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GMP (PIC/S)
Overview
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พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
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หลักเกณฑ์การผลิตยาแผนปัจจุบัน

มาตรา 12

กฎกระทรวงการผลิตและการน าหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร
ซึ่งยาแผนปัจจุบันโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือ
บ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม พ.ศ. 2564

PE 009 - 16

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การผลิตยาใน
โรงพยาบาล พ.ศ. 2567 (PE 010-4)

มาตรา 13 (1)
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บังคับใช้เมื่อ 15/01/25
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GMP ในประเทศไทย 
• พ.ศ. 2559 ใช้ PIC/S GMP Guide, PE 009 – 12 (18/05/2559) ฉบับภาษาไทย

• พ.ศ. 2568 ใช้ PIC/S GMP Guide, PE 009 – 16 ฉบับภาษาอังกฤษ 

ไทย เป็นสมาชิก PIC/S 
(01/08/2559)

จุดที่เปลี่ยนแปลงระหว่าง PE 009 – 16 กับ PE 009 – 12:
- Chapter 1,2,3,5,6,7,8 (Part I)
- Annex 2, 13, 16, 17
จุดที่เปลี่ยนแปลงระหว่าง PE 009 – 17 กับ PE 009 -12:
- Annex 1 
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PIC/S
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หลักเกณฑ์ GMP ส าหรับยาแผนปัจจุบัน

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มฯ 
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2567 (PE 009-16) 

• ร่วมกับ ประกาศ สธ. เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2564 (GDP) 

• ภาคผนวก 1 หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

• Part I : Medicinal products

• Part II: API

• Annexes (PE009-16) 20 Annexes ยกเว้น Annex 6 และ 20 (Voluntary)
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PIC/S: PE009-17
Part I: Medicinal products

Chapter 1 Pharmaceutical Quality System 
Chapter 2 Personal 
Chapter 3 Premises and Equipment
Chapter 4 Documentation 
Chapter 5 Production 
Chapter 6 Quality Control 
Chapter 7 Outsourced activities 
Chapter 8 Complained and Product recall 
Chapter 9 Self inspection 

Part II: API

1. Introduction 
2. Quality Management 
3. Personnel 
4. Buildings and Facilities
5. Process equipment 
6. Documentation and records
7. Materials management 
8. Production and In-process control 
9. Packaging and Identification Labelling of API and Intermediates 
10. Storage and Distribution 
11. Laboratory Controls 
12. Validation 
13. Change control 
14. Rejection and Re-use of Materials
15. Complaints and Recalls
16. Contract Manufacturers (Including Laboratories)
17. Agents, Brokers, Traders, Distribution, Repackers, and Relabellers
18. Specific Guidance for APIs Manufacturerd by Cell Culture/Fermantation 
19. APIs for Use in Clinical Trials
20. Glossary 
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PIC/S: PE009-17
Annex 

Annex 1 (Manufacturer of sterile medicinal products)
Annex 2A (Manufacture of advanced therapy medicinal 
products for human use)
Annex 2B (Manufacture of biological medicinal substances 
and products for human use)
Annex 3 (Manufacture of radiopharmaceuticals)
Annex 4 (Manufacturer of veterinary medicinal products 
other than immunologicals)
Annex 5 (Manufacture of immunological veterinary medical 
products)
Annex 6 (Manufacture of medicinal gases)
Annex 7 (Manufacture of herbal medicinal products)
Annex 8 (Sampling of starting and packaging materials)
Annex 9 (Manufacture of liquids, creams and ointments)

Annex 10 (Manufacture of pressurized metered dose aerosol 
preparations or inhalation)
Annex 11 (Computerised systems)
Annex 12 (Use of ionizing radiation in the manufacture of 
medicinal products)
Annex 13 (Manufacturer of investigation medicinal products)
Annex 14 (Manufacture of medicinal products derived from 
human blood or plasma)
Annex 15 (Qualification and validation)
Annex 16 (Authorised person and batch release)
Annex 17 (Real time release testing and parametric release)
Annex 18 (GMP Guide for active pharmaceutical ingredients) 
Annex 19 (Reference and retention sample)
Annex 20 (Quality risk management)
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Chapter 1 : Pharmaceutical Quality System 
Quality Management System
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Pharmaceutical Quality System
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Pharmaceutical Quality System
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Pharmaceutical Quality System
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Pharmaceutical Quality System
Clause 1.6: Introduction of 
management review. Addition 
QMS requirement for the 
collation, reporting and 
actioning of items raised from 
the management review

Clause 1.7: Additional requirement for the generation and 
approval of a quality manual (or similar document) 
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Good Manufacturing practice for medicinal products

Clause 1.8: (ix) states that the distribution of the products 
minimizes any risk to their quality and takes account of 
‘good distribution practices’
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Quality control

Clause 1.9: Those manufacturers who do not currently 
retain retention samples in their finished pack due to pack 
size will have to ensure actual packs are retained.
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Product Quality Review

Clause 1.10: Manufacturers will be required to have an 
understanding of the supply chain for APIs and include 
this information in the PQR
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Product Quality Review
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Quality Risk Management
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