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ค าน า 

 
 จากความต้องการในการใช้ยาในประเทศมีแนวโน้มที่สูงขึ้น  ส่งผลให้เกิดการเพ่ิมก าลังการผลิต
ของอุตสาหกรรมยาในประเทศเพ่ือให้มีปริมาณที่เพียงพอต่อการใช้งาน  เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้เป็นวัตถุดิบ
ในการผลิตนั้น  ส่วนใหญ่แล้วต้องน าเข้ามาจากต่างประเทศ  มาจากหลายแหล่งการผลิต  คุณภาพและ
มาตรฐานของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้นก็มีความแตกต่างกัน  การตรวจสอบและเฝ้าระวังการน าเข้าของสินค้า
เหล่านี้ที่น าเข้ามาในราชอาณาจักรจึงเป็นหน้าที่ของด่านอาหารและยาที่ต้องควบคุมและก ากับให้
สอดคล้องกับกฎหมายและเพ่ือความปลอดภัยของผู้บริโภค 
 เอกสารวิชาการเรื่อง แนวทางการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้า 
ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ ฉบับนี้ได้รวบรวมข้อมูลแนวทางการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์  รวมถึง
ประเด็นปัญหาต่างๆ ที่เกิดขึ้น ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ  เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการพัฒนา  
การปรับปรุงและแก้ไขการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้าต่อไป  
 
 
       ก่อเกียรติ์  ปานผาสุข 
          ธันวาคม 2562 
 



บทสรุปผู้บริหาร 
 

ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพซึ่งเป็นหน่วยงานในสังกัดของส านักด่านอาหารและยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่มีหน้าที่ในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ ที่น าเข้ามาใน
ราชอาณาจักร  ส าหรับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีการน าเข้ามานั้น  มีจากหลายแหล่งการผลิต  คุณภาพและ
มาตรฐานของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้นก็มีความแตกต่างกัน  จากการรวบข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์
ระหว่างเดือน มกราคม ถึง มิถุนายน 2562  พบว่ามีการน าเข้าจ านวน 6,761 รายการ  และมีการสุ่ม
ตัวอย่างเพ่ือทดสอบเบื้องต้น (เพ่ือพิสูจน์เอกลักษณ์) จ านวน 1,105 รายการ  แบ่งเป็นการทดสอบด้วย
วิธีรามานสเปกโตรสโคปีจ านวน 1,097 รายการ  และการวัดจุดหลอมเหลวจ านวน 8 รายการ  อีกทั้ง
ยังพบปัญหาและข้อจ ากัดต่างๆ ดังนี้  1. ตามมาตรา 27 (2) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฯลฯ 
ได้ก าหนดให้ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรจัดหาใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์  และจัดให้มีฉลากของภาชนะบรรจุเภสัชเคมีภัณฑ์  แต่  1.1 ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์
ของผู้น าเข้าฯที่น ามาแสดงต่อเจ้าหน้าที่ ณ ด่านน าเข้าฯ มีหลากหลายรูปแบบ บางส่วนขาดข้อมูลส าคัญ
ที่ท าให้ยากต่อการสืบย้อนกลับในกรณีท่ีเกิดปัญหาคุณภาพขึ้น  1.2 รูปแบบหรือข้อความของฉลากตาม
มาตรา 25 (3) เป็นการก าหนดรายละเอียดส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  เช่น  ให้แสดงเลขทะเบียน
ต ารับยา เป็นต้น  แต่ไม่มีการก าหนดรายละเอียดของเภสัชเคมีภัณฑ์ฯไว้เป็นการเฉพาะ  ทั้งนี้ในการ
ท างานของเจ้าหน้าที่ที่ด่านอาหารและยาจะใช้แนวทางในการตรวจสอบตามเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน
การตรวจสอบยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรของส านักด่านอาหารและยามาเป็นแนวปฏิบัติ 
เนื่องจากในขณะนี้ยังไม่มีการออกกฎกระทรวงตามมาตรา 27 ทวิ ในการก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการตรวจสอบเภสัชเคมีภัณฑ์  2. ข้อมูลการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับ
คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์อยู่ในระบบสารสนเทศด้านยาของส านักยาซึ่งยังไม่มีการอนุญาตให้เจ้าหน้าที่
ด่านอาหารและยาเข้าไปใช้ข้อมูลประกอบการตรวจสอบได้  3. เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ที่ใช้
ปฏิบัติงานมีข้อมูลสเปกตรัมของสารมาตรฐานไม่ครอบคลุมเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้า  จากสาเหตุดังกล่าว
จึงเสนอให้  1. จัดตั้งคณะท างานระหว่างส านักยากับส านักด่านอาหารและยาขึ้นมาเพ่ือก าหนดรูปแบบ
หรือข้อความของฉลากเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ต้องแสดงบนภาชนะบรรจุ  และยกร่างกฎกระทรวงตามมาตรา 
27 ทวิ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510  เพ่ือก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการตรวจสอบ  และ
รายละเอียดในการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบเภสัชเคมีภัณฑ์  2. จัดท ารูปแบบ
ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ที่เป็นมาตรฐานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกมา  โดย
อาจจัดท าตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกแล้วปรับรูปแบบให้เหมาะสม  3. เชื่อมโยงข้อมูลระบบ
สารสนเทศระหว่างส านักยากับส านักด่านอาหารและยา  4. ปรับปรุงฐานข้อมูลของเครื่องรามานสเปก
โตรมิเตอร์ให้เป็นปัจจุบัน   



ค 

การด าเนินการต่างๆ จะเกิดขึ้นได้ก็ต่อเมื่อทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องรวบรวมปัญหาที่เกิดขึ้น  
ช่วยกันด าเนินการแก้ไข  เพ่ือให้วิธีปฏิบัติเป็นไปในทิศทางเดียวกันและอาจช่วยลดระยะเวลาในการ
ตรวจสอบสินค้าได้  อีกทั้งยังก่อให้เกิดประโยชน์ต่อการก ากับและควบคุมการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ใน
ความควบคุมดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อีกด้วย 
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บทท่ี 1  
บทน า 

ความเป็นมา 

ในปัจจุบันความต้องการในใช้การยาในประเทศมีแนวโน้มที่สูงขึ้น  อันเนื่องมาจากการเจ็บป่วย
จากโรคต่างๆ  เช่น  โรคหัวใจและหลอดเลือด  โรคเบาหวานชนิดที่ 2  โรคความดันโลหิตสูง  และ
มะเร็ง  เป็นต้น  โอกาสในการเข้าถึงยาที่เพ่ิมมากขึ้นจากสวัสดิการรักษาพยาบาลของรัฐที่ให้กับ
ประชาชนตามสิทธิต่างๆ  เช่น  สิทธิสวัสดิการการรักษาพยาบาลของข้าราชการ  สิทธิหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ  และสิทธิประกันสังคม  เป็นต้น  และแนวโน้มของจ านวนประชากรผู้สูงอายุที่เพ่ิม
สูงขึ้น  อีกทั้งนโยบายของรัฐที่ผลักดันให้ใช้ยาสามัญ (Generic drugs) ที่มีราคาถูกกว่าแทนยาต้นแบบ 
(Original drugs) จากต่างประเทศ  มีผลท าให้อุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศต้องเพ่ิมก าลังการผลิต
ยาส าเร็จรูปขึ้นมาให้มีปริมาณที่เพียงพอต่อความต้องการของประชากรในประเทศตามไปด้วย   
 โครงสร้างของอุตสาหกรรมการผลิตยาสามารถแบ่งออกได้เป็น 3 ระดับ คือ ระดับต้นเป็นการ
ค้นคว้าวิจัยในการพัฒนายาใหม่  ระดับกลางเป็นการผลิตวัตถุดิบต่างๆ ที่ใช้ในการผลิตยา  เช่น  การ
ผลิตตัวยาส าคัญ  การผลิตสารช่วยต่างๆ  และระดับปลายเป็นการผลิตยาส าเร็จรูป  ส าหรับในประเทศ
ไทยนั้นอุตสาหกรรมการผลิตยาส่วนใหญ่จะอยู่ในระดับปลายที่มีต้องใช้วัตถุดิบต่างๆ รวมถึงเภสัช
เคมีภัณฑ์มาเป็นสารตั้งต้นในการผลิตยาแผนปัจจุบัน  อีกทั้งการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้เป็นวัตถุดิบใน
การผลิตยาส าเร็จรูปของประเทศไทยนั้นมีอยู่อย่างจ ากัด  จึงจ าเป็นต้องมีการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์จาก
ต่างประเทศเข้ามาใช้เพ่ือตอบสนองต่อความต้องการดังกล่าว 
 ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพซึ่งเป็นหน่วยงานในสังกัดของส านักด่านอาหารและยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่มีหน้าที่ในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างๆ ที่น าเข้ามาใน
ราชอาณาจักร  แต่โดยหลักการทั่วไปจะตรวจสอบเอกสารใบอนุญาตน าเข้า เอกสารการขึ้นทะเบียน 
เอกสารรับรองคุณภาพสินค้าจากต่างประเทศ และมีการตรวจฉลากสินค้าว่ามีความถูกต้องครบถ้วน
ตามที่กฎหมายก าหนดหรือไม่ นอกจากนี้ผลิตภัณฑ์บางอย่างอาจจะมีการสุ่มตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐานโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคในประเทศ  ส าหรับเภสัช
เคมีภัณฑ์ที่มีการน าเข้ามานั้น  มีจากหลายแหล่งการผลิต  คุณภาพและมาตรฐานของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้น
ก็มีความแตกต่างกัน  การตรวจสอบของด่านอาหารและยาท าได้เพียงการตรวจสอบเอกสาร  ฉลาก  
และการทดสอบเบื้องต้นเท่านั้น   

ดังนั้นจึงได้รวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์
น าเข้าและปัญหาที่เกิดขึ้นเพ่ือเสนอเป็นแนวทางในการพัฒนาการตรวจสอบการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ให้
มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 
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วัตถุประสงค์ในการศึกษา 

1. เพ่ือศึกษาปัญหาในการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้า ณ ด่าน
อาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ 

2. เพ่ือเสนอแนวทางในการปรับปรุงระบบการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัช
เคมีภัณฑ์น าเข้า 

ขอบเขตการศึกษา 

ศึกษาจากข้อมูลแนวทางการตรวจสอบการน าเข้าและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ  ตั้งแต่เดือน มกราคม ถึง มิถุนายน พ.ศ. 2562   

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. เพ่ือให้ทราบถึงปัญหาการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น าเข้ามาใน
ประเทศ   

2. เพ่ือปรับปรุงระบบการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น าเข้ามาใน
ประเทศ   

3. เพ่ือน าข้อมูลที่ได้ไปใช้เป็นแนวทางในการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัช
เคมีภัณฑ์ 
 
 
 



บทที่ 2  
ทบทวนวรรณกรรม 

 
2.1 เภสัชเคมีภัณฑ์ 

 เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป  จัดเป็นยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  
โดยวัตถุดังกล่าวหมายความรวมถึง สารอินทรีย์เคมีหรืออนินทรีย์เคมี  ซึ่งเป็นสารเดี่ยวที่ใช้ปรุง  แต่ง  
เตรียม  หรือผสมเป็นยา  หรือสารอินทรีย์เคมีหรืออนินทรีย์เคมี  ทั้งที่เป็นสารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยู่ใน
ลักษณะพร้อมที่จะน ามาประกอบใช้ในการผลิตยาส าเร็จรูป 

2.1.1 แหล่งท่ีมาของเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 เภสัชเคมีภัณฑ์มีที่มาจากแหล่งส าคัญ 2 แหล่งคือ 
 1. เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ได้จากธรรมชาติ 

พืช  สัตว์  จุลินทรีย์  และแร่ธาตุเป็นแหล่งของสารเคมีจากธรรมชาติที่สามารถน ามาใช้หรือ
พัฒนาเป็นยารักษาโรคได้  โดยอาจน ามาท าเป็นยาโดยตรง  หรือท าเป็นสารต้นแบบหรือสารตั้งต้นใน
การสังเคราะห์เภสัชเคมีภัณฑ์  ตัวอย่างของสารเคมีที่ได้จากธรรมชาติ  เช่น  สารสกัดเปลือกต้นวิล-โลว  
มีสารซาลิซิน (Salicin) ใช้เป็นยาลดไข้  และเป็นสารต้นแบบในการสังเคราะห์อะเซทิลซาลิซิลิก 
(Acertylsalicylic acid)  สารสกัดจากผลเดดลีไนท์เชด  มีสารไฮโอไซยามีน (Hyoscyamine) ใช้ในการ
ขยายม่านตา  สารสกัดจากฝิ่น  มีสารมอร์ฟีน (Morphine)  ใช้เป็นสารระงับปวด  และใช้เป็นสารตั้งต้น
ในการสังเคราะห์โคดีอีน (Codeine) ที่มีฤทธิ์แก้ไอ  และสารจากต่อมน้ าลายของปลิงมีสารฮิรูดิน 
(Hirudin)  ใช้เป็นยาต้านการแข็งตัวของหลอดเลือด  เป็นต้น  

2. เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ได้จากการสังเคราะห์  
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ได้จากการสังเคราะห์ อาจเป็นสารสังเคราะห์เลียนแบบสารที่ได้จากธรรมชาติ

หรือเป็นอนุพันธ์ของสารที่ได้จากธรรมชาติ  หรือสารกึ่งสังเคราะห์จากอนุพันธ์ของสารที่ได้จาก
ธรรมชาติ  ซึ่งสารเหล่านี้อาจมีคุณสมบัติทางเภสัชวิทยาใกล้เคียงหรือแตกต่างจากสารที่ได้จากธรรมชาติ
ที่ใช้เป็นสารต้นแบบได ้

 2.1.2 ประเภทของเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 เภสัชเคมีภัณฑ์แบ่งออกได้เป็น 2 ประเภท คือ 
 1. เภสชัเคมีภัณฑ์ที่เป็นตัวยาส าคัญ 
 เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นตัวยาส าคัญในต ารับยาสามารถแบ่งออกได้เป็น 2 ประเภท คือ  

- ตัวยาหลัก เป็นตัวยาที่มีประสิทธิภาพในการบ าบัดรักษาโรคที่ต้องการโดยตรง เช่น 
Amoxicillin,  Propranolol และ Acetaminophen เป็นต้น   
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- ตัวยาเสริม เป็นตัวยาที่มีหน้าที่เสริมฤทธิ์ของตัวยาหลักให้มีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้น เช่น 
Clavulanic acid,  Tazobactam และ Sulbactam เป็นต้น 
 2. เภสชัเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารปรุงแต่งยา 
 เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารปรุงแต่งยาใช้เป็นส่วนประกอบในต ารับยาต่างๆ  ไม่มีผลต่อการ
บ าบัดรักษาโรค  แต่ช่วยให้ต ารับยานั้นมีความคงตัวดี  น่าใช้  น่ารับประทาน  และมีรูปแบบตามความ
ต้องการ  ตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารปรุงแต่งยาประเภทต่างๆ แสดงในตารางที่ 1 
 
ตารางท่ี 1 เภสัชเคมีภัณฑ์ท่ีเป็นสารปรุงแต่งยาประเภทต่างๆ 

สารปรุงแต่งยา หน้าที ่ ตัวอย่าง 
สารท าให้เป็นกรด  
(Acidifying agent) 

ท าให้ตัวกลางของยาน้ าเป็นกรด  
เพ่ือช่วยให้ตัวยาคงตัว 

Acetic acid 

สารท าให้เป็นด่าง  
(Alkalinising agent) 

ท าให้ตัวกลางของยาน้ าเป็นด่าง  
เพ่ือช่วยให้ตัวยาคงตัว 

Sodium citrate 

สารกันเสีย 
(Preservative) 

ฆ่าหรือยับยั้งการเจริญเติบโตของ
เชื้อจุลินทรีย์ 

Benzoic acid, Benzyl 
alcohol 

บัฟเฟอร์ 
(Buffering agent) 

ต้านทานการเปลี่ยนแปลงความเป็น
กรดด่าง (pH)  

Sodium acetate, 
Potassium phosphate 

สารแต่งสี 
(Colorant) 

แต่งสีเพื่อความสวยงาม Tartrazine 

สารแต่งกลิ่นรส 
(Flavoring agent) 

แต่งกลิ่นรสเพ่ือกลบรสยาที่ไม่น่า
รับประทาน 

Peppermint oil, Vanillin 

สารเพ่ิมความหนืด 
(Thickening agent)  

ช่วยป้องกันการจับตัวตกตะกอน 
และปรับความหนืด 

Methyl cellulose, 
Hydroxyethyl cellulose 

สารช่วยไหล 
(Glidant) 

ช่วยปรับคุณลักษณะการไหลของ
ส่วนผสมที่เป็นผง 

Colloidal silicone dioxide 

สารหล่อลื่น 
(Lubricant) 

ช่วยป้องกันภาวะเกาะติดของสารใน
เม็ดยาบนพื้นผิวที่แห้ง 

Stearic acid, Magnesium 
stearate 

สารยึดเกาะ 
(Binder) 

ช่วยให้ผงยายึดเกาะกันเป็นแกรนูล
เพ่ือให้ตอกเป็นเม็ดได้ 

Polyvinyl pyrrolidone, 
Glucose 

สารเพ่ิมปริมาณ 
(Diluent) 

ช่วยเพิ่มปริมาณส่วนผสมของยา Lactose, Microcrytalline 
cellulose 
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2.1.3 การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

 การน าหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์เข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือมาจ าหน่าย หรือเพ่ือการผลิต  ผู้รับ
อนุญาตต้องด าเนินการจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ทุกชนิดก่อนการน าเข้าทุกครั้ง  ตามที่กระทรวง
สาธารณสุขได้ออกกฎกระทรวงก าหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออก
ฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ.๒๕๕๕  ซึ่งมีผลบังคับใช้เมื่อพ้น
ก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา คือวันที่ ๒๓ เมษายน ๒๕๕๖ เป็น
ต้นไป  และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ได้ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรื่อง หน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัช เคมีภัณฑ์กึ่ง
ส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ.๒๕๕๖  โดยก าหนดให้ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์
ที่เป็นสารออกฤทธิ์  หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ทุกชนิด มีหน้าที่
ปฏิบัติตามข้อก าหนดในกฎหมาย ในเรื่องการจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์การขายเภสัชเคมีภัณฑ์ การ
จัดท ารายงาน และบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร และการส่งคืน
เภสัชเคมีภัณฑ์ทุกชนิด 
 การขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์แบ่งได้เป็น 2 กรณี คือ 
 1. กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  หมายถึง  
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นตัวยาส าคัญตามที่แจ้งไว้ในแบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (ย.๑ / ทย.๑)  ซึ่งรับขึ้น
ทะเบียนต ารับยาผลิตในประเทศไว้แล้ว (ทะเบียนA ,D) 
 2. กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  หมายถึง  
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นตัวยาส าคัญในทะเบียนต ารับยาผลิตในประเทศ  แต่ไม่ตรงตามที่แจ้งไว้ในแบบค า
ขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (ย.๑ / ทย.๑)  ซึ่งรับขึ้นทะเบียนต ารับยาผลิตไว้แล้ว (ทะเบียน A หรือทะเบียน 
D) หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นตัวยาส าคัญในต ารับยา  ซึ่งยังไม่เคยมีทะเบียนต ารับยาผลิตในประเทศ 

จากนั้นพนักงานเจ้าหน้าที่จะเป็นผู้พิจารณาการรับจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์  โดยแบ่งออกเป็น 2 
กรณี คือ 

1. การรับจดแจ้ง 

• กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 
พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาต  จะด าเนินการตรวจสอบ

รายละเอียดการจดแจ้งและหลักฐาน  หากเห็นว่าถูกต้องครบถ้วนจะอนุมัติและแจ้งเลขท่ีรับจดแจ้งแก่ผู้
ยื่นค าขอผ่านทางระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านยาภายใน ๗ วันท าการนับแต่วันที่ยื่นข้อมูลผ่านระบบ 
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• กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 
พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาต  จะด าเนินการตรวจสอบ

รายละเอียดการจดแจ้งและหลักฐาน  หากเห็นว่าถูกต้องครบถ้วนจะแจ้งเลขที่รับจดแจ้งที่ได้รับอนุมัติ
แล้วแก่ผู้รับอนุญาต ภายใน ๑๐ วันท าการนับแต่วันที่รับค าขอ 

2. การไม่รับจดแจ้ง   
พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะไม่รับจดแจ้ง  หากตรวจสอบพบว่า  การจดแจ้งรายการ

ไม่เป็นไปตามคู่มือ  มีหลักฐานไม่ครบถ้วน  สถานที่ผลิตไม่เป็นไปตามมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิต  

 2.1.4 เภสัชเคมีภัณฑ์ในความควบคุมของกระทรวงพาณิชย์ 

ตามที่กระทรวงพาณิชย์ได้ออกประกาศ  เรื่อง  การน ายา  เภสัชเคมีภัณฑ์  เกลือของเภสัช
เคมีภัณฑ์  และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปเข้ามาในราชอาณาจักร พ.ศ.๒๕๔๕ นั้น  ได้ก าหนดให้ยา  
เภสัชเคมีภัณฑ์  เกลือของเภสัชเคมีภัณฑ์  และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปตามชนิดและกลุ่มดังต่อไปนี้ 
เป็นสินค้าที่ต้องขออนุญาตในการน าเข้ามาในราชอาณาจักร  และห้ามมิให้ผู้ใดน าเข้า  เว้นแต่จะได้รับ
อนุญาตจากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์หรือผู้ซึ่งรัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์มอบหมาย 

1. อริสโตโลเซีย (Aristolochia spp.) 
2. คลอแรมฟีนิคอล (Chloramphenicol) 
3. คลอโรฟอร์ม (Chloroform) 
4. คลอโปรมาซีน (Chlorpromazine) 
5. คอลชิซีน (Colchicin) 
6. เดปโซน (Dapsone) 
7. ไนโตรฟูแรน (Nitrofurans) 
8. ไดเอทิลสติลเบสโทรล (Diethylstilbestrol) 
9. ซัลโฟนาไมด์ (Sulfonamides) 
10. ฟลูโอโรควิโนโลน (Fluoroquinolones) 
11. ไกลโคเปปไตต์ (Glycopeptides)  
12. ไดมีไตรดาโซล (Dimetridazole) 
13. เมโทรนิดาโซล (Metronidazole) 
14. โรนิดาโซล (Ronidazole) 
15. อิโพรนิดาโซล (Ipronidazole) 
16. ยา เภสัชเคมีภัณฑ์ เกลือเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปอ่ืน ใน

กลุ่มไนโตรอิมิดาโซล (Nitroimidazoles) 
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ทั้งนี้การอนุญาตให้น าเข้ายา เภสัชเคมีภัณฑ์ เกลือของเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง
ส าเร็จรูป ผู้น าเข้าต้องได้รับความเห็นชอบเป็นหนังสือจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข เว้นแต่ยา เภสัชเคมีภัณฑ์ เกลือของเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง
ส าเร็จรูปประเภทคลอโรฟอร์ม (chloroform) ต้องได้รับความเห็นชอบเป็นหนังสือจากกรมโรงงาน
อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม และน าไปแสดงต่อกรมการค้าต่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์ก่อน 
เมื่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์ หรือ ผู้ซึ่งรัฐมนตรีว่าการกระทรวงพาณิชย์มอบหมายอนุญาตแล้ว
จึงให้น าเข้ามาในราชอาณาจักร   

ส าหรับการครอบครอง การจ าหน่าย จ่าย โอน ยา เภสัชเคมีภัณฑ์ เกลือของเภสัชเคมีภัณฑ์ 
และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปตามกลุ่มและชนิดที่ก าหนดยกเว้นคลอโรฟอร์ม  ให้ผู้ได้รับอนุญาตให้
น าเข้า รายงานปริมาณสินค้าที่อยู่ในครอบครองปริมาณการใช้หรือจ าหน่าย จ่าย โอน ให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขทราบ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ส าหรับคลอโรฟอร์ม ให้รายงานปริมาณสินค้าที่อยู่ใน
ครอบครอง ปริมาณการใช้ หรือการจ าหน่าย จ่าย โอน ให้กรมโรงงานอุตสาหกรรม กระทรวง
อุตสาหกรรม ทราบตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กรมโรงงานอุตสาหกรรมก าหนดตามแต่กรณี 

2.2 รามานสเปกโตรสโคปี  

หลักการท างานของเทคนิครามานสเปกโตรสโคปี (Raman spectroscopy) คือ การใช้คลื่นแสง
ในช่วงเลขคลื่นประมาณ 4000-100 cm-1 ผ่านไปยังตัวอย่าง โดยปกติโมเลกุลของสารจะเสถียรอยู่ที่
ระดับพลังงานหนึ่งเมื่อมีคลื่นแสงมาตกกระทบที่โมเลกุลของสาร เกิดการกระตุ้นโมเลกุลของสารนั้นให้
ไปอยู่ในสภาวะที่มีพลังงานสูงขึ้น  และท าให้สภาพขั้วของโมเลกุลเปลี่ยนไปในระหว่างการสั่นของ
โมเลกุล  เมื่อโมเลกุลของสารพยายามท่ีจะกลับตัวเพ่ือให้อยู่ในสภาวะปกติซึ่งมีพลังงานต่ ากว่า  ท าให้
เกิดการกระเจิงแสงขึ้นมา  โดยที่การกระเจิงแสงที่เกิดขึ้นนั้นแบ่งได้เป็น 2 ประเภท (รูปที่ 1) คือ 

1. การกระเจิงแสงแบบเรย์ลี (Rayleigh scattering) คือ แสงที่กระเจิงที่เกิดขึ้นมีค่าพลังงาน
หรือความยาวคลื่นเดียวกับค่าของแสงที่มากระตุ้น 

2. การกระเจิงแสงแบบรามาน (Raman scattering) คือ แสงที่กระเจิงที่เกิดขึ้นมีค่าความยาว
คลื่นต่างออกไป  ซึ่งแบ่งออกได้เป็น 2 แบบ คือ  

- Strokes scattering คือ พลังงานหรือความยาวคลื่นแสงเปลี่ยนแปลงลดลงจากเดิม  
- Anti-strokes scattering คือ พลังงานหรือความยาวคลื่นแสงเปลี่ยนแปลงเพ่ิมข้ึนจากเดิม 
ผลต่างพลังงานหรือความยาวคลื่นแสงที่ตกกระทบลงโมเลกุลกับพลังงานหรือความยาวคลื่น

แสงที่กระเจิงออกมาจะเรียกว่า Raman shift  ซึ่งการเกิด Raman shift ได้ดีนั้นขึ้นกับโมเลกุลของสาร
ถูกกระตุ้นได้มากหรือน้อย  ถ้าโมเลกุลของสารได้รับแสงตกกระทบแล้วเกิดการสั่นจนท าให้สภาพขั้วของ
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โมเลกุลนั้นเปลี่ยนแปลงไปได้ง่าย ท าให้เกิดการกระเจิงแสงแบบรามานได้ง่ายและแสดงออกเป็น
สเปกตรัมของรามาน   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 1 ประเภทของการกระเจิงแสงในรูปแบบต่างๆ 

สารแต่ละตัวจะให้ข้อมูลสเปกตรัมเฉพาะท าให้สามารถใช้ระบุชนิดของสารได้หรือที่เรียกว่า 
finger print โดยอาศัยการสั่นของพันธะที่อยู่ในโมเลกุล  ซึ่งสารที่จะใช้วิธีนี้ได้นั้นต้องมีการเกิดโพลาไร-
เซชัน (Polarization) ของแสงได้  อีกทั้งสารตัวอย่างที่ใช้มีความเข้มข้นหรือปริมาณน้อยก็สามารถ
วิเคราะห์ได้  โดยในปัจจุบันมีการน าเทคนิคนี้มาใช้ในการวิเคราะห์ ในเชิงคุณภาพเป็นส่วนใหญ่  เช่น  
การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ของสารเคมีในภาชนะบรรจุ  โดยจะเป็นการเปรียบเทียบสเปกตรัมรามาน  
ของสารตัวอย่างเทียบกับสเปกตรัมรามานของสารมาตรฐานที่มีอยู่ในเครื่องโดยอาศัยวิธีทางสถิติ  และ
การประยุกต์ใช้ที่เป็นไปได้ในการตรวจสอบทางนิติวิทยาศาสตร์ของของเหลวที่หลั่งจากร่างกาย 

 2.2.1 เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ (Raman Spectrometer) 

เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์อุปกรณ์หลัก 4 ส่วน คือ  
1. แหล่งก าเนิดแสง (Lasers) 
2. เครื่องสเปกโตรมิเตอร์ (Spectrometer) 
3. เครื่องรับสัญญาณ (Detectors) 
4. เลนส์รับแสง (Optics) 

  

E0+Emolecule 

E0 

V0 V0 

V0 V0+Vmolecule 

V0 V0-Vmolecule 

Energy 

Rayleigh 
scattering 

Anti-strokes 
scattering 

Strokes 
scattering 

Raman scattering 



9 

 2.2.2 การใช้งานเครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ 

 การใช้เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ เป็นการตรวจสอบสเปกตรัมรามานของสารตัวอย่าง
เปรียบเทียบกับสเปกตรัมรามานของสารมาตรฐานที่มีอยู่ในฐานข้อมูลของเครื่อง  โดยไม่ท าลายตัวอย่าง 
(Non-Destructive)  ไม่สัมผัสกับสารตัวอย่างโดยตรง  และสามารถวัดสารตัวอย่างผ่านภาชนะบรรจุที่
มีลักษณะใส (Transparent) เช่น ขวดแก้วใส ขวดพลาสติกใสและถุงพลาสติกใส  โดยส่วนใหญ่เภสัช-
เคมีภัณฑ์ที่ไม่ไวต่อแสงและความชื้นมักจะบรรจุอยู่ในถุงพลาสติกใสชนิดพอลิเอทิลีน (Polyethylene)  
ท าให้สามารถวัดด้วยวิธีการนี้ได้ 

ขั้นตอนการใช้เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ 
1.    เปิดสวิตช์เปิด - ปิดเครื่อง 
2.    น าเครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ไปสัมผัสกับภาชนะบรรจุที่มีลักษณะใส (ไม่ 

                  สัมผัสสารตัวอย่าง) 
3.    ท าการทดสอบสารตัวอย่าง 
4.    อ่านผลที่เกิดข้ึน 

 การใช้เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ในการทดสอบหาเอกลักษณ์ของเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้านั้น
เป็นวิธีที่สะดวกและรวดเร็ว  แต่อย่างไรก็ตามเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้าต่อครั้งมีปริมาณที่มากยังต้องอาศัย
การสุ่มตัวอย่างเพ่ือเป็นตัวแทนของเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้าทั้งหมด  ส าหรับการเพ่ิมฐานข้อมูลของเครื่อง
รามานสเปกโตรมิเตอร์สามารถท าได้โดยส่งเครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ให้บริษัทผู้ผลิตเป็นผู้เพ่ิม
ฐานข้อมูลหรือในกรณีที่มีสารมาตรฐานความบริสุทธิ์สูงผู้ปฏิบัติงานสามารถเพ่ิมข้อมูลสเปกตรัมรามาน
ลงฐานข้อมูลได้อีกด้วย  โดยเครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ที่ใช้ปฏิบัติงาน ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือ
กรุงเทพมีข้อมูลสเปกตรัมรามานของสารมาตรฐานทั้งหมด 12,102 รายการ  แต่ยังไม่ครอบคลุมเภสัช
เคมีภัณฑ์น าเข้าทั้งหมด 
2.3 จุดหลอมเหลว 
 จุดหลอมเหลว (Melting point) คืออุณหภูมิที่สถานะของแข็ง (Solid phase) และสถานะ
ของเหลว (Liquid phase) ของสารประกอบชนิดใดชนิดหนึ่งอยู่ร่วมกันอย่างสมดุลโดยที่อุณหภูมิไม่
เปลี่ยนแปลง 

 2.3.1 จุดหลอมเหลวของของผสม 
 สารบริสุทธิ์จะมีจุดหลอมเหลวที่คงที่และมีช่วงอุณหภูมิของการหลอมเหลว (Melting range) 
ที่แคบมาก ประมาณ 0.5 – 1.0 องศาเซลเซียส ถ้ามีสิ่งเจือปนผสมอยู่ด้วยจุดหลอมเหลวจะต่ าลงและมี
ช่วงอุณหภูมิของการหลอมเหลวกว้างขึ้น 
 ในการหาจุดหลอมเหลวของสารผสมที่มีสารบริสุทธิ์ 2 ชนิดที่มีจุดหลอมเหลวต่างกัน พบว่าจุด
หลอมเหลวของสารผสมจะต่ ากว่าจุดหลอมเหลวของสารบริสุทธิ์ทั้งสองชนิด และช่วงอุณหภูมิการ
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หลอมเหลวกว้าง ทั้งนี้เนื่องจากสารทั้งสองชนิดเริ่มหลอมที่อุณหภูมิต่ ากว่าจุดหลอมเหลวของสารทั้งสอง
ชนิด และหลอมเหลวหมดไม่พร้อมกัน  ในกรณีที่ผสมสารทั้งสองในอัตราส่วนเท่ากัน สารที่มีจุด
หลอมเหลวต่ ากว่าจะหลอมเหลวหมดก่อนสารที่มีจุดหลอมเหลวสูงกว่า จุดที่สารทั้งสองชนิ ดเริ่ม
หลอมเหลวพร้อมกัน เรียกว่า จุดยูเทกติก (Eutectic point) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 2 ความสัมพันธ์ระหว่างจุดหลอมเหลวและองค์ประกอบของของผสม 

จากรูปที่ 2 จะเห็นว่าจุด a และ b คือค่าจุดหลอมเหลวของสารบริสุทธิ์ A และ B ตามล าดับ 
จุด E เรียกว่า จุดยูเทกติก ซึ่งเป็นจุดสมดุลที่สาร A และ B ในปริมาณสัดส่วนหนึ่ง เริ่มหลอมเหลวพร้อม
กัน จากรูปคือสัดส่วนของ A 60 mol % และ B 40 mol % ส่วนผสมตามสัดส่วนนี้ เรียกว่า ของผสม
ยูเทกติก (Eutectic mixture) อุณหภูมิที่จุดยูเทกติก ให้เป็น e ถ้าพิจารณาอุณหภูมิที่สารผสม A 80 
mol % และ B 20 % ซึ่งมี A มากกว่าจุดที่สารเริ่มหลอมเหลวจะสูงขึ้นที่ f ท านองเดียวกัน ถ้า B 80 
mol % และ A 20 % จุดที่สารเริ่มหลอมเหลวก็จะสูงขึ้นที่ g เป็นต้น 
 โดยทั่วไปแล้วช่วงอุณหภูมิของการหลอมเหลวที่กว้างแสดงว่าสารนั้นไม่บริสุทธิ์  แต่บางครั้ง
อาจจะเกิดจากการสลายตัวของสารบริสุทธิ์เมื่อได้รับความร้อนก่อนที่จะถึงจุดหลอมเหลว  จึงท าให้อาจ
ตีความเป็นสารไม่บริสุทธิ์ได้  หรืออาจจะเกิดจากสารบางชนิดเปลี่ยนสีเป็นสีด าคล้ าเมื่อสลายตัวจนท า
ให้ไม่สามารถสังเกตการหลอมเหลวได้ชัดเจน 

2.3.2 วิธีการหาจุดหลอมเหลว 

- การหาจุดหลอมเหลวโดยการท าให้สารเยือกแข็ง  (Melting Points from Cooling 
Curves) 

ใช้ในกรณีที่ต้องการหาจุดหลอมเหลวของสารที่มีปริมาณมาก (มีหน่วยเป็นกรัมหรือมากกว่า) 
ท าได้โดยการน าของแข็งมาหลอมให้เป็นของเหลวก่อนแล้วท าให้เย็นลงช้า ๆ เพ่ือให้สารเปลี่ยนสถานะ
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กลับมาเป็นของแข็งอีกครั้ง  วัดอุณหภูมิตลอดขณะที่ท าสารที่เป็นของเหลวเย็นลง อุณหภูมิจะลดลง
เรื่อย ๆ จนถึงจุดอุณหภูมิที่สารเริ่มจับตัวเป็นของแข็งและจะคงที่ตลอดจนกระทั่งของเหลวเปลี่ยน
สถานะเป็นของแข็งหมด อุณหภูมิที่คงที่ช่วงนี้คือจุดเยือกแข็งของสาร ซึ่งเป็นจุดเดี ยวกันกับจุด
หลอมเหลว 

วิธีการนี้มักน ามาใช้ส าหรับการสอบเทียบเทอร์โมมิเตอร์ (Calibration) โดยการน าของแข็งที่
ทราบจุดหลอมเหลวแน่นอนแล้วมาเทียบว่าเทอร์โมมิเตอร์สามารถวัดอุณหภูมิได้ตรงหรือไม่ 

- การหาจุดหลอมเหลวโดยใช้หลอดแคปิลลารี่ (Capillary melting points) 

การหาจุดหลอมเหลวโดยใช้หลอดแคปิลลารี่นี้ท าได้โดยการบรรจุสารปริมาณเล็กน้อยลงใน
หลอดแคปิลลารี่ แล้วให้ความร้อนโดยใช้อ่างน้ ามันที่ร้อนหรือเครื่องวัดจุดหลอมเหลว ซึ่งวิธีการนี้เป็นที่
นิยมมากกว่าวิธีการแรก มีข้ันตอนดังนี้ 

1. ปิดปลายด้านหนึ่งของหลอดแคปิลลารี่ (Capillary tube) ด้วยตะเกียงแอลกอฮอล์ ในกรณี
ที่หลอดแคปิลลารีที่จะใช้มีปลายปิดด้านหนึ่งแล้ว สามารถน าไปใช้ได้เลย 

 
รูปที่ 3 วิธีการปิดปลายหลอดแคปิลลารีด้วยเปลวไฟ 

2.  บรรจุสารที่เป็นของแข็งในหลอดแคปิลลารี ขนาดความยาว 10 – 15 เซนติเมตร ขนาด
เส้นผ่าศูนย์กลาง ขนาด 1 มิลลิเมตร ที่ปิดปลายด้านหนึ่ง สารที่น ามาใช้หาจุดหลอมเหลวต้องแห้งและ
บดละเอียดแล้ว วิธีการบรรจุสารลงในหลอดแคปิลลารี่ ท าได้โดยการ ใช้ปลายด้านที่เปิดของหลอด
แคปิลลารีกดลงบนสาร สารจะค้างอยู่ที่ปลายหลอด ให้เคาะหลอดแคปิลลารี่โดยใช้ด้านปลายปิดกับโต๊ะ
เบา ๆ หลังจากนั้นน าไปหย่อนในหลอดแก้วกลวง ยาวประมาณ 20 – 30 เซนติเมตร หลอดแคปิลารี
จะตกลงมากระแทกพ้ืนโต๊ะ ท าให้สารลงไปอัดแน่นในหลอดแคปิลลารี ให้บรรจุสารด้วยวิธีนี้จนกระทั่ง
สารที่บรรจุในหลอดแคปิลารีสูงประมาณ 0.5 เซนติเมตร  
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รูปที่ 4 ขั้นตอนการบรรจุสารลงในหลอดแคปิลลารี 

3. น ามาหาจุดหลอมเหลว การหาจุดหลอมเหลวโดยใช้หลอดแคปิลลารีสามารถท าได้ 2 วิธี คือ 
ใช้อ่างน้ ามัน (oil bath) และใช้เครื่องหาจุดหลอมเหลว (melting point apparatus) 

1. ใช้อ่างน้ ามัน  (oil bath) 
ใส่น้ ามันที่มีจุดเดือดสูง ได้แก่ น้ ามันพาราฟิน กลีเซอรอล น้ ามันซิลิโคน หรือหากสารที่

ต้องการหาจุดหลอมเหลวมีจุดหลอมเหลวไม่สู งมากนัก อาจใช้น้ ามันพืชได้  ลงในบี เกอร์  
หลอดธีล (Thieve tube) หรือขวดก้นกลม 

น าหลอดแคปิลารีที่บรรจุสารเรียบร้อยแล้วมัดติดกับเทอร์โมมิเตอร์ โดยให้ปลายหลอดด้าน
ปิดที่มีสารอยู่ อยู่ระดับเดียวกับกระเปาะเทอร์โมมิเตอร์   
 

 
รูปที่ 5 วิธีการมัดหลอดแคปิลลารีกับเทอร์โมมิเตอร์ 

จากนั้นจุ่มเทอร์โมมิเตอร์ที่มีหลอดแคปิลลารีมัดไว้เรียบร้อยแล้วลงในภาชนะบรรจุน้ ามัน 
ระวังอย่าให้ระดับปลายหลอดแคปิลลารีด้านเปิดต่ ากว่าระดับน้ ามัน (ถ้าใช้บีกเกอร์ท าอ่างน้ ามัน ต้องคน
อย่างสม่ าเสมอ) 
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รูปที่ 6 วิธีสังเกตช่วงการหลอมเหลวของสาร 

กรณีท่ีไม่ทราบจุดหลอมเหลวของสาร 

ควรเตรียมหลอดแคปิลลารีไว้สองหลอด โดยหลอดแรกจะหาจุดหลอมเหลวโดยประมาณ ซึ่งจะ
ให้ความร้อนแก่ระบบอย่างรวดเร็ว เมื่อสารเริ่มหลอมเหลว ให้บันทึกอุณหภูมิไว้   การทดลองครั้งนี้สาร
อาจหลอมเหลวอย่างรวดเร็วจนไม่สามารถสังเกตเห็นจุดที่สารหลอมเหลวหมด จากนั้นทิ้งน้ ามันให้เย็น
ตัวลงกว่าจุดหลอมเหลวที่วัดได้ครั้งแรกประมาณ 30 องศาเซลเซียส แล้วจึงน าหลอดแคปิลลารีหลอดที่
สองมาหาจุดหลอมเหลว โดยครั้งนี้จะให้ความร้อนแก้ระบบอย่างช้าๆ ไม่ควรเกิน 1 องศาเซลเซียสต่อ
นาที จนกระทั่งถึงจุดหลอมเหลว 

กรณีท่ีทราบจุดหลอมเหลวของสารแล้ว 

ใช้หลอดแคปิลลารีเพียงหลอดเดียว โดยให้ความร้อนในช่วงแรกอย่างรวดเร็ว เมื่อใกล้ถึงจุด
หลอมเหลวที่ทราบค่าแล้ว จึงค่อยๆ เพ่ิมอุณหภูมิอย่างช้าๆ 

- การใช้เครื่องวัดค่าจุดหลอมเหลว (Melting point apparatus) 

การใช้เครื่องวัดค่าจุดหลอมเหลวเป็นวิธีที่ง่ายและสะดวกกว่าการใช้อ่างน้ ามัน โดยการวาง
หลอดแคปิลลารีที่บรรจุสารเรียบร้อยแล้วลงในเครื่องวัดค่าจุดหลอมเหลว และสามารถสังเกตการ
หลอมเหลวของสารในหลอดแคปิลลารีผ่านทางช่องส่องคล้ายกล้องขยายพร้อมมีไฟส่องภายในเครื่อง 
ท าให้เห็นการหลอมเหลวชัดเจนขึ้น ซึ่งเครื่องวัดค่าจุดหลอมเหลวยังสามารถตั้งค่าอัตราการเพ่ิมขึ้นของ
อุณหภูมิได้อีกด้วย 
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ขั้นตอนการใช้เครื่องวัดค่าจุดหลอมเหลว 

1.    ใส่หลอดแคปิลลารีที่บรรจุสารที่ต้องการหาจุดหลอมเหลวลงในช่อง 

2.    เปิดสวิตช์เปิด- ปิดเครื่อง 

3.    เปิดสวิตช์พัดลมและสวิตช์ไฟ 

4 .   ตั้งค่าอัตราความร้อนที่เพ่ิมข้ึนต่อเวลา 

5.    บางรุ่นสามารถปรับอัตราเร็วในการกวนน้ ามันได้ด้วย 
6.  อ่านผลที่เกิดข้ึน 

หลักการให้ความร้อนแก่หลอดแคปิลลารีท าได้เช่นเดียวกันกับการใช้อ่างน้ ามัน ที่ส าคัญต้อง
ตรวจสอบว่าอุณหภูมิภายในอ่างน้ ามันภายในเครื่องหาจุดหลอมเหลวเที่ยงตรงหรือไม่ โดยอาจใช้
เทอร์โมมิเตอร์วัดอุณหภูมิขณะใช้ไปด้วย หากพบว่า อุณหภูมิของอ่างน้ ามันเครื่องต่ าหรือสูงเกินความ
จริง ในการตั้งค่าอัตราการให้ความร้อนต้องเพ่ิมหรือลดอุณหภูมิของอ่างน้ ามันให้ใกล้เคียงกับอุณหภูมิ
จริง เช่น เมื่อต้องการวัดจุดหลอมเหลวที่ 60 องศาเซลเซียส แต่อุณหภูมิในอ่างกลับสูงกว่า จึงต้องปรับ
อุณหภูมิในอ่างให้ตรงกับอุณหภูมิจริง  โดยค่าอุณหภูมิที่ได้จากการทดสอบให้น าไปเปรียบเทียบกับค่า
อุณหภูมิของสารมาตรฐาน 

หมายเหตุ เครื่องวัดจุดหลอมเหลวแต่ละยี่ห้อและรุ่น จะมีวิธีใช้แตกต่างกัน แต่อาศัยหลักการ
เดียวกัน จึงควรศึกษาคู่มือวิธีการใช้เครื่องของยี่ห้อและรุ่นนั้น โดยเฉพาะ 

ข้อควรระวังในการหาจุดหลอมเหลว 

1.  ภาชนะท่ีใช้บรรจุน้ ามันต้องแห้ง เพราะเม่ืออุณหภูมิสูงน้ ามันจะกระเด็นได้ 
2.  การให้ความร้อนแก้ระบบหากให้ความร้อนเร็วเกินไป ค่าที่อ่านได้จะสูงกว่าความเป็นจริง 

เพราะปรอทขยายตัวอย่างรวดเร็ว 

3.  ไม่บรรจุสารในหลอดแคปิลลารีมากเกินไป เพราะจะท าให้ใช้เวลาในการหลอมเหลวนาน 
และท าให้ช่วงอุณหภูมิที่หลอมเหลวกว้างเกินไป 

4.  ถ้าใช้บีกเกอร์เป็นภาชนะบรรจุน้ ามัน ต้องคนอย่างสม่ าเสมอเพ่ือให้น้ ามันได้รับความร้อน
อย่างทั่วถึง 

5.  สารทีน่ ามาหาจุดหลอมเหลวต้องแห้งและบดละเอียด 

6.  การสุ่มตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์ควรสุ่มภายใต้ห้องสะอาด 

2.4 การตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านอาหารและยา 

ปัจจุบันมีด่านอาหารและยากระจายอยู่ทั่วประเทศรวมทั้งสิ้น 52 ด่าน เป็นด่านน าเข้าเภสัช
เคมีภัณฑ์จ านวน 13 ด่าน และเคมีภัณฑ์ประเภทอ่ืนที่ไม่ใช่เภสัชเคมีภัณฑ์สามารถน าเข้าได้ทั้ง 52 ด่าน  
โดยการตรวจสอบการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ มีเอกสารที่ต้องใช้ตังนี้ 
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1. ค าขอให้พนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านน าเข้าตรวจสอบยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร (แบบ น.ย.ด.) และรายการแนบท้าย น.ย.ด.  

2. ใบรับแจ้งการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ (License per invoice)  
3. ใบขนสินค้าขาเข้า  
4. บัญชีราคาสินค้า (Invoice)  
5. ใบตราส่งสินค้า (Bill of Lading/ Air Waybill) 
6. ใบอนุญาตให้น าสินค้าเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ ข.๒ หรือ แบบ ข.๔) ที่ออกโดยกรมการ

ค้าต่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์ กรณีที่น าเข้ายา เภสัชเคมีภัณฑ์ เกลือของเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัช
เคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ เรื่อง การน ายา เภสัชเคมีภัณฑ์ เกลือของเภสัช
เคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปเข้ามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2545  ประกาศกระทรวง
พาณิชย์ เรื่อง การน าสารอัลบิวเตอรอล (Albuterol) หรือ ซัลบิวตามอล (Salbutamol) เข้ามาใน
ราชอาณาจักร พ.ศ. 2545  และประกาศกระทรวงพาณิชย์ เรื่อง การส่งออกไปนอกและการน าเข้ามา
ในราชอาณาจักร ซึ่งสารกาเฟอีน (Caffeine) พ.ศ. 2545 (ถ้ามี) 

7. ใบรับรองผลการวิเคราะห์  ถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องจัดให้มีค าแปลภาษาไทยด้วย 
 8. ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ น.ย.2) 
 9. หนังสือมอบอ านาจ 

ในการตรวจสอบการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านอาหารและยานี้ จะมีการสุ่มตัวอย่างเภสัช
เคมีภัณฑ์เพ่ือท าการทดสอบเบื้องต้น ณ ด่านน าเข้า เพ่ือพิสูจน์เอกลักษณ์ของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น าเข้า
โดยการใช้วิธีรามานสเปกโตรสโคปี  อินฟราเรดสเปกโตรสโคปีหรือการวัดจุดหลอมเหลวแล้วแต่กรณี
และความเหมาะสมรวมถึงคุณสมบัติของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้นๆ  โดยด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพมี
การทดสอบเพ่ือพิสูจน์เอกลักษณ์ของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น าเข้าเพียง 2 วิธี คือ การใช้วิธีรามานสเปกโตร-
สโคปแีละการวัดจุดหลอมเหลว  ส าหรับผังกระบวนการตรวจสอบเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านน าเข้าแสดงใน
รูปที่ 7 

ส าหรับขั้นการปฏิบัติงานการพิสูจน์เอกลักษณ์เภสัชเคมีภัณฑ์  มีรายละเอียดดังนี้ 
 1. การบันทึกตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์   
 เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการสุ่มตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์พร้อมระบุรายละเอียดของตัวอย่างลงใน
แบบบันทึกการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
 2. การเตรียมตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์   
 เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการเตรียมตัวอย่างให้เหมาะสมกับวิธีหรือเครื่องมือที่ใช้ทดสอบ 
 3. การพิสูจน์เอกลักษณ์ตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการบันทึกรหัส  ประเภท  ชื่อ  และรายละเอียดของเภสัชเคมีภัณฑ์ก่อการ
พิสูจน์เอกลักษณ์  จากเริ่มท าการทดสอบ 
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 4. การบันทึกผลการตรวจผลการพิสูจน์เอกลักษณ์ตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการท าการบันทึกผลลงแบบรายงานผล 
 5. การตรวจสอบความถูกต้อง 
 หัวหน้าห้องปฏิบัติการตรวจสอบและอนุมัติผลวิเคราะห์  จากนั้นรายงานผลต่อหัวหน้าด่าน
อาหารและยาหรือเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจปล่อยสินค้า 
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รูปที่ 7 กระบวนการตรวจสอบเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านน าเข้า 

 
 
 
 

ผู้น าเข้าหรือตัวแทนยื่นเอกสาร 
(เภสัชเคมีภณัฑ์) 

ตรวจสอบความถูกต้อง
หรือไม ่ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

ทดสอบ
เบื้องต้นหรือไม ่

ประทับตรา “ผ่านดา่นได้” ในใบขนสินค้าหรือ 
เลือก “ผ่าน” ในระบบ National Single Window  

ผ่าน ไม่ผา่น 

ทดสอบ ไม่ทดสอบ 

 
ผ่านการ

ทดสอบหรือไม ่

 ท าหนังสือแจ้งศุลกากร 

อายัดผลิตภณัฑ ์

ประทับตรา “ห้ามน าเข้า” ในใบขน
สินค้าหรือเลือก “ไมผ่่านผ่าน” ใน
ระบบ National Single Window  

ท าหนังสือแจ้งศุลกากรและ
มอบหนังสือฯ รวมถึงเอกสาร
อื่นๆ (ถ้ามี) ให้ผู้รับบริการ 

พิจารณาว่า
น าเข้าไดห้รือไม ่

ท าบันทึกอายัด 

ได้แบบมเีงื่อนไข ไม่ได ้

 
ส่งกรมวิทยาศาสตร์ 

การแพทย์เพือ่ยืนยันผล 

ผ่าน 

ไม่ผา่น 



บทท่ี 3  
การวิเคราะห์กระบวนการตรวจสอบและการทดสอบเบือ้งต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ณ ด่านอาหารและยาทา่เรือกรุงเทพ 

 
จากการเก็บข้อมูลรายการน าเข้ายาในระหว่างเดือน มกราคม ถึง มิถุนายน พ.ศ.2562 พบว่า

มีการน าเข้าผลิตภัณฑ์ยา (ยาแผนปัจจุบัน  ยาแผนโบราณและเภสัชเคมีภัณฑ์) จ านวน 13,065 
รายการ โดยพบว่าเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์จ านวน 6,761 รายการ  และมีการสุ่มตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์
เพ่ือทดสอบเบื้องต้น (เพ่ือพิสูจน์เอกลักษณ์) จ านวน 1,105 รายการ  (ตารางท่ี 2) แบ่งเป็นการทดสอบ
ด้วยวิธีรามานสเปกโตรสโคปีจ านวน 1,097 รายการ  และการวัดจุดหลอมเหลวจ านวน 8 รายการ  
 
ตารางท่ี 2 ข้อมูลการน าเข้าผลิตภัณฑ์ยา  เภสัชเคมีภัณฑ์และการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ ระหว่างเดือน มกราคม ถึง มิถุนายน พ.ศ.2562 

ข้อมูล รายการ 
การน าเข้าผลิตภัณฑ์ยา 13,065 
การน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 6,761 
การทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ 

- รามานสเปกโตรสโคปี 
- การวัดจุดหลอมเหลว 

1,105 
1,097 
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 การตรวจการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ ด่านอาหาร
และยาท่าเรือกรุงเทพพบว่า  ปัญหาที่เกิดข้ึนส่วนใหญ่มักเกิดข้ึนจากฉลากของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น าเข้าไม่
มีรายละเอียดที่ชัดเจนเพียงพอต่อการตรวจสอบ  อีกทั้งปัจจุบันยังไม่มีแนวทางในการก ากับฉลากของ
เภสัชเคมีภัณฑ์ออกมา  แต่มีเพียงแนวทางที่ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเท่านั้น  โดยรายละเอียดได้ก าหนด
เพียงว่า  ให้ตรวจสอบฉลาก (แสดงข้อมูลเท่าที่จ าเป็นแก่การตรวจสอบว่าเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น าเข้า
จริงและได้จดแจ้งไว้แล้ว)  ซึ่งในบางครั้งการใช้ดุลยพินิจของเจ้าหน้าที่ในการตรวจสอบไม่เป็นไปใน
ทิศทางเดียวกัน  ท าให้เกิดข้อสงสัยในการน าเข้าจากผู้ประกอบการ  ซึ่งไม่เป็นผลดีต่อเจ้าหน้าที่รวมถึง
หน่วยงานที่ก ากับดูแล  ตัวอย่างของฉลากที่มีปัญหาต่อการตรวจสอบ  เช่น  การไม่ระบุหรือระบุอย่าง
ไม่ชัดเจนของชื่อและประเทศผู้ผลิต  หรือการไม่ได้ระบุวันเดือนปีที่ผลิตหรือที่หมดอายุ  ซึ่งอาจท าให้
เจ้าหน้าที่เกิดความสงสัยได้ว่าสิ่งที่ ได้และไม่ได้ระบุมาบนฉลากนั้น  ยังคงมีความถูกต้อง  มีคุณภาพ  
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือไม ่  
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 นอกจากนี้การทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพมีการ
ทดสอบเพ่ือพิสูจน์เอกลักษณ์ของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่น าเข้าโดยการใช้วิธีรามานสเปกโตรสโคปี  (รุ่น 
FirstDefender RM, Thermo Scientific, USA)  และการวัดจุดหลอมเหลว (รุ่น IA9100, Barnstead 
Electrothermal, UK) เท่านั้น และท าการทดสอบเพียงครั้งเดียวเพ่ือให้เกิดความรวดเร็วในการ
ปฏิบัติงาน   

ข้อมูลจากการทดสอบเบื้องต้นพบว่า  การทดสอบด้วยวิธีรามานสเปกโตรสโคปีทั้งหมดจ านวน 
1,097 รายการ  แบ่งเป็น 2 กลุ่มคือ  กลุ่มแรกสเปกตรัมรามานของสารตัวอย่างสอดคล้องกับ
สเปกตรัมรามานของสารมาตรฐานจ านวน 1,016 รายการ  กลุ่มท่ีสองสารตัวอย่างที่ทดสอบไม่มีข้อมูล
สเปกตรัมรามานของสารมาตรฐานจ านวน 81 รายการ  ตัวอย่างสารเคมีที่ไม่ได้อยู่ในฐานข้อมูลของ
เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์  เช่น  Captopril, Colistin sulphate, Amikacin sulfate, Glipizide, 
Albendazole และ Febantel เป็นต้น  นอกจากนี้คุณสมบัติทางกายภาพของสารเป็นอีก ส่วนที่มีผล
ท าให้ไม่สามารถพิสูจน์เอกลักษณ์ของเภสัชเคมีภัณฑ์ได้  เช่น  สารประกอบเกลือ  สารประกอบโซเดียม  
สารสีเข้ม  หรือสารเรืองแสงฟลูออเรสเซนต์  เป็นต้น  ส าหรับการวัดจุดหลอมเหลวพบว่า ค่าอุณหภูมิที่
วัดได้ของสารตัวอย่างทั้ง 8 รายการสอดคล้องกับค่าอุณหภูมิของสารมาตรฐาน 
 เมื่อพิจารณาถึงจุดแข็งและจุดอ่อนของกระบวนการตรวจสอบและทดสอบเบื้องต้นของการ
น าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ  มีดังนี ้
จุดแข็ง 

1. มีเจ้าหน้าที่ประจ าตลอดเวลาท าการ 
2. มีการใช้ระบบคอมพิวเตอร์ในการตรวจสอบสินค้า 
3. มีเครื่องมือทางวิทยาศาสตร์ที่ช่วยในการตรวจวิเคราะห์สินค้าเบื้องต้น 
4. มีแผนการเก็บตัวอย่างและการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

จุดอ่อน 
1. การแสดงฉลากของเภสัชเคมีภัณฑ์ยังไม่มีประกาศหรือแนวทางที่ชัดเจนออกมาเป็นแนวทาง

ให้ผู้ประกอบการปฏิบัติตาม 
2. การตรวจสอบของเจ้าหน้าที่ส่วนใหญ่เน้นการตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสาร

เป็นส าคัญ 
3. เจ้าหน้าที่ประจ าด่านอาหารและยาต้องตรวจผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกประเภทที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก ากับและควบคุม  ท าให้อาจเกิดความผิดพลาดในการเฝ้าระวังได้ 
4. เจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการมีจ านวนน้อย  จึงไม่สามารถตรวจสอบเภสัช

เคมีภัณฑ์ได้ทุกรายการ 
5. ฐานข้อมูลของเครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ที่ใช้ในการพิสูจน์เอกลักษณ์ไม่เป็นปัจจุบัน  และ

ไม่มีแผนงานในการปรับปรุงฐานข้อมูล 
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6. เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ที่ใช้ปฏิบัติงานเมื่อเกิดปัญหาระหว่างการใช้  ไม่สามารถส่ง
ซ่อมแซมหรือหาเครื่องทดแทนได้ทันที  ท าให้ไม่สามารถตรวจสอบเภสัชเคมีภัณฑ์ได้ 

7. การพิสูจน์เอกลักษณ์ของเภสัชเคมีภัณฑ์  บางครั้งอาจมีการตักเภสัชเคมีภัณฑ์ออกมา  จึง
จะสามารถท าการพิสูจน์เอกลักษณ์ได้  ซึ่งส่วนมากผู้ประกอบการมักจะไม่ยินยอมให้เปิด  เนื่องจากอาจ
ท าให้เกิดการปนเปื้อนได้  ท าให้การพิสูจน์เอกลักษณ์ท าได้อย่างจ ากัด 

8. กรณีท่ีมีการส่งตรวจยืนยันผลที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มักได้ผลล่าช้า  หรือบางครั้งก็ไม่
สามารถพิสูจน์เอกลักษณ์ของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้นๆ ได้เช่นกัน 



บทท่ี 4  
สรุปและอภิปราย 

 
 จากการรวบรวมข้อมูลการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ  พบ
ปัญหาและข้อจ ากัดต่างๆ โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้  

1. ตามความในมาตรา 27 แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฯลฯ ได้ก าหนดให้ผู้รับอนุญาต
น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรมีหน้าที่ปฏิบัติตาม  โดยความในมาตรา 27 (2) ระบุ
ว่า “ในเวลาน าเข้าต้องจัดให้มีใบรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์ยาที่น าหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักรซึ่งต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี  ใบรับรองของผู้ผลิตถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมี
ค าแปลเป็นภาษาไทยด้วย  และมีฉลากตามที่ก าหนดไว้ในมาตรา 25 (3) ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยา  
เว้นแต่ความใน (ฉ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด”  จากความในมาตรา
ดังกล่าวจะเห็นได้ว่ากฎหมายก าหนดให้เป็นหน้าที่ของผู้รับอนุญาตในการจัดหาใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์  และจัดให้มีฉลากของภาชนะบรรจุเภสัชเคมีภัณฑ์ แต่เนื่องจาก 

1.1 ใบรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์ยาที่น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักร  กฎหมายไม่ได้มีการก าหนดรายละเอียดหรือรูปแบบของใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์
ว่าต้องมีข้อมูลอย่างไร  ท าให้ที่ผ่านมาใบรับรองการตรวจวิเคราะห์มีลักษณะที่หลากหลายรูปแบบ  ขาด
รายละเอียดบางส่วนที่อาจท าให้ยากต่อการสืบย้อนกลับในกรณีที่มีปัญหาเกิดขึ้น  โดยเฉพาะชื่อที่อยู่
ของผู้ผลิต  และรุ่นการผลิตที่มักแสดงเป็นชื่อและที่อยู่ของผู้แบ่งบรรจุ  รุ่นการผลิตของแหล่งบรรจุ  ท า
ให้ไม่ทราบว่าผู้ผลิตที่แท้จริงคือใคร  รุ่นการผลิตเป็นรุ่นใด  เมื่อเกิดกรณีปัญหาขึ้นจะท าให้ไม่สามารถ
สืบย้อนข้อมูลได้อย่ารวดเร็ว อีกทั้งรูปแบบและข้อมูลของใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ไม่สามารถ
ตรวจสอบว่ามีคุณภาพมาตรฐานตรงกับที่ได้ท าการจดแจ้งไว้กับส านักยาที่ได้ก าหนดให้ผู้รับอนุญาตน า
หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรต้องมาท าการจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออก
ฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ก่อนการน าเข้าหรือไม่ 

ทั้งนี้ผู้เขียนเห็นว่า  รูปแบบของใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์  (Model certificate 
of analysis) ตามข้อแนะน าขององค์กรอนามัยโลกตาม Annex 4 ใน WHO Expert Committee on 
Specifications for Pharmaceutical Preparations Fifty-second report (WHO Technical 
Report Series, No. 1010) (ตามภาคผนวก)  มีรายละเอียดของข้อมูลที่สอดคล้องกับข้อมูลการจด
แจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ ของส านักยา  จึงเห็นควรน ามาเป็นแม่แบบในการก าหนดรูปแบบ
มาตรฐานของใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ว่าอย่างน้อยต้องมีข้อความต่างๆ  เช่น  เลขที่หรืออักษร
แสดงครั้งที่ออกใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ ( Identification no. of the CoA)  ชื่อผลิตภัณฑ์ 
(Name of the product) หมายความรวมถึงชื่อเครื่องหมายการค้า  ชื่อสามัญทางยาตามมาตรฐาน  
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International Nonproprietary Name (INN)  หรือชื่ออ่ืนๆ  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือ
วิเคราะห์ (Batch number)  วันเดือนปีที่ผลิต (Date of manufacture)  วันเดือนปีที่หมดอายุหรือที่
ให้ท าการวิเคราะห์ซ้ า (Expiry date/retest date)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต (Name and address of 
the original manufacturer)  ชื่อและที่ตั้งของผู้แบ่งบรรจุและ/หรือผู้ขาย (Name and address of 
the repacker and/or trader)  หัวข้อการทดสอบ (Test)  วิธีวิเคราะห์อ้างอิง (Method reference)  
เกณฑ์การยอมรับ (Acceptance criteria)  ผลการทดสอบ (Result)  การแปรผล (Compliance 
statement)  และชื่อหัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้มีอ านาจในการอนุมัติใบรับรอง (Name of the 
head of laboratory or person authorized to approve the certificate)  

1.2 ข้อความที่ฉลากตามมาตรา 25 (3) เป็นการก าหนดข้อความของฉลากของ
ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปว่าต้องแสดงข้อความให้มีตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อ
บรรจุยาที่ผลิตขึ้น  ในขณะที่เภสัชเคมีภัณฑ์ไม่ได้มีการก าหนดรายละเอียดไว้  ท าให้ที่ผ่านมารูปแบบ
ของฉลากท่ีภาชนะบรรจุเภสัชเคมีภัณฑ์จึงมีลักษณะที่แตกต่างกันไป  และบางกรณีมีการแสดงฉลากที่มี
รายละเอียดไม่ชัดเจน  โดยผู้เขียนเห็นว่าฉลากที่ผนึกไว้บนภาชนะบรรจุของเภสัชเคมีภัณฑ์ควรมีการ
แสดงรายละเอียดอย่างน้อย  เช่น  ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์  ชื่อสามัญทางยา  เลขที่หรือรหัสการจดแจ้ง
รายการเภสัชเคมีภัณฑ์  ปริมาณของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่บรรจุ  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต  เลขที่หรืออักษร
แสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์  และอุณหภูมิในการเก็บรักษา 

2. ขณะนี้ยังไม่มีการตรากฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการในการตรวจสอบเภสัช
เคมีภัณฑ์ฯ และยาส าเร็จรูปไว้ตามความในมาตรา ๒๗ ทวิ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ฯลฯ  

“มาตรา ๒๗ ทวิ ยาแผนปัจจุบันที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรจะต้องผ่านการตรวจสอบ
ของพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านน าเข้า   

การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง”  

เจ้าหน้าทีท่ีด่่านอาหารและยาจึงใช้เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการตรวจสอบยาที่น าหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักรมาเป็นแนวปฏิบัติในการตรวจสอบเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้า 

3. ข้อมูลการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่อยู่ในระบบสารสนเทศด้านยายังไม่มีการเชื่อมโยงข้อมูล
กับด่านอาหารและยา  ท าให้เจ้าหน้าที่ประจ าด่านไม่สามารถเข้าถึงและใช้ประโยชน์จากข้อมูลที่
ผู้ประกอบการได้ยื่นไว้ได้  เช่น  ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์  มาตรฐานยาที่ใช้การอ้างอิง  เอกสาร
การรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ตามมาตรฐานขององค์การอนามัย
โลกหรือเทียบเท่า  หรือข้อมูลด้านอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง  ซึ่งเมื่อมีปัญหาเกิดขึ้นจะท าให้เกิดความล่าช้าใน
การตรวจสอบอันเนื่องมาจากการขอรายละเอียดที่ทางผู้ประกอบการได้ยื่นไว้ในระบบ       

4. เครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์ที่ใช้ปฏิบัติงานมีข้อมูลสเปกตรัมของสารมาตรฐานจ านวน 
12,102 รายการ  แต่ยังไม่ครอบคลุมเภสัชเคมีภัณฑ์น าเข้า  โดยพบว่าข้อมูลในเครื่องที่มีอยู่เป็น
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สารเคมีอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่เภสัชเคมีภัณฑ์รวมอยู่ด้วย  จึงควรจัดให้มีการปรับปรุงฐานข้อมูลเป็นประจ าทุกปี
เป็นอย่างน้อย  อีกทั้งควรมีเครื่องมือทดแทนเมื่อเครื่องที่ใช้ปฏิบัติงานหลักไม่สามารถใช้การได้   



บทท่ี 5  
การเสนอแนวทางการปรับปรุงการตรวจสอบและการทดสอบเบือ้งตน้ของ 

เภสัชเคมภีัณฑ์ ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือกรุงเทพ 
 

กระบวนการตรวจและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ด่านอาหารและยาท่าเรือ
กรุงเทพ  เป็นเพียงส่วนหนึ่งในกระบวนการการตรวจสอบการน าเข้า ณ ด่านอาหารและยา  จากปัญหา
และข้อจ ากัดต่างๆ ที่เกิดขึ้น  ดังนั้นการเสนอแนวทางในครั้งนี้เป็นเพียงส่วนหนึ่งของกระบวนที่อาจจะ
ได้ด าเนินต่อไป  โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

1. ปัญหาจากการแสดงฉลากเภสัชเคมีภัณฑ์ตามที่กล่าวมาในบทที่ 4 อาจจะต้องจัดตั้ง
คณะท างานระหว่างส านักยากับส านักด่านอาหารและยาขึ้นมาเพ่ือก าหนดรูปแบบหรือข้อความฉลากที่
ภาชนะบรรจุของเภสัชเคมีภัณฑ์ซึ่งควรมีข้อความอย่างน้อยดังนี้  ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์  ชื่อสามัญทางยา  
เลขที่หรือรหัสการจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์  ปริมาณของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่บรรจุ  ชื่อและที่ตั้งของ
ผู้ผลิต  เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์  และอุณหภูมิในการเก็บรักษา   

อีกท้ังควรยกร่างกฎกระทรวงตามมาตรา 27 ทวิ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
เพ่ือก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการตรวจสอบ  และรายละเอียดในการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ที่
ด่านอาหารและยาในการตรวจสอบเภสัชเคมีภัณฑ์ฯ และยาส าเร็จรูปตามความในมาตรา 27 ทวิ แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ฯลฯ 

2. การจัดท ารูปแบบใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ที่ เป็นมาตรฐานของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาออกมา  โดยอาจจัดท าตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกและปรับ
รูปแบบให้เหมาะสม  เพื่อให้ผู้ประกอบการได้มีแนวทางในการจัดท า 

3. การเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างส านักยากับส านักด่านอาหารและยาในเรื่องของข้อมูลการจดแจ้ง
เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเรื่องอ่ืนๆ ที่อยู่ในระบบสารสนเทศด้านยา  ควรรีบจัดท าโดยไวเนื่องจากข้อมูลการ
จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์เป็นข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ที่มีอยู่ในระบบสารสนเทศแล้ว   

4. การปรับปรุงฐานข้อมูลของเครื่องรามานสเปกโตรมิเตอร์เพ่ือให้ข้อมูลเป็นปัจจุบันและการ
จัดการกับปัญหาต่างๆ ที่เกิดจากการใช้งาน  กลุ่มงานที่เก่ียวข้องควรมีการจัดท าไว้เป็นแผนงานประจ าปี  
รวมถึงคู่มือการปฏิบัติงานและการแก้ไขปัญหาเบื้องต้นส าหรับผู้ปฏิบัติงานและเครื่องมือใช้ทดแทนทันที
เมื่อมีปัญหาเกิดขึ้น  อีกทั้งยังควรจัดอบรมการใช้เครื่องมือแก่เจ้าหน้าที่ประจ าด่านทุกท่านเป็นประจ า
เพ่ือให้มีความรู้  ความสามารถในการปฏิบัติในกรณีท่ีไม่มีเจ้าหน้าที่ประจ าห้องปฏิบัติการประจ าอยู่ 
 การพัฒนาและแก้ไขแนวทางการตรวจสอบและการทดสอบเบื้องต้นของเภสัชเคมีภัณฑ์จะ
เกิดขึ้นได้ก็ต่อเมื่อทุกส่วนที่เกี่ยวข้องรวบรวมปัญหาที่เกิดขึ้น  ช่วยกันด าเนินการแก้ไข  และอาจต้อง
อาศัยการบูรณาการจากหน่วยงานต่างๆ เพ่ือก าหนดแนวทางและวิธีปฏิบัติให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน
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และอาจช่วยลดระยะเวลาในการตรวจสอบสินค้าได้   อีกทั้งยังก่อให้เกิดประโยชน์ต่อการก ากับและ
ควบคุมการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ในความควบคุมดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อีก
ด้วย 
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ภาคผนวก 
ตัวอย่างใบวิเคราะหต์ามข้อแนะน าขององค์การอนามัยโลก 
Header: 

Logo of the laboratory or company issuing the certificate (if applicable) 

Identification no. of the CoA                                                       page X of Y 

Name and address of the laboratory issuing the CoA:     

            

Identification no. of the CoA:        

Name, address and contact person representing the originator of the request 

for analysis:          

            

Registration no. of the sample:        

Date received:     Quantity received:    

Name of the product (International Nonproprietary Name (INN), brand name, 

etc.):            

Dosage form, strength, package size (if applicable):     

Type and material of the primary packaging:      

Batch number:          

Date of manufacture (if available):        

Expiry date/retest date:         

Name and address of the original manufacturer:      

Phone:      Email:      

Name and address of the repacker and/or trader (if applicable):  

            

Phone:      Email:      

Specifications for testing:        

            

  



29 

 

Test Method 

reference 

Acceptance 

criteria 

Result Compliance 

statement 

     

     

     
 

Additional information, if requested by the customer:    

           

            

Comments: 

 

 
 

Conclusion on compliance of the sample with the specifications:  

           

            

Name of the head of laboratory or person authorized to approve the  

certificate:          

            

Phone:      Email:      

 

Signature: 

Date: 

 
 

 

 

 


