางคูํมือฯครั้งที่ 2 
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รูปที่ 4.10 วิทยากรบรรยายในการประชุมวิพากษ์รํางคํูมือฯ ครั้งที่ 3 

 
 
 

 
รูปที่ 4.11 บรรยากาศการประชุมวิพากษ์รํางคูํมือฯ ครั้งที่ 3 
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รูปที่ 4.12 วิทยากรบรรยายในการประชุมวิพากษ์รํางคํูมือฯ ครั้งที่ 4 

 
 
 

              
รูปที่ 4.13 บรรยากาศการประชุมวิพากษ์รํางคูํมือฯ ครั้งที่ 4 
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    4.1.3.4 การประชุมคณะท างานเพื่อปรับแก้ร่างคู่มือฯ  
  จัดประชุมเมื่อวันที่ 26 ธันวาคม 2556 โดยมีคณะท างานเข๎ารํวมประชุมจ านวน 44 คน เนื้อหาการ

ประชุมมีดังนี ้(ดูรายละเอียดในภาคผนวก ช) 
- เลขานุการของคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) ได๎แจ๎งให๎ที่ประชุมทราบถึงผลการประชุมเพ่ือ

วิพากษ์รํางคูํมือทั้ง 4 ครั้ง และค าถามจากผู๎เข๎ารํวมประชุมซึ่งสํวนใหญํเป็นข๎อสงสัยเกี่ยวกับข๎อก าหนดในรําง
คูํมือ มีค าถามท่ีเกี่ยวข๎องกับการปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุในคูํมือไมํมาก 

- เลขาฯ คณะท างานไดเ๎สนอประเด็นค าถามที่ได๎จากการประชุมวิพากษ์คูํมือฯ ในประเด็นที่เกี่ยวกับการ
ปฏิบัติตามประกาศฯ และค าอธิบายประกาศฯ โดยน าเสนอให๎ที่ประชุมพิจารณาทีละข๎อ ซึ่งสํวนใหญํที่ประชุม
มีมติให๎คงข๎อความตามเดิมเนื่องจากเห็นวําข๎อความเหมาะสมแล๎ว มีเพียงบางประเด็นที่ให๎เพ่ิมข๎อความใน
ค าอธิบายเพื่อให๎ผู๎อํานเกิดความเข๎าใจมากยิ่งขึ้น และมีบางข๎อที่ให๎ตัดบางข๎อความทิ้ง ซึ่งการปรับแก๎ข๎อความ
ในคูํมือได๎ท าทันทีตามมติที่ประชุมขณะนั้น 

- จากนั้นเลขาฯ คณะท างานได๎น าเสนอประเด็นที่ผู๎ประกอบการต๎องการความชํวยเหลือจากภาครัฐให๎ที่
ประชุมทราบทีละข๎อ ซึ่งที่ประชุมได๎มีการอภิปรายและแสดงความคิดเห็นกันอยํางกว๎างขวาง  แตํไมํมีผลให๎
ต๎องมีการปรับแก๎เนื้อความในคูํมือฯแตํประการใด 

- ท๎ายสุดเลขาฯ คณะท างานได๎น าเสนอประเด็นองค์ความรู๎ที่ผู๎ประกอบการต๎องการได๎รับการอบรม ซึ่งที่
ประชุมเสนอให๎ใช๎เป็นข๎อมูลน าเข๎าในการก าหนดหัวข๎อการอบรมผู๎ประกอบการซึ่งเป็นกิจกรรมล าดับถัดไป
ของโครงการ 
 
 
 

             
         รูปที่ 4.14 บรรยากาศการประชุมเพ่ือปรับแก๎คํูมือฯ 
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ตารางที่ 4.2 สรุปการด าเนินงานจัดท าคูํมือฯ 
วันที ่ กิจกรรม สถานที ่ จ านวนผู้

เข้าประชุม 
เนื้อหาโดยสรุป 

22 เม.ย.56 หารือเบื้องต๎นใน
การวางแผน
ด าเนินโครงการ 

ห๎องประชุมกลุํมก ากับดูแล
หลังออกสูํตลาดส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

7 คน ที่ปรึกษาฯและตัวแทนผู๎ประกอบการเข๎าหารือ
เจ๎าหน๎าท่ีของกลุํมก ากับดูแลหลังออกสูํตลาด
เพื่อก าหนดแนวทางในการจัดประชุมคูํมือฯ  

1 พ.ค.56 ประชุมวางแผน
ด าเนินโครงการ 

ห๎องประชุมกองแผนงานและ
วิชาการ ส านักงานคณะกรรม 
การอาหารและยา 

22 คน ประชุมกับตัวแทนหนํวยงานที่เกีย่วข๎อง เพื่อ
ก าหนดรูปแบบการจัดประชุม องค์ประกอบ
และจ านวนคณะท างาน สถานท่ีจดัประชุม 
และตารางวันเวลาการประชุม  

2-19 พ.ค.
56 

ติดตํอผู๎ที่
ต๎องการให๎เป็น
คณะท างาน 

คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ 

 ติดตํอตัวแทนผู๎ประกอบการ ผูเ๎ชี่ยวชาญ 
ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ฯลฯ เพื่อเข๎ารํวมเป็นคณะท างาน 

20 พ.ค.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 1 

โรงแรมเดอะริช จ.นนทบุร ี 51 คน แบํงกลุํมยํอยคณะท างาน เลือกประธานของ
แตํละกลุํมยํอย แบํงหมวด GMP ให๎แตํละกลุํม
ยํอย และแตลํะกลุํมยํอยพิจารณาจัดท าคูํมือฯ 
ตามหมวดที่ไดร๎ับมอบหมาย 

10 มิ.ย.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 2 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

47 คน กลุํม 1 พิจารณาหมวด 7, 2 และ 1 
กลุํม 2 พิจารณาหมวด 3 
กลุํม 3 พิจารณาหมวด 4 และ 6  

24 มิ.ย.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 3 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

46 คน กลุํม 1 ทบทวนหมวด 7, 1 และพิจารณา
หมวด 8, 9 และ 15 
กลุํม 2 พิจารณาหมวด 5 และ 12 
กลุํม 3 พิจารณาหมวด 6 (ตํอ) และ 10 

1 ก.ค.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 4 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

48 คน กลุํม 1 ทบทวนหมวด 1,2,7,8,9 และ 15 
กลุํม 2 พิจารณาหมวด 13 และ 14 
กลุํม 3 พิจารณาหมวด 11 และ 14 

8 ก.ค.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 5 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

50 คน คณะท างานกลุมํยํอยทุกกลุมํประชุมรํวมกัน 
เพื่อพิจารณารํางเนื้อหาท่ีแตลํะกลุมํยํอยได๎
จัดท า โดยเริ่มจากหมวด 3 

29 ก.ค.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 6 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

46 คน คณะท างานประชุมรํวมกัน เพื่อพิจารณารําง
เนื้อหาหมวด 3 (ตํอ) และหมวด 4 

5 ส.ค.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 7 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

43 คน คณะท างานประชุมรํวมกัน เพื่อพิจารณารําง
เนื้อหาหมวด 4 (ตํอ) และหมวด 5 

19 ส.ค.56 ประชุมจัดท า ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน 54 คน คณะท างานประชุมรํวมกัน เพื่อพิจารณารําง
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วันที ่ กิจกรรม สถานที ่ จ านวนผู้
เข้าประชุม 

เนื้อหาโดยสรุป 

คูํมือฯ ครั้งท่ี 8 หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

เนื้อหาหมวด 6, 10, 11 และ 14 

2 ก.ย.56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 9 

ห๎องประชุมส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

47 คน คณะท างานประชุมรํวมกัน เพื่อพิจารณารําง
เนื้อหาหมวด 2,7,8 และ 9 

16 ก.ย. 56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 10 

ห๎องประชุมส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

44 คน คณะท างานประชุมรํวมกัน เพื่อพิจารณารําง
เนื้อหาหมวด 12 

30 ก.ย. 56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 11 

ห๎องประชุมส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

49 คน คณะท างานประชุมรํวมกัน เพื่อพิจารณารําง
เนื้อหาหมวด 13 และ 14 

7 ต.ค. 56 ประชุมจัดท า
คูํมือฯ ครั้งท่ี 12 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

42 คน คณะท างานประชุมรํวมกัน เพื่อพิจารณารําง
เนื้อหาหมวด 1 และพิจารณาปรับแก๎ตาม
ความเห็นของคณะกรรมการตรวจรับ
โครงการฯ  

11 ต.ค. 56 ประชุมวิพากษ์
คูํมือ ครั้งที่ 1 

โรงแรมนิวเชียงใหมํการ์เด๎น อ.
เมือง จ.เชยีงใหมํ 

126 คน ตัวแทนอย.บรรยายเกี่ยวกับการพฒันา
มาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณให๎ได๎ตาม 
GMP จากนั้นเปิดใหผ๎ู๎เข๎าประชุมวพิากษ์และ
ซักถามเกี่ยวกับเนื้อหาในรํางคูํมือ 

25 ต.ค. 56 ประชุมวิพากษ์
คูํมือ ครั้งที่ 2 

โรงแรมชัยพัช อ.เมือง จ.
ขอนแกํน 

106 คน ตัวแทนอย.บรรยายเกี่ยวกับการพฒันา
มาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณให๎ได๎ตาม 
GMP จากนั้นเปิดใหผ๎ู๎เข๎าประชุมวพิากษ์และ
ซักถามเกี่ยวกับเนื้อหาในรํางคูํมือ 

8 พ.ย. 56 ประชุมวิพากษ์
คูํมือ ครั้งที่ 3 

โรงแรมเดอะวัน อ.เมือง  
จ.สุราษฎร์ธาน ี

73 คน ตัวแทนอย.บรรยายเกี่ยวกับการพฒันา
มาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณให๎ได๎ตาม 
GMP จากนั้นเปิดใหผ๎ู๎เข๎าประชุมวพิากษ์และ
ซักถามเกี่ยวกับเนื้อหาในรํางคูํมือ 

22 พ.ย. 56 ประชุมวิพากษ์
คูํมือ ครั้งที่ 4 

โรงแรมปริ๊นซ์ตัน ดินแดง
กรุงเทพฯ 

223 คน ตัวแทนอย .บรรยายเกี่ ยวกับการพัฒนา
มาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณให๎ได๎ตาม 
GMP จากนั้นเปิดให๎ผู๎เข๎าประชุมวิพากษ์และ
ซักถามเกี่ยวกับเนื้อหาในรํางคูํมือ 

26 ธ.ค. 56 ประชุมปรับแก๎
คูํมือ 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

36 คน คณะท างานประชุมพิจารณาข๎อคดิเห็นท่ีได๎
จากการวิพากษ์ทั้ง 4 ครั้ง และปรบัแก๎เนื้อหา
ค าอธิบายตามมติที่ประชุม 
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4.2 การอบรมให้ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์ GMP แก่ผู้ประกอบการ 
 มีข้ันตอนการด าเนินงานดังนี้ 
 4.2.1  การประชุมหารือเพื่อก าหนดหัวข้อการอบรมและวิทยากร  

จัดขึ้นเมื่อวันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2556 ณ ห๎องประชุมกลุํมเงินทุนหมุนเวียน  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ผู๎เข๎ารํวมประชุมประกอบด๎วยคณะที่ปรึกษาโครงการฯ ตัวแทนผู๎ประกอบการ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต สรุปผลการประชุม
ได๎ดังนี ้

- ที่ประชุมได๎น าข๎อเสนอของผู๎เข๎ารํวมประชุมวิพากษ์คูํมือฯ  ในประเด็นเกี่ยวกับองค์ความรู๎ที่
ผู๎ประกอบการต๎องการได๎รับการอบรมมาพิจารณาในการก าหนดหัวข๎อการอบรม ซึ่งได๎ข๎อสรุปวําหัวข๎อที่จะ
ท าการอบรมได๎แกํ การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ในหมวดอาคารสถานที่ หมวดเอกสาร และหมวดการ
ควบคุมคุณภาพ เนื่องจากทั้งสามหมวดนี้เป็นหมวดที่ส าคัญในการพัฒนามาตรฐานการผลิตให๎ได๎ตาม GMP 
แตํผู๎ผลิตยาแผนโบราณสํวนใหญํยังไมํมีองค์ความรู๎เพียงพอ โดยเนื้อหาการอบรมให๎เป็นองค์ความรู๎
ระดับพ้ืนฐาน รวมทั้งให๎มีการบรรยายแนวทางการตรวจประเมิน GMP สถานประกอบการผลิตยาแผนโบราณ 
โดยวิทยากรที่เป็นผู๎ตรวจประเมินจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- วิทยากรในการอบรมแตํละหัวข๎อควรมีทั้งนักวิชาการและผู๎ที่มีประสบการณ์ปฏิบัติงานจริงใน
โรงงานผลิตยาแผนโบราณ ซึ่งเนื้อหาการบรรยายคือ 

o หมวดอาคารสถานที่ เนื้อหาโดยสรุปบรรยายเกี่ยวกับหลักการที่ดีในการออกแบบโครงสร๎างอาคาร
สถานที่ ผังอาคารที่สอดคล๎องกับกระบวนการผลิต การควบคุมความสะอาด การปูองกันการ
ปนเปื้อนจากฝุุนผงสิ่งสกปรก รวมถึงแมลงและสัตว์รบกวนตํางๆ วิทยากรบรรยายคือตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (การอบรมในภาคเหนือ ภาคใต๎ และภาคกลาง คือ ภก.ปิ่น
พงศ์ อินทรพาณิช ภาคตะวันออกเฉียงเหนือคือ ภญ.พัชรีวรรณ ฝังนิล) 

o หมวดเอกสาร เนื้อหาโดยสรุปบรรยายถึงเอกสารที่จ าเป็นต๎องมีตามข๎อก าหนดของ GMP เชํน 
ข๎อก าหนดเฉพาะ มาตรฐานวิธีปฏิบัติ บันทึก ฯลฯ ความส าคัญของเอกสารแตํละประเภท และ
ตัวอยํางแมํแบบเอกสาร โดยวิทยากรสองทํานรํวมกันบรรยาย คือ ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ       
(ผู๎เชี่ยวชาญฯ) และ ภก.ชัชวาร พงษ์บริฐูรณ์ (บริษัทขาวละออเภสัช จ ากัด) 

o หมวดการควบคุมคุณภาพ เนื่อหาโดยสรุปบรรยายถึงมาตรฐานข๎อก าหนดคุณภาพของสมุนไพร 
การสุํมตัวอยํางและการพิสูจน์เอกลักษณ์วัตถุดิบสมุนไพร เทคนิคการประเมินคุณภาพวัตถุดิบ การ
ตรวจสอบสิ่งปลอมปน และการทดสอบความคงสภาพ  บรรยายโดยวิทยาการสองทําน ทํานแรกคือ 
ภญ.ลลิตา วีระเสถียร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ สํวนอีกทํานในการอบรม
ภาคเหนือและภาคกลางคือ คุณศรายุทธ ศุภอักษร (บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย) การอบรม
ภาคใต๎คือ ภก.ดร.อธิป สกุลเผือก คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  และการอบรม
ภาคตะวันออกเฉียงเหนือคือ ผศ.ดร.สมศักดิ์ นวลแก๎ว คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 
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o สถานที่จัดอบรม เลือกโรงแรมที่ตั้ งอยูํ ในจังหวัดที่ เป็นศูนย์กลางของแตํละภูมิภาคและ
ผู๎ประกอบการจังหวัดใกล๎เคียงเดินทางมาได๎สะดวก โดยภาคเหนือจัดที่จังหวัดเชียงใหมํ ภ าค
ตะวันออกเฉียงเหนือจัดที่จังหวัดของแกํน ภาคใต๎จัดที่จังหวัดสุราษฎร์ธานี และภาคกลางจัดที่
กรุงเทพมหานคร 

o ผู๎เข๎ารํวมการอบรม ให๎มีทั้งผู๎ประกอบการผลิตยาแผนโบราณภาคเอกชน และหนํวยผลิตยา
สมุนไพรโรงพยาบาลรัฐ รวมถึงสาธารณสุขจังหวัดและสถาบันการศึกษาที่มีการเรียนการสอน
เกี่ยวกับการผลิตยาสมุนไพร 

o จัดให๎การประเมินผลการอบรม ทั้งในด๎านสัมฤทธิผลจากการอบรม และความพึงพอใจที่ได๎จากการ
เข๎ารํวมอบรม 

 
 

              
                        รูปที่ 4.15 บรรยากาศการประชุมเพื่อก าหนดหัวข๎อการอบรม 
 

 4.2.2  การประชาสัมพันธ์การอบรมไปยังผู้ประกอบการและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
 หลังจากก าหนดวันและสถานที่จัดอบรมในแตํละภาค คณะที่ปรึกษาฯ ได๎สํงหนังสือเชิญพร๎อม
ก าหนดการและแบบตอบรับการอบรมไปยังสถานประกอบการในแตํละภูมิภาค รวมทั้งหนํวยงานภาครัฐที่
เกี่ยวข๎องได๎แกํ สาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาลรัฐที่มีการผลิตยาสมุนไพร และสถาบันการศึกษาที่มีการเรียน
การสอนเกี่ยวกับการผลิตยาสมุนไพร โดยสํงหนังสือเชิญลํวงหน๎ากํอนวันอบรมประมาณหนึ่งเดือน และให๎
ผู๎สนใจสมัครตอบรับได๎ทั้งทางแฟกซ์และทางอีเมล์ 
 4.2.3  การด าเนินการจัดอบรมใน 4 ภูมิภาค 

การอบรมที่จัดขึ้นทั้ง 4 ครั้งใน 4 ภูมิภาค มีผู๎เข๎ารับการอบรมรวมทั้งหมด 583 คน โดยรายละเอียด
ดังตารางที่ 4.3  
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ตารางที่ 4.3 จ านวนผู๎เข๎ารับการอบรม GMP ใน 4 ภูมิภาค 

ครั้งที่ สถานที่ วันที่ ผู๎เข๎ารํวมอบรม (คน) 

อย./สสจ. ร.พ.รัฐ/
สถานศึกษา 

ภาคเอกชน รวม 

1 โรงแรมฮอลิเดย์ 
การ์เด๎น เชียงใหมํ 

24 ม.ค.2556 9 29 80 118 

2 แก๎วสมุยรีสอร์ท 
จ.สุราษฎร์ธาน ี

13 ก.พ.2557 6 18 49 73 

3 โรงแรมบุษราคัม 
จ.ขอนแกํน 

28 ก.พ. 2557 12 36 66 114 

4 โรงแรมปริ๊นซ์ตัน 
กรุงเทพฯ 

14 มี.ค.2557 29 35 214 278 

รวม 56 118 409 583 
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รปูที่ 4.16 บรรยากาศการอบรม GMP ครั้งที่ 1  
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รูปที่ 4.17 บรรยากาศการอบรม GMP ครั้งที่ 2  
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รูปที่ 4.18 บรรยากาศการอบรม GMP ครั้งที่ 3  
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รูปที่ 4.19 บรรยากาศการอบรม GMP ครั้งที่ 4  
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ตารางที่ 4.4 สรุปผลการด าเนินงานการจัดอบรม 
วันที ่ กิจกรรม สถานที ่ จ านวนผู้

เข้าประชุม 
เนื้อหาโดยสรุป 

26 ธ.ค. 
2556 

ประชุมก าหนดหัวข๎อ
การอบรม 

ห๎องประชุมกลุํมเงินทุน
หมุนเวียน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

36 คน คณะท างานประชุมเพื่อก าหนดหัวข๎อการ
อบรมที่เหมาะสมและระยะเวลาอบรมแตลํะ
หัวข๎อ รวมทั้งวิทยากร 

2-23 ม.ค. 
2557 

ประชาสมัพันธ์และรับ
สมัครผู๎เข๎ารับการ
อบรมในเขตภาคเหนือ 

คณะเภสัชศาสตร์  
มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิ
โรฒ 

 สํงหนังสือไปยังผู๎ประกอบการเอกชน สสจ 
โรงพยาบาลรัฐ สถานศึกษา ในเขตจังหวัด
ภาคเหนือ เพื่อเชิญเข๎ารํวมการอบรม และ
ท าทะเบียนผูส๎มัคร 

24 ม.ค.
2557  
 

จัดอบรมให๎
ผู๎ประกอบการ
ภาคเหนือ 

โรงแรมฮอลเิดย์การ์เด๎น  
จ.เชียงใหม ํ 
 

118 คน วิทยากรบรรยายแนวทางการตรวจประเมิน 
GMP ตามด๎วยข๎อก าหนดหมวดอาคาร
สถานท่ี ระบบเอกสาร การควบคมุคุณภาพ 

20 ม.ค. – 
12 ก.พ. 
2557 

ประชาสมัพันธ์และรับ
สมัครผู๎เข๎ารับการ
อบรมในเขตภาคใต ๎

คณะเภสัชศาสตร์  
มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิ
โรฒ 

 สํงหนังสือไปยังผู๎ประกอบการเอกชน สสจ 
โรงพยาบาลรัฐ สถานศึกษา ในเขตจังหวัด
ภาคใต๎ เพื่อเชิญเข๎ารํวมการอบรม และท า
ทะเบียนผูส๎มัคร 

13 ก.พ.
2557  
 

จัดอบรมให๎
ผู๎ประกอบการภาคใต ๎

แก๎วสมุยรสีอร์ท  
จ.สุราษฎร์ธาน ี 
 

73  
 

วิทยากรบรรยายแนวทางการตรวจประเมิน 
GMP ตามด๎วยข๎อก าหนดหมวดอาคาร
สถานท่ี ระบบเอกสาร การควบคมุคุณภาพ 

3-27 ก.พ. 
2557 

ประชาสมัพันธ์และรับ
สมัครผู๎เข๎ารับการ
อบรมในเขตภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ 

คณะเภสัชศาสตร์  
มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิ
โรฒ 

 สํงหนังสือไปยังผู๎ประกอบการเอกชน สสจ 
โรงพยาบาลรัฐ สถานศึกษา ในเขตจังหวัด
ภาคตะวันออกเฉยีงเหนือ เพื่อเชิญเข๎ารํวม
การอบรม และท าทะเบยีนผูส๎มัคร 

28 ก.พ. 
2557  
 

จัดอบรมให๎
ผู๎ประกอบการภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ 

โรงแรมบุษราคัม  
จ.ขอนแกํน  
 

114  
 

วิทยากรบรรยายแนวทางการตรวจประเมิน 
GMP ตามด๎วยข๎อก าหนดหมวดอาคาร
สถานท่ี ระบบเอกสาร การควบคมุคุณภาพ 

17 ก.พ. – 
13 มี.ค. 
2557 

ประชาสมัพันธ์และรับ
สมัครผู๎เข๎ารับการ
อบรมในเขตภาคกลาง 

คณะเภสัชศาสตร์  
มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิ
โรฒ 

 สํงหนังสือไปยังผู๎ประกอบการเอกชน สสจ 
โรงพยาบาลรัฐ สถานศึกษา ในเขตจังหวัด
ภาคกลางและภาคตะวันออก เพื่อเชิญเข๎า
รํวมการอบรม และท าทะเบียนผู๎สมัคร 

14 มี.ค.
2557  
 

จัดอบรมให๎
ผู๎ประกอบการภาค
กลาง 

โรงแรมปริ๊นซ์ตัน กรุงเทพฯ  
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วิทยากรบรรยายแนวทางการตรวจประเมิน 
GMP ตามด๎วยข๎อก าหนดหมวดอาคาร
สถานท่ี ระบบเอกสาร การควบคมุคุณภาพ 
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4.2.4  การประเมินผลการอบรม  
  ได๎ท าการประเมินใน 2 ด๎าน คือ การประเมินความพึงพอใจของผู๎เข๎าอบรม และการประเมินผล
สัมฤทธิ์ของการอบรม 

4.2.4.1) การประเมินความพึงพอใจของผู้เข้ารับการอบรม 
ประเมินโดยให๎ผู๎เข๎ารับการอบรมตอบแบบสอบถาม (ภาคผนวก ค) ซึ่งถามเกี่ยวกับกระบวนการและ

ขั้นตอนการให๎บริการ ความรู๎ความสามารถของวิทยากร เนื้อหาการอบรม และสิ่งอ านวยความสะดวกตํางๆ  
ซึ่งผลการประเมินเป็นดังนี้ 

1) ผลการประเมินความพึงพอใจในการจัดอบรมครั้งที่ 1 (ภาคเหนือ) 
มีผู๎ตอบแบบสอบถามจ านวน 65 ราย เป็นเพศชายและหญิง ร๎อยละ 43.2  และ 56.8 ตามล าดับ 

อายุเฉลี่ย 41.86 ปี สํวนใหญํจบปริญญาตรี (ร๎อยละ 80.2) รองลงมาคือ ปริญญาโท (ร๎อยละ 16.0) และสํวน
ใหญํมาจากสถานประกอบการเอกชน (ร๎อยละ 48.1 ) 
 
ตารางที่ 4.5 ความพึงพอใจตํอการจัดอบรมครั้งที่ 1 (ภาคเหนือ) 

หัวข๎อ จ านวนผู๎ตอบ (ร๎อยละ) คําเฉลี่ย  
SD มากที่สุด มาก ปานกลาง น๎อย น๎อยที่สุด 

กระบวนการและขั้นตอนของการ
ให๎บริการ 

      

 การประสานงานกํอนการอบรม 23 (28.4) 49 (60.5) 8 (9.9) 1 (1.2) - 4.170.64 

 การต๎อนรับและการลงทะเบยีน 29 (35.8) 47 (58.0)  4 (4.9) 1 (1.2) - 4.280.62 

 ความราบรื่นของการด าเนินการ
ระหวํางการอบรม 

24 (29.6) 53 (65.4)    3 (3.7) 1 (1.2) - 4.230.58 

วิทยากร (โดยรวม)       

 ความสามารถในการถํายทอด
ความรู๎และการตอบค าถาม 

31 (38.3) 45 (55.6) 5 (6.2) - - 4.320.59 

 ความสามารถในการสร๎าง
บรรยากาศในการอบรม 

28 (34.6) 40 (49.4) 13 (16.0) - - 4.190.70 

 ความรู๎และความเชี่ยวชาญใน
เรื่องที่บรรยาย 

33 (40.7) 44 (54.3) 4 (4.9) - - 4.360.58 

การอบรม       

 ความชัดเจนในการช้ีแจง
วัตถุประสงค์ของการอบรม 

28 (35.9) 43 (55.1) 7 (9.0.) - - 4.270.62 

 เนื้อหาของการอบรมตรงกับ
ความคาดหวังของทาํน 

26 (35.2) 44 (55.0) 8 (10.0) 1 (1.3) 1 (1.3) 4.160.75 

 ความเหมาะสมของระยะเวลาที่ 21 (26.3) 41 (51.3) 15 (18.8) 3 (3.8) - 4.000.78 
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หัวข๎อ จ านวนผู๎ตอบ (ร๎อยละ) คําเฉลี่ย  
SD มากที่สุด มาก ปานกลาง น๎อย น๎อยที่สุด 

ใช๎ในการอบรม 

สิ่งอ านวยความสะดวก        

 ความเหมาะสมของสถานท่ี
จัดการอบรม 

22 (27.2) 44 (54.3) 14 (17.3) 1 (1.2) - 4.070.70 

 ความสะดวกในการเดินทางมายัง
สถานท่ีจัดอบรม 

16 (20.0) 48 (60.0) 12 (15.0) 3 (3.8) 1 (1.3) 3.940.79 

 การจัดห๎องและโสตทัศนูปกรณ ์ 19 (23.8) 49 (61.3) 10 (12.5) 2 (2.5) - 4.060.68 

 อาหาร อาหารวําง และเครื่องดื่ม 21 (26.3) 43 (53.8) 16 (20.0) - - 4.060.68 

โดยรวมทํานคิดวําไดร๎ับประโยชน์
จากการอบรมครั้งนี้มากน๎อยเพียงใด 

19 (24.4) 53 (67.9) 6 (7.7) - - 4.17055 

หมายเหตุ ระดับความพึงพอใจมากท่ีสุดคือ 5 และน๎อยที่สดุคือ 1 
    SD หมายถึงสํวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 
2) ผลการประเมินความพึงพอใจในการจัดอบรมครั้งที่ 2 (ภาคใต้) 
ผู๎ตอบแบบสอบถามจ านวน 44 ราย เป็นเพศชายและหญิง ร๎อยละ 38.6  และ 59.1 ตามล าดับ อายุ

เฉลี่ย 43.2 ปี สํวนใหญํจบปริญญาตรี (ร๎อยละ 52.3) รองลงมาคือ ปริญญาโท (ร๎อยละ 29.5) และสํวนใหญํ
มาจากสถานประกอบการเอกชน (ร๎อยละ 56.8 )  
 
ตารางที่ 4.6 ความพึงพอใจตํอการจัดอบรมครั้งที่ 2 (ภาคใต๎) 

หัวข๎อ จ านวนผู๎ตอบ (ร๎อยละ) คําเฉลี่ย  
SD มากที่สุด มาก ปานกลาง น๎อย น๎อยที่สุด 

กระบวนการและขั้นตอนของการ
ให๎บริการ 

      

 การประสานงานกํอนการอบรม 13 (29.5) 24 (54.5) 6 (13.6) - - 4.160.65 

 การต๎อนรับและการลงทะเบยีน 13 (29.5) 29 (65.9)  2 (4.5) - - 4.250.53 

 ความราบรื่นของการด าเนินการ
ระหวํางการอบรม 

8 (18.2) 33 (75.0)    3 (6.8) - - 4.100.50 

วิทยากร (โดยรวม)       

 ความสามารถในการถํายทอด
ความรู๎และการตอบค าถาม 

12 (27.3) 25 (56.8) 6 (13.6) - - 4.140.64 

 ความสามารถในการสร๎าง
บรรยากาศในการอบรม 

9 (20.5) 24 (54.5) 10 (22.7) - - 4.000.67 

 ความรู๎และความเชี่ยวชาญในเรื่อง 15 (34.1) 24 (54.5) 5 (11.4) - - 4.230.64 
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หัวข๎อ จ านวนผู๎ตอบ (ร๎อยละ) คําเฉลี่ย  
SD มากที่สุด มาก ปานกลาง น๎อย น๎อยที่สุด 

ที่บรรยาย 

การอบรม       

 ความชัดเจนในการช้ีแจง
วัตถุประสงค์ของการอบรม 

12 (27.3) 28 (63.6) 4 (9.1) - - 4.180.58 

 เนื้อหาของการอบรมตรงกับความ
คาดหวังของทําน 

12 (27.3) 25 (56.8) 6 (13.6) 1 (2.3) - 4.090.71 

 ความเหมาะสมของระยะเวลาที่ใช๎
ในการอบรม 

11 (25.0) 21 (47.7) 12 (27.3) - - 4.000.73 

สิ่งอ านวยความสะดวก        

 ความเหมาะสมของสถานท่ีจัดการ
อบรม 

9 (20.5) 22 (50.0) 10 (22.7) 2 (4.5) 1 (2.3) 3.810.90 

 ความสะดวกในการเดินทางมายัง
สถานท่ีจัดอบรม 

10 (22.7) 19 (43.2) 13 (29.5) 2 (4.5) - 3.840.83 

 การจัดห๎องและโสตทัศนูปกรณ ์ 7 (15.9) 26 (59.1) 11 (25.0) - - 3.900.64 

 อาหาร อาหารวําง และเครื่องดื่ม 8 (18.2) 29 (65.9) 6 (13.6) - 1 (2.3) 4.000.73 
โดยรวมทํานคิดวําไดร๎ับประโยชนจ์าก
การอบรมครั้งนี้มากน๎อยเพียงใด 

7 (15.9) 33 (75.0) 2 (4.5) - - 4.120.45 

หมายเหตุ ระดับความพึงพอใจมากท่ีสุดคือ 5 และน๎อยที่สดุคือ 1 

    SD หมายถึงสํวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 
3) ผลการประเมินความพึงพอใจในการจัดอบรมครั้งที่ 3 (ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ) 
ผู๎ตอบแบบสอบถามจ านวน 66 ราย เป็นเพศชายและหญิง ร๎อยละ 34.8  และ 62.1 ตามล าดับ อายุ

เฉลี่ย 43.7 ปี สํวนใหญํจบปริญญาตรี (ร๎อยละ 51.6) รองลงมาคือ ปริญญาโทและปริญญาเอก เทํากัน (ร๎อย
ละ 7.6) และสํวนใหญํมาจากสถานประกอบการเอกชน (ร๎อยละ 50.0 ) 
 
ตารางที่ 4.7 ความพึงพอใจตํอการจัดอบรมครั้งที่ 3 (ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ) 

หัวข๎อ จ านวนผู๎ตอบ (ร๎อยละ) คําเฉลี่ย  
SD มากที่สุด มาก ปานกลาง น๎อย น๎อยที่สุด 

กระบวนการและขั้นตอนของการ
ให๎บริการ 

      

 การประสานงานกํอนการอบรม 21 (31.8) 30 (45.5) 15 (22.7) - - 4.090.74 

 การต๎อนรับและการลงทะเบยีน 29 (43.9) 31 (47.0)  5 (7.6) - - 4.370.63 

 ความราบรื่นของการด าเนินการ 19 (28.8) 42 (63.6)    5 (7.6) - - 4.210.57 
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หัวข๎อ จ านวนผู๎ตอบ (ร๎อยละ) คําเฉลี่ย  
SD มากที่สุด มาก ปานกลาง น๎อย น๎อยที่สุด 

ระหวํางการอบรม 

วิทยากร (โดยรวม)       

 ความสามารถในการถํายทอด
ความรู๎และการตอบค าถาม 

25 (37.9) 30 (45.5) 10 (15.2) - - 4.230.70 

 ความสามารถในการสร๎าง
บรรยากาศในการอบรม 

18 (27.3) 28 (42.4) 16 (24.2) 2 (3.0) - 4.000.81 

 ความรู๎และความเชี่ยวชาญในเรื่อง
ที่บรรยาย 

25 (37.9) 33 (50.0) 7 (10.6) - - 4.280.65 

การอบรม       

 ความชัดเจนในการช้ีแจง
วัตถุประสงค์ของการอบรม 

24 (36.4) 37 (56.1) 5 (7.6) - - 4.290.60 

 เนื้อหาของการอบรมตรงกับความ
คาดหวังของทําน 

20 (30.3) 35 (53.0) 9 (13.6) 1 (1.5) - 4.140.70 

 ความเหมาะสมของระยะเวลาที่ใช๎
ในการอบรม 

21 (31.8) 30 (45.5) 14 (21.2) - 1 (1.5) 4.060.82 

สิ่งอ านวยความสะดวก        

 ความเหมาะสมของสถานท่ีจัดการ
อบรม 

25 (37.9) 26 (39.4) 14 (21.2) 1 (1.5) - 4.140.80 

 ความสะดวกในการเดินทางมายัง
สถานท่ีจัดอบรม 

20 (30.3) 30 (45.5) 16 (24.2) - - 4.060.74 

 การจัดห๎องและโสตทัศนูปกรณ ์ 23 (34.8) 35 (53.0) 7 (10.6) 1 (1.5) - 4.210.69 

 อาหาร อาหารวําง และเครื่องดื่ม 17 (25.8) 26 (39.4) 20 (30.3) 2 (3.0) 1 (1.5) 3.850.90 

โดยรวมทํานคิดวําไดร๎ับประโยชนจ์าก
การอบรมครั้งนี้มากน๎อยเพียงใด 

20 (30.3) 38 (57.6) 7 (10.6) 1 (1.5) - 4.170.67 

หมายเหตุ ระดับความพึงพอใจมากท่ีสุดคือ 5 และน๎อยที่สดุคือ 1 
    SD หมายถึงสํวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 
4) ผลการประเมินความพึงพอใจในการจัดอบรมครั้งที่ 4 (ภาคกลาง) 
ผู๎ตอบแบบสอบถามจ านวน 173 ราย เป็นเพศชายและหญิง ร๎อยละ 38.7  และ 61.3 ตามล าดับ 

อายุเฉลี่ย 41.6 ปี สํวนใหญํจบปริญญาตรี (ร๎อยละ 71.2) รองลงมาคือ ปริญญาโท (ร๎อยละ 16.2) และสํวน
ใหญํมาจากสถานประกอบการเอกชน (ร๎อยละ 78.0 ) 
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ตารางที่ 4.8 ความพึงพอใจตํอการจัดอบรมครั้งที่ 4 (ภาคกลาง) 
หัวข๎อ ระดับความพึงพอใจ (ร๎อยละ) คําเฉลี่ย  

SD มากที่สุด มาก ปานกลาง น๎อย น๎อยที่สุด 

กระบวนการและขั้นตอนของการ
ให๎บริการ 

      

 การประสานงานกํอนการอบรม 29 (16.8) 97 (56.1) 43 (24.9) 1 (0.6) 1 (0.6) 3.890.70 

 การต๎อนรับและการลงทะเบยีน 37 (21.4) 103 (59.5)  30 (17.3) - 1 (0.6) 4.020.67 

 ความราบรื่นของการด าเนินการ
ระหวํางการอบรม 

28 (16.2) 106 
(61.36) 

   32 (18.5) 3 (1.7) - 3.940.65 

วิทยากร (โดยรวม)       

 ความสามารถในการถํายทอด
ความรู๎และการตอบค าถาม 

29 (16.8) 110 (63.6) 29 (16.8) - - 4.000.59 

 ความสามารถในการสร๎าง
บรรยากาศในการอบรม 

25 (14.5) 99 (57.2) 44 (25.4) - - 3.900.63 

 ความรู๎และความเชี่ยวชาญในเรื่อง
ที่บรรยาย 

43 (24.9) 105 (60.7) 20 (11.6) 1 (0.6) - 4.120.62 

การอบรม       

 ความชัดเจนในการช้ีแจง
วัตถุประสงค์ของการอบรม 

33 (19.1) 95 (54.9) 39 (22.5) 1 (0.6) 1 (0.6) 3.930.71 

 เนื้อหาของการอบรมตรงกับความ
คาดหวังของทําน 

33 (19.1) 93 (53.8) 37 (21.4) 4 (2.3) - 3.930.72 

 ความเหมาะสมของระยะเวลาที่ใช๎
ในการอบรม 

36 (20.8) 92 (53.2) 38 (22.0) 2 (1.2) - 3.960.70 

สิ่งอ านวยความสะดวก        

 ความเหมาะสมของสถานท่ีจัดการ
อบรม 

27 (15.6) 71 (41.0) 64 (37.0) 6 (3.5) 2 (1.2) 3.680.83 

 ความสะดวกในการเดินทางมายัง
สถานท่ีจัดอบรม 

25 (14.5) 73 (42.2) 58 (33.5) 13 (7.5) 1 (0.6) 3.640.85 

 การจัดห๎องและโสตทัศนูปกรณ ์ 26 (15.0) 82 (47.4) 49 (28.3) 12 (6.9) 1 (0.6) 3.710.83 

 อาหาร อาหารวําง และเครื่องดื่ม 24 (13.9) 78 (45.1) 61 (35.3) 7 (4.0) - 3.700.76 
โดยรวมทํานคิดวําไดร๎ับประโยชนจ์าก
การอบรมครั้งนี้มากน๎อยเพียงใด 

22 (12.7) 109 (63.0) 27 (15.6) 1 (0.6) - 4.000.58 

หมายเหตุ ระดับความพึงพอใจมากท่ีสุดคือ 5 และน๎อยที่สดุคือ 1 
    SD หมายถึงสํวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
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 จากผลการประเมินพบวําในการจัดอบรมแตํละครั้งผู๎เข๎ารับการอบรมมีความพึงพอใจในด๎านตํางๆ ใน
ระดับมากขึ้นไปเป็นสํวนใหญํ (คําเฉลี่ยต่ าสุดคือ 3.64 สูงสุดคือ 4.37) เมื่อถามถึงประโยชน์ที่ได๎รับจากการ
อบรมพบวําทั้ง 4 ครั้ง ผลการประเมินอยูํในระดับมาก (4.00 ขึ้นไป) เชํนกัน 
 นอกจากนี้ ในการอบรมแตํละครั้งผู๎ตอบแบบสอบถามบางรายยังได๎ให๎ข๎อเสนอแนะ ซึ่งสามารถ
รวบรวมข๎อเสนอแนะที่ส าคัญและเป็นประโยชน์ทั้งหมดได๎ดังนี้ 

1) ประเด็นความเห็นเกี่ยวกับการประกาศใช๎ GMP 
- ควรอนุโลมให๎มีการบังคับใช๎ตามขีดความสามารถของผู๎ประกอบการแตํละราย เนื่องจากอาจมี

ผลกระทบตํอภูมิปัญญาท๎องถิ่น 
- ต๎องการความชัดเจนเรื่องการบังคับใช๎ เนื่องจากถึงแม๎กระทรวงสาธารณสุขจะมีประกาศประเภทยา

แผนโบราณที่ได๎รับยกเว๎นไมํต๎องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ แตํยังมีผู๎ประกอบการจ านวนไมํน๎อยที่ยังไมํ
แนํใจวําสถานประกอบการของตนเข๎าขํายต๎องปฏิบัติตามหรือได๎รับการยกเว๎น ท าให๎ไมํสามารถวางแผนการ
พัฒนาสถานประกอบการของตน 

- เอกสารตามข๎อก าหนด GMP มีมาก ต๎องการให๎ก าหนดเฉพาะที่ต๎องใช๎เพื่อควบคุมการผลิตจริงๆ 
2) ประเด็นความเห็นเกี่ยวกับการจัดอบรม 

- ต๎องการให๎จัดอบรมบํอยและตํอเนื่อง 
- ต๎องการให๎มีการฝึกอบรมเป็นรายจังหวัด 
- ต๎องการให๎เพิ่มระยะเวลาการอบรมเพ่ือให๎ได๎เนื้อหามากขึ้น 
- ต๎องการให๎ค าหรือข๎อความภาษาอังกฤษที่ใช๎ในเอกสารประกอบการอบรมมีค าแปลภาษาไทยก ากับ 
- ต๎องการให๎สาธารณสุขจังหวัดแตํละจังหวัดจัดอบรมภายในจังหวัด และจัดอยํางสม่ าเสมอ เพ่ือให๎

ผู๎ประกอบการสามารถเข๎าอบรมได๎อยํางสะดวก 
3) ประเด็นความเห็นเกี่ยวกับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนโบราณ 

- ต๎องการให๎มีการทัศนศึกษาโรงงานที่ได๎รับ GMP เพ่ือน ามาพัฒนาสถานประกอบการของตน 
- ต๎องการให๎มีโครงการชํวยเหลือผู๎ประกอบการที่ต๎องการพัฒนาให๎ได ๎GMP  
- ต๎องการทุนสนับสนุนในการปรับปรุงโรงงานให๎ได๎ตาม GMP 
- ต๎องการให๎ภาครัฐสนับสนุนงบประมาณเพ่ือให๎เกิดเครือขํายในการด าเนินกิจกรรมเพ่ือสนับสนุนให๎

ผู๎ประกอบการได๎ GMP รวมถึงให๎มีกระบวนการพัฒนาและติดตามผลอยํางตํอเนื่อง 
4.2.4.2 การประเมินผลสัมฤทธิ์ในการอบรม 
เป็นการประเมินเพื่อทดสอบวําหลังจากอบรมเสร็จผู๎เข๎ารับการอบรมมีความรู๎เพ่ิมขึ้นอยํางมีนัยส าคัญ

หรือไมํ ท าการประเมินโดยให๎ผู๎เข๎ารับการอบรมแตํละคนท าแบบทดสอบจ านวน 30 ข๎อ (ภาคผนวก จ) กํอน
อบรม (pre-test) และหลังจากอบรมเสร็จ (post-test) โดยเป็นข๎อสอบชุดเดียวกันประเภทตอบถูกผิด 
จากนั้นตรวจและให๎คะแนนแบบทดสอบแตํละชุดและน าคะแนนที่ได๎มาทดสอบสมมติฐานถึงผลตํางของ
คําเฉลี่ยคะแนนแบบจับคูํ (Paired t-test) ที่ระดับนัยส าคัญ 0.05 ซึ่งผลการประเมินเป็นดังนี้ 
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1) การประเมินผลสัมฤทธิ์ในการอบรมครั้งที่ 1 (ภาคเหนือ) 

เวลา คะแนนทดสอบเฉลี่ย t p-value 

กํอนอบรม 
หลังอบรม 

19.558 
23.288 

-7.024 .000 

ผลการวิเคราะห์ด๎วย paired samples t-test จากผู๎ทดสอบ 52 คน พบวําคะแนนทดสอบเฉลี่ยหลัง
การอบรมของผู๎เข๎ารับการอบรมฯ สูงกวําคะแนนทดสอบเฉลี่ยกํอนการอบรมอยํางมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 
2) การประเมินผลสัมฤทธิ์ในการอบรมครั้งที่ 2 (ภาคใต๎) 

เวลา คะแนนทดสอบเฉลี่ย t p-value 

กํอนอบรม 
หลังอบรม 

19.633 
22.867 

-6.721 .000 

ผลการวิเคราะห์ด๎วย paired samples t-test จากผู๎ทดสอบ 30 คน พบวําคะแนนทดสอบเฉลี่ยหลัง
การอบรมของผู๎เข๎ารับการอบรมฯ สูงกวําคะแนนทดสอบเฉลี่ยกํอนการอบรมอยํางมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 
3) การประเมินผลสัมฤทธิ์ในการอบรมครั้งที่ 3 (ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ) 

เวลา คะแนนทดสอบเฉลี่ย t p-value 

กํอนอบรม 
หลังอบรม 

19.942 
23.000 

-5.621 .000 

ผลการวิเคราะห์ด๎วย paired samples t-test จากผู๎ทดสอบ 52 คน พบวําคะแนนทดสอบเฉลี่ยหลัง
การอบรมของผู๎เข๎ารับการอบรมฯ สูงกวําคะแนนทดสอบเฉลี่ยกํอนการอบรมอยํางมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 
4) การประเมินผลสัมฤทธิ์ในการอบรมครั้งที่ 4 (ภาคกลาง) 

เวลา คะแนนทดสอบเฉลี่ย t p-value 

กํอนอบรม 
หลังอบรม 

21.370 
23.760 

-9.444 .000 

ผลการวิเคราะห์ด๎วย paired samples t-test จากผู๎ทดสอบ 154 คนพบวําคะแนนทดสอบเฉลี่ย
หลังการอบรมของผู๎เข๎ารับการอบรมฯ สูงกวําคะแนนทดสอบเฉลี่ยกํอนการอบรมอยํางมีนัยส าคัญทางสถิติ 
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โดยสรุปแล๎วในการจัดอบรมทั้ง 4 ครั้ง พบวําหลังจากอบรมเสร็จผู๎เข๎ารับการอบรมมีความรู๎เพ่ิมขึ้น
มากกวํากํอนการอบรมอยํางมีนัยส าคัญ 

4.2.4.3  ความคิดเห็นต่อการจัดกิจกรรมพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนโบราณ 
ในการอบรมครั้งที่ 4 ที่กรุงเทพมหานคร คณะผู๎จัดได๎สอบถามผู๎เข๎ารับการอบรมถึงความคิดเห็นตํอ

การจัดกิจกรรมพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนโบราณที่ต๎องการให๎มีขึ้นในอนาคต โดยสอบถามเกี่ยวกับความ
ต๎องการและศักยภาพในการยกมาตรฐานสถานประกอบการของตนเองให๎ได๎ GMP รูปแบบความชํวยเหลือที่
ต๎องการได๎รับการสนับสนุน ข๎อก าหนด GMP ที่ต๎องการเรียนรู๎เพ่ิมเติม ซึ่งจากผู๎เข๎ารับการอบรมทั้งหมด 278 
ราย มผีู๎ตอบแบบสอบถามจ านวน 173 ราย ข๎อมูลที่ได๎ดังแสดงในตาราง 4.9 

 
ตารางที่ 4.9 ความคิดเห็นตํอการจัดกิจกรรมพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนโบราณ 

หัวข๎อค าถาม จ านวน (ร๎อยละ) 
สถานประกอบการทํานเข๎าขํายถูกบังคับให๎ต๎องปฏิบัติตาม GMP ตาม
ประกาศกระทรวงหรือไม ํ(n = 126) 

- เข๎าขําย 

- ไมํเข๎าขําย 

- ไมํแนํใจ 

 
 

69 (39.9)  
26 (15.0) 
31 (17.9) 

 
หากสถานประกอบการทํานได๎รับการยกเว๎นไมํต๎องปฏิบัติตามประกาศฯ 
ทํานยังต๎องการพัฒนาให๎ได๎ GMP หรือไมํ (n = 56) 

- ต๎องการ 

- ไมํต๎องการ 

- ไมํแนํใจ 

 
 

 40 (23.1) 
2 (1.2) 
14 (8.1) 

 
สถานประกอบการของทํานมีศักยภาพเพียงพอที่จะพัฒนามาตรฐานการ
ผลิตจนได๎ GMP โดยปราศจากความชํวยเหลือหรือไมํ (n = 132) 

- เพียงพอ 

- ไมํเพียงพอ 

 
 

26 (15.0) 
106 (61.3) 

 

หากสถานประกอบการของทํานต๎องการความชํวยเหลือเพ่ือให๎ได๎ GMP 
รูปแบบความชํวยเหลือที่ต๎องการ (n = 106) 

- การอบรมให๎ความรู๎ 

- การจัดหาพี่เลี้ยงเข๎าไปให๎ค าแนะน าในสถานประกอบการโดยตรง 

 
 

84 (48.6) 
72 (41.6) 
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หัวข๎อค าถาม จ านวน (ร๎อยละ) 

- การได๎เข๎าชมโรงงานยาแผนโบราณที่ได๎มาตรฐาน GMP เพ่ือเป็น
ตัวอยําง 

- การมีเอกสารแมํแบบเป็นตัวอยํางให๎น าไปประยุกต์ใช๎ 

- อ่ืนๆ* 

86 (49.7) 
 

91 (52.6) 
9 (5.2) 

 
ต๎องการรับการอบรมความรู๎เกี่ยวกับ GMP ในหัวข๎อ (n = 106) 

- การบริหารคุณภาพ เชํน การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ การ
บริหารความเสี่ยง ฯลฯ 

- บุคลากร 

- อาคารสถานที่ 

- การด าเนินการด๎านเอกสาร 

- การด าเนินการผลิต 

- การควบคุมคุณภาพ 

- อ่ืนๆ** 

 
86 (49.7) 

 
58 (33.5) 
81 (46.8) 
81 (46.8) 
75 (43.4) 
82 (47.4) 
6 (3.5) 

 

 
*รูปแบบความชํวยเหลือที่ต๎องการอื่นๆ ได๎แกํ 
- ต๎องการการสนับสนุนเรื่องแหลํงเงินทุน  

- ต๎องการให๎สามารถขึ้นทะเบียนยาได๎ในจังหวัด (โดยเฉพาะยาทาภายนอก) 

- ต๎องการให๎มีระบบให๎ค าปรึกษาทางโทรศัพท์ 

- ต๎องการให๎แนะน าวิธีการทดสอบคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร โดยเป็นวิธีที่ใช๎เครื่องมือน๎อยที่สุด 

- จดัให๎ผู๎ประกอบการแตํละจังหวัดดูงานภายในจังหวัด/นอกจังหวัด 

**หัวข๎อการอบรมที่ต๎องการอ่ืนๆ ได๎แกํ 
- วิธีการข้ึนทะเบียน 
-  องค์กรที่จะให๎การชํวยเหลือ-วธิีด าเนินการ 
-   ต๎องการให๎ท าเอกสารต๎นแบบเพ่ือไปใช๎ได๎เลย และพาดูงานในสถานที่จริง 
- แหลํงซื้อวัตถุดิบ 
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บทที่ 5 
สรุปผลและข้อเสนอแนะ 

 
5.1 สรุปผลการด าเนินโครงการ 
 หลังจากเสร็จสิ้นกิจกรรมทั้งหมดภายใต๎โครงการ คณะที่ปรึกษาโครงการฯ ได๎จัดประชุมเพ่ือสรุปผล
การด าเนินโครงการในวันที่ 1 เมษายน พ.ศ.2557 ณ โรงแรมปริ้นซ์ตั้น กรุงเทพมหานคร โดยมีผู๎เข๎ารํวม
ประชุมทั้งหมด 106 คน ซ่ึงในการประชุมได๎มีการพิจารณาเนื้อหาในคูํมือการปฏิบัติงานฯ ในบางหัวข๎อที่ทาง
คณะกรรมการตรวจรับงานโครงการฯ ได๎ให๎ข๎อคิดเห็น และได๎ท าการแก๎ไขตามมติของที่ประชุม จากนั้น    
ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ หัวหน๎าคณะที่ปรึกษาโครงการฯ ได๎บรรยายสรุปผลการด าเนินโครงการทั้งหมด 
   

          
        รูปที่ 5.1 บรรยากาศการประชุมสรุปผลการด าเนินโครงการ 

  
โดยสรุปผลการด าเนินโครงการเป็นดังตํอไปนี้ 
1) การจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
 ได๎จัดตั้งคณะท างานการจัดท าคูํมือการปฏิบัติงานฯ ซึ่งประกอบด๎วยตัวแทนผู๎ประกอบการ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คณะที่ปรึกษาจากคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรี    
นครินทรวิโรฒ ตัวแทนจากแพทย์แผนไทย และผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา จ านวนทั้งหมด 60 คน 
โดยมีประธานกลุํมอุตสาหกรรมสมุนไพรเป็นประธาน และมี คณะที่ปรึกษาท าหน๎าที่เลขานุการและ
ผู๎ชํวยเลขานุการบันทึกการประชุม 

 จัดประชุมคณะท างานจ านวน 12 ครั้ง ระหวํางเดือนพฤษภาคม ถึงเดือนตุลาคม พ.ศ.2556 
จ านวนผู๎เข๎ารํวมประชุมแตํละครั้งอยูํระหวําง 42 ถึง 54 คน เพ่ือพิจารณาข๎อความตามประกาศกระทรวงฯ 
และจัดท าค าอธิบายและหมายเหตุเพื่อให๎ได๎รํางคูํมือการปฏิบัติงานตามประกาศกระทรวงฯ 

 จัดประชุมเพ่ือวิพากษ์คูํมือฯ ที่รํางขึ้น 4 ครั้ง ใน 4 ภูมิภาค ระหวํางเดือนตุลาคมถึงพฤศจิกายน 
พ.ศ. 2556 โดยครั้งที ่1 จัดที่โรงแรมนิวเชียงใหมํการ์เด๎น จังหวัดเชียงใหมํ มีผู๎เข๎ารํวมประชุม 126 คน ครั้งที่ 
2 จัดที่โรงแรมชัยพัช จังหวัดขอนแกํน มีผู๎เข๎ารํวมประชุม 106 คน ครั้งที่ 3 จัดที่โรงแรมเดอะวัน จังหวัด     
สุราษฎร์ธานี มีผู๎เข๎ารํวมประชุม 73 คน และครั้งที่ 4 จัดที่โรงแรมปริ๊นซ์ตัน กรุงเทพมหานคร มีผู๎เข๎ารํวม
ประชุม 223 คน โดยสรุปทั้ง 4 ครั้งมีผู๎เข๎ารํวมประชุมรวม 528 คน  
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 จัดประชุมคณะท างานในวันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ.2556 เพ่ือน าข๎อคิดเห็นที่ได๎จากการประชุม
วิพากษ์คูํมือฯ ทั้ง 4 ครั้งมาพิจารณาเพ่ือปรับแก๎ให๎ได๎คูํมือฉบับสมบูรณ์ โดยมีผู๎เข๎ารํวมประชุม 36 คน โดย
สรุปใช๎เวลาในการจัดท าคูํมือฯ 7 เดือน 

 เผยแพรํคูํมือฯที่จัดท าขึ้นให๎แกํผู๎ประกอบการและภาคสํวนตํางๆที่เกี่ยวข๎องในรูปแบบเอกสาร
จ านวน 1,000 เลํม และรูปแบบแผํนบันทึกข๎อมูล (ซีดีหรือดีวีดี) จ านวน 1,000 แผํน  

2) การอบรมเพื่อให้ความรู้และสร้างความเข้าใจในข้อก าหนดต่างๆ ของ GMP  
 ประชุมเพ่ือหารือและก าหนดหัวข๎อการอบรมที่เป็นประโยชน์แกํผู๎ประกอบการในวันที่ 26 

ธันวาคม พ.ศ.2556 มีผู๎เข๎ารํวมประชุมจ านวน 36 คน  
 ประชาสัมพันธ์การอบรมไปยังผู๎ประกอบการเอกชนและหนํวยงานตํางๆ ที่เกี่ยวข๎อง ได๎แกํ 

สาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาลรัฐที่มีการผลิตยาสมุนไพร สถาบันการศึกษาท่ีมีการสอนเรื่องยาสมุนไพร  
 จัดการอบรมขึ้น 4 ครั้งๆ ละ 1 วัน ใน 4 ภูมิภาค ระหวํางเดือนมกราคมถึงเดือนมีนาคม พ.ศ.

2557  โดยครั้งที่ 1 จัดที่โรงแรมฮอลิเดย์การ์เด๎น จังหวัดเชียงใหมํ มีผู๎เข๎าอบรม 118 คน ครั้งที่ 2 จัดที่
โรงแรมแก๎วสมุยรีสอร์ท จังหวัดสุราษฎร์ธานี มีผู๎เข๎าอบรม 73 คน ครั้งที่ 3 จัดที่โรงแรมบุษราคัม จังหวัด
ขอนแกํน มีผู๎เข๎าอบรม 114 คน และครั้งที่ 4 จัดที่โรงแรมปริ๊นซ์ตัน กรุงเทพมหานคร มีผู๎เข๎าอบรม 278 คน 
โดยสรุปทั้ง 4 ครั้งมีผู๎เข๎ารับการอบรมรวม 583 คน  

 ประเมินความพึงพอใจและผลสัมฤทธิ์ของการอบรม โดยพบวําในการจัดอบรมทั้ง 4 ครั้งผู๎เข๎ารับ
การอบรมมีความพึงพอใจในด๎านตํางๆ รวมถึงประโยชน์ที่ได๎รับจากการอบรมในระดับมากขึ้นไป สํวนการ
ประเมินผลสัมฤทธิ์ของการอบรมพบวําในการจัดอบรมทั้ง 4 ครั้ง หลังอบรมเสร็จผู๎เข๎ารับการอบรมมีความรู๎
เพ่ิมข้ึนมากกวํากํอนการอบรมอยํางมีนัยส าคัญ 
 
5.2 ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ  
 จากการวิเคราะห์ผลการด าเนินโครงการ คณะที่ปรึกษาสามารถน ามาประมวลเป็นข๎อคิดเห็นและ
ข๎อเสนอแนะได๎ดังนี้ 

1) การใช้ประโยชน์จากคู่มือฯ 
- คูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณที่จัดท าขึ้นภายใต๎

โครงการนี้ จัดเป็นเอกสารที่เป็นประโยชน์ในการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนโบราณอยํางมาก เนื่องจากเป็น
การอธิบายข๎อก าหนดของ GMP ตามประกาศกระทรวงฯ ซึ่งชํวยให๎ผู๎ประกอบการสามารถเข๎าใจและปฏิบัติ
ตามได๎งํายขึ้น และยังเป็นเสมือนข๎อตกลงรํวมกันระหวํางผู๎ประกอบการซึ่งเป็นผู๎รับการตรวจประเมินและ
เจ๎าหน๎าที่ตรวจประเมินของกระทรวงสาธารณสุข ท าให๎ผู๎ประกอบการเห็นความชัดเจนของระดับ GMP ที่
จ าเป็นต๎องพัฒนาเพ่ือให๎ผํานการตรวจประเมิน  

- เนื้อหาค าอธิบายในคูํมือฯ นอกจากจะชํวยอธิบายข๎อความตามข๎อก าหนดของ GMP ยังถูกเขียนขึ้น
เพ่ือให๎เหมาะสมกับศักยภาพของอุตสาหกรรมยาแผนโบราณในปัจจุบันที่อยูํในระยะเริ่มต๎นของการพัฒนา 
GMP โดยต๎องการให๎มีผลกระทบตํอผู๎ประกอบการน๎อยที่สุดโดยเฉพาะด๎านการลงทุน แตํอยูํบนพ้ืนฐานวําต๎อง
ไมํขัดกับหลักการและวัตถุประสงค์ของ GMP ตัวอยํางเชํน วัสดุที่ใช๎เป็นโครงสร๎างของอาคารสถานที่บริเวณ
ผลิต หากเป็นการผลิตยาแผนปัจจุบันต๎องหลีกเลี่ยงวัสดุที่ท าจากไม๎ แตํส าหรับยาแผนโบราณได๎ระบุใน
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ค าอธิบายวํา “บริเวณผลิตไม่ควรใช้วัสดุที่ท าจากไม้ แต่หากมีการใช้วัสดุที่ท าจากไม้ต้องมีการทาสีทับโดยใช้สี
ที่ท าความสะอาดง่าย เพ่ือป้องกันการปลดปล่อยอนุภาคที่ปนเปื้อนกับผลิตภัณฑ์” ซึ่งค าอธิบายนี้ชํวยให๎
ผู๎ประกอบการมีทางเลือกเพ่ิมขึ้น ในอนาคตหากอุตสาหกรรมยาแผนโบราณโดยรวมมีการพัฒนามาตรฐาน
สูงขึ้นไปกวําปัจจุบัน ควรมีการน าคูํมือฉบับนี้มาพิจารณาเพื่อปรับปรุงเนื้อหาอีกครั้ง  

- แม๎ค าอธิบายและหมายเหตุในคูํมือฯ จะถูกก าหนดขึ้นมาให๎เหมาะสมกับศักยภาพของอุตสาหกรรม
ยาแผนโบราณในปัจจุบัน แตํยังคงมีหลายประเด็นที่ผู๎ผลิตต๎องเรียนรู๎และพัฒนาเพ่ือให๎ได๎ตามข๎อก าหนดของ 
GMP เชํน การควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรด๎วยการพิสูจน์เอกลักษณ์ การทดสอบความคงสภาพ
ของผลิตภัณฑ์ การเพิ่มมาตรการในการปูองกันการปนเปื้อน เป็นต๎น 

2) การอบรม GMP 
- การอบรมที่จัดขึ้นภายใต๎โครงการนี้เป็นประโยชน์กับผู๎ประกอบการที่เข๎ารับการอบรมอยํางมาก

เนื่องจากองค์ความรู๎เกี่ยวกับ GMP ในเรื่องอาคารสถานที่ ระบบเอกสาร และการควบคุมคุณภาพ เป็นหัวข๎อ
หลักที่ส าคัญในการพัฒนามาตรฐานการผลิต อยํางไรก็ตาม พบวําการจัดอบรมเพียงครั้งละหนึ่งวันเป็น
ระยะเวลาที่น๎อยไป (จากแบบสอบถามผู๎เข๎ารับการอบรมท้ัง 4 ครั้ง) ผู๎เข๎าอบรมต๎องการให๎เพ่ิมเวลาการอบรม
รวมทั้งต๎องการให๎มีการอบรมอยํางตํอเนื่อง โดยหัวข๎อที่ต๎องการยังคงเป็นเรื่องอาคารสถานที่ ระบบเอกสาร 
และการควบคุมคุณภาพ และมีผู๎เข๎าอบรมจ านวนหนึ่งที่ต๎องการให๎อบรมเก่ียวกับการบริหารคุณภาพ 

- การอบรมในลักษณะการบรรยายเป็นกลุํมใหญํไมํสามารถท าให๎ผู๎เข๎าอบรมเข๎าใจเนื้อหาได๎อยําง
ชัดเจน (พิจารณาจากคะแนนการท าแบบทดสอบ) ดังนั้นหากมีการจัดอบรมครั้งตํอไป ควรเปลี่ยนรูปแบบให๎
เป็นการอบรมเชิงปฏิบัติการ โดยเพ่ิมระยะเวลาและมีการให๎ผู๎เข๎ารับการอบรมได๎ลองฝึกปฏิบัติด๎วยตนเอง 
เชํน การกรอกข๎อมูลลงในเอกสารการผลิต หรือการวิเคราะห์ผังอาคารสถานที่ เป็นต๎น 

-  แม๎การจัดอบรมภายใต๎โครงการนี้จะกระจายไปยังทุกภาคของประเทศ แตํยังมีผู๎เข๎ารับการอบรม
หลายรายที่แสดงความคิดเห็นเรื่องความล าบากในการเดินทางมาอบรม จึงต๎องการให๎มีการอบรมภายใน
จังหวัดตนเองหรือใกล๎เคียง รวมทั้งความต๎องการชํองทางการให๎ค าแนะน าที่สะดวก เชํน การโทรศัพท์
สอบถาม หรือการต๎องการพ่ีเลี้ยงคอยเข๎าไปให๎ค าแนะน าที่โรงงานโดยตรง  
 3) แนวทางการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนโบราณในอนาคต 

- จากแบบสอบถามที่ถามผู๎เข๎ารับการอบรมวําหากสถานประกอบการได๎รับการยกเว๎นไมํต๎องปฏิบัติ
ตามประกาศกระทรวงฯ ยังต๎องการพัฒนาให๎ได๎ GMP หรือไมํ พบวํามีจ านวนมาก (40 รายจากผู๎ตอบ 56 
ราย) ที่ตอบวําต๎องการ ซึ่งถือเป็นเรื่องที่นํายินดี อยํางไรก็ตาม ผู๎ประกอบการจ านวนมากยังมีความเห็นวํา
ตนเองไมํสามารถพัฒนาให๎ได๎ GMP หากปราศจากความชํวยเหลือ (จ านวน 106 ราย จากผู๎ตอบ
แบบสอบถาม 132 ราย) แสดงให๎เห็นวําการชํวยเหลือผู๎ประกอบการในรูปแบบตํางๆ ยังเป็นสิ่งจ าเป็น โดย
รูปแบบความชํวยเหลือที่ผู๎ประกอบการต๎องการคือ การได๎รับการอบรมด๎าน GMP เพ่ิมเติม การได๎ผู๎เชี่ยวชาญ
เข๎าไปให๎ค าแนะน าในสถานที่ผลิตยาของตนโดยตรง การได๎ชมโรงงานตัวอยํางที่ได๎มาตรฐาน และการมี
เอกสารแมํแบบเป็นตัวอยํางเพ่ือน าไปประยุกต์ใช๎ ดังนั้นภาครัฐจึงควรให๎การสนับสนุนเพ่ือให๎มีโครงการหรือ
กิจกรรมในการพัฒนา GMP อุตสาหกรรมยาแผนโบราณตํอไป 
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- จากการทีก่ระทรวงสาธารณสุขมีการประกาศประเภทยาแผนโบราณที่ผลิตโดยวิธีการ 28 กรรมวิธี
ที่ไมํเข๎าขํายต๎องปฏิบัติให๎ได๎ตาม GMP ตามประกาศกระทรวงฯ เนื่องจากยาประเภทเหลํานี้เป็นยาที่ผลิตโดย
กรรมวิธีดั้งเดิมตามภูมิปัญญาไทยที่มีมาแตํโบราณ ซึ่งไมํได๎เน๎นการผลิตปริมาณมากในเชิงอุตสาหกรรม จึงไมํ
เหมาะที่จะน าข๎อก าหนด GMP ในระดับสากลมาบังคับใช๎ อยํางไรก็ตาม เพ่ือให๎ยาแผนโบราณที่ผลิตขึ้นกลุํมนี้
มีคุณภาพและความปลอดภัยอยํางสม่ าเสมอและเพ่ือเป็นการสร๎างความเชื่อมั่นตํอผู๎บริโภค ทางภาครัฐควรมี
การน าข๎อก าหนด GMP ระดับสากลมาปรับปรุงหรือประยุกต์เนื้อหาให๎เหมาะสมและบังคับใช๎กับการผลิตยา
แผนโบราณกลุํมนี้ ตัวอยํางเชํน เนื่องจากยากลุํมนี้ไมํได๎ผลิตขึ้นโดยเครื่องจักรที่ทันสมัย แตํอาศัยอุปกรณ์การ
ผลิตที่ไมํซับซ๎อนและความช านาญของบุคลากรเป็นหลัก ข๎อก าหนด GMP จึงควรเน๎นเรื่องของการฝึกอบรม
และสุขอนามัยของบุคลากร รวมถึงเน๎นเกี่ยวกับมาตรการในการปูองกันการปนเปื้อนและความสะอาดใน
ระหวํางกระบวนการผลิต สถานที่ผลิตควรเน๎นเรื่องระบบปูองกันสัตว์และแมลง ความสะอาดของพ้ืนที่จัดเก็บ 
การควบคุมสภาวะแวดล๎อมในการผลิตและพ้ืนที่จัดเก็บ เชํน อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด เป็นต๎น 

- จากการประเมินผลสัมฤทธิ์ของการอบรมท่ีจัดขึ้น พบวําผู๎เข๎ารับการอบรมท่ีมาจากโรงพยาบาลรัฐที่
มีการผลิตยาสมุนไพรสามารถท าคะแนนทดสอบได๎คํอนข๎างสูงเมื่อเทียบกับผู๎เข๎ารับการอบรมที่มาจากสถาน
ประกอบการเอกชน แสดงให๎เห็นวําบุคลากรจากหนํวยงานภาครัฐที่มีการผลิตยาสมุนไพรมีความรู๎เกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์ GMP คํอนข๎างดี และมีความตั้งใจในการพัฒนามาตรฐานการผลิตแม๎ไมํถูกบังคับวําต๎องปฏิบัติให๎
ได๎ตามข๎อก าหนด GMP ตามประกาศกระทรวงฯ ดังนั้นเพ่ือให๎อุตสาหกรรมยาแผนโบราณมีการพัฒนาทั้ง
ระบบในทุกภาคสํวน รวมทั้งเพ่ือให๎เกิดการแขํงขันที่เป็นธรรม ภาครัฐจึงควรมีนโยบายปรับเปลี่ยนกฎหมาย
โดยก าหนดให๎ผู๎ผลิตยาแผนโบราณทั้งภาครัฐและเอกชนต๎องพัฒนามาตรฐานการผลิตเพ่ือให๎ได๎  GMP ตาม
ข๎อก าหนดของประกาศกระทรวงๆ  

- เนื่องจากผู๎ประกอบการผลิตยาแผนโบราณในประเทศไทยมีจ านวนมาก การพัฒนาเพ่ือให๎ได๎ GMP 
จึงต๎องอาศัยผู๎ที่มีความรู๎ด๎าน GMP จ านวนมากเชํนกัน รวมถึงอาจต๎องมีกลไกและเครือขํายในการให๎
ค าแนะน าแกํผู๎ประกอบการซึ่งกระจายอยูํทั่วประเทศ แตํในปัจจุบันผู๎ที่มีความรู๎ด๎าน GMP ยาแผนโบราณใน
ประเทศยังมีจ านวนน๎อย การสร๎างผู๎เชี่ยวชาญด๎านนี้ให๎มีจ านวนเพ่ิมขึ้นจึงเป็นเรื่องจ าเป็น โดยอาจจัดท า
หลักสูตรการอบรมเชิงปฏิบัติการเพ่ือสร๎างผู๎เชี่ยวชาญด๎าน GMP ยาแผนโบราณขึ้นโดยเฉพาะ และคัดเลือก
บุคลากรภาครัฐที่ท างานในสาธารณสุขจังหวัดหรือโรงพยาบาลรัฐที่มีการผลิตยาสมุนไพร รวมถึงอาจารย์จาก
สถาบันการศึกษามาเข๎ารํวมโครงการเพ่ือพัฒนาให๎เป็นผู๎เชี่ยวชาญ หากมีผู๎เชี่ยวชาญประจ าอยูํตามภูมิภาค
ตํางๆ ในจ านวนมากพอ การกระจายความรู๎ไปสูํผู๎ประกอบการจะเป็นไปอยํางสะดวกรวดเร็วและทั่วถึง และ
จะท าให๎อุตสาหกรรมยาแผนโบราณสามารถพัฒนาจนได๎ GMP ได๎รวดเร็วขึ้น 

- นอกเหนือจากการพัฒนา GMP โดยตรงแล๎ว จ าเป็นต๎องพัฒนาด๎านอ่ืนที่เกี่ยวข๎องกับการผลิตยา
แผนโบราณควบคูํกันไป เชํน การพัฒนาแหลํงผลิตวัตถุดิบสมุนไพรในประเทศให๎ได๎มาตรฐาน (Good 
Agiculture Practice; GAP) การพัฒนาวิธีควบคุมคุณภาพ การเพ่ิมหนํวยงานให๎บริการตรวจวิเคราะห์หรือ
ทดสอบความคงสภาพยาสมุนไพร เป็นต๎น 
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30. นายบุญฤทธิ์ กิจเจริญโรจน ์       บจก. ศิริบัญชา 
31. ภญ.ดร. อรวรรณ  จิตรวาณิช     บจก. ห๎าพระเจดีย์โอสถ  
32. นายภรดร  ดาราราช ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบุญสงํโอสถ 
33. นายสรณัฎฐ์  สาระสมบตัิ บจก. เฮ็ลธ์ อีส เว็ลล ์
34. นายชัชวาร  พงษบ์ริบูรณ์ หจก. ขาวละออเภสัช 
35. นายชวน  ธรรมสุริยะ บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
36. ภก. สุรชัย  วีระนิตสิกุล บจก. ผลิตภัณฑส์มุนไพรไทย 
37. นายธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์ ห๎างขายยาบุญเจริญเภสัช 
38. นางสาวชัชณี  หรูประกายอักษร    หจก. เอ็น.พี.ดี. เฮิร์บ แอนด์ ฟูดู 
39. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ์ บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนชั่นแนล 
40. นางสาวปรียนนัท์  มงคลสุรยิะเดช บจก. เทพประทานโอสถ 
41. นายบัญชา  ชิรวาณิชย ์ บจก. ศรีจันทร์สหโอสถ 
42. นางภารดี  อัศตรกุล บจก. ห๎าพระเจดีย์โอสถ  
43. นายสรวุฒิ  บุญวรพัฒน ์ บจก. พนาพฒันา 
44. นายพฒันพงศ์  พัฒนชยนันทน ์ โรงงานลี้บว๎นซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกํา) 
45. นางสาวพร๎อมภัทร พิศูทธินศุาสตร ์ บจก. เจริญสุขกรุ๏ป 
46. นายถวลัย์  บุญภักดี     บจก. อุทัยประสิทธิ ์
47. นางบังอร  เกียรติธนากร    บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 
48. นางสาวธนิษตา  ทองรุจิโรจน์    บจก. เกียรติทวีเอ็นเตอร์ไพรส์ 
49. นายศรายุทธ  ศุภอักษร    บจก. ผลิตภัณฑส์มุนไพรไทย 
50. นางสาวปุณิกา  นอบน๎อม    มูลนิธิโรงพยาบาลเจา๎พระยาอภัยภูเบศร 
51. นายชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ บจก. อ๎วยอันโอสถ 
52. นางสาวจิตติมา จวิราช ห๎างขายยาเอาร์อาร ์
53. ภก. วิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน หจก. ชาเขียว 
54. ผศ. สถาพร นิ่มกุลรัตน ์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 เลขานุการคณะท างาน 
55. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน 
56. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน 
57. ดร. พรทิพา  เอ่ียมส าอางค ์         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน 
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58. ดร. ชุดา  จิตตสุโภ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน 
59. ดร. ธนู  ทองนพคุณ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน 
60. ดร. วิภาพร เสรีเดํนชัย คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน 
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ภาคผนวก ข 
รายช่ือผู้เข้าประชุมหารือเพื่อก าหนดรูปแบบการจัดท าคู่มือฯ 

 
1. นายไพศาล  เวชพงศา  ประธานกลุํมอุตสาหกรรมสมุนไพร  
2. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา             
3. รศ. ภารุณี  ถนอมเกียรติ  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต 
4. ภญ.ดร. ประคองศิริ บุญคง    ศูนย์พัฒนายาไทยและสมุนไพร สถาบันการแพทย์แผนไทย 
5. ภก. วีรยุทธ จิรรัศมิ์  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต 
6. ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท             ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภก. สุทีป  บุษยามานนท์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
8. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
9. ภญ. คัคนางค์  ปอแก๎ว  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
10. นายวัชรพงษ์  พงษ์บริบูรณ์ หจก. ขาวละออเภสัช   
11. นายพิษณ ุ แดงประเสริฐ  บจก. เจเอสพี  
12. นายเมธา  สิมะวรา  บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ)  
13. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ์  หจก. ขาวละออเภสัช 
14. ภก. สุรชัย  วีระนิติสกุล  บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
15. นายศรายุทธ  ศุภอักษร     บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
16. นางสาวปุณิกา  นอบน๎อม    มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร 
17. น.ส. สมคิด นาฑ ี  มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร์ 
18. ผศ. สถาพร นิ่มกุลรัตน์   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
19. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
20. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
21. ดร. พรทิพา  เอ่ียมส าอางค์          คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
22. ดร. ธนู  ทองนพคุณ  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
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ภาคผนวก ค 
แบบสอบถามความคิดเห็นการอบรมการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ส าหรับยาแผนโบราณ 

ตอนที่ 1 ข้อมูลผู้เข้าร่วมอบรม 
1. เพศ  1.ชาย   2.หญิง 
2. อายุ      ........ ปี 
3. วุฒิการศึกษา 
 ปริญญาตร ี  (  ) เภสัชศาสตร์     (  ) วิทยาศาสตร์     (  )  อื่นๆ (ระบุ)............................................. 
 ปริญญาโท  (สาขา.....................................................................)  
 ปริญญาเอก   (สาขา.....................................................................) 

4. หนํวยงานท่ีสังกัด 
 สถานประกอบการเอกชน             สถานพยาบาลภาครฐั   
 กระทรวงสาธารณสุข-สาธารณสุขจังหวัด  สถานบันการศึกษา  
 อื่นๆ (ระบุ) ................................................................. 

ตอนที ่2  ความคิดเห็นและความพึงพอใจต่อการอบรม  
1. กรุณาขีดเครื่องหมาย  ในชํองที่ตรงกับความเห็นของทําน เพียง 1 ชํองเทํานั้น 

หัวข้อ ระดับความพึงพอใจ 
  มากที่สุด มาก ปานกลาง น้อย น้อยที่สุด 
กระบวนการและขั้นตอนการให้บริการ      
 การประสานงานกํอนการอบรม      
 การต๎อนรับและการลงทะเบยีน      
 ความราบรื่นของการด าเนินการระหวํางการอบรม      
วิทยากร (โดยรวม)      
 ความสามารถในการถํายทอดความรู๎และการตอบค าถาม      
 ความสามารถในการสร๎างบรรยากาศในการอบรม      
 ความรู๎และความเชี่ยวชาญในเรื่องที่บรรยาย      
การอบรม      
 ความชัดเจนในการช้ีแจงวัตถุประสงค์ของการอบรม      
 เนื้อหาของการอบรมตรงกับความคาดหวังของทําน      
 ความเหมาะสมของระยะเวลาที่ใช๎ในการอบรม      
สิ่งอ านวยความสะดวก      
 ความเหมาะสมของสถานท่ีจัดอบรม      
 ความสะดวกในการเดินทางมายังสถานท่ีจัดอบรม      
 การจัดห๎องและโสตทัศนูปกรณ ์      
 อาหาร อาหารวํางและเครื่องดื่ม      

2. โดยรวมทํานคดิวําได๎รับประโยชน์จากการอบรมครั้งนี้มากน๎อยเพียงใด 

 ไมํได๎เลย       น๎อย  ปานกลาง  มาก   มากที่สุด 

3. ข๎อเสนอแนะเพิ่มเติมในการจดัอบรมครั้งนี ้

 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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ภาคผนวก ง 
แบบสอบถามความคิดเห็นต่อการจัดกิจกรรมพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนโบราณ 

1. สถานประกอบการของทํานมีบุคลากรทั้งหมดจ านวน (โดยประมาณ) .................. คน  
2. สถานประกอบการของทํานเข๎าขํายถูกบังคับให๎ต๎องปฏิบตัิตาม GMP ตามประกาศกระทรวงฯหรือไมํ? 
  เข๎าขําย (ข๎ามไปตอบข๎อ 4)   

 ไมํเข๎าขําย   
 ไมํแนํใจ 

3. หากสถานประกอบการของทํานได๎รับการยกเว๎นไมํต๎องปฏิบัติตามประกาศฯ ทํานยังต๎องการพัฒนามาตรฐานการ
ผลิตให๎ได๎ GMP หรือไมํ? 

   ต๎องการ   
  ไมํต๎องการ   
  ไมํแนํใจ 

4. ทํานคาดวําสถานประกอบการของทํานมีศักยภาพเพียงพอที่จะพัฒนามาตรฐานการผลิตจนได๎ GMP โดย
ปราศจากความชํวยเหลือได๎หรือไมํ ? 
 เพียงพอ (ให๎หยุดตอบเพียงเทํานี้....ขอขอบคุณ) 
 ไมํเพียงพอ 

5. หากสถานประกอบการของทํานต๎องการความชํวยเหลือเพื่อให๎ได๎ GMP รูปแบบความชํวยเหลือที่ต๎องการคือ 
(ตอบได๎มากกวํา 1 ข๎อ) 
 การอบรมให๎ความรู๎  
 การจัดหาพี่เลี้ยงเข๎าไปให๎ค าแนะน าในสถานประกอบการโดยตรง 
 การได๎เข๎าชมโรงงานยาแผนโบราณที่ได๎มาตรฐาน GMP เพื่อเป็นตัวอยําง 
 การมีเอกสารแมํแบบเป็นตวัอยํางให๎น าไปประยุกต์ใช๎ 
 อื่นๆ (ระบุ)............................................................................................................. 

6. ทํานต๎องการรับการอบรมความรู๎เกี่ยวกับ GMP ในหัวข๎อใด (ตอบได๎มากกวํา 1 ข๎อ) 
 การบริหารคุณภาพ เชํน การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ การบริหารความเสี่ยง ฯลฯ 
 บุคลากร 
 อาคารสถานที ่
 การด าเนินการด๎านเอกสาร 
 การด าเนินการผลิต 
 การควบคุมคุณภาพ 
 อื่นๆ (ระบุ)......................................................................................................... 
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ภาคผนวก จ 
 

แบบทดสอบความรู้จากการอบรมการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ส าหรับยาแผนโบราณ 
ชื่อ..............................................................หน่วยงาน.........................................ล าดบัที.่................            
ค าชี้แจง แบบทดสอบนี้จัดท าขึน้เพื่อประเมินสัมฤทธิผลของการอบรมเทํานั้น ไมํมผีลใดๆตํอทาํนและหนํวยงาน  

กรุณาท าแบบทดสอบนี้จากพื้นฐานความรู๎ที่ทํานมี โดยไมํต๎องศกึษาเอกสารการบรรยาย 
 โปรดใส่เครื่องหมาย √ หน้าข้อที่ถูก และ X หน้าข้อที่ผิด 

...........1. ห๎องบรรจุหีบหํอ (secondary packaging) สามารถแยกจากอาคารผลิตไปอยูํอีกอาคารได๎ 

...........2. ยาใช๎ภายนอกและยาใช๎ภายใน ควรแยกบริเวณผลิตออกจากกันนับตั้งแตํห๎องชัง่วัตถดุิบไปจนถึงห๎องบรรจุ 

...........3. ทํอดูดฝุุนควรตั้งอยูํเหนือเคร่ืองจักรผลิตโดยตรง เพื่อประสิทธิภาพในการดูดฝุุนผง 

...........4. ประตูส าหรับเปิดสูํภายนอกอาคารผลิต ต๎องมีระบบ air lock 

...........5. หากพบแมลงหรือสัตว์แทะภายในอาคารผลิต ควรรีบวางเหยื่อเพื่อดักทันที 

...........6. ต๎องมีการหมุนเวียนต าแหนํงในการวางเหยื่อหรือกับดักในการก าจัดสัตว์หรือแมลง 

...........7. ตามขอบประตูภายในอาคารควรติดยางหรือเส๎นสักหลาดเพื่อกันการหลุดลอดของฝุุนออกจากห๎อง 

...........8. วัตถุดิบที่ผํานการท าความสะอาดแล๎ว สามารถสุํมตัวอยํางในบริเวณที่มีการควบคุมความสะอาดต่ าได๎ 

...........9. ยาส าเร็จรูปที่บรรจุใน primary packaging เรียบร๎อยแล๎ว สามารถปฏิบัตงิานในพื้นที่ที่ควบคุมความ
สะอาดน๎อยลงได ๎

...........10. การเดินทํอภายในอาคาร หากไมํสามารถฝังทํอได๎ ควรเดินให๎ชิดติดผนังเพื่อไมํให๎เกิดการขัดขวาง
กระบวนการผลิต 

...........11. การแก๎ไขข๎อมูลที่บันทึกไว๎ให๎ใช๎วิธีขีดฆําข๎อความเดิม พร๎อมลงลายมือชื่อและวันที่แกไ๎ข 

...........12. ต๎องลงบันทึกการปฏิบัติงานด๎วยดนิสอไว๎กํอน เม่ือมีเวลาจึงคํอยทบทวนแล๎วเขียนใหมํด๎วยปากกา 

...........13. มาตรฐานวิธีการปฏบิัติ หมายถึง วิธีการปฏิบัติและค าแนะน าการผลิตซึ่งจัดท าส าหรับแตํละผลิตภัณฑ์ 

...........14. ไมํสามารถใช๎การบันทึกและประมวลผลข๎อมูลทางอิเล็คโทรนิกสไ์ด๎ ต๎องบนัทึกเป็นเอกสารอยํางเดียว และ
เก็บไว๎ตามก าหนดเวลา 

...........15. พนักงานหรือหัวหน๎างานสามารถปรับปรุงแก๎ไขวิธีการปฏิบัติงานได๎ตามที่เห็นสมควรโดยไมํต๎องรอขอ
อนุมัติจากผู๎ที่รับผิดชอบ 

...........16. ต๎องจัดท าบันทึกกระบวนการผลิตของยาทุกรุํนที่ท าการผลิต 

...........17. เอกสารที่แสดงรายละเอียดของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช๎เป็นเกณฑใ์นการประเมิน
คุณภาพ เรียกวํา ข๎อก าหนดเฉพาะ 

...........18. เอกสารที่ถูกยกเลิกไมํใช๎แล๎ว สามารถเก็บไว๎ในบริเวณปฏิบัติงานได๎ เพื่อทบทวนเปรยีบเทียบกับวธิีปฏิบตัิ
ใหมํ 

...........19. ทุกคนในองค์กรต๎องสามารถเข๎าถึงข๎อมูลที่ตนใช๎ปฏบิัติงานได๎ 

...........20. การจัดท าเอกสารเพือ่ให๎มีข๎อมูลเพียงพอส าหรับการตรวจสอบย๎อนหลังประวัติยาแตลํะรุํนทีผ่ลิต 

...........21. บุคลากรฝุายควบคุมคุณภาพสามารถเข๎าไปสุํมตัวอยาํงในฝาุยผลิตได๎ 

...........22. การควบคุมคุณภาพต๎องจัดท าข๎อก าหนดเฉพาะของทุกผลิตภัณฑ ์
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...........23. ข๎อก าหนดเฉพาะไมํจ าเป็นเปน็ต๎องมีชื่อและเอกลักษณ์ 

...........24. การควบคุมระหวํางการผลิตท าโดยบุคลากรฝาุยควบคุมคุณภาพ 

...........25. การสุํมตัวอยํางต๎องจัดท าวิธีการสุํมตามหลักสถิติ     

...........26. การสุํมตัวอยํางวัตถดุิบเพื่อตรวจสอบเอกลักษณ์ให๎เลือกสุํมจากบางภาชนะที่เป็นตวัแทนของทั้งรุํน 

...........27. การตรวจสอบคุณภาพไมํต๎องมีการบันทึกการทดสอบ 

...........28. การทดสอบความคงตัวไมํต๎องจัดท าเกณฑ์การยอมรับ 

...........29. หลังจากได๎ทะเบยีนต ารับให๎เร่ิมติดตามความคงสภาพ 3 รุํนติดตํอกัน หลังจากนั้นศึกษาเพิ่มอยํางน๎อยปี
ละ 1 รุํนติดตํอกันไมนํ๎อยกวํา 5 ปี และรวมกันไมํน๎อยกวํา 8 รุนํ 

...........30. การติดตามความคงสภาพไมํจ าเปน็ต๎องมีตู๎เฉพาะส าหรับควบคุมอุณหภูมิ สามารถเก็บไว๎ตามที่ก าหนดใน
ทะเบียนต ารับยาได ๎
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ภาคผนวก ฉ 
บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 

คร้ังท่ี  1/2556 วันที่ 20 พฤษภาคม 2556 
ณ  ห้องราชพฤกษ์ โรงแรมเดอะริช จ.นนทบุรี 

 

บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 1 

รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 
1. ผศ.มนต์ชุลี นิติพน       คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ประธาน 
2. ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ    ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ภญ.พรทิพย์ เบญจศิริมงคล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. คุณเมธัส ลีลารัศมี   บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
5. คุณสิทธิชัย แดงประเสริฐ              บจก. เจเอสพี 
6. คุณเมธา สิมะวรา             บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ) 
7. คุณชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ  บจก. อ๎วยอันโอสถ 
8. ดร. ภญ. พรทิพา เอี่ยมส าอางค์            คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  เลขานุการ  
9. ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  เลขานุการ  

 
 เริ่มประชุมเวลา 11.00 น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 - 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 

ที่ประชุมพิจารณาเลือกประธานและเลขานุการกลุํม โดยมีมติเลือก ผศ.มนต์ชุลี นิติพน เป็นประธาน ดร. ภญ. พรทิพา  
เอี่ยมส าอางค์ และดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร เป็นเลขาฯ จากนั้นเริ่มพิจารณาหมวดที่ 1 การบริหารคุณภาพ  

ข้อ 1-3 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) อธิบายวําโรงงานที่ท า ISO มี
คูํมือคุณภาพอยูํแล๎ว สํวนโรงงานใหญํต๎องมี site master file ซึ่งมีคูํมือคุณภาพอยูํด๎วย  

ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 1-3 ค าอธิบายและหมายเหตุ 
ข้อ 4-9 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) อธิบายถึง กระบวนการประกัน

คุณภาพ เอกสาร บันทึกตํางๆ  
คณะท างานกลุํมปรึกษาในข๎อ 4 (8) ข๎อความเกี่ยวกับการจัดการที่ดีเกี่ยวกับการจัดเก็บ การจัดสํง และการดูแลตํอเนื่อง 

เพื่อให๎ยามีคุณภาพตลอดอายุการใช๎ เนื่องจากการสํงยาไปตํางจังหวัด ต๎องใช๎การจ๎างรถขนสํง และในข๎ออ่ืนๆ ในประกาศนี้ไมํ
มีแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการจัดสํง หากไมํมีความชัดเจนในเรื่องนี้ อาจเกิดปัญหาเมื่อถูกรับการตรวจจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และต๎องการความหมายของ การดูแลอยํางตํอเนื่อง 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) อธิบายวําต๎องมีการควบคุมการจัดสํงใน
สภาวะนั้นๆจนถึงผู๎ขาย ตํอจากนั้นผู๎ขายจะรับผิดชอบในการจัดเก็บ และยาบางอยํางอาจไมํต๎องควบคุมอุณหภูมิเครํงครัด 
เนื่องจากใช๎อุณหภูมิเฉลี่ย สํวนเรื่องการดูแลตํอเนื่อง คือ ดูแลในข้ันตอนของการจัดสํงจนไปถึงผู๎ขาย และกรณีที่มีการวําจ๎างผู๎
ขนสํง ผู๎ผลิตต๎องมีการประเมินวําดูแลได๎ตามข๎อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
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เลขาฯ ให๎ความเห็นวําควรมีหลักการคือผู๎ผลิตดูแลการขนสํงให๎ได๎ผลิตภัณฑ์ที่ยังคงคุณภาพไว๎ได๎จนถึงผู๎ขาย 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ให๎ความเห็นวําอาจใช๎ระบบประเมิน

ความเสี่ยงมาชํวย 
ที่ประชุมมีมติให๎เพิ่มค าอธิบายของข๎อ 4-9 เป็น  

ผู๎ผลิตต๎องมีการประเมินความเสี่ยงของการจัดสํงเพื่อยืนยันวําสภาวะการจัดสํง ไมํมีผลกระทบตํอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ 

การดูแลตํอเนื่อง หมายถึง ผู๎ผลิตดูแลผลิตภัณฑ์จนถึงมือผู๎ซื้อ ซึ่งรวมถึงกรณีที่ผู๎ผลิตมีการวําจ๎างบริษัทขนสํง
ภายนอกให๎เป็นผู๎สํงผลิตภัณฑ์ 

พักการประชุมเวลา 12.00 น. 
เริ่มประชุมใหมํเวลา 13.00 น. 

ข้อ 5 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) อธิบายวํา คูํมือคุณภาพ ควร
กลําวถึง บุคลากร อาคารสถานท่ี ฯลฯ 

คณะท างานกลุํม ยกตัวอยํางวําใน (2) นั้นควรแสดงวํามีรายละเอียดเชื่อมโยงกับข๎อใดอีก  
ที่ประชุมเห็นวําในวงเล็บอื่นๆ ของหมวดที่ 1 นี้ ควรท าข๎อที่เช่ือมโยงกับข๎ออื่นๆไว๎ด๎วย เพื่อเสริมความเข๎าใจหรือ

รายละเอียดที่เกี่ยวข๎อง  และขอให๎ email ไฟล์คูํมือของยาแผนปัจจุบันให๎ทุกทํานในกลุํมได๎ดูเป็นตัวอยํางด๎วย 
ประธาน ให๎เลขาท าการเช่ือมโยงเพื่อน าเสนอในการประชุมครั้งตํอไป และพักการพิจารณา หมวดที่ 1 และ 2 ไว๎กํอน 
พิจารณา หมวดที ่8 ข๎อร๎องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
ข้อ 216-224  
ที่ประชุมสังเกตพบวํา หลักการจะถูกให๎หมายเลขข๎อไว๎ด๎วย  
ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 216-224  ค าอธิบายและหมายเหตุ  
ข้อ 225-232 คณะท างานกลุํมปรึกษาวําเคยทดลองตรวจสอบระบบเรียกเก็บยาคืน แตํผู๎ขายที่รับยาไปไมํให๎เว ลา

ตรวจสอบคลังยาหรือรายงานตอบกลับมา 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เห็นวําการเรียกเก็บยาคืนควรมี

ประสิทธิภาพ เพื่อให๎ทราบถึงข๎อมูลร๎านค๎าท่ีได๎จ าหนํายให๎ไปแล๎ว ควรมีการรวบรวมข๎อมูล ที่สามารถน ามาใช๎ได๎ทันที ไมํต๎อง
ไปค๎นจากใบเสร็จทีละใบ 

ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 225-232 ค าอธิบายและหมายเหตุ  
พิจารณา หมวดที่ 9 การตรวจสอบตนเอง 
ที่ประชุมสังเกตพบวํา หลักการที่น ามาจากคูํมือของยาแผนปัจจุบัน ถูกตัดออกไป และน าสํวนที่เป็นข๎อ 233-235 มาใสํ

ไว๎ในหัวข๎อหลักการ 
ข้อ 233-235 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เสนอในข๎อ 235 

ข๎อความ 
การตรวจสอบตนเองต๎องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต๎องประกอบด๎วยข๎อสังเกตระหวํางการตรวจสอบ และ

ข๎อเสนอแนะส าหรับมาตรการการแก๎ไข รวมถึงต๎องมีการบันทึกรายการของการปฏิบัติการแก๎ไขท่ีต๎องท าตํอไปด๎วย  
โดยเสนอวําควรใสํ (ถ๎ามี) ในข๎อความ เป็น  
การตรวจสอบตนเองต๎องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต๎องประกอบด๎วยข๎อสังเกตระหวํางการตรวจสอบ และ

ข๎อเสนอแนะส าหรับมาตรการการแก๎ไข (ถ๎ามี) รวมถึงต๎องมีการบันทึกรายการของการปฏิบัติการแก๎ไขท่ีต๎องท าตํอไปด๎วย  
คณะท างานกลุํมเห็นวําไมํต๎องใสํ 
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ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 235 ค าอธิบายและหมายเหตุ โดยไมํต๎องมีการแก๎ไข 
พิจารณา หมวดที่ 7 การจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ 
ข้อ 201  
ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 201 ค าอธิบายและหมายเหตุ  
ข้อ 202-215 
คณะท างานกลุํมให๎ความเห็นวํา  
-  ในเรื่องการจ๎างวิเคราะห์นั้น มีไมํกี่แหํงที่รับท า และท าประมาณต ารับละ 300,000 บาท หากมีหลายต ารับจะเกิด

ปัญหาได๎ และในการจ๎างวิเคราะห์มักไมํทราบถึงวิธีวิเคราะห์ที่ใช๎ 
-  ก าหนดหรือไมํวําผู๎รับจ๎างวิเคราะห์ต๎องมี ISO 17205 และในข๎อ 2o4 ที่ผู๎วําจ๎างต๎องรับผิดชอบในการประเมิน

ความสามารถของผู๎รับจ๎างนั้น มีแนวทางในการประเมินให๎หรือไมํ หรือต๎องพิจารณาอะไรบ๎าง 
-  ในข๎อ 205 ก าหนดให๎ผู๎วําจ๎างต๎องจัดให๎มีข๎อมูลทุกอยํางที่จ าเป็นแกํผู๎รับจ๎าง คือข๎อมูลอะไรต๎องระบุด๎วยหรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ให๎ความเห็นวํา 
-  เสนอให๎ใช๎รายละเอียดจากหมวดที่ 6 เรื่องการควบคุมคุณภาพ เป็นแนวทางในการประเมินผู๎รับจ๎างวิเคราะห์ 
-  ส าหรับข๎อ 205 ข๎อมูลที่จ าเป็น คือ ข๎อมูลตามทะเบียนต ารับยา 
คณะท างานกลุํมให๎ข๎อมูลเพิ่มเติมวํา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดูผลการวิเคราะห์วํามีสารอะไรในต ารับบ๎าง 

แตํไมํดูปริมาณสาร 
คณะท างานกลุํมปรึกษาในเรื่องสัญญาจ๎างวํา 
-  ไมํมีการวําจ๎างการผลิตหรือสัญญาจ๎างในประเทศ แตํมีการจ๎างวิเคราะห์ ดังนั้นให๎รอฟังความเห็นจากที่ประชุมใหญํ 
-  มีผู๎ต๎องการวําจ๎างให๎ผลิต แตํให๎สารที่ผสมแล๎วเป็น unknown มาให๎ปั้นเม็ด หรือบรรจุแคปซูล กรณีที่เจ๎าของไมํ

ต๎องการเปิดเผยสูตร ผู๎รับจ๎างกลัววําจะเป็นสารที่ผิดกฎหมายได๎ ควรให๎มีสัญญาวํา unknown เป็นของผู๎วําจ๎าง  
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เสนอให๎น าค าอธิบายของยาแผน

ปัจจุบันมาใสํไว๎ แล๎วน ามาพิจารณาอีกครั้งในการประชุมครั้งถัดไป 
คณะท างานกลุํมปรึกษาเกี่ยวกับการสํงวิเคราะห์ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ใช๎ใบค าขอมาเป็นหลักฐานได๎หรือไมํ และ

ส าหรับการจ๎างเอกชนวิเคราะห์ จะใช๎ใบ PO ได๎หรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เสนอให๎ใช๎ใบค าขอเป็นสํวนหนึ่งของ

สัญญาจ๎างวิเคราะห์ได๎ เนื่องจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นหนํวยงานที่ศาลยอมรับ และมีมาตรฐาน แตํการจ๎างเอกชน
ควรเซ็นสัญญาจ๎าง 

ที่ประชุมตกลงยอมรับให๎แก๎ไขค าอธิบายและหมายเหตุ ของข๎อ 210-215 เป็น 
ค าอธิบาย 
ในกรณีวําจ๎างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให๎ท าการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ สามารถใช๎ใบค าขอวิเคราะห์แทนสัญญาจ๎าง

วิเคราะห์ได๎ 
หมายเหตุ 
ในกรณีมีการจ๎างผลิตและวิเคราะห์แตํไมํมีการท าสัญญาจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ไมํมีการระบุผู๎ที่ได๎รับมอบหมายปลํอยผํานผลิตภัณฑ์ในสัญญาจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ไมํมีการระบุความรับผิดชอบและวิธีการด าเนินการของผู๎ได๎รับมอบหมายปลํอยผํานผลิตภัณฑ์ในสัญญาจ๎างการผลิตและ

การวิเคราะห์ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
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ประธาน สังเกตวําหลักการควรมีกรอบหรือไมํ และเมื่อปรึกษาตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. 
ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) แล๎ว ให๎ตัดค าวําหลักการออกท้ังหมด ให๎เหลือแตํเลขข๎อ 

พิจารณา หมวดที่ 2 บุคลากร 
ข้อ 11-12  
ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 11-12 ค าอธิบายและหมายเหตุ  
ข้อ 13-14  
คณะท างานกลุํมเสนอให๎ผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณควรก าหนดเฉพาะในหัวหน๎าฝุายผลิตต าแหนํงเดียว เนื่องจาก

ขณะนี้ผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณก็ยังขาดความรู๎ทางด๎าน GMP 
ที่ประชุมตกลงให๎รอฟังความเห็นจากที่ประชุมใหญํ 
 
เลิกประชุมเวลา 16.30 น. 

       ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร 

           ผู๎บันทึกการประชุม 

บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 2 

รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1. ดร.ประคองศิริ บุญคง                 ศูนย์พัฒนายาไทย     ประธาน 
2. ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ ์                    ผู๎เชี่ยวชาญฯ 
3. รศ.ภารุณี ถนอมเกยีรต ิ               คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณม์หาวิทยาลยั  
4. ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท                   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภก.ธนานันท์ ทรัพย์เจรญิ             ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ.กนกรตัน์ จ าหาญ                 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
8. คุณชัชณี หรูประกายอักษร           หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิรบ์ แอนด์ ฟููด 
9. คุณมันฑนา สุทธานุรักษ ์             บจก. แซนด์เอม็อินเตอรเ์นช่ันแนล 
10. คุณชาญวุฒิ ธนไชยรุํง                 บจก. เซํงหลีโอสถ 
11. คุณบุญฤทธ์ิ กิจเจริญโรจน ์           บจก. ศิริบัญชา 
12. คุณอรวรรณ จติรวานิช                บจก. ห๎าพระเจดยี์โอสถ 
13. คุณภรดร ดาราราช                    ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบุญสํงโอสถ 
14. คุณสรณฎัฐ์ สาระสมบัต ิ              บจก. เฮ็ลธ์ อีส เวล็ล ์
15. คุณถวัลย์ บญุภักด ี                    บจก. อุทัยประสิทธ์ิ 
16. คุณชัชวาร พงษ์บริบูรณ ์              หจก. ขาวละออเภสัช 
17. คุณชวน ธรรมสุรยิะ                    บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
18. คุณสรุชัย วีระนติิสกลุ                 บจก. ผลิตภณัฑส์มุนไพรไทย 
19. คุณปณุิกา นอบน๎อม                   มูลนิธโิรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร ์
20. คุณธนณฎัฐ์ มหาวิทิตวงศ ์            ห๎างขายยาบญุเจรญิเภสัช 
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21. คุณรวิศ หาญอุตสาหะ                 บจก. ผงหอมศรีจันทร์โอสถ 
22. ดร.ธนู ทองนพคุณ                     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ เลขานุการ 
23. ผศ.วิภาพร เสรีเดํนชัย                 คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ เลขานุการ 

 
เริ่มประชุมเวลา 11.00 น. 

วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 --- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 

เริ่มการประชุมด๎วยการคัดเลือกประธานกลุมํยํอยที่ 2 โดยผูไ๎ดร๎ับคัดเลือก ได๎แกํ ดร.ประคองศิร ิ บุญคง ซึ่งเป็น
ตัวแทนจากสถาบันการแพทย์แผนไทย จากนั้นทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) 
ได๎ชี้แจงหลักการและขั้นตอนการจัดท าคูํมือ การเขียนค าอธิบาย และการก าหนดระดับความรุนแรงเมื่อไมํปฏิบัตติาม
ข๎อก าหนดในสํวนหมายเหตุ  

การพิจารณาหมวด 3 อาคาร สถานท่ีและเครื่องมือ  
ข๎อ 30-32 : เกี่ยวกับต าแหนํงของอาคารสถานที่ การซํอมบ ารุงและการท าความสะอาดอาคารสถานที่ รวมทั้งการ

วางต าแหนํงของเครื่องมือ โดยผู๎รํวมประชุมเห็นด๎วยตามหลักการและข๎อก าหนด ทั้งนี้ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เน๎นวําต๎องไมํมีต๎นไม๎ปลูกติดกับตัวอาคารเนื่องจากอาจเป็นสาเหตุของการปนเปื้อน
แมลง เป็นที่อาศัยของนกและสัตว์กัดแทะ นอกจากนี้ต๎องพิจารณาด๎วยวําตัวอาคารปิดสนิทหรือไมํหรือปิดสนิทในระดับใด 
เปิดหน๎าตํางขณะท างานหรือไมํ มีมาตรฐานการท าความสะอาดและบันทึกการท าความสะอาดบริเวณตํางๆหรือไมํ  

นอกจากน้ีตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําหากอาคารผลติเป็นอาคารพาณิชย์ท่ีมผีนังทั้งสองด๎านติดกบัอาคารอื่น
จะสามารถปฏบิัติหรือตรงตามข๎อก าหนดตํางๆของ PIC/S ได๎หรือไมํ ซึ่งตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ภก.ด ารง ฐติิกรโกวิท) อธิบายวําถ๎าพิจารณาเป็นรายข๎อแล๎วไมํพบวําขัดกับข๎อก าหนดก็สามารถเข๎าเกณฑ์ของ PIC/S ได ๎ทั้งนี้
อาจไมํตรงกับข๎อก าหนดทุกข๎อ จึงต๎องพิจารณาและก าหนดค าอธิบายรํวมกันตํอไป 

ข๎อ 33 : เกี่ยวกับการจัดการด๎านแสงสวําง อุณหภูมิ ความช้ืน และการระบายอากาศ ทางตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําเนื่องจากยาสมุนไพรไมํมีการปนเปื้อนท่ีเป็นอันตรายหรือมีความ
เสี่ยงท่ีจะเกดิขึ้นได๎น๎อยมากจึงไมจํ าเป็นต๎องติดตั้งระบบ HVAC แตํให๎เน๎นการรักษาสุขอนามยั (hygiene sanitization) 
มากกวํา โดยอนุญาตให๎ตดิตั้งเปน็เครื่องปรับอากาศได๎ แตตํ๎องมีมาตรการท าความสะอาดที่เหมาะสม ส าหรับวตัถุดิบ เชํน 
รากไม ๎ ใบไม ๎ต๎องเก็บในบรเิวณทีม่ีอากาศถํายเทสะดวก อาจใช๎การติดมุ๎งลวดเพื่อกันแมลง แตํไมํควรเป็นห๎องปิดทึบ ส าหรับ
ความสวํางทางผู๎เข๎ารํวมประชุมเหน็ตรงกันวําไมคํวรก าหนดความสวาํงเป็นชํวงตัวเลขท่ีแนํนอน แตํให๎ระบุเพียงวําเป็นความ
สวํางที่เหมาะสมกับลักษณะงาน ทั้งนี้ให๎ผู๎ประกอบการเป็นผู๎ก าหนดสภาวะการท างานและการเก็บวตัถุดิบหรือผลติภณัฑ์ที่ไมํ
สํงผลกระทบตํอคณุภาพของผลิตภัณฑ์นั้นเอง มิใชํผู๎ตรวจประเมินเป็นผู๎ก าหนดสภาวะเหลํานี้ 

ข๎อ 34 : เกี่ยวกับการปูองกันแมลงและสัตว์อื่น ทางผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารณุี ถนอมเกียรต)ิ 
และตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เน๎นวําวิธีการปูองกันแมลงที่ส าคัญ เชํน 
บริเวณด๎านลาํงของประตูควรมีแผนํพลาสติกกันแมลง การตดิไฟกันแมลงต๎องถูกต๎องตามมาตรฐาน หากมีทํอระบายน้ าใน
บริเวณผลติควรเป็นแบบตัวยหูรือเป็นทํอปิดที่สามารถกันแมลงได๎ ต๎องเขียนมาตรฐานวิธีการปูองกันและการก าจัดแมลง แม๎
เป็นการใช๎บริการบริษัทก าจัดแมลง ต๎องระบุชนิดของยาฆําแมลงที่ใช๎ เขียนผังและเวลาในการวางกับดักแมลง รวมทั้งรายงาน
ผลการวางกับดักแมลงด๎วย 
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นอกจากน้ีตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ได๎เสนอให๎มีระบบ air lock ใน
บริเวณผลติ โดยแยกระบบ air lock ของบุคลากรฝุายผลติออกจากระบบ air lock ของวัตถุดิบกํอนเข๎าสูํบรเิวณผลติ พร๎อม
ทั้งยกตัวอยํางแผนผังการวางต าแหนํง air lock ให๎ผู๎ประกอบการศกึษา    

ข๎อ 35 : เกี่ยวกับการปูองกันไมํให๎ผู๎ที่ไมํมีหน๎าที่เข๎าไปในบริเวณด าเนินการผลิต คลังสินค๎า และบริเวณการควบคุม
คุณภาพ ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนดและค าอธิบาย ทั้งนี้มีการเสนอเพิ่มเติมวําให๎ท าปูายแสดงเพื่อปูองกันไมํให๎ผู๎ไมํ
มีหน๎าที่เกี่ยวข๎องเข๎าไปที่บริเวณด าเนินการผลิต ให๎จัดท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการเข๎าออกบริเวณส าคัญตํางๆที่
เกี่ยวข๎องกับทั้งบุคลากรฝุายผลิตและผู๎เยี่ยมชมโรงงาน และให๎แสดงรูปการแตํงกายที่ถูกต๎องกํอนเข๎าสูํบริเวณผลิตไว๎ที่ห๎อง
แตํงกาย 

ข๎อ 36 : เกี่ยวกับการวางผังอาคารสถานที่ให๎การด าเนินการผลิตตํอเนื่องไปตามล าดับของขั้นตอน และระดับความ
สะอาดที่ก าหนด ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําเนื่องจากเป็นยาแผน
โบราณ ไมํมีรูปแบบยาฉีด จึงไมํมีการก าหนดระดับความสะอาด (class) บริเวณตํางๆเชํนเดียวกับรูปแบบยาปราศจากเชื้อ แตํ
ให๎มีความสะอาดและสุขอนามัย (hygiene) ตามความเหมาะสม โดยสํวนที่เกี่ยวข๎องกับการบรรจุปฐมภูมิ (primary 
packaging) ต๎องสะอาดมาก และสํวนการบรรจุทุติยภูมิ (secondary packaging) อาจสะอาดน๎อยกวํา 

ข๎อ 37 : เกี่ยวกับพื้นที่การท างานและการจัดเก็บระหวํางกระบวนการ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เน๎นวําต๎องมีพื้นที่เพียงพอ ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําวางผลิตภัณฑ์ไว๎ที่พื้นได๎หรือไมํ 
ทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําไมํแนะน าให๎วางผลิตภัณฑ์ไว๎ที่พื้น 
เพื่อปูองกันการปนเปื้อนและการขูดขีดภาชนะบรรจุ ควรวางบนพาเลต หรือจัดวางบนช้ัน และให๎มีระยะหํางกันพอควร โดย
อาจหาแผํนกั้น (partition) มากั้นแบํงประเภทสิ่งของที่วางได๎ นอกจากนี้หากมีเครื่องมือที่รอการซํอมแซมวางไว๎ ต๎องมี
มาตรการการจัดการและอาจมีผ๎าคลุมพร๎อมทั้งเขียนแสดงปูายให๎ชัดเจน 

ข๎อ 38 : เกี่ยวกับพื้นผิวของผนัง พื้น และเพดานภายในบริเวณที่เก็บวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์
ระหวํางผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่มีการสัมผัสกับสภาวะแวดล๎อมที่ก าหนดให๎ต๎องเรียบ ไมํมีรอยแตกร๎าว แ ละต๎องท า
ความสะอาดได๎งําย ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เสนอให๎ท าผิวโค๎งหรือลบมุมสํวนรอยตํอ
ของพื้น ผนัง และเพดานเพื่อให๎ท าความสะอาดได๎งําย ทั้งนี้ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกันวําให๎ก าหนดการท าผิวโค๎งเฉพาะ
รอยตํอระหวํางพ้ืนกับผนังเทํานัน้ อยํางไรก็ตามผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เสนอเพิ่มเติม
ให๎ท าผิวโค๎งท่ีสํวนรอยตํอระหวํางกรอบกับกระจกด๎วยเพื่อปูองกันการเก็บกักฝุุนและเพื่อให๎ท าความสะอาดได๎งําย นอกจากนี้
ถ๎ามีพื้นผิวสํวนใดท าจากไม๎ต๎องทาสีทับเพื่อปูองกันการปลดปลํอยอนุภาค เกี่ยวกับพื้น ผนังและฝูานั้นมีหลักการคือต๎องเรียบ
และท าความสะอาดได๎งําย โดยไมํมีการก าหนดชนิดของวัสดุที่ใช๎ รายละเอียดอื่นที่เสนอ ได๎แกํ ไมํควรใช๎พื้นกระเบื้องที่มีการ
ยาแนวเนื่องจากมีรํองที่ท าความสะอาดยาก ไมํอนุญาตให๎ใช๎ฝูาประเภท T-bar และต๎องระบุมาตรฐานการปฏิบัติเมื่อมีกระจก
แตกในบริเวณผลิต 

ข๎อ 39 : เกี่ยวกับการออกแบบและติดตั้งทํอ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอื่นที่ควรท าได๎จากภายนอก
บริเวณการผลิต ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เสนอวําทํอที่ติดตั้งอยูํในบริเวณการผลิตต๎อง
ติดตั้งให๎มีระยะหํางจากผนังเพื่อให๎ท าความสะอาดได๎งําย อยํางไรก็ตามตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําการติดตั้งทํอแบบดังกลําวให๎เน๎นเฉพาะกับโรงงานใหมํ หากเป็นโรงงานเกําที่ติดตั้งทํอชิดกับ
ผนังแล๎วควรมีมาตรการเสริมเกี่ยวกับวิธีการท าความสะอาดบริเวณที่ติดตั้งทํอที่เหมาะสม  

นอกจากน้ีผู๎ประกอบการสอบถามเกี่ยวกับหลอดไฟท่ีเหมาะสม โดยสรุปวําหลอดไฟท่ีเหมาะสมต๎องมีฝาปิด หากเป็น
หลอดไฟแบบอ่ืน เชํน หลอดไฟ down-light ผู๎ตรวจประเมินจะตรวจสอบวํามีโอกาสสร๎างหรือเก็บกักฝุุนหรือไมํ 
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ข๎อ 40 : เกี่ยวกับทํอระบายน้ า ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนด ทั้งนี้พบวําสํวนใหญํไมํมีการติดตั้งทํอระบาย
น้ าไว๎ในบริเวณผลิตอยูํแล๎ว อยํางไรก็ตามตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอ
เพิ่มเติมวําทํอตํางๆที่อยูํภายในอาคารต๎องมีการปิดรอยตํอให๎แนํนหนาและไมํมีรอยแยก 

ข๎อ 41 : เกี่ยวกับการถํายเทอากาศและสิ่งอ านวยความสะดวกในการควบคุมอากาศบริเวณด าเนินการผลิต ผู๎เข๎ารํวม
ประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนด โดยเสนอรํวมกันวําให๎เน๎นการควบคุมความสะอาดบริเวณผลิต โดยระบบกรองอากาศอาจใช๎
เพียงเครื่องปรับอากาศได๎ แตํต๎องมีมาตรการการท าความสะอาดที่เหมาะสม 

ข๎อ 42 : เกี่ยวกับการช่ังวัตถุดิบที่ต๎องท าในห๎องที่แยกตํางหาก ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําควรเป็นห๎องส าหรับช่ังโดยเฉพาะ ไมํควรใช๎เพียงแผํนกั้นเทํานั้น เนื่องจากอาจเกิดการ
ปนเปื้อนข๎ามได๎ ส าหรับการก าจัดฝุุนอาจใช๎วิธีการก าจัดฝุุนแบบใดก็ได๎ ท้ังนี้ให๎พิจารณาตามความเหมาะสม 

ข๎อ 43 : เกี่ยวกับการจัดการกระบวนการที่มีการเกิดฝุุน ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนดและค าอธิบาย โดย
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอเพิ่มเติมวํา วิธีการก าจัดฝุุนและการ
หมุนเวียนอากาศนั้นขึ้นอยูํกับชนิดของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์วําเกิดการฟุูงกระจายหรือมีพิษหรือไมํ ผู๎ประกอบการอาจมี
วิธีการเสริมในการก าจัดฝุุน เชํน ใช๎พลาสติกคลุมอุปกรณ์ผลิตกํอนแล๎วจึงดูดฝุุน สิ่งส าคัญคือต๎องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบั ติ
เกี่ยวกับการท าความสะอาดและการดูแลรักษาบริเวณปฏิบัติงาน รวมถึงมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการบรรจุผลิตภัณฑ์
ชนิดผงแห๎งด๎วย   

ข๎อ 44 : เกี่ยวกับอาคารสถานที่ในการบรรจุยาที่ต๎องออกแบบเพื่อหลีกเลี่ยงการปะปนหรือปนเปื้อนข๎าม ผู๎เข๎ารํวม
ประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนด อยํางไรก็ตามผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) และตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอเพิ่มเติมวําหากบรรจุยาตํางชนิดในเวลาเดียวกันต๎องแยก
ห๎องบรรจุ และการใช๎แผํนกั้น (partition) นั้นต๎องเป็นการกั้นเหนือระดับศีรษะและกั้นติดระดับพื้น เพื่อปูองกันการสํงของ
ข๎ามแผํนกั้น การพูดคุย และปูองกันผลิตภัณฑ์หลํนแล๎วกลิ้งข๎ามสายการบรรจุได๎ 

ข๎อ 45 : เกี่ยวกับแสงสวํางบริเวณด าเนินการผลิต ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนดและยึดตามข๎อก าหนดข๎อ 
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ข๎อ 46 : เกี่ยวกับการควบคุมระหวํางกระบวนการผลิต ที่อาจด าเนินการในสถานที่ผลิตที่จัดเตรียมไว๎ แตํต๎องไมํ
กํอให๎เกิดความเสี่ยงตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนดและค าอธิบาย 

ข๎อ 47 : เกี่ยวกับบริเวณจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหวํางผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาส าเร็จรูป 
ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปลํอยผํานและไมํผําน ผลิตภัณฑ์สํงคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืนที่ต๎องมีพื้นที่ในการจัดเก็บที่
เพียงพอ ตัวแทนผู๎ประกอบการได๎สอบถามขนาดของพื้นที่จัดเก็บดังกลําว แตํทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําไมํจ าเป็นต๎องระบุเป็นขนาดพื้นที่ที่ชัดเจน อาจก าหนดเป็นบริเวณได๎ แตํต๎องสามารถ
จัดเก็บอยํางเป็นระเบียบตามที่ข๎อก าหนดระบุ 

ข๎อ 48 : เกี่ยวกับสภาวะที่ดีส าหรับการจัดเก็บที่ต๎องสะอาดและแห๎ง และรักษาอุณหภูมิให๎อยูํในเกณฑ์ที่ยอมรับ 
ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนด โดยตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอ
ให๎ผู๎ประกอบการก าหนดสภาวะที่เหมาะสมในการจัดเก็บซึ่งอาจแตกตํางกันขึ้นกับรูปแบบของผลิตภัณฑ์ เชํน แคปซูลต๎องมี
การก าหนดเรื่องความช้ืน อยํางไรก็ตามผู๎เข๎ารํวมประชุมยังมีความเห็นไมํตรงกันเกี่ยวกับระดับความรุนแรงเมื่อไมํปฏิบัติตาม
ข๎อก าหนดและค าอธิบาย โดยตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎มีการหา
ข๎อสรุปที่ชัดเจนอีกครั้งในการประชุมรํวมกันของกลุํมยํอยทุกกลุํม 
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ข๎อ 49 : เกี่ยวกับบริเวณรับและสํงสินค๎า ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนดและค าอธิบาย โดยตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอเพิ่มเติมวําหากไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนดนี้ ให๎ถือเป็น
ข๎อบกพรํองเล็กน๎อย 

ข๎อ 50 : เกี่ยวกับการจัดเก็บสินค๎าที่อยูํในสถานะกักกันที่ต๎องจัดเก็บในบริเวณแยกตํางหาก และช้ีบํงสถานะให๎
ชัดเจน ผู๎เข๎ารํวมประชุมเห็นตรงกับข๎อก าหนดและค าอธิบาย โดยตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.
ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอเพิ่มเติมวําอาจใช๎การตีเส๎นล๎อมกรอบ และเขียนแสดงให๎ทราบชัดเจนวําสินค๎านั้นอยูํในสถานะกักกัน 

  
เลิกประชุมเวลา 16.20 น. 
       ดร.ธนู ทองนพคุณ 
       ผู๎บันทึกการประชุม    

   

บันทึกการประชุมกลุ่มย่อยที่ 3 

รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1 ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ            ผู๎เชี่ยวชาญฯ               ประธาน   

2 ภก.สุทีป บุษยามานนท์              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3 ภญ.คัคนางค์ ปอแก๎ว                ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4 ภก.ศรัณย์ นิ่มวรพันธ์ุ                ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5 ภก.ยอดวิทย์ กาญจนการุณ         ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

6 คุณพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร์     บจก.เจริญสุขกรุ๏ป 

7 คุณไพศาล เวชพงศา                บจก.แสงสวํางตราค๎างคาว 

8 คุณนัทพล ศรีรัตนประไพ           หจก. ฮุยแลนด์ฟาร์มมาซี 

9 คุณพัฒนพงศ์ พัฒนชยนันทน์     โรงงานลี้บ๎วนซัวดีสเปนซารี(ห๎างเกํา) 

10 คุณบังอร เกียรติธนากร             บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 

11 คุณธนิษตา ทองรุจิโรจน์            บจก. เกียรติทวีเอ็นเตอร์ไพรส์ 

12 คุณศรายุทธ ศุภอักษร               บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 

13 คุณปุณิกา นอบน๎อม                 มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร์ 

14 ดร.ลลิตา วีระเสถียร                 คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เลขานุการ 

15 ดร.ชุดา จิตตสุโภ                     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เลขานุการ 
  
 เริ่มประชุม เวลา 10.30  น. 
 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 

     -- 
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วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 

ที่ประชุมพิจารณาเลือกประธานและเลขานุการกลุํม โดยมีมติเลือก ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เป็นประธาน เลือก
ดร.ลลิตา วีระเสถียร และดร.ชุดา จิตตสุโภ เป็นเลขาฯ   จากนั้นเริ่มพิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 4 
เรื่องการด าเนินการด๎านเอกสาร 

จากค าอธิบายข๎อ 72 – 75 ข๎อ (1) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการก าหนดขั้นตอน อ านาจหน๎าที่ในการอนุมัติ 
เปลี่ยนแปลง ทบทวน ยกเลิก และแจกจํายเอกสาร 

ในที่นี้ประธานช้ีแจงวํา “การก าหนดขั้นตอน อ านาจหน๎าที่ในการอนุมัติ เปลี่ยนแปลง ทบทวน ยกเลิก และ
แจกจํายเอกสาร” หมายรวมถึงวําก าหนดผู๎จัดท า ผู๎ทบทวนและผู๎อนุมัติ และขั้นตอนในการปฏิบัติ ประธานเสนอวํามีตัวอยําง
สามารถขอดูได๎ 

ที่ประชุมมีข๎อสงสัยวําค าวํา “ข๎อบกพรํองร๎ายแรง” จะด าเนินการอยํางไร ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาอธิบายวําหากพบวําเป็น “ข๎อบกพรํองร๎ายแรง” ทางผู๎ประกอบการจะต๎องหยุดการผลิตและถูกด าเนินคดีตาม
กฎหมาย ส าหรับ “ข๎อบกพรํองส าคัญ” ผู๎ประกอบการจะถูกตักเตือนและให๎แก๎ไขข๎อบกพรํองในระยะเวลาที่ก าหนด 

จากข๎อ 76  “เอกสาร ต๎องมีการทบทวนอยํางสม่ าเสมอและเป็นปัจจุบัน “ค าวําเป็นปัจจุบันหมายถึง ณ ขณะที่
ด าเนินการอยูํ กลําวคือต๎องทบทวนวําข๎อความตําง ๆในเอกสารที่ใช๎อยูํนั้นวําตรงกับสิ่งที่ปฏิบัติอยูํจริง ณ ขณะที่ด าเนินการ
อยูํหรือไมํ 

จากค าอธิบายข๎อ 76 ข๎อ (3) การทบทวนเอกสารให๎ทันสมัย  
ที่ประชุมมีมติให๎เปลี่ยนจาก “ทันสมัย”เป็น “เป็นปัจจุบัน” 
จากข๎อ 77 “เอกสาร ต๎องไมํเขียนด๎วยลายมือ ถ๎าเอกสารที่ต๎องมีการลงบันทึกข๎อมูลด๎วยการเขียนให๎ใช๎หมึกถาวร 

เขียนให๎ชัดเจน อํานงําย รวมทั้งต๎องเว๎นชํองวํางส าหรับการลงบันทึกให๎เพียงพอ” 
ที่ประชุมเสนอให๎เพิ่มเติมค าอธิบายวําเอกสารที่ต๎องมีการลงบันทึกข๎อมูลด๎วยการเขียนได๎แกํอะไรบ๎าง จึงได๎เพิ่มเติม

ลงในค าอธิบายของข๎อ 77  ดังตํอไปนี้ 
ค าอธิบาย  

1. เอกสารที่มีการลงบันทึกด๎วยการเขียน ได๎แกํ บันทึกตํางๆ ท่ีต๎องบันทึกในขณะปฏิบัติงาน 
จากข๎อ 80 “ข๎อมูล อาจบันทึกโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ การถํายรูป….” 
ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) อธิบายเพิ่มเติมวําระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

ในที่นี้หมายถึงการใช๎คอมพิวเตอร์ในการบันทึกข๎อมูลตําง ๆในระหวํางการปฏิบัติงานซึ่งเครื่องมืออาจเช่ือมตํอหรือไมํได๎
เชื่อมตํอกับเครื่องมือท่ีใช๎ในการปฏิบัติงานผลิตหรือควบคุมคุณภาพยาแผนโบราณ  

ที่ประชุมเสนอวําให๎เพิ่มเติมในค าอธิบายวําการบันทึกเอกสารทั้งระบบเอกสารหรือระบบอิเล็กทรอนิกส์ต๎ องใช๎
มาตรฐานวิธีการปฏิบัติเดียวกัน ดังนี้ 
ค าอธิบาย  

๒. มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการบันทึกเอกสารทั้งระบบเอกสารหรือวิธีอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข๎องกับการผลิต 
 ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ช้ีแจงวํา “การตรวจสอบความถูกต๎อง
ของระบบการบันทึกข๎อมูลด๎วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์” เชํน สามารถตรวจสอบได๎วําใครเป็นผู๎ลงบันทึกข๎อมูล จะต๎องมีอีกบุคคล
หนึ่งที่สามารถเข๎าไปตรวจสอบการบันทึกข๎อมูลด๎วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ได๎ 
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 จากข๎อ 81 “ต๎องมีข๎อก าหนดเฉพาะ” ค าวํา “ข๎อก าหนดเฉพาะ” ในที่น้ีหมายถึง “ข๎อก าหนด” หรือ specification 
นั่นเอง 

จาก หมายเหตุของข๎อ 81 ที่วํา “ไมํมีข๎อก าหนดของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาส าเร็จรูป ถือเป็นข๎อบกพรํอง
ร๎ายแรง” ค าวํา “วัสดุการบรรจุ” ในที่น้ีให๎ถือตามนิยามศัพท์  

จากข๎อ 82 ข๎อก าหนดเฉพาะส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิหรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความแล๎วอยําง
น๎อยต๎องประกอบด๎วย 
 (1) ข๎อมูลของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ดังนี้ 

(ก) ช่ือท่ีก าหนดและรหัสอ๎างอิง 
 ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ช้ีแจงวําค าวํา “ช่ือที่ก าหนดและรหัส
อ๎างอิง” หมายถึง ช่ือวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 

(ข) เอกสารอ๎างอิง  
 ค าวํา “เอกสารอ๎างอิง” หมายถึงเอกสารอ๎างอิงข๎อมูลของวัตถุดิบ ส าหรับยาแผนปัจจุบันหมายถึง USP เป็นต๎น 
ส าหรับยาแผนโบราณอาจไมํมีเอกสารอ๎างอิง ท่ีประชุมจึงมีมติให๎เพิ่ม “(ถ๎ามี)” ในค าอธิบายข๎อ 82 ดังตํอไปนี้ 
ค าอธิบาย 

1. เอกสารอา๎งอิงของข๎อมูลวัตถุดบิและวัสดุการบรรจุ (ถ๎ามี) 
 จากข๎อ 82 (3) ข๎อก าหนดเฉพาะเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร๎อมด๎วยขีดจ ากัดการยอมรับ 
 ที่ประชุมมีมติให๎เพิ่มเติมค าวํา “(ถ๎ามี)” หลังค าวํา เชิงปริมาณ ในค าอธิบายดังน้ี 
ค าอธิบาย 
 (2) ข๎อ (3) ข๎อก าหนดเฉพาะเชิงปริมาณ (ถ๎ามี) 
 จากข๎อ (5) ระยะเวลานานท่ีสุดของการเก็บรักษากํอนที่จะมีการตรวจสอบซ้ า 
 ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาช้ีแจงวําระยะเวลานานที่สุดนี้ผู๎ประกอบการก าหนดเอง แตํโดยทั่วไป
ส าหรับต ารับยาแผนโบราณทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแนะน าไว๎วําระยะเวลานานที่สุดคือ 3 เดือน หาก
เก็บรักษานานกวํา 3 เดือนกํอนที่จะตรวจซ้ า ผู๎ประกอบการต๎องมีหลักฐานแสดงให๎เห็นวําสามารถเก็บวัตถุดิบไว๎โดยไมํเสีย
สภาพนานกวํา 3 เดือนได๎ ในกรณีที่ไมํมีการเก็บวัตถุดิบไว๎ก็ไมํต๎องท าการตรวจสอบซ้ า  

จาก “ข๎อก าหนดเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ระหวํางผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ” ตัวอยํางของ “ผลิตภัณฑ์ระหวําง
ผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ” ได๎แกํ ผงยาสมุนไพรที่บดแล๎วและโรงงานซื้อมาเพื่อน ามาผลิตเป็นยาแผนโบราณ  

และค าวํา “ข๎อก าหนดเฉพาะ” หรือ “ข๎อก าหนด” ในที่น้ีหมายถึงลักษณะภายนอก ไมํใชํสารส าคัญ 
ที่ประชุมมีมติให๎ตัดประโยคที่วํา “ไมํมีรายละเอียดตามข๎อก าหนด (1) (2) และ (4) ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” ออก

จากค าอธิบายของข๎อ 83  
ทั้งนี้ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ช้ีแจงเพิ่มเติมวําส าหรับ

โรงงานผลิตยาแผนโบราณใหมํ ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแนะน าให๎เตรียมวัตถุดิบเอง เชํนบดผงสมุนไพรเอง 
ส าหรับโรงงานเกําหากเตรียมวัตถุดิบเองไมํได๎ ต๎องซื้อวัตถุดิบที่เตรียมจากโรงงานที่ได๎มาตรฐาน GMP ยา (ไมํใชํ GMP 
อาหาร) การบดสมุนไพรถือเป็นการเตรียม/ผลิตวัตถุดิบต๎องมีใบอนุญาตแตํไมํต๎องขึ้นทะเบียนยา 
 จากข๎อ 84 ข๎อก าหนดเฉพาะส าหรับยาส าเร็จรูป อยํางน๎อยต๎องประกอบด๎วย 

(1) ช่ือผลิตภัณฑ์ตามที่ข้ึนทะเบียน  
(2) สูตรต ารับ 
(3) ข๎อมูลลักษณะรูปแบบของเภสัชภัณฑ์และรายละเอียดของภาชนะหีบหํอ 
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(4) วิธีการสุํมตัวอยํางและการทดสอบ หรือเอกสารอ๎างอิงวิธีการปฏิบัติ 
(5) ข๎อก าหนดเฉพาะเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร๎อมด๎วยขีดจ ากัดการยอมรับ 
(6) สภาวะการเก็บรักษา และข๎อควรระวังพิเศษ (ถ๎ามี) 
(7) อายุการใช๎ 

 จากข๎อ (4) วิธีการสุํมตัวอยํางและการทดสอบ หรือเอกสารอ๎างอิงวิธีการปฏิบัติ นั้น ส าหรับ “เอกสารอ๎างอิง
วิธีการปฏิบัติ” ในการสุํมตัวอยํางและการทดสอบ ทางผู๎ประกอบการสามารถก าหนดเองได๎ หรือหากมีเอกสารอ๎างอิงก็อ๎างอิง
ตามเอกสารได๎ ที่ประชุมมีมติให๎เพิ่มเติมค าอธิบายข๎อ 84 ข๎อ (4) และ (5) ดังตํอไปนี้ 
ค าอธิบาย 

(๑) ข๎อ (4) วิธีการสุํมตัวอยํางและการทดสอบ ข้ึนกับวิธีการที่ผูผ๎ลติก าหนด 
(๒) ข๎อ (5) ข๎อก าหนดเชิงปริมาณ (ถ๎ามี) 

 ส าหรับ ข๎อ (7) รอถาม เจ๎าหน๎าท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาวําเวลาขึ้นทะเบียนต๎องมีข๎อมูลความคง
สภาพหรือไม ํ
 จากข๎อ 86 (2) รูปแบบและลักษณะเภสัชภณัฑ์ ความแรงของผลติภัณฑ์ และขนาดของรุํนการผลิต ที่ประชุมมีมติ
ให๎เพิ่มเติมค าวํา “(ถ๎าม”ี) ในค าอธิบายของข๎อ 86 ดังนี้ 
ค าอธิบาย 

(๑) ข๎อ 86 (2) ความแรงของผลิตภณัฑ์ (ถ๎ามี) 
และจากหมายเหตุของข๎อ 86 – 88 ที่กลําวถึง “ตัวยาส าคัญ” และ “ตัวยาไมสํ าคญั” ที่ประชุมเพิ่มเตมินิยามลงไป
ในค าอธิบายดังนี้ 
(๒) ตัวยาส าคัญ หมายถึง ตัวยาที่ใสํในสูตรต ารับเพื่อมุํงหมายให๎มีผลในการรักษา ตัวยาไมํส าคัญ หมายถึง สารที่ใสํ

ในสูตรต ารับแตํไมํได๎มุํงหมายให๎มีผลในการรักษา เชํน สารกันบูด สารแตํงกลิ่น สารแตํงรส สารชํวยการกระจายตัว สารปรับ
ความเป็นกรดดําง สารเคลือบ เป็นต๎น 
 จากข๎อ 90 “ต๎องบันทึกการตรวจสอบวํา เครื่องมือและสถานท่ีปฏิบัติงานไมํมีผลิตภัณฑ์ครั้งกํอนหรือเอกสารหรือ
วัตถุดิบท่ีไมํเกี่ยวข๎องตกค๎างหรือหลงเหลืออยูํ รวมทั้งเครื่องมือต๎องสะอาดและเหมาะสมที่จะใช๎ในระหวํางกระบวนการผลิต
กํอนเริ่มกระบวนการผลิต” 
 ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ช้ีแจงวําการตรวจสอบวํา เครื่องมือ
และสถานที่ปฏิบัติงานไมํมีผลิตภัณฑ์ครั้งกํอน หรือเอกสารหรือวัตถุดิบที่ไมํเกี่ยวข๎องตกค๎างหลงเหลืออยูํ สามารถท าได๎โดย
การตรวจดูด๎วยสายตา  
 ในกรณีที่ผลิตยาตัวเดียวกันตํอเนื่องกันต๎องล๎างท าความสะอาดเครื่องมือทุกล็อตการผลิตหรือไมํ  ผู๎แทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) แนะน าวําหากการผลิตตํอเนื่องภายในวันเดียวกันไมํ
จ าเป็นต๎องล๎างท าความสะอาด แตํหากผลิตข๎ามวันต๎องท าความสะอาดด๎วย 

จากหมายเหตุของข๎อ 89 – 90 ที่วํา “การผลิตยามีสูตรต ารับตัวยาส าคัญไมํสอดคล๎องกับท่ีระบุในทะเบียนต ารับยา 
ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” หมายความวํา กรณีทีเ่ปลี่ยนชนิดของสมุนไพรในสูตรต ารับต๎องขอขึ้นทะเบียนต ารับใหมํเทํานั้น 
แม๎วําสมุนไพรนั้นจะให๎ฤทธิ์การรักษาเดียวกันก็ตาม 
 จากค าอธิบายของข๎อ 91 – 92 ที่วํา “ตรวจพบวํามีเจตนาบันทึกข๎อมูลส าคัญอันเป็นเท็จ เชํน ปริมาณการบรรจุ รุํน
การผลิต ข๎อมูลการใช๎วัสดุส าหรับการบรรจุ ขั้นตอนการบรรจุ เป็นต๎น”  
 ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ให๎เพิ่มค าวํา “ถือเป็นข๎อบกพรํอง
ร๎ายแรง” ตํอท๎ายประโยค เป็นดังนี ้
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 “ตรวจพบวํามีเจตนาบันทึกข๎อมูลส าคัญอันเป็นเท็จ เชํน ปริมาณการบรรจุ รุํนการผลิต ข๎อมูลการใช๎วัสดุส าหรับ
การบรรจุ ขั้นตอนการบรรจุ เป็นต๎น ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” 
 ตัดค าวํา “หรือ” ออก และแก๎ไขประโยค “มีการปลํอยผํานยาส าเร็จรูปไปจ าหนําย กํอนที่จะทราบผลวิเคราะห์ถือ
เป็นข๎อบกพรํองส าคัญ แตํถ๎าผลวิเคราะห์ผิดมาตรฐานถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” โดยเปลี่ยนจากค าวํา “วิเคราะห์” เป็นค า
วํา “การตรวจสอบ” เรียบเรียงประโยคใหมํได๎ดังนี้ ในยํอหน๎าถัดไป 
 “มีการปลํอยผํานยาส าเร็จรูปไปจ าหนําย กํอนท่ีจะทราบผลการตรวจสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ แตํถ๎าผลการ
ตรวจสอบผิดมาตรฐานถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” 
 ปิดประชุมที่เวลา 15.40 น. 
         ดร.ชุดา จิตตสุโภ 
        ผู๎บันทึกการประชุม     
 

 
บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 

คร้ังท่ี  2/2556 วันที่ 10 มิถุนายน 2556 
ณ  ห้องประชุมกลุ่มเงินทนุหมุนเวียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 1 
รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1. ผศ.มนต์ชุลี นิติพน                    คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ประธาน 
2. ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ           ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ภญ.ณธิป วิมุตติโกศล                  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา     
4. ภญ.ฐิติพร ตันรัตนาวงศ์               ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภญ.พรทิพย์ เบญจศิริมงคล           ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. คุณเมธัส ลีลารัศมี           บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
7. คุณสิทธิชัย แดงประเสริฐ          บจก. เจเอสพ ี
8. คุณนิรมล ธีระกาญจน์                โรงงานลี้บ๎วนซัวดีสเปนซารี่ (ห๎างเกํา) 
9. คุณเมธา สิมะวรา           บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ) 
10. คุณชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ          บจก. อ๎วยอันโอสถ 
11. ดร. ภญ. พรทิพา เอี่ยมส าอางค์   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  เลขานุการ  
12. ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร                คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 

 
เริ่มประชุม 9.30 น. 

วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
     -- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
     ที่ประชุมพิจารณา หมวดที่ 7 การจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ (ทบทวนอีกครั้งจากการประชุมครั้งท่ี 1) 

ข้อ 201 ได๎ตัดค าวําหลักการออกแล๎ว และท ากรอบข๎อ 201   
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ข้อ 202-206 ที่ประชุมแก๎ไขในสํวนของหมายเหตุ 
ข้อ 207-209  ไมํมีการแก๎ไขท้ังในค าอธิบายและสํวนหมายเหตุ 
ข้อ 210-215   
-  เลขาได๎น าค าอธิบายของยาแผนปัจจุบันมาใสํไว๎ ตามค าขอจากท่ีประชุมครั้งที่ 1 เพื่อการพิจารณาในการประชุมครั้งนี้ 

ที่ประชุมพิจารณาแล๎วเห็นควรให๎ตัดออก 
-  ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ให๎ความเห็นในเรื่องสัญญาจา๎งวํา 

ต๎องมีสัญญาจ๎างเพื่อระบุได๎วําใครมีหน๎าที่อะไรบ๎าง การประเมินผู๎รบัจ๎าง อาจจ๎าง third party ไปประเมิน และการท าสัญญา
ก็ท าเพียงครั้งเดียวในผลิตภัณฑ์นัน้ ไมํต๎องท าครั้งตํอครั้ง 

-  ประธานแจ๎งวํา PIC/S ก็ระบุวําต๎องมีสัญญา 
-  คณะท างานกลุํม ให๎ข๎อมูลวําหากเป็นผู๎ประกอบการรายใหญํจะใช๎ PO (purchase of order) ในการจ๎าง แตํ

ผู๎ประกอบการรายเล็กมักเป็นการโทรสั่ง และใช๎ invoice เป็นเอกสารประกอบเทํานั้น 
-  ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) สรุปวําใน PO ควรต๎องมีรายละเอียด 
ดังนั้นได๎แก๎ไขค าอธิบายและหมายเหตุจากการประชุมครั้งท่ี 1 ดังนี ้

ค าอธิบาย 
ในกรณีวําจ๎างหนํวยงานเอกชนให๎ท าการผลิตและ/หรือวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ต๎องมีสัญญาจ๎างหรือใบสั่งซื้อหรือใบแจ๎ง

หนี้ที่ระบุรายละเอียดเกี่ยวกับการผลิตและ/หรือการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือตามที่ประกาศใน
กฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวงที่เกี่ยวข๎อง และข๎อความที่ระบุวํา “ผู๎รับจ๎างยินยอมให๎พนักงานเจ๎าหน๎าที่ตาม
พระราชบัญญัติยาเข๎าตรวจสอบสถานท่ีปฏิบัติงานได๎” 

ในกรณีวําจ๎างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให๎ท าการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ สามารถใช๎ใบค าขอวิเคราะห์แทนสัญญาจ๎าง
วิเคราะห์ได๎ 
หมายเหตุ 

ในกรณีมีการจ๎างผลิตและ/หรือวิเคราะห์แตํไมํมีสัญญาจ๎าง หรือใบสั่งซื้อ หรือใบแจ๎งหนี้ที่ระบุรายละเอียดเกี่ยวกับ
การผลิตและ/หรือการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือตามที่ประกาศในกฎกระทรวงหรือประกาศ
กระทรวงที่เกี่ยวข๎อง ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

พิจารณา หมวดที่ 8 ข๎อร๎องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (ทบทวนอีกครั้งจากการประชุมครั้งที่ 1) 
ประธานขอให๎ทวนหมวดนี้ โดยเฉพาะในสํวนข๎อบกพรํองส าคัญและข๎อบกพรํองร๎ายแรง 
ที่ประชุมตกลงยอมรับค าอธิบายและหมายเหตุ โดยไมํมีการแก๎ไข 
พิจารณา หมวดที่ 9 การตรวจสอบตนเอง (ทบทวนอีกครั้งจากการประชุมครั้งที่ 1) 
ประธานขอให๎ทวนหมวดนี้ 
ที่ประชุมไมํมีการแก๎ไข 
พิจารณา หมวดที่ 2 บุคลากร 
ข้อ 11-12 ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 11-12 ค าอธิบายและหมายเหตุ  
ข้อ 13  ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 13 ค าอธิบายและหมายเหตุ  
ข้อ 14  ที่ประชุมท าความเข๎าใจรํวมกันวํา ฝุายควบคุมคุณภาพและฝุายประกันคุณภาพเป็นหนํวยเดียวกันได๎ และแก๎ไข

หมายเหตุ ดังนี้ 
หมายเหตุ 

ฝุายประกันคณุภาพและฝาุยควบคุมคุณภาพไมํเป็นอิสระจากฝุายผลิต ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
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ในกรณีหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพมิได๎รับผิดชอบปลํอยผํานผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และองค์กรไมํได๎แตํงตั้งผู๎มีหน๎าที่
ในการปลํอยผํานผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

หัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพและผู๎มีหน๎าที่ในการปลํอยผํานผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  ไมํใชํผู๎ประกอบโรคศิลปะแผน
โบราณที่ท างานประจ าเต็มเวลา ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 15-17 
-  ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เสนอใหเ๎พิ่มเติมในหมายเหตุ ในข๎อ 15-17 
ดังนี ้
ข๎อ 15 หมายเหตุ 

หัวหน๎าฝุายผลิตไมํปฏิบัติตามหน๎าที่ตามข๎อ 15 มีข๎อบกพรํองเกิดขึ้นถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข๎อ 16 หมายเหตุ 

หัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพไมํปฏิบัติตามข๎อ 16 มีข๎อบกพรํองเกิดขึ้นถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข๎อ 17 หมายเหตุ 

หัวหน๎าฝุายผลติและหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพไมํปฏิบัตติามข๎อ 17 มีข๎อบกพรํองเกิดขึ้นถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ  
- คณะท างานกลุํมเห็นวําการเพิ่มเติมในหมายเหตุในข๎อ 15-17 นั้น มีความรุนแรงเกินไป เนื่องจากข๎อก าหนดในยาแผน
ปัจจุบันก็ยังไมํได๎บังคับเชํนนี ้
-  ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวําในการปฏิบัติงานนั้นการตรวจจะ
ดูภาพรวมและอาจเขียนรวมในแงํของบุคลากรเป็นเรื่องหลักเรื่องเดียวได๎ 
-  ประธานสรุปวําในข๎อ 15-17 นี้ ให๎เวลาแตํละทํานน ากลับไปพิจารณา แล๎วคํอยน ามาประชุมกันใหมํในการประชุมครั้งหน๎า 
ข้อ 18-29 
ที่ประชุมตกลงยอมรับข๎อ 18-29 ค าอธิบายและหมายเหตุ  

พิจารณา หมวดที่ 1 การบริหารคุณภาพ 
- คณะท างานกลุํมปรึกษาข๎อ 5(2) ค าวํา วิกฤต ควรขยายความหรือไมํ 

 
เลิกประชุม 16.00 น. 

       ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร 
             ผู๎บันทึกการประชุม 
 
บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 2 
รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1. ดร. ประคองศิริ  บญุคง         ศูนย์พัฒนายาไทย ประธาน 
2. รศ. ภารณุี  ถนอมเกียรต ิ         คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย      
3. ภก.วีรยุทธ  จิรรัศมิ ์             ผู๎เชี่ยวชาญฯ  
4. ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท         ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
5. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช         ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ         ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. คุณ มันทนา  สุทธานุรักษ ์         บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 
8. .ภญ. เพลิน  จ าแนกพล               ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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9. คุณ ภรดร  ดาราราช                   ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 
10.คุณ สรณัฎร์  สาระสมบัต ิ               บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์
11.คุณ ถวัลย์  บุญภักด ี                    บจก. อุทัยประสิทธ์ิ  
12.คุณ ชัชวาร  พงษ์บริบูรณ์            หจก. ขาวละออเภสัช   
13.คุณ ชวน   ธรรมสรุิยะ       บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
14.คุณ สุรชัย  วีระนติิสกลุ      บจก. ผลิตภัณฑส์มุนไพรไทย 
15.คุณ ปุณิกา  นอบน๎อม       มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภยัภูเบศร์ 
16.คุณ ธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์         ห๎างขายยาบุญเจริญเภสัช  
17.คุณ บัญชา  ชิรวาณิชย ์               บจก. ศรีจันทร์สหโอสถ 
18.คุณ ชัชณี  หรูประกายอักษร       หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮริ์บ แอนด์ ฟููด 
19.ดร.วิภาพร  เสรีเดํนชัย       คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวโิรฒ เลขานุการ 
20. ดร. ธนู  ทองนพคุณ         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวโิรฒ เลขานุการ 
 
     เริ่มประชุมเวลา 9.30 น. 

วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 

วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
การพิจารณาหมวด 3 อาคาร สถานท่ีและเครื่องมือ  
ข๎อ 51 : เกี่ยวกับบริเวณส าหรับการสุํมตัวอยํางวัตถุดิบ ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎าไมํมีห๎องสุํมตัวอยําง 

สามารถก้ันเป็นพ้ืนท่ีสุํมตัวอยํางได๎หรือไมํ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจง
วําถ๎าเป็นวัตถุดิบประเภทหยาบ (crude) สามารถใช๎การแบํงพื้นที่ได๎ แตํถ๎าเป็นวัตถุดิบที่พร๎อมน าไปผลิตทันที เชํน ผง
สมุนไพรที่สะอาดแล๎วต๎องมีการแยกเป็นบริเวณสุํมตัวอยํางท่ีชัดเจน โดยมีหลักการคือต๎องเป็นบริเวณที่สะอาดเทํากับบริเวณ
ผลิต ซึ่งอาจสุํมตัวอยํางที่ห๎องช่ังหรือจัดบริเวณสุํมตัวอยํางที่บริเวณจัดเก็บ (warehouse) ได๎ อยํางไรก็ตามมีการเสนอ
เพิ่มเติมวําควรท าเป็นห๎องสุํมตัวอยํางท่ีชัดเจนท่ีสามารถกันฝุุนและความช้ืนได๎ ซึ่งการกั้นฉากเพียงอยํางเดียวอาจกันฝุุนและ
ความช้ืนไมํได๎ นอกจากน้ีต๎องแยกประเภทของวัตถุดิบที่จะสุํม โดยหากเป็นสมุนไพรกํอนแปรรูปอาจสุํมที่จุดรับตัวอยํางได๎ แตํ
หากเป็นสมุนไพรหลังแปรรูปหรือสมุนไพรที่พร๎อมน าไปผลิตให๎ยึดบริเวณสุํมตัวอยํางตามข๎อก าหนดข๎อ 51 นี้ ทั้งนี้ให๎ตัดค าวํา 
“ควร” ในค าอธิบายออกเพราะท าให๎ความหมายไมํชัดเจน  

ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามเพิ่มเติมถึงห๎องช่ังวําต๎องมีอุปกรณ์อะไรบ๎าง และกํอนถึงห๎องช่ังต๎องมี air lock หรือ
ห๎องแตํงตัวหรือไมํ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎ตรวจสอบค าตอบ
จากข๎อก าหนดข๎อ 42 และตอบวําไมํต๎องมี air lock หรือห๎องแตํงตัวกํอนถึงห๎องช่ัง เนื่องจากห๎องช่ังต๎องสะอาดเทํากับบริเวณ
ผลิตอยูํแล๎วและมีการเปลี่ยนเครื่องแตํงกายมาแล๎วกํอนเข๎าสูํบริเวณผลิต 

ข๎อ 52 : เกี่ยวกับบริเวณส าหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ไมํผํานข๎อก าหนดเฉพาะ 
ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์สํงคืนท่ีต๎องจัดเป็นบริเวณแยกตํางหากจากบริเวณอื่น ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เน๎นย้ าวําพื้นที่ดังกลําวต๎องแยกชัดเจน โดยอาจเป็นการแยกพื้นที่แบบโปรํงหรือทึบก็
ได๎ เชํน การใช๎ตู๎สแตนเลสกั้น อยํางไรก็ตามควรเป็นพื้นที่ที่กันฝุุนได๎ นอกจากนี้ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.   
ภารุณี ถนอมเกียรติ) ได๎เสนอตํอผู๎ประกอบการวําหากสมุนไพรตัวใดต๎องเก็บในที่เย็น ตู๎เย็น หรือห๎องที่มีเครื่องปรับอากาศ ก็
ต๎องปฏิบัติตามที่สมควรนั้น เชํน แคปซูลต๎องเก็บไว๎ท่ี 25 องศาเซลเซียส 
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ข๎อ 53 : เกี่ยวกับการจัดเก็บวัตถุดิบที่ออกฤทธิ์แรงที่ต๎องปลอดภัยแนํนหนา คณะท างานรํวมกันยกตัวอยํางวัตถุดิบที่
ออกฤทธิ์แรง เชํน สารหนู โดยผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยารํวมกับตัวแทนผู๎ประกอบการเสนอให๎ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาท าการแบํงประเภทของสมุนไพรตามความแรงหรือให๎นิยามผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ออกฤทธิ์แรงให๎
ชัดเจน เนื่องจากขณะนี้ไมํมีข๎อมูลดังกลําวที่ชัดเจน ทั้งนี้ในสํวนของวัตถุไวไฟให๎จัดการตามกฎหมายของกระทรวง
อุตสาหกรรม 

ข๎อ 54 : เกี่ยวกับวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความแล๎วท่ีต๎องมีความถูกต๎องตรงกันกับยา และเก็บรักษาในบริเวณที่มีการ
รักษาความปลอดภัยที่แนํนหนา โดยให๎รวมถึงกลํองที่มีตราบริษัทและเอกสารก ากับการใช๎ยา เพื่อปูองกันการน าไปผลิตเป็น
ยาปลอมได๎ ทั้งนี้โดยปกติให๎จัดเก็บในห๎องที่มีกุญแจล็อคและมีบัญชีรับจํายหรือเบิกไปใช๎ที่ชัดเจน 

ข๎อ 55 : เกี่ยวกับห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพที่ต๎องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต โดยเฉพาะอยํางยิ่ง
ห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจุลชีววิทยาที่ต๎องแยกจากบริเวณอื่น ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) สอบถามคณะท างานแล๎วพบวําขณะนี้ผู๎ประกอบการไมํมีห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจุล
ชีววิทยา โดยการทดสอบทางจุลชีววิทยาที่ท ากํอนการขึ้นทะเบียนอาจใช๎การจ๎างท า ทั้งนี้ถ๎าจ าเป็นต๎องมีการทดสอบทางจุล
ชีววิทยาก็ต๎องแยกห๎องปฏฺบัติการให๎ชัดเจน นอกจากนี้ตัวแทนผู๎ประกอบการเสนอให๎มีการระบุความเข๎มงวดของการแยก
พื้นที่ระหวํางห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพกับบริเวณด าเนินการผลิตที่ชัดเจน ซึ่งคณะท างานเสนอวําเป็นการแยก
ทางเข๎าออกของทั้งสองสํวน โดยเฉพาะให๎แยกออกจากพื้นที่วิกฤต (critical area) เชํน สํวนผลิต อยํางไรก็ตามการทดสอบ
ระหวํางกระบวนการ (in process control) สามารถจัดให๎อยูํในบริเวณด าเนินการผลิตได๎ 

ข๎อ 56 : เกี่ยวกับการออกแบบห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพที่เหมาะสม และมีบริเวณส าหรับจัดเก็บตัวอยํางและ
จัดเก็บบันทึก คณะท างานเห็นวําเป็นหัวข๎อที่โรงงานแตํละแหํงมีรูปแบบไมํเหมือนกันจึงควรเปิดให๎อภิปรายรํวมกันใน
คณะท างานทั้งหมด ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎ห๎องปฏิบัติการ
ควบคุมคุณภาพต๎องมีระบบปรับอากาศที่เหมาะสมกับสภาพพื้นที่และรูปแบบการท างานโดยเฉพาะถ๎ามีเครื่องมือที่ต๎อง
ควบคุมพิเศษหรือมีการท างานกับสารที่มีไอระเหย เชํน กรดไฮโดรคลอริก อยํางไรก็ตามตัวแทนผู๎ประกอบการเสนอให๎
ปรับแก๎หมายเหตุวําถ๎าไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนดให๎จัดเป็นข๎อบกพรํองเล็กน๎อยและสอบถามความเห็นวําถ๎ามีการท างานกับสาร
ที่ระเหยได๎เพียงเดือนละหนึ่งครั้งควรท าเชํนใด ซึ่งทางผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เสนอวํา
หากไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนดยังควรเป็นข๎อบกพรํองส าคัญอยูํ ส าหรับการท างานกับสารที่ระเหยได๎ให๎จัดให๎มีระบบอากาศที่
เหมาะสม เชํน ระบบดูดอากาศแบบที่ใช๎ในครัวเรือนหรืออาหารก็ได๎ อยํางไรก็ตามรูปแบบของระบบอากาศต๎องเข๎มงวดมาก
ขึ้นโดยขึ้นกับระดับความรุนแรงของไอระเหยและความถี่ของการใช๎สารที่ระเหยได๎นั้น 

ข๎อ 57 : เกี่ยวกับการจัดห๎องแยกส าหรับเครื่องมือที่มีความไวตํอการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟูา 
ความช้ืน และอื่นๆ ทางคณะท างานได๎เสนอข๎อมูลวําเครื่องมือที่มีความไวตํอการสั่นสะเทือน ได๎แกํ เครื่องช่ัง ซึ่งต๎องให๎
ความส าคัญกับโต๏ะวางและต าแหนํงลมเปุาท่ีอาจรบกวนการชั่ง สํวนเครื่องมือท่ีไวตํอการรบกวนของกระแสไฟฟูา เชํน HPLC 
GC ซึ่งต๎องมีการติดตั้งเครื่องควบคุมกระแสไฟฟูา (UPS)    

ข๎อ 58 : เกี่ยวกับการแยกห๎องพักผํอนออกจากบริเวณอื่นๆ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 59 : เกี่ยวกับห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎า อํางล๎างมือ และสุขา ที่ต๎องมีจ านวนเพียงพอ และห๎องสุขาต๎องไมํอยูํติดกับ

บริเวณการด าเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) 
ช้ีแจงวําอาจเป็นห๎องสุขารวมชายหญิงได๎ เนื่องจากมีจ านวนบุคลากรน๎อย โดยเน๎นวําต๎องไมํใช๎พื้นที่ติดกับบริเวณผลิต เพื่อ
ปูองกันการเข๎าสุขาทันทีที่ต๎องการ นอกจากน้ีต าแหนํงของอํางล๎างมือต๎องไมํอยูํในบริเวณผลิต ไมํอยูํนอกอาคาร แตํอาจอยูํใน
ห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎าหรืออยูํในสํวน air lock ที่ถัดจากห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎า ที่ห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎าต๎องมีม๎านั่งกั้นได๎อยํางชัดเจน 
เพราะถ๎าเป็นเพียงการขีดเส๎นจะพิสูจน์หรือแยกแยะความสะอาดได๎ล าบาก นอกจากนี้เน๎นวําต๎องมีการเขียนมาตรฐานวิธี
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ปฏิบัติ (SOP) การเปลี่ยนเครื่องแตํงกายที่ละเอียดและชัดเจน โดยขั้นตอนการเปลี่ยนเสื้อผ๎าให๎ยึดหลัก ได๎แกํ เปลี่ยนรองเท๎า 
ล๎างมือ แล๎วสวมชุดสะอาดตามล าดับ บริเวณเปลี่ยนเสื้อผ๎าต๎องเป็น air lock ที่ประตู 2 ด๎านต๎องไมํเปิดพร๎อมกัน (ส าหรับการ
แตํงกายให๎ดูข๎อ 25 หมวดบุคลากร) ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามถึงระดับความสะอาดของบริเวณตํางๆที่ใช๎กับการผลิตยา
สมุนไพรหรือยาแผนโบราณ ซึ่งผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายวําส าหรับการผลิตยา
ประเภทนี้ไมํมีการแยกระดับความสะอาดเหมือนในยาปราศจากเช้ือ แตํต๎องตระหนักวําผลิตภัณฑ์ที่ผลิตมีความไวตํอการ
ปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์หรือไมํ เป็นยารูปแบบใด โดยต๎องให๎ความสะอาดอยูํในระดับเดียวกันถ๎าเป็นกระบวนการเดียวกัน เชํน 
ความสะอาดของห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎าต๎องสะอาดเทํากับบริเวณที่ใช๎ปฏิบัติงาน นอกจากนี้ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวํา
ผู๎ปฏิบัติงานสามารถใสํเสื้อยืดได๎หรือไมํ เพราะอากาศร๎อน และไมํเปลี่ยนเสื้อผ๎าแตํใช๎การใสํชุดคลุมทับได๎หรือไมํ ซึ่ง
คณะท างานเสนอวําให๎ใช๎การใสํชุดคลุมทับได๎ 

ข๎อ 60 : เกี่ยวกับการแยกห๎องส าหรับงานซํอมบ ารุงออกจากบริเวณการด าเนินการผลิต ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 61 : เกี่ยวกับเครื่องมือการผลิตที่ต๎องออกแบบ จัดวาง และบ ารุงรักษาให๎เป็นไปตามจุดมุํงหมายการใช๎ ทาง

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) ได๎อธิบายถึงความแตกตํางของการสอบเทียบ (calibration) 
ที่ใช๎กับอุปกรณ์ส าหรับช่ัง ตวง วัด ที่ต๎องมีการสอบเทียบกับมาตรฐาน กับการตรวจรับรอง (qualification) ที่ใช๎กับอุปกรณ์
การผลิต คณะท างานเห็นวําควรตัดเรื่องการตรวจรับรองเนื่องจากมีความซับซ๎อนเกินไป โดยให๎คงเหลือเรื่องการจัดการ 
(operating) การท าความสะอาด (cleaning) การบ ารุงรักษา (maintenance) และจัดให๎มี log book ของอุปกรณ์ตํางๆก็
เพียงพอ 

นอกจากนี้ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําเครื่องผสม เครื่องตอก และเครื่องบรรจุอยูํห๎องเดียวกันได๎หรือไมํ ทาง
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําเครื่องผสมและเครื่องตอกอยูํในห๎อง
เดียวกันได๎ถ๎าเป็นการผลิตยาตัวเดียวกันและรุํนการผลิตเดียวกัน เพื่อไมํให๎เกิดการปนเปื้อนข๎าม ถ๎ามีการผลิตยาอื่นต๎องดูวํา
เป็นการผลิตคนละเวลาหรือไมํ และมีการท าความสะอาดที่เหมาะสมหรือไมํ ส าหรับเครื่องบรรจุให๎อยูํในบริเวณเดียวกันได๎ถ๎า
ผลิตแล๎วบรรจุทันที แตํเห็นวําสํวนใหญํไมํเป็นเชํนนั้นเนื่องจากต๎องรอผลการควบคุมคุณภาพทางจุลชีววิทยาในขั้นสุดท๎าย
กํอน ดังนั้นถ๎าบรรจุเรียบร๎อยแล๎วและพบวําผลการควบคุมคุณภาพไมํผํานก็ต๎องยอมรับความเสียหายที่เกิดขึ้น นอกจากนี้
คณะท างานอภิปรายรํวมกันวําการสํงของสามารถสํงของผํานสายพานหรือ pass box ได๎ แตํต๎องไมํผํานทางทางเดินของ
ผู๎ปฏิบัติงาน 

ข๎อ 62 : เกี่ยวกับการซํอมแซมและบ ารุงรักษาท่ีต๎องไมํท าให๎เกิดอันตรายตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยต๎องไมํท าการ
ซํอมแซมขณะมีการผลิตยา หรืออาจเคลื่อนย๎ายอุปกรณ์ไปซํอมท่ีห๎องซํอมบ ารุงโดยเฉพาะได๎ 

ข๎อ 63 : เกี่ยวกับเครื่องมือการผลิตที่ต๎องออกแบบให๎ล๎างได๎งํายและเก็บในที่แห๎งและสะอาด ผู๎เช่ียวชาญด๎าน
มาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) ยกตัวอยํางเพิ่มเติมวําเบ๎าและสากที่ท าความสะอาดแล๎วอาจเก็บในกลํองปิด
สนิทแล๎วเก็บไว๎ในตู๎ที่ห๎องผลิตได๎ โดยต๎องไมํวางทิ้งไว๎สัมผัสกับอากาศเนื่องจากอาจเกิดการปนเปื้อนข๎ามได๎ นอกจากนี้ไมํควร
ประกอบสากและเบ๎าทิ้งไว๎กับเครื่องตอกนานเกินไป โดยควรประกอบเมื่อต๎องการใช๎ดีกวํา และช้ีแจงวําปูายแสดงสถานะ
สะอาดหรือ “ท าความสะอาดแล๎ว” ไมํจ าเป็นต๎องแสดงระยะเวลาที่สะอาดหรือเวลาที่ต๎องท าความสะอาดซ้ า นอกจากนี้การ
ล๎างอุปกรณ์ต๎องล๎างให๎สะอาด ผึ่งให๎แห๎งกํอนแล๎วเก็บใสํถุงหรือกลํองปิดสนิท ดังนั้นห๎องที่จ าเป็นนําจะมีอยํางน๎อย 2 ห๎อง 
ได๎แกํ ห๎องล๎างและห๎องผึ่งอุปกรณ์หรือตู๎อบ อยํางไรก็ตามผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) 
เสนอประเด็นวําการเก็บอุปกรณ์ที่สะอาดแล๎วต๎องเก็บใน “ห๎อง” หรือไมํ ท าให๎ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) วํามีข๎อก าหนดเกี่ยวกับจ านวนห๎องที่มีในโรงงานหรือไมํ ซึ่ง
ทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําเคยมีแจ๎งไว๎วํามี 26 ห๎องโดยบาง
ห๎องอาจใช๎รํวมกันได๎ หรือจัดให๎มีจ านวนห๎องมากกวําน้ีตามความจ าเป็น (ประกาศเมื่อ 24 ธันวาคม 2555) และถ๎ามีเครื่องมือ
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ที่มีขนาดใหญํ ไมํสามารถเคลื่อนย๎ายได๎ก็ให๎มีมาตรการท าความสะอาดในจุดนั้นได๎โดยไมํต๎องเคลื่อนย๎าย โดยเฉพาะการท า
ความสะอาดจุดอับ (dead leg) ที่ล๎างท าความสะอาดยากในเครื่องมือนั้น 

ข๎อ 64 : เกี่ยวกับการเลือกใช๎อุปกรณ์ส าหรับการล๎างและท าความสะอาดที่ต๎องไมํเป็นแหลํงก าเนิดของการปนเปื้อน 
ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 

ข๎อ 65 : เกี่ยวกับการติดตั้งเครื่องมือในลักษณะที่ต๎องปูองกันความเสี่ยงตํอความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน ตัวแทน
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ยกตัวอยํางเชํนการติดตั้งทํอด๎านบนเครื่องมือผลิตที่อาจ
ติดตั้งเยื้องจากเครื่องมือได๎ เพื่อปูองกันการไหลย๎อนกลับของฝุุน 

ข๎อ 66 : เกี่ยวกับเครื่องมือการผลิตที่ต๎องไมํกํอให๎เกิดอันตรายตํอผลิตภัณฑ์ ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา 
(รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายวําสามารถใช๎ stainless steel 304 กับยาเม็ดและยาผงได๎ และควรใช๎ stainless steel 
306 กับยาน้ า ทางตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําเครื่องมือที่ใช๎ไมํเป็น stainless steel เชํน เครื่องบด ball mill 
เนื่องจาก stainless steel มีความลื่นจึงไมํเหมาะกับลักษณะงานที่ท า ต๎องท าอยํางไร ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา 
จึงเสนอวําให๎เน๎นเรื่องการดูแลรักษา การท าความสะอาดและไมํให๎เกิดสนิม เนื่องจากไมํสามารถก าหนดหรือบังคับชนิดของ
วัสดุได๎ นอกจากน้ีเสนอให๎เปลี่ยนหมายเหตุเมื่อไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนดจากข๎อบกพรํองร๎ายแรงเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

ข๎อ 67 : เกี่ยวกับเครื่องช่ังและเครื่องวัดที่ต๎องมีชํวงการใช๎งานและความแมํนย าที่เหมาะสม ทางคณะท างานเสนอให๎
ระบุชํวงการใช๎งานและความแมํนย าไว๎ใต๎หรือท่ีตัวเครื่องมือเลย 

ข๎อ 68 : เกี่ยวกับเครื่องช่ัง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุมที่ต๎องสอบเทียบและตรวจสอบในชํวงเวลาที่
ก าหนดไว๎ด๎วยวิธีที่เหมาะสมและต๎องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว๎ ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี 
ถนอมเกียรติ) สอบถามผู๎ประกอบการวํามีการตั้งรหัสเครื่องมือไว๎หรือไมํ ซึ่งจะแสดงวําเครื่องมืออยูํที่ใด (อาจไมํเป็นที่ตั้งที่
แนํนอนหรือมีการเคลื่อนย๎ายได๎) เครื่องมือใดที่ต๎องสอบเทียบบ๎าง และมีแผนการสอบเทียบอยํางไร เชํน เครื่องช่ังทั่วไปอาจ
ท าการสอบเทียบปีละ 1 ครั้ง เครื่องช่ังวัตถุดิบอาจท าการสอบเทียบ 2 ปีตํอ 1 ครั้ง และเครื่องช่ังวิเคราะห์อาจท าการสอบ
เทียบ 3 เดือนตํอ 1 ครั้ง หรือต๎องมีการท า impact assessment เครื่องช่ังวําต๎องการความแมํนย าเทําใดกํอนก าหนดความถี่
ในการท าการสอบเทียบ นอกจากนี้วิธีการท าการสอบเทียบอาจท าเองภายในโรงงานโดยใช๎ตุ๎มน้ าหนักกับเครื่องช่ังที่มีความไว
ต่ า แตํควรจ๎างหนํวยงานท่ีมีมาตรฐานมาท าการสอบเทียบเครื่องช่ังที่มีความไวสูง  

ข๎อ 69 : เกี่ยวกับทํอท่ีติดตั้งไว๎ที่ต๎องมีการบํงช้ีสิ่งที่อยูํภายใน และทิศทางการไหลให๎ชัดเจน ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 70 : เกี่ยวกับทํอน้ าบริสุทธ์ิ และทํอน้ าชนิดอื่นที่ต๎องมีการก าจัดเช้ือตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว๎ ทางคณะท างาน

เสนอวําน้ าท่ีใช๎ในการผลิตต๎องแสดงผลการตรวจสอบตามที่ระบุไว๎ในค าอธิบาย และทํอน้ าที่ใช๎ในการผลิตต๎องเป็นทํอที่ใช๎กับ
น้ าส าหรับการผลิตเทําน้ัน 

ข๎อ 71 : เกี่ยวกับเครื่องมือที่ช ารุดที่ต๎องน าออกไปจากบริเวณการด าเนินการผลิตและบริเวณการควบคุมคุณภาพ 
หรืออยํางน๎อยต๎องติดปูายให๎ชัดเจนวําช ารุด ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 

 
เลิกประชุมเวลา 16.30 น. 
        

ดร. ธนู  ทองนพคุณ 
        ผู๎บันทึกการประชุม 
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บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 3 
รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม  

1 ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ          ผู๎เชี่ยวชาญฯ                                 ประธาน    

2 ภก.สุทีป บุษยามานนท์            ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3 ภญ.คัคนางค์ ปอแก๎ว               ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4 ภก.ศรณัย ์นิ่มวรพันธ์ุ               ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5 คุณสรวุฒิ บุญวรพัฒน์              บจก. พนาพัฒนา 

6 คุณพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร ์    บจก.เจริญสุขกรุ๏ป 

7 คุณไพศาล เวชพงศา                บจก.แสงสวํางตราค๎างคาว 

8 คุณนัทพล ศรรีัตนประไพ          หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี

9 คุณพัฒนพงศ์ พัฒนชยนันทน์     โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี(ห๎างเกํา) 

10 คุณธนิษตา ทองรุจิโรจน ์          บจก. เกียรติทวเีอ็นเตอรไ์พรส ์

11 คุณศรายุทธ ศุภอักษร             บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 

12 คุณปณุิกา นอบน๎อม               มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร ์

13 ดร.วรพรรณ สิทธิถาวร            คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ เลขานุการ 

14 ดร.ชุดา จิตตสโุภ                   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ เลขานุการ 
  
 เริ่มประชุม เวลา 10.30  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
วาระ: ทบทวนค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 4 เรื่องการด าเนนิการด๎านเอกสาร ตั้งแตํข๎อ 72 ถึงข๎อ 91 

แก๎ไขค าอธิบายของข๎อ 82 จากเดิมคือ “เอกสารอ๎างอิงของข๎อมูลวัตถุดิบและวสัดุการบรรจุ (ถ๎าม)ี เปน็ 

(1) ไมํจ าเป็นต๎องมีเอกสารอ๎างอิงของข๎อมูลวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุหากไมํมีการก าหนดในทะเบียนต ารับ 

(2) ไมํจ าเป็นต๎องมีข๎อก าหนดเฉพาะเชิงปริมาณหากไมํมีการก าหนดในทะเบียนต ารับ 

แก๎ไขค าอธิบายของข๎อ 84 จากเดมิคือ 
(1)   ข๎อ (4) วิธีการสุํมตัวอยํางและการทดสอบ ข้ึนกับวิธีการที่ผูผ๎ลติก าหนด 

(2)   ข๎อ (5) ข๎อก าหนดเชิงปริมาณ (ถ๎ามี) 

แก๎เป็น 
(1)   ใช๎วิธีการสุํมตัวอยํางให๎เป็นไปตามหลักสถิติและการทดสอบ 

(2)   ไมํจ าเป็นต๎องมีข๎อก าหนดเฉพาะเชิงปริมาณหากไมํมีการก าหนดในทะเบียนต ารับ 

แก๎ไขค าอธิบายของข๎อ 86 จากเดมิคือ 
ข๎อ 86 (2) ความแรงของผลิตภณัฑ์ (ถ๎ามี) 
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แก๎เป็น  

ให๎แสดงความแรงของผลิตภัณฑ์กรณีที่เป็นต ารับยาเดีย่ว  

วาระ: พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 4 เรื่องการด าเนินการด๎านเอกสาร ตั้งแตํข๎อ 92 เป็นต๎นไป 
ข๎อ 93, 94, 95 ไมํมีการแก๎ไขค าอธิบายในข๎อ 93, 94, 95 แตํที่ประชุมได๎ถามถึงความหมายของค าวํา “วัสดุการบรรจุ

ปฐมภูมิ” และ “วัสดุส าหรับการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความแล๎ว” ที่ปรากฏอยูํในค าอธิบาย ผู๎แทนจากส านักยา (ภก.สุทีป           
บุษยามานนท์) ได๎อธิบายวํา “วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ” หมายถึงวัสดุบรรจุที่สัมผัสกับยาโดยตรง เชํน ขวดที่บรรจุยาเม็ด
โดยตรง แผงบรรจุยา ฝา ซองหรือถุงที่บรรจุยา หลอดบรรจุยา และ “วัสดุส าหรับการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความแล๎ว” หมายถึง 
วัสดุส าหรับการบรรจุที่มีการพิมพ์ข๎อความเกี่ยวกับยา เชํน ช่ือยา เลขทะเบียนต ารับยา ตัวยาส าคัญ เป็นต๎น รวมทั้งเอกสาร
ก ากับยา  

ที่ประชุมได๎สอบถามถึงความหมายของค าวํา “หมายเลขรุํนที่ผลิตของผู๎ผลิตหรือหมายเลขอ๎างอิง” ที่ปรากฏอยูํในข๎อ 
94(5) ผู๎แทนจากส านักยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) อธิบายวําหมายถึงหมายเลขที่ผู๎ผลิตตั้งขึ้นเองจากการรับวัตถุดิบ หรือ 
วัสดุการบรรจุนั้น ๆ  

ข๎อ 96 มีการหารือวํา การสุํมตัวอยําง ที่กลําวถึงในข๎อ 96  หมายถึงอะไรบ๎าง ที่ประชุมสรุปวําหมายถึง วัตถุดิบ 
ผลิตภัณฑ์ที่ได๎ (ผลิตภัณฑ์ระหวํางผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และยาส าเร็จรูป) วัสดุการบรรจุ ซึ่งจะได๎พิจารณารายละเอียดอีก
ครั้งในหมวดที่ 10 

 มีการหารือวําผู๎ที่ได๎รับมอบหมาย หมายถึงใครบ๎าง สามารถมอบหมายใครได๎บ๎าง ที่ประชุมสรุปวํา สามารถมอบหมายผู๎
ที่ไมํได๎อยูํในแผนก production เนื่องจากงาน QC และ งานผลิต จะต๎องเป็นอิสระตํอกัน และ ระบบคุณภาพจะอาศัยความ
สะดวกไมํได๎ 

ในข๎อ 96ได๎เพิ่มเติมค าอธิบาย ดังนี้ “ผู๎ที่ได๎รับมอบหมายให๎ท าการสุํมตัวอยําง ต๎องเป็นอิสระจากฝุายผลิต และต๎องได๎รับ
การอบรมจนเกิดความช านาญ” 

ข๎อ 97 ที่ประชุมสรุปวําไมํเขียนค าอธิบาย 
ประธานขอให๎ทบทวนข๎อความในข๎อ 97 ที่กลําววํา “ต๎องเขียนวิธีการปฏิบัติส าหรับการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

และผลิตภัณฑ์ในแตํละขั้นตอนของการผลิต ซึ่งอธิบายถึงวิธีการและเครื่องมือที่ใช๎ รวมทั้งต๎องบันทึกผลการทดสอบอื่นๆ” 
จ าเป็นต๎องมีค าวํา อ่ืนๆ หรือไมํ เนื่องจากข๎อความที่ปรากฏในเกณฑ์ของยาแผนปัจจุบันข๎อ 95 ไมํมีค าวํา อื่นๆ และประธาน
ขอให๎ตรวจสอบจากต๎นฉบับด๎วย  

ข๎อ 98 ที่ประชุมสรุปวําไมํเขียนค าอธิบาย 
จากข๎อความในข๎อ 98 ที่กลําววํา “ต๎องเขียนวิธีการปฏิบัติในการปลํอยผํานและไมํผําน ส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 

รวมถึงผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะการปลํอยผํานยาส าเร็จรูปส าหรับจ าหนําย โดยผู๎ที่ได๎รับมอบหมายให๎ท าหน๎าที่นี้” ที่ประชุม
หารือวําการปลํอยผํานหมายถึงอะไร หมายถึงการลงช่ืออนุมัติในแบบฟอร์ม ใชํหรือไมํ  ผู๎ที่ท าหน๎าที่ปลํอยผํานจะต๎องเป็น
เภสัชกรแผนโบราณที่มีใบอนุญาต ใชํหรือไมํ 

รายละเอียดผู๎รับผิดชอบการปลํอยผํานจะอยูํในหมวดที่ 2 (บุคลากร) (รอทบทวนเมื่อประชุมรํวมกัน) ข๎อ 99 
วัตถุประสงค์ของข๎อ 99 คือ ต๎องสามารถเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ที่จ าหนํายออกไปได๎ ที่ประชุมจึงเขียนค าอธิบายดังนี้ 

“บันทึกการจ าหนํายผลิตภัณฑ์ อยํางน๎อยต๎องประกอบด๎วย วัน เดือน ปี ที่จ าหนําย ช่ือยา ครั้งที่ผลิต จ านวนที่จ าหนําย ช่ือ 
ที่อยูํ หมายเลขโทรศัพท์ ของผู๎ซื้อ ที่สามารถติดตํอได๎ และลงลายมือช่ือของผู๎มีหน๎าที่ปฏิบัติการ” 

ข๎อ 100 ที่ประชุมได๎ให๎ค าอธิบายส าหรับข๎อ 100 (2) วํา “การประกอบเครื่องมือหมายถึงการเตรียมเครื่องมือให๎พร๎อมใช๎
งาน” 
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ที่ประชุมหารือเรื่องการสอบเทียบวําจะต๎องใช๎กับเครื่องมืออะไรบ๎าง ที่ประชุมมีความเห็นวํานําจะเน๎นเครื่องมือช่ัง และ
ตวง ที่ประชุมอธิบายเกี่ยวกับค าวํา “การก าจัดเช้ือ” ซึ่งอยูํในข๎อ 100 (3) วําไมํได๎หมายถึงการท าให๎ปราศจากเช้ือ แตํ
หมายถึงกระบวนการท าความสะอาด ซึ่งจะมีรายละเอียดอยูํในหมวด 3 (อาคาร สถานท่ี) 

ข๎อ 101 ที่ประชุมสรุปวําไมํเขียนค าอธิบาย 
ที่ประชุมสรุปความหมายของค าวํา “เครื่องมือหลักของการผลิตและการทดสอบ” วําหมายถึงเครื่องมือท่ีมีผลตํอคุณภาพ

ของยา เชํน เครื่องบด เครื่องผสม ตู๎อบ เครื่องช่ัง เครื่องบรรจุ 
ข๎อ 102 ที่ประชุมสรุปวําไมํเขียนค าอธิบาย แตํมีการแก๎ไขหมายเหตุโดย แก๎ไขข๎อความที่กลําววํา “ไมํมีบันทึกควบคุม

การใช๎ (log book) ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” แก๎เป็น “ไมํมีบันทึกส าหรับเครื่องมือหลัก หรือบันทึกการใช๎เครื่องมือหลัก ถือ
เป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

ที่ประชุมได๎หารือเกี่ยวกับค าวํา สมุดบันทึก ที่กลําวถึงในข๎อ 103 และได๎ข๎อสรุปวําอาจจะเป็นเอกสารที่เป็นแบบฟอร์ม
ภายใน โดยเก็บในแฟูมเอกสาร ไมํจ าเป็นต๎องเป็นสมุด 

 
วาระ: พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 6 เรื่องการควบคุมคุณภาพ ตั้งแตํข๎อ 171-186  
ข๎อ  171 ที่ประชุมได๎หารือความหมายของข๎อความในข๎อ 171 ที่กลําววํา “ผู๎รับอนุญาตต๎องจัดให๎มีฝุายควบคุมคุณภาพ

ที่เป็นอิสระจากฝุายอื่น….” สรุปได๎วําข๎อความวําเป็นอิสระจากฝุายอื่น ซึ่งมีรายละเอียดอยูํแล๎วในหมวดที่ 2 (บุคลากร) 
ข๎อ 173 ที่ประชุมได๎หารือความหมายของข๎อความในข๎อ 173 ที่กลําววํา “การประเมินยาส าเร็จรูปต๎องรวบรวมปัจจัยทุก

อยํางที่เกี่ยวข๎อง ซึ่งประกอบด๎วยสภาวะในการด าเนินการผลิต ….” สรุปได๎วําข๎อความวําสภาวะในการด าเนินการผลิต 
หมายถึง การควบคุมอุณหภูมิและความชื้นในห๎องผลิต 

ไมํมีการแก๎ไขค าอธิบายส าหรับข๎อ 171 172 และ 173 เนื่องจากจะมีรายละเอียดอยูํแล๎วในหมวดอื่น ๆ 
ข๎อ 174 เขียนค าอธิบายดังนี้ “บุคลากรฝุายควบคุมคุณภาพสามารถเข๎าไปท ากิจกรรมอื่น ๆ ที่เกี่ยวข๎องกับการควบคุม

คุณภาพในบริเวณการด าเนินการผลิตได๎” 
ข๎อ 175 และ ข๎อ 176 แก๎ไขค าอธิบาย ค าวํา “หมวด 3” แก๎เป็น หลักเกณฑ์ตามข๎อ 175 และ 176 ให๎ดูรายละเอียดใน

หมวด 2 และ หมวด 3 ข๎อ 55- ข๎อ 57 และเพิ่มเติม ค าอธิบายคือ “การจ๎างวิเคราะห์จากห๎องปฏิบัติการในหนํวยงานของรัฐ 
/ ห๎องปฏิบัติการที่ได๎รับการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ให๎ถือวําได๎รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา” 

ข๎อ 177 ที่ประชุมสรุปวําไมํเขียนค าอธิบาย แตํมีการแก๎ไขหมายเหตุ คือจาก “ไมํมีบันทึกหรือรายงานการวิเคราะห์/
ทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” แก๎เป็น “ไมํมีบันทึกหรือรายงานการวิเคราะห์หรือทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

ที่ประชุมหารือถึงความแตกตํางของค าวํา  “รายงานการวิเคราะห์และใบรับรองการวิเคราะห์” ที่ปรากฏอยูํในข๎อ 177 
(4) ได๎ข๎อสรุปวํา รายงานการวิเคราะห์และใบรับรองการวิเคราะห์ ตํางกัน แตํเอกสารทั้งสองชนิดหมายถึงสิ่งที่โรงงานเป็น
ผู๎ท าการวิเคราะห์หรือได๎จากการจ๎างวิเคราะห์ ไมํใชํเอกสารที่ได๎จากการสั่งซื้อสินค๎า และเมื่อพิจารณาจากหมายเหตุ จะเห็น
ได๎วําการไมํมีรายงานการวิเคราะห์ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ แตํไมํได๎กลําวถึงใบรับรองการวิเคราะห์ 

ที่ประชุมหารือวําจะต๎องเพิ่มเติมค าอธิบายส าหรับข๎อความ “ตามความเหมาะสม” ที่กลําวไว๎ในข๎อ 177 (6) หรือไมํ ที่
ประชุมสรุปวําไมํจ าเป็นต๎องอธิบาย 

ข๎อ 178 ที่ประชุมได๎ตัดค าอธิบายส าหรับข๎อ 178 ออก แตํคงหมายเหตุไว๎เชํนเดิม 
ข๎อ 179 ที่ประชุมสรุปวําไมํเขียนค าอธิบาย 
ข๎อ 180 ที่ประชุมได๎หารือถึงความหมายของค าวํา การแบํงตัวอยําง ที่ปรากฏอยูํในข๎อ 180 (4) และมีการหารือเรื่อง

ระยะเวลาการเก็บตัวอยําง ซึ่งยังไมํมีข๎อสรุปวําคืออะไร 
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ประธานให๎หมายเหตุไว๎วําจะต๎องพิจารณาเรื่องรายละเอียดการเก็บตัวอยําง วําต๎องเก็บไว๎เป็นเวลานานเทําไร และเรื่อง
การแบํงตัวอยําง เมื่อพิจารณาหมวดที่ 10 

ข๎อ 181 และ ข๎อ 182 ไมํมีการแก๎ไขข๎อความในข๎อ 181 และ 182 
ข๎อ 183 ตัดค าอธิบายส าหรับข๎อ 183 ออก 
ข๎อ 184 และ ข๎อ 185 ไมํมีการแก๎ไขข๎อความในข๎อ 184 และ 185 
ข๎อ 186 ที่ประชุมได๎หารือถึงความหมายของค าวํา “การทวนสอบ” ที่ปรากฏอยูํในข๎อ 186 (7) สรุปวําค าวํา “การทวน

สอบ” ในที่น้ีหมายถึงการตรวจสอบความถูกต๎องโดยบุคคลที่สอง  
ไมํมีการแก๎ไขค าอธิบาย แตํมีการแก๎ไขหมายเหตุ ที่กลําววํา “บันทึกข๎อมูลดิบของการช่ัง ตวง วัด ในเศษกระดาษ ถือ

เป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” แก๎เป็น “ไมํเก็บบันทึกข๎อมูลดิบของการทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 
 เลิกประชุมเวลา 16.00 น. 

               ดร.ชุดา จิตตสโุภ 
               ผู๎บันทึกการประชุม 

 

บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  3/2556 วันที่ 24 มิถุนายน 2556 

ณ  ห้องประชุมกลุ่มเงินทนุหมุนเวียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 1 
รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1. ผศ.มนต์ชุลี นิติพน                  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล    ประธาน 
2. ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ        ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ภญ.พัชรีวรรณ ฝังนิล               ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภญ.ฐิติพร ตันรัตนาวงศ์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภญ.พรทิพย์ เบญจศิริมงคล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภญ.อชิรญา เลิศพรตสมบัติ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. คุณเมธัส ลีลารัศมี   บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
8. คุณสิทธิชัย แดงประเสริฐ  บจก. เจเอสพ ี
9. คุณชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ                บจก. อ๎วยอนัโอสถ 
10. คุณภรัณ เต็งอ านวย                         บจก. เนเจอร์ไบโอติก 
11. ดร. ภญ. พรทิพา เอี่ยมส าอางค์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เลขานุการ 
12. ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เลขานุการ 
 
เริ่มประชุม 9.40 น. 

วาระที่ 1 เรื่องแจ๎งเพื่อทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เรื่องเพื่อพิจารณา 
พิจารณา หมวดที่ 7 การจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ (ทบทวนอีกครั้งจากการประชุมครั้งที่ 2) 



87 
 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ให๎ข๎อมูลวําการรับจ๎างผลิตนั้น
สถานที่ผลิตต๎องได๎รับอนุญาต ส าหรับการรับจ๎างวิเคราะห์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมํบังคับวําต๎องเป็น
ห๎องปฏิบัติการที่ได๎รับอนุญาต (แตํต๎องท าตามข๎อก าหนดในหมวด 7) อยํางไรก็ตามจะมีปัญหาในเรื่องความสามารถในการเข๎า
ไปตรวจสอบได๎ ดังนั้นในใบ PO ควรก าหนดวําให๎มีรายละเอียดในการวิเคราะห์ตามหัวข๎อที่ก าหนดไว๎ในกฎหมายหรือตามที่
ขึ้นทะเบียนไว๎ และให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเข๎าไปตรวจสอบได๎ด๎วย และในการตรวจนั้นส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะประสานกับผู๎วําจ๎างวําจะเข๎าไปตรวจ 

คณะท างานกลุํม แจ๎งวําในใบ PO สามารถเขียนรายละเอียดได๎ แตํในใบแจ๎งหนี้นั้นทางผู๎รับจ๎างวิเคราะห์คงไมํเขียน
รายละเอียดให๎ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววํา ส าหรับใบ PO หากทาง
ผู๎รับจ๎างวิเคราะห์เซ็นรับกลับมาก็หมายถึงยอมรับในเง่ือนไข และให๎ระบุลงไปในใบ PO วํายอมให๎ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเข๎าไปตรวจได๎ด๎วย 
ที่ประชุมพิจารณา ดังตํอไปนี้ 
ข้อ 201 ไมํมีการแก๎ไขท้ังในค าอธิบายและสํวนหมายเหตุ 
ข้อ 202-206 แก๎ไขและสรุปอีกครั้งในสํวนค าอธิบายและหมายเหตุ 

ค าอธิบาย 
ผู๎วําจ๎างต๎องท าการประเมินความสามารถของผู๎รับจ๎างในการจ๎างผลิตและ/หรือวิเคราะห์ทั้งในด๎านเทคนิค ศักยภาพ

การผลิต/วิเคราะห์ และเอกสารที่เกี่ยวข๎อง วําผู๎รับจ๎างสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ได๎ตามความต๎องการและมีคุณภาพตาม
ข๎อก าหนดได๎อยํางถูกต๎องตามทะเบียนต ารับยาและกฎเกณฑ์อื่นๆ ที่ก าหนดกํอนการท าสัญญาจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ 
และต๎องมีการบันทึกการประเมินความสามารถเพื่อใช๎ในการทบทวนการประเมินรอบตํอไป 

ผู๎วําจ๎างต๎องวําจ๎างผู๎รับจ๎างที่มีรายช่ือตามประกาศของส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือได๎รับ
การรับรองมาตรฐาน GMP หรือ GLP หรือ ISO 17025 
หมายเหตุ 

ไมํมีการประเมินความสามารถของผู๎รับจ๎างในการจ๎างผลิตและ/หรือวิเคราะห์ หรือผู๎รับจ๎างไมํได๎มีรายช่ือตาม
ประกาศของส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือไมํได๎รับการรับรองมาตรฐาน GMP หรือ GLP หรือ ISO 
17025 ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ  
ข้อ 207-209 ไมํมีการแก๎ไขท้ังในค าอธิบายและสํวนหมายเหตุ 
ข้อ 210-215 แก๎ไขโดยตัดเรื่องของใบแจ๎งหนี้ออกและสรุปอีกครั้งในสํวนค าอธิบายและหมายเหตุ ดังนี้ 

ค าอธิบาย 
ในกรณีวําจ๎างหนํวยงานเอกชนให๎ท าการผลิตและ/หรือวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ต๎องมีสัญญาจ๎างหรือใบสั่งซื้อที่ระบุ

รายละเอียดเกี่ยวกับการผลิตและ/หรือการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับยา หรือตามที่ประกาศในกฎกระทรวง
หรือประกาศกระทรวงที่เกี่ยวข๎อง รวมทั้งมีข๎อความที่ระบุวํา “ผู๎รับจ๎างยินยอมให๎พนักงานเจ๎าหน๎าที่ตามพระราชบัญญัติยา
เข๎าตรวจสอบสถานท่ีปฏิบัติงานได๎” 

ในกรณีวําจ๎างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให๎ท าการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ สามารถใช๎ใบค าขอวิเคราะห์แทนสัญญาจ๎าง
วิเคราะห์ได๎ 
หมายเหตุ 

ในกรณีมีการจ๎างผลิตและ/หรือวิเคราะห์แตํไมํมีสัญญาจ๎างหรือใบสั่งซื้อ หรือมีสัญญาจ๎างหรือใบสั่งซื้อแตํไมํได๎ระบุ
รายละเอียดตามที่ก าหนดอยํางครบถ๎วน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
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พิจารณา หมวดที่ 2 บุคลากร (ทบทวนอีกครั้งจากการประชุมครั้งที่ 2) 
ประธานให๎พิจารณาข๎อ 15-17 เนื่องจากยังไมํได๎ข๎อสรุปในการประชุมครั้งกํอน  
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เสนอให๎แก๎ไขเป็น  
ข้อ 15 หมายเหตุ 

หัวหน๎าฝุายผลิตไมํปฏิบัติตามหน๎าที่อยํางใดอยํางหนึ่งตามข๎อ 15 (1)-(6) โดยข๎อบกพรํองที่เกิดขึ้นท าให๎เกิดความ
ล๎มเหลวของระบบ (systemic failure) ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 16 หมายเหตุ 

หัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพไมํปฏิบัติตามหน๎าที่อยํางใดอยํางหน่ึงตามข๎อ 16 (1)-(8) โดยข๎อบกพรํองที่เกิดขึ้นท าให๎
เกิดความล๎มเหลวของระบบ (systemic failure) ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 17 หมายเหตุ 

หัวหน๎าฝุายผลิตและหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพไมํปฏิบัติตามหน๎าที่อยํางใดอยํางหนึ่งตามข๎อ 17 (1)-(11) โดย
ข๎อบกพรํองที่เกิดขึ้นท าให๎เกิดความล๎มเหลวของระบบ (systemic failure) ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ที่ประชุมตกลงยอมรับหมายเหตุ 
 
พิจารณา หมวดที่ 1 บุคลากร (ทบทวนอีกครั้งจากการประชุมครั้งที่ 1) 
ข้อ 1-3  มีข๎อความเพิ่มเติม(สํวนท่ีขีดเส๎นใต๎) ในค าอธิบาย  

ส าหรับข๎อ 2 และ 3 ให๎มีการจัดท าคูํมือคุณภาพ (quality manual) เป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งอาจรวมอยูํกับ site 
master file (SMF) หรือแยกเป็นฉบับเฉพาะ อยํางน๎อยประกอบด๎วย….. 
ข้อ 4  คณะท างานกลุํมสอบถามวํา จะใช๎ประกาศนี้กับผู๎ประกอบการระดับใด ทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ตอบวําเคยเสนอให๎ผู๎อ านวยการใช๎กับโรงงานท่ีมี 10 แรงม๎าขึ้นไป หรือคนงาน 30 
คนขึ้นไป และคาดวําเป็น 50 โรงงานแรก ซึ่งท าท้ัง 1000 โรงงานเลยคงเป็นไปไมํได๎ บุคลากรในโรงงานใหญํนําจะเพียงพอใน
การท างานคุณภาพได๎ ในท๎ายประกาศจะก าหนดวําให๎เป็น industrial scale  ในสํวนของผู๎ประกอบการรายเล็กก็จะก าหนด
หัวข๎อท่ีต๎องท าไว๎ให๎ด๎วย ซึ่งจะประกาศใช๎กับทุกโรงงาน แตํจะระบุหัวข๎อวําโรงงานไหนจะบังคับใช๎ข๎อใด การประกาศส าหรับ
โรงงานขนาดตํางๆ นั้น จะออกเป็นประกาศอีกฉบับตามมา ดังนั้นการพิจารณาเกณฑ์เหลํานี้ ให๎ดูสมเหตุสมผล ไมํให๎ตก
มาตรฐานสากล 

ประธานถามถึงการออกใบรับรอง GMP วําจะออกให๎หรือไมํ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ตอบวําออกให๎ได๎  

คณะท างานกลุํมสอบถามวําในโรงงานเล็ก หากตรวจแล๎วไมํผําน จะไมํให๎ใบอนุญาต อ .1 หรือไมํ ตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตอบวําจะไมํให๎ใบอนุญาต 

ประธานให๎พิจารณาในข๎อ 4 นี้วําการน าเอาค าอธิบายของยาแผนปัจจุบันมาใสํเพิ่มเติมชํวยให๎เข๎าใจงํายขึ้นหรือไมํ 
ที่ประชุมให๎ตัดค าอธิบายที่เพิ่มเข๎ามาออก และแก๎ไขค าอธิบายและหมายเหตุ เป็น 

ค าอธิบาย 
ส าหรับข๎อ 4 (8) ผู๎ผลิตต๎องมีการประเมินความเสี่ยงของการจัดสํงเพื่อยืนยันวําสภาวะการจัดสํงไมํมีผลกระทบตํอ

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
การดูแลตํอเนื่อง หมายถึง ผู๎ผลิตดูแลผลิตภัณฑ์จนถึงมือผู๎ซื้อ ซึ่งรวมถึงกรณีที่ผู๎ผลิตมีการวําจ๎างบริษัทขนสํง

ภายนอกให๎เป็นผู๎สํงผลิตภัณฑ์ 
หมายเหตุ 
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ไมํมีระบบประกันคุณภาพ หรือระบบประกันคุณภาพล๎มเหลว ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ไมํมีคูํมือคุณภาพหรือ site master file หรือมีแตํไมํมีรายละเอียดเกี่ยวกับการประกันคุณภาพ ถือเป็นข๎อบกพรํอง

ส าคัญ 
ไมํปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพที่วางไว๎ หรือระบบประกันคุณภาพไมํสมบูรณ์ซึ่งสํงผลกระทบตํอคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 5  ประธานให๎พิจารณาการน าเอาค าอธิบายของยาแผนปัจจุบันมาใสํเพิ่มเติม 

สรุปที่ประชุมให๎ตัดค าอธิบายออก และคงหมายเหตุไว๎โดยเพิ่มเติม (สํวนท่ีขีดเส๎นใต๎) ดังนี ้

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไมํปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอยํางเครํงครัดซึ่งสํงผลให๎คุณภาพของยาไมํเหมาะสมส าหรับ
จุดมุํงหมายหรือตรงตามทะเบียนต ารับยา หรือสํงผลกระทบตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาและความปลอดภัยของผู๎บริโภค
อยํางร๎ายแรง ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง 

ไมํมีคูํมือคุณภาพหรือ site master file หรือมีแตํไมํมีรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
 ข้อ 6  ประธานให๎พิจารณาการน าเอาค าอธิบายของยาแผนปัจจุบันมาใสํเพิ่มเติม 

สรุปที่ประชุมให๎ตัดค าอธิบายออก และแก๎ไขหมายเหตุไว๎ ดังนี้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไมํปฏิบัติตามระบบควบคุมคุณภาพอยํางเครํงครัด ซึ่งสํงผลกระทบตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาอยํางร๎ายแรง เชํน 
ไมํตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยากํอนปลํอยผําน ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง 

ไมํมีคูํมือคุณภาพหรือ site master file หรือมีแตํไมํมีรายละเอียดเกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพ ถือเป็นข๎อบกพรํอง
ส าคัญ 

เลขาแจ๎งอีกครั้งวําได๎แก๎ไขในข๎อ 4-6 แล๎ว คือ ไมํมีรายละเอียดเกี่ยวกับ การประกันคุณภาพ / หลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตยา / การควบคุมคุณภาพ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 7-9  ประธานให๎พิจารณาวําควรมีการจัดกลุํม low, medium, and high risk หรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให๎ความเห็นวําการจัดกลุํมเสี่ยงอาจดูจากข๎อมูลยาที่มีปัญหา
ด๎านคุณภาพกํอน  

ที่ประชุมท าการจัดกลุํมและแก๎ไขค าอธิบาย สํวนหมายเหตุไมํเปลี่ยนแปลง 

ค าอธิบาย 
ยาแตํละต ารับที่ได๎มีการผลิตไปในแตํละปีต๎องมีการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา โดยจ าแนกยาเป็น 2 กลุํมคือ 

high risk และ low risk 
High risk ได๎แกํ ยาที่มักมีปัญหาด๎านคุณภาพ มีการร๎องเรียน ยาที่มีความเสี่ยงด๎านคุณภาพ เชํน ยาที่ความคง

สภาพมีแนวโน๎มไมํพึงประสงค์ ยาที่เสี่ยงตํอการปนเปื้อนจุลินทรีย์กํอโรค และยาต ารับที่มีปริมาณการผลิตสูงสุดสามอันดับ
ของแตํละบริษัทฯ ด าเนินการภายใน 1 ปี หลังจากประกาศกระทรวงฯ มีผลใช๎บังคับ และมีการทบทวนตํอเนื่องทุกปี 

Low risk ได๎แกํ ยาต ารับอื่นๆ นอกเหนือจากต ารับข๎างต๎น ด าเนินการภายใน 4 ปี หลังจากประกาศกระทรวงฯ มี
ผลใช๎บังคับ และมีการทบทวนตํอเนื่องทุก 3 ปีเป็นอยํางน๎อย 
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ในกรณีต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญ รูปแบบยา (dosage form) และกระบวนการผลิตเหมือนกัน แตํมีหลายขนาดบรรจุ 
อาจเลือกขนาดบรรจุใดขนาดบรรจุหนึ่งในการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา 
หมายเหตุ 

ไมํมีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 10  ที่ประชุมไมํมีการแก๎ไข 

  
พิจารณา หมวดที่ 15 หลักเกณฑ์เพิ่มเติมส าหรับสถานที่ผลิตที่ใช๎ระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต 
(ทบทวนอีกครั้งจากการประชุมครั้งที่ 2)  
 ที่ประชุมพิจารณาแตํละข๎อตั้งแตํ 317-338 แล๎วสรุปให๎รวมทุกข๎อไว๎ในกรอบเดียวกัน ใช๎ค าอธิบายและหมายเหตุ
รํวมกัน ดังนี ้

ค าอธิบาย 
ระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต หมายถึง ระบบคอมพิวเตอร์ที่ใช๎ในระบบการผลิต การจัดเก็บ การ

กระจาย การควบคุมคุณภาพ และการประกันคุณภาพ 
การน าระบบคอมพิวเตอร์มาใช๎ต๎องไมํสํงผลกระทบตํอหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตซึ่งก าหนดไว๎ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ในกรณีมีการน าระบบท่ีใช๎คอมพิวเตอร์มาใช๎แทนการด าเนินการด๎วยบุคลากร ต๎องไมํเกิดผลกระทบตํอ
คุณภาพและการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ รวมถึงควรพิจารณาถึงความเสี่ยงของประเด็นที่สูญเสียไปของระบบเดิมอัน
เนื่องจากการลดการมีสํวนรํวมของผู๎ปฏิบัติงาน 
หมายเหตุ 

ไมํมีการควบคุมและตรวจสอบระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต และสํงผลให๎เกิดความล๎มเหลวของระบบ
คุณภาพ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

ไมํมีการก าหนดผู๎ที่ได๎รับมอบหมายที่สามารถปลํอยผํานผลิตภัณฑ์ หรือไมํมีการบันทึกเพื่อบํงบอกได๎อยํางชัดเจนวํา
บุคคลใดเป็นผู๎ปลํอยผําน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

 
เลิกประชุม 16.00 น. 

       ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร 
            ผู๎บันทึกการประชุม 
 
 
 
 
รายงานการประชุมกลุ่มย่อยที่ 2 
รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1. ดร. ประคองศิริ  บญุคง  ศูนย์พัฒนายาไทย          ประธาน 
2. รศ. ภารณุี  ถนอมเกียรต ิ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย     
3. ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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6. คุณ ภารดี  อัศตรกลุ   บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
7. คุณ ชาญวุฒิ  ธนไชยรุํง  บจก. เซํงหลีโอสถ 
8. คุณ อรวรรณ  จิตรวานิช  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ 
9. คุณ ภรดร  ดาราราช   ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 
10. คุณ สรณัฎร์  สาระสมบตั ิ       บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์
11. คุณ ถวัลย์  บุญภักด ี  บจก. อุทัยประสิทธ์ิ  
12. คุณ ชวน  ธรรมสุรยิะ  บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
13. คุณ สุรชัย  วีระนติิสกลุ  บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
14. คุณ ธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์  ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 
15. คุณ ชัชณี  หรูประกายอักษร      หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 
16. คุณ ธนทร  มงคลสุรยิะเดช  บจก. เทพประทานโอสถ 
17. ภญ. อชิรญา  เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
18. ภญ. ศศิวิมล  แก๎วประพันธ์    ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
19. คุณ บัญชา  ชิรวาณิชย ์  บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
20. ผศ. วัฒนพร  พัฒนภักดี             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ เลขานุการ  
21. ดร. ธนู ทองนพคุณ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ เลขานุการ 

  
เริ่มประชุม 9.30 น. 

วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที ่2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
พิจารณาหมวด 5 การด าเนินการผลิต  

ข๎อ 104 : เกี่ยวกับการด าเนินการผลิตที่ต๎องท าตามวิธีการที่ก าหนดไว๎อยํางชัดเจน และต๎องถูกต๎องตามหลักการของ
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต เพื่อให๎ได๎ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามที่ก าหนดและเป็นไปตามทะเบียนต ารับยา ไมํมี
ข๎อเสนอใดๆ 

ข๎อ 105 : เกี่ยวกับการด าเนินการผลิตที่ต๎องปฏิบัติและควบคุมโดยผู๎มีความรู๎ความสามารถ ทางคณะท างานเห็น
ตรงกันวําเป็นสํวนของพนักงานผู๎ปฏิบัติการ ไมํเกี่ยวกับหัวหน๎าฝุายผลิตหรือฝุายควบคุมคุณภาพที่มีข๎อก าหนดอยูํแล๎วตามข๎อ 
14 (หน๎า 8) ดังนั้นทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอวําพนักงานผู๎
ปฏิบัติการต๎องได๎รับการอบรม มีทักษะและประสบการณ์ และเสนอให๎มีการท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (SOP) ในการคัด
พนักงานเข๎าท างาน แตํตัวแทนผู๎ประกอบการเห็นวําควรเป็นหน๎าท่ีของฝุายบุคลากร อยํางไรก็ตามคณะท างานเห็นตรงกันวํา
ไมํจ าเป็นต๎องมีการเพิ่มเติมข๎อความใด 

ข๎อ 106-111 : เกี่ยวกับการจัดการทุกอยํางเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายถึงความแตกตํางระหวํางค าวํา “วัสดุการบรรจุ (packing 
materials)” ที่หมายรวมถึงฉลากและขวดที่ใช๎บรรจุยา แตํค าวํา “ภาชนะบรรจุ (containers)” หมายถึงเฉพาะขวดหรือสิ่งที่
ใช๎บรรจุยาเทําน้ัน อยํางไรก็ตามให๎ศึกษาเพิ่มเติมจากค าอธิบายที่อยูํในสํวนต๎นของเลํม 

ข๎อ 112 : เกี่ยวกับการตรวจสอบผลผลิต และตรวจสอบความสอดคล๎องของปริมาณ ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําหมายถึง “yield” ซึ่งผู๎ประกอบการต๎องก าหนดหรือตั้ง
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มาตรฐานวําในแตํละขั้นตอนของการผลิตนั้นต๎องได๎ผลผลิตเทําใด โดยเน๎นเฉพาะขั้นตอนท่ีส าคัญเทําน้ัน เชํน การผลิตแกรนูล 
ซึ่งถ๎าผลผลิตมีความแปรปรวนมากก็แสดงถึงปัญหาในการผลิตได๎ 

ข๎อ 113-115 : เกี่ยวกับการห๎ามท าการผลิตผลิตภัณฑ์ตํางชนิดกันในห๎องเดียวกันในเวลาเดียวกันหรือผลิต
ตํอเนื่องกัน การปูองกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจากการปนเปื้อน และการปูองกันการเกิดและการฟุูงกระจายของฝุุน ตัวแทน
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายเพิ่มเติมวําขั้นตอนที่ต๎องระวังการปนเปื้อนให๎
หมายรวมถึงทุกข้ันตอนของการผลิต การล๎างอุปกรณ์ การท าความสะอาด และต๎องค านึงถึงทั้งบุคลากร เครื่องจักร ภาชนะ
ผสมและสถานท่ี โดยให๎ปฏิบัติตามสุขลักษณะ (hygiene sanitation) ที่เหมาะสม 

ข๎อ 116-117 : เกี่ยวกับการติดฉลากหรือมีปูายบํงช้ีช่ือของผลิตภัณฑ์หรือวัตถุดิบที่ก าลังอยูํในกระบวนการ ความแรง 
หมายเลขรุํน และขั้นตอนของการด าเนินการผลิต ตลอดเวลาของการด าเนินการผลิต ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําต๎องแสดงฉลากหรือปูายบํงช้ีสิ่งที่วางอยูํหรือสิ่งที่อยูํระหวํางการผลิต 
เสมือนวําให๎ผู๎ที่เข๎าไปในบริเวณนั้นๆทราบวําสิ่งเหลํานั้นคืออะไรและอยูํในขั้นตอนใด ทั้งยังชํวยปูองกันความผิดพลาดในการ
หยิบไปใช๎และการปนเปื้อนได๎ด๎วย เชํน วัตถุดิบที่เป็นผงสีน้ าตาลเหมือนกันหลายชนิดวางในบริเวณเดียวกัน 

ข๎อ 118 : เกี่ยวกับการเชื่อมตํอทํอสํงผลิตภัณฑ์ที่ต๎องตรวจสอบให๎ถูกต๎อง ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 119 : เกี่ยวกับการที่ต๎องหลีกเลี่ยงความเบี่ยงเบนจากค าแนะน าหรือวิธีการปฏิบัติ ถ๎ามีความเบี่ยงเบนเกิดขึ้นต๎อง

รับรองเป็นลายลักษณ์อักษรโดยผู๎ที่มีความรู๎ความสามารถ พร๎อมทั้งการมีสํวนรํวมของฝุายควบคุมคุณภาพตามความ
เหมาะสม ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 

ข๎อ 120 : เกี่ยวกับการเข๎าไปในบริเวณด าเนินการผลิต ที่ต๎องจ ากัดเฉพาะผู๎ที่ได๎รับมอบหมาย ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎ท าเป็นมาตรฐานวิธีการปฏิบัติแสดงวําผู๎ที่จะเข๎าบริเวณ
ด าเนินการผลิตต๎องปฏิบัติเชํนไร เชํนเดียวกับข๎อ 35 

ข๎อ 121 : เกี่ยวกับการห๎ามผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไมํใชํยาโดยใช๎สถานที่และเครื่องมือที่ใช๎ส าหรับการผลิตยา คณะท างาน
ยกตัวอยํางผลิตภัณฑ์ที่ไมํใชํยา เชํน วัตถุอันตราย 
การปูองกันการปนเปื้อนข๎ามในการด าเนินการผลิต 

ข๎อ 122-123 : เกี่ยวกับการที่ต๎องหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข๎ามโดยเทคนิคที่เหมาะสม หรือมีมาตรการในการจัดการ  
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายเพิ่มเติมวําหากมีกลิ่นที่อาจเป็นอันตราย
ตํอผู๎ปฏิบัติงาน เชํน กลิ่นจากยาดมหรือยาหมํอง กลิ่นแอลกอฮอล์ ต๎องมีการก าจัดอยํางเหมาะสม เชํน มีระบบดูดอากาศ 
โดยไมํมีการเปิดหน๎าตํางและบริเวณนั้นยังคงเป็น “ระบบปิด” กลําวคือไมํมีพื้นที่ที่ติดตํอสูํภายนอกโดยตรง มีการปูองกัน
แมลงอยํางเหมาะสมและไมํจ าเป็นต๎องมีระบบ HVAC ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎ามีอุปกรณ์ขนาดใหญํเกินกวําที่จะ
อยูํในห๎องได๎ ต๎องท าอยํางไร ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําให๎ท าให๎
อุปกรณ์นั้นเป็นระบบปิดได๎ โดยยาไมํควรสัมผัสกับอากาศโดยตรง เมื่อใดที่ยาต๎องสัมผัสกับอากาศต๎องท าให๎อากาศในห๎องนั้น
สะอาดด๎วย 

ข๎อ 124 : เกี่ยวกับการตรวจสอบมาตรการและประสิทธิภาพในการปูองกันการปนเปื้อนข๎ามที่ต๎องปฏิบัติเป็นระยะ
ตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนด ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เพิ่มเติมวําเนื่องจาก
ไมํมียาสมุนไพรที่มีความแรงหรือเป็นอันตราย ข๎อก าหนดจึงไมํเข๎มงวดเทํากับยาแผนปัจจุบัน โดยจากข๎อก าหนดข๎อนี้แสดงวํา
ผู๎ประกอบการต๎องมีการจัดท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติไว๎อยูํแล๎ว 
การตรวจสอบความถูกต๎อง 

ข๎อ 125-128 : เกี่ยวกับการด าเนนิการการตรวจสอบความถูกต๎อง ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
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วัตถุดิบ 
ข๎อ 129 : เกี่ยวกับการที่เจ๎าหน๎าที่ผู๎ท าหน๎าที่จัดซื้อต๎องมีข๎อมูลและทราบรายละเอียดของผู๎สํงมอบเป็นอยํางดี 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เพิ่มเติมวําทางผู๎ประกอบการต๎องมีข๎อมูล
เกี่ยวกับผู๎สํงมอบรวบรวมไว๎ (AVL) อาจเป็นการก าหนดผู๎สํงมอบท่ีมีคุณภาพไว๎ 1-3 แหํง โดยการก าหนดรายช่ือและรับรองผู๎
สํงมอบ รวมทั้งก าหนดเกณฑ์ของผู๎สํงมอบนั้นเป็นหน๎าที่ของผู๎ประกอบการหรือผู๎ผลิตยาเอง 

ข๎อ 130 : เกี่ยวกับการจัดซื้อวัตถุดิบจากผู๎สํงมอบท่ีผํานการรับรอง ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 131 : เกี่ยวกับการสํงมอบทุกครั้ง ที่ต๎องตรวจสอบความสมบูรณ์ ความถูกต๎องตรงกันและการปิดผนึกของ

ภาชนะบรรจุ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎เขียนมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติในการสํงมอบด๎วย และเห็นวําหากสํงมอบผิดพลาดอาจเกิดอันตราย จึงควรเพิ่มข๎อความในหมายเหตุวําถ๎าไมํมีการ
ตรวจสอบระหวํางสํงมอบให๎เป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

ข๎อ 132 : เกี่ยวกับการสํงมอบวัตถุดิบแตํละครั้ง หากวัตถุดิบชนิดเดียวกันมีหลายรุํนการผลิต ต๎องแยกการสุํม
ตัวอยําง การทดสอบและการปลํอยผํานของแตํละรุํน ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎าวัตถุดิบที่ผลิตรุํนเดียวกันแตํมีการ
สํงมอบหลายครั้ง จะสามารถสุํมตัวอยํางครั้งเดียวได๎หรือไมํ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  
ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําควรสุํมตัวอยํางวัตถุดิบกํอนน าไปผลิตทุกครั้ง หากวัตถุดิบชนิดและรุํนการผลิตเดียวกันมีขนาดใหญํมาก
และต๎องสํงมอบหลายครั้งอาจรอให๎สํงมอบครบกํอนแล๎วจึงสุํมตัวอยํางได๎ แตํกรณีที่ยังสํงมอบไมํครบทั้งรุํนการผลิตและ
ต๎องการน าวัตถุดิบไปผลิตกํอนก็ต๎องมีการสุํมตัวอยํางกํอนน าไปผลิตด๎วยเสมอ นอกจากนี้ผู๎น ากลุํมเพิ่มเติมวําความถี่ของการ
สุํมอาจเป็นการสุํมทันทีเมื่อสํงมอบ การสุํมกํอนน าไปผลิต และการสุํมอีกครั้งเมื่อ 3 เดือน (recheck) ซึ่งการตรวจสอบซ้ านั้น
ให๎ผู๎ประกอบการเป็นผู๎ก าหนดระยะเวลาเอง รวมถึงให๎ผู๎ประกอบการก าหนดหัวข๎อของการสุํมตัวอยํางด๎วย เชํน รูปรําง
ลักษณะ กลิ่น น้ าหนัก สารปนเปื้อน โดยขึ้นกับความสามารถของแตํละโรงงานผลิตยา 

ข๎อ 133 : เกี่ยวกับวัตถุดิบที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บที่ต๎องมีการติดฉลากและมีข๎อความบนฉลากที่เหมาะสม โดย
ผู๎ประกอบการช้ีแจงวําไมํมีการแสดงวันสิ้นอายุวัตถุดิบ จึงเสนอให๎เปลี่ยนจากวันสิ้นอายุ (ในค าอธิบาย) เป็น “วันครบ
ก าหนดการทดสอบซ้ า” 

ข๎อ 134 : เกี่ยวกับการที่ต๎องมีวิธีการปฏิบัติหรือมาตรการที่เหมาะสมเพื่อให๎มั่นใจในเอกลักษณ์ของวัตถุดิบที่อยูํในแตํ
ละภาชนะ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําให๎ผู๎ประกอบการก าหนด
วิธีการตรวจสอบเอกลักษณ์ของวัตถุดิบเอง เชํน การดูเปรียบเทียบรูปรําง ดมกลิ่น ชิมรส 

ข๎อ 135 : เกี่ยวกับการใช๎วัตถุดิบที่มีการปลํอยผํานโดยฝุายควบคุมคุณภาพและยังไมํสิ้นอายุ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 136-138 : เกี่ยวกับการจํายวัตถุดิบที่ต๎องจํายโดยผู๎ที่ได๎รับมอบหมายเทํานั้น และปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียน

ไว๎ และให๎มีบุคคลที่สองท าการตรวจสอบซ้ า มีการบันทึกผล วัตถุดิบที่จํายส าหรับการผลิตแตํละรุํน ต๎องเก็บรวมไว๎ด๎วยกัน
และติดฉลากให๎ชัดเจน ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎าต๎องช่ังสาร 36 ชนิดแล๎วผสมกัน ต๎องช่ังมารวมกันกํอนหรือไมํ 
ทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําควรช่ังทุกตัวมาวางบนพาเลต
เดียวกันกํอนเพื่อปูองกันการสูญหายและวัตถุดิบไมํครบ แตํถ๎าผลิตรุํนผลิตเดียวภายในวันเดียวก็อาจช่ังวัตถุดิบแล๎วใสํลงในถัง
ผสมทีละตัวได๎ 
การด าเนินการกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ระหวํางการผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

ข๎อ 139 : เกี่ยวกับการตรวจสอบบริเวณที่ท างานและเครื่องมือวํา มีความสะอาด  ปราศจากวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ 
ผลิตภัณฑ์ตกค๎างกํอนเริ่มท าการผลิตครั้งตํอไป ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 

ข๎อ 140 : เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ระหวํางผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ที่ต๎องเก็บภายใต๎สภาวะที่เหมาะสม ตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําให๎ทางผู๎ประกอบการเป็นผู๎ก าหนดสภาวะการเก็บ
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ที่เหมาะสมเอง โดยดูวําความร๎อนและความช้ืนมีผลกับผลิตภัณฑ์นั้นหรือไมํ และไมํควรระบุวําเป็น “อุณหภูมิห๎อง (room 
temperature)” แตํให๎ระบุเป็นตัวเลขหรือเป็นชํวงอุณหภูมิได๎ ตัวแทนผู๎ประกอบการเสนอวําอุณหภูมิห๎องเทํากับ 30 องศา
เซลเซียส อุณหภูมิควบคุม (controlled temperature) เทํากับ 25+2 องศาเซลเซียส ความช้ืนที่เหมาะสมทั่วไปเทํากับ 
65% ทั้งนี้ข้ึนกับชนิดของวัตถุดิบ และแคปซูลควรเก็บท่ีอุณหภูมิต่ ากวํา 25 องศาเซลเซียส 

ข๎อ 141 : เกี่ยวกับกระบวนการวิกฤตที่ต๎องตรวจสอบความถูกต๎องตามที่ก าหนดในหมวด 12 ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอวําควรตัดข๎อความในหมายเหตุออกเนื่องจากเป็นข๎อก าหนดที่ท า
ได๎ยาก 

ข๎อ 142 : เกี่ยวกับการที่ต๎องควบคุมระหวํางกระบวนการผลิต และควบคุมสภาวะแวดล๎อมการผลิต รวมถึงต๎อง
บันทึกผล ทางคณะท างานเสนอวําให๎ปฏิบัติตามความจ าเป็น และถ๎าปฏิบัติต๎องมีการบันทึกผลด๎วย 

ข๎อ 143 : เกี่ยวกับการที่ต๎องมีการบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุหากผลผลิตที่ได๎มีความเบี่ยงเบนอยํางมีนัยส าคัญจาก
ทีก่ าหนดไว๎ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ยกตัวอยํางให๎ทราบ เชํน ถ๎าพบวํา
ผลผลิต (yield) ลดลงร๎อยละ 50 ก็ต๎องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 
วัสดุการบรรจ ุ

ข๎อ 144 : เกี่ยวกับการจัดซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความ
แล๎ว ท่ีต๎องปฏิบัติเชํนเดียวกับวัตถุดิบ ทางคณะท างานเสนอให๎เพิ่มค าอธิบาย “วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ” วําเป็นวัสดุที่สัมผัสกับ
ตัวยา 

ข๎อ 145 : เกี่ยวกับวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความแล๎ว ที่ต๎องเก็บรักษาไว๎ในสภาวะที่ปลอดภัยเพียงพอ ตัวแทน
ผู๎ประกอบการสอบถามวําฉลากที่พิมพ์วันสิ้นอายุและรุํนผลิตแล๎วต๎องมีห๎องเก็บแยกชัดเจนหรือไมํ ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําเพื่อเป็นการปูองกันการปลอมยาและความผิดพลาดที่อาจ
เกิดขึ้นแล๎วแก๎ไขยาก จึงต๎องก าหนดผู๎รับผิดชอบท่ีได๎รับมอบหมายที่ชัดเจนส าหรับดูแล จัดเก็บและจํายวัสดุการบรรจุเหลํานี้ 
นอกจากน้ีการผลิตแล๎วเก็บ retained sample ไว๎ก็สามารถใช๎อ๎างอิงได๎เมื่อพบความผิดพลาดเกิดขึ้น 

ข๎อ 146 : เกี่ยวกับวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความแล๎วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่สํงมอบทุกครั้งหรือทุกรุํน ที่ต๎องให๎
หมายเลขอ๎างอิงเฉพาะหรือเครื่องหมายบํงช้ีเฉพาะ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 

ข๎อ 147 : เกี่ยวกับวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ล๎าสมัยหรือเป็นรุํนเกําที่เลิกใช๎งานแล๎ว หรือวัสดุการบรรจุที่เหลือจากการ
ใช๎งานซึ่งพิมพ์หมายเลขรุํนที่ผลิตแล๎ว ที่ต๎องน าไปท าลายและมีบันทึกการท าลาย ผู๎น ากลุํมเพิ่มเติมวําการท าลายนี้ต๎องมีการ
ช้ีแจงกับสรรพากรด๎วย 
การด าเนินการบรรจ ุ

ข๎อ 148-158 : เกี่ยวกับแผนการบรรจุ ขั้นตอนการบรรจุ การตรวจสอบและบันทึกความถูกต๎องของการพิมพ์ การ
ปูองกันการปะปนกัน และการควบคุมผลิตภัณฑ์ระหวํางกระบวนการบรรจุ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 

ข๎อ 159 : เกี่ยวกับการไมํน าตัวอยํางที่น าออกไปจากสายการบรรจุกลับมาใช๎อีก และการน าผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข๎องกับ
เหตุการณ์ที่ไมํปกติกลับเข๎าสูํกระบวนการ ที่ต๎องผํานการตรวจสอบเป็นพิเศษและมีการบันทึกการด าเนินการ ทางคณะท างาน
เสนอให๎เพิ่มข๎อความในหมายเหตุวําถ๎าไมํปฏิบัติตามให๎ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

ข๎อ 161-162 : เกี่ยวกับการตรวจสอบความสอดคล๎องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข๎อความแล๎ว กับจ านวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได๎ และการท าลายวัสดุการบรรจุที่เหลือจากการผลิตในวันนั้นที่มีการพิมพ์หมายเลข
รุํนที่ผลิตแล๎ว แตํถ๎ายังไมํมีการพิมพ์ให๎สํงกลับคืนคลังโดยท าตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว๎ ซึ่งเนื้อหาคล๎ายกับข๎อ 147 จึงเสนอ
ให๎เพิ่มค าอธิบายในข๎อ 147 วําเป็นวัสดุการบรรจุที่เลิกใช๎งานแล๎ว 
ยาส าเร็จรูป 



95 
 

ข๎อ 163-165 : เกี่ยวกับการกักกัน การประเมินยาส าเร็จรูป การปลํอยผํานและการเก็บรักษายาส าเร็จรูปใน
คลังสินค๎าภายใต๎เง่ือนไขที่ก าหนดโดยผู๎ผลิต ทางคณะท างานเห็นวําข๎อก าหนดนี้สอดคล๎องกับข๎อก าหนดที่ 173 จึงเสนอให๎
พิจารณาคูํกับข๎อ 173 ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําการประเมินยาส าเร็จรูปมีขอบเขตเทําใด ทางผู๎เช่ียวชาญด๎าน
มาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) และตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง            
ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําเป็นการประเมินจากบันทึกการผลิตวําทุกขั้นตอนเป็นไปตามเกณฑ์ที่ผู๎ผลิตก าหนดหรือไมํ สํวนการ
ควบคุมคุณภาพยาส าเร็จรูปรวมทั้งการควบคุมระหวํางการผลิต (in process control) นั้นเป็นขั้นตอนที่ต๎องปฏิบัติตาม
ข๎อก าหนดอยูํแล๎ว ซึ่งไมํใชํการประเมินยาส าเร็จรูปตามข๎อก าหนดข๎อนี้ 
วัตถุท่ีไมํผํานข๎อก าหนดเฉพาะ วัตถุท่ีน ากลับมาใช๎ใหมํ และวัตถุที่สํงกลับคืน 

ข๎อ 166-167 : เกี่ยวกับการจัดการวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่ไมํผํานข๎อก าหนด ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
อยํางไรก็ตามตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอวําทุกขั้นตอนต๎องมีและ
ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ 

ข๎อ 168-169 : เกี่ยวกับการน าผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางสํวนของรุํนกํอนหน๎าที่มีคุณภาพกลับมาผสมกับอีกรุํนหนึ่ง
ของผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันในขั้นตอนที่ถูกก าหนด  ที่ต๎องได๎รับการอนุมัติกํอนและต๎องด าเนินการให๎ถูกต๎องตามวิธีปฏิบัติที่
ก าหนด ซึ่งได๎ผํานการประเมินความเสี่ยงท่ีเกี่ยวข๎องแล๎ว รวมถึงผลใดๆที่มีตํออายุการใช๎ของผลิตภัณฑ์ ตัวแทนผู๎ประกอบการ
สอบถามวําเหตุใดจึงเน๎นอายุการใช๎ของผลิตภัณฑ์โดยไมํเน๎นที่คุณภาพ ทางผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี 
ถนอมเกียรติ) ช้ีแจงวําผลิตภัณฑ์เหลํานี้ผํานการควบคุมคุณภาพมาแล๎วจึงเป็นเหตุผลที่สามารถน ากลับมาผสมกับอีกรุํนผลิต
หนึ่งได๎ ดังนั้นจึงสนใจที่อายุการใช๎ของผลิตภัณฑ์มากกวํา ผู๎น ากลุํมเพิ่มเติมวํายาส าเร็จรูปต๎องมีการก าหนดวันสิ้นอายุอยูํแล๎ว 
แตํไมํมีการก าหนดวันสิ้นอายุหรืออายุการใช๎ของวัตถุดิบ 

ข๎อ 170 : เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่สํงคืนมาจากท๎องตลาดที่ต๎องน าไปท าลาย เว๎นแตํผํานการประเมินอยํางเข๎มงวดจาก
ฝุายควบคุมคุณภาพตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว๎  และพบวําไมํมีข๎อสงสัยในคุณภาพ  จึงสามารถน าไปจ าหนําย ติดฉลาก
ใหมํ หรือน ากลับมาใช๎ใหมํรํวมกับรุํนตํอไปได๎ ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เน๎นย้ าวําการ
ติดฉลากใหมํหรือน ากลับมาใช๎ใหมํต๎องตรวจสอบอยํางชัดเจนกํอนวําเหตุใดจึงต๎องสํงผลิตภัณฑ์คืน หากเป็นการสํงผิด ก็อาจ
สํงไปใหมํได๎ กลําวคือผลิตภัณฑ์นั้นต๎องไมํมีข๎อสงสัยใดๆที่จะน ากลับมาใช๎ใหมํ  

ผู๎น ากลุํมเสนอเพิ่มเติมนอกเหนือจากข๎อก าหนดวําควรให๎มีข๎อความระบุบนฉลากของผลิตภัณฑ์วําวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑ์ของบริษัทนั้นๆผํานการตรวจสอบควบคุมคุณภาพและได๎รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP มาแล๎ว เพื่อเป็นการ
เพิ่มมูลคําและแสดงความแตกตํางให๎กับผลิตภัณฑ์นั้นเมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์อื่น เสมือนเป็นการยกระดับผลิตภัณฑ์นั้น 
การพิจารณาหมวด 12 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต๎อง 
 ข๎อ 256 : เกี่ยวกับการที่ต๎องท าการตรวจสอบความถูกต๎องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงท่ีมีนัยส าคัญในการผลิต เครื่องมือ 
และกระบวนการ ซึ่งอาจมีผลกระทบตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
การวางแผนส าหรับการตรวจสอบความถูกต๎อง 
 ข๎อ 257-259 : เกี่ยวกับการวางแผนการตรวจสอบความถูกต๎องที่ต๎องวางแผนทุกกิจกรรม โดยระบุองค์ประกอบ
ส าคัญของแผนการตรวจสอบความถูกต๎องให๎ชัดเจน และจัดท าเป็นแผนแมํบทการตรวจสอบความถูกต๎องหรือเอกสาร
เทียบเทํา ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามความหมายของ “โครงสร๎างองค์กรของกิจกรรมการตรวจสอบความถูกต๎อง” 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําเป็นผู๎ที่รับผิดชอบงานการตรวจสอบ
ความถูกต๎อง เชํน ฝุายผลิต ฝุายควบคุมคุณภาพ ชํางซํอมบ ารุง ซึ่งเป็นกลุํมบุคคลที่ท างานเทํานั้น จึงเสนอให๎เพิ่มค าอธิบายวํา 
“องค์กร” นั้นหมายถึง “ทีมงาน”ที่รับผิดชอบด๎านการตรวจสอบความถูกต๎อง 
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 ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวํา “โปรโตคอล” หมายถึงอะไร ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี 
ถนอมเกียรติ) ช้ีแจงวํา โปรโตคอลนั้นคล๎ายกับมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (SOP) คือมีการก าหนดเปูาหมาย วัตถุประสงค์ วิธีการ
ท า ตัวอยํางการบันทึกส าหรับงานที่มีความจ าเพาะเจาะจง โดยอาจคล๎ายคลึงกับค าวํา “แผนงาน” โดยนิยามศัพท์ของ
โปรโตคอลตามสํวนต๎นของคูํมือนี้หมายถึง “เกณฑ์วิธ”ี ซึ่งสามารถศึกษารายละเอียดของนิยามเพิ่มเติมได๎ 
การด าเนินการด๎านเอกสาร 
 ข๎อ 260-262 : เกี่ยวกับการที่ต๎องระบุวิธีการตรวจรับรอง  การตรวจสอบความถูกต๎อง ขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การ
ยอมรับไว๎ในโปรโตคอล ต๎องมีการทบทวนและรับรองโปรโตคอลที่จัดท าขึ้น ต๎องจัดท ารายงานสรุปผลที่ได๎ และภายหลังการ
ตรวจรับรองในแตํละขั้นตอนเสร็จสิ้น ต๎องมีการอนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรกํอนที่จะด าเนินการตรวจรับรองและตรวจสอบ
ความถูกต๎องในขั้นตอนตํอไป ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 อยํางไรก็ตามผู๎ประกอบการสอบถามเพิ่มเติมวําอะไรบ๎างที่ต๎องท าการตรวจสอบความถูกต๎อง (validation) และ
ตรวจรับรอง (qualification) ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎ศึกษาตาม
นิยามที่อยูํสํวนต๎นของคูํมือ เชํนให๎ท าการตรวจรับรองเครื่องมือที่สํงผลตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ (หน๎า 62) และท าการ
ตรวจสอบความถูกต๎องของกระบวนการที่ส าคัญ (หน๎า 65)  
 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําปกติแล๎วข๎อก าหนดใดที่ไมํระบุ
หมายเหตุ หากมีการไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนดนั้นให๎ถือเป็นข๎อบกพรํองเล็กน๎อย ซึ่งผู๎ประกอบการต๎องท าแผนการแก๎ไข โดยไมํ
น าสํวนนี้ไปคิดเป็นคะแนนรวม และผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เพิ่มเติมวําแม๎ไมํมีการระบุ
หมายเหตุ แตํข๎อก าหนดเหลํานี้ถือเป็นกฎหมายที่ต๎องปฏิบัติตาม 
การตรวจรับรอง 
 ข๎อ 263-264 : เกี่ยวกับการตรวจรับรองการออกแบบ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 265-266 : เกี่ยวกับการตรวจรับรองการติดตั้ง ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําการพิสูจน์ยืนยันวัสดุที่ใช๎
หมายถึงอะไร และใครเป็นผู๎ตรวจรับรอง ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) และ
ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายวําไมํได๎มีการก าหนดวําใครเป็นผู๎ตรวจรับรอง หาก
ผู๎ประกอบการไมํสามารถท าเองได๎หรือเครื่องมือการตรวจรับรองมีราคาแพงมาก ก็ให๎จ๎างบริษัทที่มีความสามารถและ
นําเชื่อถือมาท าการตรวจรับรองให๎ เชํน การติดตั้งระบบดูดอากาศ ระบบน้ า และเครื่องมือที่สํงผลตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
ซึ่งต๎องท าการตรวจรับรอง (นอกเหนือจากการท า commissioning จากบริษัทที่ขายเครื่องมือ) โดยหัวข๎อการตรวจรับรองให๎
ค านึงถึงการท า risk assessment (หมวด 1) แล๎วประเมินวําปัจจัยใดมีผลกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์บ๎าง เชํน เครื่องพํนแห๎ง 
(spray dryer) ที่ต๎องตรวจรับรองระบบอุณหภูมิและระบบหัวสเปรย์ (spray nozzle) 
 ข๎อ 267-269 : เกี่ยวกับการตรวจรับรองการท างาน ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 270-272 : เกี่ยวกับการตรวจรับรองสมรรถนะ ตัวแทนผู๎ประกอบการอธิบายวําการผลิตผลิตภัณฑ์จ าลอง หรือ
การใช๎สารทดแทน ตัวอยํางเชํน การใช๎แปูงหรือแคลเซียมคาร์บอเนตแทนยาจริงหากยาจริงมีราคาแพง และการทดสอบตาม
สภาวะหมายถึงทดสอบตามสภาวะจริง และใช๎ความเร็วของเครื่องมือผลิตตามที่ได๎ระบุไว๎ 
 ข๎อ 273 : เกี่ยวกับการตรวจรับรองสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่ใช๎งานอยูํ ตัวแทนผู๎ประกอบการ
สอบถามวํา “พารามิเตอร์” หมายถึงอะไร ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายวํา 
พารามิเตอร์หมายถึงคําตํางๆที่ก าหนดขึ้น 
 ข๎อ 274-277 : เกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต๎องของกระบวนการ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 278-281 : เกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต๎องกํอนการผลิตเพื่อจ าหนําย ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎า
การตรวจสอบความถูกต๎องของกระบวนการของรุํนที่ผลิตตํอเนื่อง 3 รุํน เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด แสดงวําสามารถน า
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ผลิตภัณฑ์นั้นออกจ าหนํายได๎ใชํหรือไมํ ซึ่งตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ยืนยัน
วําสามารถออกจ าหนํายได๎ 
 ข๎อ 282-283 : เกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต๎องพร๎อมการผลิตเพื่อจ าหนําย ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 284-288 : เกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต๎องย๎อนหลัง ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําต๎องท าทั้ง 3 ชํวง 
ได๎แกํ กํอนผลิต ระหวํางผลิต และหลังผลิตใชํหรือไมํ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง          
ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงเพิ่มเติมวําต๎องรวบรวม 10-30 รุํนมาประเมินหลังจากผลิตภัณฑ์นั้นออกจ าหนํายแล๎ว  
 ข๎อ 289-294 : เกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต๎องของการท าความสะอาด ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอประเด็นวําถ๎าเห็นวําวิธีการท าความสะอาดนั้นเหมาะสมแล๎วจะท าการตรวจสอบ
อยํางไร ตัวแทนผู๎ประกอบการอธิบายวําอาจดูด๎วยตาหรือตรวจสอบน้ าสุดท๎ายท่ีใช๎กลั้วล๎างวํามีความเป็นกรดดํางการน าไฟฟูา 
การปนเปื้อนน้ ายาท าความสะอาดเป็นเทําใดเมื่อเทียบกับน้ าปราศจากไอออน โดยเน๎นที่ผลิตภัณฑ์ที่มีโอกาสปนเปื้อนกับรุํน
ผลิตรุํนตํอไป การท าความสะอาดตามข๎อก าหนดนี้ให๎เน๎นที่อุปกรณ์การผลิต ภาชนะบรรจุ และบริเวณผลิต ไมํใชํความสะอาด
ของวัตถุดิบ นอกจากการดูด๎วยตาและตรวจสอบน้ ากลั้วล๎างสุดท๎ายแล๎วอาจใช๎วิธีที่มีความไวมากกวํานี้ได๎ขึ้นกับความอันตราย
ที่จะเกิดขึ้นหากมีการปนเปื้อนกับรุํนผลิตถัดไป ผู๎น ากลุํมสอบถามวําถ๎าไมํสามารถปฏิบัติตามข๎อก าหนดทุกข๎อได๎จะเป็น
อยํางไร และตามมาตรฐาน GMP นั้นโรงงานต๎องมีคนท างานเทําใด ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอม
เกียรติ) อธิบายวําให๎ศึกษาข๎อก าหนดให๎ละเอียด มีหลายข๎อที่ระบุวํา “where appropriate” ซึ่งอาจไมํปฏิบัติตามได๎ ขึ้นกับ
ความเหมาะสม และคนท างานในโรงงานอาจมีเพียง 2-3 คนตามข๎อก าหนด ได๎แกํ หัวหน๎าโรงงาน หัวหน๎าฝุายผลิต และ
หัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพ 
 ข๎อ 295-297 : เกี่ยวกับการควบคุมการเปลี่ยนแปลง ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 298 : เกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต๎องซ้ า ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 อยํางไรก็ตามผู๎ประกอบการเห็นวําหมวด 12 นี้มีความซับซ๎อนมาก หากเขียนเพิ่มเติมในค าอธิบายวํา “ตามความ
เหมาะสม” เพื่อให๎ความเข๎มงวดลดลงได๎หรือไมํ 
 ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) ช้ีแจงวําหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผน
โบราณฉบับภาษาอังกฤษลําสุดเป็นเวอร์ชันท่ี 10 และมีการเปลี่ยนแปลงข๎อความในหมวดเอกสาร (documentation)         
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2 ภก.สุทีป บุษยามานนท์            ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3 ภญ.คัคนางค์ ปอแก๎ว              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4 ภก.ศรณัย ์นิ่มวรพันธ์ุ              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5 คุณนัทพล ศรรีัตนประไพ          หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี
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6 คุณบังอร เกียรติธนากร           บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 

7 คุณธนิษตา ทองรุจิโรจน ์          บจก. เกียรติทวเีอ็นเตอรไ์พรส ์

8 คุณศรายุทธ ศุภอักษร             บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 

9 คุณปณุิกา นอบน๎อม               มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร ์

10 คุณพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร ์   บจก.เจรญิสุขกรุ๏ป 

11 ดร.ลลิตา  วีระเสถียร              คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 

12 ดร.ชุดา  จิตตสโุภ                  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
  
 เริ่มประชุม เวลา 9.30  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
ทบทวนค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 6 เรื่องการด าเนินการด๎านเอกสาร ตั้งแตํข๎อ 187 ถึงข๎อ 200 

ข๎อ 189  
- ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) แนะน าวําโดยทั่วไป น้ ายาทดสอบ

โดยทั่วไปไมํควรเก็บไว๎นานเกิน 6 เดือน หรือสังเกตจากลักษณะทางกายภาพเชํนขุํน มีเชื้อราขึ้น 

ข๎อ 191  
- ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ช้ีแจงวําในยาส าเร็จรูปชนิดเดียวกันให๎ท า

การติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่องในขนาดบรรจุที่เล็กท่ีสุดและใหญํที่สุด แตํหากบรรจุในวัสดุการบรรจุตํางชนิดกันต๎อง

ท าการติดตามความคงสภาพของวัสดุการบรรจุทุกชนิด 

- จากหมายเหตุ “ไมํมีการตรวจติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่องส าหรับยาสํวนใหญํ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

แก๎ไขเป็น “ไมํมีการตรวจติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่องส าหรับยาสํวนใหญํ (เกิน 50%) ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

ข๎อ 192-193  
จากค าอธิบาย “ให๎เขียนโปรโตคอล (หมายถึง แผนและรายละเอียดการปฏิบัติ) และรายงานผลการติดตามความคง

สภาพอยํางตํอเนื่อง แยกกันให๎ชัดเจน” 
- ที่ประชุมเข๎าใจตรงกันวํา การเขียนโปรโตคอลให๎เขียนส าหรับยาแตํละต ารับ และความแรง (ตามที่ข้ึนทะเบียน)  

- หากผลิตเสร็จแล๎วยังไมํมีการน าไปบรรจุขาย เก็บไว๎เป็นเวลานานต๎องติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่อง แตํโดย

สํวนมากในประเทศไทยเมื่อผลิตเสร็จแล๎วมักจะท าการบรรจุในทันทีเลย 

ข๎อ 194 
ที่ประชุมเพิ่มเติมค าอธิบายดังน้ี 
- “(2) วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววิทยาให๎ถือตามข๎อก าหนดเฉพาะที่ผู๎ผลิตก าหนด” 

- ที่ประชุมถามวําสภาวะการทดสอบความคงสภาพตํอเนื่องต๎องใช๎สภาวะใด ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยังไมํได๎ก าหนดวําต๎องเป็นห๎องที่ควบคุมอุณหภูมิ จึงสามารถเก็บท่ี ambient temperature ได๎ และเพิ่มเติมค าอธิบายดังนี้ 
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- “(7) รายละเอียดของสภาวะการเก็บ สามารถเก็บในสภาวะอุณหภูมิในการจัดเก็บตามที่ก าหนดไว๎ในทะเบียนต ารับยา 

(ฉลากยา) เชํน เก็บอุณหภูมิไมํเกิน 25 C ให๎เก็บท่ีสภาวะควบคุมอุณหภูมิ 25+2C ความช้ืนสัมพัทธ์ ร๎อยละ 60+5 หรือให๎

เก็บที่สภาวะห๎องปรับอากาศ เก็บอุณหภูมิไมํเกิน 30 C ให๎เก็บท่ีสภาวะควบคุมอุณหภูมิ 30+2 C ความช้ืนสัมพัทธ์ ร๎อยละ 

75+5 หรืออุณหภูมิห๎อง (ambient temperature)”  

ข๎อ 195 

- จากค าอธิบาย “จ านวนรุํนที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ ให๎ศึกษาหลังจากได๎รับทะเบียนต ารับแล๎วอยํางน๎อยปีละ 

1 รุํนติดตํอกันเป็นเวลาไมํน๎อยกวํา 5 ปี และต๎องได๎ผลการศึกษาไมํน๎อยกวํา 5 รุํนที่ได๎ผลการศึกษาเป็นแนวเดียวกัน สามารถ

ศึกษาความคงสภาพอยํางตํอเนื่องทุก 3 ปี” แก๎ไขเป็น “จ านวนรุํนที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ หลังจากได๎รับทะเบียน

ต ารับแล๎วให๎ศึกษา 3 รุํน ติดตํอกัน หลังจากนั้นให๎ศึกษาเพิ่มเติมอยํางน๎อยปีละ 1 รุํนติดตํอกันเป็นเวลาไมํน๎อยกวํา 5 ปีและ 

รวมกันไมํน๎อยกวํา 8 รุํนที่ได๎ศึกษาติดตํอกัน แล๎วได๎ผลการศึกษาเป็นแนวเดียวกัน หลังจากนั้นสามารถศึกษาความคงสภาพ

อยํางตํอเนื่องทุก 3 ปี” 

- ที่ประชุมถามวําแตํละรุํนใช๎เวลาในการศึกษานานเทําใด ค าตอบคือให๎ท าเป็นเวลานานเทํากับอายุของยา หากมีความ

คงสภาพนานกวําสามารถน าไปยื่นขอเพิ่มอายุของยาในทะเบียนได๎”  

- จากหมายเหตุที่วํา “ไมํมีการติดตามความคงสภาพอยํางน๎อย 1 รุํนการผลิตตํอปี ในทุกประเภทของวัสดุการบรรจุปฐม

ภูมิที่ใช๎ เว๎นแตํไมํมีการผลิตในระหวํางปี ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” แก๎ไขเป็น “ไมํมีการติดตามความคงสภาพในทุกประเภท

ของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ใช๎ เว๎นแตํไมํมีการผลิตในระหวํางปี ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

- หากติดตามความคงสภาพแล๎วพบวําหมดอายุกํอนเวลาที่ก าหนดไว๎ในการขึ้นทะเบียนต๎องเรียกคืนยาทันที 

ข๎อ 197 
- ดูความหมายของบุคลากรหลักตามหมวด 2 ข๎อ 14  

- จากค าอธิบายที่วํา “กรณีการติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่องที่จ๎างหนํวยงานอื่นวิเคราะห์ ควรมีข๎อตกลงที่เป็น

ลายลักษณ์อักษรระหวํางหนํวยงานท่ีเกี่ยวข๎อง” แก๎ไขเป็น “กรณีการติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่องที่จ๎างหนํวยงานอื่น

ด าเนินการ ให๎มีข๎อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหวํางหนํวยงานท่ีเกี่ยวข๎อง” 

ข๎อ 200 
- การเก็บผลสรุปของข๎อมูลต๎องเก็บเป็นระยะ ๆ 

วาระ: ทบทวนค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 10 เรื่องการสุํมตัวอยํางวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุตั้งแตํข๎อ 236 ถึงข๎อ 
239 

ข๎อ 236  
 พื้นที่สุํมตัวอยํางมีรายละเอียดดังนี้  
- พื้นที่สุํมตัวอยํางต๎องเป็นห๎องสุํมตัวอยํางและไมํเป็นบริเวณเดียวกับบริเวณช่ัง มีตัวอยํางแปลนสถานที่ผลิตยาแผน

โบราณให๎ดูเป็นแนวทาง 

- วัตถุดิบบางชนิดที่สามารถล๎างท าความสะอาดได๎ ให๎ท าความสะอาดกํอนใช๎ โดยไมํจ าเป็นต๎องสุํมในพื้นที่ที่ควบคุม

ความสะอาดเทําบริเวณผลิต 

- ตัวอยํางที่ไมํสามารถล๎างท าความสะอาดได๎ให๎สุํมในห๎องสุํมที่สะอาดเทียบเทําบริเวณผลิต  
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- เพิ่มเติมค าอธิบายวํา “ตัวอยํางที่ไมํสามารถล๎างท าความสะอาดได๎ ให๎สุํมตัวอยํางในห๎องสุํมตัวอยํางที่ควบคุมความ

สะอาดเชํนเดียวกับพ้ืนท่ีผลิต” 

ข๎อ 237-238 
- จากค าอธิบาย “การตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบทุกชนิด ต๎องเก็บตัวอยํางจากทุกภาชนะบรรจุ หรือมีวิธีการอื่นที่

เหมาะสม”แก๎ไขเป็น “ในกรณีที่ไมํสามารถตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบได๎ทุกภาชนะบรรจุในคราวเดียว อาจตรวจเอกลักษณ์

ของวัตถุดิบให๎ครบทุกภาชนะกํอนการผลิตได๎”  

- หากภาชนะใสไมํต๎องสุํมออกมา แตํให๎ตรวจเอกลักษณ์ด๎วยการสังเกตดูได๎ 

ข๎อ 239 
- ตัดค าอธิบายออก 

ปิดการประชุม เวลา 16.15 น. 
        ดร.ชุดา  จิตตสโุภ 
        ผู๎บันทึกการประชุม 

 

 

บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  4/2556 วันที่ 1 กรกฎาคม 2556 

ณ  ห้องประชุมกลุ่มเงินทนุหมุนเวียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
รายงานการประชุมกลุ่มย่อยที่ 1 
รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1. ผศ.มนต์ชุลี นิติพน         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ประธาน 
2. ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ภญ.ณธิป วิมุตติโกศล   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภญ.พัชรีวรรณ ฝังนิล   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภญ.พรทิพย์ เบญจศิริมงคล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภญ.ฐิติพร ตันรัตนาวงศ์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ.อชิรญา เลิศพรตสมบัติ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
8. คุณเมธัส ลีลารัศมี   บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
9. คุณนิรมล ธีระกาญจน์  โรงงานลี้บ๎วนซัวดีสเปนซารี(ห๎างเกํา) 
10. คุณเมธา สิมะวรา   บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ) 
11. คุณสิทธิชัย แดงประเสริฐ  บจก. เจเอสพ ี
12. คุณชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ  บจก. อ๎วยอันโอสถ 
13. ดร. ภญ. พรทิพา เอีย่มส าอางค์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
14. ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
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เริ่มประชุม 10.00 น. 
วาระที่ 1 เพื่อแจ๎งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เรื่องเพื่อพิจารณา 
 ที่ประชุมตกลงพิจารณาทุกหมวดที่รับผิดชอบของกลุํมที่ 1 ได๎แกํ หมวดที่ 1, 2, 7, 8, 9, 15 ซ้ าอีกรอบ 
หมวดที่ 1 บุคลากร 
ข้อ 1-3 ผําน 
ข้อ 4 ที่ประชุมให๎เพิ่มเติมในสํวนค าอธิบายวํา ผู๎ซื้อ เป็นผู๎ซื้อรายแรก ดังน้ี 

การดูแลตํอเนื่อง หมายถึง ผูผ๎ลติดูแลผลิตภัณฑ์จนถึงมือผู๎ซื้อรายแรก ซึ่งรวมถงึกรณีทีผู่๎ผลิตมีการวําจ๎างบริษัท
ขนสํงภายนอกให๎เป็นผู๎สํงผลิตภัณฑ์ 
ข้อ 5-10 ผําน 
หมวดที่ 2 บุคลากร 
ข้อ 11-12 ผําน 
 ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหทัธนะ) ได๎ทักท๎วงวําบุคลากรอื่นนอกจาก
หัวหน๎า ก็ควรมีการอบรมเชํนกัน  ทางคณะท างานกลุํมแจ๎งวําเรื่องการอบรมอยูํในข๎อ 18-19 แล๎ว 
ข้อ 13  ผําน 
 ที่ประชุมเห็นวํา การแตํงตั้งผู๎ปฏิบัติงานแทน กรณีมีการลาปุวยหรือลาพักร๎อน ท าการก าหนดครั้งเดียวใน SOP ได๎ 
ข้อ 14  ที่ประชุมแก๎ไขข๎อความในหมายเหตุ ดังนี้ 
จาก ฝุายประกันคุณภาพและฝุายควบคุมคุณภาพไมํเป็นอิสระจากฝุายผลิต ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
แก๎เป็น ฝุายประกันคณุภาพ/ควบคุมคณุภาพและฝาุยผลิตไมํเป็นอิสระตํอกัน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 15-18 ผําน 
ข้อ 19  ที่ประชุมพิจารณาเรียบเรียงข๎อความในค าอธิบาย ตามล าดับความส าคัญของการอบรม  

จาก  ค าอธิบาย 
มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการฝึกอบรมต๎องประกอบด๎วยหัวข๎อการฝึกอบรมบุคลากรใหมํและหัวข๎ออื่นๆ  ที่

บุคลากรต๎องรับทราบ เชํน ความปลอดภัยในการท างาน เป็นต๎น 
บุคลากรใหมํต๎องได๎รับการฝึกอบรมเบื้องต๎นด๎าน GMP และงานในหน๎าที่ที่ได๎รับมอบหมายทั้งภาคทฤษฎีและ

ภาคปฏิบัติ โดยอาจเป็นการอบรมระหวํางที่ท างานไปด๎วย (on the job training) ทั้งนี้จะต๎องมีการบันทึกรายงานการอบรม
เก็บไว๎ด๎วย 

บุคลากรใหมํต๎องได๎รับการประเมินประสิทธิภาพการท างานในระหวํางการทดลองงานและต๎องมีการบันทึกผลการ
ประเมิน หลังจากบุคลากรผํานการทดลองงานให๎มีการฝึกอบรมและประเมินผลอยํางตํอเนื่อง 
แก๎เป็น  ค าอธิบาย 

มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการฝึกอบรมต๎องประกอบด๎วยหัวข๎อการฝึกอบรมบุคลากรใหมํ ได๎แกํ การฝึก อบรม
เบื้องต๎นด๎าน GMP และงานในหน๎าท่ีที่ได๎รับมอบหมายทั้งภาคทฤษฎีและภาคปฏิบัติ โดยอาจเป็นการอบรมระหวํางที่ท างาน
ไปด๎วย (on the job training) ทั้งนี้จะต๎องมีการบันทึกรายงานการอบรมเก็บไว๎ด๎วย รวมทั้งมีการอบรมในหัวข๎ออื่นๆ  ที่
บุคลากรต๎องรับทราบ เชํน ความปลอดภัยในการท างาน เป็นต๎น 

บุคลากรใหมํต๎องได๎รับการประเมินประสิทธิภาพการท างานในระหวํางการทดลองงานและต๎องมีการบันทึกผลการ
ประเมิน หลังจากบุคลากรผํานการทดลองงานให๎มีการฝึกอบรมและประเมินผลอยํางตํอเนื่อง 
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ข้อ 20-21 ผําน 
ข้อ 22  แก๎ไขค า 
จาก ต๎องจัดให๎มีวิธีปฏิบตัิมาตรฐานส าหรับสุขอนามยัสํวนบุคคล ซึ่งประกอบด๎วย 
แก๎เป็น  ต๎องจัดให๎มีมาตรฐานวิธีการปฏิบตัิส าหรับสุขอนามยัสํวนบุคคล ซึ่งประกอบด๎วย 
ข้อ 23-24 ผําน 
ข้อ 25  ที่ประชุมพิจารณาเรื่องการแตํงกาย และการแตํงหน๎า ของชุดที่ใสํในบริเวณด าเนินการผลิต โดยตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เห็นวําควรระบุชุดท่ีใสํในบริเวณผลิต ไมํใช๎รองเท๎าที่ใสํมา
จากบ๎าน และไมํแตํงหน๎า คณะท างานกลุํมช้ีแจงวําชุดที่ใช๎จะขึ้นกับลักษณะงานนั้นๆ หากเป็นงานล๎างอุปกรณ์จะมีผ๎ายาง
พลาสติกคลุม โรงงานบางแหํงให๎พนักงานผลิตใสํเสื้อกาวน์สั้น หรือชุดหมีทับชุดที่ใสํมาจากบ๎าน สวมหมวกคลุมผม ไมํให๎ใสํ
เครื่องประดับ ไมํให๎ติดขนตาปลอม แตํแตํงหน๎าได๎ ส าหรับผู๎ตรวจจะให๎ใสํ shoe cover บางแหํงอาจให๎ใสํทับ 2 ช้ัน เนื่องจาก
ไมํสามารถส ารองรองเท๎าผ๎าใบได๎ทุกขนาด 
 คณะท างานกลุํมถามวําการใช๎ค าวํา ไมํควรในข๎อความนั้นๆ หากไมํท าตามจะผิดหรือไมํ ซึ่งตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ตอบวํา ผิดเชํนกัน  คณะท างานกลุํมจึงขอให๎ตัดค าวํา ไมํควรใช๎
เครื่องส าอาง ออกไป ทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) แจ๎งวําการตรวจใน
ยาแผนปัจจุบันน้ัน ไมํให๎พนักงานแตํงหน๎า โดยเฉพาะในบริเวณวิกฤต  
 สรุปที่ประชุม แก๎ไขค าอธิบายและหมายเหตุ ดังข๎อความด๎านลําง และประสงค์ให๎มีการพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง
ในเรื่องการใช๎เครื่องส าอาง จึงให๎มีข๎อความในวงเล็บไว๎ 

ค าอธิบาย 
ให๎ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับสุขอนามัยสํวนบุคคลและการแตํงกาย  เพื่อปูองกันการปนเปื้อนสิ่ง

สกปรกจากภายนอกเข๎าสูํบริเวณด าเนินการผลิต รวมถึงใช๎ประกอบการฝึกอบรมให๎กับบุคลากร 
การแตํงกายท่ีเหมาะสมในบริเวณด าเนินการผลิต หมายถึง การสวมชุดที่ปกคลุมสํวนตํางๆ ของรํางกายเพื่อปูองกัน

การปนเปื้อน โดยชุดท่ีใช๎ต๎องไมํใชํชุดหรือรองเท๎าจากบ๎าน ต๎องไมํสวมใสํเครื่องประดับ และไมํควรใช๎เครื่องส าอาง  
หมายเหตุ 

บุคลากรสวมชุดหรือรองเท๎าจากบ๎าน หรือชุดที่ไมํเหมาะสมที่อาจกํอให๎เกิดการปนเปื้อนเข๎าไปในสถานที่ผลิตยา
โดยตรง ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข้อ 26-29 ผําน 
หมวดที่ 7 การจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์  
ข้อ 201-215  ผําน 
หมวดที่ 8 ข๎อร๎องเรียนและการเรยีกคืนผลติภณัฑ ์
ข้อ 216-232  ผําน 
หมวดที่ 9 การตรวจสอบตนเอง 
ข้อ 233-235  ผําน 
หมวดที่ 15 หลักเกณฑ์เพิ่มเติมส าหรับสถานที่ผลิตที่ใช๎ระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต 
ข้อ 317-338   

คณะท างานมีข๎อสงสัยในข๎อ 323 วําจะตรวจสอบการปูอนข๎อมูลอยํางไร 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ยกตัวอยําง การตรวจสอบสมการ

ใน excel เมื่อ key ข๎อมูลเข๎าไป แล๎วให๎ตรวจสอบค าตอบท่ีได๎ และควรมีการปูองกันการแก๎ไขสูตร เชํนใช๎ password 
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ประธาน ถามถึงโปรแกรมที่ซื้อมาใช๎นั้น มัก validate แล๎วใชํหรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ตอบวํา โปรแกรมส าเร็จรูป จะ 

validate แล๎ว 
คณะท างานให๎ข๎อมูลวําในการท างานมักใช๎คอมพิวเตอร์ในการดูแนวโน๎มข๎อมูล เชํน ในการควบคุมคุณภาพ หรือใน

การผลิตจะใสํข๎อมูลการอบและความช้ืนท่ีวัดได๎ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ตอบวํา ข๎อมูลที่กลําวมานั้นเป็นงาน 

R&D (วิจัยและพัฒนา) ถ๎าเป็นข๎อมูลเกี่ยวกับการผลิต คือ ท าการอบกี่ช่ัวโมง ต๎องใสํข๎อมูลให๎ถูกต๎อง และมีใครรับผิดชอบ 
คณะท างานตอบวํา ข๎อมูลเชํนอบกี่ช่ัวโมงนั้น จะบันทึกใน batch record แตํไมํได๎ key ข๎อมูลไว๎ในคอมฯ  และ

ยกตัวอยํางในสํวน stock (งานคลังสินค๎า) วําจะบันทึกไว๎ในกระดาษ ตัดยอดด๎วยเครื่องคิดเลข และน าข๎อมูลเข๎าคอมฯ อีก
ครั้งและตรวจสอบยอดวําตรงกันกับการค านวณด๎วยเครื่องคิดเลขหรือไมํ เป็นการ recheck และในการตัด stock จะท า
ด๎วยกันท้ังสามฝุายคือ ฝุายคลัง ฝุายจัดซื้อ ฝุายขาย จะมีฝุายบัญชี ตรวจสอบวําตัวเลขจากท้ังสามฝุายตรงกันหรือไมํ   

คณะท างานให๎ข๎อมูลเกี่ยวกับระบบคอมฯ ซึ่งบางบริษัทจะไมํมี server เครื่องจะแยกกันในแตํละฝุาย หรือบาง
บริษัทอาจมี server แตํจะไมํท าให๎เชื่อมกันได๎ แตํละฝุายจะเข๎าข๎ามฝุายไมํได๎  

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เน๎นวํา ควรมีระบบที่จ ากัดผู๎ที่เข๎า
ไปแก๎ไขข๎อมูลได๎ 

คณะท างานยังมีข๎อจ ากัดในการจัดหาหรือท าโปรแกรมที่สามารถจ ากัดผู๎ที่เข๎าไปแก๎ไขข๎อมูลได๎ และสํวนใหญํใช๎การ
บันทึกใน batch record ยังใช๎คอมฯ ในบางงานเทํานั้น 

สรุปที่ประชุมแก๎ไขเพิ่มเติมในหมายเหตุ ดังนี้ 
หมายเหตุ 

ไมํมีการควบคุมและตรวจสอบระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต และสํงผลให๎เกิดความล๎มเหลวของระบบ
คุณภาพ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

ไมํมีการก าหนดผู๎ที่ได๎รับมอบหมายที่สามารถปลํอยผํานผลิตภัณฑ์ หรือไมํมีการบันทึกเพื่อบํงบอกได๎อยํางชัดเจนวํา
บุคคลใดเป็นผู๎ปลํอยผําน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

เลิกประชุม 15.00 น. 

       ดร. ภญ. ลลนา คงคาเนรมิตร 

             ผู๎บันทึกการประชุม 

 

บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 2 

รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1. ดร. ประคองศิริ  บญุคง       ศูนย์พัฒนายาไทย  ประธาน  
2. ภก. วีรยุทธ  จิรัศมิ ์     ผู๎เชี่ยวชาญฯ 
3. ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
5. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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6. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. คุณ ภรดร  ดาราราช  ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 
8. คุณ ชัชวาร  พงษ์บริบูรณ์           หจก. ขาวละออเภสัช   
9. คุณ ชวน  ธรรมสรุิยะ  บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
10. คุณ สุรชัย  วีระนติิสกลุ     บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
11. คุณ ธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์  ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 
12. คุณ ชัชณี  หรูประกายอักษร     หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 
13. คุณ มันทนา  สุทธานรุักษ ์ บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล  
14. ภญ. เพลิน  จ าแนกพล   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
15. ภญ. ศศิวมิล  แก๎วประพันธ์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
16. คุณ บญัชา  ชิรวาณิชย ์  บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
17. คุณ ภารดี  อัศตรกุล  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
18. คุณ วิชรภรณ์ ทองอํอน  มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร ์
19. ดร. ธนู  ทองนพคุณ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  เลขานกุาร 
20. ดร.วภิาพร  เสรีเดํนชัย             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  เลขานกุาร 

 เริ่มประชุมเวลา 9.30 น. 

วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
พิจารณาหมวด 13 การผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง 
 ทางคณะท างานย๎อนกลับไปพิจารณาข๎อ 33 (หมวดอาคารสถานที่และเครื่องมือ) เกี่ยวกับความสวํางในการ
ปฏิบัติงาน โดยผู๎น ากลุํมเสนอให๎ระบุความสวํางเป็นหนํวยลักซ์เพื่อให๎ตรวจประเมินได๎งํายและชัดเจน และสอบถามวําใครเป็น
ผู๎ตรวจประเมินและใช๎เครื่องมือใด ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําหาก
กรมโรงงานมาตรวจจะน าเครื่องมือมาเอง โดยใช๎ลักซ์มิเตอร์ซึ่งมีจ าหนํายในราคาหลักหมื่น อยํางไรก็ตามทางตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎กลับไปใช๎ข๎อความเดิมคือ “ความสวํางเพียงพอกับ
งานท่ีท า” โดยถ๎าตรวจประเมินด๎วยสายตาแล๎วเห็นวําความสวํางไมํเหมาะสมหรือมีข๎อถกเถียง จึงน าเครื่องมือมาตรวจวัด 
 ข๎อ 299 : เกี่ยวกับการที่ต๎องมีมาตรการพิเศษในการปูองกันการปนเปื้อน ในระหวํางการผลิตส าหรับยาน้ า  ครีม 
และขี้ผึ้ง ซึง่เป็นผลิตภัณฑ์ที่ไวตํอการปนเปื้อนของจุลินทรีย์และสิ่งอื่น ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ 
 ข๎อ 300 : เกี่ยวกับการที่ต๎องมีการหมุนเวียนอากาศที่มีประสิทธิภาพในบริเวณผลิตซึ่งผลิตภัณฑ์หรือภาชนะที่
สะอาดเปิดทิ้งไว๎สัมผัสกับอากาศโดยตรง หรือใช๎ระบบปิดในกระบวนการผลิตและการล าเลียงยาระหวํางผลิต ผู๎เชี่ยวชาญด๎าน
มาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายค าวํา “มาตรการพิเศษ” จากข๎อ 299 วําเป็นการใช๎ระบบถํายเท
อากาศที่เหมาะสมส าหรับการผลิตยาแตํละชนิด เชํน ยาน้ าซึ่งเสี่ยงตํอการปนเปื้อนจุลินทรีย์ และมีการต๎มหรื อใช๎ความร๎อน 
แตํบริเวณผลิตไมํสามารถติดเครื่องปรับอากาศได๎ อาจใช๎ระบบกรองอากาศ (filter) ตัวกรองหรือดูดอากาศเพื่อปูองกันฝุุน
และแมลง โดยไมํต๎องแยกอากาศแตํละห๎องจากกัน 
 ข๎อ 301 : เกี่ยวกับการออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์และภาชนะที่ใช๎ผลิตยา ทํอ และปั๊ม ให๎มีจุดอับหรือบริเวณที่
สะสมสิ่งตกค๎างน๎อยท่ีสุด ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎าเป็นการผลิตในถังผสมแล๎วตักออกไปใช๎ (ไมํมีระบบสํงผํานทํอ) 
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ควรท าอยํางไร ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําควรมีมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติการท าความสะอาดที่เหมาะสม เมื่อท าความสะอาดแล๎วมีการติดปูายแสดงสถานะสะอาด โดยไมํจ าเป็นต๎องแสดง
ระยะเวลาที่สะอาด การเก็บอุปกรณ์ที่ท าความสะอาดแล๎วไมํจ าเป็นต๎องแยกเป็นห๎อง แตํเป็นบริเวณที่มีช้ันวางอุปกรณ์ที่
เหมาะสมได๎ และควรใช๎ sanitary ball wall แทน ball wall ทั่วไป เนื่องจากสามารถถอดล๎างได๎งําย 
 ข๎อ 302 : เกี่ยวกับอุปกรณ์ที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ที่ให๎เลือกใช๎วัสดุที่ท าจากเหล็กกล๎าไร๎สนิมคุณภาพสูง และ
หลีกเลี่ยงการใช๎อุปกรณ์ที่เป็นแก๎ว ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายเพิ่มเติมวําการผลิต
ยาน้ าควรหลีกเลี่ยงเหล็ก 304 เนื่องจากอาจเกิดปฏิกิริยากันเกิดเป็นสีด า เป็นสนิมและเกิดการรั่วได๎ โดยควรใช๎เหล็ก 316 
หรือ 316L ซึ่งสามารถใช๎กับสารที่มีความเป็นกรดได๎ 
 ข๎อ 303 : เกี่ยวกับการก าหนดคุณลักษณะและตรวจติดตามคุณภาพของน้ าที่ใช๎ในการผลิตทั้งคุณภาพทางด๎านเคมี
และทางจุลชีววิทยา และมีการบ ารุงรักษาระบบน้ า ทางคณะท างานอภิปรายรํวมกันวํายาแผนปัจจุบันใช๎น้ าปราศจากไอออน
ที่ได๎จากการกรองด๎วยเรซิน แตํยาแผนโบราณใช๎น้ าจากการต๎ม ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  
ฐิติกรโกวิท) และผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) ช้ีแจงวําให๎ใช๎มาตรฐานน้ าบริโภคหรือน้ าดื่ม
ในการตรวจประเมิน และถ๎าซื้อน้ ามาใช๎ ให๎ขอผลวิเคราะห์จากบริษัทขายน้ า รวมทั้งขอหลักฐานที่แสดงการรับรองจาก
หนํวยงานท่ีนําเชื่อถือ เชํน กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นประจ าทุกปี ส าหรับน้ าท่ีใช๎ล๎างอุปกรณ์ให๎ใช๎น้ าประปาได๎ แตํควร
กลั้วล๎างด๎วยน้ าสะอาดหรือน้ าที่ใช๎ผลิตยา วิธีการก าจัดหรือปูองกันการสะสมเช้ือจุลินทรีย์ เชํน การใช๎น้ าร๎อนหรือไฮโดรเจน
เปอร์ออกไซด์ (H2O2) ส าหรับมาตรฐานวิธีการปฏิบัติการบ ารุงรักษาระบบน้ า เชํน วิธีการ backwash ที่ต๎องแสดงวิธีการและ
ความถี่ในการปฏิบัติ 
 ข๎อ 304-305 : เกี่ยวกับการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบที่รับเข๎ามาในลักษณะของถังขนสํงขนาดใหญํ กํอนที่จะถําย
ไปยังถังเก็บของผู๎ผลิต และต๎องระมัดระวังให๎การขนถํายสารผํานทํอ ตรงไปยังปลายทางที่ถูกต๎อง คณะท างานอภิปรายวํา
ปัจจุบันไมํมีการขนถํายสารผํานทํอ แตํเป็นการบรรจุใสํถังขนาด 200 ลิตร ซึ่งต๎องปฏิบัติตามข๎อก าหนดนี้เชํนกัน 
 ข๎อ 306 : เกี่ยวกับการที่ต๎องไมํน าวัสดุที่ปลํอยเส๎นใยหรือสิ่งปนเปื้อนเข๎ามาในบริเวณที่ผลิตภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุ
สะอาดเปิดสัมผัสกับอากาศ ตัวแทนผู๎ประกอบการช้ีแจงวําปกติต๎องน ากระสอบปุานที่บรรจุวัตถุดิบมาเปิดใช๎เพื่อน าวัตถุดิบ
ผสมในถังผสม ไมํสามารถน ามาเก็บไว๎ที่ใดที่หนึ่งกํอนได๎ ดังนั้นให๎แก๎ไขหมายเหตุวําถ๎าไมํปฏิบัติตามให๎เป็นข๎อบกพรํอง
เล็กน๎อยได๎หรือไมํ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) และผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐาน
การผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เสนอวํามีมาตรการการปูองกันแบบอ่ืนได๎ เชํน ถํายวัตถุดิบนั้นออกมากํอน หรือกรองยา
สารละลายกํอนการบรรจุ จึงควรเพิ่มข๎อความ “ต๎องมีมาตรการลดเส๎นใย” ในค าอธิบาย อยํางไรก็ตามผู๎ประกอบการเห็นวํา
การน ากระสอบปุานเข๎าไปในบริเวณผลิตเป็นสิ่งท่ีเลี่ยงไมํได๎ จึงเสนอให๎ตัดข๎อความในหมายเหตุออกทั้งหมด 
 ข๎อ 307 : เกี่ยวกับยาน้ าผสม ยาแขวนตะกอน และยาชนิดอื่น ที่ต๎องควบคุมให๎เป็นเนื้อเดียวกันตลอดเวลาของ
กระบวนการผสมและการบรรจุ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ   
 ข๎อ 308 : เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแล๎ว แตํยังไมํได๎มีการติดฉลากหรือบรรจุกลํอง
ทันที ที่ต๎องระบุชํวงเวลานานท่ีสุดที่ยอมรับในการเก็บและสภาวะการเก็บ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
การพิจารณาย๎อนหลัง 
 ข๎อ 299 : เกี่ยวกับ “มาตรการพิเศษ” ในการปูองกันการปนเปื้อนยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐาน
การผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เสนอวําควรแยกห๎องผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้งออกจากยาผง ตัวแทนผู๎ประกอบการ
สอบถามวําให๎อยูํห๎องเดียวกันแตํผลิตคนละวันได๎หรือไมํ และมีผู๎ประกอบการเสนอวําควรเน๎นเรื่องการแยกอุปกรณ์ผลิตและ
การตรวจสอบความถูกต๎องของการท าความสะอาดที่เหมาะสมมากกวําการแยกห๎องผลิต 
การพิจารณาหมวด 14 หลักเกณฑ์เพิ่มเติมส าหรับการผลิตยาแผนโบราณจากพืชสมุนไพร (เฉพาะที่เกี่ยวข๎อง) 
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 ข๎อ 309 : เกี่ยวกับการจัดเก็บวัตถุดิบสมุนไพรที่ยังไมํผํานกระบวนการใดๆ ในพื้นที่แยกเป็นสัดสํวน มีการระบาย
อากาศที่ดี มีการปูองกันสัตว์และแมลงไมํให๎เข๎าสูํบริเวณดังกลําว ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอม
เกียรติ) เสนอให๎เน๎นวําถ๎า “ไมํมีระบบปูองกัน” สัตว์หรือแมลง จึงถือวํากระท าไมํเหมาะสม เนื่องกันการปูองกันแมลงและ
จุลินทรีย์นั้นท าได๎ยากมาก รวมทั้งแมลงอาจปนมากับวัตถุดิบได๎ 
 ข๎อ 310 : เกี่ยวกับการต๎องให๎ความส าคัญเป็นพิเศษในเรื่องการท าความสะอาดและการบ ารุงรักษาส าหรับพื้นที่
จัดเก็บโดยเฉพาะกรณีที่มีการเกิดฝุุนผงตํางๆ ผู๎ประกอบการเสนอวําไมํสามารถช้ีวัดค าวํา “ฝุุนผงมาก” ได๎ จึงควรตัดข๎อความ
ในหมายเหตุออก 
 ข๎อ 311 : เกี่ยวกับการจัดเก็บสํวนที่เป็นพืช สารสกัด ทิงเจอร์ รวมถึงยาเตรียมประเภทอื่น ที่ต๎องมีการก าหนด
สภาวะการเก็บเป็นพิเศษ ต๎องจัดให๎มีการด าเนินการ และตรวจติดตามสภาวะดังกลําวด๎วย ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 313 : เกี่ยวกับค าแนะน าเพิ่มเติมในกระบวนการผลิต ไมํมีข๎อเสนอใดๆ   
การพิจารณาย๎อนหลัง 
การพจิารณาย๎อนหลังหมวด 3 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ 
 ข๎อ 30 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 31-32 : เกี่ยวกับการบ ารุงรักษา ท าความสะอาดและฆําเช้ืออาคารสถานที่ตามความเหมาะสม ตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เพิ่มเติมวําการฆําเช้ือ เชํน การใช๎น้ ายาฆําเช้ือ (เดทตอล) 
แอลกอฮอล์ โดยไมํจ าเป็นต๎องท าทุกวันแตํให๎ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว๎  
 ข๎อ 33 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 34 : เกี่ยวกับอาคารสถานท่ีที่ต๎องออกแบบ ติดตั้งอุปกรณ์ปูองกันไมํให๎แมลงและสัตว์อื่นเข๎ามาได๎ ตัวแทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เพิ่มเติมวําประตูต๎องมีแผํนยางกันแมลงด๎านลําง และมีระบบ
ประตูสองช้ัน (air-lock) ไว๎ส าหรับบริเวณผลิต ห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎าอาจมีเฉพาะที่นั่งขวางไว๎ และหากเป็นระบบ air-lock ได๎ก็
จะดี 
 ข๎อ 35-37 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 38 : เกี่ยวกับพ้ืนผิวของผนัง พื้น และเพดานภายในบริเวณที่เก็บวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์
ระหวํางผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ต๎องเรียบ ไมํมีรอยตํอ รอยแตกร๎าว และท าความสะอาดได๎งําย ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง  ฐิติกรโกวิท) เพิ่มเติมวําหากมีรอยตํออยูํแล๎วต๎องไมํช ารุด และให๎ตัดข๎อความ “ผนัง
กระเบื้องเรียบ” ในค าอธิบายออก 
 ข๎อ 39 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 40 : เกี่ยวกับทํอระบายน้ า คณะท างานเสนอให๎เปลี่ยนค าวํา “ต๎อง” เป็น “ควร” ปิดรอยตํอระหวํางทํอกับพื้น
ผนังให๎สนิท (ในสํวนค าอธิบาย) และรอการอภิปรายรํวมกันกับคณะท างานท้ังหมดอีกครั้ง 
 ข๎อ 41 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 42 : เกี่ยวกับห๎องช่ัง ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎าต๎องการช่ังระหวํางการผลิต หรือช่ังจ านวนมาก เชํน 
50 กิโลกรัม หรือช่ังสารกวํา 20 ชนิดต๎องท าอยํางไร ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเสนอให๎ใสํ
รายละเอียดเรื่องน้ าหนักที่ต๎องช่ังในห๎องช่ังเฉพาะ และอธิบายเพิ่มเติมวําการมีห๎องช่ังนั้นเพื่อปูองกันการปนเปื้อนข๎าม ดังนั้น
ถ๎าจัดเป็นบริเวณที่มีระบบดูดฝุุนและการท าความสะอาดที่เหมาะสมก็นําจะเพียงพอ และหากวัตถุดิบบรรจุมาในกระสอบ
ขนาดใหญํแล๎วต๎องน าไปผสมทั้งหมด อาจใช๎การยืนยันน้ าหนักเทํานั้น โดยที่ไมํต๎องน าเข๎าไปในห๎องช่ังก็ได๎ อยํางไรก็ตามทาง
คณะท างานเสนอให๎ระบุวํา “ในกรณีที่ต๎องการช่ังมากกวํา 10 กิโลกรัม ให๎จัดให๎มีพื้นที่ช่ังเฉพาะ” โดยเห็นวําน้ าหนัก 10 
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กิโลกรัมเป็นน้ าหนักมากที่สุดที่ผู๎ปฏิบัติงานสามารถเคลื่อนย๎ายได๎สะดวก นอกจากนี้เสนอให๎ตัดประโยค “ในกรณีการช่ัง
วัตถุดิบที่มีฝุุนผง” ออก 
 ข๎อ 43 : เกี่ยวกับการให๎ความส าคัญกับกระบวนการที่เกิดฝุุนผง ทางคณะท างานเสนอให๎เพิ่มข๎อความ “ห๎องผลิต
ต๎องมีระบบก าจัดฝุุนผงท่ีมีประสิทธิภาพ” โดยค าวํา “ประสิทธิภาพ” หมายถึงการมีระบบก าจัดหรือปูองกันการฟุูงกระจาย
ของฝุุน เพื่อไมํให๎เกิดการปนเปื้อนข๎าม เชํน มีอุปกรณ์คลุมเครื่องมือที่กํอฝุุนเอาไว๎ 
 ข๎อ 44 : เกี่ยวกับการออกแบบและวางผังอาคารสถานที่ส าหรับบรรจุยา เพื่อปูองกันการปะปนและปนเปื้อนข๎าม 
ทางคณะท างานเสนอให๎เพิ่มเติมวํา การบรรจุใสํภาชนะบรรจุทุติยภูมิ (secondary packaging) ต๎องมีแผํนกั้น (partition) ใน
กรณีที่บรรจุในห๎องเดียวกัน 
 ข๎อ 45 : เกี่ยวกับแสงสวํางในบริเวณด าเนินการผลิต ทางคณะท างานเสนอให๎ข๎อความสอดคล๎องกับข๎อ 33 
นอกจากน้ีตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอธิบายถึงแสงสวํางที่เหมาะสมกับงานประเภทตํางๆดังนี้  

งานประเภทตํางๆ ความสวํางที่แนะน า 
งานไมํละเอียด เชํน เก็บหรือขนยา๎ยของ ไมํน๎อยกวํา 50 ลักซ ์
งานละเอียดเล็กน๎อย เชํน สีข๎าว ผลิตสิ่งของ ประกอบช้ินสํวนอยํางหยาบ  ไมํน๎อยกวํา 100 ลักซ ์
งานละเอียดปานกลาง  ไมํน๎อยกวํา 200 ลักซ ์
งานละเอียดมาก เชํน เย็บผ๎า  ไมํน๎อยกวํา 300 ลักซ ์
งานเจียระไนอัญมณ ี     ไมํน๎อยกวํา 1,000 ลักซ ์
บริเวณถนนภายนอกอาคาร ไมํน๎อยกวํา 20 ลักซ ์
   ดังนั้นคณะท างานเสนอให๎ระบุวําบริเวณด าเนินการผลิตให๎มีความสวําง 100-200 ลักซ ์
 ข๎อ 46 : เกี่ยวกับการควบคุมระหวํางกระบวนการผลิต ที่ต๎องไมํกํอให๎เกิดความเสี่ยงตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
คณะท างานเสนอให๎จัดบริเวณเฉพาะส าหรับการควบคุมระหวํางกระบวนการผลิต (in-process control) เชํน พื้นที่ส าหรับ
การตรวจสอบความแปรปรวนของน้ าหนักยาเม็ด 
 ข๎อ 47 : เกี่ยวกับบริเวณจัดเก็บท่ีต๎องมีพื้นที่เพียงพอ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 48 : เกี่ยวกับการออกแบบบริเวณจัดเก็บให๎อยูํในสภาวะที่ดี และการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ คณะท างานเสนอ
ให๎ตัดข๎อความในหมายเหตุออกทั้งหมด 
 ข๎อ 49 : เกี่ยวกับบริเวณรับและสํงสินค๎า คณะท างานเสนอให๎ตัดข๎อความในหมายเหตุออกทั้งหมด 
 ข๎อ 50 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 51 : เกี่ยวกับการจัดให๎มีบริเวณแยกตํางหากส าหรับการสุํมตัวอยํางวัตถุดิบ ถ๎าท าการสุํมตัวอยํางในบริเวณ
จัดเก็บ ต๎องท าโดยมีการปูองกันการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข๎าม คณะท างานเสนอให๎แยกประเภทของวัตถุดิบ ดังนี้  

- สมุนไพรแห๎ง (crude drug) ใหส๎ุํมตัวอยํางท่ีบริเวณเก็บวัตถุดิบได๎ 
- สมุนไพรแปรรูปแล๎ว ต๎องมีบริเวณสุํมตัวอยํางโดยเฉพาะที่มีระดับความสะอาดเทียบเทํากับบริเวณ

ผลิตหรือสุํมตัวอยํางในห๎องช่ังได๎ 
ข๎อ 52 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 53 : เกี่ยวกับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรง คณะท างานรํวมกันอภิปรายยกตัวอยํางวัตถุดิบกลุํมนี้ เชํน ดิ

จิตัลลิส สลอด ซึ่งความอันตรายขึ้นกับปริมาณการใช๎ สํวนสมุนไพรชนิดอื่นจัดเป็นกลุํมที่มีความเสี่ยงต่ า  (low risk) 
นอกจากน้ีได๎อภิปรายถึงการจัดเก็บแอลกอฮอล์ ซึ่งเห็นวําให๎ปฏิบัติตามข๎อก าหนดของกรมโรงงานอุตสาหกรรม แตํไมํระบุไว๎
ในที่น้ีเนื่องจากข๎อก าหนดไมํได๎กลําวถึง 

ข๎อ 54 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
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ข๎อ 55 : เกี่ยวกับห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ คณะท างานเสนอให๎ตัดข๎อความ “critical area” ออก 
ข๎อ 56 : เกี่ยวกับห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ที่ต๎องออกแบบให๎สอดคล๎องกับการด าเนินการ มีพื้นที่เพียง

พอที่จะไมํท าให๎เกิดการปะปนและการปนเปื้อนข๎าม คณะท างานเสนอให๎แก๎ไขข๎อความโดยเพิ่มข๎อความ “และมีอุปกรณ์ตาม
ความจ าเป็นในการรักษาความปลอดภัย” และให๎ตัดรายละเอียด เชํน ตู๎ดูดควัน ท่ีล๎างตา ออก 

ข๎อ 57-58 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 59 : เกี่ยวกับห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎า อํางล๎างมือ และสุขา คณะท างานอภิปรายรํวมกันถึงค าวํา “air-lock” ในสํวน

ค าอธิบาย โดยสรุปให๎หมายถึงการท าเป็นประตูสองช้ัน ตัวแทนผู๎ประกอบการเสนอให๎ติดแสดงขั้นตอนการแตํงกายไว๎ที่ห๎อง
เปลี่ยนเสื้อผ๎า แตํคณะท างานตกลงกันวําไมํระบุลงในค าอธิบาย 

ข๎อ 60-62 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 63 : เกี่ยวกับการท าความสะอาดเครื่องมือการผลิต คณะท างานเสนอวําเครื่องมือการผลิตที่ผํานการท าความ

สะอาดแล๎วไมํต๎องระบุระยะเวลานานท่ีสุดที่เก็บได๎ กํอนน าไปท าความสะอาดซ้ า (ค าอธิบายข๎อ 3) 
ข๎อ 64-68 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 69 : เกี่ยวกับการบํงช้ีชนิดและทิศทางของสิ่งที่อยูํในทํอ คณะท างานเสนอให๎ตัดข๎อความในหมายเหตุออก

เนื่องจากเห็นวําไมํเกี่ยวข๎องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
ข๎อ 70 : เกี่ยวกับการก าจัดเช้ือทํอน้ าบริสุทธิ์และทํอน้ าชนิดอื่น คณะท างานเสนอให๎ตัดค าอธิบายข๎อ 3 ออก ซึ่ง

เกี่ยวข๎องกับการซื้อน้ ามาใช๎ในการผลิต เนื่องจากเห็นวําข๎อก าหนดกลําวถึงการจัดการทํอน้ าเทํานั้น และเสนอให๎ตัดข๎อความ
ในหมายเหตุออกท้ังหมด รวมทั้งเปลี่ยนค าวํา “ต๎อง” เป็น “ควร” ปฏิบัติ 

ข๎อ 71 : ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
       เลิกประชุมเวลา 16.30 น. 
         ดร.วิภาพร  เสรีเดํนชัย 
          ผู๎บันทึกการประชุม 
 
บันทึกการประชมุกลุม่ย่อยท่ี 3 
รายชื่อผู๎เข๎ารํวมประชุม 

1 ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ          ผู๎เชี่ยวชาญฯ                ประธาน    

2 ภก.สุทีป บุษยามานนท์            ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3 ภญ.คัคนางค์ ปอแก๎ว              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4 ภก.ศรณัย ์นิ่มวรพันธ์ุ              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5 คุณพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร ์   บจก.เจรญิสุขกรุ๏ป 

7 คุณนัทพล ศรรีัตนประไพ          หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี

8 คุณพัฒนพงศ์ พัฒนชยนันทน์     โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี(ห๎างเกํา) 

9 คุณบังอร เกียรติธนากร            บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 

10 คุณธนิษตา ทองรุจิโรจน ์          บจก. เกียรติทวเีอ็นเตอรไ์พรส ์

11 คุณศรายุทธ ศุภอักษร              บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 

12 คุณปณุิกา นอบน๎อม                มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร ์
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13 ผศ.ลลิตา วรีะเสถียร               คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 

14 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
 
 เริ่มประชุม เวลา 9.50  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 

พิจารณาหมวดที่ 11 
ข๎อ 241-242 
- ที่ประชุมพิจารณาเรื่องความจ าเป็นในการเก็บตัวอยํางอ๎างอิงที่เป็นวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุด๎วยหรือไมํ โดยสรุป

คือต๎องเก็บวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ตามค าอธิบายเดิม 

- สรุปคือคงค าอธิบายและหมายเหตุเดิม 

ข๎อ 243 
- มีการถกกันวําบันทึกการทวนสอบ ควรประกอบด๎วยอะไรบ๎าง สรุปวําควรประกอบด๎วย วันที่เก็บ ช่ือผลิตภัณฑ์ /

วัสดุ รุํนท่ีผลิต/รับเข๎า จ านวนที่เก็บ ต าแหนํงท่ีจัดเก็บ โดยให๎เพิ่มเป็นค าอธิบาย 

- ที่ประชุมให๎คงหมายเหตุตามรํางเดิมไว๎ 

ข๎อ 244-245 
- ที่ประชุมให๎แก๎ไขเดือนปี ในค าอธิบายเป็นภาษาไทยและพ.ศ.แทน ค.ศ. แตํเนื้อหาค าอธิบายคงตามรํางเดิม 

ข๎อ 246-247 
- ที่ประชุมให๎เพิ่มค าอธิบาย โดยระบุเพิ่มวํา การตรวจวิเคราะห์หมายรวมถึงการตรวจสอบด๎วย 

- หากการบรรจุใช๎ก าลังคนเป็นหลัก แม๎จะบรรจุด๎วยกลุํมพนักงานบรรจุคนละชุดกัน แตํถือวําสามารถเก็บตัวอยําง

จัดเก็บเพียงตัวอยํางเดียวได๎ 

ข๎อ 248 
- ที่ประชุมให๎เพิ่มความหมายของค าวํา การผลิตรุํนสุดท๎าย ในค าอธิบาย 

ข๎อ 249 
- ที่ประชุมให๎คงค าอธิบายและหมายเหตุตามรํางเดิมไว๎ 

ข๎อ 250-251 
- ที่ประชุมไมํมีการเปลี่ยนแปลงจากรํางเดิม 

ข๎อ 252-254 
- ที่ประชุมไมํมีการเปลี่ยนแปลงจากรํางเดิม 

ข๎อ 255 
- ที่ประชุมไมํมีการเปลี่ยนแปลงจากรํางเดิม 
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วาระพิจารณาหมวดที่ 14 
ข๎อ 312 
- ที่ประชุมให๎ระบหุมายเหตุวํา หากไมํมีข๎อ 1-5 ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

ข๎อ 314 
- ที่ประชุมให๎เพิ่มค าอธิบายความหมายของบุคลากรที่มีความเช่ียวชาญเฉพาะ  

- เพิ่มค าอธิบายของประโยคที่วํา ในแตํละรุํนต๎องสามารถพิสูจน์เอกลักษณ์ได๎ โดยจัดท าเป็นเอกสารไว๎  

ข๎อ 315 
- ที่ประชุมให๎เพิ่มค าอธิบายความหมายของ ความเป็นรูปแบบเดียวกันของวัตถุดิบสมุนไพรที่ได๎รับ   

ข๎อ 316 
- ที่ประชุมมีการถกกันเรื่องการตรวจสอบคุณภาพวํา โดยให๎เพิ่มค าอธิบาย  

 
ปิดการประชุม เวลา 16.00 น. 

          
ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน ์

           ผู๎บันทึกการประชุม 
 
 

บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  5/2556 วันที่ 8 กรกฎาคม 2556 

ณ  ห้องประชุมกลุ่มเงินทนุหมุนเวียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุม 
1. คุณ ไพศาล  เวชพงศา        ประธานกลุมํอุตสาหกรรมสมุนไพร      ประธาน    
2. ผศ. มนต์ชลุี  นิติพน          คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล   
3. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภญ. พัชรีวรรณ  ฝังนลิ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภญ. พรทิพย์  เบญจศิริมงคล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภญ. ฐิติพร  ตันรัตนาวงศ ์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ. อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
8. ภญ. ณธิป วิมุตตโิกศล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
9. คุณ วัชรพงษ์  พงษ์บริบูรณ ์ หจก. ขาวละออเภสัช   
10. คุณ สิทธิชัย  แดงประเสริฐ  บจก. เจเอสพ ี  
11. คุณ เมธา  สมิะวรา   บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ)   
12. คุณ เมธสั  ลีลารัศม ี  บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
13. คุณ ภรณั เต็งอ านวย  บจก. เนเจอรไ์บโอติก    
14. คุณ นิรมล ธีระกาญจน ์   โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี(ห๎างเกํา) 
15. รศ. ภารณุี  ถนอมเกียรต ิ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
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16. ดร. ประคองศิริ  บุญคง  ศูนย์พัฒนายาไทย 
17. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
18. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
19. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
20. คุณบุญฤทธ์ิ กิจเจริญโรจน์        บจก. ศิริบัญชา 
21. คุณอรวรรณ  จติรวาณิช  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ 
22. คุณ ภรดร  ดาราราช   ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ  
23. คุณ สรณฎัร์  สาระสมบัต ิ     บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์
24. คุณ ชัชวาร  พงษ์บริบูรณ์            หจก. ขาวละออเภสัช  
25. คุณ ชวน  ธรรมสรุิยะ   บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง  
26. คุณ สรุชัย  วีระนิตสิกุล   บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย  
27. คุณ ธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ ์ ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 
28. คุณ ชัชณี  หรูประกายอักษร   หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 
29. คุณ มันทนา  สุทธานุรักษ ์            บจก. แซนด์เอ็มอินเตอรเ์นช่ันแนล 
30. ภญ. เพลิน  จ าแนกพล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
31. คุณ ธนทร  มงคลสุริยะเดช  บจก. เทพประทานโอสถ 
32. คุณ บัญชา  ชิรวาณิชย ์  บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
33. ภญ. ศศิวิมล  แก๎วประพันธ์    ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
34. คุณ ภารดี  อัศตรกลุ  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
35. ภญ. อนัญญา  เหลืองอรณุ     ผู๎เชี่ยวชาญฯ  
36. ภก. สุทีป  บุษยามานนท์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
37. ภญ. คัดนางค์  ปอแก๎ว  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
38. ภก. ศรันย์  น่ิมวรพันธุ ์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
39. ภก. ยอดวิทย์  กาญจนการุณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
40. คุณ นัทพล  ศรีรตันประไพ  หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี  
41. คุณ สรวุฒิ  บุญวรพัฒน ์ บจก. พนาพัฒนา   
42. คุณ พัฒนพงศ์  พัฒนชยนันท์  โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี(ห๎างเกํา) 
43. คุณ พร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร ์ บจก.เจรญิสุขกรุ๏ป 
44. ผศ. สถาพร นิม่กุลรัตน ์     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ    เลขานุการ 
45. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ    ผู๎ชํวยเลขานุการ 
46. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ    ผู๎ชํวยเลขานุการ 
47. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอาง      คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ    ผู๎ชํวยเลขานุการ 
48. ดร. ชุดา  จิตตสุโภ      คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ    ผู๎ชํวยเลขานุการ 
49. ดร. ธนู  ทองนพคุณ     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ    ผู๎ชํวยเลขานุการ 
50. ดร.วิภาพร สรเีดํนชัย     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ    ผู๎ชํวยเลขานุการ 
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เริ่มประชุม 9.50 น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ รายงานตํอที่ประชุมวํา ในการจัดท าคูํมือครั้งนี้จะต๎องมีการระบุช่ือคณะท างานด๎วย จึงขอ
ความเห็นที่ประชุมให๎เลือกประธานคณะท างานชุดนี้ 
 คณะท างานกลุํมเสนอให๎ประธานกลุํมสมุนไพรฯ (คุณไพศาล เวชพงศา) เป็นประธาน หรือมีประธาน 1 ทํานและ
รองประธานจากทั้ง 3 กลุํม หรือมีประธานรํวมจาก 3 ฝุาย คือ จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู๎ประกอบการ 
และผู๎เชี่ยวชาญ 
 ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสนอให๎อาจารย์เป็นประธาน 
 สรุปที่ประชุมตกลงให๎  ประธานจากผู๎ประกอบการ คือ คุณไพศาล  เวชพงศา, รองประธานจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา คือ คุณไพบูลย์ อมตมหัทธนะ, รองประธานจากผู๎เชี่ยวชาญ คือ ผศ.มนต์ชุลี นิติพน 
 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เริ่มการประชุมในหมวดที่ 1 การบริหารคุณภาพ ที่ประชุมให๎ตัดค าวําหลักการออก ซึ่งคุณ
ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช ยืนยันวําจะแก๎ไขให๎ตรงกับในประกาศอีกครั้ง ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาถามเรื่องการ
จัดประเภทข๎อบกพรํองวําจะมีการแก๎ไขหรือไมํ ซึ่งต๎องการให๎แปลให๎ตรงกับ PIC/S จะอยูํในสํวน inspection report (PI 
013-3 SOP PIC/S inspection report format) ดังนั้นทางอาจารย์รับจะแปลมาให๎ 
 เลขากลุํมที่ 1 (อ.พรทิพา เอี่ยมส าอางค์) เริ่มอํานหมวดที่ 1 ข๎อ 1-3 
 ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ (ผู๎เช่ียวชาญ) เสนอให๎ใช๎ภาษาไทยแทนภาษาอังกฤษ เชํน site master file ควรใช๎ค าที่
ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใช๎ คือ ข๎อมูลแมํบทของสถานท่ีผลิตยา 
 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ถามวําผู๎ประกอบการสามารถท าข๎อมูลแมํบทของสถานที่ผลิตยาได๎หรือไมํ ภญ.อนัญญา 
เหลืองอรุณ ตอบวําสามารถท าได๎เนื่องจากทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคูํมือให๎ 
 คณะท างานกลุํมเสนอให๎แก๎ไขในค าอธิบาย ข๎อ (2) นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ โดยให๎แยกข๎อออกมา 
เป็น (2) นโยบายคุณภาพ (3) วัตถุประสงค์คุณภาพ  
 คณะท างานกลุํมให๎พิจารณาถึงข๎อความในหมายเหตุ เชํน ไมํมีคูํมือคุณภาพหรือ site master file หรือมีแตํมี
องค์ประกอบดังกลําวข๎างต๎นไมํครบถ๎วน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ นั้น ควรแยกเป็นข๎อๆ หรือไมํ โดยเป็น 

- ไมํมีคูํมือคุณภาพหรือ site master file ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
- มีแตํมีองค์ประกอบดังกลําวข๎างต๎นไมํครบถ๎วน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

สรุปที่ประชุมตกลงให๎แยกเป็นข๎อ และใสํหมายเลขหน๎าข๎อ เชํน (1)  
ประธานถามความหมายของค าวํา ผู๎จัดจ าหนําย หมายถึง distributor ใชํหรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) แจ๎งวํา ผู๎จัดจ าหนําย หมายถึง 

distributor หรือตัวแทนจ าหนําย 
คณะท างานกลุํมถามในหมายเหตุ (ข๎อ 1-3) วําจ าเป็นต๎องมีองค์ประกอบครบถ๎วนหรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) อธิบายวํา องค์ประกอบที่ไมํ

ครบถ๎วนทุกเรื่อง จะเช่ือมตํอกับ SOP ไมํได๎ และต๎องลงนามโดยผู๎บริหารสูงสุด แตํในโรงงานขนาดเล็กอาจไมํได๎ให๎ท าครบ 
เนื่องจากผลิตปีละไมํกี่ lot เกิดความเสี่ยงตํอผู๎บริโภคน๎อยกวํา 

คณะท างานกลุมํถามวํา โรงงานท่ีไมํเข๎าขํายนี้ จะอยูสํํวนไหน 
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ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวํา อาจมีประกาศเพิ่มเติม 
เชํน การท า minimum hygiene ส าหรับผู๎ที่ท าครบถ๎วนจะได๎ใบรับรอง GMP ดงันั้นจะท าให๎โรงงานท่ีท า GMP ไมํเสียเปรียบ 

ประธานสรุปวํา หมายเหตุคงเดิม แตํส าหรับค าวํา ผู๎บริหารสูงสุด ใช๎เป็นค าวํา ผู๎ได๎รับมอบหมาย จะได๎หรือไมํ 
คณะท างานกลุํมเสริมวํา อาจใช๎เป็นค าวํา ผู๎รับอนุญาต จะได๎หรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวํา ผู๎ลงนามควรเป็น
ผู๎บริหารสูงสุด จะตรงตามหลักการของ GMP เนื่องจากผู๎รับอนุญาตไมํใชํเจ๎าของกิจการ หากไมํรู๎เรื่องทั้งหมดอาจเกิดปัญหา
ได๎ ซึ่งการบริหารคุณภาพ การติดตาม ต๎องประชุมในองค์กรเพื่อเป็นการพัฒนาและก ากับคุณภาพ 

คณะท างานกลุํมถามวํา ในบางแหํงผู๎บริหารสูงสุดอาจรู๎ไมํทุกเรื่องในบริษัท ดังนั้นผู๎บริหารสูงสุดควรเป็นใคร 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวํา เป็นผู๎บริหารสูงสุดใน

หนํวยนั้นๆ หรือโรงงานนั้นๆ หากเป็นบริษัทที่มีหลายโรงงาน ก็จะหมายถึงผู๎บริ หารสูงสุดของโรงงานนั้นๆ ดังนั้นต๎องดู
โครงสร๎างองค์กรวํา ใครมีอ านาจสูงสุดในการตัดสินใจ และการสอบถามนโยบายคุณภาพก็จะถามผู๎บริหารสูงสุด 

สรุป แก๎ในค าอธิบายข๎อ (6) เป็น “(7) ลงนามอนุมัติเอกสารโดยผู๎บริหารสูงสุดตามโครงสร๎างองค์กร” 
ประธานเสนอให๎ ใสํเลขข๎อในหมายเหตุของข๎อ 1 – 3 เป็น 
(1) ไมํมีคูํมือคุณภาพหรือข๎อมูลแมํบทของสถานท่ีผลิตยา ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
(2) มีแตํมีองค์ประกอบดังกลําวข๎างต๎นไมํครบถ๎วน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ อํานข๎อ (4) การประกันคุณภาพ 
ประธาน เสนอให๎ใสํเลขข๎อในหมายเหตุ ของข๎อ (4) เชํนกัน 
ผศ.มนต์ชุลี ให๎ความเห็นวํา หมวดที่ 1 การบริหารคุณภาพ มีลักษณะเป็นการสรุปรวมเรื่องทั้งหมด ดังนั้นควร

พิจารณาบทอื่นกํอน แล๎วคํอยกลับมาท าจะดีกวํา 
สรุป เปลี่ยนไปพิจารณาหมวด 3 อาคารสถานท่ี แทน 

การพิจารณาหมวด 3 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ 
หลักการ 

ข๎อ 30 : เกี่ยวกับอาคารสถานท่ีและเครื่องมือท่ีต๎องอยูํในต าแหนํงที่เหมาะสม มีการออกแบบ สร๎าง ดัดแปลง และ
บ ารุงรักษาให๎เหมาะสมกับการใช๎งาน ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) เสนอ
วําการออกแบบและกํอสร๎างถือเป็นสิ่งส าคัญและต๎องได๎รับการรับรองจากหนํวยงานท๎องถิ่นกํอน โดยส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมายให๎ผู๎วําราชการจังหวัด แล๎วผู๎วําราชการจังหวัดมอบหมายตํอให๎ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดเป็นผู๎
อนุญาตให๎สามารถตั้งโรงงานผลิตยาแผนโบราณได๎ แตํการตรวจประเมินเพื่อรับรอง GMP ฉบับ PICS นั้นเป็นหน๎าที่ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยตรง อยํางไรก็ตามถ๎าส านักงานสาธารณสุขจังหวัดไมํสามารถประเมินการตั้ง
โรงงานได๎ก็อาจเสนอให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาชํวยพิจารณาได๎ ดังนั้นจึงเสนอให๎เพิ่มเติมในหมายเหตุวํา ถ๎าท า
การกํอสร๎างอาคารโดยไมํได๎รับอนุญาตหรือมีการกํอสร๎าง รื้อถอน ดัดแปลงที่ไมํเป็นไปตามแบบที่เสนอขออนุญาตให๎ถือเป็น
ข๎อบกพรํองส าคัญ 
อาคารสถานท่ี 

ข๎อ 31-32 : เกี่ยวกับอาคารสถานท่ี ที่ต๎องตั้งอยูํในสภาวะแวดล๎อมที่ไมํกํอให๎เกิดการปนเปื้อนตํอวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุ หรือผลติภณัฑ์ และต๎องมีการบ ารุงรักษาอยํางระมัดระวัง โดยพิจารณารํวมกับมาตรการอื่น คณะท างานเสนอให๎
เพิ่มเตมิค าอธิบายวํา “มาตรการอื่น” หมายถึงมาตรการที่ชํวยสนบัสนุนการปูองกันการปนเปื้อน รวมถึงระเบียบข๎อบังคับท่ี
ออกโดยหนํวยงานราชการที่เกี่ยวข๎องกับการควบคุมอาคารสถานท่ีและสภาวะแวดล๎อม 



114 
 

ข๎อ 33 : เกี่ยวกับแสงสวําง อุณหภูมิ ความช้ืน และการระบายอากาศท่ีเหมาะสม ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการ
ผลิตยา (ภญ.อนัญญา เหลืองอรณุ) เสนอวําความสวําง 50-100 ลักซ์ส าหรับทางเดิน 200-300 ลกัซ์ส าหรบัการท างานท่ัวไป 
และ 500-1,000 ลักซ์ส าหรับการอํานหนังสือและตรวจสอบงานท่ีละเอียด แตผํู๎ประกอบการกลําววําได๎ตกลงแล๎ววําให๎ระบุวํา 
“แสงสวํางพอเพียงส าหรบัการท างาน” ทางด๎านผศ.สถาพร นิ่มกลุรัตน์กลําววําทางผู๎ตรวจรับโครงการต๎องการให๎ระบุเป็นคํา
ตัวเลข เพื่อให๎ผู๎ประกอบการปฏิบัติได๎จริง และสอบถามทางผู๎ตรวจประเมินวํามีการตรวจวัดเรือ่งความสวํางบ๎างหรือไม ํ
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอบวําผูต๎รวจประเมินไมํได๎ตรวจวัด อยํางไรก็ตามปัจจุบันสมาร์ทโฟนมี
แอพพลิเคชันท่ีสามารถตรวจวดัความสวํางได๎ และเห็นวําการดดู๎วยตาเปลําก็สามารถประเมินเรื่องความสวํางได๎ จึงเสนอให๎
เน๎นเรื่องการควบคมุอุณหภูมิและความช้ืนมากกวํา และให๎ระบุความสวํางเป็น “ตามความเหมาะสม” เพื่อลดการถกเถียงท่ี
ยืดเยื้อ อยํางไรก็ตามมผีู๎ประกอบการเสนอให๎น าคาํความสวํางที่แนะน าไปรวมเป็นภาคผนวก แตํผศ.สถาพร นิ่มกลุรัตนเ์ห็นวํา
ไมํควรมีภาคผนวกเนื่องจากควรระบุสิ่งที่ต๎องการแนะน าไว๎ในค าอธบิายของข๎อนั้นๆเพื่อความกระชับจึงจะเหมาะสมกวํา 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (คุณมณัฑนา) เสนอให๎คงข๎อความเดิมที่คณะท างานยํอยกลุํมที่ 2 ไดเ๎สนอไว๎ เนื่องจากได๎รํวมกัน
อภิปรายมาแล๎ว และเห็นวําตัวเลขคําความสวํางนั้นเป็นเพียงการแนะน า ไมไํด๎บังคับและไมํมรีะบุในข๎อก าหนดอยูํแล๎ว 

ข๎อ 34 : เกี่ยวกบัการออกแบบติดตั้งอุปกรณ์ปูองกันไมํให๎แมลงและสัตว์อื่นเข๎ามาได๎ ตัวแทนผู๎ประกอบการ
สอบถามวําระบบ air-lock เทียบเทํากับการมีประตสูองช้ันหรือไม ํ ผศ.สถาพร นิ่มกลุรัตนอ์ธิบายวําการมีประตสูองช้ันตําง
จากระบบ air-lock ที่เป็นบริเวณที่ปิดสนิทที่มปีระตูสองด๎านที่มคีวามสะอาดแตกตาํงกัน และมีวัตถุประสงค์เพื่อควบคมุการ
ไหลของอากาศ 

ข๎อ 35 : เกี่ยวกับการปูองกันไมํให๎ผู๎ที่ไมมํีหน๎าที่เข๎าไปในบริเวณด าเนินการผลิต คลังสินค๎า และบริเวณการควบคมุ
คุณภาพ ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) เสนอวําควรมีมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติหรือมาตรการอยํางใดอยํางหนึ่งเกี่ยวกับข้ันตอนการเข๎าบริเวณดังกลําว เชํน วิธีการแตํงกาย อยํางไรก็ตามสิ่งที่เสนอ
ดังกลําวสอดคล๎องกับข๎อก าหนดขอ๎ 21 (หมวด 2) จึงเสนอให๎พิจารณารํวมกับข๎อ 21 
บริเวณด าเนินการผลิต 

ข๎อ 36 : เกี่ยวกับการวางผังอาคารสถานท่ีให๎การด าเนินการผลิตตํอเนื่องไปตามล าดับของขั้นตอนการด าเนินการ 
และระดับความสะอาดที่ก าหนด ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 

ข๎อ 37 : เกี่ยวกับการมีพื้นท่ีการท างานและการจัดเก็บระหวํางกระบวนการอยํางเพียงพอ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
ข๎อ 38 : เกี่ยวกับพ้ืนผิวของผนัง พื้น และเพดานภายในบริเวณที่เก็บวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลติภณัฑ์

ระหวํางผลิต และผลิตภณัฑร์อบรรจุที่มีการสมัผสักับสภาวะแวดล๎อม ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เสนอวําห๎ามใช๎เพดานแบบฝูาแขวนหรือทีบาร ์

ข๎อ 39 : เกี่ยวกับการออกแบบและตดิตั้งทํอ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอื่น ให๎ท าความสะอาดได๎
งําย ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) อธิบายวํา “ทํอ” หมายถึงทํอทุกชนิด 
ทั้งทํอน้ า ทํออากาศ และทํอร๎อยสายไฟ ตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎าหลีกเลี่ยงการเดินทํอไมํได ๎ ให๎เดินทํอในแนวตั้ง
เพื่อลดการกกัเก็บฝุุนหรือท าฝาครอบส าหรับทํอท่ีตดิตั้งไปแล๎วได๎หรอืไมํ ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารณุ ี
ถนอมเกียรติ) ช้ีแจงวําไมํควรท าฝาครอบเนื่องจากอาจกักเก็บฝุุนมากข้ึน แตํควรติดตั้งทํอหํางจากผนงัให๎มากพอท่ีจะท าความ
สะอาดได๎งําย และเสนอใหต๎ัดข๎อความ “ติดตั้งทํอที่เพดาน” ในค าอธิบายออกเนื่องจากไมํควรมีการติดตั้งทํอท่ีเพดานอยูํแล๎ว 
และให๎แก๎ไขข๎อความเป็น “โคมไฟต๎อง (เดิมใช๎ค าวําควร) มีฝาปิดสนทิ และไมมํีรอยแยก...” 

ข๎อ 40 : เกี่ยวกับทํอระบายน้ าทีต่๎องมีขนาดเหมาะสม  มีที่ดักเพื่อปูองกันการไหลย๎อนกลับ สะดวกในการท าความ
สะอาด และฆําเช้ือได๎งําย คณะท างานเสนอให๎เปลี่ยนค าวํา “sanitization” เป็น “การลดจ านวนเชือ้” เชํน การใช๎น้ าร๎อน
อุณหภูม ิ 80 องศาเซลเซียส ซึ่งเป็นการท าลายเชื้อแตํไมํได๎ท าลายทั้งหมดและไมมํีการใช๎สารเคม ี โดยถ๎าใช๎สารเคมีจะเรียกวํา 
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“disinfection” ตัวแทนจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) อธิบายวําจ าเป็นต๎องลด
จ านวนเชื้อในทํอระบายน้ าของสํวนผลิต เนื่องจากอากาศอาจถูกดดูขึ้นมาเข๎าสํวนผลิตได๎ ดังนั้นต๎องมีระบบ เชํน air-trap 
water-trap และระบบกันแมลง แตํไมตํ๎องมีการตรวจวัดจ านวนเชื้อ ดังนั้นจึงควรเพิ่มเติมข๎อความในหมายเหตุวําหากไมํ
ปฏิบัติตามค าอธิบายท้ังหมดจัดเปน็ข๎อบกพรํองส าคัญ อยํางไรก็ตามหากใช๎สารเคมีในการลดจ านวนเช้ือต๎องตระหนักด๎วยวํา
วิธีการบ าบัดน้ าเสียของโรงงานนั้นใช๎เชื้อจุลินทรีย์ชํวยบ าบัดด๎วยหรอืไม ํ

ข๎อ 41 : เกี่ยวกับการถํายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพที่บรเิวณด าเนนิการผลิต ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 2 ทํานมีความเห็นไมํตรงกัน โดยทํานหน่ึงเห็นวําเครือ่งปรับอากาศมีการหมุนเวียนอากาศและกรองอากาศอยูํ
แล๎ว แตํหากใช๎ระบบก าจดัฝุุน (dust collector) จะไมํมีการกรองอากาศ ขณะที่อีกทํานหนึ่งเห็นวําเครื่องปรับอากาศมี
วัตถุประสงค์หลักเพื่อควบคมุอุณหภูมิ สํวนการกรองนั้นมีเพื่อปูองกันไมํให๎เครื่องสกปรกเทําน้ัน จึงไมํควรระบุวําให๎ใช๎
เครื่องปรับอากาศในการกรองอากาศได๎ ตัวแทนผู๎ประกอบการยกตัวอยํางให๎เห็นวําโรงงานอาหารได๎ใช๎ตัวกรองอากาศเพื่อ
กรองลมเข๎าสูํอาคารแล๎วให๎อากาศไหลออกทางรูระบายเอง และสอบถามวําถ๎าใช๎เครื่องปรับอากาศแล๎วมีการก าหนดแผนการ
ท าความสะอาด เชํน ล๎างแผํนกรองตัวแรกทุกสัปดาห์และถอดล๎างเครื่องทุก 3 เดือนหรือปีละ 2 ครั้งได๎หรือไมํ ผู๎เชี่ยวชาญ
ด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายวําต๎องพิจารณาวําโรงงานผลิตอะไร ถ๎าผลิตสมุนไพรที่มีการกํอฝุุน
จ านวนมากให๎ใช๎ระบบสํงอากาศเข๎าท่ีมีแผํนกรองอากาศควบคูํกับระบบดูดอากาศออกแล๎วน าไปทิ้งรวมกันในท่ีทิ้งฝุุนผงกํอน 
เพราะต๎องปูองกันฝุุนผงนั้นไปปนเปื้อนสภาวะแวดล๎อมภายนอกด๎วย นอกจากน้ีคณะท างานเสนอใหต๎ัดค าวํา “ข๎อก าหนด” 
ในค าอธิบายออก 
 ข๎อ 42 : เกี่ยวกับการช่ังวัตถุดิบ ที่ต๎องท าในห๎องช่ังที่แยกตํางหากโดยมีการออกแบบส าหรับการชั่งเป็นการเฉพาะ 
เดิมข๎อความที่คณะท างานยํอยกลุมํที่ 2 เสนอไว๎ได๎แกํ “ในกรณีทีต่อ๎งการชั่งมากกวํา 10 กิโลกรมั ให๎จัดให๎มีพ้ืนท่ีช่ังเฉพาะ” 
ดังนัน้ตัวแทนผู๎ประกอบการจึงอธบิายที่มาของน้ าหนัก 10 กิโลกรมัวําเป็นน้ าหนักมากท่ีสุดทีผู่๎ปฏิบตัิงานสามารถเคลื่อนย๎าย
ได๎ อยํางไรก็ตามตัวแทนจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวําประเด็นของ
ข๎อก าหนดนี้ขึ้นกับวํามีการเปิดภาชนะหรือหํอบรรจุวัตถุดิบหรือไม ํ ซึ่งการเปิดนี้ท าให๎วัตถุดิบทั้งรูปผงและของเหลวสัมผสักับ
สภาวะแวดล๎อมซึ่งอาจเป็นสาเหตขุองการปนเปื้อนข๎ามได๎ และได๎เสนอวําถ๎าเป็นสมุนไพรหยาบ (crude drug) เชํน ใบและล า
ต๎นแห๎ง อาจจัดเป็นพ้ืนท่ีส าหรับการช่ังได๎ แตํถ๎าเป็นผงหรือสารสกดัที่พร๎อมน าไปผลติตํอไปต๎องมีวิธกีารปูองกันการปนเปื้อน
ที่เหมาะสม ด๎านผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายเพิ่มเตมิวําการชั่งนั้นไมํขึ้นกับน้ าหนัก
ที่จะช่ัง โดยถ๎าการชั่งนั้นกํอให๎เกิดฝุุน เชํน ช่ังผงยา ต๎องช่ังในห๎องช่ังทุกกรณี นอกจากน้ีตัวแทนผู๎ประกอบการสอบถามวําถ๎า
ต๎องช่ังแล๎วผสมทันทีต๎องท าอยํางไร ทางผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารณุี ถนอมเกียรติ) กลําววําต๎องดู
รายละเอียดเป็นรายๆไป ไมสํามารถระบุเกณฑ์หรือข๎อความที่สามารถตอบค าถามได๎ทุกกรณี อยํางไรก็ตามคณะท างานเสนอ
ให๎เพิ่มข๎อความ “มีห๎องช่ังหรือพ้ืนท่ีส าหรับช่ัง” ในค าอธิบาย 
 ข๎อ 43 : เกี่ยวกับการให๎ความส าคญัเป็นกรณีพิเศษกับกระบวนการที่มีการเกิดฝุุน ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 44 : เกี่ยวกับอาคารสถานท่ีส าหรับการบรรจุยา ที่ต๎องออกแบบและวางผังเพื่อหลีกเลี่ยงการปะปน หรือการ
ปนเปื้อนข๎าม คณะท างานเสนอให๎เพิ่มข๎อความในหมายเหตุวาํ “ทั้งมาตรการในการปูองกันการปะปน (mix up) และการ
ปนเปื้อนข๎าม (cross contamination)” 
 ข๎อ 45 : เกี่ยวกับบริเวณการด าเนนิการผลิต ที่ต๎องมีแสงสวํางเพียงพอ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 46 : เกี่ยวกับการควบคุมระหวํางกระบวนการผลติ ที่อาจด าเนินการในสถานท่ีผลิตที่จดัเตรียมไว๎ แตํต๎องไมํ
กํอให๎เกิดความเสี่ยงตํอคณุภาพของผลิตภณัฑ์ คณะท างานเสนอใหเ๎พิ่มข๎อความในหมายเหตุวําหากไมํปฏิบัตติามค าอธิบายให๎
ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
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บริเวณจัดเก็บ 
 ข๎อ 47 : เกี่ยวกับบริเวณจัดเก็บ ที่ต๎องมีพื้นท่ีเพียงพอในการจัดเกบ็วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหวํางผลติ 
ผลิตภณัฑ์รอบรรจุ ยาส าเรจ็รูป ผลิตภณัฑ์ในสถานะกักกัน ปลํอยผาํนและไมํผาํน ผลติภณัฑ์สํงคืน หรือผลติภณัฑ์เรียกคืนได๎
อยํางเป็นระเบยีบ คณะท างานเสนอให๎เพิ่มข๎อความในหมายเหตุวําหากเกิดการปะปนของผลติภณัฑท์ี่ตํางสถานะกันให๎ถือเป็น
ข๎อบกพรํองส าคัญ 
 ข๎อ 48 : เกี่ยวกับบริเวณจัดเก็บที่ต๎องออกแบบหรือดัดแปลงให๎อยูํในสภาวะที่ดีส าหรับการจัดเก็บโดยเฉพาะ  ต๎อง
สะอาดและแห๎ง และรักษาอุณหภูมิให๎อยูํในเกณฑ์ที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต๎องมีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ พร๎อมทั้ง
ต๎องมีการตรวจสอบและตรวจติดตาม เดิมคณะท างานกลุํมยํอยที่ 2 เสนอให๎ตัดข๎อความในหมายเหตุออกทั้งหมด แตํ
ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายวําการไมํบันทึกก็หมายถึงการไมํได๎ปฏิบัติ ดังนั้น
คณะท างานจึงเสนอให๎เพิ่มข๎อความวําในกรณีที่มีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ ต๎องมีการตรวจติดตามและบันทึกอุณหภูมิและ
ความช้ืน นอกจากนี้ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) อธิบายวําต๎องมีการ
ก าหนดสภาวะการจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ทุกประเภท ยกเว๎นภาชนะบรรจุ เชํน กลํอง ขวด ที่อาจไมํมีการก าหนด แตํ
ให๎เก็บในคลัง (warehouse) ได๎ อยํางไรก็ตามผู๎ตรวจประเมินอาจพิจารณาสภาวะการเก็บจากฉลากวําเก็บตามที่ระบุไว๎ใน
ฉลากหรือไมํ เชํน แคปซูลต๎องเก็บไว๎ที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส นอกจากนี้ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.
ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําจากข๎อ 82 ที่เกี่ยวกับข๎อก าหนดเฉพาะส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุได๎ระบุไว๎แล๎ววําต๎องมี
การก าหนดสภาวะการเก็บด๎วย ดังน้ันคณะท างานเสนอให๎เพิ่มข๎อความในหมายเหตุวําหากไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนดให๎ถือเป็น
ข๎อบกพรํองส าคัญ 
 ข๎อ 49 : เกี่ยวกับบริเวณรับและสํงสินค๎าที่ต๎องสามารถปูองกันสินค๎าจากสภาพอากาศภายนอก ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
แตํตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงเพิ่มเติมวําข๎อก าหนดใดที่ไมํมี
ข๎อความในหมายเหตุ แตํถ๎าพบวําไมํปฏิบัติตาม อาจถือเป็นข๎อบกพรํองเล็กน๎อยได๎ 
 ข๎อ 50 : เกี่ยวกับการจัดเก็บสินค๎าที่อยูํในสถานะกักกันในบริเวณแยกตํางหาก และช้ีบํงสถานะให๎ชัดเจน เฉพาะผู๎ที่
ได๎รับมอบหมายเทําน้ันท่ีสามารถเข๎าสูํบริเวณนี้ได๎ ไมํมีข๎อเสนอใดๆ 
 ข๎อ 51 : เกี่ยวกับการมีบรเิวณแยกตํางหากส าหรับการสุํมตัวอยํางวัตถุดิบ ถ๎าท าการสุมํตัวอยํางในบริเวณจัดเก็บ 
ต๎องท าโดยมีการปูองกันการปนเปือ้นและการปนเปื้อนข๎าม ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย ์ 
อมตมหัทธนะ) อธิบายถึงการใช๎ห๎องหรือสถานท่ีรํวมกันในโรงงานผลิตยาวําบางห๎องสามารถใช๎รํวมกันได๎ เชํน การล๎างและ
เก็บอุปกรณ์ แตํกรณีห๎องช่ังและห๎องสุํมตัวอยํางน้ันต๎องแยกจากกันตามกฎหมาย เนื่องจากตัวอยาํงทั้งสองชนิดนั้นถือวํามี
สถานะตํางกัน กลําวคือตัวหนึ่งยังต๎องกักกันอยูํ สํวนอีกตัวหนึ่งนั้นสามารถน าไปใช๎ผลติได๎แล๎ว จึงไมํควรท าการสุมํตัวอยํางใน
ห๎องช่ัง อยํางไรก็ตามตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอีกทํานหนึ่ง (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) เสนอวําไมํต๎อง
เขียนค าอธิบายใดๆ แตํให๎ทราบกันวําถ๎ามีการชั่งเกิดขึ้นต๎องมีการท าความสะอาดหรือมีมาตรการที่เหมาะสม นอกจากน้ีผศ.
สถาพร นิ่มกุลรัตนก์ลาํววําข๎อก าหนดนี้อาจต๎องพิจารณาข๎อก าหนดในหมวด 10 รํวมด๎วย อยํางไรก็ตามคณะท างานเสนอให๎
ตัดค าอธิบายออก และคงข๎อความในหมายเหตุไว๎ โดยให๎เข๎าใจวําสามารถสุมํตัวอยํางในบริเวณเฉพาะหรือในบริเวณจัดเกบ็ได๎ 
 ข๎อ 52 : เกี่ยวกับบริเวณแยกตํางหากส าหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ วสัดุการบรรจุ หรือผลิตภณัฑ์ทีไ่มํผาํนข๎อก าหนด
เฉพาะ ผลติภณัฑ์เรียกคืน หรือผลิตภณัฑส์ํงคืน ผู๎เชี่ยวชาญดา๎นมาตรฐานการผลิตยาสอบถามวําบรเิวณดังกลาํวเป็นตู๎คล๎อง
กุญแจได๎หรือไมํ ตัวแทนจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) อธิบายวําต๎องพิจารณาจาก
ปริมาณที่จัดเก็บวําเพียงพอและเหมาะสมหรือไมํ โดยอาจพิจารณาจากบันทึกในอดีตวํามีผลิตภัณฑ์ตํางๆดังกลาํวมากน๎อย
เทําใด  
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         ปิดการประชุมเวลา 16.00 น. 
       ดร. ธนู  ทองนพคุณ 
       ผู๎บันทึกการประชุม 
 
 

บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  6/2556 วันที่ 29 กรกฎาคม 2556 

ณ  ห้องประชุมกลุ่มเงินทนุหมุนเวียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุม 

1. คุณ ไพศาล  เวชพงศา ประธานกลุมํอุตสาหกรรมสมุนไพร ประธาน   
2. ผศ. มนต์ชลุี  นิติพน คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
3. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภญ. พรทิพย์  เบญจศิริมงคล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
6. ภญ. ฐิติพร  ตันรัตนาวงศ ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ. อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
8. ภญ. ณธิป วิมุตตโิกศล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
9. ภญ. ศศิวิมล  แก๎วประพันธ ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
10. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
11. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
12. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา        
13. ภก. สุทีป  บุษยามานนท์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
14. ภก. ศรันย์  น่ิมวรพันธุ ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
15. ภก. ยอดวิทย์  กาณจนการุณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    
16. คุณ พัฒนพงศ์  พัฒนชยนันท์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
17. คุณ วัชรพงษ์  พงษ์บริบูรณ ์ หจก. ขาวละออเภสัช     
18. คุณ เมธสั  ลีลารัศม ี บจก. ถ๎วยทองโอสถ  
19. คุณ ภรณั เต็งอ านวย บจก. เนเจอรไ์บโอติก    
20. คุณ นิรมล ธีระกาญจน ์  โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกํา) 
21. ดร. ประคองศิริ  บุญคง   ศูนย์พัฒนายาไทย 
22. คุณอรวรรณ  จติรวาณิช บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ 
23. คุณ ภรดร  ดาราราช ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 
24. คุณ สรณฎัร์  สาระสมบัต ิ บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์
25. คุณ ชัชวาร  พงษ์บริบูรณ์         หจก. ขาวละออเภสัช  
26. คุณ ชวน  ธรรมสรุิยะ บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
27. คุณ สรุชัย  วีระนิตสิกุล  บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย  
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28. คุณ ธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ ์ ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 
29. คุณ ชัชณี  หรูประกายอักษร หจก. เอน็.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด  
30. คุณ ธนทร  มงคลสุริยะเดช บจก. เทพประทานโอสถ 
31. คุณ บัญชา  ชิรวาณิชย ์ บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ  
32. ภญ. อนัญญา  เหลืองอรณุ ผู๎เชี่ยวชาญฯ 
33. คุณ ชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ บจก. อ๎วยอันโอสถ 
34. ภก. วีรยุทธ จิรรศัมิ ์ ผู๎เชี่ยวชาญ 
35. คุณ ถวัลย์  บุญภักดี     บจก. อุทัยประสิทธ์ิ  
36. คุณ บังอร เกียรติธนากร    บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 
37. คุณ ธนิษตา  ทองรุจิโรจน ์   บจก. เกียรติทวเีอ็นเตอรไ์พรส ์
38. คุณ ศรายุทธ  ศุภอักษร   บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
39. คุณ ปุณิกา นอบน๎อม   มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร ์
40. ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน ์    คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
41. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร    คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
42. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิต     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
43. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอาง   คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
44. ดร. ชุดา  จิตตสุโภ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
45. ดร. ธนู  ทองนพคุณ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
46. ดร.วิภาพร สรเีดํนชัย คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
 
เริ่มประชุมเวลา 10.45 น. 

วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 ผศ.สถาพรช้ีแจงวําหลังการประชุมครั้งที่ 8 (19 สิงหาคม 2556) นั้นต๎องการให๎ประชุมสัปดาห์เว๎นสัปดาห์ เป็นวัน
จันทร์ที่ 2, 16, 30 กันยายน และ 7 ตุลาคม 2556 ได๎หรือไมํ คณะท างานเห็นตกลงจึงแจ๎งวําจะท าหนังสือเชิญอีกครั้งหนึ่ง 
โดยห๎องเดมินี้ในเดือนกันยายนไมวํําง แตํวันท่ี 7 ตุลาคมยังวําง ดังนั้นในเดือนกันยายนจะจัดที่ห๎องประชุมช้ัน 6 ฝั่งตรงข๎าม 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
 การทบทวนนิยามของ “deficiency” โดยที่ PICS ก าหนดเป็นภาษาอังกฤษขณะนี้ขัดกับคูมํือภาษาไทยที่เป็นยา
แผนปัจจุบันอยูํ ทางตัวแทนส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) เหน็วําควรแปลรํวมกันและ
น ามาใช๎รํวมกันทั้งยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ โดยมีการปรับแก๎ดังนี้ 
 Critical deficiency ใช๎ “ข๎อบกพรํองร๎ายแรง” เชํนเดิม โดยหมายถึง ข๎อบกพรํองในการผลิตที่น ามาซึ่งความเสีย่ง
อยํางร๎ายแรงท้ังผลติภณัฑ์ที่เป็นอันตรายตํอคนหรือสัตว์ที่ปุวย หรือผลติภณัฑ์ที่อาจกํอให๎เกิดอันตรายโดยเป็นสารตกค๎างใน
สัตว์ที่ใช๎เป็นอาหาร 
 Major deficiency ใช๎ “ข๎อบกพรํองส าคัญ” เชํนเดิม โดยหมายถึง ข๎อบกพรํองซึ่งอาจท าให๎เกิดผลิตภณัฑ์ที่ไมํ
เป็นไปตามข๎อก าหนดของทะเบียนต ารับ (marketing authorization) หรือแสดงถึงการเบี่ยงเบนอยาํงมากไปจากหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือแสดงถึงการเบี่ยงเบนอยํางมากไปจากการผลิตตามที่ได๎รับ
อนุญาต (manufacturing authorization อาจหมายถึง “ใบอนุญาตผลิต” ซึ่งเป็นของโรงงานนั้นๆที่มีสิทธ์ิแคํการผลิต
เทํานั้น ตํางจาก marketing authorization ที่เป็นของบริษัทแมํซึ่งมีสิทธ์ิทั้งการผลติและจ าหนําย) หรือแสดงให๎เห็นถึงความ
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ล๎มเหลวในการปฏิบัติตามกระบวนการปลํอยผํานผลิตภัณฑ์หรือความล๎มเหลวในการท าหน๎าที่ของผู๎ทีไ่ด๎รับมอบหมาย 
(authorized person) หรือเป็นข๎อบกพรํองที่เกิดจากการผสมผสานของข๎อบกพรํองอื่นๆ (other deficiencies) หลายๆข๎อ
รวมกัน (ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแจ๎งวําใน “other deficiencies” ประกอบด๎วย “minor” และ 
“observation” ซึ่งอาจเกิดจากการไมมํีเวลาจัดการแตํทราบข๎อบกพรํองนั้นดี)  
 Other deficiency (เปลี่ยนจาก minor deficiency) ใช๎ “ข๎อบกพรํองอื่นๆ” โดยหมายถึง ข๎อบกพรํองที่ไมํ
สามารถจัดเป็นข๎อบกพรํองรา๎ยแรงหรือข๎อบกพรํองส าคัญ แตํแสดงให๎เห็นถึงความเบี่ยงเบนไปจากหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี
ในการผลติ (ข๎อบกพรํองอื่นๆ อาจเป็นข๎อบกพรํองเล็กน๎อยหรือยังไมํมีข๎อมลูที่เพียงพอท่ีจะจัดใหเ๎ปน็ข๎อบกพรํองส าคัญหรือ
ข๎อบกพรํองร๎ายแรง) (จาก a deficiency may be “other” either because it is judged as minor or because there 
is insufficient information to classify it as major or critical) 
 โดยให๎ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาน ากลับไปพิจารณาและอาจปรับแก๎อีกครั้ง 
 หมายเหตุ ข๎อความในวงเล็บเป็นขอ๎ความเสริมที่แสดงให๎มีความเข๎าใจมากข้ึน ยกเว๎นข๎อความในวงเล็บของ “other 
deficiency”  

หลังจากนั้น ท่ีประชุมได๎พิจารณาแก๎ไขค าอธิบายและหมายเหตุ (รําง) คูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP 
การผลิตยาแผนโบราณ หมวดที่ 3 ตํอจากการประชุมครั้งท่ีแล๎วดังนี ้
 

ข๎อ 53 วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ท่ีออกฤทธ์ิแรงต๎องจัดเก็บในบริเวณที่มกีารรักษาความปลอดภัยที่แนํนหนา 

- ตัดข๎อความเกี่ยวกับวัตถุไวไฟและวัตถุที่ระเบิดงํายในค าอธิบายออก เนื่องจากไมํเกี่ยวข๎องกับข๎อความใน
ข๎อก าหนด 

- ผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรง : อาจารย์ประคองศิริ บุญคง เสนอเอกสารเกี่ยวกับยาแผนโบราณที่มีข๎อจ ากัดในการใช๎ 
ซึ่งทางเลขานุการของคณะท างานจะจัดการแจกจํายให๎กับคณะท างานอีกครั้ง ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวํายาแผนโบราณมี 2 ประเภท ได๎แกํ “prohibit” (ห๎ามใช๎) กับ “restrict” (จ ากัดการใช๎) 

ข๎อ 54 วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข๎อความแล๎ว ต๎องมีความถูกต๎องตรงกันกับยา และเก็บรักษาในบริเวณที่มีการรักษาความ
ปลอดภัยที่แนํนหนา 

- ไมํมีการแก๎ไข 
- อาจารย์ประคองศิริ บุญคง เสนอให๎ทบทวนหมายเหตุโดยลดเป็นข๎อบกพรํองอื่นๆ อยํางไรก็ตามทางตัวแทน

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) เห็นวํายังควรจัดเป็นข๎อบกพรํองส าคัญอยูํ คณะท างานจึง
ยังคงให๎เป็นข๎อบกพรํองส าคัญอยูํ 
บริเวณควบคุมคุณภาพ 

ข๎อ 55 ห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต๎องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต โดยเฉพาะอยํางยิ่งห๎องปฏิบัติการควบคุม
คุณภาพทางจุลชีววิทยา ต๎องแยกจากบริเวณอื่น 

- จากข๎อความลําสุดที่มีการเพิ่มค าอธิบายและข๎อความในหมายเหตุ 
- ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอให๎มีข๎อความเกี่ยวกับการแยกทางเข๎าออกด๎วย แตํคณะท างานให๎คงข๎อความเดิม

ไว๎  
- ห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพในที่นี้หมายถึงการควบคุมคุณภาพทั่วไป เชํน น้ าหนัก ความแข็ง สํวน

ห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจุลชีววิทยาเป็นอีกห๎องหนึ่งซึ่ง “ถ๎ามี” ตอ๎งแยกตํางหาก  
- ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์) ถามวําถ๎าเป็นทางเดินรํวมแล๎วซ๎ายเป็นสํวนผลิต ขวา

เป็นห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพได๎หรือไมํ ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) 
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กลําววําไมํควร แตํเป็นการควบคุมระหวํางการผลิต (in process control) ได๎ เนื่องจากถ๎ามีการใช๎สารเคมีอาจมีการปนเปื้อน
กับสํวนผลิตได๎ จึงควรแยกจากสํวนผลิตอยํางชัดเจน 

- ตัวแทนผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) ถามวําถ๎าการออกแบบผังท าไมํได๎ ควรท าอยํางไร ทางตัวแทน
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) แจ๎งวําจะชํวยปรับแก๎ให๎ และในที่นี้ควรเขียนให๎เป็นไปตาม
กฎหมายกํอน ไมํควรเขียนขัดแย๎งกับตัวกฎหมาย แตํควรหาค าอธิบายท่ีเหมาะสม 

- คุณชวน ธรรมสุริยะ มีการสอบถามผังห๎องตํางๆ จากทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. 
ด ารง ฐิติกรโกวิท) เป็นการสํวนตวั 
 

ข๎อ 56 ห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต๎องออกแบบให๎สอดคล๎องกับการด าเนินการ มีพื้นที่เพียงพอที่จะไมํท าให๎เกิดการ
ปะปนและการปนเปื้อนข๎าม มีบริเวณส าหรับจัดเก็บตัวอยํางและจัดเก็บบันทึก 

- จากข๎อความลําสุดที่มีการปรับแก๎ค าอธิบาย (โดยสํวนใหญํเป็นการปรับ “ต๎อง” เป็น “ควร”) 
- ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ สอบถามวําการแก๎ไขจาก “ต๎อง” เป็น “ควร” ได๎หรือไมํ ทางตัวแทนส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยากลําววําท าได๎แตํก็ต๎องดูเป็นรายๆไป และถ๎าเห็นเป็นข๎อบกพรํองส าคัญก็มีเวลาในการแก๎ไข 3 ปี 
และทางตัวแทนผู๎ประกอบการเห็นวําค าวํา “ควร” ให๎ใช๎กับโรงงานเกําที่ปรับแก๎ได๎ยากเป็นหลัก 

- เสนอให๎ตัดค าวํา “มาตรฐานสากล” ในค าอธิบายข๎อ 5 ออก และใสํข๎อความเกี่ยวกับห๎องปฏิบัติการทางจุล
ชีววิทยาเดิมที่เสนอไว๎เพื่อเป็นแนวทางในกรณีที่โรงงานนั้น “มี” ห๎องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา อยํางไรก็ตามพบวําไมํมีการ
บังคับให๎โรงงานมีห๎องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา 

- เสนอให๎ตัดค าอธิบายข๎อ 6 ออกแล๎วน าไปเพิ่มเติมในข๎อก าหนดข๎อ 57 แทน  
 

ข๎อ 57 เครื่องมือท่ีมีความไวตํอการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟูา ความชื้น และอื่นๆ ต๎องมีห๎องแยกตํางหาก 

- ในที่น้ีหมายถึง “ห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ” เทํานัน้ 
- ตัวแทนผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) สอบถามวําจ าเป็นต๎องควบคุมความช้ืนหรือไมํ ทางผู๎เช่ียวชาญด๎าน

มาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําเครื่องมือหลายเครื่องที่จ าเป็นต๎องควบคุมความช้ืน และกลําวย้ าวํา
ต๎องดูวําเครื่องใดท่ี “จ าเป็น” ต๎องแยกก็ให๎ปฏิบัติตามนี้ เชํน เครื่องช่ังวิเคราะห์ เครื่อง HPLC ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการ
ผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) จึงเสนอวําควรระบุวําถ๎าเครื่องมือนั้นมีข๎อบังคับ (requirement) วําต๎องจัดไว๎ในสภาวะ
พิเศษก็ต๎องปฏิบัติตามนั้น (ไมํขึ้นกับชนิดของยาวําเป็นแผนปัจจุบันหรือแผนโบราณ แตํขึ้นกับชนิดของเครื่องมือ) 

- เพิ่มข๎อความ “ห๎องปฏิบัติการที่มีเครื่องมือท่ีใช๎ในการควบคุมคุณภาพยาซึ่งใช๎ในสภาวะพิเศษจัดให๎มีห๎องแยกเป็น
สัดสํวนและมีสภาวะให๎เหมาะสมกับเครื่องมือนั้นๆ” ซึ่งเป็นค าอธิบายข๎อ 6 จากข๎อก าหนดข๎อ 56 เดิมในค าอธิบายข๎อนี้ และ
ตัดค าอธิบายเดิมข๎อ 1 ออก  
บริเวณอื่นๆ 

ข๎อ 58 ห๎องพักผํอน ต๎องแยกออกจากบริเวณอื่นๆ 

- ไมํมีการแก๎ไข 

ข๎อ 59 ห๎องเปลี่ยนเสื้อผ๎า อํางล๎างมือ และสุขา มีจ านวนเพียงพอส าหรับผู๎ใช๎ ห๎องสุขาต๎องไมํอยูํติดกับบริเวณการด าเนินการ
ผลิตและบริเวณจัดเก็บ 

- จากข๎อความลําสุดที่มีการเพิ่มค าอธิบาย จาก “สถานที่เปลี่ยนเสื้อผ๎า” เป็น “ห๎องเปลี่ยนชุดปฏิบัติงานหรือสวม
ทับ” ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) เห็นวําสามารถใช๎การสวมทับได๎ 
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ข๎อ 60 ห๎องส าหรับงานซํอมบ ารุง ต๎องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต หากเก็บอะไหลํหรืออุปกรณ์การบ ารุงรักษาใน
บริเวณการด าเนินการผลติ ต๎องเกบ็ในห๎องหรือตู๎เก็บของที่จัดไว๎เฉพาะเครื่องมือ 

- ไมํมีการแก๎ไข 

ข๎อ 61 เครื่องมือการผลิต ต๎องออกแบบ จัดวาง และบ ารุงรักษาให๎เป็นไปตามจุดมุํงหมายการใช๎ 

- ไมํมีการแก๎ไข 

ข๎อ 62 การซํอมแซมและบ ารุงรักษา ต๎องไมํท าให๎เกิดอันตรายตํอคณุภาพของผลิตภณัฑ ์

- ไมํมีการแก๎ไข 
 

ข๎อ 63 เครื่องมือการผลิต ต๎องออกแบบให๎ล๎างได๎งํายและสะอาดอยาํงทั่วถึง การท าความสะอาดต๎องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติ
ที่เขียนไว๎ ภายหลังจากท าความสะอาดแล๎วให๎เก็บไว๎ในสภาวะที่สะอาดและแห๎ง 

- จากข๎อความลําสุดที่มีการเพิ่มค าอธิบายและข๎อความในหมายเหตุ โดยการตัด “ระยะเวลานานท่ีสุดที่เก็บได๎กํอน
น าไปท าความสะอาดซ้ า” ในค าอธิบายออก 

- ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิตยา (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) ช้ีแจงวําการตัดข๎อความ “ระยะเวลานานที่สุดที่
เก็บได๎กํอนน าไปท าความสะอาดซ้ า” ออกเนื่องจากเห็นวําท าได๎ยากและเกี่ยวข๎องกับการตรวจสอบความถูกต๎องของการท า
ความสะอาดซึ่งมีความซับซ๎อนมาก ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) เห็นด๎วยแตํ
เสนอให๎มีวิธีการเสริมในการตรวจสอบความสะอาดกํอนน าไปใช๎ ได๎แกํ “การมีบันทึกการตรวจสอบความสะอาดกํอนน าไปใช๎
งาน” 

- ถ๎าเป็นการตักยาออกโดยใช๎ที่ตักยา ต๎องมีที่ตักยาให๎เพียงพอ และท าความสะอาดโดยการล๎าง ท าให๎แห๎ง แล๎วใสํ
ถุงพลาสติกให๎เหมาะสม หรือเก็บใสํกลํองและตรวจดูวําสะอาด การท าให๎แห๎งอาจผึ่งแห๎งหรือใช๎ลมร๎อนเปุาซึ่งท าในห๎องล๎าง
และห๎องตากอุปกรณ์ ส าหรับอุปกรณ์ตักยาไมํจ าเป็นต๎องติดปูายสถานะสะอาดได๎ แตํกํอนใช๎ต๎องตรวจสอบความสะอาดกํอน 
โดยจัดให๎มีบันทึกการตรวจสอบความสะอาดกํอนน าไปใช๎งานดังกลําวข๎างต๎น  
 

ข๎อ 64 ต๎องเลือกใช๎อุปกรณ์ส าหรบัการล๎างและท าความสะอาดที่ไมเํป็นแหลํงก าเนดิของการปนเปื้อน 

- ไมํมีการแก๎ไข 

ข๎อ 65 ต๎องติดตั้งเครื่องมือในลักษณะที่ปูองกันความเสี่ยงตํอความผดิพลาดหรือการปนเปื้อน 

- ไมํมีการแก๎ไข 

ข๎อ 66 เครื่องมือการผลิต ต๎องไมกํํอให๎เกิดอันตรายตํอผลิตภัณฑ์ รวมถึงช้ินสํวนของเครื่องมือท่ีใช๎ในการผลิตที่สมัผสักับ
ผลิตภณัฑ์ต๎องไมํเกิดปฏิกิริยา ปลอํยสาร หรือดูดซับสารจนเกิดผลตอํคุณภาพผลติภณัฑ์ หรือท าให๎เกดิอันตราย 

- จากข๎อความลําสุดที่มีการเพิ่มค าอธิบายและข๎อความในหมายเหต ุ
- ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ สอบถามวําเครื่องมือที่เป็นวัสดุชนิดอื่น เชํน พลาสติก ควรท าอยํางไร ทางตัวแทน

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําให๎ขึ้นกับตัวผลิตภัณฑ์ โดยการที่ยกตัวอยํางเป็น 
stainless steel เนื่องจากเห็นวํามีความเฉื่อยมากที่สุด ถ๎าเป็นน้ ามันระก าหรือน้ ามันบางประเภทอาจถูกดูดซึมเข๎าไปในเนื้อ
พลาสติกได๎ ดังนั้น “ถ๎าใช๎วัสดุชนิดอื่นต๎องมีข๎อมูลสนับสนุนวําไมํกํอให๎เกิดปฏิกิริยาปลํอยสารหรือดูดซับสารจนกํอให๎เกิด
อันตรายกับผลิตภัณฑ์”    

ข๎อ 67 เครื่องช่ังและเครื่องวัด ต๎องมีชํวงการใช๎งานและความแมํนย าที่เหมาะสมส าหรบัการด าเนินการผลิตและการควบคุม 

- ไมํมีการแก๎ไข 
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ข๎อ 68 เครื่องช่ัง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคมุ ต๎องสอบเทียบและตรวจสอบในชํวงเวลาที่ก าหนดไว๎ด๎วยวิธีที่
เหมาะสม ต๎องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว๎ 

- จากข๎อความลําสุดที่มีการเพิ่มค าอธิบายและข๎อความในหมายเหตุ  
- จากค าอธิบายข๎อ 2 ที่วํา “มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติในการติดตั้งและใช๎งาน (operating)…” ภญ.อนัญญา เหลือง

อรุณ เห็นวําควรตัดข๎อความวํา “การติดตั้ง” ออกเนื่องจากไมํเกี่ยวข๎องกับข้ันตอนน้ี ซึ่งทางคณะท างานเห็นสมควร 

ข๎อ 69 ทํอที่ติดตั้งไว๎ ต๎องมีการบํงช้ีสิ่งที่อยูํภายใน และทิศทางการไหลให๎ชัดเจน 

- ให๎ตัดค าอธิบายออกเนื่องจากข๎อความซ้ าซ๎อนกับข๎อความในข๎อก าหนด 
- ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) เห็นวําถ๎าไมํมีการบํงช้ีสิ่งที่อยูํภายใน

ทํอที่ใช๎ในระบบการผลิตและทิศทางการไหลที่ชัดเจน ให๎ถือเป็นเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ (เดิมมีการตัดข๎อความในหมายเหตุ
ออก) โดยเฉพาะทํอสํงผลิตภัณฑ์หรือทํอที่เกี่ยวข๎องกับผลิตภัณฑ์ เชํน การระบุสิ่งที่อยูํในทํอที่ปลายทํอและหัวทํอให๎ตรงกัน 
และควรระบุสํวนกลางทางด๎วย (ถ๎าเป็นทํอน้ าทิ้งอาจเป็นเพียงข๎อบกพรํองเล็กน๎อยได๎) 

- ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท) สอบถามวําทํอที่เกี่ยวข๎องกับการ
เตรียมน้ าส าหรับการเตรียมยาควรท าอยํางไร เพราะต๎องมีการ backwash การเติมกรดดําง ซึ่งอาจเกี่ยวข๎องกับผลิตภัณฑ์ได๎ 
จึงควรท าปูายแสดงสิ่งท่ีอยูํในทํอเชํนกัน และผู๎ตรวจประเมินนําจะมีวิจารณญาณในการพิจารณาวําทํอบางทํอก็ไมํจ าเป็นต๎อง
ติดปูายแสดง เชํน ทํอลมดูด 

- ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอีกทํานหนึ่ง (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) กลําววําทํอในข๎อนี้
คือ “fixed pipe” ซึ่งนําจะหมายถึงทํอน้ า ทํอลม ทํอในเครื่องปรับอากาศด๎วย   

 

ข๎อ 70 ทํอน้ าบริสุทธ์ิ และทํอน้ าชนิดอื่น ต๎องมีการก าจัดเชื้อตามวิธีการปฏิบัติทีเ่ขียนไว ๎

- ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) แจ๎งวําน้ าส าหรับการผลิตยา
แผนโบราณต๎องเป็นไปตามมาตรฐานน้ าดื่ม (drinking water) โดยเป็นน้ าประปาไมํได๎ 

- นอกจากน้ีการล๎างอุปกรณ์อาจล๎างด๎วยน้ าประปาได๎ แตํน้ าสุดท๎ายที่ใช๎ในการกลั้วล๎างต๎องเป็นน้ าส าหรับการผลิต 
(น้ าดื่ม) 

- ผศ.สถาพรเสนอให๎น าเรื่อง “น้ าในการผลิต” ไปไว๎ในข๎อก าหนดข๎อ 303 (การผลิตยาน้ า ครีม ขี้ผึ้ง) เนื่องจากข๎อ
นี้กลําวถึงเพียงการก าจัดเช้ือในทํอน้ าเทํานั้น  

- ตัวอยํางการก าจัดเช้ือ เชํน การเจือจางไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ในถังน้ าแล๎วปั๊มผํานระบบทํอ แล๎วล๎างด๎วยน้ า
จนกระทั่งพบวําไมํมีสารเคมีตกค๎างอยูํจึงด าเนินการผลิตได๎ ซึ่งการล๎างด๎วยสารเคมีนั้นใช๎ต๎นทุนต่ าแตํเสี่ยงตํอการตกค๎างของ
สารเคมี แตํการใช๎น้ าร๎อนต๎องใช๎ต๎นทุนในการต๎มน้ าสูงแตํไมํเสี่ยงเรื่องสารเคมีตกค๎าง 

- ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) เสนอให๎เพิ่มข๎อความในหมาย
เหตุวํา “ถ๎าไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนด ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” เนื่องจากน้ าถือเป็นวัตถุดิบที่ส าคัญ ถ๎าตรวจพบวํามีเชื้อต๎องมี
วิธีการก าจัดที่เหมาะสม    
 

ข๎อ 71 เครื่องมือท่ีช ารุด ต๎องน าออกไปจากบริเวณการด าเนินการผลิตและบรเิวณการควบคุมคณุภาพ หรืออยํางน๎อยต๎องติด
ปูายให๎ชัดเจนวําช ารดุ 

- ไมํมีการแก๎ไข 
 
การพิจารณาแก๎ไขค าอธิบายและหมายเหตุ (รําง) หมวดที่ 3  
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ข๎อ 72 – 75 ให๎แก๎ไขค าในค าอธิบายข๎อ (3) จาก “ข๎อก าหนด” เป็น “ข๎อก าหนดเฉพาะ” และในหมายเหตุข๎อ (1) จาก “วัสดุ
ส าหรับการบรรจุ” เป็น “วัสดุการบรรจุ” 
ข๎อ 76  ไมํมีแก๎ไขเปลี่ยนแปลง 
ข๎อ 77 – 80 ที่ประชุมหารือวําการบันทึกข๎อมูลด๎วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ต๎องมีการ validate หรือไมํ ผู๎แทนจาก ส านักยา (ภก.  
สุทีป บุษยามานนท์) กลําววําไมํต๎อง 

ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) เสนอแนะวํา ในการลงบันทึกหากไมํ
สมบูรณ์จะไมํสามารถสืบย๎อนกลับได๎ ต๎องบันทึกเป็นขั้น ๆไปไมํควรกรอกข๎อมูลภายหลังมิเชํนนั้นจะสอบย๎อนกลับไมํได๎ 
เนื่องจากขั้นตอนนี้ส าคัญจึงเสนอวําหากไมํปฏิบัติตามให๎ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ ที่ประชุมจึงมีมติให๎เพิ่มเติมในหมายเหตุ 
ดังนี ้
หมายเหตุ 

-หากไมํลงบันทึกให๎สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแตํละขั้นตอนเสร็จและไมํเก็บข๎อมูลบันทึกการผลิตไว๎อยํางน๎อย 1 ปี หลัง
วันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

-หากบันทึกกิจกรรมส าคัญที่เกี่ยวกับการผลิตไมํสามารถสอบกลับได๎ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข๎อ 81  ที่ประชุมมีมติให๎แก๎ไขค าจากค าวํา “ข๎อก าหนดของวัตถุดิบ” เป็น “ข๎อก าหนดเฉพาะของวัตถุดิบ” และเพิ่มค าวํา 
“หรือไมํได๎รับการอนุมัติ” ในหมายเหตุ เป็นดังนี้ 
หมายเหตุ 

ไมํมีข๎อก าหนดเฉพาะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาส าเร็จรูป ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง 
มีข๎อก าหนดเฉพาะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาส าเร็จรูป ไมํครบถ๎วน หรือไมํได๎รับการอนุมัติถือเป็น

ข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข๎อ 82  ที่ประชุมมีมติวําหากไมํมีรายละเอียดตามข๎อก าหนดเฉพาะ ข๎อ (4) และ (5) ด๎วย ให๎ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
จึงแก๎ไขหมายเหตุของข๎อ 82 เป็นดังนี ้
หมายเหตุ 

ไมํมีรายละเอียดเฉพาะข๎อใดข๎อหน่ึงถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข๎อ 83  แก๎ไขในหมายเหตุจากค าวํา “ข๎อก าหนด” เป็น “ข๎อก าหนดเฉพาะ” เป็นดังนี ้
หมายเหตุ 
  ไมํมีข๎อก าหนดเฉพาะในกรณีที่มีการซื้อเข๎ามา ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข๎อ 84 ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) เสนอวําให๎แก๎ไขจาก “ไมํมีรายละเอียด
ตามข๎อก าหนด (1) (2) และ (4) ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” เป็น “ไมํมีรายละเอียดตามข๎อก าหนดเฉพาะข๎อใดข๎อหน่ึง ถือเป็น
ข๎อบกพรํองส าคัญ” ดังนี ้
ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ช้ีแจงวํา ถ๎าเป็นยาแผนโบราณธรรมดาไมํก าหนด
วันหมดอายุ แตํหากเป็นยาแผนโบราณที่เป็นยาสามัญประจ าบ๎าน ในกรณีของแข็งให๎นับจากวันผลิต 3 ปี ยาน้ าให๎ก าหนด 2 
ปีหลังวันผลิต โดยให๎ดูจากลักษณะทางกายภาพ ยังไมํมีการก าหนดให๎ตรวจวิเคราะห์เพื่อดูความคงสภาพ ไมํบังคับให๎ระบุวัน
หมดอายุ แตํต๎องระบุวันผลิตบนฉลาก ทั้งนี้ข๎อก าหนดนี้อาจเปลี่ยนแปลงได๎เมื่อมีข๎อก าหนดจากท่ีประชุม ASEAN ใหม ํ
ข๎อ 85 – 88 ผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) ถามทางผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาวําการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาต๎องแจ๎งรายละเอียดสํวนประกอบอ่ืน ๆ ในต ารับหรือไมํ ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.
สุทีป บุษยามานนท์) ตอบวําต๎องแจ๎งทั้งหมด 
 ที่ประชุมมีมติให๎แก๎ไขค าวํา “ตัวยาไมสํ าคัญ” เป็น “สารชํวย” และเปลี่ยนจากค าวํา “inactive ingredient” เป็น 
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“excipient” 
- ในหมายเหตุ แก๎ไขค าวํา “ข๎อก าหนด” เป็น “ข๎อก าหนดเฉพาะ” และตดัค าวํา “เอกสารแมํบท” ออก เนื่องจาก

ตาม PICS เขียนเป็น “สูตรการผลติและค าแนะน ากระบวนการผลติ” ซึ่งเป็นค าเดียวกัน จึงเสนอให๎ตดัค าวํา 
“เอกสารแมํบท” ออก 

 และให๎ขยายความในหมายเหตุออกมาเป็นประเด็นเพื่อให๎เข๎าใจงํายขึ้น ดังนี้ 
หมายเหต ุ 
 (1) ไมํจดัท าสตูรการผลิต ค าแนะน ากระบวนการผลติและการบรรจ ุของยาทุกต ารับถือเป็นข๎อบกพรอํงร๎ายแรง 
  (2) ตัวยาส าคัญ (active ingredient) ไมสํอดคล๎องกับท่ีระบุในทะเบยีนต ารับยา ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง 
 (3) จัดท าสตูรการผลิต ค าแนะน ากระบวนการผลติและการบรรจุบางต ารับหรือมหีัวข๎อและรายละเอียดไมํครบถ๎วน
ตามข๎อก าหนดเฉพาะถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
 (4) สารชํวย (excipient) ไมํสอดคล๎องกับท่ีขึ้นทะเบียนต ารับยาถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ   
ข๎อ 89 – 90 
 แก๎ไขค าวํา “ตัวยาไมํส าคัญ” เป็น “สารชํวย” และแกไ๎ขค าวํา “วัสดุส าหรับการบรรจ”ุ เป็น “วัสดุการบรรจ”ุ 
ข๎อ 91 – 92 

- ในหมายเหตุ ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) เห็นวําการปลํอยผํานเพื่อสํงจ าหนําย 
(release for sale) กํอนทราบผลตรวจสอบควรเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง ซึ่งการตรวจสอบอาจเป็นการตรวจสอบทาง
กายภาพก็ได๎ ไมํจ าเป็นต๎องเป็นการวิเคราะห์ทางเคมี ในกรณีนี้ตํางจาก partial release ซึ่งเป็นการตรวจสอบแล๎วและสํง
ขายเพียงบางสํวน ที่ประชุมจึงมีมติให๎แก๎ไขหมายเหตุข๎อ (2) จากข๎อบกพรํองส าคัญเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรงตามความดังนี้ 
หมายเหต ุ

(๓) มีเจตนาปลํอยผํานยาส าเร็จรูปไปจ าหนําย กํอนท่ีจะทราบผลการตรวจสอบถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง แตํถ๎าผล
การตรวจสอบผดิมาตรฐานถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง 

 
 เลิกประชุมเวลา 16.00 น. 
       ดร. ธนู  ทองนพคุณ 
        ผู๎บันทึกการประชุม 

 
บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 

คร้ังท่ี  7/2556 วันที่ 5 สิงหาคม 2556 
ณ  ห้องประชุมกลุ่มเงินทนุหมุนเวียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ผู้เข้าร่วมประชุม  

1 คุณไพศาล เวชพงศา               ประธานกลุมํอุตสาหกรรมสมุนไพร    ประธาน   

2 ภก.สุทีป บุษยามานนท์            ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3 ภญ.คัคนางค์ ปอแก๎ว              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4 ภก.ศรณัย ์นิ่มวรพันธ์ุ              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5 ภก.ไพบูลย์ อมตมหัททธนะ       ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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6 ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช          ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

7 ภญ.ธนานันท์ ทรัพย์เจริญ         ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

8 ภญ.กนกรัตน์ จ าหาญ              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

9 ภญ.พัชรีวรรณ ฝังนิล              ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

10 ภญ.พรทิพย์ เบญจศริิมงคล       ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

11 ภญ.อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ       ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

12 ภญ.ศศิวิมล แก๎วประพันธ์         ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

13 ภก ยอดวิทย์ กาญจนการุณ       ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

14 ผศ.มนต์ชุลี นิติพน                  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

15 ดร.ประคองศิริ บุญคง              ศูนย์พัฒนายาไทย 

16 ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ           ผู๎เชี่ยวชาญฯ 

17 คุณเมธา สิมะวรา                    บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ) 

18 คุณชนรรค์ สมบรูณเ์วชชการ      บจก. อ๎วยอันโอสถ 

19 คุณเมธสั ลลีารศัม ี                  บจก. ถ๎วยทองโอสถ 

20 คุณสรุชัย วีระนติิสกลุ              บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 

21 คุณชาญวุฒิ ธนไชยรุํง              บจก. เซํงหลีโอสถ 

22 คุณวัชรพงษ์ พงษ์บริบูรณ ์        หจก. ขาวละออเภสัช 

23 คุณบุญฤทธ์ิ กิจเจริญโรจน ์        บจก. ศิริบัญชา 

24 คุณภรดร ดาราราช                 ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 

25 คุณสรณฏัฐ์ สาระสมบัต ิ           บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์

26 คุณชัชวาร พงษ์บริบูรณ ์           หจก. ขาวละออเภสัช 

27 คุณธนณัฐฐ์ มหาวิทิตวงษ์          ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 

28 คุณชัชณี หรูประกายอักษร         หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 

29 คุณมันทนา สุทธานุรักษ ์           บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 

30 คุณนิรมล ธีระกาญจน ์             โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี(ห๎างเกํา) 

31 คุณธนทร มงคลสุรยิะเดช           บจก. เทพประทานโอสถ 

32 คุณบัญชา ชิรวาณิชย ์               บจก. ศรีจันทร์สหโอสถ 

33 คุณนัทพล ศรรีัตนประไพ           หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี

34 คุณพัฒนพงศ์ พัฒนชยนันทน์      โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี(ห๎างเกํา) 

35 คุณศรายุทธ ศุภอักษร              บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 

36 คุณพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร ์    บจก.เจริญสุขกรุ๏ป 
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37 คุณภารดี  อัศดารกุล                บจก. ห๎าพระเจดีย์โอสถ 

38 คุณสุนดิา  วงษ์ยืน                   กรมการค๎าตํางประเทศ 

39 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน ์             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 

40 ดร.พรทิพา เอี่ยมส าอาง            คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

41 ผศ.ลลิตา วรีะเสถียร                คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

42 ดร.วิภาพร เสรีเดํนชัย              คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
 
 เริ่มประชุม เวลา 10.00  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 -- 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
วาระ: ทบทวนค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 4 การด าเนินการด๎านเอกสาร ตั้งแตํข๎อ 93 ถึงข๎อ 103 
ข๎อ 93 – 95  ตัดค าวํา"ส าหรับ"ออก “วัสดสุ าหรับการบรรจ”ุ เป็น “วัสดุการบรรจ”ุ เน๎นทีฉ่ลากและเอกสารก ากับยา 
ข๎อ 96  ไมํมีแก๎ไขเปลี่ยนแปลง เปน็ไปตามมติของกลุํม 3 
ข๎อ 97  

ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) เสนอแนะวํา ให๎ตัดค าวํา "อื่นๆ" ออก " ผล
การทดสอบอื่นๆ" เป็นผลการทดสอบ 

ผู๎ประกอบการซักถามเรื่องการทดสอบคุณสมบัติทางทางเคมีของวัตถุดิบ เนื่องจากจะสั่งซื้อวัตถุดิบจากหลายแหลํง
เพื่อปกปิดสูตรต ารับยา ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) แจ๎งวํา ทางข๎อก าหนดยังไมํได๎
แจ๎งให๎มีการทดสอบ ผู๎ประกอบการแก๎ไขปัญหานี้โดย ผู๎สํงวัตถุดิบสํงวัตถุดิบแจ๎งเป็นรหัส และ สั่งซื้อวัตถุดิบจากหลายแหลํง
น ามาผสม   

ผู๎ประกอบการแนะน าวํา หากต๎องการใบรับรองคุณภาพวัตถุดิบ สามารถท าได๎ในยาต ารับเดี่ยว เชํนฟูาทะลายโจร 
ขมิ้น หากเป็นสูตรต ารับท่ีมีสมุนไพรหลายตัวจะท าได๎ยากมาก  

ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) แจ๎งวําสํวนใหญํเป็นการตรวจสอบทาง
กายภาพ และเสนอแนะวําควรมีทั้งมาตรฐานวิธีปฏิบัติ และการบันทึกผลการทดสอบ และให๎เพิ่มเติมข๎อความเรื่องการบันทึก
ผลการทดสอบเพื่อให๎สอดคล๎องกับ หมวด 6 ข๎อ 186  

มีการซักถามเรื่องใบรับรองคุณภาพของวัตถุดิบ  ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป            
บุษยามานนท์) แจ๎งวําสมุนไพรไมํบังคับ แตํควรทราบแหลํงที่มา ในสํวนของสารเคมี และบรรจุภัณฑ์ ควรมีใบรับรองคุณภาพ 

ผู๎ประกอบการฯ ขอค าแนะน าบรรจุภัณฑ์ที่น ากลับมาใช๎ใหมํ เชํน ขวดเบียร์ ขวดกระทิงแดง อื่นๆ หากมีการท า 
SOP การท าความสะอาด สามารถน ากลับมาใช๎ใหมํได๎หรือไมํ ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป        
บุษยามานนท์) แนะน าวําสามารถท าได๎แตํควรมีกระบวนการคัดกรอง ท่ีมีประสิทธิภาพและมาตรฐานการตรวจสอบที่ดี    

ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ ได๎ให๎ข๎อเสนอแนะ เคยน าขวดเกํามาใช๎ เนื่องจากไมํสามารถหาขวดใหมํจากบริษัทผลิต
แก๎วได๎ เพราะบริษัทผลิตแก๎วมีพันธะสัญญากับบริษัทเครื่องดื่ม พบวําการล๎างขวดแก๎วอยํางดีก็ไมํสะอาด ไมํสามารถน า
กลับมาใช๎ได๎ จึงเปลี่ยนเป็นขวดพลาสติกแทน ปัจจุบันมีโรงงานสมุนไพรสั่งขวดแก๎วจากจีนเพื่อแก๎ปัญหาขาดแคลนบรรจุ
ภัณฑ์  
ข๎อ 98 
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 ไมํมีแกไ๎ขเปลี่ยนแปลง เป็นไปตามมติของกลุํม 3 
ข๎อ 99 
 ไมํมีแกไ๎ขเปลี่ยนแปลง เป็นไปตามมติของกลุํม 3 
ข๎อ 100 
 ไมํมีแกไ๎ขให๎เป็นไปตามมติของกลุมํ 3 
 อ.สถาพร ซักถามวําต๎องเป็นไปตามทั้ง 9 ข๎อหรือไมํ และทางผู๎ประกอบการสามารถท าได๎ครบถ๎วนหรือไมํ 
 ผู๎ประกอบการซักถามเรื่องการตรวจสอบความถูกต๎องควรท าถึงระดบัใด ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ขอให๎เป็นไปตามหมวดที่เกี่ยวข๎อง 
ข๎อ 101 
 ไมํมีแกไ๎ขให๎เป็นไปตามมติของกลุมํ 3  
ข๎อ 102 – 103 
 ไมํมีแกไ๎ขเปลี่ยนแปลง เป็นไปตามมติของกลุํม 3 
วาระ: ทบทวนค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 5 การผลติ ตั้งแตขํ๎อ 104 ถึงข๎อ 170 
ข๎อ 106-111 

ค าอธิบาย ภาชนะบรรจุแมไ๎มํมีนยิามศัพท์แตํเป็นท่ีเข๎าใจได๎ จึงไมํมีค าอธิบาย 
ข๎อ 112  

มีข๎อสงสัยวําหากผลผลิตมีความแตกตํางเกินกวําขีดจ ากัดจะมีการก าหนดแนวทางการแก๎ไขไว๎หรือไมํ พบวํา มี

ค าอธิบายอยูํในข๎อ 143  จึงให๎เติมค าอธิบายวํา หากผลผลิตมีความแตกตํางเกินกวําขีดจ ากัดการยอมรับให๎ปฏิบัติตามข๎อ 143 

ข๎อ 114 
ผู๎ประกอบการมีข๎อสงสัยเรื่องการปนเปื้อนจุลินทรีย์ โรงงานอาจไมํสามารถท าได๎ ทางผู๎แทนส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ให๎ความเห็นวําในท่ีนี้หมายถึงกระบวนการในการผลิตควรมีมาตรการ

ในการปูองกันการปนเปื้อนจุลินทรีย์ เชํน อุปกรณ์การผลิตบางชนิดอาจต๎องมีการท าความสะอาดหรือใช๎ disinfectant ชํวย 

หรือในห๎องผลิตมีบริเวณที่อาจจะเกิดเชื้อขึ้นได๎ให๎หลีกเลี่ยง 

ข๎อ 118  
ผู๎ประกอบการสงสัยเรื่องการตรวจสอบทํอวําตรวจสอบอยํางไร ขอวิธีการตรวจสอบด๎วย ทางผู๎แทนส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ให๎ข๎อมูลวําการตรวจสอบในท่ีนี้ หลักๆ คือหมายความวําการตํอทํอไป
ถึงจุดมุํงหมายยาที่ต๎องการหรือไมํ ถูกชนิดของยาหรือไมํ ทางผู๎ประกอบการจึงอยากให๎เพิ่มเติมเรื่องการตรวจทํอสอบลงใน
ค าอธิบายเนื่องจากในค าอธิบายของยาแผนปัจจุบันมีค าอธิบายไว๎ “ต๎องมีการตรวจสอบเพื่อให๎แนํใจวํา ทํอและช้ินสํวนอื่น
ของเครื่องมือท่ีใช๎ส าหรับการสํงล าเลียงผลิตภัณฑ์จากบริเวณหนึ่งไปยังอีกบริเวณหนึ่ง มีการเชื่อมตํอในลักษณะที่ถูกต๎อง” ท า
ให๎เข๎าใจได๎งํายกวํา จึงน ามาใสํเพิ่มในค าอธิบาย  
ข๎อ 119 
 ทางผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) เสนอวําในค าอธิบายข๎อนี้ไมํใชํ change 
control ให๎ตัดทิ้ง และให๎เพิ่มเติมวําให๎ก าหนดผู๎มีความรู๎ความสามารถรับรองความเบี่ยงเบนด๎วย สํวนหมายเหตุเพื่อให๎เกิด
ความเข๎าใจให๎เพิ่มวํา ไมํมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับความเบี่ยงเบนหรือไมํปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับ
ความเบี่ยงเบนถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ และเพิ่มเติมข๎อที่ 2 หากมีความเบี่ยงเบนแตํไมํมีการรับรองที่เป็นลายลักษณ์อักษร
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จากผู๎มีความสามารถ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ข๎อ 123 

ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอให๎เพิ่มเติมค าอธิบายเกี่ยวกับอาคารผลิตยาเป็นระบบปิด โดยเพิ่มค าวํา “การ
ปนเปื้อนจาก” เป็น “อาคารผลิตยาเป็นระบบปิด คือ มีการปูองกันการปนเปื้อนจากสภาพอากาศภายนอก…” 
ข๎อ 124 
 ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให๎ความเห็นเพิ่มเติมวําข๎อนี้เป็นการอธิบายข๎อ 122 และ 123 โรงงาน
ต๎องมีมาตรการในการด าเนินการให๎มีประสิทธิภาพ เชํน มีระบบก าจัดฝุุนแตํลมดูดอํอนมากไมํมีประสิทธิภาพ ต๎องมีระบบการ
ตรวจสอบหรือประเมิน 
ข๎อ 125-128 
 ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ ให๎ความเห็นวําในข๎อเหลํานี้ไมํมีการเขียนหมายเหตุไว๎ แตํก าหนดวําต๎องปฏิบัติ ดังนั้น
ขอให๎เติมในหมายเหตุวํา ให๎ปฏิบัติตามข๎อก าหนดหมวด 12 ซึ่งยังไมํมีค าอธิบาย จึงจะไปเติมในค าอธิบายในหมวด 12 อีกท ี
ข๎อ 129 
 ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) แสดงความเห็นวําในข๎อ 129 ช้ีให๎เห็นวํา
ผู๎ผลิตต๎องรู๎ข๎อมูลของผู๎สํงมอบ แตํค าอธิบายข๎อ 1 เขียนวํา “ผู๎ปฏิบัติงานมีความรู๎และผํานการฝึกอบรม…” ซึ่งไมํเกี่ยวข๎องกัน 
ผศ สถาพร นิ่มกุลรัตน์ จึงเสนอให๎ตัดค าอธิบายนี้ท้ิง 
 ค าอธิบายข๎อ 3 ผู๎ประกอบการอยากให๎อธิบายเกี่ยวกับผู๎สํงมอบที่ผํานการรับรอง ใครเป็นผู๎ประเมินผู๎สํงมอบหรือ
ร๎านค๎าสํง ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) อธิบายวําผู๎ผลิตต๎องเป็นผู๎ประเมิน อาจจะ
ต๎องก าหนดพอเป็น criteria วํามีคุณภาพหรือไมํ เชํน ซื้อสมุนไพรจากร๎านขายสํงซึ่งกองไว๎หลังห๎องน้ า อาจจะประเมินวําไมํ
ควรซื้อ อาจจะไมํจ าเป็นต๎องก าหนดเต็มรูปแบบแตํไมํใชํวําไมํมีมาตรการอะไรเลย 

ทางผู๎ประกอบการให๎ข๎อมูลเพิ่มเติมวํา เรื่องวัตถุดิบเป็นปัญหาส าหรับการผลิตมาก วัตถุดิบขาด และจ านวนผู๎ขาย
น๎อยอาจท าให๎มีข๎อจ ากัดในการเลือก ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) เสนอให๎มีการ
รวมตัวกันเพื่อพัฒนาคุณภาพของผู๎ผลิตวัตถุดิบ ผู๎ประกอบการให๎ข๎อมูลวําสามารถตรวจสอบได๎แตํท าอะไรไมํได๎เสนอให๎มีการ
ควบคุมคุณภาพของผู๎ผลิต 
 ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอวําการรับรองให๎กลําวถึงต๎องดูอะไรบ๎าง ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์)  แนะน าวําอาจมีการประเมินวํามีการจัดเก็บที่ดี ถูกสุขลักษณะ มีชั้นเก็บ มีการปูองกันมด แมลง 
ผู๎ประกอบการเสนอให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาถือเป็นแนวปฏิบัติในการไปตรวจ ผู๎แทนส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) จึงขอข๎อมูลแหลํงตํางๆ ที่ซื้อเพื่อจะได๎ไปตรวจสอบได๎ถูกต๎อง หรืออาจ
แจ๎งมาวําสถานที่ไมํถูกสุขลักษณะ คุณไพศาลเสนอขอให๎ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามา
นนท์) เรียกกลุํมผู๎ผลิตวัตถุดิบสมุนไพรมาคุยเพื่อให๎เข๎าใจตรงกัน 
ข๎อ 131 
 สํวนค าอธิบาย ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ ขอให๎เพิ่มเติมค าวํา “ของภาชนะบรรจุของวัตถุดิบที่ได๎รับ” เป็น 
มาตรฐานวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการตรวจสอบความสมบูรณ์ และการปิดผนึกของภาชนะบรรจุของการสํงมอบของภาชนะบรรจุ
ของวัตถุดิบที่ได๎รับ 
ข๎อ 134 
 ค าอธิบายเรื่องการพิสูจน์เอกลักษณ์ต๎องท าในองค์ประกอบที่ เป็นสารชํวยด๎ วยหรือไมํ ผู๎แทนส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ให๎ข๎อมูลวําต๎องตรวจเอกลักษณ์สารชํวยด๎วย และตรวจทุกภาชนะ
บรรจุ 
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ข๎อ 135 
 ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ขอให๎เพิ่มเติมในหมายเหตุ 3 ข๎อ ดังนี ้

- การน าวัตถุดิบที่เป็นตัวยาส าคัญสิ้นอายุแล๎วไปใช๎ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง 
- การน าวัตถุดิบที่เป็นสารชํวยท่ีสิ้นอายุแล๎วไปใช๎ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
- การน าวัตถุดิบที่พ๎นก าหนดการทดสอบซ้ าไปใช๎ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
เนื่องจากหากก าหนดวันสิ้นอายุแล๎วห๎ามน ามาใช๎เลย ถึงแม๎จะ retest ผํานก็ตาม เว๎นเสียแตํวําจะใช๎ค าวํา best 

before จึงสามารถ retest แล๎วหากผํานก็น าไปใช๎ได๎ 
ข๎อ 141 
 หมายเหตุ รอพิจารณาหมวด 12 
ข๎อ 144 
 มีผู๎สงสัยวํา ปฏิบัติเชํนเดียวกับวัตถุดิบตามความจ าเป็นหมายความวําอยํางไรบ๎าง ดังนั้นจึงให๎เพิ่มค าอธิบายวํา ให๎มี
แนวทางการปฏิบัติตั้งแตํข๎อ 129-138 ที่เกี่ยวข๎อง 
ข๎อ 145 
 แก๎ไขค าวํา วัสดุส าหรับการบรรจุ ให๎เป็น วัสดุการบรรจุ  
ข๎อ 159-160 
 มีการแก๎ไขหมายเหตุจากประโยคที่วํา “ไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนดในข๎อ 159 ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ”เป็น “น า
ตัวอยํางที่ออกไปจากสายการบรรจุกลับคืนมาใช๎อีกถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” และ แก๎ไขหมายเหตุจากประโยคที่วํา “ไมํ
ปฏิบัติตามข๎อก าหนดในข๎อ 159 ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” เป็น “ผลิตภัณฑ์จากเหตุการณ์ที่ไมํปกติ น ากลับคืนมาใน
กระบวนการโดยไมํมีการตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และผํานการรับรองจากผู๎ที่ได๎รับมอบหมาย ถือวําเป็นข๎ อบกพรํอง
ส าคัญ”  
ข๎อ 163 – 165 
 อ สถาพร เสนอให๎มีการเพิ่มค าอธิบายข๎อที่ 2 วํา ให๎มีการประเมินยาส าเร็จรูป ตามหมวด 6 ข๎อ 173 และเสนอให๎
พิจารณาหมายเหตุ ให๎สอดคล๎องกับ หมวดที่ 4 ข๎อ 92 โดยตัดข๎อความในหมายเหตุในข๎อ (2) ของข๎อ 92 จากประโยค “มี
เจตนาปลํอยผํานยาส าเร็จรูปไปจ าหนําย กํอนที่จะทราบผลการตรวจสอบถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” ออก แล๎วมาขยาย
ความตรงข๎อนี้แทน โดยแก๎ไขหมายเหตุข๎อ 1 จาก “ไมํมีการประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และเอกสารกํอนการปลํอยผําน
ผลิตภัณฑ์ไปจ าหนํายถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” เป็น “ไมํมีการประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และเอกสารกํอนการปลํอยผําน
ผลิตภัณฑ์ไปจ าหนํายถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” 
ข๎อ 166 
 ทางผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) เสนอให๎เพิ่มเติมค าอธิบาย มีมาตรฐาน
วิธีการปฏิบัติในการท าซ้ าด๎วยกระบวนการเดิม 
ข๎อ 167 
 อ สถาพรเสนอวํา เมื่อพิจารณาแล๎วค าอธิบายดูคล๎ายกับในข๎อ 166 แตํทางผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ให๎ความเห็นวําข๎อ 166 มีความหมายกว๎างกวํา โดยหมายถึง วัสดุบรรจุ เชํน ผลิตวัสดุบรรจุ
เองแล๎วไมํผํานสามารถน าไปท าใหมํได๎แตํต๎องมีมาตรฐานวิธีปฏิบัติ ซึ่งในข๎อ 167 ความหมายจะแคบกวําเจาะจงเฉพาะ
ผลิตภัณฑ์ที่ไมํผํานข๎อก าหนด จะเน๎นกระบวนการ reprocess จึงมีค าอธิบายไว๎ทั้งสองที ่

ปิดการประชุม เวลา 16.00 น. 
       ผศ.ลลิตา วรีะเสถียร   ผู๎บันทึกการประชุม 
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บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  8/2556 วันที่ 19 สิงหาคม 2556 

ณ  ห้องประชุมกลุ่มเงินทนุหมุนเวียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผู้เข้าร่วมประชุม  

1. นายไพศาล  เวชพงศา             ประธานกลุํมอตุสาหกรรมสมุนไพร        ประธานคณะท างาน 
2. ผศ. มนต์ชลุี  นิติพน  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ        รองประธานคณะท างาน 
3. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   รองประธานคณะท างาน 
4. รศ. ภารณุี  ถนอมเกียรต ิ ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 
5. ภญ.ดร. ประคองศิริ บุญคง     ศูนย์พัฒนายาไทยและสมุนไพร  
6. ภญ. อนัญญา  เหลืองอรณุ  ผู๎เชีย่วชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 
7. ภก. วีรยุทธ จิรรศัมิ ์  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 
8. ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท             ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
9. ภก. สุทีป  บุษยามานนท์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
10. ภญ. พัชรีวรรณ  ฝังนลิ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
11. ภญ. พรทิพย์  เบญจศิริมงคล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
12. ภญ. ฐิติพร  ตันรัตนาวงศ ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
13. ภญ. อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
14. ภญ. ณธิป วิมุตตโิกศล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
15. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
16. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
17. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
18. ภญ. คัคนางค์  ปอแก๎ว  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
19. ภก. ศรณัย์  นิ่มวรพันธ์ุ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
20. ภก. ยอดวิทย์  กาญจนการุณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
21. ภญ. เพลิน  จ าแนกพล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
22. ภญ. ศศิวิมล  แก๎วประพันธ ์   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
23. นายนัทพล  ศรีรตันประไพ     หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี
24. นายวัชรพงษ์  พงษ์บริบูรณ ์ หจก. ขาวละออเภสัช   
25. นายเมธา  สมิะวรา   บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ)  
26. นายเมธัส  ลีลารัศม ี  บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
27. ภญ.ดร. อรวรรณ  จติรวาณิช     บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
28. นายภรดร  ดาราราช  ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 
29. นายสรณัฎฐ์  สาระสมบตั ิ       บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์
30. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ ์           หจก. ขาวละออเภสัช 
31. นายชวน  ธรรมสรุิยะ  บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
32. ภก. สุรชัย  วีระนติิสกลุ  บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
33. นายธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์  ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 
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34. นางสาวชัชณี  หรูประกายอักษร    หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 
35. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ ์ บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 
36. นางสาวปรียนันท์  มงคลสุรยิะเดช บจก. เทพประทานโอสถ 
37. นายบัญชา  ชิรวาณิชย ์ บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
38. นางภารดี  อัศตรกุล  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
39. นายสรวุฒิ  บุญวรพัฒน์  บจก. พนาพัฒนา 
40. นายพัฒนพงศ์  พัฒนชยนันทน์ โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกํา) 
41. นางสาวพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร์  บจก. เจริญสุขกรุ๏ป 
42. นายถวัลย์  บุญภักดี      บจก. อุทัยประสิทธ์ิ 
43. นายชาญวุฒิ ธนไชยรุํง  บจก. เซํงหลีโอสถ 
44. นางสาวธนิษตา  ทองรุจิโรจน ์   บจก. เกียรติทวเีอ็นเตอรไ์พรส ์
45. นายศรายุทธ  ศุภอักษร     บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
46. นางสาวปุณิกา  นอบน๎อม     มูลนิธิโรงพยาบาลเจ๎าพระยาอภัยภูเบศร ์
47. นายชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ  บจก. อ๎วยอันโอสถ 
48. ผศ. สถาพร นิม่กุลรัตน ์        คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
49. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร       คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
50. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
51. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอางค์          คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
52. ดร. ชุดา  จิตตสุโภ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
53. ดร. ธนู  ทองนพคุณ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
54. ดร. วิภาพร เสรีเดํนชัย             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

  
 เริ่มประชุม เวลา 10.00  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 

ผศ.สถาพร เลขาฯคณะท างานขอให๎ผู๎เข๎ารํวมประชุมตรวจสอบความถูกต๎องของช่ือ นามสกุล และค าน าหน๎าช่ือใน
รายนามคณะท างานจัดท าคูํมือฯ และหากมีผิดพลาดขอให๎แก๎ไขให๎ถูกต๎อง 
วาระที่ 2 เร่ืองเสนอเพ่ือพิจารณา 
เรื่องที่ 1 พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 6 เรื่องการควบคุมคุณภาพ 

 จากค าอธิบายข๎อ 175-176 “การจ๎างวิเคราะห์จากห๎องปฏิบัติการในหนํวยงานของรัฐหรือห๎องปฏิบัติการภายนอก
ที่ได๎รับการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ไมํต๎องขอความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา” ที่
ประชุมถามวํา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผลวิเคราะห์จากห๎องปฏิบัติการของมหาวิทยาลัยรัฐหรือไมํ ผู๎แทน
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววํา สามารถรับรองผลวิเคราะห์เช้ือจุลินทรีย์และ
โลหะจากมหาวิทยาลัยของรัฐ และเอกชนได๎ 

 ที่ประชุมมีมติให๎เปลี่ยนหมายเหตุข๎อ 177 จาก “ไมํมีข๎อก าหนดถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” ให๎เปลี่ยนเป็น “ไมํมี
ข๎อก าหนดเฉพาะถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” 
 ที่ประชุมถามวําในโรงงานยาแผนโบราณจ าเป็นต๎องมีห๎องปฏิบัติการหรือไมํ ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ภก. สุทีป  บุษยามานนท์) ตอบวําต๎องมีห๎องปฏิบัติการเพื่อตรวจวิเคราะห์ทางเคมีและกายภาพ ขึ้นอยูํกับวําผลิตยา
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อะไร 
 หากซื้อเครื่องมือมาต๎องมีข๎อก าหนดเฉพาะหรือไมํ ทางตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป   
บุษยามานนท์) ตอบวําหากมีการใช๎เครื่องมือนั้นต๎องมีข๎อก าหนดเฉพาะ 
 ที่ประชุมถามวําหากวัตถุดิบที่ซื้อมามีใบรับรอง (certificate) อยูํแล๎วจ าเป็นต๎องตรวจวิเคราะห์อีกหรือไมํ ทาง
ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววํา ทางโรงงานยาควรมีข๎อก าหนดเฉพาะของ
วัตถุดิบในเรื่องการตรวจเอกลักษณ์ และการวิเคราะห์สมบัติทางเคมีและกายภาพเบื้องต๎น เชํน pH ความช้ืน แตํไมํจ าเป็นต๎อง
วิเคราะห์หาตัวยาส าคัญในสมุนไพรวัตถุดิบนั้น  การก าหนดข๎อก าหนดเฉพาะควรท าเพื่อให๎เกิดความมั่นใจวําวัตถุดิบมี
คุณภาพเพียงพอท่ีจะน าไปผลิตได๎ 
 ที่ประชุมถามวํา เมนทอล การบูร พิมเสน จะตั้งข๎อก าหนดเฉพาะอยํางไร ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ภก. สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววํา หากเราซื้อจากแหลํงเดิมเสมอไมํจ าเป็นต๎องท าทุกรุํนก็ได๎ หรืออาจจะสํงไปตรวจ
วิเคราะห์ทุก 6 เดือน ผู๎เช่ียวชาญ (ภญ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เพิ่มเติมวําการตรวจเอกลักษณ์เป็นเรื่องส าคัญ หากผิดพลาดท า
ให๎ผู๎ใช๎ยาเสียชีวิตจะเป็นผลเสียตํอบริษัทเองอยํางมาก 
 ที่ประชุมหารือวําจาก ข๎อ 178 “เอกสารการควบคุมคุณภาพที่เกี่ยวข๎องกับบันทึกการผลิต รวมทั้งข๎อมูลที่เป็น
ต๎นฉบับอื่น ตัวอยํางเชํน สมุดบันทึกการปฏิบัติการ หรือบันทึกการปฏิบัติการ ต๎องเก็บรักษาไว๎เป็นเวลาอยํางน๎อย 1 ปี 
หลังจากวันสิ้นอายุของยารุํนนั้น และพร๎อมให๎ตรวจสอบได๎ ส าหรับเอกสารแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่
ผลิต ต๎องเก็บรักษาไว๎ไมํน๎อยกวํา 5 ปี” และจากหมายเหตุ “ไมํปฏิบัติตามข๎อ 178 ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” ขอให๎ตัดหมาย
เหตุออกได๎หรือไมํ 
 ผู๎เช่ียวชาญ (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) แสดงความเห็นวําสามารถเก็บเอกสารในรูปแบบไฟล์ได๎ และจะเป็น
ประโยชน์ตํอบริษัทเอง เชํนเพื่อเป็นหลักฐานปูองกันตัวเองตามกฏหมาย ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ภก. สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววําการบังคับให๎เก็บ 5 ปีนั้นเพื่อใช๎เป็นหลักฐานสืบค๎นวําการท าความผิดบางอยํางท าโดย
เจตนาหรือไมํโดยดูจากระยะเวลาที่กระท าความผิดนั้น ใช๎เอกสารการควบคุมคุณภาพที่เก็บไว๎เป็นหลักฐานยืนยันได๎ ผศ .
สถาพรถามวําเก็บเอกสารโดยการสแกนไว๎ได๎หรือไมํ ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป  บุษยามานนท์) 
ตอบวํากฏหมายยังไมํครอบคลุมถึง ท่ีประชุมถามวําหากวัตถุดิบเนําเปื่อยผุพังจะเก็บไว๎ท าไม ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) กลําววําการก าหนดอายุยานั้นทางผู๎ประกอบการต๎องเป็นผู๎ก าหนดขึ้นเองอยูํแล๎ว 
 จากข๎อ 180 วิธีปฏิบัติในการสุํมตัวอยํางท่ีผํานการอนุมัติ 
 ข๎อ (1) วิธีการสุํมตัวอยําง ที่ประชุมถามวําต๎องใช๎สูตรค านวณหรือไมํ ทางผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (ภก.สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววํารายละเอียดอยูํในหมวด 10 อาจจะไมํจ าเป็นต๎องตาม GMP แผนปัจจุบันทุกประการ 
ขอให๎อยูํบนพ้ืนฐานทางสถิติและน าไปปฏิบัติใช๎ได๎อยํางสมเหตุสมผล 
 ที่ประชุมเสนอให๎เพิ่มค าอธิบายวํา “วิธีการสุํมตัวอยํางให๎ปฏิบัติตามหมวด 10” 
 จากข๎อ 183 ไมํมีค าอธิบาย ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววํา
ข๎อนี้เหมือนกับในหมวด 11 จึงไมํมีค าอธิบายและหมายเหตุ 
 ที่ประชุมถามวําเราต๎องทดสอบทุกขั้นตอนในการผลิตหรือไมํ ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
(ภก.สุทีป  บุษยามานนท์) ตอบวําข้ึนอยูํกับวําเรามีข๎อก าหนดเฉพาะหรือไมํ หากมีต๎องท าการทดสอบ  

ที่ประชุมหารือวําหมายเหตุในข๎อ 177 ที่วํา "ไมํมีบันทึกหรือรายงานการวิเคราะห์หรือทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํอง
ส าคัญ” และข๎อ 186 ที่วํา “ไมํมีบันทึกการทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง”ไมํสอดคล๎องกัน ควรแก๎ไขให๎ตรงกันหรือไมํ 
อยํางไร ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป บุษยามานนท์) อธิบายเพิ่มเติมวําตามหลักการแล๎ว 
 ถ๎าไมํท าบันทึกการทดสอบ ไมํมีบันทึกแตํมีผลออกมา ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง 
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 หากท าบันทึกแล๎วแล๎วแตํไมํได๎บันทึกหรือรายงานผลวิเคราะห์ทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
 อะไรที่อยูํในข๎อก าหนดต๎องท าการทดสอบและบันทึก แตํหากไมํได๎อยูํในข๎อก าหนดก็ไมํต๎องท า ข๎อก าหนดเขียน
ขึ้นมาเพื่อควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์เราเอง 

สรุปที่ประชุมมีมติให๎เปลี่ยนหมายเหตุข๎อ 186 จาก “ไมํมีบันทึกการทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” เป็น “ไมํ
มีบันทึกการทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววํา ในการตรวจประเมินของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะประเมินวําการท าผิดนั้นโดยเจตนาหรือไมํเจตนา และเป็นครั้งคราวหรือเป็นประจ า 

ที่ประชุมถามวํา จากหมายเหตุข๎อ 190 “ฉลากไมํระบุวันท่ีที่รับและเปิดใช๎สารที่ใช๎ในการทดสอบไว๎บนภาชนะบรรจุ 
ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” หมายความวําอยํางไร ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป บุษยามานนท์) 
กลําววํา การเขียนฉลากบนภาชนะบรรจุให๎ท าครั้งแรกที่เปิดภาชนะบรรจุเทํานั้น ไมํใชํทุกครั้งท่ีเปิดภาชนะบรรจุ 

จากข๎อ 191 “ภายหลังปลํอยผํานยาออกสูํตลาด ต๎องมีการตรวจติดตามความคงสภาพของยาตามที่ก าหนดไว๎ใน
แผนอยํางตํอเนื่อง เพื่อพจิารณาวําผลิตภัณฑ์นั้นยังคงมีคุณภาพตามข๎อก าหนดเฉพาะ” 

ส าหรับการทดสอบความคงสภาพของยาแผนโบราณในลักษณะตรวจลักษณะภายนอก อาจไมํจ าเป็นต๎องทดสอบ
ความคงสภาพถ่ีเทําที่ก าหนดใน GMP แผนปัจจุบัน ท่ีก าหนดวําต๎องทดสอบในปีแรกทุก 3 เดือน ในปีท่ีสอง ทุก 6 เดือน 

ส าหรับตัวอยํางการศึกษาความคงสภาพให๎เก็บไว๎แตํไมํต๎องทุกรุํนการผลิต หากมีภาชนะบรรจุหลายขนาดให๎เก็บ
ขนาดที่เล็กท่ีสุดและใหญํที่สุด 

ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ยอดวิทย์  กาญจนการุณ) ให๎ข๎อมูลเพิ่มเติมวํา ยาแผน
โบราณแบํงออกเป็น 3 ประเภทได๎แกํ 

1) ยาแผนโบราณที่ไมํต๎องก าหนดวันหมดอายุ 
2) ยาแผนโบราณที่เป็นยาสามัญประจ าบ๎าน ส าหรับยาน้ าให๎ก าหนดไว๎ 2 ปี หากเป็นยาเม็ดก าหนดไว๎ 3 ปี 
3) ยาแผนโบราณที่ไมํเป็นยาสามัญประจ าบ๎าน 
จาก ข๎อ 192 “การติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่อง ให๎ใช๎กับยาที่บรรจุในภาชนะที่จ าหนําย รวมถึงการติดตาม

ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ระหวํางผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ในกรณีที่ต๎องเก็บไว๎เป็นเวลานานกํอนผํานกระบวนการขั้น
ตํอไป”หมายความวํา ก าหนดวําต๎องท าอะไรบ๎าง 

จาก ข๎อ193 “ต๎องมีการเขียนโปรโตคอล และจัดท ารายงานผลการติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่อง รวมทั้งต๎อง
มีการตรวจรับรองและบ ารุงรักษาเครื่องมือท่ีใช๎ในการติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่อง ตัวอยํางเชํน ตู๎ส าหรับติดตามความ
คงสภาพ” คือก าหนดวําต๎องมีโปรโตคอล  

จาก ข๎อ 194 “โปรโตคอลส าหรับการติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่อง ต๎องครอบคลุมถึงวันสิ้นสุดอายุการใช๎
ของยานั้น และประกอบด๎วย…” กลําวถงึรายละเอียดที่ต๎องเขียนในโปรโตคอล 

ผู๎เช่ียวชาญ (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) เพิ่มเติมวําในข๎อ 192 - 194 นี้กลําวถึงการติดตามความคงสภาพอยําง
ตํอเนื่อง (on going stability study program) ซึ่งต๎องติดตามอยํางน๎อย 1 รุํนการผลิตตํอปี ซึ่งแตกตํางจากการศึกษาความ
คงสภาพกอํนการผลิต 

จากข๎อ 195 ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป บุษยามานนท์) อธิบายเพิ่มเติมวํา 
การศึกษาความคงสภาพอยํางตํอเนื่องให๎ศึกษาปีละ 1 รุํน (ล็อต) จนครบ 5 รุํนพบวําไมํมีปัญหาสามารถลดการศึกษาลงได๎
เหลือ 1 รุํนใน 3 ปี 

ที่ประชุมถามวําท าการศึกษาความคงสภาพต๎องท าการศึกษาที่อุณหภูมิเทําใด ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ภก. สุทีป บุษยามานนท์) กลําววําหากเป็นการศึกษาความคงสภาพอยํางตํอเนื่องสามารถท าที่อุณหภูทิห๎องได๎ 
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จากข๎อ 196 “เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบี่ยงเบนอยํางมีนัยส าคัญในกระบวนการหรื อวัสดุการบรรจุ 
รวมถึงการท าซ้ าด๎วยกระบวนการใหมํ การท าซ้ าด๎วยกระบวนการเดิมหรือการน ากลับมาใช๎ใหมํ โดยให๎เพิ่มจ านวนรุํนการผลิต
เพื่อใช๎ติดตามความคงสภาพอยํางตํอเนื่อง” หมายความวํา หากมีการเปลี่ยนแปลงการผลิตอยํางมีนัยส าคัญ การท าซ้ าด๎วย
กระบวนการเดิม หรือการท าซ้ าด๎วยกระบวนการใหมํ การน ากลับมาใช๎ใหมํคือน าวัตถุดิบเดิมกลับมาผลิตใหมํ เหลํานี้ต๎อง
ท าการศึกษาความคงสภาพอยํางตํอเนื่องเพิ่มอีก 1 รุํน เชํนการทดสอบทางกายภาพ การดูสี กลิ่น รส ให๎น ารุํนนั้นมาศึกษา
เพิ่มจากแผนเดิมที่เคยท า ดังนั้นในปีน้ันจะท า 2 รุํน หากเปลี่ยนแปลงการผลิตด๎วยกระบวนการเดิม ไมํต๎องท าเพิ่ม 

จากข๎อ 199 ในหมายเหตุ ให๎เปลี่ยนค าวํา “ข๎อก าหนด” เป็น “ข๎อก าหนดเฉพาะ” 
เรื่องที่ 2 พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 10 เรื่องการสุํมตัวอยํางวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 

ที่ประชุมถามวําจากข๎อ 236 “ผู๎ที่ท าหน๎าท่ีในการสุํมตัวอยํางต๎องผํานการฝึกอบรมในเรื่องการสุํมตัวอยํางที่ถูกต๎อง 
และมีการอบรมอยํางตํอเนื่อง การอบรมอยํางน๎อยต๎องประกอบด๎วย…” หมายความวําอยํางไร 

ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ตอบวํา ต๎องท าการฝึกอบรมทั้งหมด 7 
หัวข๎อน้ี และเป็นการฝึกอบรมการสุํมตัวอยํางท่ีเกี่ยวข๎องกับงานของเขา เชํน เจ๎าหน๎าท่ีควบคุมคุณภาพต๎องได๎รับการฝึกอบรม
ใน SOP ที่เกี่ยวข๎องตามหัวข๎อท่ีก าหนด  

ที่ประชุมถามวําสุํมตัวอยํางเองได๎หรือไมํต๎องใช๎การค านวณได๎หรือไมํ ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําวิธีสุํมตัวอยํางที่ใช๎ต๎องบํงช้ีวําตัวอยํางที่สุํมต๎องเป็นตัวแทนที่แท๎จริงของกลุํมทั้งหมด 
และสามารถตรวจสอบทางสถิติได๎ 

ที่ประชุมถามวําใครเป็นผู๎ต๎องไปฝึกอบรม ผู๎แทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) 
ตอบวํา คือหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพหรือผู๎แทนหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพ และต๎องกลับมาก าหนดแผนการสุํมตัวอยํางเอง  

จากหมายเหตุที่วํา “ส าหรับตัวอยํางที่ไมํสามารถล๎างท าความสะอาดได๎ ให๎สุํมตัวอยํางในห๎องสุํมตัวอยํางที่ควบคุม
ความสะอาดเชํนเดียวกับพื้นที่ผลิต” ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) อธิบายวํา
ตัวอยํางที่สะอาดอยูํแล๎วเมื่อเปิดภาชนะบรรจุออกมาแล๎วอาจมีการปนเปื้อนจากสภาพแวดล๎อมที่ไมํสะอาดภายนอก จึง
จ าเป็นต๎องสุํมตัวอยํางในพ้ืนท่ีและสภาพแวดล๎อมท่ีสะอาดเทําน้ัน เชํน สารเคมี สะอาดอยูํแล๎ว ต๎องสุํมในที่สะอาด แตํถ๎าเป็น
สมุนไพรที่ต๎องล๎างท าความสะอาดอยูํแล๎ว สามารถสุํมที่ไหนก็ได๎  

จากการหารือในท่ีประชุม ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสนอให๎ตัดออกได๎ 
ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ หารือวําอยากได๎ตัวอยํางแปลนโรงงาน ตัวอยําง SOP ตัวอยําง batch record ที่ได๎

มาตรฐานมาเป็นตัวอยํางให๎ที่ประชุมศึกษาเพื่อให๎เห็นภาพชัดขึ้น  
จากข๎อ 237 “สุํมตัวอยํางจากทุกภาชนะบรรจุของทั้งรุํน และน าแตํละตัวอยํางนั้นมาท าการตรวจสอบเอกลักษณ์

ของวัตถุดิบ” ที่ประชุมถามวําการน าตัวอยํางมาตรวจเอกลักษณ์ทุกภาชนะบรรจุถือวําเป็นการสุํมอยํางไร ผู๎แทนส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวําสามารถตรวจเอกลักษณ์กํอนที่จะท าการผลิตได๎ ไมํ
จ าเป็นต๎องท าคราวเดียวกันหมด และสามารถตรวจเอกลักษณ์ทางสายตาได๎ ผู๎เชี่ยวชาญ (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เพิ่มเติมวํา
การตรวจสอบแบบอ่ืนท่ีไมํใชํการตรวจเอกลักษณ์ไมํจ าเป็นต๎องท าทุกภาชนะบรรจุก็ได๎ และตั้งข๎อสังเกตวําสาระส าคัญถูกตัด
ออกไปมากท าให๎ข๎อยกเว๎นหลายอยํางถูกตัดออกไป ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง  ฐิติกรโกวิท) 
ช้ีแจงวํานักกฏหมายที่มาประชุมเขียนรํางนี้ขึ้นมามองเห็นวําสาระส าคัญที่เป็นข๎อยกเว๎นตําง ๆ เป็นการเปิดชํองโหวํ ทาง
กฏหมายท าให๎ข๎อยกเว๎นถูกตัดออกหมด ผู๎ประกอบการจึงเสนอให๎ผู๎เช่ียวชาญ (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เพิ่มเติมข๎อยกเว๎น 

ผู๎เชี่ยวชาญ (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) แปลความข๎อยกเว๎นให๎ฟังวําวัตถุดิบที่ซื้อมาจาก supplier ที่นําเช่ือถือ มี QA 
system หรือผลิตสมุนไพรชนิดนั้น ๆ เพียงชนิดเดียว อาจเป็นข๎อยกเว๎นได๎วําไมํต๎องท าการตรวจเอกลักษณ์ทุกภาชนะบรรจุ
ได๎ แตํผู๎เชี่ยวชาญทํานอ่ืนได๎ให๎ความเห็นดังน้ี 
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- Supplier ในประเทศไทยมีน๎อยและมีที่นําเชื่อถือน๎อย 

- นําจะมีข๎อยกเว๎นให๎หาก supplier ผลิตวัตถุดิบเพียงชนิดเดียว เนื่องจากโอกาสเกิด cross contamination 

ได๎น๎อยมาก 

- การตรวจเอกลักษณ์สมุนไพรทุกภาชนะบรรจุท าคํอนข๎างยาก 

ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) อธิบายเพิ่มเติมวําค าวํา quality 
หมายถึงความสม่ าเสมอของคุณภาพผลิตภัณฑ์ การตรวจเอกลักษณ์ทุกภาชนะบรรจุเป็นประโยชน์ตํอผู๎ประกอบการเอง และ 
quality ต๎องสร๎างขึ้นมาเองเพราะไมํมี pharmacopeia มาก าหนดวําการตรวจเอกลักษณ์ต๎องท าอยํางไร ดังนั้น
ผู๎ประกอบการจึงสามารถก าหนดวิธีการตรวจเอกลักษณ์ขี้นมาได๎ และสร๎าง quality ด๎วยตนเอง เชํนน า specimen มาเทียบ
กับตัวอยําง ซึ่งไมํนําจะเกินความสามารถของผู๎ประกอบการ 

ผู๎เชี่ยวชาญ (อ.อนันญา เหลืองอรุณ) ช้ีแจงวําตามหลัก GMP จะมีการ approve supplier จึงเสนอวําหากซื้อจาก 
supplier ที่ได๎รับการ approve แล๎วควรได๎รับการยกเว๎นการสุํมทุกภาชนะ  

ผู๎เชี่ยวชาญอีกทําน (ภญ.ประคองศิริ บุญคง) ให๎ความเห็นวํา จากประสบการณ์โรงานผลิตยาสมุนไพรขนาดใหญํก็ใช๎
ตัวอยํางสมุนไพรมาเทียบดูวําแตํละถุงที่จะน ามาผสมกํอนการผลิตเป็นสมุนไพรชนิดนั้นจริง ๆ เป็นการปูองกันผู๎ประกอบการ
เองวําผลิตในสิ่งท่ีถูกต๎องจริง ๆ ไมํได๎ใช๎สมุนไพรอื่นหรือสารอื่นที่อาจท าให๎เกิดพิษหรืออันตรายตํอผู๎บริโภค โดยให๎ผู๎ผลิตเป็นผู๎
ก าหนดการตรวจเอกลักษณ์เอง 

สรุปที่ประชุมมีมติให๎เพิ่มเติม  (2) อาจยกเว๎นไมํต๎องสุํมตัวอยํางทุกภาชนะบรรจุได๎หากพิสูจน์ได๎วําผู๎จ าหนําย
วัตถุดิบนั้นมีประวัติที่เช่ือถือได๎ หรือผลิตวัตถุดิบเพียงชนิดเดียว 
เรื่องที่ 3 พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 11 ตัวอยํางอ๎างอิงและตัวอยํางจัดเก็บ 
 ผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) ถามวําตัวอยํางอ๎างอิงและตัวอยํางจัดเก็บคืออะไร เลขานุการกลุํม       
(ภญ. ลลิตา วีระเสถียร) แสดงนิยามโดยสังเขปดังนี้ ตัวอยํางอ๎างอิง คือตัวอยํางที่เก็บไว๎ส าหรับการวิเคราะห์ ตลอดชํวงอายุ
การใช๎งานของรุํน ส าหรับตัวอยํางจัดเก็บ คือตัวอยํางที่บรรจุหีบหํอสมบูรณ์แล๎ว ซึ่งจัดเก็บไว๎เพื่อบํงช้ี และบอกวําภาชนะ
บรรจุมีอันตรกิริยากับตัวยาหรือไมํ 
 จากข๎อ 242 ค าอธิบายข๎อ (2) “ตัวอยํางจัดเก็บ ให๎เก็บทุกชนิดของภาชนะบรรจุที่เป็นหีบหํอสมบูรณ์ (มีฉลาก 
และเอกสารก ากับยาครบถ๎วนตามกฎหมาย) อยํางน๎อยจ านวน 2 หีบหํอ ถ๎าวัสดุการบรรจุเป็นชนิดเดียวกัน แตํตํางขนาด
บรรจุให๎เก็บขนาดใดขนาดหนึ่งเป็นตัวแทนได๎” 
 ให๎เพิ่มเติมเป็น “ตัวอยํางจัดเก็บ ให๎เก็บทุกชนิดของภาชนะบรรจุที่เป็นหีบหํอสมบูรณ์ (มีฉลาก และเอกสารก ากับ
ยาครบถ๎วนตามกฎหมาย) อยํางน๎อยจ านวน 2 หีบหํอ ถ๎าวัสดุการบรรจุเป็นชนิดเดียวกัน แตํตํางขนาดบรรจุให๎เก็บขนาดใด
ขนาดหนึ่งเป็นตัวแทนได๎ โดยควรเป็นขนาดเล็กท่ีสุด” 
 ในการสุํมตัวอยํางนั้น สํวนหนึ่งสุํมมาเพื่อเป็นตัวอยํางอ๎างอิง และอีกสํวนเป็นตัวอยํางจัดเก็บ ส าหรับตัว อยําง
อ๎างอิงมักเก็บในขวดแก๎วเพื่อไมํให๎มีผลเรื่องความช้ืนสํงผํานมาเปลี่ยนแปลงคุณภาพของวัตถุดิบขณะที่เก็บไว๎ ทั้งนี้ผู๎แทน
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ได๎ให๎ความเห็นวําควรเก็บในภาชนะบรรจุวัตถุดิบเองเพื่อ
เลียนแบบสภาวะจริง 
 ผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) มีค าถามวําการเก็บวัตถุดิบทุกรุํนท าให๎เกิดตัวอยํางจ านวนมากไมํมีพื้นที่
เพียงพอที่จะเก็บได๎ ข๎อจ ากัดตรงนี้จะแก๎ปัญหาอยํางไร ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์      
อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวําให๎ผู๎ประกอบการท าเทําท่ีจะท าได๎เชํน เก็บเฉพาะ active ingredient จะชํวยลดปริมาณตัวอยํางได๎ลง
มาก 
 ผู๎เชี่ยวชาญ (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) ถามวําจะเก็บรักษาสมุนไพรในรูปแบบใด เชํนอบแล๎ว หรือยังไมํอบ เป็น
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ใบหรือเป็นผง ทางผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ตอบวําให๎เก็บในลักษณะที่
เป็นประโยชน์แกํผู๎ประกอบการมากที่สุด เชํน ต๎องการวิเคราะห์สมุนไพรเป็นใบ ก็เก็บเป็นใบ หากต๎องการวิเคราะห์ผง ก็ให๎
เก็บเป็นผง เป็นต๎น ย้ าวําต๎องสร๎าง quality ขึ้นมาเอง 
 จากข๎อ 244 – 245 ค าอธิบายข๎อ (4) “ถ๎าน าวัตถุดิบนี้มาผลิตผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปรุํนสุดท๎าย แล๎วปลํอยผํานเมื่อ 
มกราคม พ.ศ. 2545 ให๎เก็บวัตถุดิบไว๎ถึง มกราคม พ.ศ. 2546” หมายความวําขณะที่เราผลิตรุํนสุดท๎าย วัตถุดิบยังไมํ
หมดอายุ แตํหลังจากนั้นวัตถุดิบหมดอายุไปแล๎วก็ไมํต๎องเก็บไว๎แล๎ว 
 ผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) ถามวํา ผู๎ผลิตต๎องก าหนดวันหมดอายุของวัตถุดิบสมุนไพรเองใชํหรือไมํ 
และต๎องทดสอบความคงสภาพเพื่อหาวันหมดอายุของยาหรือ ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง 
ฐิติกรโกวิท) อธิบายวําหากเกินความสามารถไมํจ าเป็นต๎องท าก็ได๎แตํต๎องบอกได๎วําวัตถุดิบยังใช๎ได๎ดีอยูํ 
 จากข๎อ 246 – 247 ในค าอธิบายที่วํา “การตรวจวิเคราะห์หมายความรวมถึงการตรวจสอบด๎วย” ผู๎แทนจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) อธิบายเพิ่มเติมวํา การตรวจสอบทางกายภาพถือเป็นการ
วิเคราะห์ได๎ในยาแผนโบราณ  
 จากข๎อ 248 “ต๎องมีสารเคมีและเครื่องมือที่จ าเป็นในการวิเคราะห์ เพื่อทดสอบทุกหัวข๎อตามที่ก าหนดไว๎ใน
ทะเบียนต ารับยา ได๎จนถึง 1 ปีหลังวันสิ้นอายุของการผลิตรุํนสุดท๎าย” ปัจจุบันยังไมํมีการบังคับใช๎วิธีวิเคราะห์ และไมํได๎
ก าหนดวําต๎องแสดงปริมาณสารส าคัญ แตํถ๎าในฉลากระบุปริมาณสารส าคัญมาเชํน ปริมาณ curcuminoid ก็ให๎วิเคราะห์ตาม
วิธีวิเคราะห์ใน Thai pharmacopeia 
 ข๎อ 249 เรื่อง สภาวะการจัดเก็บ ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) 
ช้ีแจงวํา หากเป็นยาสามัญประจ าบ๎าน หากต๎องการก าหนดวันหมดอายุของยาเองต๎องศึกษาความคงสภาพของยา
ประกอบการขึ้นทะเบียน หากผู๎ประกอบการไมํได๎แจ๎งไว๎ในทะเบียนหมายความวําให๎เก็บไว๎ท่ีอุณหภูมิห๎อง 
 จาก ข๎อ 250 “ความรับผิดชอบส าหรับการสุํมและจัดเก็บตัวอยํางอ๎างอิงและตัวอยํางจัดเก็บ ต๎องระบุเป็นลาย
ลักษณ์อักษรไว๎ในข๎อตกลงระหวํางผู๎วําจ๎างและผู๎รับจ๎าง” ผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) ถามวําผู๎วําจ๎างและผู๎รับจ๎างใน
การผลิต หมายความวําอยํางไร ในเมื่อกฎหมายยังไมํอนุญาตให๎มีการจ๎างผลิต ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (ภก.สุทีป บุษยามานนท์) ตอบวําใช๎ในกรณี subcontract เชํน การจ๎างให๎ผู๎รับจ๎างบดและผสมสมุนไพร ซึ่งผู๎รับจ๎างต๎อง
ปฏิบัติตามวิธีการและข๎อก าหนดเฉพาะที่ก าหนดโดยผู๎รับจ๎าง 

ผู๎ประกอบการ (คุณชวน ธรรมสุริยะ) ถามวํา หากเก็บตัวอยํางอ๎างอิงที่เป็นยาส าเร็จรูปบรรจุหีบหํอและมีฉลาก
สามารถใช๎เป็นตัวอยํางอ๎างอิงของวัสดุการบรรจุได๎ด๎วยหรือไมํ ผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. สุทีป  
บุษยามานนท์) ตอบวําใช๎ได๎ 
เรื่องที่ 4 พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 14 หลักเกณฑ์เพิ่มเติมส าหรับการผลิตยาแผนโบราณจากพืช
สมุนไพร 

จากข๎อ 313 จัดท าข๎อแนะน าในกระบวนการผลิต ในหมายเหตุระบุวํา “ไมํจัดท าข๎อแนะน าในกระบวนการผลิต ถือ
เป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” ที่ประชุมมีมติให๎ตัดออก 
 
ปิดประชุมเวลา 16.30 น. 

 
      ชุดา จิตตสุโภ 
ผู๎บันทึกรายงานการประชุม 
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บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  9/2556 วันที่ 2 กันยายน 2556 

ณ  ห้องประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
ผู้เข้าร่วมประชุม  

1. นายไพศาล  เวชพงศา  ประธานกลุมํอุตสาหกรรมสมุนไพร        ประธานคณะท างาน 

2. ผศ. มนต์ชลุี  นิติพน  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ        รองประธานคณะท างาน 

3. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   รองประธานคณะท างาน 

4. รศ. ภารณุี  ถนอมเกียรต ิ ผู๎เชีย่วชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 

5. ภญ.ดร. ประคองศิริ บุญคง    ศูนย์พัฒนายาไทยและสมุนไพร  

6. ภญ. อนัญญา  เหลืองอรณุ ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 

7. ภก. วีรยุทธ จิรรศัมิ ์ ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 

8. ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท             ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

9. ภก. สุทปี  บุษยามานนท์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

10. ภญ. พัชรีวรรณ  ฝังนลิ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

11. ภญ. พรทิพย์  เบญจศิริมงคล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

12. ภญ. อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

13. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

14. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

15. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

16. ภญ. คัคนางค์  ปอแก๎ว  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

17. ภก. ศรณัย์  นิ่มวรพันธ์ุ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

18. นายนัทพล  ศรีรตันประไพ    หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี

19. นายเมธา  สมิะวรา  บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ)  

20. นายเมธัส  ลีลารัศม ี บจก. ถ๎วยทองโอสถ 

21. นางสาวนิรมล ธีระกาญจน ์ โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกํา)  

22. นายภรดร  ดาราราช  ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 

23. นายสรณัฎฐ์  สาระสมบตั ิ บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์

24. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ ์ หจก. ขาวละออเภสัช 

25. นายชวน  ธรรมสรุิยะ  บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 

26. ภก. สุรชัย  วีระนติิสกลุ  บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 

27. นายธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์ ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 

28. นางสาวชัชณี  หรูประกายอักษร   หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 

29. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ ์  บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 

30. นางสาวปรียนันท์  มงคลสุรยิะเดช  บจก. เทพประทานโอสถ 
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31. นายบัญชา  ชิรวาณิชย ์ บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 

32. นางภารดี  อัศตรกุล  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  

33. นายถวัลย์  บุญภักดี      บจก. อุทัยประสิทธ์ิ 

34. นางบังอร  เกียรติธนากร    บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 

35. นางสาวธนิษตา  ทองรุจิโรจน ์   บจก. เกียรติทวเีอ็นเตอรไ์พรส ์

36. นายชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ บจก. อ๎วยอันโอสถ 

37. นางสาวจิตตมิา จิวราช  ห๎างขายยาเอาร์อาร ์

38. ภญ. วนิดา  สรุิยะไชยากร  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

39. คุณ สุนดิา  วงษ์ยืน  กรมการคา๎ตํางประเทศ 

40. คุณ ดนัยวิชญ์  ใยใหม  กรมการคา๎ตํางประเทศ 

41. ผศ. สถาพร นิม่กุลรัตน ์  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 

42. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

43. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

44. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอางค์     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

45. ดร. ชุดา  จิตตสุโภ            คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

46. ดร. ธนู  ทองนพคุณ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

47. ดร. วิภาพร เสรีเดํนชัย  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
 
 เริ่มประชุม เวลา 10.00  น. 
 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 

- 
วาระที่ 2 เร่ืองเสนอเพ่ือพิจารณา 
เรื่องที่ 1 พิจารณาปรับแกค๎ าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 2 บุคลากร 

ข๎อ 11 และ 12 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ให๎ความเห็นวําจาก
ค าอธิบายที่วํา “หัวหน๎าฝุายผลิตมีประสบการณ์ในการด าเนินการผลิตและ/หรือประกัน/ควบคุมคุณภาพไมํน๎อยกวํา 1 ปี และ
หัวหน๎าฝุายควบคมุคุณภาพมีประสบการณ์ในการด าเนินการผลิตและ/หรือประกัน/ควบคุมคุณภาพไมํน๎อยกวํา 1 ปี” นั้น ค าวํา 
“และ/หรือ” อาจท าให๎สับสนหรือไมํ และการตัดค าวํา “ประสบการณ์ตรง” จากข๎อความใน GMP  ของยาแผนปัจจุบันท าให๎
เกิดความเข๎าใจคลาดเคลื่อนหรือไมํ 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) กลําววําเดิมอภิปรายวําต๎องมีเภสัชกรยาแผนโบราณอยําง
น๎อย 1 ทํานอยูํที่ฝุายควบคุมคุณภาพและเป็นผู๎ปลํอยผํานยา แตํพบวําเภสัชกรยาแผนโบราณไมํได๎ผํานการเรียนด๎านการผลิตมา
จึงยังแปลกใจวําสมควรหรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําอยํางไรก็ตามเภสัชกรต๎อง
เป็นผู๎ปลํอยผํานยา และตามข๎อก าหนดนี้ค าวํา “และ/หรือ” ท าให๎ข๎อก าหนดมีความเข๎มงวดลดลงกวําของยาแผนปัจจุบัน และ
เนื่องจากหาผู๎ท างานได๎ยากจึงมีข๎อก าหนดที่เข๎มงวดน๎อยกวํา อีกทั้งคาดวําอาจเป็นผู๎ที่ไมํมีความรู๎ด๎าน GMP เทําใดนักอีกด๎วย 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําปัจจุบันโรงงานมีเภสัชกรยาแผนโบราณแคํ 1-2 คนและเป็นผู๎คิด
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สูตรต ารับยาเทํานั้น และคิดวําการควบคุมคุณภาพก็ควรเป็นเภสัชกรยาแผนโบราณอยูํ และประสบการณ์ 1 ปีก็คิดวําเพียงพอ
แล๎ว 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวําให๎สังเกตข๎อก าหนดซึ่งไมํได๎
บังคับวําต๎องเป็นเภสัชกร แตํต๎องมีความเข๎าใจทางวิทยาศาสตร์พื้นฐานที่เกี่ยวข๎องกับงานด๎านนี้  

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) เสนอให๎พิจารณาข๎อก าหนดในหน๎าที่ 8 ที่กลําววํา “ผู๎ปลํอย
ผํานยาต๎องเป็นผู๎ประกอบโรคศิลป์ท่ีท างานเต็มเวลา” 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เสนอให๎พิจารณาข๎อ 14 ด๎วยเพราะ
มีความเช่ือมโยงกัน 
 ข๎อ 13 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) ขอความชัดเจนของค าอธิบายข๎อ (2) เนื่องจากเห็นวําในใบ
แสดงลักษณะงานนําจะระบุครบทุกอยํางแล๎ว   

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําในค าอธิบายนําจะแสดงถึง
คุณสมบัติและประสบการณ์ที่เกี่ยวข๎องกับการผลิต เชํน รายละเอียดการศึกษา วุฒิการศึกษา ประสบการณ์การท างาน ทักษะ
การท างานหรือความเชี่ยวชาญ (skill) การอบรม (training) ซึ่งเข๎าใจวํารวมถึงระดับบุคลากรผู๎ปฏิบัติงานด๎วย ไมํใชํการระบุ
วําผู๎ท าการผสมยาต๎องเป็นเพศชาย อายุเทําใด 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววํานําจะรวมเนื้อความในค าอธิบายข๎อ (2) นี้ไว๎
กับ job description แล๎ว ที่กลําวถึงต าแหนํงหน๎าที่และวุฒิการศึกษา ซึ่งถือเป็นประวัติพนักงาน เชํน ถ๎าท างานด๎าน
เชื้อจุลินทรีย์ก็ต๎องมีความรู๎ด๎านจุลชีววิทยาด๎วย  

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําในค าอธิบายข๎อ (2) นี้จะ
กลําวถึงรายละเอียดของบุคคล ไมํใชํ job description ที่กลําววําคนนั้นต๎องไปท างานอะไร ซึ่ง job description เป็น
ลักษณะของเนื้อหาท่ีไมํมีการเปลี่ยนแปลง แตํในข๎อน้ีเนื้อความจะเปลี่ยนไปตามแตํละคน 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววํารายละเอียดดังกลําวนี้เอาไว๎ที่ plant master file ได๎ แตํมี
ผู๎ประกอบการทํานอื่นแย๎งวําสิ่งนี้เป็นแฟูมประวัติบุคคลคนนั้น ไมํควรรวมอยูํใน plant master file และเสนอให๎เปลี่ยน
ค าอธิบายข๎อ (2) เป็น job qualification ซึ่งกลําวถึงคุณสมบัติของพนักงานเลยวําต๎องเป็นอยํางไร ซึ่งสั งเกตได๎วํา
รายละเอียดเหลํานี้จะมีได๎ตํอเมื่อมีการรับคนเข๎ามาท างานแล๎ว 

คณะท างานเสนอให๎เปลี่ยนเป็นค าอธิบายข๎อ (2) เป็น “รายละเอียดประวัติบุคลากร” และอาจรวมหรือแยกออก
จาก job description ก็ได๎ แตํต๎องแสดงเนื้อความให๎ครบถ๎วน 

ข๎อ 14 ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) เห็นวําควรเพิ่มเติมวํา “ผู๎ประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณหรือเป็นผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณแผนกเภสัชกรรม” ด๎วย โดยเพิ่มเติมข๎อความดังกลําวนี้ที่ต าแหนํงอื่น
ด๎วย เนื่องจากเห็นวําผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณนั้นมีหลายสาขา เชํน การนวดแผนไทย ผดุงครรภ์ ซึ่งอาจไมํเกี่ยวข๎อง
กับการผลิตยา 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) สอบถามวําการเรียนแพทย์แผนไทยนั้นมีการให๎ใบ
ประกอบโรคศิลปะหรือไมํ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.ดร. อรวรรณ  จิตรวาณิช) กลําววําการเรียนแพทย์แผนไทยแบํงเป็นภาค ก ซึ่งมี 4 
สาขารวมกัน และภาค ข ที่แบํงเป็น 4 สาขาและเมื่อจบแล๎วต๎องไปสอบเพื่อรับใบประกอบโรคศิลปะทีละใบหรืออาจจบ 4 ปี
แล๎วไปสอบครั้งเดียวแล๎วได๎ 4 ใบเลยหรือไปเรียน 2-3 ปี แล๎วไปเลือกสอบได๎ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววําในข๎อก าหนดได๎ระบุแล๎ววําผู๎
ประกอบโรคศิลปะต๎องเป็นทางเวชกรรมหรือเภสัชกรรมอยํางใดอยํางหน่ึงเทํานั้น  
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ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) ถามวํานักศึกษาจากมหาวิทยาลัยราชภัฐที่จบ 4 ปีมาแล๎วก็นําจะให๎
มาท าด๎านควบคุมคุณภาพได๎เพราะรู๎เรื่องแล๎วทั้งทางแพทย์และแพทย์แผนไทยประยุกต ์

ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน (ดร.วิภาพร เสรีเดํนชัย) กลําววําการเรียนแพทย์แผนไทยประยุกต์เป็นเชิงวิทยาศาสตร์
มากกวํา เมื่อจบแล๎วมีการสอบที่ศิริราชแล๎วได๎ใบประกอบโรคศิลปะทั้ง 4 ใบ สํวนการเรียนแพทย์แผนไทยนั้นต๎องไปสอบใบ
ประกอบโรคศิลปะที่กระทรวงทีละใบ 

ดังนั้นในโรงงานยาแผนโบราณแตํละแหํงต๎องมีเภสัชกรยาแผนโบราณอยํางน๎อย 1 คน ซึ่งแล๎วแตํวําให๎ท าหน๎าที่
อะไร แตํการควบคุมคุณภาพและการปลํอยผํานยานั้นเป็นหน๎าที่ของเภสัชกรยาแผนโบราณซึ่งอาจเป็นคนเดียวกันได๎ 

คณะท างานเสนอให๎ตัดข๎อความ “หัวหน๎าฝุายผลิต หัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพ และผู๎มีหน๎าที่ในการปลํอยผําน
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ไมํใชํผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณหรือเป็นผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณที่ไมํได๎ท างานประจ าเต็ม
เวลาถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

ดังนั้นผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณหรือเป็นผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณที่ไมํได๎ท างานประจ าเต็มเวลาควร
เป็นหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพ (QC) และเป็นผู๎ปลํอยผํานยาด๎วยก็ได๎ และถ๎าผู๎ปลํอยผํานยาซึ่งต๎องมีใบประกอบโรคศิลปะ
ไมํใชํหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพ (QC) ก็ต๎องมีผู๎มีใบประกอบโรคศิลปะแผนโบราณอยํางน๎อย 2 คนในโรงงาน 

ข๎อ 18 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.สุทีป  บุษยามานนท์) กลําววํา ข๎อความที่วํา 
“บุคลากรต๎องเข๎ารับการฝึกอบรมอยํางน๎อยร๎อยละ 80 ของระยะเวลาการฝึกอบรม” นั้นเป็นเพียงตัวอยํางเทํานั้น ไมํใชํ
ค าแนะน าหรือข๎อก าหนด 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวํา เมื่อพิจารณาข๎อ 13 ข๎อ (3) ยํอยอีกครั้งวําต๎องมี
ข๎อความเหลํานี้อยูํในค าอธิบายหรือไมํ เนื่องจากมีความเกี่ยวข๎องกับบันทึกการฝึกอบรม  

คณะท างานเห็นวําให๎คงข๎อ (3) ในข๎อ 13 ไว๎เชํนเดิม 
ข๎อ 19 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) เสนอวํา ถ๎าไมํมีการประเมินการท างานในระหวํางการทดลอง

งานให๎เป็นข๎อบกพรํองเล็กน๎อยหรือตัดข๎อความนี้ออกได๎หรือไมํ เพราะถ๎าประเมินไมํผํานก็ไมํรับเข๎าท างานอยูํแล๎ว  
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําการประเมินการท างานถือ

เป็นหัวใจส าคัญอยํางหนึ่ง เพราะการประเมินสามารถบอกได๎วําบุคคลนี้เป็นบุคคลที่มีความสามารถตามต๎องการ (qualified 
person) หรือไมํ ไมํวําเป็นการประเมินแบบใด เชํน แบบ on the job หรือ document นอกจากน้ีต๎องระบุผู๎ประเมินซึ่งต๎อง
เป็นผู๎ที่มีความรู๎ทางด๎านนั้น และการประเมินต๎องท าเป็นเอกสารหรือลายลักษณ์อักษรที่สามารถตรวจสอบได๎ โดยถ๎าไมํมีการ
ประเมินเลย จัดเป็นความล๎มเหลวของระบบ (systemic failure) และถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ แตํถ๎าไมํมีการประเมินเพียง
คนเดียวอาจเกิดจากการลืม จะไมํถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์) เสนอวําให๎สังเกตวําในข๎อ 19 นี้เป็นเรื่องของบุคคลากรใหมํ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําใช๎การแสดงความเห็น (weigh) จากหัวหน๎างานหรือเป็น

ความรู๎สึกได๎หรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําไมํควรใช๎การบอกจาก

ความรู๎สึก หรือพูดโดยตรง แตํอาจเป็นการสังเกตการท างานได๎ และไมํมีรูปแบบตายตัว แตํต๎องท าเป็นลายลักษณ์อักษรแสดง
วํามีการประเมินบุคคลากรทํานน้ันจริง 

ข๎อ 21 ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) ช้ีแจงวําการแจ๎งให๎ผู๎เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่
จ าเป็นต๎องเข๎าในบริเวณด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพทราบอาจเป็นการแนะน าด๎วยวาจาก็ได๎ จึงแก๎ข๎อความในหมาย
เหตุวํา “ไมํมีการแนะน าในรูปแบบวาจาหรือสื่อตํางๆ เชํน .....” 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ)์ กลําววําถ๎าเป็นการแจ๎งด๎วยวาจา ท าให๎พิสูจน์ไมํได๎วําปฏิบัติจริง 
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ก็ไมํควรให๎เป็นข๎อบกพรํองส าคัญ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) ช้ีแจงวํา การท าค าแนะน าเหลํานี้

เป็นเอกสาร วีดีทัศน์ หรือโปสเตอร์นั้นท าได๎งําย ท าครั้งเดียวแล๎วสามารถส าเนาไปใช๎ได๎ แตํการอธิบายหรือกลําวด๎วยวาจานั้น
สามารถท าได๎แตํต๎องท าทุกครั้งซึ่งนําจะล าบากกวํา ดังนั้นการท าเป็นเอกสารหรือเป็นลายลักษณ์อักษรนั้นงํายกวํา 

คณะท างานจึงเห็นวําให๎ใช๎ข๎อความในหมายเหตุเชํนเดิม 
คณะท างานเสนอให๎แก๎ไขเป็น “ไมํมีค าแนะน า เชํน เอกสาร วีดีทัศน์ โปสเตอร์ หรือการอธิบายด๎วยวาจา.....” 

(ถึงแม๎วําอาจเป็นการกลําวด๎วยวาจาเฉพาะตอนท่ีผู๎ตรวจ (auditor) มาเทําน้ันก็ตาม) 
ข๎อ 22 คณะท างานเสนอให๎เพิ่มค าวํา “สุข” ในค าอธิบายข๎อ 1 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําเรื่องการแตํงกายนั้นมีการอ๎างอิงหรือไมํวําที่แนะน าคือ

อะไร 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําให๎เน๎นที่การไมํปนเปื้อน

ผลิตภัณฑ์ เชํน ในการเตรียมยา ต๎องใสํถุงมือ ที่คลุมผม และคลุมเสื้อผ๎า และต๎องนึกวําที่บริเวณนั้นๆมีโอกาสเกิดการปนเปื้อน
ลงสูํผลิตภัณฑ์หรือไมํ เชํน ที่บริเวณผลิตนั้นมีโอกาสปนเปื้อนแนํนอน แตํที่คลังสินค๎า (warehouse) หรือท่ีบริเวณล๎างกํอนท า
ความสะอาดสมุนไพร อาจไมํจ าเป็นต๎องใสํเสื้อคลุมก็ได๎  

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําสามารถอ๎างอิงข๎อ 59 หมวด 3 เรื่องการเปลี่ยนเสื้อผ๎า
ส าหรับกระบวนการผลิตได๎ 

ข๎อ 23 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําข๎อความที่วํา “บุคลากรทุกคน” นั้นหมายถึงใคร
บ๎าง 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําเป็นบุคลากรที่เกี่ยวข๎องกับ
ฝุายผลิตและการควบคุมคุณภาพยา 

ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําการตรวจสุขภาพตามค าอธิบายนั้น
บางหัวข๎อ เชํน การ x-ray ปอด นั้นควรตรวจกับบุคลากรที่ท างานกับยาแผนโบราณ แตํการตรวจเลือดและตับ อาจต๎อง
ปรึกษาแพทย์กํอนวําควรตรวจหัวข๎อใดบ๎าง นอกจากนี้ในค าอธิบายเขียนค าวํา “เชํน” จึงไมํใชํการตรวจทั้งหมดทุกหัวข๎อ 
อยํางไรก็ตามการตรวจสุขภาพต๎องคลอบคลุมทั้ง 2 ประเด็นวํา ผู๎ปฏิบัติงานจะไมํเป็นพาหะที่น าไปปนเปื้อนผลิตภัณฑ์และ
เป็นการควบคุมความปลอดภัยของผู๎ปฏิบัติงานเมื่อท างานเป็นเวลานาน 

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําการตรวจสุขภาพไมํควรน๎อยกวําที่ระบุใน
ค าอธิบายนี้ และปัจจุบันมีการก าหนดหัวข๎อการตรวจสุขภาพเป็นชุดการตรวจอยูํแล๎ว 
 ข๎อ 25 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําวถามวําข๎อความที่
แสดงวํา “ต๎องไมํใสํชุดหรือรองเท๎าจากบ๎าน” นั้นอาจท าให๎สับสน ควรเขียนวํา “อาจสวมชุดทับ” โดยอาจเป็นการสวมทับ
เพียงบางสํวนหรือสวมคลุมทับ หรือเขียนเป็น “การสวมชุดที่ปกคลุมสํวนตํางๆของรํางกายเพื่อปูองกันการปนเปื้อนอยําง
เหมาะสม” ซึ่งมีหลายวิธี แตํต๎องมีประสิทธิภาพเพียงพอในการปูองกันการปนเปื้อน 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววํา อยากให๎แบํงตามความปลอดภัยที่เกิดกับของผลิตภัณฑ์ ข้ึนกับ
วําผลิตภัณฑ์นั้นมีอันตรายจากการปนเปื้อนมากแคํไหน ซึ่งเห็นวําอันตรายที่จะเกิดกับยาแผนโบราณนั้นมีคํอนข๎างน๎อย 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววํา เกี่ยวกับการใช๎เครื่องส าอางนั้นต๎องดูที่ชนิด
ของผลิตภัณฑ์เป็นส าคัญ เชํน ครีม ยาน้ า ที่เช้ือจุลินทรีย์ขึ้นได๎งําย และอาจพิจารณาเฉพาะเครื่องส าอางบางชนิด กลําวคือ
ต๎องระวังเครื่องส าอางที่หลุดจากผิวได๎ เชํน อายชาโดว์ ขนตาปลอม แตํเครื่องส าอางที่ติดกับผิวหนัง เชํน ครีมกันแดด อาจไมํ
ต๎องเข๎มงวดนัก นอกจากนี้เห็นวําข๎อก าหนดนี้เป็นข๎อก าหนดที่เขียนกว๎างๆ เพราะถ๎าเขียนละเอียดมากจะเป็นการผูกมัด แตํ
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ถ๎าปลํอยให๎ใช๎วิจารณญาณของผู๎ท างานเองอาจไมํตรงกันกับท่ีทางผู๎ตรวจต๎องการ นอกจากน้ีไมํควรใสํสร๎อยและนาฬิกาในการ
ปฏิบัติงานด๎วย 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) แนะให๎เขียนเสริมวํา “ไมํควรใช๎
เครื่องส าอางบางชนิดที่มีโอกาสกํอให๎เกิดการปนเปื้อนตํอผลิตภัณฑ์” โดยเรื่องเครื่องส าอางนั้นให๎เน๎นที่ผู๎มีหน๎าที่ผสมยาหรือ
เตรียมยา ถ๎าเป็นพนักงานบรรจุอาจไมํต๎องเข๎มงวดมากนัก 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์) เสนอให๎แก๎ข๎อความในหมายเหตุเป็น “ถ๎าสวมชุดที่มาจาก
บ๎านเข๎าสูํสํวนผลิตโดยตรงรวมทั้งการแตํงชุดที่ไมํเหมาะสม เชํน ชุดกาวน์แขนสั้นในบริเวณผลิตที่สามารถสัมผัสยาได๎งําย ถือ
เป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําถ๎ามีการแตํงหน๎าแล๎วใช๎หน๎ากากปิดหน๎าได๎หรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําต๎องดูวํายาที่ผลิตนั้นเป็น 

personnel, product หรือ environmental protection ซึ่งยาพวกนี้เน๎น product protection เป็นหลัก นอกจากนี้ต๎อง
เน๎นที่การเขียนวิธีการปฏิบัติ (SOP) ส าหรับสุขอนามัยและการแตํงกาย ซึ่งถ๎าเขียนออกมาแล๎วต๎องลองปฏิบัติดูวําเหมาะสม
หรือไมํแล๎วจึงท าการรับรอง อีกท้ังต๎องมีเอกสารอ๎างอิงด๎วย 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําวเพิ่มเติมวําเสื้อกาวน์ท่ีมีกระเป๋าต๎องไมํพกปากกา
หรือสิ่งอ่ืนใดเข๎าไป หรืออาจมีฝาปิดให๎เรียบร๎อย หรือท าเป็นเสื้อกาวน์ท่ีไมํมีกระเป๋าก็ได๎ 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําวสรุปวํา ถ๎าสวมชุดหรือรองเท๎าจากบ๎านนั้นท าไมํได๎แนํนอน 
อยํางไรต๎องสวมทับด๎วยชุดที่เหมาะสม เชํน คลุมถึงเขําหรือชุดหมี อาจเป็นการเปลี่ยนเป็นชุดของโรงงานและสวมทับอีกหนึ่ง
ช้ัน และอยํางน๎อยต๎องมีที่คลุมผม ท่ีปิดปาก ถุงมือ และชุดที่สวมคลุมระดับแขนและเขํา 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) ถามวําการโมํสมุนไพร 50 กิโลกรัมไมํต๎องสวมเสื้อกาวน์ได๎หรือไมํ 
เพราะร๎อนและมีการแบกหาม 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําต๎องดูวํามีโอกาสปนเปื้อน
หรือไมํมากกวํา มีโอกาสที่เหง่ือ เส๎นผม ตกลงไปหรือไมํ นอกจากนี้อาจมีการเหยียบดินโคลนหน๎าฝนที่อาจปนเปื้อนได๎ ซึ่งเห็น
วําควรมีการสวมผ๎าปิดปากด๎วย ซึ่งสิ่งเหลํานี้ท าได๎ไมํยาก  
เรื่องที ่2 พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 7 การจ๎างการผลิตและการวิเคราะห์ 

ข๎อ 202-206 ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เห็นวํายังไมํควรน าหลักการ 
Good Laboratory Practice (GLP) และ ISO 17025 มาบังคับใช๎เนื่องจากยังไมํมีใครท าได๎ ซึ่ง GLP นั้นสามารถใช๎ได๎กับ
แผนกวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Research and Development) และชํวงการท าการทดลองทางคลินิก (clinical trial) 
สํวนระบบ ISO 17025 นั้นเกี่ยวข๎องกับการรับจ๎างวิเคราะห์ซึ่งนําจะเข๎าขํายข๎อก าหนดข๎อนี้ได๎ 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์) ถามวําสํงตรวจวิเคราะห์ตามมหาวิทยาลัยได๎หรือไมํ 
ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววํามีการใช๎ค าวํา “และ/หรือ” แสดงวํา

เปิดกว๎างให๎ท าได๎ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําปัจจุบันมีการจ๎างวิเคราะห์เฉพาะทางด๎านจุลชีววิทยาเทํานั้น 

ไมํมีการจ๎างผลิตและวิเคราะห์อยํางอ่ืน เพราะการผลิตต๎องเป็นการผลิตจากเจ๎าของโรงงานหรือผู๎ที่ข้ึนทะเบียนต ารับ หรือเป็น
การจ๎างระหวํางบุคคลมากกวํา 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววํามีการจ๎างผลิต เชํน การจ๎าง
เจ๎ากรมเป๋อในการบด แตํเจ๎ากรมเป๋อไมํมีกฎหมายรับรองตรงนี้ ซึ่งเป็นเพียงการจ๎างโดยการสัญญา แตํผู๎รับผิดชอบที่แท๎จริง
คือผู๎ผลิต ซึ่งการจ๎างนั้นหมายรวมถึงการจ๎างผลิตเฉพาะบางขั้นตอนด๎วย ซึ่งผู๎ที่ท าการผลิตต๎องเป็นผู๎รับผิดชอบ เชํนในกรณี
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ดังกลําวนี้เจ๎ากรมเป๋อต๎องรับผิดชอบด๎านการบดและต๎องมีใบอนุญาตที่จะท าการผลิต 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําถ๎าเชํนนั้นโรงงานผู๎วําจ๎างก็ต๎องรับผิดชอบด๎วยเพราะเป็น

เจ๎าของทะเบียนต ารับ และแสดงให๎เห็นวําโรงงานไมํมีการคัดเลือก (classify) ให๎ดีกํอน 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําอยํางไรสุดท๎ายก็ต๎องไลํเบี้ย

ทั้งผู๎วําจ๎างและผู๎รับจ๎างผลิต 
เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) สอบถามวําการจ๎างวิเคราะห์นั้นให๎มหาวิทยาลัยท าได๎หรือไมํ 

เนื่องจากในการขึ้นทะเบียนต ารับนั้นยอมรับผลวิเคราะห์จากมหาวิทยาลัยได๎ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) เสนอประเด็นวําต๎องแยกระดับ

มหาวิทยาลัยหรือไมํ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) สอบถามวํามหาวิทยาลัยอัสสัมชัญ (ABAC) หรือมหาวิทยาลัยหัว

เฉียวได๎หรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววํามหาวิทยาลัยก็อยูํใน

ข๎อก าหนดอยูํแล๎ว และเป็นการระบุวํา “และ/หรือ” 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) เสนอวําการวําจ๎างนั้นต๎องรวมทั้งการวําจ๎างผลิตและการวําจ๎าง

วิเคราะห์ด๎วย เพราะการแก๎กฎหมายทีหลังท าได๎ล าบาก นอกจากน้ีให๎สังเกตวําข๎อก าหนดนี้กลําวถึง “ผู๎วําจ๎าง” เทํานั้น สํวน 
“ผู๎รับจ๎าง” นั้นอยูํในข๎อก าหนดข๎อถัดไป 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําอยากให๎จ๎างโรงงานที่ได๎รับ
การรับรอง GMP ทั้งในด๎านการผลิตและการวิเคราะห์ เชํน โรงงานยาแผนโบราณสามารถวําจ๎างโรงงานยาแผนปัจจุบันที่
ได๎รับการรับรอง GMP เพื่อผลิตหรือวิเคราะห์ให๎ก็ได๎ ดังนั้นควรเพิ่มเติมเนื้อความวํา “ในการจ๎างผลิตต๎องจ๎างผู๎รับจ๎างที่ได๎รับ
การรับรอง GMP” ซึ่งเป็นการรับรอง GMP การผลิตยาแผนปัจจุบัน ไมํใชํ GMP ทางด๎านอาหาร นอกจากนี้ผู๎ท าการผลิตต๎อง
ท าการจ๎างวิเคราะห์เองตั้งแตํต๎นจนจบ ซึ่งไมํเกี่ยวกับผู๎เป็นเจ๎าของทะเบียนต ารับที่ไปจ๎างวิเคราะห์ กลําวคือต๎องไมํ 
outsource ข๎างนอก 

ข๎อ 207 – 209 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําผู๎วําจ๎างต๎องตรวจผลิตภัณฑ์ทุกรุํนการ
ผลิตหรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําการตรวจวิเคราะห์ขึ้นกับ
ข๎อก าหนดที่เราเขียนวําต๎องตรวจหัวข๎อใดบ๎าง ทุกครั้งและทุกรุํนการผลิต โดยเน๎นท่ีการตรวจสอบการปนเปื้อนเช้ือและโลหะ
หนักเป็นส าคัญ เชํน ถ๎ามีการใช๎เขาควายแทนเขากวางก็แยกออกจากกันได๎ยาก และไมํมีผู๎ใดรู๎ แตํหลักการ GMP สามารถ
ชํวยลดความเสี่ยงได๎ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําวเพิ่มเติมจากข๎อ 213 วํา
เนื่องจากผู๎วําจ๎างเป็นเจ๎าของผลิตภัณฑ์จึงต๎องเก็บเอกสารทุกอยํางเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ไว๎ โดยเฉพาะในกรณีการจ๎างผลิต
บางสํวน แตํถ๎าเป็นการจ๎างผลิตทั้งหมดอาจให๎ผู๎รับจ๎างเป็นผู๎เก็บเอกสารทั้งหมด สํวนเราเป็นตัวแทนจ าหนํายอยํางเดียว สํวน
ข๎อ 212 ที่เกี่ยวกับสัญญาจ๎างนั้น ต๎องแจ๎งวําการวิเคราะห์นั้นใครเป็นผู๎ท าการสุํมตัวอยําง (ผู๎วําจ๎างหรือผู๎รับจ๎างวิเคราะห์) 
เนื่องจากผู๎รับวิเคราะห์บางรายอาจต๎องการการสุํมที่ถูกต๎องตามหลักการของตน เชํน การสุํมที่ต าแหนํงต๎น กลาง ปลาย หรือ
การสุํมตัวอยํางน้ าเองด๎วยวิธีของผู๎รับจ๎าง 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) สอบถามวําจากข๎อ 212 ที่ระบุหัวข๎อที่ต๎องแสดงในสัญญาจ๎างนั้น 
ต๎องระบุให๎ครบทุกหัวข๎อหรือไมํ 
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ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําต๎องระบุครบทุกหัวข๎อ ยกเว๎นหัวข๎อใดที่ไมํได๎
จ๎างก็ให๎เว๎นวํางไว๎ได๎ แตํให๎ทราบได๎วําได๎พิจารณาหัวข๎อน้ันแล๎ว  
เรื่องที่ 3 พิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 8 ข๎อร๎องเรียนและการการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

ข๎อ 225-232 คณะท างานเสนอให๎ตัดค าวํา “ฉบับโบราณ” ในค าอธิบายออก 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) สอบถามวําถ๎ามีการเรียกคืนยาที่สํงออกขายที่ตํางประเทศไปแล๎ว ให๎ที่

ประเทศนั้นท าลายเลยได๎หรือไมํ 
ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําข๎อก าหนดนี้ดูแลเฉพาะผลิตภัณฑ์

ภายในประเทศ ดังนั้นให๎ที่ประเทศน้ันๆท าลายได๎ และเวลาท าลายหรือเรียกคืนต๎องท าท้ังรุํนการผลิตนั้น 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําข๎อความ “ผู๎รับผิดชอบในการประสานงานการเรียก

คืนผลิตภัณฑ์ต๎องไมํใชํบุคลากรฝุายขายและการตลาด และพร๎อมติดตํอได๎ตลอด 24 ช่ัวโมง” นั้นเพราะอะไร  
ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววํา เพื่อปูองกันการเกิดความล าเอียง 

(bias) เชํน เรียกเก็บยาคืนให๎ช๎าลงเพื่อให๎ได๎คํา commission เพิ่มขึ้น ซึ่งเป็นการลดโอกาสการโกงหรือได๎รับผลประโยชน์ 
(conflict of interest) ที่ไมํสมควร โดยเน๎นวําผู๎รับผิดชอบในการประสานงานนั้นต๎องไมํใชํฝุายขายหรือการตลาด แตํอาจ
เป็นฝุายอื่นได๎ โดยไมํระบุวําเป็นฝุายใด อยํางไรก็ตามทั้งฝุายขายและการตลาดต๎องเกี่ยวข๎องและประสานงานด๎วยอยูํแล๎ว แตํ
ต๎องไมํใชํผู๎ตัดสินใจหรือเป็นผู๎ท างานหลัก 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําการซ๎อมการเรียกคืนยาต๎องมีความถี่เทําใด 
ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําให๎ซ๎อมด๎วยความถี่ตามความ

เหมาะสม และไมํได๎ก าหนดให๎มีการเรียกเก็บยาคืนจริงๆ ทั้งนี้ยาหมดอายุหมายถึงยาที่ถูกสํงคืน ไมํใชํยาที่เรียกคืน 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) เสนอให๎ตัดการซ๎อมการเรียกยาคืนออกได๎หรือไมํ 
ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําการซ๎อมการเรียกยาคืนจะสามารถ

ตอบค าถามข๎อ 232 ได๎ 
ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําวเสริมวําการซ๎อมการเรียกยาคืนถือเป็นสิ่งส าคัญ 

เป็นการประเมินวิธีการปฏิบัติ (SOP) การเรียกยาคืนท่ีเขียนขึ้น เป็นการตรวจสอบบัญชีการขายหรือบันทึกการจ าหนํายและ
ให๎ทราบวําสามารถติดตํอทุกฝุายที่เกี่ยวข๎องได๎ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําถ๎ามีข๎อมูลที่เกี่ยวข๎องกับการเรียกคืนยาครบถ๎วนแล๎วไมํ
ต๎องท าการซ๎อมได๎หรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําการมีข๎อมูลครบถ๎วนไมํได๎
แสดงถึงประสิทธิภาพในการเรียกคืนยา และช้ีแจงวําการซ๎อมการเรียกคืนยาเป็นการประเมิน SOP ที่เขียนวําใช๎ได๎จริง ซึ่ง 
SOP ทุกฉบับต๎องเขียนแล๎วทดลองใช๎กํอน หรือประเมินประสิทธิภาพกํอน ถ๎าพบวําใช๎ได๎จริง อาจไมํจ าเป็นต๎ องก าหนด
ความถี่ นอกจากน้ีการซ๎อมการเรียกคืนยานั้นอาจไมํต๎องเรียกยาคืนจริงก็ได๎ ขึ้นกับวําเราเขียน SOP อยํางไรและท าได๎เทําใด 
เรียกยาคืนมาแล๎วเก็บไว๎ที่ไหน ต๎องแจ๎งใคร โดยอาจทดสอบ 1-2 ร๎าน เพื่อเป็นการทดสอบระบบ กลําวคืออาจไมํต๎องสํงคืน
จริงก็ได๎ ข้ึนกับ SOP ทีเ่ขียนขึ้นและที่เรายอมรับได๎ 
เรื่องที่ 4 พิจารณาปรับแกค๎ าอธิบายและหมายเหตุของหมวด 9 การตรวจสอบตนเอง 

ข๎อ 233-235 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิม่กุลรตัน์) สอบถามวํามีการตรวจสอบตนเองกันจริงหรือไมํและ
มีการเขียนวิธีการปฏิบตัิ (SOP) หัวข๎อน้ีจริงหรือไมํ อยํางไร เพราะไมํทราบวําควรจะเริ่มต๎นด าเนินการอยํางไร ดังนั้นถ๎าใครมี
ตัวอยํางควรน ามาเสนอรํวมกันโดยใช๎เวลาวํางที่อาจเหลืออยู ํ
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ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) เสนอวํามี SOP ตัวอยํางอยูํแล๎วทั้งของโรงงานผลิต
อาหารและยาแผนปัจจุบัน และมีตัวอยํางในการฝึกอบรม (training) ด๎วย  

ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎มีตัวอยํางเอกสารอยูํในคูํมือเลยได๎
หรือไมํ รวมทั้งแผนผังโรงงานด๎วย 

ประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวชพงศา) เสนอประเด็นวําโรงงานผลิตยาแผนโบราณที่ไหนจะใช๎ GMP ฉบับ 
PIC/S เพราะต๎องลงทุนมาก โรงงานต๎องมีขนาดใหญํและมีก าไรมากจึงจะท าได๎ เพราะแคํการเขียน SOP ก็ต๎องมีมากกวํา 80 
ฉบับ นอกจากนี้มีผู๎ประกอบการเสนอวําส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต๎องไมํปฏิบัติแบบสองมาตรฐาน และต๎อง
บังคับใช๎ข๎อก าหนดเหลํานี้กับภาคเอกชนทุกสํวนเทําๆกัน 

ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําตอนนี้การตรวจยังไมํมีการให๎เป็น
คะแนน แตํเป็นการตรวจสอบข๎อบกพรํองเทํานั้น 
 
ปิดประชุมเวลา 16.30 น. 

ลลนา คงคาเนรมติร 
           ผู๎บันทึกรายงานการประชุม 

 
 

บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  10/2556 วันที่ 16 กันยายน 2556 

ณ  ห้องประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
ผู้เข้าร่วมประชุม  

1. นายไพศาล  เวชพงศา             ประธานกลุํมอตุสาหกรรมสมุนไพร        ประธานคณะท างาน 
2. ผศ. มนต์ชลุี  นิติพน  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ        รองประธานคณะท างาน 
3. รศ. ภารณุี  ถนอมเกียรต ิ ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 
4. ภก. ด ารง ฐิติกรโกวิท             ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภก. สุทีป  บุษยามานนท์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภญ. อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ. ณธิป วิมุตตโิกศล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
8. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
9. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
10. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
11. ภญ. คัคนางค์  ปอแก๎ว  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
12. ภญ. เพลิน  จ าแนกพล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
13. ภญ. ศศิวิมล  แก๎วประพันธ ์   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
14. นายนัทพล  ศรีรตันประไพ     หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี
15. นายเมธา  สมิะวรา   บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ)  
16. นายเมธัส  ลีลารัศม ี  บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
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17. นายภรณั เต็งอ านวย  บจก. เนเจอรไ์บโอติก     
18. ภญ.ดร. อรวรรณ  จติรวาณิช     บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
19. นายภรดร  ดาราราช  ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 
20. นายสรณัฎฐ์  สาระสมบตั ิ       บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์
21. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ ์           หจก. ขาวละออเภสัช 
22. ภก. สุรชัย  วีระนติิสกลุ  บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
23. นางสาวชัชณี  หรูประกายอักษร    หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 
24. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ ์ บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 
25. นางสาวปรียนันท์  มงคลสุรยิะเดช บจก. เทพประทานโอสถ 
26. นายบัญชา  ชิรวาณิชย ์ บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
27. นางภารดี  อัศตรกุล  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
28. นายพัฒนพงศ์  พัฒนชยนันทน์ โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกํา) 
29. นางสาวพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร์  บจก. เจริญสุขกรุ๏ป 
30. นายถวัลย์  บุญภักดี      บจก. อุทัยประสิทธ์ิ 
31. นางบังอร  เกียรติธนากร     บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 
32. นายศรายุทธ  ศุภอักษร     บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
33. นายชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ  บจก. อ๎วยอันโอสถ 
34. นางสาวจิตตมิา จิวราช  ห๎างขายยาเอาร์อาร ์
35. นายณรงค์ฤทธิ์  จิวราช  ห๎างขายยาเอาร์อาร ์
36. นายณัฐวุฒิ  ธีระกาญจน ์ โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกาํ) 
37. ภก.วิวัฒน์  ชัยวัฒนเมธิน  สมาคมผูผ๎ลติยาสมุนไพร 
38. ภก.ยอดวิทย์  กาญจนการุณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
39. ผศ. สถาพร นิม่กุลรัตน ์        คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
40. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร       คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
41. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
42. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอางค์          คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
43. ดร. ธนู  ทองนพคุณ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
44. ดร. วิภาพร เสรีเดํนชัย             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 

 
 เริ่มประชุม เวลา 10.00  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
 - 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
 ที่ประชุมพิจารณาปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุหมวด 12 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต๎อง 
 ข๎อ 256 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) สอบถามถึงการขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณวําต๎องมีการท า 
process validation หรือไมํ และผู๎ประกอบการมีความพร๎อมด๎านนี้เพียงใด ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําไมํจ าเป็นต๎องท า process validation และในหมวด 12 นี้ไมํมีการระบุให๎เป็น 
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“ข๎อบกพรํองส าคัญ” อยูํแล๎วเมื่อไมํปฏิบัติตามข๎อก าหนด 
 จากนั้นเลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) ได๎ยกตัวอยํางให๎เห็นจุดก าเนิดและความส าคัญของ 
process validation วํามาจากการผลิตยาฉีดที่ต๎องควบคุมความร๎อนให๎สม่ าเสมอในชํวงการท าให๎ปราศจากเชื้อ ไมํควรพึ่งแตํ
ฝุายควบคุมคุณภาพ เนื่องจากตัวอยํางท่ีสุํมไปทดสอบเป็นตัวอยํางจ านวนน๎อยเทํานั้น และในการเตรียมยาเม็ดก็เชํนเดียวกัน
ที่ควรทราบเวลาในการผสมที่ท าให๎สารยึดเกาะนั้นกระจายทั่ว รวมถึงขั้นตอนอื่นด๎วย ดังนั้นควรต๎องแจกแจงขั้นตอนตํางๆ
และพิสูจน์วําแตํละขั้นตอนนั้นมีการท าได๎ผลตามที่ต๎องการจริง ซึ่งการท า process validation นั้นดูคล๎ายกระบวนการ
ควบคุมคุณภาพ แตํมีการสุํมตัวอยํางท่ีละเอียดกวํา อยํางไรก็ตามหากเป็นยาแผนปัจจุบันอาจอิงการทดสอบจากตัวยาส าคัญ
ได๎ แตํยาแผนโบราณถ๎าไมํทราบตัวยาส าคัญอาจต๎องหาวิธีอื่นที่สามารถแสดงถึงความสม่ าเสมอของตัวยาแตํละเม็ด เชํน 
น้ าหนักยาเม็ด เป็นต๎น  
 ประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวชพงศา) กลําววําการผลิตยาแตํละครั้งนั้นมีความไมํสม่ าเสมอหรือเบี่ยงเบนอยูํ
แล๎วและต๎องอาศัยประสบการณ์ เชํน ความช้ืนหลังจากผสมน้ าผึ้งแล๎วต๎องดูความชื้นท่ีเหมาะสม จึงไมํสามารถก าหนดปริมาณ
ที่เหมาะสมให๎เทํากันทุกครั้งที่ผลิตได๎ จึงอยากทราบร๎อยละของการเบี่ยงเบนวําได๎มากน๎อยเทําใด นอกจากนี้คุณไพศาลยัง
เสนอให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาชํวยเสนอแนวทางในการท า process validation เนื่องจากผู๎ประกอบการ
อาจมองภาพไมํออกและท าไมํได๎ 
 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําตอนนี้เรามุํงไปที่ GMP ฉบับ 
PIC/S ไมํได๎มุํงที่ฉบับ ASEAN การที่ไมํได๎ก าหนดค าอธิบายไว๎แสดงวําอาจไมํต๎องท าตามก็ได๎ แตํถ๎าสามารถท าได๎ก็ควรท า 
โดยเฉพาะยาที่มีความเสี่ยงสูงก็ให๎ท า quality risk assessment ด๎วยก็ดี 
 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) เสนอให๎คุณเมธา สิมะวรา ซึ่งเป็นตัวแทนผู๎ประกอบการเลําถึงการ
สํงยาไปขายท่ีประเทศจีน 
 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําตอนน้ีต ารับยาได๎ผํานการพิจารณาจากหลายประเทศในเอเชีย 
รวมทั้งของอเมริกา โดยแตํละประเทศไมํก าหนดให๎ต๎องท าข๎อมูลด๎านการตรวจสอบความถูกต๎อง (validation) เลย ยกเว๎นที่
ประเทศจีน และพบวําผํานการพิจารณาจากประเทศสิงคโปร์งํายมาก โดยใช๎เวลา 6 เดือนเทํานั้น ทั้งนี้ได๎เริ่มต๎นที่ประเทศ
ฮํองกง ข๎อมูลหลักท่ีต๎องการคือข๎อมูลด๎านเสถียรภาพ (stability) และด๎านพิษวิทยา (toxicity) ซึ่งท าในประเทศเป็นสํวนใหญํ 
แตํถ๎าข๎อมูลไมํเพียงพอ ก็สามารถท าที่ตํางประเทศได๎ ทั้งนี้ที่ประเทศจีนก าหนดให๎ท าข๎อมูลด๎านการตรวจสอบความถูกต๎อง
เนื่องจากเกิดกรณีที่มีการปนเปื้อนเมลามีนในนม แตํปัจจุบันกฎหมายอํอนลงบ๎างแล๎ว ค าถามแรกจากประเทศจีนคือท าไม
ต๎องตั้งสูตรต ารับนี้ ทั้งนี้ทางบริษัทมีผู๎ชํวยท าเอกสารให๎ จากนั้นจึงชํวยกันวิเคราะห์สูตรต ารับดั้งเดิมของบรรพบุรุษแล๎วตีความ
เขียนออกมาในเชิงเภสัชศาสตร์ เริ่มจากวิธีการผลิต (method) ตํอด๎วยสูตรต ารับ (formula) และกระบวนการผลิต 
(process) ซึ่งเป็นข๎อมูลที่ยากที่สุด เนื่องจากมีประเด็นซํอนเร๎นมากมาย เชํน ถ๎าลูกกลอนเนื้อเหนียว เตรียมยาก ต๎องแก๎ไข
อยํางไร อีกทั้งต๎องใช๎คําใช๎จํายมาก 
 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) สอบถามเพิ่มวําต ารับยาของคุณเมธาต๎อง validate หรือวิเคราะห์
ตรงไหนหรือไมํ 
 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําจริงๆไมํทราบวําคุณปูุเอาสูตรต ารับมาจากไหน จึงจับหลักวํา 
อมชํุมคอ ละลายเสมหะ แล๎วเอาสรรพคุณเหลํานี้มาโยงกับวิธีการ (method) และสูตรต ารับ (formula) เอกสารที่มีอยูํขณะนี้
เป็นภาษาอังกฤษ ตอนนี้ท า clinical trial ในคนอยูํ (ผํานการขอจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล๎ว) ทั้งนี้นิสิตปริญญาตรีเขียน
รายละเอียดเหลํานี้ไมํได๎ ต๎องเป็นนิสิตปริญญาโทหรือเอกเขียนเทํานั้น ซึ่งโรงงานยาแผนโบราณมีผู๎ปฏิบัติงานที่จบปริญญาตรี
ก็ยากแล๎ว 
 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําวสรุปวําดังนั้นการท า process validation ก็คือการยืนยันได๎
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วํายาที่ผลิตนั้นมีปริมาณยา เชํน 10 มิลลิกรัมจริงและตรงตามที่ข้ึนทะเบียน 
 ประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวชพงศา) กลําววําในกลุํมอาเซียนได๎คุยวําการตรวจสอบความถูกต๎อง 
(validation) คือการที่ยาแตกตัวตามที่ต๎องการหรือไมํหรือสารมีสีนี้เป็นสารที่ต๎องการหรือไมํเทํานั้น ไมํได๎ลงลึกตามที่
เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําว และเห็นวําอันตรายที่เกิดจากการไมํได๎ท าการตรวจสอบความถูกต๎อง
นั้นน๎อยมาก อยํางไรก็ตามประธานคณะท างานก็สนับสนุนการท า process validation ส าหรับยาเดี่ยว เชํนเดียวกับต ารับยา
ของประเทศอินโดนีเซียที่มี 5 ตัว ซึ่งรัฐบาลชํวยท า process validation ให๎ จึงต๎องการให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเขียนข้ันตอนการท าในแบบท่ีทางผู๎ประกอการรายเล็กอํานแล๎วไมํกังวลใจ 
 ทั้งนี้ทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นด๎วยกับการท า process validation กับยาเดี่ยว
กํอน และต๎องศึกษาตํอไปวําต๎องเอาปัจจัย (parameter) ใดมาใช๎ตรวจสอบ 
 ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําขณะนี้เป็นการด าเนินการขั้นต๎นหรืออยูํในชํวง 
process understanding และสมุนไพรที่มีคุณภาพตํางกันก็ต๎องควบคุมสมบัติตํางกัน แตํผู๎ผลิตต๎องทราบปัจจัยส าคัญที่สํงผล
ตํอกระบวนการ (critical process parameters) ของต ารับที่ผลิต เชํน การท าลูกกลอนให๎ไมํเหนียวเกินไป ต๎องควบคุม
ปัจจัยใดบ๎าง ซึ่งเป็นสิ่งที่ไมํยากเกินไป กลําวคือต๎องทราบวําจุดไหนที่สํงผลตํอคุณภาพของต ารับยาที่ผลิต ดังนั้นอาจท าใน
ระดับเริ่มต๎นเพื่อให๎ทราบในหลักการกํอน ปัจจุบันการสํงออกขายตํางประเทศต๎องรู๎เรื่อง process validation แล๎ว และ
ตอนนี้ ASEAN มีการท ารําง ASEAN process validation แล๎ว 
 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําเนื้อหาในที่ประชุมของ ASEAN อาจไมํเหมือนกับสิ่งที่ปฏิบัติ
จริง เชํน เอกสารของประเทศลาวท่ีระบุวําต๎องมีการท า clinical trial แตํความจริงแล๎วแทบไมํต๎องการสํวนนี้ โดยเฉพาะถ๎ารู๎
วําต ารับยานั้นผํานการพิจารณาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของไทยแล๎ว รวมทั้งการพิจารณาของประเทศ
สิงคโปร์ก็ท าได๎งํายเชํนกัน 
 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) อธิบายเพิ่มเติมวํา นอกเหนือจากการทราบปัจจัยส าคัญที่สํงผลตํอ
กระบวนการ (critical process parameters) แล๎ว ยังต๎องทราบสมบัติที่ส าคัญ (critical quality attribute) ของผลิตภัณฑ์
ที่ผลิตวําคืออะไร เชํน การผสมสารสองชนิดเข๎าด๎วยกัน สมบัติที่ส าคัญที่ต๎องการก็คือความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity) 
ขณะที่ปัจจัยที่สํงผลตํอกระบวนการนี้ ได๎แกํ ความเร็ว ความแรงและเวลาในการผสม ดังนั้น critical quality attribute ของ
การผสมก็คือความเป็นเนื้อเดียวกัน ซึ่งเป็นสิ่งที่ต๎องเก็บตัวอยํางมาตรวจสอบได๎ ซึ่งต ารับยาแผนปัจจุบันนั้นสามารถท าได๎
เพราะต ารับเป็นยาเดี่ยว แตํต ารับยาแผนโบราณนั้นท าได๎ยาก อีกตัวอยํางหนึ่ง เชํน การตอกยาเม็ดที่ critical quality 
attribute ที่ต๎องการ เชํน ความสม่ าเสมอของตัวยาในแตํละเม็ด ความแข็ง เป็นต๎น สํวนปัจจัยส าคัญที่สํงผลตํอกระบวนการนี้ 
ได๎แกํ แรงตอก ความเร็วในการตอก เป็นต๎น ดังนั้นจึงต๎องหาสิ่งที่มาวัด critical quality attribute ให๎ได๎ เชํน ถ๎าในต ารับ
แคปซูลมีเพียงตัวยาเทํานั้น ไมํมีสารอื่นผสมอยูํ อาจใช๎การตรวจสอบความแปรปรวนของน้ าหนัก (weight variation) แทน
การตรวจสอบ content uniformity ได๎ อยํางไรก็ตามเราควรมีเครื่องมือวัดหัวข๎อเหลํานี้ได๎ ซึ่งกระบวนการตรวจสอบความ
ถูกต๎องดังกลําวเป็นกระบวนการที่ไมํใชํกระบวนการที่ปฏิบัติในระหวํางการผลิตปกติ แตํให๎เป็นไปตามข๎อก าหนดเหลํานี้ เชํน
ให๎ปฏิบัติเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ ที่ต๎องมีการพิสูจน์วําต ารับยังคงมีสมบัติตามที่ต๎องการเชํนเดิมหรือไมํ อาจเป็น
การหาความแปรปรวนของน้ าหนักที่ต๎องสุํมตัวอยํางถี่ขึ้นและเป็นภารกิจเฉพาะที่ไมํใชํขั้นตอนการหาความแปรปรวนของ
น้ าหนักปกต ิ
 ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําเนื่องจากต ารับยาแผนโบราณเป็นต ารับที่มี
ความเสี่ยงต่ า จึงไมํนําต๎องตรวจสอบ critical quality attribute ด๎วยการตรวจสอบ content uniformity รวมทั้งไมํนําจะ
ต๎องใช๎ quality risk assessment ด๎วย ดังนั้น critical quality attribute ของยาลูกกลอน อาจเป็นสมบัติที่ไมํเหนียวหรือ
หนืดเกินไป ขณะที่ critical process parameter อาจเป็นเวลาในการผสมและปริมาณน้ าผึ้งที่ผสม เพราะมีผู๎กลําววําการ
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ผลิตยาให๎ได๎ต ารับท่ีมีความสม่ าเสมอต๎องมี process understanding หรือความเข๎าใจในกระบวนการที่ผลิต 
 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) สอบถามวําปัจจุบันนี้นิสิตปริญญาตรีสามารถเขียนแนวทางการตรวจ
รับรองและตรวจสอบความถูกต๎องได๎หรือไมํ เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววํานิสิตระดับปริญญาตรี
เข๎าใจหลักการของกระบวนการเหลํานี้ แตํต๎องมีการฝึกฝนการเขียนเพิ่มเติมอีก และกลําวเสริมวํากระบวนการท าให๎แห๎งเพื่อ
ปูองกันเช้ือจุลินทรีย์เป็นอีกกระบวนการที่ส าคัญส าหรับต ารับยาแผนโบราณ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) เสนอวําหัวข๎อนี้เป็นหัวข๎อที่ยาก จึงควรเริ่มต๎นด๎วยการก าหนด
หลักการงํายๆ เชํน ให๎เน๎นไปที่ปัจจัยทางกายภาพและการปนเปื้อนเช้ือเป็นหลัก และแบํงชนิดของต ารับเป็นยาเม็ด ยาน้ า 
ลูกกลอน ขี้ผึ้ง ครีม และแบํงเป็นยาเดี่ยวกับยาผสม แล๎วจึงคํอยก าหนดรายละเอียดของหัวข๎อท่ีจ าเป็นต๎องท า 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําขณะนี้มีการท า process validation เชํนกัน แตํเป็น
กระบวนการที่มีวัตถุประสงค์เพื่อต๎องการลดต๎นทุน และต๎องการทราบผลเป็นการสํวนตัว และไมํต๎องการน ากระบวนการ
เหลํานั้นมาท าให๎ต๎นทุนในการผลิตเพิ่มขึ้น และท าไปก็ไมํได๎ขายได๎มากข้ึน  

ประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวชพงศา) สอบถามวําไมํทราบวําทางผู๎ตรวจ (ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา) ต๎องการอยํางไร ถ๎ามีการเขียนวิธีการปฏิบัติ (SOP) ไว๎วําต๎องมีขั้นตอนการตรวจสอบความถูกต๎องอยํางไรบ๎างเทํานั้น
เพียงพอหรือไมํ เนื่องจากเห็นวําทางผู๎ตรวจก็ไมํได๎เครํงครัดมากนักเชํนกัน  

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําแม๎ไมํมีการก าหนดหมายเหตุ 
(ข๎อบกพรํอง) ในหมวดนี้ แตํเห็นวําก็เป็นสิ่งท่ีจ าเป็นต๎องท า คือต๎องทราบปัจจัยที่มีผลกับผลิตภัณฑ์นั้นๆ แม๎เป็นโรงงานขนาด
เล็กก็ควรท าเทําที่ท าได๎ โดยอาจให๎ทางอาจารย์ชํวยสอนเรื่องนี้ให๎ทางโรงงานเข๎าใจกํอน และก าหนดสิ่งที่ตรวจสอบได๎ เชํน 
สมบัติทางกายภาพของต ารับ โดยเลือกเฉพาะที่ส าคัญ เพราะถ๎ามากเกินไปอาจเสียเปลําได๎ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) เสนอให๎ระบุในค าอธิบาย เชํน ถ๎าเป็นต ารับครีมต๎องตรวจสอบ
อะไร และถ๎ามีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตต๎องศึกษาเอกสารใด  

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ต๎องการทราบวําถ๎าไมํทราบตัวยาส าคัญ
ในต ารับนั้นจะท าการตรวจสอบความถูกต๎องอยํางไร 

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําให๎ตรวจสอบลักษณะทางกายภาพและ
วิเคราะห์ความเสี่ยงควบคูํไปด๎วย เชํน ยาอมไมํมีความเสี่ยงเนื่องจากต๎องการอมให๎ชํุมคอเทํานั้น ทั้งนี้ไมํต๎องค านึงถึงตัวยา
ส าคัญเลย แตํให๎ตรวจสอบเฉพาะขั้นตอนที่ส าคัญที่สํงผลตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เชํน ความเร็วในการผสมที่มีผลตํอสมบัติ
ของเนื้อครีมที่เตรียม ซึ่งในข๎อก าหนดได๎ระบุไว๎แล๎ววําให๎ท าเฉพาะเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญในการผลิต เชํน การ
เปลี่ยนวิธีการอบจาก tray dryer เป็น spray dryer หรือการเก็บยาที่มีความช้ืนกํอนท าการผสมตํอไปที่อาจสํงผลให๎
เชื้อจุลินทรีย์เพิ่มมากขึ้น  
 ข๎อ 257-259 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําข๎อก าหนดนี้เดิมใช๎
กับโรงงานยาแผนปัจจุบัน อาจใช๎กับโรงงานยาแผนโบราณได๎ล าบาก และเป็นเรื่องเข๎าใจ จึงควรต๎องมีการอบรมเพื่อให๎เข๎าใจ
พื้นฐานกํอน รวมทั้งเรื่องการก าหนดระยะเวลาในการท าและการก าหนดเกณฑ์การยอมรับ โดยต๎องไมํลืมวําเป็นขั้นเริ่มต๎น ยัง
ไมํถึงขั้นต๎องท าได๎ อยํางไรก็ตามแม๎ไมํมีการก าหนดหมายเหตุวําถ๎าไมํปฏิบัติตามแล๎วเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ (major defect) 
ซึ่งเป็นการเปิดโอกาสให๎มีการพัฒนา แตํก็อาจให๎เป็นข๎อบกพรํองเล็กน๎อย (minor defect) ได๎ ทั้งนี้หากไมํปฏิบัติตาม
ข๎อก าหนดนั้นไมํถึงกับต๎องหยุดการผลิต ซึ่งต๎องช้ีแจงและอบรมให๎ความรู๎กํอน 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) สอบถามวําตกลงทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็ยัง
ต๎องการให๎ผู๎ประกอบการท า validation master plan อยูํใชํหรือไมํ  

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําอยํางไรก็ต๎องมีการจัดท าเอกสาร
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เหลํานี้ เพื่อให๎เป็นไปตามกฎหมายหรือข๎อก าหนด แตํไมํมีการก าหนดข๎อความในหมายเหตุวําเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ ทั้งนี้
ต๎องการความคิดเห็นจากทางผู๎ประกอบการด๎วยวําคิดเห็นอยํางไร เพื่อไมํให๎เป็นความคิดเห็นหรือข๎อบังคับจากทางส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพียงฝุายเดียว  

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ)์ ถามกลับทางตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
วําจะท าการตรวจสอบเข๎มงวดเพียงใด ขณะนี้เข๎าใจวําเนื้อความที่อยูํในกรอบเป็นข๎อก าหนดที่ต๎องปฏิบัติ  

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววํา ไมํสามารถแก๎ไขข๎อความที่เป็น
ข๎อก าหนดในกรอบได๎ เพียงแตํไมํมีการก าหนดให๎เป็นข๎อบกพรํองส าคัญหรือไมํมีผลทางกฎหมาย แตํก็อาจให๎เป็นข๎อบกพรํอง
เล็กน๎อย (minor defect) ได๎ กลําวคือถ๎าสามารถท าได๎แคํไหนก็ท า 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ)์ กลําววํา ดังนั้นถ๎าผู๎ตรวจเห็นความตั้งใจวํามีการท าแล๎วก็ใช๎ได๎ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการรํวมกันเสนอให๎ใสํตัวอยํางของ validation master plan ในคูํมือหรือท าเป็นเอกสารให๎

ศึกษา เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) จึงแสดงตัวอยํางของ validation master plan และช้ีแจงวําเป็นสิ่งที่
ท าคํอนข๎างยากส าหรับยาแผนโบราณ ดังนั้นเสนอวําควรเขียนบางข๎อความลงในค าอธิบายหรือหมายเหตุหรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววํา ต๎องการให๎ผู๎ประกอบการท าใน
ศักยภาพที่ท าได๎ ซึ่งไมํใชํไมํให๎ความส าคัญ เนื่องจากเห็นวําท าแล๎วมีประโยชน์ที่สามารถบอกได๎วําเราท าอะไร คิด วิเคราะห์ 
พิสูจน์ขั้นตอนที่มีการเปลี่ยนแปลงแล๎วมีผลอยํางมีนัยส าคัญตํอคุณภาพของยาที่ผลิต  

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) เสนอให๎เขียนค าอธิบายเพิ่มเติมเพื่อเห็นภาพ เชํน เขียนขั้นตอน
การตรวจสอบความถูกต๎องของเครื่องมือวําต๎องท าหรือตรวจสอบอะไรบ๎าง 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) เสนอให๎เขียนค าอธิบายเพิ่มเติม ตัวอยํางเชํน “ควรมีการวาง
แผนการตรวจสอบความถูกต๎องในกระบวนการผลิตตามความเหมาะสมโดยประเมินจากความเสี่ยง เชํน การตรวจรับรอง
เครื่องจักรที่ส าคัญ การตรวจสอบความถูกต๎องของกระบวนการที่ส าคัญในการผลิต เชํน เครื่องบดต๎องวัดขนาดผงที่ได๎วําบด
แล๎วขนาดอนุภาคเทําท่ีเครื่องมือระบุหรือไมํ โดยถ๎าเป็นการตรวจรับรองจะท าเพียงครั้งแรกครั้งเดียว แตํการท าแผนจะท าเป็น
รายปี วําปีตํอไปจะมีการตรวจรับรองหรือการตรวจสอบความถูกต๎องซ้ าของกระบวนการใด” 

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําวเสริมวําแผนการตรวจสอบความถูกต๎องต๎องมี
การก าหนดการท าการตรวจสอบความถูกต๎องซ้ า (revalidation) ซึ่งต๎องท าอยํางน๎อยปีละหนึ่งครั้ง เชํน การตรวจสอบการ
กระจายความร๎อนในตู๎อบ การตรวจสอบรอบการหมุนของเครื่องปั่น ดังนั้นต๎องระบุวํามีการตรวจสอบความถูกต๎องด๎วย
ความถี่เทําใด 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววํารูปแบบ (format) ของ validation master plan อาจ
เหมือนเดิมแตํมีสํวนตํอท๎ายท่ีเป็นแผนรายปีที่เปลี่ยนแปลงได๎ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) กลําววําต๎องส ารวจกํอนวํามีสิ่งใด
หรือวิธีการใดท่ีต๎องท าแผนการท าตรวจสอบความถูกต๎อง 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ์ และ นางบังอร เกียรติธนากร) เสนอให๎ยกตัวอยํางการท าแผนการ
ตรวจสอบความถูกต๎อง 

คณะท างานเสนอให๎เพิ่มค าอธิบายวํา “ควรท าการส ารวจเครื่องจักร ระบบและกิจกรรมที่ต๎องมีการตรวจสอบความ
ถูกต๎องและการตรวจรับรองที่เกี่ยวข๎องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยการประเมินความเสี่ยงเป็นหลัก” 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) เสนอวําให๎น าเรื่องการตรวจสอบความถูกต๎องและการตรวจรับรองนี้ไป
เป็นหัวข๎อในการประชุมรวมอยูํในโครงการแนะน าการเขียนวิธีการปฏิบัติ (SOP) ของประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวช
พงศา) ดีกวํา เพ่ือไมํต๎องเสียเวลาอภิปรายกันในท่ีนี้ 
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เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําอยํางน๎อยอยากให๎สื่อข๎อความเพื่อให๎ผู๎ประกอบการได๎มี
การพัฒนาตนเองบ๎าง ไมํควรปลํอยให๎ผํานไป 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไมํได๎เสนอให๎เขียนสิ่งใด เพราะเห็นวําผู๎ประกอบการในปัจจุบันมีความแตกตํางกันมาก บางที่มีความรู๎และ
ต๎องการสํงออก แตํบางท่ีไมํมีความรู๎ด๎านนี้เลย ซึ่งตํอไปอาจแยกการรับรองตามมาตรฐาน GMP ออกเป็น 2 ระดับคล๎ายกับที่
ประเทศอินโดนีเซียที่ใช๎หลักการ hygiene sanitation เป็นข๎อบังคับกับโรงงานขนาดเล็กหรือระดับลําง และใช๎ข๎อก าหนด
ตามมาตรฐาน GMP กับโรงงานขนาดใหญํหรือระดับบน  

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) กลําววําสามารถใช๎ตัวอยํางที่มีเป็นแนวทางในการ
เขียนได๎อยูํแล๎ว แคํทราบวําแตํละงานมีใครมาเกี่ยวข๎องบ๎าง มีสิ่งใดที่ต๎องท าการตรวจสอบความถูกต๎องบ๎าง มีการเขียน
โปรโตคอล มี validation report มีการก าหนดระยะเวลาที่ท า และมีการท า change control ดังนั้นเห็นวําไมํยากเทําใดนัก  

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภก.สุรชัย วีระนิติสกุล) เสนอให๎ใสํค าอธิบายวํา “ควรมีการวางแผนให๎เป็นแผนแมํบทที่
ชัดเจนและครบถ๎วน” 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอวําถ๎ามองที่ความจ าเป็นก็ต๎องใช๎
เฉพาะกับโรงงานท่ีต๎องการสํงออก ดังนั้นเห็นวําไมํต๎องเพิ่มเติมข๎อความใดก็ได๎ เพราะอาจเกิดปัญหาความไมํเข๎าใจกับโรงงาน
ขนาดเล็กและขณะนี้ยังไมํถึงเวลาที่ต๎องท า 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําดังน้ันในสํวนนี้ไมํสรุป ไมํแก๎ไข และไมํเพิ่มเติมข๎อความใด 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําถ๎าเพิ่มข๎อความหรือประกาศ

สํวนนี้ออกมาอาจมองวําท าได๎ยากมากหรือท าไมํได๎ ดังนั้นควรรอให๎ข๎อก าหนดสํวนอื่นของมาตรฐาน PICS ที่ออกไปนิ่ง
เสียกํอน แล๎วจึงท าหรือก าหนดประกาศสํวนน้ีออกไป    

ข๎อ 260-262 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน) ถามวําโปรโตคอลคืออะไร คนอํานอาจเข๎าใจผิดวํา
เป็นสารเคมีได๎ 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ) อธิบายค าวําโปรโตคอลซึ่งมีค าอธิบายอยูํที่หน๎า 4 ซึ่ง
หมายถึงเกณฑ์วิธี หรือหมายถึงแนวทางการปฏิบัติ (คล๎ายกับ SOP) ของกิจกรรมใดกิจกรรมหนึ่งโดยเฉพาะ เชํนขั้นตอนการ
ทดสอบการใช๎ตู๎อบส าหรับท าให๎แห๎ง สํวนรูปแบบ (format) ของโปรโตคอลก็คล๎ายกับของ SOP ที่มีการระบุวําเขียนโดยใคร 
อนุมัติโดยใคร (กํอนน าไปใช๎) และมีบันทึก โดยสิ่งใดก็ตามอยําเพิ่งคิดวําท ายาก ถ๎ามีตัวอยํางก็สามารถเขียนเองได๎ ต๎องคํอยๆ
ปรับแก๎ไขไปและอาจต๎องแก๎ไขทบทวนตามระยะเวลาที่ก าหนดคล๎ายกับท่ีท ากับยาแผนปัจจุบัน 

เลขานกุารคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) เสนอวําถ๎าสํวนกํอนหน๎านี้ไมํมีการเพิ่มเติมค าอธิบาย สํวนอื่นๆก็ไมํ
ควรมีค าอธิบายเหมือนกันดีกวํา (จากกนั้นได๎ยกตัวอยํางเครื่องบรรจุแคปซูลวํามีโปรโตคอลและบันทึกเป็นอยํางไร รวมทั้ง
ตัวอยํางเอกสารการตรวจรับรองของเครื่องบรรจุแคปซูล) 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําข๎อความที่เป็นข๎อก าหนดนั้น
กลําวชัดเจนอยูํแล๎วจึงไมํต๎องระบุอะไรเพิ่มเติมอีก อีกทั้งการระบุข๎อความใดเพิ่มเตมลงไปนั้นท าได๎ยากมาก เชํน การระบุ
ขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การยอมรับ อยํางไรก็ตามสิ่งที่เห็นวําเป็นสํวนส าคัญคือ process validation เชํน การตรวจสอบการ
ผสมวําตัวอยํางเข๎ากันดีหรือไมํ สํวนอ่ืนๆ เชํน equipment validation นั้นเห็นวําท าได๎ยาก 

ข๎อ 263-266 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําข๎อก าหนดนี้เกี่ยวกับเรื่องเครื่องจักรใชํ
หรือไมํ 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) ตอบวําใชํและอาจใช๎ค าวําการตรวจสอบความถูกต๎องได๎กับ
เครื่องจักรเชํนกัน 
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ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) บอกวําในการสร๎างโรงงานนั้นต๎องให๎
ผู๎เชี่ยวชาญมาออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ตํางๆ สํวนเราก็พิสูจน์วําการติดตั้งเป็นอยํางไร สมบูรณ์หรือไมํ และเมื่อใช๎งานแล๎ว
เป็นอยํางไร โดยต๎องคิดกํอนวําในหนึ่งปีนั้นท าการผลิตกี่วัน ใช๎จ านวนคนเทําใด เครื่องจักรเป็นอยํางไร กลําวคือต๎องมี
หลักการในการออกแบบที่ถูกต๎อง 
 ข๎อ 267-269 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําถ๎าเป็นเครื่องจักรเกําทั้งหมด ต๎องท า
อยํางไร 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววํา ท า Design Qualification กับ 
Install Qualification ไมํได๎ แตํท า Performance Qualification กับ Operation Qualification ได๎ โดยต๎องทราบวํา
เครื่องมือนั้นมีสิ่งส าคัญคืออะไร มีคูํมือการใช๎งาน ต๎องทราบอายุการใช๎งาน แตํสิ่งที่ท าได๎แนํนอนคือการสอบเทียบ 
(calibration) เชํน ตู๎อบมีการกระจายความร๎อน (heat distribution) หรืออุณหภูมิตามที่ก าหนดหรือแสดงไว๎จริงหรือไมํ 
ดังนั้นส าหรับเครื่องมือเกําให๎ไปเน๎นการท า process validation ดีกวํา 

ข๎อ 270-272 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน) สอบถามวําการตรวจรับรองสมรรถนะคืออะไร 
เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ) ช้ีแจงวําการตรวจรับรองการท างานหรือ Operation 

Qualification นั้นคือเมื่อเปิดเครื่องแล๎วเครื่องหมุนตามที่ระบุไว๎หรือไมํ แตํการตรวจรับรองสมรรถนะหรือ Performance 
Qualification นั้น กลําวคือเครื่องผสมซึ่งมีวัตถุประสงค์คือต๎องผสมให๎เข๎ากันท่ัวถึง ดังนั้นสมรรถนะของเครื่องคือต๎องผสมให๎
เข๎ากันท่ัว ถ๎ามีทุนก็ใช๎ตัวยาจริงในการทดสอบเลยวําผสมแล๎วเข๎ากันจริงหรือไมํ ถ๎าไมํมีทุนเพียงพอก็ให๎ใช๎วัสดุเทียบเทํา เชํน 
สีและผงแปูงมาผสมตามที่ก าหนด เชํนท่ีความเร็ว 30 รอบตํอนาที ผสมนาน 10 นาที แล๎วท าการสุํมตัวอยํางไปทดสอบความ
เข๎ากันตํอไป 

ข๎อ 273 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําอยํางน๎อยต๎องมีหลักฐานแสดงวําเครื่องมือนั้นยัง
ท างานได๎อยู ํ

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําสิ่งอ านวยความสะดวกหมายถึงอะไร 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําสิ่งอ านวยความสะดวกหรือ 

facility ตัวอยํางเชํน เครื่องมือและอุปกรณ์ตํางๆ รวมทั้งอาคารสถานท่ี 
  ข๎อ 274- 277 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชัชวาร พงษ์บริบูรณ์) ช้ีแจงวําเมื่อท าจริงก็ท าเชํนนี้ คือเมื่อผสมแล๎ว
ทดสอบคุณภาพยาที่ได๎ 3 ครั้ง ถ๎าผํานก็แสดงวํา process validation นั้นผํานแล๎ว  

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววํามีจ านวน (item) ยาที่ผลิตจ านวนมาก ท าให๎ต๎องท าการ
ตรวจสอบความถูกต๎องมาก เอกสารและคําใช๎จํายจึงสูงตามไปด๎วย จึงพยายามไมํน าเอาการตรวจสอบความถูกต๎องมาใช๎ 
เนื่องจากมีการใช๎ต๎นทุนเพ่ิมขึ้นแตํไมํได๎ขายยาได๎มากข้ึน 
 ข๎อ 278-281 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิม่กุลรัตน์) กลําววําเหลํานี้คือ prospective validation 
 ข๎อ 282-283 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําเหลํานี้คือ concurrent validation หรือ
เมื่อผลิตเสร็จแล๎วขายเลย 

ข๎อ 284-288 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําเหลํานี้คือ retrospective validation คือ
การน าเอาข๎อมูลเกํา 10-30 รุํนการผลิตมาวิเคราะห์ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําแบบนี้ท าเป็นการสุํมตรวจหรือท ากับยาบางต ารับ (item) 
ได๎หรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําการตรวจสอบความถูกต๎องนั้น
จะท าเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเครื่องมือ กระบวนการ หรือสารเคมีที่ส าคัญ กลําวคือถ๎ามีการเปลี่ยนแปลงแล๎วมีผลเกี่ยวเนื่องกับ
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ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตอยํางมีนัยส าคัญ และอาจมีการตรวจสอบความถูกต๎องซ้ า (revalidate) ตามเหมาะสม ซึ่งถ๎าเป็นยาฉีดที่ผลิต
แบบ aseptic process ต๎องท าการ revalidate ทุก 6 เดือน ขณะที่ยาฉีดที่ผลิตแบบ terminal sterilization ต๎องท าทุก 1 
ปี แตํ retrospective validation นี้เป็นการรวบรวมข๎อมูลเกํามาตรวจสอบวําได๎ผลตามที่ก าหนดหรือไมํ โดยถ๎าท าได๎กับทุก
ต ารับได๎ก็ดี และต๎องท าอยํางน๎อย 20 รุํนการผลิตขึ้นไป 

ผู๎เ ช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ ) กลําววําตํอไปจะไมํมีการท า retrospective 
validation แล๎ว แตํเป็นการตรวจสอบความถูกต๎องแบบแบํงเป็น 3 เฟสแทน แล๎วยังต๎องใช๎ข๎อก าหนดนี้อีกหรือไมํ ซึ่งสังเกต
ได๎วําข๎อก าหนดเหลํานี้มีการเปลี่ยนแปลงอยูํตลอดเวลา 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําสิ่งนี้เป็นข๎อเสียของประเทศไทย
ที่ข้ันตอนทางกฎหมายมีความลําช๎า ขณะที่ตํางประเทศไมํมีการแปลข๎อก าหนดทุกตัวอักษรเชํนนี้ แตํมีการใช๎ข๎อก าหนดเป็น
ฉบับไป ดังน้ันคิดวําเราก็ควรใช๎เป็นฉบับไปเชํนกัน 

ข๎อ 289-294 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําการท า cleaning 
validation นั้นควรท ากับยาที่มีฤทธิ์แรง (potent) หรือล๎างออกยาก ดังนั้นในยาแผนโบราณนั้นท าได๎ยากเนื่องจากไมํทราบ
วําสารส าคัญคืออะไร รวมทั้งเป็นยาที่เป็นพิษต่ าจึงอาจไมํจ าเป็นต๎องท าก็ได๎  

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน) กลําววําตัวอยํางเชํนไพลซึ่งท าความสะอาดยาก เนื่องจากมี     
เรซินซึ่งเป็นสารที่มีความเหนียว ดังนั้นในการท าความสะอาดต๎องมีความรู๎เรื่องตัวท าละลายของสารนั้นด๎วย ดังนั้นเห็นวําต๎อง
แยกแยะระหวํางข๎อก าหนดที่ใช๎ระหวํางยาแผนโบราณและยาแผนปัจจุบัน  

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําวเสริมวําดังนั้นต๎องทราบวําสิ่งที่จะ
ล๎างคืออะไร แล๎วจึงเลือกสิ่งที่จะน ามาล๎าง 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําข๎อ 290 ที่วํา “วิธีวิเคราะห์ที่ผํานการตรวจสอบความ
ถูกต๎องแล๎ว ต๎องสามารถตรวจหาสารตกค๎างหรือสารปนเปื้อนได๎” หมายความวําอยํางไร 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําการตรวจสอบความสะอาด
สามารถตรวจสอบได๎ 2 อยําง ได๎แกํ สิ่งมีชีวิต (viable) และสิ่งไมํมีชีวิต (nonviable) ดังนั้นจึงต๎องตรวจสอบทั้งสองอยําง ซึ่ง
ข๎อก าหนดนี้นําจะใช๎การตรวจสอบหัวข๎อ microbial limit ในเภสัชต ารับได๎ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) เสริมวําสํวนส าคัญของ GMP ฉบับ 
PICS ใหมํคือ ANNEX7 ทีก่ลําวถึงการได๎มาของวัตถุดิบที่ต๎องได๎มาจาก Good Agricultural and Collection Practice ด๎วย 

ข๎อ 295 – 297 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) สอบถามวําถ๎ามีการท า change control ต๎อง
ด าเนินการขอนุญาตส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก. ยอดวิทย์  กาญจนการุณ) กลําววําต ารับยาที่ขึ้นทะเบียน
แล๎ว ไมํวํากรณีใดก็ตามถ๎าจัดจ าหนํายต๎องมีความสอดคล๎องกับท่ียื่นขอขึ้นทะเบียนไว๎ การแก๎ไขเปลี่ยนแปลงใดๆต๎องยื่นเรื่อง
แจ๎งเสมอ ยกเว๎นการเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน๎อย เชํน เปลี่ยนสีฉลาก รู ปแบบตัวอักษรบนฉลาก สํวนสิ่งที่แก๎ไขหรือ
เปลี่ยนแปลงไมํได๎ ได๎แกํ ช่ือยา ลักษณะต ารับ เชํน จากยาเม็ดเป็นแคปซูล และสูตรต ารับยา ซึ่งเหลํานี้ต๎องขึ้นทะเบียนใหมํ
เทํานั้น ส าหรับการเปลี่ยนแปลงการผลิต เชํน การอบจากเดิม หากพบวําไมํแห๎ง แล๎วเปลี่ยนเวลาในการอบนั้น ถือ เป็นกรณี
เฉพาะหน๎า เชํน วันน้ันฝนตกหนักจึงต๎องเพิ่มเวลาอบนั้นสามารถท าได๎ เพราะถือวําไมํมีเจตนาในการฝุาฝืน 
   เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) เสนอวําถ๎ามีเวลาเหลือจากการอภิปรายรํวมกันนี้ ควรเอา 
template ของวิธีการปฏิบัติ (SOP) มาศึกษาดีหรือไมํ ซึ่งตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง     
ฐิติกรโกวิท) เสนอวําในการอภิปรายรํวมกันครั้งสุดท๎ายควรรํวมกันคิดวําจะมีรูปแบบการวิพากษ์ทั้ง 4 ภาคอยํางไร  
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ปิดประชุมเวลา 16.30 น. 
 

ธนู ทองนพคุณ 
ผู๎บันทึกรายงานการประชุม 

 

 

บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  11/2556 วันที่ 30 กันยายน 2556 

ณ  ห้องประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
ผู้เข้าร่วมประชุม  
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2. ผศ. มนต์ชลุี  นิติพน  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ        รองประธานคณะท างาน 
3. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   รองประธานคณะท างาน 
4. ภญ.ดร. ประคองศิริ บุญคง     ศูนย์พัฒนายาไทยและสมุนไพร  
5. ภญ. อนัญญา  เหลืองอรณุ  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 
6. ภก. ด ารง ฐิติกรโกวทิ             ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ. อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
8. ภญ. ณธิป วิมุตตโิกศล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
9. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
10. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
11. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
12. ภญ. คัคนางค์  ปอแก๎ว  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
13. ภก. ยอดวิทย์  กาญจนการุณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
14. ภญ. เพลิน  จ าแนกพล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
15. ภญ. ศศิวิมล  แก๎วประพันธ ์   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
16. นายนัทพล  ศรีรตันประไพ     หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี
17. นายเมธา  สมิะวรา   บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ)  
18. นายเมธัส  ลีลารัศม ี  บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
19. นายภรณั เต็งอ านวย  บจก. เนเจอรไ์บโอติก     
20. นางสาวนิรมล ธีระกาญจน ์ โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกํา)  
21. นายภรดร  ดาราราช  ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบญุสํงโอสถ 
22. นายสรณัฎฐ์  สาระสมบตั ิ บจก. เฮล็ธ์ อีส เว็ลล ์
23. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ ์           หจก. ขาวละออเภสัช 
24. นายชวน  ธรรมสรุิยะ  บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
25. ภก. สุรชัย  วีระนติิสกลุ  บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
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26. นายธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์  ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 
27. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ ์ บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 
28. นางสาวปรียนันท์ มงคลสุรยิะเดช บจก. เทพประทานโอสถ 
29. นายบัญชา  ชิรวาณิชย ์ บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
30. นางภารดี  อัศตรกุล  บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
31. นางสาวพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร์  บจก. เจริญสุขกรุ๏ป 
32. นางบังอร  เกียรติธนากร     บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 
33. นายศรายุทธ  ศุภอักษร     บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
34. นายชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ  บจก. อ๎วยอันโอสถ 
35. นายวิวัฒน์  ชัยวัฒนเมธิน  สมาคมผูผ๎ลติยาสมุนไพร 
36. ภญ. กฤษณาภรณ์  ตั้งคุปตานนท์   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
37. ภก. พงศ์พล  สุตันตยาวล ี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
38. นายณัฐวุฒิ  ธีระกาญจน ์ โรงงานลี้บ๎วนซัวดสีเปนซารี่ (ห๎างเกํา)  
39. คุณ ธิดารตัน์  ยาค า  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
40. คุณ มนัสวี  เหลี่ยมสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
41. ภก. เจษฏา  เจริญไทย  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
42. ภญ. อัญชลี   ศฐสวสั ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
43. ผศ. สถาพร นิม่กุลรัตน ์        คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
44. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร       คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
45. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
46. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอางค์          คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
47. ดร. ชุดา  จิตตสุโภ              คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
48. ดร. ธนู  ทองนพคุณ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
49. ดร. วิภาพร  เสรเีดํนชัย             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลัยศรีนครินทรวโิรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ    

   
 เริ่มประชุม เวลา 10.00  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 

 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) ช้ีแจงเกี่ยวกับการสํงรายงานที่ต๎องแสดงรายละเอียดของรายงาน
การประชุมและช้ีแจงเกี่ยวกับการจัดวิพากษ์ 4 ภาค ที่ต๎องเสร็จภายในเดือนกุมภาพันธ์ถึงมีนาคม ส าหรับการจัดวิพากษ์ที่
ภาคเหนือ ขณะนี้ได๎สํงจดหมายเชิญผู๎ประกอบการไปกวําร๎อยแหํง แตํตอบรับมาเพียง 20 กวําแหํง จึงอยากให๎ส านักงาน
คุ๎มครองผู๎บริโภค (ค.บ.) ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (ส.ส.จ.) และหนํวยงานภาครัฐที่เกี่ยวข๎องที่แม๎ไมํมีกฏหมายมาควบคุม
ทั้งหนํวยงานในโรงพยาบาลและมหาวิทยาลัยเข๎ามารํวมประชุมด๎วย 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําการจัดวิพากษ์ที่จังหวัดเชียงใหมํจะมี ผอ.วินิต อัศวกิจวิรี
และตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) อินทรพาณิช (ตัวแทนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) ไปด๎วย สํวนการจัดวิพากษ์ที่จังหวัดขอนแกํนและสุราษฎร์ธานี มีภญ.พรทิพย์ เบญจศิริมงคล
และภก.ยอดวิทย์ กาญจนการุณ (ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) ไปด๎วย  
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
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เรื่องที่ 1 การพิจารณาหมวด 13 การผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง 
 ข๎อ 299 ประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวชพงศา) สอบถามวํายาครีมและขี้ผึ้งผลิตรํวมกันได๎ แตํนอกนั้นต๎อง
แยกห๎องผลิตกัน ได๎แกํ ยาน้ าใช๎ภายใน ยาครีม/ขี้ผึ้ง และยาผง ยาเม็ด แคปซูลใชํหรือไมํ  

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) ตอบวําใชํ 
ข๎อ 300 ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) เสนอให๎แก๎ไขค าอธิบายข๎อ (3) เป็น “ต๎องมีการ

ตรวจสอบสภาวะแวดล๎อม (Environmental Monitoring) เชํน อุณหภูมิ ความชื้น เป็นระยะ” และสอบถามวํา “เป็นระยะ” 
คือความถี่ตามเวลาใชํหรือไมํ 

ประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวชพงศา) สอบถามวําเราตรวจสอบอุณหภูมิและความช้ืนอยํางไร เพราะถ๎าเป็น
ยาน้ าก็มีความชื้นมากอยูํแล๎ว 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําไมํได๎ก าหนดการตรวจที่
ตายตัว แตํให๎ตรวจสอบเป็นระยะ แตํต๎องตรวจขณะผลิตด๎วย และค าวําการตรวจสอบสภาวะแวดล๎อมนั้นเน๎นที่การปนเปื้อน
เช้ือจุลินทรีย์มากกวํา นอกเหนือไปจากอุณหภูมิและความช้ืนแล๎ว เพราะยากลุํมนี้ต๎องมีการจัดการระบบอากาศหรือระบบ
การกรองที่ดีและมีประสิทธิภาพ เนื่องจากมีความเสี่ยงตํอการเกิดและปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ได๎งําย จึงต๎องมีการควบคุมเรื่องนี้ 
ถ๎ามีระบบ HVAC ได๎ก็ดี หรือมีมาตรการปูองกันการปนเปื้อนแบบอ่ืน หรือมีการตรวจติดตามการปนเปื้อน เชํน การวางเพลท 
เพื่อยืนยันได๎วํามีความสะอาดในระหวํางการผลิต ดังนั้นจึงเห็นวําควรเพิ่มค าวํา “เชื้อจุลชีพ ขนาดอนุภาค” ลงไปในค าอธิบาย
ข๎อ (3) นี้ด๎วย 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธา สิมะวรา) กลําววําระบบ HVAC นั้นใช๎กับยาแผนโบราณไมํได๎ ยกเว๎นวําเคยเห็นมี
การใช๎ที่โรงงาน JSP และใช๎ได๎ไมํนาน เพราะเกิดการอุดตัน เนื่องจากฝุุนมีน้ ามันอยูํด๎วย และเกิดการปนเปื้อนสีเหลืองไปอีก
ห๎องหนึ่งเมื่อใช๎กับห๎องบรรจุขมิ้นชัน รวมทั้งการเพาะเชื้อก็ท าได๎ล าบากมาก จึงเสนอให๎ตัดค าอธิบายข๎อ (3) ออก 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ์) กลําววําโรงงานของตนใช๎ HVAC ได๎ ไมํเกิดปัญหา แตํต๎องใช๎
ต๎นทุนสูง เนื่องจากใช๎เทคนิคจากประเทศเยอรมันนี ดังนั้นจึงเสนอให๎ยาที่ผลิตมาจากโรงงานแตํละที่ที่มีความสามารถในการ
ผลิตตํางกันควรมีสิ่งหรือสัญลักษณ์ที่แสดงไว๎ไมํเหมือนกัน และเสนอเพิ่มเติมวําถ๎าเป็นระบบกรองอากาศที่งํายกวํานี้ตามที่
ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) เคยเสนอได๎หรือไมํ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) กลําววําโรงงานของตนนั้นขณะต๎มยาก็เกิดการฟุูงของฝุุนก็ไมํมีผู๎ใด
เสนอวําจะแก๎ปัญหาได๎อยํางไร ถ๎าผู๎เชี่ยวชาญเองยังแก๎ไขให๎ไมํได๎ก็ไมํควรเขียนระบุสิ่งใดลงไป 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ) กลําววําการเขียนค าอธิบายนี้เป็น
การรํวมกันคิดและเสนอแนวทางที่เป็นไปได๎ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ)กลําววําถา๎ต๎องการเจริญก๎าวหน๎าต๎องไปดูโรงงานของตนที่ท าการสกัด
สาร 24 ช่ัวโมง ไมํมีโรงงานใดในโลกท า ถ๎าจะมองไปข๎างหน๎าต๎องมองโรงงานใหญํ ซึ่งระบบ HVAC นั้นใช๎ไมํได๎กับโรงงาน
ใหญํๆ ใช๎ได๎แตํกับโรงงานเล็ก 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ)์ กลําววําต๎องมองทุกโรงงานอยํางเป็นกลางและมองภาพโดยรวม 
เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําให๎กลับมามองที่ข๎อก าหนดและตีความอีกครั้งวําข๎อนี้

ต๎องการการหมุนเวียนของอากาศที่มีประสิทธิภาพและมีการท าในระบบปิด สํวนการตรวจติดตามเช้ือนั้นคาดวําคงเกินวิสัยที่
โรงงานจะท าได๎ จึงควรหาวิธีการตรวจสอบท่ีเหมาะสมหรือท่ีท าได๎จริงกันดีหรือไมํ เชํน ควรมีการตรวจระบบกรองอากาศเป็น
ระยะ อยํางการตรวจการรั่วของแผํนกรอง เป็นต๎น 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภก.สุรชัย วีระนิติสกุล) สอบถามวํา ถ๎าบอกวําเราท าข๎อนี้ไมํได๎ แล๎วเราจะยังเข๎าตาม
มาตรฐาน PICS ได๎หรือไมํ เชํน การตรวจติดตามเช้ือ ถ๎าท าไมํได๎ ผลจะเป็นอยํางไร และต๎องท าระดับใด เชํน ถ๎าไมํมี HVAC 
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แตํมีการตรวจติดตามเช้ือแทนได๎หรือไมํ และควรมีความถี่ในการตรวจระดับใด เอาผลที่ให๎ผู๎รับจ๎างตรวจติดตามมาเสนอได๎
หรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์ อมตมหัทธนะ)กลําววําตามที่กลําวมาแล๎ววํา
มาตรการพิเศษในการปูองกันการปนเปื้อน เชํน การมีระบบ HVAC หรือการท าในระบบปิด หรือมีแนวทางในการตรวจ
ติดตามเชื้อแทนได๎ ดังนั้นในการคิด ไมํควรคิดถึงเฉพาะปัญหาของตัวเอง แตํต๎องคิดรํวมกันและคิดเชิงวิชาการมาประกอบ 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) เสนอวําให๎เขียนเปิดกว๎าง เชํน เปลี่ยนค าวํา “ต๎อง” เป็น “ควร” มี
การตรวจสอบ...ดีหรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) กลําววํา ASEAN กลําววําต๎องมี
ระบบ HVAC และมีระบบการกรอง (filtration) ที่เหมาะสม ดังนั้นถ๎าโรงงานใดต๎องการสํงออกขายนอกประเทศ ถ๎า
ตํางประเทศมีการมาตรวจแล๎วไมํมีระบบเหลํานี้ก็จะไมํผํานการรับรอง 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) จึงเสนอให๎เปลี่ยนกลับเป็น “ต๎อง” มีการตรวจสอบสภาพแวดล๎อม
.....  

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําการตรวจสอบสภาพแวดล๎อมนี้มีมาตรฐานในการ
ตรวจหรือไมํ 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําการตรวจติดตามนี้เป็นการตรวจเทํานั้น ไมํได๎มี criteria 
หรือ limit ที่บอกวําไมํเกินเทําใดแตํตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ) กลําววํา
มีเกณฑ์อยูํแล๎ว เชํน บริเวณผลิต non-sterile product ต๎องเป็นเกรด D หรือ class 100000 เพราะถ๎าไมํมีเกณฑ์ใดควบคุม
ก็มีเชื้อจุลินทรีย์ขึ้นแนํนอน 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน  ธรรมสุริยะ) กลําววําในภาษาอังกฤษใช๎ค าวํา should ใชํหรือไมํ 
เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําใช๎ค าวํา should แตํเราใช๎เป็น “ต๎อง” มาตลอด 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน) แสดงความเห็นวําขณะนี้ประกาศกระทรวงฯ ยังอยูํในขั้นตอนที่

ยังสามารถแก๎ไขเนื้อความได๎ จึงควรแก๎ค าวํา “ต๎อง”เป็นค าวํา “ควร” เนื่องจากโรงงานมีหลายระดับมาก ข๎อความที่ระบุใน
ประกาศฯ อาจสํงผลร๎ายแรงตํอผู๎ประกอบการแม๎จะเป็นการหวังดีก็ตาม  

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําถ๎าเป็นเนื้อความนอกกรอบสี่เหลี่ยมสามารถเขียนเป็น 
“ควร” ได๎  

ข๎อ 301 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน) กลําววําควรแยกการใช๎สายยางกับยาแตํละประเภท
ดีกวํา เพราะสายยางมีราคาไมํแพง (ในค าอธิบายข๎อ 2) และเนื่องจากการท าการตรวจสอบความถูกต๎องของการท าความ
สะอาดนั้นเป็นเรื่องยาก 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) กลําววําถ๎าเป็นสายยางที่ตรงตามข๎อก าหนดต๎องมีสมบัติทนความ
ร๎อน ทนกรดดําง ซึ่งแพงมาก ราคาเมตรละประมาณ 3000 บาท จึงควรเขียนเปิดให๎สามารถใช๎สายยางซ้ ากับยาหลาย
ประเภทได๎ดีกวํา 

ประธานคณะท างาน (นายไพศาล เวชพงศา) กลําวเสริมวําเขียนเปิดไว๎ดีกวํา และถ๎าใครจะใช๎สายยางรํวมกัน
ระหวํางยาหลายประเภทก็ให๎เขียน SOP การท าความสะอาดไว๎ก็ได๎ 

ตัวแทนแพทย์แผนไทย (ภญ.ดร.ประคองศิริ บุญคง) กลําววําถ๎ามีการใช๎สายยางรํวมกัน จะก าหนดให๎ต๎องท า 
cleaning validation การที่ทางกลุํมท างานยํอยไมํเขียนระบุอะไรลงไป และให๎รออภิปรายนั้นเนื่องจากไมํต๎องการผูกมัด
ตัวเอง 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) สอบถามวําให๎เขียนวําถ๎ามีการใช๎สายยางรํวมกันแล๎ว
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ต๎องล๎างให๎ดีที่สุดได๎หรือไมํ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) กลําววําตอนน้ี ASEAN ไมํได๎ก าหนด

เรื่องการท า cleaning validation เลยอาจน ามาใช๎จากนี้ไป 10-20 ปี และการตรวจสอบความสะอาดด๎วยสายตาก็จัดเป็น 
cleaning validation แบบหน่ึงที่ใช๎ตรวจสอบได๎ 

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) กลําวเพิ่มวําถ๎าจ านวนต ารับยาที่ผลิตมีไมํมากอาจ
แยกใช๎สายยางได๎เลย แตํถ๎ามีการใช๎สายยางรํวมกันต๎องมีการท าความสะอาดตามที่ SOP ก าหนด และต๎องมีการตรวจสอบ
ความสะอาดกํอนน าไปใช๎ใหมํ โดยไมํต๎องมีการพูดถึงการท า cleaning validation เลยได๎หรือไมํ 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ)์ กลําววําข๎อความดังกลําวเยิ่นเย๎อเกินไปหรือไมํ บางข๎อความ เชํน 
การตรวจสอบความสะอาดกํอนน าไปใช๎ใหมํนั้นนําจะเป็นวิจารณญาณทั่วไปท่ีท ากันอยูํแล๎ว จึงอาจตัดบางข๎อความออก 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) กลําววําให๎แล๎วแตํเห็นสมควร 
คณะท างานเสนอให๎ตัดค าวํา “baffle” และ “dead legs” ออกเพราะผู๎ปฏิบัติอาจไมํเข๎าใจ 
เลขานุการคณะท างาน (ผศ. สถาพร นิ่มกุลรัตน์) ถามวําจากค าอธิบายข๎อ (4) ที่วํา “ถังผสม ถังเก็บ ทํอ และปั๊ม ที่

สัมผัสกับยา ต๎องมีการตรวจสอบความถูกต๎องของวิธีการท าความสะอาด (cleaning validation) และต๎องมีมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาด” ควรตัดข๎อความเกี่ยวกับ cleaning validation ออกหรือไมํ คณะท างานเห็นวําควรตัด
ออก เพราะท าได๎ยากมาก ซึ่งท าโดยการตรวจสอบน้ ากลั้วล๎างครั้งสุดท๎าย  

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ)์ สอบถามวําการตรวจสอบกํอนน าไปใช๎ท าอยํางไร 
ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) ตอบวําเป็นการตรวจสอบความสะอาดด๎วยสายตา 

(visual inspection) เทํานั้นก็ได๎ 
ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน (ดร.วิภาพร เสรีเดํนชัย) สอบถามวํา holding time ในค าอธิบายข๎อ (6) ควรก าหนด

อยํางไร 
ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) เสนอวําให๎แก๎เป็น “ควรท าความสะอาดซ้ ากํอนใช๎

งาน ถ๎าล๎างแล๎วทิ้งไว๎นาน” 
ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) กลําววําอยํางไรก็ตามก็ขึ้นกับวิธีการเก็บด๎วยวําเป็นระบบ

ปิดหรือไมํ ถ๎าเป็นระบบปิด เชํน ล๎างแล๎วเก็บใสํถุงปิดสนิทก็สามารถเก็บไว๎ได๎นาน 
ผู๎ชํวยเลขานุการคณะท างาน (ดร.วิภาพร เสรีเดํนชัย) เสนอวําต๎องค านึงถึงขนาดของอุปกรณ์ด๎วย ถ๎าเป็นอุปกรณ์

ขนาดใหญํที่ล๎างท าความสะอาดแล๎ว ต๎องท าอยํางไร 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) เสนอวําให๎เขียนวําต๎องมีการท าความสะอาดซ้ าก็พอ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภญ.มันทนา สุทธานุรักษ)์ เสนอวําให๎เขียนเปิดไว๎ดีกวํา จะได๎ไมํต๎องท าความสะอาดซ้ ากํอน

น าไปใช๎งานทุกครั้งหรือทุกกรณี 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช)เสนอวําให๎เขียนเปิดไว๎วําให๎พิจารณา

ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์นั้นดีหรือไมํ 
ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) กลําววําค าอธิบายข๎อนี้ให๎เป็นหัวข๎อเกี่ยวกับปูายระบุ

สถานะ (status tag) ก็พอ ดังนั้นควรตัดข๎อความเกี่ยวกับการท าความสะอาดซ้ าออกให๎หมด 
คณะท างานเสนอให๎ตัดข๎อความ “ตามความเหมาะสม” ในค าอธิบายข๎อ (8) ออก 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) ถามวําค าวํา “สิ่งตกค๎าง” ในหมาย

เหตุหมายถึงอะไร 
ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) ตอบวําสิ่งตกค๎างหมายถึงคราบสกปรกที่ล๎างออกไมํ
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หมดที่สังเกตเห็นได๎ 
 ข๎อ 302 คณะท างานให๎เพิ่มข๎อความ “หรืออะลูมิเนียม” ลงในค าอธิบายข๎อ (2) แตํพบวําอะลูมิเนียมไมํจัดเป็น

เหล็กกล๎าไร๎สนิมคุณภาพสูงตามที่ระบุไว๎ในข๎อก าหนด 
คณะท างานรํวมกันอภิปรายวําเหล็กกล๎าไร๎สนิมคุณภาพสูงก็คือ stainless steel และเสนอให๎ตัดข๎อความ “ทั้งนี้

ขึ้นอยูํกับประเภทของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต หากเป็นไปได๎ควรใช๎ประเภท 316 หรือ 316 L” ในค าอธิบายข๎อ (2) ออก 
 ข๎อ 303 ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) ถามวําการท าความสะอาดและฆําเช้ือ 

(sanitization) ระบบน้ าน้ันทางโรงงานท าได๎หรือไมํ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายชวน ธรรมสุริยะ) ถามวําการท าความสะอาดและฆําเช้ือ (sanitization) ระบบน้ าท า

อยํางไร 
ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) กลําววําการท าความสะอาดและฆําเช้ือ 

(sanitization) ระบบน้ า เชํน การใช๎น้ าร๎อนหรือสารเคมี เชํน hydrogen peroxide 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) ยกตัวอยํางวําการ sanitization 

ในการเลี้ยงไกํ มีการใช๎ hydrogen peroxide 3-5% เพื่อฆําเชื้อให๎ทํอสํงน้ าและอาหารสะอาด ไมํทราบวําในการผลิตยาต๎อง
ใช๎ความเข๎มข๎นเทําใด 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) กลําววําขึ้นอยูํกับวําน้ าน้ันต๎องน าไปใช๎ด๎านใดตํอ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน) สอบถามวํากรณีการใช๎ hydrogen peroxide ต๎องทิ้งระยะไว๎

นานเทําใดหลังการใช๎ เพราะคิดวํา hydrogen peroxide ถ๎าเจอน้ าร๎อนก็กลายเป็นออกซิเจนและเหลือแตํน้ าทิ้งไว๎ 
ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) กลําววําไมํทราบระยะเวลาที่

แนํนอน อาจขึ้นกับแตํละโรงงานหรือสถานท่ีที่ใช๎วิธีนี้ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร  เกียรติธนากร) ถามวําการ swab ทํอหรือภาชนะภายหลังการท าความสะอาด

นั้นเป็นการตรวจสอบความสะอาดของทํอแบบหน่ึง ดังนั้นเราไมํต๎องท า sanitization ได๎หรือไมํ 
ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) กลําววําการท าเชํนนั้นเป็นการท า cleaning 

validation ซึ่งเสนอให๎ตัดออกไปแล๎ว และควรตัดข๎อความที่วํา “และฆําเช้ือ (sanitization) ระบบน้ า ถ๎ามีการปนเปื้อน
เชื้อจุลินทรีย์” และเพิ่มข๎อความ “.....มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดระบบน้ าท่ีใช๎ในการผลิตยา” ลงไป 

 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) สอบถามวําจากข๎อ 300 ที่เกี่ยวกับการที่ต๎องมีการหมุนเวียน
อากาศที่มีประสิทธิภาพในบริเวณผลิตซึ่งผลติภณัฑ์หรือภาชนะทีส่ะอาดเปิดทิ้งไวส๎ัมผัสกับอากาศโดยตรง หรือใช๎ระบบปดิใน
กระบวนการผลติและการล าเลียงยาระหวํางผลตินั้นมีการระบุหมายเหตุหรือไมํ อยํางไร 

 ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) กลําววําให๎เน๎นเฉพาะชํวงการผลติ
ที่ส าคัญเทํานั้น เชํน การผสมยา 

 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) สอบถามวําข๎อก าหนดนี้กลําวรวมชํวงการขนถํายยาหรือไมํ 
 ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางสาวปรียนันท์ มงคลสุริยะเดช) กลําวอธิบายเสริมวําระบบผลิตยาในปัจจุบันเป็นการ

ผสมที่ต๎องเปิดถังผสมแล๎วเติมสารลงผสมได๎ แตํมีฝาปิดเรียบร๎อย และการล าเลียงตอนผสมก็เป็นระบบปิด 
 เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) ช้ีให๎เห็นวําที่กลําวมาไมํได๎เป็นสถานที่ที่เป็นระบบปิด แตํเป็น

กระบวนการผลิตและล าเลียงยาท่ีเป็นระบบปิดใชํหรือไมํ 
ตัวแทนผู๎ประกอบการ (ภก.สุรชัย วีระนิติสกุล) กลําววําแตํตัวข๎อก าหนดเป็นการกลําวถึงสถานที่ ดังนั้นควรเขียน

วําเปน็ได๎ทั้งสถานท่ีที่เป็นระบบปิดหรือเป็นการท ากระบวนการและการล าเลียงให๎เป็นระบบปิดได๎หรือไมํ 
ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) เสนอให๎เปลี่ยนจากค าวํา “สถานที่” เป็น “สถานที่
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หรือบริเวณที่ผลิต” แทน 
ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) เสนอวําถ๎าอุปกรณ์การผลิตเป็นระบบปิดก็ให๎ใช๎ได๎ 

แตํถ๎าอุปกรณ์การผลิตไมํเป็นระบบปิดก็ให๎ผลิตในห๎องผลิตที่เป็นระบบปิดได๎ 
เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์) กลําววําปกติโรงงานผลิตยาทั่วไปก็เป็นระบบปิดอยูํแล๎ว และเคย

ได๎ข๎อมูลจากผู๎เช่ียวชาญตํางชาติกลําววําถ๎าโรงงานพิสูจน์ได๎วําไมํมีการปนเปื้อนเกิดขึ้นหรือในสํวนผลิตเป็นระบบปิดก็ไมํต๎องมี
ระบบ HVAC เลยก็ได๎ ทั้งการผลิตยาเม็ดและยาน้ า ซึ่งจะเห็นวําตาม PICS ก็ไมํได๎ระบุให๎มีระบบ HVAC แตํต๎อง “ปูองกันการ
ปนเปื้อนข๎ามได๎” เทํานั้น 

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) สอบถามอีกครั้งวํา ถ๎าสถานที่เป็นระบบปิดแล๎ว
อุปกรณ์การผลิตไมํเป็นระบบปิด ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับได๎หรือไมํ 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) ตอบวําได๎ และในข๎อก าหนดมีค าวํา 
“หรือ” อยูแํล๎ว กลําวคือถ๎าเป็นห๎องผลิตระบบปิดก็ดีมาก แตํตอนนี้เป็นการผสมในถังระบบเปิดก็ได๎ แตํให๎ท าในห๎องระบบปิด 
 
เรื่องที่ 2 การพิจารณาหมวด 14 หลักเกณฑ์เพิ่มเติมส าหรับการผลิตยาแผนโบราณจากพืชสมุนไพร 

ข๎อ 310 คณะท างานสอบถามวําท าไมจึงตัดข๎อความ “ถ๎าพบฝุุนผงจ านวนมากในพื้นที่จัดเก็บ ถือเป็นข๎อบกพรํอง
ส าคัญ”  ในหมายเหตุออก 

ตัวแทนแพทย์แผนไทย (ภญ.ดร.ประคองศิริ บุญคง) กลําววําเพราะมีเกณฑ์เหลํานี้อยูํในหมวดอาคารสถานท่ีอยูํแล๎ว 
จึงไมํต๎องการก าหนดหมายเหตุอีก 

ตัวแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) กลําวเสริมวําที่ตัดข๎อความดังกลําว
ในหมายเหตุออก เนื่องจากไมํสามารถวัดความมากน๎อยของฝุุนผงให๎ชัดเจนได๎ 

ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎เพิ่มเติมวําให๎อ๎างอิงวําไปตรวจสอบ
ในหมวดที่เกี่ยวข๎องดีหรือไมํ 

เลขานุการคณะท างาน (ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน)์ กลําววําท่ีต๎นฉบับมีการกลําวซ้ าอีกครั้งในหมวดนี้แสดงวําต๎องการ
เน๎นเรื่องนี ้

ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําควรต๎องเน๎นที่บริเวณจัดเก็บที่อาจมี
หนูและแมลงด๎วยเนื่องจากมีวัตถุดิบที่เอื้อตํอการอาศัยของสัตว์เหลํานี้ 

ตัวแทนแพทย์แผนไทย (ภญ.ดร.ประคองศิริ บุญคง) กลําววําหากต๎องการเน๎นอีกครั้งอาจต๎องกลําวมากกวําเรื่อง
ฝุุนผง โดยกลําวถึงแมลงหรือสัตว์อ่ืนด๎วย 

คณะท างานเห็นวําข๎อก าหนดข๎อน้ีสอดคล๎องกับข๎อ 48 (หมวด 3) แล๎ว จึงเสนอให๎เพิ่มเติมวํา “ให๎เป็นไปตามหมวด 
3 อาคารสถานท่ี” 

ข๎อ 311 ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) สอบถามถึง “สภาวะการเก็บเป็นพิเศษ” วํา
เป็นเชํนใด 

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) กลําววําเป็นการก าหนดกว๎างๆ ไมํต๎องก าหนดชัดเจนให๎
เหมือนกัน 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นางบังอร เกียรติธนากร) ถามวําค าแนะน าการจัดเก็บที่ก าหนดมากับสินค๎าหรือวัตถุดิบ ถ๎า
ไมํจัดเก็บตามนั้นจะเป็นอะไรหรือไมํ 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน)และภญ.อนัญญาตอบวําอยํางไรก็ควรจัดเก็บตามที่แนะน า
นั้น นอกจากสามารถพิสูจน์ได๎วําถ๎าจัดเก็บในสภาวะอื่นแล๎วจะไมํกํอให๎เกิดผลเสียกับวัตถุดิบนั้น 
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ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) ช้ีแจงวําตัวข๎อก าหนดนั้นอธิบายไว๎ชัดเจน
แล๎ววําวัตถุดิบหรือสิ่งใดที่ต๎องเก็บที่สภาวะพิเศษและมีการตรวจติดตามให๎จัดเก็บในสภาวะนั้นอยูํแล๎ว และเสนอวําถ๎าไมํ
จัดเก็บตามสภาวะที่ก าหนดแล๎วเกิดผลเสียกับวัตถุดิบนั้นก็อาจถือเป็นข๎อบกพรํองแบบใดแบบหนึ่งดีหรือไมํ 

ผู๎เช่ียวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ) เสนอวําไมํควรเพิ่มข๎อความใดในหมายเหตุ แตํให๎
เพิ่มในค าอธิบายเพื่อเน๎นย้ าดีกวํา 

ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) เสนอให๎เพิ่มเติมในค าอธิบายวํา “ควรมีการ
ก าหนดสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบ ท้ังความช้ืน อุณหภูมิ และแสง ที่มีผลตํอคุณภาพของวัตถุดิบนั้น และมีการตรวจติดตาม
สภาวะดังกลําวเป็นระยะ” 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายเมธัส  ลีลารัศมี) เสนอวําให๎เพิ่มข๎อความ “เก็บในสภาวะที่พิสูจน์แล๎ววําไมํมีผลเสียตํอ
วัตถุดิบ” ได๎หรือไมํ เนื่องจากที่โรงงานนั้นเคยมีการเก็บการบูรในห๎องแอร์แล๎วน้ าหนักหายเร็วกวําเมื่อเก็บที่สภาวะปกติ ซึ่ง
คาดวําเป็นเพราะมีการเปลี่ยนหรือถํายเทอากาศอยํางรวดเร็วและอากาศแห๎งท าให๎การบูรเกิดการระเหิดได๎งําย ทั้ งที่ผู๎ขาย
ระบุวําให๎ “เก็บในที่แห๎งและเย็น” โดยพบวําน้ าหนักลดลงไปกวํา 8 ขีด จากเดิม 25 กิโลกรัม ซึ่งถ๎าจัดเก็บตามที่ผู๎ขายระบุ
ต๎องเสียต๎นทุนท้ังคําไฟและคําการบูรด๎วย 

ตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท) กลําววําต๎องท าความเข๎าใจกับข๎อก าหนดข๎อ
นี้ อยํางไรก็ตามเห็นวําควรจัดเก็บในสภาวะที่ผู๎ขายก าหนดมากกวําและต๎องศึกษาวําเหตุใดผู๎ขายจึงก าหนดสภาวะการเก็บ
เชํนนั้น และได๎สอบถามเพิ่มเติมวําแสงหรืออุณหภูมินั้นมีผลตํอการเก็บการบูรมากกวําหรือไมํ 

ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลิต (ผศ.มนต์ชุลี นิติพน) กลําววําแสงอาจเกี่ยวกับเรื่องสีที่อาจเปลี่ยนแปลงไปได๎ แตํ
น้ าหนักการบูรที่หายไปนั้นเกี่ยวข๎องกับการระเหิด 

ตัวแทนผู๎ประกอบการ (นายวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน) เสนอวําเจ๎าของโรงงานหรือผู๎ผลิตต๎องรู๎สภาวะการเก็บวัตถุดิบ
ตํางๆของตนแตํละตัวเป็นอยํางดี และคณะท างานควรระบุข๎อความกว๎างๆก็พอ ซึ่งคุณด ารง ฐิติกรโกวิท เห็นด๎วยวําให๎เขียน
เป็นแนวทางกว๎างๆ 

 
ปิดประชุมเวลา 16.00 น. 
 

    ธนู ทองนพคุณ 
ผู๎บันทึกการประชุม 

 

บันทึกการประชมุเพ่ือจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
คร้ังท่ี  12/2556 วันที่ 7 ตุลาคม 2556 

ณ  ห้องประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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11. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
12. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ  ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
13. ภญ. คัคนางค์  ปอแก๎ว  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
14. ภก. ศรัณย์  นิ่มวรพันธ์ุ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
15. ภก. ยอดวิทย์  กาญจนการุณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
16. ภญ. ศศิวิมล  แก๎วประพันธ์    ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
17. นายนัทพล  ศรีรัตนประไพ     หจก. ฮุยแลนด์ฟาร์มมาซี 
18. นายเมธัส  ลีลารัศมี   บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
19. ภญ.ดร. อรวรรณ  จิตรวาณิช     บจก. ห๎าพระเจดีย์โอสถ  
20. นายภรดร  ดาราราช  ห๎างหุ๎นสํวนสามัญบุญสํงโอสถ 
21. นายสรณัฎฐ์  สาระสมบัติ       บจก. เฮ็ลธ์ อีส เว็ลล์ 
22. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ์  หจก. ขาวละออเภสัช 
23. นายชวน  ธรรมสุริยะ  บจก. คั้นกี่น้ าเต๎าทอง 
24. ภก. สุรชัย  วีระนิติสกุล  บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
25. นายธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์  ห๎างขายยาบุญเจริญเภสัช 
26. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ์  บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 
27. นางสาวปรียนันท์  มงคลสุริยะเดช บจก. เทพประทานโอสถ 
28. นางภารดี  อัศตรกุล  บจก. ห๎าพระเจดีย์โอสถ  
29. นายสรวุฒิ  บุญวรพัฒน์  บจก. พนาพัฒนา 
30. นางสาวพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร์  บจก. เจริญสุขกรุ๏ป 
31. นายถวัลย์  บุญภักดี      บจก. อุทัยประสิทธ์ิ 
32. นางบังอร  เกียรติธนากร     บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 
33. นายศรายุทธ  ศุภอักษร     บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
34. นางสาวจิตติมา จิวราช  ห๎างขายยาเอาร์อาร์ 
35. ภก. วิวัฒน์   ชัยวัฒเมธิน  สมาคมผู๎ผลิตยาสมุนไพร 
36. ผศ. สถาพร นิ่มกุลรัตน์         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  เลขานุการ 
37. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร       คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
38. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร         คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
39. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอางค์          คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
40. ดร. ชุดา  จิตตสุโภ             คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
41. ดร. ธนู  ทองนพคุณ            คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
42. ดร. วิภาพร เสรีเดํนชัย            คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ผู๎ชํวยเลขานุการ 
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 เริ่มประชุม เวลา 10.00  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 

ประธานการประชุมคือคุณไพศาล เวชพงศา ขอบคุณทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ
ผู๎ประกอบการที่ให๎ความรํวมมือมาประชุมจัดท าคูํมือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ส าหรับยาแผนโบราณ และกลําววํา
จะมีการวิพากษ์คูํมือที่ 4 ภาค แจ๎งอาจท าโครงการตํอไปคือการจัดท า checklist ของ SOP แตํยังไมํแนํใจวําจะได๎รับ
งบประมาณสนับสนุนจากกระทรวงพาณิชย์หรือไมํ 
วาระที่ 2 เร่ืองสืบเนื่อง 

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ สอบถามทางผู๎แทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช) 
วําประกาศกฏกระทรวงจะมีการการบังคับใช๎กับผู๎ประกอบการเมื่อใด คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช และคุณสุทีป บุษยามานนท์ 
กลําววําหลังประกาศแล๎วจะมีผลบังคับใช๎ 180 วันส าหรับโรงงานใหมํ แตํส าหรับโรงงานเกําจะมีผลบังคับใช๎หลังจากประกาศ
แล๎ว 5 ปี กลําวคือปี พ.ศ.2560 ทั้งนี้การประเมินต๎องแล๎วแตํระดับของโรงงานด๎วย เชํน โรงงานเกรด A ต๎องท าให๎ครบตาม
มาตรฐานขั้นต๎น โรงงานเกรด B ต๎องท าตามหมวดหลัก ๆได๎ โดยมีมาตรการรองรับประกาศออกมา แตํการแบํงกลุํมโรงงานใช๎
เกณฑ์ตามรายได๎ของผู๎ประกอบการไมํได๎  

คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช ช้ีแจงวําทุกวันนี้มีการรายงานปัญหาที่เกี่ยวข๎องกับยาสมุนไพรมาก การตรวจประเมิน
โรงงานเกําต๎องดูความเสี่ยงของโรงงานกํอน โดยเลือกสุํมตรวจหัวข๎อที่ส าคัญกํอน และให๎ข๎อมูลเพิ่มเติมวํา ASEAN จะเน๎น
เรื่องการควบคุมคุณภาพมาก มีเรื่องการประเมินความเสี่ยง ส าหรับเรื่องมาตรการต๎องมาคุยกันระหวํางผู๎ตรว จเพื่อจะได๎
กระจายให๎สํวนภูมิภาค เชํน คบ สสจ ตํอไป 

เกี่ยวกับเรื่องการจ๎างผลิต คุณสุทีป บุษยามานนท์ ช้ีแจงวําในทางปฏิบัติทุกวันน้ีเจ๎าของทะเบียนสามารถจ๎างผลิตได๎ 
โดยมีการก าหนดเงื่อนไขในสัญญาอยูํ แตํการออกกฏหมายเรื่องการจ๎างผลิตไมํใชํเรื่องงําย 

คุณปรียนันท์ มงคลสุริยะเดช ผู๎แทนโรงงานผลิตยาแผนโบราณขนาดเล็กเสริมวําการท า GMP ต๎องลงทุนสูงมาก 
และสงสัยวําหากไมํท า GMP จะยังขายยาแผนโบราณภายในประเทศได๎อยูํหรือไมํ อยากได๎ข๎อก าหนดที่ชัดเจนที่สามารถผลิต
ได๎จริงและขายได๎จริงก็ยินดีท า หรือถ๎าได๎ GMP แล๎วจะสามารถสํงขายตํางประเทศได๎หรือไมํ และถ๎ามีโรงงานกลาง และ
สามารถจ๎างผลิตได๎ ก็ยินดี หรือมีการก าหนดข๎อบังคับของการท า GMP ส าหรับโรงงานแตํละขนาด แล๎วหากโรงงานขนาดเล็ก
ท าได๎ก็ยินดีท า 

ตัวแทนจากผู๎ประกอบการรายยํอยอยากทราบวําโรงงานกลางจะสามารถผลิตได๎ในจ านวนเพียงพอกับความตอ๎งการ
ผลิตของโรงงานเดิมได๎หรือไมํ เพื่อหลีกเลี่ยงการท า GMP 
วาระที่ 3 เร่ืองเสนอเพ่ือพิจารณา 

การปรับแก๎รํางคูํมือการปฏิบัติงานตามหลัก GMP ส าหรับยาแผนโบราณ หมวด 1 การบริหารคุณภาพ 
ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ หารือวําจากการประชุมครั้งที่ผํานมา จากการอ๎างถึง PIC/S ฉบับปี ค.ศ.2009 ต๎อง

ประกอบด๎วย GLP และ site master file แตํเนื่องจาก GLP ไมํเกี่ยวข๎องกับการจัดท าคูํมือนี้จึงได๎ตัดข๎อความที่เกี่ยวกับ GLP 
ออก ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ หารือวําส าหรับ site master file ต๎องตัดออกด๎วยหรือไมํ คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิชแจ๎งวําโดย
ปกติแล๎วผู๎ประกอบการต๎องสํง site master file มาให๎ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาดูกํอนการตรวจประเมินอยูํ
แล๎ว ส าหรับ PIC/S ปี ค.ศ. 2013 จะมีเรื่องการเก็บเกี่ยวที่ดีเข๎ามาเกี่ยวข๎องด๎วย ซึ่งสัมพันธ์กับการผลิตยาแผนโบราณ แตํ
เรื่องนี้กระทรวงสาธารณสุขไมํได๎ดูแล นําจะเป็นกระทรวงเกษตรและสหกรณ์  
 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ขอให๎ที่ประชุมพิจารณาค าอธิบายและหมายเหตุข๎อ 1-3 ที่วํา “ไมํมีคูํมือคุณภาพหรือ site 
master file หรือมีแตํมีองค์ประกอบดังกลําวข๎างต๎นไมํครบถ๎วน ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ”  
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 มติที่ประชุม ให๎แก๎ไขหมายเหตุเป็น “ไมํมีคูํมือคุณภาพถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” 
 คุณสุทีป บุษยามานนท์ เสริมวํากํอนการตรวจโรงงานต๎องสํงคูํมือคุณภาพและ site master file มาเพื่อศึกษา
ข๎อมูลเบื้องต๎นของโรงงานกํอน สามารถใสํ site master file ในคูํมือคุณภาพได๎ site master file บอกรายละเอียดการ
ปฏิบัติงานในโรงงาน แตํเอกสารทั้งสองนี้มีหลายหัวข๎อที่เหมือนกัน 
 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ขอให๎ท่ีประชุมพิจารณาค าอธิบายและหมายเหตุข๎อ 4 การประกันคุณภาพ 

มติที่ประชุม ให๎แก๎ไขค าอธิบาย เป็น “ดูแลตํอเนื่อง หมายถึง ผู๎ผลิตดูแลผลิตภัณฑ์จนถึงมือผู๎ซื้อรายแรก ซึ่งรวมถึง
กรณีที่ผู๎ผลิตมีการวําจ๎างบริษัทขนสํงภายนอกให๎เป็นผู๎สํงผลิตภัณฑ์” และตัดหมายเหตุออก  

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ขอให๎ท่ีประชุมพิจารณาค าอธิบายและหมายเหตุข๎อ 5 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต
ยา  

มติที่ประชุม ให๎เพิ่มค าอธิบายวํา “รายละเอียดในการปฏิบัติให๎ดูหมวดที่เกี่ยวข๎อง” และตัดข๎อความในหมายเหตุ
ออก 

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ขอให๎ท่ีประชุมพิจารณาค าอธิบายและหมายเหตุข๎อ 6 การควบคุมคุณภาพ  
อ.อนัญญา เหลืองอรุณ หารือวํา ในหมายเหตุที่วํา “ไมํปฏิบัติตามระบบควบคุมคุณภาพอยํางเครํงครัด ซึ่งสํงผล

กระทบตํอคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาอยํางร๎ายแรง ถือเป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรง” ตรงนี้ในข๎อยํอยข๎อ 3 ผู๎ประกอบการรายยํอย
อาจไมํสามารถท าได๎ จะถือให๎เป็นข๎อบกพรํองร๎ายแรงหรือไมํ 

คุณสุทีป บุษยามานนท์ ช้ีแจงวําข๎อ 6 นี้เป็นภาพรวม แตํในหมวดที่เกี่ยวข๎องมีรายละเอียดก าหนดไว๎อยูํแล๎ว อ .
อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอวําในหมายเหตุที่วํา “ไมํมีบันทึกการวิเคราะห์ทดสอบ ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” ให๎เปลี่ยนจาก
ค าวํา “วิเคราะห์” เป็น “ตรวจสอบ” คุณสุทีป บุษยามานนท์ช้ีแจงวําหากใช๎ค าวําตรวจสอบจะเข๎มงวดยิ่งกวําค าวําวิเคราะห์ 
แตํก็ไมํได๎ขัดข๎องอะไร และอธิบายเพิ่มเติมวําการตรวจประเมินจะอ๎างอิงจากตอนที่ขึ้นทะเบียน ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ และ
คุณเมธัส ลีลารัศมี เสนอวํา ให๎แก๎ไขในหมายเหตุวําให๎ดูรายละเอียดในแตํละหมวดแทน  

มติที่ประชุม ให๎เพิ่มค าอธิบายวํา “รายละเอียดในการปฏิบัติให๎ดูหมวดที่เกี่ยวข๎อง” และตัดข๎อความในหมายเหตุ
ออก 
 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เสนอให๎ที่ประชุมพิจารณาค าอธิบายและหมายเหตุข๎อ 8-9 ที่ประชุมสงสัยวําการจ าแนก
ประเภทยาตามความเสี่ยงดูจากอะไร ซึ่งผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ตอบวําการจ าแนกตามความเสี่ยงด๎านคุณภาพของยา 

คุณเมธัส ลีลารัศมี ช้ีแจงวําตอนแรกในหมายเหตุของข๎อ 8-9 เขียนวํา “ไมํมีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
ถือเป็นข๎อบกพรํองส าคัญ” แตํมีค าถามจากกลุํม 1 วําต๎องทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาทุกต ารับหรือไมํ ทางกลุํม 1จึงน า
เกณฑ์ของ GMP แผนปัจจุบันมาพิจารณา และเพิ่มเติมในค าอธิบายไว๎วําจ าแนกตามความเสี่ยงด๎านคุณภาพยา แบํงเป็น high 
risk และ low risk คุณชวน ธรรมสุริยะ เสนอวําไมํควรใช๎ค าวํา high risk และ low risk  

ผศ.มนต์ชุลี นิติพน อธิบายวําโรงงานจะเป็นผู๎ก าหนดวํายาใดที่มีความส าคัญเพื่อน ามาทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา 
โดยเนื่องจากกลุํม 1 เกรงวําโรงงานยาจะไปทบทวนผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตน๎อย ขายน๎อย ไมํสมควรทบทวนผลิตภัณฑ์ประเภทนี้
กํอน จึงต๎องมีแนวทางไว๎ให๎ ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ หารือวําปริมาณการผลิตส าคัญหรือไมํหากผลิตภัณฑ์ยานั้นมีความเสี่ยง
น๎อย คุณสุทีป บุษยามานนท์ ช้ีแจงวําการผลิตในปริมาณมาก ถึงมือผู๎บริโภคจ านวนมากก็อาจมีความเสี่ยงได๎เชํนกัน 

อ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอวํา ที่เขียนไว๎วํา “ให๎ด าเนินการทบทวนผลิตภัณฑ์ภายใน 4 ปี หลังจากประกาศ
กระทรวงฯ มีผลใช๎บังคับ” ไมํควรก าหนดระยะเวลา คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําถ๎าไมํมีการก าหนดระยะเวลาไว๎ เมื่อถึง
เวลาประเมินจะมีปัญหา ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและผู๎ถูกประเมินควรจะต๎องมีเกณฑ์ที่ตรงกัน ผศ.สถาพร 
นิ่มกุลรัตน์ หารือวําหากต๎องมีการก าหนดเกณฑ์แล๎วเกณฑ์ตรงนี้จะปรับหรือไมํ 

มติที่ประชุม ให๎แก๎ไขระยะเวลาด าเนินการส าหรับกลุํม high risk จาก 1 ปีเป็น 2 ปี ส าหรับ low risk จาก 3 ปี 
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เป็น 4 ปี และให๎ตัดค าวํา high risk และ low risk ออกเนื่องจากไมํมีค าอธิบายที่ชัดเจน และเพิ่มเติมค าอธิบายเพื่อให๎เข๎าใจ
มากขึ้น เป็นดังนี ้

“ยาแตํละต ารับท่ีได๎มีการผลิตไปในแตํละปีต๎องมีการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา โดยจ าแนกยาเป็น 2 กลุํม ดังนี ้
กลุํมที่ 1 ยาที่มักมีปัญหาด๎านคุณภาพ มีการร๎องเรียน ยาที่มีความเสี่ยงด๎านคุณภาพ เชํน ยาที่ความคงสภาพมี

แนวโน๎มไมํพึงประสงค์ ยาท่ีเสี่ยงตํอการปนเปื้อนจุลินทรีย์กํอโรค และยาต ารับท่ีมีปริมาณการผลิตสูงสุดสามอันดับของแตํละ
บริษัทฯ ด าเนินการภายใน 2 ปี หลังจากประกาศกระทรวงฯ มีผลใช๎บังคับ และมีการทบทวนตํอเนื่องทุกปี 

กลุํมที่ 2 ยาต ารับอื่นๆ นอกเหนือจากต ารับข๎างต๎น ด าเนินการภายใน 4 ปี หลังจากประกาศกระทรวงฯ มีผลใช๎
บังคับ และมีการทบทวนตํอเนื่องทุก 4 ปีเป็นอยํางน๎อย 

ในกรณีต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญ รูปแบบยา (dosage form) และกระบวนการผลิตเหมือนกัน แตํมีหลายขนาดบรรจุ 
อาจเลือกขนาดบรรจุใดขนาดบรรจุหนึ่งในการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา” 
 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เสนอให๎ที่ประชุมพิจารณาค าอธิบายและหมายเหตุข๎อ 10 การบริหารความเสี่ยงด๎าน
คุณภาพ ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ถามวําในค าอธิบายที่วํา “จัดให๎มี quality risk management policy ที่ระบุถึง
กระบวนการที่ใช๎ในการช้ีบํง จ าแนก ควบคุม และประเมินความเสี่ยงด๎านคุณภาพ” ค าวํา quality risk management 
policy หมายความวําอยํางไร คุณสุทีป บุษยามานนท์ ตอบวํานโยบายนี้จะมี SOP มาควบคุม ซึ่งคงต๎องมีคูํมือมาอธิบาย
เพิ่มเติม ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ขอเพิ่มเติมค าแปล quality risk management policy วํา “นโยบายการบริหารความเสี่ยง
ด๎านคุณภาพ” 
 คุณพรทิพย์ เบญจศิริมงคล จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอธิบายเพิ่มเติมวํา นโยบายบริหารความเสี่ยง
นี้น าไปใช๎กับเรื่องอะไร เชํน น านโยบายบริหารความเสี่ยงเพื่อน ามาจัดล าดับผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยง หรือดูในการผลิตวําจุด
ไหนมีความเสี่ยงเพือ่น าไปพัฒนาการผลิตตํอไป และมีวิธีการประเมินอยํางไร 
 มติที่ประชุมให๎เพิ่มค าวํา นโยบายการบริหารความเสี่ยงด๎านคุณภาพ หน๎า quality risk management policy 

การพิจารณาปรับแก๎คูํมือฯ ตามข๎อเสนอของกรรมการตรวจรับโครงการ 
เริ่มแรก ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ขอปรึกษาในเรื่องของการสํงรายงานงวด 4 งวด และได๎สํงรายงานงวดที่ 2 ไป และ

คณะกรรมการตรวจรับสํงกลับมาให๎ปรับแก๎ 43 ข๎อ ซึ่งบางข๎อมีลักษณะเป็นค าถามที่อาจต๎องน ามาถามที่ประชุมดังนี้ 
หน๎าท่ี 61 เกี่ยวกับผู๎มีหน๎าท่ีปฏิบัติการแผนโบราณ ตรวจดูแล๎ว คือข๎อ 99 ควรเพิ่มเติมอยํางไรไมํให๎สั้นเกินไป ต๎อง

มีค าวําผลิตยาอะไรหรือไมํ คุณด ารง ฐิติกรโกวิท เสนอวํา ให๎ใช๎ผู๎มีหน๎าที่ปฏิบัติการของสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ   
หน๎าท่ี 27 คําของแสงสวํางปรับเปลี่ยนคําลดลงมาก จะใช๎งานได๎จริงหรือไมํ เป็นข๎อที่ 45  ซึ่งที่ประชุมเสนอให๎ควร

มีการอ๎างอิงที่ชัดเจน อ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอให๎ดูระเบียบของกรมแรงงานในเรื่องความปลอดภัยในสถานที่ท างานของ
พนักงานจ าได๎วําไมํน๎อยกวํา 200 ลักซ์ และถ๎าเป็นจุดที่เช็คยาอาจต๎องสูงกวํานั้น ที่ประชุมบางทํานบอกวําเคยคุยกันหลาย
รอบแล๎วเรื่องนี้  คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช แจ๎งวําอ๎างอิงได๎ตามมาตรฐานของกฎกระทรวง พ.ศ. 2549 คุณบังอร        
เกียรติธนากร  ถามวําตอนไปตรวจต๎องใช๎เครื่องมือตรวจ และต๎องจัดให๎ได๎แสงสวํางตามที่ก าหนด จะมีปัญหาในทางปฏิบัติ
หรือไมํ  ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แนะน าวําควรมีการก าหนดไว๎ แตํในทางปฏิบัติ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก็จะพิจารณา เชํน ดูวําการท างานนั้นๆ มีแสงสวํางเพียงพอ ไมํมืดเกินไป  ผศ .สถาพร นิ่มกุลรัตน์ แจ๎งวําของ 
GMP แผนปัจจุบัน ก าหนดทั่วๆไป เป็น 200-300 ลักซ์ บางบริเวณจะเป็น 500-1000 ลักซ์  คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช แสดง
ตารางก าหนดแสงสวํางในบริเวณตํางๆ ในโรงงาน (ขึ้นจอภาพ) ที่ประชุมสรุปให๎ใช๎เป็น 200-400 ลักซ์ ส าหรับข๎อ 33 บริเวณ
ทั่วไป   50-100    บริเวณที่ปฏิบัติงานควรมีแสงสวําง 100-200 แก๎เป็น บริเวณทั่วไป 50-200    บริเวณที่ปฏิบัติงานควรมี
แสงสวําง 200-400 โดยอ๎างอิงตามมาตรฐานของกฎกระทรวง พ.ศ. 2549 

หน๎าท่ี 41(4) ไมํต๎องใช๎ตู๎ดูดควันก็สามารถปฏิบัติการได๎ใชํไหม หน๎า 16 ห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ค าอธิบาย
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ข๎อ 4 การใช๎สารที่ระเหยควรมีตู๎ดูดควันและ/หรือระบบระบายอากาศที่เหมาะสม กรรมการตรวจรับถามวําไมํมีตู๎ดูดควันได๎
แนํหรือไมํ จึงน ามาเรียนถามวําจะคงเดิมหรือเปลี่ยนแปลง สรุปที่ประชุมไมํมีทํานใดท๎วง จึงไมํเปลี่ยนแปลงข๎อความ 

ข๎อ 304-305 ปูายบอกชนิดของสารที่ทํอ กรรมการให๎มาแก๎วํา หากมีการขนสํงโดยใช๎ทํอให๎มีปูายบอกชนิดของสาร
ด๎วย ท่ีประชุมตกลงให๎แก๎ตามกรรมการตรวจรับ 

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ประชาสัมพันธ์วําได๎จัดท า facebook ของกลุํมรํางคูํมือ GMP ยาแผนโบราณ สามารถ
ติดตามได๎ และแจ๎งวําทํานอาจารย์ภารุณี ฝากบอก หมวดที่ 12 ข๎อ 299 เกี่ยวกับยาครีม แจ๎งวําค าอธิบาย มาตรการพิเศษ 
หมายถึง การแยกห๎องผลิตของยาน้ าใช๎ภายใน ออกจากยาน้ าใช๎ภายนอก ยาครีม และขี้ผึ้ง และออกจากห๎องผลิตยาผง ยา
เม็ด ยาแคปซูล นําจะหมายถึงมาตรการพิเศษเพื่อปูองกันการปนเปื้อน เรื่องของการแยกการผลิตยาภายนอก ภายใน ไมํ
นําจะใชํ ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ถามวํา การแยกห๎องนี่มีความจ าเป็นหรือไมํ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตอบวําก็
ถูกบางสํวนเนื่องจากยาภายนอกอาจมีปริมาณเชื้อมากกวํา หากเตรียมยาน้ าใช๎ส าหรับภายในด๎วยห๎องเดียวกันจะมีความเสี่ยง 
ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงถามที่ประชุมวํา มีความเห็นอยํางไร   อ .อนัญญา เหลืองอรุณ คิดวํามาตรการ
พิเศษ หมายถึง ความสะอาด ดูแลสถานท่ี อุปกรณ์การผลิต บุคลากรให๎มีความสะอาด การแยกห๎องอาจไมํใชํประเด็น จึงไมํ
นําจะเขียน คุณมัณทนา สุทธานุรักษ์ คิดวํานําจะใช๎ห๎องรํวมกันได๎ หากปฏิบัติตามวิธีที่ถูกต๎อง ก็ไมํนําจะปนเปื้อน ที่ประชุม
บางทํานให๎พิจารณาถึงความเป็นพิษของสมุนไพรด๎วย หากไมํเป็นพิษก็ใช๎ห๎องรํวมกันได๎ คุณวิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน แจ๎งวํายาที่มี
พิษร๎ายแรงในสมุนไพรจะห๎ามใช๎ เว๎นแตํในยาใช๎ภายนอก ซึ่งผู๎ผลิตต๎องมีการท าความสะอาดอยํางเข๎มงวด ผศ .สถาพร       
นิ่มกุลรัตน์ สรุปได๎วําโดยหลักการไมํได๎บังคับให๎แยกห๎อง ดังนั้นจะตัดทิ้งไมํมีค าอธิบายเรื่องมาตรการพิเศษ 

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ แจ๎งให๎ที่ประชุมทราบวําหลังจากนี้จะจัดวิพากย์ 4 ภาค ภาคเหนือที่โรงแรมนิวเชียงใหมํ 
การ์เด๎นท ์ จ.เชียงใหมํ วันท่ี 11 ตุลาคม ตํอมาเป็นภาคอีสานที่โรงแรมชัยพัช จ.ขอนแกํน วันที่ 25 ตุลาคม ภาคใต๎ที่โรงแรม
เดอะวัน จ.สุราษฎร์ วันท่ี 8 พฤศจิกายน ภาคกลางท่ีโรงแรมปริ๊นซ์ตัน ดินแดง กทม วันที่ 22 พฤศจิกายน ส าหรับกรรมการ
จะขอเรียนเชิญประชุมของภาคกลาง ส าหรับในแตํละภาคได๎ท าก าหนดการแล๎ว ของภาคเหนือสํงหนังสือเชิญไปตามรายช่ือ
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขณะนี้ยังตอบรับมาไมํมากจึงเชิญ สสจ. และ โรงพยาบาลมาด๎วย ซึ่งโรงพยาบาล
คํอนข๎างตื่นตัวกันตอบรับมาด๎วย เชิญสถาบันการศึกษาท่ีเกี่ยวข๎องที่มีการสอนแพทย์แผนไทยและคณะเภสัชศาสตร์ 

การจัดประชุม 4 ภาคทั้งหมดต๎องให๎ได๎ผู๎เข๎าประชุม 500 คน รูปแบบชํวงเช๎าพูดถึงความเป็นมาของโครงการจะแจ๎ง
วําก าลังท าเนื้อหา GMP ให๎ชัดเจนขึ้น หลังจากนั้นจะเรียนเชิญตัวแทนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และทางสมาคม 
ทางเชียงใหมํจะขอเชิญ ภก.วินิต อัศวกิจวิรี และคุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช บรรยาย สํวนที่ขอนแกํนและสุราษฎร์ เป็นคุณ 
ยอดวิทย์ กาญจนการุณ และคุณพรทิพย์ เบญจศิริมงคล ไป ก็จะเชิญทํานใดทํานหนึ่งบรรยาย ดังนั้นทางตัวแทนส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และสมาคม จะได๎เวลาพูดทํานละ 45 นาที นอกจากนี้ขอปรึกษาเรื่องรูปแบบการวิพากย์ หลัง
เบรคเช๎าและชํวงบําย ควรน าเสนออยํางไร จะหาประเด็นส าคัญๆ ไป พูดให๎ฟังดีไหม เชํนเน๎นเรื่องข๎อบกพรํองร๎ายแรง และ
เปิดเวทีให๎มีการเสนอความเห็นจากผู๎เข๎าประชุม ไมํทราบวําทํานใดประสงค์จะไปพูดบ๎าง คุณไพศาล เวชพงศา เสนอวํานําจะ
พูดเนื้อหาท้ังหมด  ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอวําเคยท า GMP 2548 มา ดังนั้นนําจะท าการเปรียบเทียบ GMP 2548 กับ 
GMP PIC/S วํามีอะไรเพิ่มเติมขึ้นมาบ๎าง เชํน QC, self inspection ซึ่งทาง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีอยูํแล๎ว
นําจะใช๎ได๎เลย ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ถามวําผู๎ประกอบการทราบถึง GMP 2548 มากน๎อยแคํไหน เกรงจะเริ่มจาก GMP 
2548 แล๎ว ผู๎ประกอบการจะยังไมํรู๎ คุณบังอร เกียรติธนากร เสนอให๎ถามผู๎ฟังวํามีความรู๎เกี่ยวกับ GMP 2548 มาบ๎างไหม 
คุณณธิป วิมุตติโกศล เสนอให๎พูดไลํไปตั้งแตํแรกทีละข๎อเลย หากไมํทราบตรงไหนก็คํอยอธิบาย คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช 
แจ๎งวําหากเป็น SME ระดับสูงอาจเริ่มที่ระดับสูง หากเป็นรายเล็ก อาจบังคับบางข๎ออาจเทียบเทําแคํใน GMP 2548 เป็น
มาตรการที่ส านักยาจะเสนอกระทรวงฯ แตํกระทรวงจะอนุมัติหรือไมํ ยังไมํทราบ  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสนอวําให๎แจ๎งวัตถุประสงค์การประชุม  และบอกวํามี 15 บท และไลํไปแตํ
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ละบท และช้ีถึงปัญหาหรือประสบการณ์ที่เคยคุยกันในข๎อที่เป็นประเด็น  และหัวข๎อไหนท่ีควรปฏิบัติให๎ได๎ ไมํวําขนาดโรงเล็ก
หรือใหญํก็ตาม เป็นข๎อเบื้องต๎นที่ต๎องท า แตํหากท าได๎หมดจึงจะได๎ใบรับรอง GMP  ซึ่งตอนนี้คาดวําผู๎ที่จะมีความพร๎อมก็จะมี
ประมาณ 20 โรงงาน โรงงานที่จะสํงออกต๎องได๎ใบรับรอง ผศ .สถาพร นิ่มกุลรัตน์ แสดงความเห็นวําผู๎ประกอบการคงอยาก
ทราบวําต๎องท าอยํางน๎อยแคํไหนจึงจะไมํถูกปิดโรงงาน  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตอบวําต๎องได๎ในระดับ GMP 
2548 แตํตอนนี้ยังไมํได๎ผลสรุปทีเดียว เนื่องจากมีความเห็นที่แตกตํางคํอนข๎างเยอะ แตํใบรับรอง GMP 2548 ไมํมีแนํนอน 
ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอวํา หากในการวิพากษ์มีเวลาน๎อย จะมี CD GMP 2548 ที่ ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เป็น
ผู๎จัดท า ใช๎เวลาเพียง 15 นาที ชํวยให๎การน าเสนอกระชับขึ้น คุณไพศาล เวชพงศา คิดวําควรพูดเฉพาะที่แตกตํางจาก GMP 
2548 อยํางไร  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เห็นวําผู๎ด าเนินการต๎องเปรียบเทียบ GMP และตํอมาก็เน๎นที่ข๎อบกพรํองร๎ายแรง คุณ
บังอร เกียรติธนากร เห็นด๎วยที่ใช๎ CD และเสนอให๎ ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เป็นผู๎พูดเปรียบเทียบ และนอกจากพูด
ข๎อบกพรํองร๎ายแรงแล๎ว ก็ควรพูดถึงข๎อบกพรํองส าคัญด๎วย ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ก็ตกลงขอเชิญภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ
พูด แตํแจ๎งวํารอบที่สองในการออกไปจัดอบรม 4 ภาคก็คิดจะเชิญอาจารย์ไว๎ด๎วย ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ ตกลงจะฉาย CD 
GMP 2548 อธิบายให๎ผู๎ประกอบการฟัง และให๎คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช พูดเปรียบเทียบ ซึ่งคุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช จะ
แจกเอกสารหน๎าเดียวให๎อําน ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ คิดวําตอนวิพากษ์อาจไมํต๎องแยกแล๎ววําอันไหนเป็น GMP 2548 หรือ 
GMP PIC/S คงไปเน๎นที่ข๎อบกพรํอง และสรุปวํา เช๎า จะขอให๎ ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ พูดเนื้อหาของ GMP 2548 ตํอมา
เป็นคุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช พูดถึงข๎อที่เพิ่มขึ้นมาจาก GMP 2548 และตอนบํายก็พูดถึง 29 ข๎อที่เพิ่มขึ้นมา พูดถึงเนื้อหา
และค าอธิบาย และผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ก็จะชํวยพูดด๎วย   

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ขอนัดครําวๆ วําหลังวันท่ี 22 พฤศจิกายน จะสะดวกมาประชุมสรุปกันได๎เมื่อไร สรุปวํานัด
อีกครั้งวันที่ 2 ธันวาคม และได๎ขอให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจองห๎องประชุมให๎ด๎วย จากน้ันได๎ขอเชิญประธาน
ปิดการประชุมวันนี ้ 

ประธานได๎ขอขอบคุณ อาจารย์ คณะท างาน และทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 
ปิดการประชุมเวลา 16.00 น.  
 

 ดร.ชุดา จิตตสโุภ   
ผู๎บันทึกการประชุม 
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ภาคผนวก ช 
บันทึกการประชมุเพ่ือปรับแก้(ร่าง)คู่มือการปฏิบัติงานตามหลกัเกณฑ์ GMP PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 

วันที่ 26 ธันวาคม 2556 
ณ  ห้องประชุมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ผู้เข้าร่วมประชุม  

1. นายไพศาล  เวชพงศา   ประธานกลุมํอุตสาหกรรมสมุนไพร ประธานคณะท างาน   
2. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รองประธานคณะท างาน 
3. รศ. ภารณุี  ถนอมเกียรต ิ ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 
4. ภญ.ดร. ประคองศิริ บุญคง     ศูนย์พัฒนายาไทยและสมุนไพร สถาบันการแพทย์แผนไทย 
5. ภญ. อนัญญา  เหลืองอรณุ  ผู๎เชี่ยวชาญด๎านมาตรฐานการผลติ 
6. ภก. สุทีป  บุษยามานนท์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภญ. พัชรีวรรณ  ฝังนลิ   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
8. ภญ. พรทิพย์  เบญจศิริมงคล  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
9. ภญ. อชิรญา เลิศพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
10. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
11. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
12. ภญ. คัคนางค์  ปอแก๎ว   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
13. นายนัทพล  ศรีรตันประไพ     หจก. ฮุยแลนด์ฟารม์มาซ ี
14. นายวิวัฒน์  ชัยวัฒนเมธิน  สมาคมผูผ๎ลติยาสมุนไพร 
15. นายวัชรพงษ์  พงษ์บริบูรณ ์ หจก. ขาวละออเภสัช   
16. นายเมธา  สมิะวรา   บจก. ห๎าตะขาบ (ซิมเทียนฮ๎อ)  
17. นายเมธัส  ลีลารัศม ี  บจก. ถ๎วยทองโอสถ 
18. ภญ.ดร. อรวรรณ  จติรวาณิช      บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
19. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ ์           หจก. ขาวละออเภสัช 
20. ภก. สุรชัย  วีระนติิสกลุ   บจก. ผลติภณัฑ์สมุนไพรไทย 
21. นายธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ์  ห๎างขายยาบุญเจรญิเภสัช 
22. นางสาวชัชณี  หรูประกายอักษร    หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟููด 
23. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ ์ บจก. แซนด์เอ็มอินเตอร์เนช่ันแนล 
24. นางสาวปรียนันท์  มงคลสุรยิะเดช  บจก. เทพประทานโอสถ 
25. นายบัญชา  ชิรวาณิชย ์  บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
26. นางภารดี  อัศตรกุล   บจก. ห๎าพระเจดียโ์อสถ  
27. นายสรวุฒิ  บุญวรพัฒน์   บจก. พนาพัฒนา 
28. นางสาวพร๎อมภัทร พิศูทธินุศาสตร์  บจก. เจริญสุขกรุ๏ป 
29. นายชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ  บจก. อ๎วยอันโอสถ 
30. นางสาวประภัสสร สามร๎อยงาม   บจก. อุทัยประสิทธ์ิ 
31. นางสาวสุมากร ประเสริฐสุข  บจก. อุทัยประสิทธ์ิ 
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32. ผศ. สถาพร นิม่กุลรัตน ์      คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ เลขานุการ 
33. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร        คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ ผู๎ชํวยเลขานุการ 
34. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร     คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ ผู๎ชํวยเลขานุการ 
35. ดร. ธนู  ทองนพคุณ    คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ ผู๎ชํวยเลขานุการ 
36. ดร. วิภาพร เสรีเดํนชัย        คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรนีครินทรวิโรฒ ผู๎ชํวยเลขานุการ 

 
 เริ่มประชุม เวลา 9.45  น. 
วาระที่ 1 เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ช้ีแจงที่ประชุมให๎ทราบวําจากสถานการณ์ความไมํสงบทางการเมืองเป็นสาเหตุให๎ต๎องเลื่อน
การประชุมจากวันที่ 2 ธันวาคม 2556 มาเป็นวันนี้ และได๎แจ๎งให๎ทราบถึงผลการด าเนินการประชุมเพื่อวิพากษ์รํางคูํมือชํวงที่
ผํานมาทั้ง 4 ภูมิภาค ทั้งนี้สํวนใหญํจะมีค าถามที่เป็นข๎อสงสัยเกี่ยวกับข๎อก าหนดในรํางคูํมือ มีค าถามที่เกี่ยวข๎องกับการ
ปรับแก๎ค าอธิบายและหมายเหตุในคูํมือไมํมาก สรุปแล๎วจ านวนผู๎เข๎ารํวมประชุมเป็นไปตามเปู าที่ตั้งไว๎ ทั้งนี้ได๎ท าสรุป
ข๎อคิดเห็นจากการประชุมทั้ง 4 ภาค เพื่อน ามาพิจารณาในวันน้ี 
วาระที่ 2 เร่ืองเพ่ือพิจารณา 
 พิจารณาข๎อคิดเห็นท่ีได๎จากการประชุมวิพากษ์รํางคูํมือจากทั้ง 4 ภูมิภาคดังนี้ 
หมวด 2  

ข๎อ 14 ที่ระบุวําผู๎ประกอบการที่มีหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพต๎องเป็นผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณและท างาน
เต็มเวลา ผู๎ประกอบการบางคนเสนอวําไมํควรระบุเพราะบางโรงงานใช๎การจ๎างวิเคราะห์  ซึ่งแสดงวําหัวหน๎าฝุายควบคุม
คุณภาพไมํมีบทบาทอะไรมาก ดังนั้นไมํต๎องระบุวําผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณต๎องท าในต าแหนํงใดได๎หรือไมํ  คุณสุทีป 
บุษยามานนท์ กลําววํา ถ๎าเป็นข๎อก าหนดนั้นไมํสามารถเปลี่ยนแปลงได๎ ไมํใชํค าอธิบาย ดังนั้นหัวหน๎าฝุายควบคุมคุณภาพและ
ผู๎มีหน๎าที่ปลํอยผํานยาส าเร็จรูปต๎องเป็นผู๎ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ  

ข๎อ 27 เกี่ยวกับ ห๎ามผู๎ปฏิบัติงานใช๎มือสัมผัสโดยตรงกับยา ภาชนะบรรจุปฐมภูมิ และเครื่องมือที่สัมผัสกับยา
โดยตรง ท้ังนี้มีผู๎ประกอบการที่ต๎องโปรยตัวยาด๎วยมือและใช๎มือสัมผัส คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําอาจเกิดจากความไมํ
เคยชิน เลยคิดวําท าไมํได๎ แตํถ๎าลองท าโดยใช๎ถุงมือก็นําจะท าได๎ ดังนั้นอยํางไรก็ไมํควรใช๎มือเปลําสัมผัสยา คุณ ไพศาล      
เวชพงศา กลําววํายาปิดทองต๎องใช๎มือเปลําปิดทองเป็นลูกๆ ไมํเชํนนั้นทองจะติดกับมือแล๎วท าให๎สูญเสียทองจ านวนมาก 
อยํางไรก็ตามได๎ควบคุมให๎มีการตัดเล็บและล๎างมืออยูํแล๎ว จึงคิดวําให๎เขียนวิธีการท าความสะอาดมือใน SOP และปฏิบัติตาม
ได๎หรือไมํ คุณสุทีป บุษยามานนท์ ยังไมํเห็นด๎วยวําในข๎อก าหนดให๎ใช๎มือเปลําได๎ และคิดวําอยํางไรก็นําจะมีวิธีที่ไมํใช๎มือเปลํา
ในการสัมผัสกับยา ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ กลําววําให๎มีการพิสูจน์วําล๎างมือให๎สะอาดและใช๎มือสัมผัสอาหารเลี้ยงเช้ือเพื่อดู
ความสะอาดของมือกํอนท าการเตรียมยาได๎หรือไมํ คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําไมํนําจะมีโรงงานใดที่มีห๎องปฏิบัติการ
ทางจุลชีววิทยาเชํนนั้น และถ๎าเขียนอาจเปิดทางให๎โรงงานอื่นท าตาม จึงไมํควรแก๎ไขข๎อความใดๆ หรือให๎เพิ่มข๎อความใน
ค าอธิบายวํา “หรือใช๎วิธีอื่นที่เหมาะสมเพื่อปูองกันการปนเปื้อน” 
หมวด 3 

ข๎อ 49 เกี่ยวกับ “บริเวณรับและสํงสินค๎าต๎องปูองกันการสัมผัสกับอากาศภายนอก...และค าอธิบายข๎อ 2ที่กลําววํา
ต๎องมีอุปกรณ์ส าหรับท าความสะอาด เชํน เครื่องเปุา” โดยมีผู๎เสนอวํา เครื่องเปุาอาจท าให๎ฝุุนเกิดการกระจาย คุณสุทีป      
บุษยามานนท์ กลําววํา เนื่องจากใช๎ค าวํา เชํน ดังนั้น เป็นการเพิ่มตัวเลือก  คุณสุรชัยเสนอให๎ตัดออกเพราะเกิดการฟุูงจริง 
และไมํเหมาะสม  ท่ีประชุมจึงตัด เครื่องเปุา ออก 
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ข๎อ 55 การมีห๎องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต๎องจัดแยก แตํบางโรงงานกลําววําให๎ท าเมื่อมีห๎องนี้เทํานั้นได๎หรือไมํ 
คุณสุทีป บุษยามานนท์กลําววําทุกโรงงานต๎องมีห๎องควบคุมคุณภาพอยูํแล๎วตามเกณฑ์ของ GMP ไมํใชํห๎องปฏิบัติการทางจุล
ชีววิทยาท่ีบางโรงงานไมํมี ดังน้ันเมื่อโรงงานต๎องมีห๎องนี้อยูํแล๎ว จึงไมํต๎องเขียนวําในกรณี “ถ๎ามี” 

หมวด 4  
ข๎อ 80 การเก็บเอกสารแบบอิเล็กทรอนิกส์ เชํน เก็บ batch records โดยการ scan file ได๎หรือไมํ โดยอาจเก็บ

เป็นเอกสารแผํนไว๎ 1 ปี แล๎วจึง scan เก็บไว๎ได๎หรือไมํ คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช กลําววํา ถ๎าดูค าอธิบายพบวําถ๎าเก็บเชิง
อิเล็กทรอนิกส์ก็ต๎องมีการปูองกันการสูญหายโดยการถํายข๎อมูลส ารองลงในเทปแมํเหล็ก ไมโครฟิล์ม กระดาษหรือวิธีอื่น คุณ
สุทีป บุษยามานนท์ กลําววําท าอยํางไรต๎องมีข๎อมูลส ารองไว๎ 2 ที่เพื่อข๎อมูลที่หนึ่งเข๎าถึงไมํได๎ก็ใช๎ข๎อมูลอีกแหลํงหนึ่ง ดังนั้น
เก็บเป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์ได๎ รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ เสนอให๎ดูหมวด 15 ข๎อ 330 ประกอบด๎วย อาจไมํจ าเป็นต๎อง 
validation เพราะไมํได๎ใช๎คอมพิวเตอร์ในกระบวนการผลิต แตํเป็นแคํการเก็บเอกสาร คุณสุรชัย วีระนิติสกุล กลําววําอยํางไร
ก็ตามต๎องสามารถเรียกข๎อมูลดูได๎ทันที และต๎องปูองกันการแก๎ไขข๎อมูล  คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช กลําววําต๎องมี security 
เพื่อปูองกันการเข๎าถึงข๎อมูลและคัดลอกข๎อมูล  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ สรุปวําได๎ คือสามารถ scan เก็บข๎อมูลไว๎ได๎ 
หมวด 14 

ข๎อ 316 เกี่ยวกับการพิสูจน์เอกลักษณ์และการตรวจสอบคุณภาพยาเตรียมจากพืช มีผู๎กังวลวําอาจท า TLC 
fingerprint ทุกรุํนที่ผลิตขายไมํได๎ และอาจสํงทดสอบทุกรุํนก็ไมํได๎ คุณเมธากลําววํา ไมํมีหมายเหตุ จึงเห็นวําไมํเป็นไร  คุณ 
สุทีป บุษยามานนท์ กลําววําการท า TLC ไมํนํายาก ผู๎เข๎ารํวมประชุมบางทํานแสดงความเห็นวํา เตรียมยากโดยเฉพาะชํวง
การเตรียม solvent นั้นยาก  คุณไพศาล เวชพงศา กลําววําถ๎าเป็นยาเดี่ยวนั้นอาจท าไมํยาก แตํถ๎าท าทุกรุํนและเป็นยาต ารับ
นั้นท าไมํได๎ และไมํมีสารมาเทียบ นอกจากมี HPLC เทํานั้น แตํก็มีราคาแพง แตํเห็นวําถ๎าไมํมีหมายเหตุก็ไมํนําจะเป็นอะไร
มาก  คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววํา การตรวจจริงนั้นท าตามความเหมาะสมที่เห็นวําท าได๎ ไมํต๎องกังวล แตํเป็นแคํข๎อความ
ในข๎อก าหนดเทํานั้น 

ข๎อ 313 จัดท าข๎อแนะน าการผลิต เชํน ขั้นตอนการบด การแรํง ผู๎ประกอบการบางรายกังวลวําการอบสมุนไพร
หลายชนิดในตู๎อบเดียวกันอาจเกิดการปนเปื้อนข๎าม ควรมีค าอธิบายเพิ่มเติมหรือไมํ คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําขึ้นกับ
ชนิดของตู๎อบวําท าความสะอาดได๎หรือไมํ ถ๎าเป็นตู๎ถาดอาจปนเปื้อนได๎มาก ถ๎าแบบ fluid bed จะแพงมาก ถ๎าจะอธิบายได๎
ต๎องเป็นตู๎ที่ท าความสะอาดได๎  ผศ.ลลิตา วีระเสถียร กลําววําเป็นการอบหลายอยํางพร๎อมกัน เป็นหัวข๎อที่อาจารย์จาก
ศิลปากรเสนอมาวําเกิดขึ้นจริง  รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ กลําววําถ๎าเป็นต ารับเดียวกันนําจะอบรํวมกันได๎ แตํถ๎าเป็นคนละ
ต ารับไมํควรท า และแก๎โดยอบแยกกันเทํานั้น  ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ กลําววําถ๎าดูตาม GMP ก็ไมํเหมาะสม แตํถ๎าดูความ
เสี่ยงหรือ risk toxicity ก็ไมํนําจะเป็นอะไร  รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ กลําววํา อยํางไรก็ต๎องปูองกันการเกิดการปนเปื้อนข๎าม 
ซึ่งเป็นสิ่งท่ีต๎องท า  ดร.ประคองศิริ บุญคง เสนอวําให๎เพิ่มวําในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์ตํางชนิดกัน ห๎ามท าให๎แห๎งโดยการอบใน
ตู๎เดียวกัน ทั้งนี้ไมํนําเกี่ยวกับข๎อน้ีที่เป็นเพียงการให๎จัดท าค าแนะน าการผลิตเทําน้ัน ดังนั้นให๎เพิ่มวํา การด าเนินการกับวัตถุดิบ
สมุนไพรต๎องปูองกันการปนเปื้อนข๎าม ให๎ปฏิบัติตามข๎อ 122-123 

กลับไปท่ี 316 มีผู๎กังวลวําข๎อความลําสุดเหมือนบังคับวําต๎องท า TLC ที่กลําววําสามารถใช๎ ให๎เปลี่ยนเป็นอาจจะ ได๎
หรือไมํ รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ กลําววํา ผู๎จัดท าภาษาไทยนั้นแปลเกิน เพราะกลําววํา identity และ quality ไมํมีค าวําตรวจ
ปริมาณ ดังนั้นมันเกินกวําข๎อความภาษาอังกฤษ เนื่องจากสมุนไพรเป็น heterogeneous substance คุณเมธา สิมะวรา 
กลําววําไมํนํามีปัญหา เพราะทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็เปิดทางให๎ท าหรือไมํท า TLC ก็ได๎ ผศ.ลลิตา         
วีระเสถียร กลําววําสารในแตํละรุํน ให๎เทียบกันวําเหมือนกันหรือไมํ เนื่องจากเป็นการผสมหลายสารรวมกัน 

จากนั้น ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เสนอปัญหาที่รวบรวมมาจากผู๎ประกอบการทั้ง 4 ภาค ดังนี้ 
วัตถุดิบในประเทศขาดคุณภาพ อยากให๎กรมวิชาการเกษตรมาชํวย 
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การขนวัตถุดิบไปอาบรังสีที่กรุงเทพ เสียคําใช๎จํายมาก รัฐชํวยได๎หรือไมํ 
การเก็บ stability ท าได๎ยาก ซึ่งในข๎อนี้คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําเราดูทางกายภาพ จึงท าได๎ไมํยาก และ

ตรวจสอบด๎วยตา เป็นแคํการเก็บในห๎องธรรมดาหรือท่ี 25 องศาเซลเซียส  คุณพัชรีวรรณ ฝังนิล กลําววํา stability ในตลาด
ดูแคํทางกายภาพ แตํ stability ตอนข้ึนทะเบียนมีการก าหนดตาม ASEAN อยูแํล๎ว  คุณเมธา สิมะวรา เสนอให๎ดูข๎อ 249 ไป
พร๎อมกัน ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ให๎ไปดูที่ข๎อ 194 เกี่ยวกับการติดตามความคงสภาพตํอเนื่อง ในค าอธิบาย (1) ข๎อ 2 อาจท า
ให๎ผู๎ประกอบการคิดวําจะต๎องท าการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา หรือเปลํา คุณสุทีป บุษยามานนท์ ตอบวําให๎ท า
ตามที่ผู๎ผลิตก าหนด ที่มีข๎อความเกี่ยวกับผู๎ผลิตที่อยูํท๎ายประโยคแล๎ว เพราะท าเคมี และจุลชีววิทยา ก็ท าเฉพาะตอนขึ้น
ทะเบียน สรุปวําดังนั้นก็แสดงวําการศึกษาความคงสภาพท าแคํกายภาพก็ได๎ ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ถามตํอเรื่องการสุํม
ตัวอยํางจะท าอยํางไร มีค าถามมาบํอย  คุณสุทีป บุษยามานนท์ ตอบวําจะใช๎ square root of n+1  รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ 
ให๎ดูตามเอกสาร WHO ซึ่ง square root of n+1 อาจไมํใช๎ในทุกกรณี ดังนั้นควรศึกษาเอกสารเพื่อใช๎อ๎างอิง ผศ.สถาพร   
นิ่มกุลรัตน์ แจ๎งวําในการอบรมก็อยากจะให๎เพิ่มเติมเรื่องการสุํมตัวอยํางด๎วย ผู๎เข๎ารํวมประชุมก็เห็นด๎วย คุณเมธา สิมะวรา
ขอให๎ดูข๎อ 249 ตรงข๎อความหมายเหตุ จะก าหนดเรื่องอุณหภูมิและความช้ืนอยํางเครํงครัดไปหรือไมํ  ที่ประชุมพิจารณาดู
แล๎วพบวํามีข๎อความหรืออุณหภูมิห๎องด๎วย จึงไมํเป็นการบังคับมากเกินไป  

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําวถงึเรื่องที่มีผู๎ถามวํา การสอบเทียบเครื่องมือแตํละครั้งมีคําใช๎จํายสูงมาก  เชํนดูจากข๎อ 
68  รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ แจ๎งวําเรื่องการก าหนดระยะเวลาการสอบเทียบ ตอนนี้ใช๎เรื่อง risk assessment เข๎ามา
พิจารณา  คุณเมธา สิมะวรา ยกตัวอยํางวําในโรงงาน หากใช๎เครื่องช่ังเหมือนกันหลายเครื่อง จะvalidate เพียงตัวเดียว 
สํวนตัวอื่นก็จะเทียบกับตัวที่ validate คุณสุทีป บุษยามานนท์ ตอบวํา ควรสอบเทียบกับตุ๎มน้ าหนักมาตรฐาน  ผศ.สถาพร 
นิ่มกุลรัตน์ กลําววําการสอบเทียบแตํละครั้งคงแพงจริงๆ แตํในเนื้อหาที่บอกวําให๎สอบเทียบปีละครั้งนั้น ที่ประชุมก็ยังยืนยัน
ตามนี ้

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําวถึงเรื่องที่มีผู๎ถามวํา ผู๎ประกอบการอยากให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จัด
อบรมเจ๎าหน๎าท่ี สสจ. ให๎สามารถให๎ค าปรึกษาผู๎ขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตยา  และกรณีเรื่องที่ต๎องมีครบ 26 ห๎อง  คุณไพศาล 
เวชพงศา ถามวํา เรื่อง 26 ห๎อง น้ีมาจากไหน  คุณสุทีป บุษยามานนท์ ตอบวํา เพิ่งจะมีประกาศในปีนี้ วําควรมีแตํละห๎องไว๎
ส าหรับอะไรบ๎าง ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําวถึงเรื่องผู๎ประกอบการอยากมีโอกาสได๎เห็นโรงงานที่ได๎มาตรฐาน อยากให๎มีพี่
เลี้ยงชํวยพัฒนา เชํน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นครูใหญํคอยสอน  คุณปรียนันท์ มงคลสุรยะเดช เลําเรื่องที่
ประชุมทีจ่.สุราษฏร์ธานวีําผู๎ประกอบการบางทํานประสบวําสามารถขออนุญาตโรงงานผลิตยาได๎ แตํมีปัญหาเรื่องสิ่งแวดล๎อม 
ผู๎ประกอบการจึงขอให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาชํวยเตือนเรื่องการไปติดตํอหนํวยงานท่ีเกี่ยวกับสิ่งแวดล๎อมด๎วย  
คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมํได๎ทราบกฎหมายทั้งหมด หรือทราบวํามีการ
เปลี่ยนแปลงอยํางไร  คุณไพบูลย์ อมตมหัทธนะ กลําววําทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบไมํหมด หากบอกไป
แล๎วไมํครบถ๎วน ก็อาจเสียหายได๎ ดังนั้นการปฏิบัติตามกฏหมายของหนํวยงานเป็นหน๎าที่ของผู๎ประกอบการ   คุณปรียนันท์ 
มงคลสุรยะเดช เห็นด๎วยตามเหตุผลของทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําวถึงเรื่องผู๎ประกอบการอยากให๎อบรมเรื่องตํางๆ เชํน การท า QC, ตัวอยํางแมํแบบ
เอกสาร วิธีท า TLC อบรมเรื่องผังห๎อง  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ปรึกษาล าดับในการประชุม 4 ภาค เชํน การเปิดประชุม 
ตํอมาเป็นการบรรยายแนวทางการตรวจประเมินโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และตํอมาควรเป็นเรื่องอะไร เชํน 
การวางแบบแปลนหรือผังห๎องดีหรือไมํ  อีกเรื่องหนึ่งคือ ตอนที่จัดประชุมรัฐมนตรียังไมํได๎เซ็นลงนามในประกาศกระทรวงฯ 
ดังนั้นควรแจกตัวประกาศฯ ในที่ประชุมหรือไมํ  คุณไพบูลย์ อมตมหัทธนะ ถามวํา ในโครงการมีตัวช้ีวัดวําต๎องแจกเอกสาร
หรือไมํ และโครงการปิดเมื่อไร  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ตอบวําต๎องแจก และปิดโครงการประมาณ เมษายน 2557 ดังนั้นอาจ
รอกํอนแล๎วคํอยแจกในภายหลัง 
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ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ ถามเรื่องผังโรงงานวํา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีให๎หรือไมํ   คุณปิ่นพงศ์ 
อินทรพาณิช แจ๎งวํา มีผู๎ประกอบการบางรายมาขอส าเนาแปลนไปใช๎ขออนุญาต แตํเมื่อได๎รับอนุญาตแล๎วก็ไมํท าตาม   และ
ถามคุณไพบูลย์ อมตมหัทธนะ ตํอไปวําสามารถแจกแบบแปลนพื้นฐานได๎หรือไมํ  คุณไพบูลย์ อมตมหัทธนะ ตอบวําก็ท าได๎ 
แตํตอนจะอนุญาตก็ต๎องไปตรวจกํอน  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์แจ๎งวําหากมีเอกสารนี้และที่เกี่ยวข๎องอื่นๆ ใสํไปในเลํมนี้ได๎ เพื่อ
เป็นประโยชน์ตํอผู๎ประกอบการด๎วย คุณไพศาล เวชพงศาเสนอวํา เรื่อง 26 ห๎องนี้เป็นปัญหา ผู๎ประกอบการก็พยายามท า 26 
ห๎องโดยความไมํเข๎าใจ  คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําหากศึกษาค าอธิบายก็จะเข๎าใจและปรับได๎ตามสภาพงานของ
ผู๎ประกอบการ และช้ีแจงไปในเอกสารวําเป็นแคํตัวอยํางเทําน้ัน ไมํได๎บังคับให๎ท าตามนี้ทั้งหมด 

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เสนอให๎ชํวยกันออกความเห็นเกี่ยวกับหัวข๎อการประชุม 4 ภาค โดยก าหนดในชํวงเช๎าเป็น
การบรรยายสรุปการจัดท าคูํมือประเมินและแนวทางการตรวจประเมิน GMP สถานประกอบการผลิตยาแผนโบราณ และ
ต๎องการให๎มีการทดสอบกํอนและหลังการประชุมอบรมรวมทั้งให๎รางวัลกับผู๎ที่ท าคะแนนได๎สูง  คุณปิ่นพงศ์ อินทรพาณิช
เสนอบรรยายหมวดอาคารสถนที่ และเสนอให๎ ภก .ยอดวิทย์ กาญจนการุณ บรรยายเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียน 
(premarketing)  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เสนอวําอาจมีวิทยากรมากกวํา 1 ทํานในแตํละชํวง โดยทํานหนึ่งเสนอข๎อมูล
พื้นฐานและอีกทํานเป็นผู๎ประกอบการที่เคยท างานสํวนนั้นที่ได๎มาตรฐานมาแล๎ว หรือเลําจากประสบการณ์ที่ได๎ผํานมาแล๎ว   
คุณพัชรีวรรณ ฝังนิล สอบถามวําการประชุมเพียงวันเดียวต๎องท าอะไรบ๎าง เพราะท าอะไรมากไมํได๎ ต๎องการให๎ scope 
เนื้อหาการประชุม  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์กลําววําคงเน๎น training เชิงบรรยาย ไมํใชํการท า workshop รวมทั้งเป็นการให๎
ข๎อมูลเกี่ยวกับคูํมือการประชุมอยูํแล๎ว ซึ่งมากน๎อยขึ้นกับความต๎องการเสนอข๎อมูลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ทั้งนี้ปกติเชิญทั้ง สสจ. ผู๎ประกอบการ สถาบันการศึกษา และโรงพยาบาลรัฐ  คุณพัชรีวรรณ ฝังนิล กลําววําเนื้อหาหลาย
อยํางได๎มีการอบรมมาแล๎ว ถ๎าต๎องการให๎เน๎นควรเน๎นตามประกาศอันใหมํใชํหรือไมํ  อาจารย์ลลิตา วีระเสถียร กลําววํา คง
เน๎นเป็นแบบ knowhow คือ best practice ของบริษัทที่เคยท ามานั้นท าอยํางไร เพราะอะไร ทั้งนี้ไมํทราบวําส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเคยไปอบรมเนื้อหาอะไรบ๎าง 

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ สอบถามวําต๎องการสื่ออะไรในเวลา 30 นาทีชํวงเช๎าหรือไมํ  ภก.สุทีป บุษยามานนท์กลําว
วําอาจกลําวสํวนบทน าหรือวิธีการบังคับใช๎ข๎อก าหนดนี้ ใช๎หัวข๎อเดิมนี้ก็ได๎  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําววําอยากให๎เน๎นไปกับ
ผู๎ประกอบการรายใหมํที่ยังไมํได๎ขอ GMP คุณไพศาล เวชพงศากลําววํา ต๎องการความแนํนอนของการบังคับใช๎ข๎อก าหนด
มากกวํา ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําววํา เชํนนั้นให๎ขึ้นกับผู๎ประกอบการที่ไปด๎วยแล๎วกันวําต๎องการสื่ออะไร อยํางไรก็ตาม
เห็นวําหัวข๎อเดิมๆ ยังคงเป็นที่ต๎องการอยูํ  

ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอให๎เปลี่ยนเวลาเริ่มประชุมเป็นเวลา 9.00 น. เพื่อเวลาในสํวนการบรรยายจะเพิ่มขึ้น 
ซึ่งหัวข๎ออาคารสถานที่เป็นเวลา 1 ช่ัวโมง 45 นาที และเสนอให๎โรงงานที่เป็นตัวอยํางดีๆเสนอประสบการณ์ของตน  ผศ.
สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําววําในภาคบํายเวลา 3 ช่ัวโมง อาจต๎องเลือกหัวข๎อเอกสารหรือการควบคุมคุณภาพ หรือทั้งสองหัวข๎อ 
โดยอยากให๎โรงงานท่ีเป็นตัวอยํางดีๆมาน าเสนอ  รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติกลําววําแคํหัวข๎อทั่วไปเกี่ยวกับเอกสารก็ 1 ช่ัวโมง
แล๎ว อาจไมํลงเรื่อง SOP หรือ batch record ได๎ เพราะมีรายละเอียดมาก และไมํอาจลงลึกในสํวนรายละเอียดได๎  ผศ.
สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําววําอยากให๎ผู๎ตรวจประเมินกลําวถึงปัญหาที่มักเกิดขึ้นบํอยๆเกี่ยวกับเอกสาร   ภญ.อนัญญา เหลือง
อรุณ เสนอวําเคยท าหัวข๎อนี้ให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล๎ว และสามารถน าไปน าเสนอได๎ แตํจะศึกษาให๎ลึก
กวํานี้ให๎ และให๎ผู๎ที่ผําน ASEAN GMP ชํวยด๎วย และอยากให๎โรงงานที่สามารถเปิดเผยภาพหรือผังโรงงานได๎ น าภาพไปเป็น
ตัวอยําง คุณสุทีป บุษยามานนท์ กลําววําถ๎าหัวข๎อเอกสารต๎องใช๎เวลามากให๎ไปในชํวงเช๎าแทน และเอาหัวข๎ออาคารสถาน
ที่มาไว๎ชํวงบํายได๎  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ เสนอให๎ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ พูดเรื่องเอกสาร ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ 
ต๎องการให๎ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาชํวยเสนอวําเอกสารใดเป็นเอกสารที่ส าคัญและควรเน๎นอยํางไรในเวลา
ประมาณ 2 ช่ัวโมง อาจไมํสามารถท าให๎ผู๎ประกอบการผลิตเอกสารได๎ แตํอาจกระตุ๎นให๎ท าเอกสารได๎  คุณมัณทนา สุทธานุ
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รักษ์ กลําววําเนื่องจากโรงงานมีหลายขนาดจึงต๎องการเปิดเวทีให๎ผู๎ประกอบการซักถามวําเขาท าอยํางนี้ได๎หรือไมํ  โดยเปิด
เวลาสํวนน้ีให๎มากข้ึน ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เห็นด๎วยกับคุณมัณฑนา สุทธานุรักษ์ และอยากให๎สมาคมชํวยในหัวข๎อน้ี  คุณ
ไพศาล เวชพงศาต๎องการให๎ท าตามที่เขียนแผนกับกระทรวงไว๎กํอน สํวนหัวข๎อลึกๆหรือท่ีถามความต๎องการหรือปัญหาของแตํ
ละโรงงานต๎องท าทีหลังสรุป อยํางไรก็ตามหัวข๎อบรรยายได๎เปลี่ยนกลับมาให๎บรรยายเรื่องอาคารสถานท่ีในตอนเช๎าเพราะคาด
วําจะมีผู๎ถามจ านวนมาก  และชํวงบํายเป็นเรื่องเอกสารและถ๎าเนื้อหามากก็ให๎เป็นเรื่องเดียวก็พอ  

ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําววําต๎องมีการให๎ท าการทดสอบ การตรวจการทดสอบ การเฉลย ชํวงพัก และการเก็บ
ตกด๎วยเลยอาจพูดหัวข๎อเดียวในชํวงบํายก็ได๎  ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ กลําววําอยํางไรก็ตามอยากให๎พูดหัวข๎อการควบคุม
คุณภาพด๎วย เนื่องจากมีผู๎ที่สงสัยจ านวนมาก ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ สอบถามวําให๎ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ พูดเรื่องการ
ควบคุมคุณภาพด๎วยได๎หรือไมํ  ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ เสนอให๎อาจารย์ทาง มศว ชํวยได๎หรือไมํ  ผศ.ลลิตา วีระเสถียร 
เสนอให๎เป็นผู๎ประกอบการที่มีขนาดใหญํ ขนาดเล็กมารํวมกันเสนอข๎อมูลมากกวํ า  คุณเมธา สิมะวรา และคุณวัชรพงษ์    
พงษ์บริบูรณ์ เห็นด๎วยวําให๎หลายโรงงานมารํวมเสนอกัน เพราะแตํละโรงงานก็มี item ยาที่ไมํครบทุกรูปแบบ  คุณสุรชัย     
วีระนิติสกุล เสนอให๎คณุศรายุทธ ศุภอักษร จากโรงงานสมุนไพรไทยพูดหัวข๎อการควบคุมคุณภาพ ภญ.อนัญญา เหลืองอรุณ 
เสนอให๎คุณชัชวาร พงษ์บริบูรณ์ รํวมอภิปรายในหัวข๎อเอกสารด๎วย และเสนอวําหมวด 5 เรื่องการด าเนินการผลิตก็เป็นสิ่งที่
นําสนใจเชํนกันควรจัดอบรมหรือไมํ คุณวัชรพงศ์ พงษ์บริบูรณ์ กลําววําหากเป็นการผลิตลูกกลอนควรเชิญคุณเมธา สิมะวรา 
ถ๎าเป็นยาครีม ยาเม็ด คุณชัชวาร พงษ์บริบูรณ์ สามารถชํวยบรรยายได๎ คุณพัชรีวรรณ ฝังนิล เสนอวําต๎องเลือกเฉพาะบาง
หมวดเพราะไมํสามารถน าหลายหมวดมาบรรยายให๎หมดได๎ ต๎องดูเวลาและความสนใจของผู๎ฟังด๎วย ตอนนี้ควรเป็น panel 
session คือมีบรรยายและถามตอบ  ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน์ กลําววําต๎องจูงใจผู๎เข๎าประชุมโดยมีการท า post test และแจก
รางวัล เพื่อดึงใหผ๎ู๎เข๎าอบรมอยูํในชํวงบําย แตํจะเป็น panel หรือไมํต๎องดูอีกครั้งหนึ่ง คุณพัชรีวรรณ ฝังนิล กลําววําต๎องการ
ให๎วิทยากรแทรกเรื่องของ quality mindset ให๎มีควบคูํกันไปกับการท าธุรกิจ คุณสุรชัย วีระนิติสกุล เสนอความเห็นวําควร
ให ๎ภก.ยอดวิทย์ กาญจนการุณ ได๎มีสํวนรํวมบรรยายด๎วย  ซึ่งคุณพัชรีวรรณ ฝังนิล เสนอวํา QC กํอนข้ึนทะเบียนกับ QC ชํวง
ผลิตเป็นเรื่องทีต่๎องช้ีแจงให๎ผู๎ประกอบการเข๎าใจ ดังนั้นภก.ยอดวิทย์ กาญจนการุณ สามารถบรรยายในประเด็นดังกลําวนีไ้ด๎ 
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