
 

 

 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง แนวทางปฏิบัติส าหรับผู้รับอนุญาตผลิตยา 

 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เป็นหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศ

ตระหนักถึงความส าคัญของการยกระดับมาตรฐานการผลิตยาของประเทศไทยให้เป็นไปตามหลักการประกัน
คุณภาพและหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) ตามเกณฑ์ของ PIC/S 
ซึ่งเป็นมาตรฐานที่ยอมรับในระดับสากล เพ่ือสร้างความมั่นใจให้แก่บุคลากรทางการแพทย์และประชาชนว่า
ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตภายในประเทศมีคุณภาพ มาตรฐาน และปลอดภัยตามเกณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ทั้งนี้ 
ก าหนดให้สถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันทุกแห่งและสถานที่ผลิตยาแผนโบราณที่เข้าข่ายกลุ่มเสี่ยงสูง ปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) โดยการบังคับใช้เป็นกฎหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ.ศ.๒๕๕๔ ซึ่งสอดคล้องตาม PIC/S GMP ต้ังแต่วันที่ ๕ ตุลาคม ๒๕๕๕ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ.ศ. ๒๕๕๗ ตามล าดับ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศ เพ่ือให้ผู้รับอนุญาตและผู้ที่
เกี่ยวข้องรับทราบและมีความเข้าใจในแนวทางปฏิบัติที่ก าหนด และสามารถด าเนินการให้เป็นไปในทิศทาง
เดียวกัน ดังนี้ 

๑. การตรวจประเมิน GMP  
๑.๑ จะด าเนินการตามหลักการประเมินและบริหารความเสี่ยง (Risk assessment and 

management) และก าหนดรอบความถี่ในการตรวจประเมิน GMP เป็น ๑ ปี ๒ ปี และ ๓ ปีตามล าดับ ขึ้นอยู่
กับผลการประเมินความเสี่ยงตามหลักเกณฑ์ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

๑.๒ จะด าเนินการตรวจประเมิน GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ร่วมกับ
หลักเกณฑ์ตาม PIC/S GMP Guide ฉบับปัจจุบัน โดยการสรุปข้อบกพร่องแต่ละประเภทที่ตรวจพบจะ
พิจารณาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ เป็นส าคัญ  

ในกรณีที่พบการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ตาม PIC/S GMP Guide ฉบับ
ปัจจุบัน จะบันทึกเป็นข้อสังเกตที่ตรวจพบของผู้รับอนุญาตผลิตยารายนั้น เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบในการ
ปรับปรุงและพัฒนาการผลิตต่อไป เนื่องจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีการปรับปรุงประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขฯ ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ตาม PIC/S GMP Guide  

 

๑.๓ จะด าเนินการ... 



๑.๓ จะด าเนินการตรวจและตีความสรุปข้อบกพร่องตามคู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
ยา ดังนี้ 

๑.๓.๑ คู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๔ 

๑.๓.๒ คู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.๒๕๕๗ 

๒. กรณีพบข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน GMP 
๒.๑ ผู้รับอนุญาต จะต้องจัดส่งแผนการแก้ไขข้อบกพร่องตามแบบฟอร์มที่ส านักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด เพ่ือให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาภายในระยะเวลาที่ก าหนดไว้  
๒.๒ ผู้รับอนุญาต จะต้องแจ้งความคืบหน้าการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องที่ตรวจพบตาม

แผนการแก้ไขข้อบกพร่องที่ได้รับอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามระยะเวลาที่ระบุไว้ใน
แผนการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยอาจจัดส่งเอกสารหลักฐานในรูปแบบชุดเอกสารหรือในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์
ไฟล์ 

๒.๓ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะติดตามความคืบหน้าการปรับปรุงแก้ไข
ข้อบกพร่องที่ตรวจพบให้เป็นไปตามแผนการแก้ไขข้อบกพร่องที่อนุมัติไว้ โดยการตรวจประเมิน GMP ณ 
สถานที่ผลิต (On-site inspection) หรือพิจารณาจากหลักฐานที่ได้รับจากผู้รับอนุญาต และจะด าเนินการ
ตรวจประเมินกรณีพิเศษ (Special inspection) หากผู้รับอนุญาต ไม่แจ้งความคืบหน้าการปรับปรุงแก้ไข
ข้อบกพร่องที่ตรวจพบตามแผนการแก้ไขข้อบกพร่องที่ได้รับอนุมัติ หรือด าเนินคดีตามกฎหมาย หากมีเจตนาที่
จะไม่จัดส่งแผนการแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด แล้วแต่กรณี 

๓. การแสดงสถานะการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ของผู้รับอนุญาตทุกราย ส านักงาน-
คณะกรรมการอาหารและยา จะด าเนินการดังนี้ 

๓.๑ ออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) ให้แก่ผู้รับอนุญาตทุกรายที่
ผ่านเกณฑก์ารตรวจประเมิน GMP โดยหนังสือรับรองดังกล่าวมีอายุ ๓ ปีนับแต่วันที่ตรวจประเมิน 

๓.๒ ต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) โดยพิจารณาจาก
ฐานข้อมูลผลการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ปัญหาคุณภาพยาในท้องตลาด รวมถึงความร่วมมือของผู้รับ
อนุญาตในการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องที่ตรวจพบตามแผนการแก้ไขข้อบกพร่องที่ได้รับอนุมัติ ไว้อย่าง
เคร่งครัด 

๓.๓ พักใช้หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) หากพบการกระท าที่ไม่
สอดคล้องตามหลักเกณฑ์ GMP หรือพบข้อบกพร่องที่บ่งชี้ถึงความเสี่ยงเป็นอย่างมากที่อาจกระทบต่อคุณภาพ
หรือมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยา หรือท าให้ระบบการปฏิบัติงานล้มเหลว หรือตรวจพบข้อบกพร่องร้ายแรงใน
ครั้งแรก หรือไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องส าคัญเดิมในครั้งที่ ๒  

๓.๔ เพิกถอน... 



๓.๔ เพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) หากพบการกระท าฝ่าฝืน 
ในกรณีให้หยุดการผลิตเพ่ือขายชั่วคราวเนื่องจากตรวจพบข้อบกพร่องร้ายแรง หรือไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่อง
ร้ายแรงเดิมตามท่ีก าหนด หรือไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องส าคัญเดิมในครั้งที่ ๓ ขึ้นไป 

๔. ช่องทางการสื่อสารข้อมูล  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะประกาศแจ้งข้อมูลที่เป็นปัจจุบัน ให้ผู้รับอนุญาต

และผู้ที่เก่ียวข้องทราบผ่านช่องทางต่างๆ อาทิเช่น หนังสือแจ้งเวียน และเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการ-
อาหารและยา โดยข้อมูลดังกล่าวประกอบด้วย  

๔.๑ PIC/S GMP Guide 
๔.๒ นโยบาย กฎหมายหรือหลักเกณฑ์ต่างๆ 
๔.๓ สถานะการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP ของผู้รับอนุญาตทุกราย  
๔.๔ หนังสือแจ้งเวียน  
๔.๕ ข้อมูลเชิงวิชาการ 
๔.๖ อ่ืนๆ (ถ้ามี)  

 
 
                                                           ประกาศ ณ วันที่             

 (ลงชื่อ) 

                  (นายบุญชัย สมบูรณ์สุข) 
                         เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 

 

 


