
(สําเนา) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เร่ือง การกําหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบัหลกัเกณฑและวธิีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 

ตามกฎหมายวาดวยยา 

พ.ศ. 2546 

 

 

  อาศัยอํานาจตามความในขอ 2 ขอ 5  ขอ 6(9) และ(10) และขอ 7(4)  ของกฎกระทรวง

กําหนดหลกัเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546 ซึ่งออกตามความใน            

พระราชบัญญตัิยา พ.ศ. 2510  อันเปนพระราชบัญญตัิที่มีบทบญัญตัิบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิ

และเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา 29 ประกอบกับมาตรา 35 มาตรา 39 มาตรา 48 และมาตรา 50 ของ    

รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทาํไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบญัญัติแหงกฎหมาย     

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว ดงัตอไปนี้ 
 

  ขอ 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ใหใชบงัคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศใน     

ราชกิจจานุเบกษา 
   

  ขอ 2 ในประกาศนี ้

  “การผลิตยา” หมายความวา การดาํเนนิการทุกอยางที่เกีย่วของกับการจัดหาวัตถุดิบ      

วัสดุสําหรับการบรรจุ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพยา การอนุมัติใหปลอยหรือผาน                  

การเก็บรักษา การขนสงยาสาํเร็จรูป และการควบคุมอ่ืนๆ ที่เกีย่วของ 

  “คร้ังที่ผลิต” หมายความวา การผลติยาแตละครั้งในวงจรการผลิตเดียวกนัในปริมาณที่   

แนนอนมคีุณลักษณะและคณุภาพที่สม่าํเสมอกันตลอด   

  “วันที่ผลิต” หมายความวา วันที่เร่ิมตนกระบวนการผลติยาแตละครั้ง 

  “วันสิน้อาย”ุ หมายความวา วนัที่กําหนดอายุการใชสําหรับยาที่ผลิตแตละครั้ง ซึ่งแสดงวา

ในชวงระยะเวลากอนวันนัน้ ยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด 

  “วัตถุดิบ” หมายความวา สารหรือวัตถุใดๆ ที่มีคณุภาพตามทีก่ําหนดซึง่นาํมาใชในการ   

ผลิตยา แตไมหมายความรวมถึงวัสดุสําหรับการบรรจุ 

  “วัสดุสําหรับการบรรจุ” หมายความวา วสัดุทุกอยางที่ใชในขั้นตอนการบรรจุ เชน ขวด 

หลอด ซอง ฝา จุกขวด ถงุ กลอง ฉลาก เอกสารกํากับยา ที่คาดฝาขวด กาว และแถบกาว 

  “ยาระหวางผลิต” หมายความวา สารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยูในลักษณะพรอมทีจ่ะนําไป

ผานกระบวนการผลิตในข้ันตอไปกอนที่จะเปนยารอการบรรจุ 



  “ยารอการบรรจุ” หมายความวา ยาที่ผานกระบวนการผลิตแลว พรอมที่จะบรรจเุปนยา

สําเร็จรูปตอไป 

  “ยาสําเร็จรูป” หมายความวา ผลิตภัณฑที่ไดผานกรรมวิธีการผลิตยาทุกขัน้ตอนจนเสร็จ

การผลิต  รวมทั้งการบรรจุใสภาชนะ ปดฉลาก และจะบรรจุหีบหอหรือไมก็ตาม 

  “เอกสาร” หมายความวา กระดาษหรอืวัตถุอ่ืนใดทีผู่รับอนุญาตจดัทําขึ้นเปนลายลักษณ

อักษรเกี่ยวกับกรรมวิธีการผลิต ขอแนะนาํ และบันทึกตางๆ ที่เกี่ยวของกับการผลิตยา 

  “เอกสารแมบท” หมายความวา เอกสารที่มีรายละเอยีดเกี่ยวกับวัตถุดิบและวัสดุสําหรับ

การบรรจุ พรอมทั้งปริมาณที่ใช รวมทั้งรายละเอยีดเกีย่วกับวิธีการ ขอแนะนํา และขอควรระวังในการผลิต

ยาตามปริมาณที่กําหนดไว 

  “มาตรฐานสําหรับวิธกีารปฏิบัติ” หมายความวา วธิีการปฏิบัติที่ผูรับอนุญาตกาํหนดขึ้น

เปนลายลักษณอักษร ซึง่มีรายละเอียดขอแนะนําในการปฏิบัติงานทัว่ๆ ไป ในแตละหนวยของการ      

ปฏิบัติงาน เชน การใชอุปกรณ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด การตรวจสอบความถกูตอง 

  “การดําเนินการผลิต” หมายความวา การดําเนินงานทกุอยางที่เกี่ยวของกับการผลติ ตั้งแต

รับวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ผานกระบวนการผลติ และการบรรจุจนไดยาสาํเร็จรูป 

  “กระบวนการผลิต” หมายความวา ข้ันตอนในการดําเนินการผลิต ซึ่งเริ่มต้ังแตการชั่ง    

การผสมวัตถดุิบ จนไดเปนยาทีพ่รอมจะบรรจุ 

  “การควบคุมระหวางการผลติ” หมายความวา การทดสอบและตรวจสอบในระหวาง      

การดําเนินการผลิต เพื่อใหแนใจวายาที่ผลิตขึ้นไดมาตรฐานตามที่กําหนดไว และรวมถงึการควบคมุ    

สภาวะแวดลอมหรืออุปกรณตางๆ 

  “การบรรจุ” หมายความวา ข้ันตอนในการดําเนนิการผลติ ซึ่งเริ่มต้ังแตการบรรจุใสภาชนะ

ปดฉลาก บรรจุหีบหอพรอมสําหรับจัดสง 

  “ผลผลิตที่ไดตามทฤษฎ”ี หมายความวา ปริมาณที่ควรจะผลิตไดในขั้นตอนตางๆ ของการ

ผลิต เชน กระบวนการผลิต การบรรจุของยาแตละชนิด ซึ่งขึ้นอยูกับสวนประกอบที่ใช โดยไมคํานงึถึงสวนที่

สูญเสียหรือขาดหายไปในการผลิตจริง 

  “การทาํใหปราศจากเชื้อ” หมายความวา การทําลายหรือกําจัดจุลินทรีย โดยวธิกีารตางๆ

เชน นึง่ อบ ใชกาซ การกรอง การฉายรังส ี

  “ยาปราศจากเชื้อ” หมายความวา ยาสําเร็จรูปที่ผลิตขึ้นซึ่งไมมีจุลินทรียปนเปอน เชน      

ยาฉีด ยาตา น้ํายาลางไต 

  “ยาปราศจากเชื้อที่มีปริมาตรมาก” หมายความวา สารละลายปราศจากเชื้อที่ใชฉีดเขา  

รางกายซึง่มีปริมาตรตั้งแต 100 มิลลิลิตรขึ้นไปในหนึ่งภาชนะบรรจุของยาสาํเร็จรูป 



  “บริเวณที่สะอาด” หมายความวา หองหรือบริเวณที่มีการควบคมุฝุนหรือละอองและ         

จุลินทรียใหอยูในปริมาณทีก่ําหนด 

  “แอรล็อค” หมายความวา บริเวณปดสนทิ มีประตูเปดได 2 ทางหรือมากกวา เพื่อเปด   

คร้ังละ 1 ประตูเทานั้น บริเวณนี้จะตัง้ประชิดอยูระหวางหอง 2 หองหรือมากกวาที่มีระดับความสะอาด  

แตกตางกนั เพื่อควบคุมการไหลของอากาศจากบริเวณที่สะอาดมากกวามาสูบริเวณที่สะอาดนอยกวา  

โดยไมมีการไหลยอนกลับ ซึ่งอาจออกแบบใหเปนทางผานสาํหรับพนกังานหรือส่ิงของ 

  “การประกนัคุณภาพยา” หมายความวา การปฏิบัติการหรอืการดําเนินการทุกอยาง 

เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพมาตรฐานตามที่กาํหนด ซึ่งรวมถงึหลกัเกณฑและวิธกีารในการผลิต 

ตลอดจน การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ 

  “การตรวจสอบความถกูตอง” หมายความวา การทาํการทดสอบหรือการพิสูจนที่มกีาร

บันทกึเปนลายลักษณอักษร โดยวิธกีารอนัเหมาะสมตอวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ กระบวนการ วิธกีาร 

กิจกรรม อุปกรณ ระบบตางๆ เพื่อใหเชื่อมัน่วามีความถกูตองเหมาะสม 

  “การสอบเทยีบ” หมายความวา การดําเนินการภายใตสภาวะทีก่ําหนดเพื่อหา

ความสัมพันธระหวางคาชี้บอกของเครื่องมือ หรือระบบที่เกี่ยวกับการชั่ง ตวง วดั เทียบกับคามาตรฐาน

อางอิงและกําหนดเกณฑที่ยอมรับ 

  “การควบคุมคุณภาพยา” หมายความวา มาตรการที่ใชในการควบคุมคุณภาพ เพื่อให    

แนใจไดวายาที่ผลิตออกมาแตละครั้งตรงตามขอกําหนดของลักษณะเฉพาะ ความแรง ความบรสุิทธิ ์ และ

คุณสมบัติอ่ืนของยานั้น 

  “ขอกําหนด” หมายความวา เอกสารที่แสดงรายละเอยีดของวัตถุดบิ วัสดุสําหรับการบรรจุ 

ยาระหวางผลติ ยารอการบรรจุ และยาสาํเร็จรูป 

  “ตัวอยาง” หมายความวา ส่ิงของสวนหนึ่งที่ไดจากกรรมวิธีการสุมตัวอยางทีถ่กูตองซึง่     

เชื่อมั่นวาจะเปนตัวแทนของสิ่งทั้งหมดนัน้ 

  “การกักกัน” หมายความวา การจัดแยกหรือกักวัตถุดิบ วัสดุสําหรบัการบรรจุหรือผลผลิต

ไวเปนสัดสวนตางหากหรือโดยวิธีการอื่นทีเ่หมาะสมทัดเทียมกันในระหวางที่รอผลการตรวจสอบ 

  “การปลอยหรือผาน” หมายความวา การอนุญาตใหนําวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุหรือ

ผลผลิตมาใชผลิตหรือจําหนาย 

  “สุขลักษณะ” หมายความวา การควบคุมดูแลในการผลิต เร่ิมต้ังแตวัตถุดิบและวัสดุ

สําหรับการบรรจุที่ใชในการผลิตจนเสร็จเปนยาสาํเร็จรูป และหมายความรวมถงึอาคารสถานที่ผลิต            

ผูปฏิบัติงาน อุปกรณที่ใชในการผลิต และการเคลื่อนยายวัสดุตางๆ ใหถูกสุขอนามยั 

  “การวิจยัและพัฒนา” หมายความวา การดําเนินการศกึษา คนควา รวบรวมขอมูลเกี่ยวกับ

ยา อันไดแก การศึกษาคนควาคุณสมบัติของยา ทัง้ในดานฟสิกส เคม ีพิษวิทยา เภสัชวิทยา เภสชักรรมและ



ดานอื่นๆ ที่เกีย่วของ การศึกษาวิธีการควบคุมคุณภาพยา การศึกษาทางคลินิก รวมทั้งการพัฒนาตํารับยา

และการศึกษาความคงสภาพของยาดวย 

  “ยาทีเ่รียกเกบ็คืน” หมายความวา ผลิตภัณฑยาทีถู่กเรียกเก็บโดยพนกังานเจาหนาที ่       

ผูผลิตหรือผูจําหนาย 

  “ยาคืน” หมายความวา ผลิตภัณฑยาที่ลูกคาสงคนืผูผลิตหรือผูจําหนาย 

  “ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 

 

  ขอ 3  แบบ ผ.ย. 1 แบบ ผ.ย. 2 แบบ ผ.ย. 3 แบบ ผ.ย. 4 แบบ ผ.ย. 5 แบบ ผ.ย. 6      

แบบ ผ.ย. 7 แบบ ผ.ย. 8 แบบ ผ.ย. 9 แบบ ผ.ย. 10 แบบ ผ.ย. 11 และแบบ ผ.ย. 12 ใหเปนไปตามแบบ    

ที่แนบทายประกาศนี้  

 

หมวด 1 

บริเวณที่เกีย่วกับการผลิตยา 

____________________ 

 

  ขอ 4 บริเวณที่ใชในการผลติยาตองมีลักษณะดังตอไปนี ้

         (1)   มีพื้นผวิเรียบไมมีรอยแตกราว ไมล่ืนและไมมีน้ําขงั สามารถทําความสะอาดและฆาเชือ้

ไดงาย 

                    (2)    ฝาผนงัและฝาของเพดานใหใชวัสดุที่มีผิวเรียบและไมมีรอยแตกหรือราว และตองเปน

วัสดุทีท่นทานตอน้ํายาทาํความสะอาดและน้ํายาฆาเชื้อที่ใช         

                    (3)    สามารถปองกันสัตวและแมลงเขามาปะปนหรือทาํความเสียหาย 

                    (4)    มีแสงสวางเพียงพอและเหมาะสมแกการปฏิบัติงาน 

                    (5)    มีการควบคุมการถายเทอากาศ ควบคุมอุณหภูมิและความชืน้ใหเหมาะสมกับ 

กระบวนการผลิต การเก็บรักษายาและอุปกรณวิเคราะหยาทีจ่ําเปน 

         (6)    สามารถปองกันการปนเปอนจากฝุน ละอองและสิ่งสกปรก 

         (7)    ทอตางๆที่เกี่ยวกบัการผลิตยาตองติดตั้งเพื่อใหสามารถทาํความสะอาดไดงาย 

        (8)   ทอระบายน้ําภายในบริเวณที่ใชในการผลิตยาตองเปนทอปดที่มีขนาดใหน้ําทิ้งไหลลงได

สะดวก โดยน้าํทิง้ตองไดมาตรฐานน้าํทิง้ตามกฎหมายวาดวยการควบคุมอาคาร 

        (9)     มีหองเปลีย่นเสือ้ผาที่ถกูสุขลักษณะและมีจาํนวนเพียงพอ 

                   (10)   มีหองน้าํ หองสวมพรอมทั้งอุปกรณอํานวยความสะดวกที่ถูกสขุลักษณะ และ 

มีจํานวนซึ่งเปนไปตามหลักเกณฑทีก่ฎหมายวาดวยโรงงานและกฎหมายอื่นที่เกีย่วของกําหนด 



                        (11)  บริเวณที่ใชในการผลิตยากลุมทีม่ีความเปนพษิสูงหรืออาจทําใหเกิดการแพได 

งายตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด ตองแยกจากบริเวณที่ใชในการผลิตยาชนิดอื่น  

                        (12)  กรณีที่มีการใชสัตวทดลองในบริเวณที่ใชในการผลิตยา บริเวณที่ใชเลี้ยงสตัวทดลอง

และหองปฏิบตัิการดานสัตวทดลองนั้น ใหทางเขาออกและระบบควบคุมอากาศแยกจากบริเวณอืน่ 

                        (13)   กรณีที่มีสถานที่รับประทานอาหารตองแยกออกจากบริเวณที่ใชในการผลิตยา 

 

  ขอ 5 บริเวณที่ใชในการผลติยาปราศจากเชื้อ นอกจากมีลักษณะตามขอ 4 ตองมลัีกษณะ

ดังตอไปนี้ 

  (1) ตองแยกจากบริเวณอืน่และตองออกแบบใหมีลักษณะปองกนัการเขาออกของบุคคล

โดยไมจําเปนและตองไมใชประตูปดเปดชนิดบานเลื่อน 

  (2) ฝาของเพดานตองมีการเชื่อมตอใหสนิทเพื่อปองกันการปลดปลอยหรือสะสมของฝุน 

ละอองหรือจุลินทรีย 

   (3) ในกรณีทีม่ีการติดตั้งทีล่างมือและทอน้ําทิ้งภายในบริเวณที่ใชในการผลิตยาปราศจาก

เชื้อตองออกแบบใหสามารถทาํงานไดอยางมีประสิทธิภาพและติดตั้งอยูในทีเ่หมาะสมสามารถลางทําความ

สะอาดไดงาย ทอหรือทางระบายน้ําทิ้งภายในบริเวณดังกลาวตองเปนแบบเปดและตื้น โดยเชื่อมตอกับทอ

หรือทางระบายน้ําทิง้ภายนอกสถานที่ผลิตยาในลักษณะที่มีการปองกนัการปนเปอนของจุลินทรีย 

 (4) หองเปลีย่นเสื้อผา ตองกั้นใหเปนสัดสวนโดยมีแอรล็อค เพื่อลดการปนเปอนจากฝุนหรือ

ละอองและจุลินทรีย รวมทัง้อากาศที่เขาไปภายในหองเปลี่ยนเสื้อผาตองผานการกรองแลว และถามทีี่ลางมือ 

ใหมีใชไดเฉพาะภายในหองเปลี่ยนเสื้อผาเทานั้น 

 

ขอ 6 บริเวณที่ใชในการควบคุมคุณภาพยา ตองมีลักษณะดังตอไปนี ้

  (1) แยกจากบริเวณที่ใชในการผลิตยา บริเวณที่ใชในการผลิตยาปราศจากเชื้อ และบริเวณ

ที่ใชในการเกบ็ยาและวัสดุอ่ืนๆ 

  (2) ออกแบบใหเหมาะสมกบังานที่ปฏิบัตเิพื่อการควบคุมคุณภาพยาที่มีประสิทธิภาพ โดย

คํานึงถึงความเหมาะสมของวัสดุที่ใชในการกอสราง การปองกันควัน กาซ ไอระเหย และระบบระบาย

อากาศ รวมทัง้มีพืน้ที่เพยีงพอสําหรับการเก็บตัวอยางยา สารมาตรฐานและบันทึกตางๆ 

  (3) ใหแยกพืน้ที่และระบบควบคุมอากาศของหองปฏบิัติการเคมี ชีววทิยา จุลชีววทิยา 

และหองปฏิบตัิการกัมมนัตรังสี ออกจากกัน 

  (4) ใหแยกหองปฏิบัติการที่มีเครื่องมือทีใ่ชในการควบคุมคุณภาพยาซึ่งใชในสภาวะพิเศษ 

ออกจากหองปฏิบัตกิารอื่น เพื่อปองกันกระแสไฟฟารบกวน การสัน่สะเทือน การสัมผัสกับความชืน้สงู

เกินไป และปจจัยภายนอกอื่นที่มีผลกระทบตอประสิทธิภาพของเครือ่งมือ 



 

  ขอ 7 บริเวณที่ใชในการเกบ็ยา วัตถุดิบและวัสดุอ่ืนๆ ตองมีลักษณะดังตอไปนี ้

  (1) มีพื้นที่เพยีงพอที่จะแยกเก็บวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต ยารอการ

บรรจุ และยาสําเร็จรูปใหเปนสัดสวน 

  (2)  มีพื้นที่หรือบริเวณที่เปนสัดสวนเหมาะสมสําหรับการกักกนัวตัถุดิบ วัสดุสําหรบั      

การบรรจุ ยาระหวางผลิต ยารอการบรรจุ และยาสําเร็จรูปที่รอผลการตรวจสอบ โดยมีปายแสดงการกักกัน 

หรืออาจใชวธิอ่ืีนที่เหมาะสมในการกักกนัเพื่อรอผลการตรวจสอบ 

  (3)  มีการควบคุมอุณหภมูิและความชืน้ตามความจาํเปน มีระบบถายเทอากาศที่ดี ม ี  

แสงสวางเพยีงพอและสะอาดถูกสุขลักษณะ 

  (4)  มีพืน้ทีห่รือบริเวณเฉพาะที่มีความแข็งแรงและปลอดภัยสําหรบัเก็บวัตถุไวไฟ วัตถทุี่

ระเบิดไดงาย วัตถุมีพษิรายแรง วตัถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทหรือยาเสพติดใหโทษ 

  (5) มีพืน้ทีห่รือบริเวณเฉพาะสําหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต    

ยารอการบรรจุ และยาสาํเร็จรูปที่ไมไดมาตรฐาน รวมทัง้ยาคนืหรือยาที่เรียกเก็บคืนจากทองตลาดเปน    

การเฉพาะตามความจาํเปนและเหมาะสม 

 

หมวด 2 

เครื่องมือและอุปกรณ 

       

  ขอ 8  เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตยาและการควบคุมคุณภาพยาตองมจีํานวน

เพียงพอและเหมาะสมตามความจาํเปนในการผลิตยาแตละตํารับ และตองออกแบบ สราง ตดิตั้ง และมี

ลักษณะดังตอไปนี้ 

  (1) ออกแบบ สราง ติดตั้งใหเหมาะสมและปลอดภัยกับการปฏิบัติงาน สามารถบาํรุงรักษา

และทําความสะอาดไดงาย ไมเปนที่สะสมของฝุนและสิ่งสกปรก 

  (2) ทอนําสงยาใหระบชุื่อยาที่อยูภายในใหชัดเจน และแสดงทิศทางการไหลของยานัน้ๆ 

ดวย 

                         (3) ทอและอุปกรณตางๆ ใหทําเครื่องหมายใหชัดเจน เพื่อปองกันการสับสนในการใช        

โดยเฉพาะขอตอสําหรับกาซหรือของเหลวที่เปนอันตราย 

   

 

                        (4) เครื่องมือและอุปกรณที่ติดตั้งใหม ใหผานการตรวจสอบความถกูตองในการใชงานกอน

การใชจริง 



  (5) อุปกรณการผลิตตองไมกอใหเกิดผลเสียตอยาที่ผลิต และชิ้นสวนของอุปกรณที่สัมผัส

กับยาในระหวางกระบวนการผลิตตองไมมีปฏิกิริยาหรือดูดซับยาเหลานั้นไว 

  (6) อุปกรณที่ใชทําความสะอาดในสถานที่ผลิตยาตองเหมาะสม เพื่อมิใหเปนแหลงสะสม

ส่ิงสกปรกและทําใหเกิดการปนเปอน 

 

  ขอ 9 เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตยาปราศจากเชื้อ นอกจากจะตองปฏิบัติตาม

ขอ 8 ยังตองออกแบบ สราง ติดตั้ง และมีลักษณะดังตอไปนี้ดวย  

  (1) ออกแบบ สรางหรอืติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณที่กรองอากาศภายนอกที่เขาไปใน

บริเวณที่สะอาดและทําใหเกดิความดันอากาศสูงกวาบริเวณขางเคยีง ซึ่งสามารถปรับเปลี่ยนระดับความ

ดันอากาศภายในหองปฏิบตัิงานในบางกรณีใหเหมาะสมได รวมทัง้ตองติดตั้งเครื่องวัดความแตกตางของ

ความดันอากาศระหวางหองไวในบริเวณที่เหน็ไดชัดเจนและบันทึกขอมูลไว ในกรณีที่มกีารปฏิบัติงาน  

เกี่ยวของกับสารที่มีความเปนพิษสูง สารกัมมันตรงัสี จุลินทรีย ยาที่อาจทําใหเกดิการแพไดงาย หรือยา

ตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด ตองมเีครื่องมือหรืออุปกรณกําจัดสิง่ปนเปอนใน

อากาศกอนปลอยออกสูภายนอก 
  (2) มีเครื่องมือและอุปกรณที่ควบคุมใหทิศทางการไหลของอากาศซึง่ไมกอใหเกิดการนาํ
ส่ิงปนเปอนไปสูบริเวณที่สะอาดมากกวา 
  (3) อุปกรณที่ใชในกระบวนการผลิตยาปราศจากเชื้อ ใหเลือกใชชนิดที่สามารถทาํให
ปราศจากเชื้อได 
  (4) ออกแบบและติดตั้งอุปกรณตางๆ เพือ่ใหสามารถนาํไปซอมบํารุงนอกบริเวณทีส่ะอาด
ได หลังจากซอมบํารุงเรียบรอยแลวตองทาํใหอุปกรณนัน้ปราศจากเชือ้เทาที่จะทําได 
  (5) ออกแบบ ติดตั้ง และบํารุงรักษาอุปกรณการเตรียมน้ําในลักษณะทีท่ําใหเกิดความ  
มั่นใจไดวาน้ําที่ผลิตออกมามีคุณภาพตามที่กาํหนด และตองเตรียม เก็บ และจายน้ําในลักษณะปองกันการ
เจริญเติบโตของจุลินทรีย เชน เก็บน้าํทีม่ีอุณหภูมิ 80 องศาเซลเซียส และเปนระบบหมุนเวยีนตลอดเวลา 
 
 
 
 
 
 
 



หมวด 3 

การผลิตยา 

 

 

 

  ขอ 10 ใหมีการบริหารงานดานคุณภาพในการผลิตยาดังตอไปนี้ 

  (1) ใหมีระบบคุณภาพซึ่งครอบคลุมถึงนโยบายคุณภาพ โครงสรางขององคกร วธิีปฏิบัติ 

กระบวนการและทรัพยากร 

  (2) ดําเนนิการตามแผนงานอยางเปนระบบ เพื่อใหเกดิความมัน่ใจวายาที่ผลิตขึ้นเปนไป

ตามขอกําหนดดานคุณภาพที่ระบุไวซึ่งเรยีกวา การประกันคุณภาพยา 

 

  ขอ 11 ใหมีระบบประกันคณุภาพยาดงัตอไปนี้ 

  (1) มีการออกแบบและพัฒนายา โดยคาํนึงถงึขอกาํหนดตางๆ ตามทีก่ําหนดในประกาศนี้

และตามหลกัปฏิบัติที่ดีในหองปฏิบัติการ หลักปฏิบัติที่ดทีางคลินิกและหรือหลกัปฏิบัติอ่ืน ตามทีสํ่านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

  (2) กําหนดการปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกบัการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพยาไว

เปนลายลักษณอักษรและเปนไปตามขอกําหนดตามทีก่ําหนดในประกาศนี ้

  (3) กําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการบริหารจัดการอยางชัดเจนตามลักษณะงาน 

  (4) จัดการเกี่ยวกับการผลิต การจัดหาและการใชวัตถุดิบและวสัดุสําหรับการบรรจุที ่     

ถูกตอง 

  (5) มีการควบคุมต้ังแตวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจ ุ ยาระหวางผลิตและยารอการบรรจุ 

รวมทัง้การควบคุมระหวางผลิต 

  (6)   ดําเนินการผลิตตามกระบวนการผลติและตรวจสอบตามวิธกีารทีก่ําหนดไว 

  (7) ยาทกุรุนที่ผลิตตองไดรับการอนมุัติเปนลายลกัษณอักษรจากหัวหนาฝายควบคุม    

คุณภาพยากอนนาํไปจําหนาย 

  (8)  กําหนดวิธีจัดการที่เหมาะสมเกี่ยวกบัการเก็บรักษายาในสถานทีผ่ลิตยา ในระหวาง

การขนสงและในสถานที่จําหนายยา เพื่อรักษาคุณภาพยาตลอดอายกุารใช 

  (9)  กําหนดใหมีวธิีการปฏบิัติสําหรับการตรวจสอบตนเอง หรือการตรวจสอบคุณภาพ เพื่อ

ประเมินประสทิธิภาพของระบบประกันคณุภาพยาอยางสม่ําเสมอ 

 

 



 

  ขอ 12 ใหมพีนักงานในการผลิตยาดังตอไปนี ้

  (1) หัวหนาฝายดําเนินการผลิตและหัวหนาฝายควบคมุคุณภาพยาซึง่เปนเภสัชกรชั้นหนึง่

ฝายละหนึง่คน และมีประสบการณเกี่ยวกับการดําเนนิการผลิตหรือการประกันคุณภาพยา แลวแตกรณี  

  (2)   พนักงานซึ่งมีความรูในสาขาวิชาวทิยาศาสตรที่เกีย่วของตามความจําเปน 

  (3)   พนักงานซึ่งปฏิบัติงานเกี่ยวกับการดําเนนิการผลติและการควบคุมคุณภาพยา ซึ่งม ี

พื้นฐานการศกึษาที่เหมาะสม มีความรูพืน้ฐานในการผลิตยาตามที่กาํหนดในประกาศนี้ มีความสามารถ  

ตัดสินใจดําเนนิการตามหนาทีท่ี่ไดรับมอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในการปฏิบัติงานใหลุลวงไป

ดวยดีและตองมีจํานวนที่เพยีงพอ 

  (4) พนักงานตาม (1) (2) และ (3) ตองมีสุขภาพอนามัยที่ดี 

 

  ขอ 13 ใหมกีารกําหนดโครงสรางการบรหิารงาน หนาที่ และความรบัผิดชอบของพนักงาน

ในการผลิตยาในแตละระดับเปนลายลักษณอักษร 

  หัวหนาฝายดําเนนิการผลิตและหัวหนาฝายควบคุมคุณภาพยาตองแยกความรับผิดชอบ

ในการทํางานเปนอิสระไมข้ึนตอกัน 

 

  ขอ 14 ใหหวัหนาฝายดําเนนิการผลิตยามีหนาที่ดังตอไปนี้ 

  (1) ควบคุมการดําเนินการผลิตและการเก็บรักษายาทีผ่ลิตขึ้นตามทีร่ะบุไวในเอกสารการ

ผลิตยา เพื่อใหไดคุณภาพตามทีก่ําหนด 

  (2) อนมุัติวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการดําเนินการผลิตและควบคุมระหวางการผลิตและ   

ควบคุมใหเปนไปตามวธิีการปฏิบัติดังกลาวทุกขั้นตอน 

  (3) ควบคุมดูแลใหพนกังานตรวจสอบบันทกึการดําเนินการผลิตและลงลายมือช่ือกอนสง

ใหฝายควบคุมคุณภาพยา 

  (4) ควบคุมใหมีการบํารุงรักษาอาคารสถานที่ เครื่องมือและอุปกรณของฝายดําเนินการ

ผลิต 

  (5) ควบคมุใหมีการดําเนินการตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการผลิตยาและการ

สอบเทียบเครือ่งมือและอุปกรณที่ใชในการตรวจสอบความถูกตอง และบันทึกรายงานเปนลายลักษณอักษร 

  (6) ควบคุมใหมีการอบรมพนักงานใหมในฝายดําเนินการผลิตกอนเริ่มปฏิบัติงาน และใหมี

การอบรมพนกังานฝายดําเนินการผลิตอยางตอเนื่องตามความเหมาะสม 

 

  ขอ 15 ใหหวัหนาฝายควบคุมคุณภาพยามีหนาที่ดังตอไปนี้ 



  (1) อนุมัตวิิธกีารสุมตัวอยาง ขอกําหนด วิธีวิเคราะหทดสอบ และวิธกีารอื่นในการควบคุม

คุณภาพยา 

  (2) ควบคุมใหมีการวิเคราะหทดสอบที่จําเปน 

  (3) ตรวจสอบบันทกึการดําเนินการผลิต และควบคุมคุณภาพยา เพือ่ประกอบกาพิจารณา

อนุมัติใหผานยาสําเร็จรูป 

  (4) อนุมัติใหผานหรือไมผานสําหรับการตรวจสอบวัตถุดบิ วัสดุสําหรับการบรรจุ  

ยาระหวางผลติ ยารอการบรรจุ และยาสาํเร็จรูป 

  (5) ควบคุมใหมีการดําเนนิการตรวจสอบความถกูตองของวิธีการควบคุมคุณภาพยา และ

การสอบเทยีบเครื่องมือและอุปกรณวิเคราะห และบนัทึกรายงานเปนลายลักษณอักษร 

  (6)   ควบคุมดูแลการใช และเก็บรักษาสารมาตรฐาน 

  (7)   จัดใหมีการตรวจสอบความคงสภาพของยาสาํเร็จรูป 

  (8) ควบคุมใหมีการบํารุงรักษาอาคารสถานที่ เครื่องมือและอุปกรณของฝายควบคุม    

คุณภาพยา 

  (9) จัดใหมีสวนรวมในการสืบสวนขอรองเรียนที่เกีย่วกับคุณภาพยา และรวมในการ    

ตรวจสอบสภาวะแวดลอม 

  (10) ควบคุมใหมีการอบรมพนกังานใหมในฝายควบคุมคุณภาพยากอนเริ่มปฏิบัติงาน 

และใหมีการอบรมพนกังานฝายควบคุมคุณภาพยาอยางตอเนื่องตามความเหมาะสม 

 

  ขอ 16 ใหมีการดําเนนิการเกี่ยวกับพนักงานที่เกี่ยวของกับการดําเนินการผลิตและการ

ควบคุมคุณภาพยา ดังตอไปนี ้

  (1) จัดฝกอบรมตามกําหนดเวลาที่ระบุไวเปนลายลักษณอักษรแกพนกังานทกุคนที่    

เกี่ยวของกับการดาํเนนิการผลิตและการควบคุมคุณภาพยา รวมทั้งที่เกี่ยวของกับการซอมบํารุงรักษา 

เครื่องมือและอุปกรณ การทาํความสะอาด และงานดานอื่นๆ ที่จะมีผลตอคุณภาพของยา และใหบันทกึการ

ฝกอบรมไวเปนลายลกัษณอักษร 

  (2) จัดฝกอบรมพนกังานใหมเกี่ยวกับความรูข้ันพื้นฐานในการผลิตยาตามที่กาํหนดใน

ประกาศนี ้ ทัง้ในทางดานทฤษฎีและปฏิบัติ รวมทัง้ความรูเกี่ยวกบังานที่ไดรับมอบหมายจนสามารถ

ปฏิบัติงานไดดี และตองจดัใหมีการฝกอบรมอยางตอเนื่องและเพยีงพอ พรอมทั้งประเมนิผลเปนระยะๆ 

ทั้งนี้      หวัขอการฝกอบรมตองไดรับความเหน็ชอบจากฝายดําเนินการผลิตหรือฝายควบคุมคุณภาพยา 

แลวแตกรณี 



  (3) จัดฝกอบรมเปนพิเศษแกพนกังานซึ่งปฏิบัติงานในบริเวณทีส่ะอาดและพนักงานที่

เกี่ยวของกับสารที่มีฤทธิ์แรง สารพษิ สารที่ทาํใหเกิดการติดเชื้อ และสารที่กอใหเกดิอันตรายรายแรงขึ้นได

หากมีการปนเปอน 

  (4) จัดฝกอบรมพนกังานเกี่ยวกับสุขอนามยัสวนบุคคล โดยเฉพาะพนกังานที่ปฏิบัติงานใน

ฝายดําเนินการผลิต 

 

  ขอ 17 ใหมีการกําหนดขอปฏิบัติเกี่ยวกบัสุขอนามัยของพนักงานดังตอไปนี้ 

  (1) ตรวจสุขภาพพนักงานกอนรับเขาทาํงาน และในระหวางปฏิบัติงานอยางนอยปละหนึ่ง

คร้ัง 

  (2) ใหพนักงานสวมชุดปฏิบัติงานที่สะอาดและเหมาะสมกับงานที่ไดรับมอบหมาย รวมทัง้

การสวมหมวกคลุมผม ผาปดปากและถงุมือ ตามความจําเปน 

  (3) หามมิใหพนักงานใชมือสัมผัสกับยาโดยตรงขณะปฏิบัติงาน 

  (4) หามมิใหพนักงานทีม่โีรคติดตอรายแรงหรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกาย

ปฏิบตัิงานเกีย่วของกับการดําเนนิการผลติ 

  (5) หามมิใหพนักงานรับประทานอาหาร ดื่มน้าํ สูบบุหร่ี และเก็บอาหาร เครื่องดืม่ บหุร่ี 

และยารักษาโรคประจําตัวภายในบริเวณทีใ่ชในการผลิตยา บริเวณที่ใชในการควบคุมคุณภาพยา และ

บริเวณที่ใชในการเก็บยา เกบ็วัตถุดิบและวัสดุอ่ืน ๆ รวมทั้งบริเวณอืน่ที่ซึง่สิ่งดงักลาวอาจมีผลตอคุณภาพ

ของยาที่ผลิต 

 

  ขอ 18 เครื่องมือและอุปกรณตางๆ ตองดาํเนนิการดังตอไปนี้ 

  (1) ตองจัดใหมีการสอบเทียบเครื่องชั่ง ตวง วัด และเครื่องมืออ่ืน ๆ ตามความจําเปน และ

บันทกึไวเปนหลักฐาน 

  (2) อุปกรณการผลิตตองมีการทําความสะอาดภายหลงัการใชแตละครั้ง 

  (3) เครื่องมือและอุปกรณตางๆ ตองมีการบํารุงรักษาตามระยะเวลาที่กําหนดและบันทกึไว

เปนหลกัฐาน 

  (4) ในกรณีที่เคร่ืองมือและอุปกรณที่ชํารุดใชงานไมได ตองเคลื่อนยายออกจากบริเวณ

ผลิตยาหรือบริเวณควบคุมคุณภาพยา สําหรับเครื่องมือและอุปกรณที่ชํารุดรอการซอมแซม ตองจัดใหมี

ฉลากติดแสดงใหเห็นชัดเจนวา “ชํารุด รอการซอมแซม” 

 

  ขอ 19 ใหมีสุขลักษณะของสถานที่ผลิตยาดังตอไปนี ้

  (1)    มีการดูแลรักษาสถานที่ผลิตยาใหเปนระเบียบ สะอาด และปราศจากสัตวและแมลง 



  (2) มีระบบการรักษาความสะอาด โดยกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการดูแลรักษา  

ความสะอาดไวเปนลายลักษณอักษร ระบุรายละเอยีดตางๆ เชน กาํหนดระยะเวลาการทําความสะอาด         

วิธีทาํความสะอาด เครื่องมอืและวัสดุที่ใชในการทําความสะอาดอาคารสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก

ตางๆ รวมทัง้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอย 

  (3) จัดเก็บและกําจัดขยะมูลฝอยและวัสดุที่เหลือใชที่เปนวัตถุอันตรายตามหลักเกณฑ   

วิธีการ และมาตรการตามทีก่ําหนดขึ้นตามกฎหมายวาดวยการสาธารณสุขและกฎหมายวาดวยวตัถุ

อันตรายหรือกฎหมายอืน่ที่เกี่ยวของ ถากฎหมายดงักลาวไมไดกาํหนดไว จะตองแยกเก็บในภาชนะปด    

แลวรวบรวมนาํไปเก็บกักไวนอกอาคารผลิตยา และกําจัดใหถูกสขุลักษณะและอนามยัตามระยะเวลาที่

เหมาะสม 

  (4) ดูแลซอมแซมสถานที่ผลิตยาและสิ่งอาํนวยความสะดวกตางๆ เชน ระบบทอน้ํา     ดวง

ไฟ พัดลม เครื่องปรับอากาศใหอยูในสภาพดี และการซอมแซมตองระมัดระวังปองกันมิใหปนเปอนยาที่

ผลิต 

  (5) มีแนวทางปฏิบัติหรือคําแนะนําสาํหรับผูทีม่าเยีย่มชมสถานที่ผลิตยาหรือผูที่ไม    

เกี่ยวของกับการผลิตยาหรือการควบคุมคุณภาพยา เพือ่ปองกันการปนเปอนและอันตรายที่อาจเกิดขึ้น 

 

  ขอ 20 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับวัตถุดิบดังตอไปนี้ 

  (1) ตรวจสอบวัตถุดิบที่รับเขามาแตละรุนใหตรงกับใบสั่งซื้อ ทําความสะอาดภาชนะบรรจุ

หรือหีบหอของวัตถุดิบตามความจาํเปน และตองปดฉลากและกกักนัวัตถุดิบไวเพื่อรอการตรวจสอบจาก

ฝายควบคุมคุณภาพยา 

  (2) ถาพบวาภาชนะบรรจุหรือหีบหอของวตัถุดิบไดรับความเสยีหาย หรือมีปญหาทีอ่าจมี

ผลตอคุณภาพของวัตถุดิบ ตองบันทึกไวและรายงานใหฝายควบคุมคุณภาพยาทราบเพื่อทาํการตรวจสอบ 

  (3) การรับมอบวัตถุดิบแตละครั้งที่มหีลายครั้งที่ผลิต ใหแยกเก็บวตัถุดิบแตละครั้งที่ผลิต

ใหเปนสัดสวน เพื่อสะดวกในการเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะหและอนมุัติการใชวัตถดุิบนั้น 

  (4) ฉลากบนภาชนะบรรจุวตัถุดิบแตละชนิด ตองระบุชือ่วัตถุดิบ เลขที่หรืออักษรแสดง คร้ัง

ที่ผลิตจากแหลงผลิตวัตถุดบิหรือที่กาํหนดขึ้นเอง สถานภาพของวัตถุดิบ เชน อยูระหวางกกักนั รอผลตรวจ

วิเคราะห ไมไดมาตรฐาน ไดรับอนุมัตแิลว เปนตน วนัที่ตองมีการทดสอบซ้ําตามความจําเปนถามีรหัส

อางอิงและวนัสิ้นอายุใหระบไุวดวย 

  (5) มีวิธีการที่เหมาะสมในการจําแนกชนดิของวัตถุดิบ และทําเครื่องหมายใหชัดเจนบน

ภาชนะบรรจุทีม่ีการเก็บตัวอยางวัตถุดิบเพือ่สงตรวจวิเคราะห 

  (6) วัตถุดิบที่ไดรับอนุมัตจิากฝายควบคุมคุณภาพยาแลว ใหนาํไปใชภายในอายุการใช

ตามที่ระบุไว และวัตถุดิบทีรั่บเขากอนตองนาํไปผลิตกอน 



  (7) ใหพนกังานซึ่งผานการฝกอบรมและไดรับมอบหมาย เปนผูชัง่วัตถุดิบตามวธิีการที่

กําหนดเปนลายลักษณอักษร เพื่อใหแนใจวาชั่งวัตถดุิบแตละชนิดไดอยางถูกตอง แลวบรรจุวตัถุดิบนั้นใน

ภาชนะที่สะอาดและปดฉลากใหชัดเจน 

  (8) ใหมพีนักงานทําการตรวจสอบชนิดและปริมาณวัตถุดิบที่ชัง่แลวแตละครั้งและลง  

ลายมือช่ือไวเปนหลกัฐาน และวัตถุดิบทีต่รวจสอบแลวสําหรับผลิตยาในแตละรุน ใหนาํมาเก็บรวมกนัและ

ปดฉลากใหเหน็ชัดเจน 

  (9) วัตถุดิบที่ผลการตรวจสอบไมไดมาตรฐาน ใหแยกเก็บไวตางหากและปดฉลากให     

ชัดเจนและอาจสงวัตถุดิบดังกลาวคืนผูจาํหนายหรือนําไปทําลาย โดยจะตองไดรับอนุมัติจากผูรับผิดชอบ

และบันทกึไวเปนหลกัฐาน 

 

  ขอ 21 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับวัสดุสําหรบัการบรรจดุังตอไปนี้ 

  (1) จัดการและควบคุมวัสดุสําหรบัการบรรจุในแนวทางเดียวกับการปฏิบัตเิกี่ยวกับ     

วัตถุดิบตามทีก่ําหนดในขอ 20 เฉพาะสวนที่เกี่ยวของ 

  (2) ตองเก็บวัสดุสําหรับการบรรจุที่พิมพขอความแลวไวในที่ปลอดภัย ผูที่ไมเกีย่วของหาม

เขาไปในบริเวณดังกลาว และวัสดุสําหรับการบรรจุที่ระบุขอความ เลขทีห่รืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือ

วิเคราะหยา วนัที่ผลิต และวนัสิ้นอายุของแตละตํารับใหแยกเก็บเปนสดัสวน เพื่อปองกันการสับสน 

  (3)  วัสดุสําหรับการบรรจุที่จะสงไปยงัฝายบรรจุเพือ่นําไปใชใหตรวจสอบความถูกตอง   

ทั้งจาํนวนและชนิดใหตรงตามที่เบิกไว พรอมบันทึกและลงลายมือช่ือไวเปนหลักฐาน 

  (4) วัสดุสําหรับการบรรจตุาม (2) ทีเ่หลือจากการใชและวัสดุสําหรับการบรรจอ่ืุนที่ไม

ประสงคจะใชแลวรวมทัง้ที่ไมเปนประโยชนตอไป ใหนําไปทําลายและบันทกึไวเปนหลักฐาน 

 

ขอ 22 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับสารเคม ีน้าํยาทดสอบ และอาหารเลี้ยงเชื้อดังตอไปนี ้

  (1) บันทกึหลักฐานการรับสารเคมี น้ํายาทดสอบและอาหารเลีย้งเชือ้ รวมทั้งบนัทึกการ

เตรียมน้ํายาทดสอบและอาหารเลี้ยงเชื้อทีใ่ชในการทดสอบทุกครั้ง 

  (2) น้ํายาทดสอบตองเตรียมตามวธิีการทีก่ําหนดไวเปนลายลักษณอักษร และปดฉลาก

แสดงความเขมขน คามาตรฐาน อายุของน้ํายาทดสอบ วันที่ตองวเิคราะหคามาตรฐานซ้าํ และสภาวะการ

เก็บรักษา รวมทั้งลงลายมือช่ือผูเตรียมและวัน เดือน ปที่เตรียม 

  (3) ตองทดสอบอาหารเลี้ยงเชื้อกอนนาํไปใช โดยเปรยีบเทียบอาหารเลี้ยงเชื้อที่ปราศจาก

เชื้อกับอาหารเลี้ยงเชื้อที่ใสเชื้อที่ใชทดสอบ ซึ่งเชื้อที่ใสลงไปตองมีปริมาณพอเหมาะที่จะแสดงความไวตอ

การทดสอบตามทีก่ําหนด 

 



  ขอ 23 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับสารมาตรฐานดังตอไปนี ้

  (1) สารมาตรฐานที่ใชในหองปฏิบัติการ ตองเปนสารมาตรฐานอางองิตามตํารายา หรือ

สารมาตรฐานอางอิงที่ผูผลิตเตรียมขึ้น ซึง่ตองผานการทดสอบมาตรฐาน อนุมัตใิหผานและเกบ็รักษาใน

บริเวณที่ปลอดภัยในความรบัผิดชอบของผูที่ไดรับมอบหมายเชนเดียวกับสารมาตรฐานอางองิตามตํารายา 

  (2) สารมาตรฐานทุตยิภูมิซึ่งเปนสารมาตรฐานที่ไดจากการสอบเทยีบกับสารมาตรฐาน

อางอิงตามตํารายาหรือสารมาตรฐานอางอิงที่ผูผลิตเตรยีมขึ้น ตองวิเคราะหทดสอบตามความเหมาะสม

และตรวจสอบเปนระยะๆ เพือ่ใหมั่นใจในมาตรฐาน  

  (3) สารมาตรฐานทั้งหมด ใหเก็บรักษาและใชในลักษณะที่ไมกอใหเกดิผลเสียตอคุณภาพ

ของสารมาตรฐาน 

 

  ขอ 24 ใหมีการควบคุมการดําเนนิการผลติดังตอไปนี้ 

(1) กระบวนการผลิต 

                              (ก) ควบคุมใหพนักงานในฝายดาํเนินการผลิตปฏิบัติตามกระบวนการผลิตที่ระบุไว 

ทุกขั้นตอน การเปลี่ยนแปลงใดๆ จากกระบวนการผลิตที่ระบุไว ตองไดรับอนุมัติจากผูรับผิดชอบเปน       

ลายลักษณอักษร 

     (ข) กอนทีจ่ะเริ่มการผลติ ตองมีการตรวจสอบใหแนใจวาบริเวณที่เกี่ยวกับการผลิตยา 

เครื่องมือและอุปกรณการผลิตมีความสะอาด และไมมีวัตถุดิบ ผลิตภัณฑยาอืน่ วสัดุสําหรับการบรรจุ และ

เอกสารตางๆ จากการผลิตครั้งกอนหลงเหลืออยู 

       (ค) ตองดําเนินการควบคุมระหวางการผลิต และควบคุมสภาวะแวดลอมที่จําเปน 

พรอมบันทึกไวเปนหลักฐาน 

       (ง) การควบคุมระหวางการผลิตในบรเิวณที่เกี่ยวกับการผลิตยา ตองไมใหเกิดความ

เสี่ยงตอคุณภาพยาที่ผลิต 

     (จ) ในระหวางการผลิตตองติดปายหรือฉลากที่แสดงชื่อยา ความแรง เลขทีห่รืออักษร

แสดงครั้งที่ผลิต และข้ันตอนการผลิตตามความจาํเปนไวที่ภาชนะบรรจุ วัตถุดิบ ยาระหวางผลิต ยารอการ

บรรจุ และอุปกรณการผลิตที่สําคัญ 

        (ฉ) มีมาตรการที่เหมาะสมในการปองกันการปนเปอนในระหวางการผลิต 

        (ช) ตรวจสอบผลผลิตที่ไดตามความเปนจริงในขั้นตอนการผลิตทีสํ่าคัญ และทีผ่ลิตได

ในขั้นตอนสุดทายเทยีบกับผลผลิตที่ควรไดตามทฤษฎีในแตละขั้นตอน ถามีความแตกตางไปจากเกณฑที่

ยอมรับไดตองหยุดดําเนินการผลิตจนกวาจะหาสาเหตุได 

 

 



(2) การบรรจุ 

                            (ก) การบรรจุยาแตละตํารับ ใหดาํเนนิการตามวิธีการบรรจุทีร่ะบุไวในเอกสารแมบท    

ซึ่งไดรับอนุมัตจิากผูรับผิดชอบเปนลายลกัษณอักษร 

      (ข)   วัสดุสําหรับการบรรจุของผลิตภัณฑยาแตละชนดิ ใหแยกเก็บใหเปนสัดสวนเพื่อ 

ปองกันการสบัสน และตองอยูในความดแูลของผูรับผิดชอบ โดยเฉพาะฉลากยาตองเขมงวดเปนพิเศษ 

      (ค)   กอนเริ่มการบรรจุใหตรวจสอบบริเวณที่บรรจุยาในแตละสาย เครื่องพิมพและ

อุปกรณอ่ืนๆ วาสะอาดและปราศจากผลติภัณฑยาอื่นๆ หรือเอกสารใดๆ ในการผลิตครั้งกอนหลงเหลืออยู 

โดยบันทึกการตรวจสอบไวเปนหลกัฐาน 

          (ง) ยารอการบรรจุและวัสดุสําหรับการบรรจุ ตองผานการตรวจสอบและไดรับอนุมัติ

จากฝายควบคุมคุณภาพยาเปนลายลักษณอักษรกอนนาํไปใช 

        (จ) การบรรจุยา ใหระมัดระวังไมใหเกิดการปนเปอนหรือเกิดการสับสนของผลิตภัณฑ 

ตางชนิดกัน 

       (ฉ) การบรรจุยาในแตละสาย ตองแสดงชื่อและเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตของยา

ที่กําลังบรรจ ุ

       (ช) หลงัการบรรจุยาใสภาชนะและปดผนึกตองปดฉลากทนัท ี ในกรณีที่ไมสามารถ

ดําเนนิการไดตองมีวิธกีารทีเ่หมาะสม เพือ่ปองกันการสบัสนหรือปดฉลากยาผิด 

       (ซ) ขอความที่ตีพมิพบนวัสดุสําหรับการบรรจุ ตองชดัเจนและคงทนถาวร 

       (ฌ) เมื่อเสร็จการบรรจุแลว ใหตรวจสอบจํานวนวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใชที่เสียหาย

และที่เหลือ และตองตรวจสอบปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดจริงเทียบกับปริมาณยาสําเร็จรูปที่ควรผลิตได 

ถาพบวามีจํานวนขาดหายไป ตองตรวจสอบหาสาเหตทุี่แนชัด 

       (ญ) วสัดุสําหรับการบรรจุที่เหลือจากการใช ถาไดระบุรหัสแสดงครั้งที่ผลิตและ          

วัน เดือน ปที่ผลิตแลวตองทาํลายทิง้ และบันทึกไวเปนหลกัฐาน สวนวัสดุสําหรบัการบรรจุที่มไิดระบุรหัส   

ดังกลาวใหสงคืนฝายเก็บพสัดุและบันทึกไวเปนหลักฐานดวยเชนกนั 

       (ฎ) ยาสาํเร็จรูปทุกชนดิ ตองมีฉลากซึ่งเปนไปตามขอกําหนดของกฎหมายและตอง  

กักกนัไวจนกวาจะผานการตรวจสอบและไดรับอนุมัติเปนลายลกัษณอักษรจากฝายควบคุมคุณภาพยา 

 

  ขอ 25 ใหฝายควบคุมคุณภาพยามีการควบคุมคุณภาพยาดังตอไปนี ้

  (1) ฝายควบคุมคุณภาพยาตองแยกเปนอิสระจากฝายดําเนนิการผลติและฝายอื่นๆ โดย

อยูภายใตความรับผิดชอบของผูที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและมีประสบการณบริหารงานหองปฏิบัติการ   

รวมทัง้บุคลากร เครื่องมือ และอุปกรณตองมีเพยีงพอทีจ่ะดําเนนิการไดอยางมีประสิทธิภาพ 



  (2) มีวิธีปฏิบัติที่ไดรับอนุมัติแลวในดานการสุมตัวอยาง การตรวจวิเคราะห ทดสอบ     

วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต ยารอการบรรจุ และยาสําเร็จรูป รวมทัง้มกีารควบคุมดูแล

สภาวะแวดลอมของสถานทีผ่ลิตยาใหเปนไปตามที่กาํหนดไวในประกาศนี ้

  (3) การสุมตัวอยางทกุขั้นตอน ตองปฏิบัติตามวธิีที่กาํหนดโดยพนกังาน ซึ่งไดรับ          

มอบหมายจากฝายควบคุมคุณภาพยา 

  (4) ใชวิธีวิเคราะหทดสอบทีต่รวจสอบความถูกตองแลว 

  (5) ใหมีบันทึกการสุมตัวอยาง การตรวจสอบ และการวิเคราะหทดสอบซึ่งแสดงใหเหน็วามี

การปฏิบัติจริงตามวิธกีารทีก่าํหนด รวมทัง้บันทกึขอเบี่ยงเบนจากวธิีการที่กําหนดพรอมทั้งเหตุผล 

  (6) ใหมีการควบคุมคุณภาพยาสําเร็จรูปใหมีมาตรฐานตามที่ข้ึนทะเบียนไว วัตถดุิบที่ใช

ตองมีความบริสุทธิ์ตามมาตรฐานทีก่ําหนด และยาสาํเร็จรูปตองบรรจุในภาชนะที่เหมาะสม พรอมทัง้ปด

ฉลากทีม่ีรายละเอียดอยางถูกตอง 

  (7) ใหมีบนัทึกผลการตรวจสอบ การวิเคราะหทดสอบวัตถุดิบ วัสดุสําหรบัการบรรจุ          

ยาระหวางผลติ ยารอการบรรจุและยาสาํเร็จรูปตามขอกําหนด และการประเมนิคุณภาพของยาสําเร็จรูป     

ใหรวมถงึการทบทวนและการประเมินเอกสารการผลิต ตลอดจนขอเบี่ยงเบนจากวธิีการทีก่ําหนด 

  (8) ยาสําเรจ็รูปทุกรุนที่ปลอยหรือผานเพื่อจําหนาย ตองไดรับการอนุมัติจากผูรับผิดชอบ

เปนลายลักษณอักษร 

 

ขอ26 ในกรณีที่มีความจําเปนที่ผูผลิตมคีวามประสงคจะใชหองปฏิบัติการภายนอกในการ

ตรวจวิเคราะหทดสอบยาและวัสดุสําหรับการบรรจุ จะตองไดรับความเหน็ชอบจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในการวาจางหองปฏิบัติการนั้น โดยจะตองมีสัญญาวาจางที่จัดทาํเปนลาย

ลักษณอักษรที่แสดงถงึหนาที่ความรับผิดชอบของผูวาจางและผูรับจาง  สวนการตรวจวิเคราะหทดสอบยา        

และวัสดุดังกลาวนั้นตองดาํเนนิการตามวิธีที่ข้ึนทะเบียนไว 

 

  ขอ27 ใหมีการประเมินคุณภาพของยาสําเร็จรูปโดยพิจารณาจากสภาวะการผลิต เอกสาร

ที่เกี่ยวกับการผลิต ผลการทดสอบยาระหวางผลิต การไดมาตรฐานตามขอกําหนดของยาสาํเร็จรูป และการ

ตรวจสอบยาที่บรรจุหีบหอแลว รวมทั้งปจจัยอื่นที่เกีย่วของ 

 

  ขอ 28 ใหมีการควบคุมวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจ ุยาระหวางผลิต ยารอการบรรจุและ

ยาสําเร็จรูปดังตอไปนี ้



  (1) ใหมีการวิเคราะหทดสอบ โดยปฏิบัติตามวิธทีี่กาํหนดไวสําหรับยาหรือวัสดุสําหรบั  

การบรรจุแตละชนิดซึง่หวัหนาฝายควบคมุคุณภาพยาตองตรวจสอบผลวิเคราะหกอนที่จะอนุมัตใิหผานหรือ

ไมใหผาน 

  (2) การสุมตัวอยางเพื่อการวิเคราะหทดสอบ ใหสุมตามวิธีการที่ไดรับอนุมัติแลว 

  (3) ในการสุมตัวอยาง ใหกระทําในลักษณะที่ปองกันการปนเปอน หรือไมกอใหเกดิผลเสีย

ตอคุณภาพของยา ภาชนะบรรจุทีถู่กเปดเพื่อสุมตัวอยางตองทาํเครื่องหมายใหชัดเจนและปดผนึกให      

เรียบรอยเหมอืนเดิมหลงัการสุมตัวอยาง ยาบางชนิดที่เปนอนัตรายรายแรงตองทาํการสุมอยางระมัดระวัง

เปนพิเศษ 

  (4) ใหทาํความสะอาดอุปกรณสําหรับสุมตัวอยางและเก็บแยกจากอปุกรณอ่ืนที่ใชในการ

ตรวจวิเคราะหทดสอบ ในกรณีที่จําเปนอุปกรณสําหรบัสุมตัวอยางตองทําใหปราศจากเชื้อกอนและหลังการ

ใชทุกครั้ง 

  (5) ตัวอยางทีสุ่มได ใหบรรจุในภาชนะที่ปดฉลากทีม่ีขอความดังตอไปนี ้

(1) ชื่อสาร และรหัส (ถาม)ี 

(2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

(3) เลขที่ของภาชนะบรรจุที่ไดสุมตัวอยาง 
(4) ลายมือช่ือของผูสุมตัวอยาง 
(5) วัน เดือน ปทีสุ่มตัวอยาง 

 

ขอ29 การวิเคราะหทดสอบวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต และยาสําเร็จรูป 

ใหดําเนินการดังตอไปนี้ 

  (1) กอนทีห่ัวหนาฝายควบคุมคุณภาพยาจะอนมุัติใหนําวัตถุดิบหรือวัสดุสําหรับการบรรจุ

ไปใชในการผลิต ตองมั่นใจวาวตัถุดิบหรือวัสดุเหลานั้นไดผานการทดสอบตามขอกําหนดเกี่ยวกับ     

ลักษณะเฉพาะ ความแรง ความบริสุทธิ์ และคุณภาพอืน่ๆ 

  (2) ใหตรวจลกัษณะเฉพาะของตัวอยางวตัถุดิบจากแตละภาชนะบรรจุที่สุมมาทัง้หมด 

  (3) ใหตรวจสอบวัสดุสําหรบัการบรรจุที่พมิพขอความแลวทุกรุนที่ผลิตใหถูกตอง 

  (4) ใหมีการบนัทกึการควบคุมระหวางผลติและจะตองเก็บรักษาไว โดยใหถือเปนสวนหนึง่

ของบันทึกการดําเนนิการผลติ 

  (5) ยาที่ผลิตขึ้นทุกครั้งตองผานการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัตกิาร และผลการตรวจ

ตองเปนไปตามขอกาํหนดของยาสาํเร็จรูป แลวจึงอนุมัตใิหผานได 



  (6) ยาที่ผลการตรวจไมเปนไปตามขอกาํหนดของยาสําเร็จรูป ตองไมใหผานซึง่ในทาง

ปฏิบัติอาจจะนํายานัน้กลับมาแกไขใหมได แตยาที่แกไขแลวตองอยูในเกณฑตามขอกําหนดของยาสําเร็จรูปแลว

จึงอนมุัติใหผานได 

 

  ขอ 30 ใหมีการทบทวนบันทึกการดําเนินการผลิตและบันทกึการควบคุมคุณภาพยาที่ผลิต 

และในกรณียาที่ผลิตรุนใดมีคุณภาพแตกตางหรือไมเปนไปตามขอกําหนดของยาสําเร็จรูป ตองสืบสวนหา

สาเหตุซึง่อาจรวมถึงบนัทึกการดําเนินการผลิตของยารุนอื่นของยาชนิดเดียวกันและยาอืน่ที่อาจมีผลกระทบ

ตามความจําเปน ผลการสบืสวนใหบันทกึไวเปนลายลกัษณอักษร รวมทัง้ตองสรุปผลและการดําเนนิงาน

ติดตามผล 

 

  ขอ 31 ใหดําเนินการเกีย่วกบัตัวอยางยาที่เก็บดังตอไปนี ้

  (1) เก็บตัวอยางยาสําเร็จรูปทุกรุนที่ผลิตไวอยางนอยหนึง่ปหลงัจากวนัสิ้นอาย ุ โดยเก็บใน

ภาชนะบรรจสุุดทายภายใตสภาวะการเกบ็ตามทีก่ําหนด ยกเวนยาที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญอาจ

แบงบรรจุเก็บในภาชนะขนาดเล็กลงตามความเหมาะสม สําหรับยาที่ไมกําหนดวันสิน้อาย ุ ใหเก็บตัวอยาง

ยาสําเร็จรูปไวอยางนอยหาป นับจากวันทีผ่ลิต 

  (2) เก็บตัวอยางวัตถุดิบที่เปนสารออกฤทธิ์ไวอยางนอยหนึง่ปหลังจากวนัสิน้อายุของยา

สําเร็จรูปที่ผลิตโดยวัตถุดิบนั้น 

  (3) เก็บตัวอยางวัตถุดบิและยาสําเร็จรูปไวไมนอยกวาสองเทาของปริมาณที่ใชในการ

ทดสอบทัง้หมด 

 

  ขอ 32 ใหมีการตรวจสอบความคงสภาพของยาแตละชนิดตามความจําเปนดงัตอไปนี ้

  (1) จัดใหฝายควบคุมคุณภาพยาประเมนิคุณภาพและความคงสภาพของยาสาํเร็จรูป และ

ในกรณีที่จาํเปนอาจรวมถงึวตัถุดิบและยาระหวางผลิต 

  (2) จัดใหฝายควบคุมคุณภาพยากําหนดวันสิน้อายุและขอกําหนดอายุการใชของยา โดย

อาศัยขอมูลทีไ่ดจากการตรวจสอบความคงสภาพของยาทีเ่กี่ยวของกับสภาวะการเก็บ 

  (3) จัดทําแผนการตรวจสอบเพื่อติดตามความคงสภาพของยาเปนลายลักษณอักษร  โดยมี  

รายละเอียดตอไปนี้ 

(1) รายละเอียดทัง้หมดของยาที่ใชในการตรวจสอบ 

(2) หัวขอตรวจสอบทั้งหมดและรายละเอียดวธิีการตรวจสอบที่เกี่ยวกับความแรง  
ความบริสุทธิ์ และลักษณะทีสํ่าคัญทางกายภาพ รวมทั้งหลักฐานที่แสดงวาวิธีตรวจสอบนี้ใชในการ 

ตรวจสอบความคงสภาพของยาได 



(3) จํานวนครั้งที่ผลิตซึ่งกําหนดไวสําหรับการตรวจสอบ 

(4) ตารางเวลาการตรวจสอบสําหรับยาแตละตัว 

(5) สภาวะการเกบ็ตัวอยางและจํานวนตวัอยางที่เก็บ 

(6) การรวบรวมขอมูลและประเมินผลการตรวจสอบ รวมทั้งสรุปผลการตรวจสอบ 

(4) การตรวจสอบความคงสภาพของยา ตองดําเนนิการกอนการผลิตเพื่อจําหนาย หากมี

การเปลี่ยนแปลงที่สําคัญเกีย่วของกับกระบวนการผลิต เครื่องมือ อุปกรณ วัตถุดบิ วัสดุสําหรับการบรรจุ 

และอ่ืนๆ ซึ่งอาจมีผลตอความคงสภาพของยาตองดําเนินการตรวจสอบอีกครั้งหนึ่ง 

 

  ขอ 33 ใหมวีธิีดําเนนิการและจัดทําเอกสารดังตอไปนี ้

  (1) เอกสารทีจ่ัดทําขึ้นตองไดรับความเหน็ชอบจากผูรับผิดชอบ โดยลงลายมือช่ือ พรอมวัน 

เดือน ปกาํกับ ซึ่งการแกไขใด ๆ ตองไดรับอนุมัติเปนลายลักษณอักษรจากผูรับผิดชอบเทานั้น 

  (2) เอกสารตองมีขอความที่ชัดเจน ใชภาษาที่เขาใจงาย และตองจัดรูปแบบและลําดับ   

ข้ันตอนของเอกสารใหตรวจสอบไดงาย การบันทึกขอมลูในเอกสารใหใชหมึกและเขียนใหชัดเจน 

  (3) การเปลี่ยนแปลงแกไขขอมูลในเอกสาร ใหใชวิธีขีดฆาขอความเดมิพรอมลงลายมือช่ือ

ของผูแกไขและวัน เดือน ปกํากับ เพื่อใหเห็นขอความเดมิกอนการแกไขอยางชัดเจน และตองบนัทึกเหตุผล

ในการแกไขกาํกับไวในกรณีที่จําเปน 

  (4) ใหลงบนัทึกในเอกสารทุกขั้นตอนของการผลิตยาใหครบถวนเพื่อใหสามารถตรวจสอบ

ไดและตองเก็บเอกสารที่เกีย่วของไวอยางนอยหาป 

  (5) ใหมกีารทบทวนปรับปรุงเอกสารใหทนัสมัยอยูเสมอ และเมื่อมกีารปรับปรุงแกไขแลว 

ตองกําหนดวธิีการปองกันไมใหนาํเอกสารเกากลับมาใชอีก 

  ขอ 34 การบันทกึขอมูลดวยระบบคอมพิวเตอร การถายภาพหรือวิธีการอื่น ตองมีการ

ตรวจสอบความถูกตองของการบันทึกขอมูลดังกลาว และตองกําหนดผูมีหนาที่รับผิดชอบที่สามารถใชหรือ

เปลี่ยนแปลงขอมูลได การเก็บขอมูลเกี่ยวกับการผลิตยาดวยระบบดงักลาวตองทาํสาํเนาขอมูล และเก็บไว

อยางนอยหาป 

 

ขอ 35 การจดัทําปายหรือฉลากตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) ปายหรือฉลากที่ติดบนอุปกรณการผลิต ภาชนะบรรจุ หรือสถานที่ตางๆ ตองชัดเจน 

และอาจใชสีของปายหรือฉลากที่แตกตางกันเพื่อแสดงสถานภาพ เชน กักกนั ผาน ไมผาน 

(2) ยาสําเร็จรูป ใหติดฉลากตามทีก่ฎหมายกําหนด 

(3) ฉลากหรอืเอกสารกํากบัของสารมาตรฐาน ใหแสดงชื่อสาร ความแรง คร้ังที่ผลิต       

วัน เดือน ปที่เปดใชคร้ังแรก สภาวะการเกบ็รักษา และวนัสิ้นอายุ (ถามี) 



  ขอ 36 การจดัทําขอกําหนดและวิธีทดสอบตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) ใหมีขอกําหนดและวิธีทดสอบวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุและยาสําเร็จรูป     รวมทัง้

ยาระหวางผลติและยารอการบรรจุตามความจําเปน 

  (2) ตองมีการตรวจสอบวาวธิีทดสอบใชได 

  (3) ขอกําหนดและวิธีทดสอบตองไดรับอนุมัติโดยฝายควบคุมคุณภาพยาพรอมทั้งระบุ  วนั 

เดือน ปที่อนุมตัิ และเก็บรักษาไว โดยปรบัปรุงใหทันสมัยอยูเสมอ 

 

  ขอ 37 ขอกําหนดเกีย่วกับวตัถุดิบและวัสดุสําหรับการบรรจุตองมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อและลักษณะของวัตถดุิบและวัสดุสําหรับการบรรจุ 

  (2) เอกสารอางอิง (ถาม)ี 

  (3) ขอกําหนดมาตรฐานและเกณฑการยอมรับ 

  (4) ชื่อผูแทนจาํหนายและผูผลิต 

  (5) ตัวอยางของวัสดุสําหรับการบรรจุที่พมิพขอความไวแลว 

  (6) วิธีการสุมตัวอยาง วิธีทดสอบ และเอกสารอางอิงสาํหรับวธิีนัน้ๆ 

  (7) สภาวะการเก็บรักษาและขอควรระวัง (ถาม)ี 

  (8) ระยะเวลาที่ตองทําการทดสอบวัตถุดิบซํ้า 

  (9) วัน เดือน ปที่ส้ินอาย ุ(ถาม)ี 

 

  ขอ 38 ขอกําหนดเกีย่วกับยาระหวางผลติและยารอการบรรจุตองมีรายละเอยีดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อและลักษณะของยา 

  (2) ขอกําหนดมาตรฐานและเกณฑการยอมรับ 

  (3) วิธีการสุมตัวอยาง วิธีทดสอบและเอกสารอางองิสําหรับวิธนีั้น ๆ 

  (4) สภาวะการเก็บรักษา และขอควรระวัง (ถาม)ี 

 

  ขอ 39 ขอกําหนดเกีย่วกับยาสําเร็จรูปตองมีรายละเอยีดดังตอไปนี ้
  (1) ชื่อและลักษณะของยา 
  (2) ชื่อและปริมาณตัวยาสําคัญตอหนวย 
  (3) เลขทะเบียนตํารับยา 
  (4) รายละเอียดของภาชนะบรรจุ 
  (5) ขอกําหนดมาตรฐานและเกณฑการยอมรับ 
  (6) วิธีการสุมตัวอยาง วิธีทดสอบ และเอกสารอางอิงสาํหรบัวธิีนัน้ๆ 
 



  (7) สภาวะการเก็บรักษาและขอควรระวัง (ถาม)ี 
  (8) วัน เดือน ปที่ส้ินอาย ุ(ถาม)ี 

 

  ขอ 40 ใหมีการจัดทําเอกสารแมบทของยาทุกตาํรับ โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อ ลักษณะ และปริมาณตัวยาสาํคัญตอหนวย 

  (2) สูตรของยา พรอมทัง้ปริมาณและขนาดบรรจุ 

  (3) อุปกรณที่ใชในการผลิตและบรรจุ 

  (4) รายการแสดงชนิด ขนาด และปริมาณของวัสดุสําหรับการบรรจทุี่ใช ซึง่มีรหัสอางอิงถึง

ขอกําหนดมาตรฐานของวัสดุนั้น 

  (5) ตัวอยางวัสดุสําหรับการบรรจุที่บงบอกตําแหนงทีจ่ะพิมพเลขทีห่รืออักษรแสดงครั้งที่

ผลิต วัน เดือน ปที่ผลิต และวัน เดือน ปทีส้ิ่นอายุบนวัสดุนั้น 

  (6) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการผลิตและบรรจุ รวมทั้งขอควรระวัง (ถาม)ี 

  (7) การควบคมุระหวางผลิตและบรรจุ รวมทั้งเกณฑการยอมรับ 

  (8) ปริมาณยาที่ผลิตไดตามทฤษฎี 

  (9) ปริมาณยาที่ควรผลิตได 

             (10) ขอกําหนดของวัตถุดิบ 

             (11) ขอกําหนดของยาสาํเร็จรูป 

             (12) ขอกําหนดของวัสดุสําหรับการบรรจุ 

             (13) ขอแนะนําและขอพึงระวังเกีย่วกับการเก็บรักษายาสําเรจ็รูป 

 

ขอ41 ใหมีการจัดทาํบันทึกกระบวนการผลิตของยาทุกรุนที่สอดคลองกับเอกสารแมบท 

โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี ้

  (1) ชื่อยา และรหัส (ถาม)ี 

  (2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตและวนั เดือน ปที่ผลิต 

 (3) ปริมาณยาของรุนที่ผลิต 

 (4) ปริมาณยาที่ผลิตไดตามทฤษฎี 

 (5) ปริมาณยาที่ควรผลิตได 

 (6) ปริมาณยาที่ผลิตได 

 (7) ปริมาณวตัถุดิบที่ใชและเลขที่แสดงครั้งที่วิเคราะหวตัถุดิบ 

 (8) รายชื่ออุปกรณการผลิตที่สําคัญ 

 (9) บันทกึการทําความสะอาดอุปกรณการผลิต 



           (10) รายละเอยีดของขั้นตอนวิธีการผลิต รวมทัง้ขอควรระวัง (ถาม)ี 

           (11) วัน เดือน ปและเวลาของแตละขั้นตอนที่สําคัญของการผลิต ตั้งแตเร่ิมตนจนสิน้สุด

กระบวนการผลิต รวมทัง้ลายมือช่ือของผูปฏิบัติงานและผูควบคุมในแตละขั้นตอน 

           (12) การควบคุมยาระหวางผลิตหากมีการทดสอบตองทาํเปนบันทกึและลงลายมือช่ือ         

ผูทดสอบ และผลที่ได 

           (13) ปริมาณยาที่ผลิตไดในขั้นตอนตางๆ ที่สําคญั 

 

  ขอ42 ใหมีการทําบนัทึกการบรรจุของยาทุกรุน ที่สอดคลองกับเอกสารแมบท  โดยม ี   

รายละเอียดดงัตอไปนี ้

  (1) ชื่อยา และรหัส (ถาม)ี 

  (2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

  (3) วัน เดือน ปและชวงเวลาที่ใชในการบรรจุ รวมทัง้ลายมือช่ือของผูปฏิบัติงานและผูควบคุม 

  (4) จํานวนยาที่รอการบรรจ ุ

  (5) ปริมาณยาที่คาดวาจะบรรจุได 

  (6) ปริมาณยาที่บรรจุไดและที่เหลือ 

  (7) รายชื่ออุปกรณการบรรจุที่สําคัญ (ถาม)ี 

  (8) หลักฐานการตรวจสอบกอนการบรรจุวาไมมียาหรือวัสดุอ่ืนจากการบรรจุคร้ังกอน   

หลงเหลืออยู 

  (9) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการบรรจุ รวมทัง้ขอควรระวัง (ถาม)ี 

            (10) ผลการตรวจสอบวัสดุสําหรบัการบรรจุที่เบิกมาใช รวมทั้งผลการตรวจสอบยาระหวาง

การบรรจุ พรอมลายมือช่ือผูตรวจสอบ 

            (11) ตัวอยางของวสัดุสําหรับการบรรจุที่ใชพิมพขอความแลว เชน เลขทีห่รืออักษร แสดง

คร้ังที่ผลิต วนั เดือน ปที่ผลิต วนั เดือน ปทีส้ิ่นอาย ุ 

            (12) ชนิดและจํานวนของวัสดุสําหรับการบรรจทุี่เบิก ที่ใช ที่เสียและที่สงคืนฝายเก็บพัสดุ 

            (13) จํานวนของตวัอยางยาที่เก็บไปตรวจสอบในระหวางการบรรจุและหลังการบรรจุ 

            (14) ผลการตรวจสอบความสอดคลองของปริมาณวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใชกับปริมาณ

ของยาที่ผลิตได 

 

           ขอ 43 ในกรณีที่มีปญหาในระหวางการผลิตหรอืการบรรจุยาของแตละครั้งที่ผลิต ใหบันทึก

รายละเอียดของปญหาที่เกดิขึ้น หากมีการเปลี่ยนแปลงแกไขวิธีการผลิตหรือการบรรจุไปจากเอกสารแมบท

หรือเอกสารวธิีการบรรจุ แลวแตกรณีตองไดรับอนุมัติจากผูรับผิดชอบในกระบวนการนั้น 



  ขอ 44 ใหจัดทํามาตรฐานสาํหรับวธิีการปฏิบัติเกี่ยวกับเร่ืองดังตอไปนี ้

  (1) การรับวัตถุดิบและวัสดุสําหรับการบรรจุ 

  (2) การกําหนดเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งทีผ่ลิต 

  (3) การใชและตรวจสอบความถูกตองของอปุกรณที่สําคญัในการผลิต 

  (4) การใชและสอบเทียบอุปกรณที่สําคัญในการวิเคราะห 

  (5) การบํารุงรักษาและการทําความสะอาดอุปกรณที่สําคัญในการผลติและการวิเคราะห 

  (6) การฝกอบรม การแตงกายและการรักษาสุขอนามัยของพนักงาน 

  (7) การจัดการเกี่ยวกับขอรองเรียนของผูเกี่ยวของกับการใชยา 

  (8) การเรียกเก็บยาคนืและการจัดการกับยาทีถู่กสงคืน 

  (9) การตรวจสอบตนเองตามขอ 48 

การปฏิบัติงานตามวรรคหนึ่งใหมีการบันทึกไวดวย 

 

  ขอ 45  ใหมีการบันทึกการวเิคราะหทดสอบซึ่งตองมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อตัวอยางทีว่ิเคราะหทดสอบ เชน วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาสําเร็จรูป 

  (2) ลักษณะยา และปริมาณตัวยาสาํคัญตอหนวย 

  (3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต ชื่อผูผลิต  

  (4) เอกสารอางอิงของขอกาํหนดและวิธีวิเคราะหทดสอบ 

  (5) วัน เดือน ปที่เร่ิมทาํการวิเคราะหทดสอบแตละครั้ง 

  (6) รายละเอียดของขอมูล ผลการวิเคราะหทดสอบ รวมทั้งขอสังเกตและการคํานวณ 

  (7) สรุปผลการวิเคราะหทดสอบ พรอมทั้งลงลายมือช่ือและวัน เดือน ปของผูวิเคราะห

ทดสอบ 

  (8) การอนุมัตใิหผานหรือไมผาน พรอมทั้งลงลายมือช่ือและวัน เดือน ปของผูรับผิดชอบ 

 

  ขอ46 ใหมกีารตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการผลิต การวิเคราะหทดสอบและ   

วิธีการทําความสะอาด โดยดําเนินการตามแบบแผนปฏิบัติและวิธีการทีก่ําหนดไวและตองจัดใหมีการ     

รายงานการตรวจสอบเปนลายลักษณอักษร และใหทําการตรวจสอบความถกูตองซ้ําเปนระยะ ๆ 

  

 

  ขอ47  การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลติใหปฏิบตัิดังตอไปนี้ 

  (1) ตองทําการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตที่สําคัญตามความจาํเปน 



  (2) ในกรณีทีม่ีการผลิตยาตํารับใหม ตองทาํการศึกษาทดลองวากระบวนการผลตินั้น ๆ 

เหมาะสมหรือไม และยาที่ผลิตไดมีคุณภาพมาตรฐานอยางสม่ําเสมอตามทีก่ําหนด 

  (3) ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแกไขกระบวนการผลิตที่สําคัญ รวมทั้งการเปลี่ยนแปลง

อุปกรณการผลิต วัตถุดิบหรือวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใช ซึ่งอาจมีผลตอคุณภาพของยาตองทําการตรวจสอบ

ความถกูตองดวย 

 

  ขอ48 ใหมีการตรวจสอบตนเองโดยจัดตั้งทีมงานรับผิดชอบในการตรวจสอบ ประเมินผล 

และจัดทํารายงานโดยตองมรีายละเอียดดงัตอไปนี ้

  (1) ผลการตรวจสอบ 

  (2) การประเมนิและสรุปผล 

  (3) ขอแนะนําการแกไขขอบกพรอง พรอมทั้งกาํหนดระยะเวลา 

 

ขอ 49  การเรียกเก็บยาคืนตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) มีระบบที่มีประสิทธิภาพและรวดเรว็ในการเรียกเก็บยาที่พบขอบกพรองคนื ซึง่ตอง

กําหนดผูรับผิดชอบ ในการจัดการใหดําเนินงานจากหลักฐานการจัดจําหนายยา ซึง่มีขอมูลรายละเอียดของ

ลูกคาอยางเพยีงพอ 

  (2) การเรียกเก็บยาคนืตองครอบคลุมถึงโรงพยาบาล คลินิก และสถานที่ขายยา โดย

ปฏิบัติตามวิธกีารเรียกเก็บยาคืนทีสํ่านักงานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด 

  (3) มีบันทึกการเรียกเก็บยาคืนจากลกูคาแตละรายและสรุปผลจํานวนยาที่สงขายและยาที่

เรียกเก็บคืนได เพื่อประเมนิประสิทธิภาพการเรียกเกบ็ยาคืน แลวหาขอบกพรองสําหรับการปรับปรุงแกไข

ในครั้งตอไป 

  (4) แยกเกบ็ยาทีเ่รียกเกบ็คืนไวในบรเิวณเฉพาะซึ่งสามารถปองกนัการสูญหายและตอง

ตัดสินใจดําเนนิการเกี่ยวกับยาทีเ่รียกเกบ็คืนโดยเร็ว 

 

  ขอ50 ใหจัดทําบนัทกึการจัดจําหนายยาทกุครั้งที่ผลิตซึ่งมีขอมูลรายละเอียดของลูกคา

อยางเพียงพอที่จะทําใหสามารถติดตามไดงายและรวดเร็วเมื่อตองการเรียกเก็บยาคืนจากทองตลาด 

 

  ขอ51  ใหปฏิบัติเกี่ยวกับขอรองเรียนของผูเกี่ยวของกับการใชยาดังตอไปนี้ 

  (1) ดําเนินการกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาไวเปนลายลักษณอักษร และ

กําหนดผูรับผิดชอบดําเนนิการเกี่ยวกับขอรองเรียนดังกลาว 

  (2) สอบสวนขอเท็จจริงเกี่ยวกับขอรองเรียนอยางรอบคอบ และบันทึกรายละเอยีดไว 



  (3) ถาพบขอบกพรองหรือสงสัยวาบกพรองในครั้งที่ผลิตใด ตองตรวจสอบครั้งทีผ่ลิตอื่น

ดวยโดยเฉพาะครั้งที่ผลิตอืน่ซึ่งนําเอาผลติภัณฑของครั้งที่มีปญหามาผสม 

  (4) ถาผลการสอบสวนพบวาขอบกพรองมีผลตอคุณภาพของยาซึ่งทําใหไมปลอดภัยตอ   

ผูบริโภค ตองรีบดําเนินการเรียกเก็บยาดังกลาวคนื 

  (5) ตองมีการทบทวนบนัทึกขอรองเรียนอยางสม่ําเสมอ เพื่อหามาตรการปองกนัและแกไข

ขอบกพรองทีอ่าจจะเกิดขึน้ซ้ํา 

 

ขอ 52  การดําเนนิการเกี่ยวกับยาคนืตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

  (1) แยกเกบ็ยาที่ลูกคาสงคืนไวในบริเวณเฉพาะ เพื่อรอการตรวจสอบจากฝายควบคุม   

คุณภาพยา 

  (2) ตรวจสอบสภาพโดยทัว่ไป ประวัติ และคุณภาพยา เพื่อนาํมาพิจารณาตดัสินใจ 

ทําลาย แกไขใหม หรือนาํไปจําหนายตอไป 

  (3)   บันทึกการดําเนินงานเปนลายลักษณอักษร 

 

 

 

หมวด 4 

การผลิตยาปราศจากเชื้อ 

 

  ขอ53  ในการผลิตยาปราศจากเชื้อ นอกจากผูรับอนุญาตผลิตยาจะตองปฏิบัติตาม หมวด 

3 แลว จะตองปฏิบัติตามในหมวดนี้ดวย 

 

  ขอ 54 การผลิตยาตองทําในบริเวณที่สะอาดตามขอกาํหนด และการขนหรือเคลื่อนยาย 

วัสดุตาง ๆ ตลอดจนการเขาออกของพนักงานใหผานแอรล็อค 

 

  ขอ 55  การเตรียมวัสดุสําหรับการบรรจ ุการผสมยา การบรรจุยาและการทาํใหปราศจากเชื้อ 

ตองดําเนนิการในบริเวณที่แบงแยกเปนสัดสวนและในบริเวณที่สะอาด ซึ่งในบริเวณที่สะอาดนั้นใหแบง

ออกเปน 4 ระดับ โดยมีลักษณะดังตอไปนี ้

 

 

 



จํานวนอนุภาคในอากาศทีย่อมใหมีไดสูงสุดในหนึ่งลูกบาศกเมตร 
บริเวณที่

สะอาด 
ขนาดตั้งแต 

0.5 ไมโครเมตรขึ้นไป 

ขนาดตั้งแต 

5 ไมโครเมตรขึ้นไป 

จํานวนจุลินทรียที่ยอม 

ใหมีไดสูงสุดในหนึ่ง 

ลูกบาศกเมตร 

ระดับ 1 

ระดับ 2 

ระดับ 3 

ระดับ 4 

3,500 

3,500 

350,000 

3,500,000 

0 

0 

2,000 

20,000 

 

นอยกวา 1 

5 

100 

500 

 
  ขอ 56 การควบคุมสภาพความสะอาดในบริเวณที่สะอาด ตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 1 ตองมีความเรว็ลมสม่าํเสมอ โดยมคีวามเร็วลมในแนวดิง่

ประมาณ 0.30 เมตรตอวินาที หรือในแนวนอนประมาณ 0.45 เมตรตอวินาท ี

  (2) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 2 ระดับ 3 และระดับ 4 ตองมีการหมนุเวยีนอากาศในบริเวณ

นั้นไมต่ํากวา 20 รอบตอชั่วโมง 

 

  ขอ 57 การผลิตยาประเภทที่ทาํใหปราศจากเชื้อหลังการบรรจ ุตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

  (1) การเตรียมยาน้ําใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 หรือระดับ 4 ถาทาํในบริเวณที่

สะอาดระดับ 4 ตองมีมาตรการลดการปนเปอนโดยใชถงัผสมระบบปด และการบรรจุยาตองทําในบริเวณที่

สะอาดระดับ 1 ซึ่งอยูในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 

  (2) การเตรียมและการบรรจุยารูปแบบอืน่ เชน ข้ีผ้ึง ครีม ยาแขวนตะกอน และอิมัลช่ัน 

ตองทําในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 กอนนาํไปทําใหปราศจากเชื้อ 

 

  ขอ 58 การผลิตยาประเภทที่ทาํใหปราศจากเชื้อโดยการกรอง ตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) การเตรียมวัตถุดิบและการผสมยา ใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 หรือระดับ 4      

ถาทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 4 ตองมีมาตรการลดการปนเปอน โดยใชถังผสมระบบปดกอนการกรอง 

  (2) การบรรจุยาใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 1 ซึ่งอยูในบริเวณที่สะอาดระดับ 2        

หรือระดับ 3 

 

 

 

 



  ขอ 59 การผลิตยาประเภทที่เตรียมจากวตัถุดิบปราศจากเชื้อโดยใชวธิีการทีป่ราศจากเชื้อ

ทุกขั้นตอนของการผลิตใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 1 ซึ่งอยูในบริเวณที่สะอาดระดับ 2 หรือระดับ 3 

 

  ขอ 60 ใหมีขอปฏิบัติเกี่ยวกับพนักงานทีป่ฏิบัติงานในสถานที่ผลิตยาปราศจากเชือ้  

ดังตอไปนี้ 

  (1) พนกังานที่ปฏิบัติงานในบริเวณที่สะอาดโดยเฉพาะอยางยิ่งในระหวางกระบวนการที่

ปราศจากเชื้อ ตองมีจํานวนนอยที่สุดเทาที่จําเปน 

  (2) พนักงานที่ปฏิบัติงานในบริเวณทีส่ะอาด ซึ่งรวมถึงพนักงานทาํความสะอาดและ

พนักงานซอมบํารุง ตองไดรับการฝกอบรมเกี่ยวกับระเบียบวนิัย ขอควรระวังตางๆ รวมทั้งการรักษา         

สุขอนามัย และความรูพื้นฐานเกี่ยวกับจุลชีววทิยา และตองจัดใหมกีารฝกอบรมอยางสม่าํเสมอ พรอมทัง้มี

บันทกึการฝกอบรมในแตละครั้ง 

  (3) พนักงานจากภายนอกที่ไมไดผานการอบรม แตมีความจาํเปนตองเขาไปทํางานใน

บริเวณที่สะอาดตองไดรับการดูแลและระมัดระวังเปนพิเศษ 

  (4) ใหมีขอหามมิใหพนกังานที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับวัสดุที่มาจากสัตว หรือการเพาะเชื้อ      

จุลินทรียเขาไปในบริเวณทีท่ําการผลิตยาปราศจากเชื้อ 

  (5) การดูแลรักษาสุขอนามยัและความสะอาดของพนกังานถือเปนเรื่องสําคัญ ตองจัดใหมี

ขอกําหนดใหพนักงานที่เกีย่วของกับการผลิตยาปราศจากเชื้อตองรายงานใหหัวหนาทราบทันท ี หากมี

อาการปวยหรอืผิดปกติ เชน โรคผิวหนัง ทองเสีย ไอ หวดั หรือมีบาดแผลซึ่งอาจจะมกีารติดเชื้อ 

  (6) ใหมีขอหามมิใหพนกังานที่ปฏิบัติงานในบริเวณที่สะอาด สวมใสนาฬกิาขอมือ 

เครื่องประดับและใชเครื่องสําอางที่กอใหเกิดการปนเปอน 

  (7) ใหมีขอหามมิใหพนกังานนําเสื้อผาที่สวมใสจากภายนอกเขาไปในบริเวณทีส่ะอาด 

และปฏิบัติตามขอกําหนดเกีย่วกับการสวมใส การเปลีย่นและทําความสะอาดเสื้อผา การทีจ่ะเขาไปใน

บริเวณดังกลาวตองสวมชุดตามทีก่ําหนดไว การเปลีย่นและทําความสะอาดเสื้อผาใหปฏิบัติตามวิธกีารที่

กําหนด 

 

  ขอ61 ใหมีขอกําหนดในการสวมใสชดุปฏิบัติงานของพนักงานทีป่ฏิบัติงานในบริเวณที่

สะอาดในระดบัตางๆ ดังตอไปนี้ 

           (1) ในบริเวณที่สะอาดระดับ 4 ตองคลุมผม หนวด เครา มีผาปดปาก สวมรองเทาและใสเสือ้

คลุมยาว   



(2) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 3 ตองคลุมผม หนวด เครา มีผาปดปาก สวมถงุมือยางหรือ

พลาสติก สวมรองเทาและใสชุดคลุมอาจเปนเสื้อกางเกงติดกันหรือชุด 2 ทอน ซึง่ยาวถงึขอมือและขอเทา

และปกเสื้อต้ังสูง ชุดที่ใชตองทาํจากวัสดุชนิดที่ไมปลอยเสนใยหรือฝุนผง  

  (3) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 1 และระดับ 2 ตองคลุมผมทั้งหมด สอดปลายผาคลุมศีรษะ

เขาไปในคอของชดุที่สวม มีผาปดปาก สวมถงุมือยางหรือพลาสติก และสวมรองเทา ปลายขากางเกงตอง

สอดเขาไปในรองเทา ปลายแขนเสื้อตองสอดเขาไปในถุงมือ ชุดที่ใชตองทาํจากวสัดุชนิดที่ไมปลอยเสนใย

หรือฝุนผงและสามารถเก็บฝุนผงที่ออกมาจากรางกายของผูสวมไวไมใหออกมาภายนอก ชุดปฏิบัติงาน    

ดังกลาวเปนชดุที่ทําใหปราศจากเชื้อแลว 

  (4) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 1 และระดับ 2 ตองเปลี่ยนชุดปฏิบัติงานใหมทกุครั้งที่เขาไป

ปฏิบัติงาน หรืออยางนอยเปลี่ยนทุกวันที่ปฏิบัติงาน ถงุมือตองทําการฆาเชื้อดวยน้าํยาเปนระยะๆ ใน

ระหวางปฏิบตัิงาน ผาปดปาก และถงุมือตองเปลี่ยนใหมทกุครั้งทีเ่ขาปฏิบัติงาน อาจใชชุดปฏิบัติงานชนิด

ใชคร้ังเดียวแลวทิง้ก็ได 

  (5) ชุดปฏิบัติงานที่ใชในบริเวณที่สะอาด ตองแยกซักจากการซักผาอื่นๆ การซักและการทาํ

ใหปราศจากเชื้อใหปฏิบัติตามมาตรฐานสําหรับวธิีการปฏิบัติที่กําหนด 

 

  ขอ 62  ใหมีขอปฏิบัติเกี่ยวกับอุปกรณและเครื่องมือตางๆ ดังตอไปนี ้

  (1) ใหมีระบบแจงเตือนในกรณทีี่ความดันอากาศภายในหองมคีวามผิดปกตพิรอมทัง้      

ติดตั้งเครื่องวดัความแตกตางของความดนัอากาศระหวางหองและบนัทึกขอมูลไว 

  (2) กรณีที่มกีารซอมบํารุงอุปกรณและเครื่องมือภายในบริเวณที่สะอาด ตองใชเครื่องมือ

ซอมบํารุงที่สะอาดและตองทําความสะอาดและฆาเชื้อบริเวณดังกลาวกอนทีจ่ะเริ่มกระบวนการผลติ 

  (3) อุปกรณตางๆ รวมถงึอปุกรณฆาเชื้อ ระบบกรองอากาศ ระบบการเตรียมน้ํา ซึง่รวมถึง

เครื่องกลั่นน้ํา ตองกําหนดระยะเวลาการบํารุงรักษา การตรวจสอบความถกูตองหลงัการบาํรุงรักษาและ

ตองมีการบนัทึกเปนหลกัฐานแสดงวาสามารถนาํไปใชงานได 

 

  ขอ 63 ใหมีขอปฏิบัติเกี่ยวกับสุขลักษณะของสถานทีผ่ลิตยาปราศจากเชื้อ ดังตอไปนี้ 

  (1) ตองทาํความสะอาดบริเวณผลิตยาปราศจากเชือ้เปนประจําตามกาํหนดการที่ไดรับ

ความเห็นชอบจากฝายควบคุมคุณภาพยา โดยน้าํยาฆาเชื้อที่ใชตองมีมากกวา 1 ชนิด ใหใชสลับกัน และ

ตองตรวจสอบจํานวนจุลินทรียในบริเวณดงักลาวเปนประจํา 

  (2) ตองตรวจสอบการปนเปอนจุลินทรียในน้าํยาฆาเชื้อและน้ํายาทําความสะอาด น้ํายาที่

เจือจางแลวตองเก็บในภาชนะที่สะอาด และถาตองการเก็บไวเปนระยะเวลานานตองทําใหปราศจากเชื้อ

กอน 



  (3) ในบริเวณที่ไมสามารถทําความสะอาดไดทั่วถงึ อาจใชวิธกีารรมควันเพือ่ลดการ       

ปนเปอนจุลินทรีย 

  (4) ตองตรวจสอบจํานวนจุลินทรียในอากาศ และบริเวณพื้นผวิในบริเวณที่สะอาดเปน

ระยะๆ ในขณะปฏิบัติงาน ในกรณีการปฏิบัติงานแบบวิธีการที่ปราศจากเชื้อ ตองเพิ่มความถี่ในการ      

ตรวจสอบ และบันทึกผลไวทุกครั้ง นอกจากนี้ตองตรวจจํานวนฝุนผงของอากาศภายในหองเปนประจํา ใน

บางกรณีอาจจําเปนตองมีการตรวจสอบการปนเปอนดังกลาวแมไมมีการผลิต เชน หลังการตรวจสอบความ

ถูกตองของระบบตางๆ หลังจากทําความสะอาดและรมควัน 

 

 ขอ 64 ใหมีขอปฏิบัติในกระบวนการผลติดังตอไปนี้ 

  (1) หามทําการผลิตผลิตภัณฑที่มีจุลินทรียซึง่มีชีวิตในบริเวณเดียวกบัการผลิตยา

ปราศจากเชื้ออ่ืนๆ กรณีของวัคซนีซึ่งมีเชือ้ตายหรือสารสกัดจากแบคทีเรีย อาจทาํการบรรจุในบริเวณที่ใช

ผลิตยาปราศจากเชื้ออ่ืนๆ ได แตตองมีการตรวจสอบความถูกตองเกีย่วกับการทาํใหหมดฤทธิ ์

  (2) การตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการที่ปราศจากเชื้อ โดยใชวิธีบรรจุอาหารเลี้ยง

เชื้อ ตองดําเนนิการดงัตอไปนี ้

(1) ตองตรวจสอบในสภาพที่ใกลเคียงกับการปฏิบัติงานจรงิ โดยคํานึงถึงปจจัยที ่
เกี่ยวของ เชน ข้ันตอนการปฏิบัติงาน จํานวนพนกังาน ระยะเวลาในการปฏิบัติงาน 

(2) อาหารเลีย้งเชือ้ที่ใชตองเลือกใหเหมาะกับการเจริญเติบโตของจุลินทรยีไดหลาย
ชนิด รวมถึงจลิุนทรียที่คาดวาจะพบในบริเวณทีท่ําการบรรจุ 

(3) ใหมีการทดสอบเปนประจาํอยางนอยปละหนึง่ครั้ง รวมทั้งกรณีที่มกีาร      

เปลี่ยนแปลงปจจัยที่เกี่ยวของกับการผลิตที่สําคัญ โดยในการทดสอบแตละครั้งตองทําการบรรจุอาหาร

เลี้ยงเชื้ออยางนอยจาํนวน 3,000 หนวย ผลทีพ่บมีการเจริญเติบโตของเชื้อตองไมเกินรอยละ 0.1 ของ

จํานวนทีท่ําการทดสอบจึงจะยอมรับได  

  (3) น้ําดิบ อุปกรณเตรียมน้ํา และน้ําที่เตรียมได ตองตรวจสอบการปนเปอนทางเคม ี      

ชีววทิยา และเอ็นโดทอกซนิ (Endotoxin) เปนระยะๆ เพื่อใหแนใจวาน้ําที่ใชเขามาตรฐานตามที่กาํหนด 

ตองมีการบนัทึกผลการตรวจสอบและการดําเนนิการใดๆ ที่เกิดขึ้นทุกครั้ง 

  (4) การปฏิบัติงานในบริเวณที่สะอาด โดยเฉพาะการปฏบิัติงานแบบวธิีการทีป่ราศจากเชื้อ

ตองมีกิจกรรมและการเคลื่อนไหวของพนกังานใหนอยที่สุด เพื่อลดการปลดปลอยฝุนผงและจลิุนทรีย โดย

ตองมีอุณหภมูิและความชืน้ที่เหมาะกับการปฏิบัติงาน 

  (5) จํากัดการปนเปอนจุลินทรียในวัตถดุิบใหมีนอยทีสุ่ด และมกีารกําหนดมาตรฐาน

ปริมาณเชื้อ พรอมทั้งการตรวจสอบตามความจาํเปน 



  (6) ไมนําภาชนะและวัสดุที่ปลดปลอยเสนใยเขาไปในบริเวณที่สะอาด และหามนําเขาไป

ในบริเวณทีก่ําลังปฏิบัติงานแบบวิธีการทีป่ราศจากเชื้อ 

  (7) ภาชนะ ถังบรรจุยาและอุปกรณตางๆ ทีท่ําความสะอาดแลว ตองดูแลรักษาอยางด ี

เพื่อปองกันการปนเปอน 

  (8) ชวงเวลาตั้งแตข้ันตอนการทําความสะอาดภาชนะ ถังบรรจุยาและอุปกรณตางๆ      

จนถงึการทําใหปราศจากเชือ้  และชวงเวลาหลงัจากที่ไดทาํใหปราศจากเชือ้แลวจนถงึการนําสิ่งของ         

ดังกลาวไปใช ตองใชเวลานอยที่สุด โดยกาํหนดระยะเวลาภายใตสภาพการเก็บรักษาที่ผูรับอนุญาตกําหนด 

  (9) ระยะเวลาตั้งแตเร่ิมเตรียมน้ํายาจนถงึทําใหปราศจากเชื้อ ตองใชเวลาที่นอยที่สุด และ

ตองกําหนดระยะเวลาทีย่อมใหทิง้ชวงไดนานที่สุดสําหรับผลิตภัณฑแตละชนิดไว 

  (10) กาซทีน่ํามาใชพนในน้ํายาหรือแทนที่อากาศในภาชนะบรรจ ุ ตองผานการทําให

ปราศจากเชื้อโดยการกรอง 

  (11) ปองกันการปนเปอนจุลินทรียในยาระหวางกระบวนการผลิตใหมีนอยทีสุ่ดและ

กําหนดปริมาณเชื้อที่ยอมใหมีไดกอนนําไปทําใหปราศจากเชื้อ ในกรณียาฉีดที่เปนสารละลายใส ตองกรอง

น้ํายาดวยเครื่องกรองแบคทเีรียแลวบรรจุทันท ี

  (12) ภาชนะ ถังบรรจุยา อุปกรณ และส่ิงอื่นๆ ทีจ่ําเปนตองใชในบริเวณปราศจากเชื้อ 

ขณะปฏิบัติงานแบบวิธกีารที่ปราศจากเชือ้ ตองทําใหปราศจากเชื้อ โดยใชตูอบฆาเชื้อแบบเปดได 2 ทาง   

ที่ฝงเขาไปในกําแพงหรือผนัง หรือใชวธิีอ่ืนที่ไมทําใหเกดิการปนเปอน เชน การหอ 3 ชั้น 

  (13) เมื่อมีกระบวนการผลิตใหมหรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตหรือ

อุปกรณที่สําคญั ใหตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการผลิต โดยใหทาํการตรวจสอบเปนระยะๆ  

 

  ขอ 65 การทาํใหปราศจากเชื้อ ตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) กระบวนการทําใหปราศจากเชื้อทุกวิธ ีตองผานการตรวจสอบความถกูตอง โดยเฉพาะ

ในกรณีที่มกีารปรับปรุงวิธีใหมซึง่ตางไปจากตํารายา 

  (2) กอนจะนําวิธีการทําใหปราศจากเชือ้ใดๆ มาใช ตองพิจารณาใหเหมาะสมกับ        

ผลิตภัณฑและประสิทธิผลในการทําใหปราศจากเชื้อ และตองทาํการตรวจสอบความถูกตองอยางนอยปละ

หนึง่ครั้ง และบันทกึผลทกุครั้ง 

  (3) การนาํตัวบงชี้บอกทางชวีภาพมาใชในการตรวจสอบสภาวะการทําใหปราศจากเชื้อ

ตองระวังไมใหเชื้อปนเปอนออกมาภายนอก 

  (4) มีปายแสดงชัดเจนระหวางผลิตภณัฑที่ผานและยังไมผานการทําใหปราศจากเชื้อ    

โดยระบุชื่อผลิตภัณฑ รุนทีผ่ลิต และอาจใชตัวชี้วัด เชน แถบเปลีย่นสี เพื่อแสดงวาผานหรือยังไมผานการ

ทําใหปราศจากเชื้อ 



  ขอ 66 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชความรอน ตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) การทําใหปราศจากเชื้อแตละครั้ง ตองบันทึกขอมูลโดยใชอุปกรณที่มีความถูกตองและ

แมนยํา และแผนบันทึกอณุหภูมิและเวลาตองมีมาตราสวนที่เหมาะสม โดยถือเปนสวนหนึ่งของบันทึกการ

ดําเนนิการผลติ 

  (2) ระยะเวลาในการทาํใหปราศจากเชื้อจะเริ่มนับเมื่อผลิตภัณฑที่ตองการทําใหปราศจาก

เชื้อมีอุณหภูมถิึงจุดทีก่ําหนด 

  (3) ตองระวงัไมใหเกิดการปนเปอนในขั้นตอนทีท่ําใหอุณหภูมเิย็นลงหลงัจากทําให

ปราศจากเชื้อแลว และของเหลวหรือกาซที่นาํมาใชในการลดอุณหภูมิที่สัมผัสกับผลิตภัณฑจะตองผานการ

ทําใหปราศจากเชื้อเสียกอน 

 

  ขอ 67 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชความรอนชื้น ตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

  (1) วิธีนี้ใหใชสําหรับวัสดุที่เปยกน้าํไดหรือเปนสารละลายในน้ํา และตองตรวจสอบทั้ง

อุณหภูมิและความดันในตูอบในระหวางการทาํใหปราศจากเชื้อ ในกรณีที่ตองใชระบบสูญญากาศรวมดวย 

ตองทําการทดสอบการรั่วของตูอบอยางสม่ําเสมอ 

  (2) วัสดุที่ตองการทําใหปราศจากเชื้อ ทีไ่มใชผลิตภัณฑซึ่งอยูในภาชนะปดสนิท ตองทํา

การหอหุมดวยวัสดุทีย่อมใหอากาศและไอน้ําผานได แตตองปองกันการปนเปอนหลงัจากทาํใหปราศจาก

เชื้อแลว ทุกสวนของวัสดุทีต่องการทาํใหปราศจากเชื้อตองสัมผัสกับน้ําหรือไอน้ําทีม่ีอุณหภูมิและระยะเวลา

ตามที่ผูรับอนญุาตกําหนด 

 

  ขอ 68 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชความรอนแหง จะตองมีอากาศหมุนเวียนในตูอบและ

มีความดนัภายในสูงกวาภายนอกตลอดเวลาเพื่อปองกนัการปนเปอนจากอากาศภายนอก และอากาศที่เขา

สูภายในตูอบตองผานการกรองดวยเครื่องกรองจุลินทรีย และในกรณีที่ใชเพื่อกาํจัดไพโรเจน(Pyrogen) 

ตองทําการตรวจสอบความถูกตองโดยใชเอ็นโดทอกซิน  

 

  ขอ 69 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยการฉายรังสี ตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) วิธนีี้ใหเลือกใชไดสําหรับวัสดุหรือผลิตภัณฑที่ถูกทําลายดวยความรอนเทานัน้ และ

กอนจะนําวิธนีี้มาใชจะตองมีการทดลองกอนวาเหมาะสมกับวัสดุหรือผลิตภัณฑนัน้ๆ หรือไม  

  (2) กรณีวาจางใหผูอ่ืนทําการฉายรังส ี ตองมั่นใจวาการฉายรังสนีัน้เหมาะกับผลิตภัณฑ

และเชื่อถือได และมกีารตรวจสอบความถกูตองในกระบวนการทําใหปราศจากเชื้อและกําหนดหนาที่       

รับผิดชอบของผูรับจางดวย 



  (3) ในระหวางการทําใหปราศจากเชื้อ ตองมีการวัดปริมาณรังสีและเครื่องวัดปริมาณรังสี

ตองวัดปริมาณรังสีที่ผลิตภัณฑไดรับโดยไมข้ึนกับอัตราการปลอยรังส ี และตองมีเครื่องวัดปริมาณรังสีใน

จํานวนที่เพียงพอ กรณีเครื่องวัดปริมาณรงัสีเปนชนิดพลาสติกตองใชภายในเวลาที่ระบุไว  

  (4) วิธีการตรวจสอบความถูกตอง ตองพิจารณาถึงความหนาแนนของวัสดุหรือผลิตภัณฑ

ที่มีอยูในหีบหอบรรจุ 

  (5) ตองใชตัวชี้บอกการไดรับรังสีเพื่อปองกันไมใหเกิดความสับสนระหวางสิ่งทีฉ่ายรังสี

แลวและยังไมฉายรังส ี

  (6) ตองฉายรงัสีตามปริมาณรังสี และระยะเวลาทีก่ําหนดไว 

 

  ขอ 70 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชกาซเอทธิลีนออกไซด ตองปฏิบตัิดังตอไปนี้ 

  (1) วิธีนีจ้ะใชเมื่อไมสามารถใชวิธีอ่ืนได ซึ่งในการตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการ

ทําใหปราศจากเชื้อตองแสดงใหเห็นวากาซไมทําใหเกิดความเสยีหายตอผลิตภัณฑ และตองกาํหนดสภาวะ

และเวลาที่ใชในการกาํจัดกาซใหเหลืออยูในระดับที่ผูรับอนุญาตกาํหนด 

  (2) กอนทีว่สัดุที่ตองการทําใหปราศจากเชื้อจะสัมผัสกับกาซ วัสดุนั้นตองอยูในสภาวะ    

สมดุลกับความชื้นและอุณหภูมิตามที่ผูรับอนุญาตกาํหนด 

  (3) ตองตรวจสอบการทาํใหปราศจากเชือ้ในแตละครั้ง โดยใชตัวบงชี้บอกทางชีวภาพที่

เหมาะสมและมีจํานวนที่เพยีงพอ พรอมทัง้บันทึกขอมูลไวในบันทึกการดําเนินการผลิต 

  (4) ตัวบงชีบ้อกทางชวีภาพตองเก็บและนํามาใชตามวิธีที่ผูผลิตตัวบงชี้บอกทางชีวภาพ

กําหนดไว และตองตรวจสอบโดยการควบคุมเพื่อยนืยนัผลบวก (positive control) 

  (5) ในการทําใหปราศจากเชือ้แตละครั้ง ตองมีการบันทกึเวลา ความดัน อุณหภูม ิความชืน้ 

ความเขมขนของกาซภายในตูอบ การบันทึกความดันและอุณหภูมิตองทําตัง้แตเร่ิมตนจนเสร็จส้ิน

กระบวนการทาํใหปราศจากเชื้อ 

  (6) หลังจากทําใหปราศจากเชื้อแลว ตองกําจัดกาซและสิ่งตกคางอืน่ๆ จนเหลืออยูใน

ระดับที่ผูรับอนุญาตกาํหนด 

 

  ขอ 71 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยการกรอง ตองปฏิบัตดิังตอไปนี้ 

  (1) กรองผานเครื่องกรองปราศจากเชื้อซ่ึงมีแผนกรองขนาดรูพรุน 0.22 ไมครอน หรือเล็ก

กวา หรือดวยเครื่องกรองที่มีประสิทธิภาพในการกรองเชื้อไดเทากัน ในกรณีดังกลาวอาจกรองผานเครื่อง

กรองที่มีแผนกรองสองชัน้ หรือกรองครั้งที่สองผานเครือ่งกรองจุลินทรียแลวบรรจุทนัท ี

  (2) หามใชแผนกรองที่ปลอยเสนใย หรือประกอบดวยแรใยหิน (asbestos) 



  (3) ตองตรวจสอบความสมบูรณของแผนกรองทั้งกอนและหลังการกรองทันที และบันทึก

ผลไวในบันทึกการดําเนินการผลิต 

  (4) ไมใชแผนกรองติดตอกันเปนระยะเวลานานเกินหนึ่งวันทํางาน 

  (5) แผนกรองตองไมดูดซับตัวยาหรือปลอยสารลงในน้าํยา 

 

  ขอ 72 ข้ันสุดทายของกระบวนการผลิตยาปราศจากเชื้อ ตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) ปดภาชนะบรรจุใหสนิทดวยวธิีที่เหมาะสมซึ่งผานการตรวจสอบความถูกตองแลว 

  (2) ภาชนะบรรจุซึ่งปดสนทิภายใตสูญญากาศ ตองมกีารสุมตัวอยางเพื่อตรวจสอบสภาวะ

สูญญากาศเปนระยะๆ 

  (3) ยาฉีดซึ่งปดสนิทแลว ตองผานการตรวจสอบการปนเปอนหรือขอบกพรองอืน่ ๆ ทุก

ภาชนะ กรณีตรวจสอบดวยสายตาตองทําภายใตแสงไฟและฉากที่เหมาะสม ซึ่งพนักงานทีท่ํางานใน       

ข้ันตอนนี้ตองไดรับการตรวจสายตาเปนประจําและจัดใหมีเวลาหยุดพักสายตาเปนระยะ ๆ  กรณทีี่       

ตรวจสอบดวยเครื่องอัตโนมัติตองตรวจสอบความถกูตองของเครื่องเปนระยะๆ 

 

  ขอ 73 ใหมีการควบคุมคุณภาพยาปราศจากเชื้อดังตอไปนี้ 

  (1) การสุมตัวอยางเพื่อทดสอบความปราศจากเชื้อ ตองเปนตัวอยางของยาที่ผลิตในรุน

เดียวกนั และตองรวมถงึตัวอยางที่เก็บจากสวนที่คาดวามีความเสี่ยงจากการปนเปอนสูง 

  (2) ยาทีบ่รรจุโดยวิธกีารทีป่ราศจากเชื้อ ใหสุมตวัอยางตอนเริ่มตนและตอนทายของการ

บรรจุ และชวงที่มีขอขัดของในขณะปฏิบัติงาน 

  (3) ยาที่มกีารทําใหปราศจากเชื้อดวยความรอนหลังการบรรจุ ใหสุมตัวอยางจากสวนที่

คาดวาไดรับความรอนนอยที่สุดในตูอบฆาเชื้อ 

  (4) ใหมีการตรวจสอบความถูกตองของวิธทีดสอบความปราศจากเชื้อที่นาํมาใช 

  (5) ถาผลการทดสอบความปราศจากเชื้อในครั้งแรกไมผาน ตองทดสอบครั้งที่สอง หากผล

การทดสอบครั้งที่สองผาน ใหหาชนิดของจุลินทรียที่ตรวจพบในครั้งแรกแลวพจิารณารวมกบัผลการตรวจ

สภาพแวดลอมและบันทึกการดําเนนิการผลิตเพื่อใหแนใจวาผลการทดสอบครั้งแรกผิดพลาด จงึจะยอมรับ

ผลคร้ังที่สองได  

  (6) การผลิตยาฉีดโดยทั่วไป ตองตรวจสอบเอ็นโดทอกซิน  ในน้ําที่ใชในการผลติ ในยา

ระหวางผลิตและในยาสําเรจ็รูปตามความจําเปนโดยใชวิธีที่ระบุในตาํรายา สําหรับยาปราศจากเชื้อที่มี

ปริมาตรมากตองตรวจสอบเอ็นโดทอกซิน ในน้ําและในยาระหวางผลติ  เปนประจํา กรณีที่ตรวจสอบตัวอยาง

แลวปรากฏวาผลไมผานตองคนหาสาเหตุและทําการแกไข 

 



หมวด 5 

การผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์ 

 

  ขอ 74 ในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์ นอกจากผูรับอนุญาตผลิตยาจะตอง

ปฏิบัติตามขอกําหนดในหมวด 3 แลว ตองปฏิบัติตามทีก่ําหนดในหมวดนี้ดวย 

 

  ขอ 75 ในกรณีที่มีการใชสารที่ใชในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิท์ี่สามารถ

นํากลับมาใชไดอีก ใหระบสุารดังกลาวพรอมวิธีการนําสารนั้นกลับมาใชอีกในเอกสารแมบทและบันทึกการ

ดําเนนิการผลติ 

         

  ขอ 76 ใหมกีารตรวจวิเคราะหการผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์ในระหวางผลิต

ไดตามความจาํเปนที่ระบุในขอกําหนด พรอมทั้งปดฉลากใหชัดเจนและจัดเก็บใหเหมาะสม 

 

  ขอ 77 การผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิท์ี่ปราศจากเชื้อ ใหปฏิบัติตามหมวด 4 

ดวย โดยเฉพาะอยางยิ่งในขัน้ตอนการผลติที่สําคัญซึ่งมผีลกระทบตอคุณภาพของยา 

 

                  

      ประกาศ ณ วันที ่   22  เมษายน  พ.ศ. 2546 

              (ลงชื่อ)   สุดารัตน  เกยรุาพันธ 

                       (นางสุดารัตน   เกยุราพนัธุ) 

                          รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 

(คัดจากราชกจิจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 120 ตอนพิเศษ 58 ง  วันที่ 23 พฤษภาคม พ.ศ.2546) 
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