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ตามที่สมาคมผู้ผลิตยาสมุนไพร สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย ได้รับงบประมาณจากกรมการค้า
ต่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์ ภายใต้โครงการเงินช่วยเหลือเพื่อการปรับตัวของภาคการผลิตและภาคบริการที่ได้รับ
ผลกระทบจากการเปิดเสรีทางการค้า (กองทุน FTA กระทรวงพาณิชย์) เพื่อด าเนินโครงการยกมาตรฐานอุตสาหกรรม
ผลิตยาแผนโบราณให้ได้ตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S เพื่อรองรับผลกระทบจากข้อตกลงของอาเซียน โดย
จุดประสงค์หลักประการหนึ่งของโครงการคือการจัดท าเอกสารคู่มือการปฏิบัติงานเพื่ออธิบายความหมายของข้อความ
ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
โบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗  เพื่อให้ผู้ประกอบการและผู้ปฏิบัติงานในอุตสาหกรรมยาแผนโบราณเกิด
ความเข้าใจชัดเจนมากขึ้นและสามารถน าไปปฏิบัติได้ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ในฐานะที่
ปรึกษาในการด าเนินโครงการดังกล่าวจึงได้ร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสมาคมผู้ผลิตยา
สมุนไพร แต่งตั้งคณะท างานซึ่งประกอบด้วยเจ้าหน้าที่กลุ่มงานก ากับยาหลังออกตลาด ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ตัวแทนจากผู้ประกอบการผลิตยาแผนโบราณในประเทศ ผู้ทรงคุณวุฒิและคณาจารย์จากมหาวิทยาลัย
ที่เชี่ยวชาญด้าน GMP เพื่อจัดท าเอกสารคู่มือฉบับนี้ขึ้นมา โดยคณะท างานฯ ได้ประชุมร่วมกันเพื่อจัดท าค าอธิบาย
เนื้อความในประกาศกระทรวงฯ ทุกหมวด และสามารถน าไปใช้อ้างอิงในการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ใน
สถานประกอบการผลิตยาแผนโบราณ รวมทั้งใช้เป็นคู่มือส าหรับการตรวจประเมินของเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมิน GMP 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงถือว่าเป็นเอกสารที่มีประโยชน์ต่อผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นอย่างมาก   

ท้ายที่สุดนี้ ใคร่ขอขอบคุณกรมการค้าต่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์ ที่ได้สนับสนุนงบประมาณ และ
ขอขอบคุณส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ที่อ านวยความสะดวกในการจัดท าเอกสาร
คู่มือฉบับนี้ และหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนามาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณของ
ประเทศไทยให้มีความทัดเทียมกับระดับสากล  
  

                              
คณะท างานจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลกัเกณฑ์ GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
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บทที่ ๑ 

ข้อมูลทั่วไป 
 

 โดยที่กระทรวงสาธารณสุขได้ออกกฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่ง

เข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. ๒๕๕๕ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนด

รายละเอียดเกี่ยวกับ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ ซึ่งเป็น

กฎหมายกึ่งวิชาการ จําเป็นต้องใช้หลักวิชาการมาอธิบายการปฏิบัติให้สอดคล้องกับกฎหมาย จึงได้มีการจัดทําคู่มือ

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ ฉบับนี้ขึ้น โดยมี

วัตถุประสงค์ดังนี้ 

 ๑. เพื่อเสริมสร้างความรู้ความเข้าใจแก่บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยาแผนปัจจุบันให้สามารถปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice) ได้อย่างถูกต้องและสอดคล้องกับ 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 

 ๒. เพื่อให้ระบบการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนโบราณมีความชัดเจน โปร่งใส และเป็นมาตรฐาน

เดียวกัน 

 ๓. เพื่อให้บุคลากรที่เกี่ยวกับการผลิตยาแผนโบราณมีแนวทางในการพัฒนามาตรฐานการผลิตอย่างต่อเนื่อง

และเป็นระบบ 

 

วิธีใช้คู่มือฉบับนี้ 

 คู่มือฉบับนี้จัดทําขึ้นด้วยการนําเอาประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ ที่ใช้แนวทางตาม 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) Guide to Manufacturing Practices for 

Medicinal Products ในส่วนของมาตรฐานข้อกําหนดเบื้องต้น (Basic requirements) และภาคผนวก (Annexes) 

ที่เกี่ยวข้อง มาพิจารณาเป็นรายข้อ โดยแสดงข้อกําหนดพร้อมคําอธิบายตามหลักกฎหมายและวิชาการในบางหัวข้อ

เพิ่มเติมไว้ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้องมีความเข้าใจได้ชัดเจนยิ่งขึ้น ตลอดจนได้อธิบายและจัดจําแนกประเภทของข้อบกพร่องที่

ตรวจพบว่าเป็นข้อบกพร่องในระดับใด หากผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณหรือผู้ที่มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและ

ควบคุมคุณภาพยาไม่ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ ฉบับดังกล่าว 

 คู่มือฉบับนี้ แบ่งเนื้อหาออกเป็น ๒ บท ดังนี้ 

 บทที่ ๑ กล่าวถึงวิธีการใช้คู่มือฉบับนี้ การจัดประเภทข้อบกพร่องที่ตรวจพบ เอกสารที่เกี่ยวข้องประเภทการ

ตรวจประเมิน ขั้นตอนการตรวจประเมิน ข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (Site Master File) 

 บทที่ ๒ กล่าวถึงข้อกําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ และคําอธิบายเพิ่มเติมพร้อมจัด

ระดับของข้อบกพร่อง (ระบุไว้ในหมายเหตุ) ถ้าไม่ปฏิบัติตาม 

  แนวทางในการปฏิบัติที่ได้แสดงรายละเอียดไว้ในคําอธิบายเป็นแต่เพียงตัวอย่างหนึ่งของแนวทางการปฏบิตัทิี่

อาจมีได้หลายแนวทาง หากสถานที่ผลิตยารายใดที่มีข้อปฏิบัติซึ่งแตกต่างไปจากนี้ก็สามารถทําได้ แต่ต้องมีเหตุผลและ

ข้อมูลสนับสนุนเพียงพอ หรือต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องก่อนว่าวิธีการดังกล่าวมีประสิทธิภาพหรือผลเทียบเท่า



๒ 
 

กับแนวทางการปฏิบัติตามคู่มือฉบับนี้ 

 ในทํานองเดียวกัน ระดับข้อบกพร่องที่ระบุไว้ใน “หมายเหตุ” ซึ่งระบุเฉพาะที่เป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

(Critical deficiency) และข้อบกพร่องสําคัญ (Major deficiency) ส่วนที่ไม่ได้ระบุไว้ใน “หมายเหตุ” ข้อบกพร่อง

ดังกล่าวโดยทั่วไปหมายถึงข้อบกพร่องเล็กน้อย (Minor deficiency) หรือ ข้อสังเกต (Observation) แต่ทั้งนี้อาจ

จัดเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง หรือ ข้อบกพร่องสําคัญได้ เช่น พบข้อบกพร่องเล็กน้อยอยู่หลายเรื่องในระบบหรือ

ประเภทเดียวกัน เมื่อนํามาพิจารณาในภาพรวมแล้วสะท้อนให้เห็นว่า ระบบปฏิบัติงานนั้นล้มเหลวหรือไม่มี

ประสิทธิภาพเป็นต้น 

 อย่างไรก็ตามขอให้พึงระลึกไว้อยู่เสมอว่าข้อความทุกหัวข้อที่ปรากฏอยู่ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 

๒๕๕๗  เป็นเรื่องที่ผู้ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยาแผนโบราณจะต้องปฏิบัติตามทุกข้ออย่างเคร่งครัด 

 

การจัดประเภทข้อบกพรอ่ง 

 ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ จะจําแนกข้อบกพร่องที่ไม่สอดคล้องหรือไม่เป็นไปตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ

ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ ออกเป็น ๓ ระดับ คือ 

 ๑, ข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) หมายถึง ข้อบกพร่องในการผลิตที่นํามาซึ่งความเสี่ยงอย่าง

ร้ายแรงในการผลิต ทั้งผลิตภัณฑ์ที่เป็นอันตรายต่อคนหรือสัตว์ที่ป่วย หรือผลิตภัณฑ์ที่อาจก่อให้เกิดอันตรายโดยเป็น

สารตกค้างในสัตว์ที่ใช้เป็นอาหาร 

 ๒. ข้อบกพร่องสําคัญ (Major deficiency) หมายถึง ข้อบกพร่องซึ่งอาจทําให้เกิดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตาม

ข้อกําหนดของทะเบียนตํารับ (Marketing authorization) หรือแสดงถึงการเบี่ยงเบนอย่างมากไปจากหลักเกณฑ์และ

วิธีการที่ดีในการผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือแสดงถึงการเบี่ยงเบนอย่างมากไปจากการผลิตตามที่

ได้รับอนุญาต (Manufacturing authorization)  หรือแสดงให้เห็นถึงความล้มเหลวในการปฏิบัติตามกระบวนการ

ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์หรือความล้มเหลวในการทําหน้าที่ของผู้ที่ได้รับมอบหมาย  หรือเป็นข้อบกพร่องที่เกิดจากการ

ผสมผสานของข้อบกพรองเล็กน้อยหลายข้อรวมกัน 

 ๓. ข้อบกพร่องเล็กน้อย (Minor Deficiency) หมายถึง ข้อบกพร่องที่ไม่สามารถจัดเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง

หรือข้อบกพร่องสําคัญ แต่แสดงให้เห็นถึงความเบี่ยงเบนไปจากหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต  

 อย่างไรก็ตามในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ อาจมีส่ิงที่พบที่ไม่จัดเป็นข้อบกพร่อง โดยจัดให้

เป็นข้อสังเกตในการตรวจประเมิน โดยจะมีการบันทึกไว้ในการตรวจด้วย 

 ข้อสังเกต (Observation) หมายถึง ส่ิงที่ตรวจพบในระหว่างการตรวจประเมินแต่ไม่จัดเป็นข้อบกพร่อง และ

ไม่มีผลกระทบอย่างมีนัยสําคัญต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ หรือยังไม่มีข้อมูลเพียงพอที่จะจัดได้ว่าเป็นข้อบกพร่อง ซึ่ง

คณะผู้ตรวจมีข้อเสนอแนะให้พิจารณาปรับปรุง  

 ในกรณีที่พบข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน สถานที่ผลิตยาแผนโบราณต้องดําเนินการแก้ไข โดยจะมีการ

ติดตามการแก้ไขว่าได้ดําเนินการตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 

๒๕๕๗ ตามระยะเวลาที่สถานที่ผลิตยาแผนโบราณแจ้งมา และได้รับความเห็นชอบถึงความเหมาะสมแล้ว  

 การติดตามการแก้ไข (Corrective Action Follow-up) หมายถึง กระบวนการติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง
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จากการตรวจประเมิน ซึ่งอาจจะเป็นการตรวจสอบเอกสารที่ผู้ผลิตส่งมาหรือการทําการตรวจประเมินเพื่อติดตาม 

(Follow-up Inspection)  

 เกณฑ์การตรวจประเมินแต่ละหัวข้อตามที่ปรากฏอยู่ในคู่มือฉบับนี้ ได้จัดทําให้มีความชัดเจนมากที่สุดเท่าที่

สามารถระบุได้ แต่ยังมีประเด็นในการพิจารณาอีกหลายประการที่ไม่สามารถระบุให้ครอบคลุมหรือให้มีความชัดเจน

ลงไปได้ เนื่องจากจะต้องนําข้อมูลและข้อเท็จจริงบางประการที่พบระหว่างการตรวจประเมินมาใช้ประกอบการ

พิจารณาด้วย เช่น ในบางหัวข้อที่ทําการตรวจประเมิน หากพบว่าไม่มีการปฏิบัติตามข้อแนะนําที่ปรากฏอยู่ในคู่มือ

ฉบับนี้เลย หรือในบางหัวข้อพบว่ามีการปฏิบัติงานในลักษณะที่เป็นข้อบกพร่องเล็กน้อยอยู่หลายประเด็น ซึ่งเมื่อนํามา

พิจารณาในภาพรวมแล้วเป็นการสะท้อนให้เห็นว่าระบบการปฏิบัติงานล้มเหลวหรือไม่สามารถปฏิบัติงานได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ อาจถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) หรือข้อบกพร่องสําคัญ (Major deficiency) ได้ 

เป็นต้น แต่ในทางกลับกัน หากผู้ประกอบการมีวิธีปฏิบัติงานอื่นที่ให้ผลเท่าเทียมกัน โดยมีข้อมูลและเหตุผลทาง

วิชาการในการสนับสนุน ก็จะถือว่าลักษณะดังกล่าวนั้นไม่เป็นข้อบกพร่องได้เช่นกัน หรือในกรณีการปฏิบัติตาม

เงื่อนไขต่างๆ ที่กําหนดอยู่ในข้อบกพร่องร้ายแรงหรือข้อบกพร่องสําคัญไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ทั้งหมด แต่ไม่ทําให้เกิด

ความเสียหายที่สําคัญต่อระบบการปฏิบัติงาน ก็อาจจัดเป็นข้อบกพร่องในลักษณะลดลําดับลงมา เป็นต้น 

 

เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 นอกจากคู่มือฉบับนี้แล้ว ยังมีเอกสารที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดทําเป็นคู่มือทางวิชาการเพื่อ

สนับสนุนการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีที่ดีในการผลิตยาของผู้ผลิต ซึ่งผู้ที่เกี่ยวข้องควรจะนํามาศึกษาเพิ่มเติม เช่น 

 ๑. ข้อแนะนําการผลิตยาให้ถูกสุขลักษณะ พ.ศ.๒๕๓๕ 

 ๒. แนวทางการบริหารคุณภาพในอุตสาหกรรมผลิตยา พ.ศ.๒๕๔๐ 

 ๓. แนวทางการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตยารูปแบบของแข็ง (Guide to 

Pharmaceutical Process Validation of Solid Dosage Forms) พ.ศ.๒๕๔๖ 

 ๔. แนวทางการตรวจสอบความถูกต้องของการทําความสะอาด (Guide to Cleaning Validation) พ.ศ.

๒๕๔๓ 

 ๕. แนวทางการพัฒนายาลูกกลอน  พ.ศ. ๒๕๔๘   

 ๖. แนวทางการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๔๘  

 ๗. แนวทางการผลิตยาจากสมุนไพร ในรูปแบบยาขี้ผ้ึงและเจล  พ.ศ.  ๒๕๔๘  

 ๘. แนวทางการป้องกันการปนเปื้อนจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๔๘ 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เผยแพร่เอกสารเหล่านี้ให้กับผู้สนใจใน internet ที่ web site ชื่อ 

http://www.fda.moph.go.th ซึ่งผู้ที่สนใจสามารถ download เอกสารมาใช้ได้เลย 

 

ข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (Site Master File) 

 เป็นเอกสารที่แสดงถงึภาพรวมของสถานที่ผลิตโดยสังเขป อันจะทําให้ผู้ตรวจประเมินมีความเข้าใจเกีย่วกับ

สถานที ่หมวดการผลิต ระบบสนับสนุนการผลิต และอื่นๆ เพือ่ใช้ในการตรวจประเมิน ทั้งนี ้ข้อมูลแม่บทของสถานที่

ผลิตยา ต้องมขีอ้มูลดังต่อไปนี ้
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๑. ข้อมูลทัว่ไป 

 ๑.๑ ข้อมูลสรุปของบริษัทฯ (รวมทัง้ชื่อสถานทีผ่ลติยาและที่ต้ัง) ความสัมพันธ์กบัสถานที่ผลิตอืน่ๆ (ถ้ามี) 

และข้อมูลที่เกีย่วขอ้งซึง่ทําให้มีความเข้าใจถึงกระบวนการผลิต 

 ข้อแนะนํา 

 ๑.๑ บรรยายไม่เกิน ๒๕๐ คํา (หนึ่งหน้ากระดาษ A๔) ระบุกรอบกจิกรรมของบริษทั สถานที่ผลิตแห่งอื่น (ถ้ามี

และเกี่ยวข้องกบักิจกรรมการผลิตของสถานทีผ่ลิตนี้) 

 ๑.๒ ข้อมูลเกีย่วกับกิจกรรมการผลิตยาตามที่ได้รับอนุญาตจากพนักงานเจ้าหน้าที่ 

 ข้อแนะนํา 

     ๑.๒ ระบุเอกสารที่ออกโดยพนกังานเจ้าหน้าที ่และเอกสารดงักล่าวยังมีผลใช้บังคับอยู ่(validity) ถ้ามีเงือ่นไข

หรือข้อกําหนดใดในการอนุญาตดังกล่าวใหร้ะบุไว้ด้วย 

 ๑.๓ กิจกรรมอื่นๆ ที่มีการดําเนินการในสถานที่ผลิตแหง่นี ้(ถ้ามี) 

 ข้อแนะนํา 

 ๑.๓ มีการผลิตผลิตภัณฑ์อื่นนอกจากยาหรือไม ่ใหร้ะบุ (ดูข้อ ๑.๖ ประกอบ) 

 ๑.๔ ชื่อและที่ต้ังของสถานทีผ่ลิตยา รวมทั้งเบอร์โทรศัพท ์โทรสาร และเบอร์โทรศัพท ์ที่สามารถติดต่อได้ ๒๔ 

ชั่วโมง 

 ข้อแนะนํา 

 ๑.๔ ชื่อและที่ตั้ง 

  ๑.๔.๑ ชื่อสถานที่ผลิตยา ที่ตัง้ รหัสไปรษณยี ์

  ๑.๔.๒ เบอร์โทรศัพท ์เบอร์โทรสาร และอีเมล์ ของผูท้ี่ประสานงานตดิต่อ 

  ๑.๔.๓ เบอร์โทรศัพทข์องผู้ที่สามารถตดิต่อได้ตลอด ๒๔ ชั่วโมง 

 ๑.๕ ระบุชนิดของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต (ดูตามเอกสารแนบ) และขอ้มูลที่เกี่ยวข้องกับสารเคมีหรือสารอันตรายที่

ต้องดําเนินการโดยจําเพาะ โดยระบุถึงการผลติ (ในสถานที่แยกต่างหากหรอืผลิตโดยแคมเปนเบซิส (campaign 

basis)) 

 ข้อแนะนํา  

 ๑.๕ ระบุชนิดผลิตภัณฑ์ที่ผลิต  

  ๑.๕.๑ ระบุชนิดผลิตภัณฑ์ที่ผลิต ตามเอกสารแนบ 

  ๑.๕.๒ ระบุสารเคมีหรอืสารอันตรายทีด่ําเนินการผลิตในสถานทีเ่ฉพาะแยกต่างหากหรือใช ้campaign 

basis 

  ๑.๕. ๓ให้ระบุดว้ยว่าผลิตยาสําหรับมนุษย ์หรือยาสําหรับสัตว ์หรือทัง้สองอย่างในสถานที่ผลิตนี ้

 ๑.๖ ระบุรายละเอียดสั้นๆ เกี่ยวกบัสถานที่ผลิต (ขนาดพื้นที่โรงงาน ทําเลที่ต้ัง และสภาพโดยรอบของสถานที่

ผลิต และกิจกรรมอื่นๆ นอกเหนือจากการผลิตยา (ถ้ามี)) 

 ข้อแนะนํา 

 ๑.๖ ระบุรายละเอียดส้ันๆ เกี่ยวกับสถานที่ผลิต ไม่เกิน ๒๕๐ คํา (หนึ่งหน้ากระดาษ A4) 

  ๑.๖.๑ ทําเลที่ตัง้และสภาพแวดล้อมโดยรอบสถานที่ผลิต 

  ๑.๖.๒ ขนาดพื้นที่ของโรงงาน ลักษณะอาคาร และอายุการปฏิบัตงิานของแต่ละอาคาร 
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  ๑.๖.๓ กิจกรรมอื่นๆ นอกเหนอืจากการผลิตยา (ถ้าม)ี ถ้าไม่ม ีระบุไม่มีกิจกรรมอื่นนอกจากการผลิตยา 

 ๑.๗ ระบุจํานวนพนักงานที่เกีย่วขอ้งกับการประกันคุณภาพ การผลิต การควบคุมคุณภาพ การจัดเก็บและ

การกระจายยา (distribution) 

 ข้อแนะนํา 

 ๑.๗ พนักงานที่เกี่ยวข้อง ได้แก ่

  ๑.๗.๑ พนักงานของแผนกประกันคุณภาพ 

  ๑.๗.๒ พนักงานของแผนกผลิต 

  ๑.๗.๓ พนักงานของแผนกควบคุมคุณภาพ 

  ๑.๗.๔ พนักงานของแผนกจัดเก็บและกระจายยา  

  ๑.๗.๕ พนักงานของแผนกช่างและซ่อมบํารุง 

  ๑.๗.๖ จํานวนรวมของพนักงานตามทีร่ะบุข้างต้น 

 ระบุด้วยหากมีพนักงานชัว่คราว (part time) ทํางานแทนพนกังานประจํา (full time) หากมีบุคลากรจากภาค

การศึกษาหรือบุคลากรอื่นมาช่วยงานให้ระบดุ้วย 

 ๑.๘ มีการใช้หน่วยงานภายนอกดา้นวิทยาศาสตร์ การวิเคราะห ์และการสนับสนุนช่วยเหลอืทางเทคนิค ที่

เกี่ยวขอ้งกับกระบวนการผลิตและการวิเคราะห ์(ถ้ามี ให้ดูข้อ ๗) 

 ข้อแนะนํา 

 ๑.๘ สําหรับกรณีมีการใช้หนว่ยงานภายนอก 

  ๑.๘.๑ ชื่อและที่ตั้งของหน่วยงานภายนอกนั้น 

  ๑.๘.๒ เบอร์โทรศัพท ์

  ๑.๘.๓ เบอร์โทรสาร 

  ๑.๘.๔ ระบุรายละเอียดส้ันๆ ที่เกี่ยวกบักิจกรรมที่ว่าจา้งดังกล่าว ไม่ควรเกิน ๑๐๐ คํา หรือครึง่หน้ากระดาษ 

A4 

 ๑.๙ บรรยายเกี่ยวกบัระบบการบริหารงานคุณภาพ (Quality Management System) ของสถานที่ผลิตยา 

 ข้อแนะนํา 

 ๑.๙ ระบบการบริหารงานคุณภาพของสถานที่ผลิตยา (บรรยายไม่ควรเกิน ๗๕๐ คํา หรือสามหน้ากระดาษ A4) 

โดยระบุถึง 

  ๑.๙.๑ นโยบายคุณภาพของสถานที่ผลิต 

  ๑.๙.๒ องค์ประกอบของระบบการประกันคุณภาพ ตัวอย่างเช่น โครงสร้างขององค์กร หน้าที่ความ

รับผิดชอบ กระบวนการ วิธีการ 

  ๑.๙.๓ โปรแกรมการตรวจประเมิน (audit program) ทั้งตรวจสอบตนเองหรือให้ผู้ตรวจประเมินจาก

ภายนอกมาดําเนินการ 

  ๑.๙.๔ การทบทวนผล เพื่อแสดงว่ามีระบบคุณภาพที่เพียงพอให้บรรลุวัตถุประสงค์ ตัวอย่าง ยาที่ผลิตมี

ประสิทธิผลของคุณภาพและความปลอดภัย (ดู ๖.๑.๒ ประกอบ) 

  ๑.๙.๕ หากบริษัทมีการปฏิบัติตามมาตรฐานอื่นๆ เช่น ISO ๙๐๐๑ – ๙๐๐๔ เพื่อใช้ในการประเมินระบบ

ของผู้ผลิตวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ/ฉลาก ให้ระบุด้วย 



๖ 
 

  ๑.๙.๖ หากบริษัทมีการประเมินผู้ผลิตวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ที่เป็นส่วนวิกฤต เช่น สมุนไพรดิบที่เป็นตัวยา

สําคัญ สารเพิ่มปริมาณ หรือสารช่วยที่เป็นสารเคมี (excipients) บางชนิด ภาชนะบรรจุและฝาปิด และส่ิงพิมพ์ ให้

ระบุรายละเอียดการดําเนินการ 

  ๑.๙.๗ การปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปเพื่อจําหน่าย 

๒. บุคลากร (ไม่ควรเกิน  ๕๐๐ คําหรือสองหน้ากระดาษ A4) 

 ๒.๑ แผนภูมิแสดงการบริหารงาน (Organization Chart) แสดงถึงการประกันคุณภาพ การผลิต และการ

ควบคุมคุณภาพ (ดู ๑.๙.๒ ประกอบ)  

 ข้อแนะนํา 

 ๒.๑ แผนภูมิสําหรับแผนกประกันคุณภาพ ผลิต และการควบคุมคุณภาพ สําหรับข้อมูลให้ระบุเฉพาะระดับ

หัวหน้างาน 

 ๒.๒ คุณสมบัติ ประสบการณ์ และหน้าที่ความรับผิดชอบของพนักงานระดับหัวหน้างาน (key personnel)

 ข้อแนะนํา 

 ๒.๒ ให้ข้อมูลส้ันๆ เกี่ยวกับคุณสมบัติด้านการศึกษา และงานที่เกี่ยวข้อง พร้อมจํานวนปีที่มีประสบการณ์นับจาก

ที่มีคุณสมบัติ 

 ๒.๓ กรอบดําเนินการของการฝึกอบรมพนักงานทั้งการอบรมพื้นฐานและระหว่างการปฏิบัติงาน รวมถึงการ

บันทึกและการคงไว้ของบันทึกดังกล่าว 

 ข้อแนะนํา 

 ๒.๓ ให้ระบุรายละเอียดส้ันๆ ของโปรแกรมการฝึกอบรมของพนักงานใหม่ และการฝึกอบรมต่อเนื่อง ดังนี้ 

  ๒.๓.๑ บรรยายถึงการบ่งชี้ความต้องการให้มีการฝึกอบรม ทําอย่างไร โดยใคร 

  ๒.๓.๒ ให้รายละเอียดของการฝึกอบรมที่เกี่ยวข้องกับข้อกําหนดของ GMP 

  ๒.๓.๓ ระบุรูปแบบของการฝึกอบรม เช่น อบรมภายในบริษัท อบรมภายนอก และได้ประสบการณ์จากการ

ฝึกอบรมอย่างไร และระบุพนักงานที่เกี่ยวข้อง 

  ๒.๓.๔ อธิบายถึงการประเมินประสิทธิภาพของการฝึกอบรม เช่น ใช้วิธีการประเมินโดยตอบคําถาม  

  ๒.๓.๕ อธิบายถึงการบ่งชี้ความต้องการในการฝึกอบรมซ้ํา 

  ๒.๓.๖ ให้รายละเอียดโดยย่อถึงการเก็บและคงไว้ของบันทึกการฝึกอบรม 

 ๒.๔ ข้อกําหนดเกี่ยวกับสุขภาพของพนักงานที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยา 

 ข้อแนะนํา 

 ๒.๔ ข้อกําหนดเกี่ยวกับสุขภาพของพนักงานที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยา ให้ระบุถึง 

  ๒.๔.๑ ผู้ที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการตรวจสุขภาพพนักงาน 

   ๒.๔.๒ การจัดให้มีการตรวจสุขภาพพนักงานก่อนรับเข้าทํางาน 

  ๒.๔.๓ การจัดให้มีการตรวจสุขภาพเป็นประจําขึ้นกับลักษณะงานที่ทํา 

  ๒.๔.๔ การจัดให้มีระบบการรายงานปัญหาการเจ็บป่วยหรือติดต่อสัมผัสกับคนป่วยก่อนการทํางานในพื้นที่

ทํางานที่วิกฤต รวมถึงการจัดให้มีระบบการรายงานหลังจากหายอาการป่วย 

 ๒.๕ ข้อกําหนดเกี่ยวกับสุขอนามัยของพนักงาน รวมถึงการสวมเสื้อผ้าของพนักงาน 

 ข้อแนะนํา 
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 ๒.๕ ข้อกําหนดเกี่ยวกับสุขอนามัยของพนักงาน รวมถึงการสวมเสื้อผ้าของพนักงาน ให้ระบุถึง 

  ๒.๕.๑ มีที่ล้างมือ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า และห้องน้ําที่เหมาะสม เพียงพอ 

  ๒.๕.๒ ระบุรายละเอียดส้ันๆ เกี่ยวกับเสื้อผ้าที่เหมาะสมกับกิจกรรมของสถานที่ 

  ๒.๕.๓ มีขั้นตอนที่ชัดเจนในการเปลี่ยนชุดเสื้อผ้า และกําหนดการเปลี่ยนชุดหรือไม่ ไม่ต้องอธิบาย

รายละเอียด รวมถึงให้ระบุว่าการซักรีดชุดทําภายในสถานที่หรือว่าจ้างให้หน่วยงานภายนอกดําเนินการ 

๓. สถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ์ 

 ๓.๑ แบบแปลนสถานที่แสดงรายละเอียดการแบ่งพื้นที่ห้องต่างๆ โดยระบุมาตราส่วนที่แสดง (ไม่ต้องแสดง

แบบของสถาปนิกหรือด้านวิศวกรรม) 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๑ แบบแปลนสถานที่ ควรมีรายละเอียดอย่างน้อยดังนี้ 

  ๓.๑.๑ จัดทําเป็นแผนผังของสถานที่และแสดงพื้นที่ผลิตให้ชัดเจน 

  ๓.๑.๒ จัดทําแผนผังสถานที่ผลิตแต่ละพื้นที่พร้อมมาตราส่วน แสดงชื่อพื้นที่หรือหมายเหตุประกอบ 

  ๓.๑.๓ แผนผังควรอยู่ภายในกระดาษ A4 ในกรณีจําเป็นอาจใช้กระดาษ A๓ แทนก็ได้ 

 ๓.๒ ลักษณะของการก่อสร้างและการตกแต่ง  

ข้อแนะนํา 

 ๓.๒ ลักษณะของการก่อสร้างและการตกแต่ง (บรรยายไม่ควรเกิน ๕๐๐ คํา หรือสองหน้ากระดาษ A4) 

  ๓.๒.๑ ในกรณีที่ลดขนาดของสถานที่ซึ่งใหญ่และซับซ้อน รายละเอียดควรจํากัดที่บริเวณที่วิกฤต (critical 

area)  

  ๓.๒.๒ พื้นที่ดังกล่าวต้องรวมถึงกระบวนการผลิต การบรรจุหีบห่อ และการจัดเก็บที่วิกฤต 

 ๓.๓ รายละเอียดสั้นๆ ของระบบการถ่ายเทอากาศ (Ventilation System) แสดงรายละเอียดในบริเวณที่

วิกฤต (critical area) โดยต้องการในรูปแบบ schematic drawing of the system 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๓ รายละเอียดของระบบการถ่ายเทอากาศ (บรรยายไม่ควรเกิน ๕๐๐ คํา หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุ

ถึง 

  ๓.๓.๑ การออกแบบ (Design criteria) ตัวอย่างเช่น 

   - ข้อกําหนดของเครื่องปรับอากาศ 

   - อุณหภูมิ 

   - ความชื้น 

  ๓.๓.๒ ข้อกําหนดในการเปลี่ยนไส้กรองเครื่องปรับอากาศเมื่อใช้งานไประยะหนึ่ง 

 ๓.๔ รายละเอียดสั้นๆ ของระบบน้ํา (ต้องการในรูปแบบ schematic drawing of the system) รวมทั้ง

ด้านสุขาภิบาล 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๔ รายละเอียดของระบบน้ํา รวมทั้งด้านสุขาภิบาล (บรรยายไม่ควรเกิน ๕๐๐ คํา หรือสองหน้ากระดาษ A4) 

โดยระบุถึง  

  ๓.๔.๑ schematic ต้องเริ่มจากน้ําดิบว่าได้จากที่ใด 
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  ๓.๔.๒ วัสดุที่ใช้ทําท่อน้ํา 

  ๓.๔.๓ ข้อกําหนด (specification) ของไส้กรองในระบบน้ํา 

  ๓.๔.๔ ข้อกําหนดของน้ําที่ใช้ในการผลิต 

   a. ด้านเคมี 

   b. ค่าความกระด้าง (conductivity) 

   c. ด้านจุลินทรีย์ 

  ๓.๔.๕ จุดที่มีการสุ่มตัวอย่าง และความถี่ในการวิเคราะห์ 

  ๓.๔.๖ วิธีการและขั้นตอนการสุขาภิบาล (sanitation) 

 ๓.๕ ระบุด้านการบํารุงรักษาสถานที่ (รายละเอียดของโปรแกรมการบํารุงรักษาเชิงป้องกัน (preventive 

maintenance) และระบบการบันทึกข้อมูล 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๕ รายละเอียดของการบํารุงรักษาสถานที่ (บรรยายไม่ควรเกิน ๕๐๐ คํา หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 

  ๓.๕.๑ บรรยายโปรแกรมการบํารุงรักษาเชิงป้องกัน 

  ๓.๕.๒ มีขั้นตอนและวิธีการที่เป็นลายลักษณ์อักษรและเหมาะสมในแบบฟอร์มการรายงานด้านการ

บํารุงรักษาและการบริการหรือไม่ เอกสารดังกล่าวบันทึกความถี่ของการให้การบริการ รายละเอียดการบริการ การ

ซ่อมแซมและการปรับแก้ไขหรือไม่ 

  ๓.๕.๓ มีการบํารุงรักษาเป็นประจํา ที่จะมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ได้มีการระบุให้ชัดเจนหรือไม่ 

  ๓.๕.๔ รายงานผลให้ผู้ใช้น้ําในการผลิตทราบหรือไม่ 

หมายเหตุ  จุดประสงค์การแนะนําด้านการบํารุงรักษาดําเนินการโดยผู้ผลิต และในการบริการสามารถใช้การว่าจ้าง

หน่วยงานภายนอกได้ 

 ๓.๖ รายละเอียดสั้นๆ ของอุปกรณ์การผลิตและอุปกรณ์การวิเคราะห์คุณภาพที่สําคัญ (ไม่ต้องการในลักษณะ

บัญชีอุปกรณ์) 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๖ รายละเอียดของอุปกรณ์การผลิตและอุปกรณ์การวิเคราะห์คุณภาพที่สําคัญ (บรรยายไม่ควรเกิน ๒๕๐ คํา 

หรือหนึ่งหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 

  ๓.๖.๑ วัสดุที่ใช้ทําอุปกรณ์ (ตัวอย่างเช่น AISI Grade ๓๑๖ stainless steel สําหรับอุปกรณ์ที่สัมผัสตัวยา 

เป็นต้น) 

  ๓.๖.๒ ลักษณะการออกแบบอุปกรณ์ให้ทําความสะอาดง่าย 

  ๓.๖.๓ ลักษณะทั่วๆ ไปของอุปกรณ์ เช่น เครื่องตอกยาเม็ดชนิดโรตารี เครื่องเคลือบน้ําตาลชนิดตัวถังเคลือบ

ทรงลูกจัน เป็นต้น หากอุปกรณ์มีเครื่องมือเพิ่มเติม ส่ิงเพิ่มเติมให้บันทึกไว้ เช่น เครื่องชั่งอัตโนมัติต่อกับเครื่องพิมพ์ 

เครื่องพิมพ์ฉลากพร้อมเครื่องอ่านบาร์โค๊ด เครื่องพิมพ์ lot no. และ exp.date เครื่อง Spray dried เครื่อง Freeze 

dried เป็นต้น 

  ๓.๖.๔ สําหรับอุปกรณ์ของห้องวิเคราะห์คุณภาพ ให้บรรยายทั่วไปไว้ เช่น pH meter, TLC & HPTLC 

Plates, GC, HPLC พร้อมระบบคอมพิวเตอร์, เครื่องหาความหนืด เป็นต้น 

  ๓.๖.๕ ด้านจุลชีววิทยา ให้บรรยาย เช่น incubator (ระบุช่วงค่าที่ใช้งานของเครื่อง) 
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  ๓.๖.๖ ให้ข้อมูลส้ันๆ ในกรณีที่มีการใช้คอมพิวเตอร์ ในสถานที่ผลิตยา 

 ๓.๗ การบํารุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์ (อธิบายโปรแกรมของการบํารุงรักษาเชิงป้องกัน (preventive 

maintenance) และระบบการบันทึกข้อมูล) 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๗ การบํารุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์ (บรรยายไม่ควรเกิน ๕๐๐ คํา หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 

  ๓.๗.๑ พนักงาน/หน่วยงานที่รับผิดชอบการซ่อมบํารุงและการบริการสนับสนุน 

  ๓.๗.๒ วิธีการ/ขั้นตอนเป็นลายลักษณ์อักษร และกรณีที่มีการว่าจ้างหน่วยงานภายนอกดําเนินการ

บํารุงรักษาและบริการมีรายละเอียดสัญญาการว่าจ้าง 

  ๓.๗.๓ การบํารุงรักษาและซ่อมแซมที่ทําเป็นประจํา (routine) ซึ่งมีผลกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้มีการระบุไว้

อย่างชัดเจน 

  ๓.๗.๔ มีการบันทึกเกี่ยวกับ 

   ๑. ชนิดและความถี่ของการบริการหรือตรวจสอบ 

   ๒. รายละเอียดของการซ่อมแซมหรือการปรับแก้ไข (ถ้ามี) 

  ๓.๗.๕ การรายงานผลให้ผู้ใช้งานทราบ 

 ๓.๘ การรับรอง (Qualification) และการสอบเทียบ (calibration) รวมถึงระบบการบันทึกข้อมูล การ

เตรียมการด้านระบบการตรวจสอบความถูกต้องของคอมพิวเตอร์ 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๘ การรับรอง และการสอบเทียบ รวมถึงระบบการบันทึกข้อมูล การเตรียมการด้านระบบการตรวจสอบความ

ถูกต้องของคอมพิวเตอร์ (บรรยายไม่ควรเกิน ๗๕๐ คํา หรือสามหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 

  ๓.๘.๑ นโยบายทั่วไปและโปรโตคอลของการตรวจรับรอง การตรวจสอบความถูกต้อง (prospective, 

retrospective) 

  ๓.๘.๒ การทําการตรวจสอบความถูกต้องซ้ําสําหรับอุปกรณ์ที่วิกฤต (critical equipment) 

  ๓.๘.๓ กรอบดําเนนิการของ process validation หรืออ้างอิงตามข้อ ๕.๔ 

  ๓.๘.๔ บรรยายระบบการปล่อยยาเพื่อจําหน่ายหรือการทํา development and validation batch 

  ๓.๘.๕ การเตรียมการสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องของคอมพิวเตอร์ รวมทั้งการตรวจสอบความถูกต้อง

ของ software 

  ๓.๘.๖ อธิบายนโยบายการสอบเทียบอุปกรณ์ และการเก็บรักษาข้อมูล (ดูอ้างอิง ๔.๒.๙) 

 ๓.๙ มีการระบุถึงข้อกําหนดและวิธีการเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับการทําความสะอาดสถานที่และอุปกรณ์ 

 ข้อแนะนํา 

 ๓.๙ การสุขาภิบาล (Sanitation) ให้จัดทําคู่มือการทําความสะอาดสถานที่ผลิตและอุปกรณ์ (บรรยายไม่ควรเกิน 

๒๕๐ คํา หรือหนึ่งหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 

   ๓.๙.๑ ข้อกําหนดเป็นลายลักษณ์อักษรของการทําความสะอาด สารทําความสะอาดและความเข้มข้นที่ใช้  

รวมทั้งความถี่ของการทําความสะอาด 

  ๓.๙.๒ ให้ระบุการเปลี่ยนสารทําความสะอาดเป็นระยะ 

  ๓.๙.๓ ระบุตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการทําความสะอาดที่ระบุในคู่มือฯ รวมถึงวิธีการประเมิน
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ประสิทธิภาพของการทําความสะอาด 

  ๓.๙.๔ ระบุการตรวจเฝ้าระวังวิธีทําความสะอาดเป็นประจําโดยใช้วิธีทางสารเคมีหรือจุลินทรีย์ 

  ๓.๙.๕ ระบุการทําความสะอาดระบบน้ํา เครื่องปรับอากาศ ระบบการกําจัดฝุ่น พร้อมความถี่ในการ

ดําเนินการ 

๔. เอกสาร 

ข้อแนะนํา 

๔. เอกสาร (บรรยายไม่ควรเกิน ๕๐๐ คํา หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง  

หมายเหตุ  บทนี้อ้างอิงถึงเอกสารทั้งหมดที่ใช้ในการผลิต ซึ่งเกี่ยวข้องกับทุกกิจกรรมด้านการผลิตและการวิเคราะห์

คุณภาพยา 

 ๔.๑ มีระบบการเตรียมจัดทํา การปรับปรุงแก้ไข และการจ่ายแจกเอกสาร ที่จําเป็นสําหรับการผลิตและการ

วิเคราะห์ 

 ข้อแนะนํา 

 ๔.๑ การเตรียมจัดทํา ปรับปรุงแก้ไข และการแจกจ่ายเอกสาร ให้ระบุถึง 

  ๔.๑.๑ ระบบเอกสารของบริษัทฯ 

  ๔.๑.๒ ผู้ที่รับผิดชอบในการจัดทํา การปรับปรุงแก้ไข และการแจกจ่ายเอกสาร 

  ๔.๑.๓ สถานที่ซึ่งใช้เก็บเอกสารที่เป็นต้นฉบับ (Master document) 

  ๔.๑.๔ มีรูปแบบมาตรฐาน (standard format) ของเอกสาร และขั้นตอนอธิบายการจัดเตรียมเอกสาร  โดย

อย่างน้อยต้องมีเอกสาร ดังนี้ 

   ๑. ข้อกําหนดผลิตภัณฑ์ (Product specification) ข้อกําหนดขั้นตอน (process specification) 

   ๒. ข้อกําหนดวัตถุดิบ  

   ๓. ข้อกําหนดวัสดุการบรรจุ หีบห่อ และฉลาก 

   ๔. ขั้นตอนมาตรฐานการดําเนินการรวมทั้งการหีบห่อ 

   ๕. บันทึกการผลิต รวมทั้งบันทึกการบรรจุและหีบห่อ 

   ๖. วิธีการวิเคราะห์ 

   ๗. วิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ 

  ๔.๑.๕ วิธีการควบคุมเอกสาร 

  ๔.๑.๖ ระยะเวลาในการจัดเก็บเอกสารหลังจากปล่อยผ่านเพื่อจําหน่ายแล้ว 

  ๔.๑.๗ รายละเอียดของการใช้บันทึกแบบอิเล็กทรอนิกส์ (ถ้ามี) 

 ๔.๒ มีเอกสารที่เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้อ้างถึงไว้ในระบบเอกสารหรือไม่ (ตัวอย่าง การควบคุมด้าน

จุลินทรีย์ของน้ํา) 

 ข้อแนะนํา 

 ๔.๒ เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ อย่างน้อยมีเอกสารดังต่อไปนี้พร้อมใช้งานใน

สถานที่ 

  ๔.๒.๑ ข้อกําหนดเครื่องมือ/อุปกรณ์ 

  ๔.๒.๒ ข้อกําหนดของทิ้ง (specification for disposables) เช่น วัสดุที่ใช้ทําความสะอาดแล้ว เป็นต้น 
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  ๔.๒.๓ SOP 

  ๔.๒.๔ คู่มือขั้นตอนการควบคุมคุณภาพ (QC procedures) 

  ๔.๒.๕ คู่มือขั้นตอนการฝึกอบรม 

  ๔.๒.๖ ข้อกําหนดโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

  ๔.๒.๗ เอกสารควบคุมการเบี่ยงเบนของกระบวนการ 

  ๔.๒.๘ เอกสารการสอบเทียบและการทดสอบ (ดูข้อ ๓.๘) 

  ๔.๒.๙ เอกสารการตรวจสอบความถูกต้อง (ดูข้อ ๕.๕) 

  ๔.๒.๑๐ การทวนสอบปริมาณของการใช้ (reconciliation) รุ่นของวัตถุดิบ หีบห่อ ส่วนประกอบที่สําคัญ 

ตัวอย่าง วัสดุหีบห่อที่สัมผัสตัวยา และ printed material 

  ๔.๒.๑๑ บัญชีรายชื่อเอกสารที่มีเพิ่มเติมและใช้งานประจํา  

๕. การผลิต 

 ๕.๑ อธิบายสั้นๆ ถึงกระบวนการผลิตที่ใช้ และถ้าเป็นไปได้ใช้แผนผัง flow charts ที่ระบุ parameter ที่

สําคัญ  

 ข้อแนะนํา 

 ๕.๑ อธิบายกระบวนการผลิตโดยใช้แผนผัง flow charts (ถ้าเป็นไปได้) โดยไม่ต้องระบุรายละเอียดด้านเทคนิค 

พร้อมกับอธิบายถึงการบ่งชี้ผลิตภัณฑ์ในระหว่างขั้นตอนการผลิต และการจัดการเกี่ยวกับการเก็บรักษา 

  สําหรับกรณีที่มีเฉพาะการดําเนินการหีบห่อเท่านั้น เช่น การปิดฉลาก การบรรจุ เป็นต้น ให้อธิบายส้ันๆ ถึง

ดําเนินการหีบห่อนั้น พร้อมบ่งบอกลักษณะภาชนะบรรจุ  

  สําหรับกรณีที่มีการดําเนินการฉายกัมมันตรังสีเพื่อควบคุมเชื้อโรค ให้ระบุรายละเอียด เช่น สถานที่ ชนิดรังสี 

ปริมาณที่ใช้  

 ๕.๒ การจัดการเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก ยากึ่งสําเร็จรูป ยาสําเร็จรูป รวมทั้งการสุ่ม

ตัวอย่าง กักกัน ปล่อยผ่าน และเก็บรักษา 

 ข้อแนะนํา 

 ๕.๒ การจัดการด้านวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก ยากึ่งสําเร็จรูป ยาสําเร็จรูป รวมทั้งการสุ่มตัวอย่าง 

กักกัน ปล่อยผ่าน และเก็บรักษา ให้ระบุถึง 

  ๕.๒.๑ การบ่งชี้รุ่นผลิตของผู้จําหน่าย (supplier) และการบ่งชี้รุ่นผลิตของผู้ผลิตยาสําเร็จรูป 

  ๕.๒.๒ แผนการสุ่มตัวอย่าง 

  ๕.๒.๓ ฉลากแสดงสถานะ ตัวอย่างโดยใช้ฉลาก หรือโดยใช้คอมพิวเตอร์ 

  ๕.๒.๔ การจ่ายวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก ยากึ่งสําเร็จรูป ให้ฝ่ายผลิตและบรรจุหีบห่อ 

  ๕.๒.๕ การควบคุมการชั่งน้ําหนัก 

  ๕.๒.๖ วิธีการตรวจสอบ 

  ๕.๒.๗ การบ่งชี้วัตถุที่ใช้ในกระบวนการผลิตและการปล่อยผ่าน 

  ๕.๒.๘ การควบคุม ยาระหว่างผลิต ให้ระบุถึง 

   ๑. การตรวจเช็คพารามิเตอร์สําคัญระหว่างการผลิต เช่น เวลาในการผสมหรือหมัก อุณหภูมิ  

   ๒. การบันทึกพารามิเตอร์สําคัญๆ 
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   ๓. การบันทึกของการตรวจเช็คระหว่างการผลิต 

   ๔. ความถูกต้องตามทะเบียนตํารับยา 

  ๕.๒.๙ การบรรจุและหีบห่อ ให้ระบุถึง 

   ๑. การปล่อยผ่าน ยาระหว่างการผลิตเพื่อรอบรรจุ รวมถึงภาชนะบรรจุและหีบห่อ 

   ๒. การยืนยันของการบ่งชี้และการทํา line clearance 

   ๓. การตรวจเช็คระหว่างบรรจุ 

  ๕.๒.๑๐ การกักกัน และการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปที่ตรงกับทะเบียนตํารับยา 

  ๕.๒.๑๑ อธิบายหน้าที่บทบาทของ ผู้ที่ได้รับมอบอํานาจในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ 

 ๕.๓ การจัดการของ reprocessing หรือ rework 

 ข้อแนะนํา 

 ๕.๓ มีการจัดการเกี่ยวกับยารุ่นที่ reprocess หรือ rework 

 ๕.๔ การจัดการด้านของเสีย (rejected material and products) 

 ข้อแนะนํา 

 ๕.๔ การจัดการยาหรือวัสดุที่เสีย ให้ระบุถึง 

  ๕.๔.๑ การแสดงสถานะ (ป้าย/ฉลาก) ของยาหรือวัสดุที่เสียและการแยกเก็บในพื้นที่แยกต่างหากและการ

จํากัดการเข้าถึง 

  ๕.๔.๒ อธิบายการจัดการยาหรือวัสดุที่ต้องทําลาย และการจัดให้มีบันทึกการทําลาย 

 ๕.๕ บรรยายสั้นๆ เกี่ยวกับนโยบายทั่วๆ ไปของ process validation 

 ข้อแนะนํา 

 ๕.๕ บรรยายถึงกรอบโครงร่างของโปรโตคอลการทํา Process Validation (ดูข้อ ๓.๘.๓) 

๖. การควบคุมคุณภาพ 

 ๖.๑ อธิบายระบบการควบคุมคุณภาพ และคู่มือขั้นตอนกิจกรรมของฝ่ายควบคุมคุณภาพสําหรับการปล่อย

ผ่านยาสําเร็จรูป 

 ข้อแนะนํา 

 ๖.๑ ระบบการควบคุมคุณภาพ และคู่มือขั้นตอนกิจกรรมของฝ่ายควบคุมคุณภาพสําหรับการปล่อยผ่านยา

สําเร็จรูป ให้ระบุถึง 

  ๖.๑.๑ องค์ประกอบของระบบควบคุมคุณภาพ ตัวอย่างเช่น ข้อกําหนด วิธีทดสอบ และการเก็บข้อมูลด้าน

คุณภาพอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง เป็นต้น 

  ๖.๑.๒ กิจกรรมการตรวจวิเคราะห์ การทดสอบภาชนะบรรจุหีบห่อ การตรวจวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา 

       ๖.๑.๓ ให้รายละเอียดในกรณีมีการทบทวนเอกสารบันทึกรุ่นการผลิตและบันทึกรุ่นการบรรจุ และ ปล่อย

ผ่านเอกสารขั้นสุดท้ายในแผนกควบคุมคุณภาพ  

  ๖.๑.๔ กรอบโครงร่างที่เกี่ยวข้องกับการจัดทํา ปรับปรุงแก้ไข และการจ่ายแจกเอกสาร โดยเฉพาะในส่วนที่

เป็นข้อกําหนดของการวิเคราะห์ทดสอบ และการปล่อยผ่าน ในกรณีที่ไม่ได้มีการระบุในที่ใดๆ ไว้ (ดูข้อ ๑.๙ และข้อ 

๔ เอกสาร) 
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๗. การว่าจ้างวิเคราะห์และว่าจ้างผลิต 

 ๗.๑ อธิบายถึงกรณีที่ผู้รับจ้างผลิตหรือผู้รับจ้างวิเคราะห์ได้รับการตรวจประเมิน (audit) ว่าสามารถทําตาม

ข้อกําหนดของ GMP ได้ 

 ข้อแนะนํา 

 ๗.๑ อธิบายส้ันๆ ถึงรายละเอียดทางเทคนิคของสัญญาว่าจ้างระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง รวมถึงการตรวจ

ประเมินว่าสามารถผลิตยาได้ตาม GMP หรือวิเคราะห์ได้ตามมาตรฐานที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนดเพื่อให้ถูกต้องตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ 

๘. การกระจายยา เรื่องร้องเรียน และการเรียกเก็บยาคืน 

 ๘.๑ จัดให้มีระบบการบันทึกการกระจายยา 

 ข้อแนะนํา 

 ๘.๑ ระบบการบันทึกการกระจายยา ให้ระบุถึง 

  ๘.๑.๑ การปฏิบัติในการเก็บและกระจายยา 

   ๘.๑.๑.๑ ที่เก็บยามีความปลอดภัย 

   ๘.๑.๑.๒  มีการควบคุมสภาวะแวดล้อม 

   ๘.๑.๑.๓  มีตู้เย็นสําหรับเก็บยาที่เก็บในที่เย็น 

   ๘.๑.๑.๔ วัสดุมีการเก็บอย่างไร ตัวอย่าง ชั้นเกบ็ยา 

   ๘.๑.๑.๕  มีการควบคุมการแสดงสถานะของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่าง คอมพิวเตอร์, การแสดงฉลาก 

   ๘.๑.๑.๖ มีวิธีการกระจายยาให้ลูกค้า 

   ๘.๑.๑.๗  การจ่ายยาใช้วิธี First in First out และมีการบ่งชี้เลข lot  

  ๘.๑.๒ บันทึกการกระจายยา ต้องจัดให้มีการรักษาและคงไว้ของบันทึก เพื่อใช้สืบย้อนกลับได้จาก

โรงงานผลิตถึงผู้บริโภค โดยมีข้อมูลเกี่ยวกับวันที่ขาย รายละเอียดลูกค้า และจํานวนที่ขาย 

 ๘.๒ จัดให้มีการดําเนินการเกี่ยวกับเรื่องร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน 

 ข้อแนะนํา 

 ๘.๒ การดําเนินการเกี่ยวกับเรื่องร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน  

  ๘.๒.๑ เรื่องร้องเรียน ให้ระบุถึง 

   ๘.๒.๑.๑  คู่มือขั้นตอนดําเนินการเกี่ยวกับเรื่องร้องเรียน 

   ๘.๒.๑.๒ ผู้ที่รับผิดชอบสําหรับ 

     ๑. การจัดทําข้อมูลผู้ร้องเรียน 

     ๒. การจัดระดับความร้ายแรงหรือเร่งด่วน 

     ๓. การสืบสวนหาสาเหตุ 

   ๘.๒.๑.๓  บันทึกเรื่องร้องเรียนเป็นลายลักษณ์อักษร 

   ๘.๒.๑.๔  บุคลากรที่ทําการทบทวนบันทึกเรื่องร้องเรียน 

   ๘.๒.๑.๕  ระยะเวลาในการเก็บบันทึกเรื่องร้องเรียน 

  ๘.๒.๒ การเรียกเก็บยาคืน ให้ระบุถึง 

   ๘.๒.๒.๑  คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษร ที่อธิบายลําดบัขั้นตอนการปฏิบัติต่อไปนี้ 



๑๔ 
 

     ๑. กระบวนการสืบย้อนข้อมูลการกระจายยา 

     ๒. การแจ้งเตือนลูกค้า การแจ้งหน่วยงานควบคุมยาในประเทศ หรือต่างประเทศกรณี

ส่งออก  

     ๓. การรับคืน การแยกเก็บเป็นสัดส่วนเฉพาะ และการตรวจสอบยาที่เรียกเก็บคืน 

     ๔. สืบสวนหาสาเหตุ และรายงานผลถึงสาเหตุข้อบกพร่อง 

     ๕. รายงานวิธีการแก้ไขข้อบกพร่อง 

   ๘.๒.๒.๒  ชื่อผู้ประสานงานเกี่ยวกับการเรียกเก็บยาคืน 

   ๘.๒.๒.๓ ชื่อผู้ที่แจ้งพนักงานเจ้าหน้าที่เกี่ยวกับเรื่องร้องเรียนและเรียกเก็บยาคืน 

   ๘.๒.๒.๔  ระบุว่าพนักงานเจ้าหน้าที่มีส่วนที่เกี่ยวข้องกับเรื่องร้องเรียนและตัดสินใจเกี่ยวกับการเรียก

เก็บยาคืนหรือไม่ 

   ๘.๒.๒.๕ มีการเรียกเก็บยาคืนมากกว่าระดับขายส่ง 

๙. การตรวจสอบตนเอง 

 ๙.๑ อธิบายสั้นๆ เกี่ยวกับระบบการตรวจสอบตนเอง (ดูข้อ ๑.๙.๓) 

 ข้อแนะนํา 

 ๙.๑ ระบบการตรวจสอบตนเอง ให้ระบุถึง 

  ๙.๑.๑ ระบบการตรวจสอบตนเองว่ากิจกรรมต่างๆ ที่เกี่ยวกับคุณภาพสามารถปฏิบัติตามแผนงานที่วางไว้ 

  ๙.๑.๒ ระบบคุณภาพมีประสิทธิภาพ 

  ๙.๑.๓ เอกสารคู่มือขั้นตอนระบบการตรวจสอบตนเองเป็นลายลักษณ์อักษรและมีการตรวจติดตาม (follow 

up) 

  ๙.๑.๔ การบันทึกผลการตรวจสอบตนเอง โดยพนักงานผู้ดําเนินการตรวจสอบต้องไม่มีหน้าที่รับผิดชอบใน

พื้นที่นั้นๆ 

  ๙.๑.๕ มีระบบที่จะประกันว่าผู้รับผิดชอบในพื้นที่จะต้องแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจสอบตนเอง 

 

คุณสมบัติของผู้ผลิตยาแผนโบราณที่จะรับการประเมินเพื่อออกหรือต่อหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

๑. เป็นสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตให้ผลิตยาแผนโบราณ  จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา        

หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด กระทรวงสาธารณสุข 

๒. จัดส่งข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (Site Master File) มาให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (แล้วแต่กรณี) ก่อนการตรวจประเมิน 

๓. ไม่อยู่ในระหว่างถูกส่ังพักใช้/เพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) หรือ     

ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 

๔. มีตํารับยาที่ได้รับเลขทะเบียนอย่างน้อย ๑ ทะเบียนตํารับ สําหรับหมวดการผลิตที่จะออกหนังสือรับรอง

มาตรฐานการผลิตยา และจะต้องทําการผลิตยาในขนาดเท่ากับขนาดการผลิตเพื่อจําหน่าย (commercial batch 

size) จํานวน ๓ รุ่นการผลิต พร้อมทั้งได้ทําการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต (Process Validation) 

มาแล้ว 

๕. ผ่านเกณฑ์การตรวจประเมินเพื่อออกหนังสือรับรองฯ  



๑๕ 
 

การตรวจประเมิน GMP 

๑. เจ้าหน้าที่จะดําเนินการตรวจประเมิน GMP สําหรับสถานที่ผลิตยา ดังนี้ 

๑.๑ โรงงานที่ไม่เคยได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยามาก่อน 

๑.๒ โรงงานที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาไม่ครบทุกหมวด 

๑.๓ โรงงานที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาครบทุกหมวดโดยจะจัดลําดับการตรวจประเมิน

ก่อนหนังสือรับรอง GMP หมดอายุ 

๒. ผู้ผลิตทุกรายต้องแน่ใจว่า การผลิตยาของตนทุกหมวดการผลิตสามารถปฏิบัติตามกฎกระทรวง การขอ

อนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. ๒๕๕๕ และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ

ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ ได้อย่างเคร่งครัดทุกข้อ หากตรวจพบว่ามีข้อบกพร่องตามที่จะได้กล่าวถึงในบทที่ 

๒ ในหมวดใดก็ตาม อาจเป็นผลทําให้ถูกส่ังพักใช้/เพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา หรือใบอนุญาตผลิตยา

แผนโบราณได้ อีกทั้งยังอาจถูกเปรียบเทียบปรับหรือดําเนินคดีอาญาตามแต่ประเภทของข้อบกพร่องที่ตรวจพบ 

 

ประเภทของการตรวจ  

  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แบ่งประเภทของการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันตาม

ข้อแนะนําของ PIC/S เพื่อทําการตรวจตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice 

for Medicinal Products) โดยจัดแบง่ประเภทของการตรวจเป็น ๔ แบบ ดังนี้ 

  ๑. การตรวจประเมินแบบปกติ (Routine Inspection) หมายถึงการตรวจประเมินโดยละเอียดตามหัวข้อที่

กําหนดไว้ในประกาศกระทรวงฯ เพื่อประเมินสถานภาพการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของสถานที่ผลิตยา ซึ่ง

จะดําเนินการตรวจเมื่อเป็นกรณีขออนุญาตใหม่หรือยื่นขอประเมินเป็นครั้งแรก รวมทั้งกรณีมีการย้ายสถานที่ผลิตยา 

และการตรวจประเมินซ้ําตามแผนการตรวจประเมินประจําปี 

  ๒. การตรวจประเมินเพื่อติดตาม (Follow-up Inspection) หมายถึง การตรวจประเมินเพื่อติดตามผลการ

แก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินในครั้งที่ผ่านมา  

  ๓. การตรวจประเมินแบบย่อ (Concise Inspection) หมายถึง การตรวจประเมินโดยเน้นการปฏิบัติ งาน

ของผู้ผลิตยา ในบางหมวดหรือบางระบบ เช่น กรณีผู้ผลิตขอเพิ่มหมวดการผลิต การตรวจประเมินแบบย่อจะ

ครอบคลุมเฉพาะหมวดที่ขอเพิ่ม เพื่อบ่งชี้ถึงสถานะการปฏิบัติงานและความสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ GMP ของการ

ผลิตยาหมวดนั้นๆ หรือระบบนั้นๆ เป็นต้น 

  ๔. การตรวจประเมินกรณีพิเศษ (Special Inspection) หมายถึง การตรวจประเมินในกรณีเฉพาะ เช่น กรณี

ที่พบปัญหา ด้านคุณภาพ มีการร้องเรียน หรือกรณีเร่งด่วนอันเกิดจากการเรียกเก็บยาคืน ในกรณีที่พบว่ายาดังกล่าว

ทําให้เกิดอันตรายในระดับที่รุนแรงหรือทําให้เสียชีวิต หรือในระดับที่อาจก่อให้เกิดผลเสียที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ

ของผู้ใช้ยา หรือกรณีไม่มีข้อมูลผลการตรวจประเมิน GMP อย่างน้อย 1 ปี เป็นต้น  

 

ขั้นตอนของการตรวจประเมิน 

๑. ผู้ตรวจประเมินจะทําการประสานงานกับผู้ผลิตให้ทราบถึงวันที่จะไปตรวจประเมิน  ขอบเขตของการ

ตรวจ ทีมงานของผู้ตรวจ เป็นการล่วงหน้าก่อนวันที่ไปตรวจประเมิน 



๑๖ 
 

 ในกรณีที่มีเหตุร้องเรียนหรือมีปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือมีเหตุผลอันเชื่อได้ว่าการแจ้ง

กําหนดการตรวจประเมินล่วงหน้า จะทําให้ไม่ได้ข้อมูลที่แท้จริงหรืออาจมีการปกปิดหลักฐานข้อมูลบางอย่าง  

เจ้าหน้าที่อาจดําเนินการตรวจประเมินโดยไม่แจง้กําหนดการตรวจล่วงหน้าก็ได้ 

๒. ผู้ตรวจประเมินจะทําการตรวจตามแผนงานที่กําหนดไว้ เมื่อเสร็จส้ินการตรวจจะทําการสรุปผลการตรวจ

ให้ผู้ผลิตรับทราบถึงประเภทของข้อบกพร่องต่างๆ ที่ตรวจพบ พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้เกี่ยวข้องได้ชี้แจงข้อเท็จจริง

และข้อมูลเพิ่มเติม เมื่อได้ข้อยุติแล้วจะจัดทําสรุปผลการตรวจให้ทั้งสองฝ่ายลงลายมือชื่อร่วมกัน 

๓. คณะผู้ตรวจประเมินจะจัดส่งรายงานผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการให้ผู้ผลิตทราบภายใน ๓๐ 

วันทําการ นับจากวันเสร็จส้ินการตรวจ  
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บทที่ ๒ 

รายละเอียดและคําอธิบายในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 

แผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.๒๕๕๗ 
------------------------------ 

 

บทนิยามศัพท์ 

 “กรณีแย่ที่สุด (Worst case)” หมายความว่า สภาวะหรือกลุ่มของสภาวะที่ครอบคลุมขีดจํากัดบนและ

ขีดจํากัดล่างของกระบวนการ และสถานการณ์ที่มีโอกาสสูงสุดที่ผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการล้มเหลว เมื่อเปรียบเทียบ

กับสภาวะปกติที่สมบูรณ์แบบตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ทั้งนี้ สภาวะนั้นต้องไม่ทําให้เกิดผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการ

ล้มเหลว  

 “การกักกัน (Quarantine)” หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือยาสําเร็จรูปที่ถูกจัดแยกไว้ต่างหากโดยวิธีการทางกายภาพ หรือวิธีการอื่นที่มีประสิทธิภาพ ใน

ระหว่างรอการตัดสินเพื่อการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน 

 “การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change control)” หมายความว่า ระบบที่เป็นทางการ ซึ่งประกอบด้วย

คณะทํางานที่เป็นตัวแทนจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ทําหน้าที่ทบทวนข้อเสนอหรือการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นจริงที่อาจ

มีผลกระทบต่อสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ 

โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อพิจารณาความจําเป็นสําหรับการดําเนินการที่จะให้มีความมั่นใจ และมีการจัดทําเอกสารว่า

ระบบนั้นยังคงสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง 

 “การควบคุมคุณภาพ (Quality control)” หมายความว่า ส่วนหนึ่งของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

ซึ่งเกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอื่นภายในองค์กร ในการ

ดําเนินการด้านเอกสารและวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพื่อให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ

เพื่อนําไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพื่อจําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่า

พอใจ  

 “การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต (In-process control)” หมายความว่า การตรวจสอบระหว่างการ

ดําเนินการผลิตเพื่อตรวจติดตามและปรับกระบวนการหากจําเป็น เพื่อให้แน่ใจว่าได้ ผลิตภัณฑ์ ถูกต้องตรงตาม

ข้อกําหนด การควบคุมสภาวะแวดล้อมหรือเครื่องมืออาจถือเป็นส่วนหนึ่งของการควบคุมระหว่างกระบวนการ 

 “การคืนผลิตภัณฑ์ (Return)” หมายความว่า การคืนผลิตภัณฑ์ ซึ่งอาจจะมีหรือไม่มีข้อบกพร่องในเรื่อง

คุณภาพกลับคืนมายังผู้ผลิตหรือผู้จัดจําหน่าย 

 “การเรียกเก็บยาคืน (Recall)” หมายความว่า การเรียกคืนยาที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องใน

เรื่องคุณภาพจากท้องตลาด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้ผลิต หรือผู้จัด

จําหน่าย 

 “การดําเนินการผลิต (Production)” หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องในการเตรียมยา เริ่ม

จากการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผ่านไปยังกระบวนการผลิตและการบรรจุ จนเสร็จสมบูรณ์ได้เป็นยาสําเร็จรูป 



๑๘ 
 

 “การตรวจรับรอง (Qualification)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทําเอกสารเพื่อยืนยันว่าเครื่องมือต่างๆ 

มีการทํางานอย่างถูกต้องและได้ผลตามที่คาดหวัง คําว่าการตรวจสอบความถูกต้อง บางกรณีมีความหมายครอบคลุม

ถึงการตรวจรับรองไว้ด้วย 

  

 “การตรวจรับรองการออกแบบ (Design qualification, DQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทําเอกสาร

เพื่อยืนยันว่าการออกแบบสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ มีความเหมาะสมตามวัตถปุระสงค์ที่ต้องการ 

 “การตรวจรับรองการติดตั้ง (Installation qualification, IQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทําเอกสาร

เพื่อยืนยันว่าส่ิงอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือตามที่ได้มีการติดตั้งหรือปรับปรุง ถูกต้องตรงกับการ

ออกแบบที่ได้รับการรับรองและข้อแนะนําของผู้ผลิต 

 “การตรวจรับรองการทํางาน (Operational qualification, OQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทํา

เอกสารเพื่อยืนยันว่าส่ิงอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่มีการติดตั้งหรือปรับปรุง สามารถทํางานได้ตาม

วัตถุประสงค์ตลอดช่วงการทํางานที่กําหนดไว้ 

 “การตรวจรับรองสมรรถนะ (Performance qualification, PQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทํา

เอกสารเพื่อยืนยันว่าส่ิงอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่เชื่อมต่อเข้าด้วยกัน สามารถทํางานได้อย่างมี

ประสิทธิผลและสามารถทําซ้ําได้ ตามวิธีการของกระบวนการที่ผ่านการรับรองและข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

 “การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทําเอกสารเพื่อยืนยันว่าวิธีการ

ปฏิบัติ กระบวนการ เครื่องมือ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ กิจกรรมหรือระบบ จะได้ผลตามที่คาดหวัง และเป็นไปตาม

หลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

 “การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต (Process validation)” หมายความว่า การพิสูจน์และ

จัดทําเอกสารเพื่อยืนยันว่ากระบวนการที่ทํางานภายใต้พารามิเตอร์ที่กําหนดไว้ สามารถผลิตยาได้อย่างมีประสิทธิผล

และสามารถทําซ้ําได้ตามข้อกําหนดและคุณภาพที่กําหนดไว้ 

 “การตรวจสอบความถูกต้องของการทําความสะอาด (Cleaning validation)” หมายความว่า การพิสูจน์

และจัดทําเอกสารเพื่อยืนยันว่าวิธีการทําความสะอาดผ่านการรับรอง เพื่อให้ได้เครื่องมือที่สะอาดเหมาะสมสําหรับ

กระบวนการผลิตยา 

 “การตรวจสอบความถูกต้องซ้ํา (Re-validation)” หมายความว่า การทําซ้ําของการตรวจสอบความถูกต้อง

ของกระบวนการหรือเครื่องมือ เพื่อประกันว่าการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตหรือเครื่องมือที่เกิดขึ้นซึ่งได้

ดําเนินการตามวิธีปฏิบัติการควบคุมการเปลี่ยนแปลง จะไม่มีผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์ต่อคุณลักษณะของ

กระบวนการและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

 “การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจําหน่าย (Prospective validation)” หมายความว่า การ

ตรวจสอบความถูกต้องที่ทําก่อนการผลิตเป็นประจําเพื่อจําหน่าย 

 “การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจําหน่าย (Concurrent validation)” หมายความว่า การ

ตรวจสอบความถูกต้องที่ดําเนินการระหว่างการผลิตเป็นประจําเพื่อจําหน่าย 

 “การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง (Retrospective validation)” หมายความว่า การตรวจสอบความ

ถูกต้องของกระบวนการสําหรับผลิตภัณฑ์ซึ่งมีการผลิตออกจําหน่ายแล้ว โดยใช้ข้อมูลที่รวบรวมจากการผลิต การ

ทดสอบ และการควบคุมรุ่นผลิตที่ผ่านมา 



๑๙ 
 

 “การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ (Reconciliation)” หมายความว่า การเปรียบเทียบระหว่าง

ปริมาณของผลิตภัณฑ์ตามทฤษฎีกับที่ผลิตได้จริง หรือปริมาณของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุตามทฤษฎีกับที่ใช้ไปจริง ว่า

อยู่ในช่วงการแปรผันปกติที่ยอมรับได้ 

 “การทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม (Reprocessing)” หมายความว่า การนําผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ

ผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือยาสําเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตามข้อกําหนดในขั้นตอนใด

ขั้นตอนหนึ่ง มาทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมที่ระบุไว้ในทะเบียนตํารับ เพื่อให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ 

 “การทําซ้ําด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking)” หมายความว่า การนําผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการผลิต

หรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือยาสําเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตามข้อกําหนดในขั้นตอนใดขั้นตอน

หนึ่ง มาผ่านกระบวนการผลิตที่ต่างจากกระบวนการผลิตเดิมซึ่งไม่ได้ระบุไว้ในทะเบียนตํารับ เพื่อให้มีคุณภาพเป็นที่

ยอมรับ 

 “การนํากลับมาใช้ใหม่ (Recovery)” หมายความว่า การนําทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นของผลิตภัณฑ์ก่อน

หน้า ที่มีคุณภาพตามข้อกําหนดมาผสมรวมในรุ่นอื่นของผลิตภัณฑ์เดียวกันในขั้นตอนที่กําหนดของการผลิต 

 “การบรรจุ (Packaging)” หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่าง ตั้งแต่การนําผลิตภัณฑ์รอบรรจุมาบรรจุใส่

ภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนได้เป็นยาสําเร็จรูป 

 “การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ” หมายความว่า กระบวนการที่เป็นระบบสําหรับการประเมิน การ

ควบคุม การสื่อสาร และการทบทวนความเสี่ยงต่อคุณภาพของยา โดยสามารถนําไปประยุกต์ได้ทั้งการเตรียมการ

ล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลัง 

 “การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action)” หมายความว่า การปฏิบัติเพื่อขจัดสาเหตุของข้อบกพร่องหรือ

ความไม่สอดคล้องเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดซ้ําอีก 

 “การปนเปื้อนข้าม (Cross contamination)” หมายความว่า การปนเปื้อนของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ ด้วย

วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น 

 ความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้ามโดยไม่ตั้งใจเกิดขึ้นจากไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุ่น ก๊าซ ไอ สเปรย์ หรือ 

จุลินทรีย์จากวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากส่ิงที่ตกค้างบนเครื่องมือ และเสื้อผ้าของผู้ปฏิบัติงาน ความเส่ียง

ของการปนเปื้อนข้าม มีความสําคัญแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเปื้อนและของผลิตภัณฑ์ที่เกิดการปนเปื้อน ส่ิง

ปนเปื้อนที่มีอันตรายมาก คือ วัตถุดิบที่ออกฤทธิ์แรง การปนเปื้อนของสารที่รับประทานไม่ได้ในยาสําหรับรับประทาน 

 “การประกันคุณภาพ (Quality assurance)” หมายความว่า การรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

และปัจจัยอื่นไว้ด้วยกัน ซึ่งครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยเป็นผลรวมของการบริหารจัดการที่

มีวัตถุประสงค์เพื่อให้มั่นใจว่ายามีคุณภาพตามที่กําหนดสําหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ 

 “การผลิต (Manufacture)” หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อวัตถุดิบ วัสดุ

การบรรจุและผลิตภัณฑ์ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปล่อยผ่าน การจัดเก็บและการจัดส่ง ยา และ

การควบคุมอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

 “การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis)” หมายความว่า วิธีการประเมินและบ่งบอกลักษณะของ

พารามิเตอร์วิกฤต ในการทํางานของเครื่องมือหรือกระบวนการ 

 “การสอบเทียบ (Calibration)” หมายความว่า การดําเนินการซึ่งกําหนดขึ้นภายใต้สภาวะที่กําหนด เพื่อหา

ความสัมพันธ์ระหว่างค่าที่ได้จากเครื่องวัด หรือระบบการวัด กับ ค่ามาตรฐานอ้างอิง 



๒๐ 
 

 “ข้อกําหนดเฉพาะ (Specification)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่กําหนดไว้ ข้อกําหนดนี้จะใช้เป็น

เกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 

 “ขีดจํากัดปฏิบัติการ (Action limit)” หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตที่กําหนดขึ้น ซึ่งถ้าอยู่

นอกเหนือจากเกณฑ์นี้ จะต้องได้รับการติดตามและปฏิบัติการแก้ไขโดยทันที 

 “จุดอับ (Dead-leg)” หมายความว่า พื้นที่หรือจุดที่มีการกักหรือไม่มีการไหลภายในภาชนะหรือท่อ ซึ่งอาจ

ก่อให้เกิดการปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ 

“ตัวอย่างอ้างอิง หมายถึง ตัวอย่างของรุ่นวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาสําเร็จรูป ซึ่งจัดเก็บไว้เพื่อ

วัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์ตามความต้องการตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น กรณีที่มีความคงสภาพดี ควรมีการจัดเก็บ

ตัวอย่างอ้างอิงจากขั้นตอนระหว่างการผลิตที่สําคัญด้วย ตัวอย่างเช่น กรณีที่ต้องมีการวิเคราะห์ทดสอบและปล่อย

ผ่าน หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่มีการขนส่งออกไปนอกเหนือการควบคุมของผู้ผลิต 

“ตัวอย่างจัดเก็บ หมายถึง ตัวอย่างของยาสําเร็จรูปแต่ละรุ่นที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์แล้ว ซึ่งจัดเก็บไว้เพื่อ

วัตถุประสงค์ในการบ่งชี้ ตัวอย่างเช่น รูปแบบการจําหน่าย การบรรจุหีบห่อ การติดฉลาก เอกสารกํากับยา หมายเลข

รุ่น วันสิ้นอายุ ตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น อาจมีข้อยกเว้นที่ไม่ต้องเก็บตัวอย่างเป็นสองเท่าของปริมาณที่ใช้ในการ

ตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิตที่มีการบรรจุหีบห่อเป็นจํานวนน้อยสําหรับความต้องการของตลาดที่

แตกต่างกัน หรือ ในการผลิตยาที่มีราคาแพง 

 “บริเวณควบคุม (Controlled area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้นและใช้งานในลักษณะเพื่อให้มีการ

ควบคุมการนําเอาสิ่งปนเปื้อนเข้าไป โดยอากาศที่ให้เข้าไปมีความสะอาดที่เหมาะสม   

 “บริเวณสะอาด (Clean area)” หมายความว่า บริเวณที่มีการควบคุมการปนเปื้อนของอนุภาคและ

จุลินทรีย์ในสภาวะแวดล้อมให้อยู่ในเกณฑ์ที่กําหนด การก่อสร้างและการใช้งานจะต้องทําในลักษณะที่ลดส่ิงปนเปื้อน

ที่จะนําเข้าไป ที่จะเกิดขึ้น หรือที่ถูกกักอยู่ในบริเวณนั้น 

 “บันทึก (Record)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงประวัติของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึงการจัดส่ง

ผลิตภัณฑ์นั้น และข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

 “โปรโตคอล (เกณฑ์วิธี)” หมายความว่า เอกสารโครงร่างการทํางานที่จัดทําขึ้นเป็นมาตรฐานสําหรับ

กิจกรรมหรือการศึกษาที่เกี่ยวข้องในการผลิตยา มีองค์ประกอบ เช่น การกําหนดแผนการทํางานในสิ่งที่จะตรวจสอบ

หรือศึกษา เวลา ทรัพยากร เครื่องมือ วิธีการตรวจสอบที่ต้องใช้ รวมถึงกําหนดขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การยอมรับ 

ค่าความเบี่ยงเบนในกิจกรรมที่ทําหรือศึกษา และข้อมูลอ้างอิงต่างๆ เป็นต้น 

 “ยา (Medicinal products)” หมายความว่า ยาตามกฎหมายว่าด้วยยา 

 “ยาสําหรับสัตว์ (Veterinary medicinal products)” หมายความว่า ยาสําหรับสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา 

 “ยาสําเร็จรูป (Finished product)” หมายความว่า ยาที่ผ่านทุกขั้นตอนของการดําเนินการผลิตรวมถึงการ

บรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 

 “ผลิตภัณฑ์ (Product)” หมายความว่า ผลผลิตที่ได้จากกระบวนการผลิต และ เป็นยาตามกฎหมายว่าด้วย

ยา 

 “ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk product)” หมายความว่า ยาที่ผ่านกระบวนการผลิตทุกขั้นตอนอย่างสมบูรณ์ 

แต่ยังไม่รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 



๒๑ 
 

 “ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (Intermediate product)” หมายความว่า วัตถุดิบที่ผ่านกระบวนการบางส่วนแล้ว

ซึ่งจะต้องผ่านขั้นตอนการผลิตต่อไปอีก ก่อนที่จะได้เป็นผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

 “ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Authorized person)” หมายความว่า บุคคลผู้ที่มีความรู้พื้นฐานทางวิทยาศาสตร์

และเทคนิค และมีประสบการณ์ ที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร ทั้งนี้ ให้หมายความรวมถึงผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามที่

กําหนดไว้ในกฎหมายว่าด้วยยา 

 “ผู้ผลิต (Manufacturer)” หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตยา ตามกฎหมายว่าด้วยยา 

 “มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure)” หมายความว่า วิธีการปฏิบัติที่ผู้รับอนุญาต

กําหนดขึ้นเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งมีรายละเอียดข้อแนะนําในการปฏิบัติงานในแต่ละหน่วยของการปฏิบัติงาน 

ตัวอย่างเช่น การใช้อุปกรณ์ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด การตรวจสอบความถูกต้อง  

 “ระบบ (System)” หมายความว่า กลุ่มของเครื่องมือที่ใช้ในวัตถุประสงค์ร่วมกัน 

 “ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ (Computerized system)” หมายความว่า ระบบที่รวมถึงการป้อนข้อมูลเข้าไป 

กระบวนการทางอิเล็กทรอนิกส์และการให้ข้อมูลออกมา เพื่อใช้สําหรับการรายงานหรือการควบคุมแบบอัตโนมัติ 

 “รุ่นหรือครั้งที่รับ/ผลิต (Batch or lot)” หมายความว่า ปริมาณที่กําหนดแน่นอนของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

หรือผลิตภัณฑ์ซึ่งผลิตในหนึ่งกระบวนการหรือกระบวนการที่ต่อเนื่องกัน ดังนั้นจึงคาดว่าจะมีความสม่ําเสมอกัน 

 เพื่อให้บางขั้นตอนในการผลิตสมบูรณ์ อาจจําเป็นต้องแบ่งรุ่นผลิตเป็นรุ่นย่อย ซึ่งต่อมาจะนํามารวมเข้า

ด้วยกันเป็นรุ่นเดียวกัน ที่มีความสม่ําเสมอในขั้นสุดท้าย หรือกรณีของการผลิตแบบต่อเนื่อง การกําหนดรุ่นการผลิต

จะเป็นส่วนหนึ่งของการผลิตที่กําหนดขึ้นโดย มีคุณลักษณะที่สม่ําเสมอกัน 

 สําหรับการควบคุมยาสําเร็จรูป รุ่นการผลิตของยาจะประกอบด้วยทุกหน่วยของเภสัชภัณฑ์ที่ผลิตจาก

วัตถุดิบตั้งต้นที่เหมือนกัน และผ่านขั้นตอนกระบวนการผลิตเดียวกันหรือผ่านการทําให้ปราศจากเชื้อครั้งเดียวกัน ใน

กรณีของกระบวนการผลิตแบบต่อเนื่อง ผลิตภัณฑ์ทุกหน่วยที่ผลิตในช่วงระยะเวลาที่กําหนด จะถือเป็นรุ่นเดียวกัน 

 “วันที่ผลิต (Manufacturing date)” หมายความว่า วันที่เริ่มต้นกระบวนการผลิตยาแต่ละครั้ง ซึ่งเริ่มตั้งแต่

การผสมวัตถุดิบ จนได้เป็นยาสําเร็จรูป 

 “วันสิ้นอายุ (Expiry date)” หมายความว่า วันที่กําหนดอายุการใช้สําหรับยาที่ผลิตแต่ละครั้ง ซึ่งแสดงว่า

ในช่วงระยะเวลาก่อนวันที่กําหนด ยาดังกล่าวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามข้อกําหนด   

 “วัตถุดิบ (Starting material)” หมายความว่า สารที่ใช้ในการผลิตยา แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุ 

 “วัตถุดิบสมุนไพร (Crude plant)” หมายความว่า สมุนไพรที่ได้จากธรรมชาติและยังไม่ผ่านกระบวนการ

ใดๆเพื่อนําไปใช้ในการผลิตยา ทั้งนี้รวมถึงวัตถุดิบที่ได้จากสัตว์ หรือแร่ 

 “วัสดุการบรรจุ (Packaging material)” หมายความว่า วัสดุที่ใช้ในการบรรจุยา อาจเป็นชนิดปฐมภูมิหรือ

ทุติยภูมิ ขึ้นกับว่ามีการสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์หรือไม่ แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุภายนอกที่ใช้ในการเคลื่อนย้าย

หรือขนส่ง 

 “วิธีการปฏิบัติ (Procedures)” หมายความว่า คําอธิบายของการดําเนินการที่จะต้องปฏิบัติตาม ข้อควร

ระวังและมาตรการที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยาโดยทางตรงหรือทางอ้อม เป็นเอกสารที่แสดงวิธีการปฏิบัติงาน 

ตัวอย่างเช่น การทําความสะอาด การแต่งกาย การควบคุมสภาวะแวดล้อม การสุ่มตัวอย่าง การทดสอบ การใช้

เครื่องมือ 

 “สารเทียบ (Markers)” หมายความว่า องค์ประกอบของวัตถุดิบธรรมชาติ ซึ่งถูกกําหนดทางเคมี และใช้เพื่อ
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วัตถุประสงค์ในการควบคุม  

 “สูตรการผลิต คําแนะนํากระบวนการผลิตและการบรรจุ (Manufacturing formulae, Processing and 

Packaging instructions)” หมายความว่า เป็นเอกสารที่ระบุถึงวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ คําแนะนํากระบวนการผลิต และ

การบรรจุ 

 “หมายเลขรุ่นที่รับ/ผลิต หรือหมายเลขครั้งที่รับ/ผลิต (Batch number or lot number)” หมายความว่า 

หมายเลขหรือตัวอักษร หรือทั้งสองอย่างรวมกัน ซึ่งเป็นการชี้บ่งเฉพาะถึงรุ่นหรือครั้งที่รับ/ผลิตได้อย่างชัดเจน 

 “แอร์ล็อค (Air lock)” หมายความว่า บริเวณปิดสนิทที่มีประตู ๒ ทางหรือมากกว่า ซึ่งกั้นกลางอยู่ระหว่าง

ห้องหรือบริเวณที่มีระดับความสะอาดแตกต่างกัน เพื่อวัตถุประสงค์ในการควบคุมการไหลของอากาศระหว่างห้องหรือ

บริเวณเหล่านี้เมื่อมีการเปิดประตู แอร์ล็อคนี้จะออกแบบและใช้สําหรับเป็นทางเข้า-ออกของคนและสิ่งของ 

 

หมวด ๑ 

การบริหารคณุภาพ 
------------------------------------- 

ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตต้องผลิตยาที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ ปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา และถูกต้องตามที่ได้ขึ้น

ทะเบียนไว้ 

ข้อ ๒ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และการ

ควบคุมคุณภาพต้องมีความสัมพันธ์กัน โดยมีการออกแบบให้มีรายละเอียดครบถ้วน ครอบคลุมและนําไปปฏิบัติ

อย่างถูกต้อง มีการจัดทําเป็นเอกสารอย่างครบถ้วนและมีการตรวจติดตามอย่างมีประสิทธิภาพ 

ผู้บริหารระดับสูงและบุคลากรทุกฝ่ายในทุกระดับขององค์กร รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจําหน่ายต้องมี

ส่วนร่วม มีความมุ่งมั่น และรับผิดชอบร่วมกัน เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ 

ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพทุกส่วน โดยมีทรัพยากรที่เหมาะสมและ

เพียงพอ เช่น บุคลากรที่มีความสามารถ อาคารสถานที่ เครื่องมือ และส่ิงอํานวยความสะดวก รวมถึงความ

รับผิดชอบทางกฎหมายสําหรับผู้รับอนุญาตผลิต และผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

คําอธิบาย 

สําหรับข้อ ๒ และ ๓ ให้มีการจัดทําคู่มือคุณภาพ (quality manual) เป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งอาจรวมอยู่

กับข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (site master file, SMF) หรือแยกเป็นฉบับเฉพาะ อย่างน้อยประกอบด้วย 

(๑) ขอบข่ายระบบบริหารงานคุณภาพ 

(๒) นโยบายคุณภาพ 

(๓)  วัตถุประสงค์คุณภาพ 

(๔) โครงสร้างองค์กร 

(๕) วิธีปฏิบัติ กระบวนการ และทรัพยากร โดยการกําหนดต้องให้สอดคล้องกับการปฏิบัติเพื่อให้องค์กร

สามารถบริหารระบบการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต การควบคุมคุณภาพ การทบทวน

คุณภาพผลิตภัณฑ์ และการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ 

(๖) กําหนดความรับผิดชอบของผู้บริหารระดับสูง 
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(๗) ลงนามอนุมัติเอกสารโดยผู้บริหารสูงสุดตามโครงสร้างองค์กร 

หมายเหตุ 

ไม่มีคู่มือคุณภาพ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

การประกันคุณภาพ 

ข้อ ๔ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่เหมาะสมในการผลิตยา ดังนี้ 

(๑) ออกแบบและพัฒนายาโดยปฏิบัติตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  

(๒) การดําเนินการผลิตและการควบคุมต่างๆ ต้องชัดเจน โดยใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

(๓) กําหนดหนา้ที่ความรับผิดชอบในการบรหิารจัดการให้ชัดเจน 

(๔) มีการจัดการผลิต การจัดหา การใช้วัตถุดบิ และวัสดกุารบรรจอุย่างถูกตอ้ง 

(๕) มีการควบคุมและตรวจสอบความถูกตอ้งในระหว่างการผลิต รวมถงึผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

(๖) ยาสําเร็จรูปผ่านกระบวนการผลิตและตรวจสอบอย่างถูกตอ้งตามวธิีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 

(๗) ยาก่อนนําไปจําหน่ายหรือส่งมอบ ต้องผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายว่าแต่ละรุ่นการผลิตมีการ

ผลิตและควบคุมอย่างถูกต้องตามทะเบียนตํารับยาและกฎเกณฑ์อื่นที่เกี่ยวข้องกับการผลิต การควบคุม และการ

ปล่อยผ่านยา 

(๘) มีการจัดการที่ดีเกี่ยวกับการจัดเก็บ การจัดส่ง และการดูแลต่อเนื่อง เพื่อให้ยามีคุณภาพตลอดอายุการใช้

(๙) มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพ และต้องทําเป็นประจํา เพื่อ

ประเมินประสิทธิภาพ และความสามารถในการปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 

คําอธิบาย 

 การดูแลต่อเนื่อง หมายถึง ผู้ผลิตดูแลผลิตภัณฑ์จนถึงมือผู้ซื้อรายแรก ซึ่งรวมถึงกรณีที่ผู้ผลิตมีการว่าจ้าง

บริษัทขนส่งภายนอกให้เป็นผู้ส่งผลิตภัณฑ์ 

หมายเหต ุ - 

 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดใีนการผลิตยา 

ข้อ ๕ ผู้รับอนุญาตต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ที่เกี่ยวข้องกับการดําเนินการผลิต

และการควบคุมคุณภาพ ดังนี้ 

(๑) มีการกําหนดกระบวนการผลิตทั้งหมดอย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็นระบบโดยพิจารณาจากข้อมูล

และประสบการณ์ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นว่าสามารถผลิตยามีคุณภาพ และถูกต้องตามข้อกําหนดเฉพาะอย่าง

สม่ําเสมอ 

(๒) มีการตรวจสอบความถูกต้องสําหรับขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิต และกระบวนการที่มีการ

เปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญ 

(๓) จัดให้มีส่ิงอาํนวยความสะดวกทีจ่ําเป็น ดงัต่อไปนี ้

(ก) บุคลากรที่มคีวามสามารถและผ่านการฝึกอบรม 

(ข) อาคารสถานที่และพื้นที่เพยีงพอ 
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(ค) เครื่องมือและการบํารงุรกัษาที่เหมาะสม 

(ง) วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ และฉลาก ถูกตอ้ง 

(จ) วิธีการปฏิบตัิและคําแนะนําที่ผ่านการรับรอง 

(ฉ) การจัดเก็บและการขนย้ายที่เหมาะสม 

(๔) มีคําแนะนําและวิธีการปฏิบตัิที่ทําให้ผู้ปฏิบตัิเข้าใจไดง้่าย ไม่คลุมเครือ  

(๕) มีการฝึกอบรมเกีย่วกับวิธีการปฏิบัตอิย่างถกูต้องให้แก่ผู้ปฏิบัติงาน  

(๖) มีการบันทึกระหว่างการผลิตเพื่อแสดงให้เห็นว่าทุกขั้นตอนที่กําหนดในวิธีการปฏิบัติและคําแนะนําที่ระบุ

ไว้มีการปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่กําหนดไว้ ในกรณีที่มีความเบี่ยงเบนอย่างมี

นัยสําคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 

(๗) บันทึกการผลิตและบันทึกการจําหน่าย ต้องเก็บรักษาไว้ในรูปแบบที่เข้าใจง่ายและสามารถนําออกมาใช้

ในการสอบกลับแต่ละรุ่นการผลิตได้ 

(๘) การจัดส่งผลิตภัณฑ์ ต้องให้มีความเสี่ยงตอ่คุณภาพน้อยที่สุด 

(๙) มีระบบการเรียกเก็บยาคืนจากการขายหรอืส่งมอบ 

(๑๐) มีระบบการตรวจสอบข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด การสืบสวนหาสาเหตุของผลิตภัณฑ์

ที่มีความบกพร่องด้านคุณภาพ และมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่อง และมาตรการ

ในการป้องกันการเกิดซ้ํา 

คําอธิบาย 

 รายละเอียดในการปฏิบัติ ให้ดหูมวดทีเ่กี่ยวข้อง 

หมายเหต ุ  - 

 

ข้อ ๖ การควบคุมคุณภาพ ต้องปฏิบัติ ดังนี ้

(๑) มีส่ิงอํานวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรม และมีวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการรับรอง

สําหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอ

บรรจุ ยาสําเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสม เพื่อให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของ

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

(๒) การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และยาสําเร็จรูป ต้อง

ดําเนินการโดยผู้ปฏิบัติงานและใช้วิธีการที่ผ่านการรับรองจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

(๓) มีการตรวจสอบความถูกตอ้งของวธิีการทดสอบ 

(๔) มีการบันทึกเพื่อแสดงให้เห็นว่าวิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ และการทดสอบ ได้มีการ

ปฏิบัติจริงตามที่กําหนด หากเกิดความเบี่ยงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน 

(๕) ยาสําเร็จรูป ต้องประกอบด้วย สารออกฤทธิ์ที่มีคุณภาพ ปริมาณ และความบริสุทธิ์ ตรงตามที่ขึ้น

ทะเบียนตํารับยา พร้อมทั้งบรรจุในภาชนะที่เหมาะสมและปิดฉลากที่ถูกต้อง 

(๖) มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และยาสําเร็จรูป พร้อมทั้งนําไปประเมินเปรียบเทียบกับข้อกําหนดเฉพาะ การประเมินผลิตภัณฑ์
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ประกอบไปด้วยการทบทวนและการประเมินการดําเนินการด้านเอกสารของการผลิต รวมถึงการประเมินความเบี่ยงเบน

จากวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 

(๗) การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ผลิตเพื่อจําหน่ายหรือส่งมอบต้องได้รับการรับรองโดยหัวหน้าฝ่าย

ควบคุมคุณภาพหรือผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป ว่าผลิตภัณฑ์มีความถูกต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 

(๘) มีการเก็บรกัษาตวัอย่างวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ไว้อ้างองิในจํานวนที่เพียงพอ เพื่อการตรวจสอบผลิตภัณฑ์

ในอนาคตหากจาํเป็น และต้องเก็บรกัษาในภาชนะบรรจทุี่ส่งออกจําหน่าย 

คําอธิบาย  

 ดูรายละเอียดในหมวดที่ ๖ การควบคุมคุณภาพ 

หมายเหต ุ - 

 

การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ ์

ข้อ ๗ มีการทบทวนคุณภาพของยาทั้งหมดที่ขึ้นทะเบียนตํารับไว้ เพื่อตรวจสอบความสม่ําเสมอของ

กระบวนการผลิตและการควบคุม ความเหมาะสมของข้อกําหนดเฉพาะที่ใช้สําหรับวัตถุดิบและยาสําเร็จรูป โดยให้ทํา

เป็นระยะอย่างสม่ําเสมอ เพื่อพิจารณาแนวโน้มและเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการให้ดียิ่งขึ้น 

การทบทวนเหลา่นี้ ต้องมกีารจดัทําบันทกึไว้เปน็หลักฐานเป็นประจําทกุปี โดยดูจากผลการทบทวนครัง้ก่อน 

และอย่างน้อยตอ้งประกอบด้วย 

(๑) การทบทวนเกี่ยวกับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ใช้สําหรับผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะในกรณีของวัตถุดิบและ

วัสดุการบรรจุที่มาจากแหล่งใหม่ 

(๒) การทบทวนเกี่ยวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วนที่เป็นจุดวิกฤตและยาสําเร็จรูป 

(๓) การทบทวนทุกรุ่นผลิตที่ไม่ผ่านขอ้กําหนดเฉพาะและการสืบสวนหาสาเหตุของรุ่นผลิตนั้น 

(๔) การทบทวนทุกความเบี่ยงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อกําหนดเฉพาะที่มีนัยสําคัญ การสืบสวนหา

สาเหตุ ประสิทธิภาพของปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการป้องกัน 

(๕) การทบทวนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการหรือวิธีวิเคราะห์ 

(๖) การทบทวนเกี่ยวกับเอกสารในการยื่นคําขอ การอนุญาต การปฏิเสธ ของการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใน

ทะเบียนตํารับยา    

(๗) การทบทวนผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนวโน้มที่ไม่พึงประสงค์ 

(๘) การทบทวนเกี่ยวกับการคืนยา ข้อร้องเรียน และการเรียกเก็บยาคืนที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

รวมถึงการสืบสวนหาสาเหตุ 

(๙) การทบทวนความเหมาะสมของการปฏิบัติการแก้ไข (Corrective Action) ของกระบวนการหรือ

อุปกรณ์ที่เกิดขึ้นก่อนหน้า 

(๑๐) ยาที่ขึ้นทะเบียนตํารับใหม่ หรือทะเบียนตํารับยาที่ได้รับการอนุมัติให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้องทําการ

ทบทวนเงื่อนไขหรือคํารับรองที่ได้ทําไว้เกี่ยวกับการตรวจสอบภายหลังที่ยาออกสู่ตลาดแล้ว 

(๑๑) การทบทวนสถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตที่เกี่ยวข้อง เช่น ระบบ

อากาศ ระบบน้ํา ก๊าซอัด และอื่นๆ 
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(๑๒) การทบทวนเกี่ยวกับการจัดการตามสัญญาจ้าง (Contractual arrangement)  

ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตต้องประเมินผลการทบทวนตามข้อ ๗ และต้องนํามาประเมินว่าจะต้องมีการปฏิบัติการ

แก้ไขและป้องกัน (Corrective and Preventive Action) หรือการตรวจสอบความถูกต้องซ้ําหรือไม่ เหตุผลสําหรับ

การปฏิบัติการแก้ไขนั้นต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษร 

ข้อ ๙ การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกันที่ตกลงกันไว้ ต้องแล้วเสร็จทันเวลาที่กําหนดอย่างมีประสิทธิภาพ ต้อง

มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการบริหารจัดการ ทั้งในเรื่องของการจัดการแบบต่อเนื่องและการทบทวนวิธีการแก้ไขเหล่านั้น 

รวมถึงประสิทธิภาพของวิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องได้รับการทวนสอบในระหว่างการตรวจสอบตนเอง การทบทวน

คุณภาพผลิตภัณฑ์อาจแบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น ยารูปแบบของแข็ง ยารูปแบบของเหลว 

และอื่นๆ 

คําอธิบาย 

(๑) ยาแต่ละตํารับที่ได้มีการผลิตไปในแต่ละปีต้องมีการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา โดยจําแนกยาเป็น ๒ 

กลุ่ม ดังนี้ 

กลุ่มที่ ๑ ยาที่มักมีปัญหาด้านคุณภาพ มีการร้องเรียน ยาที่มีความเสี่ยงด้านคุณภาพ เช่น ยาที่ความคง

สภาพมีแนวโน้มไม่พึงประสงค์ ยาที่เสี่ยงต่อการปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อโรค และยาตํารับที่มีปริมาณการผลิตสูงสุดสาม

อันดับของแต่ละบริษัทฯ ดําเนินการภายใน ๒ ปี หลังจากประกาศกระทรวงฯ มีผลใช้บังคับ และมีการทบทวน

ต่อเนื่องทุกปี 

กลุ่มที่ ๒ ยาตํารับอื่นๆ นอกเหนือจากตํารับข้างต้น ดําเนินการภายใน ๔ ปีเป็นอย่างน้อย หลังจาก

ประกาศกระทรวงฯ มีผลใช้บังคับ และมีการทบทวนต่อเนื่องทุก ๔ ปีเป็นอย่างน้อย 

(๒) ในกรณีตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญ รูปแบบยา (dosage form) และกระบวนการผลิตเหมือนกัน แต่มีหลาย

ขนาดบรรจุ อาจเลือกขนาดบรรจุใดขนาดบรรจุหนึ่งในการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา 

หมายเหต ุ

ไม่มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  

ข้อ ๑๐ ผู้รับอนุญาตต้องจัดทําระบบการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  ดังนี้ 

(๑) การประเมินความเสี่ยงต่อคุณภาพต้องใช้พื้นฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์ ประสบการณ์เกี่ยวกับ

กระบวนการ และต้องเชื่อมโยงไปสู่การคุ้มครองผู้บริโภค 

(๒) ระดับการบริหาร ระเบียบแบบแผน และเอกสารของกระบวนการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ ต้อง

สัมพันธ์กับระดับความเส่ียงนั้น 

คําอธิบาย 

จัดให้มีนโยบายการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (quality risk management policy) ที่ระบุถึง

กระบวนการที่ใช้ในการชี้บ่ง จําแนก ควบคุม และประเมินความเสี่ยงด้านคุณภาพ 

หมายเหต ุ - 

 



๒๗ 
 

หมวด ๒ 

บุคลากร 
------------------------------------- 

ข้อ ๑๑ ผู้รับอนุญาตต้องจัดหาบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม มีประสบการณ์ มีจํานวนที่เพียงพอ

สําหรับการปฏิบัติงาน และจัดให้มีการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและฝึกอบรมต่อเนื่อง รวมถึงต้องจัดให้มีข้อปฏิบัติ

เรื่องสุขอนามัยให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

ข้อ ๑๒ ผู้รับอนุญาตต้องมอบหมายหน้าที่ให้แต่ละบุคคลอย่างเหมาะสม เพื่อไม่ให้เกิดความเส่ียงต่อ

คุณภาพ 

คําอธิบาย 

(๑) มีการกําหนดคุณสมบัติของบุคลากร (qualification) ที่ดํารงตําแหนง่เป็นลายลักษณ์อกัษร  

(๒) หัวหน้าฝ่ายผลิตมีประสบการณ์ในการดําเนินการผลิตและ/หรือประกัน/ควบคุมคุณภาพไม่น้อยกว่า ๑ ปี 

และหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีประสบการณ์ในการดําเนินการผลิตและ/หรือประกัน/ควบคุมคุณภาพไม่น้อยกว่า ๑ 

ปี 

หมายเหต ุ

หัวหน้าฝ่ายผลิตและฝ่ายประกัน/ควบคุมคุณภาพมีประสบการณ์ที่เกี่ยวข้องน้อยกว่าที่กําหนดในคําอธิบาย

ข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๓ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีผังองค์กร ต้องกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรเป็นลายลักษณ์

อักษรในใบแสดงลักษณะงาน (job description) และอาจมอบหมายผู้ที่มีคุณสมบัติในระดับที่สามารถปฏิบัติหน้าที่

แทนได้ ทั้งนี้บุคลากรต้องไม่มีภาระหน้าที่ที่ซ้ําซ้อนหรือเกิดช่องว่างที่ไม่สามารถหาผู้รับผิดชอบได้ 

คําอธิบาย 

องค์กรต้องจัดให้มีเอกสารดังตอ่ไปนี้ 

(๑) แผนผังโครงสร้างและการบริหารงานขององค์กร (organization chart) ที่แสดงสายการบังคับบัญชา

ชัดเจนและเป็นปัจจุบัน 

(๒) มีใบแสดงลักษณะงาน (job description) ที่ระบุคุณสมบัติและหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรใน

ตําแหน่งที่มีผลต่อระบบการผลิตและควบคุมคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร 

(๓) รายละเอียดประวัติบุคลากรที่ปฏิบัติงานที่มีผลต่อระบบการผลิตและควบคุมคุณภาพ ได้แก่ วุฒิ

การศึกษา ประสบการณ์การทํางาน ความเชี่ยวชาญ และการฝึกอบรม 

 กรณีแต่งตั้งผู้ปฏิบัติหน้าที่ทดแทนในกรณีจําเป็น เช่น ลาป่วย หรือลาพักร้อน เป็นต้น ต้องมีการระบุชื่อ

บคุลากรและ/หรือตําแหน่งที่สามารถปฏิบัติงานทดแทนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 

หมายเหต ุ

(๑) ไม่มีแผนผังองค์กร (organization chart) ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 
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(๒) ไม่มีใบแสดงลักษณะงาน (job description) ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

บุคลากรหลัก 

ข้อ ๑๔ บุคลากรหลักประกอบด้วยหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ ต้องเป็นอิสระไม่ขึ้น

ต่อกัน หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป หากองค์กรใดที่หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมิได้

รับผิดชอบปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป องค์กรต้องแต่งตั้งผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป 

ทั้งนี้ หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพและผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป ต้องเป็นผู้ประกอบโรค

ศิลปะแผนโบราณ และต้องเป็นตําแหน่งงานประจําเต็มเวลา 

คําอธิบาย 

(๑) สายการบังคับบัญชาของฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องเป็นอิสระไม่ขึ้นต่อกัน ในกรณีที่องค์กร

มิได้มอบหมายให้หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ ต้องมีการแต่งตั้งผู้มีหน้าที่ในการ

ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปเป็นลายลักษณ์อักษร ผู้ที่ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะ

แผนโบราณและทํางานเต็มเวลา โดยที่ไม่อยู่ในฝ่ายผลิต 

(๒) บางองค์กรอาจมีฝ่ายประกันคุณภาพ โดยสายการบังคับบัญชาของฝ่ายประกันคุณภาพและฝ่ายผลิตต้อง

เป็นอิสระไม่ขึ้นต่อกัน 

หมายเหต ุ

(๑) ฝ่ายประกันคุณภาพ/ควบคุมคุณภาพและฝ่ายผลิตไม่เป็นอิสระต่อกัน ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ในกรณีหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมิได้รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และองค์กรไม่ได้แต่งตั้ง

ผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๓) หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพและผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ไม่ใช่ผู้ประกอบโรคศิลปะ

แผนโบราณที่ทํางานประจําเต็มเวลา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๕ หัวหน้าฝ่ายผลิต มีหน้าที่ดังต่อไปนี ้

(๑) กํากับให้มีการผลิตและจัดเก็บผลิตภัณฑ์อย่างถูกต้องตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสาร เพื่อให้ได้คุณภาพตามที่

กําหนด 

(๒) รับรองวิธีการปฏิบัติทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการดําเนินการผลิต และมีการนําไปปฏิบัติอย่างเคร่งครดั 

(๓) ทําการประเมินบันทึกการดําเนินการผลิตและลงลายมือชื่อโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายก่อนส่งไปยังฝ่าย

ควบคุมคุณภาพ 

(๔) ตรวจสอบการบํารงุรกัษาอาคารสถานที่และเครื่องมือในฝา่ยผลิต 

(๕) ทําการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 

(๖) ดําเนินการให้บุคลากรในฝ่ายผลิตผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรมอย่างต่อเนื่องตามที่

กําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 

คําอธิบาย 

หัวหน้าฝ่ายผลิตควบคุมให้มีการนําข้อกําหนดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานการผลิต และหน้าที่ที่กําหนดไป
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ปฏิบัติอย่างครบถ้วนและสามารถสอบกลับได้ทุกขั้นตอน 

หมายเหต ุ

หัวหน้าฝ่ายผลิตไม่ปฏิบัติตามหน้าที่อย่างใดอย่างหนึ่งตามข้อ ๑๕ (๑)-(๖) โดยข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นทําให้เกิด

ความล้มเหลวของระบบ (systemic failure) ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๖ หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ มีหน้าที่ดงัต่อไปนี ้

(๑) รับรองหรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

และยาสําเร็จรูป 

(๒) ประเมินบันทึกการผลิต 

(๓) ดําเนินการทดสอบทกุอย่างที่จําเป็น 

(๔) รับรองข้อกาํหนดเฉพาะ วิธีการสุ่มตวัอย่าง วิธีการทดสอบ และวิธีปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพ 

(๕) รับรองและตรวจติดตามผู้รบัจ้างวิเคราะหต์ามสัญญาการจ้างวิเคราะห ์

(๖) ตรวจสอบการบํารงุรกัษาอาคารสถานที่และเครื่องมือในฝา่ยควบคุมคุณภาพ 

(๗) ดําเนินการตรวจสอบความถูกตอ้งอย่างเหมาะสม 

(๘) ดําเนินการให้บุคลากรในฝ่ายควบคุมคุณภาพผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรมอย่าง

ต่อเนื่องตามที่กําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 

คําอธิบาย 

หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพควบคุมให้มีการนําข้อกําหนดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานการควบคุมคุณภาพ และ

หน้าที่ที่กําหนด ไปปฏิบัติอย่างครบถ้วนและสามารถสอบกลับได้ทุกขั้นตอน 

หมายเหต ุ

หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพไม่ปฏิบัติตามหน้าที่อย่างใดอย่างหนึ่งตามข้อ ๑๖ (๑)-(๘) โดยข้อบกพร่องที่

เกิดขึ้นทําให้เกิดความล้มเหลวของระบบ (systemic failure) ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๗ หัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ มีความรับผิดชอบร่วมกันในงานที่เกี่ยวข้องกับ

คุณภาพ ดังต่อไปนี้ 

(๑) อนุมัติวิธีการปฏิบัติและเอกสารอื่น รวมถึงการแก้ไขเอกสาร 

(๒) ตรวจตดิตามและควบคุมสภาวะแวดล้อมในการผลิต 

(๓) ดูแลสุขลักษณะของสถานที่ผลิต 

(๔) ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลติ 

(๕) ฝึกอบรม 

(๖) รับรองและตรวจติดตามผู้ส่งมอบวัตถุดิบ วสัดุการบรรจ ุ

(๗) รับรองและตรวจติดตามผู้รบัจ้างผลิตตามสัญญาการจ้างผลิต 

(๘) กําหนดและตรวจตดิตามสภาวะการเก็บรกัษาวตัถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ 

(๙) เก็บรกัษาบนัทึก 

(๑๐) ตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 



๓๐ 
 

(๑๑) ตรวจสอบ สืบสวน และเก็บตัวอย่าง เพือ่ตรวจติดตามปัจจัยทีอ่าจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย 

หัวหน้าฝ่ายผลิตและควบคุมคุณภาพร่วมกันควบคุมให้มีการนําข้อกําหนดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานไปปฏิบัติ

อย่างครบถ้วนและสามารถสอบกลับได้ทุกขั้นตอน 

หมายเหต ุ

หัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพไม่ปฏิบัติตามหน้าที่อย่างใดอย่างหนึ่งตามข้อ ๑๗ (๑)-(๑๑) 

โดยข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นทําให้เกิดความล้มเหลวของระบบ (systemic failure) ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

การฝึกอบรม 

ข้อ ๑๘ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรทุกคนที่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิต 

หรือห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ รวมถึงพนักงานเทคนิค พนักงานซ่อมบํารุง พนักงานทําความสะอาด และ

บุคลากรอื่นที่มีกิจกรรมซึ่งมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย 

ต้องจดัให้มีมาตรฐานวิธกีารปฏบิัติสําหรับการฝึกอบรมบุคลากรซ่ึงประกอบดว้ย 

(๑) แผนกําหนดการฝึกอบรมประจําปีที่ได้รับการรับรองจากหัวหน้าฝ่ายผลิต หรือหัวหน้าฝ่ายควบคุม

คุณภาพแล้วแต่กรณี อย่างน้อยแผนกําหนดการฝึกอบรมประจําปีต้องมีหัวข้อการอบรมและช่วงเวลาการฝึกอบรม 

(๒) เกณฑ์การประเมินผลการฝึกอบรมของบุคลากรทุกตําแหนง่ โดยอาจกําหนดเกณฑ์ไว้ดงันี ้

๑) ระยะเวลาการเข้ารับการฝึกอบรม บุคลากรต้องเข้ารับการฝึกอบรมอย่างน้อยร้อยละ ๘๐ ของ

ระยะเวลาการฝึกอบรม 

๒) การตอบคําถามปากเปล่า 

๓) การสอบข้อเขียน 

๔) การฝึกปฏิบัติ 

ทั้งนีก้ารประเมนิผลอาจใช้วิธีผสมผสานมากกว่า ๑ วิธีได ้

(๓) การประเมินผล และการจัดเกบ็บันทึกการฝึกอบรม     

บุคลากรที่อยู่ในองค์กรซึ่งปฏิบัติหน้าที่ในการดําเนินการผลิต ควบคุมคุณภาพ หรือกิจกรรมที่มีผลต่อ

คุณภาพ รวมถึงพนักงานเทคนิค ซ่อมบํารุง ทําความสะอาด ต้องมีการฝึกอบรมด้าน GMP ในส่วนที่เกี่ยวข้องและ

ประเมินผลการฝึกอบรมอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง 

การฝึกอบรมตอ้งจัดให้มีบันทกึการฝึกอบรมซึ่งจัดทําเป็น ๒ ลักษณะ คือ 

 ๑) บันทึกการฝึกอบรมของแต่ละครั้ง อย่างน้อยต้องมีหัวข้อการฝึกอบรม วันเดือนปีที่ดําเนินการ ชื่อ

วิทยากร/ผู้บรรยาย และรายชื่อผู้เข้ารับการอบรม โดยต้องเก็บรักษาบันทึกการฝึกอบรมไว้อย่างน้อย ๕ ปี 

      ๒) บันทึกการฝึกอบรมของบุคลากรแต่ละคน โดยจัดทําเป็นประวัติการฝึกอบรมของบุคลากรตั้งแต่เข้า

ปฏิบัติหน้าที่ในองค์กร ซึ่งการเก็บรักษาบันทึกการฝึกอบรมต้องเก็บตลอดอายุงานของบุคลากร 

หมายเหต ุ

ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรทางด้าน GMP อย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง หรือไม่มีการบันทึกการประเมินผลการ



๓๑ 
 

ฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๙ บุคลากรใหม่ ต้องได้รับการฝึกอบรมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ทั้งด้านทฤษฎีและการ

ปฏิบัติ รวมทั้งต้องได้รับการฝึกอบรมในหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย มีการฝึกอบรมอย่างต่อเนื่อง และมีการประเมิน

ประสิทธิภาพในการปฏิบัติเป็นประจํา จัดให้มีกําหนดการฝึกอบรมที่ผ่านการรับรองจากหัวหน้าฝ่ายผลิตหรือหัวหน้า

ฝ่ายควบคุมคุณภาพตามความเหมาะสม และเก็บรักษาบันทึกการฝึกอบรมไว้ 

คําอธิบาย 

(๑) มาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการฝึกอบรมต้องประกอบด้วยหัวข้อการฝึกอบรมบุคลากรใหม่ ได้แก่ การ

ฝึก อบรมเบื้องต้นด้าน GMP และงานในหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายทั้งภาคทฤษฎีและภาคปฏิบัติ โดยอาจเป็นการอบรม

ระหว่างที่ทํางานไปด้วย (on the job training) ทั้งนี้จะต้องมีการบันทึกรายงานการอบรมเก็บไว้ด้วย รวมทั้งมีการ

อบรมในหัวข้ออื่นๆ ที่บุคลากรต้องรับทราบ เช่น ความปลอดภัยในการทํางาน เป็นต้น 

(๒) บุคลากรใหม่ต้องได้รับการประเมินประสิทธิภาพการทํางานในระหว่างการทดลองงานและต้องมีการ

บันทึกผลการประเมิน หลังจากบุคลากรผ่านการทดลองงานให้มีการฝึกอบรมและประเมินผลอย่างต่อเนื่อง 

หมายเหต ุ

(๑) ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรใหม่หรือไม่มกีารบันทึกการฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

(๒) ไม่มีการประเมินประสิทธิภาพการทํางานของบุคลากรใหม่ในระหว่างการทดลองงาน ถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

ข้อ ๒๐ บุคลากรทีท่ํางานในบรเิวณที่มกีารปนเปื้อนซึ่งกอ่ใหเ้กดิอันตราย ต้องได้รับการฝึกอบรมเฉพาะ

ด้าน เช่น บริเวณสะอาด หรือบริเวณที่มีสารออกฤทธิ์สูง สารที่เป็นพษิ สารทีท่ําใหเ้กิดการแพ้ 

คําอธิบาย 

ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมพิเศษสําหรับบุคลากรที่ปฏิบัติงานเฉพาะอย่าง เช่น งานที่เกี่ยวข้องกับสารที่มีฤทธิ์

แรง สารพิษ สารที่ทําให้เกิดการแพ้ เป็นต้น และมีการบันทึกการฝึกอบรม เพื่อป้องกันบุคลากรผู้ปฏิบัติงานไม่ให้เกิด

อันตราย และป้องกันการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์ยาและสิ่งแวดล้อม 

หมายเหต ุ

ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรหรอืไม่มีการบันทึกการฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

ข้อ ๒๑ ห้ามผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรม เข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณ

ควบคุมคุณภาพ แต่ถ้าหลีกเลี่ยงไม่ได้ ต้องให้ข้อมูลล่วงหน้าโดยเฉพาะเกี่ยวกับสุขอนามัยส่วนบุคคล และคําแนะนําใน

การสวมใส่เครื่องแต่งกายในการป้องกันการปนเปื้อน และต้องให้การดูแลอย่างใกล้ชิด 

คําอธิบาย 

(๑) ต้องจัดให้มีคําแนะนําสําหรับผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรมในการเข้าไปในบริเวณ

ดําเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ ซึ่งประกอบด้วยสุขอนามัยส่วนบุคคล คําแนะนําในการสวมใส่เครื่องแต่งกาย 

และการปฏิบัติตัวเพื่อป้องกันการปนเปื้อน 



๓๒ 
 

(๒) แจ้งให้ผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่จําเป็นต้องเข้าในบริเวณดําเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพทราบโดย

การอธิบายพร้อมเอกสาร วีดีทัศน์ หรือโปสเตอร์ติดไว้ก่อนที่จะถึงบริเวณทางเข้า  

หมายเหต ุ

ไม่มีคําแนะนํา เช่น เอกสาร วีดีทัศน์ โปสเตอร์ หรือการอธิบายด้วยวาจา สําหรับผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่

ผ่านการฝึกอบรมในการเข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

สุขอนามัยส่วนบุคคล 

ข้อ ๒๒ ต้องจัดทํารายละเอียดเกี่ยวกับสุขอนามัย ซึ่งประกอบไปด้วยวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ 

หลักปฏิบัติด้านสุขอนามัย และการแต่งกายของบุคลากร ให้เหมาะสมกับความต้องการที่แตกต่างกันภายในโรงงาน 

และฝึกอบรมแก่ทุกคนที่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิตและบริเวณควบคุมให้เข้าใจและปฏิบัติตามอย่าง

เคร่งครัด โดยควรได้รับการส่งเสริมจากฝ่ายบริหาร 

คําอธิบาย 

ต้องจดัให้มีมาตรฐานวิธกีารปฏบิัติสําหรับสุขอนามัยส่วนบุคคล ซึ่งประกอบดว้ย 

(๑)  รายละเอียดสุขอนามัยส่วนบุคคลของบุคลากรที่ปฏิบัติงานในแต่ละพื้นที่ 

(๒) การแต่งกายของบุคลากรเพื่อป้องกันการปนเปื้อนภายในพื้นที่การผลิต โดยขึ้นอยู่กับความเส่ียงต่อการ

ปนเปื้อนของแต่ละพื้นที่ และต้องมีการฝึกอบรมบุคลากรผู้ปฏิบัติงานในบริเวณดําเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพให้

เข้าใจและปฏิบัติตามอย่างเข้มงวด 

(๓) การจัดการบุคลากรที่มีโรคติดเชื้อ ไม่ให้ปฏิบัติงานในส่วนที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนการผลิต 

(๔) ข้อห้ามต่างๆ ที่ไม่สามารถกระทําได้ในบริเวณการผลิตและควบคุมคุณภาพ ที่ต้องปฏิบัติตามอย่าง

เข้มงวดในการเข้าไปปฏิบัติงานในบริเวณดําเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ 

หมายเหต ุ

ไม่มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัตหิรอืไม่มีการนํามาตรฐานวธิีการปฏิบัติไปใช ้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๓ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าทํางาน และต้องมีการตรวจซ้ําตามความจําเป็น

ให้เหมาะสมกับงานที่ทําและสุขภาพของบุคลากร  ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีคําแนะนําเกี่ยวกับสุขภาพที่มีผลต่อ

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย 

(๑) ต้องจัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสุขภาพ ซึ่งระบุให้บุคลากรใหม่ก่อนเข้าทํางานและ

บุคลากรที่ปฏิบัติงานอยู่แล้วมีการตรวจสุขภาพซ้ําอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง โดยประเภทการตรวจขึ้นอยู่กับความเส่ียงต่อ

สุขภาพของงานแต่ละหน้าที่ ซึ่งอย่างน้อยต้องประกอบด้วยการ X-ray ปอด การตรวจเลือด [เช่น หาจํานวนเม็ดเลือด

แดงและตรวจการทํางานของตับ (SGOT และ SGPT tests) และการตรวจสอบอื่นๆ เพื่อบ่งชี้ว่าบุคลากรไม่เป็น

โรคติดต่อที่มีผลต่อคุณภาพยา] หากพบว่ามีความผิดปกติต้องมีการตรวจหาสาเหตุของความผิดปกตินั้นๆ และถ้า

ความผิดปกติส่งผลต่อคุณภาพยา บุคลากรต้องได้รับการรักษาและระหว่างการรักษาต้องย้ายบุคลากรไปปฏิบัติงานใน

หน้าที่อื่นที่ไม่มีผลต่อคุณภาพยา 



๓๓ 
 

(๒) บุคลากรใหม่ให้ตรวจสอบตาบอดสีเพิ่มเติม 

หมายเหต ุ

(๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสุขภาพ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ไม่มีการตรวจสุขภาพบุคลากรก่อนเข้าทํางาน หรือไม่มีการตรวจสุขภาพซ้ําอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง ถือ

เป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๔ ต้องมีขั้นตอนที่ทําให้มั่นใจได้ว่า ผู้ที่มีโรคติดเชื้อหรือมีแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกายจะไม่เกี่ยวข้อง

ในการผลิตยา 

คําอธิบาย 

(๑) ต้องมีข้อกําหนดเป็นลายลักษณ์อักษรให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการดําเนินการผลิตหรือควบคุมคุณภาพ 

ซึ่งมีโรคติดต่อร้ายแรงหรือแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกาย รวมทั้งโรคติดเชื้อ ท้องเสีย ไอ ไข้หวัด และโรคผิวหนัง แจ้ง

ให้หัวหน้าผู้ควบคุมหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายทราบ เพื่อจัดให้บุคลากรปฏิบัติงานในส่วนที่ไม่มีผลต่อคุณภาพยาหรือต่อ

บุคลากรอื่นๆ ที่ปฏิบัติหน้าที่ และมีการบันทึกการย้ายงานชั่วคราว 

(๒) จัดให้มกีารบันทึกการประเมินบุคลากรที่มโีรคติดเชื้อหรือมีแผลเปิดบนผิวหนัง แต่ทํางานเกี่ยวกับการ

ผลิตในส่วนที่มกีารเปดิของผลิตภัณฑ์และมีความเส่ียงต่อการปนเปื้อน 

หมายเหต ุ

ไม่มีข้อกําหนด หรือบุคลากรที่เป็นโรคติดต่อ โรคติดเชื้อ หรือมีบาดแผลเปิดที่ผิวหนังปฏิบัติงานในบริเวณที่

เกี่ยวข้องกับการผลิตยา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๕ ทุกคนที่เข้าไปในบรเิวณการผลิตตอ้งสวมใส่เครื่องแต่งกายใหเ้หมาะสมกับงานที่ปฏิบัติ 

คําอธิบาย 

(๑) ให้ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับสุขอนามัยส่วนบุคคลและการแต่งกาย เพื่อป้องกันการ

ปนเปื้อนสิ่งสกปรกจากภายนอกเข้าสู่บริเวณดําเนินการผลิต รวมถึงใช้ประกอบการฝึกอบรมให้กับบุคลากร 

(๒) การแต่งกายที่เหมาะสมในบริเวณดําเนินการผลิต หมายถึง การสวมชุดที่ปกคลุมส่วนต่างๆ ของร่างกาย

เพื่อป้องกันการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม ต้องไม่สวมใส่เครื่องประดับ และไม่ควรใช้เครื่องสําอางที่อาจก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์ 

หมายเหต ุ

บุคลากรสวมชดุหรือรองเท้าจากบ้าน หรือชุดที่ไม่เหมาะสมทีอ่าจก่อให้เกิดการปนเปื้อนเข้าไปในสถานที่ผลิต

ยาโดยตรง ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๖ ห้ามรับประทานอาหาร ของขบเคี้ยว เครื่องดื่ม รวมถึงสูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร เครื่องดื่ม บุหรี่ หรือ

ยาประจําตัวในบริเวณดําเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างผลิต ต้องปฏิบัติให้ถูกสุขลักษณะใน

บริเวณการผลิตหรือบริเวณอื่น 



๓๔ 
 

คําอธิบาย 

(๑) มีข้อกําหนดหรือมาตรการที่ไม่ให้บุคลากรนําอาหารและเครื่องดื่มเข้าไปรับประทาน รวมถึงการสูบบุหรี่

ในสถานที่ผลิต เช่น จัดทําเป็นเอกสาร โปสเตอร์ และรูปภาพห้ามรับประทานอาหาร ห้ามดื่มเครื่องดื่ม ห้ามเคี้ยวของ

ขบเคี้ยว ห้ามสูบบุหรี่ หรือห้ามเก็บอาหาร เครื่องดื่ม และบุหรี่ ในพื้นที่การผลิตและคลังสินค้า เป็นต้น 

(๒) ในกรณียาสําหรับการปฐมพยาบาลเบื้องต้นที่จําเป็น ให้เก็บไว้ในห้องสํานักงานฝ่ายผลิต 

หมายเหต ุ

บุคลากรรับประทานอาหาร ดื่มน้ํา สูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร เครื่องดื่ม บุหรี่ และยารักษาโรคประจําตัว

ภายในบริเวณที่ใช้ในการผลิตยาและบริเวณที่ใช้ในการเก็บยา วัตถุดิบ และวัสดุอื่นๆ รวมทั้งบริเวณอื่น ซึ่งสิ่งดังกล่าวมี

ผลต่อคุณภาพของยาที่ผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๗ ห้ามผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับยา รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและบริเวณของ

เครื่องมือที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย 

บุคลากรที่จําเป็นต้องสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและบริเวณของ

เครื่องมือที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ ต้องสวมถุงมือที่ทําจากวัสดุที่ไม่ปลดปล่อยอนุภาคปนเปื้อนหรือใช้วิธีอื่นๆ ที่

เหมาะสมเพื่อป้องกันการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์ยา  

หมายเหต ุ

ผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ หรือบริเวณของเครื่องมือที่มีการ

สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๘ ต้องมีคําแนะนําในการใช้ส่ิงอํานวยความสะดวกสําหรบัล้างมือ 

คําอธิบาย 

จัดให้มีคําแนะนําในการใช้ส่ิงอํานวยความสะดวก เช่น การเปิดปิดน้ํา การใช้สารละลายฆ่าเชื้อ และการทํา

ให้มือแห้ง เป็นต้น โดยอาจจัดทําเป็นโปสเตอร์ เอกสารการล้างมือ หรือรูปภาพประกอบ ติดไว้ในบริเวณล้างมือ 

เพื่อให้บุคลากรในทุกตําแหน่งที่เกี่ยวข้องรับทราบ รวมถึงมีการฝึกอบรมบุคลากร 

หมายเหต ุ - 

 

ข้อ ๒๙ ในกรณีที่มีข้อกําหนดเฉพาะสําหรับการผลิตยาเฉพาะกลุ่ม ให้ปฏิบัติตามข้อกําหนดเฉพาะยากลุ่ม

ดังกล่าวด้วย 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ - 

 

 



๓๕ 
 

หมวด ๓ 

อาคารสถานที่และเครื่องมือ 
------------------------------------- 

 ข้อ ๓๐ อาคารสถานที่และเครื่องมือต้องอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสม มีการออกแบบ สร้าง ดัดแปลง และ

บํารุงรักษาให้เหมาะสมกับการใช้งาน การวางผังและออกแบบ ต้องมีจุดมุ่งหมายให้เกิดความเสี่ยงต่อความผิดพลาด

น้อยที่สุด การทําความสะอาดและบํารุงรักษาต้องทําได้อย่างมีประสิทธิภาพเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้าม การสะสม

ของฝุ่นละอองและสิ่งอื่นใดที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย 

 แบบแปลนโครงสร้างอาคารสถานที่ต้องได้รับการอนุญาตจากผู้อนุญาตก่อนดําเนินการก่อสร้างหรือปรับปรุง

โครงสร้าง 

หมายเหตุ 

 (๑) หากดําเนินการก่อสร้างก่อนที่แบบแปลนจะได้รับอนุญาตถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๒) หากมีการปรับปรุงโครงสร้างก่อนจะได้รับอนุญาตถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

อาคารสถานที่ 

 ข้อ ๓๑ อาคารสถานที่ ต้องตั้งอยู่ในสภาวะแวดล้อมที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

หรือผลิตภัณฑ์  โดยพิจารณาร่วมกับมาตรการอื่น 

 ข้อ ๓๒ อาคารสถานที่ ต้องมีการบํารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและการบํารุงรักษาต้องมั่นใจว่า

ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องทําความสะอาดสถานที่และฆ่าเชื้อตามความเหมาะสม ตาม

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

คําอธิบาย 

(๑) มาตรการอื่น หมายถึง มาตรการต่างๆที่ช่วยสนับสนุนการป้องกันการปนเปื้อน รวมถึงระเบียบ ข้อบังคับ

ที่ออกโดยหน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมอาคารสถานที่ และสภาวะแวดล้อม 

(๒) ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดและการฆ่าเชื้อบริเวณต่างๆตามความเหมาะสม 

(๓) ต้องมีการบันทึกการทําความสะอาดและการฆ่าเชื้อบริเวณต่างๆตามที่ระบุในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ

รวมทั้งมีบันทึกการบํารุงรักษา 

หมายเหตุ  

(๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและบันทึกวิธีการทําความสะอาดและวิธีการฆ่าเชื้อถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ  

(๒) การซ่อมแซมการบํารุงรักษาถ้าก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

            (๓) ไม่มีการบํารุงรักษาสถานที่ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๓๓ ต้องมีแสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดผลอันไม่พึง

ประสงค์ทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและการจัดเก็บ หรือมีผลต่อความแม่นยําของเครื่องมือ 



๓๖ 
 

คําอธิบาย 

(๑) บริเวณทั่วไปและบริเวณที่ปฏิบัติงานควรติดตั้งหลอดไฟให้มีแสงสว่างที่เพียงพอและเหมาะกับลักษณะ

งานที่ทํา เช่น บริเวณทั่วไปให้มีแสงสว่าง ๕๐-๒๐๐ ลักซ์ บริเวณที่ปฏิบัติงานควรมีแสงสว่าง ๒๐๐-๔๐๐ ลักซ์ โดย

อ้างอิงตามมาตรฐานของกฎกระทรวง กําหนดมาตรฐานในการบริหารและการจัดการด้านความปลอดภัย อาชีวอนา

มัยและสภาพแวดล้อมในการทํางานเกี่ยวกับความร้อน แสงสว่าง และเสียง  

(๒) บริเวณทั่วไปควรควบคุมอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์ตามข้อกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิต

กําหนด อย่างไรก็ตามต้องมีการควบคุมอุณหภูมิทั้งบริเวณผลิตและบริเวณจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยาให้

สอดคล้องตามมาตรฐานการผลิตและข้อมูลความคงตัวของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยา 

(๓) ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการควบคุมความชื้นสัมพัทธ์โดยเฉพาะบริเวณที่ส่งผลต่อ

กระบวนการผลิตและความคงตัวของผลิตภัณฑ์ยา ทั้งนี้หากมีสภาวะนอกเหนือข้อกําหนดต้องมีข้อมูลสนับสนุนว่า

สภาวะดังกล่าวไม่ส่งผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์ยา 

(๔) บริเวณทั่วไปต้องมีการระบายอากาศที่ดี ไม่มีกล่ินอับและฝุ่น ทั้งนี้ขึ้นกับบริเวณที่ต้องมีการควบคุมระบบ

อากาศ 

หมายเหตุ 

(๑) กรณีที่อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์มีผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์ยาแล้วไม่มีการควบคุมอุณหภูมิและ

ความชื้นสัมพัทธ์ตามที่ผู้ผลิตกําหนดถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ไม่มีระบบกําจัดฝุ่นไอระเหยและกลิ่นที่เพียงพอซึ่งอาจทําให้เกิดอันตรายหรือมีผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์

ยาถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๓๔ อาคารสถานที่ต้องออกแบบ ติดตั้งอุปกรณ์ป้องกันไม่ให้แมลงและสัตว์อื่นเข้ามาได้ 

คําอธิบาย 

(๑) อาคารต้องประกอบดว้ยประตูที่ปิดได้สนิทโดยกรอบประตูต้องสามารถปอ้งกันแมลงและสัตว์อื่นเข้ามา

ได้ 

(๒) ประตูบริเวณที่เปิดออกสู่ภายนอกอาคารสถานที่ผลิตยา ตอ้งมีกรอบประตูปิดสนิท มีระบบประตู ๒ ชั้น 

หรือระบบ air lock และมีระบบป้องกันแมลงที่เหมาะสม ถ้าเป็นประตูหนีไฟต้องสามารถปิดได้สนิทรอบด้าน 

(๓) บรเิวณท่อระบายน้ําในอาคารต้องมีระบบปอ้งกันแมลงและสัตว์อื่นเข้าสู่ตวัอาคารได ้

(๔) ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบตัิสําหรับการควบคุมป้องกันแมลงและสัตว์อื่นเข้าสู่อาคาร (pest control) 

(๕) มีบันทกึการปฏิบัติตามมาตรฐานวธิีการปฏิบัติสําหรับการควบคุมป้องกนัแมลงและสัตว์อื่นเข้าสู่อาคาร 

(๖) ต้องมีแผนผังและกําหนดระยะเวลาในการวางเครื่องมือกับดักหรือเหยื่อเพื่อควบคุมแมลงและสัตว์อื่น 

ทั้งนี้ต้องมีการหมุนเวียนสถานที่ที่วางเครื่องมือดังกล่าวตามความเหมาะสม 

(๗) หากมีการใช้สารเคมี หรือเหยื่อในการควบคุมแมลงและสัตว์อื่นต้องใช้เฉพาะภายนอกอาคารผลิตและ

จัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยาทั้งนี้ต้องแสดงรายละเอียดของสารเคมีที่ใช้ดังกล่าวในบันทึกตามข้อ (๕) ด้วย 

หมายเหตุ 

อาคารสถานทีท่ีไ่ม่มีมาตรการหรือลักษณะตามคําอธิบายข้างตน้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 



๓๗ 
 

 ข้อ ๓๕ ต้องจัดให้มีขั้นตอนการป้องกันไม่ให้ผู้ที่ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิต คลังสินค้า และ

บริเวณการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องไม่เป็นทางเดินผ่านของบุคลากรที่ไม่ได้ทํางานในบริเวณนั้น 

คําอธิบาย 

(๑)  ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับบุคคลที่สามารถและไม่สามารถเข้าไปในบริเวณที่กําหนดรวมทั้ง

แสดงวิธีการปฏิบัติสําหรับผู้ที่มีหน้าที่เมื่อเข้าไปในบริเวณดังกล่าวและวิธีการปฏิบัติสําหรับผู้ที่ไม่มีหน้าที่เมื่อ

จําเป็นต้องเข้าไปในบริเวณดังกล่าว 

(๒) ต้องมีข้อความหรือเครื่องหมายแสดงอย่างชัดเจนเพื่อป้องกันไม่ให้ผู้ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณที่กําหนด 

 (๓) การเข้าพื้นที่การผลิตและห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องมีระบบป้องกันซึ่งอนุญาตให้เฉพาะบุคลากร

ที่มีหน้าที่ปฏิบัติงานเท่านั้น เช่น ป้ายที่ระบุไว้ชัดเจนถึงบุคคลที่สามารถเข้าไปในพื้นที่ได้ ป้ายห้ามบุคคลภายนอกเข้า

โดยมิได้รับอนุญาตหรือระบบ security card สําหรับบุคคลเฉพาะเข้าพื้นที่ 

หมายเหต ุ  

ให้ดขู้อ ๒๑ หมวด ๒ 

 

บริเวณการดําเนินการผลิต 

 ข้อ ๓๖ ต้องวางผังอาคารสถานที่ให้การดําเนินการผลิตต่อเนื่องไปตามลําดับของขั้นตอนการดําเนินการ 

และระดับความสะอาดที่กําหนด 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ - 

 ข้อ ๓๗ ต้องมีพื้นที่การทํางานและการจัดเก็บระหว่างกระบวนการอย่างเพียงพอ มีการวางเครื่องมือและ

วัตถุต่างๆ อย่างเป็นระเบียบ  เพื่อป้องกันไม่ให้มีการข้ามขั้นตอนการผลิต การควบคุม รวมถึงการปะปน และการ

ปนเปื้อนข้ามระหว่างผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบต่างชนิดกัน  

คําอธิบาย 

(๑) มีพื้นที่สําหรับจัดวางเครื่องมือและวัตถุต่างๆอย่างเป็นระเบียบและผู้ปฏิบัติงานสามารถปฏิบัติงานได้

อย่างสะดวก 

(๒) ผลิตภัณฑ์ยาต่างชนิดหรือต่างรุ่นผลิตต้องมีการจัดเก็บไม่ปะปนกัน 

หมายเหตุ 

พื้นที่ไม่เพียงพอในการจัดเก็บหรือไม่มีมาตรการป้องกันทําให้เกิดความสับสนหรือปะปนกันระหว่าง

ผลิตภัณฑ์ที่ต่างชนิดหรือต่างรุ่นการผลิตถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๓๘ พื้นผิวของผนัง พื้น และเพดานภายในบริเวณที่เก็บวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์

ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่มีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม ต้องเรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อที่

เชื่อมไม่สนิท รวมทั้งไม่ปล่อยอนุภาค ต้องทําความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ในกรณีจําเป็นต้องสามารถทํา

การฆ่าเชื้อได้ 



๓๘ 
 

คําอธิบาย 

(๑) ผนัง พื้นและเพดานต้องเรียบปราศจากรอยแตกร้าวหรือรอยต่อที่เชื่อมไม่สนิท รวมทั้งไม่ปล่อยอนุภาค 

ต้องทําความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ในกรณีจําเป็นต้องสามารถทําการฆ่าเชื้อได้ บริเวณรอยต่อของผนังและ

พื้นควรมีการลบมุมเพื่อให้สามารถทําความสะอาดได้ง่าย รอยต่อระหว่างกรอบและกระจกควรมีความลาดเอียงเพื่อให้

ทําความสะอาดได้ง่าย 

(๒) บริเวณผลิตไม่ควรใช้วัสดุที่ทําจากไม้ ถ้ามีการใช้วัสดุที่ทําจากไม้ต้องมีการทาสีทับโดยใช้สีที่ทําความ

สะอาดได้ง่าย เพื่อป้องกันการปลดปล่อยอนุภาคที่ปนเปื้อนกับผลิตภัณฑ์ 

(๓) ผนังอาจทําด้วยปูนฉาบเรียบทาสีที่ทําความสะอาดได้ หรืออื่นๆ ที่เหมาะสม 

(๔) พื้นต้องเรียบ ไม่มีร่อง ทําความสะอาดง่าย เช่น พื้นปูนขัดมัน หินขัด หรืออื่นๆ ที่เหมาะสม 

(๕) เพดานควรเป็นวัสดุพื้นเรียบที่ปราศจากรูพรุน และรอยต่อ ห้ามใช้เพดานแบบฝ้าแขวนชนิดที่เป็นทีบาร์ 

(๖) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาด 

(๗) พื้นห้องล้างอุปกรณ์ ควรเป็น concrete เคลือบทับด้วย polyurethane หนา ๓-๕ มิลลิเมตร หรืออื่นๆ 

ที่เหมาะสม 

(๘) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดและบํารุงรักษาบริเวณผลิต 

หมายเหต ุ

 โครงสร้างอาคารพื้นฝาผนังฝ้าแตกร้าว หลุดร่อนและท่อต่างๆที่เกี่ยวกับการผลิตยาชํารุดถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 

 ข้อ ๓๙ ออกแบบและติดตั้งท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอื่น ให้ทําความสะอาดได้ง่าย 

หากเป็นไปได้การบํารุงรักษาควรทําได้จากภายนอกบริเวณการผลิต 

คําอธิบาย 

(๑) ท่อควรติดตั้งภายนอก หากมีการเดินท่อเข้ามาข้างในต้องมีการปิดรอยต่อระหว่างท่อกับพื้นผนังหรือ

เพดานให้สนิท  

(๒) ท่อที่เดินภายในไม่ควรอยู่ชิดผนัง ควรอยู่ห่างจากผนังมากพอที่จะทําความสะอาดได้ง่าย  

(๓) โคมไฟต้องมีฝาปิดสนิท ไม่มีรอยแยกระหว่างโคมไฟกับเพดานและควรเรียบเสมอเพดานเท่าที่ทําได้ 

(๔) ท่อระบายอากาศออกและท่อกําจัดฝุ่นไม่ควรอยู่เหนือเครื่องมือผลิตโดยตรง หากหลีกเลี่ยงไม่ได้ต้องมี

มาตรการปกป้องผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสม 

(๕) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการดูแลบํารุงรักษา 

หมายเหตุ  - 

 

 ข้อ ๔๐ ท่อระบายน้ําต้องขนาดเหมาะสม มีที่ดักเพื่อป้องกันการไหลย้อนกลับ สะดวกในการทําความ

สะอาด และฆ่าเชื้อได้ง่าย 

คําอธิบาย 

(๑) ท่อระบายน้ําในอาคารผลิต ควรมีระบบป้องกันอากาศและน้ําไหลย้อนกลับ เช่น air trap, water trap, 

valve หรือมีฝาปิดเมื่อไม่ใช้งาน 



๓๙ 
 

(๒) หากมีการเดินท่อเข้ามาข้างในควรมีการปิดรอยต่อระหว่างท่อกับพื้นหรือผนังให้สนิท ไม่มีรอยแยก 

(๓) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการดูแลบํารุงรักษา ควรมีวิธีการลดจํานวนเชื้อ (sanitization) ท่อ

ระบายน้ําด้วยวิธีที่เหมาะสม เช่น การใช้ความร้อน หรือสารเคมีที่เหมาะสม 

หมายเหต ุ

 หากไม่ปฏิบัติตามถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

 ข้อ ๔๑ บริเวณการดําเนินการผลิต ต้องมีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีส่ิงอํานวยความสะดวกใน

การควบคุมอากาศ ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิ ความชื้น และการกรองอากาศ ให้เหมาะสมทั้งต่อผลิตภัณฑ์ การดําเนินการ

ที่ทําอยู่ภายในบริเวณนั้น และต่อสิ่งแวดล้อมภายนอก 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ

 หากไม่ปฏิบัติตามถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

 ข้อ ๔๒ การชั่งวัตถุดิบ ต้องทําในห้องชั่งที่แยกต่างหากโดยมีการออกแบบสําหรับการชั่งเป็นการเฉพาะ 

คําอธิบาย 

(๑) ในกรณีวัตถุดิบที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน เช่น ผงหรือของเหลวต้องมีห้องชั่งเฉพาะที่แยกต่างหาก 

ซึ่งมีการควบคุมความสะอาด และการกําจัดฝุ่น มีการกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีการควบคุมอากาศ อุณหภูมิ 

ความชื้นตามความจําเป็น 

 (๒) ในกรณีที่วัตถุดิบไม่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน เช่น วัตถุดิบก่อนการแปรรูป (ราก ใบ กิ่ง ดอก) ให้

พิจารณาตามความเหมาะสม 

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีห้องชั่ง หรือพื้นที่เฉพาะถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๒) ไม่มีการกําจัดฝุ่นในห้องชั่งถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๔๓ ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุ่น ตัวอย่างเช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ชั่ง ผสม ดําเนินการผลิต และ

บรรจุผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องให้ความสําคัญเป็นกรณีพิเศษเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้ามและสามารถทําความ

สะอาดได้ง่าย 

คําอธิบาย 

(๑) ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุ่น ต้องมีวิธีการกําจัดฝุ่น หรือวิธีการป้องกันการฟุ้งกระจาย 

(๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาด การบํารุงรักษาบริเวณปฏิบัติงาน และการควบคุม

การบรรจุผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง 

หมายเหต ุ

 ถ้าผู้ผลิตไม่กําหนด หรือไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดเกี่ยวกับวิธีการกําจัดฝุ่น หรือวิธีการป้องกันการฟุ้งกระจาย

ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 



๔๐ 
 

 ข้อ ๔๔ อาคารสถานที่สําหรับการบรรจุยา ต้องออกแบบและวางผังเพื่อหลีกเลี่ยงการปะปน หรือการ

ปนเปื้อนข้าม 

คําอธิบาย 

(๑) สําหรับการบรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิ (primary packaging) ต้องมีการแยกห้องสําหรับบรรจุ

ผลิตภัณฑ์ต่างชนิดในเวลาเดียวกันออกเป็นสัดส่วน  

(๒) สําหรับการบรรจุใส่ภาชนะบรรจุทุติยภูมิ (secondary packaging) ต้องมีการแยกสายการบรรจุ

ผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกัน และถ้าอยู่ในห้องเดียวกัน ควรมีแผ่นกั้น (partition) แยกจากกันอย่างชัดเจน หรือมีระยะห่าง

ระหว่างสายการบรรจุที่สามารถป้องกันไม่ให้เกิดการปะปนตามความเหมาะสม 

หมายเหต ุ

 สถานที่ที่ไม่มีมาตรการป้องกันการปะปนและการปนเปือ้นข้ามตามคําอธิบายข้างต้นถือเป็นขอ้บกพร่อง

สําคัญ 

 

ข้อ ๔๕ บริเวณการดําเนินการผลิต ต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณที่มีการควบคุมด้วยสายตาใน

สายการผลิต 

คําอธิบาย 

บริเวณการดําเนินการผลิตควรติดตั้งหลอดไฟให้มีแสงสว่างที่เพียงพอและเหมาะกับลักษณะงานที่ทํา เช่น 

บริเวณที่ปฏิบัติงานควรมีแสงสว่าง ๒๐๐-๔๐๐ ลักซ์ ขึ้นกับลักษณะงานที่ทําและให้สามารถอ่านตัวอักษร สัญลักษณ์

หรือตัวเลขได้ชัดเจน  

หมายเหตุ  - 

 

 ข้อ ๔๖ การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต อาจดําเนินการในสถานที่ผลิตที่จัดเตรียมไว้ แต่ต้องไม่

ก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  

คําอธิบาย 

(๑) ในกรณีที่กระบวนการผลิตนั้นก่อให้เกิดฝุ่นหรือมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนผลิตภัณฑ์ต้องมีบริเวณ

สําหรับการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต 

(๒) ต้องไม่มีการทดสอบทางเคมีและทางจุลชีววิทยาในบริเวณดําเนินการผลิต 

(๓) ไม่นําตัวอยา่งที่ผ่านการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตกลับเข้าสู่บรเิวณดําเนินการผลิต 

หมายเหต ุ

 หากไม่ปฏิบัติตามถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

บริเวณจัดเก็บ 

 ข้อ ๔๗ บริเวณจัดเก็บ ต้องมีพื้นที่เพียงพอในการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาสําเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์

เรียกคืนได้อย่างเป็นระเบียบ 



๔๑ 
 

คําอธิบาย 

ควรแยกเป็นห้อง หรือบริเวณในการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืนที่เป็น

สัดส่วน และควรมีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) ประจําแต่ละห้องหรือบริเวณ 

หมายเหต ุ

 พื้นที่การจัดเก็บวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาสําเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะ

กักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืนไม่มีมาตรการป้องกันทําให้เกิดความสับสนหรือ

ปะปนกันระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ต่างชนิดหรือต่างรุ่นการผลิต หรือต่างสถานะถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๔๘ บริเวณจัดเก็บต้องออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะที่ดีสําหรับการจัดเก็บโดยเฉพาะ ต้อง

สะอาดและแห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต้องมีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ 

พร้อมทั้งต้องมีการตรวจสอบและตรวจติดตาม 

คําอธิบาย 

(๑) ผู้ผลิตต้องมีการกําหนดสภาวะในการจัดเก็บ ได้แก่ อุณหภูมิหรือความช้ืนสัมพัทธ์ตามความเหมาะสม

ของสิ่งที่จัดเก็บแต่ละชนิด 

(๒) ในกรณีที่มกีารจดัเก็บในสภาวะพิเศษ ต้องมีบันทกึอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ ์

หมายเหต ุ

 ไม่มีการปฏิบัตติามข้อกําหนดสภาวะการจัดเก็บที่เหมาะสมถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๔๙ บริเวณรับและส่งสินค้าต้องสามารถป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศภายนอก บริเวณรับสินค้าต้อง

ออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ทําความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา ก่อนนําไปจัดเก็บ 

คําอธิบาย 

(๑) บริเวณรับและส่งสินค้าต้องเป็นบริเวณที่มีหลังคาปกคลุม สามารถป้องกันฝนและแดดส่องโดยตรง

ระหว่างรับและส่งสินค้า 

(๒) ต้องมีอุปกรณ์ทําความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามาก่อนนําไปจัดเก็บ เช่น 

เครื่องดูดฝุ่นหรือผ้าชื้นสําหรับเช็ดฝุ่น 

(๓) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการรับตรวจและทําความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่ง

เข้ามาก่อนนําไปจัดเก็บ 

หมายเหตุ - 

 

 ข้อ ๕๐ ต้องจัดเก็บสินค้าที่อยู่ในสถานะกักกัน ในบริเวณแยกต่างหาก และชี้บ่งสถานะให้ชัดเจน เฉพาะผู้ที่

ได้รับมอบหมายเท่านั้นที่สามารถเข้าสู่บริเวณนี้ได้ ส่วนระบบอื่นที่ใช้แทนการกักกันทางกายภาพต้องมีระดับการ

ป้องกันที่เท่าเทียมกัน 

 



๔๒ 
 

คําอธิบาย 

(๑) ต้องมีบริเวณกักกันแยกเฉพาะและสามารถป้องกันผู้ที่ไม่ได้รับมอบหมายเข้าบริเวณนี้ หรือมีระบบอื่นที่

ใช้แทนการกักกันทางกายภาพ เช่น การควบคุมโดยคอมพิวเตอร์ที่ต้องมีระดับการป้องกันเท่าเทียมกัน 

(๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการเก็บรักษาวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป ที่ต้อง

ระบุเรื่องสินค้าในสถานะกักกันว่าให้จัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก ซึ่งบริเวณนี้ต้องบ่งชี้ให้ชัดเจน 

หมายเหต ุ

 ไม่มีมาตรการในการแยกสินค้าในสถานะกกักันตามคําอธิบายขา้งต้นถอืเป็นขอ้บกพรอ่งสําคัญ 

 

 ข้อ ๕๑ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากสําหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ถ้าทําการสุ่มตัวอย่างในบริเวณจัดเก็บ 

ต้องทําโดยมีการป้องกันการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข้าม 

คําอธิบาย 

 (๑) มีบริเวณสุ่มตัวอย่างโดยเฉพาะที่มีระดับความสะอาดเท่ากับบริเวณผลิต 

 (๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่างวตัถุดิบ 

หมายเหต ุ

 การสุ่มตัวอย่างโดยไม่มีมาตรการการป้องกันการปนเปื้อนหรือไม่มีบริเวณแยกต่างหากสําหรับการสุ่ม

ตัวอย่างถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๕๒ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากสําหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน

ข้อกําหนดเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 

คําอธิบาย 

(๑) ต้องมีบริเวณที่เป็นสัดส่วนชัดเจนและเพียงพอ สําหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่ไม่

ผ่านข้อกําหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน เพื่อป้องกันการสูญหายหรือนําไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต และมี

มาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องรวมทั้งบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) สําหรับควบคุม 

(๒) สําหรับผลิตภัณฑ์ส่งคืนที่อยู่ระหว่างการตรวจสอบรวมทัง้วัตถุดิบที่รอส่งคืนผู้ส่งมอบต้องจัดเก็บใน

สภาวะตามที่กําหนดไว้ในฉลาก 

หมายเหต ุ

 ไม่ปฏิบัติตามคําอธิบายข้างต้นถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๕๓ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรงต้องจัดเก็บในบริเวณที่มีการรักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 

คําอธิบาย 

ถ้ามีผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรงต้องจัดเก็บในสถานที่เก็บที่แน่นหนาแข็งแรงและปลอดภัย ป้องกันการนําไปใช้

โดยไม่ได้รับอนุญาต และมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ดังกล่าว รวมทั้งมีบันทึกควบคุมการใช้

งาน (log book) สําหรับควบคุม 



๔๓ 
 

หมายเหต ุ

 ไม่ปฏิบัติตามคําอธิบายถอืเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๕๔ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องมีความถูกต้องตรงกันกับยา และเก็บรักษาในบริเวณที่มีการ

รักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 

คําอธิบาย 

(๑) ควรมีพื้นที่ที่ป้องกันการสูญหายหรือนําไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาตสําหรับการจัดเก็บวัสดุการบรรจุที่พิมพ์

ข้อความแล้ว เช่น ฉลากยา กล่องที่พิมพ์ข้อความแล้ว เอกสารกํากับยา หลอดอะลูมิเนียมหรือฟอยล์ที่พิมพ์ข้อความ

แล้ว และมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการรับ/จ่ายและมีบันทึกการปฏิบัติดังกล่าว 

(๒) ฉลากยาและกล่องยาที่พิมพ์ครั้งที่ผลิต (lot number) แล้วต้องมีการแยกเก็บเป็นสัดส่วนเพื่อป้องกันการ

สับสนและปะปนกัน และมีบันทึกควบคุมการเบิกจ่ายหรือบันทึกการใช้ 

หมายเหต ุ

 ไม่ปฏิบัติตามคําอธิบายขอ้ (๑) และข้อ (๒) ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

บริเวณควบคุมคุณภาพ 

 ข้อ ๕๕ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต โดยเฉพาะอย่างยิ่ง

ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจุลชีววิทยา ต้องแยกจากบริเวณอื่น 

คําอธิบาย 

 จัดให้มหี้องปฏบิัติการควบคุมคุณภาพให้เป็นสัดส่วนแยกจากส่วนที่ดําเนินการผลิต โดยต้องไม่ใช้ทางเข้า 

ออกร่วมกัน เพือ่ป้องกันการปนเปื้อนจากห้องปฏิบัติการเข้าสู่ส่วนที่ดําเนินการผลิต 

หมายเหต ุ

 (๑) ห้องปฏิบัตกิารควบคุมคุณภาพไม่แยกเป็นสัดส่วนจากส่วนที่ดําเนินการผลิตถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 (๒) ถ้ามหี้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจลุชีววิทยาไม่แยกจากบริเวณอื่นถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๕๖ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องออกแบบให้สอดคล้องกับการดําเนินการ มีพื้นที่เพียงพอที่จะ

ไม่ทําให้เกิดการปะปนและการปนเปื้อนข้าม มีบริเวณสําหรับจัดเก็บตัวอย่างและจัดเก็บบันทึก 

คําอธิบาย 

(๑) ควรมีการควบคุมความสะอาดและระบบอากาศตามความเหมาะสม เช่น ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ

ใช้ระบบปรับอากาศตามความเหมาะสมและมีอุปกรณ์ตามความจําเป็นในการควบคุมคุณภาพ มีมาตรฐานวิธีการ

ปฏิบัติสําหรับการแต่งกายและการปฏิบัติตัวในห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพแต่ละชนิด มีบันทึกควบคุมการใช้งาน 

(log book) ในการใช้ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจุลชีววิทยา 

(๒) ควรแยกพื้นที่และระบบอากาศที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนจากสถานที่ควบคุมคุณภาพยาสู่บริเวณ

การผลิตยาและบริเวณที่ใช้ในการเก็บยาและวัสดุอื่นๆ 

(๓) เนื้อที่การออกแบบควรจัดวางวัสดุเหมาะสม มีความสะอาดและเป็นระเบียบ พื้น ผนัง เพดานทําความ



๔๔ 
 

สะอาดง่าย สําหรับวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาให้ใช้ชนิดที่ทําความสะอาดได้ง่าย ไม่สะสมฝุ่น

ละอองและจุลินทรีย์ 

(๔) หากมีการใช้สารเคมีที่ก่อให้เกิดไอระเหย ควรมีตู้สําหรับดูดควันและ/หรือระบบการระบายอากาศที่

เหมาะสม เช่น พัดลมระบายอากาศที่สามารถกําจัดกล่ินควัน ก๊าซ ไอระเหยต่างๆ อย่างมีประสิทธิภาพ 

(๕) ในกรณีที่มีการตรวจเชื้อ ควรจัดให้มีห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา 

 การจัดแบ่งห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา ควรจัดให้มีห้องสําหรับเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ ห้องล้างภาชนะ

และอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องแยกต่างหาก รวมทั้งจัดแยกห้องอื่นๆ ดังต่อไปนี้ 

ห้องตรวจสอบปริมาณเชื้อที่ปนเปื้อน (microbial limit test) 

 - มีห้องสวมชุดปฏิบัติการก่อนเข้าห้องปฏิบัติการโดยเฉพาะ 

 - มีตู้ LAF (laminar air flow)  

  - ห้องปฏิบัติการรวมทั้งห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าควรมีระดับความสะอาดอย่างน้อย grade D โดยการ

ตรวจสอบมาตรฐานทางด้านจุลินทรีย์ หรือมีวิธีอื่นที่ให้ผลเท่าเทียมกัน 

หมายเหตุ 

 ถ้าไม่ปฏิบัติตามคําอธิบายข้อ (๔) ถือเป็นขอ้บกพรอ่งสําคัญ 

 

 ข้อ ๕๗ เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟ้า ความชื้น และอื่นๆ ต้องมี

ห้องแยกต่างหาก 

คําอธิบาย 

ห้องปฏิบัติการที่มีเครื่องมือที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพยาซึ่งอยู่ในสภาวะพิเศษจัดให้มีห้องแยกเป็นสัดส่วน 

และมีสภาวะให้เหมาะสมกับเครื่องมือนั้นๆ 

หมายเหต ุ - 

  

บริเวณอื่นๆ 

 ข้อ ๕๘ ห้องพักผ่อน ต้องแยกออกจากบริเวณอืน่ๆ  

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ    -  

 

 ข้อ ๕๙ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า อ่างล้างมือ และสุขา มีจํานวนเพียงพอสําหรับผู้ใช้ ห้องสุขาต้องไม่อยู่ติดกับ

บริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บ 

คําอธิบาย 

(๑) อ่างล้างมือและสุขา มีจํานวนเพียงพอสําหรับผู้ใช้โดยเป็นไปตามเกณฑข์องกรมโรงงานอุตสาหกรรม 

กระทรวงอุตสาหกรรม ดงันี ้

ห้องน้ําหอ้งส้วมมีจํานวนมากเพยีงพอกับจํานวนพนักงานภายในโรงงานโดยมีจาํนวนห้องส้วม ที่ปัสสาวะ 

สถานที่ทําความสะอาดร่างกายตามกฎกระทรวงฉบับที ่๒ ของ พรบ.โรงงาน พ.ศ. ๒๕๓๕ (กระทรวงอตุสาหกรรม) 



๔๕ 
 

               ห้องส้วม     โถปัสสาวะ    อ่างล้างมือ 

 ๑-๑๕ คน ๑               ๑                ๑ 

 ๑๖-๔๐ คน    ๒               ๒                ๒ 

 ๔๑-๘๐ คน     ๓               ๓                ๓ 

และคนงานที่เพิ่มขึ้นอีกทุก ๕๐ คนจะเพิ่มจํานวนอีกอย่างละ ๑ ที่ สําหรับโรงงานที่มีคนงานชายและหญิง

รวมกันมากกว่า ๑๕ คนให้จัดส้วมแยกสําหรับคนงานหญิงตามอัตราส่วนข้างต้นด้วย นอกจากนี้ห้องน้ําห้องส้วมต้องไม่

อยู่ภายในบริเวณผลิตหรือบริเวณเปลี่ยนเสื้อผ้า 

(๒) ห้องสุขาต้องไม่เปิดเข้าโดยตรงกับบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บ และพนักงานต้องไม่สวม

ชุดปฏิบัติงานเข้าห้องสุขา 

(๓) ห้องเปลี่ยนชุดปฏิบัติงาน หรือสวมทับควรแยกห้องชายหญิงตามความเหมาะสม และออกแบบให้เป็น

ประตู ๒ ชั้น (air lock) ความสะอาดของห้องให้มีความสะอาดเช่นเดียวกับสถานที่ที่จะเข้าไปปฏิบัติงาน 

 - ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าอาจแบ่งเป็น 

 ๑) ห้องเสื้อผ้าที่ใส่มาจากบ้าน  

 ๒) ห้องเสื้อผ้าสะอาดหรือแบ่งบริเวณไม่สะอาดกับบริเวณสะอาด โดยบริเวณไม่สะอาดเป็นบริเวณที่

พนักงานใส่รองเท้ามาจากบ้านสามารถเข้ามาได้ส้ินสุดแค่บริเวณนี้ จากนั้นจึงทําการเปลี่ยนรองเท้าเป็นรองเท้าภายใน

โรงงานก่อนเข้าสู่บริเวณสะอาดเพื่อเปลี่ยนเสื้อผ้าเป็นชุดเฉพาะภายในบริเวณผลิตยา 

 - ต้องจัดให้มีตู้ล็อคเกอร์เฉพาะส่วนบุคคลสําหรับเก็บชุดเสื้อผ้าที่ใส่มาจากบ้านและของมีค่าส่วนบุคคล

ต่างๆก่อนเข้าสู่บริเวณผลิตยา โดยแยกออกจากตู้เก็บชุดเสื้อผ้าสะอาด 

 - ควรจัดให้มีกระจกเงาบานใหญ่ที่สามารถมองเห็นได้ทั้งตัวเพื่อตรวจดูความเรียบร้อยของการแต่งตัว 

 - จัดให้มีอ่างล้างมือ น้ํายาทําความสะอาด และน้ํายาฆ่าเชื้อให้พนักงานได้ล้างทําความสะอาด (ไม่ควรใช้

สบู่ชนิดก้อน) 

หมายเหต ุ  

 ไม่ปฏิบัติตามคําอธิบายขอ้ (๒) ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๐ ห้องสําหรับงานซ่อมบํารุง ต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่หรืออุปกรณ์

การบํารุงรักษาในบริเวณการดําเนินการผลิต ต้องเก็บในห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะเครื่องมือ 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ 

ห้องสําหรับงานซ่อมบํารุงไม่แยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต ยกเว้นกรณีการซ่อมบํารุงเครื่องจักรที่ไม่

สามารถแยกออกจากบริเวณการดําเนินการผลิตได้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๑ เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบ จัดวาง และบํารุงรักษาให้เป็นไปตามจุดมุ่งหมายการใช้ 

คําอธิบาย 

(๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการติดตั้งและใช้งาน (operating) การทําความสะอาด (cleaning) การ



๔๖ 
 

บํารุงรักษา และมีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) ประจําเครื่อง 

(๒) ควรมีบัญชีรายชื่อเครื่องมือ แผนการบํารุงรักษาเชิงป้องกัน และบันทึกการบํารุงรักษา (preventive 

maintenance) 

(๓) จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการบํารุงรักษาและทําความสะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์ต่างๆและ

บันทึกการปฏิบัติงานบํารุงรักษาไว้เป็นหลักฐาน 

หมายเหตุ 

(๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการติดตั้งและใช้งาน (operating) การทําความสะอาด (cleaning) 

การบํารุงรักษา และไม่มีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) ประจําเครื่องถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ไม่มีแผนการบํารุงรักษาเชิงป้องกันและบันทึกการบํารุงรักษา (preventive maintenance) ถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๒ การซ่อมแซมและบํารุงรักษา ต้องไม่ทําให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์   

คําอธิบาย 

ควรทําในขณะที่ไม่มีการผลิตยาหรือทําที่ห้องซ่อมบํารุง มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาด

เครื่องหลังจากการซ่อมแซมและบํารุงรักษา 

หมายเหตุ - 

 

 ข้อ ๖๓ เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบให้ล้างได้ง่ายและสะอาดอย่างทั่วถึง การทําความสะอาดต้อง

ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ภายหลังจากทําความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะที่สะอาดและแห้ง 

คําอธิบาย 

(๑) ควรออกแบบไม่ให้มีจุดอับ (dead leg) รอยต่อเชื่อมและพื้นผิวภายในต้องเรียบ ไม่เป็นที่สะสมของฝุ่น

และสิ่งสกปรก 

(๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาด (cleaning) มีห้องล้างอุปกรณ์และเครื่องมือ มีวิธีทํา

ให้แห้ง เช่น การผ่ึงแห้ง การเป่าด้วยอากาศที่สะอาด (clean compressed air) สําหรับอุปกรณ์และเครื่องมือที่

สะอาดและแห้งแล้วต้องห่อหุ้มเพื่อป้องกันการปนเปื้อนและควรเก็บในห้องที่สะอาด 

(๓) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการดูแลอุปกรณ์และเครื่องมือที่สะอาดและแห้งแล้วซ่ึงรวมถึงป้ายระบุ

สถานะ  

(๔) อุปกรณ์ที่ผ่านการทําความสะอาดแล้ว เช่น สาก (punch) เบ้า (dies) และแม่พิมพ์ (mold) ควรจัดเก็บ

ในบริเวณหรือห้องที่ควบคุมความสะอาด 

(๕) จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดอุปกรณ์การผลิต โดยระบุถึงวิธีการทําความ

สะอาด สารหรืออุปกรณ์ที่ใช้ในการทําความสะอาด และผู้รับผิดชอบหลังทําความสะอาด ต้องจัดให้มีป้ายแสดง

สถานะความสะอาด และมีการป้องกันการปนเปื้อนด้วย รวมทั้งมีบันทึกการตรวจสอบความสะอาดก่อนนํามาใช้งาน 

หมายเหตุ 

(๑) อุปกรณ์และเครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วเก็บในบริเวณที่ไม่มีการควบคุมความสะอาดหรือไม่มี



๔๗ 
 

มาตรการการป้องกันการปนเปื้อนถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) อุปกรณ์หรือเครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วแต่พบว่ายังมีคราบสกปรกติดอยู่ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๓) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดหรือมีแต่ไม่ปฏิบัติตามถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๔ ต้องเลือกใช้อุปกรณ์สําหรับการล้างและทําความสะอาดที่ไม่เป็นแหล่งกําเนิดของการปนเปื้อน 

คําอธิบาย 

(๑) ต้องหมั่นเปลี่ยนฟองน้ําและผ้าที่ใช้ทําความสะอาดและไม่ควรใช้ผ้าที่ปล่อยเส้นใยมาก เช่น ผ้าขนหนู 

(๒) ควรมีห้องสําหรับจัดเก็บอุปกรณ์สําหรับทําความสะอาด (janitor room) 

(๓) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดอุปกรณ์ทําความสะอาด รวมทั้งวิธีการทําให้แห้ง 

เช่น อบผ้า 

หมายเหตุ 

 อุปกรณ์ที่ใช้ทําความสะอาดเครื่องมือเป็นแหล่งสะสมส่ิงสกปรกและทําให้เกิดการปนเปื้อนถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๕ ต้องติดตั้งเครื่องมือในลักษณะที่ป้องกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน 

คําอธิบาย 

ไม่ควรติดตั้งอุปกรณ์ดูดฝุ่นอยู่เหนือเครื่องมือในตําแหน่งที่ตรงกับเครื่องมือ ซึ่งทําให้ฝุ่นผงจากท่อดูดฝุ่นมี

โอกาสตกลงมาปนเปื้อนยาที่อยู่ในเครื่องมือ 

หมายเหตุ 

อุปกรณ์ที่ติดตั้งไม่สามารถป้องกันความผิดพลาดหรือการปนเปื้อนถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๖ เครื่องมือการผลิต ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ รวมถึงชิ้นส่วนของเครื่องมือที่ใช้ในการ

ผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องไม่เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือทําให้เกิด

อันตราย 

คําอธิบาย 

(๑) ควรใช ้stainless steel ๓๐๔, ๓๑๖ หรือ ๓๑๖L ทั้งนีข้ึ้นกับชนิดของผลติภัณฑ์ 

(๒) หากเครื่องมือในการผลิตเป็นวัสดุชนิดอื่น ต้องมขี้อมูลสนับสนุนว่าไม่ก่อให้เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรอื

ดูดซับสารจนเกดิผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

หมายเหต ุ

เครื่องมือการผลิตก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ ชิ้นส่วนของเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์

เกิดปฏิกิริยาปล่อยสารหรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือทําให้เกิดอันตรายถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๗ เครื่องชั่งและเครื่องวัด ต้องมีช่วงการใช้งานและความแม่นยําที่เหมาะสมสําหรับการดําเนินการ

ผลิตและการควบคุม 



๔๘ 
 

คําอธิบาย 

เครื่องชัง่หรือเครื่องวัดต้องมีการกําหนดช่วงการใชง้านและแสดงให้เห็นชัดเจน 

หมายเหต ุ - 

 

 ข้อ ๖๘ เครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม ต้องสอบเทียบและตรวจสอบในช่วงเวลาที่

กําหนดไว้ด้วยวิธีที่เหมาะสม ต้องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 

คําอธิบาย 

(๑) ต้องมีบัญชีรายชื่อเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม โดยต้องระบุรหัสหรือหมายเลข

เครื่องรวมทั้งแผนการสอบเทียบและบันทึก (master calibration program) 

(๒) มีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการใช้งาน (operating) การทํา

ความสะอาด (cleaning) การสอบเทียบ (calibration) และมีการเก็บบันทึกผลการสอบเทียบ (calibration record) 

(๓) วิธีการสอบเทียบต้องมีการอ้างอิงวิธีการสอบเทียบที่เป็นมาตรฐานสากล เช่น มาตรฐาน สมอ. 

(๔) กรณีที่มีการสอบเทียบโดยหน่วยงานภายนอก ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการสอบเทียบหรือ

เอกสารอ้างอิงวิธีการสอบเทียบที่เป็นมาตรฐานสากล เช่น มาตรฐาน สมอ. 

(๕) ความถี่ของการสอบเทียบขึ้นกับความเหมาะสม ดังนี้ 

- จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและแผนการสอบเทียบ (calibrate) สําหรับเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก 

และเครื่องควบคุมที่ใช้ในการชั่งตวงวัด ทั้งนี้ขึ้นกับความละเอียดของเครื่องและความถี่ของการใช้งาน อย่างน้อยปีละ 

๑ ครั้ง (ยกเว้นเครื่องวัดความเป็นกรดด่าง ควรสอบเทียบทุกครั้งก่อนใช้งาน) และมีบันทึกการสอบเทียบเป็นหลักฐาน

ถูกต้องตามหลักวิชาการและมีการอ้างอิง (reference) ที่น่าเชื่อถือ 

- จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการสอบเทียบ 

หมายเหต ุ

 ไม่มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัติ แผนและการบันทกึการสอบเทยีบ และไม่ปฏิบัติตามแผนและมาตรฐานวธิีการ

ปฏิบัติถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๖๙ ท่อที่ติดตั้งไว้ ต้องมีการบ่งชี้ส่ิงที่อยู่ภายใน และทิศทางการไหลให้ชัดเจน 

คําอธิบาย  - 

หมายเหต ุ

 ไม่มีการบง่ชี้ส่ิงที่อยู่ภายในท่อ และทิศทางการไหลที่ชัดเจน ถอืเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

 ข้อ ๗๐ ท่อน้ําบริสุทธิ์ และท่อน้ําชนิดอื่น ต้องมีการกําจัดเชื้อตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

 

คําอธิบาย 

 ท่อน้ําทีใ่ช้ในการผลิตควรมีมาตรฐานวิธกีารปฏบิัติสําหรับการทําความสะอาดและกําจัดเชื้อ (sanitization) 

หมายเหต ุ

 ไม่ปฏิบัติตามถอืเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 



๔๙ 
 

 ข้อ ๗๑ เครื่องมือที่ชํารุด ต้องนําออกไปจากบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณการควบคุมคุณภาพ 

หรืออย่างน้อยต้องติดป้ายให้ชัดเจนว่าชํารุด 

คําอธิบาย 

(๑) เครื่องมือที่ชํารุดหรือไม่ใช้และสามารถนําออกจากบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณการควบคุม

คุณภาพได้ให้นําออกจากบริเวณนั้น 

(๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการจัดการกับเครื่องมือที่ชํารุด 

(๓) ในกรณีที่ไม่สามารถนําเครื่องมือที่ชํารุดออกจากบริเวณที่กําหนดได้ ต้องจัดให้มีป้ายระบุสถานะที่ชัดเจน

และมีข้อความแสดง “เครื่องมือชํารุด ห้ามใช้งาน” ผู้แจ้งซ่อม วันที่แจ้งซ่อม 

หมายเหตุ 

นําเครื่องมอืที่ชาํรุดมาใชถ้ือเปน็ข้อบกพร่องสาํคัญ 

 

หมวด ๔ 

การดําเนินการด้านเอกสาร 
------------------------------------- 

 ข้อ ๗๒ ข้อกําหนดเฉพาะ สูตรตํารับและคําแนะนําการผลิต วิธีการปฏิบัติและบันทึก ต้องจัดทําเป็นลาย

ลักษณ์อักษรโดยใช้ภาษาไทยที่ชัดเจนอ่านง่าย หากจัดทําเป็นภาษาต่างประเทศต้องจัดทําคําแปลภาษาไทย

ประกอบด้วย 

ข้อกําหนดทั่วไป 

 ข้อ ๗๓ เอกสาร ต้องออกแบบ จัดทํา ทบทวน และแจกจ่ายอย่างระมัดระวัง มีความถูกต้องหรือสอดคล้อง

ตรงกับเอกสารในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและทะเบียนตํารับยา 

 ข้อ ๗๔ เอกสาร ต้องมีการรับรอง ลงลายมือชื่อและวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

 ข้อ ๗๕ เอกสาร ต้องมีข้อความที่ชัดเจนไม่คลุมเครือ ต้องระบุชื่อเรื่อง ชนิด และวัตถุประสงค์อย่างชัดเจน 

จัดรูปแบบเป็นระเบียบและตรวจสอบได้ง่าย การทําสําเนาเอกสารต้องให้ชัดเจนและอ่านง่าย รวมทั้งต้องไม่ให้มี

ข้อผิดพลาดเกิดขึ้นในกระบวนการทําสําเนาจากเอกสารต้นฉบับ 

คําอธิบาย     

(๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการกําหนดขั้นตอน อํานาจหน้าที่ในการอนุมัติ เปลี่ยนแปลง ทบทวน 

ยกเลิก และแจกจ่ายเอกสาร 

(๒) ห้ามเจตนาบันทึกข้อมูลอันเป็นเท็จ 

(๓) เอกสาร หมายถึง ข้อกําหนดเฉพาะ สูตรแม่บท สูตรตํารับ คําแนะนําการผลิต วิธีการปฏิบัติ ที่เป็นลาย

ลักษณ์อักษร และบันทึกการปฏิบัติงาน 

หมายเหตุ  

(๑) ถ้าตรวจพบว่ามีเจตนาบันทึกข้อมูลสําคัญอันเป็นเท็จ เช่น ปริมาณการผลิต รุ่นผลิต ข้อมูลการใช้วัตถุดิบ 

วัสดุการบรรจุ ขั้นตอนการผลิต และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง ถ้าไม่ใช่ข้อมูลสําคัญ ถือเป็น



๕๐ 
 

ข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ถ้าการแก้ไขไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้รับผิดชอบ หรือแก้ไขโดยไม่แจ้งผู้เกี่ยวข้องทราบเป็นลายลักษณ์

อักษร ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๗๖ เอกสาร ต้องมีการทบทวนอย่างสม่ําเสมอและเป็นปัจจุบัน เมื่อมีการปรับปรุงเอกสารต้องมีระบบ

การดําเนินการเพื่อป้องกันไม่ให้มีการนําเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 

คําอธิบาย   

 (๑) ในบริเวณปฏิบัติงาน ต้องมีเอกสารฉบับใช้งานที่เป็นปัจจุบันเท่านั้น ต้องนําเอกสารที่ไม่ใช้แล้วหรือ

ยกเลิก ออกจากบริเวณปฏิบัติงาน  

(๒) เอกสารที่ยกเลิกถ้าจําเป็นต้องเก็บไว้ และให้ทําเครื่องหมายให้ชัดเจน 

(๓) การทบทวนเอกสารให้เป็นปัจจุบัน ควรกําหนดอย่างน้อยทุก ๓ ปี   

หมายเหตุ 

 มีเอกสารที่ไม่ได้ใช้แล้วหรือเอกสารที่ยกเลิกการใช้งาน โดยไม่มีเครื่องหมายแสดงว่ายกเลิก อยู่ในบริเวณ

ปฏิบัติงาน ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๗๗ เอกสาร ต้องไม่เขียนด้วยลายมือ ถ้าเอกสารที่ต้องมีการลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียนให้ใช้หมึก

ถาวร เขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย รวมทั้งต้องเว้นช่องว่างสําหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ  

 ข้อ ๗๘ การแก้ไขในบันทึก ต้องลงลายมือชื่อและวันที่กํากับการแก้ไข ต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ ถ้า

จําเป็นต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย 

 ข้อ ๗๙ ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จส้ิน การบันทึกกิจกรรมสําคัญที่เกี่ยวข้อง

กับการผลิตยาต้องสอบกลับได้ และต้องเก็บบันทึกเหล่านี้ไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจากวันสิ้นอายุของยาสําเร็จรูป 

 ข้อ ๘๐ ข้อมูล อาจบันทึกโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ การถ่ายรูป หรือวิธีอื่นที่น่าเชื่อถือ ต้องมีรายละเอียด

ของวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับระบบที่ใช้ และต้องตรวจสอบความถูกต้องแม่นยําของการบันทึกได้  

 การดําเนินการด้านเอกสารโดยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้นที่สามารถเข้าถึงหรือ

เปลี่ยนแปลงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ และต้องมีบันทึกการเปลี่ยนแปลงและการลบข้อมูล ตลอดจนการเข้าถึงข้อมูลได้

ต้องจํากัดด้วยรหัสผ่านหรือวิธีการอื่น และผลของการป้อนข้อมูลวิกฤตต้องตรวจสอบโดยบุคคลอื่นอย่างเป็นอิสระ  

 การเก็บบันทึกการผลิตด้วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ต้องป้องกันการสูญหายของข้อมูลโดยการถ่ายข้อมูลสํารองลง

ในเทปแม่เหล็ก ไมโครฟิล์ม กระดาษ หรือวิธีอื่น ทั้งนี้ ต้องมีข้อมูลที่พร้อมแสดงได้ตลอดช่วงเวลาการเก็บรักษา 

คําอธิบาย  

 (๑) เอกสารที่มีการลงบันทึกด้วยการเขียน ได้แก่ บันทึกต่างๆ ที่ต้องบันทึกในขณะปฏิบัติงาน 

 (๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการบันทึกเอกสารทั้งระบบเอกสารหรือวิธีอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข้องกับ

การผลิต 

 



๕๑ 
 

หมายเหตุ 

 (๑) หากไม่ลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จและไม่เก็บข้อมูลบันทึกการผลิตไว้อย่างน้อย 

๑ ปี หลังวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) หากบันทึกกิจกรรมสําคัญที่เกี่ยวกับการผลิตไม่สามารถสอบกลับได้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๓) ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของระบบการบันทึกข้อมูลด้วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ การถ่ายรูป หรือวิธีอื่นที่

น่าเชื่อถือ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๔) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการบันทึกเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อกําหนดเฉพาะ  

 ข้อ ๘๑ ต้องมีข้อกําหนดเฉพาะ ที่ได้รับการอนุมัติและลงวันที่กํากับไว้สําหรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และยาสําเร็จรูป 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ 

(๑) ไม่มีข้อกําหนดเฉพาะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาสําเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

(๒) มีข้อกําหนดเฉพาะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาสําเร็จรูป ไม่ครบถ้วนหรือไม่ได้รับการอนุมัติ ถือ

เป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อกําหนดเฉพาะ สําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 

 ข้อ ๘๒ ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิหรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

  (๑) ข้อมูลของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ดังนี้ 

(ก) ชื่อที่กําหนดและรหัสอ้างอิง 

(ข) เอกสารอ้างอิง  

(ค) ผู้ส่งมอบ (หมายถึง ผู้ขายหรือผู้ให้การบริการ) ที่ผ่านการรับรอง หรือผู้ผลิตของผลิตภัณฑ์ 

(ง) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

  (๒) วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบหรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัติ 

  (๓) ข้อกําหนดเฉพาะเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจํากัดการยอมรับ 

     (๔) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 

  (๕) ระยะเวลานานที่สุดของการเก็บรักษาก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้ํา 

คําอธิบาย 

 (๑) ไม่จําเป็นตอ้งมีเอกสารอ้างอิงของข้อมูลวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุหากไมม่ีการกําหนดในทะเบียนตํารับ 

 (๒) ไม่จําเป็นตอ้งมีขอ้กําหนดเฉพาะเชิงปริมาณหากไม่มกีารกําหนดในทะเบยีนตํารับ 

 



๕๒ 
 

หมายเหต ุ

ไม่มีรายละเอียดตามข้อกําหนดเฉพาะข้อใดขอ้หนึ่ง ถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 

ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

 ข้อ ๘๓ ต้องจัดทําข้อกําหนดเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ในกรณีที่มีการ

ซื้อเข้ามา หรือส่งออกขาย หรือกรณีที่มีการใช้ข้อมูลจากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตในการประเมินยาสําเร็จรูป 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ  

 ไม่มีข้อกําหนดเฉพาะในกรณีทีม่ีการซื้อเข้ามา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

  

ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับยาสําเร็จรูป 

 ข้อ ๘๔ ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับยาสําเร็จรูป อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน  

(๒) สูตรตํารับ 

(๓) ข้อมูลลักษณะรูปแบบของเภสัชภัณฑ์และรายละเอียดของภาชนะหีบห่อ 

(๔) วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ หรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัติ 

(๕) ข้อกําหนดเฉพาะเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจํากัดการยอมรับ 

(๖) สภาวะการเก็บรักษา และข้อควรระวังพิเศษ (ถ้ามี) 

(๗) อายุการใช้ 

คําอธิบาย 

 (๑) ใชว้ิธีการสุ่มตัวอย่างใหเ้ปน็ไปตามหลักสถิติและการทดสอบตามที่ผู้ผลิตกําหนด 

 (๒) ไม่จําเป็นตอ้งมีขอ้กําหนดเฉพาะเชิงปริมาณหากไม่มกีารกําหนดในทะเบยีนตํารับ 

หมายเหต ุ

ไม่มีรายละเอียดตามข้อกําหนดเฉพาะข้อใดขอ้หนึ่ง ถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 

สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิต 

 ข้อ ๘๕ สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิต ต้องจัดทําสําหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ และแต่ละขนาด

ของรุ่นที่จะทําการผลิต เป็นเอกสารที่ต้องมีการอนุมัติอย่างเป็นทางการ  

 ข้อ ๘๖ สูตรการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

              (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ที่มีความสัมพันธ์กับ

ข้อกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์นี้ 

              (๒) รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ ความแรงของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นการผลิต 

              (๓) รายการของวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ พร้อมทั้งปริมาณของแต่ละชนิด เขียนโดยใช้ชื่อที่กําหนดและ



๕๓ 
 

รหัสอ้างอิงที่เฉพาะของวัตถุดิบนั้น  

              (๔) กําหนดผลผลิตที่คาดว่าจะได้พร้อมกับขีดจํากัดการยอมรับ และผลผลิตระหว่างการผลิต (ถ้ามี) 

 ข้อ ๘๗ คําแนะนํากระบวนการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

    (๑) สถานที่ของกระบวนการผลิตและเครื่องมือหลักที่ใช้ในการผลิต 

               (๒) วิธีการหรืออ้างอิงวิธีการที่ใช้สําหรับการเตรียมเครื่องมือที่สําคัญ ตัวอย่างเช่น การล้าง การ

ประกอบอุปกรณ์ การสอบเทียบ  

              (๓) รายละเอียดขั้นตอนกระบวนการผลิต ตัวอย่างเช่น ตรวจสอบวัตถุดิบ การเตรียมขั้นต้น ลําดับ

การเติมวัตถุดิบ เวลาการผสม อุณหภูมิที่กําหนด  

              (๔) การควบคุมระหว่างกระบวนการ พร้อมทั้งขีดจํากัดที่กําหนด 

               (๕) ข้อกําหนดเฉพาะการจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ รวมถึงภาชนะ ฉลาก และสภาวะพิเศษของการ

เก็บรักษา (ถ้ามี) 

              (๖) ข้อควรระวังพิเศษ 

คําแนะนําการบรรจุ 

 ข้อ ๘๘ ต้องมีคําแนะนําการบรรจุสําหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด ในเรื่องของขนาดและประเภทภาชนะบรรจุ

ที่ผ่านการอนุมัติอย่างเป็นทางการแล้ว ต้องประกอบด้วยหรือมีการอ้างอิงถึง ดังต่อไปนี้ 

   (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 

    (๒) รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ และความแรง (ถ้ามี) 

   (๓) ขนาดบรรจุแสดงเป็นจํานวน น้ําหนัก หรือปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุสุดท้าย 

  (๔) รายการของวัสดุการบรรจุทั้งหมดที่ต้องการสําหรับขนาดของรุ่นการผลิต รวมทั้งปริมาณ ขนาด 

และประเภท พร้อมทั้งรหัส หรือหมายเลขอ้างอิงที่มีความสัมพันธ์กับข้อกําหนดเฉพาะของวัสดุการบรรจุแต่ละชนิด 

  (๕) ตัวอย่างหรือสําเนาของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว และตัวอย่างที่ระบุ ตําแหน่งของการ

พิมพ์หมายเลขรุ่น วันที่ผลิต และวันสิ้นอายุ 

  (๖) การตรวจสอบอาคารสถานที่และเครื่องมือก่อนเริ่มการปฏิบัติงานว่า ปราศจากสิ่งตกค้าง หรือ

หลงเหลือจากการผลิตครั้งก่อน 

  (๗) การอธิบายวิธีดําเนินการบรรจุ รวมถึงเครื่องมือที่ใช้ 

  (๘) รายละเอียดของการควบคุมระหว่างกระบวนการบรรจุ พร้อมทั้งคําแนะนําสําหรับการสุ่มตัวอย่าง

และขีดจํากัดที่ยอมรับ 

คําอธิบาย 

 (๑) ให้แสดงความแรงของผลิตภัณฑ์กรณทีี่เปน็ตํารับยาเดี่ยว  

 (๒) ตัวยาสําคัญ หมายถึง ตัวยาที่ใส่ในสูตรตํารับเพื่อมุ่งหมายให้มีผลในการรักษา สารช่วย หมายถึง สารที่ใส่

ในสูตรตํารับแต่ไม่ได้มุ่งหมายให้มีผลในการรักษา เช่น สารกันบูด สารแต่งกลิ่น สารแต่งรส สารช่วยการกระจายตัว 

สารปรับความเป็นกรดด่าง สารเคลือบ เป็นต้น 

 



๕๔ 
 

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่จัดทําสูตรการผลิต คําแนะนํากระบวนการผลิตและการบรรจุ ของยาทุกตํารับถือเป็นข้อบกพร่อง

ร้ายแรง 

  (๒) ตัวยาสําคัญ (active ingredient) ไม่สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนตํารับยา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๓) จัดทําสูตรการผลิต คําแนะนํากระบวนการผลิตและการบรรจุบางตํารับหรือมีหัวข้อและรายละเอียดไม่

ครบถ้วนตามข้อกําหนดเฉพาะถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๔) สารช่วย (excipient) ไม่สอดคล้องกับที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ   

 

บันทึกกระบวนการผลิต 

 ข้อ ๘๙ บันทึกกระบวนการผลิต ต้องเก็บรักษาไว้สําหรับผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ทําการผลิต ซึ่งต้องมีข้อมูล

ตามสูตรตํารับและคําแนะนํากระบวนการผลิตที่ผ่านการรับรองครั้งล่าสุด วิธีการจัดทําบันทึกนี้ต้องออกแบบให้

หลีกเลี่ยงความผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขของรุ่นที่จะทําการผลิตลงในบันทึกกระบวนการผลิต 

ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงาน ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ภายหลังจากปฏิบัติงานเสร็จในแต่ละขั้นตอน โดยต้อง

บันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 

  (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 

  (๒) วันและเวลา นับตั้งแต่เริ่มต้นการผลิต ขั้นตอนที่สําคัญระหว่างการผลิต จนกระทั่งการผลิตเสร็จ

ส้ินสมบูรณ์ 

  (๓) ระบุผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 

  (๔) ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนสําคัญของการดําเนินการผลิต และต้องมีลายมือชื่อ

ของผู้ตรวจสอบในแต่ละขั้นตอนเหล่านี้ ตัวอย่างเช่น การชั่ง 

  (๕) หมายเลขรุ่นหรือหมายเลขควบคุมการวิเคราะห์ และปริมาณของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ชั่งจริง 

รวมถึงหมายเลขรุ่นและปริมาณของวัตถุดิบที่นํากลับมาใช้ใหม่ หรือนํามาผ่านกระบวนการใหม่ที่ผสมเข้าไปด้วย 

  (๖) กระบวนการผลิตอย่างละเอียดและเครื่องมือหลักที่ใช้ 

  (๗) บันทึกของการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติและผลการควบคุมที่ได้ 

  (๘) ปริมาณผลผลิตที่ได้ในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต 

  (๙) บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบี่ยงเบนไปจากสูตรการ

ผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 

 ข้อ ๙๐ ต้องบันทึกการตรวจสอบว่า เครื่องมือและสถานที่ปฏิบัติงานไม่มีผลิตภัณฑ์ครั้งก่อนหรือเอกสาร

หรือวัตถุดิบที่ไม่เกี่ยวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่ รวมทั้งเครื่องมือต้องสะอาดและเหมาะสมที่จะใช้ในระหว่าง

กระบวนการผลิตก่อนเริ่มกระบวนการผลิต  

คําอธิบาย  - 

หมายเหตุ   

(๑) ไม่มีการจัดทําบันทึกกระบวนการผลิตของยาทุกรุ่น ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

(๒) ตรวจพบว่ามีเจตนาบันทึกข้อมูลสําคัญเป็นเท็จ เช่น ปริมาณการผลิต รุ่นการผลิต ข้อมูลการใช้วัตถุดิบ 



๕๕ 
 

วัสดุการบรรจุ ขั้นตอนการผลิตและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๓) การผลิตยามีสูตรตํารับตัวยาสําคัญไม่สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนตํารับยา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

(๔) การผลิตยามีสูตรตํารับที่สารช่วยไม่สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนตํารับยา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๕) บันทึกกระบวนการผลิตมีรายละเอียดไม่ครบถ้วนและไม่สามารถสอบกลับข้อมูลได้ถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 

บันทึกการบรรจ ุ

 ข้อ ๙๑ ต้องเก็บรักษาบันทึกการบรรจุของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น หรือบางส่วนของรุ่นในกรณีที่มีการบรรจุไม่

ต่อเนื่องกัน และต้องมีข้อมูลคําแนะนําการบรรจุ วิธีการจัดทําบันทึกการบรรจุต้องออกแบบให้หลีกเลี่ยงความ

ผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขรุ่น ปริมาณของผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่จะทําการบรรจุ และปริมาณ

ของยาสําเร็จรูปที่คาดว่าจะได้ ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงาน ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ภายหลังจากปฏิบัติงานเสร็จ

ในแต่ละขั้นตอน โดยต้องบันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 

  (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 

  (๒) วันและเวลาการบรรจุ 

  (๓) ชื่อผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการบรรจุ 

  (๔) ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนการบรรจุ 

  (๕) บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณ์และความถูกต้องตรงกันกับคําแนะนําการบรรจุ รวมถึงผลของ

การควบคุมระหว่างการบรรจุ 

  (๖) รายละเอียดของวิธีการบรรจุ เครื่องมือ และสายการบรรจุที่ใช้ 

  (๗) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ซึ่งระบุหมายเลขรุ่น วันที่ผลิต วันสิ้นอายุ และอื่น 

ๆ ที่พิมพ์เพิ่มเติม 

  (๘) บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบี่ยงเบนไปจากสูตรการ

ผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 

  (๙) ปริมาณและหมายเลขอ้างอิงหรือการบ่งชี้ของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุกชนิดและ

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่รับมา ใช้ไป ทําลาย หรือส่งคืนคลัง เพื่อการตรวจสอบ ความสอดคล้องของปริมาณทั้งหมดกับ

ปริมาณของผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ 

 ข้อ ๙๒ ต้องบันทึกการตรวจสอบ ว่าเครื่องมือและสถานที่ปฏิบัติงานไม่มีผลิตภัณฑ์ครั้งก่อนหรือเอกสาร

หรือวัตถุดิบที่ไม่เกี่ยวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่ รวมถึงเครื่องมือต้องสะอาดและเหมาะสมที่จะใช้ในระหว่างการ

บรรจุก่อนเริ่มทําการบรรจุ 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ

 (๑) ตรวจพบว่ามีเจตนาบันทึกข้อมูลสําคัญอันเป็นเท็จ เช่น ปริมาณการบรรจุ รุ่นการผลิต ข้อมูลการใช้วัสดุ

การบรรจุ ขั้นตอนการบรรจุ เป็นต้น ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๒) มีเจตนาปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปไปจําหน่าย ก่อนที่จะทราบผลการตรวจสอบถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 



๕๖ 
 

(๓) ไม่มีการจัดทําบันทกึการบรรจขุองยาทกุรุน่ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

(๔) บันทึกการบรรจุมีรายละเอียดไม่ครบถ้วนและไม่สามารถสอบกลับข้อมูลเกี่ยวกับการบรรจุได้ ถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

วิธีการปฏิบัติและบันทึก 

 การรับ 

 ข้อ ๙๓ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกสําหรับการรับแต่ละครั้งของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และ

วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

 ข้อ ๙๔ บันทึกการรับ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

  (๑) ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ในใบส่งของและบนภาชนะบรรจุ 

  (๒) ชื่อที่กําหนดรหัสของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ (ถ้าแตกต่างจาก (๑)) 

  (๓) วันที่รับ 

  (๔) ชื่อผู้ส่งมอบ ชื่อของผู้ผลิต 

  (๕) หมายเลขรุ่นที่ผลิตของผู้ผลิตหรือหมายเลขอ้างอิง 

  (๖) ปริมาณทั้งหมดและจํานวนของภาชนะบรรจุที่รับ 

  (๗) หมายเลขรุ่นที่กําหนดหลังจากการรับ 

  (๘) ข้อสังเกตที่เกี่ยวข้อง ตัวอย่างเช่น สภาพของภาชนะบรรจุ 

 ข้อ ๙๕ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติสําหรับการติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และ

วัสดุอื่นตามความเหมาะสม 

คําอธิบาย   

(๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการรับและการติดฉลากของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และวัสดุการ

บรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

(๒) วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ หมายถึงวัสดุการบรรจุที่สัมผัสกับยาโดยตรง เช่น ขวดบรรจุยาโดยตรง แผงบรรจุ

ยา ฝาขวดบรรจุยา ซองหรือถุงบรรจุยา หลอดบรรจุยา  

(๓) วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว หมายถึง วัสดุการบรรจุที่มีการพิมพ์ข้อความเกี่ยวกับยา เช่น ชื่อยา 

ตัวยาสําคัญ เลขทะเบียนตํารับยา เอกสารกํากับยา เป็นต้น 

หมายเหตุ 

 (๑) ไม่จัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการรับและการติดฉลากของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และ

วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ไม่มีการบันทึกการรับ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 การสุ่มตัวอย่าง 

           ข้อ ๙๖ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทําการสุ่ม

ตัวอย่าง วิธีการสุ่มตัวอย่างและอุปกรณ์ที่ใช้ ปริมาณตัวอย่างที่เก็บ และข้อควรระวังที่ต้องสังเกต เพื่อหลีกเลี่ยงการ

ปนเปื้อนหรือการเสื่อมคุณภาพของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ  



๕๗ 
 

คําอธิบาย 

 (๑) ต้องจัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่างซึ่งมีรายละเอียดครบถ้วน 

 (๒) ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทําการสุ่มตัวอย่างต้องเป็นอิสระจากฝ่ายผลิตและได้รับการอบรมจนเกิดความ

ชํานาญ 

หมายเหตุ 

 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่าง ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 การทดสอบ 

 ข้อ ๙๗ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติสําหรับการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ในแต่ละขั้นตอน

ของการผลิต ซึ่งอธิบายถึงวิธีการและเครื่องมือที่ใช้ รวมทั้งต้องบันทึกผลการทดสอบอื่นๆ 

คําอธิบาย 

 บันทึกผลการทดสอบให้ปฏิบัติตามหมวด ๖ ข้อ ๑๘๖ 

หมายเหตุ 

  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทดสอบข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๙๘ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่านและไม่ผ่าน สําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ รวมถึง

ผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปสําหรับจําหน่าย โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทําหน้าที่นี้ 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๙๙ ต้องเก็บรักษาบันทึกของการจําหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น เพื่อเป็นข้อมูลในกรณีมีเหตุจําเป็นที่ต้อง

เรียกเก็บยาคืนรุ่นนั้น  

คําอธิบาย 

บันทึกของการจําหน่ายผลิตภัณฑ์อย่างน้อยตอ้งประกอบด้วย วันเดือนปทีี่จําหน่าย ชื่อยา ครั้งที่ผลิต จํานวน

ที่จําหน่าย ชือ่ ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ของผู้ซื้อที่สามารถตดิต่อได้ และลายมือชื่อผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่

ผลิตยาแผนโบราณ 

หมายเหต ุ

ไม่มีบันทึกของการจําหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น เพื่อเป็นข้อมูลในกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 

 ข้อ ๑๐๐ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกการดําเนินการที่เกี่ยวข้องหรือข้อสรุปที่ได้ สําหรับ 

  (๑) การตรวจสอบความถูกต้อง 

  (๒) การประกอบเครื่องมือและการสอบเทียบ 
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  (๓) การบํารุงรักษา การทําความสะอาด และ การกําจัดเชื้อ 

  (๔) เรื่องเกี่ยวกับบุคลากร ซึ่งรวมถึงการฝึกอบรม การแต่งกายและสุขอนามัย 

  (๕) การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 

  (๖) การควบคุมสัตว์และแมลง 

  (๗) ข้อร้องเรียน 

  (๘) การเรียกเก็บยาคืน 

  (๙) การคืนผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย  

การประกอบเครื่องมอื หมายถงึ การเตรียมเครื่องมอืใหพ้ร้อมใช้งาน  

หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและบันทึกการดําเนินการ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

          ข้อ ๑๐๑ ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่ชัดเจนเกี่ยวกับการใช้เครื่องมือหลักของการผลิตและการทดสอบ 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๑๐๒ ต้องจัดให้มีและเก็บรักษาสมุดบันทึกสําหรับเครื่องมือหลัก ในกรณีที่มีการตรวจสอบความถูกต้อง 

การสอบเทียบ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด หรือการซ่อมแซม ต้องมีการบันทึกลงลายมือชื่อผู้ปฏิบัติงานและ

วันที่กํากับ 

           ข้อ ๑๐๓ สมุดบันทึกต้องบันทึกการใช้เครื่องมือหลัก โดยเรียงตามลําดับการใช้และบริเวณที่ใช้ 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ 

 ไม่มีบันทึกสําหรับเครื่องมือหลักหรือบันทึกการใช้เครื่องมือหลัก ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

หมวด ๕ 

การดําเนินการผลิต 
------------------------------------- 

 ข้อ ๑๐๔ การดําเนินการผลิตต้องทําตามวิธีการที่กําหนดไว้อย่างชัดเจน และต้องถูกต้องตามหลักการของ

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามที่กําหนดและเป็นไปตามทะเบียนตํารับยา 

คําอธิบาย  - 

หมายเหตุ   - 
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ข้อกําหนดทั่วไป 

 ข้อ ๑๐๕ การดําเนินการผลิตต้องปฏิบัติและควบคุมโดยผู้มีความรู้ความสามารถ 

คําอธิบาย 

 ให้เป็นไปตามหมวด ๒ (บุคลากร) 

หมายเหตุ  - 

 

 ข้อ ๑๐๖ การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น การรับและการ

กักกัน การสุ่มตัวอย่าง การเก็บรักษา การติดฉลาก การเบิกจ่าย กระบวนการผลิต การบรรจุ และการจําหน่าย ต้อง

ทําให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําที่เขียนไว้ และต้องมีการบันทึก 

 ข้อ ๑๐๗ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่รับเข้ามาทุกครั้งต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าถูกต้องตรงกับที่ส่ังซื้อ ภาชนะ

บรรจุต้องทําความสะอาดและมีฉลากที่มีข้อมูลตามที่กําหนด 

 ข้อ ๑๐๘ ภาชนะบรรจุที่เสียหายและมีปัญหาอื่นๆ ซึ่งอาจเกิดผลที่ไม่ต้องการต่อคุณภาพของวัตถุดิบ วัสดุ

การบรรจุ ต้องสืบสวน บันทึก และรายงานให้ฝ่ายควบคุมคุณภาพทราบ 

 ข้อ ๑๐๙ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและยาสําเร็จรูปที่รับเข้ามา ต้องกักกันไว้ทันทีหลังจากรับหรือผลิตเสร็จ 

จนกว่ามีการปล่อยผ่านให้นําไปใช้หรือจําหน่ายได้ 

 ข้อ ๑๑๐ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ซื้อมา ต้องมีการจัดการในการรับเข้ามา

เช่นเดียวกับวัตถุดิบ 

 ข้อ ๑๑๑ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ต้องเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสมตามที่ผู้ผลิต

กําหนด และเก็บให้เป็นระเบียบ จัดแยกแต่ละรุ่น และสะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช้ 

คําอธิบาย 

 (๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนํา (instruction) การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบวัสดุการ

บรรจุและผลิตภัณฑ์เช่นการรับและการกักกันการสุ่มตัวอย่างการเก็บรักษาการติดฉลากการเบิกจ่ายกระบวนการผลิต

การบรรจุการจําหน่าย 

 (๒) มีการปฏิบัติและบันทึกการจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้อง

ตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําที่กําหนดไว้ 

 (๓) มีการควบคุมสภาพแวดล้อมตามที่กําหนดมีการจัดเก็บอย่างเป็นระเบียบจัดแยกแต่ละรุ่นและสะดวกต่อ

การหมุนเวียนไปใช้ 

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําการจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบวัสดุการบรรจุและ

ผลิตภัณฑ์ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๒) ไม่มีการปฏิบัติและบันทึกการจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้อง

ตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําที่กําหนดไว้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๓) ไม่มีการควบคุมสภาพแวดล้อมตามที่กําหนดไม่มีการจัดเก็บอย่างเป็นระเบียบไม่มีจัดแยกแต่ละรุ่นและ

สะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 



๖๐ 
 

 

 ข้อ ๑๑๒ ต้องทําการตรวจสอบผลผลิต และตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ  เพื่อให้แน่ใจว่าไม่มี

ความแตกต่างเกินกว่าขีดจํากัดที่ยอมรับ 

คําอธิบาย 

 (๑) มีการกําหนดผลผลิตมาตรฐานในแต่ละขั้นตอนการผลิตที่สําคัญไว้ 

 (๒) มีการตรวจสอบผลผลิตที่ได้ไว้ทาํการเปรียบเทยีบกับผลผลิตมาตรฐาน 

 (๓)  หากผลผลิตมีความแตกตา่งเกินกว่าขีดจาํกัดยอมรับใหป้ฏิบัติตามข้อ ๑๔๓ 

หมายเหต ุ

 ไม่มีการกําหนดผลผลิตมาตรฐานในแต่ละขั้นตอนการผลิตที่สําคัญไว้ถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๑๓ ห้ามทําการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในหอ้งเดียวกันในเวลาเดียวกันหรือผลิตต่อเนื่องกัน  

 ข้อ ๑๑๔ ในทุกขั้นตอนของกระบวนการ ต้องมีการป้องกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจากการปนเปื้อน

จุลินทรีย์และสิ่งปนเปื้อนอื่น 

ข้อ ๑๑๕ ในการทํางานกับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องระวังเป็นพิเศษเพื่อป้องกันการเกิดและการ

ฟุ้งกระจายของฝุ่น 

คําอธิบาย 

 การป้องกันการปนเปื้อนโดยใหป้ฏิบัติตามสุขลักษณะ และสุขอนามัย 

หมายเหต ุ

 (๑) ทําการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในห้องเดยีวกันในเวลาเดยีวกันหรือผลิตต่อเนื่องกันถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 (๒) ไม่มีการป้องกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจากการปนเปื้อนจุลินทรีย์และสิ่งปนเปื้อนอื่นในทุกขั้นตอนของ

กระบวนการถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ  

 (๓) ไม่มีการป้องกันการเกิดและการฟุ้งกระจายของฝุ่นของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดแห้งถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๑๖ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต วัสดุการบรรจุ รวมถึงภาชนะที่บรรจุผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่างๆ 

เครื่องมือหลัก และห้องผลิต ต้องติดฉลากหรือมีป้ายบ่งชี้ชื่อของผลิตภัณฑ์หรือวัตถุดิบที่กําลังอยู่ในกระบวนการ ความ

แรง หมายเลขรุ่น และขั้นตอนของการดําเนินการผลิตตลอดเวลาของการดําเนินการผลิต 

ข้อ ๑๑๗ ฉลากท่ีติดบนภาชนะบรรจุ เครื่องมือหรือสถานที่ต้องชัดเจน ไม่คลุมเครือ และมีรูปแบบตามที่

ผู้ผลิตกําหนด ฉลากนอกจากจะมีข้อความแล้ว อาจใช้สีช่วยเพื่อบ่งชี้สถานะ ตัวอย่างเช่น กักกัน ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 

สะอาด 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีฉลากหรือป้ายบง่ชี้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 
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 (๒) ฉลากหรือปา้ยบ่งชี้ที่แสดงรายละเอียดและสถานะไม่ถูกตอ้งไม่ชัดเจนหรือคลุมเครือถือเปน็ข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 

ข้อ ๑๑๘ ต้องมีการตรวจสอบ ท่อและชิ้นส่วนอื่นของเครื่องมือที่ใช้สําหรับการส่งลําเลียงผลิตภัณฑ์จาก

บริเวณหนึ่งไปยังอีกบริเวณหนึ่ง ให้มีการเชื่อมต่อในลักษณะที่ถูกต้อง 

คําอธิบาย   

 ต้องมกีารตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าท่อและชิ้นส่วนอื่นของเครือ่งมือที่ใช้สําหรบัการส่งลําเลียงผลิตภัณฑ์จาก

บริเวณหนึ่งไปยงัอีกบริเวณหนึ่งมีการเชือ่มต่อทีถู่กตอ้ง 

หมายเหต ุ

ไม่มีการตรวจสอบและบันทึกรายละเอียดการเชื่อมต่อท่อและชิ้นส่วนอื่นของเครื่องมือถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

ข้อ ๑๑๙ ต้องหลีกเลี่ยงความเบี่ยงเบนจากคําแนะนําหรือวิธีการปฏิบัติ  ถ้ามีความเบี่ยงเบนเกิดขึ้นต้อง

รับรองเป็นลายลักษณ์อักษรโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถ พร้อมทั้งการมีส่วนร่วมของฝ่ายควบคุมคุณภาพตามความ

เหมาะสม 

คําอธิบาย  

 มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัติของการดําเนินการเกี่ยวกับความเบี่ยงเบน และกําหนดผู้มีความรู้ความสามารถที่

รับรองความเบีย่งเบน  

หมายเหต ุ

(๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับความเบี่ยงเบน หรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับ

ความเบี่ยงเบนถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ถ้ามีความเบี่ยงเบน แต่ไม่มีการรับรองที่เป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้มีความรู้ความสามารถ ถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๒๐ การเข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิต ต้องจํากัดเฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

คําอธิบาย  

 ให้เป็นไปตามหมวด ๓ อาคาร สถานที่ และเครื่องมอื ข้อ ๓๕ 

หมายเหต ุ

ไม่มีการควบคุมผู้ที่จะเข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิตถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 

 ข้อ ๑๒๑ ห้ามผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยาโดยใช้สถานที่และเครื่องมือที่ใช้สําหรับการผลิตยา 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ

 (๑) ดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยาในบริเวณเดียวกันและใช้เครื่องมือเดียวกันสําหรับการดําเนินการซึ่งมี



๖๒ 
 

ผลร้ายแรงต่อสุขภาพผู้บริโภคถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๒) ดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยาในบริเวณเดียวกันและใช้เครื่องมือเดียวกันสําหรับการดําเนินการซึ่งมี

ผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์โดยไม่มีผลร้ายแรงต่อสุขภาพผู้บริโภคถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญทั้งนี้ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที่

ได้รับอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

การป้องกันการปนเปื้อนข้ามในการดําเนินการผลิต 

ข้อ ๑๒๒ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์จากวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น  

ข้อ ๑๒๓ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้ามโดยเทคนิคที่เหมาะสม หรือมีมาตรการในการจัดการ ตัวอย่างเช่น 

 (๑) ดําเนินการผลิตในบริเวณแยกต่างหาก  

 (๒) จัดให้มีแอร์ล็อค และการดูดอากาศตามความเหมาะสม (air extraction) 

 (๓) ให้มีการกรองอากาศที่หมุนเวียนหรืออากาศที่นํากลับเข้ามาใหม่เพื่อลดความเสี่ยงของการ

ปนเปื้อนจากอากาศ 

 (๔) เก็บเครื่องแต่งกายสําหรับใช้ปฏิบัติงานไว้ภายในบริเวณที่ทําการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงเป็น

พิเศษที่ทําให้เกิดการปนเปื้อนข้าม 

 (๕) ใช้วิธีการทําความสะอาดและการกําจัดส่ิงปนเปื้อนที่มีประสิทธิภาพ เนื่องจากการทําความ

สะอาดเครื่องมือที่ไม่มีประสิทธิภาพมักเป็นแหล่งเกิดการปนเปื้อนข้าม 

 (๖) ใช้ “ระบบปิด” ในการดําเนินการผลิต 

 (๗) มีการทดสอบสารตกค้างและใช้ฉลากแสดงสถานะสะอาดติดที่เครื่องมือที่ผ่านการทําความสะอาด

แล้ว 

คําอธิบาย 

 (๑) ต้องมีมาตรการในการป้องกันและตรวจสอบประสิทธิภาพในการป้องกันการปนเปื้อนข้ามตามวิธีการและ

เวลาที่กําหนด 

(๒) อาคารผลิตยาเป็นระบบปิด คือ มีการป้องกันการปนเปื้อนจากสภาพอากาศภายนอก ควรมีการกําจัดฝุ่น

ยาที่เกิดขึ้นในระหว่างปฏิบัติงานโดยวิธีดักเก็บฝุ่นหรือใช้ระบบดูดฝุ่นหรือระบบกรองอากาศหรือวิธีการอื่นๆที่

เหมาะสม เช่น มีอุปกรณ์กําจัดฝุ่นที่มีประสิทธิภาพกําจัดฝุ่นจาก ห้องสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ห้องชั่งยา ห้องผสมเปียก 

ห้องผสมแห้ง ห้องตอกยาเม็ด ห้องบรรจุยาแคปซูล ห้องเคลือบยา เป็นต้น 

หมายเหต ุ

(๑) ไม่มีระบบกาํจัดฝุ่นซึ่งเกิดจากการผลิตภายในสถานที่ผลิตถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) อุปกรณก์ําจัดฝุ่นและกลิ่นที่อาจเป็นอันตรายซึ่งเกิดจากการผลิตภายในสถานที่ผลิตไม่มปีระสิทธิภาพถอื

เป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

(๓) ไม่มีสถานทีจ่ัดเก็บและเปลีย่นเสื้อผ้าที่เหมาะสมถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

(๔) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติของการทําความสะอาดและวิธีกําจัดส่ิงปนเปือ้นที่มีประสิทธภิาพสําหรับ

เครื่องมอืทีใ่ช้ในการผลิตถอืเปน็ข้อบกพร่องสาํคัญ 

(๕) อาคารผลิตไม่เป็นระบบปิดถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๖) ไม่มีฉลากแสดงสถานะสะอาดติดทีเ่ครื่องมอืที่ผ่านการทําความสะอาดแล้วถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 



๖๓ 
 

ข้อ ๑๒๔ ต้องมีการตรวจสอบมาตรการและประสิทธิภาพในการป้องกันการปนเปื้อนข้าม เป็นระยะตาม

วิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 

คําอธิบาย 

 มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัติในการตรวจสอบและป้องกันการปนเปื้อนข้าม 

หมายเหต ุ - 

 

การตรวจสอบความถูกต้อง  

ข้อ ๑๒๕ การศึกษาการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ รวมทั้ง

ต้องมีการบันทึกและสรุปผลการศึกษา 

ข้อ ๑๒๖ เมื่อมีสูตรการผลิตหรือวิธีการผลิตใหม่ แต่ละขั้นตอนต้องแสดงให้เห็นว่าเหมาะสมที่จะนําไปใช้

เป็นประจําได้ รวมถึงต้องแสดงให้เห็นว่ากระบวนการที่กําหนดที่ใช้วัตถุดิบและเครื่องมือตามที่ระบุ จะให้ผลผลิตของ

ผลิตภัณฑ์ที่มีความสม่ําเสมอและมีคุณภาพตามที่กําหนด 

ข้อ ๑๒๗ ในกรณีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่สําคัญในกระบวนการผลิต รวมถึงการเปลี่ยนแปลงเครื่องมือ  

วัตถุดิบ ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการผลิตที่ทําซ้ําได้เหมือนเดิม ต้องทําการตรวจสอบความ

ถูกต้อง 

ข้อ ๑๒๘ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องซ้ําของกระบวนการและวิธีการปฏิบัติเป็นระยะ เพื่อให้แน่ใจว่า

ยังคงมีความสามารถทําได้ผลตามที่ต้องการ 

คําอธิบาย  

 ให้ปฏิบัติตามขอ้กําหนดหมวด ๑๒ การตรวจรบัรองและการตรวจสอบความถกูต้อง 

หมายเหต ุ - 

 

วัตถุดิบ  

ข้อ ๑๒๙ เจ้าหน้าที่ผู้ทําหน้าที่จัดซื้อต้องมีข้อมูลและทราบรายละเอียดของผู้ส่งมอบเป็นอย่างดี 

ข้อ ๑๓๐ ให้จัดซื้อวัตถุดิบจากผู้ส่งมอบที่ผ่านการรับรอง และมีชื่ออยู่ในข้อกําหนดเฉพาะของวัตถุดิบชนิด

นั้น ซึ่งจัดทําโดยผู้ผลิตยา 

คําอธิบาย 

 (๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติของการจัดซื้อประกอบด้วยการประเมินและรับรองผู้ส่งมอบรวมถึงการตรวจ

ประเมินผู้ผลิตตามความเหมาะสมมีข้อกําหนดเกี่ยวกับการจัดการวัตถุดิบการติดฉลากการบรรจุการจัดการกับข้อ

ร้องเรียนและการไม่ยอมรับวัตถุดิบ 

 (๒) มีรายชื่อและข้อมูลรายละเอียดของผู้ส่งมอบที่ผ่านการรับรองโดยผู้ผลิต (approved vendor list; 

AVL) เช่น การจัดเก็บที่ถูกสุขลักษณะ เป็นต้น  

หมายเหต ุ

 ไม่มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัตขิองการจดัซื้อถอืเปน็ข้อบกพร่องสาํคัญ 



๖๔ 
 

ข้อ ๑๓๑ การส่งมอบทุกครั้ง ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์และการปิดผนึกของภาชนะบรรจุ รวมทั้ง

ตรวจสอบความถูกต้องตรงกันระหว่างใบส่งของกับฉลากของผู้ส่งมอบ 

คําอธิบาย 

 มีมาตรฐานวธิีปฏิบัติเกี่ยวกับการตรวจสอบความสมบูรณ์ และการปิดผนกึของภาชนะบรรจุของวัตถุดิบที่

ได้รับ 

หมายเหต ุ

 ไม่มีมาตรฐานวธิีปฏิบัติ และไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีปฏิบัตถิือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๓๒ การส่งมอบวัตถุดิบแต่ละครั้ง หากวัตถุดิบชนิดเดียวกันมีหลายรุ่นการผลิต ต้องแยกการสุ่ม

ตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 

คําอธิบาย 

วัตถุดิบชนดิเดียวกันที่มหีลายรุน่การผลิตต้องแยกสุ่มตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 

หมายเหต ุ

 วัตถุดิบชนดิเดียวกันที่มหีลายรุน่การผลิตถ้าไมแ่ยกสุ่มตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น

ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ข้อ ๑๓๓ วัตถุดิบที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสม ฉลากต้องมีข้อมูลอย่างน้อย

ดังต่อไปนี้  (๑) ชื่อที่กําหนด และหากกําหนดรหัสอ้างอิงให้ระบุด้วย 

 (๒) หมายเลขรุ่นที่กําหนดเมื่อมีการรับวัตถุดิบ 

 (๓) สถานะของวัตถุดิบ ตัวอย่างเช่น กักกัน รอการทดสอบ ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 

 (๔) วันสิ้นอายุ หรือวันครบกําหนดการทดสอบซ้ํา 

ถ้าใช้ระบบควบคุมด้วยคอมพิวเตอร์ในการจัดเก็บวัตถุดิบ ข้อมูลทั้งหมดไม่จําเป็นต้องอยู่ในรูปของฉลาก 

คําอธิบาย 

(๑)  วัตถุดิบที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสมโดยมีข้อมูลอย่างน้อย ได้แก่ ชื่อที่

กําหนดและรหัสอ้างอิงหมายเลขรุ่นสถานะของวัตถุดิบ วันครบกําหนดการทดสอบซ้ํา 

(๒)  ถ้าใช้ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมการจัดเก็บข้อมูลข้างต้นอาจระบุในรูปรหัส เช่น ระบุชื่อวัตถุดิบบาร์โค้ด

บนฉลาก 

หมายเหต ุ

 (๑) ฉลากวัตถุดบิไม่มีข้อมูลบ่งชี้ตามที่กําหนดหรือมีไม่ครบถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

(๒) ในกรณีที่ใช้ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมการจัดเก็บข้อมูลในรูปรหัสเช่นบาร์โค้ดต้องมีการตรวจสอบความ

ถูกต้องของระบบด้วยถ้าไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๓๔ ต้องมีวิธีการปฏิบัติหรือมาตรการที่เหมาะสมเพื่อให้มั่นใจในเอกลักษณ์ของวัตถุดิบที่อยู่ในแต่ละ

ภาชนะ รวมถึงต้องมีการบ่งชี้ภาชนะวัตถุดิบที่ถูกสุ่มตัวอย่าง  



๖๕ 
 

คําอธิบาย  

ต้องมีวธิีการปฏิบัติสําหรับการพิสูจน์เอกลกัษณ์วัตถดุิบและบ่งชี้ภาชนะวัตถุดบิ 

หมายเหต ุ

ไม่มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการพสูิจน์เอกลักษณข์องวัตถดุิบทกุภาชนะถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๓๕ ใช้วัตถุดิบที่มีการปล่อยผ่านโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพและยังไม่ส้ินอายุ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ

 (๑) วัตถุดิบที่นาํไปใช้ไม่มีการปล่อยผ่านโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 (๒) นําวัตถุดิบที่พ้นกําหนดการทดสอบซ้ําไปใช้ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๓) นําวัตถุดิบที่เป็นตัวยาสําคัญที่ส้ินอายุไปใช้ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๔) นําวัตถุดิบที่เป็นสารช่วยทีส้ิ่นอายุไปใช้ถอืเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

  

ข้อ ๑๓๖ วัตถุดิบต้องจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น และปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้เพื่อให้

แน่ใจว่าจ่ายวัตถุดิบที่ถูกต้อง มีการชั่งหรือตวงอย่างแม่นยํา บรรจุในภาชนะที่สะอาด และติดฉลากถูกต้อง 

ข้อ ๑๓๗ ต้องมีการตรวจสอบชนิด และน้ําหนัก หรือปริมาตรของวัตถุดิบที่จ่าย โดยให้มีบุคคลที่สองทํา

การตรวจสอบซ้ํา และมีการบันทึกผล 

ข้อ ๑๓๘ วัตถุดิบที่จ่ายสําหรับการผลิตแต่ละรุ่น ต้องเก็บรวมไว้ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจน 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการชั่งตวงจ่ายวัตถุดิบเพื่อการผลิตถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 (๒) ไม่มีการตรวจสอบซ้ําชนิดน้ําหนักหรือปรมิาตรของวตัถุดบิที่จ่ายโดยบุคคลที่สองถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

(๓) ไม่มีการเก็บรวมวัตถุดิบที่จ่ายสําหรับการผลิตแต่ละรุ่นไว้ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจนถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

 

การดําเนินการกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

ข้อ ๑๓๙ ต้องตรวจสอบบริเวณที่ทํางานและเครื่องมือว่า มีความสะอาด  ปราศจากวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์ตกค้างหรือเอกสารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการดําเนินการกระบวนการผลิตครั้งนี้หลงเหลืออยู่  ก่อนที่จะเริ่ม

ดําเนินการกระบวนการผลิต 

คําอธิบาย   

 มีบันทึกการตรวจสอบสถานทีผ่ลิต (area clearance) ได้แก่ การตรวจสอบให้แน่ใจว่าบริเวณที่เกี่ยวกับการ

ผลิตยาเครื่องมอืและอุปกรณก์ารผลิตมีความสะอาด ไม่มีวัตถดุิบ ผลิตภัณฑ์ยาอื่น วัสดุการบรรจุและเอกสารต่างๆ 

จากการผลิตครัง้ก่อน หรือสิง่ทีไ่ม่เกี่ยวข้องหลงเหลืออยู ่



๖๖ 
 

หมายเหต ุ

 ไม่มีบันทึกการตรวจสอบสถานที่ผลิต (area clearance) ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

ข้อ ๑๔๐ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ต้องเก็บภายใต้สภาวะที่เหมาะสม 

คําอธิบาย   

 มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือข้อกําหนดสําหรับการเก็บผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ มีการ

ควบคุม/ตรวจสอบสภาวะแวดล้อมระหว่างการผลิต เช่น อุณหภูมิความชื้นสัมพัทธ์เป็นต้น และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

หมายเหต ุ

 ไม่มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัตหิรอืข้อกําหนดสําหรับการเก็บผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ

หรือไม่มกีารบันทึกไวเ้ป็นหลักฐานหรือเก็บไม่เหมาะสม ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 

 ข้อ ๑๔๑ กระบวนการวิกฤตต้องตรวจสอบความถูกต้องตามที่กําหนดในหมวด ๑๒ 

คําอธิบาย  

 กระบวนการวิกฤต หมายถึง กระบวนการผลิตที่มีผลต่อคุณภาพยาอย่างมีนัยสําคัญเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง

ของปัจจัยบางอย่างที่เกี่ยวข้องในกระบวนการผลิต โดยการกําหนดกระบวนการวิกฤตขึ้นอยู่กับรูปแบบของผลิตภัณฑ์

ยาและการประเมินความเสี่ยง เช่น การผสม การอบ 

หมายเหต ุ  - 

 

ข้อ ๑๔๒ ต้องควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิต รวมถึงต้องบันทึกผล 

คําอธิบาย  

 (๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการควบคมุระหว่างกระบวนการผลิตและมีการบันทึกไวเ้ป็นหลักฐาน 

(๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการควบคมุสภาวะแวดล้อมการผลิตทีจ่ําเป็นเช่นอุณหภูมคิวามชื้น

สัมพัทธ์และมีการบันทกึไว้เป็นหลักฐาน   

หมายเหต ุ

 ไม่มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัตหิรอืไม่มีการบันทกึไว้เป็นหลกัฐานถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๔๓ ผลผลิตที่ได้ถ้ามีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญจากที่กําหนดไว้ ต้องมีการบันทึกและสืบสวนหา

สาเหตุ 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีการดําเนินการสืบสวนหาสาเหตุของความแตกต่างไปจากเกณฑ์ที่ยอมรับได้ถอืเป็นขอ้บกพร่อง

สําคัญ 



๖๗ 
 

 (๒) ไม่มีการบันทึกสาเหตุของความแตกต่างของผลผลิตที่ได้กับผลผลิตมาตรฐานถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

วัสดุการบรรจุ  

ข้อ ๑๔๔ การจัดซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความ

แล้ว ต้องปฏิบัติเช่นเดียวกับวัตถุดิบ 

คําอธิบาย  

 ให้มีแนวทางปฏบิัติเป็นไปตามขอ้ ๑๒๙ - ๑๓๘ ที่เกีย่วขอ้ง 

หมายเหต ุ

 ไม่ปฏิบัติเช่นเดยีวกับวตัถุดิบตามความจําเป็นถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๔๕ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องเก็บรักษาไว้ในสภาวะที่ปลอดภัยเพียงพอ ตัวอย่างเช่น 

ห้ามผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้าถึง ฉลากชนิดที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วที่แยกเป็นชิ้น ต้อง

เก็บและขนย้ายในภาชนะปิดที่แยกกันเพื่อหลีกเลี่ยงการปะปน วัสดุการบรรจุที่จะนําไปใช้  ต้องได้รับการอนุมัติจ่าย

โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น และปฏิบัติตามเอกสารวิธีการปฏิบัติที่รับรองแล้ว 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการจัดการวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐม

ภูมิได้แก่ การควบคุมการจัดเก็บ การจ่าย การขนย้าย การทําลายถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ไม่แยกเก็บวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วไว้ในสภาวะที่ปลอดภัยเพียงพอเพื่อป้องกันการสูญหายหรือ

การนําไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาตถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๓) ไม่แยกเก็บวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความ ครั้งที่ผลิต  (Lot No. หรือ Control No.) วันที่ผลิตและวันสิ้น

อายุ แต่ละรุ่นให้แยกเก็บเป็นสัดส่วนเพื่อป้องกันการสับสนหรือปะปนถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๔) วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วถ้าไม่มีการตรวจสอบทั้งชนิดและจํานวนก่อนการรับ-จ่ายถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๔๖ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ส่งมอบทุกครั้งหรือทุกรุ่น ต้องให้

หมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเครื่องหมายบ่งชี้เฉพาะ 

คําอธิบาย 

 ควรมีหมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเครื่องหมายบ่งชี้เฉพาะสําหรับวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุ

การบรรจุปฐมภูมิที่ส่งมอบทุกครั้งหรือทุกรุ่น (version ของแม่พิมพ์) 

หมายเหต ุ  - 
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ข้อ ๑๔๗ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ล้าสมัยหรือเป็นรุ่นเก่าที่เลิกใช้งานแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่เหลือจากการ

ใช้งานซึ่งพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลิตแล้ว ต้องนําไปทําลายและมีบันทึกการทําลาย 

คําอธิบาย  

 มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําลายวัสดุการบรรจุที่เลิกใช้งานแล้ว หรือที่เหลือจากการใช้งานซึ่งได้

ระบุรหัสแสดงรุ่นที่ผลิตและวันเดือนปีที่ผลิต/ส้ินอายุและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

หมายเหต ุ

 ไม่มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัติสําหรับการทําลายหรือไม่มีบันทึกการทําลายถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

การดําเนินการบรรจุ  

ข้อ ๑๔๘ ในการกําหนดแผนการบรรจุ ต้องลดความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้าม การปะปน หรือการ

สลับกัน โดยต้องไม่ทําการบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในสถานที่ใกล้ชิดกัน นอกจากมีการแยกทางกายภาพตามความ

เหมาะสม ตัวอย่างเช่น มีผนังกั้นเป็นสัดส่วน 

ข้อ ๑๔๙ ต้องตรวจสอบบริเวณที่ทํางาน สายการบรรจุ เครื่องพิมพ์ และอุปกรณ์อื่น มีความสะอาดและ

ปราศจากผลิตภัณฑ์ วัสดุการบรรจุ หรือเอกสารของการบรรจุครั้งก่อนหลงเหลืออยู่  ก่อนเริ่มดําเนินการบรรจุหีบห่อ 

ข้อ ๑๕๐ ต้องแสดงชื่อและหมายเลขรุ่นที่ผลิตของผลิตภัณฑ์ที่กําลังบรรจุในแต่ละตําแหน่งหรือสายการ

บรรจุ 

ข้อ ๑๕๑ ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุทุกชนิดที่จะใช้ เมื่อมีการส่งมายังแผนกบรรจุว่ามี

ปริมาณ เอกลักษณ์ และถูกต้องตรงกับคําแนะนําการบรรจุ 

ข้อ ๑๕๒ ต้องทําความสะอาดและกําจัดส่ิงปนเปื้อนออกจากภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุ  

ข้อ ๑๕๓ ต้องทําการติดฉลากให้เร็วที่สุด  หลังจากบรรจุยาลงในภาชนะและปิดผนึกแล้ว ถ้าไม่สามารถทํา

ได้ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่เหมาะสมเพื่อให้แน่ใจว่าไม่มีการปะปนหรือการติดฉลากผิด 

คําอธิบาย 

 มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจรับการเตรียมภาชนะบรรจุ การบรรจุและการบรรจุหีบห่อเพื่อ

ป้องกันการปนเปื้อนหรือเกิดการปะปนการสลับกันของผลิตภัณฑ์ 

หมายเหตุ 

 (๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจรับการเตรียมภาชนะบรรจุ การบรรจุและการบรรจุหีบห่อ

เพื่อป้องกันการปนเปื้อนหรือเกิดการปะปนการสลับกันของผลิตภัณฑ์ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๒) ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๔๘-๑๕๓ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๕๔ ต้องทําการตรวจสอบและบันทึกความถูกต้องของการพิมพ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิต วันสิ้นอายุ 

ไม่ว่าจะทําการพิมพ์แยกกันหรือพิมพ์ในระหว่างบรรจุ ในกรณีที่เป็นการพิมพ์ด้วยมือต้องตรวจสอบซ้ําเป็นระยะ 

ข้อ ๑๕๕ ต้องป้องกันมิให้มีการปะปนกัน ในกรณีที่ใช้ฉลากที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้วและมีการพิมพ์นอกสาย

การบรรจุ หรือใช้ฉลากชนิดม้วนแทน 



๖๙ 
 

ข้อ ๑๕๖ ต้องมีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าเครื่องอ่านรหัส เครื่องนับฉลาก หรืออุปกรณ์ที่คล้ายกันมีการ

ทํางานอย่างถูกต้อง 

ข้อ ๑๕๗ ข้อมูลที่พิมพ์หรือประทับนูนบนวัสดุการบรรจุ ต้องมองเห็นได้ชัดเจนและทนทานไม่ลบเลือน 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีการตรวจสอบและบันทึกความถูกตอ้งของการพิมพถ์อืเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 (๒) ไม่มีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าเครื่องอิเล็กทรอนิกส์สําหรับอ่านรหัส เครื่องนับฉลากหรืออุปกรณ์

คล้ายกันมีการทํางานอย่างถูกต้องถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 (๓) ขอ้มูลที่พิมพ์หรือประทับนนูบนวัสดุการบรรจเุห็นไม่ชัดเจนหรือลบเลือนถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๕๘ การควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการบรรจุ ต้องมีการตรวจสอบอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

 (๑) ลักษณะทั่วไปของภาชนะบรรจุ 

 (๒) ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 

 (๓) ความถูกต้องของผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุที่ใช้ 

 (๔) ความถูกต้องของการพิมพ์ 

 (๕) ความถูกต้องในการทํางานของอุปกรณ์ตรวจติดตามที่สายการบรรจุ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ

         ไม่มีการตรวจสอบตามทีก่ําหนดถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๕๙ ตัวอย่างที่นําออกไปจากสายการบรรจุ ต้องไม่นํากลับคืนมาอีก 

ข้อ ๑๖๐ ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ที่ไม่ปกติ สามารถนํากลับคืนมาในกระบวนการได้หลังจากมี

การตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายแล้วเท่านั้น และต้องเก็บบันทึก

รายละเอียดในการดําเนินการ 

คําอธิบาย   

 มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัติสําหรบัการตรวจสอบการนําผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับเหตุการณท์ี่ไม่ปกติกลับคืนมา

ในกระบวนการผลิต 

หมายเหต ุ

(๑) นําตัวอย่างที่ออกไปจากสายการบรรจุกลับคืนมาใช้อีกถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ  

 (๒) ผลิตภัณฑ์จากเหตกุารณ์ที่ไม่ปกติ นํากลับคืนมาในกระบวนการโดยไม่มกีารตรวจสอบเปน็พิเศษ สืบสวน 

และผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รบัมอบหมาย ถอืเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

 

 



๗๐ 
 

ข้อ ๑๖๑ การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความ

แล้ว กับจํานวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ ถ้าพบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญหรือผิดปกติ ต้องสืบสวนหาสาเหตุ

และได้ข้อสรุปที่ยอมรับได้จึงปล่อยผ่าน 

ข้อ ๑๖๒ หลังจากดําเนินการบรรจุเสร็จเรียบร้อยแล้ว วัสดุการบรรจุที่มีการพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลิตแล้ว 

ต้องนําไปทําลายและบันทึกการทําลาย ถ้ายังไม่มีการพิมพ์ให้ส่งกลับคืนคลังโดยทําตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

คําอธิบาย 

(๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุ

การบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วกับจํานวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ 

(๒) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําลายวัสดุการบรรจุทีม่ีการพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลิตแล้วและบันทึก

การทําลาย 

(๓) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการส่งวัสดุการบรรจุที่ยังไม่มีการพิมพ์หมายเลขรุ่น วันผลิตและวัน

หมดอายุกลับคืนคลัง 

หมายเหต ุ

          ไม่ปฏิบัติตามขอ้ ๑๖๑ หรือ ๑๖๒ ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

ยาสําเร็จรูป  

ข้อ ๑๖๓ ยาสําเร็จรูปต้องกักกันจนกว่าจะมีการปล่อยผ่านภายใต้เงื่อนไขที่กําหนดโดยผู้ผลิต 

ข้อ ๑๖๔ ต้องมีการประเมินยาสําเร็จรูปและเอกสารก่อนการปล่อยผ่านไปจําหน่าย 

ข้อ ๑๖๕ หลังจากปล่อยผ่าน ต้องเก็บรักษายาสําเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เงื่อนไขที่กําหนดโดยผู้ผลิต 

คําอธิบาย 

 (๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการกักกัน/ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปจนกว่าจะมีการปล่อยผ่าน  

 (๒) ให้มีการประเมินยาสําเร็จรูป ตามหมวด ๖ ข้อ ๑๗๓  

หมายเหต ุ

 (๑) มีการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปผิดมาตรฐาน ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๒) ไม่มีการประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และเอกสารก่อนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ไปจําหน่ายถือเป็น

ข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๓) ไม่มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เงื่อนไขที่กําหนดโดยผู้ผลิตหลังจากปล่อยผ่าน

ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

วัตถุที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ วัตถุที่นํากลับมาใช้ใหม่ และวัตถุที่ส่งกลับคืน  

ข้อ ๑๖๖ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะต้องทําเครื่องหมายให้ชัดเจนและ

แยกเก็บในบริเวณควบคุม เพื่อส่งกลับคืนไปยังผู้ส่งมอบหรือทําซํ้าด้วยกระบวนการเดิมหรือทําลายแล้วแต่ความ

เหมาะสม ทั้งนี้ต้องผ่านการรับรองและบันทึกโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

 



๗๑ 
 

คําอธิบาย  

(๑) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนด 

(๒) มีมาตราวิธกีารปฏิบัตทิําซ้าํด้วยกระบวนการเดิม 

หมายเหต ุ

          ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๖๖ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ข้อ ๑๖๗ กรณีมีการนําผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม จะทําได้ต่อเมื่อ

ไม่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย ทั้งนี้ต้องถูกต้องตรงตามข้อกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์และวิธีการปฏิบัติที่

กําหนด  ซึ่งได้รับอนุมัติภายหลังจากที่ได้ผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งต้องเก็บรักษาบันทึกผลการ

ดําเนินการดังกล่าวไว้ 

คําอธิบาย 

มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการนําผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดไปทําซ้ําด้วยกระบวนเดิมเป็นกรณีพิเศษ 

หมายเหตุ 

           ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๖๗ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๖๘ การนําผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นก่อนหน้าที่มีคุณภาพกลับมาผสมกับอีกรุ่นหนึ่งของ

ผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันในขั้นตอนที่ถูกกําหนด  ต้องได้รับการอนุมัติก่อนและต้องดําเนินการให้ถูกต้องตามวิธีปฏิบัติที่

กําหนด  ซึ่งได้ผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องแล้ว รวมถึงผลใดๆที่มีต่ออายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยต้องมีการ

บันทึกการดําเนินการดังกล่าวไว้ 

ข้อ ๑๖๙ ฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องพิจารณาถึงความจําเป็นในการทดสอบเพิ่มเติมสําหรับยาสําเร็จรูปที่ได้มี

การนําไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม หรือมีการนําผลิตภัณฑ์รุ่นก่อนหน้า (Recovered product) มาผสม 

คําอธิบาย 

มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัติและการบันทกึผลการดําเนินการเกีย่วกับการนําผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วนของ

รุ่นที่ผ่านมาที่มคุีณภาพตามข้อกําหนดกลับมาใช้ใหม่และปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัต ิ

หมายเหต ุ

 ไม่มีการประเมินความเสี่ยงเกี่ยวกับผลต่อคุณภาพของยารวมทั้งการพิจารณาทดสอบเพิ่มเติมโดยฝ่ายควบคุม

คุณภาพและไม่มีการอนุมัติการนํากลับมาใช้ใหม่ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๗๐ ผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจากท้องตลาดต้องนําไปทําลาย  เว้นแต่ผ่านการประเมินอย่างเข้มงวดจาก

ฝ่ายควบคุมคุณภาพตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้  และพบว่าไม่มีข้อสงสัยในคุณภาพ  จึงสามารถนําไปจําหน่าย ติด

ฉลากใหม่ หรือนํากลับมาใช้ใหม่ร่วมกับรุ่นต่อไปได้ 

การประเมินนี้ต้องพิจารณาถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ สภาวะการเก็บรักษาที่กําหนดเป็นพิเศษ สภาพและ

ประวัติ และเวลาที่ผ่านไปหลังจากจําหน่าย 



๗๒ 
 

ถ้ามีข้อสงสัยในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องไม่นํากลับมาจําหน่ายหรือนํากลับมาใช้ใหม่ แม้ว่าสามารถนําตัว

ยาสําคัญกลับคืนมาใช้ใหม่ได้ 

  การปฏิบัตกิารทกุอย่าง ต้องมีการบันทึกอยา่งเหมาะสม 

คําอธิบาย  

มีมาตรฐานวธิีการปฏิบัติสําหรบัผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจากท้องตลาด 

หมายเหต ุ

 (๑) ไม่มีการบันทึกการปฏิบัตถิอืเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

           (๒) ผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนจากทอ้งตลาดถ้าพบว่ามขี้อสงสัยในคุณภาพผลิตภัณฑ์แต่นํากลับมาจําหน่ายหรือนํา

กลับมาใช้ใหม่ถอืเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 
 

หมวด ๖ 

การควบคุมคุณภาพ 
------------------------------------- 

ข้อกําหนดทั่วไป 

ข้อ ๑๗๑ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีฝ่ายควบคุมคุณภาพที่เป็นอิสระจากฝ่ายอื่น บริหารจัดการโดยผู้ที่มี

คุณสมบัติเหมาะสมและมีประสบการณ์ทํางานในห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องมีทรัพยากรอย่างเพียงพอ 

มีการจัดการควบคุมคุณภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพและน่าเชื่อถือ 

ข้อ ๑๗๒ ฝ่ายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ต้องจัดทําวิธีการปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพทั้งหมด การตรวจสอบ

ความถูกต้องของวิธีการปฏิบัติเหล่านี้และการนําไปปฏิบัติ การเก็บตัวอย่างสําหรับอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ

และผลิตภัณฑ์ การควบคุมความถูกต้องของการติดฉลากของภาชนะบรรจุ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ การ

ควบคุมความถูกต้องของการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ รวมถึงมีส่วนร่วมในการสืบสวนข้อร้องเรียนที่

เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น ซึ่งต้องดําเนินการให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียน และมีการบันทึกไว้ 

ข้อ ๑๗๓ การประเมินยาสําเร็จรูปต้องรวบรวมปัจจัยทุกอย่างที่เกี่ยวข้อง ซึ่งประกอบด้วยสภาวะในการ

ดําเนินการผลิต ผลของการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต การทบทวนเอกสารบันทึกกระบวนการผลิตและ

เอกสารบันทึกการบรรจุ ความสอดคล้องกับข้อกําหนดเฉพาะของยาสําเร็จรูปและการตรวจสอบภาชนะบรรจุของยา

สําเร็จรูป 

คําอธิบาย     

 การประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรปูหมายถงึการประเมินเพื่อการปล่อยผ่านไปจําหน่าย 

หมายเหต ุ  

 ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๗๓ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๗๔ บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพ สามารถเข้าไปยังบริเวณการดําเนินการผลิตเพื่อทําการสุ่มตัวอย่าง

และสืบสวนหาสาเหตุได้ 
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คําอธิบาย 

 บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพสามารถเข้าไปทํากิจกรรมอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพในบริเวณ

การดําเนินการผลิตได้ 

หมายเหต ุ  - 

 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีสําหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ  

ข้อ ๑๗๕ สถานที่สําหรับการควบคุมคุณภาพและเครื่องมือ ต้องสอดคล้องกับข้อกําหนดทั่วไปและ

ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับบริเวณการควบคุมคุณภาพ  

ข้อ ๑๗๖ บุคลากร สถานที่ และเครื่องมือในห้องปฏิบัติการ ต้องสอดคล้องกับงานที่ทํา ตามลักษณะและ

ขนาดของการผลิต การใช้ห้องปฏิบัติการภายนอก และการจ้างวิเคราะห์  ต้องดําเนินการให้สอดคล้องตามหลักการ

ของการจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ มีการบันทึกไว้ในเอกสารการควบคุมคุณภาพ ทั้งนี้ต้องได้รับความเห็นชอบจาก

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

คําอธิบาย 

 (๑) หลักเกณฑ์ตามข้อ ๑๗๕-๑๗๖ ให้ดูรายละเอียดในหมวด ๒ และหมวด ๓ ข้อ ๕๕-๕๗  

 (๒) การจ้างวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการในหน่วยงานของรัฐหรือห้องปฏิบัติการภายนอกที่ได้รับการรับรอง

จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ไม่ต้องขอความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หมายเหตุ          - 

 

เอกสาร 

ข้อ ๑๗๗ การจัดทําเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพสําหรับห้องปฏิบัติการต้องมีรายละเอียด 

ดังนี้ 

 (๑) ข้อกําหนดเฉพาะ 

 (๒) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 

 (๓) วิธีการปฏิบัติในการทดสอบและบันทึก ประกอบด้วยบันทึกการวิเคราะห์และสมุดบันทึก 

 (๔) รายงานการวิเคราะห์และใบรับรองการวิเคราะห์ 

 (๕) ข้อมูลจากการตรวจสภาวะแวดล้อม ตามที่กําหนด 

 (๖) บันทึกการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ ตามความเหมาะสม 

 (๗) วิธีการปฏิบัติ บันทึกของการสอบเทียบและการบํารุงรักษาเครื่องมือ 

 (๘) วิธีการปฏิบัติ กรณีการไม่ผ่านข้อกําหนด 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ

(๑) ไม่มีข้อกําหนดเฉพาะถือเปน็ข้อบกพร่องร้ายแรง 

(๒) ไม่มีบันทึกหรือรายงานการวิเคราะหห์รือทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 
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ข้อ ๑๗๘ เอกสารการควบคุมคุณภาพที่เกี่ยวข้องกับบันทึกการผลิต รวมทั้งข้อมูลที่เป็นต้นฉบับอื่น 

ตัวอย่างเช่น สมุดบันทึกการปฏิบัติการ หรือบันทึกการปฏิบัติการ ต้องเก็บรักษาไว้เป็นเวลาอย่างน้อย ๑ ปี หลังจาก

วันสิ้นอายุของยารุ่นนั้น และพร้อมให้ตรวจสอบได้ สําหรับเอกสารแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่

ผลิต ต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่า ๕ ปี 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ  

ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๗๘ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ข้อ ๑๗๙ ข้อมูลบางชนิด ตัวอย่างเช่น ผลการวิเคราะห์และการทดสอบ ผลผลิต การควบคุมสภาวะ

แวดล้อม ต้องบันทึกในลักษณะที่สามารถประเมินแนวโน้มได้ 

คําอธิบาย -  

หมายเหตุ          - 

การสุ่มตัวอย่าง 

ข้อ ๑๘๐ วิธีปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่างที่ผ่านการอนุมัติต้องประกอบด้วย 

 (๑) วิธีการสุ่มตัวอย่าง 

 (๒) เครื่องมือที่ใช้ 

 (๓) ปริมาณตัวอย่างที่สุ่ม 

 (๔) คําแนะนําสําหรับการแบ่งตัวอย่าง  

 (๕) ชนิดและสภาพของภาชนะบรรจุตัวอย่าง 

 (๖) การบ่งชี้ถึงภาชนะบรรจุที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 

 (๗) ข้อควรระวังพิเศษที่ต้องสังเกต โดยเฉพาะการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบที่เป็นอันตราย 

 (๘) สภาวะการเก็บรักษา 

 (๙) ข้อแนะนําสําหรับการทําความสะอาด และการเก็บเครื่องมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 

คําอธิบาย 

 (๑) วิธกีารสุ่มตวัอย่างให้ปฏิบัตติามหมวด ๑๐  - 

หมายเหต ุ  

 (๑) มาตรฐานวธิีการปฏิบัติมรีายละเอียดไม่ครบถ้วน ถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

(๒) ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวธิีการปฏิบัต ิถือเปน็ข้อบกพร่องสาํคัญ 

ข้อ ๑๘๑ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องมีการสุ่มเพื่อเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่

สุ่มตัวอย่าง กรณีที่ต้องติดตามขั้นตอนสําคัญของกระบวนการผลิตให้มีการเก็บตัวอย่างเพิ่มเติม เช่น ที่จุดเริ่มต้น หรือ

จุดสุดท้ายของกระบวนการผลิต เป็นต้น 

ข้อ ๑๘๒ ภาชนะบรรจุตัวอย่าง ต้องติดฉลากระบุถึงสิ่งที่บรรจุอยู่ภายใน รวมทั้งหมายเลขรุ่น วันที่สุ่ม

ตัวอย่าง และภาชนะบรรจุใดที่ได้ทําการสุ่มตัวอย่างมา 
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คําอธิบาย   -  

หมายเหต ุ    

 ฉลากไม่แสดงส่ิงที่บรรจ ุ หมายเลขรุ่น หรือภาชนะที่ได้ทําการสุ่มถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

ข้อ ๑๘๓ ตัวอย่างอ้างอิง จากยาสําเร็จรูปแต่ละรุ่นต้องเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุสุดท้ายและเก็บรักษา

ภายใต้สภาวะที่แนะนําไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจากวันสิ้นอายุของยาสําเร็จรูป    

ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ (ยกเว้น ตัวทําละลาย ก๊าซ และน้ํา) ถ้ามีความคงสภาพดี ต้องเก็บรักษาไว้อย่าง

น้อย ๒ ปีหลังจากปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพของยาสําเร็จรูปตามที่ระบุในข้อกําหนดเฉพาะสั้นกว่า 

ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกว่านี้ 

ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและยาสําเร็จรูป ต้องมีจํานวนเพียงพอที่จะทําการทดสอบอย่าง

สมบูรณ์ทุกข้อกําหนดเฉพาะได้อย่างน้อย ๒ ครั้ง 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ          - 

 

การทดสอบ 

ข้อ ๑๘๔ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ และต้องดําเนินการทดสอบยาตามวิธีวิเคราะห์

ที่ได้รับอนุมัติในทะเบียนตํารับยา 

ข้อ ๑๘๕ ต้องตรวจสอบความสอดคล้องของผลลัพธ์ที่ได้ และบันทึกไว้ รวมถึงวิธีการคํานวณใดๆ ต้องมี

การตรวจสอบอย่างเข้มงวด 

คําอธิบาย 

ผลการทดสอบในแต่ละหัวข้อของผลิตภัณฑ์ยาในรุ่นเดียวกันต้องมีการบันทึกและตรวจสอบว่าผลการทดสอบ

เหล่านั้นมีความถูกต้อง และสอดคล้องกัน ระหว่างแต่ละหัวข้อที่ทดสอบ 

หมายเหต ุ

 หากวิธีวิเคราะห์ที่ใช้ในการทดสอบยาไม่ตรงกับที่ได้รับอนุมัติในทะเบียนตํารับยาโดยไม่มีการตรวจสอบความ

ถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๘๖ ต้องมีการบันทึกการทดสอบ ซึ่งประกอบด้วย 

 (๑) ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์และรูปแบบของยา 

 (๒) หมายเลขรุ่น ชื่อผู้ผลิต ผู้ส่งมอบ  

 (๓) การอ้างอิงถึงข้อกําหนดเฉพาะและวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง 

 (๔) ผลการทดสอบ รวมทั้งข้อสังเกต การคํานวณ และการอ้างอิงถึงใบรับรองผลการวิเคราะห์ 

 (๕) วันที่ทําการทดสอบ 

 (๖) ลายมือชื่อของผู้ที่ทําการทดสอบ 

 (๗) ลายมือชื่อของผู้ที่ทําการทวนสอบการทดสอบและการคํานวณ  



๗๖ 
 

 (๘) ข้อความที่แสดงให้ชัดเจนถึงการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือสถานะการตัดสินใจอื่น และลายมือ

ชื่อพร้อมวันที่ของผู้รับผิดชอบที่ได้รับมอบหมาย 

คําอธิบาย 

 ผลการทดสอบในแต่ละหัวข้อของผลิตภัณฑ์ยาในรุ่นเดียวกันต้องมีการบันทึกและตรวจสอบว่าผลการทดสอบ

เหล่านั้นมีความถูกต้อง และสอดคล้องกัน ระหว่างแต่ละหัวข้อที่ทดสอบ 

หมายเหต ุ  

(๑) ไม่มีบันทึกการทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ตรวจพบว่าเจตนาบันทึกข้อมูลเท็จในเรื่องที่มีความสําคัญ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

(๓) ไม่เก็บบันทึกข้อมูลดิบของการทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๔) ไม่มีการลงลายมือชื่อผู้ปล่อยผ่านผลการทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๘๗ การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตทั้งหมดที่ทําในบริเวณการดําเนินการผลิตโดยบุคลากรฝ่าย

ผลิต ต้องดําเนินการตามวิธีการที่ได้รับการอนุมัติจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ และมีการบันทึกผลการทดสอบไว้ 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ  

 ไม่มีการบันทึกผลการทดสอบไว้ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๘๘ สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ เครื่องแก้วสําหรับตวงวัด สารละลาย  สารมาตรฐานอ้างอิง และ

อาหารเพาะเชื้อ ต้องทําการเตรียมให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

ข้อ ๑๘๙ สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่จะเก็บไว้ใช้เป็นเวลานาน ต้องมีฉลากระบุวันที่ที่เตรียมและ

ลายมือชื่อผู้ที่เตรียม สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่ไม่คงตัวและอาหารเพาะเชื้อ ต้องระบุวันสิ้นอายุและสภาวะการ

เก็บรักษาบนฉลาก นอกจากนี้ สําหรับสารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอน ต้องระบุค่าความเข้มข้นครั้งสุดท้าย

และวันที่ทําการทดสอบ 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ  

 (๑) เจตนาแสดงข้อมูลบนฉลากเป็นเท็จ ถือเปน็ข้อบกพร่องร้ายแรง 

 (๒) ขอ้มูลบนฉลากไม่ครบตามที่ระบ ุถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๙๐ ต้องระบุวันที่ที่รับและเปิดใช้สารที่ใช้ในการทดสอบไว้บนภาชนะบรรจุ ตัวอย่างเช่น สารเคมีที่ใช้

ในห้องปฏิบัติการ  สารมาตรฐานอ้างอิง และต้องปฏิบัติตามคําแนะนําในการใช้และการเก็บรักษา สารเคมีที่ใช้ใน

ห้องปฏิบัติการควรทําการทดสอบพิสูจน์เอกลักษณ์ การทดสอบอื่นภายหลังการรับหรือก่อนการใช้ 

คําอธิบาย - 
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หมายเหตุ  

(๑) เก็บรกัษาสารมาตรฐานอ้างอิงไมเ่หมาะสม ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ  

(๒) ฉลากไม่ระบุวันที่ทีร่ับและเปิดใช้สารที่ใชใ้นการทดสอบไวบ้นภาชนะบรรจุ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง 

ข้อ ๑๙๑ ภายหลังปล่อยผ่านยาออกสู่ตลาด ต้องมีการตรวจติดตามความคงสภาพของยาตามที่กําหนดไว้

ในแผนอย่างต่อเนื่อง เพื่อพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์นั้นยังคงมีคุณภาพตามข้อกําหนดเฉพาะ 

คําอธิบาย  

 ผลิตภัณฑ์ที่ออกสู่ตลาดทุกตํารับในภาชนะที่บรรจุจําหน่ายต้องทําแผน (program) และตรวจติดตามความ

คงสภาพอย่างต่อเนื่อง 

หมายเหต ุ

ไม่มีการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องสําหรับยาส่วนใหญ่ (เกินร้อยละ ๕๐) ถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 

ข้อ ๑๙๒ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ให้ใช้กับยาที่บรรจุในภาชนะที่จําหน่าย รวมถึงการ

ติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ในกรณีที่ต้องเก็บไว้เป็นเวลานานก่อนผ่าน

กระบวนการขั้นต่อไป 

ข้อ ๑๙๓ ต้องมีการเขียนโปรโตคอล และจัดทํารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง รวมทั้ง

ต้องมีการตรวจรับรองและบํารุงรักษาเครื่องมือที่ใช้ในการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ตัวอย่างเช่น ตู้สําหรับ

ติดตามความคงสภาพ 

คําอธิบาย  

ให้เขียนโปรโตคอล (หมายถึง แผนและรายละเอียดการปฏิบัติ) และรายงานผลการติดตามความคงสภาพ

อย่างต่อเนื่อง แยกกันให้ชัดเจน 

หมายเหต ุ  

 ไม่มีการเขียนโปรโตคอล หรือไม่มีการจัดทํารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๙๔ โปรโตคอลสําหรับการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องครอบคลุมถึงวันสิ้นสุดอายุการใช้

ของยานั้น และประกอบด้วย 

(๑) จํานวนรุ่นที่ผลิตสําหรับแต่ละความแรง และขนาดรุ่นที่ผลิต 

(๒) วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววิทยา 

(๓) เกณฑ์การยอมรับ 

(๔) อ้างอิงวิธีการทดสอบที่ใช้  

(๕) รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก 



๗๘ 
 

(๖) ช่วงเวลาการทดสอบที่เวลาต่างๆ 

(๗) รายละเอียดของสภาวะการเก็บ โดยเฉพาะสภาวะในการทดสอบตามเกณฑ์ที่กําหนด 

คําอธิบาย   

(๑) ข้อ ๒ วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววิทยา ให้ถือตามข้อกําหนดเฉพาะที่ผู้ผลิต

กําหนด 

(๒) ข้อ ๕ รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก ได้แก่ ชนิดของภาชนะบรรจุ ขนาดบรรจุ ฝา

เกลียว หรือ seal 

(๓) ข้อ ๗ รายละเอียดของสภาวะการเก็บ สามารถเก็บในสภาวะ อุณหภูมิในการจัดเก็บตามที่กําหนดไว้ใน

ทะเบียนตํารับยา (ฉลากยา) เช่น 

- เก็บอุณหภูมิไม่เกิน ๒๕ oC ให้เก็บที่สภาวะควบคุมอุณหภูมิ ๒๕+๒ oC ความชื้นสัมพัทธ์ ร้อยละ ๖๐+๕ 

หรือให้เก็บที่สภาวะห้องปรับอากาศ 

- เก็บอุณหภูมิไม่เกิน ๓๐ oC ให้เก็บที่สภาวะควบคุมอุณหภูมิ ๓๐+๒ oC ความชื้นสัมพัทธ์ ร้อยละ ๗๕+๕ 

หรืออุณหภูมิห้อง (ambient temperature) 

หมายเหต ุ - 

ข้อ ๑๙๕ จํานวนรุ่นที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ ต้องให้ข้อมูลเพียงพอสําหรับการวิเคราะห์แนวโน้ม 

นอกจากมีเหตุผลเพียงพอ ให้ทําการติดตามความคงสภาพอย่างน้อย ๑ รุ่นการผลิตต่อปี ในทุกประเภทของวัสดุการ

บรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี  

คําอธิบาย  

 จํานวนรุ่นที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ หลังจากได้รับทะเบียนตํารับแล้วให้ศึกษา ๓ รุ่น ติดต่อกัน 

หลังจากนั้นให้ศึกษาเพิ่มเติมอย่างน้อยปีละ ๑ รุ่นติดต่อกันเป็นเวลาไม่น้อยกว่า ๕ ปี และรวมกันไม่น้อยกว่า ๘ รุ่นที่

ได้ศึกษาติดต่อกันแล้วได้ผลการศึกษาเป็นแนวเดียวกัน หลังจากนั้นสามารถศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเนื่องทุก ๓ ปี 

หมายเหตุ 

 ไม่มีการติดตามความคงสภาพในทุกประเภทของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี 

ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ข้อ ๑๙๖ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยสําคัญในกระบวนการหรือวัสดุการบรรจุ 

รวมถึงการทําซ้ําด้วยกระบวนการใหม่ การทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมหรือการนํากลับมาใช้ใหม่ โดยให้เพิ่มจํานวนรุ่น

การผลิตเพื่อใช้ติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง 

คําอธิบาย  

 กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยสําคัญที่เกิดขึ้นเฉพาะครั้ง ในกระบวนการหรือวัสดุ

การบรรจุ รวมถึงการทําซ้ําด้วยกระบวนการใหม่ การทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม  หรือการนํากลับมาใช้ใหม่ ต้องมีการ

ติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องเพิ่มเติม 

หมายเหตุ  

 ไม่มีการตดิตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องเพิม่เติม ถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 



๗๙ 
 

ข้อ ๑๙๗ ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องเสนอไปยังบุคลากรหลักที่ได้รับมอบหมาย 

ข้อ ๑๙๘ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องที่สถานที่อื่นนอกเหนือจากสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์รอ

บรรจุหรือยาสําเร็จรูป ต้องมีข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และให้เก็บรายงานผลการ

ติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ไว้ ณ สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยา เพื่อให้ตรวจสอบได้ 

คําอธิบาย  

 (๑) ดูความหมายของ บุคลากรหลัก ตามหมวด ๒ ข้อ ๑๔ 

(๒) ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องเสนอไปยังหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ หัวหน้าฝ่าย

ผลิต และผู้ที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวข้อง เพื่อพิจารณาดําเนินการต่อไป  

 (๓) กรณีการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องที่จ้างหน่วยงานอื่นดําเนินการ ควรมีข้อตกลงที่เป็นลาย

ลักษณ์อักษรระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  

หมายเหตุ  

 (๑) ไม่มีการเสนอผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องไปยังบุคลากรหลัก และผู้ได้รับมอบหมายที่

เกี่ยวข้อง ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๒) ไม่มีการเก็บรายงานความคงสภาพอย่างต่อเนื่องไว้ที่สถานที่รับอนุญาตผลิตยา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๑๙๙ การไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ หรือแนวโน้มที่มีความผิดปกติอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมีการสืบสวนหา

สาเหตุ และรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

คําอธิบาย  

 เมื่อมีการสืบสวนแล้วพบว่ามีปัญหาจริง ให้ดําเนินการตามหมวด ๘ และต้องรายงานต่อสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

หมายเหต ุ  

 (๑) ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ และไม่มีการดําเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

 (๒) ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะหรือมีแนวโน้มเชิงลบที่มีนัยสําคัญ และไม่รายงานต่อ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๐๐ ผลสรุปของข้อมูลทั้งหมด รวมถึงผลสรุปแต่ละช่วงเวลาของแผนการติดตาม ต้องบันทึกเป็นลาย

ลักษณ์อักษร มีการทบทวนเป็นระยะ และเก็บรักษาไว้  

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ  

 ไม่มีการบันทึก และเก็บผลสรุปของข้อมูลไว้เปน็ลายลักษณ์อกัษร ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

 



๘๐ 
 

หมวด ๗ 

การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๐๑ การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ ต้องทําสัญญาจ้างเป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้ว่าจ้างและ

ผู้รับจ้าง โดยกําหนดเงื่อนไข ข้อตกลง และการควบคุมให้ชัดเจนเพื่อหลีกเลี่ยงการเข้าใจผิด ที่จะมีผลต่อคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ - 

 

ข้อกําหนดทัว่ไป 

ข้อ ๒๐๒ สัญญาจ้างต้องครอบคลุมข้อตกลงของการผลิต การวิเคราะห์ รวมถึงข้อตกลงทางเทคนิคที่

เกี่ยวข้อง   

ข้อ ๒๐๓ ข้อตกลงทุกอย่างของสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ รวมถึงข้อเสนอในการเปลี่ยนแปลง

เทคนิคหรือข้อตกลงอื่น ต้องเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามทะเบียนตํารับยา 

ผู้ว่าจ้าง 

ข้อ ๒๐๔ ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง ในการทํางานให้สําเร็จลุล่วง

ตามที่ต้องการ และปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตที่กําหนดไว้ 

ข้อ ๒๐๕ ผู้ว่าจ้างต้องจัดให้มีข้อมูลทุกอย่างที่จําเป็นแก่ผู้รับจ้างในการดําเนินการตามสัญญาจ้างอย่าง

ถูกต้องตามทะเบียนตํารับยาและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ผู้ว่าจ้างต้องกําหนดให้ผู้รับจ้างรับผิดชอบต่อปัญหาทุกอย่างที่

เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทํา ซึ่งอาจเกิดอันตรายต่ออาคารสถานที่ เครื่องมือ บุคลากร วัตถุอื่นหรือผลิตภัณฑ์

อื่น 

ข้อ ๒๐๖ ผลิตภัณฑ์และวัตถุทุกอย่างที่ผู้รับจ้างส่งมอบมาให้ ต้องถูกต้องตรงตามข้อกําหนดเฉพาะ และมี

การปล่อยผ่านโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

คําอธิบาย 

(๑) ผู้ว่าจ้างต้องทําการประเมินความสามารถของผู้รับจ้างในการจ้างผลิตและ/หรือวิเคราะห์ทั้งในด้าน

เทคนิค ศักยภาพการผลิต/วิเคราะห์ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง ว่าผู้รับจ้างสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ได้ตามความ

ต้องการและมีคุณภาพตามข้อกําหนดได้อย่างถูกต้องตามทะเบียนตํารับยาและกฎเกณฑ์อื่นๆ ที่กําหนดก่อนการทํา

สัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ และต้องมีการบันทึกการประเมินความสามารถเพื่อใช้ในการทบทวนการ

ประเมินรอบต่อไป 

(๒) ในกรณีการจ้างผลิต ผู้ว่าจ้างต้องว่าจ้างผู้รบัจ้างที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP 

(๓) ในกรณีการจ้างวิเคราะห์ ผู้ว่าจ้างต้องว่าจ้างผู้รับจ้างที่มีรายชื่อตามประกาศของสํานักยา สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP หรือ ISO ๑๗๐๒๕ 

 



๘๑ 
 

หมายเหต ุ

ไม่มีการประเมินความสามารถของผู้รับจ้างในการจ้างผลิตและ/หรือวิเคราะห์ หรือผู้รับจ้างไม่ได้มีรายชื่อตาม

ประกาศของสํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือไม่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP หรือ ISO 

๑๗๐๒๕ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ผู้รับจ้าง 

ข้อ ๒๐๗ ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานที่และเครื่องมือที่เพียงพอ มีความรู้และประสบการณ์ มีบุคลากรที่มี

ความสามารถทํางานตามที่ผู้ว่าจ้างสั่งทํา สัญญาจ้างการผลิตต้องทํากับผู้รับจ้างที่มีใบอนุญาตผลิตยา 

ข้อ ๒๐๘ ผู้รับจ้างต้องไม่นํางานตามสัญญาจ้างไปมอบหมายต่อให้บุคคลที่สามโดยไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้

ว่าจ้าง ข้อตกลงที่ทําระหว่างผู้รับจ้างและบุคคลที่สามต้องเหมือนกับสัญญาจ้างที่ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างทําไว้แต่เดิม 

ข้อ ๒๐๙ ผู้รับจ้างต้องไม่ทํากิจกรรมใดๆ ที่อาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิตหรือวิเคราะห์ให้ผู้

ว่าจ้าง 

คําอธิบาย 

ผู้รับจ้างต้องทําการประเมินความสามารถของตนเองในการรับจ้างผลิตและวิเคราะห์ว่าสามารถบรรลุ

วัตถุประสงค์ได้ตามความต้องการของผู้ว่าจ้าง และมีคุณภาพตามข้อกําหนดอย่างถูกต้องตามทะเบียนตํารับยาและ

กฎเกณฑ์อื่นๆ ที่กําหนดในเรื่องต่างๆ เช่น อาคารสถานที่ เครื่องจักร เครื่องมือ บุคลากร ระบบเอกสาร การควบคุม

คุณภาพ และการประกันคุณภาพ ก่อนการทําสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ และต้องมีการบันทึกการประเมิน

ความสามารถเพื่อใช้ในการทบทวนการประเมินรอบต่อไป หรือในการทบทวนเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการที่

ต้องมีการแจ้งผู้ว่าจ้างทราบก่อนการดําเนินการเปลี่ยนแปลง 

หมายเหต ุ - 

 

สัญญาจ้าง 

ข้อ ๒๑๐ สัญญาจ้างต้องทําขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งต้องกําหนดความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายที่

เกี่ยวข้องกับการผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์ สําหรับเกณฑ์ทางเทคนิคในสัญญาจ้างต้องมีผู้ที่มีความรู้ความสามารถ

เกี่ยวกับการผลิตและการวิเคราะห์ร่วมจัดทําด้วย และถูกต้องตามทะเบียนตํารับยาโดยเห็นพ้องกันทั้งสองฝ่าย 

ข้อ ๒๑๑ สัญญาจ้างต้องกําหนดวิธีการและความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมายปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่

ละรุ่นออกจําหน่ายให้ชัดเจน  รวมถึงกําหนดวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพื่อจําหน่าย  เพื่อให้มั่นใจว่ายาแต่

ละรุ่นได้ทําการผลิตและตรวจสอบว่าถูกต้องตามข้อกําหนดเฉพาะที่ระบุในทะเบียนตํารับยา 

ข้อ ๒๑๒ สัญญาจ้างต้องระบุอย่างชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบในการจัดซื้อ การทดสอบ การปล่อยผ่านวัตถุดิบ

และวัสดุการบรรจุ รวมถึงการดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การควบคุมระหว่างการผลิต การสุ่มตัวอย่าง และ

การวิเคราะห์ กรณีของสัญญาจ้างการวิเคราะห์ ต้องกําหนดว่าผู้รับจ้างจะทําการสุ่มตัวอย่างที่สถานที่ของผู้ผลิตหรือไม่

ข้อ ๒๑๓ ผู้ว่าจ้างต้องจัดเก็บบันทึกเกี่ยวกับการผลิต การวิเคราะห์ การจําหน่าย และตัวอย่างอ้างอิง  ส่วน

บันทึกที่เกี่ยวข้องกับการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ในกรณีของการร้องเรียนหรือสงสัยว่าบกพร่องต้องสามารถ

ตรวจสอบได้ และต้องกําหนดอยู่ในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับข้อบกพร่องหรือการเรียกเก็บคืนของผู้ว่าจ้าง 

ข้อ ๒๑๔ สัญญาจ้างต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถเข้าตรวจเยี่ยมสถานที่ปฏิบัติงานของผู้รับจ้างได้ 



๘๒ 
 

ข้อ ๒๑๕ สัญญาจ้างการวิเคราะห์ต้องระบุว่าผู้รับจ้างยินยอมให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยาเข้า

ไปตรวจสอบได้ 

คําอธิบาย 

(๑) ในกรณีว่าจ้างหน่วยงานเอกชนให้ทําการผลิตและ/หรือวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ต้องมีสัญญาจ้างหรือใบสั่งซื้อ

ที่ระบุรายละเอียดเกี่ยวกับการผลิตและ/หรือการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา หรือตามที่ประกาศใน

กฎกระทรวงหรือประกาศกระทรวงที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งมีข้อความที่ระบุว่า “ผู้รับจ้างยินยอมให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม

พระราชบัญญัติยาเข้าตรวจสอบสถานที่ปฏิบัติงานได้” 

(๒) ในกรณีว่าจ้างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให้ทําการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ สามารถใช้ใบคําขอวิเคราะห์แทน

สัญญาจ้างวิเคราะห์ได้ 

หมายเหต ุ

ในกรณีมีการจ้างผลิตและ/หรือวิเคราะห์แต่ไมม่ีสัญญาจ้างหรอืใบสั่งซื้อ หรือมีสัญญาจ้างหรอืใบสั่งซื้อแต่

ไม่ได้ระบุรายละเอียดตามที่กําหนดอย่างครบถ้วน ถือเป็นขอ้บกพรอ่งสําคัญ 

 

หมวด ๘ 

ข้อร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๑๖ ต้องมีระบบการเรียกเก็บยาที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่อง คืนจากท้องตลาดอย่าง

รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ - 

 

ข้อร้องเรียน 

ข้อ ๒๑๗ ต้องกําหนดผู้รับผิดชอบในการจัดการกับข้อร้องเรียน การหามาตรการแก้ไข รวมทั้งทีมงาน

สนับสนุนอย่างเพียงพอ ถ้าผู้รับผิดชอบไม่ใช่ผู้มีอํานาจในการตัดสินใจ ต้องมีการแจ้งให้ผู้ที่ได้รับมอบหมายทราบถึงข้อ

ร้องเรียนที่เกิดขึ้น รวมถึงการสืบสวนหรือการเรียกเก็บยาคืน 

ข้อ ๒๑๘ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติในการดําเนินการเกี่ยวกับข้อร้องเรียน รวมถึงความจําเป็นที่ต้องเรียกเก็บ

คืนในกรณีมีข้อร้องเรียนเกี่ยวกับยาที่บกพร่อง 

ข้อ ๒๑๙ ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์บกพร่อง และการสืบสวนที่ดําเนินการ

ทั้งหมด ผู้รับผิดชอบในการควบคุมคุณภาพต้องมีส่วนร่วมในการศึกษาถึงปัญหาดังกล่าวด้วย 

ข้อ ๒๒๐ ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์รุ่นใดบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องพิจารณาตรวจสอบผลิตภัณฑ์รุ่นอื่น

เพื่อตรวจสอบว่าได้รับผลกระทบด้วยหรือไม่ โดยเฉพาะต้องทําการสืบสวนผลิตภัณฑ์รุ่นที่นําเอาผลิตภัณฑ์รุ่นที่มี

ข้อบกพร่องมาทําซ้ําและผสมรวมเข้าไป 



๘๓ 
 

ข้อ ๒๒๑ ต้องบันทึกผลการตัดสินใจและมาตรการทุกอย่าง ที่ดําเนินการจากข้อร้องเรียน โดยอ้างอิงถึง

บันทึกการผลิตของรุ่นดังกล่าวด้วย 

ข้อ ๒๒๒ ต้องมีการทบทวนบันทึกข้อร้องเรียนเป็นประจํา สําหรับปัญหาเฉพาะหรือปัญหาที่เกิดขึ้นซ้ํากัน

หลายครั้ง 

ข้อ ๒๒๓ ต้องให้ความสําคัญเป็นพิเศษต่อข้อร้องเรียนที่มีสาเหตุมาจากยาปลอม 

ข้อ ๒๒๔ ผู้ผลิตต้องแจ้งให้ผู้อนุญาตตามพระราชบัญญัติยาทราบถึงแนวทางที่จะดําเนินการในกรณีที่พบข้อ 

ผิดพลาดร้ายแรงเกี่ยวกับการผลิต การตรวจพบยาปลอม ยาเส่ือมคุณภาพ หรือปัญหารุนแรงอื่นที่เกิดกับคุณภาพของยา 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๒๑๗-๒๒๔ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

การเรียกเก็บยาคืน 

ข้อ ๒๒๕ ต้องกําหนดผู้รับผิดชอบในการดําเนินการและประสานงานในการเรียกเก็บยาคืน โดยต้องจัดให้มี

บุคลากรอย่างเพียงพอตามระดับความเร่งด่วนที่เหมาะสม และต้องเป็นอิสระจากฝ่ายขายหรือฝ่ายการตลาด ถ้า

ผู้รับผิดชอบไม่ใช่ผู้ได้รับมอบหมาย ต้องมีการแจ้งให้ผู้มีอํานาจตัดสินใจทราบถึงการดําเนินการเรียกเก็บยาคืน 

ข้อ ๒๒๖ ต้องกําหนดวิธีการปฏิบัติของการเรียกเก็บยาคืน รวมถึงมีการตรวจสอบและปรับปรุงให้เป็น

ปัจจุบัน 

ข้อ ๒๒๗ การดาํเนินการเรียกเก็บยาคืนต้องสามารถทําได้ทันทแีละตลอดเวลา 

ข้อ ๒๒๘ ถ้ามีการเรยีกเก็บยาคืนเนื่องจากมีขอ้บกพรอ่งหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องแจง้ใหห้น่วยงานควบคุม

ยาของทกุประเทศที่ผลิตภัณฑ์นั้นส่งไปทราบโดยทันท ี

ข้อ ๒๒๙ ผู้รับผิดชอบในการเรียกเก็บยาคืนต้องได้รับบันทึกการจัดจําหน่ายที่มีข้อมูลอย่างเพียงพอของผู้ขาย

ส่งและลูกค้าที่ได้รับผลิตภัณฑ์โดยตรง ซึ่งประกอบด้วยที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ โทรสารทั้งในเวลาและนอกเวลาทํา

การ รุ่นและปริมาณที่ส่งมอบ ทั้งนี้ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มีการส่งออก 

ข้อ ๒๓๐ ยาที่เรียกเก็บคืน ต้องมีการบ่งชี้และเก็บแยกต่างหากในพื้นที่ที่ปลอดภัย และเหมาะสม เพื่อรอการ

ตัดสินใจในการจัดการต่อไป 

ข้อ ๒๓๑ ต้องมีการบันทึกความคืบหน้าในการเรียกเก็บยาคืนและจัดทํารายงานสรุป รวมถึงมีการตรวจสอบ

ความสอดคล้องระหว่างปริมาณที่ส่งออกไปจําหน่ายกับปริมาณที่เรียกคืนมาได้ 

ข้อ ๒๓๒ ต้องประเมินประสิทธภิาพของการจัดการในการเรยีกเก็บยาคืนเป็นประจํา 

คําอธิบาย 

(๑) จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ซึ่งต้องมีการทบทวนและปรับปรุงให้เป็น

ปัจจุบัน ประกอบด้วย 

 ๑) Flow chart การดําเนินงานเกี่ยวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 ๒) ผู้รับผิดชอบในการประสานงานการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ซึ่งต้องไม่ใช่บุคลากรฝ่ายขายและการตลาด 

และพร้อมติดต่อได้ตลอด ๒๔ ชั่วโมง 



๘๔ 
 

 ๓) ขั้นตอนการแจ้งให้ผู้มีอํานาจตัดสินใจทราบเพื่อเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 ๔) ขั้นตอนและความถี่ของการซ้อมดําเนินการการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 ๕) การประเมินประสิทธิภาพของการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ในด้านความครอบคลุมของสถานที่รับซื้อ

ผลิตภัณฑ์เมื่อเกิดปัญหาทางคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

(๒) การเรียกคืนผลิตภัณฑ์และการจัดส่งรายงานต้องปฏิบัติภายในระยะเวลาที่กฎหมายและคู่มือการ

ดําเนินการสําหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพที่ออกโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด และใน

กรณีผลิตภัณฑ์ส่งออกต่างประเทศต้องทําการแจ้งให้หน่วยงานควบคุมยาของประเทศที่เกี่ยวข้องรับทราบโดยทันที 

หมายเหตุ 

(๑) ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๒) ไม่มีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เมื่อผลของการสอบสวนข้อร้องเรียนต้องมีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็น

ข้อบกพร่องร้ายแรง 

(๓) ไม่มีการประเมินประสิทธิภาพการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

(๔) ไม่มีการบ่งชี้และเก็บผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนแยกต่างหากในพื้นที่ปลอดภัยแน่นหนา ถือเป็นข้อบกพร่อง

สําคัญ 

(๕) ไม่มีการแจ้งการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ให้หน่วยงานควบคุมยาของทุกประเทศที่ผลิตภัณฑ์ถูกส่งไปทราบ

โดยทันที ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

หมวด ๙ 

การตรวจสอบตนเอง 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๓๓ ต้องมีการตรวจสอบบุคลากร อาคารสถานที่ เครื่องมือ การดําเนินการด้านเอกสาร การ

ดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การจําหน่ายยา การจัดการที่เกี่ยวข้องกับการร้องเรียนและการเรียกเก็บยา

คืน และการตรวจสอบตนเอง ตามช่วงเวลาที่กําหนดไว้ล่วงหน้า เพื่อทวนสอบว่ามีความสอดคล้องกับหลักการ

ของการประกันคุณภาพ 

ข้อ ๒๓๔ การตรวจสอบตนเองต้องทําอย่างเป็นอิสระและดําเนินการตามรายละเอียดที่กําหนด โดยผู้ที่มี

ความรู้ความสามารถที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร หรืออาจตรวจสอบโดยผู้ตรวจประเมินอิสระที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ

จากภายนอก 
            ข้อ ๒๓๕ การตรวจสอบตนเองต้องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต้องประกอบด้วยข้อสังเกต
ระหว่างการตรวจสอบ และข้อเสนอแนะสําหรับมาตรการการแก้ไข รวมถึงต้องมีการบันทึกรายการของการ
ปฏิบัติการแก้ไขที่ต้องทําต่อไปด้วย 

คําอธิบาย 

จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบตนเอง ซึ่งประกอบด้วย 

(๑) แผนการตรวจสอบตนเอง 

(๒) ผู้รับผิดชอบการตรวจสอบตนเอง 



๘๕ 
 

(๓) การอบรมเกี่ยวกับการตรวจสอบตนเอง 

(๔) การแต่งตั้งคณะตรวจสอบตนเอง โดยที่คณะตรวจสอบต้องเป็นอิสระจากฝ่ายที่รับการตรวจสอบ หรือ

อาจเป็นผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 

(๕) การกําหนดหมวด/ข้อและความถี่ของการตรวจสอบตนเอง โดยต้องทําการตรวจสอบให้ครอบคลุมทุก

หมวด/ข้อที่เกี่ยวข้องอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง 

(๖) การจัดทํารายงานการตรวจสอบตนเองและแผนการแก้ไขป้องกัน (ถ้ามี) โดยต้องนําเสนอให้ผู้บริหาร

ระดับสูงรับทราบ 

(๗) การตรวจติดตามแผนการแก้ไขป้องกันหลังการตรวจสอบตนเอง 

ในกรณีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์หรือข้อบกพร่อง/ข้อร้องเรียนที่มีสาเหตุจากผลิตภัณฑ์ไม่เข้ามาตรฐานซ้ําๆ 

หรือปัญหาซ้ําเดิม ต้องพิจารณาปรับปรุงแผนการตรวจสอบตนเอง 

หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบตนเองอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

หมวด ๑๐ 

การสุ่มตัวอย่างวัตถุดบิและวัสดุการบรรจ ุ
------------------------------------- 

บุคลากร 

ข้อ ๒๓๖ ผู้ที่ทําหน้าที่ในการสุ่มตัวอย่างต้องผ่านการฝึกอบรมในเรื่องการสุ่มตัวอย่างที่ถูกต้อง และมีการ

อบรมอย่างต่อเนื่อง การอบรมอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) แผนการสุ่มตัวอย่าง 

(๒) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 

(๓) เทคนิคและเครื่องมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 

(๔) ความเสี่ยงในการปนเปื้อนข้าม   

(๕) ข้อควรระวังสําหรับสารที่ไม่คงตัว   

(๖) ความสําคัญที่ต้องพิจารณาตรวจสอบลักษณะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ภาชนะบรรจุ และฉลาก 

ด้วยสายตา 

(๗) ความสําคัญของการบันทึกสภาวะที่ผิดปกติหรือไม่คาดคิดที่เกิดขึ้น 

คําอธิบาย  

 (๑) ผู้ทําหน้าที่ในการสุ่มตัวอย่างต้องผ่านการฝึกอบรมในเรื่องการสุ่มตัวอย่าง และต้องมีหลักฐานการ

ฝึกอบรม  

 (๒) สภาวะที่ไมค่าดคิด เช่น สภาพแวดล้อมของการเก็บ หรือการสุ่ม  สภาพภาชนะบรรจ ุเป็นต้น 

หมายเหต ุ  

 ไม่มีการฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 



๘๖ 
 

วัตถุดิบ 

ข้อ ๒๓๗ สุ่มตัวอย่างจากทุกภาชนะบรรจุของทั้งรุ่น และนําแต่ละตัวอย่างนั้นมาทําการตรวจสอบ

เอกลักษณ์ของวัตถุดิบ 

ข้อ ๒๓๘ การประเมินคุณภาพของวัตถุดิบแต่ละรุ่น ต้องได้มาจากการตรวจสอบตัวอย่างที่เป็นตัวแทนของ

ทั้งรุ่น 

คําอธิบาย  

 (๑) ในกรณีที่ไม่สามารถตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบได้ทุกภาชนะบรรจุในคราวเดียว อาจตรวจเอกลักษณ์

ของวัตถุดิบให้ครบทุกภาชนะบรรจุก่อนการผลิตได้   

 (๒) อาจยกเว้นไม่ต้องสุ่มตัวอย่างทุกภาชนะบรรจุได้หากพิสูจน์ได้ว่าผู้จําหน่ายวัตถุดิบนั้นมีประวัติที่เชื่อถือได้

หรือผลิตวัตถุดิบเพียงชนิดเดียว  

หมายเหตุ  

 ไม่มีการตรวจเอกลักษณ์ของวัตถดุิบรุ่นใดรุ่นหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๒๓๙ ต้องกําหนดจํานวนตัวอย่างที่ใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ในแผนการสุ่ม

ตัวอย่าง ทั้งนี้ ต้องมีการกําหนดจํานวนของตัวอย่างที่นํามาผสมรวมกันให้เป็นเนื้อเดียวกัน เพื่อเป็นตัวอย่างสําหรับ

ตรวจสอบ โดยต้องพิจารณาถึงประเภทของวัตถุดิบนั้น  

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ - 

วัสดุการบรรจุ 

ข้อ ๒๔๐ แผนการสุ่มตัวอย่างวัสดุการบรรจุ อย่างน้อยต้องพิจารณาจาก 

(๑) ปริมาณที่รับมา 

(๒) คุณภาพที่กําหนด 

(๓) ประเภทของวัสดุการบรรจุ ตัวอย่างเช่น วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

(๔) วิธีการผลิต 

(๕) ความรู้ในเรื่องระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิตวัสดุการบรรจุ ซึ่งทราบมาจากการตรวจ

ประเมินระบบการประกันคุณภาพ 

ทั้งนี้ จํานวนตัวอย่างที่จะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องกําหนดด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ในแผนการสุ่ม

ตัวอย่าง 

คําอธิบาย  

 การกําหนดจํานวนตัวอย่างในแผนการสุ่มตัวอยา่งต้องกําหนดโดยวิธกีารทางสถิต ิโดยพิจารณาตามระดับ

ความเสี่ยง  

หมายเหต ุ  

 ไม่มีการสุ่มตัวอย่าง หรือไม่มีแผนการสุ่มตัวอยา่งวัสดุการบรรจุ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 



๘๗ 
 

หมวด ๑๑ 

ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอยา่งจัดเก็บ 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๔๑ ตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นยาสําเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์ สามารถใช้แทนตัวอย่างจัดเก็บได้ 

ข้อ ๒๔๒  ผู้ผลิต หรือผู้ปล่อยผ่านรุ่นการผลิต ต้องจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บแต่ละรุ่นผลิตของ

ยาสําเร็จรูป 

สําหรับผู้ผลิตต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากรุ่นของวัตถุดิบ หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต  

สถานที่บรรจุหีบห่อแต่ละแห่งต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์

ข้อความแล้วของทุกรุ่น ทั้งนี้ ไม่ต้องจัดเก็บหากวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วเป็นส่วนหนึ่งของตัวอย่างอ้างอิง 

หรือตัวอย่างจัดเก็บของยาสําเร็จรูป 

คําอธิบาย  
(๑) ตัวอย่างอ้างอิงจากขั้นตอนระหว่างการผลิตที่สําคัญ ให้เก็บตัวอย่างในกรณีที่มีการส่งผลิตภัณฑ์ระหว่าง

การผลิตไปผลิตต่อยังสถานที่ผลิตอื่น หรือส่งไปจําหน่าย 
 (๒) วัสดุการบรรจุ หมายถึง วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

(๓) ตัวอย่างจัดเก็บ ให้เก็บทุกชนิดของภาชนะบรรจุที่เป็นหีบห่อสมบูรณ์ (มีฉลาก และเอกสารกํากับยา
ครบถ้วนตามกฎหมาย) อย่างน้อยจํานวน ๒ หีบห่อ ถ้าวัสดุการบรรจุเป็นชนิดเดียวกัน แต่ต่างขนาดบรรจุให้เก็บขนาด
ใดขนาดหนึ่งเป็นตัวแทนได้โดยควรเป็นขนาดเล็กที่สุด 

(๔) ในกรณีที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปเพื่อเป็นทั้งตัวอย่างอ้างอิง และเป็นตัวอย่างจัดเก็บ ต้องเก็บ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์แล้ว ไม่น้อยกว่า ๒ เท่าของจํานวนที่ใช้ในการวิเคราะห์ และไม่น้อยกว่า ๒ 
หีบห่อของทุกขนาดบรรจุ 
หมายเหต ุ  

(๑) ไม่เก็บตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บ และ/หรือเก็บไว้น้อยกว่าวันสิน้อาย ุถือเป็นขอ้บกพร่องสําคัญ 

 (๒) ไม่เก็บผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปในวัสดุการบรรจุปฐมภูมิชนิดเดียวกับวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่จําหน่าย ถือเป็น

ข้อบกพร่องสําคัญ 
 

ข้อ ๒๔๓ บันทึกของการทวนสอบตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ ต้องเก็บรักษาและนํามาแสดงเพื่อให้

พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยา ตรวจสอบได้ 

คําอธิบาย  

บันทึกทวนสอบจะประกอบด้วยข้อมูล คือ วันที่จัดเก็บ ชื่อผลิตภัณฑ์ รุ่นที่ผลิตหรือรับเข้า จํานวนที่เก็บ 
ตําแหน่งที่จัดเก็บ  
หมายเหต ุ  
 ไม่มีบันทึก หรือมีบันทึก แต่ไม่สามารถสอบกลับได้ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ระยะเวลาการจัดเก็บ 

ข้อ ๒๔๔ ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บแต่ละรุ่นของยาสําเร็จรูป ต้องจัดเก็บไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังวัน

ส้ินอายุ ตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นยาสําเร็จรูปต้องบรรจุในวัสดุการบรรจุปฐมภูมิของยาสําเร็จรูป หรือบรรจุในวัสดุชนิด

เดียวกับวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่จําหน่าย 



๘๘ 
 

 ข้อ ๒๔๕ ตัวอยา่งอ้างอิงของวัตถุดิบ (ยกเว้น ตวัทําละลาย ก๊าซ และน้ํา) ถ้ามีความคงสภาพดี ต้องเก็บ

รักษาไว้อย่างนอ้ย ๒ ปีหลังจากปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป  

 ถ้าผลความคงสภาพของวัตถดุบิตามที่ระบใุนข้อกําหนดเฉพาะสั้นกว่า ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกว่านี ้

      วัสดุการบรรจุตอ้งจัดเก็บตลอดอายุการใชข้องยาสําเร็จรูป 

คําอธิบาย  
(๑) ถ้าวัตถุดิบมีอายุการใช้เหลือน้อยกว่า ๒ ปีหลังจากปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ให้เก็บไว้จนหมดอายุ

การใช้ของวัตถุดิบ ตัวอย่างเช่น วัตถุดิบมีวันผลิต มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๓ วันหมดอายุการใช้ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๖  
  (๒) ถ้านําวัตถุดิบนี้มาผลิตผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปรุ่นสุดท้าย แล้วปล่อยผ่านเมื่อ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๓ ให้เก็บ
วัตถุดิบไว้ถึง มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๕ 
 (๓) ถ้านําวัตถุดิบนี้มาผลิตผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปรุ่นสุดท้าย แล้วปล่อยผ่านเมื่อ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๔ ให้เก็บ
วัตถุดิบไว้ถึง มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๖ 
 (๔) ถ้านําวัตถุดิบนี้มาผลิตผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปรุ่นสุดท้าย แล้วปล่อยผ่านเมื่อ  มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๕ ให้เก็บ
วัตถุดิบไว้ถึง มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๖ 
หมายเหต ุ - 
 

จํานวนตัวอย่างอ้างองิและตัวอย่างจัดเก็บ 

ข้อ ๒๔๖ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องมีจํานวนเพียงพอที่จะทําการตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ทุกข้อกําหนดเฉพาะได้

อย่างน้อย ๒ ครั้ง 

การตรวจวิเคราะห์ ต้องใช้ตัวอย่างจากภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้เปิด 

หากไม่เป็นไปตามกรณีดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับความเห็นชอบจากพนักงานเจ้าหน้าที่

ตามพระราชบัญญัติยา  

ข้อ ๒๔๗ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และยาสําเร็จรูป อาจ

มีการเก็บตัวอย่างอื่นๆ เพิ่มเติม เพื่อตรวจติดตามขั้นตอนสําคัญของกระบวนการ ตัวอย่างเช่น ตอนเริ่มต้นหรือตอน

สุดท้ายของกระบวนการผลิต 

หากรุ่นการผลิตมีการดําเนินการบรรจุด้วยวิธีที่แตกต่างกันอย่างชัดเจน ตัวอย่างเช่น มีการบรรจุในแผง   

บลิสเตอร์หรือบรรจุในขวด หรือบรรจุในขวดแก้วและขวดพลาสติก หรือบรรจุในต่างสายการบรรจุกัน ตัวอย่างจัดเก็บ

ต้องเก็บอย่างน้อยที่สุดหนึ่งตัวอย่างจากแต่ละวิธีของการบรรจุ  

หากไม่เป็นไปตามวรรคสองดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับการเห็นชอบจากพนักงานเจ้าหน้าที่

ตามพระราชบัญญัติยา 

คําอธิบาย  

 (๑) การตรวจวิเคราะห์หมายความรวมถึงการตรวจสอบด้วย 

(๒) ตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นวัสดุการบรรจุ  

- การตรวจทางกายภาพ เก็บอย่างน้อย ๒ ชิ้น ตัวอย่างเช่น ถ้าวัสดุการบรรจุเป็นฟอยล์ ให้เก็บเท่ากับ

ความยาวแผงที่บรรจุผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต่อ ๑ ชิ้น  

- การตรวจทางเคมีและจุลชีววิทยา ให้เก็บตวัอย่างอย่างน้อย ๒ เท่าของจํานวนที่ใช้ในการวิเคราะห์หรือ

ตรวจสอบตามข้อกําหนด 



๘๙ 
 

หมายเหตุ  - 

 

ข้อ ๒๔๘ ต้องมีสารเคมีและเครื่องมือที่จําเป็นในการวิเคราะห์ เพื่อทดสอบทุกหัวข้อตามที่กําหนดไว้ใน

ทะเบียนตํารับยา ได้จนถึง ๑ ปีหลังวันสิ้นอายุของการผลิตรุ่นสุดท้าย 

คําอธิบาย  
          (๑) หากไม่มีสารเคมีและเครื่องมือที่จําเป็นในการวิเคราะห์ สามารถจ้างวิเคราะห์ได้โดยให้ปฏิบัติตาม
หลักการในหมวด ๗  

(๒) การผลิตรุ่นสุดท้าย หมายถึง การผลิตยารุ่นสุดท้าย ไม่มีการผลิตยาตํารับนี้อีกแล้ว  
หมายเหตุ  - 

 

สภาวะการจัดเก็บ 

ข้อ ๒๔๙ สภาวะการจัดเก็บต้องเป็นไปตามที่กําหนดไว้ในทะเบียนตํารับยา และหากมีการเปลี่ยนแปลง

สภาวะการจัดเก็บ ต้องได้รับอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยา 

คําอธิบาย  

 อุณหภูมิในการจัดเก็บตามที่กําหนดไว้ในทะเบียนตํารับยา เช่น  

- เก็บอุณหภูมิไม่เกิน ๒๕ องศาเซลเซียส ให้เก็บที่สภาวะควบคุมอุณหภูมิ ๒๕+๒ องศาเซลเซียส ความชื้น

สัมพัทธ์ รอ้ยละ ๖๐+๕ หรือใหเ้ก็บที่สภาวะห้องปรับอากาศ 

- เก็บอุณหภูมิไม่เกิน ๓๐ องศาเซลเซียส ให้เกบ็ที่สภาวะควบคุมอุณหภูมิ ๓๐+๒ องศาเซลเซยีส ความชื้น

สัมพัทธ์ รอ้ยละ ๗๕+๕ หรืออณุหภูมิห้อง (ambient temperature) 

หมายเหต ุ  

สภาวะการจัดเก็บของตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บ ไม่เป็นไปตามที่กําหนดไว้ในทะเบียนตํารับยา

หรือเปลี่ยนแปลงสภาวะการจัดเก็บโดยไม่ได้รับการอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษร 

ข้อ ๒๕๐ ความรับผิดชอบสําหรับการสุ่มและจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ ต้องระบุเป็นลาย

ลักษณ์อักษรไว้ในข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง  

ข้อ ๒๕๑ ตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บต้องสามารถค้นหาได้ง่าย โดยให้ระบุเป็นลายลักษณ์อักษรไว้

ในข้อตกลง 

คําอธิบาย - 
หมายเหต ุ  

ไม่สามารถค้นหาตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บที่เป็นผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปได้ ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ตัวอย่างอ้างอิง   

ข้อ ๒๕๒ ตัวอย่างอ้างอิง ที่ใช้ในการวิเคราะห์ต้องสามารถจัดหาได้อย่างสะดวก สําหรับห้องปฏิบัติการที่มี

วิธีการวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 



๙๐ 
 

ตัวอย่างจัดเก็บ  

ข้อ ๒๕๓ ตัวอย่างจัดเก็บต้องเป็นตัวแทนของรุ่นการผลิตของยาสําเร็จรูปที่จําหน่ายและอาจต้องใช้ในการ

ตรวจสอบเพื่อยืนยันคุณสมบัติที่ไม่ใช่ด้านเทคนิค ตัวอย่างเช่น คุณสมบัติทางกายภาพ ฉลาก และเอกสารกํากับยา ว่า

มีความถูกต้องตามทะเบียนตํารับยา 

ข้อ ๒๕๔ ตัวอยา่งจัดเก็บต้องเกบ็ไว้ในสถานที่ผลิต พร้อมให้พนกังานเจ้าหน้าทีต่ามพระราชบญัญัติยา

ตรวจสอบ 

คําอธิบาย - 
หมายเหต ุ  

ไม่เก็บตัวอย่างจัดเก็บไว้ในสถานที่ผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บในกรณีที่ผู้ผลิตเลิกกิจการ 

ข้อ ๒๕๕ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตเลิกกิจการ หรือถูกส่ังเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยา หากยังมียาที่ยังไม่ส้ินอายุ

อยู่ในตลาด ผู้ผลิตต้องจัดเตรียมรายละเอียดเกี่ยวกับการย้ายตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ไปยังสถานที่จัดเก็บที่ได้รับการอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยา 

คําอธิบาย  

 ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิตยาปิดกิจการ หรือถกูส่ังเพกิถอนใบอนุญาตผลิตยา หากยงัมีผลิตภัณฑ์ยาที่ยงัไม่

ส้ินอายุ ผู้ผลิตยังคงต้องจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บตามที่กําหนด 

หมายเหต ุ - 

 

หมวด ๑๒ 

การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๕๖ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสําคัญในการผลิต เครื่องมือ และ

กระบวนการ ซึ่งอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  โดยใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยงมาพิจารณา

ขอบเขตของการตรวจสอบความถูกต้อง 

คําอธิบาย   

เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงขั้นตอนการผลิต ควรตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ หรือชีวภาพของผลิตภัณฑ์ 

เพื่อเป็นการยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ยังคงมีมาตรฐานตามที่กําหนด เช่น 

 (๑) ยาลูกกลอน ยาเม็ด ยาแคปซูล ควรตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ เช่น ความแข็ง ความชื้น ความผัน

แปรของน้ําหนัก การแตกตัว 

 (๒) ยาผง ควรตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ เช่น ความชื้น ความผันแปรของน้ําหนัก ความหนาแน่นของ

ผงยา (น้ําหนัก/ปริมาตร)  

(๓) ยาครีม ยาขี้ผ้ึง ควรตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ เช่น ความเป็นเนื้อเดียวกัน ความหนืด ความเป็น



๙๑ 
 

กรดด่าง  

(๔) ยาน้ํา ยาดม ควรตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ เช่น สี กล่ิน ความหนืด ความเป็นกรดด่าง หรือมีการ

ตรวจสอบทางชีวภาพ เช่น ปริมาณเชื้อจุลชีพ   

หมายเหต ุ -  

 

การวางแผนสําหรับการตรวจสอบความถูกต้อง  

ข้อ ๒๕๗ ต้องมีการวางแผนการตรวจสอบความถูกต้องทุกกิจกรรม โดยระบุองค์ประกอบสําคัญของ

แผนการตรวจสอบความถูกต้องให้ชัดเจน และจัดทําเป็นแผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้องหรือเอกสารเทียบเท่า 

  

ข้อ ๒๕๘ แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องเป็นเอกสารที่กระชับ และชัดเจน 

ข้อ ๒๕๙ แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

 (๑) นโยบายของการตรวจสอบความถูกต้อง 

 (๒) โครงสร้างองค์กรของกิจกรรมการตรวจสอบความถูกต้อง 

 (๓) ข้อสรุปของสิ่งอํานวยความสะดวกในการผลิต ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการที่ต้องทําการ

ตรวจสอบความถูกต้อง 

 (๔) รูปแบบของเอกสารที่ใช้สําหรับโปรโตคอล และรายงาน 

 (๕) การวางแผนและกําหนดช่วงเวลาดําเนินการ 

 (๖) การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 

 (๗) เอกสารอ้างอิง 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ - 

 

การดําเนินการด้านเอกสาร 

ข้อ ๒๖๐ ต้องระบุวิธีการตรวจรับรอง การตรวจสอบความถูกต้อง ขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การยอมรับไว้

ในโปรโตคอล ต้องมีการทบทวนและรับรองโปรโตคอลที่จัดทําขึ้น   

ข้อ ๒๖๑ ต้องจัดทํารายงานสรุปผลที่ได้ ซึ่งมีการอ้างอิงถึงโปรโตคอลของการตรวจรับรองการตรวจสอบ

ความถูกต้องที่เกี่ยวข้อง ให้ความเห็นต่อการเบี่ยงเบนที่พบ มีข้อสรุปที่จําเป็น และข้อเสนอแนะเพื่อแก้ไขข้อบกพร่อง

หากมีการเปลี่ยนแปลงแผนซึ่งระบุไว้ในโปรโตคอลต้องมีการบันทึกพร้อมเหตุผล 

ข้อ ๒๖๒ ภายหลังการตรวจรับรองในแต่ละขั้นตอนเสร็จส้ิน ต้องมีการอนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรก่อนที่จะ

ดําเนินการตรวจรับรองและตรวจสอบความถูกต้องในขั้นตอนต่อไป  

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 
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การตรวจรับรอง 

การตรวจรับรองการออกแบบ 

ข้อ ๒๖๓ ต้องทําการตรวจรับรองการออกแบบเป็นอันดับแรก สําหรับส่ิงอํานวยความสะดวกใหม่ ระบบ

ใหม่ หรือเครื่องมือใหม่  

ข้อ ๒๖๔ การออกแบบต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และจัดทําเป็นเอกสาร  

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

การตรวจรับรองการติดตั้ง 

ข้อ ๒๖๕ ต้องทําการตรวจรับรองการติดตั้งสิ่งอํานวยความสะดวกใหม่ ระบบใหม่ และเครื่องมือใหม่ หรือ

ที่ถูกดัดแปลง 

ข้อ ๒๖๖ การตรวจรับรองการติดตั้ง อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) การตรวจสอบการติดตั้งเครื่องมือ ท่อนําส่ง การบริการ และอุปกรณ์ ให้เป็นไปตามแบบและ

ข้อกําหนดทางวิศวกรรม 

(๒) การรวบรวมและการสอบทานคู่มือการปฏิบัติงาน และข้อกําหนดในการบํารุงรักษาของผู้ส่งมอบ 

(๓) ข้อกําหนดในการสอบเทียบ 

(๔) การพิสูจน์ยืนยันวัสดุที่ใช้ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

การตรวจรับรองการทํางาน  

ข้อ ๒๖๗ การตรวจรับรองการทํางาน ต้องทําต่อจากการตรวจรับรองการติดตั้ง 

ข้อ ๒๖๘ การตรวจรับรองการทํางาน อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

 (๑) การทดสอบที่พัฒนามาจากความรู้ของกระบวนการ ระบบ และเครื่องมือ 

 (๒) การทดสอบสภาวะหรือกลุ่มสภาวะที่ครอบคลุมขีดจํากัดการทํางานสูงสุดและต่ําสุด ซึ่งบางครั้ง

ใช้อ้างเป็นสภาวะ “กรณีแย่ที่สุด” 

ข้อ ๒๖๙ เมื่อการตรวจรับรองการทํางานเสร็จเรียบร้อยแล้ว สามารถใช้เป็นข้อกําหนดของการสอบเทียบ  

วิธีการปฏิบัติงานและวิธีการทําความสะอาด การฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน และการบํารุงรักษาแบบป้องกัน ซึ่งใช้เป็นการ

อนุมัติให้ใช้ส่ิงอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมืออย่างเป็นทางการ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 
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การตรวจรับรองสมรรถนะ 

ข้อ ๒๗๐ การตรวจรับรองสมรรถนะ ต้องทําหลังจากการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการ

ทํางานเสร็จส้ินเรียบร้อยแล้ว 

ข้อ ๒๗๑ การตรวจรับรองสมรรถนะ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) การทดสอบวัสดุที่ใช้ในการผลิต สารทดแทนที่เทียบเท่าหรือผลิตภัณฑ์จําลอง ซึ่งพัฒนามาจาก

ความรู้ของกระบวนการและสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบหรือเครื่องมือ 

(๒) การทดสอบสภาวะหรือกลุ่มสภาวะที่ครอบคลุมขีดจํากัดการทํางานสูงสุดและต่ําสุด 

 ข้อ ๒๗๒ ในบางกรณีการตรวจรับรองสมรรถนะอาจสามารถปฏิบัติพร้อมกับการตรวจรับรองการทํางานได้ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

 การตรวจรับรองสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่ใช้งานอยู ่

ข้อ ๒๗๓ ต้องมีหลักฐานเพื่อสนับสนุนและทวนสอบพารามิเตอร์การทํางานและขีดจํากัดสําหรับตัวแปร

วิกฤตของเครื่องมือที่ใช้ในการดําเนินงาน มีเอกสารและบันทึกผลเกี่ยวกับการสอบเทียบ การทําความสะอาด การ

บํารุงรักษาแบบป้องกัน วิธีการปฏิบัติงาน และการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ  

ข้อ ๒๗๔ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการก่อนการผลิตเพื่อจําหน่ายให้สมบูรณ์ก่อนการ

กระจายและจําหน่ายยา กระบวนการที่ใช้งานอยู่แล้วในช่วงเวลาหนึ่ง อาจตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อ

จําหน่าย หรือตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง  

ข้อ ๒๗๕ ส่ิงอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ ต้องผ่านการตรวจรับรอง และมีการตรวจสอบความ

ถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 

ข้อ ๒๗๖ บุคลากรที่เกี่ยวข้องในการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 

ข้อ ๒๗๗ ต้องประเมินสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการเป็นระยะ เพื่อยืนยันว่า

ยังคงสามารถทํางานได้อย่างถูกต้อง 

คําอธิบาย -  

หมายเหตุ -  

 

การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจําหน่าย  

ข้อ ๒๗๘ การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจําหน่าย อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) คําอธิบายอย่างย่อของกระบวนการ 
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(๒) สรุปขั้นตอนกระบวนการวิกฤตที่ต้องทําการสืบสวน 

(๓) รายชื่อและการแสดงสถานะของการสอบเทียบของเครื่องมือ ส่ิงอํานวยความสะดวกที่ใช้ รวมถึง

เครื่องมือในการวัด การควบคุมและการบันทึก 

(๔) ข้อกําหนดเฉพาะยาสําเร็จรูปสําหรับการปล่อยผ่าน 

(๕) รายการของวิธีวิเคราะห์ 

(๖) การควบคุมคุณภาพระหว่างกระบวนการพร้อมเกณฑ์การยอมรับ 

(๗) การทดสอบเพิ่มเติมพร้อมเกณฑ์การยอมรับ และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 

(๘) แผนการสุ่มตัวอย่าง 

(๙) วิธีการบันทึกและประเมินผล 

(๑๐) หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้ที่เกี่ยวข้อง 

(๑๑)  ตารางเวลาที่กําหนด 

ข้อ ๒๗๙ การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการต้องประกอบด้วยรุ่นที่ผลิตต่อเนื่อง ๓ รุ่น ซึ่งผลการ

ผลิตต้องอยู่ภายในเกณฑ์ที่กําหนด 

ข้อ ๒๘๐ รุ่นผลิตสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ ให้มีขนาดการผลิตเท่ากับรุ่นผลิตเพื่อ

จําหน่าย  

ข้อ ๒๘๑ รุ่นผลิตที่ใช้ในการตรวจสอบความถูกต้องที่ต้องการนําไปจําหน่าย ต้องควบคุมสภาวะการผลิตให้

เป็นไปตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต รวมทั้งมีผลของการตรวจสอบความถูกต้องเป็นที่พอใจ 

และต้องเป็นไปตามทะเบียนตํารับยา 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจําหน่าย 

ข้อ ๒๘๒ การพิจารณาดําเนินการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจําหน่ายต้องมีเหตุผลสนับสนุน 

มีการจัดทําเอกสาร และมีการอนุมัติโดยผู้ที่ได้รับมอบอํานาจ 

ข้อ ๒๘๓ ข้อกําหนดในการจัดทําเอกสารสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจําหน่าย 

ต้องเป็นข้อกําหนดเดียวกันกับการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจําหน่าย 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง  

ข้อ ๒๘๔ การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังต้องใช้สําหรับกระบวนการที่คงที่แล้ว และต้องไม่ใช้ในกรณีมี

การเปลี่ยนแปลงส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการดําเนินงาน หรือเครื่องมือ 

ข้อ ๒๘๕ การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังต้องใช้ข้อมูลที่ผ่านมา ขั้นตอนที่เกี่ยวข้องต้องมีการเตรียม

โปรโตคอลและการรายงานผลการทบทวนข้อมูล ซึ่งนําไปสู่การสรุปและข้อเสนอแนะ 



๙๕ 
 

ข้อ ๒๘๖ แหล่งของข้อมูลสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ  

(๒) แผนภูมิการควบคุมกระบวนการ  

(๓) สมุดบันทึกการบํารุงรักษา  

(๔) บันทึกการเปลี่ยนแปลงบุคลากร  

(๕) การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการ  

(๖) ข้อมูลยาสําเร็จรูป 

(๗) บันทึกแนวโน้มและความคงสภาพระหว่างการเก็บรักษา 

ข้อ ๒๘๗ รุ่นผลิตที่เลือกเพื่อทําการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นผลิตทั้งหมดที่

ผลิตระหว่างช่วงเวลาที่ทําการทบทวนข้อมูล รวมทั้งรุ่นผลิตที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด และมีจํานวนรุ่นมากพอที่จะ

แสดงถึงความสม่ําเสมอของกระบวนการผลิต อาจมีการทดสอบเพิ่มเติมสําหรับตัวอย่างจัดเก็บ เพื่อให้ได้ข้อมูลที่

จําเป็นสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง 

ข้อ ๒๘๘ การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังเพื่อประเมินความสม่ําเสมอของกระบวนการผลิตต้องใช้

ข้อมูลตั้งแต่ ๑๐ ถึง ๓๐ รุ่นที่ผลิตต่อเนื่อง ถ้าใช้จํานวนรุ่นผลิตน้อยกว่านี้ต้องมีเหตุผลสนับสนุนเพียงพอ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

 การตรวจสอบความถูกต้องของการทําความสะอาด  

ข้อ ๒๘๙ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องของการทําความสะอาดเพื่อยืนยันประสิทธิภาพของวิธีการทํา

ความสะอาด  

ข้อ ๒๙๐ วิธีวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ต้องสามารถตรวจหาสารตกค้างหรือสาร

ปนเปื้อนได้  

ข้อ ๒๙๑ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทําความสะอาดสําหรับเครื่องมือซึ่งมีพื้นผิวสัมผัสกับ

ผลิตภัณฑ์  

ข้อ ๒๙๒ วิธีการปฏิบัติในการทําความสะอาด สามารถเลือกตัวแทนของกลุ่มผลิตภัณฑ์และกระบวนการที่

คล้ายกันมาใช้ในการทําการตรวจสอบความถูกต้องได้ สามารถทําการตรวจสอบความถูกต้องเพียงหนึ่งผลิตภัณฑ์ โดย

ใช้หลักการ “กรณีแย่ที่สุด” และพิจารณาจากประเด็นวิกฤตที่เกี่ยวข้อง 

ข้อ ๒๙๓ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีทําความสะอาด ๓ ครั้งต่อเนื่องกัน และต้องแสดงผล

เพื่อพิสูจน์ว่าวิธีดังกล่าวได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 

ข้อ ๒๙๔ ผลิตภัณฑ์ที่มีสารที่มีความเป็นพิษหรือเป็นอันตราย อาจใช้สารที่มีคุณสมบัติทางเคมีกายภาพที่

คล้ายกับสารที่ต้องการกําจัดมาใช้แทนได้ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
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ข้อ ๒๙๕ ต้องมีวิธีปฏิบัติการเพื่ออธิบายส่ิงที่ต้องดําเนินการหากมีความประสงค์ที่จะเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับ

วัตถุดิบ ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ เครื่องมือในกระบวนการ สภาวะแวดล้อมของการดําเนินงาน วิธีการผลิตหรือ

การทดสอบหรือการเปลี่ยนแปลงอื่นที่อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ หรือความสามารถในการทําซ้ําของ

กระบวนการ 

ข้อ ๒๙๖ วิธีปฏิบัติในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงต้องมีข้อมูลสนับสนุนเพียงพอเพื่อใช้แสดงว่า

กระบวนการที่แก้ไขใหม่สามารถผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่ําเสมอตามข้อกําหนดเฉพาะที่ผ่านการรับรอง 

ข้อ ๒๙๗ ต้องยื่นคําขอแก้ไขต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยาเป็นลายลักษณ์อักษรและได้รับ

การอนุมัติในการเปลี่ยนแปลงที่อาจเกิดผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือความสามารถทําซ้ําของกระบวนการ 

พร้อมทั้งให้มีการประเมินและวิเคราะห์ความเสี่ยงของผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ 

และเครื่องมือที่มีต่อผลิตภัณฑ์ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

การตรวจสอบความถูกต้องซ้ํา 

ข้อ ๒๙๘ ส่ิงอํานวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ รวมทั้งการทําความสะอาด ต้องมีการ

ประเมินเป็นระยะเพื่อยืนยันว่าส่ิงเหล่านี้ยังคงใช้งานได้ 

คําอธิบาย -  

หมายเหต ุ - 

 

หมวด ๑๓ 

การผลิตยาน้ํา ครีม และขี้ผ้ึง 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๙๙ ต้องมีมาตรการพิเศษในการป้องกันการปนเปื้อน ในระหว่างการผลิตสําหรับยาน้ํา ครีม และขี้ผ้ึง 

ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไวต่อการปนเปื้อนของจุลินทรีย์และส่ิงอื่น  

คําอธิบาย  -  

หมายเหตุ   - 

 

อาคารสถานที่และเครื่องมือ 

ข้อ ๓๐๐ ต้องมีการหมุนเวียนอากาศที่มีประสิทธิภาพในบริเวณผลิตซึ่งผลิตภัณฑ์หรือภาชนะที่สะอาดเปิด

ทิ้งไว้สัมผัสกับอากาศโดยตรง หรือใช้ระบบปิดในกระบวนการผลิตและการลําเลียงยาระหว่างผลิต  
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คําอธิบาย   

(๑) การหมุนเวียนอากาศ หมายถึง การใช้ระบบถ่ายเทอากาศที่เหมาะสมสําหรับการผลิตยาแต่ละชนิด โดย

ใช้ระบบกรองอากาศที่กันฝุ่น แมลง และอาจมีพัดลมดูดอากาศออก ตามความเหมาะสม 

(๒) ระบบปิดหมายถึง มีการผสมยาในถังที่ปิดสนิท และการขนถ่ายยาต้องใช้ระบบท่อหรือสายยางไปยังถัง

เก็บ และต่อไปยังเครื่องบรรจุ เพื่อป้องกันการปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้อากาศภายนอกต้องไม่มีโอกาสสัมผัสกับยา

ภายใน 

(๓) ควรมีการตรวจสอบสภาวะแวดล้อม (Environmental Monitoring) เช่น ตรวจสอบประสิทธิภาพแผ่น

กรองอากาศ เชื้อจุลชีพ จํานวนอนุภาค เป็นต้น  

หมายเหตุ  

สถานที่ผลิตหรือกระบวนการผลิตและลําเลียงยาไม่เป็นระบบปิด หรือไม่มีการป้องกันการปนเปื้อนใน

ระหว่างการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ข้อ ๓๐๑ ต้องออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์และภาชนะที่ใช้ผลิตยา ท่อ และปั๊ม ให้มีจุดอับหรือบริเวณที่

สะสมสิ่งตกค้างน้อยที่สุด เพื่อให้สามารถทําความสะอาดและกําจัดเชื้อได้ง่าย 

คําอธิบาย 

(๑)   ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม ควรถอดล้างทําความสะอาดได้ง่าย สําหรับถัง ถ้ามีใบพัดผสมควรยกขึ้น

หรือถอดออกได้ ท่อควรใช้การประกบติดในลักษณะที่สามารถจะถอดเป็นท่อน ล้างทําความสะอาดได้ง่าย อาจใช้

ระบบการทําความสะอาดในตัว (clean in place)  

(๒)   ถ้าใช้สายยางในการขนถ่ายยา ไม่ควรใช้ร่วมกัน ควรแยกแต่ละผลิตภัณฑ์ ถ้ามีการใช้ร่วมกัน ต้องทํา

ความสะอาดตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่ระบุไว้  

(๓)   ถังผสม ถังเก็บ ท่อ ไม่ควรมีซอกหรือจุดอับ ถ้าถังมีใบพายหรือใบพัด ต้องมั่นใจว่าสามารถล้างทําความ

สะอาดได้ ไม่ควรใช้ ball valve ที่ก้นถัง ถ้ามีการใช้ควรเป็น sanitary ball valve หรือ butterfly valve และ 

valve ควรถอดออกมาล้างได้ 

(๔)   ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม ที่สัมผัสกับยา ต้องมีการตรวจสอบความสะอาด และต้องมีมาตรฐาน

วิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาด 

(๕)   ควรมีบริเวณหรือชั้นวางเก็บอุปกรณ์ เช่น ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม ที่แห้งและสะอาดแล้ว รวมถึงมี

การตรวจสอบความสะอาดก่อนนําไปใช้ 

(๖)   ควรมีป้ายระบุสถานะ (status tag) ว่าถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม อยู่ในสถานะใด เช่น รอการทํา

ความสะอาด ทําความสะอาดแล้ว  

(๗)   มีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) การใช้ ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม เพื่อสะดวกต่อการ

ตรวจสอบย้อนหลัง 

(๘) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาด   

หมายเหตุ 

(๑) ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาด ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 (๒) พบสิ่งตกค้างหลังการทําความสะอาด ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 



๙๘ 
 

 

ข้อ ๓๐๒ อุปกรณ์ที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ให้เลือกใช้วัสดุที่ทําจากเหล็กกล้าไร้สนิมคุณภาพสูง และ

หลีกเลี่ยงการใช้อุปกรณ์ที่เป็นแก้ว 

คําอธิบาย 

(๑)  กรณีที่จําเป็นต้องใช้อุปกรณ์ที่เป็นแก้ว ต้องมีการควบคุมและมีบันทึกการตรวจสอบก่อนและหลังการใช้

งาน 

(๒)  อุปกรณ์ในส่วนที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ ควรใช้วัสดุที่ทําจากเหล็กกล้าไร้สนิมคุณภาพสูง (stainless 

steel)  

หมายเหตุ - 

 

ข้อ ๓๐๓ ต้องมีการกําหนดคุณลักษณะและตรวจติดตามคุณภาพของน้ําที่ใช้ในการผลิตทั้งคุณภาพ

ทางด้านเคมีและทางจุลชีววิทยา  และมีการบํารุงรักษาระบบน้ําเพื่อหลีกเลี่ยง หรือลดความเสี่ยงในการเจริญเติบโต

ของจุลินทรีย์ 

คําอธิบาย 

(๑)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจติดตามคุณภาพของน้ําดื่มตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

(๒)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการบํารุงรักษาระบบน้ํา 

(๓)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับน้ําที่ใช้ผลิตยา  

หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบคุณภาพน้ํา ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๓๐๔ ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบที่รับเข้ามาในลักษณะของถังขนส่งขนาดใหญ่ ก่อนที่จะถ่าย

ไปยังถังเก็บของผู้ผลิต 

ข้อ ๓๐๕ ต้องระมัดระวังให้การขนถ่ายสารผ่านท่อ ตรงไปยังปลายทางที่ถูกต้อง 

คําอธิบาย  

ถ้ามีการขนส่งวัตถุดิบในลักษณะถังขนส่งขนาดใหญ่โดยใช้ท่อ ให้มีป้ายบอกชนิดของสารที่ท่อที่ใช้ขนถ่าย

อย่างชัดเจน 

หมายเหตุ 

 ไม่มีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อป้องกันการผิดพลาดในการขนถ่าย ถือเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

ข้อ ๓๐๖ ต้องไม่นําวัสดุที่ปล่อยเส้นใยหรือสิ่งปนเปื้อน ตัวอย่างเช่น กระดาษแข็ง หรือแท่นวางสินค้าที่ทํา

จากไม้ เข้ามาในบริเวณที่ผลิตภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุสะอาดเปิดสัมผัสกับอากาศ 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ - 
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ข้อ ๓๐๗ ยาน้ําผสม ยาแขวนตะกอน และยาชนิดอื่น ต้องควบคุมให้เป็นเนื้อเดียวกันตลอดเวลาของ

กระบวนการผสมและการบรรจุ 

คําอธิบาย 

ควรปั่นหรอืกวนยาตลอดเวลาที่ทําการบรรจ ุสําหรับยาที่มีแนวโน้มจะแยกชัน้หรือตกตะกอน 

หมายเหต ุ

ไม่มีการควบคุมระหว่างการผลติและการบรรจใุห้มีความเป็นเนื้อเดียวกัน ถือเป็นข้อบกพรอ่งสําคัญ 

 

ข้อ ๓๐๘ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแล้ว แต่ยังไม่ได้มีการติดฉลากหรือบรรจุกล่อง

ทันที ต้องระบุช่วงเวลานานที่สุดที่ยอมรับในการเก็บและสภาวะการเก็บ 

คําอธิบาย - 

หมายเหตุ - 

 

หมวด ๑๔ 

หลักเกณฑ์เพิ่มเติมสําหรับการผลติยาแผนโบราณจากพืชสมนุไพร 
------------------------------------- 

อาคารสถานที ่

พื้นที่จัดเก็บ 

ข้อ ๓๐๙ ต้องจัดเก็บวัตถุดิบสมุนไพรที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใดๆ ในพื้นที่แยกเป็นสัดส่วน มีการระบาย

อากาศที่ดี มีการป้องกันสัตว์และแมลง ไม่ให้เข้าสู่บริเวณดังกล่าว และมีมาตรการที่มีประสิทธิภาพในการป้องกันการ

แพร่กระจายของสัตว์ รวมถึงจุลินทรีย์ ที่จะปะปนในวัตถุดิบสมุนไพร และป้องกันการปนเปื้อนข้าม 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ  

ถ้าไม่มีระบบป้องกันสัตวห์รือแมลงจากภายนอกเข้าสู่บริเวณพืน้ที่จัดเก็บ ถอืเป็นข้อบกพร่องสําคัญ 

 

ข้อ ๓๑๐ ต้องให้ความสําคัญเป็นพิเศษในเรื่องการทําความสะอาดและการบํารุงรักษาสําหรับพื้นที่จัดเก็บ

โดยเฉพาะกรณีที่มีการเกิดฝุ่นผงต่างๆ 

คําอธิบาย 

 ให้เป็นไปตามหมวดที่ ๓ อาคาร สถานที ่

หมายเหต ุ - 
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ข้อ ๓๑๑ การจัดเก็บส่วนที่เป็นพืช สารสกัด ทิงเจอร์ รวมถึงยาเตรียมประเภทอื่น ที่ต้องมีการกําหนด

สภาวะการเก็บเป็นพิเศษในเรื่อง ความชื้น อุณหภูมิ การป้องกันแสง ต้องจัดให้มีการดําเนินการ และตรวจติดตาม

สภาวะดังกล่าวด้วย 

คําอธิบาย  

 ควรมีการกําหนดสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบที่ความชื้น อุณหภูมิ แสง มีอิทธิพลต่อคุณภาพของวัตถุดิบและ

มีการตรวจติดตามสภาวะดังกล่าวเป็นระยะเพื่อให้เกิดความม่ันใจว่าการเก็บอยู่ในสภาพที่เหมาะสม 

หมายเหต ุ - 

 

ระบบเอกสาร 

ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถดุบิ 

ข้อ ๓๑๒ นอกเหนือจากข้อมูลที่อธิบายในส่วนของข้อแนะนําทั่วไปในการปฏบิัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่

ดีในการผลิตยา ต้องมกีารระบุในข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นยา ดังตอ่ไปนี้ 

(๑) ชื่อทางวทิยาศาสตร์ของสมุนไพร  

(๒) รายละเอียดของแหล่งที่มา ตัวอย่างเช่น ประเทศหรือภูมิภาคของต้นกําเนิด และข้อมูลต่างๆ เช่น 

ข้อมูลการเพาะปลูก เวลาในการเก็บเกี่ยว วิธีการเก็บ สารกําจัดศัตรูพืชที่ใช้ เป็นต้น 

(๓) ระบุส่วนที่ใช้ 

(๔) ลักษณะทางกายภาพของสมุนไพร รวมทัง้การตรวจสอบดว้ยสายตา หรือ กล้องจุลทรรศน์ 

(๕) วิธีการตรวจสอบสิ่งแปลกปลอม (foreign materials) 

(๖) ระบกุรรมวธิีการทําสมุนไพรให้แหง้ 

(๗) วิธีการตรวจสอบเอกลักษณ์ของตัวยาสําคัญ หรือสารเทียบ รวมถึงตัวอย่างวัตถุดิบที่พร้อมจะใช้

ตรวจเทียบเอกลักษณ์ 

(๘) วิธวีิเคราะหห์รือทดสอบองค์ประกอบของสารออกฤทธิ์ในการรักษาหรอืสารเทยีบ 

(๙) วิธกีารตรวจสอบสารกําจดัศัตรูพืชที่ปนเปือ้นในวัตถุดิบสมุนไพร และกําหนดเกณฑ์การยอมรับ 

(๑๐) วิธีการตรวจสอบการปนเปื้อนจากชิ้นส่วนของสัตว์และแมลง เชื้อรา จุลินทรีย์ รวมถึงอะฟลาท็อก

ซิน 

(๑๑) วิธีการตรวจสอบการปนเปื้อนของโลหะหนักที่เป็นพิษและการปลอมปนสาร (adulteration) 

(๑๒) วิธีการลดการปนเปื้อนของเชื้อรา จุลินทรีย์ หรือสิ่งอื่นใด  และรายละเอียดของกระบวนการ 

วิธีการทดสอบ และเกณฑ์การยอมรับ 

กรณขี้อ (๖) ถงึ (๑๒) ใหร้ะบุในข้อกําหนดเฉพาะตามความจาํเป็น 

คําอธิบาย - 

หมายเหต ุ - 

 

คําแนะนําเพิ่มเติมในกระบวนการผลิต 

ข้อ ๓๑๓ จัดทําข้อแนะนําในกระบวนการผลิต ให้อธิบายถึงการดําเนินการกับวัตถุดิบสมุนไพรด้วย เช่น 



๑๐๑ 
 

ขั้นตอนการทําให้แห้ง การบด การแร่ง เวลาและอุณหภูมิของการทําให้แห้ง วิธีการที่ใช้ในการควบคุมชิ้นส่วนหรือ

ขนาดอนุภาคของวัตถุดิบ หรือวิธีการอื่นๆ ที่กําจัดส่ิงแปลกปลอมออกไปสําหรับการผลิตรวมถึงรายละเอียดของยาพื้น

หรือตัวทําละลาย เวลาและอุณหภูมิของการสกัด รายละเอียดของวิธีการทําให้เข้มข้นในขั้นตอนต่างๆ 

คําอธิบาย  

 การดําเนินการกับวัตถุดิบสมุนไพรจะต้องป้องกันการปนเปื้อนข้ามโดยให้ปฏิบัติตามหมวด ๕ ข้อ ๑๒๒-๑๒๓ 

หมายเหต ุ - 

การสุ่มตัวอย่าง 

ข้อ ๓๑๔ การสุ่มตัวอย่างของวัตถุดิบสมุนไพรต้องดําเนินการด้วยความระมัดระวังเป็นพิเศษโดยบุคลากรที่มี

ความเชี่ยวชาญเฉพาะ ในแต่ละรุ่นต้องสามารถพิสูจน์เอกลักษณ์ได้ โดยจัดทําเป็นเอกสารไว้ 

คําอธิบาย  

 (๑) บุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะคือผู้ที่ผ่านการอบรมในเรื่องการสุ่มตัวอย่างที่ถูกต้องและมีความรู้

พื้นฐานทางสมุนไพร 

 (๒) ต้องสามารถพิสูจน์เอกลักษณ์ตามเอกสารข้อกําหนดเฉพาะที่จัดทําไว้ 

หมายเหต ุ - 

การควบคุมคุณภาพ 

ข้อ ๓๑๕ บุคลากรในส่วนของการควบคุมคุณภาพต้องมีความเชี่ยวชาญเฉพาะในยาแผนโบราณ เพื่อให้

สามารถดําเนินการทดสอบ พิสูจน์เอกลักษณ์ รวมถึงสามารถตรวจสอบการปลอมปน การเจริญเติบโตของเชื้อรา การ

ปนเปื้อนของสัตว์และแมลง ความเป็นรูปแบบเดียวกันของวัตถุดิบสมุนไพรที่ได้รับ 

คําอธิบาย  

สมุนไพรที่ได้รับในแต่ละรุ่นจะต้องมีความเป็นรูปแบบเดียวกัน หมายถึง ต้องมีความเหมือนกันตาม

ข้อกําหนดเฉพาะในทุกภาชนะบรรจุที่ได้รับ เช่น ส่วนที่ใช้ของพืช ความแก่อ่อนหรือสีของสมุนไพร 

หมายเหต ุ - 

ข้อ ๓๑๖ การพสูิจน์เอกลักษณแ์ละการตรวจคุณภาพยาเตรียมจากพืช และยาสําเร็จรูป ต้องทดสอบดงันี ้

การควบคุมคุณภาพยาสําเร็จรูป ควรตรวจสอบเชิงปริมาณและคุณภาพของส่วนประกอบของตัวยาสําคัญ 

กรณีไม่ทราบว่าส่วนประกอบใดเป็นส่วนที่ออกฤทธิ์ในการรักษา ให้กําหนดมาตรฐานการทดสอบในรูปของสารเทียบ 

ถ้ายาแผนโบราณที่ประกอบด้วยพืชหลายชนิด หรือเตรียมจากพืชหลายชนิด ซึ่งไม่สามารถตรวจสอบหา

ปริมาณสารออกฤทธิ์ที่เป็นส่วนผสมแต่ละชนิดได้ สามารถตรวจสอบสารออกฤทธิ์โดยรวมตามความเหมาะสม 

คําอธิบาย  

ในกรณีที่ไม่ทราบสารที่ออกฤทธิ์ในการรักษาหรือไม่มีสารเทียบหรือยาสําเร็จรูปที่ประกอบด้วยสมุนไพร

หลายชนิดอาจใช้การตรวจสอบโดยใช้ลายพิมพ์รงคเลขผิวบาง (TLC fingerprint) 

หมายเหต ุ - 



๑๐๒ 
 

หมวด ๑๕ 

หลักเกณฑ์เพิ่มเติมสําหรับสถานที่ผลิตท่ีใชร้ะบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลติ 

------------------------------------- 

บุคลากร 

ข้อ ๓๑๗ บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมเกี่ยวกับการจัดการ และการใช้ระบบคอมพิวเตอร์ที่อยู่

ในขอบเขตความรับผิดชอบของตน 

การตรวจสอบความถูกต้อง 

ข้อ ๓๑๘ การตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์จะต้องครอบคลุมถึงการใช้งานของระบบที่

นํามาใช้ ทั้งก่อนการใช้งานและหลังการใช้งาน และกรณีมีการเพิ่มเติมส่วนประกอบใหม่เข้าไปในระบบ 

ข้อ ๓๑๙ การตรวจสอบความถูกต้องของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ต้องประกอบด้วยขั้นตอนการวางแผน การ

จัดทําข้อกําหนด การเขียนโปรแกรม การทดสอบโปรแกรม การทดสอบระบบภายหลังการติดตั้ง ระบบเอกสาร การ

ใช้งาน การติดตามผล และการเปลี่ยนแปลงระบบ 

ระบบ 

ข้อ ๓๒๐ ต้องจัดวางเครื่องมือให้เหมาะสมเพื่อไม่ให้ปัจจัยจากภายนอกมารบกวนระบบ 

ข้อ ๓๒๑ ต้องจัดทํารายละเอียดคําอธิบายของระบบรวมถึงแผนภาพไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และมีการ

ปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ โดยระบุรายละเอียดของหลักการ วัตถุประสงค์ มาตรการรักษาความปลอดภัย ขอบเขต

ของระบบ และจุดมุ่งหมายหลักในการใช้คอมพิวเตอร์ รวมถึงแสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์ของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์

กับระบบอื่นและวิธีการปฏิบัติอื่น 

ข้อ ๓๒๒ ซอฟต์แวร์เป็นส่วนประกอบสําคัญของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ผู้ใช้งานซอฟต์แวร์ต้องปฏิบัติตาม

ทุกขั้นตอน เพื่อให้มั่นใจว่ามีความสอดคล้องตามระบบประกันคุณภาพ 

ข้อ ๓๒๓ ต้องมีระบบตรวจสอบที่ติดตั้งอยู่ภายในระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ เพื่อใช้ตรวจสอบการป้อนและการ

ประมวลผลข้อมูลที่ถูกต้อง 

ข้อ ๓๒๔ ก่อนนําระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้งาน ต้องทําการทดสอบและยืนยันประสิทธิภาพว่าสามารถ

ทํางานได้ผลตามต้องการ และหากมีการนําระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์เข้ามาแทนที่ระบบเดิม ต้องมีการใช้งานคู่ขนานกัน

ไประยะหนึ่งก่อน โดยถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของการทดสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของระบบด้วย 

ข้อ ๓๒๕  การป้อนและการแก้ไขข้อมูล ต้องทําโดยผู้ที่ได้รับมอบอํานาจเท่านั้น ต้องมีวิธีการที่เหมาะสม

สําหรับป้องกันมิให้ผู้ที่ไม่ได้รับมอบอํานาจเข้าถึงข้อมูล ตัวอย่างเช่น การใช้กุญแจ บัตรผ่าน รหัสส่วนบุคคล หรือการ

ห้ามมิให้เข้าถึงจุดใช้คอมพิวเตอร์ 

ข้อ ๓๒๖  ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการมอบอํานาจ การยกเลิก การเปลี่ยนแปลงอํานาจในการป้อนและ

การแก้ไขข้อมูล การเปลี่ยนแปลงรหัสส่วนบุคคล รวมถึงมีระบบการบันทึกความพยายามที่จะเข้าสู่ระบบของผู้ที่ไม่ได้

รับมอบอํานาจ 

ข้อ ๓๒๗  การป้อนข้อมูลสําคัญด้วยมือ ตัวอย่างเช่น น้ําหนักและหมายเลขรุ่นของส่วนประกอบระหว่างการ

ชั่ง ต้องมีการตรวจสอบข้อมูลที่บันทึกว่าถูกต้อง ตัวอย่างเช่น การตรวจสอบโดยผู้ทวนสอบ หรือโดยวิธีการทาง

อิเล็กทรอนิกส์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
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ข้อ ๓๒๘ ต้องมีระบบการบันทึกผู้ปฏิบัติงานที่ป้อนหรือยืนยันข้อมูลสําคัญ การแก้ไขข้อมูลต้องจํากัดเฉพาะ

ผู้ที่ได้รับมอบอํานาจเท่านั้น การเปลี่ยนแปลงข้อมูลสําคัญต้องได้รับการมอบอํานาจและมีการบันทึกเหตุผลในการ

เปลี่ยนแปลง รวมถึงมีระบบบันทึกการป้อน การเข้าถึง และการแก้ไขข้อมูล 

ข้อ ๓๒๙ การเปล่ียนแปลงระบบหรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ต้องทําตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ ซึ่งต้องมี

การตรวจสอบความถูกต้อง การตรวจสอบ การรับรอง การบันทึก ภายใต้ความเห็นชอบจากผู้รับผิดชอบในส่วนของ

ระบบที่เกี่ยวข้อง 

ข้อ ๓๓๐ ต้องสามารถพิมพ์ข้อมูลที่จัดเก็บโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อใช้ในการตรวจประเมินคุณภาพ 

ข้อ ๓๓๑ ต้องจัดเก็บข้อมูลให้ปลอดภัยด้วยการใช้วิธีทางกายภาพ หรืออิเล็กทรอนิกส์ เพื่อป้องกันความ

เสียหายที่อาจเกิดขึ้นโดยจงใจหรือโดยอุบัติเหตุ 

ข้อ ๓๓๒ ข้อมูลที่จัดเก็บไว้ต้องมีการตรวจสอบการเข้าถึง ความคงทน และความถูกต้องแม่นยํา ถ้ามีการ

เปลี่ยนแปลงอุปกรณ์หรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ต้องทําการตรวจสอบตามที่กล่าวมาข้างต้นด้วยความถี่ที่เหมาะสม

กับส่ือที่ใช้ในการจัดเก็บนั้น 

ข้อ ๓๓๓ ต้องป้องกันการสูญหายของข้อมูลด้วยวิธีการสํารองข้อมูลเป็นประจําอย่างสม่ําเสมอ และต้อง

จัดเก็บข้อมูลสํารองไว้นานเท่าที่จําเป็นในสถานที่ปลอดภัยและแยกบริเวณออกมาต่างหาก 

ข้อ ๓๓๔ กรณีที่มีเหตุการณ์ระบบขัดข้องหรือหยุดทํางาน ต้องจัดให้มีวิธีการจัดการที่เป็นทางเลือกอื่นที่

จําเป็นต่อการดําเนินงานแทน โดยเวลาที่ใช้ในการนําทางเลือกอื่นมาใช้แทนต้องสัมพันธ์กับความเร่งด่วนและความ

จําเป็นที่ต้องการใช้ระบบดังกล่าว ตัวอย่างเช่น ข้อมูลที่ใช้ในการเรียกเก็บยาคืนต้องจัดให้มีได้ในช่วงเวลาอันสั้น 

ข้อ ๓๓๕ ต้องกําหนดวิธีการปฏิบัติและมีการตรวจสอบความถูกต้อง ในกรณีที่ระบบขัดข้องหรือหยุดทํางาน 

และบันทึกเกี่ยวกับข้อขัดข้องและการดําเนินการแก้ไข 

ข้อ ๓๓๖ ต้องจัดทําวิธีการปฏิบัติในการบันทึกและวิเคราะห์ความผิดพลาด เพื่อให้สามารถทําการ

ปฏิบัติการแก้ไข 

ข้อ ๓๓๗ กรณีที่ใช้หน่วยงานภายนอกมาให้บริการด้านคอมพิวเตอร์ ต้องมีข้อตกลงอย่างเป็นทางการที่มี

รายละเอียดชัดเจนถึงความรับผิดชอบของหน่วยงานดังกล่าว 

ข้อ ๓๓๘ กรณีที่มีการนําระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพื่อจําหน่าย ระบบนั้นต้อง

ยอมให้เฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้นสามารถปล่อยผ่านได้ และต้องสามารถบันทึกและบ่งบอกได้อย่างชัดเจนว่า

บุคคลใดเป็นผู้ปล่อยผ่าน 

คําอธิบาย 

(๑) ระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุมการผลิต หมายถึง ระบบคอมพิวเตอร์ที่ใช้ในระบบการผลิต การจัดเก็บ 

การกระจาย การควบคุมคุณภาพ และการประกันคุณภาพ 

(๒) การนําระบบคอมพิวเตอร์มาใช้ต้องไม่ส่งผลกระทบต่อหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตซึ่งกําหนดไว้

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ในกรณีมีการนําระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้แทนการดําเนินการด้วยบุคลากร ต้องไม่

เกิดผลกระทบต่อคุณภาพและการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ รวมถึงควรพิจารณาถึงความเส่ียงของประเด็นที่

สูญเสียไปของระบบเดิมอันเนื่องจากการลดการมีส่วนร่วมของผู้ปฏิบัติงาน 

หมายเหตุ - 

 



๑๐๔ 
 

สรุปข้อบกพร่อง 
หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

๑ - -  ไม่มีคู่มือคุณภาพ 

-  ไม่มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา 

๒ - -  หัวหน้าฝ่ายผลิตและฝ่ายประกัน/ควบคุมคุณภาพมี

ประสบการณท์ีเ่กี่ยวข้องน้อยกว่าที่กําหนดในคาํอธิบายขอ้ 

๑๑-๑๒ 

-  ไม่มีแผนผังองค์กร (organization chart) 

-  ไม่มีใบแสดงลักษณะงาน (job description) 

-  ฝ่ายประกันคณุภาพ/ควบคุมคุณภาพ และฝ่ายผลิตไม่เป็น

อิสระต่อกัน 

-  องค์กรไม่ได้แต่งตัง้ผู้มีหน้าทีใ่นการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์

สําเร็จรูปกรณีหวัหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมไิด้รับผิดชอบ

ปล่อยผ่าน 

-  หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพและผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่าน

ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ไม่ใช่ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณที่

ทํางานประจําเต็มเวลา 

-  หัวหน้าฝ่ายผลิตไม่ปฏิบัติตามหน้าที่อย่างใดอย่างหนึง่ตามขอ้ 

๑๕ (๑)-(๖) โดยข้อบกพรอ่งที่เกิดขึ้นทําให้เกดิความล้มเหลว

ของระบบ (systemic failure) 

-  หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพไม่ปฏิบัติตามหนา้ที่อย่างใดอย่าง

หนึ่งตามข้อ ๑๖ (๑)-(๘) โดยข้อบกพร่องทีเ่กดิขึ้นทําให้เกิด

ความล้มเหลวของระบบ  

-  หัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพไม่ปฏิบัติ

ตามหน้าที่อย่างใดอย่างหนึ่งตามข้อ ๑๗ (๑)-(๑๑) โดย

ข้อบกพร่องที่เกิดขึ้นทําให้เกิดความล้มเหลวของระบบ  

-  ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรทางด้าน GMP อย่างน้อยปีละ ๑ 

ครั้ง หรือไม่มีการบันทึกการประเมินผลการฝึกอบรม  

-  ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรใหม่หรือไม่มีการบันทึกการ

ฝึกอบรม 

-  ไม่มีการประเมินประสิทธิภาพการทํางานของบุคลากรใหม่ใน

ระหว่างการทดลองงาน 

-  ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรหรือไม่มีการบันทึกการฝึกอบรม 

-  ไม่มีคําแนะนํา เช่น เอกสาร วีดีทัศน์ โปสเตอร์ หรือการ

อธิบายด้วยวาจา สําหรับผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการ



๑๐๕ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

ฝึกอบรมในการเข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิตและควบคุม

คุณภาพ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสํิาหรับสุขอนามัยส่วนบุคคล

หรือไม่มกีารนํามาตรฐานวธิีการปฏิบัติไปใช ้ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสํิาหรับการตรวจสุขภาพ 

-  ไม่มีการตรวจสุขภาพบุคลากรก่อนเข้าทํางาน หรือไม่มกีาร

ตรวจสขุภาพซ้ําอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง 

-  ไม่มีข้อกําหนดเป็นลายลักษณ์อักษรให้บุคลากรที่เกี่ยวข้อง

กับการดําเนินการผลิตหรือควบคุมคุณภาพ ซึ่งมีโรคติดต่อ

ร้ายแรงหรือแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกาย รวมทั้งโรคติด

เชื้อ ท้องเสีย ไอ ไข้หวัด และโรคผิวหนัง แจ้งให้หัวหน้าผู้

ควบคุมหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายทราบ 

-  บุคลากรที่เป็นโรคติดต่อ โรคติดเชื้อ หรือมีบาดแผลเปิดที่

ผิวหนังปฏิบัติงานในบริเวณที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยา 

-  บุคลากรสวมชุดหรือรองเท้าจากบ้านหรือชดุที่ไม่เหมาะสมที่

อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนเข้าไปในสถานที่ผลิตยาโดยตรง 

-  บุคลากรรับประทานอาหาร ดื่มน้ํา สูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร 

เครื่องดื่ม บุหรี่ และยารักษาโรคประจําตัว ภายในบริเวณที่ใช้

ในการผลิตยาและบริเวณที่ใช้ในการเก็บยา  วัตถุดิบ และ

วัสดุอื่นๆ รวมทั้งบริเวณอื่น ซึ่งสิ่งดังกล่าวมีผลต่อคุณภาพ

ของยาที่ผลิต 

-  ผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา วัสดุการ

บรรจุปฐมภูมิ หรือบริเวณของเครื่องมือที่มีการสัมผัสกับ

ผลิตภัณฑ์ยา  

๓ - -  ดําเนินการกอ่สร้างก่อนแบบแปลนจะได้รับอนุญาต 

-  มีการปรับปรงุโครงสร้างกอ่นได้รับอนุญาต 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตแิละบันทึกวิธีการทําความสะอาด

และวิธีการฆ่าเชื้อ 

-  การซ่อมแซมหรือบํารุงรักษาก่อให้เกดิอันตรายต่อคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ ์

-  ไม่มีการบํารุงรักษาสถานที ่

-  กรณทีี่อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์มีผลกระทบต่อ

ผลิตภัณฑ์ยาแล้วไม่มีการควบคุมอุณหภูมิและความชื้น

สัมพัทธ์ตามที่ผู้ผลิตกําหนด 



๑๐๖ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

-  ไม่มีระบบกําจัดฝุ่นไอระเหยและกลิ่นที่เพียงพอซึ่งอาจทําให้

เกิดอันตรายหรอืมีผลกระทบตอ่ผลิตภัณฑ์ยา 

-  อาคารสถานที่ไม่มีมาตรการหรือลักษณะตามคําอธิบายข้อ

๓๔ 

-  พื้นที่ไม่เพยีงพอในการจดัเกบ็หรือไม่มีมาตรการป้องกัน ทํา

ให้เกิดความสับสนหรือปะปนกนัระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ต่างชนดิ

หรือต่างรุ่นการผลิต 

-  โครงสร้างอาคารพื้นฝาผนังฝ้าแตกร้าว หลุดร่อนและท่อ

ต่างๆที่เกีย่วกับการผลิตยาชํารดุ 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๔๐ เกี่ยวกบัท่อระบายน้ํา 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๔๑ เกี่ยวกบับริเวณการดําเนินการผลิต 

-  ไม่มีห้องชั่งหรือพื้นที่เฉพาะ 

-  ไม่มีการกําจัดฝุ่นในห้องชั่ง 

-  ไม่กําหนด หรือไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดเกี่ยวกับวิธีการกําจัด

ฝุ่น หรือวิธีการป้องกันการฟุ้งกระจาย 

-  ไม่มีมาตรการป้องกันการปะปนและการปนเปื้อนข้ามตามข้อ 

๔๔ 

-  ไม่ป ฏิบัติ ตามข้อ  ๔๖  เกี่ ยวกับการควบคุมระหว่ า ง

กระบวนการผลิต 

-  พื้นที่การจัดเก็บวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาสําเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน 

ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียก

คืนไม่มีมาตรการป้องกันทําให้เกิดความสับสนหรือปะปนกัน

ระหว่างผลิตภัณฑ์ที่ต่างชนดิหรือต่างรุ่นการผลิต หรือต่าง

สถานะ 

-  ไม่มีการปฏิบัติตามข้อกําหนดสภาวะการจัดเก็บที่เหมาะสม 

-  ไม่มีมาตรการในการแยกสินค้าในสถานะกักกันตามข้อ ๕๐ 

-  สุ่มตัวอย่างโดยไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนหรือไม่มี

บริเวณแยกต่างหาก 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๕๒ เกี่ยวกับบริเวณแยกต่างหาก 

- ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๕๓ เกี่ยวกับการจัดเก็บวัตถุดิบหรือ

ผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรง 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๕๔ เกี่ยวกับวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความ

แล้ว 



๑๐๗ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

-  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพไม่แยกเป็นสัดส่วนจากส่วนที่

ดําเนินการผลิต 

-  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจุลชีววิทยาไม่แยกจาก

บริเวณอื่น  

-  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพมีการใช้สารเคมีที่ก่อให้เกิดไอ

ระเหย แต่ไม่มีตู้สําหรับดูดควันและ/หรือระบบการระบาย

อากาศที่เหมาะสม 

-  ห้องสุขาเปิดเข้าโดยตรงกับบริเวณการดําเนินการผลิตและ

บริเวณจัดเก็บ และพนักงานสวมชุดปฏิบัติงานเข้าห้องสุขา 

-  ห้องสําหรับงานซ่อมบํารุงไม่แยกจากบริเวณการดําเนินการ

ผลิต (ยกเว้นกรณีการซ่อมบํารุงเครื่องจักรที่ไม่สามารถแยก

ออกจากบริเวณการดําเนินการผลิตได้) 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการติดตั้งและใช้งาน 

(operating) การทําความสะอาด (cleaning) การบํารุงรักษา 

และไม่มีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) ประจําเครื่อง 

-  ไม่มีแผนการบํารุงรักษาเชิงป้องกันและบันทึกการบํารุงรักษา 

(preventive maintenance) 

-  อุปกรณ์และเครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วเก็บในบริเวณที่

ไม่มีการควบคุมความสะอาดหรือไม่มีมาตรการป้องกันการ

ปนเปื้อน 

-  อุปกรณ์หรือเครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วแต่พบว่ายังมี

คราบสกปรกติดอยู่ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดหรือมี

แต่ไม่ปฏิบัติตาม 

-  อุปกรณ์ที่ใช้ทําความสะอาดเครื่องมือเป็นแหล่งสะสมสิ่ง

สกปรกและทําให้เกิดการปนเปื้อน 

-  อุปกรณ์ที่ติดตั้งไม่สามารถป้องกันความผิดพลาดหรือการ

ปนเปื้อน 

-  เครื่องมือการผลิตก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ ชิ้นส่วน

ของ เครื่ อ งมื อที่ ใ ช้ ใ นการผลิ ตที่ สั ม ผัสกั บผ ลิต ภัณฑ์

เกิดปฏิกิริยาปล่อยสารหรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อคุณภาพ

ผลิตภัณฑ์หรือทําให้เกิดอันตราย 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ แผนและการบันทึกการสอบ

เทียบ และไม่ปฏิบัติตามแผนและมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ 



๑๐๘ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

-  ไม่มีการบ่งชี้ส่ิงที่อยู่ภายในท่อ และทิศทางการไหลที่ชัดเจน  

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดและ

กําจัดเชื้อท่อน้ําที่ใช้ในการผลิต 
-  มีการนําเครือ่งมือที่ชํารุดมาใช ้

๔ -   มีเจตนาบันทึกข้อมูลสําคัญอันเป็น

เท็จ เช่น ปริมาณการผลิต รุ่นผลิต 

ข้อมูลการใช้วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

ขั้นตอนการผลิต และผลิตภัณฑ์

สําเร็จรูป 

-   ไม่มีข้อกําหนดเฉพาะของวัตถุดิบ วัสดุ

การบรรจุ หรือยาสําเร็จรูป 

-  ไม่จัดทําสูตรการผลิต คําแนะนํา

กระบวนการผลิตและการบรรจุ ของ

ยาทุกตํารับ 

-  ตัวยาสําคัญ (active ingredient) ไม่

สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนตํารับ

ยา 

-  ไม่มีการจัดทําบันทึกกระบวนการผลิต

ของยาทุกรุ่น 

-  การผลิตยามีสูตรตํารับตัวยาสําคัญไม่

สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนตํารับ

ยา 

-  มีเจตนาบันทึกข้อมูลสําคัญอันเป็นเท็จ 

เช่น ปริมาณการบรรจุ รุ่นการผลิต 

ข้อมูลการใช้วัสดุการบรรจุ ขั้นตอน

การบรรจุ เป็นต้น 

-  มีเจตนาปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปไป

จําหน่าย ก่อนที่จะทราบผลการ

ตรวจสอบ 

-  ไม่มีการจัดทําบันทึกการบรรจุของยา

ทุกรุ่น 

 

 

-  มีเจตนาบันทึกข้อมูลอันเป็นเท็จโดยไม่ใช่ข้อมูลสําคัญ เช่น 

ปริมาณการผลิต รุ่นผลิต ข้อมูลการใช้วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

ขั้นตอนการผลิต และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

-  แก้ไขข้อมูลโดยไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้รับผิดชอบ หรือแก้ไข

โดยไม่แจ้งผู้เกี่ยวข้องทราบเป็นลายลักษณ์อักษร 

-  มีเอกสารที่ไม่ได้ใช้แล้วหรือเอกสารที่ยกเลิกการใช้งาน โดย

ไม่มีเครื่องหมายแสดงว่ายกเลิก อยู่ในบริเวณปฏิบัติงาน 

-  ไม่ลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จและ

ไม่เก็บข้อมูลบันทึกการผลิตไว้อย่างน้อย ๑ ปี หลังวันสิ้นอายุ

ของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป  

-  บันทึกกิจกรรมสําคัญที่เกี่ยวกับการผลิตไม่สามารถสอบกลับ

ได้ 

-  ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของระบบการบันทึกข้อมูล

ด้วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ การถ่ายรูป หรือวิธีอื่นที่น่าเชื่อถือ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการบันทึกเอกสารที่

เกี่ยวข้องกับการผลิต 

-  มีข้อกําหนดเฉพาะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยา

สําเร็จรูป ไม่ครบถ้วนหรือไม่ได้รับการอนุมัติ 

-  ไม่มีรายละเอียดตามข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบและ

วัสดุการบรรจุข้อใดข้อหนึ่งที่ระบุในข้อ ๘๒ 

-  ไม่มีข้อกําหนดเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและ

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ในกรณีที่มกีารซ้ือเข้ามา หรอืส่งออกขาย 

หรือกรณทีี่มีการใชข้้อมูลจากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตในการ

ประเมินยาสําเรจ็รูป 

-  ไม่มีรายละเอยีดตามขอ้กําหนดเฉพาะสําหรบัยาสําเร็จรูปขอ้

ใดขอ้หนึ่งที่ระบใุนข้อ ๘๔ 

-  จัดทําสูตรการผลิต คําแนะนํากระบวนการผลิตและการบรรจุ

บางตํารับหรือมีหัวข้อและรายละเอียดไม่ครบถ้วนตาม

ข้อกําหนดเฉพาะ 

-  สารช่วย (excipient) ไม่สอดคล้องกับที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 



๑๐๙ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

-  การผลิตยามีสูตรตํารับที่สารช่วยไม่สอดคล้องกับที่ระบุใน

ทะเบียนตํารับยา 

-  บันทึกกระบวนการผลิตมีรายละเอียดไม่ครบถ้วนและไม่

สามารถสอบกลับข้อมูลได้ 

-  บันทึกการบรรจุมีรายละเอียดไม่ครบถ้วนและไม่สามารถสอบ

กลับข้อมูลเกี่ยวกับการบรรจุได้ 

-  ไม่จัดทํามาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการรับและการติด

ฉลากของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และวัสดุการบรรจุที่

พิมพ์ข้อความแล้ว  

-  ไม่มีการบันทึกการรับ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่าง 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุ

การบรรจุ และผลิตภัณฑ์ในแต่ละขั้นตอนของการผลิต ซึ่ง

อธิบายถึงวิธีการและเครื่องมือที่ใช้ รวมทั้งบันทึกผลการ

ทดสอบอื่นๆ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการปล่อยผ่านและไม่ผ่าน

สําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ  รวมถึ งผลิต ภัณฑ์ 

โดยเฉพาะการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปสําหรับจําหน่าย 
-  ไม่มีบันทึกของการจําหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น เพื่อเป็น

ข้อมูลในกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและบันทึกการดําเนินการที่

เกี่ยวข้องหรือข้อสรุปที่ได้ สําหรับกิจกรรมตามข้อ ๑๐๐ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการใช้เครื่องมือหลักของ

การผลิตและการทดสอบ 
-  ไม่มีบันทึกสําหรับเครื่องมือหลักหรือบันทึกการใช้เครื่องมือ

หลัก

๕ -  ดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยาใน

บริเวณเดียวกันกับการผลิตยาและใช้

เครื่องมอืเดียวกนัสําหรับการ

ดําเนินการซึ่งมผีลร้ายแรงตอ่สุขภาพ

ผู้บริโภค 

-  นําวัตถดุิบที่เป็นตัวยาสําคัญที่ส้ินอายุ

ไปใช้ผลิต 

-  มี ก ารปล่ อยผ่ านยา สํ า เ ร็ จ รู ป ผิด

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําการจัดการทุก

อย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ 

-  ไม่มีการปฏิบัติและบันทึกการจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ

วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องตามมาตรฐานวิธีการ

ปฏิบัติหรือคําแนะนําที่กําหนดไว้ 

-  ไม่มีการควบคุมสภาพแวดล้อมตามที่กําหนด ไม่มีการจัดเก็บ

อย่างเป็นระเบียบ ไม่มีการจัดแยกแต่ละรุ่นและสะดวกต่อ

การหมุนเวียนไปใช้ 



๑๑๐ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

มาตรฐาน 

-  ไม่มีการประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

และ เอกสารก่ อนการปล่ อยผ่ าน

ผลิตภัณฑ์ไปจําหน่าย 

 

-  ไม่มีการกําหนดผลผลิตมาตรฐานในแต่ละขั้นตอนการผลิตที่

สําคัญไว้ 

-  ทําการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนดิกันในห้องเดียวกันในเวลา

เดียวกันหรอืผลิตต่อเนื่องกัน 

-  ไม่มีการป้องกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจากการปนเปือ้น

จุลินทรีย์ และส่ิงปนเปื้อนอื่นในทุกขั้นตอนของกระบวนการ 

-  ไม่มีการป้องกันการเกดิและการฟุง้กระจายของฝุ่นของ

วัตถุดิบหรือผลติภัณฑ์ชนิดแห้ง 

-  ไม่มีฉลากหรอืป้ายบ่งชี ้

-  ฉลากหรือป้ายบ่งชี้ที่แสดงรายละเอียดและสถานะไม่ถูกต้อง

ไม่ชัดเจนหรือคลุมเครือ 

-  ไม่มีการตรวจสอบและบันทึกรายละเอยีดการเชื่อมตอ่ท่อ

และชิ้นส่วนอื่นของเครื่องมือ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับความเบีย่งเบนหรือไม่

ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธกีารปฏบิัติเกี่ยวกับความเบี่ยงเบน 

-  มีความเบี่ยงเบน แต่ไม่มีการรับรองทีเ่ป็นลายลักษณอ์ักษร

จากผู้มีความรู้ความสามารถ 

-  ไม่มีการควบคุมผู้ที่จะเข้าไปในบริเวณดําเนนิการผลิต 

-  ดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยาในบริเวณเดียวกันและใช้

เครื่องมอืเดียวกนัสําหรับการดําเนินการซึง่มีผลต่อคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์โดยไม่มีผลร้ายแรงตอ่สุขภาพผูบ้ริโภค (ทั้งนี้

ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมตัจิากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา) 

-  ไม่มีระบบกําจัดฝุ่นซึ่งเกิดจากการผลิตภายในสถานที่ผลิต 

-  อุปกรณ์กําจดัฝุ่นและกลิ่นที่อาจเปน็อันตรายซึ่งเกิดจากการ

ผลิตภายในสถานที่ผลิตไม่มีประสิทธิภาพ 

-  ไม่มีสถานที่จดัเก็บและเปลี่ยนเส้ือผ้าที่เหมาะสม 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตขิองการทําความสะอาดและวิธี

กําจัดส่ิงปนเปื้อนที่มีประสิทธิภาพสําหรับเครือ่งมือทีใ่ช้ในการ

ผลิต 

-  อาคารผลิตไม่เป็นระบบปิด 

-  ไม่มีฉลากแสดงสถานะสะอาดติดทีเ่ครื่องมือที่ผ่านการทํา

ความสะอาดแล้ว 



๑๑๑ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตขิองการจัดซื้อ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีปฏิบัติ และไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวธิีปฏิบัติ

เกี่ยวกับการตรวจสอบความสมบูรณ์ และการปิดผนึกของ

ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบที่ได้รบั 

-  วัตถุดิบชนดิเดียวกันที่ส่งมอบมีหลายรุ่นการผลิต แต่ไม่แยก

การสุ่มตัวอย่าง การทดสอบ และการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 

-  ฉลากวัตถุดิบไม่มีข้อมูลบ่งชี้ตามที่กําหนดหรอืมีไมค่รบ 

-  ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของระบบในกรณทีี่ใชร้ะบบ

คอมพิวเตอร์ควบคุมการจัดเก็บข้อมูลในรูปรหัส เช่นบาร์โค้ด 

-  ไม่มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการพิสูจน์เอกลักษณ์ของวตัถุดิบทุก

ภาชนะ 

-  วัตถุดิบที่นําไปใช้ไม่มีการปล่อยผ่านโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

-  นําวัตถุดิบทีพ่้นกําหนดการทดสอบซ้ําไปใช ้

-  นําวัตถุดิบที่เป็นสารช่วยที่ส้ินอายุไปใช ้

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสํิาหรับการชั่งตวงจ่ายวัตถดุิบเพื่อ

การผลิต 

-  ไม่มีการตรวจสอบซ้ําชนิด น้าํหนัก หรือปริมาตร ของวตัถุดบิ

ที่จ่าย โดยบุคคลที่สอง 

-  ไม่มีการเก็บรวมวัตถดุิบที่จ่ายสําหรับการผลิตแต่ละรุ่นไว้

ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจน 

-  ไม่มีบันทึกการตรวจสอบสถานที่ผลิต (area clearance) 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตหิรือข้อกําหนดสําหรับการเก็บ

ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือไม่มกีาร

บันทึกไวเ้ป็นหลักฐาน หรอืเกบ็ไม่เหมาะสม ซึ่งอาจมีผลต่อ

คุณภาพของผลติภัณฑ์ 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสํิาหรับการควบคุมระหว่าง

กระบวนการผลติ และการควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิตที่

จําเป็น หรอืไมม่ีการบันทึกไวเ้ป็นหลักฐาน 

-  ไม่มีการดําเนนิการสืบสวนหาสาเหตุของความแตกต่างของ

ผลผลิตไปจากเกณฑ์ที่ยอมรับได้ 

-  ไม่มีการบันทกึสาเหตขุองความแตกต่างของผลผลิตที่ได้กับ

ผลผลิตมาตรฐาน 

-  การจดัซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดกุารบรรจุปฐมภูมิ

และวัสดุการบรรจุทีพ่ิมพ์ขอ้ความแล้วไม่ปฏิบัติเช่นเดียวกับ



๑๑๒ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

วัตถุดิบตามความจําเป็น 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสํิาหรับการจัดการวัสดุการบรรจุที่

พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิไดแ้ก่ การ

ควบคุมการจัดเก็บ การจ่าย การขนย้าย การทาํลาย 

-  ไม่แยกเก็บวสัดุการบรรจทุีพ่ิมพ์ข้อความแล้วไว้ในสภาวะที่

ปลอดภัยเพียงพอเพื่อปอ้งกันการสูญหายหรอืการนําไปใช้

โดยไม่ได้รับอนญุาต 

-  ไม่แยกเก็บวสัดุการบรรจทุีพ่มิพ์ข้อความครั้งที่ผลิต วันที่ผลิต

และวันสิ้นอายุ แต่ละรุ่นให้เป็นสัดส่วนเพื่อป้องกันการสับสน

หรือปะปน 

-  ไม่มีการตรวจสอบวัสดุการบรรจทุี่พิมพข์้อความแล้วทั้งชนดิ

และจํานวนก่อนการรับ-จ่าย 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสํิาหรับการทําลายหรือไม่มีบันทึก

การทําลายวัสดกุารบรรจทุี่เลิกใช้งานแล้ว หรอืที่เหลือจาก

การใช้งาน 

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสํิาหรับการตรวจรับ การเตรียม

ภาชนะบรรจุ การบรรจุ และการบรรจุหีบหอ่ เพื่อป้องกันการ

ปนเปื้อนหรอืเกดิการปะปนการสลับกันของผลติภัณฑ์ 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๔๘-๑๕๓ เกี่ยวกับการดําเนินการบรรจุ  

- ไม่มีการตรวจสอบและบันทึกความถูกตอ้งของการพิมพ ์

-  ไม่มีการตรวจสอบเพื่อให้แนใ่จว่าเครื่องอิเลก็ทรอนิกส์สําหรับ

อ่านรหัส เครือ่งนับฉลากหรืออปุกรณ์คล้ายกันมีการทํางาน

อย่างถูกตอ้ง 

-  ข้อมูลที่พิมพห์รือประทับนูนบนวัสดุการบรรจุเห็นไม่ชัดเจน

หรือลบเลือน 

-  ไม่มีการตรวจสอบการควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ

บรรจตุามทีก่ําหนดในข้อ ๑๕๘ 

-  นําตัวอย่างทีอ่อกไปจากสายการบรรจกุลับคืนมาใช้อีก 

-  นําผลิตภัณฑ์จากเหตุการณ์ทีไ่ม่ปกติกลับคืนมาใน

กระบวนการโดยไม่มีการตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และ

ผ่านการรับรองจากผู้ที่ไดร้ับมอบหมาย 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๖๑ หรือ ๑๖๒ เกี่ยวกับการบรรจ ุ

-  ไม่มีการเก็บรกัษาผลิตภัณฑสํ์าเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้

เงื่อนไขทีก่ําหนดโดยผู้ผลิตหลังจากปล่อยผ่าน 



๑๑๓ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๖๖ เกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดกุารบรรจุและ

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๖๗ เกี่ยวกับการนําผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน

ข้อกําหนดไปทาํซ้ําด้วยกระบวนเดิม 

-  ไม่มกีารประเมินความเสี่ยงเกี่ยวกับผลต่อคุณภาพรวมทั้งการ

พิจารณาทดสอบเพิ่มเติมโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพ กรณีมกีาร

นําผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรอืบางสว่นของรุ่นที่ผ่านมากลับมาใช้

ใหม ่
-  ไม่มีการบันทกึการปฏิบัติสําหรับผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจาก

ท้องตลาด 

-  มีการนําผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนจากท้องตลาดที่พบว่ามีข้อสงสัยใน

คุณภาพกลับมาจําหน่ายหรือใชใ้หม ่

๖ -  ไม่มีข้อกําหนดเฉพาะ 

-  เจตนาบันทึกข้อมูลเท็จในเรื่องที่มี

ความสําคัญ 

-  เจตนาแสดงข้อมูลบนฉลากเป็นเท็จ 

 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๗๓ เกี่ยวกับการประเมินยาสําเร็จรูป  

-  ไม่มีบันทึกหรือรายงานการวิเคราะห์หรือทดสอบ 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๑๗๘ เกี่ยวกับการเก็บรักษาเอกสารการ

ควบคุมคุณภาพ  

-  มาตรฐานวธิกีารปฏิบัตใินการสุ่มตัวอย่างมีรายละเอียดไม่

ครบถ้วน 

-  ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวธิีการปฏิบัติในการสุม่ตัวอย่าง 

-  ฉลากภาชนะบรรจตุัวอย่างไม่แสดงส่ิงที่บรรจุ  หมายเลขรุ่น 

หรือภาชนะที่ได้ทําการสุ่ม 

-  วิธีวิเคราะหท์ี่ใชใ้นการทดสอบยาไม่ตรงกับที่ได้รับอนุมัติใน

ทะเบียนตํารับยาโดยไม่มีการตรวจสอบความถกูต้องของวิธี

วิเคราะห์  

-  ไม่มีบันทึกการทดสอบ 

-  ไม่เก็บบันทกึข้อมูลดิบของการทดสอบ 

-  ไม่มีการลงลายมือชื่อผู้ปล่อยผ่านผลการทดสอบ 

-  ไม่มีการบันทกึผลการทดสอบ  

-  ข้อมูลบนฉลากสารเคมีทีใ่ช้ในห้องปฏิบัตกิารไม่ครบตามที่

ระบุ 

-  เก็บรกัษาสารมาตรฐานอ้างอิงไม่เหมาะสม 

-  ฉลากไม่ระบุวันที่ทีร่ับและเปิดใช้สารที่ใชใ้นการทดสอบไวบ้น

ภาชนะบรรจ ุ 

-  ไม่มีการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องสําหรับยา



๑๑๔ 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

ส่วนใหญ่ (เกินร้อยละ ๕๐) 

-  ไม่มีการเขียนโปรโตคอล หรือไม่มีการจัดทํารายงานผลการ

ติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง 

-  ไม่มีการติดตามความคงสภาพในทุกประเภทของวัสดุการ

บรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี 

-  ไม่มีการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องเพิ่มเติม 

-  ไม่มีการเสนอผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องไปยัง

บุคลากรหลัก และผู้ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวข้อง 

-  ไม่มีการเก็บรายงานความคงสภาพอย่างต่อเนื่องไว้ที่สถานที่

รับอนุญาตผลิตยา  

-  ผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ และไม่มีการดําเนินการ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

-  ผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะหรือมีแนวโน้มเชิงลบที่มี

นัยสําคัญ และไม่รายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 

-  ไม่มีการบันทึกและเก็บผลสรุปของข้อมูลการติดตามความคง

สภาพไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 

๗ - -  ไม่มีการประเมินความสามารถของผู้รับจ้างในการจ้างผลิต

และ/หรือวิเคราะห์ หรือผู้รับจ้างไม่ได้มีรายชื่อตามประกาศ

ของสํานกัยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือไม่

ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP หรือ ISO ๑๗๐๒๕ 

-  มีการจ้างผลิตและ/หรือวเิคราะห์แต่ไม่มีสัญญาจ้างหรือใบส่ัง

ซื้อ หรือมีสัญญาจ้างหรือใบสัง่ซื้อแต่ไม่ได้ระบรุายละเอียด

ตามที่กําหนดอย่างครบถ้วน 

๘ -  ไม่มีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เมื่อผลของ

การสอบสวนข้อร้องเรียนต้องมีการ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

-  ไม่ปฏิบัติตามข้อ ๒๑๗-๒๒๔ เกี่ยวกับข้อร้องเรียน  

-  ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสําหรับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์  

-  ไม่มีการประเมินประสิทธิภาพการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

-  ไม่มีการบ่งชี้และเก็บผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนแยกต่างหากในพื้นที่

ปลอดภัยแน่นหนา 

-  ไม่มีการแจ้งการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ให้หน่วยงานควบคุม

ยาของทุกประเทศที่ผลิตภัณฑ์ถูกส่งไปทราบโดยทันที 

๙ - -  ไม่มีการตรวจสอบตนเองอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง 

๑๐ - -  ไม่มีการฝึกอบรมผู้ที่ทําหน้าที่ในการสุ่มตัวอย่าง  

-  ไม่มีการตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบรุ่นใดรุ่นหนึ่ง 



๑๑๕ 
 

หมวด ข้อบกพรอ่งร้ายแรง ข้อบกพรอ่งสําคัญ 

-  ไม่มีการสุ่มตัวอย่าง หรือไม่มีแผนการสุ่มตัวอย่างวัสดุการ

บรรจุ  

๑๑ - -  ไม่เก็บตัวอยา่งอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บ และ/หรือเก็บไว้

น้อยกว่าวันสิ้นอาย ุ

-  ไม่เก็บผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปในวัสดุการบรรจุปฐมภูมิชนิด

เดียวกับวัสดุการบรรจุปฐมภูมทิี่จําหน่าย  

-  ไม่มีบันทึกของการทวนสอบ หรือมีบันทึกแต่ไม่สามารถสอบ

กลับได ้

-  สภาวะการจัดเก็บของตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บ ไม่

เป็นไปตามที่กําหนดไว้ในทะเบียนตํารับยาหรือเปลี่ยนแปลง

สภาวะการจัดเก็บโดยไม่ได้รับการอนุมัติจากพนักงาน

เจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต 

-  ไม่สามารถค้นหาตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บที่เป็น

ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปได้ 

-  ไม่เก็บตัวอย่างจัดเก็บไว้ในสถานที่ผลิต 

๑๒ - - 

๑๓ - -  สถานที่ผลิตหรือกระบวนการผลิตและลําเลียงยาไม่เป็นระบบ

ปิด หรือไม่มกีารป้องกันการปนเปื้อนในระหวา่งการผลิต 

-  ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวธิีการปฏิบัติสําหรับการทําความ

สะอาด 

-  พบสิ่งตกค้างหลังการทําความสะอาด 

-  ไม่มีการตรวจสอบคุณภาพน้ําที่ใช้ในการผลิต 

-  ไม่มีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อป้องกันการผิดพลาดในการขน

ถ่าย 

-  ไม่มีการควบคุมระหว่างการผลิตและการบรรจุให้มีความเป็น

เนื้อเดียวกัน กรณียาน้ําผสม ยาแขวนตะกอน 

๑๔ - -  ไม่มีระบบป้องกันสัตวห์รือแมลงจากภายนอกเข้าสู่บริเวณ

พื้นที่จัดเก็บ 

๑๕ - - 

 

 

 





๑๑๗ 
 

ภาคผนวก 
รายนามคณะท างาน 

จัดท าคู่มือการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ ์GMP ของ PIC/S ส าหรับยาแผนโบราณ 
 

๑. นายไพศาล  เวชพงศา ประธานกลุ่มอตุสาหกรรมสมนุไพร  
  ประธานคณะท างาน 
๒. ผศ. มนต์ชุลี  นิติพน ผู้เชี่ยวชาญด้านมาตรฐานการผลิต 
    รองประธานคณะท างาน 
๓. ภก. ไพบูลย์  อมตมหัทธนะ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา             
  รองประธานคณะท างาน 
๔. รศ. ภารุณี  ถนอมเกียรต ิ ผู้เชี่ยวชาญด้านมาตรฐานการผลิต 
๕. ภญ.ดร. ประคองศิริ บุญคง    ศูนย์พัฒนายาไทยและสมุนไพร สถาบันการแพทย์แผนไทย 
๖. ภญ. อนัญญา  เหลืองอรุณ ผู้เชี่ยวชาญด้านมาตรฐานการผลิต 
  ที่ปรกึษากลุ่มอุตสาหกรรมสมนุไพร 
๗. ภก. วรียุทธ จิรรัศมิ์ ผู้เชี่ยวชาญด้านมาตรฐานการผลิต 
๘. ภก. ด ารง ฐติิกรโกวทิ             ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๙. ภก. สุทีป  บษุยามานนท ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๑๐. ภญ. พัชรีวรรณ  ฝังนิล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
๑๑. ภญ. พรทิพย์  เบญจศิริมงคล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๑๒. ภญ. ฐิติพร  ตันรัตนาวงศ ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๑๓. ภญ. อชิรญา เลศิพรตสมบัต ิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๑๔. ภญ. ณธิป วิมุตติโกศล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
๑๕. ภก. ปิ่นพงศ์  อินทรพาณิช ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๑๖. ภก. ธนานันท์  ทรัพย์เจริญ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๑๗. ภญ. กนกรัตน์  จ าหาญ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๑๘. ภญ. คัคนางค์  ปอแก้ว ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
๑๙. ภก. ศรัณย์  นิ่มวรพันธุ ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๒๐. ภก. ยอดวิทย์  กาญจนการุณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๒๑. ภญ. เพลิน  จ าแนกพล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๒๒. ภญ. ศศิวิมล  แก้วประพันธ ์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๒๓. นายนัทพล  ศรรีัตนประไพ    หจก. ฮุยแลนด์ฟาร์มมาซ ี
๒๔. นายวัชรพงษ์  พงษ์บริบูรณ ์ หจก. ขาวละออเภสัช   
๒๕. นายสิทธิชัย  แดงประเสริฐ บจก. เจเอสพ ี 
๒๖. นายเมธา  สิมะวรา บจก. ห้าตะขาบ (ซิมเทียนฮ้อ)  
๒๗. นายเมธัส  ลีลารัศมี บจก. ถ้วยทองโอสถ  



๑๑๘ 
 

๒๘. นายภรัณ เต็งอ านวย บจก. เนเจอร์ไบโอติก     
๒๙. นางสาวนิรมล ธีระกาญจน ์ โรงงานลี้บ้วนซวัดีสเปนซารี่ (ห้างเก่า)  
๓๐. นายบุญฤทธิ์ กจิเจรญิโรจน์        บจก. ศริิบัญชา 
๓๑. ภญ.ดร. อรวรรณ  จิตรวาณิช     บจก. ห้าพระเจดีย์โอสถ  
๓๒. นายภรดร  ดาราราช ห้างหุ้นส่วนสามัญบุญส่งโอสถ 
๓๓. นายสรณัฎฐ์  สาระสมบัติ บจก. เฮ็ลธ์ อีส เว็ลล์ 
๓๔. นายชัชวาร  พงษ์บริบูรณ ์ หจก. ขาวละออเภสัช 
๓๕. นายชวน  ธรรมสุริยะ บจก. คั้นกี่น้ าเต้าทอง 
๓๖. ภก. สุรชัย  วีระนิติสกุล บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
๓๗. นายธนณัฐฐ์  มหาวิทิตวงษ ์ ห้างขายยาบุญเจริญเภสัช 
๓๘. นางสาวชัชณี  หรูประกายอักษร    หจก. เอ็น.พี.ด.ี เฮิร์บ แอนด์ ฟู้ด 
๓๙. ภญ. มันทนา  สุทธานุรักษ์ บจก. แซนดเ์อ็มอินเตอร์เนชั่นแนล 
๔๐. นางสาวปรียนันท์  มงคลสุริยะเดช บจก. เทพประทานโอสถ 
๔๑. นายบัญชา  ชิรวาณิชย์ บจก. ศรีจันทรส์หโอสถ 
๔๒. นางภารดี  อัศตรกุล บจก. ห้าพระเจดีย์โอสถ  
๔๓. นายสรวุฒิ  บุญวรพัฒน ์ บจก. พนาพัฒนา 
๔๔. นายพัฒนพงศ์  พัฒนชยนันทน ์ โรงงานลี้บ้วนซวัดีสเปนซารี่ (ห้างเก่า) 
๔๕. นางสาวพร้อมภัทร พิศทูธินุศาสตร์  บจก. เจรญิสุขกรุ๊ป 
๔๖. นายถวัลย์  บุญภักดี     บจก. อุทัยประสิทธิ ์
๔๗. นางบังอร  เกียรติธนากร    บจก. อุตสาหกรรมเครื่องหอมไทยจีน 
๔๘. นางสาวธนิษตา  ทองรุจิโรจน ์   บจก. เกียรตทิวเีอ็นเตอร์ไพรส์ 
๔๙. นายศรายุทธ  ศุภอักษร    บจก. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
๕๐. นางสาวปุณิกา  นอบน้อม    มูลนธิิโรงพยาบาลเจ้าพระยาอภัยภูเบศร 
๕๑. นายชนรรค์ สมบูรณ์เวชชการ บจก. อ้วยอันโอสถ 
๕๒. นางสาวจิตติมา จิวราช ห้างขายยาเอาร์อาร ์
๕๓. ภก. วิวัฒน์ ชัยวัฒนเมธิน หจก. ชาเขยีว 
๕๔. ผศ. สถาพร นิ่มกุลรัตน์  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ   
  เลขานุการคณะท างาน 
๕๕. ผศ. ลลิตา  วีระเสถียร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ   
  ผู้ช่วยเลขานุการคณะท างาน 
๕๖. ดร. ลลนา  คงคาเนรมิตร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ   

 ผู้ช่วยเลขานุการคณะท างาน 
๕๗. ดร. พรทิพา  เอี่ยมส าอางค์          คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ   

 ผู้ช่วยเลขานุการคณะท างาน 
 



๑๑๙ 
 

๕๘. ดร. ชดุา  จิตตสุโภ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ   
  ผู้ช่วยเลขานุการคณะท างาน 
๕๙. ดร. ธนู  ทองนพคุณ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ   
  ผู้ช่วยเลขานุการคณะท างาน 
๖๐. ดร. วิภาพร เสรีเด่นชัย คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ   
  ผู้ช่วยเลขานุการคณะท างาน 
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