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	 เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาที่มีความปลอดภัย และมีประสิทธิผลในการรักษา ผลิตภัณฑ์ยาก่อน
ทีจ่ะออกจ�ำหน่ายได้นัน้ จ�ำเป็นต้องผ่านขัน้ตอนและกระบวนการต่างๆ มากมาย ตัง้แต่การวจิยัพฒันา 
กระบวนการเตรียม รวมไปถึงการประกันคุณภาพ และการควบคุมคุณภาพ ซึ่งในแต่ละขั้นตอนยังมี
รายละเอยีดปลกีย่อยทีแ่ตกต่างกนัไป ขึน้อยูก่บัรปูแบบของยาเตรยีม หนงัสอื "ภาพรวมการผลติยา" 
นบัว่าเป็นหนงัสอืทีท่�ำให้ผูอ่้านได้มองเห็นและเข้าใจภาพรวมของกระบวนการผลติยาทัง้หมด โดยที่
ยังคงมีรายละเอียดปลีกย่อยแทรกอยู่ในแต่ละบทย่อย เริ่มตั้งแต่การสร้างโรงงานผลิตยา ซึ่งต้อง
เกีย่วข้องกบักฎหมายต่างๆ รวมทัง้ต้องเป็นไปตามมาตรฐานสากลอนัเป็นทีย่อมรบัโดยทัว่ไป จากนัน้ 
ได้กล่าวถงึขัน้ตอนการพฒันารูปแบบยาเตรยีม และกระบวนการผลติ ซึง่รวมไปถึงเครือ่งมอืผลติและ
บรรจุภัณฑ์ โดยในระหว่างกระบวนการผลิต ต้องมีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง
ของเครื่องมือ กระบวนการผลิต และการท�ำความสะอาดเครื่องมือ รวมถึงการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ขั้นส�ำเร็จก่อนจ�ำหน่าย ดังนั้น หนังสือเล่มนี้จึงนับว่าเป็นหนังสือที่มีประโยชน์อย่างยิ่ง 
โดยเฉพาะส�ำหรบันกัศึกษาเภสชัศาสตร์ นอกจากนัน้ หนงัสอืเล่มนีย้งัเหมาะส�ำหรบัเภสชักร บุคลากร
ทางการแพทย์ ผูป้ระกอบการด้านอตุสาหกรรมยา รวมถงึประชาชนทัว่ไปทีม่คีวามสนใจในเรือ่งของ
การผลิตผลิตภัณฑ์ยา 

รองศาสตราจารย์ ดร.ภญ.วรี ติยะบุญชัย

คำ�นิยม
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	 กระบวนการผลิตยาในปัจจุบันมีการน�ำเทคโนโลยีที่ทันสมัยต่าง ๆ มาใช้อย่างต่อเนื่อง แต่
องค์ประกอบที่ส�ำคัญก็ยังคงเป็นองค์ความรู้ต่าง ๆ ที่ถูกน�ำมาหลอมรวมเป็นหนึ่งเดียวกัน ในขณะที่
กระบวนการเรียนการสอนของนักศึกษาเภสัชศาสตร์นั้น ถูกแยกออกมาเป็นส่วน ๆ ตามกระบวน
วชิาต่าง ๆ  ทีถ่กูก�ำหนดขึน้ ท�ำให้บางครัง้นกัศกึษาเภสชัศาสตร์อาจจะเกิดความสบัสน และขาดความ
แม่นย�ำในการน�ำเอาทฤษฎีต่าง ๆ มาประยุกต์ให้เป็นองค์รวมได้ หนังสือ ภาพรวมการผลิตยา นี้  
จึงจัดท�ำขึ้นเพ่ือเป็นคู่มือประกอบการเรียนการสอนของนักศึกษาเภสัชศาสตร์อย่างแท้จริง โดยมี
วตัถปุระสงค์เพือ่เป็นคู่มอืช่วยทบทวนให้นกัศกึษาน�ำองค์ความรูต่้าง ๆ  ทีไ่ด้เรยีนมาเชือ่มโยงเข้าด้วยกัน 
ซึ่งจะครอบคลุมเนื้อหาตั้งแต่ภาพรวมโรงงานผลิตยา การพัฒนารูปแบบยาเตรียม กระบวนการผลิต
เครื่องมือผลิต บรรจุภัณฑ์ การควบคุมคุณภาพ การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง  
ซึ่งมีการเรียบเรียงเนื้อหาทั้งหมดอย่างเป็นระบบและทันสมัย

	 ข้าพเจ้าหวงัว่าหนังสอื ภาพรวมการผลติยา เล่มนี ้จะเป็นคูม่อืทีเ่ป็นประโยชน์ต่อนกัศึกษา
เภสัชศาสตร์ทุกคน ตลอดจนผู้สนใจในกระบวนการผลิตยา หากมีข้อผิดพลาดประการใด ผู้เขียน
ขออภัยและยินดีน้อมรับข้อมูลและข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

รัตติรส คนการณ์

คำ�นำ�
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1.	 บทน�ำ

	 อุตสาหกรรมยาทั่วโลกมีมูลค่ามหาศาล บริษัทยาที่ได้ผลประโยชน์ส่วนใหญ่เป็นบริษัทยา
ของประเทศพัฒนาแล้ว ได้แก่ สหรัฐฯ ยุโรป และญี่ปุ่น ซึ่งมีเงินทุน บุคลากรที่มีองค์ความรู้ และ
เทคโนโลยีในการผลิตขั้นสูง จึงสามารถด�ำเนินการวิจัยค้นคว้าพัฒนายาตัวใหม่ ผลิตวัตถุดิบยา และ
ผลติยาส�ำเรจ็รปูได้ยาต้นต�ำรบั (original drug) ทีส่ามารถจ�ำหน่ายทัว่โลก ในขณะทีอ่ตุสาหกรรมยา
ของประเทศก�ำลังพัฒนาส่วนใหญ่ คือ การน�ำเข้ายาต้นต�ำรับ และการผลิตยาช่ือสามัญ (generic 
drug) โดยน�ำเข้าวัตถุดิบจากต่างประเทศมาผลิตเป็นยาส�ำเร็จรูปในรูปแบบต่าง ๆ  

	 ในประเทศไทยมีการวิจัยค้นคว้าพัฒนายาตัวใหม่เฉพาะวัคซีน โรงงานผลิตยาแผนปัจจุบัน
ส่วนใหญ่ผลิตยาชื่อสามัญ ไทยมีโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบันที่ผ่านหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ยา หรือจีเอ็มพี (Good Manufacturing Practice or GMP) จ�ำนวน 144 แห่ง (ข้อมูล ณ กุมภาพันธ์ 
2563, ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา) ผู้ผลิตยาในประเทศ ได้แก่ ผู้ผลิตยาของภาครัฐ 
(องค์การเภสัชกรรม และโรงงานเภสัชกรรมทหาร) และบริษัทยาภาคเอกชน ยาที่ผลิตในประเทศ
ส่วนใหญ่ (90%) ใช้บริโภคในประเทศ และบางส่วน (10%) ส่งออกไปจ�ำหน่ายต่างประเทศ โดย
เฉพาะประเทศเพื่อนบ้าน เช่น พม่า เวียดนาม และกัมพูชา ส�ำหรับช่องทางการจ�ำหน่ายยา แบ่งเป็น 
2 ช่องทางหลัก คือ การจ�ำหน่ายยาผ่านโรงพยาบาล และการจ�ำหน่ายยาผ่านร้านขายยา ดังแสดง
ในรูปที่ 1.1 อย่างไรก็ตามอุตสาหกรรมยาของไทยมีการขาดดุลการค้ามาโดยตลอด โดยอุปสรรคใน
การแข่งขันของผู้ผลิตยาในประเทศมีหลายด้าน ทั้งการควบคุมราคายาของภาครัฐ การเพิ่มขึ้นของ
ราคาวัตถุดิบยาที่น�ำเข้า รวมถึงต้นทุนของผู้ผลิตยาในประเทศที่สูงขึ้นจากการปรับปรุงโรงงานให้ได้
มาตรฐานจีเอ็มพี-พีไอซีเอส (GMP-PIC/S) 

โรงพยาบาลรัฐ
60%

โรงพยาบาล
เอกชน
20%

ร้านขายยา
20%

รูปที่ 1.1 ช่องทางการจ�ำหน่ายยาในประเทศไทย
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	 ถึงแม้ผู ้ผลิตยาในประเทศจะมีอุปสรรคในการแข่งขันตลาดยามากมาย การพัฒนา
อตุสาหกรรมยาให้ทดัเทยีมกบัประเทศพฒันาแล้วเป็นเรือ่งทีไ่ม่ได้เกนิความสามารถของคนไทยทีจ่ะ
ด�ำเนินการได้ หัวใจส�ำคัญของการพัฒนาอุตสาหกรรมยา คือ การพัฒนาบุคลากรให้มีความรู้ความ
สามารถ ถ้าบคุลากรมคีวามรูค้วามสามารถเพยีงพอ การพฒันาอตุสาหกรรมยาในประเทศให้ก้าวหน้า
คงไม่ใช่เร่ืองยากอย่างท่ีหลายคนคิด หนงัสอืภาพรวมการผลติยามวีตัถุประสงค์ท่ีจะให้ความรู้พ้ืนฐาน
แก่นักศึกษา เภสัชกร บุคลากรทางการแพทย์ รวมถึงประชาชนทั่วไปที่สนใจในอุตสาหกรรมยา ให้
เข้าใจพื้นฐานของโรงงานผลิตยา (บทที่ 1) การพัฒนารูปแบบยาเตรียม (บทที่ 2-4) การผลิต (บทที่ 
5) เครื่องมือ (บทที่ 6) บรรจุภัณฑ์ (บทที่ 7) การควบคุมคุณภาพ (บทที่ 8) การตรวจรับรองและการ
ตรวจสอบความถูกต้อง (บทที่ 9) เพื่อสามารถน�ำองค์ความรู้ไปต่อยอดพัฒนาอุตสาหกรรมยาของ
ประเทศในอนาคต  

	 โรงงานผลิตยาเป็นสถานที่ผลิตยาที่มีเป้าหมายเพื่อการได้ยาที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ 
ปลอดภัย คงตัว และเป็นที่ยอมรับของผู้ป่วย รวมทั้งมีลักษณะภายนอกที่สวยงาม (1-4) ขั้นตอนการ
ขออนุญาตผลิตยาประกอบด้วย 1) การขออนุมัติแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันที่ส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 2) น�ำแบบแปลนท่ีได้รับอนุมัติไปด�ำเนินการก่อสร้าง 3) ยื่นเอกสาร
เพือ่ขอตรวจสถานทีแ่ละยืน่ขอมใีบอนุญาตผลติยา พร้อมยืน่ขอจีเอม็พ ี4) ประเมนิและออกใบอนญุาต 
5) ขึ้นทะเบียนต�ำรับยา 6) ผลิตยา (ดังแสดงในรูปที่ 1.2) ในบทที่ 1 จะกล่าวถึงภาพรวมของโรงงาน
ยาโดยเริ่มจากกฎหมายและมาตรฐานสากล โครงสร้างองค์กร ระบบอ�ำนวยความสะดวก การ
ออกแบบโรงงานยา และการออกแบบกระบวนการผลิต
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รูปที่ 1.2 ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตยา

2.	 กฎหมายและมาตรฐานสากล 

	 ในการสร้างโรงงานผลติยามกีฎหมายหลายฉบบัทีเ่ก่ียวข้อง ได้แก่ กฎหมายยา กฎหมายว่า
ด้วยโรงงาน กฎหมายว่าด้วยผงัเมอืง กฎหมายว่าด้วยการควบคมุอาคาร กฎหมายว่าด้วยการประกอบ
ธุรกิจของคนต่างด้าว

2.1 กฎหมายยา 

	 กฎหมายยาประกอบด้วยพระราชบัญญัติยา (พรบ. ยา) กฎกระทรวง ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประกาศกองยา ประกาศคณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ ค�ำสั่งกระทรวงสาธารณสุข ค�ำสั่งส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ระเบียบส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระเบียบกองยา 
ระเบียบคณะกรรมการยา และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการด�ำเนินการตามกฎหมายว่าด้วยยา
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	 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ได้ให้ค�ำนิยามของ “ยา” คือ 1) วัตถุที่รับรองไว้ในตํารายา
ทีร่ฐัมนตรปีระกาศ 2) วตัถทุีมุ่ง่หมายสาํหรบัใช้ในการวินจิฉยั บาํบดั บรรเทา รกัษา หรอืป้องกนัโรค 
หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ 3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสําเร็จรูป 
หรือ 4) วัตถท่ีุมุ่งหมายสาํหรบัให้เกิดผลแก่สขุภาพ โครงสร้าง หรือการกระทาํหน้าท่ีใด ๆ  ของร่างกาย
ของมนุษย์หรอืสัตว์ ส่วน “ผลติ” หมายความว่า ทํา ผสม ปรงุ หรอืแปรสภาพ และหมายความรวมถงึ 
เปลี่ยนรูปยา แบ่งยา โดยมีเจตนาให้เป็นยาบรรจุเสร็จ ทั้งนี้จะมีฉลากหรือไม่ก็ตาม (5)

	 ส่วนกฎหมายส�ำคญัทีใ่ช้ในการผลิตยาคอื ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง การกําหนด 
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา (6) โดยในปี 2554 กระทรวงสาธารณสุข
ได้ประกาศให้จีเอ็มพี-พีไอซีเอสเป็นกฎหมาย 

2.2 กฎหมายว่าด้วยโรงงาน

	 กฎหมายว่าด้วยโรงงานเป็นกฎหมายที่ก�ำหนดเก่ียวกับการควบคุมการประกอบกิจการ
โรงงาน โดยได้ก�ำหนดขั้นตอนหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ตั้งแต่ในขั้นตอนของการตั้งโรงงาน การด�ำเนินการ
ของโรงงาน รวมถงึการก�ำกบัดแูลโรงงาน จากพระราชบญัญตัโิรงงาน พ.ศ. 2535 ได้ให้ค�ำนยิามของ 
“โรงงาน” คือ อาคาร สถานที่ หรือยานพาหนะ ที่ใช้เครื่องจักรมีก�ำลังรวมตั้งแต่ 5 แรงม้าหรือก�ำลัง
เทยีบเท่าตัง้แต่ 5 แรงม้าข้ึนไป หรอืใช้คนงานต้ังแต่ 7 คนข้ึนไปโดยใช้เครือ่งจกัรหรอืไม่กต็าม ส�ำหรบั
ท�ำ ผลิต ประกอบ บรรจุ ซ่อม ซ่อมบ�ำรุง ทดสอบ ปรับปรุง แปรสภาพ ล�ำเลียง เก็บรักษา หรือ
ท�ำลายสิ่งใด ๆ (7) 

2.3 กฎหมายว่าด้วยผังเมือง

	 กฎหมายว่าด้วยผงัเมอืงเป็นกฎหมายทีค่วบคมุการใช้ประโยชน์ทีด่นิ เพือ่ให้การวางและจดั
ท�ำผังเมืองและการใช้ประโยชน์พื้นที่และที่ดินในทุกระดับเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ อันจะเป็น
ประโยชน์แก่เศรษฐกจิ สงัคม ทรพัยากรธรรมชาตแิละสิง่แวดล้อม รวมท้ังประโยชน์แก่สาธารณะ (8) 
โดยมีการแบ่งเขตพื้นที่ในการใช้ประโยชน์เป็นหลายประเภท เช่น ประเภทอุตสาหกรรม (สีม่วง) 
ประเภทพาณิชยกรรม (สแีดง) ประเภทท่ีอยูอ่าศยั (สเีหลอืง) ประเภทชนบทและเกษตรกรรม (สเีขยีว) 
เป็นต้น ซ่ึงการต้ังโรงงานต้องอยูใ่นพืน้ทีส่ม่ีวง นอกจากกฎหมายและนโยบายของรฐัเป็นปัจจยัในการ
เลอืกทีต่ัง้ของโรงงานผลิตยา ยังมีปัจจยัอืน่ ๆ เช่น แหล่งวัตถุดบิ แหล่งแรงงาน วัฒนธรรมท้องถ่ิน  
แผนผังเมือง การคมนาคม ค่าก่อสร้าง สาธารณูปโภค ราคาที่ดิน เป็นต้น ปัจจัยเหล่านี้ส่งผลต่อการ
ผลิตและการจัดจ�ำหน่ายสินค้า 



บทที่ 1

6

2.4 กฎหมายว่าด้วยการควบคุมอาคาร

	 กฎหมายว่าด้วยการควบคุมอาคารเป็นกฎหมายท่ีควบคมุการก่อสร้างอาคารให้มคีวามม่ันคง 
แข็งแรง มีระบบความปลอดภัยส�ำหรับผู้ใช้อาคาร มีความเป็นระเบียบเรียบร้อย สวยงาม และมีการ
จัดการด้านการรักษาคุณภาพสิ่งแวดล้อม (9)

2.5 กฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว

	 เป็นกฎหมายที่ตราข้ึนโดยมีเจตนารมณ์ที่จะปกป้องผลประโยชน์ของชาติ ในเรื่องความ
มัน่คงปลอดภยัของประเทศ ผลกระทบทีอ่าจมต่ีอศิลปวฒันธรรม จารตีประเพณ ีทรัพยากรธรรมชาติ 
และสิง่แวดล้อม และการคุม้ครองธรุกจิทีค่นไทยยงัไม่มคีวามพร้อมทีจ่ะแข่งขันกบันกัลงทนุต่างชาต ิ(10)

2.6 มาตรฐานสากล

	 ในการสร้างโรงงานผลิตยานอกจากจะค�ำถึงกฎหมายแล้ว ยังต้องค�ำนึงถึงมาตรฐานสากล
ที่ผู ้บริโภคยอมรับ มาตรฐานสากลที่ส�ำคัญในโรงงานผลิตยาคือไอเอสโอ (ISO ย่อมาจาก 
international organisation of standardization) ซ่ึงมีหลายประเภท ได้แก่ ไอเอสโอ 9000  
ไอเอสโอ 14000 ไอเอสโอ 45001

-	 ไอเอสโอ 9000 (ISO 9000) เป็นมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ เป็นระบบที่ใช้ส�ำหรับ
บริหารกระบวนการเพื่อให้ได้สินค้าหรือบริการที่มีคุณภาพตรงตามความต้องการของ
ลูกค้าอย่างสม�่ำเสมอ ซึ่งมุ่งเน้นการบริหารคุณภาพทุกขั้นตอน (11)	

-	 ไอเอสโอ 14000 (ISO 14000) เป็นมาตรฐานทีร่ะบขุ้อก�ำหนดส�ำหรบัระบบการจดัการ
สิ่งแวดล้อมที่มีประสิทธิภาพ (EMS ย่อมาจาก environmental management 
system) เพื่อเพิ่มสมรรถนะสิ่งแวดล้อมภายในองค์กร และเพื่อความยั่งยืนด้าน 
สิ่งแวดล้อม (12) 

-	 ไอเอสโอ 45001 (ISO 45001) เป็นระบบการจัดการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย 
กําหนดขึ้นเพื่อเป็นแนวทางให้องค์กร หน่วยงานต่าง ๆ นําไปปฏิบัติ โดยมีจุดมุ่งหมาย
เพื่อลดความเสี่ยงต่ออันตรายและอุบัติเหตุต่าง ๆ ของพนักงานและผู้เก่ียวข้อง เพื่อ
สร้างสภาพการท�ำงานที่ดีและปลอดภัยยิ่งขึ้น และเพื่อช่วยสร้างภาพพจน์ความรับผิด
ชอบขององค์กรต่อพนักงานภายในองค์กร ต่อองค์กรเอง และต่อสังคม (13) 
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3.	 โครงสร้างองค์กร

	 โรงงานยาประกอบด้วยฝ่ายต่าง ๆ ที่ท�ำงานร่วมกันเพื่อให้บรรลุเป้าหมายท่ีโรงงานตั้งไว้ 
โดยทั่วไปโรงงานยาประกอบด้วยฝ่ายวิจัยและพัฒนา (research and development) ฝ่ายผลิต 
(production) ฝ่ายคุณภาพ (quality) ฝ่ายทะเบียน (registration) ฝ่ายการคลังและขนส่ง 
(warehouse logistic) ฝ่ายบ�ำรุงรักษา (maintenance) ฝ่ายบัญชี (accounting) ฝ่ายเทคโนโลยี
สารสนเทศ (information technology หรือ IT) และอื่น ๆ

3.1 ฝ่ายวิจัยและพัฒนา 

	 ฝ่ายวิจัยและพัฒนาของบริษัทยาต่างชาติหลายบริษัทท�ำหน้าที่ค้นคว้ายาใหม่ (drug 
discovery) ซึ่งประกอบด้วยการค้นหาสารใหม่ การตรวจสอบฤทธิ์และพิษวิทยาในระดับหลอด
ทดลอง (in vitro study) การศึกษาในสัตว์ทดลอง (in vivo study) และการศึกษาระดับคลินิก 
(clinical trial) อย่างไรก็ตามการค้นคว้ายาใหม่ของโรงงานยาไทยยังไม่แพร่หลายเมื่อเทียบกับ 
ต่างประเทศ ดังนั้นเภสัชกรฝ่ายวิจัยและพัฒนาของโรงงานยาไทยส่วนมากมีหน้าที่พัฒนาต�ำรับยา 
ในรปูแบบต่าง ๆ เช่น ยาเมด็ ยาน�ำ้ ยาแขวนตะกอน แผ่นแปะ และอ่ืน ๆ รวมถึงพฒันาระบบน�ำส่งยา
ไปยงับริเวณเป้าหมายเพ่ือลดผลข้างเคียงของยา และเพิม่อัตราสารเข้าระบบชีวภาพ (bioavailability) 
ของยา 

3.2 ฝ่ายผลิต

	 ฝ่ายผลิตมีหน้าที่วางแผนการผลิต ควบคุมการผลิต แก้ปัญหาการผลิต เตรียมและบันทึก
เอกสารการผลิต ในโรงงานยาขนาดใหญ่อาจแบ่งฝ่ายผลิตตามรูปแบบยาที่ผลิต เช่น รูปแบบยา
ของแขง็ (solid dosage forms) รปูแบบยากึง่แขง็ (semisolid dosage forms) รปูแบบยาของเหลว 
(liquid dosage forms) และรูปแบบยาปราศจากเชื้อ (sterile dosage forms) 

3.3 ฝ่ายคุณภาพ

	 การประกันคุณภาพ (quality assurance หรือ QA) เป็นแนวคิดที่ครอบคลุมทุกอย่างที่มี
ผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เป็นผลรวมของการบริหารจัดการและการท�ำงานอย่างเป็นระบบเพื่อ
ให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพตามที่ก�ำหนด ซ่ึงเป็นการท�ำงานระดับองค์กร ดังน้ันการ
ประกันคุณภาพจึงเป็นการรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และและปัจจัยอื่นไว้ด้วยกัน 
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	 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเป็นส่วนหนึ่งของการประกันคุณภาพ ซึ่งท�ำให้มั่นใจ
ว่าผลิตภัณฑ์ผ่านขั้นตอนการผลิตและได้รับการควบคุมอย่างสม�่ำเสมอ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลติเกีย่วข้องกบัการด�ำเนนิการผลติและการควบคุมคณุภาพ (6) ซึง่มหีลกัการพืน้ฐานคอื ความ
เส่ียงไม่สามารถก�ำจดัผ่านการทดสอบผลติภัณฑ์ขัน้สดุท้ายเท่านัน้ แต่ต้องสร้างคณุภาพในทุกข้ันตอน
ของกระบวนการผลิต 

	 การควบคุมคุณภาพ (quality control หรือ QC) เป็นส่วนหนึ่งของหลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่ดีในการผลิต ซึ่งเกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อก�ำหนด และการทดสอบ การควบคุมคุณภาพ
เป็นการท�ำงานระดับห้องปฏิบัติการ นอกจากนี้ยังท�ำหน้าที่ร่วมกับฝ่ายอื่น ๆ  ในการด�ำเนินการด้าน
เอกสารและวิธีปฏิบัติเพื่อควบคุมการปล่อยผ่านวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ขั้นส�ำเร็จ ดัง
แสดงในรูปที่ 1.3 (6)

 

รูปที่ 1.3 ความสัมพันธ์ของการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และการควบคุมคุณภาพ 

3.4 ฝ่ายทะเบียน

	 ฝ่ายทะเบียนมหีน้าท่ีด�ำเนินการติดตามกฎหมายหรอืกฎระเบยีบของทางราชการ การด�ำเนนิ
การขึ้นทะเบียนใหม่ ได้แก่ สูตรการผลิต กระบวนการผลิต เครื่องจักรในการผลิต วิธีการวิเคราะห์ 
เอกสารก�ำกับยา รวมถึงการแก้ไขทะเบียน หรือการย้ายทะเบียนยา


