
(สําเนา) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เร่ือง การกําหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบัหลกัเกณฑและวธิีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 

ตามกฎหมายวาดวยยา 

พ.ศ. 2546 

 

 

  อาศัยอํานาจตามความในขอ 2 ขอ 5  ขอ 6(9) และ(10) และขอ 7(4)  ของกฎกระทรวง

กําหนดหลกัเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546 ซึ่งออกตามความใน            

พระราชบัญญตัิยา พ.ศ. 2510  อันเปนพระราชบัญญตัิที่มีบทบญัญตัิบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิ

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

รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทาํไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบญัญัติแหงกฎหมาย     

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว ดงัตอไปนี้ 
 

  ขอ 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ใหใชบงัคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศใน     

ราชกิจจานุเบกษา 
   

  ขอ 2 ในประกาศนี ้

  “การผลิตยา” หมายความวา การดาํเนนิการทุกอยางที่เกีย่วของกับการจัดหาวัตถุดิบ      

วัสดุสําหรับการบรรจุ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพยา การอนุมัติใหปลอยหรือผาน                  

การเก็บรักษา การขนสงยาสาํเร็จรูป และการควบคุมอ่ืนๆ ที่เกีย่วของ 

  “คร้ังที่ผลิต” หมายความวา การผลติยาแตละครั้งในวงจรการผลิตเดียวกนัในปริมาณที่   

แนนอนมคีุณลักษณะและคณุภาพที่สม่าํเสมอกันตลอด   

  “วันที่ผลิต” หมายความวา วันที่เร่ิมตนกระบวนการผลติยาแตละครั้ง 

  “วันสิน้อาย”ุ หมายความวา วนัที่กําหนดอายุการใชสําหรับยาที่ผลิตแตละครั้ง ซึ่งแสดงวา

ในชวงระยะเวลากอนวันนัน้ ยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด 

  “วัตถุดิบ” หมายความวา สารหรือวัตถุใดๆ ที่มีคณุภาพตามทีก่ําหนดซึง่นาํมาใชในการ   

ผลิตยา แตไมหมายความรวมถึงวัสดุสําหรับการบรรจุ 

  “วัสดุสําหรับการบรรจุ” หมายความวา วสัดุทุกอยางที่ใชในขั้นตอนการบรรจุ เชน ขวด 

หลอด ซอง ฝา จุกขวด ถงุ กลอง ฉลาก เอกสารกํากับยา ที่คาดฝาขวด กาว และแถบกาว 

  “ยาระหวางผลิต” หมายความวา สารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยูในลักษณะพรอมทีจ่ะนําไป

ผานกระบวนการผลิตในข้ันตอไปกอนที่จะเปนยารอการบรรจุ 



  “ยารอการบรรจุ” หมายความวา ยาที่ผานกระบวนการผลิตแลว พรอมที่จะบรรจเุปนยา

สําเร็จรูปตอไป 

  “ยาสําเร็จรูป” หมายความวา ผลิตภัณฑที่ไดผานกรรมวิธีการผลิตยาทุกขัน้ตอนจนเสร็จ

การผลิต  รวมทั้งการบรรจุใสภาชนะ ปดฉลาก และจะบรรจุหีบหอหรือไมก็ตาม 

  “เอกสาร” หมายความวา กระดาษหรอืวัตถุอ่ืนใดทีผู่รับอนุญาตจดัทําขึ้นเปนลายลักษณ

อักษรเกี่ยวกับกรรมวิธีการผลิต ขอแนะนาํ และบันทึกตางๆ ที่เกี่ยวของกับการผลิตยา 

  “เอกสารแมบท” หมายความวา เอกสารที่มีรายละเอยีดเกี่ยวกับวัตถุดิบและวัสดุสําหรับ

การบรรจุ พรอมทั้งปริมาณที่ใช รวมทั้งรายละเอยีดเกีย่วกับวิธีการ ขอแนะนํา และขอควรระวังในการผลิต

ยาตามปริมาณที่กําหนดไว 

  “มาตรฐานสําหรับวิธกีารปฏิบัติ” หมายความวา วธิีการปฏิบัติที่ผูรับอนุญาตกาํหนดขึ้น

เปนลายลักษณอักษร ซึง่มีรายละเอียดขอแนะนําในการปฏิบัติงานทัว่ๆ ไป ในแตละหนวยของการ      

ปฏิบัติงาน เชน การใชอุปกรณ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด การตรวจสอบความถกูตอง 

  “การดําเนินการผลิต” หมายความวา การดําเนินงานทกุอยางที่เกี่ยวของกับการผลติ ตั้งแต

รับวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ผานกระบวนการผลติ และการบรรจุจนไดยาสาํเร็จรูป 

  “กระบวนการผลิต” หมายความวา ข้ันตอนในการดําเนินการผลิต ซึ่งเริ่มต้ังแตการชั่ง    

การผสมวัตถดุิบ จนไดเปนยาทีพ่รอมจะบรรจุ 

  “การควบคุมระหวางการผลติ” หมายความวา การทดสอบและตรวจสอบในระหวาง      

การดําเนินการผลิต เพื่อใหแนใจวายาที่ผลิตขึ้นไดมาตรฐานตามที่กําหนดไว และรวมถงึการควบคมุ    

สภาวะแวดลอมหรืออุปกรณตางๆ 

  “การบรรจุ” หมายความวา ข้ันตอนในการดําเนนิการผลติ ซึ่งเริ่มต้ังแตการบรรจุใสภาชนะ

ปดฉลาก บรรจุหีบหอพรอมสําหรับจัดสง 

  “ผลผลิตที่ไดตามทฤษฎ”ี หมายความวา ปริมาณที่ควรจะผลิตไดในขั้นตอนตางๆ ของการ

ผลิต เชน กระบวนการผลิต การบรรจุของยาแตละชนิด ซึ่งขึ้นอยูกับสวนประกอบที่ใช โดยไมคํานงึถึงสวนที่

สูญเสียหรือขาดหายไปในการผลิตจริง 

  “การทาํใหปราศจากเชื้อ” หมายความวา การทําลายหรือกําจัดจุลินทรีย โดยวธิกีารตางๆ

เชน นึง่ อบ ใชกาซ การกรอง การฉายรังส ี

  “ยาปราศจากเชื้อ” หมายความวา ยาสําเร็จรูปที่ผลิตขึ้นซึ่งไมมีจุลินทรียปนเปอน เชน      

ยาฉีด ยาตา น้ํายาลางไต 

  “ยาปราศจากเชื้อที่มีปริมาตรมาก” หมายความวา สารละลายปราศจากเชื้อที่ใชฉีดเขา  

รางกายซึง่มีปริมาตรตั้งแต 100 มิลลิลิตรขึ้นไปในหนึ่งภาชนะบรรจุของยาสาํเร็จรูป 



  “บริเวณที่สะอาด” หมายความวา หองหรือบริเวณที่มีการควบคมุฝุนหรือละอองและ         

จุลินทรียใหอยูในปริมาณทีก่ําหนด 

  “แอรล็อค” หมายความวา บริเวณปดสนทิ มีประตูเปดได 2 ทางหรือมากกวา เพื่อเปด   

คร้ังละ 1 ประตูเทานั้น บริเวณนี้จะตัง้ประชิดอยูระหวางหอง 2 หองหรือมากกวาที่มีระดับความสะอาด  

แตกตางกนั เพื่อควบคุมการไหลของอากาศจากบริเวณที่สะอาดมากกวามาสูบริเวณที่สะอาดนอยกวา  

โดยไมมีการไหลยอนกลับ ซึ่งอาจออกแบบใหเปนทางผานสาํหรับพนกังานหรือส่ิงของ 

  “การประกนัคุณภาพยา” หมายความวา การปฏิบัติการหรอืการดําเนินการทุกอยาง 

เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณภาพมาตรฐานตามที่กาํหนด ซึ่งรวมถงึหลกัเกณฑและวิธกีารในการผลิต 

ตลอดจน การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ 

  “การตรวจสอบความถกูตอง” หมายความวา การทาํการทดสอบหรือการพิสูจนที่มกีาร

บันทกึเปนลายลักษณอักษร โดยวิธกีารอนัเหมาะสมตอวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ กระบวนการ วิธกีาร 

กิจกรรม อุปกรณ ระบบตางๆ เพื่อใหเชื่อมัน่วามีความถกูตองเหมาะสม 

  “การสอบเทยีบ” หมายความวา การดําเนินการภายใตสภาวะทีก่ําหนดเพื่อหา

ความสัมพันธระหวางคาชี้บอกของเครื่องมือ หรือระบบที่เกี่ยวกับการชั่ง ตวง วดั เทียบกับคามาตรฐาน

อางอิงและกําหนดเกณฑที่ยอมรับ 

  “การควบคุมคุณภาพยา” หมายความวา มาตรการที่ใชในการควบคุมคุณภาพ เพื่อให    

แนใจไดวายาที่ผลิตออกมาแตละครั้งตรงตามขอกําหนดของลักษณะเฉพาะ ความแรง ความบรสุิทธิ ์ และ

คุณสมบัติอ่ืนของยานั้น 

  “ขอกําหนด” หมายความวา เอกสารที่แสดงรายละเอยีดของวัตถุดบิ วัสดุสําหรับการบรรจุ 

ยาระหวางผลติ ยารอการบรรจุ และยาสาํเร็จรูป 

  “ตัวอยาง” หมายความวา ส่ิงของสวนหนึ่งที่ไดจากกรรมวิธีการสุมตัวอยางทีถ่กูตองซึง่     

เชื่อมั่นวาจะเปนตัวแทนของสิ่งทั้งหมดนัน้ 

  “การกักกัน” หมายความวา การจัดแยกหรือกักวัตถุดิบ วัสดุสําหรบัการบรรจุหรือผลผลิต

ไวเปนสัดสวนตางหากหรือโดยวิธีการอื่นทีเ่หมาะสมทัดเทียมกันในระหวางที่รอผลการตรวจสอบ 

  “การปลอยหรือผาน” หมายความวา การอนุญาตใหนําวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุหรือ

ผลผลิตมาใชผลิตหรือจําหนาย 

  “สุขลักษณะ” หมายความวา การควบคุมดูแลในการผลิต เร่ิมต้ังแตวัตถุดิบและวัสดุ

สําหรับการบรรจุที่ใชในการผลิตจนเสร็จเปนยาสาํเร็จรูป และหมายความรวมถงึอาคารสถานที่ผลิต            

ผูปฏิบัติงาน อุปกรณที่ใชในการผลิต และการเคลื่อนยายวัสดุตางๆ ใหถูกสุขอนามยั 

  “การวิจยัและพัฒนา” หมายความวา การดําเนินการศกึษา คนควา รวบรวมขอมูลเกี่ยวกับ

ยา อันไดแก การศึกษาคนควาคุณสมบัติของยา ทัง้ในดานฟสิกส เคม ีพิษวิทยา เภสัชวิทยา เภสชักรรมและ



ดานอื่นๆ ที่เกีย่วของ การศึกษาวิธีการควบคุมคุณภาพยา การศึกษาทางคลินิก รวมทั้งการพัฒนาตํารับยา

และการศึกษาความคงสภาพของยาดวย 

  “ยาทีเ่รียกเกบ็คืน” หมายความวา ผลิตภัณฑยาทีถู่กเรียกเก็บโดยพนกังานเจาหนาที ่       

ผูผลิตหรือผูจําหนาย 

  “ยาคืน” หมายความวา ผลิตภัณฑยาที่ลูกคาสงคนืผูผลิตหรือผูจําหนาย 

  “ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 

 

  ขอ 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 ใหเปนไปตามแบบ    

ที่แนบทายประกาศนี้  

 

หมวด 1 

บริเวณที่เกีย่วกับการผลิตยา 

____________________ 

 

  ขอ 4 บริเวณที่ใชในการผลติยาตองมีลักษณะดังตอไปนี ้

         (1)   มีพื้นผวิเรียบไมมีรอยแตกราว ไมล่ืนและไมมีน้ําขงั สามารถทําความสะอาดและฆาเชือ้

ไดงาย 

                    (2)    ฝาผนงัและฝาของเพดานใหใชวัสดุที่มีผิวเรียบและไมมีรอยแตกหรือราว และตองเปน

วัสดุทีท่นทานตอน้ํายาทาํความสะอาดและน้ํายาฆาเชื้อที่ใช         

                    (3)    สามารถปองกันสัตวและแมลงเขามาปะปนหรือทาํความเสียหาย 

                    (4)    มีแสงสวางเพียงพอและเหมาะสมแกการปฏิบัติงาน 

                    (5)    มีการควบคุมการถายเทอากาศ ควบคุมอุณหภูมิและความชืน้ใหเหมาะสมกับ 

กระบวนการผลิต การเก็บรักษายาและอุปกรณวิเคราะหยาทีจ่ําเปน 

         (6)    สามารถปองกันการปนเปอนจากฝุน ละอองและสิ่งสกปรก 

         (7)    ทอตางๆที่เกี่ยวกบัการผลิตยาตองติดตั้งเพื่อใหสามารถทาํความสะอาดไดงาย 

        (8)   ทอระบายน้ําภายในบริเวณที่ใชในการผลิตยาตองเปนทอปดที่มีขนาดใหน้ําทิ้งไหลลงได

สะดวก โดยน้าํทิง้ตองไดมาตรฐานน้าํทิง้ตามกฎหมายวาดวยการควบคุมอาคาร 

        (9)     มีหองเปลีย่นเสือ้ผาที่ถกูสุขลักษณะและมีจาํนวนเพียงพอ 

                   (10)   มีหองน้าํ หองสวมพรอมทั้งอุปกรณอํานวยความสะดวกที่ถูกสขุลักษณะ และ 

มีจํานวนซึ่งเปนไปตามหลักเกณฑทีก่ฎหมายวาดวยโรงงานและกฎหมายอื่นที่เกีย่วของกําหนด 



                        (11)  บริเวณที่ใชในการผลิตยากลุมทีม่ีความเปนพษิสูงหรืออาจทําใหเกิดการแพได 

งายตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด ตองแยกจากบริเวณที่ใชในการผลิตยาชนิดอื่น  

                        (12)  กรณีที่มีการใชสัตวทดลองในบริเวณที่ใชในการผลิตยา บริเวณที่ใชเลี้ยงสตัวทดลอง

และหองปฏิบตัิการดานสัตวทดลองนั้น ใหทางเขาออกและระบบควบคุมอากาศแยกจากบริเวณอืน่ 

                        (13)   กรณีที่มีสถานที่รับประทานอาหารตองแยกออกจากบริเวณที่ใชในการผลิตยา 

 

  ขอ 5 บริเวณที่ใชในการผลติยาปราศจากเชื้อ นอกจากมีลักษณะตามขอ 4 ตองมลัีกษณะ

ดังตอไปนี้ 

  (1) ตองแยกจากบริเวณอืน่และตองออกแบบใหมีลักษณะปองกนัการเขาออกของบุคคล

โดยไมจําเปนและตองไมใชประตูปดเปดชนิดบานเลื่อน 

  (2) ฝาของเพดานตองมีการเชื่อมตอใหสนิทเพื่อปองกันการปลดปลอยหรือสะสมของฝุน 

ละอองหรือจุลินทรีย 

   (3) ในกรณีทีม่ีการติดตั้งทีล่างมือและทอน้ําทิ้งภายในบริเวณที่ใชในการผลิตยาปราศจาก

เชื้อตองออกแบบใหสามารถทาํงานไดอยางมีประสิทธิภาพและติดตั้งอยูในทีเ่หมาะสมสามารถลางทําความ

สะอาดไดงาย ทอหรือทางระบายน้ําทิ้งภายในบริเวณดังกลาวตองเปนแบบเปดและตื้น โดยเชื่อมตอกับทอ

หรือทางระบายน้ําทิง้ภายนอกสถานที่ผลิตยาในลักษณะที่มีการปองกนัการปนเปอนของจุลินทรีย 

 (4) หองเปลีย่นเสื้อผา ตองกั้นใหเปนสัดสวนโดยมีแอรล็อค เพื่อลดการปนเปอนจากฝุนหรือ

ละอองและจุลินทรีย รวมทัง้อากาศที่เขาไปภายในหองเปลี่ยนเสื้อผาตองผานการกรองแลว และถามทีี่ลางมือ 

ใหมีใชไดเฉพาะภายในหองเปลี่ยนเสื้อผาเทานั้น 

 

ขอ 6 บริเวณที่ใชในการควบคุมคุณภาพยา ตองมีลักษณะดังตอไปนี ้

  (1) แยกจากบริเวณที่ใชในการผลิตยา บริเวณที่ใชในการผลิตยาปราศจากเชื้อ และบริเวณ

ที่ใชในการเกบ็ยาและวัสดุอ่ืนๆ 

  (2) ออกแบบใหเหมาะสมกบังานที่ปฏิบัตเิพื่อการควบคุมคุณภาพยาที่มีประสิทธิภาพ โดย

คํานึงถึงความเหมาะสมของวัสดุที่ใชในการกอสราง การปองกันควัน กาซ ไอระเหย และระบบระบาย

อากาศ รวมทัง้มีพืน้ที่เพยีงพอสําหรับการเก็บตัวอยางยา สารมาตรฐานและบันทึกตางๆ 

  (3) ใหแยกพืน้ที่และระบบควบคุมอากาศของหองปฏบิัติการเคมี ชีววทิยา จุลชีววทิยา 

และหองปฏิบตัิการกัมมนัตรังสี ออกจากกัน 

  (4) ใหแยกหองปฏิบัติการที่มีเครื่องมือทีใ่ชในการควบคุมคุณภาพยาซึ่งใชในสภาวะพิเศษ 

ออกจากหองปฏิบัตกิารอื่น เพื่อปองกันกระแสไฟฟารบกวน การสัน่สะเทือน การสัมผัสกับความชืน้สงู

เกินไป และปจจัยภายนอกอื่นที่มีผลกระทบตอประสิทธิภาพของเครือ่งมือ 



 

  ขอ 7 บริเวณที่ใชในการเกบ็ยา วัตถุดิบและวัสดุอ่ืนๆ ตองมีลักษณะดังตอไปนี ้

  (1) มีพื้นที่เพยีงพอที่จะแยกเก็บวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต ยารอการ

บรรจุ และยาสําเร็จรูปใหเปนสัดสวน 

  (2)  มีพื้นที่หรือบริเวณที่เปนสัดสวนเหมาะสมสําหรับการกักกนัวตัถุดิบ วัสดุสําหรบั      

การบรรจุ ยาระหวางผลิต ยารอการบรรจุ และยาสําเร็จรูปที่รอผลการตรวจสอบ โดยมีปายแสดงการกักกัน 

หรืออาจใชวธิอ่ืีนที่เหมาะสมในการกักกนัเพื่อรอผลการตรวจสอบ 

  (3)  มีการควบคุมอุณหภมูิและความชืน้ตามความจาํเปน มีระบบถายเทอากาศที่ดี ม ี  

แสงสวางเพยีงพอและสะอาดถูกสุขลักษณะ 

  (4)  มีพืน้ทีห่รือบริเวณเฉพาะที่มีความแข็งแรงและปลอดภัยสําหรบัเก็บวัตถุไวไฟ วัตถทุี่

ระเบิดไดงาย วัตถุมีพษิรายแรง วตัถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทหรือยาเสพติดใหโทษ 

  (5) มีพืน้ทีห่รือบริเวณเฉพาะสําหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต    

ยารอการบรรจุ และยาสาํเร็จรูปที่ไมไดมาตรฐาน รวมทัง้ยาคนืหรือยาที่เรียกเก็บคืนจากทองตลาดเปน    

การเฉพาะตามความจาํเปนและเหมาะสม 

 

หมวด 2 

เครื่องมือและอุปกรณ 

       

  ขอ 8  เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตยาและการควบคุมคุณภาพยาตองมจีํานวน

เพียงพอและเหมาะสมตามความจาํเปนในการผลิตยาแตละตํารับ และตองออกแบบ สราง ตดิตั้ง และมี

ลักษณะดังตอไปนี้ 

  (1) ออกแบบ สราง ติดตั้งใหเหมาะสมและปลอดภัยกับการปฏิบัติงาน สามารถบาํรุงรักษา

และทําความสะอาดไดงาย ไมเปนที่สะสมของฝุนและสิ่งสกปรก 

  (2) ทอนําสงยาใหระบชุื่อยาที่อยูภายในใหชัดเจน และแสดงทิศทางการไหลของยานัน้ๆ 

ดวย 

                         (3) ทอและอุปกรณตางๆ ใหทําเครื่องหมายใหชัดเจน เพื่อปองกันการสับสนในการใช        

โดยเฉพาะขอตอสําหรับกาซหรือของเหลวที่เปนอันตราย 

   

 

                        (4) เครื่องมือและอุปกรณที่ติดตั้งใหม ใหผานการตรวจสอบความถกูตองในการใชงานกอน

การใชจริง 



  (5) อุปกรณการผลิตตองไมกอใหเกิดผลเสียตอยาที่ผลิต และชิ้นสวนของอุปกรณที่สัมผัส

กับยาในระหวางกระบวนการผลิตตองไมมีปฏิกิริยาหรือดูดซับยาเหลานั้นไว 

  (6) อุปกรณที่ใชทําความสะอาดในสถานที่ผลิตยาตองเหมาะสม เพื่อมิใหเปนแหลงสะสม

ส่ิงสกปรกและทําใหเกิดการปนเปอน 

 

  ขอ 9 เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตยาปราศจากเชื้อ นอกจากจะตองปฏิบัติตาม

ขอ 8 ยังตองออกแบบ สราง ติดตั้ง และมีลักษณะดังตอไปนี้ดวย  

  (1) ออกแบบ สรางหรอืติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณที่กรองอากาศภายนอกที่เขาไปใน

บริเวณที่สะอาดและทําใหเกดิความดันอากาศสูงกวาบริเวณขางเคยีง ซึ่งสามารถปรับเปลี่ยนระดับความ

ดันอากาศภายในหองปฏิบตัิงานในบางกรณีใหเหมาะสมได รวมทัง้ตองติดตั้งเครื่องวัดความแตกตางของ

ความดันอากาศระหวางหองไวในบริเวณที่เหน็ไดชัดเจนและบันทึกขอมูลไว ในกรณีที่มกีารปฏิบัติงาน  

เกี่ยวของกับสารที่มีความเปนพิษสูง สารกัมมันตรงัสี จุลินทรีย ยาที่อาจทําใหเกดิการแพไดงาย หรือยา

ตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด ตองมเีครื่องมือหรืออุปกรณกําจัดสิง่ปนเปอนใน

อากาศกอนปลอยออกสูภายนอก 
  (2) มีเครื่องมือและอุปกรณที่ควบคุมใหทิศทางการไหลของอากาศซึง่ไมกอใหเกิดการนาํ
ส่ิงปนเปอนไปสูบริเวณที่สะอาดมากกวา 
  (3) อุปกรณที่ใชในกระบวนการผลิตยาปราศจากเชื้อ ใหเลือกใชชนิดที่สามารถทาํให
ปราศจากเชื้อได 
  (4) ออกแบบและติดตั้งอุปกรณตางๆ เพือ่ใหสามารถนาํไปซอมบํารุงนอกบริเวณทีส่ะอาด
ได หลังจากซอมบํารุงเรียบรอยแลวตองทาํใหอุปกรณนัน้ปราศจากเชือ้เทาที่จะทําได 
  (5) ออกแบบ ติดตั้ง และบํารุงรักษาอุปกรณการเตรียมน้ําในลักษณะทีท่ําใหเกิดความ  
มั่นใจไดวาน้ําที่ผลิตออกมามีคุณภาพตามที่กาํหนด และตองเตรียม เก็บ และจายน้ําในลักษณะปองกันการ
เจริญเติบโตของจุลินทรีย เชน เก็บน้าํทีม่ีอุณหภูมิ 80 องศาเซลเซียส และเปนระบบหมุนเวยีนตลอดเวลา 
 
 
 
 
 
 
 



หมวด 3 

การผลิตยา 

 

 

 

  ขอ 10 ใหมีการบริหารงานดานคุณภาพในการผลิตยาดังตอไปนี้ 

  (1) ใหมีระบบคุณภาพซึ่งครอบคลุมถึงนโยบายคุณภาพ โครงสรางขององคกร วธิีปฏิบัติ 

กระบวนการและทรัพยากร 

  (2) ดําเนนิการตามแผนงานอยางเปนระบบ เพื่อใหเกดิความมัน่ใจวายาที่ผลิตขึ้นเปนไป

ตามขอกําหนดดานคุณภาพที่ระบุไวซึ่งเรยีกวา การประกันคุณภาพยา 

 

  ขอ 11 ใหมีระบบประกันคณุภาพยาดงัตอไปนี้ 

  (1) มีการออกแบบและพัฒนายา โดยคาํนึงถงึขอกาํหนดตางๆ ตามทีก่ําหนดในประกาศนี้

และตามหลกัปฏิบัติที่ดีในหองปฏิบัติการ หลักปฏิบัติที่ดทีางคลินิกและหรือหลกัปฏิบัติอ่ืน ตามทีสํ่านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

  (2) กําหนดการปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกบัการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพยาไว

เปนลายลักษณอักษรและเปนไปตามขอกําหนดตามทีก่ําหนดในประกาศนี ้

  (3) กําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการบริหารจัดการอยางชัดเจนตามลักษณะงาน 

  (4) จัดการเกี่ยวกับการผลิต การจัดหาและการใชวัตถุดิบและวสัดุสําหรับการบรรจุที ่     

ถูกตอง 

  (5) มีการควบคุมต้ังแตวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจ ุ ยาระหวางผลิตและยารอการบรรจุ 

รวมทัง้การควบคุมระหวางผลิต 

  (6)   ดําเนินการผลิตตามกระบวนการผลติและตรวจสอบตามวิธกีารทีก่ําหนดไว 

  (7) ยาทกุรุนที่ผลิตตองไดรับการอนมุัติเปนลายลกัษณอักษรจากหัวหนาฝายควบคุม    

คุณภาพยากอนนาํไปจําหนาย 

  (8)  กําหนดวิธีจัดการที่เหมาะสมเกี่ยวกบัการเก็บรักษายาในสถานทีผ่ลิตยา ในระหวาง

การขนสงและในสถานที่จําหนายยา เพื่อรักษาคุณภาพยาตลอดอายกุารใช 

  (9)  กําหนดใหมีวธิีการปฏบิัติสําหรับการตรวจสอบตนเอง หรือการตรวจสอบคุณภาพ เพื่อ

ประเมินประสทิธิภาพของระบบประกันคณุภาพยาอยางสม่ําเสมอ 

 

 



 

  ขอ 12 ใหมพีนักงานในการผลิตยาดังตอไปนี ้

  (1) หัวหนาฝายดําเนินการผลิตและหัวหนาฝายควบคมุคุณภาพยาซึง่เปนเภสัชกรชั้นหนึง่

ฝายละหนึง่คน และมีประสบการณเกี่ยวกับการดําเนนิการผลิตหรือการประกันคุณภาพยา แลวแตกรณี  

  (2)   พนักงานซึ่งมีความรูในสาขาวิชาวทิยาศาสตรที่เกีย่วของตามความจําเปน 

  (3)   พนักงานซึ่งปฏิบัติงานเกี่ยวกับการดําเนนิการผลติและการควบคุมคุณภาพยา ซึ่งม ี

พื้นฐานการศกึษาที่เหมาะสม มีความรูพืน้ฐานในการผลิตยาตามที่กาํหนดในประกาศนี้ มีความสามารถ  

ตัดสินใจดําเนนิการตามหนาทีท่ี่ไดรับมอบหมาย มีความเขาใจและรับผิดชอบในการปฏิบัติงานใหลุลวงไป

ดวยดีและตองมีจํานวนที่เพยีงพอ 

  (4) พนักงานตาม (1) (2) และ (3) ตองมีสุขภาพอนามัยที่ดี 

 

  ขอ 13 ใหมกีารกําหนดโครงสรางการบรหิารงาน หนาที่ และความรบัผิดชอบของพนักงาน

ในการผลิตยาในแตละระดับเปนลายลักษณอักษร 

  หัวหนาฝายดําเนนิการผลิตและหัวหนาฝายควบคุมคุณภาพยาตองแยกความรับผิดชอบ

ในการทํางานเปนอิสระไมข้ึนตอกัน 

 

  ขอ 14 ใหหวัหนาฝายดําเนนิการผลิตยามีหนาที่ดังตอไปนี้ 

  (1) ควบคุมการดําเนินการผลิตและการเก็บรักษายาทีผ่ลิตขึ้นตามทีร่ะบุไวในเอกสารการ

ผลิตยา เพื่อใหไดคุณภาพตามทีก่ําหนด 

  (2) อนมุัติวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการดําเนินการผลิตและควบคุมระหวางการผลิตและ   

ควบคุมใหเปนไปตามวธิีการปฏิบัติดังกลาวทุกขั้นตอน 

  (3) ควบคุมดูแลใหพนกังานตรวจสอบบันทกึการดําเนินการผลิตและลงลายมือช่ือกอนสง

ใหฝายควบคุมคุณภาพยา 

  (4) ควบคุมใหมีการบํารุงรักษาอาคารสถานที่ เครื่องมือและอุปกรณของฝายดําเนินการ

ผลิต 

  (5) ควบคมุใหมีการดําเนินการตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการผลิตยาและการ

สอบเทียบเครือ่งมือและอุปกรณที่ใชในการตรวจสอบความถูกตอง และบันทึกรายงานเปนลายลักษณอักษร 

  (6) ควบคุมใหมีการอบรมพนักงานใหมในฝายดําเนินการผลิตกอนเริ่มปฏิบัติงาน และใหมี

การอบรมพนกังานฝายดําเนินการผลิตอยางตอเนื่องตามความเหมาะสม 

 

  ขอ 15 ใหหวัหนาฝายควบคุมคุณภาพยามีหนาที่ดังตอไปนี้ 



  (1) อนุมัตวิิธกีารสุมตัวอยาง ขอกําหนด วิธีวิเคราะหทดสอบ และวิธกีารอื่นในการควบคุม

คุณภาพยา 

  (2) ควบคุมใหมีการวิเคราะหทดสอบที่จําเปน 

  (3) ตรวจสอบบันทกึการดําเนินการผลิต และควบคุมคุณภาพยา เพือ่ประกอบกาพิจารณา

อนุมัติใหผานยาสําเร็จรูป 

  (4) อนุมัติใหผานหรือไมผานสําหรับการตรวจสอบวัตถุดบิ วัสดุสําหรับการบรรจุ  

ยาระหวางผลติ ยารอการบรรจุ และยาสาํเร็จรูป 

  (5) ควบคุมใหมีการดําเนนิการตรวจสอบความถกูตองของวิธีการควบคุมคุณภาพยา และ

การสอบเทยีบเครื่องมือและอุปกรณวิเคราะห และบนัทึกรายงานเปนลายลักษณอักษร 

  (6)   ควบคุมดูแลการใช และเก็บรักษาสารมาตรฐาน 

  (7)   จัดใหมีการตรวจสอบความคงสภาพของยาสาํเร็จรูป 

  (8) ควบคุมใหมีการบํารุงรักษาอาคารสถานที่ เครื่องมือและอุปกรณของฝายควบคุม    

คุณภาพยา 

  (9) จัดใหมีสวนรวมในการสืบสวนขอรองเรียนที่เกีย่วกับคุณภาพยา และรวมในการ    

ตรวจสอบสภาวะแวดลอม 

  (10) ควบคุมใหมีการอบรมพนกังานใหมในฝายควบคุมคุณภาพยากอนเริ่มปฏิบัติงาน 

และใหมีการอบรมพนกังานฝายควบคุมคุณภาพยาอยางตอเนื่องตามความเหมาะสม 

 

  ขอ 16 ใหมีการดําเนนิการเกี่ยวกับพนักงานที่เกี่ยวของกับการดําเนินการผลิตและการ

ควบคุมคุณภาพยา ดังตอไปนี ้

  (1) จัดฝกอบรมตามกําหนดเวลาที่ระบุไวเปนลายลักษณอักษรแกพนกังานทกุคนที่    

เกี่ยวของกับการดาํเนนิการผลิตและการควบคุมคุณภาพยา รวมทั้งที่เกี่ยวของกับการซอมบํารุงรักษา 

เครื่องมือและอุปกรณ การทาํความสะอาด และงานดานอื่นๆ ที่จะมีผลตอคุณภาพของยา และใหบันทกึการ

ฝกอบรมไวเปนลายลกัษณอักษร 

  (2) จัดฝกอบรมพนกังานใหมเกี่ยวกับความรูข้ันพื้นฐานในการผลิตยาตามที่กาํหนดใน

ประกาศนี ้ ทัง้ในทางดานทฤษฎีและปฏิบัติ รวมทัง้ความรูเกี่ยวกบังานที่ไดรับมอบหมายจนสามารถ

ปฏิบัติงานไดดี และตองจดัใหมีการฝกอบรมอยางตอเนื่องและเพยีงพอ พรอมทั้งประเมนิผลเปนระยะๆ 

ทั้งนี้      หวัขอการฝกอบรมตองไดรับความเหน็ชอบจากฝายดําเนินการผลิตหรือฝายควบคุมคุณภาพยา 

แลวแตกรณี 



  (3) จัดฝกอบรมเปนพิเศษแกพนกังานซึ่งปฏิบัติงานในบริเวณทีส่ะอาดและพนักงานที่

เกี่ยวของกับสารที่มีฤทธิ์แรง สารพษิ สารที่ทาํใหเกิดการติดเชื้อ และสารที่กอใหเกดิอันตรายรายแรงขึ้นได

หากมีการปนเปอน 

  (4) จัดฝกอบรมพนกังานเกี่ยวกับสุขอนามยัสวนบุคคล โดยเฉพาะพนกังานที่ปฏิบัติงานใน

ฝายดําเนินการผลิต 

 

  ขอ 17 ใหมีการกําหนดขอปฏิบัติเกี่ยวกบัสุขอนามัยของพนักงานดังตอไปนี้ 

  (1) ตรวจสุขภาพพนักงานกอนรับเขาทาํงาน และในระหวางปฏิบัติงานอยางนอยปละหนึ่ง

คร้ัง 

  (2) ใหพนักงานสวมชุดปฏิบัติงานที่สะอาดและเหมาะสมกับงานที่ไดรับมอบหมาย รวมทัง้

การสวมหมวกคลุมผม ผาปดปากและถงุมือ ตามความจําเปน 

  (3) หามมิใหพนักงานใชมือสัมผัสกับยาโดยตรงขณะปฏิบัติงาน 

  (4) หามมิใหพนักงานทีม่โีรคติดตอรายแรงหรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกาย

ปฏิบตัิงานเกีย่วของกับการดําเนนิการผลติ 

  (5) หามมิใหพนักงานรับประทานอาหาร ดื่มน้าํ สูบบุหร่ี และเก็บอาหาร เครื่องดืม่ บหุร่ี 

และยารักษาโรคประจําตัวภายในบริเวณทีใ่ชในการผลิตยา บริเวณที่ใชในการควบคุมคุณภาพยา และ

บริเวณที่ใชในการเก็บยา เกบ็วัตถุดิบและวัสดุอ่ืน ๆ รวมทั้งบริเวณอืน่ที่ซึง่สิ่งดงักลาวอาจมีผลตอคุณภาพ

ของยาที่ผลิต 

 

  ขอ 18 เครื่องมือและอุปกรณตางๆ ตองดาํเนนิการดังตอไปนี้ 

  (1) ตองจัดใหมีการสอบเทียบเครื่องชั่ง ตวง วัด และเครื่องมืออ่ืน ๆ ตามความจําเปน และ

บันทกึไวเปนหลักฐาน 

  (2) อุปกรณการผลิตตองมีการทําความสะอาดภายหลงัการใชแตละครั้ง 

  (3) เครื่องมือและอุปกรณตางๆ ตองมีการบํารุงรักษาตามระยะเวลาที่กําหนดและบันทกึไว

เปนหลกัฐาน 

  (4) ในกรณีที่เคร่ืองมือและอุปกรณที่ชํารุดใชงานไมได ตองเคลื่อนยายออกจากบริเวณ

ผลิตยาหรือบริเวณควบคุมคุณภาพยา สําหรับเครื่องมือและอุปกรณที่ชํารุดรอการซอมแซม ตองจัดใหมี

ฉลากติดแสดงใหเห็นชัดเจนวา “ชํารุด รอการซอมแซม” 

 

  ขอ 19 ใหมีสุขลักษณะของสถานที่ผลิตยาดังตอไปนี ้

  (1)    มีการดูแลรักษาสถานที่ผลิตยาใหเปนระเบียบ สะอาด และปราศจากสัตวและแมลง 



  (2) มีระบบการรักษาความสะอาด โดยกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการดูแลรักษา  

ความสะอาดไวเปนลายลักษณอักษร ระบุรายละเอยีดตางๆ เชน กาํหนดระยะเวลาการทําความสะอาด         

วิธีทาํความสะอาด เครื่องมอืและวัสดุที่ใชในการทําความสะอาดอาคารสถานที่และสิ่งอํานวยความสะดวก

ตางๆ รวมทัง้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอย 

  (3) จัดเก็บและกําจัดขยะมูลฝอยและวัสดุที่เหลือใชที่เปนวัตถุอันตรายตามหลักเกณฑ   

วิธีการ และมาตรการตามทีก่ําหนดขึ้นตามกฎหมายวาดวยการสาธารณสุขและกฎหมายวาดวยวตัถุ

อันตรายหรือกฎหมายอืน่ที่เกี่ยวของ ถากฎหมายดงักลาวไมไดกาํหนดไว จะตองแยกเก็บในภาชนะปด    

แลวรวบรวมนาํไปเก็บกักไวนอกอาคารผลิตยา และกําจัดใหถูกสขุลักษณะและอนามยัตามระยะเวลาที่

เหมาะสม 

  (4) ดูแลซอมแซมสถานที่ผลิตยาและสิ่งอาํนวยความสะดวกตางๆ เชน ระบบทอน้ํา     ดวง

ไฟ พัดลม เครื่องปรับอากาศใหอยูในสภาพดี และการซอมแซมตองระมัดระวังปองกันมิใหปนเปอนยาที่

ผลิต 

  (5) มีแนวทางปฏิบัติหรือคําแนะนําสาํหรับผูทีม่าเยีย่มชมสถานที่ผลิตยาหรือผูที่ไม    

เกี่ยวของกับการผลิตยาหรือการควบคุมคุณภาพยา เพือ่ปองกันการปนเปอนและอันตรายที่อาจเกิดขึ้น 

 

  ขอ 20 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับวัตถุดิบดังตอไปนี้ 

  (1) ตรวจสอบวัตถุดิบที่รับเขามาแตละรุนใหตรงกับใบสั่งซื้อ ทําความสะอาดภาชนะบรรจุ

หรือหีบหอของวัตถุดิบตามความจาํเปน และตองปดฉลากและกกักนัวัตถุดิบไวเพื่อรอการตรวจสอบจาก

ฝายควบคุมคุณภาพยา 

  (2) ถาพบวาภาชนะบรรจุหรือหีบหอของวตัถุดิบไดรับความเสยีหาย หรือมีปญหาทีอ่าจมี

ผลตอคุณภาพของวัตถุดิบ ตองบันทึกไวและรายงานใหฝายควบคุมคุณภาพยาทราบเพื่อทาํการตรวจสอบ 

  (3) การรับมอบวัตถุดิบแตละครั้งที่มหีลายครั้งที่ผลิต ใหแยกเก็บวตัถุดิบแตละครั้งที่ผลิต

ใหเปนสัดสวน เพื่อสะดวกในการเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะหและอนมุัติการใชวัตถดุิบนั้น 

  (4) ฉลากบนภาชนะบรรจุวตัถุดิบแตละชนิด ตองระบุชือ่วัตถุดิบ เลขที่หรืออักษรแสดง คร้ัง

ที่ผลิตจากแหลงผลิตวัตถุดบิหรือที่กาํหนดขึ้นเอง สถานภาพของวัตถุดิบ เชน อยูระหวางกกักนั รอผลตรวจ

วิเคราะห ไมไดมาตรฐาน ไดรับอนุมัตแิลว เปนตน วนัที่ตองมีการทดสอบซ้ําตามความจําเปนถามีรหัส

อางอิงและวนัสิ้นอายุใหระบไุวดวย 

  (5) มีวิธีการที่เหมาะสมในการจําแนกชนดิของวัตถุดิบ และทําเครื่องหมายใหชัดเจนบน

ภาชนะบรรจุทีม่ีการเก็บตัวอยางวัตถุดิบเพือ่สงตรวจวิเคราะห 

  (6) วัตถุดิบที่ไดรับอนุมัตจิากฝายควบคุมคุณภาพยาแลว ใหนาํไปใชภายในอายุการใช

ตามที่ระบุไว และวัตถุดิบทีรั่บเขากอนตองนาํไปผลิตกอน 



  (7) ใหพนกังานซึ่งผานการฝกอบรมและไดรับมอบหมาย เปนผูชัง่วัตถุดิบตามวธิีการที่

กําหนดเปนลายลักษณอักษร เพื่อใหแนใจวาชั่งวัตถดุิบแตละชนิดไดอยางถูกตอง แลวบรรจุวตัถุดิบนั้นใน

ภาชนะที่สะอาดและปดฉลากใหชัดเจน 

  (8) ใหมพีนักงานทําการตรวจสอบชนิดและปริมาณวัตถุดิบที่ชัง่แลวแตละครั้งและลง  

ลายมือช่ือไวเปนหลกัฐาน และวัตถุดิบทีต่รวจสอบแลวสําหรับผลิตยาในแตละรุน ใหนาํมาเก็บรวมกนัและ

ปดฉลากใหเหน็ชัดเจน 

  (9) วัตถุดิบที่ผลการตรวจสอบไมไดมาตรฐาน ใหแยกเก็บไวตางหากและปดฉลากให     

ชัดเจนและอาจสงวัตถุดิบดังกลาวคืนผูจาํหนายหรือนําไปทําลาย โดยจะตองไดรับอนุมัติจากผูรับผิดชอบ

และบันทกึไวเปนหลกัฐาน 

 

  ขอ 21 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับวัสดุสําหรบัการบรรจดุังตอไปนี้ 

  (1) จัดการและควบคุมวัสดุสําหรบัการบรรจุในแนวทางเดียวกับการปฏิบัตเิกี่ยวกับ     

วัตถุดิบตามทีก่ําหนดในขอ 20 เฉพาะสวนที่เกี่ยวของ 

  (2) ตองเก็บวัสดุสําหรับการบรรจุที่พิมพขอความแลวไวในที่ปลอดภัย ผูที่ไมเกีย่วของหาม

เขาไปในบริเวณดังกลาว และวัสดุสําหรับการบรรจุที่ระบุขอความ เลขทีห่รืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือ

วิเคราะหยา วนัที่ผลิต และวนัสิ้นอายุของแตละตํารับใหแยกเก็บเปนสดัสวน เพื่อปองกันการสับสน 

  (3)  วัสดุสําหรับการบรรจุที่จะสงไปยงัฝายบรรจุเพือ่นําไปใชใหตรวจสอบความถูกตอง   

ทั้งจาํนวนและชนิดใหตรงตามที่เบิกไว พรอมบันทึกและลงลายมือช่ือไวเปนหลักฐาน 

  (4) วัสดุสําหรับการบรรจตุาม (2) ทีเ่หลือจากการใชและวัสดุสําหรับการบรรจอ่ืุนที่ไม

ประสงคจะใชแลวรวมทัง้ที่ไมเปนประโยชนตอไป ใหนําไปทําลายและบันทกึไวเปนหลักฐาน 

 

ขอ 22 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับสารเคม ีน้าํยาทดสอบ และอาหารเลี้ยงเชื้อดังตอไปนี ้

  (1) บันทกึหลักฐานการรับสารเคมี น้ํายาทดสอบและอาหารเลีย้งเชือ้ รวมทั้งบนัทึกการ

เตรียมน้ํายาทดสอบและอาหารเลี้ยงเชื้อทีใ่ชในการทดสอบทุกครั้ง 

  (2) น้ํายาทดสอบตองเตรียมตามวธิีการทีก่ําหนดไวเปนลายลักษณอักษร และปดฉลาก

แสดงความเขมขน คามาตรฐาน อายุของน้ํายาทดสอบ วันที่ตองวเิคราะหคามาตรฐานซ้าํ และสภาวะการ

เก็บรักษา รวมทั้งลงลายมือช่ือผูเตรียมและวัน เดือน ปที่เตรียม 

  (3) ตองทดสอบอาหารเลี้ยงเชื้อกอนนาํไปใช โดยเปรยีบเทียบอาหารเลี้ยงเชื้อที่ปราศจาก

เชื้อกับอาหารเลี้ยงเชื้อที่ใสเชื้อที่ใชทดสอบ ซึ่งเชื้อที่ใสลงไปตองมีปริมาณพอเหมาะที่จะแสดงความไวตอ

การทดสอบตามทีก่ําหนด 

 



  ขอ 23 ใหมวีธิีปฏิบัติเกี่ยวกับสารมาตรฐานดังตอไปนี ้

  (1) สารมาตรฐานที่ใชในหองปฏิบัติการ ตองเปนสารมาตรฐานอางองิตามตํารายา หรือ

สารมาตรฐานอางอิงที่ผูผลิตเตรียมขึ้น ซึง่ตองผานการทดสอบมาตรฐาน อนุมัตใิหผานและเกบ็รักษาใน

บริเวณที่ปลอดภัยในความรบัผิดชอบของผูที่ไดรับมอบหมายเชนเดียวกับสารมาตรฐานอางองิตามตํารายา 

  (2) สารมาตรฐานทุตยิภูมิซึ่งเปนสารมาตรฐานที่ไดจากการสอบเทยีบกับสารมาตรฐาน

อางอิงตามตํารายาหรือสารมาตรฐานอางอิงที่ผูผลิตเตรยีมขึ้น ตองวิเคราะหทดสอบตามความเหมาะสม

และตรวจสอบเปนระยะๆ เพือ่ใหมั่นใจในมาตรฐาน  

  (3) สารมาตรฐานทั้งหมด ใหเก็บรักษาและใชในลักษณะที่ไมกอใหเกดิผลเสียตอคุณภาพ

ของสารมาตรฐาน 

 

  ขอ 24 ใหมีการควบคุมการดําเนนิการผลติดังตอไปนี้ 

(1) กระบวนการผลิต 

                              (ก) ควบคุมใหพนักงานในฝายดาํเนินการผลิตปฏิบัติตามกระบวนการผลิตที่ระบุไว 

ทุกขั้นตอน การเปลี่ยนแปลงใดๆ จากกระบวนการผลิตที่ระบุไว ตองไดรับอนุมัติจากผูรับผิดชอบเปน       

ลายลักษณอักษร 

     (ข) กอนทีจ่ะเริ่มการผลติ ตองมีการตรวจสอบใหแนใจวาบริเวณที่เกี่ยวกับการผลิตยา 

เครื่องมือและอุปกรณการผลิตมีความสะอาด และไมมีวัตถุดิบ ผลิตภัณฑยาอืน่ วสัดุสําหรับการบรรจุ และ

เอกสารตางๆ จากการผลิตครั้งกอนหลงเหลืออยู 

       (ค) ตองดําเนินการควบคุมระหวางการผลิต และควบคุมสภาวะแวดลอมที่จําเปน 

พรอมบันทึกไวเปนหลักฐาน 

       (ง) การควบคุมระหวางการผลิตในบรเิวณที่เกี่ยวกับการผลิตยา ตองไมใหเกิดความ

เสี่ยงตอคุณภาพยาที่ผลิต 

     (จ) ในระหวางการผลิตตองติดปายหรือฉลากที่แสดงชื่อยา ความแรง เลขทีห่รืออักษร

แสดงครั้งที่ผลิต และข้ันตอนการผลิตตามความจาํเปนไวที่ภาชนะบรรจุ วัตถุดิบ ยาระหวางผลิต ยารอการ

บรรจุ และอุปกรณการผลิตที่สําคัญ 

        (ฉ) มีมาตรการที่เหมาะสมในการปองกันการปนเปอนในระหวางการผลิต 

        (ช) ตรวจสอบผลผลิตที่ไดตามความเปนจริงในขั้นตอนการผลิตทีสํ่าคัญ และทีผ่ลิตได

ในขั้นตอนสุดทายเทยีบกับผลผลิตที่ควรไดตามทฤษฎีในแตละขั้นตอน ถามีความแตกตางไปจากเกณฑที่

ยอมรับไดตองหยุดดําเนินการผลิตจนกวาจะหาสาเหตุได 

 

 



(2) การบรรจุ 

                            (ก) การบรรจุยาแตละตํารับ ใหดาํเนนิการตามวิธีการบรรจุทีร่ะบุไวในเอกสารแมบท    

ซึ่งไดรับอนุมัตจิากผูรับผิดชอบเปนลายลกัษณอักษร 

      (ข)   วัสดุสําหรับการบรรจุของผลิตภัณฑยาแตละชนดิ ใหแยกเก็บใหเปนสัดสวนเพื่อ 

ปองกันการสบัสน และตองอยูในความดแูลของผูรับผิดชอบ โดยเฉพาะฉลากยาตองเขมงวดเปนพิเศษ 

      (ค)   กอนเริ่มการบรรจุใหตรวจสอบบริเวณที่บรรจุยาในแตละสาย เครื่องพิมพและ

อุปกรณอ่ืนๆ วาสะอาดและปราศจากผลติภัณฑยาอื่นๆ หรือเอกสารใดๆ ในการผลิตครั้งกอนหลงเหลืออยู 

โดยบันทึกการตรวจสอบไวเปนหลกัฐาน 

          (ง) ยารอการบรรจุและวัสดุสําหรับการบรรจุ ตองผานการตรวจสอบและไดรับอนุมัติ

จากฝายควบคุมคุณภาพยาเปนลายลักษณอักษรกอนนาํไปใช 

        (จ) การบรรจุยา ใหระมัดระวังไมใหเกิดการปนเปอนหรือเกิดการสับสนของผลิตภัณฑ 

ตางชนิดกัน 

       (ฉ) การบรรจุยาในแตละสาย ตองแสดงชื่อและเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตของยา

ที่กําลังบรรจ ุ

       (ช) หลงัการบรรจุยาใสภาชนะและปดผนึกตองปดฉลากทนัท ี ในกรณีที่ไมสามารถ

ดําเนนิการไดตองมีวิธกีารทีเ่หมาะสม เพือ่ปองกันการสบัสนหรือปดฉลากยาผิด 

       (ซ) ขอความที่ตีพมิพบนวัสดุสําหรับการบรรจุ ตองชดัเจนและคงทนถาวร 

       (ฌ) เมื่อเสร็จการบรรจุแลว ใหตรวจสอบจํานวนวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใชที่เสียหาย

และที่เหลือ และตองตรวจสอบปริมาณยาสําเร็จรูปที่ผลิตไดจริงเทียบกับปริมาณยาสําเร็จรูปที่ควรผลิตได 

ถาพบวามีจํานวนขาดหายไป ตองตรวจสอบหาสาเหตทุี่แนชัด 

       (ญ) วสัดุสําหรับการบรรจุที่เหลือจากการใช ถาไดระบุรหัสแสดงครั้งที่ผลิตและ          

วัน เดือน ปที่ผลิตแลวตองทาํลายทิง้ และบันทึกไวเปนหลกัฐาน สวนวัสดุสําหรบัการบรรจุที่มไิดระบุรหัส   

ดังกลาวใหสงคืนฝายเก็บพสัดุและบันทึกไวเปนหลักฐานดวยเชนกนั 

       (ฎ) ยาสาํเร็จรูปทุกชนดิ ตองมีฉลากซึ่งเปนไปตามขอกําหนดของกฎหมายและตอง  

กักกนัไวจนกวาจะผานการตรวจสอบและไดรับอนุมัติเปนลายลกัษณอักษรจากฝายควบคุมคุณภาพยา 

 

  ขอ 25 ใหฝายควบคุมคุณภาพยามีการควบคุมคุณภาพยาดังตอไปนี ้

  (1) ฝายควบคุมคุณภาพยาตองแยกเปนอิสระจากฝายดําเนนิการผลติและฝายอื่นๆ โดย

อยูภายใตความรับผิดชอบของผูที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและมีประสบการณบริหารงานหองปฏิบัติการ   

รวมทัง้บุคลากร เครื่องมือ และอุปกรณตองมีเพยีงพอทีจ่ะดําเนนิการไดอยางมีประสิทธิภาพ 



  (2) มีวิธีปฏิบัติที่ไดรับอนุมัติแลวในดานการสุมตัวอยาง การตรวจวิเคราะห ทดสอบ     

วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต ยารอการบรรจุ และยาสําเร็จรูป รวมทัง้มกีารควบคุมดูแล

สภาวะแวดลอมของสถานทีผ่ลิตยาใหเปนไปตามที่กาํหนดไวในประกาศนี ้

  (3) การสุมตัวอยางทกุขั้นตอน ตองปฏิบัติตามวธิีที่กาํหนดโดยพนกังาน ซึ่งไดรับ          

มอบหมายจากฝายควบคุมคุณภาพยา 

  (4) ใชวิธีวิเคราะหทดสอบทีต่รวจสอบความถูกตองแลว 

  (5) ใหมีบันทึกการสุมตัวอยาง การตรวจสอบ และการวิเคราะหทดสอบซึ่งแสดงใหเหน็วามี

การปฏิบัติจริงตามวิธกีารทีก่าํหนด รวมทัง้บันทกึขอเบี่ยงเบนจากวธิีการที่กําหนดพรอมทั้งเหตุผล 

  (6) ใหมีการควบคุมคุณภาพยาสําเร็จรูปใหมีมาตรฐานตามที่ข้ึนทะเบียนไว วัตถดุิบที่ใช

ตองมีความบริสุทธิ์ตามมาตรฐานทีก่ําหนด และยาสาํเร็จรูปตองบรรจุในภาชนะที่เหมาะสม พรอมทัง้ปด

ฉลากทีม่ีรายละเอียดอยางถูกตอง 

  (7) ใหมีบนัทึกผลการตรวจสอบ การวิเคราะหทดสอบวัตถุดิบ วัสดุสําหรบัการบรรจุ          

ยาระหวางผลติ ยารอการบรรจุและยาสาํเร็จรูปตามขอกําหนด และการประเมนิคุณภาพของยาสําเร็จรูป     

ใหรวมถงึการทบทวนและการประเมินเอกสารการผลิต ตลอดจนขอเบี่ยงเบนจากวธิีการทีก่ําหนด 

  (8) ยาสําเรจ็รูปทุกรุนที่ปลอยหรือผานเพื่อจําหนาย ตองไดรับการอนุมัติจากผูรับผิดชอบ

เปนลายลักษณอักษร 

 

ขอ26 ในกรณีที่มีความจําเปนที่ผูผลิตมคีวามประสงคจะใชหองปฏิบัติการภายนอกในการ

ตรวจวิเคราะหทดสอบยาและวัสดุสําหรับการบรรจุ จะตองไดรับความเหน็ชอบจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในการวาจางหองปฏิบัติการนั้น โดยจะตองมีสัญญาวาจางที่จัดทาํเปนลาย

ลักษณอักษรที่แสดงถงึหนาที่ความรับผิดชอบของผูวาจางและผูรับจาง  สวนการตรวจวิเคราะหทดสอบยา        

และวัสดุดังกลาวนั้นตองดาํเนนิการตามวิธีที่ข้ึนทะเบียนไว 

 

  ขอ27 ใหมีการประเมินคุณภาพของยาสําเร็จรูปโดยพิจารณาจากสภาวะการผลิต เอกสาร

ที่เกี่ยวกับการผลิต ผลการทดสอบยาระหวางผลิต การไดมาตรฐานตามขอกําหนดของยาสาํเร็จรูป และการ

ตรวจสอบยาที่บรรจุหีบหอแลว รวมทั้งปจจัยอื่นที่เกีย่วของ 

 

  ขอ 28 ใหมีการควบคุมวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจ ุยาระหวางผลิต ยารอการบรรจุและ

ยาสําเร็จรูปดังตอไปนี ้



  (1) ใหมีการวิเคราะหทดสอบ โดยปฏิบัติตามวิธทีี่กาํหนดไวสําหรับยาหรือวัสดุสําหรบั  

การบรรจุแตละชนิดซึง่หวัหนาฝายควบคมุคุณภาพยาตองตรวจสอบผลวิเคราะหกอนที่จะอนุมัตใิหผานหรือ

ไมใหผาน 

  (2) การสุมตัวอยางเพื่อการวิเคราะหทดสอบ ใหสุมตามวิธีการที่ไดรับอนุมัติแลว 

  (3) ในการสุมตัวอยาง ใหกระทําในลักษณะที่ปองกันการปนเปอน หรือไมกอใหเกดิผลเสีย

ตอคุณภาพของยา ภาชนะบรรจุทีถู่กเปดเพื่อสุมตัวอยางตองทาํเครื่องหมายใหชัดเจนและปดผนึกให      

เรียบรอยเหมอืนเดิมหลงัการสุมตัวอยาง ยาบางชนิดที่เปนอนัตรายรายแรงตองทาํการสุมอยางระมัดระวัง

เปนพิเศษ 

  (4) ใหทาํความสะอาดอุปกรณสําหรับสุมตัวอยางและเก็บแยกจากอปุกรณอ่ืนที่ใชในการ

ตรวจวิเคราะหทดสอบ ในกรณีที่จําเปนอุปกรณสําหรบัสุมตัวอยางตองทําใหปราศจากเชื้อกอนและหลังการ

ใชทุกครั้ง 

  (5) ตัวอยางทีสุ่มได ใหบรรจุในภาชนะที่ปดฉลากทีม่ีขอความดังตอไปนี ้

(1) ชื่อสาร และรหัส (ถาม)ี 

(2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

(3) เลขที่ของภาชนะบรรจุที่ไดสุมตัวอยาง 
(4) ลายมือช่ือของผูสุมตัวอยาง 
(5) วัน เดือน ปทีสุ่มตัวอยาง 

 

ขอ29 การวิเคราะหทดสอบวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต และยาสําเร็จรูป 

ใหดําเนินการดังตอไปนี้ 

  (1) กอนทีห่ัวหนาฝายควบคุมคุณภาพยาจะอนมุัติใหนําวัตถุดิบหรือวัสดุสําหรับการบรรจุ

ไปใชในการผลิต ตองมั่นใจวาวตัถุดิบหรือวัสดุเหลานั้นไดผานการทดสอบตามขอกําหนดเกี่ยวกับ     

ลักษณะเฉพาะ ความแรง ความบริสุทธิ์ และคุณภาพอืน่ๆ 

  (2) ใหตรวจลกัษณะเฉพาะของตัวอยางวตัถุดิบจากแตละภาชนะบรรจุที่สุมมาทัง้หมด 

  (3) ใหตรวจสอบวัสดุสําหรบัการบรรจุที่พมิพขอความแลวทุกรุนที่ผลิตใหถูกตอง 

  (4) ใหมีการบนัทกึการควบคุมระหวางผลติและจะตองเก็บรักษาไว โดยใหถือเปนสวนหนึง่

ของบันทึกการดําเนนิการผลติ 

  (5) ยาที่ผลิตขึ้นทุกครั้งตองผานการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัตกิาร และผลการตรวจ

ตองเปนไปตามขอกาํหนดของยาสาํเร็จรูป แลวจึงอนุมัตใิหผานได 



  (6) ยาที่ผลการตรวจไมเปนไปตามขอกาํหนดของยาสําเร็จรูป ตองไมใหผานซึง่ในทาง

ปฏิบัติอาจจะนํายานัน้กลับมาแกไขใหมได แตยาที่แกไขแลวตองอยูในเกณฑตามขอกําหนดของยาสําเร็จรูปแลว

จึงอนมุัติใหผานได 

 

  ขอ 30 ใหมีการทบทวนบันทึกการดําเนินการผลิตและบันทกึการควบคุมคุณภาพยาที่ผลิต 

และในกรณียาที่ผลิตรุนใดมีคุณภาพแตกตางหรือไมเปนไปตามขอกําหนดของยาสําเร็จรูป ตองสืบสวนหา

สาเหตุซึง่อาจรวมถึงบนัทึกการดําเนินการผลิตของยารุนอื่นของยาชนิดเดียวกันและยาอืน่ที่อาจมีผลกระทบ

ตามความจําเปน ผลการสบืสวนใหบันทกึไวเปนลายลกัษณอักษร รวมทัง้ตองสรุปผลและการดําเนนิงาน

ติดตามผล 

 

  ขอ 31 ใหดําเนินการเกีย่วกบัตัวอยางยาที่เก็บดังตอไปนี ้

  (1) เก็บตัวอยางยาสําเร็จรูปทุกรุนที่ผลิตไวอยางนอยหนึง่ปหลงัจากวนัสิ้นอาย ุ โดยเก็บใน

ภาชนะบรรจสุุดทายภายใตสภาวะการเกบ็ตามทีก่ําหนด ยกเวนยาที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญอาจ

แบงบรรจุเก็บในภาชนะขนาดเล็กลงตามความเหมาะสม สําหรับยาที่ไมกําหนดวันสิน้อาย ุ ใหเก็บตัวอยาง

ยาสําเร็จรูปไวอยางนอยหาป นับจากวันทีผ่ลิต 

  (2) เก็บตัวอยางวัตถุดิบที่เปนสารออกฤทธิ์ไวอยางนอยหนึง่ปหลังจากวนัสิน้อายุของยา

สําเร็จรูปที่ผลิตโดยวัตถุดิบนั้น 

  (3) เก็บตัวอยางวัตถุดบิและยาสําเร็จรูปไวไมนอยกวาสองเทาของปริมาณที่ใชในการ

ทดสอบทัง้หมด 

 

  ขอ 32 ใหมีการตรวจสอบความคงสภาพของยาแตละชนิดตามความจําเปนดงัตอไปนี ้

  (1) จัดใหฝายควบคุมคุณภาพยาประเมนิคุณภาพและความคงสภาพของยาสาํเร็จรูป และ

ในกรณีที่จาํเปนอาจรวมถงึวตัถุดิบและยาระหวางผลิต 

  (2) จัดใหฝายควบคุมคุณภาพยากําหนดวันสิน้อายุและขอกําหนดอายุการใชของยา โดย

อาศัยขอมูลทีไ่ดจากการตรวจสอบความคงสภาพของยาทีเ่กี่ยวของกับสภาวะการเก็บ 

  (3) จัดทําแผนการตรวจสอบเพื่อติดตามความคงสภาพของยาเปนลายลักษณอักษร  โดยมี  

รายละเอียดตอไปนี้ 

(1) รายละเอียดทัง้หมดของยาที่ใชในการตรวจสอบ 

(2) หัวขอตรวจสอบทั้งหมดและรายละเอียดวธิีการตรวจสอบที่เกี่ยวกับความแรง  
ความบริสุทธิ์ และลักษณะทีสํ่าคัญทางกายภาพ รวมทั้งหลักฐานที่แสดงวาวิธีตรวจสอบนี้ใชในการ 

ตรวจสอบความคงสภาพของยาได 



(3) จํานวนครั้งที่ผลิตซึ่งกําหนดไวสําหรับการตรวจสอบ 

(4) ตารางเวลาการตรวจสอบสําหรับยาแตละตัว 

(5) สภาวะการเกบ็ตัวอยางและจํานวนตวัอยางที่เก็บ 

(6) การรวบรวมขอมูลและประเมินผลการตรวจสอบ รวมทั้งสรุปผลการตรวจสอบ 

(4) การตรวจสอบความคงสภาพของยา ตองดําเนนิการกอนการผลิตเพื่อจําหนาย หากมี

การเปลี่ยนแปลงที่สําคัญเกีย่วของกับกระบวนการผลิต เครื่องมือ อุปกรณ วัตถุดบิ วัสดุสําหรับการบรรจุ 

และอ่ืนๆ ซึ่งอาจมีผลตอความคงสภาพของยาตองดําเนินการตรวจสอบอีกครั้งหนึ่ง 

 

  ขอ 33 ใหมวีธิีดําเนนิการและจัดทําเอกสารดังตอไปนี ้

  (1) เอกสารทีจ่ัดทําขึ้นตองไดรับความเหน็ชอบจากผูรับผิดชอบ โดยลงลายมือช่ือ พรอมวัน 

เดือน ปกาํกับ ซึ่งการแกไขใด ๆ ตองไดรับอนุมัติเปนลายลักษณอักษรจากผูรับผิดชอบเทานั้น 

  (2) เอกสารตองมีขอความที่ชัดเจน ใชภาษาที่เขาใจงาย และตองจัดรูปแบบและลําดับ   

ข้ันตอนของเอกสารใหตรวจสอบไดงาย การบันทึกขอมลูในเอกสารใหใชหมึกและเขียนใหชัดเจน 

  (3) การเปลี่ยนแปลงแกไขขอมูลในเอกสาร ใหใชวิธีขีดฆาขอความเดมิพรอมลงลายมือช่ือ

ของผูแกไขและวัน เดือน ปกํากับ เพื่อใหเห็นขอความเดมิกอนการแกไขอยางชัดเจน และตองบนัทึกเหตุผล

ในการแกไขกาํกับไวในกรณีที่จําเปน 

  (4) ใหลงบนัทึกในเอกสารทุกขั้นตอนของการผลิตยาใหครบถวนเพื่อใหสามารถตรวจสอบ

ไดและตองเก็บเอกสารที่เกีย่วของไวอยางนอยหาป 

  (5) ใหมกีารทบทวนปรับปรุงเอกสารใหทนัสมัยอยูเสมอ และเมื่อมกีารปรับปรุงแกไขแลว 

ตองกําหนดวธิีการปองกันไมใหนาํเอกสารเกากลับมาใชอีก 

  ขอ 34 การบันทกึขอมูลดวยระบบคอมพิวเตอร การถายภาพหรือวิธีการอื่น ตองมีการ

ตรวจสอบความถูกตองของการบันทึกขอมูลดังกลาว และตองกําหนดผูมีหนาที่รับผิดชอบที่สามารถใชหรือ

เปลี่ยนแปลงขอมูลได การเก็บขอมูลเกี่ยวกับการผลิตยาดวยระบบดงักลาวตองทาํสาํเนาขอมูล และเก็บไว

อยางนอยหาป 

 

ขอ 35 การจดัทําปายหรือฉลากตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) ปายหรือฉลากที่ติดบนอุปกรณการผลิต ภาชนะบรรจุ หรือสถานที่ตางๆ ตองชัดเจน 

และอาจใชสีของปายหรือฉลากที่แตกตางกันเพื่อแสดงสถานภาพ เชน กักกนั ผาน ไมผาน 

(2) ยาสําเร็จรูป ใหติดฉลากตามทีก่ฎหมายกําหนด 

(3) ฉลากหรอืเอกสารกํากบัของสารมาตรฐาน ใหแสดงชื่อสาร ความแรง คร้ังที่ผลิต       

วัน เดือน ปที่เปดใชคร้ังแรก สภาวะการเกบ็รักษา และวนัสิ้นอายุ (ถามี) 



  ขอ 36 การจดัทําขอกําหนดและวิธีทดสอบตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) ใหมีขอกําหนดและวิธีทดสอบวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุและยาสําเร็จรูป     รวมทัง้

ยาระหวางผลติและยารอการบรรจุตามความจําเปน 

  (2) ตองมีการตรวจสอบวาวธิีทดสอบใชได 

  (3) ขอกําหนดและวิธีทดสอบตองไดรับอนุมัติโดยฝายควบคุมคุณภาพยาพรอมทั้งระบุ  วนั 

เดือน ปที่อนุมตัิ และเก็บรักษาไว โดยปรบัปรุงใหทันสมัยอยูเสมอ 

 

  ขอ 37 ขอกําหนดเกีย่วกับวตัถุดิบและวัสดุสําหรับการบรรจุตองมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อและลักษณะของวัตถดุิบและวัสดุสําหรับการบรรจุ 

  (2) เอกสารอางอิง (ถาม)ี 

  (3) ขอกําหนดมาตรฐานและเกณฑการยอมรับ 

  (4) ชื่อผูแทนจาํหนายและผูผลิต 

  (5) ตัวอยางของวัสดุสําหรับการบรรจุที่พมิพขอความไวแลว 

  (6) วิธีการสุมตัวอยาง วิธีทดสอบ และเอกสารอางอิงสาํหรับวธิีนัน้ๆ 

  (7) สภาวะการเก็บรักษาและขอควรระวัง (ถาม)ี 

  (8) ระยะเวลาที่ตองทําการทดสอบวัตถุดิบซํ้า 

  (9) วัน เดือน ปที่ส้ินอาย ุ(ถาม)ี 

 

  ขอ 38 ขอกําหนดเกีย่วกับยาระหวางผลติและยารอการบรรจุตองมีรายละเอยีดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อและลักษณะของยา 

  (2) ขอกําหนดมาตรฐานและเกณฑการยอมรับ 

  (3) วิธีการสุมตัวอยาง วิธีทดสอบและเอกสารอางองิสําหรับวิธนีั้น ๆ 

  (4) สภาวะการเก็บรักษา และขอควรระวัง (ถาม)ี 

 

  ขอ 39 ขอกําหนดเกีย่วกับยาสําเร็จรูปตองมีรายละเอยีดดังตอไปนี ้
  (1) ชื่อและลักษณะของยา 
  (2) ชื่อและปริมาณตัวยาสําคัญตอหนวย 
  (3) เลขทะเบียนตํารับยา 
  (4) รายละเอียดของภาชนะบรรจุ 
  (5) ขอกําหนดมาตรฐานและเกณฑการยอมรับ 
  (6) วิธีการสุมตัวอยาง วิธีทดสอบ และเอกสารอางอิงสาํหรบัวธิีนัน้ๆ 
 



  (7) สภาวะการเก็บรักษาและขอควรระวัง (ถาม)ี 
  (8) วัน เดือน ปที่ส้ินอาย ุ(ถาม)ี 

 

  ขอ 40 ใหมีการจัดทําเอกสารแมบทของยาทุกตาํรับ โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อ ลักษณะ และปริมาณตัวยาสาํคัญตอหนวย 

  (2) สูตรของยา พรอมทัง้ปริมาณและขนาดบรรจุ 

  (3) อุปกรณที่ใชในการผลิตและบรรจุ 

  (4) รายการแสดงชนิด ขนาด และปริมาณของวัสดุสําหรับการบรรจทุี่ใช ซึง่มีรหัสอางอิงถึง

ขอกําหนดมาตรฐานของวัสดุนั้น 

  (5) ตัวอยางวัสดุสําหรับการบรรจุที่บงบอกตําแหนงทีจ่ะพิมพเลขทีห่รืออักษรแสดงครั้งที่

ผลิต วัน เดือน ปที่ผลิต และวัน เดือน ปทีส้ิ่นอายุบนวัสดุนั้น 

  (6) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการผลิตและบรรจุ รวมทั้งขอควรระวัง (ถาม)ี 

  (7) การควบคมุระหวางผลิตและบรรจุ รวมทั้งเกณฑการยอมรับ 

  (8) ปริมาณยาที่ผลิตไดตามทฤษฎี 

  (9) ปริมาณยาที่ควรผลิตได 

             (10) ขอกําหนดของวัตถุดิบ 

             (11) ขอกําหนดของยาสาํเร็จรูป 

             (12) ขอกําหนดของวัสดุสําหรับการบรรจุ 

             (13) ขอแนะนําและขอพึงระวังเกีย่วกับการเก็บรักษายาสําเรจ็รูป 

 

ขอ41 ใหมีการจัดทาํบันทึกกระบวนการผลิตของยาทุกรุนที่สอดคลองกับเอกสารแมบท 

โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี ้

  (1) ชื่อยา และรหัส (ถาม)ี 

  (2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตและวนั เดือน ปที่ผลิต 

 (3) ปริมาณยาของรุนที่ผลิต 

 (4) ปริมาณยาที่ผลิตไดตามทฤษฎี 

 (5) ปริมาณยาที่ควรผลิตได 

 (6) ปริมาณยาที่ผลิตได 

 (7) ปริมาณวตัถุดิบที่ใชและเลขที่แสดงครั้งที่วิเคราะหวตัถุดิบ 

 (8) รายชื่ออุปกรณการผลิตที่สําคัญ 

 (9) บันทกึการทําความสะอาดอุปกรณการผลิต 



           (10) รายละเอยีดของขั้นตอนวิธีการผลิต รวมทัง้ขอควรระวัง (ถาม)ี 

           (11) วัน เดือน ปและเวลาของแตละขั้นตอนที่สําคัญของการผลิต ตั้งแตเร่ิมตนจนสิน้สุด

กระบวนการผลิต รวมทัง้ลายมือช่ือของผูปฏิบัติงานและผูควบคุมในแตละขั้นตอน 

           (12) การควบคุมยาระหวางผลิตหากมีการทดสอบตองทาํเปนบันทกึและลงลายมือช่ือ         

ผูทดสอบ และผลที่ได 

           (13) ปริมาณยาที่ผลิตไดในขั้นตอนตางๆ ที่สําคญั 

 

  ขอ42 ใหมีการทําบนัทึกการบรรจุของยาทุกรุน ที่สอดคลองกับเอกสารแมบท  โดยม ี   

รายละเอียดดงัตอไปนี ้

  (1) ชื่อยา และรหัส (ถาม)ี 

  (2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

  (3) วัน เดือน ปและชวงเวลาที่ใชในการบรรจุ รวมทัง้ลายมือช่ือของผูปฏิบัติงานและผูควบคุม 

  (4) จํานวนยาที่รอการบรรจ ุ

  (5) ปริมาณยาที่คาดวาจะบรรจุได 

  (6) ปริมาณยาที่บรรจุไดและที่เหลือ 

  (7) รายชื่ออุปกรณการบรรจุที่สําคัญ (ถาม)ี 

  (8) หลักฐานการตรวจสอบกอนการบรรจุวาไมมียาหรือวัสดุอ่ืนจากการบรรจุคร้ังกอน   

หลงเหลืออยู 

  (9) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการบรรจุ รวมทัง้ขอควรระวัง (ถาม)ี 

            (10) ผลการตรวจสอบวัสดุสําหรบัการบรรจุที่เบิกมาใช รวมทั้งผลการตรวจสอบยาระหวาง

การบรรจุ พรอมลายมือช่ือผูตรวจสอบ 

            (11) ตัวอยางของวสัดุสําหรับการบรรจุที่ใชพิมพขอความแลว เชน เลขทีห่รืออักษร แสดง

คร้ังที่ผลิต วนั เดือน ปที่ผลิต วนั เดือน ปทีส้ิ่นอาย ุ 

            (12) ชนิดและจํานวนของวัสดุสําหรับการบรรจทุี่เบิก ที่ใช ที่เสียและที่สงคืนฝายเก็บพัสดุ 

            (13) จํานวนของตวัอยางยาที่เก็บไปตรวจสอบในระหวางการบรรจุและหลังการบรรจุ 

            (14) ผลการตรวจสอบความสอดคลองของปริมาณวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใชกับปริมาณ

ของยาที่ผลิตได 

 

           ขอ 43 ในกรณีที่มีปญหาในระหวางการผลิตหรอืการบรรจุยาของแตละครั้งที่ผลิต ใหบันทึก

รายละเอียดของปญหาที่เกดิขึ้น หากมีการเปลี่ยนแปลงแกไขวิธีการผลิตหรือการบรรจุไปจากเอกสารแมบท

หรือเอกสารวธิีการบรรจุ แลวแตกรณีตองไดรับอนุมัติจากผูรับผิดชอบในกระบวนการนั้น 



  ขอ 44 ใหจัดทํามาตรฐานสาํหรับวธิีการปฏิบัติเกี่ยวกับเร่ืองดังตอไปนี ้

  (1) การรับวัตถุดิบและวัสดุสําหรับการบรรจุ 

  (2) การกําหนดเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งทีผ่ลิต 

  (3) การใชและตรวจสอบความถูกตองของอปุกรณที่สําคญัในการผลิต 

  (4) การใชและสอบเทียบอุปกรณที่สําคัญในการวิเคราะห 

  (5) การบํารุงรักษาและการทําความสะอาดอุปกรณที่สําคัญในการผลติและการวิเคราะห 

  (6) การฝกอบรม การแตงกายและการรักษาสุขอนามัยของพนักงาน 

  (7) การจัดการเกี่ยวกับขอรองเรียนของผูเกี่ยวของกับการใชยา 

  (8) การเรียกเก็บยาคนืและการจัดการกับยาทีถู่กสงคืน 

  (9) การตรวจสอบตนเองตามขอ 48 

การปฏิบัติงานตามวรรคหนึ่งใหมีการบันทึกไวดวย 

 

  ขอ 45  ใหมีการบันทึกการวเิคราะหทดสอบซึ่งตองมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

  (1) ชื่อตัวอยางทีว่ิเคราะหทดสอบ เชน วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาสําเร็จรูป 

  (2) ลักษณะยา และปริมาณตัวยาสาํคัญตอหนวย 

  (3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต ชื่อผูผลิต  

  (4) เอกสารอางอิงของขอกาํหนดและวิธีวิเคราะหทดสอบ 

  (5) วัน เดือน ปที่เร่ิมทาํการวิเคราะหทดสอบแตละครั้ง 

  (6) รายละเอียดของขอมูล ผลการวิเคราะหทดสอบ รวมทั้งขอสังเกตและการคํานวณ 

  (7) สรุปผลการวิเคราะหทดสอบ พรอมทั้งลงลายมือช่ือและวัน เดือน ปของผูวิเคราะห

ทดสอบ 

  (8) การอนุมัตใิหผานหรือไมผาน พรอมทั้งลงลายมือช่ือและวัน เดือน ปของผูรับผิดชอบ 

 

  ขอ46 ใหมกีารตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการผลิต การวิเคราะหทดสอบและ   

วิธีการทําความสะอาด โดยดําเนินการตามแบบแผนปฏิบัติและวิธีการทีก่ําหนดไวและตองจัดใหมีการ     

รายงานการตรวจสอบเปนลายลักษณอักษร และใหทําการตรวจสอบความถกูตองซ้ําเปนระยะ ๆ 

  

 

  ขอ47  การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลติใหปฏิบตัิดังตอไปนี้ 

  (1) ตองทําการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตที่สําคัญตามความจาํเปน 



  (2) ในกรณีทีม่ีการผลิตยาตํารับใหม ตองทาํการศึกษาทดลองวากระบวนการผลตินั้น ๆ 

เหมาะสมหรือไม และยาที่ผลิตไดมีคุณภาพมาตรฐานอยางสม่ําเสมอตามทีก่ําหนด 

  (3) ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแกไขกระบวนการผลิตที่สําคัญ รวมทั้งการเปลี่ยนแปลง

อุปกรณการผลิต วัตถุดิบหรือวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใช ซึ่งอาจมีผลตอคุณภาพของยาตองทําการตรวจสอบ

ความถกูตองดวย 

 

  ขอ48 ใหมีการตรวจสอบตนเองโดยจัดตั้งทีมงานรับผิดชอบในการตรวจสอบ ประเมินผล 

และจัดทํารายงานโดยตองมรีายละเอียดดงัตอไปนี ้

  (1) ผลการตรวจสอบ 

  (2) การประเมนิและสรุปผล 

  (3) ขอแนะนําการแกไขขอบกพรอง พรอมทั้งกาํหนดระยะเวลา 

 

ขอ 49  การเรียกเก็บยาคืนตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) มีระบบที่มีประสิทธิภาพและรวดเรว็ในการเรียกเก็บยาที่พบขอบกพรองคนื ซึง่ตอง

กําหนดผูรับผิดชอบ ในการจัดการใหดําเนินงานจากหลักฐานการจัดจําหนายยา ซึง่มีขอมูลรายละเอียดของ

ลูกคาอยางเพยีงพอ 

  (2) การเรียกเก็บยาคนืตองครอบคลุมถึงโรงพยาบาล คลินิก และสถานที่ขายยา โดย

ปฏิบัติตามวิธกีารเรียกเก็บยาคืนทีสํ่านักงานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด 

  (3) มีบันทึกการเรียกเก็บยาคืนจากลกูคาแตละรายและสรุปผลจํานวนยาที่สงขายและยาที่

เรียกเก็บคืนได เพื่อประเมนิประสิทธิภาพการเรียกเกบ็ยาคืน แลวหาขอบกพรองสําหรับการปรับปรุงแกไข

ในครั้งตอไป 

  (4) แยกเกบ็ยาทีเ่รียกเกบ็คืนไวในบรเิวณเฉพาะซึ่งสามารถปองกนัการสูญหายและตอง

ตัดสินใจดําเนนิการเกี่ยวกับยาทีเ่รียกเกบ็คืนโดยเร็ว 

 

  ขอ50 ใหจัดทําบนัทกึการจัดจําหนายยาทกุครั้งที่ผลิตซึ่งมีขอมูลรายละเอียดของลูกคา

อยางเพียงพอที่จะทําใหสามารถติดตามไดงายและรวดเร็วเมื่อตองการเรียกเก็บยาคืนจากทองตลาด 

 

  ขอ51  ใหปฏิบัติเกี่ยวกับขอรองเรียนของผูเกี่ยวของกับการใชยาดังตอไปนี้ 

  (1) ดําเนินการกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยาไวเปนลายลักษณอักษร และ

กําหนดผูรับผิดชอบดําเนนิการเกี่ยวกับขอรองเรียนดังกลาว 

  (2) สอบสวนขอเท็จจริงเกี่ยวกับขอรองเรียนอยางรอบคอบ และบันทึกรายละเอยีดไว 



  (3) ถาพบขอบกพรองหรือสงสัยวาบกพรองในครั้งที่ผลิตใด ตองตรวจสอบครั้งทีผ่ลิตอื่น

ดวยโดยเฉพาะครั้งที่ผลิตอืน่ซึ่งนําเอาผลติภัณฑของครั้งที่มีปญหามาผสม 

  (4) ถาผลการสอบสวนพบวาขอบกพรองมีผลตอคุณภาพของยาซึ่งทําใหไมปลอดภัยตอ   

ผูบริโภค ตองรีบดําเนินการเรียกเก็บยาดังกลาวคนื 

  (5) ตองมีการทบทวนบนัทึกขอรองเรียนอยางสม่ําเสมอ เพื่อหามาตรการปองกนัและแกไข

ขอบกพรองทีอ่าจจะเกิดขึน้ซ้ํา 

 

ขอ 52  การดําเนนิการเกี่ยวกับยาคนืตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

  (1) แยกเกบ็ยาที่ลูกคาสงคืนไวในบริเวณเฉพาะ เพื่อรอการตรวจสอบจากฝายควบคุม   

คุณภาพยา 

  (2) ตรวจสอบสภาพโดยทัว่ไป ประวัติ และคุณภาพยา เพื่อนาํมาพิจารณาตดัสินใจ 

ทําลาย แกไขใหม หรือนาํไปจําหนายตอไป 

  (3)   บันทึกการดําเนินงานเปนลายลักษณอักษร 

 

 

 

หมวด 4 

การผลิตยาปราศจากเชื้อ 

 

  ขอ53  ในการผลิตยาปราศจากเชื้อ นอกจากผูรับอนุญาตผลิตยาจะตองปฏิบัติตาม หมวด 

3 แลว จะตองปฏิบัติตามในหมวดนี้ดวย 

 

  ขอ 54 การผลิตยาตองทําในบริเวณที่สะอาดตามขอกาํหนด และการขนหรือเคลื่อนยาย 

วัสดุตาง ๆ ตลอดจนการเขาออกของพนักงานใหผานแอรล็อค 

 

  ขอ 55  การเตรียมวัสดุสําหรับการบรรจ ุการผสมยา การบรรจุยาและการทาํใหปราศจากเชื้อ 

ตองดําเนนิการในบริเวณที่แบงแยกเปนสัดสวนและในบริเวณที่สะอาด ซึ่งในบริเวณที่สะอาดนั้นใหแบง

ออกเปน 4 ระดับ โดยมีลักษณะดังตอไปนี ้

 

 

 



จํานวนอนุภาคในอากาศทีย่อมใหมีไดสูงสุดในหนึ่งลูกบาศกเมตร 
บริเวณที่

สะอาด 
ขนาดตั้งแต 

0.5 ไมโครเมตรขึ้นไป 

ขนาดตั้งแต 

5 ไมโครเมตรขึ้นไป 

จํานวนจุลินทรียที่ยอม 

ใหมีไดสูงสุดในหนึ่ง 

ลูกบาศกเมตร 

ระดับ 1 

ระดับ 2 

ระดับ 3 

ระดับ 4 

3,500 

3,500 

350,000 

3,500,000 

0 

0 

2,000 

20,000 

 

นอยกวา 1 

5 

100 

500 

 
  ขอ 56 การควบคุมสภาพความสะอาดในบริเวณที่สะอาด ตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 1 ตองมีความเรว็ลมสม่าํเสมอ โดยมคีวามเร็วลมในแนวดิง่

ประมาณ 0.30 เมตรตอวินาที หรือในแนวนอนประมาณ 0.45 เมตรตอวินาท ี

  (2) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 2 ระดับ 3 และระดับ 4 ตองมีการหมนุเวยีนอากาศในบริเวณ

นั้นไมต่ํากวา 20 รอบตอชั่วโมง 

 

  ขอ 57 การผลิตยาประเภทที่ทาํใหปราศจากเชื้อหลังการบรรจ ุตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

  (1) การเตรียมยาน้ําใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 หรือระดับ 4 ถาทาํในบริเวณที่

สะอาดระดับ 4 ตองมีมาตรการลดการปนเปอนโดยใชถงัผสมระบบปด และการบรรจุยาตองทําในบริเวณที่

สะอาดระดับ 1 ซึ่งอยูในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 

  (2) การเตรียมและการบรรจุยารูปแบบอืน่ เชน ข้ีผ้ึง ครีม ยาแขวนตะกอน และอิมัลช่ัน 

ตองทําในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 กอนนาํไปทําใหปราศจากเชื้อ 

 

  ขอ 58 การผลิตยาประเภทที่ทาํใหปราศจากเชื้อโดยการกรอง ตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) การเตรียมวัตถุดิบและการผสมยา ใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 3 หรือระดับ 4      

ถาทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 4 ตองมีมาตรการลดการปนเปอน โดยใชถังผสมระบบปดกอนการกรอง 

  (2) การบรรจุยาใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 1 ซึ่งอยูในบริเวณที่สะอาดระดับ 2        

หรือระดับ 3 

 

 

 

 



  ขอ 59 การผลิตยาประเภทที่เตรียมจากวตัถุดิบปราศจากเชื้อโดยใชวธิีการทีป่ราศจากเชื้อ

ทุกขั้นตอนของการผลิตใหทาํในบริเวณที่สะอาดระดับ 1 ซึ่งอยูในบริเวณที่สะอาดระดับ 2 หรือระดับ 3 

 

  ขอ 60 ใหมีขอปฏิบัติเกี่ยวกับพนักงานทีป่ฏิบัติงานในสถานที่ผลิตยาปราศจากเชือ้  

ดังตอไปนี้ 

  (1) พนกังานที่ปฏิบัติงานในบริเวณที่สะอาดโดยเฉพาะอยางยิ่งในระหวางกระบวนการที่

ปราศจากเชื้อ ตองมีจํานวนนอยที่สุดเทาที่จําเปน 

  (2) พนักงานที่ปฏิบัติงานในบริเวณทีส่ะอาด ซึ่งรวมถึงพนักงานทาํความสะอาดและ

พนักงานซอมบํารุง ตองไดรับการฝกอบรมเกี่ยวกับระเบียบวนิัย ขอควรระวังตางๆ รวมทั้งการรักษา         

สุขอนามัย และความรูพื้นฐานเกี่ยวกับจุลชีววทิยา และตองจัดใหมกีารฝกอบรมอยางสม่าํเสมอ พรอมทัง้มี

บันทกึการฝกอบรมในแตละครั้ง 

  (3) พนักงานจากภายนอกที่ไมไดผานการอบรม แตมีความจาํเปนตองเขาไปทํางานใน

บริเวณที่สะอาดตองไดรับการดูแลและระมัดระวังเปนพิเศษ 

  (4) ใหมีขอหามมิใหพนกังานที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับวัสดุที่มาจากสัตว หรือการเพาะเชื้อ      

จุลินทรียเขาไปในบริเวณทีท่ําการผลิตยาปราศจากเชื้อ 

  (5) การดูแลรักษาสุขอนามยัและความสะอาดของพนกังานถือเปนเรื่องสําคัญ ตองจัดใหมี

ขอกําหนดใหพนักงานที่เกีย่วของกับการผลิตยาปราศจากเชื้อตองรายงานใหหัวหนาทราบทันท ี หากมี

อาการปวยหรอืผิดปกติ เชน โรคผิวหนัง ทองเสีย ไอ หวดั หรือมีบาดแผลซึ่งอาจจะมกีารติดเชื้อ 

  (6) ใหมีขอหามมิใหพนกังานที่ปฏิบัติงานในบริเวณที่สะอาด สวมใสนาฬกิาขอมือ 

เครื่องประดับและใชเครื่องสําอางที่กอใหเกิดการปนเปอน 

  (7) ใหมีขอหามมิใหพนกังานนําเสื้อผาที่สวมใสจากภายนอกเขาไปในบริเวณทีส่ะอาด 

และปฏิบัติตามขอกําหนดเกีย่วกับการสวมใส การเปลีย่นและทําความสะอาดเสื้อผา การทีจ่ะเขาไปใน

บริเวณดังกลาวตองสวมชุดตามทีก่ําหนดไว การเปลีย่นและทําความสะอาดเสื้อผาใหปฏิบัติตามวิธกีารที่

กําหนด 

 

  ขอ61 ใหมีขอกําหนดในการสวมใสชดุปฏิบัติงานของพนักงานทีป่ฏิบัติงานในบริเวณที่

สะอาดในระดบัตางๆ ดังตอไปนี้ 

           (1) ในบริเวณที่สะอาดระดับ 4 ตองคลุมผม หนวด เครา มีผาปดปาก สวมรองเทาและใสเสือ้

คลุมยาว   



(2) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 3 ตองคลุมผม หนวด เครา มีผาปดปาก สวมถงุมือยางหรือ

พลาสติก สวมรองเทาและใสชุดคลุมอาจเปนเสื้อกางเกงติดกันหรือชุด 2 ทอน ซึง่ยาวถงึขอมือและขอเทา

และปกเสื้อต้ังสูง ชุดที่ใชตองทาํจากวัสดุชนิดที่ไมปลอยเสนใยหรือฝุนผง  

  (3) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 1 และระดับ 2 ตองคลุมผมทั้งหมด สอดปลายผาคลุมศีรษะ

เขาไปในคอของชดุที่สวม มีผาปดปาก สวมถงุมือยางหรือพลาสติก และสวมรองเทา ปลายขากางเกงตอง

สอดเขาไปในรองเทา ปลายแขนเสื้อตองสอดเขาไปในถุงมือ ชุดที่ใชตองทาํจากวสัดุชนิดที่ไมปลอยเสนใย

หรือฝุนผงและสามารถเก็บฝุนผงที่ออกมาจากรางกายของผูสวมไวไมใหออกมาภายนอก ชุดปฏิบัติงาน    

ดังกลาวเปนชดุที่ทําใหปราศจากเชื้อแลว 

  (4) ในบริเวณที่สะอาดระดบั 1 และระดับ 2 ตองเปลี่ยนชุดปฏิบัติงานใหมทกุครั้งที่เขาไป

ปฏิบัติงาน หรืออยางนอยเปลี่ยนทุกวันที่ปฏิบัติงาน ถงุมือตองทําการฆาเชื้อดวยน้าํยาเปนระยะๆ ใน

ระหวางปฏิบตัิงาน ผาปดปาก และถงุมือตองเปลี่ยนใหมทกุครั้งทีเ่ขาปฏิบัติงาน อาจใชชุดปฏิบัติงานชนิด

ใชคร้ังเดียวแลวทิง้ก็ได 

  (5) ชุดปฏิบัติงานที่ใชในบริเวณที่สะอาด ตองแยกซักจากการซักผาอื่นๆ การซักและการทาํ

ใหปราศจากเชื้อใหปฏิบัติตามมาตรฐานสําหรับวธิีการปฏิบัติที่กําหนด 

 

  ขอ 62  ใหมีขอปฏิบัติเกี่ยวกับอุปกรณและเครื่องมือตางๆ ดังตอไปนี ้

  (1) ใหมีระบบแจงเตือนในกรณทีี่ความดันอากาศภายในหองมคีวามผิดปกตพิรอมทัง้      

ติดตั้งเครื่องวดัความแตกตางของความดนัอากาศระหวางหองและบนัทึกขอมูลไว 

  (2) กรณีที่มกีารซอมบํารุงอุปกรณและเครื่องมือภายในบริเวณที่สะอาด ตองใชเครื่องมือ

ซอมบํารุงที่สะอาดและตองทําความสะอาดและฆาเชื้อบริเวณดังกลาวกอนทีจ่ะเริ่มกระบวนการผลติ 

  (3) อุปกรณตางๆ รวมถงึอปุกรณฆาเชื้อ ระบบกรองอากาศ ระบบการเตรียมน้ํา ซึง่รวมถึง

เครื่องกลั่นน้ํา ตองกําหนดระยะเวลาการบํารุงรักษา การตรวจสอบความถกูตองหลงัการบาํรุงรักษาและ

ตองมีการบนัทึกเปนหลกัฐานแสดงวาสามารถนาํไปใชงานได 

 

  ขอ 63 ใหมีขอปฏิบัติเกี่ยวกับสุขลักษณะของสถานทีผ่ลิตยาปราศจากเชื้อ ดังตอไปนี้ 

  (1) ตองทาํความสะอาดบริเวณผลิตยาปราศจากเชือ้เปนประจําตามกาํหนดการที่ไดรับ

ความเห็นชอบจากฝายควบคุมคุณภาพยา โดยน้าํยาฆาเชื้อที่ใชตองมีมากกวา 1 ชนิด ใหใชสลับกัน และ

ตองตรวจสอบจํานวนจุลินทรียในบริเวณดงักลาวเปนประจํา 

  (2) ตองตรวจสอบการปนเปอนจุลินทรียในน้าํยาฆาเชื้อและน้ํายาทําความสะอาด น้ํายาที่

เจือจางแลวตองเก็บในภาชนะที่สะอาด และถาตองการเก็บไวเปนระยะเวลานานตองทําใหปราศจากเชื้อ

กอน 



  (3) ในบริเวณที่ไมสามารถทําความสะอาดไดทั่วถงึ อาจใชวิธกีารรมควันเพือ่ลดการ       

ปนเปอนจุลินทรีย 

  (4) ตองตรวจสอบจํานวนจุลินทรียในอากาศ และบริเวณพื้นผวิในบริเวณที่สะอาดเปน

ระยะๆ ในขณะปฏิบัติงาน ในกรณีการปฏิบัติงานแบบวิธีการที่ปราศจากเชื้อ ตองเพิ่มความถี่ในการ      

ตรวจสอบ และบันทึกผลไวทุกครั้ง นอกจากนี้ตองตรวจจํานวนฝุนผงของอากาศภายในหองเปนประจํา ใน

บางกรณีอาจจําเปนตองมีการตรวจสอบการปนเปอนดังกลาวแมไมมีการผลิต เชน หลังการตรวจสอบความ

ถูกตองของระบบตางๆ หลังจากทําความสะอาดและรมควัน 

 

 ขอ 64 ใหมีขอปฏิบัติในกระบวนการผลติดังตอไปนี้ 

  (1) หามทําการผลิตผลิตภัณฑที่มีจุลินทรียซึง่มีชีวิตในบริเวณเดียวกบัการผลิตยา

ปราศจากเชื้ออ่ืนๆ กรณีของวัคซนีซึ่งมีเชือ้ตายหรือสารสกัดจากแบคทีเรีย อาจทาํการบรรจุในบริเวณที่ใช

ผลิตยาปราศจากเชื้ออ่ืนๆ ได แตตองมีการตรวจสอบความถูกตองเกีย่วกับการทาํใหหมดฤทธิ ์

  (2) การตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการที่ปราศจากเชื้อ โดยใชวิธีบรรจุอาหารเลี้ยง

เชื้อ ตองดําเนนิการดงัตอไปนี ้

(1) ตองตรวจสอบในสภาพที่ใกลเคียงกับการปฏิบัติงานจรงิ โดยคํานึงถึงปจจัยที ่
เกี่ยวของ เชน ข้ันตอนการปฏิบัติงาน จํานวนพนกังาน ระยะเวลาในการปฏิบัติงาน 

(2) อาหารเลีย้งเชือ้ที่ใชตองเลือกใหเหมาะกับการเจริญเติบโตของจุลินทรยีไดหลาย
ชนิด รวมถึงจลิุนทรียที่คาดวาจะพบในบริเวณทีท่ําการบรรจุ 

(3) ใหมีการทดสอบเปนประจาํอยางนอยปละหนึง่ครั้ง รวมทั้งกรณีที่มกีาร      

เปลี่ยนแปลงปจจัยที่เกี่ยวของกับการผลิตที่สําคัญ โดยในการทดสอบแตละครั้งตองทําการบรรจุอาหาร

เลี้ยงเชื้ออยางนอยจาํนวน 3,000 หนวย ผลทีพ่บมีการเจริญเติบโตของเชื้อตองไมเกินรอยละ 0.1 ของ

จํานวนทีท่ําการทดสอบจึงจะยอมรับได  

  (3) น้ําดิบ อุปกรณเตรียมน้ํา และน้ําที่เตรียมได ตองตรวจสอบการปนเปอนทางเคม ี      

ชีววทิยา และเอ็นโดทอกซนิ (Endotoxin) เปนระยะๆ เพื่อใหแนใจวาน้ําที่ใชเขามาตรฐานตามที่กาํหนด 

ตองมีการบนัทึกผลการตรวจสอบและการดําเนนิการใดๆ ที่เกิดขึ้นทุกครั้ง 

  (4) การปฏิบัติงานในบริเวณที่สะอาด โดยเฉพาะการปฏบิัติงานแบบวธิีการทีป่ราศจากเชื้อ

ตองมีกิจกรรมและการเคลื่อนไหวของพนกังานใหนอยที่สุด เพื่อลดการปลดปลอยฝุนผงและจลิุนทรีย โดย

ตองมีอุณหภมูิและความชืน้ที่เหมาะกับการปฏิบัติงาน 

  (5) จํากัดการปนเปอนจุลินทรียในวัตถดุิบใหมีนอยทีสุ่ด และมกีารกําหนดมาตรฐาน

ปริมาณเชื้อ พรอมทั้งการตรวจสอบตามความจาํเปน 



  (6) ไมนําภาชนะและวัสดุที่ปลดปลอยเสนใยเขาไปในบริเวณที่สะอาด และหามนําเขาไป

ในบริเวณทีก่ําลังปฏิบัติงานแบบวิธีการทีป่ราศจากเชื้อ 

  (7) ภาชนะ ถังบรรจุยาและอุปกรณตางๆ ทีท่ําความสะอาดแลว ตองดูแลรักษาอยางด ี

เพื่อปองกันการปนเปอน 

  (8) ชวงเวลาตั้งแตข้ันตอนการทําความสะอาดภาชนะ ถังบรรจุยาและอุปกรณตางๆ      

จนถงึการทําใหปราศจากเชือ้  และชวงเวลาหลงัจากที่ไดทาํใหปราศจากเชือ้แลวจนถงึการนําสิ่งของ         

ดังกลาวไปใช ตองใชเวลานอยที่สุด โดยกาํหนดระยะเวลาภายใตสภาพการเก็บรักษาที่ผูรับอนุญาตกําหนด 

  (9) ระยะเวลาตั้งแตเร่ิมเตรียมน้ํายาจนถงึทําใหปราศจากเชื้อ ตองใชเวลาที่นอยที่สุด และ

ตองกําหนดระยะเวลาทีย่อมใหทิง้ชวงไดนานที่สุดสําหรับผลิตภัณฑแตละชนิดไว 

  (10) กาซทีน่ํามาใชพนในน้ํายาหรือแทนที่อากาศในภาชนะบรรจ ุ ตองผานการทําให

ปราศจากเชื้อโดยการกรอง 

  (11) ปองกันการปนเปอนจุลินทรียในยาระหวางกระบวนการผลิตใหมีนอยทีสุ่ดและ

กําหนดปริมาณเชื้อที่ยอมใหมีไดกอนนําไปทําใหปราศจากเชื้อ ในกรณียาฉีดที่เปนสารละลายใส ตองกรอง

น้ํายาดวยเครื่องกรองแบคทเีรียแลวบรรจุทันท ี

  (12) ภาชนะ ถังบรรจุยา อุปกรณ และส่ิงอื่นๆ ทีจ่ําเปนตองใชในบริเวณปราศจากเชื้อ 

ขณะปฏิบัติงานแบบวิธกีารที่ปราศจากเชือ้ ตองทําใหปราศจากเชื้อ โดยใชตูอบฆาเชื้อแบบเปดได 2 ทาง   

ที่ฝงเขาไปในกําแพงหรือผนัง หรือใชวธิีอ่ืนที่ไมทําใหเกดิการปนเปอน เชน การหอ 3 ชั้น 

  (13) เมื่อมีกระบวนการผลิตใหมหรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตหรือ

อุปกรณที่สําคญั ใหตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการผลิต โดยใหทาํการตรวจสอบเปนระยะๆ  

 

  ขอ 65 การทาํใหปราศจากเชื้อ ตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) กระบวนการทําใหปราศจากเชื้อทุกวิธ ีตองผานการตรวจสอบความถกูตอง โดยเฉพาะ

ในกรณีที่มกีารปรับปรุงวิธีใหมซึง่ตางไปจากตํารายา 

  (2) กอนจะนําวิธีการทําใหปราศจากเชือ้ใดๆ มาใช ตองพิจารณาใหเหมาะสมกับ        

ผลิตภัณฑและประสิทธิผลในการทําใหปราศจากเชื้อ และตองทาํการตรวจสอบความถูกตองอยางนอยปละ

หนึง่ครั้ง และบันทกึผลทกุครั้ง 

  (3) การนาํตัวบงชี้บอกทางชวีภาพมาใชในการตรวจสอบสภาวะการทําใหปราศจากเชื้อ

ตองระวังไมใหเชื้อปนเปอนออกมาภายนอก 

  (4) มีปายแสดงชัดเจนระหวางผลิตภณัฑที่ผานและยังไมผานการทําใหปราศจากเชื้อ    

โดยระบุชื่อผลิตภัณฑ รุนทีผ่ลิต และอาจใชตัวชี้วัด เชน แถบเปลีย่นสี เพื่อแสดงวาผานหรือยังไมผานการ

ทําใหปราศจากเชื้อ 



  ขอ 66 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชความรอน ตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) การทําใหปราศจากเชื้อแตละครั้ง ตองบันทึกขอมูลโดยใชอุปกรณที่มีความถูกตองและ

แมนยํา และแผนบันทึกอณุหภูมิและเวลาตองมีมาตราสวนที่เหมาะสม โดยถือเปนสวนหนึ่งของบันทึกการ

ดําเนนิการผลติ 

  (2) ระยะเวลาในการทาํใหปราศจากเชื้อจะเริ่มนับเมื่อผลิตภัณฑที่ตองการทําใหปราศจาก

เชื้อมีอุณหภูมถิึงจุดทีก่ําหนด 

  (3) ตองระวงัไมใหเกิดการปนเปอนในขั้นตอนทีท่ําใหอุณหภูมเิย็นลงหลงัจากทําให

ปราศจากเชื้อแลว และของเหลวหรือกาซที่นาํมาใชในการลดอุณหภูมิที่สัมผัสกับผลิตภัณฑจะตองผานการ

ทําใหปราศจากเชื้อเสียกอน 

 

  ขอ 67 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชความรอนชื้น ตองปฏิบัติดังตอไปนี ้

  (1) วิธีนี้ใหใชสําหรับวัสดุที่เปยกน้าํไดหรือเปนสารละลายในน้ํา และตองตรวจสอบทั้ง

อุณหภูมิและความดันในตูอบในระหวางการทาํใหปราศจากเชื้อ ในกรณีที่ตองใชระบบสูญญากาศรวมดวย 

ตองทําการทดสอบการรั่วของตูอบอยางสม่ําเสมอ 

  (2) วัสดุที่ตองการทําใหปราศจากเชื้อ ทีไ่มใชผลิตภัณฑซึ่งอยูในภาชนะปดสนิท ตองทํา

การหอหุมดวยวัสดุทีย่อมใหอากาศและไอน้ําผานได แตตองปองกันการปนเปอนหลงัจากทาํใหปราศจาก

เชื้อแลว ทุกสวนของวัสดุทีต่องการทาํใหปราศจากเชื้อตองสัมผัสกับน้ําหรือไอน้ําทีม่ีอุณหภูมิและระยะเวลา

ตามที่ผูรับอนญุาตกําหนด 

 

  ขอ 68 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชความรอนแหง จะตองมีอากาศหมุนเวียนในตูอบและ

มีความดนัภายในสูงกวาภายนอกตลอดเวลาเพื่อปองกนัการปนเปอนจากอากาศภายนอก และอากาศที่เขา

สูภายในตูอบตองผานการกรองดวยเครื่องกรองจุลินทรีย และในกรณีที่ใชเพื่อกาํจัดไพโรเจน(Pyrogen) 

ตองทําการตรวจสอบความถูกตองโดยใชเอ็นโดทอกซิน  

 

  ขอ 69 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยการฉายรังสี ตองปฏบิัติดังตอไปนี้ 

  (1) วิธนีี้ใหเลือกใชไดสําหรับวัสดุหรือผลิตภัณฑที่ถูกทําลายดวยความรอนเทานัน้ และ

กอนจะนําวิธนีี้มาใชจะตองมีการทดลองกอนวาเหมาะสมกับวัสดุหรือผลิตภัณฑนัน้ๆ หรือไม  

  (2) กรณีวาจางใหผูอ่ืนทําการฉายรังส ี ตองมั่นใจวาการฉายรังสนีัน้เหมาะกับผลิตภัณฑ

และเชื่อถือได และมกีารตรวจสอบความถกูตองในกระบวนการทําใหปราศจากเชื้อและกําหนดหนาที่       

รับผิดชอบของผูรับจางดวย 



  (3) ในระหวางการทําใหปราศจากเชื้อ ตองมีการวัดปริมาณรังสีและเครื่องวัดปริมาณรังสี

ตองวัดปริมาณรังสีที่ผลิตภัณฑไดรับโดยไมข้ึนกับอัตราการปลอยรังส ี และตองมีเครื่องวัดปริมาณรังสีใน

จํานวนที่เพียงพอ กรณีเครื่องวัดปริมาณรงัสีเปนชนิดพลาสติกตองใชภายในเวลาที่ระบุไว  

  (4) วิธีการตรวจสอบความถูกตอง ตองพิจารณาถึงความหนาแนนของวัสดุหรือผลิตภัณฑ

ที่มีอยูในหีบหอบรรจุ 

  (5) ตองใชตัวชี้บอกการไดรับรังสีเพื่อปองกันไมใหเกิดความสับสนระหวางสิ่งทีฉ่ายรังสี

แลวและยังไมฉายรังส ี

  (6) ตองฉายรงัสีตามปริมาณรังสี และระยะเวลาทีก่ําหนดไว 

 

  ขอ 70 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยใชกาซเอทธิลีนออกไซด ตองปฏิบตัิดังตอไปนี้ 

  (1) วิธีนีจ้ะใชเมื่อไมสามารถใชวิธีอ่ืนได ซึ่งในการตรวจสอบความถกูตองของกระบวนการ

ทําใหปราศจากเชื้อตองแสดงใหเห็นวากาซไมทําใหเกิดความเสยีหายตอผลิตภัณฑ และตองกาํหนดสภาวะ

และเวลาที่ใชในการกาํจัดกาซใหเหลืออยูในระดับที่ผูรับอนุญาตกาํหนด 

  (2) กอนทีว่สัดุที่ตองการทําใหปราศจากเชื้อจะสัมผัสกับกาซ วัสดุนั้นตองอยูในสภาวะ    

สมดุลกับความชื้นและอุณหภูมิตามที่ผูรับอนุญาตกาํหนด 

  (3) ตองตรวจสอบการทาํใหปราศจากเชือ้ในแตละครั้ง โดยใชตัวบงชี้บอกทางชีวภาพที่

เหมาะสมและมีจํานวนที่เพยีงพอ พรอมทัง้บันทึกขอมูลไวในบันทึกการดําเนินการผลิต 

  (4) ตัวบงชีบ้อกทางชวีภาพตองเก็บและนํามาใชตามวิธีที่ผูผลิตตัวบงชี้บอกทางชีวภาพ

กําหนดไว และตองตรวจสอบโดยการควบคุมเพื่อยนืยนัผลบวก (positive control) 

  (5) ในการทําใหปราศจากเชือ้แตละครั้ง ตองมีการบันทกึเวลา ความดัน อุณหภูม ิความชืน้ 

ความเขมขนของกาซภายในตูอบ การบันทึกความดันและอุณหภูมิตองทําตัง้แตเร่ิมตนจนเสร็จส้ิน

กระบวนการทาํใหปราศจากเชื้อ 

  (6) หลังจากทําใหปราศจากเชื้อแลว ตองกําจัดกาซและสิ่งตกคางอืน่ๆ จนเหลืออยูใน

ระดับที่ผูรับอนุญาตกาํหนด 

 

  ขอ 71 การทาํใหปราศจากเชื้อโดยการกรอง ตองปฏิบัตดิังตอไปนี้ 

  (1) กรองผานเครื่องกรองปราศจากเชื้อซ่ึงมีแผนกรองขนาดรูพรุน 0.22 ไมครอน หรือเล็ก

กวา หรือดวยเครื่องกรองที่มีประสิทธิภาพในการกรองเชื้อไดเทากัน ในกรณีดังกลาวอาจกรองผานเครื่อง

กรองที่มีแผนกรองสองชัน้ หรือกรองครั้งที่สองผานเครือ่งกรองจุลินทรียแลวบรรจุทนัท ี

  (2) หามใชแผนกรองที่ปลอยเสนใย หรือประกอบดวยแรใยหิน (asbestos) 



  (3) ตองตรวจสอบความสมบูรณของแผนกรองทั้งกอนและหลังการกรองทันที และบันทึก

ผลไวในบันทึกการดําเนินการผลิต 

  (4) ไมใชแผนกรองติดตอกันเปนระยะเวลานานเกินหนึ่งวันทํางาน 

  (5) แผนกรองตองไมดูดซับตัวยาหรือปลอยสารลงในน้าํยา 

 

  ขอ 72 ข้ันสุดทายของกระบวนการผลิตยาปราศจากเชื้อ ตองปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) ปดภาชนะบรรจุใหสนิทดวยวธิีที่เหมาะสมซึ่งผานการตรวจสอบความถูกตองแลว 

  (2) ภาชนะบรรจุซึ่งปดสนทิภายใตสูญญากาศ ตองมกีารสุมตัวอยางเพื่อตรวจสอบสภาวะ

สูญญากาศเปนระยะๆ 

  (3) ยาฉีดซึ่งปดสนิทแลว ตองผานการตรวจสอบการปนเปอนหรือขอบกพรองอืน่ ๆ ทุก

ภาชนะ กรณีตรวจสอบดวยสายตาตองทําภายใตแสงไฟและฉากที่เหมาะสม ซึ่งพนักงานทีท่ํางานใน       

ข้ันตอนนี้ตองไดรับการตรวจสายตาเปนประจําและจัดใหมีเวลาหยุดพักสายตาเปนระยะ ๆ  กรณทีี่       

ตรวจสอบดวยเครื่องอัตโนมัติตองตรวจสอบความถกูตองของเครื่องเปนระยะๆ 

 

  ขอ 73 ใหมีการควบคุมคุณภาพยาปราศจากเชื้อดังตอไปนี้ 

  (1) การสุมตัวอยางเพื่อทดสอบความปราศจากเชื้อ ตองเปนตัวอยางของยาที่ผลิตในรุน

เดียวกนั และตองรวมถงึตัวอยางที่เก็บจากสวนที่คาดวามีความเสี่ยงจากการปนเปอนสูง 

  (2) ยาทีบ่รรจุโดยวิธกีารทีป่ราศจากเชื้อ ใหสุมตวัอยางตอนเริ่มตนและตอนทายของการ

บรรจุ และชวงที่มีขอขัดของในขณะปฏิบัติงาน 

  (3) ยาที่มกีารทําใหปราศจากเชื้อดวยความรอนหลังการบรรจุ ใหสุมตัวอยางจากสวนที่

คาดวาไดรับความรอนนอยที่สุดในตูอบฆาเชื้อ 

  (4) ใหมีการตรวจสอบความถูกตองของวิธทีดสอบความปราศจากเชื้อที่นาํมาใช 

  (5) ถาผลการทดสอบความปราศจากเชื้อในครั้งแรกไมผาน ตองทดสอบครั้งที่สอง หากผล

การทดสอบครั้งที่สองผาน ใหหาชนิดของจุลินทรียที่ตรวจพบในครั้งแรกแลวพจิารณารวมกบัผลการตรวจ

สภาพแวดลอมและบันทึกการดําเนนิการผลิตเพื่อใหแนใจวาผลการทดสอบครั้งแรกผิดพลาด จงึจะยอมรับ

ผลคร้ังที่สองได  

  (6) การผลิตยาฉีดโดยทั่วไป ตองตรวจสอบเอ็นโดทอกซิน  ในน้ําที่ใชในการผลติ ในยา

ระหวางผลิตและในยาสําเรจ็รูปตามความจําเปนโดยใชวิธีที่ระบุในตาํรายา สําหรับยาปราศจากเชื้อที่มี

ปริมาตรมากตองตรวจสอบเอ็นโดทอกซิน ในน้ําและในยาระหวางผลติ  เปนประจํา กรณีที่ตรวจสอบตัวอยาง

แลวปรากฏวาผลไมผานตองคนหาสาเหตุและทําการแกไข 

 



หมวด 5 

การผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์ 

 

  ขอ 74 ในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์ นอกจากผูรับอนุญาตผลิตยาจะตอง

ปฏิบัติตามขอกําหนดในหมวด 3 แลว ตองปฏิบัติตามทีก่ําหนดในหมวดนี้ดวย 

 

  ขอ 75 ในกรณีที่มีการใชสารที่ใชในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิท์ี่สามารถ

นํากลับมาใชไดอีก ใหระบสุารดังกลาวพรอมวิธีการนําสารนั้นกลับมาใชอีกในเอกสารแมบทและบันทึกการ

ดําเนนิการผลติ 

         

  ขอ 76 ใหมกีารตรวจวิเคราะหการผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์ในระหวางผลิต

ไดตามความจาํเปนที่ระบุในขอกําหนด พรอมทั้งปดฉลากใหชัดเจนและจัดเก็บใหเหมาะสม 

 

  ขอ 77 การผลิตเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิท์ี่ปราศจากเชื้อ ใหปฏิบัติตามหมวด 4 

ดวย โดยเฉพาะอยางยิ่งในขัน้ตอนการผลติที่สําคัญซึ่งมผีลกระทบตอคุณภาพของยา 

 

                  

      ประกาศ ณ วันที ่   22  เมษายน  พ.ศ. 2546 

              (ลงชื่อ)   สุดารัตน  เกยรุาพันธ 

                       (นางสุดารัตน   เกยุราพนัธุ) 

                          รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 

(คัดจากราชกจิจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 120 ตอนพิเศษ 58 ง  วันที่ 23 พฤษภาคม พ.ศ.2546) 
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