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ควำมเป็นมำ

• กำรก ำกบัดแูลคณุภำพยำแผนโบรำณ

• มำตรฐำนกำรปนเป้ือนตำมประกำศ อย

• ข้อตกลงอำเซียน (เกณฑม์ำตรฐำนกำรปนเป้ือน)

• แนวคิดเร่ือง Good Regulation Practice : GRP
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พ.ศ. ๒๕๖๓ ขอ้ตกลงอาเซียน เร่ืองน้ี จะมี

ผลบงัคบักบัสมาชิก ASEAN GUIDELINES ON 
LIMITS OF CONTAMINATIONS 
FOR TRADITIONAL MEDICINES 



เหตผุลควำมเป็นมำในกำรรวมตวั

กระบวนพฒันำ
หลกัเกณฑฯ์ ท่ี
เหมำะสม ? 

• เจ้ำหน้ำท่ี อย
• กรมวิทยำศำส

ตรก์ำรแพทย์
• นักวิชำกำร

คณะเภสชั
ศำสตร์

กระบวนกำรจดักำรองค์
ควำมรู้ 3 ครัง้

Output



กระบวนการจัดการความรู้

ทบทวน
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ปัจจยัทีม่ผีลต่อคุณภาพยาแผนโบราณ

Production Size

GMP

Dosage 
form

กำรท ำลำยเช้ือ

KM UPDATE 3.ppt
KM UPDATE 3.ppt


รปูแบบยาต่างๆ ดงันี้ 

• ยาน ้าใสแ่อลกอฮอล/์ไมใ่สแ่อลกอฮอล ์(น้อยกวา่ 15%)/ใสส่ารกนั
บดู

• ยาผง ยาเมด็ตอก (ไมท่ าแกรนูล) และ แคปซลูทีไ่มท่ าแกรนูล
• ยาเมด็เคลอืบน ้าตาล
• ยาลกูกลอน
• ยาเมด็ตอกทีท่ าแกรนูล
• ยาแคปซลูทีท่ าแกรนูลหรอืSpray dry
• ยาทีม่สีว่นประกอบทีไ่มใ่ชพ่ชื 
• ยาดมสม้มอื ยาดมพมา่  



ตรวจวเิคราะห์การปนเป้ือน ตามต ารายาBP 2015

• Total aerobic microbial count 

• Total Yeast microbial count

• Bile tolerant gram-negative bacteria

• Escherichia coli

• Salmonella spp.

• Clostridium

• Staphylococcus aureus



Practice Output

• กระบวนการพฒันาเกณฑม์าตรฐานดา้นยา ตอ้งด าเนินการ
จดัการความรู ้๔ กระบวนงาน คอื การทบทวนขอ้มลู ปัจจยัที่
มผีลต่อคุณภาพยา ต าราอา้งองิ และ ขัน้ตอนการด าเนินงาน

• แผนการเกบ็ตวัอยา่ง เพือ่วเิคราะหส์ถานการณ์การปนเป้ือน 
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ขอบคณุครบั


