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1. กรณี Excipients หรือ inerts ตอ้งวเิคราะห์หวัขอ้ Assay/content หรือไม่ หรือตอ้งวเิคราะห์ทุกหวัขอ้หรือไม่ 

- กรณีท่ีไม่สามารถวิเคราะห์ไดทุ้กหัวขอ้ สามารถใชข้อ้มูลจากผูผ้ลิต เช่น Heavy metal ไดห้รือไม่ (ใชข้อ้มูลจาก 
COA) 

- รูปแบบของ COA ทั้ง RM และ FP ท่ีข้ึนทะเบียนไวก้บั อย. กบัท่ีส่งให้ผูซ้ื้อ (รพ.) ควรมีรูปแบบและหัวขอ้การ
วิเคราะห์ตรงตาม specification ท่ีข้ึนทะเบียนไวห้รือไม่ พบวา่ในความเป็นจริงบริษทัมี COA หลายรูปแบบตามความ
ตอ้งการของลูกคา้ short form และ full form ไม่ทราบวา่ถูกตอ้งหรือไม่ 

- การท่ีผูผ้ลิตยา อา้งอิงผลการวิเคราะห์ (result) ตามท่ีผูข้ายเคมีวิเคราะห์ได ้เพราะผูผ้ลิตไม่มีอุปกรณ์ท่ีจะวิเคราะห์
หวัขอ้นั้น ๆ ท าไดห้รือไม่ พบบ่อยในยาเคมีบ าบดั และหวัขอ้ heavy metal จะไม่ค่อยไดรั้บการตรวจซ ้ าโดยผูผ้ลิตยา 
ค าตอบ: ควรท าการวิเคราะห์ทุกหัวขอ้ตามท่ีก าหนดใน monograph แต่ในกรณีท่ีไม่สามารถท าไดเ้น่ืองจากมีขอ้จ ากดั
ทางดา้นเคร่ืองมือ เช่น ในหวัขอ้ heavy metal สามารถใชข้อ้มูลจากทางบริษทัผูผ้ลิตได ้ 

 : COA ท่ีทางโรงพยาบาลไดรั้บอาจมีหวัขอ้มากกวา่ท่ียื่นไวก้บัทาง อย. ไดแ้ต่หัวขอ้ท่ีเพ่ิมข้ึนมานั้นจะไม่ถูกรับรอง
โดย อย. ทางโรงพยาบาลจะตอ้งเป็นผูพิ้จารณาความถูกตอ้งเอง แต่ถา้ทางบริษทัตอ้งการเพ่ิมหวัขอ้ใน COA สามารถยืน่เร่ือง
ขอแกไ้ขเพ่ิมเติมกบั อย.ได ้

 

2. ในการตรวจสอบหัวขอ้ Identification ตาม Pharmacopoeia มกัจะมี Identification A และ B  ส าหรับกรณียา
ส าเร็จรูป ซ่ึงผูผ้ลิตไดต้รวจสอบ RM ตั้งตน้แลว้  จ าเป็นตอ้งทดสอบการ Identification ทั้ง A & B หรือไม่ เช่น Method 

A มกัจะเป็นวิธี IR ซ่ึงตอ้งมีการ Extraction ต่าง ๆ    Method B เป็น HPLC chromatogram หาก Identification 

เพียง Method B ถือวา่อา้งอิง Pharmacopoeia ไดห้รือไม่ 

ค าตอบ: ตอ้งท าทุกหวัขอ้ตาม monograph ถา้ไม่ท าหวัขอ้ใดตอ้งมีเหตุผลรองรับ (justification) พร้อม reference 

 
3. S5 Reference standard of materials 

- กรณีไม่ไดใ้ช ้Reference standard (USP) เช่น สารมาตรฐานในการวิเคราะห์ แต่ใช ้working standard ท่ี
เตรียมโดยเทียบกบั USP  ควรระบุในเอกสารเพ่ือข้ึนทะเบียนวา่อยา่งไร 

- Note: วทิยากร ยกตวัอยา่ง วา่ถา้เป็น USP ก็ระบุ ie. Paracetamol RS กรณีจากกรมวทิยฯ์ ควรระบุ code  
ค าตอบ: ถา้ใช ้working standard ให้ระบุ purity ของ working standard นั้นเทียบกบั reference standard โดย
แสดงวธีิค านวณดว้ยและระบุวา่เปรียบเทียบกบั reference standard ท่ีมาจากแหล่งใด 

 
 
 
 
 

 



4. ในการตั้ง specification ของยา สามารถน า BP และ USP มารวมกนัไดห้รือไม่ (น าบางหัวขอ้ของ BP บางหัวขอ้ของ 
USP 

- ถา้หัวขอ้ Assay อา้งอิงต ารายา (Pharmacopoeia) แตกต่างจากหัวขอ้อ่ืนไดห้รือไม่ เช่น อา้งอิง USP หรือ BP 

และอาจจะแตกต่างปี 
- บน COA ของ Finished Product จ าเป็นตอ้งบอก Batch size & Batch no. ของ API หรือไม่ 

ค าตอบ: ควรเลือกท าตาม monograph ของ BP หรือ USP เล่มใดเล่มหน่ึงเท่านั้น ถา้จะเลือกบางหัวขอ้จากคนละแหล่ง
ตอ้งมี justification และ reference 

 : COA ของ API ใน finished product ไม่จ าเป็นตอ้งบอก batch size & batch number 

 
 

5. ในเร่ืองการข้ึนทะเบียนยา ท่ีตอ้งใชเ้อกสาร 4 ส่วน ในยาใหม่เพ่ิมเร่ือง Safety และ Clinical  ในท่ีน้ีหมายถึงยาใหม่ (N) 

หรือยาสามญัใหม่ (NG)  

ค าตอบ: เฉพาะยาใหม่ขนิดยาชีววตัถุท่ีตอ้งแนบเอกสาร safety & clinical 

 

6. ถา้เป็นต ารับท่ี Transfer มาจากทะเบียนเดิมท่ีไม่ไดผ้ลิตแลว้ สูตร ส่วนประกอบ Excipients เหมือนเดิม  จะตอ้งเขียน 
Product Development อยา่งไร (ไม่ไดมี้การ formulate สูตรใหม่ แต่เป็นสูตรท่ีบริษทัจา้งมาใหผ้ลิต) 
ค าตอบ: กรณี transfer ทะเบียนเดิม ไม่ตอ้งท า product development แต่ตอ้งท า process & method validation 

โดยท่ีไม่ตอ้งส่งเอกสารส่วนน้ีให ้อย. 
 
7. ตวัอยา่ง chromatogram   ผลแค่ไหนจึงพอ  std (1) sample (1) ? chromatogram ท่ีอยูใ่น validation ตอ้ง
แนบมากนอ้ยแค่ไหน 

ค าตอบ: ใหแ้นบ 1 chromatogram ต่อ 1 concentration เพ่ือแสดงใหเ้ห็นถึงความสมัพนัธ์ระหวา่งความเขม้ขน้ท่ีเพ่ิม
ข้ึนกบั peak area ท่ีเปล่ียนไป หรือในกรณีท่ีมีการเติม standard ลงไปในตวัอยา่ง ตอ้งมี chromatogram แสดงถึงการ
เปรียบเทียบ peak area ท่ีมีการเติมและไม่เติม standard 

 

8. ยาท่ีบรรจุใน Primary Packing ท่ีเป็น non-permeable เช่น ขวดแกว้ฝา Alu จ าเป็นตอ้งเก็บในสภาวะท่ีควบคุม
ความช้ืนท่ี 75  5%RH ?  ในเม่ือตาม ASEAN Guideline ระบุเป็น 30  2oC  %RH not specified ในยาท่ีบรรจุใน
non-permeable container  
ค าตอบ: ไม่จ าเป็นตอ้งท าท่ี 75 ± 5%RH แต่ตอ้งระบุวา่ท าท่ีสภาวะใดในการทดสอบจริง ในกรณีท่ีใชภ้าชนะบรรจุเป็น
แบบ non-permeable ตอ้งมีการพิสูจน์คุณสมบติัภาชนะนั้นดว้ยวา่ตรงตามท่ีแจง้ไว ้

 
9. หวัขอ้ S2 ของการเตรียมเอกสารข้ึนทะเบียน กรณีท่ีมีบริษทัผูผ้ลิตมากกวา่ 1 บริษทั จ าเป็นตอ้งท า stability study ของ
ผลิตภณัฑใ์นทุก ๆ บริษทัผูผ้ลิตหรือไม่ (กรณี synthesis pathways เดียวกนั) 
ค าตอบ: กรณีท่ีเป็น raw material ถา้มีมากวา่ 1 source ตอ้งท า stability study ดว้ยแมว้า่จะมี synthetic pathway 

เดียวกนั 

 
 

 



10. Stability อยากทราบวา่ยาท่ีเป็น Powder for injection ถา้บรรจุใน glass vial type 3  จะสามารถยอมรับไดใ้น
แง่ Type of container หรือไม่ ในการข้ึนทะเบียน 

ค าตอบ: powder for injection ใชไ้ดเ้ฉพาะ glass type I & II เท่านั้น 

 
11. Drug substance  การวิเคราะห์ drug substance ตาม USP ในบางหัวขอ้ท่ีไม่มีเคร่ืองมือวิเคราะห์ เช่น GC  เรา
สามารถ apply อย่างไรดี เพ่ือให้ผ่านการพิจารณาข้ึนทะเบียน หรือควรจะใชเ้ป็น In-house specification รบกวน
อาจารยช้ี์แนะ 

ค าตอบ: ให้ส่งวิเคราะห์ตามห้องแลปมาตรฐาน ถา้อยากใช ้in-house ตอ้งมีการเปรียบเทียบกบัวิธีตาม monograph ใน
คร้ังแรกก่อน รวมถึง validation ของวธีินั้นๆ 

 
12. กรณียาแคปซูล ซ่ึงใน monograph ไม่ไดร้ะบุให้ท า microbial test จ าเป็นตอ้งท า microbial test ใน stability 

study หรือไม่ 

ค าตอบ: ไม่จ าเป็นตอ้งท า ถา้อยากท าตอ้งมีเกณฑก์ารท าและ validation 

 

13. ถา้ monograph ไม่ไดร้ะบุใหท้ า Dissolution ตอ้งท า dissolution test เพื่อ release ยาหรือไม่ 

ค าตอบ: ไม่จ าเป็นตอ้งท า ถา้อยากท าตอ้งมีเกณฑก์ารท าและ ท าvalidation 

 
14. ในการแสดงผล Dissolution test ใน COA และ stability data ควรรายงานผลเป็นแต่ละ tablet (6 tabs) หรือ
เป็นค่า average อยากใหอ้าจารยแ์นะน าในแง่ตามหลกัสากล ไม่ใช่เมืองไทย (เพื่อ export)  
ค าตอบ: อ้างอิงหนังสือหน้า 41-42 ท่ีระบุว่าการรายงานผลจะข้ึนอยู่กับวิธีท่ีใช้ในการทดสอบการละลายตาม 
monograph ถา้เป็นแบบ single ใหร้ะบุค่าแต่ละเมด็ แต่ถา้เป็นแบบ pooled ใหร้ะบุค่าแบบเฉล่ีย 

 
15. ส าหรับ กลุ่มยา Multivitamin or B complex เน่ืองจากถา้อา้งอิงวิธี dissolution ตาม USP อยากทราบวา่ จ าเป็น
ไหมตอ้งอา้งอิงUSP   มี ref. อ่ืนไหม   และทางอาจารยมี์การยกเวน้การหาdissolution ในยาเม็ดวิตามินในรูป sugar-

coated หรือไม่ 

ค าตอบ: ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเลขท่ี 390/2551 เร่ือง dissolution ระบุวา่ไม่ตอ้งทดสอบการละลายใน
วติามินรวม หรือวติามินรวมและเกลือแร่ แต่กรณีวติามินเด่ียวท่ี official ตาม monograph ตอ้งท าการทดสอบการละลาย 

 
16. ตอนท่ีเราจะก าหนด Method dissolution เราจะรู้อยา่งไรวา่การใส่ surfactance & pH ท่ีเลือก เป็นท่ียอมรับได้
โดย expert หรือมี range ท่ียอมรับได้โดยทั่วไปเป็น reference และถา้ใน monograph ไม่ก าหนดหัวข้อ 
Dissolution แต่จ าเป็นตอ้งท าส าหรับยาต ารับนั้น แนวทางก าหนด Acceptance Criteria ควรเป็นอยา่งไร 

ค าตอบ: ใหศึ้กษาวธีิจากยาในกลุ่มเดียวกนัหรือมีโครงสร้างใกลเ้คียงกบัยาของเรา และมี method validation 

อา้งอิง acceptance criteria จาก reference ท่ีเราใชว้ิธีทดสอบนั้นและมี justification โดยศึกษาจาก 
general chapter ใน USP ท่ีมีการก าหนดค่า Q value 

 ส าหรับการเลือก medium นั้นตอ้งเลือก medium ท่ีสามารถละลายตวัยาได ้ส่วนปริมาณของ surfactant ตอ้ง
ไม่มากเกินไป เพราะมีผลต่อการละลายของตวัยา 



17. หัวขอ้ Uniformity of Dosage Unit หรือ Content Uniformity จ าเป็นตอ้งท าและแสดงผลหรือไม่ เกณฑก์าร
ยอมรับ ? 

ค าตอบ: จะท าหรือไม่ข้ึนอยูก่บัขอ้ก าหนดของ monograph นั้นๆ 

 
18. ถา้เป็นยาสามญัสูตรผสม จะตอ้งท าและรายงานผล Dissolution test, Content Uniformity แยกของยาแต่ละตวั
หรือไม่  
ค าตอบ: ตอ้งท าแยกแต่ละตวัและรายงานผลการทดสอบของแต่ละตวัดว้ย 

 
19. ถา้วธีิวเิคราะห์เป็นไปตามท่ีต ารายาก าหนดจ าเป็นตอ้งท า validation หรือแค่ verify method ก็เพียงพอ 

ค าตอบ: ถา้วธีินั้นเป็นไปตามต ารายา ไม่จ าเป็นตอ้งท า validation สามารถท าแค่ verification ได ้

 
20. Dissolution จ าเป็นตอ้งศึกษาท่ีจุดเวลาเดียวกบั monograph เสมอไปหรือไม่ มีกรณีใดบา้งท่ีไม่จ าเป็น 

Ex. ผลิตภณัฑ์ มี in-house spec ศึกษาท่ี 45 min แต่ USP เล่มใหม่ (USP 33 & 34) ท่ีเพ่ิงมีการบรรจุ 
monograph ของ product ตวัน้ี และระบุ test ท่ี 5 นาที และ 30 นาที เป็นตน้ ถา้น ามาขอข้ึนทะเบียนโดยใช ้spec ท่ี 45 
min (in-house)  
ค าตอบ: ตอ้งท าตามขอ้ก าหนดใน monograph 

 

21. การ validation หัวขอ้ Accuracy ของ Drug substances หากตอ้งท า (กรณีไม่ official) ตอ้งท าอยา่งไร ใชว้ิธี
อนุมานจากหวัขอ้ specificity & precision ไดห้รือไม่ 

ค าตอบ: การตรวจสอบความถูกตอ้งสามารถท าได ้2 วิธีคือ 1) เทียบปริมาณกบัสารมาตรฐาน และ 2) เทียบผลวิเคราะห์ท่ี
ไดจ้ากวธีิของเรากบัวธีิตามต ารายาหรือวธีิอ่ืนท่ีมีการ validate แลว้ 

 
22. การท า validation ตอ้งมีหวัขอ้อยา่งนอ้ยอะไรบา้ง specificity, linearity, …… ? 

ค าตอบ: หวัขอ้ใน validation ข้ึนอยูก่บัประเภทของวธีิวเิคราะห์ (อา้งอิงตามตารางหนา้ 86 ในหนงัสือ) 
 
23. ถา้บริษทัฯ แม่ในต่างประเทศมี Analytical method & method validation แลว้ การข้ึนทะเบียนในไทย สามารถ
อา้ง method validation ของบริษทัฯ แม่ในต่างประเทศไดห้รือไม่ 

ค าตอบ: กรณีท่ีรับจา้งผลิต ตอ้งมี verification ของวิธีนั้น แต่ถา้เป็นการน าเขา้ สามารถใชข้อ้มูลจากบริษทัแม่ใน
ต่างประเทศได ้

 

24. การจดัเรียงเอกสารตาม ASEAN (P5) ไม่มีหัวขอ้ ผลการวิเคราะห์ ไม่แน่ใจวา่ควรจดัเอกสารดงักล่าวอยูใ่นช่วงไหน
ของ P5 (control of FP) 

ค าตอบ: ไม่มีขอ้ก าหนดตายตวั อยา่งไรก็ตามควรจดัเรียงโดยแนบทา้ยหวัขอ้ P5.2 เพื่อความสะดวกในการพิจารณา 
 
 
 
 

 



25. กรณีท่ีเป็นยา combine มี active ingredients 2 ใน 3 ตวัท่ีตรงกบัต ารับท่ีอยูใ่น USP ใชว้ิธีวิเคราะห์ตาม USP 

ตอ้ง validate หรือไม่ 

ค าตอบ: ถา้ในต ารายามีสารส าคญั 3 ตวั แต่ในต ารับของบริษทัมีสารส าคญั 2 ตวัในต ารายานั้น สามารถใชว้ิธีวิเคราะห์ตาม
ต ารายาได ้โดยท่ีท าแค่ verification ไม่ตอ้งท า validation ของวธีินั้น 

 
26. กรณีท่ีต ารับท่ี official ในต ารายา เป็น Dosage form ท่ีต่างจากท่ีจะข้ึนทะเบียน แต่ active ingredient เหมือนกนั 
ตอ้ง validate วธีิวเิคราะห์หรือไม่  Verify เท่านั้นไดห้รือไม่ (เช่น Tablet กบั Oral solution) 

ค าตอบ: ตอ้งท า method validation เน่ืองจากในแต่ละ dosage form จะมีสารปรุงแต่งยาต่างกนั 

 
27. กรณีท่ีวตัถุดิบ official ในต ารายา แต่ไม่มี Dosage Form (Product) ในต ารายานั้น จะใชว้ิธีวิเคราะห์ของวตัถุดิบ
นั้นในการวิเคราะห์ Product ได้หรือไม่ ตอ้ง Validate หรือแค่ Verify และในกรณีท่ีใช้วิธีวิเคราะห์ Related 

Substance ของ Monograph ของวตัถุดิบท่ี official มาวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์ท่ีไม่มี Monograph ท่ี official ตอ้ง 
validate หรือไม่ 

ค าตอบ: ตอ้งท า method validation เน่ืองจากวธีิวเิคราะห์ในต ารายานั้นใชเ้พ่ือวเิคราะห์วตัถุดิบเท่านั้น เป็นการใชว้ิธีนั้น
คนละวตัถุประสงคก์บัต ารายา 
 
28. หัวขอ้ Organic impurities กรณีวิธีวิเคราะห์ (อา้งอิง official method ตาม Pharmacopoeia ซ่ึงก าหนด 
individual และ total impurities : NMT 0.1% (เช่น Loratadine tablet) ซ่ึง official method ไม่ไดก้ าหนด 
disregard peak (Reporting Limit ?)  เราสามารถหาค่า Reporting threshold ไดเ้องหรือไม่ แลว้/หรือหลกัเกณฑใ์น
การก าหนดอยา่งไร 

ค าตอบ: ค่า reporting threshold ใหอ้า้งอิงจาก monograph 

 

29. ค่า Total daily intake of degradation product และ total daily intake ของสารเจือปนในวตัถุดิบไดม้าจาก
ไหน  

ค าตอบ: อา้งอิงจากหนงัสือหนา้ 18 ตารางท่ี 2 

30. Slide ท่ี 26 ท่ีสรุป ไม่มีสารใดในต ารับยาท่ีผ่านเกณฑแ์บบท่ี 1 และผลรวม PDE ของผลิตภณัฑย์ามีค่ามากกวา่ 2.0 
มิลลิกรัมต่อวนั ซ่ึงไม่ผา่นเกณฑท่ี์ 2  อยากทราบวา่ เกณฑท่ี์ 1 คืออะไรและเกณฑท่ี์ 2 คืออะไร 

ค าตอบ: อา้งอิงจากหนงัสือหนา้ 29 


