
หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยา Good Manufacturing Practice (GMP PIC/S) เป็นแนวทางปฏิบัติในการผลิตยา ซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของระบบ
การประกันคุณภาพยา เพื่อให้มีความเชื่อม่ันว่า ยาท่ีผลิตมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ตรงตามคุณภาพมาตรฐานท่ีก าหนดและ
สม่ าเสมอในทุกๆ  รุ่นท่ีมีการผลิตเพื่อสร้างความม่ันใจในความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ต่อผู้บริโภค  โดยหลักสูตรน้ีอธิบายความหมายของ
ข้อความใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  การก าหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา  พ.ศ. 2554 และกฎหมาย ระเบียบอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง  เพื่อสร้างความเข้าใจท่ีชัดเจนมากข้ึนและเป็นแนวทางในการปฏิบัติให้พนักงานมีความรู้ 
และความเข้าใจในส่วนต่างๆ  ตั้งแต่ท่ีมาของระบบ และทฤษฎี รวมถึงการประยุกต์ใช้ระบบ 

วตัถปุระสงค ์: หลกัสูตรนีมุ้ง่หมายใหผู้เ้ขา้รบัการเรยีนรู.้.. 
 + รู้และเข้าใจหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice) ได้อย่างถูกต้องและสอดคล้อง 
     กับ Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)  
 +  ประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice) ได้อย่างถูกต้องและสอดคล้อง 
               กับ Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)  
 +  สามารถจดัท าระบบได้อย่างถูกต้องตามวตัถุประสงค์ 
 +   แลกเปล่ียนประสบการณร์่วมกับวิทยากรที่เชี่ยวชาญในงานที่ปรึกษาระบบ ISO  

หวัขอ้เรยีนรู ้:  
 +   • ทบทวนกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
  >  กฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข การผลิตยาแผน ปัจจุบัน พ.ศ.2546  
  >  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการใน การผลิตยา 
       แผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554   
  >  การจัดท าคู่มือการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวธิีการในการผลิตยา แผนปัจจุบันตามกฎหมายวา่ดว้ยยา  
       พ.ศ.2554 
 +  ค าศัพท์ หรือค านิยาม 
 +  การตีความรายละเอียดและค าอธิบายในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
  >  หมวด 1     การบรหิารคุณภาพ 
  >  หมวด 2     บุคลากร 
  >  หมวด 3     อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ 
  >  หมวด 4     การด าเนินการด้านเอกสาร 
  >  หมวด 5     การด าเนินการผลิต 
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หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา  
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รปูแบบการเรยีนรู ้:   
      +   บรรยายแบบกระชับ (Mini-lecture)      
         +   ฝึกปฏิบัติตามโจทย์ พร้อมค าแนะน าจากวิทยากร 
      +   เรียนรู้จากกรณีศึกษา พร้อมค าแนะน าในการน าไปปรบัใช้        
         +   อภิปรายและแลกเปล่ียนประสบการณ์กับวิทยากร  

ระยะเวลา :  1-2  วนั  ตามทีอ่งคก์รก าหนด 

กลุม่เปา้หมายผูเ้ขา้รบัการเรยีนรู ้:   
      +    ผู้บริหาร ผู้จัดการ หรือหัวหนา้งานจากทุกสายงาน      
      +    เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง เจา้หนา้ที่ควบคุมคุณภาพ เป็นตน้  
      

หวัขอ้เรยีนรู ้(ต่อ)  :  
 +   หมวด 6     การควบคุมคุณภาพ 
 +   หมวด 7     การจ้างการผลิตและการวิเคราะห ์
 +   หมวด 8     ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
 +   หมวด 9     การตรวจสอบตนเอง 
 +   หมวด 10   การสุ่มตัวอย่างวัตถดุิบและวสัดุการบรรจ ุ
 +   หมวด 11   ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจดัเก็บ 
 +   หมวด 12   การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถกูต้อง 
 +   หมวด 13   การผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง 
 +   หมวด 14   การผลิตยาปราศจากเชื้อ 
 +   หมวด 19   ระบบท่ีใช้คอมพิวเตอร ์
 +   สรุปส่ิงที่ได้เรียนรู้  
 


