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หมวด 7
การจ้างการผลติและการวเิคราะห์

1

2

หลักการ 

การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องมีการกําหนดเงื่อนไข ข้อตกลง และการควบคุม
ให้ช ัดเจนเพ่ือ หลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดซ ึ่งจะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทํามีคุณภาพไม่
เป็นที่น่าพอใจ โดยต้องทําสัญญาจ้าง เป็นลายลักษณ์อักษรระหว ่างผ ู ้ว ่าจ ้ างและผู ้รับ
จ้างซ ึ่งกําหนดหน้าที่ของแต่ละฝ่ายให้ช ัดเจน โดยสัญญาจ้าง ดังกล่าวต้องระบุถึงวิธีการ
และความรับผ ิดช อบของผู ้ท ี ่ได ้รับมอบหมายปล่อยผ ่านผลิตภ ัณฑ์แต ่ละรุ ่ น
ออกจําหน่ายให้ช ัดเจน 

หมายเหตุ : เนื้อหาในหมวดนี้เกี่ยวกับความรับผิดชอบของผู ้รับอน ุญาตผลิต ที ่มีต ่อ
สํานักงาน คณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเป็นผู้อนุญาตการผลิตและรับข ึ ้นทะเบียน
ตํารับยา โดยไม่ครอบคลุมถึงความรับผิด ของผู้รับจ้างและผู้ว่าจ้างที่มีต่อผู้บริโภค
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Guideline
» 1. GMP 2559 

» 2. PIC/S PE009-17

» ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยา
แผนปัจจุบัน พ.ศ. 2564

» PIC/S GUIDE TO GOOD DISTRIBUTION PRACTICE FOR MEDICINAL 
PRODUCTS” PE011-1, 1 June 2014

Ref. เพิ่มเติมจากในอินเตอร์เน็ตhttps://pitipatdiary.com/%E0%B8%87%E0%B8%B2%E0%B8%99/qc-
qa/outsource-qualification/

3

4

หน้าท่ีผู้ว่าจ้าง (Contract Giver) VS หน้าท่ีผู้ร ับจ้าง (CONTRACT ACCEPTOR)
4

The contract giver The contract acceptor

Access legality, suitability and competency of CA 
before.

Adequate premises, equipment, knowledge, 
experience, material/product and resource

Provide all information to CA that might pose 
hazard to premises, equipment, personnel, 

material/product

No change can be made if no authorization from 
CG

Monitor and review CA performance If outsource required then need CG approved and 
assessment by CA and CG before. The outsource 

might be inspected by authority

Review and access to all record in CA, ensure that 
all product from CA comply with GMP & Market 

Authorization
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Contract (Technical Agreement) ระหวา่งผูว้า่จ้างกบัผูรั้บจ้าง

» ต้องมีการทําสัญญาระหว่างผู้ว่าจ้างกับผู้รบัจ้างภายใต้ข้อกาํหนดของ Market Authorization (Draw 
between CA & CG and in accordance with Market Authorization)

» ในตัวสัญญา/ข้อตกลงทางเทคนคิต้องมกีารอธบิายหน้าที่ความผดิชอบของทั้งผูว้่าจ้างและผูร้บัจ้าง 
(Describe responsibility of both party)

» เอกสารต่างๆตั้งแต่ในส่วนของการผลิตไปจนถึงการกระจายยาแมว้า่จะเป็นของผูร้ ับจ้าง ก็ต้อ งให้ผูว้่า
จ้างสามารถเข้าถึงได้ (All records since manufacturing to distribution in CA need to be 
available for CG)

» ผู้รับจ้างต้องยอมใหผู้้ว่าจ้างเข้าไปออดิทได ้และถึงแมว้่าผู้รบัจ้างจะไปจ้างช่วงต่อ คนที่รบังานต่อกต็้อง
ยอมใหไ้ปออดิทได้ (CA need to allow CG to audit (included with CA’s subcontractor))

5

6

PIC/S GUIDE TO GOOD DISTRIBUTION PRACTICE 
FOR MEDICINAL PRODUCTS” PE011-1, 1 June 2014
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หน้าที่ผู้ว่าจ้าง (Contract Giver) 
VS หน้าที่ผู้รับจ้าง (CONTRACT ACCEPTOR)

7

Contract Giver Contract Acceptor

Responsible for the activities that contract 

out

Adequate premises, equipment, knowledge, 

experience, material/product and resource

Access competency of CA and audit CA to 

follow GDP before. Frequency will be based 

on risk.

No change can be made if no authorization 

from CG

Provide all specific information of product 

to CA

If outsource required then need CG 

approved and assessment by CA and CG 

before. The outsource might be inspected 

by authority

8
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» Questionnaire

» Technical Agreement 

» Onsite audit 

9

ประเภทของการตรวจรับรองหน่วยงานภายนอก

10

10Outsource Activity Questionnaire Technical Agreement Audit

Manufacturing/Packin
g Site

Yes Yes Yes

QC Laboratory Yes Yes Yes

Stability Chamber Yes Yes Yes

Pest Control Yes Yes No**

Calibration Yes Yes No */**

Preventive 
Maintenance

Yes Yes No **

Document and 
Retention Sample 

Storage

Yes Yes Yes***

Warehouse Yes Yes Yes

Transportation Yes Yes No
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หมวดที ่8 
ข้อร้องเรียนและการเรียกคนืผลติภัณฑ ์

(Complaint & Recall) 

13

14

หลักการ

» ข้อร้องเรียนทุกอย่างและข้อมูลอื่นที่เกี่ยวข้องกับความบกพร่อง
ของ ผลิตภัณฑ์ที่อาจเกดิขึ้นต้องมีการทบทวนอย่างเอาใจใส่ตาม
วิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

» ต้องกําหนดให้มีระบบการเรียนคืนผลติภณัฑ์ทีม่ีข้อบกพร่องหรือ 
สงส ัยว่าม ีข ้อบกพร่องจ ากท้องตลาดอย่างรวดเร ็วและมี
ประสิทธิภาพ

14
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ข้อร ้องเร ียน 

» ต้องกําหนดผู้รับผิดชอบในการจ ัดการกับข ้อร้องเรียน การหา มาตรการแก้ไข
รวมทั้งทีมงานสนับสนุนอย่างเพียงพอ 

» ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติที่ระบุถึงการดําเนินการที่เกี่ยวข้องกับข้อร้อง เรียน รวมถึง
ความจําเป็นที่ต้องมีการเรียกเก็บคืน 

» ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์บกพร่อง และการสืบสวนที่
ดําเนินการทั ้งหมด ผ ู ้ท ี ่รับผ ิดชอบในการควบคุม คุณภาพต้องมีส ่วนร่วมใน
การศึกษาถึงปัญหาดังกล่าวด้วย 

» ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์รุ่นใดบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องพิจารณา ตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์รุ่นอื่นด้วย โดยเฉพาะรุ่นที่นําเอาผลิตภัณฑ์ที่มี ข้อบกพร่องมาทําซ ํ ้าและ
ผสมรวมเข้าไป

15

16

ข้อร้องเรียน 

» ต้องบันทึกการตัดสินและมาตรการทุกอย่างที ่ท ําเนื ่องจากผลของข้อ
ร้องเรียน 

» บันทึกข้อร้องเรียนต้องมีการทบทวนเป็นประจํา 

» ต้องให้ความใส่ใจเป็นพิเศษต่อข้อร้องเรียนที่มีสาเหตุมาจากยาปลอม 

» ผู้ผลิตต ้องแจ้งให ้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบถึง 
แนวทางที่จะดําเนินการในกรณีที่พบข้อผิดพลาดร้ายแรงในการผลิต 
ผลิตภัณฑ์ยาเส่ือมคุณภาพ ตรวจพบยาปลอม หรือป ัญหารุนแรงอื ่นที่ 
เกิดกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์

16
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การเร ียกค ืนผลิตภัณฑ ์ 

 ต้องกําหนดผู้ที ่รับผ ิดชอบในการดําเน ินการและประสานงานในการเรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ผู้ที่รับผิดชอบต้องเป็นอิสระจากฝ่ายขายหรือฝ่ายการตลาด 

 กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องมีการกําหนดวิธีการปฏิบัติ 

 การดําเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องสามารถทําได้ทันทีและตลอดเวลา 

 ถ้ามีการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์เนื่องจากมีข้อบกพร่องหรือสงส ัยว ่าบกพร่องต้อง
แจ้งให้หน่วยงานควบคุมยาของทุกประเทศที่ผลิตภัณฑ์นั้นส่งไปทราบโดยทนัที

 ผู้ที่รับผิดชอบในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องได้รับบันทึกการจัด จําหน ่ายที ่มีข ้อมูล
อย่างเพียงพอของผู้ขายส่งและลูกค้าที่ได้รับ ผลิตภัณฑ์โดยตรง

17

18

การเรยีกคนืผลิตภัณฑ ์

 ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนต้องมีการบ่งช ี้และเก็บแยกต่างหากในพ้ืนที่ทีป่ลอดภัย 

 ต้องมีการบันทึกความคืบหน้าในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และจัดทํารายงานสรุป 
รวมถึงมีการตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างปริมาณที่ส่งออกไปจําหน่ายกับ
ปริมาณที่เรียกคืนมาได้ 

 ต้องประเมินประสิทธิภาพผลของการจัดการในการเรียกคืนอย่าง สม่ําเสมอ (Mock 
recall) 

18
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ตัวอยา่งขัน้ตอนการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์

แผนกจิกรรม  ผู้ร ับผดิชอบ

1. แจ้งการเรียกคืนผลิตภัณฑ์     ผู้จัดการโรงงาน 

2. แจ้งสถานที่กระจายยาถึงการเรียกคืนผลิตภัณฑ์  แผนกคลังสินค้า 

3. การรับและการจัดการยาคืน    แผนกคลังสินค้า 

4. ติดตามผลการเรียกคืนผลิตภัณฑ์    แผนกคลังสินค้า 

5. รายงานผลการเรียกคืนผลิตภัณฑ์    แผนกควบคุมคุณภาพ 

6. การทดสอบการดําเนินการการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ผู้จัดการโรงงาน 

19

20

ระเบยีบการเรยีกคนืยาทีอ่ย. ก  าหนด 

 การจัดระดับความร้ายแรงของ

ปัญหาคุณภาพยา

20

 การด าเนนิการเรยีกคนื
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หมวดที ่9 
การตรวจสอบตนเอง 
(Self Inspection) 

21

22

Inspection (GMP) = Audit (ISO) 
 Audit (ISO) แบ่งเป็น... 

⋄ Internal Audit 
 First Party Audit Self Inspection (GMP) 
⋄ External Audit 
 Second Party Audit ตรวจประเมินโดย Customer 
 Third Party Audit ตรวจประเมินโดย Regulator ตาม
กฎหมาย (เช่น อย.) เพื่อออกใบรับรอง, เกียรติบัตร ฯลฯ

22
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หมวด 9 การตรวจสอบตนเอง
หลกัการทัÉวไป
ตอ้งทาํการตรวจสอบตนเองเพืÉอใหมี้การตรวจติดตามการปฏิบตัิวา่มีการดาํเนินการอยา่งถูกตอ้งเป็นไป

ตามหลกัการของหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา รวมถึงเพืÉอเป็นการนาํเสนอแนะมาตรการก าร

แกไ้ขทีÉจาํเป็น

ข้อ 1 ต้องมีการตรวจสอบบุคลากร อาคารสถานทีÉ เครืÉองมือ การดําเนินการด้านเอกสาร การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การ

จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยา การจัดการทีÉเกีÉยวข้องกับการร้องเรียนและการเรียกเก็บคืน และการตรวจสอบตนเองในช่วงเวลาตามทีÉ มีการกําหนด

ไวล้่วงหน้า เพืÉอทวนสอบวา่มีความสอดคล้องกับหลักการของการประกันคุณภาพ

ข้อ 2 การตรวจสอบตนเองต้องทําอยา่งเป็นอิสระและดําเนินการตามรายละเอียดทีÉกําหนด โดยผู้ทีÉมีความรู้ความสามารถทีÉ ได้รับมอบหมาย

จากองค์กร หรืออาจตรวจสอบโดยผู้ตรวจประเมินอิสระทีÉเป็นผู้เชีÉยวชาญจากภายนอก

ข้อ 3 การตรวจสอบตนเองต้องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต้องประกอบด้วยข้อสังเกตระหวา่งการตรวจสอบ และข้อเสนอแนะ

สําหรับมาตรการการแก้ไข (ถ้ามี) รวมถึงต้องมีการบันทึกรายการของวธิีปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) ทีÉต้องทําตอ่ไปด้วย 

131

24

Internal Audit/Self-inspection

132
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หมวด 10 การสุ่มตวัอยา่งวตัถุดิบและวสัดุการบรรจุ
บุคลากร >>> Requirement ??? 

(1) แผนการสุ่มตวัอยา่ง

(2) หลกัปฏิบตัิทีÉดีในการสุ่มตวัอยา่ง

(3) เทคนิคและเครืÉ องมือทีÉใชใ้นการสุ่มตวัอยา่ง

(4) ความเสีÉยงในการปนเปืÊ อนขา้ม ขอ้ควรระวงัเกีÉยวกบัสารทีÉไม่คงตวัหรือสารทีÉ
ปราศจากเชืÊอ

(5) ความสําคญัทีÉตอ้งพิจารณาและตรวจสอบลกัษณะของวตัถุดิบ วสัดุการบรรจุ 
ภาชนะบรรจุและฉลาก ดว้ยสายตา 

135

28

ถา้วนัหนึÉ ง สุ่มหลายตวั ???

- ของเหลว 

- ของแขง็

- วตัถุปราศเชืÊอ 

- ไม่ปราศจากเชืÊอ

136
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Starting material/Raw material 

Identification 

หัวขอ้การทดสอบอืÉนๆ

138
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Starting material/Raw material
ข้อยกเวน้ 

อาจยอมใหเ้ก็บตัวอย่างจากบางภาชนะบรรจุได ้หากมีการปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติทีÉผ่านการตรวจสอบ
ความถูกตอ้งแลว้ว่าวัตถุดิบในภาชนะมีการแสดงข้อความบนฉลากถูกตอ้ง 

ใหพิ้จารณาประเด็นต่อไปนีÊ 

(1) ประเภท สถานะของผูผ้ลิตและผูส่้งมอบวัตถุดิบ

(2) ระบบการประกันคุณภาพของผูผ้ลิตวัตถุดิบ

(3) สภาวะและการควบคุมของผูผ้ลิตทีÉใชท้าํการผลิตวัตถุดิบ

(4) ประเภทของวัตถุดิบและผลิตภัณฑย์าทีÉใชว้ัตถุดิบนัÊน

139

32

ขอ้ยกเวน้ท่ี GMP ระบุ

อาจไมต่อ้งทดสอบ Identification ในทุกภาชนะบรรจุได ้ในกรณีทีÉมีการประเมิน
แลว้วา่วตัถุดิบนัÊ นมาจากผูผ้ลิตหรือโรงงานทีÉผลิตวตัถุดิบชนิดนัÊนเพียงชนิดเดียว
และวตัถุดิบนัÊ นมาจากผูผ้ลิตโดยตรง หรืออยูใ่นภาชนะของผูผ้ลิตทีÉผนึกเรียบร้อย 
โดยตอ้งเป็นผูผ้ลิตทีÉมีประวติันา่เชืÉอถือและไดร้ับการตรวจประเมินระบบประกนั
คุณภาพ

ขอ้ยกเวน้ สําหรับวตัถุดิบทีÉผลิตยาฉีด และวตัถุดิบทีÉสง่มอบโดย supplier รวมถึงทีÉ
ผลิตจากแหลง่ผลิตทีÉไมไ่ดร้ับการตรวจรับรอง

140



10/25/2023

17

33

ในการตรวจวิเคราะห์วตัถดิุบ ตอ้งมาจากการทดสอบ
ตวัอย่างทีÉเป็นตวัแทนของทัÊงรุ่น ซึÉ งอาจใชต้วัอย่าง

เดียวกนักบัทีÉใชใ้นการทดสอบเอกลกัษณ์
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วสัดุการบรรจุ
วสัดุการบรรจุ >>> แผนการสุ่ม พิจารณาจาก

(1) ปริมาณทีÉรับ

(2) คุณภาพทีÉตอ้งการของวสัดุการบรรจุ

(3) ประเภทของวสัดุการบรรจุ เชน่ Primary 
packaging material, ฉลาก 

(4) วิธีการผลิต

(5) ความรู้เรืÉ องระบบการประกนัคุณภาพของ
ผูผ้ลิตวสัดุการบรรจุ
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หมวด 11 ตวัอยา่งอา้งอิงและตวัอยา่งจดัเกบ็

• ตวัอยา่งอา้งอิง (Reference sample) 

• = ตวัอยา่งวตัถุดิบ วสัดุการบรรจุ หรือผลิตภณัฑ์สาํเร็จรูปเพืÉอวตัถุประสงค์ในการวิเคราะห์

• ตวัอยา่งจดัเกบ็ (Retained sample)

• = ตวัอยา่งผลิตภณัฑ์สาํเร็จรูปทีÉบรรจุหีบหอ่สมบูรณ์ เพืÉอวตัถุประสงค์ในการบง่ชีÊ เชน่ รูปแบบจาํหนา่ย 

การบรรจุหีบหอ่ การติดฉลาก เอกสารกาํกบัยา หมายเลขรุ่น วนัสิÊนอายุ 

• !! Reference กบั Retained sample ของ Finished product อาจใชแ้ทนกนัได ้!!
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Finished product
Reference sample 

- จดัเกบ็ให้เพียงพอตอ่การวิเคราะห์/ตรวจสอบตามทะเบียนตาํรับยาอยา่งนอ้ย 2 ครัÊ ง * อยา่ง
น้อง 1 ปี หลงัจากวนัสิÊนอาย ุ*

- หากรุน่การผลิตหนึÉ งมีการบรรจุดว้ยวิธีตา่งกนั เชน่ มีทัÊง blister กบั strip >> ตอ้งเกบ็ตวัอยา่ง
ไวอ้ยา่งน้อย 1 ตวัอยา่งของแตล่ะวิธี

Retained sample

- เกบ็ทุกชนิดภาชนะบรรจุ + ฉลากครบตามทะเบียน 2 หีบหอ่ (คนละขนาดบรรจุสามารถเลือก
เกบ็อนัหนึÉ งได)้ * อยา่งน้อย 1 ปี หลงัจากวนัสิÊนอายุ *
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วตัถุดิบ

•เกบ็ตวัอยา่งอา้งอิง (ไม่รวมตวัทาํละลาย กา๊ซ และนํÊา) เพียงพอในการ
วิเคราะห์/ ตรวจสอบตามทะเบียนตาํรับยาอยา่งน้อย 2 ครัÊ ง 

* อยา่งน้อย 2 ปี หลงัจากปลอ่ยผา่นผลิตภณัฑส์าํเร็จรูป (อาจเกบ็น้อย
กวา่ 2 ปี ถา้มีความคงสภาพสัÊนกวา่) *
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วสัดุบรรจุ 
•ตวัอยา่งอา้งอิง ** เกบ็ตลอดอายุการใชง้านของผลิตภัณฑ์สาํเร็จรูป **

•ตรวจทางกายภาพ = 2 ชิÊน (เชน่ strip กเ็กบ็ Foil เท่าความยาวแผงทีÉขาย 2 
ชิÊน)

•ตรวจทางเคมี/ชีวะ = 2 เท่าของการวิเคราะห์

ห้ามลืม ตอ้งเกบ็ตวัอยา่งทุกรุ่นการผลิต

สภาวะการจัดเกบ็ ???
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หมวด 12 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกตอ้ง
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• ตอ้งมีการจัดทาํ Validation Master Plan (VMP; แผนแมบ่ทการตรวจสอบความถูกตอ้ง)

• VMP ตอ้งสรุปอยา่งกระชบั ชดัเจน โดยตอ้งมีรายละเอียดอยา่งนอ้ย 

• นโยบาย โครงสร้างองค์กร สิÉงทีÉตอ้งตรวจสอบและกระบวนการทีÉใช ้หลกัเกณฑ์การยอมรับ การควบคมุการ
เปลีÉยนแปลง การอา้งอิงเอกสาร และกลยทุธการตรวจ 

• ตอ้งมีการดาํเนินการดา้นเอกสารเก ีÉยวกบัการตรวจรับรอง และภายหลงัการตรวจรับรองในแตล่ะขัÊนตอ้ง
ไดรั้บการอนุมติัเป็นลายลกัษณ์อกัษรกอ่นจะทาํขึÊนตอนตอ่ไปได ้ยกเวน้ส่วนทีÉยงัไมเ่สร็จไมม่ผีลตอ่การ
ดาํเนินการขัÊนถดัไป 

• DQ IQ OQ PQ ตอ้งมีการปฏิบติัและจัดทาํเป็นเอกสาร 

• Process validation สําหรับ Prospective และ Concurrent (ทาํได ้เมืÉอมีเหตุผลสนบัสนุน เชน่ ยากาํพร้า ยาอายุ
สัÊน หรือยาจําเป็น) ตอ้งทาํมากกวา่หรือเทา่กบั 3 รุ่นการผลิตตอ่เนืÉอง โดย Retrospective ไมเ่ป็นทีÉยอมรับอีก
ตอ่ไป โดยจะตอ้งทาํใหค้รอบคลุมทุกขนาดความแรง (สามารถ Skip ไดบ้างความแรง ถา้เรามีขอ้มลู
สนบัสนุนเพยีงพอ) 
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