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  อาศัยอ านาจตามความในข้อ ๒ ข้อ ๕  ข้อ ๖(๙) และ (๑๐) และข้อ ๗(๔) ของกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ .ศ .๒๕๔๖ ซึ่ งออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ อันเป็นพระราชบัญญัติที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและ
เสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ 
ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย   
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 
  ข้อ ๑  ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๔๖ 
  ข้อ ๒  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนด ๙๐ วันนับตั้งแต่วัน
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เป็นต้นไป 
  ข้อ ๓  ในประกาศนี้  
 
  “กรณีแย่ที่สุด (Worst case)” หมายความว่า สภาวะหรือกลุ่มของสภาวะที่ครอบคลุม
ขีดจ ากัดบนและขีดจ ากัดล่างของกระบวนการ และสถานการณ์ที่มีโอกาสสูงสุดที่ผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการ
ล้มเหลว เมื่อเปรียบเทียบกับสภาวะปกติที่สมบูรณ์แบบตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ทั้งนี้ สภาวะนั้นต้องไม่ท า
ให้เกิดผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการล้มเหลว 
  “การกักกัน (Quarantine)” หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ถูกจัดแยกไว้ต่างหากโดยวิธีการทาง
กายภาพ หรือวิธีการอ่ืนที่มีประสิทธิภาพ ในระหว่างรอการตัดสินเพื่อการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน 
  “การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change control)” หมายความว่า ระบบที่เป็นทางการ 
ซึ่งประกอบด้วยคณะท างานที่เป็นตัวแทนจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ท าหน้าที่ทบทวนข้อเสนอหรือการ
เปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นจริงที่อาจมีผลกระทบต่อสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของสิ่งอ านวยความ
สะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาความจ าเป็นส าหรับการเนินการที่
จะให้มีความมั่นใจ และมีการจัดท าเอกสารว่าระบบนั้นยังคงสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง 
  “การควบคุมคุณภาพ (Quality control)” หมายความว่า ส่วนหนึ่งของหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิต ซึ่งเกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนด และการทดสอบ มี การท างานร่วมกับ
หน่วยงานอื่นภายในองค์กร ในการด าเนินการด้านเอกสารและวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่า
ไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุเพ่ือน าไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจ าหน่ายหรือจัดส่ง 
จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ  
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  “การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต (In-process control)” หมายความว่า การ
ตรวจสอบระหว่างการด าเนินการผลิตเพ่ือตรวจติดตามและปรับกระบวนการหากจ าเป็น เพ่ือให้แน่ใจว่าได้ 
ผลิตภัณฑ์ ถูกต้องตรงตามข้อก าหนด การควบคุมสภาวะแวดล้อมหรือเครื่องมืออาจถือเป็นส่วนหนึ่งของการ
ควบคุมระหว่างกระบวนการ 
  “การคืนผลิตภัณฑ์ (Return)” หมายความว่า การคืนผลิตภัณฑ์ ซึ่งอาจจะมีหรือไม่มี
ข้อบกพร่องในเรื่องคุณภาพกลับคืนมายังผู้ผลิตหรือผู้จัดจ าหน่าย 

“การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Recall)” หมายความว่า การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่อง
หรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องในเรื่องคุณภาพจากท้องตลาด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ผู้ผลิต หรือผู้จัดจ าหน่าย 
  “การด าเนินการผลิต (Production)” หมายความว่า การด าเนินการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องใน
การเตรียมผลิตภัณฑ์ยา เริ่มจากการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผ่านไปยังกระบวนการผลิตและการบรรจุ จน
เสร็จสมบูรณ์ได้เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
  “การตรวจรับรอง (Qualification)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยัน
ว่าเครื่องมือต่างๆ มีการท างานอย่างถูกต้องและได้ผลตามท่ีคาดหวัง ค าว่าการตรวจสอบความถูกต้อง บางกรณี
มีความหมายครอบคลุมถึงการตรวจรับรองไว้ด้วย 

“การตรวจรับรองการออกแบบ (Design qualification, DQ)” หมายความว่า การพิสูจน์
และจัดท าเอกสารเพื่อยืนยันว่าการออกแบบสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ มีความเหมาะสมตาม
วัตถุประสงค์ที่ต้องการ 

“การตรวจรับรองการติดตั้ง (Installation qualification, IQ)” หมายความว่า การ
พิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยันว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือตามที่ได้มีการติดตั้งหรือ
ปรับปรุง ถูกต้องตรงกับการออกแบบที่ได้รับการรับรองและข้อแนะน าของผู้ผลิต 

“การตรวจรับรองการท างาน (Operational qualification, OQ)” หมายความว่า การ
พิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยันว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่มีการติดตั้งหรือปรับปรุง 
สามารถท างานได้ตามวัตถุประสงค์ตลอดช่วงการท างานที่ก าหนดไว้ 
  “การตรวจรับรองสมรรถนะ (Performance qualification, PQ)” หมายความว่า  
การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยันว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่เชื่อมต่อเข้าด้วยกัน 
สามารถท างานได้อย่างมีประสิทธิผลและสามารถท าซ้ าได้ ตามวิธีการของกระบวนการที่ผ่านการรับรองและ
ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
  “การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท าเอกสาร
เพ่ือยืนยันว่าวิธีการปฏิบัติ กระบวนการ เครื่องมือ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ กิจกรรมหรือระบบ จะได้ผลตามที่
คาดหวัง และเป็นไปตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

“การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (Process validation)” หมายความว่า 
การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยันว่ากระบวนการที่ท างานภายใต้พารามิเตอร์ที่ก าหนดไว้ สามารถผลิต
ผลิตภัณฑ์ยาได้อย่างมีประสิทธิผลและสามารถท าซ้ าได้ตามข้อก าหนดและคุณภาพที่ก าหนดไว้ 

“การตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด (Cleaning validation)”  
หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยันว่าวิธีการท าความสะอาดผ่านการรับรอง เพ่ือให้ได้
เครื่องมือทีส่ะอาดเหมาะสมส าหรับกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
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  “การตรวจสอบความถูกต้องซ้ า (Re-validation)” หมายความว่า การท าซ้ าของการ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการหรือเครื่องมือ เพ่ือประกันว่าการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตหรือ
เครื่องมือที่เกิดขึ้นซึ่งได้ด าเนินการตามวิธีปฏิบัติการควบคุมการเปลี่ยนแปลง จะไม่มีผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์
ต่อคุณลักษณะของกระบวนการและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

“การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่าย (Prospective validation)” 
หมายความว่า การตรวจสอบความถูกต้องที่ท าก่อนการผลิตเป็นประจ าเพ่ือจ าหน่าย 

“การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่าย (Concurrent validation)” 
หมายความว่า การตรวจสอบความถูกต้องที่ด าเนินการระหว่างการผลิตเป็นประจ าเพ่ือจ าหน่าย 

“การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง (Retrospective validation)” หมายความว่า 
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการส าหรับผลิตภัณฑ์ซึ่งมีการผลิตออกจ าหน่ายแล้ว โดยใช้ข้อมูลที่
รวบรวมจากการผลิต การทดสอบ และการควบคุมรุ่นผลิตที่ผ่านมา 
  “การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ (Reconciliation)” หมายความว่า การ
เปรียบเทียบระหว่างปริมาณของผลิตภัณฑ์ตามทฤษฎีกับที่ผลิตได้จริง หรือปริมาณของวัตถุดิบ  วัสดุการบรรจุ
ตามทฤษฎีกับท่ีใช้ไปจริง ว่าอยู่ในช่วงการแปรผันปกติที่ยอมรับได้ 

“การติดเชื้อ (Infected)” หมายความว่า การปนเปื้อนด้วยสารชีววัตถุที่ไม่พึงประสงค์และ
ท าให้เกิดการกระจายของการติดเชื้อ 
  “การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม (Reprocessing)” หมายความว่า การน าผลิตภัณฑ์
ระหว่างกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่
ตรงตามข้อก าหนดในขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่ง มาท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิมที่ระบุไว้ในทะเบียนต ารับ เพ่ือให้มี
คุณภาพเป็นที่ยอมรับ 

“การท าซ้ าด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking)” หมายความว่า การน าผลิตภัณฑ์ระหว่าง
กระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตาม
ข้อก าหนดในขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่ง มาผ่านกระบวนการผลิตที่ต่างจากกระบวนการผลิตเดิมซึ่งไม่ได้ระบุไว้ใน
ทะเบียนต ารับ เพ่ือให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ 
  “การน ากลับมาใช้ใหม่ (Recovery)” หมายความว่า การน าทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่น
ของผลิตภัณฑ์ที่ผ่านมา ที่มีคุณภาพตามข้อก าหนดมาผสมรวมในรุ่นอ่ืนของผลิตภัณฑ์เดียวกันในขั้นตอนที่
ก าหนดของการผลิต 
  “การบรรจุ (Packaging)” หมายความว่า การด าเนินการทุกอย่าง ตั้งแต่การน าผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุมาบรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนได้เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

การบรรจุยาปราศจากเชื้อลงในภาชนะบรรจุปฐมภูมิ ไม่ถือเป็นส่วนของการบรรจุ แต่ถือว่า
เป็นส่วนของกระบวนการผลิต  
  “การปนเปื้อนข้าม (Cross contamination)” หมายความว่า การปนเปื้อนของวัตถุดิบ
หรือผลิตภัณฑ์ ด้วยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น 

“การประกันคุณภาพ (Quality assurance)” หมายความว่า การรวมหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตและปัจจัยอ่ืนไว้ด้วยกัน ซึ่งครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยเป็น
ผลรวมของการบริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพตามที่ก าหนดส าหรับ
จุดมุ่งหมายในการใช้ 
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  “การผลิต (Manufacture)” หมายความว่า การด าเนินการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการ
จัดซื้อวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ การด าเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปล่อยผ่าน การ
จัดเก็บและการจัดส่ง ผลิตภัณฑ์ยา และการควบคุมอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 

“การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis)” หมายความว่า วิธีการประเมินและบ่งบอก
ลักษณะของพารามิเตอร์วิกฤต ในการท างานของเครื่องมือหรือกระบวนการ 
  “การสอบเทียบ (Calibration)” หมายความว่า การด าเนินการซึ่งก าหนดขึ้นภายใต้สภาวะ
ที่ก าหนด เพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่างค่าที่ได้จากเครื่องวัด หรือระบบการวัด กับ ค่ามาตรฐานอ้างอิง 
  “การออกแบบแบบแบรกเกตติง (Bracketing design)” หมายความว่า แผนการศึกษา
ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ที่เมื่อท าการทดสอบ ณ เวลาหนึ่งเฉพาะตัวอย่างที่มีความแรงหรือขนาดบรรจุ
สูงสุดและต่ าสุด ใช้เป็นตัวแทนของผลิตภัณฑ์ที่มีความแรงหรือขนาดบรรจุที่อยู่ระหว่างสูงสุดและต่ าสุดนั้น เพ่ือ
ลดภาระการศึกษาโดยใช้สถิติในการวางแผน 

“การออกแบบแบบเมทริกซิง (Matrixing design)” หมายความว่า แผนการศึกษาความ
คงสภาพของผลิตภัณฑ์ที่แบ่งการทดสอบเป็นกลุ่มย่อยท าการทดสอบตามหัวข้อต่างๆ สลับกัน ณ เวลาที่
ก าหนด ตัวอย่างแต่ละกลุ่มจะสามารถเป็นตัวแทนของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างที่ทดสอบแต่ละกลุ่มจะแตกต่างกันใน
รุ่นผลิต ความแรงของยา ภาชนะบรรจุเหมือนกันแต่ขนาดบรรจุต่างกัน หรือบางกรณีอาจต่างชนิดกันได้ 
  “ข้อก าหนด (Specification)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดความต้องการ
ของผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่ก าหนดไว้ 
ข้อก าหนดนี้จะใช้เป็นเกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 
  “ขีดจ ากัดปฏิบัติการ (Action limit)” หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตที่ก าหนดขึ้น ซึ่ง
ถ้าอยู่นอกเหนือจากเกณฑ์นี้ จะต้องได้รับการติดตามและปฏิบัติการแก้ไขโดยทันที 
  “ขีดจ ากัดเตือน (Alert limit)” หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตที่ก าหนดขึ้นเพ่ือเป็นการ
เตือนถึงแนวโน้มที่ค่าแสดงความเปลี่ยนแปลงจากสภาวะปกติ ซึ่งไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติการแก้ไข แต่ต้องมีการ
สืบสวนติดตามหาสาเหตุ 
  “ความปราศจากเชื้อ (Sterility)” หมายความว่า การไม่มีจุลินทรีย์ที่มีชีวิต เงื่อนไขในการ
ทดสอบความปราศจากเชื้อเป็นไปตามท่ีระบุในต ารายา 
  วิธีการปฏิบัติและข้อควรระวังที่ใช้จะต้องให้ได้ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่พบจุลินทรีย์ที่มีชีวิตไม่
เกินกว่าหนึ่งใน 106 หน่วย ตามทฤษฎี 
  “จุดอับ (Dead-leg)” หมายความว่า พื้นที่หรือจุดที่มีการกักหรือไม่มีการไหลภายในภาชนะ
หรือท่อ ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ 
  “เชื้อท่ีมีอยู ่(Bioburden)” หมายความว่า ปริมาณจุลินทรีย์ ซึ่งอาจรวมถึงชนิดจุลินทรีย์ 
  “บริเวณกักเก็บ (Contained area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้น และติดตั้งระบบ
อากาศ และการกรองอากาศที่เหมาะสม และใช้งานในลักษณะเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ ในการปูองกันสภาวะ
แวดล้อมภายนอกจากการปนเปื้อนโดยสารชีววัตถุจากภายในบริเวณนั้น  
  “บริเวณควบคุม (Controlled area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้นและใช้งานใน
ลักษณะเพ่ือให้มีการควบคุมการน าเอาสิ่งปนเปื้อนเข้าไป โดยอากาศที่ให้เข้าไปที่เหมาะสมควรอยู่ใน 
ระดับ D โดยประมาณ และควบคุมการปล่อยจุลินทรีย์ที่มีชีวิตออกมา ระดับการควบคุมจะขึ้นกับชนิดของ      
จุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการ อย่างน้อยที่สุดบริเวณนี้จะต้องท าให้มีความดันในห้องต่ ากว่าสภาวะแวดล้อม
ภายนอกที่อยู่ติดกันและให้มีประสิทธิภาพในการก าจัดสิ่งปนเปื้อนแม้มีปริมาณเล็กน้อยในอากาศ 



 

 

๕ 

 

  “บริเวณสะอาด (Clean area)” หมายความว่า บริเวณที่มีการควบคุมการปนเปื้อนของ
อนุภาคและจุลินทรีย์ในสภาวะแวดล้อมให้อยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด การก่อสร้างและการใช้งานจะต้องท าใน
ลักษณะที่ลดสิ่งปนเปื้อนที่จะน าเข้าไป ที่จะเกิดข้ึน หรือที่ถูกกักอยู่ในบริเวณนั้น 
  “บริเวณสะอาด/กักเก็บ (Clean/ Contained area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้น
และใช้งานในลักษณะเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ทั้งเป็นบริเวณสะอาดและบริเวณกักเก็บในเวลาเดียวกัน 
  “บันทึก (Record)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงประวัติของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึง
การจัดส่งผลิตภัณฑ์นั้น และข้อมูลทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
  “ผลิตภัณฑ์จ าลอง (Simulated product)” หมายความว่า วัสดุที่มีคุณลักษณะทาง
กายภาพและคุณลักษณะทางเคมี ตัวอย่างเช่น ความหนืด ขนาดอนุภาค ความเป็นกรดด่าง คล้ายผลิตภัณฑ์ที่
จะท าการตรวจสอบความถูกต้อง ส่วนใหญ่คุณลักษณะเหล่านี้อาจใช้รุ่นที่เป็นผลิตภัณฑ์ยาหลอก 
  “ผลิตภัณฑ์ยา (Medicinal products)” หมายความว่า ยาตามกฎหมายว่าด้วยยา 
  “ผลิตภัณฑ์ยาส าหรับสัตว์ (Veterinary medicinal products)” หมายความว่า ยา
ส าหรับสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา 

“ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk product)” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกระบวนการผลิต
ทุกขั้นตอนอย่างสมบูรณ์ แต่ยังไม่รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 

“ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (Intermediate product)” หมายความว่า วัตถุดิบที่ผ่าน
กระบวนการบางส่วนแล้วซึ่งจะต้องผ่านขั้นตอนการผลิตต่อไปอีก ก่อนที่จะได้เป็นผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
  “ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Finished product)” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่ผ่านทุกขั้นตอน
ของการด าเนินการผลิตรวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 
  “ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Authorised person)” หมายความว่า บุคคลผู้ที่มีความรู้พ้ืนฐาน
ทางวิทยาศาสตร์และเทคนิค และมีประสบการณ์ ที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร  ทั้งนี้ ให้หมายความรวมถึงผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการตามท่ีก าหนดไว้ในกฎหมายว่าด้วยยา 

“ผู้ผลิต (Manufacturer)” หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตยา ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
  “มีเดียฟิลล์ (Media fill)” หมายความว่า วิธีการประเมินกระบวนการปราศจากเชื้อ โดยใช้
อาหารเพาะเชื้อ ซึ่งเป็นค าท่ีมีความหมายเดียวกับ Simulated product fills, broth trials, broth fills ฯลฯ 

“มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure)” หมายความว่า วิธีการ
ปฏิบัติที่ผู้รับอนุญาตก าหนดขึ้นเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งมีรายละเอียดข้อแนะน าในการปฏิบัติงานในแต่ละ
หน่วยของการปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การใช้อุปกรณ์ การบ ารุงรักษา การท าความสะอาด การตรวจสอบความ
ถูกต้อง  
  “ระบบ (System)” หมายความว่า กลุ่มของเครื่องมือที่ใช้ในวัตถุประสงค์ร่วมกัน 
  “ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ (Computerised system)” หมายความว่า ระบบที่รวมถึงการ
ปูอนข้อมูลเข้าไป กระบวนการทางอิเล็กทรอนิกส์และการให้ข้อมูลออกมา เพ่ือใช้ส าหรับการรายงานหรือการ
ควบคุมแบบอัตโนมัต ิ
  “รุ่นหรือครั้งที่รับ/ผลิต (Batch or lot)” หมายความว่า ปริมาณที่ก าหนดแน่นอนของ
วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ซึ่งผลิตในหนึ่งกระบวนการหรือกระบวนการที่ต่อเนื่องกัน ดังนั้นจึงคาด
ว่าจะมีความสม่ าเสมอกัน 



 

 

๖ 

 

  เพ่ือให้บางขั้นตอนในการผลิตสมบูรณ์ อาจจ าเป็นต้องแบ่งรุ่นผลิตเป็นรุ่นย่อย ซึ่งต่อมาจะ
น ามารวมเข้าด้วยกันเป็นรุ่นเดียวกัน ที่มีความสม่ าเสมอในขั้นสุดท้าย หรือกรณีของการผลิตแบบต่อเนื่อง การ
ก าหนดรุ่นการผลิตจะเป็นส่วนหนึ่งของการผลิตที่ก าหนดขึ้นโดย มีคุณลักษณะที่สม่ าเสมอกัน 
  ส าหรับการควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาจะประกอบด้วยทุกหน่วย
ของเภสัชภัณฑ์ที่ผลิตจากวัตถุดิบตั้งต้นที่เหมือนกัน และผ่านขั้นตอนกระบวนการผลิตเดียวกันหรือผ่านการท า
ให้ปราศจากเชื้อครั้งเดียวกัน ในกรณีของกระบวนการผลิตแบบต่อเนื่อง ผลิตภัณฑ์ทุกหน่วยที่ผลิตในช่วง
ระยะเวลาที่ก าหนด จะถือเป็นรุ่นเดียวกัน 

“วันที่ผลิต (Manufacturing date)” หมายความว่า วันที่เริ่มต้นกระบวนการผลิตยาแต่ละ
ครั้ง ซึ่งเริ่มตั้งแต่การผสมวัตถุดิบ จนได้เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

“วันสิ้นอายุ (Expiry date)” หมายความว่า วันที่ก าหนดอายุการใช้ส าหรับยาที่ผลิตแต่ละ
ครั้ง ซึ่งแสดงว่าในช่วงระยะเวลาก่อนวันที่ก าหนด ยาดังกล่าวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามข้อก าหนด   
  “วัตถุดิบ (Starting material)” หมายความว่า สารที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา แต่ไม่
รวมถึงวัสดุการบรรจุ 
  “วัสดุการบรรจุ (Packaging material)” หมายความว่า วัสดุที่ใช้ในการบรรจุผลิตภัณฑ์ยา 
อาจเป็นชนิดปฐมภูมิหรือทุติยภูมิ ขึ้นกับว่ามีการสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์หรือไม่ แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุ
ภายนอกที่ใช้ในการเคลื่อนย้ายหรือขนส่ง 
  “วิธีการปฏิบัติ (Procedures)” หมายความว่า ค าอธิบายของการด าเนินการที่จะต้อง
ปฏิบัติตาม ข้อควรระวังและมาตรการที่เกี่ยวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาโดยทางตรงหรือทางอ้อม  เป็น
เอกสารที่แสดงวิธีการปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การท าความสะอาด การแต่งกาย การควบคุมสภาวะแวดล้อม 
การสุ่มตัวอย่าง การทดสอบ การใช้เครื่องมือ 

“สถานที่ที่มีสิ่งอ านวยความสะดวกครบถ้วน (Self-contained facilities)” หมายความ
ว่า สถานที่ซึ่งมีการแยกการปฏิบัติงาน การเข้าออกของบุคลากรและเครื่องมือ โดยมีการก าหนดวิธีปฏิบัติการ 
การควบคุม และการตรวจติดตาม ซึ่งรวมถึงการแยกทางกายภาพและการแยกระบบอากาศ แต่ไม่จ าเป็นต้อง
แยกอาคาร 
  “สถานที่แยกเฉพาะ (Dedicated facilities)” หมายความว่า สถานที่ เครื่องมือและสิ่ง
อ านวยความสะดวกท่ีใช้เฉพาะส าหรับการผลิตยาชนิดใดชนิดหนึ่งหรือผลิตภัณฑ์กลุ่มเดียวกัน  
  “สารชีววัตถุ (Biological agents)” หมายความว่า จุลินทรีย์ รวมถึงจุลินทรีย์จากพันธุ
วิศวกรรม เซลล์เพาะเลี้ยง และเอนโดพาราไซท์ (endoparasites) ทั้งท่ีก่อและไม่ก่อให้เกิดโรค 

“สารผสมล่วงหน้าส าหรับอาหารสัตว์ผสมยา (Pre-mix for medicated feeding 
stuffs)” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่เตรียมไว้ล่วงหน้า ในลักษณะที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือน าไปใช้ผลิต
อาหารสัตว์ผสมยาต่อไป 

“สูตรการผลิต ค าแนะน ากระบวนการผลิตและการบรรจุ (Manufacturing formulae, 
Processing and Packaging instructions)” หมายความว่า เป็นเอกสารที่ระบุถึงวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ 
ค าแนะน ากระบวนการผลิต และการบรรจุ 
  “หมายเลขรุ่นที่รับ/ผลิต หรือหมายเลขครั้งที่รับ/ผลิต (Batch number or lot 
number)” หมายความว่า หมายเลขหรือตัวอักษร หรือทั้งสองอย่างรวมกัน ซึ่งเป็นการชี้บ่งเฉพาะถึงรุ่นหรือ
ครั้งที่รับ/ ผลิตได้อย่างชัดเจน   



 

 

๗ 

 

“อาหารสัตว์ผสมยา (Medicated feeding stuff)” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่มี
ส่วนผสมระหว่างผลิตภัณฑ์ยาสัตว์กับอาหารสัตว์ที่เตรียมขึ้นส าเร็จรูปพร้อมจ าหน่าย และมุ่งหมายให้น าไปใช้
ให้สัตว์กินโดยไม่ต้องผ่านกระบวนการอ่ืนใดอีก เนื่องด้วยมีคุณสมบัติในการรักษา ปูองกัน หรือคุณสมบัติอ่ืนๆ 
ตัวอย่างเช่น ใช้เพื่อการวิเคราะห์โรค การฟ้ืนฟูสุขภาพ การแก้ไขหรือดัดแปลงหน้าที่ทางสรีรวิทยาในสัตว์ 
  “อุปกรณ์อากาศสะอาด (Clean air device)” หมายความว่า อุปกรณ์ท าให้อากาศสะอาด
และจ่ายอากาศสะอาดเพ่ือให้ได้สภาวะแวดล้อมตามที่ก าหนด 
  “แอร์ล็อค (Air lock)” หมายความว่า บริเวณปิดสนิทที่มีประตู ๒ ทางหรือมากกว่า ซึ่งกั้น
กลางอยู่ระหว่างห้องหรือบริเวณท่ีมีระดับความสะอาดแตกต่างกัน เพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมการไหลของ
อากาศระหว่างห้องหรือบริเวณเหล่านี้ เมื่อมีการเปิดประตู แอร์ล็อคนี้จะออกแบบและใช้ส าหรับเป็นทางเข้า -
ออกของคนและสิ่งของ 

ข้อ ๔  แบบ ผ.ย.๑ แบบ ผ.ย.๒ แบบ ผ.ย.๓ แบบ ผ.ย.๔ แบบ ผ.ย.๕ แบบ ผ.ย.๖ แบบ ผ.ย.๗ 
แบบ ผ.ย.๘ แบบ ผ.ย.๙ แบบ ผ.ย.๑๐ แบบ ผ.ย.๑๑ และแบบ ผ.ย.๑๒ ให้เป็นไปตามแบบที่แนบท้ายประกาศนี้ 
 
 

หมวด ๑ 
การบริหารคุณภาพ 

  
หลักการ 
  ผู้รับอนุญาตผลิต ต้องท าการผลิตผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือให้มีความมั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้มี
ความเหมาะสมส าหรับจุดมุ่งหมายในการใช้  มีความถูกต้องตรงตามข้อก าหนดของทะเบียนต ารับยา และไม่
เกิดความเสี่ยงต่อผู้บริโภคอันเนื่องมาจากผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ ประสิทธิผล หรือความปลอดภัยไม่เพียงพอ 
  การบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพเป็นความรับผิดชอบของผู้บริหารระดับสูง ซึ่งต้องการการมี
ส่วนร่วมและความมุ่งม่ันจากบุคลากรทุกฝุายในทุกระดับขององค์กร รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจ าหน่าย 
  เพ่ือให้วัตถุประสงค์คุณภาพประสบความส าเร็จอย่างน่าเชื่อถือ ระบบของการประกันคุณภาพ
รวมถึงหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และการควบคุมคุณภาพต้องมีการออกแบบให้มีรายละเอียด
ครบถ้วน ครอบคลุมอย่างเข้าใจและน าไปปฏิบัติอย่างถูกต้อง มีการก าหนดไว้เป็นเอกสารอย่างครบถ้วนและมี
การตรวจติดตามอย่างมีประสิทธิภาพ 
  ระบบการประกันคุณภาพทุกส่วนควรมีทรัพยากรเพียงพอและมีบุคลากรที่มีความสามารถ มี
อาคารสถานที่ เครื่องมือ และสิ่งอ านวยความสะดวกที่เหมาะสมและเพียงพอ รวมถึงความรับผิดชอบทาง
กฎหมายส าหรับผู้รับอนุญาตผลิต และส าหรับผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

หลักการพ้ืนฐานของการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และการ
ควบคุมคุณภาพจะมีความสัมพันธ์ระหว่างกัน ในหมวดนี้ได้อธิบายไว้เพ่ือเน้นถึงความสัมพันธ์และความส าคัญ
ต่อการด าเนินการผลิตและการควบคุมของผลิตภัณฑ์ยา 

 
การประกันคุณภาพ 

ข้อ ๕  การประกันคุณภาพเป็นแนวคิดที่ครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
เป็นผลรวมของการบริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพตามที่ก าหนดส าหรับ



 

 

๘ 

 

จุดมุ่งหมายในการใช้ ดังนั้นการประกันคุณภาพจึงเป็นการรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตและปัจจัย
อ่ืนไว้ด้วยกัน 
  ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่เหมาะสมส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์
ยา ดังนี้ 

(๑) ผลิตภัณฑ์ยามีการออกแบบและพัฒนาโดยค านึงถึงข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่ดีในการผลิต และหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในห้องปฏิบัติการ 

(๒) การด าเนินการผลิตและการควบคุมมีการก าหนดให้ชัดเจนโดยน าเอาหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตมาใช้ 

(๓) ก าหนดความรับผิดชอบในการบริหารจัดการให้ชัดเจน 
(๔) มีการจัดการผลิต การจัดหา การใช้วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุอย่างถูกต้อง 
(๕) มีการควบคุมที่จ าเป็นของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต มีการควบคุมระหว่างการผลิตและมี

การตรวจสอบความถูกต้อง 
(๖) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปผ่านกระบวนการผลิตและตรวจสอบอย่างถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่

ก าหนดไว้ 
(๗) ผลิตภัณฑ์ยาจะน าไปจ าหน่ายหรือส่งมอบไม่ได้ถ้ายังไม่ผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับ

มอบหมายว่ารุ่นการผลิตนั้น มีการผลิตและควบคุมอย่างถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและกฎเกณฑ์อ่ืนที่
เกี่ยวข้องกับการผลิต การควบคุม และการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ยา 

(๘) มีการจัดการที่ดีเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีการจัดเก็บ การจัดส่ง และการจัดการที่
ต่อเนื่อง เพ่ือให้มีคุณภาพตลอดอายุการใช้ 

(๙) มีวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจสอบตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพ ซึ่งท าเป็น
ประจ า เพื่อประเมินประสิทธิภาพ และความสามารถในการปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 
 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
  ข้อ ๖  หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเป็นส่วนของการประกันคุณภาพ ซึ่งท าให้มั่นใจ
ว่าผลิตภัณฑ์ผ่านขั้นตอนการผลิตและได้รับการควบคุมอย่างสม่ าเสมอ เพ่ือให้มีคุณภาพที่เหมาะสมส าหรับ
จุดมุ่งหมายการใช้ และตรงตามทะเบียนต ารับยาหรือข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
  หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต เกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
ข้อก าหนดพ้ืนฐานของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต มีดังนี ้

(๑) มีการก าหนดกระบวนการผลิตทั้งหมดอย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็นระบบโดย
พิจารณาจากข้อมูลและประสบการณ์ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นว่ามีความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาให้มี
คุณภาพตามท่ีก าหนด และถูกต้องตามข้อก าหนดอย่างสม่ าเสมอ 

(๒) มีการตรวจสอบความถูกต้องของขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิตและเมื่อมีการ
เปลี่ยนแปลงกระบวนการอย่างมีนัยส าคัญ 

(๓) จัดให้มีสิ่งอ านวยความสะดวกที่จ าเป็นอย่างเพียงพอ ประกอบด้วย 
(ก) บุคลากรที่มีคุณสมบัติและผ่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
(ข) สถานที่และเนื้อที่อย่างเพียงพอ 
(ค) เครื่องมือและการบริการที่เหมาะสม 
(ง) วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ และฉลากถูกต้อง 



 

 

๙ 

 

(จ) วิธีการปฏิบัติและค าแนะน าที่ผ่านการรับรอง 
(ฉ) การจัดเก็บและการขนย้ายที่เหมาะสม 

(๔) มีค าแนะน าและวิธีการปฏิบัติซึ่งเขียนโดยใช้ภาษาที่ผู้ปฏิบัติเข้าใจได้ง่าย ไม่คลุมเครือ 
และมีความจ าเพาะใช้ได้กับสิ่งอ านวยความสะดวกท่ีมี 

(๕) ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับวิธีการปฏิบัติอย่างถูกต้อง 
(๖) มีการบันทึก ระหว่างการผลิตเพื่อแสดงให้เห็นว่าทุกขั้นตอนที่ก าหนดในวิธีการปฏิบัติและ

ค าแนะน าท่ีระบุไว้ได้มีการปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่คาดหวังไว้ ในกรณีที่มี
ความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 

(๗) บันทึกการผลิตและบันทึกการจ าหน่ายต้องสามารถสอบกลับได้ถึงประวัติที่สมบูรณ์ของ
รุ่นการผลิตนั้น ต้องเก็บรักษาไว้ในรูปแบบที่เข้าใจได้และสามารถน าออกมาใช้ได้ 

(๘) การจัดส่งผลิตภัณฑ์ ต้องให้มีความเสี่ยงต่อคุณภาพน้อยที่สุด 
(๙) มีระบบการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์จากการขายหรือการส่งมอบ 
(๑๐) มีระบบการตรวจสอบข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด การสืบสวนหา

สาเหตุของผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่องด้านคุณภาพ และมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มี
ความบกพร่อง และมาตรการในการปูองกันการเกิดซ้ า 
 
การควบคุมคุณภาพ 
  ข้อ ๗  การควบคุมคุณภาพเป็นส่วนของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตซึ่งเกี่ยวข้องกับ
การสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนด และการทดสอบ มีการท างานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กร ในการด าเนินการ
ด้านเอกสารและวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพื่อให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุ
เพ่ือน าไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจ าหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็น
ที่น่าพอใจ   
  ข้อก าหนดพ้ืนฐานของการควบคุมคุณภาพ ได้แก่ 

(๑) มีสิ่งอ านวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรม และมีวิธีการปฏิบัติที่
ผ่านการรับรองส าหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่าง
ผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสมเพ่ือให้
เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

(๒) การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องปฏิบัติโดยผู้ปฏิบัติงานและด้วยวิธีการที่ผ่านการรับรองจากฝุายควบคุมคุณภาพ 

(๓) มีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ 
(๔) มีการบันทึก เพ่ือแสดงให้เห็นว่า วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการ

ทดสอบ ได้มีการปฏิบัติจริงตามท่ีก าหนด หากเกิดความเบี่ยงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน 
(๕) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมีปริมาณสารออกฤทธิ์ถูกต้อง และมีคุณภาพตรงตามทะเบียนต ารับ

ยา  มีความบริสุทธิ์ตามข้อก าหนด บรรจุในภาชนะท่ีเหมาะสมและปิดฉลากท่ีถูกต้อง 
(๖) มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์

ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พร้อมทั้งน าไปประเมินเปรียบเทียบกับข้อก าหนด 
การประเมินผลิตภัณฑ์ประกอบไปด้วยการทบทวนและการประเมินการด าเนินการด้านเอกสารของการผลิต 
รวมถึงการประเมินความเบี่ยงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ 



 

 

๑๐ 

 

(๗) ไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์รุ่นใดเพ่ือจ าหน่ายหรือส่งมอบก่อนได้รับการรับรองโดย
หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพหรือผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ว่าผลิตภัณฑ์มีความถูกต้องตรง
ตามทะเบียนต ารับยา 

(๘) มีการเก็บรักษาตัวอย่างวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ไว้อ้างอิงในจ านวนที่เพียงพอ เพ่ือการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในอนาคตหากจ าเป็น และต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ส่งออกจ าหน่าย นอกจากเป็น
กรณีของการผลิตในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ 
 
การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
  ข้อ ๘  มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาทั้งหมดที่ขึ้นทะเบียนต ารับไว้ ซึ่งรวมถึง
ผลิตภัณฑ์ยาส าหรับส่งออกด้วย โดยให้ท าเป็นระยะอย่างสม่ าเสมอหรือหมุนเวียนกันท า 
  วัตถุประสงค์ในการทบทวนจะต้องครอบคลุมเรื่องความสม่ าเสมอของกระบวนการผลิตและ
การควบคุม ความเหมาะสมของข้อก าหนดที่ใช้ในปัจจุบันส าหรับวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป เพ่ือ
พิจารณาแนวโน้มและเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการให้ดียิ่งขึ้น 
  การทบทวนเหล่านี้ ต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษรเป็นประจ าทุกปี โดยดูจากผลการทบทวน
ครั้งก่อนประกอบด้วย และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย  

(๑) การทบทวนเกี่ยวกับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะในกรณี
ของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่มาจากแหล่งใหม่ 

(๒) การทบทวนเกี่ยวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วนที่เป็นจุดวิกฤตและ
ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 

(๓) การทบทวนเกี่ยวกับทุกรุ่นผลิตที่พบว่าไม่ผ่านข้อก าหนดและการสืบสวนหาสาเหตุ 
(๔) การทบทวนเกี่ยวกับทุกความเบี่ยงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดที่มีนัยส าคัญ 

การสืบสวนหาสาเหตุ ประสิทธิภาพของปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการปูองกัน  
(๕) การทบทวนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงทั้งหมดท่ีเกี่ยวข้องกับกระบวนการหรือวิธีวิเคราะห์ 
(๖) การทบทวนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของการยื่นค าขออนุญาต การอนุญาต การปฏิเสธ

เอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับ รวมถึงเอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับส าหรับประเทศที่ ๓ ใน
กรณีของการส่งออก  

(๗) การทบทวนเกี่ยวกับผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนวโน้มที่ไม่พึงประสงค์ 
(๘) การทบทวนเกี่ยวกับการคืนผลิตภัณฑ์ยาทั้งหมด ข้อร้องเรียน และการเรียกเก็บยาคืนที่

เกี่ยวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสืบสวนหาสาเหตุทันที 
(๙) การทบทวนความเพียงพอของปฏิบัติการแก้ไขของกระบวนการหรืออุปกรณ์ที่เกิดขึ้น

ก่อนหน้า 
(๑๐) กรณีของยาที่ขึ้นทะเบียนต ารับใหม่ หรือมีการเปลี่ยนแปลงไปจากทะเบียนต ารับ ต้อง

ท าการทบทวนเงื่อนไขหรือค ารับรองที่ได้ท าไว้เกี่ยวกับการตรวจสอบภายหลังที่ผลิตภัณฑ์ยาออกสู่ตลาดแล้ว  
(๑๑) สถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตที่เกี่ยวข้องเช่น 

ระบบอากาศ  ระบบน้ า ก๊าซอัด และอ่ืนๆ 
(๑๒) การทบทวนเกี่ยวกับข้อตกลงทางเทคนิค (Technical agreements) เพ่ือให้แน่ใจว่ามี

ความทันสมัยอยู่เสมอ 



 

 

๑๑ 

 

  ผู้รับอนุญาตผลิต ต้องประเมินผลของการทบทวนนี้ และต้องน ามาประเมินว่า จะต้องมี
ปฏิบัติการแก้ไขและปูองกัน หรือการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าด้วยหรือไม่ เหตุผลส าหรับปฏิบัติการแก้ไขนั้น 
ควรท าเป็นลายลักษณ์อักษร  
  ปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการปูองกันที่ตกลงกันไว้ ต้องแล้วเสร็จทันเวลาที่ก าหนดอย่างมี
ประสิทธิภาพ ต้องมีวิธีการปฏิบัติส าหรับการบริหารจัดการ ทั้งในเรื่องของการจัดการแบบต่อเนื่องและการ
ทบทวนวิธีการแก้ไขเหล่านั้น รวมถึงประสิทธิภาพของวิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องได้รับการทวนสอบในระหว่าง
การตรวจสอบตนเอง การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์อาจแบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น 
ยารูปแบบของแข็ง ยารูปแบบของเหลว ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ และอ่ืนๆ 
  
การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  

ข้อ ๙ การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพคือ กระบวนการที่เป็นระบบส าหรับการประเมิน 
การควบคุม การสื่อสาร และการทบทวนความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา โดยสามารถน าไปประยุกต์ได้
ทั้งการเตรียมการล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลัง 

ข้อ ๑๐ ระบบการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  
(๑) การประเมินความเสี่ยงต่อคุณภาพต้องใช้พ้ืนฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์ ประสบการณ์

เกี่ยวกับกระบวนการ และท้ายสุดต้องเชื่อมโยงไปสู่การคุ้มครองผู้ปุวย 
(๒) ระดับของการบริหาร ระเบียบแบบแผน และเอกสารของกระบวนการบริหารความเสี่ยง

ด้านคุณภาพต้องสัมพันธ์กับระดับของความเสี่ยง 
 
 

หมวด ๒ 
บุคลากร 

 
หลักการ 
  การจัดท าและรักษาระบบประกันคุณภาพให้คงอยู่ได้และการผลิตผลิตภัณฑ์ยาอย่างถูกต้อง
นั้นขึ้นอยู่กับผู้ปฏิบัติงาน ดังนั้น จึงเป็นความรับผิดชอบของผู้รับอนุญาตผลิตที่ต้องจัดหาบุคลากรที่มีคุณสมบัติ
เหมาะสมในจ านวนที่เพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน โดยแต่ละคนต้องเข้าใจในภาระหน้าที่อย่างชัดเจนและมี
การบันทึกไว้ บุคลากรทุกคนต้องตระหนักในหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตและได้รับการ
ฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงาน มีการฝึกอบรมอย่างต่อเนื่อง รวมถึงมีค าแนะน าเรื่องสุขอนามัยที่เก่ียวข้องกับงานที่ท า 

ข้อ ๑๑  ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและประสบการณ์ใน
จ านวนที่เพียงพอ ภาระหน้าที่ที่มอบหมายให้แต่ละบุคคลต้องไม่มากเกินไปจนเกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพ 

ข้อ ๑๒  ผู้รับอนุญาตผลิตต้องมีผังองค์กร บุคลากรที่มีต าแหน่งรับผิดชอบต้องมีการก าหนด
ภาระหน้าที่เป็นลายลักษณ์อักษรในใบแสดงลักษณะงาน (Job descriptions) และมีอ านาจหน้าที่เพียงพอใน
งานที่รับผิดชอบ อาจมีผู้ที่มีคุณสมบัติในระดับท่ีสามารถปฏิบัติหน้าที่แทนได้ บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตต้องไม่มีภาระหน้าที่ที่ซ้ าซ้อนหรือเกิดช่องว่างที่ไม่สามารถหาผู้รับผิดชอบได้ 

 
บุคลากรหลัก 
  ข้อ ๑๓  บุคลากรหลักประกอบด้วยหัวหน้าฝุายผลิตและหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ  



 

 

๑๒ 

 

ต้องเป็นอิสระไม่ขึ้นต่อกัน หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป หากองค์กรใดที่
หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมิได้รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป องค์กรต้องแต่งตั้งผู้มีหน้าที่ในการ
ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
  ทั้งนี้ หัวหน้าฝุายผลิต หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ และผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป ต้องเป็นเภสัชกรที่มีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และต้องเป็นต าแหน่งงานประจ าเต็มเวลา 
  ข้อ ๑๔  หัวหน้าฝุายผลิต โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 

(๑) ให้ความมั่นใจว่ามีการผลิตผลิตภัณฑ์และจัดเก็บอย่างถูกต้องตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสาร 
เพ่ือให้ได้คุณภาพตามท่ีก าหนด 

(๒) รับรองวิธีการปฏิบัติทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิต และต้องมั่นใจว่ามีการ
น าไปปฏิบัติอย่างเคร่งครัด 

(๓) ให้ความมั่นใจว่ามีการประเมินบันทึกการด าเนินการผลิตและลงลายมือชื่อโดยผู้ที่ได้รับ
มอบหมายก่อนส่งไปยังฝุายควบคุมคุณภาพ 

(๔) ตรวจสอบการบ ารุงรักษาสถานที่และเครื่องมือในฝุายผลิต 
(๕) ให้ความมั่นใจว่ามีการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 
(๖) ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝุายผลิตผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรม

อย่างต่อเนื่องตามท่ีก าหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 
  ข้อ ๑๕  หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 

(๑) รับรองหรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

(๒) ประเมินบันทึกการผลิต 
(๓) ให้ความมั่นใจว่ามีการทดสอบทุกอย่างที่จ าเป็น 
(๔) รับรองข้อก าหนด วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีการทดสอบและวิธีปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพ 
(๕) รับรองและตรวจติดตามผู้รับจ้างวิเคราะห์ตามสัญญาการจ้างวิเคราะห์ 
(๖) ตรวจสอบการบ ารุงรักษาสถานที่และเครื่องมือในฝุายควบคุมคุณภาพ 
(๗) ให้ความมั่นใจว่ามีการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 
(๘) ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝุายควบคุมคุณภาพผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมี

การอบรมอย่างต่อเนื่องตามท่ีก าหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ   
  ข้อ ๑๖  หัวหน้าฝุายผลิตและหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีความรับผิดชอบร่วมกันในงานที่
เกีย่วข้องกับคุณภาพ ดังต่อไปนี้ 

(๑) อนุมัติวิธีการปฏิบัติและเอกสารอื่น รวมถึงการแก้ไข 
(๒) ตรวจติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อมในการผลิต 
(๓) สุขลักษณะของสถานที่ผลิต 
(๔) ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ 
(๕) การฝึกอบรม 
(๖) รับรองและตรวจติดตามผู้ส่งมอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
(๗) รับรองและตรวจติดตามผู้รับจ้างผลิตตามสัญญาการจ้างผลิต 
(๘) ก าหนดและตรวจติดตามสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ 
(๙) เก็บรักษาบันทึก 



 

 

๑๓ 

 

(๑๐) ตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อก าหนดของ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
(๑๑) ตรวจสอบ สืบสวน และเก็บตัวอย่าง เพ่ือตรวจติดตามปัจจัยที่อาจมีผลต่อคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ 
 

การฝึกอบรม 
  ข้อ ๑๗  ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรทุกคนที่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณ
การด าเนินการผลิต หรือห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ และบุคลากรอ่ืนที่มีกิจกรรมซึ่งมีผลต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ รวมถึงพนักงานเทคนิค พนักงานซ่อมบ ารุง และพนักงานท าความสะอาดด้วย 
  ข้อ ๑๘  บุคลากรใหม่ ต้องได้รับการฝึกอบรมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ทั้งด้าน
ทฤษฎีและการปฏิบัติ รวมทั้งต้องได้รับการฝึกอบรมในหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย ต้องมีการฝึกอบรมอย่าง
ต่อเนื่อง และมีการประเมินประสิทธิภาพในการปฏิบัติเป็นประจ า ต้องจัดให้มีก าหนดการฝึกอบรมที่ผ่านการ
รับรองจากหัวหน้าฝุายผลิตหรือหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพแล้วแต่ความเหมาะสม และต้องเก็บรักษาบันทึก
การฝึกอบรมไว้ 
  ข้อ ๑๙ บุคลากรที่ท างานในบริเวณที่มีการปนเปื้อนซึ่งก่อให้เกิดอันตราย ตัวอย่างเช่น 
บริเวณสะอาด หรือบริเวณที่มีสารออกฤทธิ์สูง สารที่เป็นพิษ สารที่ท าให้เกิดการติดเชื้อหรือท าให้เกิดการแพ้ 
ต้องได้รับการฝึกอบรมเฉพาะด้าน 
  ข้อ ๒๐ ผู้ เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรม ไม่ควรให้เข้าไปในบริเวณการ
ด าเนินการผลิตและบริเวณควบคุมคุณภาพ แต่ถ้าหลีกเลี่ยงไม่ได้ ต้องให้ข้อมูลล่วงหน้าโดยเฉพาะเกี่ยวกับ
สุขอนามัยส่วนบุคคล และค าแนะน าในการสวมใส่เครื่องแต่งกายในการปูองกันการปนเปื้อน และควรให้การ
ดูแลอย่างใกล้ชิด 
  ข้อ ๒๑  แนวคิดของการประกันคุณภาพและมาตรการทุกอย่างที่ส่งเสริมความเข้าใจและการ
น าไปปฏิบัติ ต้องให้มีการอภิปรายอย่างกว้างขวางในระหว่างการฝึกอบรม 
 
สุขอนามัยส่วนบุคคล 
  ข้อ ๒๒  ต้องจัดท ารายละเอียดเกี่ยวกับสุขอนามัยและปรับให้เหมาะสมกับความต้องการที่
แตกต่างกันภายในโรงงาน ซึ่งประกอบไปด้วยวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ หลักปฏิบัติด้านสุขอนามัย 
และการแต่งกายของบุคลากร วิธีการปฏิบัติเหล่านี้ทุกคนที่มีหน้าที่ที่ต้องเข้าไปในบริเวณด าเนินการผลิตและ
บริเวณควบคุมต้องเข้าใจและปฏิบัติตามอย่างเข้มงวด รายละเอียดเกี่ยวกับสุขอนามัย ควรได้รับการส่งเสริม
โดยฝุายบริหาร และสนับสนุนให้มีการอภิปรายอย่างกว้างขวางในระหว่างการฝึกอบรม 
  ข้อ ๒๓ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าท างาน เป็นความรับผิดชอบ
ของผู้รับอนุญาตผลิตในการจัดให้มีค าแนะน าเกี่ยวกับสุขภาพที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ภายหลังจาก
ได้รับการตรวจสุขภาพครั้งแรกแล้ว ต้องมีการตรวจซ้ าตามความจ าเป็นให้เหมาะสมกับงานที่ท าและสุขภาพ
ของบุคลากร  
  ข้อ ๒๔  ต้องมีขั้นตอนที่ท าให้มั่นใจได้ว่า ผู้ที่มีโรคติดเชื้อหรือมีแผลเปิดบนผิวหนังของ
ร่างกายจะไม่เก่ียวข้องในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
  ข้อ ๒๕  ทุกคนที่เข้าไปในบริเวณการผลิตต้องสวมใส่เครื่องแต่งกายตามความเหมาะสมกับ
งานที่ปฏิบัติ 



 

 

๑๔ 

 

  ข้อ ๒๖  ห้ามรับประทานอาหาร ห้ามดื่มเครื่องดื่ม ห้ามเคี้ยวของขบเคี้ยว ห้ามสูบบุหรี่ หรือ
เก็บอาหาร เครื่องดื่ม บุหรี่ หรือยาประจ าตัวในบริเวณด าเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่าง
ผลิต ต้องไม่มีการปฏิบัติที่ไม่ถูกสุขอนามัยในบริเวณการผลิตหรือบริเวณอ่ืน ซึ่งสิ่งดังกล่าวอาจมีผลไม่ พึง
ประสงค์ต่อผลิตภัณฑ์ 
  ข้อ ๒๗  ห้ามผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุ
ปฐมภูมิและบริเวณของเครื่องมือที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์  
  ข้อ ๒๘  บุคลากรต้องได้รับค าแนะน าการใช้สิ่งอ านวยความสะดวกในการล้างมือ 
  ข้อ ๒๙  ในกรณีทีมี่ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์เฉพาะกลุ่ม ตัวอย่างเช่น การ
เตรียมยาปราศจากเชื้อ อยู่ในหมวดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์นั้น ให้ปฏิบัติตามข้อก าหนดเฉพาะด้วย 
 
 

หมวด ๓ 
อาคารสถานที่และเครื่องมือ 

 
หลักการ 
  อาคารสถานที่และเครื่องมือต้องอยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสม มีการออกแบบ สร้าง ดัดแปลง 
และบ ารุงรักษาให้เหมาะสมกับการใช้งาน การวางผังและออกแบบ ต้องมีจุดมุ่งหมายที่จะให้เกิดความเสี่ยงต่อ
ความผิดพลาดน้อยที่สุด การท าความสะอาดและบ ารุงรักษาต้องท าได้อย่างมีประสิทธิภาพเพ่ือหลีกเลี่ยงการ
ปนเปื้อนข้าม การสะสมของฝุุนละออง และสิ่งอ่ืนใดที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 
อาคารสถานที่ 
  ข้อ ๓๐  อาคารสถานที่ ต้องตั้งอยู่ในสภาวะแวดล้อมซึ่งเมื่อพิจารณาร่วมกับมาตรการอ่ืนใน
การปกปูองการผลิตแล้ว มีความเสี่ยงน้อยที่สุดที่จะเป็นสาเหตุในการปนเปื้อนของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือ
ผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๓๑ อาคารสถานที่ ต้องมีการบ ารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและการ
บ ารุงรักษาต้องมั่นใจว่าไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องท าความสะอาดสถานที่และฆ่าเชื้อ
ตามความเหมาะสม ตามรายละเอียดวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 
  ข้อ ๓๒  ต้องมีแสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้ 
เกิดผลอันไม่พึงประสงค์ทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ยาระหว่างการผลิตและการจัดเก็บ หรือมีผลต่อ
ความแม่นย าของเครื่องมือ 
  ข้อ ๓๓  อาคารสถานที่ต้องออกแบบ ติดตั้งอุปกรณ์ปูองกันไม่ให้แมลงและสัตว์อ่ืนเข้ามาได้ 
  ข้อ ๓๔ ต้องจัดให้มีขั้นตอนการปูองกันไม่ให้ผู้ที่ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณด าเนินการผลิต 
คลังสินค้า และบริเวณการควบคุมคุณภาพ รวมถึงไม่ควรเป็นทางเดินผ่านของบุคลากรที่ไม่ได้ท างานในบริเวณ
นั้น 
 
บริเวณการด าเนินการผลิต 
  ข้อ ๓๕ ยาที่มีอันตรายร้ายแรง เช่น ยาที่ท าให้เกิดการแพ้สูง ได้แก่กลุ่มเพนนิซิลลิน กลุ่ม
เซฟาโลสปอริน หรือผลิตภัณฑ์ชีวภาพ(Biological preparation) ผลิตภัณฑ์จากจุลินทรีย์ที่มีชีวิต ผลิตภัณฑ์ยา



 

 

๑๕ 

 

ปฏิชีวนะ ฮอร์โมน ยาที่เป็นพิษต่อเซลล์ ยาที่ออกฤทธิ์แรงตามการจัดประเภทโดยส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ต้องแยกพ้ืนที่เฉพาะที่มีสิ่งอ านวยความสะดวกครบถ้วนส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว 
เพ่ือลดความเสี่ยงต่อการเกิดการปนเปื้อนข้าม (Cross contamination)  
  ในบางกรณีผลิตภัณฑ์เหล่านี้อาจยอมรับให้ผลิตในบริเวณการผลิตเดียวกันกับการผลิตยาอ่ืน
ได้ ด้วยการใช้หลักการของการแยกเวลาผลิต (Campaign) และต้องจัดให้มีข้อควรระวังเฉพาะที่ต้องปฏิบัติ 
รวมถึงต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง ตามความเห็นชอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต 
  ส าหรับการผลิตสารที่เป็นพิษ ตัวอย่างเช่น สารฆ่าสัตว์รังควาน (Pesticides) สารฆ่าวัชพืช 
(Herbicides) ไม่อนุญาตให้ท าการผลิตในอาคารสถานที่เดียวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
  ข้อ ๓๖  ควรวางผังอาคารสถานที่ให้การด าเนินการผลิตต่อเนื่องไปตามล าดับของขั้นตอนการ
ด าเนินการ และระดับความสะอาดที่ก าหนด 
  ข้อ ๓๗   ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการท างานและการจัดเก็บระหว่างกระบวนการ เพ่ือให้มีการ
วางเครื่องมือและวัตถุต่างๆ อย่างเป็นระเบียบในต าแหน่งที่สมควร เพื่อให้เกิดความเสี่ยงน้อยที่สุดต่อการปะปน
ระหว่างผลิตภัณฑ์ยาต่างชนิดกันหรือส่วนประกอบต่างชนิดกัน รวมถึงเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้าม และให้
เกิดความเสี่ยงน้อยที่สุดในการข้ามข้ันตอนหรือความผิดพลาดในขั้นตอนการผลิตหรือการควบคุม 
  ข้อ ๓๘ ในบริเวณท่ีวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือผลิตภัณฑ์
รอบรรจุมีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม พ้ืนผิวภายในสถานที่ (ผนัง พ้ืน และเพดาน) ต้องเรียบ ปราศจากรอย
แตกร้าว หรือรอยต่อที่เชื่อมไม่สนิท รวมทั้งไม่ปล่อยอนุภาค ต้องท าความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ใน
กรณีจ าเป็นต้องสามารถท าการฆ่าเชื้อได้ 
  ข้อ ๓๙ ท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอ่ืน ควรหลีกเลี่ยงการออกแบบและ
ติดตั้งที่ท าให้มีซอกมุมซึ่งท าความสะอาดได้ยาก หากเป็นไปได้การบ ารุงรักษาควรท าได้จากภายนอกบริเวณการ
ผลิต 
  ข้อ ๔๐ ท่อระบายน้ าให้มีขนาดเหมาะสม และมีที่ดักเพ่ือปูองกันการย้อนกลับ หากเป็นไปได้
ไม่ควรเป็นทางระบายน้ าที่เป็นระบบเปิด แต่ถ้าจ าเป็นควรเป็นชนิดตื้นเพื่อให้ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อได้ง่าย 
  ข้อ ๔๑ บริเวณการด าเนินการผลิต ต้องมีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีสิ่งอ านวย
ความสะดวกในการควบคุมอากาศ ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิ ความชื้น และการกรองอากาศ  ให้เหมาะสมทั้งต่อ
ผลิตภัณฑ์ การด าเนินการที่ท าอยู่ภายในบริเวณนั้น และต่อสิ่งแวดล้อมภายนอก 
  ข้อ ๔๒ การชั่งวัตถุดิบ ต้องท าในห้องชั่งซึ่งแยกต่างหากที่มีการออกแบบส าหรับการชั่งเป็น
การเฉพาะ 
  ข้อ ๔๓ ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุุน ตัวอย่างเช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ชั่ง ผสม ด าเนินการ
ผลิต และบรรจุผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องให้ความส าคัญเป็นกรณีพิเศษเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้ามและให้ท า
ความสะอาดได้ง่าย 
  ข้อ ๔๔ อาคารสถานที่ส าหรับการบรรจุผลิตภัณฑ์ยา ควรออกแบบและวางผังเพ่ือให้
หลีกเลี่ยงการปะปน หรือการปนเปื้อนข้าม 

         ข้อ ๔๕ บริเวณการด าเนินการผลิต ต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณที่มีการควบคุม
ด้วยสายตาในสายการผลิต 
  ข้อ ๔๖ การควบคุมระหว่างกระบวนการ อาจท าภายในบริเวณการด าเนินการผลิตได้ โดยมี
เงื่อนไขว่าต้องไม่น าความเสี่ยงมาสู่การด าเนินการผลิต 
 



 

 

๑๖ 

 

บริเวณจัดเก็บ 
  ข้อ ๔๗  บริเวณจัดเก็บ ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน 
ผลิตภัณฑ์ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืนได้อย่างเป็นระเบียบ 
  ข้อ ๔๘ บริเวณจัดเก็บควรออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะที่ดีส าหรับการจัดเก็บ 
โดยเฉพาะต้องสะอาดและแห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขีดจ ากัดที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต้องมีการ
จัดเก็บในสภาวะพิเศษ ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิ ความชื้น ต้องจัดให้มีสถานที่พร้อมทั้งต้องมีการตรวจสอบและ
ตรวจติดตาม 
  ข้อ ๔๙ บริเวณรับและส่งสินค้าต้องสามารถปูองกันสินค้าจากสภาพอากาศ บริเวณรับสินค้า
ต้องออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ท าความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา ก่อนน าไป
จัดเกบ็ 
  ข้อ ๕๐ สินค้าในสถานะกักกัน ให้จัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก บริเวณนี้ต้องบ่งชี้ให้ชัดเจน 
และผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้นที่สามารถเข้าสู่บริเวณนี้ได้ ระบบอ่ืนที่ใช้แทนการกักกันทางกายภาพต้องให้
ระดับการปูองกันที่เท่าเทียมกัน 
  ข้อ ๕๑ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากส าหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ถ้าท าการสุ่มตัวอย่างใน
บริเวณจัดเก็บ ต้องท าโดยมีการปูองกันการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข้าม 
  ข้อ ๕๒ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากส าหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่
ไม่ผ่านข้อก าหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 
  ข้อ ๕๓  วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรงควรจัดเก็บในบริเวณที่มีการรักษาความ
ปลอดภัยที่แน่นหนา 
  ข้อ ๕๔  วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องมีความถูกต้องตรงกันกับผลิตภัณฑ์ยา และ
เก็บรักษาในบริเวณท่ีมีการรักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 
 
บริเวณควบคุมคุณภาพ 
  ข้อ ๕๕  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพชีววัตถุ จุลชีววิทยา และไอโซโทปกัมมันตรังสี ซึ่งแต่ละห้องต้องแยกจาก
กันด้วย 
  ข้อ ๕๖  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องออกแบบให้เหมาะสมกับการด าเนินการ มีพ้ืนที่
เพียงพอที่จะไม่ท าให้เกิดการปะปนและการปนเปื้อนข้าม มีบริเวณส าหรับจัดเก็บตัวอย่างและจัดเก็บบันทึกได้
อย่างเหมาะสมเพียงพอ 
  ข้อ ๕๗  เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟูา ความชื้น และ
อ่ืนๆ ต้องมีห้องแยกต่างหาก 
  ข้อ ๕๘  ต้องมีข้อก าหนดเฉพาะของห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการปฏิบัติกับตัวอย่างสารบางชนิด 
เช่น สารชีววัตถุ หรือวัสดุกัมมันตรังสี 
 
บริเวณอื่นๆ 
  ข้อ ๕๙ ห้องพักผ่อน ต้องแยกออกจากบริเวณอ่ืนๆ  



 

 

๑๗ 

 

  ข้อ ๖๐ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า อ่างล้างมือ และสุขา มีจ านวนเพียงพอส าหรับผู้ใช้ ห้องสุขาไม่ควร
อยู่ติดกับบริเวณการด าเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บ 
  ข้อ ๖๑ ห้องส าหรับงานซ่อมบ ารุง ต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่
หรืออุปกรณ์การบ ารุงรักษาในบริเวณการด าเนินการผลิต ต้องเก็บในห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะ 
  ข้อ ๖๒ สถานที่เลี้ยงสัตว์ ต้องแยกต่างหากจากบริเวณอ่ืน รวมถึงต้องมีทางเข้าของสัตว์และ
ระบบอากาศแยกต่างหาก 
 
เครื่องมือ  
  ข้อ ๖๓  เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบ จัดวาง และบ ารุงรักษาให้เหมาะสมส าหรับ
จุดมุ่งหมายการใช้ 
  ข้อ ๖๔  การซ่อมแซมและบ ารุงรักษา ต้องไม่ท าให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์   
  ข้อ ๖๕  เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบให้ล้างได้ง่ายและสะอาดอย่างทั่วถึง การท าความ
สะอาดต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ภายหลังจากท าความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะที่สะอาดและ
แห้ง 
  ข้อ ๖๖  ต้องเลือกใช้อุปกรณ์ส าหรับการล้างและท าความสะอาดที่ไม่เป็นแหล่งก าเนิดของ
การปนเปื้อน 
  ข้อ ๖๗  ต้องติดตั้งเครื่องมือในลักษณะที่ปูองกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการ
ปนเปื้อน 
  ข้อ ๖๘  เครื่องมือการผลิต ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ รวมถึงชิ้นส่วนของ
เครื่องมือที่ใช้ในการผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องไม่เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อ
คุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือท าให้เกิดอันตราย 
  ข้อ ๖๙ เครื่องชั่งและเครื่องวัด ต้องมีช่วงการใช้งานและความแม่นย าที่เหมาะสมส าหรับการ
ด าเนินการผลิตและการควบคุม 
  ข้อ ๗๐ เครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม ต้องสอบเทียบและตรวจสอบใน
ช่วงเวลาที่ก าหนดไว้ด้วยวิธีที่เหมาะสม ต้องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 
  ข้อ ๗๑ ท่อที่ติดตั้งไว้ ต้องมีการบ่งชี้สิ่งที่อยู่ภายใน และทิศทางการไหลให้ชัดเจน 
  ข้อ ๗๒ ท่อน้ ากลั่น ท่อน้ าบริสุทธิ์ และท่อน้ าชนิดอ่ืน ต้องมีการก าจัดเชื้อตามวิธีการปฏิบัติที่
เขียนไว้ ซึ่งต้องมีรายละเอียดของขีดจ ากัดปฏิบัติการส าหรับการปนเปื้อนจุลินทรีย์ และมาตรการที่ต้องท า 
  ข้อ ๗๓ เครื่องมือที่ช ารุด ต้องน าออกไปจากบริเวณการด าเนินการผลิตและบริเวณการ
ควบคุมคุณภาพ หรืออย่างน้อยต้องติดปูายให้ชัดเจนว่าช ารุด 
 
 

หมวด ๔ 
การด าเนินการดา้นเอกสาร 

 
หลักการ 
  การด าเนินการด้านเอกสารที่ดีเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของระบบประกันคุณภาพ  



 

 

๑๘ 

 

เอกสารที่เขียนอย่างชัดเจนจะปูองกันข้อผิดพลาดจากการสื่อสารด้วยการพูด และท าให้สามารถสอบ
กลับถึงประวัติของการผลิตยาแต่ละรุ่นได้ 
  ข้อก าหนด สูตรต ารับและค าแนะน าการผลิต วิธีการปฏิบัติ และบันทึก ต้องจัดท าเป็นลาย
ลักษณ์อักษรโดยไม่มีข้อผิดพลาด เอกสารที่ชัดเจนอ่านง่ายเป็นสิ่งที่ส าคัญมาก 
 
ข้อก าหนดทั่วไป 
  ข้อ ๗๔  เอกสาร ต้องออกแบบ จัดท า ทบทวนและแจกจ่ายอย่างระมัดระวัง มีความถูกต้อง
หรือสอดคล้องตรงกับเอกสารในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและทะเบียนต ารับยา 
  ข้อ ๗๕  เอกสาร ต้องมีการรับรอง ลงลายมือชื่อและวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
  ข้อ ๗๖ เอกสาร ต้องไม่มีข้อความที่คลุมเครือ ต้องระบุชื่อเรื่อง ชนิด และวัตถุประสงค์อย่าง
ชัดเจน ต้องจัดรูปแบบให้เป็นระเบียบและตรวจสอบได้ง่าย การท าส าเนาเอกสารต้องให้ชัดเจนและอ่านง่าย 
รวมทั้งต้องไม่ให้มีข้อผิดพลาดเกิดข้ึนในกระบวนการท าส าเนาจากเอกสารต้นฉบับ 
  ข้อ ๗๗ เอกสาร ต้องมีการทบทวนอย่างสม่ าเสมอและเป็นปัจจุบัน เมื่อมีการปรับปรุงเอกสาร 
ต้องมีระบบการด าเนินการเพ่ือปูองกันไม่ให้มีการน าเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 
  ข้อ ๗๘ เอกสาร ต้องไม่เขียนด้วยลายมือ ถ้าเอกสารที่ต้องมีการลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียน
ให้ใช้หมึกถาวร เขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย รวมทั้งต้องเว้นช่องว่างส าหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ 
  ข้อ ๗๙ การแก้ไขในบันทึก ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก ากับการแก้ไข ต้องให้อ่านข้อมูลเดิม
ได้ ถ้าจ าเป็นต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย 
  ข้อ ๘๐ ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จสิ้น การบันทึกกิจกรรม
ส าคัญที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาต้องสอบกลับได้ และต้องเก็บบันทึกเหล่านี้ไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจาก
วันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  
  ข้อ ๘๑ ข้อมูล อาจบันทึกโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ การถ่ายรูป หรือวิธีอ่ืนที่น่าเชื่อถือ ต้องมี
รายละเอียดของวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้องกับระบบที่ใช้ และต้องตรวจสอบความถูกต้องแม่นย าของการบันทึกได้ 
  การด าเนินการด้านเอกสารโดยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้นที่สามารถเข้าถึง
หรือเปลี่ยนแปลงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ และต้องมีบันทึกการเปลี่ยนแปลงและการลบข้อมูล ตลอดจนการเข้าถึง
ข้อมูลได้ต้องจ ากัดด้วยรหัสผ่านหรือวิธีการอ่ืน และผลของการปูอนข้อมูลวิกฤตต้องตรวจสอบโดยบุคคลอ่ืน
อย่างเป็นอิสระ 
  การเก็บบันทึกการผลิตด้วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ต้องปูองกันการสูญหายของข้อมูลโดยการถ่าย
ข้อมูลส ารองลงในเทปแม่เหล็ก ไมโครฟิล์ม กระดาษ หรือวิธีอ่ืน ทั้งนี้ ต้องมีข้อมูลที่พร้อมแสดงได้ตลอด
ช่วงเวลาการเก็บรักษา 
 
ข้อก าหนด 
  ข้อ ๘๒ ต้องมีข้อก าหนดที่ได้รับการอนุมัติและลงวันที่ก ากับไว้ส าหรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 
ข้อก าหนดส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 
  ข้อ ๘๓ ข้อก าหนดส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิหรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้ว อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 



 

 

๑๙ 

 

(๑) ข้อมูลของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ประกอบด้วย 
(ก) ชื่อที่ก าหนดและรหัสอ้างอิง 
(ข) เอกสารอ้างอิง ตัวอย่างเช่น โมโนกราฟในเภสัชต ารับ  
(ค) ผู้ส่งมอบ (หมายถึง ผู้ขายหรือผู้ให้การบริการ) ที่ผ่านการรับรอง หรือผู้ผลิตของ

ผลิตภัณฑ์ 
(ง) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

(๒) วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบหรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัติ 
(๓) ข้อก าหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณพร้อมด้วยขีดจ ากัดการยอมรับ 
(๔) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 
(๕) ระยะเวลานานที่สุดของการเก็บรักษาก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้ า 
 

ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ  
  ข้อ ๘๔ ต้องจัดท าข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ในกรณีที่
มีการซื้อเข้ามา หรือส่งออกขาย หรือกรณีที่มีการใช้ข้อมูลจากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตในการประเมินผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
  ข้อก าหนดนี้จะคล้ายคลึงกับข้อก าหนดส าหรับวัตถุดิบหรือส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปตาม
ความเหมาะสม 
 
ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
  ข้อ ๘๕ ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน และรหัสอ้างอิง (ถ้ามี) 
(๒) สูตรต ารับหรือเอกสารที่อ้างอิงถึง 
(๓) ข้อมูลลักษณะรูปแบบของเภสัชภัณฑ์และรายละเอียดของภาชนะหีบห่อ 
(๔) วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบหรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัติ 
(๕) ข้อก าหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจ ากัดการยอมรับ 
(๖) สภาวะการเก็บรักษา และข้อควรระวังพิเศษ (ถ้ามี) 
(๗) อายุการใช้ 

 
สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิต 
  สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิต ต้องจัดท าส าหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ และแต่ละ
ขนาดของรุ่นที่จะท าการผลิต  เป็นเอกสารที่ต้องมีการอนุมัติอย่างเป็นทางการ เอกสารเหล่านี้มักรวมเป็น
เอกสารชุดเดียวกัน 
  ข้อ ๘๖ สูตรการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ที่มีความสัมพันธ์
กับข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์นี้ 

(๒) รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ ความแรงของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นการผลิต 
(๓) รายการของวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ พร้อมทั้งปริมาณของแต่ละชนิด เขียนโดยใช้ชื่อที่ก าหนด

และรหัสอ้างอิงที่เฉพาะของวัตถุดิบนั้น และต้องระบุด้วยว่าสารใดบ้างท่ีอาจหายไประหว่างกระบวนการผลิต 



 

 

๒๐ 

 

(๔) ก าหนดผลผลิตที่คาดว่าจะได้พร้อมกับขีดจ ากัดการยอมรับ และผลผลิตระหว่างการผลิต 
(ถ้ามี) 
  ข้อ ๘๗ ค าแนะน ากระบวนการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) ระบุสถานที่ของกระบวนการผลิตและเครื่องมือหลักที่ใช้ในการผลิต 
(๒) วิธีการหรืออ้างอิงถึงวิธีการที่ใช้ส าหรับการเตรียมเครื่องมือที่ส าคัญ ตัวอย่างเช่น การล้าง 

การประกอบอุปกรณ์ การสอบเทียบ การท าให้ปราศจากเชื้อ 
(๓) รายละเอียดขั้นตอนกระบวนการผลิต ตัวอย่างเช่น ตรวจสอบวัตถุดิบ การเตรียมขั้นต้น 

ล าดับการเติมวัตถุดิบ เวลาการผสม อุณหภูมิที่ก าหนด 
(๔) การควบคุมระหว่างกระบวนการ พร้อมทั้งขีดจ ากัดที่ก าหนด 
(๕) ข้อก าหนดการจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ รวมถึงภาชนะ ฉลาก และสภาวะพิเศษของการ

เก็บรักษา (ถ้ามี) 
(๖) ข้อควรระวังพิเศษ 

 
ค าแนะน าการบรรจุ  

  ข้อ ๘๘ ต้องมีค าแนะน าการบรรจุส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด ในเรื่องของขนาดและ
ประเภทของภาชนะบรรจุที่ผ่านการอนุมัติอย่างเป็นทางการแล้ว ต้องประกอบด้วยหรือมีการอ้างอิงถึง 
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนต ารับยา 
(๒) รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ และความแรง(ถ้ามี) 
(๓) ขนาดบรรจุแสดงเป็นจ านวน น้ าหนัก หรือปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุสุดท้าย 
(๔) รายการของวัสดุการบรรจุทั้งหมดท่ีต้องการส าหรับขนาดของรุ่นการผลิต รวมทั้งปริมาณ 

ขนาด และประเภท พร้อมทั้งรหัส หรือหมายเลขอ้างอิงที่มีความสัมพันธ์กับข้อก าหนดของวัสดุการบรรจุแต่ละ
ชนิด 

(๕) ตัวอย่างหรือส าเนาของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว และตัวอย่างที่ระบุ ต าแหน่ง
ของการพิมพ์หมายเลขรุ่นและวันสิ้นอายุ 

(๖) การตรวจสอบสถานที่และเครื่องมือก่อนเริ่มการปฏิบัติงานว่า ปราศจากสิ่งตกค้าง หรือ
หลงเหลือจากการผลิตครั้งก่อน 

(๗) การอธิบายวิธีด าเนินการบรรจุ รวมถึงเครื่องมือที่ใช้ 
(๘) รายละเอียดของการควบคุมระหว่างกระบวนการบรรจุ พร้อมทั้งค าแนะน าส าหรับการสุ่ม

ตัวอย่างและขีดจ ากัดที่ยอมรับ 
 
บันทึกกระบวนการผลิต  
  ข้อ ๘๙ บันทึกกระบวนการผลิต ต้องเก็บรักษาไว้ส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ท าการผลิต ซึ่ง
ต้องมีข้อมูลตามสูตรต ารับและค าแนะน ากระบวนการผลิตที่ผ่านการรับรองครั้งล่าสุด วิธีการจัดท าบันทึกนี้ต้อง
ออกแบบให้หลีกเลี่ยงความผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขของรุ่นที่จะท าการผลิตลงใน
บันทึกกระบวนการผลิต 
  ก่อนที่จะเริ่มกระบวนการผลิต ต้องบันทึกการตรวจสอบว่าเครื่องมือและสถานที่ปฏิบัติงานไม่
มีผลิตภัณฑ์ครั้งก่อนหรือเอกสารหรือวัตถุดิบที่ไม่เก่ียวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่ รวมทั้งเครื่องมือต้องสะอาด



 

 

๒๑ 

 

และเหมาะสมที่จะใช้ในระหว่างกระบวนการผลิต ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงานแต่ละอย่าง ต้องลงลายมือชื่อ
และวันที่ภายหลังจากเสร็จงานดังกล่าว โดยต้องบันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนต ารับยา 
(๒) วันและเวลา นับตั้งแต่เริ่มต้นการผลิต ขั้นตอนที่ส าคัญระหว่างการผลิต จนกระทั่งการ

ผลิตเสร็จสิ้นสมบูรณ์ 
(๓) ระบุผู้รับผิดชอบแต่ละข้ันตอนของการด าเนินการผลิต 
(๔) ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนส าคัญของการด าเนินการผลิต และต้องมี

ลายมือชื่อของผู้ตรวจสอบในแต่ละข้ันตอนเหล่านี้ ตัวอย่างเช่น การชั่ง 
(๕) หมายเลขรุ่นหรือหมายเลขควบคุมการวิเคราะห์ และปริมาณของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ชั่ง

จริง รวมถึงหมายเลขรุ่นและปริมาณของวัตถุดิบที่น ากลับมาใช้ใหม่ หรือน ามาผ่านกระบวนการใหม่ที่ผสมเข้า
ไปด้วย 

(๖) กระบวนการผลิตอย่างละเอียดและเครื่องมือหลักท่ีใช้ 
(๗) บันทึกของการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติและผลการ

ควบคุมท่ีได ้
(๘) ปริมาณผลผลิตที่ได้ในแต่ละข้ันตอนของกระบวนการผลิต 
(๙) บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบี่ยงเบนไปจาก

สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 
 
บันทึกการบรรจุ 
  ข้อ ๙๐ ต้องเก็บรักษาบันทึกการบรรจุของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น หรือบางส่วนของรุ่นในกรณีที่
มีการบรรจุไม่ต่อเนื่องกัน และต้องมีข้อมูลค าแนะน าการบรรจุ  วิธีการจัดท าบันทึกการบรรจุต้องออกแบบให้
หลีกเลี่ยงความผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขรุ่น ปริมาณของผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่จะท า
การบรรจุ และปริมาณของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่คาดว่าจะได้ 
  ก่อนที่จะเริ่มท าการบรรจุ ต้องบันทึกการตรวจสอบว่าเครื่องมือและสถานที่ปฏิบัติงาน ไม่มี
ผลิตภัณฑ์ครั้งก่อนหรือเอกสารหรือวัตถุดิบที่ไม่เกี่ยวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่ รวมถึ งเครื่องมือต้องสะอาด
และเหมาะสมที่จะใช้ในระหว่างการบรรจุ ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงานแต่ละอย่าง ต้องลงลายมือชื่อและ
วันที่ภายหลังจากเสร็จงานดังกล่าว โดยต้องบันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนต ารับยา 
(๒) วันและเวลาการบรรจุ 
(๓) ชื่อผู้รับผิดชอบแต่ละข้ันตอนของการบรรจุ 
(๔) ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละข้ันตอนการบรรจุ 
(๕) บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณ์และความถูกต้องตรงกันกับค าแนะน าการบรรจุ รวมถึง

ผลของการควบคุมระหว่างการบรรจุ 
(๖) รายละเอียดของวิธีการบรรจุ เครื่องมือ และสายการบรรจุที่ใช้ 
(๗) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ซึ่งระบุหมายเลขรุ่น วันสิ้นอายุ และอ่ืนๆ 

ที่พิมพ์เพ่ิมเติม 
(๘) บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบี่ยงเบนไปจาก

สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 



 

 

๒๒ 

 

(๙) ปริมาณและหมายเลขอ้างอิงหรือการบ่งชี้ของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุกชนิด
และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่รับมา ใช้ไป ท าลาย หรือส่งคืนคลัง เพ่ือการตรวจสอบ ความสอดคล้องของปริมาณ
ทั้งหมดกับปริมาณของผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ 
 
วิธีการปฏิบัติและบันทึก 

การรับ  
  ข้อ ๙๑ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกส าหรับการรับแต่ละครั้งของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ
ปฐมภูมิ และวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 
  ข้อ ๙๒ บันทึกการรับ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ในใบส่งของและบนภาชนะบรรจุ 
(๒) ชื่อที่ก าหนดรหัสของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ (ถ้าแตกต่างจากข้อ (๑)) 
(๓) วันที่รับ 
(๔) ชื่อผู้ส่งมอบ ชื่อของผู้ผลิต 
(๕) หมายเลขรุ่นทีผ่ลิตของผู้ผลิตหรือหมายเลขอ้างอิง 
(๖) ปริมาณทั้งหมดและจ านวนของภาชนะบรรจุที่รับ 
(๗) หมายเลขรุ่นที่ก าหนดหลังจากการรับ 
(๘) ข้อสังเกตที่เก่ียวข้อง ตัวอย่างเช่น สภาพของภาชนะบรรจุ 

  ข้อ ๙๓ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติส าหรับการติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุ
การบรรจุ และวัสดุอื่นตามความเหมาะสม 
 

การสุ่มตัวอย่าง 
  ข้อ ๙๔ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติส าหรับการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้
ท าการสุ่มตัวอย่าง วิธีการสุ่มตัวอย่างและอุปกรณ์ท่ีใช้ ปริมาณตัวอย่างท่ีเก็บ และข้อควรระวังที่ต้องสังเกต เพ่ือ
หลีกเลี่ยงการปนเปื้อนหรือการเสื่อมคุณภาพของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ  
 

การทดสอบ 
  ข้อ ๙๕ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติส าหรับการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ใน
แต่ละข้ันตอนของการผลิต ซึ่งอธิบายถึงวิธีการและเครื่องมือที่ใช้ รวมทั้งต้องบันทึกผลการทดสอบ  
 

อ่ืนๆ 
  ข้อ ๙๖ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการ
บรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปส าหรับจ าหน่าย โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย
ให้ท าหน้าที่นี้   
  ข้อ ๙๗ ต้องเก็บรักษาบันทึกของการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น เพ่ือเป็นข้อมูลในกรณีมีเหตุ
จ าเป็นที่ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์รุ่นนั้น  
  ข้อ ๙๘ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกการด าเนินการที่เก่ียวข้องหรือข้อสรุปที่ได้ ส าหรับ 

(๑) การตรวจสอบความถูกต้อง 
(๒) การประกอบเครื่องมือและการสอบเทียบ 



 

 

๒๓ 

 

(๓) การบ ารุงรักษา การท าความสะอาด และ การก าจัดเชื้อ 
(๔) เรื่องเก่ียวกับบุคลากร ซึ่งรวมถึงการฝึกอบรม การแต่งกายและสุขอนามัย 
(๕) การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
(๖) การควบคุมสัตว์และแมลง 
(๗) ข้อร้องเรียน 
(๘) การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
(๙) การคืนผลิตภัณฑ์ 

  ข้อ ๙๙   ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่ชัดเจนเกี่ยวกับการใช้เครื่องมือหลักของการผลิตและการ
ทดสอบ  
  ข้อ ๑๐๐  ต้องจัดให้มีและเก็บรักษาสมุดบันทึกส าหรับเครื่องมือหลัก ในกรณีที่มีการ
ตรวจสอบความถูกต้อง การสอบเทียบ การบ ารุงรักษา การท าความสะอาด หรือการซ่อมแซม ต้องมีการบันทึก 
ลงลายมือชื่อผู้ปฏิบัติงานและวันที่ก ากับ 
  ข้อ ๑๐๑  สมุดบันทึกต้องบันทึกการใช้เครื่องมือหลัก โดยเรียงตามล าดับการใช้และบริเวณที่
ใช้ 
 
 

หมวด ๕ 
การด าเนินการผลิต 

 
หลักการ 
  การด าเนินการผลิตต้องท าตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้อย่างชัดเจน และต้องถูกต้องตาม
หลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามที่ก าหนดและเป็นไปตาม
ทะเบียนต ารับยา 
 
ข้อก าหนดทั่วไป 
  ข้อ ๑๐๒  การด าเนินการผลิตต้องปฏิบัติและควบคุมโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถ 
  ข้อ ๑๐๓  การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น 
การรับและการกักกัน การสุ่มตัวอย่าง การเก็บรักษา การติดฉลาก การเบิกจ่าย กระบวนการผลิต การบรรจุ 
และการจ าหน่าย ต้องท าให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติหรือค าแนะน าที่เขียนไว้ และต้องมีการบันทึก 
  ข้อ ๑๐๔  วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่รับเข้ามาทุกครั้งต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าถูกต้องตรงกับที่
สั่งซื้อ ภาชนะบรรจุต้องท าความสะอาดและมีฉลากที่มีข้อมูลตามที่ก าหนด 
  ข้อ ๑๐๕  ภาชนะบรรจุที่เสียหายและมีปัญหาอ่ืน ๆ ซึ่งอาจเกิดผลที่ไม่ต้องการต่อคุณภาพ
ของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ต้องสืบสวน บันทึก และรายงานให้ฝุายควบคุมคุณภาพทราบ 
  ข้อ ๑๐๖ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่รับเข้ามา ต้องกักกันไว้ทันที
หลังจากรับหรือผลิตเสร็จ จนกว่ามีการปล่อยผ่านให้น าไปใช้หรือจ าหน่ายได้  
                    ข้อ ๑๐๗  ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต(Intermediates) และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk products) 
ที่ซื้อมา ต้องมีการจัดการในการรับเข้ามาเช่นเดียวกับวัตถุดิบ 



 

 

๒๔ 

 

  ข้อ ๑๐๘ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ต้องเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสม
ตามท่ีผู้ผลิตก าหนด และเก็บให้เป็นระเบียบ จัดแยกแต่ละรุ่น และสะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช้ 
  ข้อ ๑๐๙ ต้องท าการตรวจสอบผลผลิต และตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณเมื่อจ าเป็น 
เพ่ือให้แน่ใจว่าไม่มีความแตกต่างเกินกว่าขีดจ ากัดท่ียอมรับ 
  ข้อ ๑๑๐ ต้องไม่ท าการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในห้องเดียวกันในเวลาเดียวกันหรือผลิต
ต่อเนื่องกัน นอกจากว่าไม่มีความเสี่ยงของการปะปนหรือการปนเปื้อนข้าม 
  ข้อ ๑๑๑  ในทุกขั้นตอนของกระบวนการ ต้องมีการปูองกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจากการ
ปนเปื้อนจุลินทรีย์และสิ่งปนเปื้อนอ่ืน 
  ข้อ ๑๑๒  ในการท างานกับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องระวังเป็นพิเศษเพ่ือปูองกัน
การเกิดและการฟุูงกระจายของฝุุน โดยเฉพาะวัตถุดิบที่ออกฤทธิ์แรงหรือท าให้เกิดการแพ้ 
  ข้อ ๑๑๓  ตลอดเวลาระหว่างกระบวนการผลิต วัตถุดิบ ภาชนะที่บรรจุผลิตภัณฑ์ในขั้นตอน
ต่างๆ เครื่องมือหลัก และห้องผลิต ต้องติดฉลากหรือมีปูายบ่งชี้ของผลิตภัณฑ์หรือวัตถุดิบที่ก าลังอยู่ใน
กระบวนการต้องระบุความแรง หมายเลขรุ่น และขั้นตอนของการด าเนินการผลิตด้วย 
  ข้อ ๑๑๔  ฉลากที่ติดบนภาชนะบรรจุ เครื่องมือหรือสถานที่ต้องชัดเจน ไม่คลุมเครือ และมี
รูปแบบตามที่องค์กรก าหนด ฉลากนอกจากจะมีข้อความแล้ว อาจใช้สีช่วยเพ่ือบ่งชี้สถานะ ตัวอย่างเช่น กักกัน 
ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน สะอาด 
  ข้อ ๑๑๕  ต้องมีการตรวจสอบเพ่ือให้แน่ใจว่า ท่อและชิ้นส่วนอ่ืนของเครื่องมือที่ใช้ส าหรับ
การส่งล าเลียงผลิตภัณฑ์จากบริเวณหนึ่งไปยังอีกบริเวณหนึ่ง มีการเชื่อมต่อในลักษณะที่ถูกต้อง 
  ข้อ ๑๑๖  ต้องหลีกเลี่ยงความเบี่ยงเบนจากค าแนะน าหรือวิธีการปฏิบัติ  ถ้ามีความเบี่ยงเบน
เกิดขึ้นต้องรับรองเป็นลายลักษณ์อักษรโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถ พร้อมทั้งการมีส่วนร่วมของฝุายควบคุม
คุณภาพตามความเหมาะสม 
  ข้อ ๑๑๗  การเข้าไปในบริเวณการด าเนินการผลิต ต้องจ ากัดเฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมาย   
                   ข้อ ๑๑๘ หลีกเลี่ยงการด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยาในบริเวณเดียวกัน และไม่ใช้
เครื่องมือส าหรับการด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
 
การปูองกันการปนเปื้อนข้ามในการด าเนินการผลิต 
                  ข้อ ๑๑๙ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์จากวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น  

ความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้ามโดยไม่ตั้งใจเกิดขึ้นจากการไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุุน ก๊าซ 
ไอ สเปรย์ หรือ จุลินทรีย์จากวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือ และเสื้อผ้าของ
ผู้ปฏิบัติงาน 
  ความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้าม มีความส าคัญแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเปื้อนและของ
ผลิตภัณฑ์ที่เกิดการปนเปื้อน  
  สิ่ งปนเปื้ อนที่ มี อันตรายมากคือสารที่ ท า ให้ เกิดการแพ้สู ง  ผลิตภัณฑ์ชี วภาพที่ มี 
จุลินทรีย์ที่มีชีวิต ฮอร์โมนบางชนิด สารที่เป็นพิษต่อเซลล์ และวัตถุดิบที่ออกฤทธิ์แรง 
  ผลิตภัณฑ์ที่มีอันตรายมากที่สุดเมื่อมีการปนเปื้อน คือ ยาฉีด ยาใช้ในปริมาณมากต่อครั้ง หรือ
ยาที่ใช้ต่อเนื่องเป็นระยะเวลานาน 
                  ข้อ ๑๒๐ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้ามโดยเทคนิคที่เหมาะสม หรือมีมาตรการในการจัดการ 
ตัวอย่างเช่น 



 

 

๒๕ 

 

(๑) ด าเนินการผลิตในบริเวณแยกต่างหาก ซึ่งเป็นข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์พวก 
เพนนิซิลิน วัคซีนที่มีชีวิต ผลิตภัณฑ์แบคทีเรียที่มีชีวิต และผลิตภัณฑ์ชีววัตถุบางชนิด หรือท าการผลิตโดยการ
แยกเวลาผลิต หลังจากนั้นให้ท าความสะอาดอย่างเหมาะสม 

(๒) จัดให้มีแอร์ล็อค และการก าจัดอากาศตามความเหมาะสม 
(๓) ให้มีการกรองอากาศที่หมุนเวียนหรืออากาศที่น ากลับเข้ามาใหม่เพ่ือลดความเสี่ยงของ

การปนเปื้อนจากอากาศ 
(๔) เก็บเครื่องแต่งกายส าหรับใช้ปฏิบัติงานไว้ภายในบริเวณที่ท าการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีความ

เสี่ยงเป็นพิเศษท่ีท าให้เกิดการปนเปื้อนข้าม 
(๕) ใช้วิธีการท าความสะอาดและการก าจัดสิ่งปนเปื้อนที่มีประสิทธิภาพ เนื่องจากการท า

ความสะอาดเครื่องมือที่ไม่มีประสิทธิภาพมักเป็นแหล่งเกิดการปนเปื้อนข้าม 
(๖) ใช้ “ระบบปิด” ในการด าเนินการผลิต 
(๗) มีการทดสอบสารตกค้างและใช้ฉลากแสดงสถานะสะอาดติดที่เครื่องมือที่ผ่านการท า

ความสะอาดแล้ว 
  ข้อ ๑๒๑  ต้องมีการตรวจสอบมาตรการและประสิทธิภาพในการปูองกันการปนเปื้อนข้าม 
เป็นระยะตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ 
 
การตรวจสอบความถูกต้อง  
  ข้อ ๑๒๒  การศึกษาการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่
ก าหนดไว้ รวมทั้งต้องมีการบันทึกและสรุปผลการศึกษา 
  ข้อ ๑๒๓  เมื่อมีสูตรการผลิตหรือวิธีการผลิตใหม่ ต้องมีข้ันตอนที่แสดงให้เห็นว่ากระบวนการ
ที่ท าเป็นประจ ามีความเหมาะสม รวมถึงต้องแสดงให้เห็นว่ากระบวนการที่ก าหนด การใช้วัตถุดิบและเครื่องมือ
ตามท่ีระบุ จะให้ผลผลิตของผลิตภัณฑ์ที่มีความสม่ าเสมอและมีคุณภาพตามท่ีต้องการ  
  ข้อ ๑๒๔ ในกรณีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่ส าคัญในกระบวนการผลิต รวมถึงการ
เปลี่ยนแปลงเครื่องมือ  วัตถุดิบ ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการผลิตทื่ท าซ้ าได้
เหมือนเดิม ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้อง 
  ข้อ ๑๒๕  ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าของกระบวนการและวิธีการปฏิบัติเป็นระยะ 
เพ่ือให้แน่ใจว่ายังคงมีความสามารถท าได้ผลตามที่ต้องการ 
 
วัตถุดิบ  
  ข้อ ๑๒๖  การจัดซื้อวัตถุดิบเป็นการด าเนินการที่ส าคัญ ต้องมีผู้ปฏิบัติงานที่มีความรู้
โดยเฉพาะและมีรายละเอียดของผู้ส่งมอบ 
  ข้อ ๑๒๗  ต้องจัดซื้อวัตถุดิบจากผู้ส่งมอบที่ผ่านการรับรองและมีรายชื่ออยู่ในข้อก าหนดของ
วัตถุดิบชนิดนั้น ซึ่งจัดท าโดยผู้ผลิตยาและควรมีการพิจารณาร่วมกับผู้ส่งมอบเท่านั้น และควรซื้อโดยตรงจาก
ผู้ผลิตวัตถุดิบ               
                   การผลิตและการควบคุมวัตถุดิบที่มีข้อสงสัย ให้มีการพิจารณาร่วมกันระหว่างผู้ผลิตยาและผู้ส่ง
มอบ ประกอบด้วยข้อก าหนดส าหรับการจัดการ การติดฉลาก การบรรจุที่ก าหนด รวมถึงวิธีการปฏิบัติส าหรับ
การจัดการกับข้อร้องเรียนและการไม่ยอมรับวัตถุดิบ 



 

 

๒๖ 

 

  ข้อ ๑๒๘  การส่งมอบทุกครั้ง ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์และการปิดผนึกของภาชนะบรรจุ 
รวมทั้งตรวจสอบความถูกต้องตรงกันระหว่างใบส่งของกับฉลากของผู้ส่งมอบ 
  ข้อ ๑๒๙  การส่งมอบวัตถุดิบแต่ละครั้ง หากวัตถุดิบชนิดเดียวกันมีหลายรุ่นการผลิต ต้อง
แยกการสุ่มตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 
  ข้อ ๑๓๐ วัตถุดิบที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสม ฉลากต้องมีข้อมูล
อย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อที่ก าหนดและรหัสอ้างอิง (ถ้ามี) 
(๒) หมายเลขรุ่นที่ก าหนดเมื่อมีการรับ 
(๓) สถานะของวัตถุดิบ ตัวอย่างเช่น กักกัน รอการทดสอบ ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 
(๔) วันสิ้นอายุ หรือวันครบก าหนดการทดสอบซ้ า 

   

ถ้าใช้ระบบควบคุมด้วยคอมพิวเตอร์ในการจัดเก็บวัตถุดิบ ข้อมูลทั้งหมดไม่จ าเป็นต้องอยู่ใน
รูปของฉลาก 
  ข้อ ๑๓๑  ต้องมีวิธีการปฏิบัติหรือมาตรการที่เหมาะสมเพ่ือให้มั่นใจในเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ
ที่อยู่ในแต่ละภาชนะ รวมถึงต้องมีการบ่งชี้ภาชนะวัตถุดิบที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 
  ข้อ ๑๓๒ วัตถุดิบที่มีการปล่อยผ่านโดยฝุายควบคุมคุณภาพและยังอยู่ภายในอายุการใช้
เท่านั้นจึงจะน าไปใช้ได ้
  ข้อ ๑๓๓ วัตถุดิบต้องจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น และปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียน
ไว้เพ่ือให้แน่ใจว่าจ่ายวัตถุดิบที่ถูกต้อง มีการชั่งหรือตวงอย่างแม่นย า บรรจุในภาชนะที่สะอาด และติดฉลาก
ถูกต้อง 
  ข้อ ๑๓๔ ต้องมีการตรวจสอบชนิด และน้ าหนัก หรือปริมาตรของวัตถุดิบที่จ่าย โดยให้มี
บุคคลที่สองท าการตรวจสอบซ้ า และมีการบันทึกผล 
  ข้อ ๑๓๕ วัตถุดิบที่จ่ายส าหรับการผลิตแต่ละรุ่น ต้องเก็บรวมไว้ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจน 
 
การด าเนินการกระบวนการผลิต ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
  ข้อ ๑๓๖ ก่อนที่จะเริ่มด าเนินการกระบวนการผลิต ต้องแน่ใจว่าบริเวณที่ท างานและ
เครื่องมือมีความสะอาด  ปราศจากวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ตกค้างหรือเอกสารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการ
ด าเนินการกระบวนการผลิตครั้งนี้หลงเหลืออยู่ 
  ข้อ ๑๓๗ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ต้องเก็บภายใต้สภาวะที่เหมาะสม 
  ข้อ ๑๓๘ กระบวนการวิกฤตต้องตรวจสอบความถูกต้องตามท่ีก าหนดในหมวด ๑๒ 
  ข้อ ๑๓๙ ต้องท าการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และการควบคุมสภาวะแวดล้อมการ
ผลิต รวมถึงมีการบันทึก 
  ข้อ ๑๔๐ ผลผลิตที่ได้ถ้ามีความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญจากที่ก าหนดไว้ ต้องมีการบันทึก
และสืบสวนหาสาเหตุ 
 
วัสดุการบรรจุ  
  ข้อ ๑๔๑  การจัดซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่
พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องปฏิบัติเช่นเดียวกับวัตถุดิบ 



 

 

๒๗ 

 

  ข้อ ๑๔๒ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องเก็บรักษาไว้ในสภาวะที่ปลอดภัยเพียงพอ 
ตัวอย่างเช่น ห้ามผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้าถึง ฉลากชนิดที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความ
แล้วที่แยกเป็นชิ้น ต้องเก็บและขนย้ายในภาชนะปิดแยกกันเพื่อหลีกเลี่ยงการปะปน วัสดุการบรรจุที่จะน าไปใช้
ต้องได้รับการอนุมัติจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น และปฏิบัติตามเอกสารวิธีการปฏิบัติที่รับรองแล้ว 
  ข้อ ๑๔๓ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ส่งมอบทุกครั้งหรือ
ทุกรุ่น ต้องให้หมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเครื่องหมายบ่งชี้เฉพาะ 
  ข้อ ๑๔๔ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ล้าสมัยหรือเป็นรุ่นเก่าที่เลิกใช้งานแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่
เหลือจากการใช้งานซึ่งพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลิตแล้ว ต้องน าไปท าลายและมีบันทึกการท าลาย 
 
การด าเนินการบรรจุ  
  ข้อ ๑๔๕ ในการจัดก าหนดการส าหรับด าเนินการบรรจุ ต้องลดความเสี่ยงของการปนเปื้อน
ข้าม การปะปน หรือการสลับกัน โดยต้องไม่ท าการบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในสถานที่ใกล้ชิดกัน นอกจากมี
การแยกทางกายภาพตามความเหมาะสม ตัวอย่างเช่น มีผนังกั้นเป็นสัดส่วน 
  ข้อ ๑๔๖ ก่อนเริ่มด าเนินการบรรจุหีบห่อ ต้องจัดให้บริเวณที่ท างาน สายการบรรจุ 
เครื่องพิมพ์ และอุปกรณ์อ่ืน มีความสะอาดและปราศจากผลิตภัณฑ์อ่ืนใด วัสดุการบรรจุ หรือเอกสาร
ของการบรรจุครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ โดยต้องท าการตรวจสอบตามรายการตรวจสอบที่เหมาะสม  
  ข้อ ๑๔๗ ต้องแสดงชื่อและหมายเลขรุ่นที่ผลิตของผลิตภัณฑ์ที่ก าลังบรรจุในแต่ละต าแหน่ง
หรือสายการบรรจุ  
  ข้อ ๑๔๘ ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุทุกชนิดที่จะใช้ เมื่อมีการส่งมายังแผนก
บรรจุว่ามีปริมาณ เอกลักษณ์ และความถูกต้องตรงกับค าแนะน าการบรรจุ 
  ข้อ ๑๔๙ ภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุต้องสะอาด และก าจัดสิ่งปนเปื้อน ตัวอย่างเช่น เศษ
แก้ว เศษโลหะ 
  ข้อ ๑๕๐ เมื่อบรรจุใส่ภาชนะและปิดผนึกแล้ว ต้องท าการติดฉลากให้เร็วที่สุด ถ้าไม่สามารถ
ท าได้ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่เหมาะสมเพื่อให้แน่ใจว่าไม่มีการปะปนหรือการติดฉลากผิด 
  ข้อ ๑๕๑ ต้องท าการตรวจสอบและบันทึกความถูกต้องของการพิมพ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการ
ผลิต วันสิ้นอายุ ไม่ว่าจะท าการพิมพ์แยกกันหรือพิมพ์ในระหว่างบรรจุ ในกรณีที่เป็นการพิมพ์ด้วยมือต้อง
ตรวจสอบซ้ าเป็นระยะ 
  ข้อ ๑๕๒ กรณีที่ใช้ฉลากที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้วและมีการพิมพ์นอกสายการบรรจุ ต้อง
ปูองกันมิให้มีการปะปนกัน หากเป็นไปได้ให้ใช้ฉลากชนิดม้วน 
  ข้อ ๑๕๓ ต้องมีการตรวจสอบเพ่ือให้แน่ใจว่าเครื่องอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับอ่านรหัส เครื่องนับ
ฉลาก หรืออุปกรณ์คล้ายกันมีการท างานอย่างถูกต้อง 
  ข้อ ๑๕๔ ข้อมูลที่พิมพ์หรือประทับนูนบนวัสดุการบรรจุ ต้องเห็นชัดเจนและทนทานไม่ลบ
เลือน 
  ข้อ ๑๕๕ การควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างการบรรจุ ต้องมีการตรวจสอบดังต่อไปนี้ 

(๑) ลักษณะทั่วไปของภาชนะบรรจุ 
(๒) ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 
(๓) ความถูกต้องของผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุที่ใช้ 
(๔) ความถูกต้องของการพิมพ์ 



 

 

๒๘ 

 

(๕) ความถูกต้องในการท างานของอุปกรณ์ตรวจติดตามท่ีสายการบรรจุ 
ตัวอย่างที่น าออกไปจากสายการบรรจุ ต้องไม่น ากลับคืนมาใช้อีก 

  ข้อ ๑๕๖ ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ที่ไม่ปกติ สามารถน ากลับคืนมาในกระบวนการ
ได้หลังจากมีการตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายแล้วเท่านั้น และ
ต้องเก็บบันทึกรายละเอียดในการด าเนินการ 
  ข้อ ๑๕๗ การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการบรรจุที่
พิมพ์ข้อความแล้ว กับจ านวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ ถ้าพบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญหรือผิดปกติ 
ต้องสืบสวนสาเหตุและได้เหตุผลที่น่าพอใจก่อนจึงปล่อยผ่านได้ 

  ข้อ ๑๕๘ หลังจากด าเนินการบรรจุเสร็จเรียบร้อยแล้ว วัสดุการบรรจุที่มีการพิมพ์หมายเลข
รุ่นที่ผลิตแล้ว ต้องน าไปท าลายและบันทึกการท าลาย ถ้ายังไม่มีการพิมพ์ให้ส่งกลับคืนคลังโดยท าตามวิธีการ
ปฏิบัติที่เขียนไว้ 
 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  
  ข้อ ๑๕๙ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องเก็บกักกันจนกว่าจะมีการปล่อยผ่านภายใต้เงื่อนไขที่
ก าหนดโดยผู้ผลิต 
  ข้อ ๑๖๐ ต้องมีการประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปและเอกสารก่อนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ไป
จ าหน่าย  
  ข้อ ๑๖๑ หลังจากปล่อยผ่าน ต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เงื่อนไขที่
ก าหนดโดยผู้ผลิต 
 
วัตถุที่ไม่ผ่านข้อก าหนด วัตถุที่น ากลับมาใช้ใหม่ และวัตถุที่ส่งกลับคืน  
  ข้อ ๑๖๒ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนดต้องท าเครื่องหมายให้
ชัดเจนและเก็บแยกในบริเวณควบคุม อาจต้องส่งกลับคืนไปยังผู้ส่งมอบหรืออาจไปท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม
หรือท าลายแล้วแต่ความเหมาะสม ไม่ว่าจะปฏิบัติการโดยวิธีใดต้องผ่านการรับรองและบันทึกโดยผู้ที่ได้รับ
มอบหมาย 
  ข้อ ๑๖๓ การน าผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนดไปท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิมเป็นกรณีพิเศษ 
สามารถท าได้เมื่อไม่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย มีความถูกต้องตรงตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
และถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดซึ่งได้รับอนุมัติภายหลังจากผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง 
รวมทั้งต้องเก็บรักษาบันทึกผลการด าเนินการดังกล่าวไว้ 
  ข้อ ๑๖๔ การน าผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นที่ผ่านมา ที่มีคุณภาพตามข้อก าหนด
กลับมาใช้ใหม่ โดยผสมกับอีกรุ่นหนึ่งของผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันในขั้นตอนที่ก าหนดของการผลิต ต้องถูกต้อง
ตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดซึ่งได้รับการอนุมัติหลังจากผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง รวมถึงผลที่
อาจจะเกิดต่ออายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยต้องมีการบันทึกผลการด าเนินการดังกล่าวไว้ 
  ข้อ ๑๖๕  ฝุายควบคุมคุณภาพต้องจัดให้มีการทดสอบเพ่ิมเติมส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ได้
มีการน าไปท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม หรือมีการน าผลิตภัณฑ์กลับมาใช้ใหม่ผสมร่วมลงไป 
  ข้อ ๑๖๖  ผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจากท้องตลาดซึ่งไม่อยู่ภายใต้การควบคุมของผู้ผลิตต้องน าไป
ท าลาย ยกเว้นในกรณีที่ผู้ผลิตพิจารณาแล้วว่าการให้น าไปจ าหน่ายใหม่ น าไปติดฉลากใหม่ หรือน ากลับมาใช้



 

 

๒๙ 

 

ใหม่ร่วมกับรุ่นต่อไปได้ ผ่านการประเมินอย่างเข้มงวดจากฝุายควบคุมคุณภาพตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ 
และพบว่าไม่มีข้อสงสัยในคุณภาพ 
  การประเมินนี้ต้องพิจารณาถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ สภาวะพิเศษของการเก็บรักษาที่
ก าหนด สภาพและประวัติ และเวลาที่ผ่านไปหลังจากจ าหน่าย 
  ถ้ามีข้อสงสัยในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องไม่น ากลับมาจ าหน่ายหรือน ากลับมาใช้ใหม่ แม้ว่า
สามารถน าตัวยาส าคัญกลับคืนมาใช้ใหม่ได ้
  การปฏิบัติการทุกอย่าง ต้องมีการบันทึกอย่างเหมาะสม 

 
 

หมวด ๖ 
การควบคุมคุณภาพ 

 
หลักการ 
  การควบคุมคุณภาพเป็นการด าเนินการที่เกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนด การทดสอบ 
และร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กรในการบริหารจัดการระบบเอกสารและวิธีการปฏิบัติ ในการปล่อยผ่าน 
เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่าวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุได้รับการปล่อยผ่านไปใช้ หรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปได้รับการ
ปล่อยผ่านไปจ าหน่าย ต่อเมื่อมีการตัดสินแล้วว่าได้ผ่านการทดสอบที่จ าเป็นและมีคุณภาพ 
  การควบคุมคุณภาพไม่ได้จ ากัดเฉพาะการด าเนินการในห้องปฏิบัติการ แต่เกี่ยวข้องในการ
ตัดสินใจทุกอย่างที่อาจเกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ความเป็นอิสระของการควบคุมคุณภาพจากการ
ด าเนินการผลิตเป็นพื้นฐานที่ส าคัญต่อการด าเนินการของการควบคุมคุณภาพ  
 
ข้อก าหนดทั่วไป 
  ข้อ ๑๖๗  ผู้รับอนุญาตผลิตยาต้องมีฝุายควบคุมคุณภาพที่เป็นอิสระจากฝุายอ่ืน บริหาร
จัดการโดยผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและมีประสบการณ์ท างานในห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องมี
ทรัพยากรอย่างเพียงพอ มีการจัดการควบคุมคุณภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพและน่าเชื่อถือ 
  ข้อ ๑๖๘ หน้าที่หลักของหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพได้ก าหนดไว้ในหมวดที่ ๒ นอกจากนี้
ฝุายควบคุมคุณภาพยังมีหน้าที่อ่ืนอีก ตัวอย่างเช่น การจัดท าวิธีการปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพทั้งหมด การ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการปฏิบัติเหล่านี้และการน าไปปฏิบัติ การเก็บตัวอย่างส าหรับอ้างอิงของวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ การควบคุมความถูกต้องของการติดฉลากของภาชนะบรรจุ วัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุ และผลิตภัณฑ์ การควบคุมความถูกต้องของการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ รวมถึงมีส่วน
ร่วมในการสืบสวนข้อร้องเรียนที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
  การด าเนินการทั้งหมดเหล่านี้ ต้องด าเนินการให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนและท าการ
บันทึกไว้ 
  ข้อ ๑๖๙  การประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องรวบรวมปัจจัยทุกอย่างที่เกี่ยวข้อง ซึ่ง
ประกอบด้วยสภาวะในการด าเนินการผลิต ผลของการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต การทบทวนเอกสาร
บันทึกกระบวนการผลิตและเอกสารบันทึกการบรรจุ ความสอดคล้องกับข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปและ
การตรวจสอบภาชนะบรรจุของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 



 

 

๓๐ 

 

  ข้อ ๑๗๐ บุคลากรฝุายควบคุมคุณภาพ สามารถเข้าไปยังบริเวณการด าเนินการผลิตเพ่ือท า
การสุ่มตัวอย่างและตรวจสอบตามความเหมาะสม 
 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีส าหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ  
  ข้อ ๑๗๑  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพและเครื่องมือ ต้องสอดคล้องกับข้อก าหนดทั่วไป
และข้อก าหนดเฉพาะส าหรับบริเวณการควบคุมคุณภาพ  
  ข้อ ๑๗๒  บุคลากร สถานที่ และเครื่องมือในห้องปฏิบัติการต้องเหมาะสมกับงานที่ท า โดย
ลักษณะและขนาดของการผลิต การใช้ห้องปฏิบัติการภายนอกต้องด าเนินการให้สอดคล้องตามหลักการที่
ก าหนดไว้ในหมวด ๗ ทั้งนี้ การจ้างวิเคราะห์ อาจยอมรับได้ส าหรับบางกรณีโดยได้รับความเห็นชอบจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และต้องระบุไว้ในบันทึกการควบคุมคุณภาพ 
 
เอกสาร 
  ข้อ ๑๗๓  การจัดท าเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพส าหรับห้องปฏิบัติการต้องมี
รายละเอียด ดังนี้ 

(๑) ข้อก าหนด 
(๒) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 
(๓) วิธีการปฏิบัติในการทดสอบและบันทึก ประกอบด้วยบันทึกการวิเคราะห์และสมุดบันทึก 
(๔) รายงานการวิเคราะห์และใบรับรองการวิเคราะห์ 
(๕) ข้อมูลจากการตรวจสภาวะแวดล้อม ตามท่ีก าหนด 
(๖) บันทึกการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ ตามความเหมาะสม 
(๗) วิธีการปฏิบัติ  บันทึกของการสอบเทียบและการบ ารุงรักษาเครื่องมือ 
(๘) วิธีการปฏิบัติ กรณีการไม่ผ่านข้อก าหนด  

  ข้อ ๑๗๔  เอกสารการควบคุมคุณภาพที่เกี่ยวข้องกับบันทึกการผลิต ต้องเก็บรักษาไว้เป็น
เวลาอย่างน้อย ๑ ปี หลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์รุ่นนั้น ยกเว้นเอกสารแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์
วัตถุดิบและยาที่ผลิต ต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่า ๕ ปี 
  ข้อ ๑๗๕  ข้อมูลบางชนิด ตัวอย่างเช่น ผลการวิเคราะห์และการทดสอบ ผลผลิต การควบคุม
สภาวะแวดล้อม ต้องบันทึกในลักษณะที่สามารถประเมินแนวโน้มได้ 
  ข้อ ๑๗๖  นอกจากข้อมูลที่เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกการผลิต ข้อมูลที่เป็นต้นฉบับอ่ืน 
ตัวอย่างเช่น สมุดบันทึกการปฏิบัติการ หรือบันทึกการปฏิบัติการ ต้องเก็บรักษาไว้และพร้อมให้ตรวจสอบได้ 
 
การสุ่มตัวอย่าง 
  ข้อ ๑๗๗  การสุ่มตัวอย่างต้องด าเนนิการตามวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการอนุมัติซึ่งอธิบายถึง 

(๑) วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
(๒) เครื่องมือที่ใช้ 
(๓) ปริมาณตัวอย่างท่ีสุ่ม 
(๔) ค าแนะน าส าหรับการแบ่งตัวอย่าง  
(๕) ชนิดและสภาพของภาชนะบรรจุตัวอย่าง 
(๖) การบ่งชี้ถึงภาชนะบรรจุที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 



 

 

๓๑ 

 

(๗) ข้อควรระวังพิเศษที่ต้องสังเกต โดยเฉพาะการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบที่ปราศจากเชื้อหรือที่
เป็นอันตราย 

(๘) สภาวะการเก็บรักษา 
(๙) ข้อแนะน าส าหรับการท าความสะอาด และการเก็บเครื่องมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 

  ข้อ ๑๗๘  ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์
ที่สุ่มตัวอย่าง อาจมีการเก็บตัวอย่างอ่ืนเพ่ิมเติม เพ่ือตรวจติดตามขั้นตอนส าคัญของกระบวนการ ตัวอย่างเช่น 
ตอนเริ่มต้นหรือตอนสุดท้ายของกระบวนการผลิต 
  ข้อ ๑๗๙  ภาชนะบรรจุตัวอย่าง ต้องติดฉลากระบุถึงสิ่งที่บรรจุอยู่ภายใน รวมทั้งหมายเลข
รุ่น วันที่สุ่มตัวอย่าง และภาชนะท่ีได้ท าการสุ่มตัวอย่างมา 
  ข้อ ๑๘๐  ตัวอย่างอ้างอิง จากผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแต่ละรุ่นต้องเก็บรักษาไว้ ในภาชนะบรรจุ
สุดท้ายและเก็บรักษาภายใต้สภาวะที่แนะน าไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
  ตัวอย่างของวัตถุดิบ (ยกเว้น ตัวท าละลาย ก๊าซ และน้ า) ถ้ามีความคงสภาพดี ต้องเก็บรักษา
ไว้อย่างน้อย ๒ ปีหลังจากปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพตามที่ระบุในข้อก าหนดสั้นกว่า 
ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกว่านี้ 
  ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องมีจ านวนเพียงพอที่จะ
ท าการตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ได้อย่างน้อยสองครั้ง 
 
การทดสอบ 
  ข้อ ๑๘๑   วิธีการวิเคราะห์ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง การทดสอบทั้งหมดที่อธิบายไว้
ในทะเบียนต ารับยาต้องด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับอนุมัติ 
  ข้อ ๑๘๒  ต้องบันทึกและตรวจสอบผลการทดสอบที่ได้ ในการค านวณต้องตรวจสอบอย่าง
ระมัดระวัง 
  ข้อ ๑๘๓  ต้องมีการบันทึกการทดสอบ ซึ่งบันทึกอย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์และรูปแบบของเภสัชภัณฑ์ 
(๒) หมายเลขรุ่น ชื่อผู้ผลิต ผู้ส่งมอบ ตามความเหมาะสม 
(๓) การอ้างอิงถึงข้อก าหนดและวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง 
(๔) ผลการทดสอบ ประกอบด้วยข้อสังเกต การค านวณ และการอ้างอิงถึงใบรับรองผลการ

วิเคราะห์ 
(๕) วันที่ท าการทดสอบ 
(๖) ลายมือชื่อของผู้ที่ท าการทดสอบ 
(๗) ลายมือชื่อของผู้ที่ท าการทวนสอบการทดสอบและการค านวณ ตามความเหมาะสม 
(๘) ข้อความที่แสดงให้ชัดเจนถึงการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือสถานะการตัดสินใจอ่ืน และ

ลายมือชื่อพร้อมวันที่ของผู้รับผิดชอบที่ได้รับมอบหมาย 
  ข้อ ๑๘๔  การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตทั้งหมดที่ท าในบริเวณการด าเนินการผลิต
โดยบุคลากรฝุายผลิต ต้องด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับการอนุมัติจากฝุายควบคุมคุณภาพ และมีการบันทึกผล
การทดสอบไว้ 
  ข้อ ๑๘๕  คุณภาพของสารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ เครื่องแก้วส าหรับตวงวัด และ
สารละลาย  สารมาตรฐานอ้างอิง และอาหารเพาะเชื้อต้องท าการเตรียมให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 



 

 

๓๒ 

 

  ข้อ ๑๘๖  สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่จะเก็บไว้ใช้เป็นเวลานาน ต้องมีฉลากระบุวันที่ที่
เตรียมและลายมือชื่อผู้ที่เตรียม สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่ไม่คงตัวและอาหารเพาะเชื้อ ต้องระบุวันสิ้น
อายุและสภาวะการเก็บรักษาบนฉลาก นอกจากนี้ ส าหรับสารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอน ต้องระบุ
วันที่หาค่าความเข้มข้นครั้งสุดท้ายและค่าแฟคเตอร์ล่าสุด 
  ข้อ ๑๘๗  ให้ระบุวันที่ที่รับและเปิดใช้สารที่ใช้ในการทดสอบไว้บนภาชนะบรรจุ ตัวอย่างเช่น 
สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ  สารมาตรฐานอ้างอิง และต้องปฏิบัติตามค าแนะน าในการใช้และการเก็บรักษา 
  ในบางกรณี สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการควรท าการทดสอบพิสูจน์เอกลักษณ์  การทดสอบ
อ่ืนภายหลังการรับหรือก่อนการใช้ 
  ข้อ ๑๘๘  สัตว์ทดลองที่ใช้ส าหรับทดสอบต้องกักกันไว้ก่อนน ามาใช้ตามความเหมาะสม 
สัตว์ทดลองเหล่านี้ต้องดูแลและควบคุมให้มีความเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ที่จะใช้ นอกจากนี้ ต้องมีการบ่ง
บอกและบันทึกที่เพียงพอเพ่ือแสดงประวัติของการใช้สัตว์ทดลองเหล่านี้ 
 
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง 
  ข้อ ๑๘๙  ภายหลังปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ต้องมีการตรวจติดตามความคงสภาพ
ของผลิตภัณฑ์ยาตามที่ก าหนดไว้ในแผนอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้สามารถตรวจหาปัญหาที่เกี่ยวกับความคงสภาพ
ของสูตรต ารับในภาชนะที่บรรจุจ าหน่าย ตัวอย่างเช่น การเปลี่ยนแปลงของระดับปริมาณสิ่งปนเปื้อน หรือ
ข้อมูลการละลาย 
  ข้อ ๑๙๐  วัตถุประสงค์ของการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง เพ่ือตรวจติดตามอายุการ
ใช้ของผลิตภัณฑ์ยา และเพ่ือพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์นั้นมีคุณภาพและคาดว่ายังคงมีคุณภาพตามข้อก าหนด
ภายใต้สภาวะการเก็บรักษาท่ีระบุไว้บนฉลาก 
  ข้อ ๑๙๑  การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ให้ใช้กับผลิตภัณฑ์ยาที่บรรจุในภาชนะที่
จ าหน่ายส าหรับผลิตภัณฑ์รอบรรจุให้มีแผนการติดตามความคงสภาพด้วย ตัวอย่างเช่น เมื่อเก็บผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุไว้เป็นเวลานานก่อนท าการบรรจุหรือรอการส่งต่อจากสถานที่ผลิตไปยังสถานที่บรรจุ ต้องมีการประเมิน
และศึกษาผลกระทบต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ภายใต้สภาวะปกติ รวมถึงต้องติดตามความคงสภาพอย่าง
ต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่เก็บและรอใช้เป็นเวลานาน 
  หากมีการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ผสมน้ าหรือตัวท าละลายอ่ืนก่อนใช้ ได้ศึกษา
ภายหลังการผสมตามช่วงเวลาต่างๆ ในระหว่างการพัฒนาผลิตภัณฑ์แล้ว ในการตรวจติดตามความคงสภาพ
อย่างต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ไม่จ าเป็นต้องตรวจในแต่ละช่วงเวลาภายหลังการผสม อย่างไรก็ตาม ยังคง
แนะน าว่าหากสามารถท าได้ควรติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์ผสมน้ าหรือตัวท าละลายอ่ืน
ก่อนใช้ตามช่วงเวลาต่างๆ 
  ข้อ ๑๙๒  ต้องมีการเขียนโปรโตคอล และจัดท ารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่าง
ต่อเนื่อง ตามหลักการที่ก าหนดไว้ในหมวด ๔ รวมทั้งต้องมีการตรวจรับรองและบ ารุงรักษาเครื่องมือที่ใช้ในการ
ติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ตัวอย่างเช่น ตู้ส าหรับติดตามความคงสภาพที่สภาวะตามหลักการที่ระบุไว้
ในหมวด ๓ และหมวด ๑๒ 
  ข้อ ๑๙๓  โปรโตคอลส าหรับการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องครอบคลุมถึงวัน
สิ้นสุดอายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ยานั้น และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) จ านวนรุ่นที่ผลิตส าหรับแต่ละความแรง และขนาดรุ่นที่ผลิต (ถ้ามี) 
(๒) วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววิทยา 



 

 

๓๓ 

 

(๓) เกณฑ์การยอมรับ 
(๔) อ้างอิงวิธีการทดสอบที่ใช้ 
(๕) รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก 
(๖) ช่วงเวลาการทดสอบที่เวลาต่างๆ 
(๗) รายละเอียดของสภาวะการเก็บ โดยเฉพาะสภาวะในการทดสอบให้ใช้ตามประกาศของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(๘) พารามิเตอร์ที่เฉพาะเจาะจงส าหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ยา (ถ้ามี) 

  ข้อ ๑๙๔  โปรโตคอล การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง อาจแตกต่างจากการศึกษา
ความคงสภาพแบบระยะยาวที่ได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับไว้ โดยมีข้อแม้ว่าต้องมีการให้เหตุผลที่สมควรและระบุ
ไว้ในโปรโตคอล ตัวอย่างเช่น ความถี่ของการทดสอบ หรือปรับให้เป็นปัจจุบันตามประกาศของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
  ข้อ ๑๙๕  จ านวนรุ่นที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ ต้องให้ข้อมูลเพียงพอส าหรับการ
วิเคราะห์แนวโน้ม นอกจากมีเหตุผลเพียงพอ ให้ท าการติดตามความคงสภาพอย่างน้อย ๑ รุ่นการผลิตต่อปี ใน
ทุกความแรงและทุกประเภทของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี   
 ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่การตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องซึ่งปกติทดสอบโดยใช้สัตว์ทดลองและ
ไม่มีวิธีการอ่ืนที่เหมาะสมซึ่งผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ความถี่ของการทดสอบอาจจะพิจารณาจาก
ความเสี่ยงและประโยชน์ที่ได้รับ 
  การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องอาจน าหลักการของการออกแบบแบบแบรกเกตติง 
และการออกแบบแบบเมทริกซิงมาใช้ หากมีการระบุเหตุผลตามหลักวิทยาศาสตร์ในโปรโตคอล 
  ข้อ ๑๙๖  ในบางสถานการณ์ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องอาจมีการเพ่ิมจ านวน
รุ่นการผลิตที่ศึกษา ตัวอย่างเช่น เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญในกระบวนการ
หรือวัสดุการบรรจุ รวมถึงการท าซ้ าด้วยกระบวนการใหม่ การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม หรือการน ากลับมาใช้
ใหม ่
  ข้อ ๑๙๗  ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องเสนอไปยังบุคลากรหลัก 
โดยเฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
  การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องที่สถานที่อ่ืนนอกเหนือจากสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ควรมีข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้อง  
  รายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องให้มีเก็บไว้ที่สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยา 
เพ่ือให้ตรวจสอบได้  
  ข้อ ๑๙๘  การไม่ผ่านข้อก าหนด หรือแนวโน้มที่มีความผิดปกติอย่างมีนัยส าคัญ ต้องมีการ
สืบสวนหาสาเหตุ 
  การยืนยันผลของการไม่ผ่านข้อก าหนดหรือแนวโน้มเชิงลบที่มีนัยส าคัญ ต้องมีการรายงานต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  ผลกระทบที่เป็นไปได้ต่อแต่ละรุ่นการผลิตในท้องตลาด ต้องพิจารณาตามที่ระบุไว้ในหมวด ๘ 
และต้องแจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  ข้อ ๑๙๙  ผลสรุปของข้อมูลทั้งหมด รวมถึงผลสรุปแต่ละช่วงเวลาของแผนการติดตาม ต้อง
เขียนเป็นลายลักษณ์อักษรและเก็บรักษาไว้ ผลสรุปนี้ควรมีการทบทวนเป็นระยะ 
 



 

 

๓๔ 

 

หมวด ๗ 
การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 

 
หลักการ 
  การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องมีการก าหนดเงื่อนไข ข้อตกลง และการควบคุมให้
ชัดเจนเพ่ือหลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดซึ่งจะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์หรืองานที่ท ามีคุณภาพไม่เป็นที่น่าพอใจ โดยต้องท า
สัญญาจ้างเป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งก าหนดหน้าที่ของแต่ละฝุายให้ชัดเจน โดย
สัญญาจ้างดังกล่าวต้องระบุถึงวิธีการและความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมายปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น
ออกจ าหน่ายให้ชัดเจน 

เนื้อหาในหมวดนี้ เกี่ ยวกับความรับผิดชอบของผู้ รับอนุญาตผลิตที่มีต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเป็นผู้อนุญาตการผลิตและรับขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยไม่ครอบคลุมถึงความรับ
ผิดของผู้รับจ้างและผู้ว่าจ้างที่มีต่อผู้บริโภค 
 
ข้อก าหนดทั่วไป 
  ข้อ ๒๐๐  ต้องมีการจัดท าสัญญาจ้างเป็นลายลักษณ์อักษรครอบคลุมข้อตกลงของการผลิต 
การวิเคราะห์ รวมถึงข้อตกลงทางเทคนิคที่เก่ียวข้องภายใต้สัญญาดังกล่าว 
  ข้อ ๒๐๑  ข้อตกลงทุกอย่างของสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ รวมถึงข้อเสนอในการ
เปลี่ยนแปลงเทคนิคหรือข้อตกลงอ่ืน ต้องเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามทะเบียนต ารับยาของผลิตภัณฑ์นั้น 
 
ผู้ว่าจ้าง 
  ข้อ ๒๐๒  ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง ในการท างานให้
ส าเร็จลุล่วงตามที่ต้องการ และปฏิบัติตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตที่ก าหนดไว้ใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ 
  ข้อ ๒๐๓  ผู้ว่าจ้างต้องจัดให้มีข้อมูลทุกอย่างที่จ าเป็นแก่ผู้รับจ้างในการด าเนินการตามสัญญา
จ้างอย่างถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและกฎเกณฑ์อ่ืนที่ก าหนด 
  ผู้ว่าจ้างต้องแน่ใจว่าผู้รับจ้างมีความระมัดระวังต่อปัญหาทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์หรือ
งานที่ท าซ่ึงอาจเกิดอันตรายต่ออาคารสถานที่ เครื่องมือ บุคลากร วัตถุอ่ืนหรือผลิตภัณฑ์อ่ืนของผู้รับจ้าง 
  ข้อ ๒๐๔  ผู้ว่าจ้างต้องแน่ใจว่าผลิตภัณฑ์และวัตถุทุกอย่างที่ผู้รับจ้างส่งมอบมาให้ ถูกต้อง
ตรงกับข้อก าหนด หรือผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบมาให้นั้นได้มีการปล่อยผ่านโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 
ผู้รับจ้าง 
  ข้อ ๒๐๕  ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานที่และเครื่องมือที่เพียงพอ มีความรู้และประสบการณ์ มี
บุคลากรที่มีความสามารถท างานตามที่ผู้ว่าจ้างสั่งท า สัญญาจ้างการผลิตต้องท ากับผู้รับอนุญาตผลิตเท่านั้น  
  ข้อ ๒๐๖  ผู้รับจ้างต้องแน่ใจว่าผลิตภัณฑ์หรือวัตถุทุกอย่างที่ผู้ว่าจ้างส่งมอบมาให้ มีความ
เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ 
  ข้อ ๒๐๗  ผู้รับจ้างต้องไม่น างานที่ได้รับมอบหมายให้ท าตามสัญญาจ้าง ไปมอบหมายต่อให้
บุคคลที่สามโดยไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้ว่าจ้าง ข้อตกลงที่ท าระหว่างผู้รับจ้างและบุคคลที่ สามต้องมีข้อมูล
เกี่ยวกับการผลิตและการวิเคราะห์เหมือนกับที่ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างท าไว้แต่เดิม 



 

 

๓๕ 

 

  ข้อ ๒๐๘  ผู้รับจ้างต้องไม่ท ากิจกรรมใดๆที่อาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต
หรือวิเคราะห์ให้ผู้ว่าจ้าง 
 
สัญญาจ้าง 
  ข้อ ๒๐๙  สัญญาจ้างต้องท าขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งต้องก าหนดความรับผิดชอบ
ของแต่ละฝุายที่เก่ียวข้องกับการผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์  
  เกณฑ์ทางเทคนิคของสัญญาจ้างต้องท าขึ้นโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถที่เหมาะสมในด้าน
เทคโนโลยีเภสัชกรรม การวิเคราะห์ และหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
  ข้อตกลงทุกอย่างส าหรับการผลิตและการวิเคราะห์ต้องถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและเห็น
พ้องกันทั้งสองฝุาย 
  ข้อ ๒๑๐  สัญญาจ้างต้องก าหนดวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพ่ือจ าหน่ายของผู้ที่
ได้รับมอบหมายว่าแต่ละรุ่นได้ท าการผลิตและตรวจสอบว่าถูกต้องตามข้อก าหนดที่ระบุในทะเบียนต ารับยา 
  ข้อ ๒๑๑  สัญญาจ้างต้องอธิบายอย่างชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบส าหรับการจัดซื้อ การทดสอบ 
และปล่อยผ่านวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผู้ใดรับผิดชอบในการด าเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ รวมถึงการ
ควบคุมระหว่างการผลิต ผู้ใดรับผิดชอบในการสุ่มตัวอย่างและวิเคราะห์ 
  กรณีของสัญญาจ้างการวิเคราะห์ ต้องก าหนดว่าผู้รับจ้างจะท าการสุ่มตัวอย่างที่สถานที่ของ
ผู้ผลิตหรือไม่ 
  ข้อ ๒๑๒  บันทึกการผลิต บันทึกการวิเคราะห์ บันทึกการจ าหน่าย และตัวอย่างอ้างอิง ต้อง
เก็บหรือจัดให้มโีดยผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง 
  ต้องมีบันทึกที่เกี่ยวข้องกับการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ในกรณีของการร้องเรียนหรือสงสัย
ว่าบกพร่องให้ตรวจสอบได้ อีกทั้งต้องก าหนดวิธีการปฏิบัติในการด าเนินการกับข้อบกพร่องหรือการเรียกเก็บ
คืนของผู้ว่าจ้าง 
  ข้อ ๒๑๓  สัญญาจ้างต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถเข้าตรวจเยี่ยมสถานที่ปฏิบัติงานของผู้
รับจ้างได้ 
  ข้อ ๒๑๔ สัญญาจ้างการวิเคราะห์ ต้องระบุว่าผู้รับจ้างยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเข้าไปตรวจสอบได้ 
 
 

หมวด ๘ 
ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 
หลักการ 
  ข้อร้องเรียนทุกอย่างและข้อมูลอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ที่อาจเกิดขึ้น
ต้องมีการทบทวนอย่างเอาใจใส่ตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ เพ่ือให้มีความพร้อมส าหรับทุกอย่างที่อาจเกิดขึ้นได้ 
จึงต้องก าหนดให้มีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องจากท้องตลาดอย่าง
รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
 
 



 

 

๓๖ 

 

ข้อร้องเรียน 
  ข้อ ๒๑๕  ต้องก าหนดผู้ที่รับผิดชอบในการจัดการกับข้อร้องเรียน การหามาตรการแก้ไข 
รวมทั้งทีมงานสนับสนุนอย่างเพียงพอ ถ้าผู้ที่รับผิดชอบไม่ใช่ผู้มีอ านาจในการตัดสินใจ ต้องมีการแจ้งให้ผู้ที่
ได้รับมอบหมายทราบถึงข้อร้องเรียนที่เกิดข้ึน รวมถึงการสืบสวนหรือการเรียกเก็บคืน 
  ข้อ ๒๑๖  ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติที่ระบุถึงการด าเนินการที่เกี่ยวข้องกับข้อร้องเรียน รวมถึง
ความจ าเป็นที่ต้องมีการเรียกเก็บคืนในกรณีที่มีข้อร้องเรียนเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง 
  ข้อ ๒๑๗  ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์บกพร่อง และการสืบสวน
ที่ด าเนินการทั้งหมด ผู้ที่รับผิดชอบในการควบคุมคุณภาพต้องมีส่วนร่วมในการศึกษาถึงปัญหาดังกล่าวด้วย 
  ข้อ ๒๑๘  ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์รุ่นใดบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องพิจารณาตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์รุ่นอ่ืนด้วย เพ่ือตรวจสอบว่ามีผลด้วยหรือไม่ โดยเฉพาะต้องท าการสืบสวนผลิตภัณฑ์รุ่นที่น าเอา
ผลิตภัณฑ์รุ่นที่มีข้อบกพร่องมาท าซ้ าและผสมรวมเข้าไป 
  ข้อ ๒๑๙  ต้องบันทึกการตัดสินและมาตรการทุกอย่างที่ท าเนื่องจากผลของข้อร้องเรียน โดย
มีการอ้างอิงถึงบันทึกการผลิตของรุ่นดังกล่าวด้วย 
  ข้อ ๒๒๐  บันทึกข้อร้องเรียนต้องมีการทบทวนเป็นประจ า ส าหรับปัญหาเฉพาะหรือปัญหาที่
เกิดข้ึนซ้ ากันหลายครั้ง ต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษและอาจต้องเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากท้องตลาด 
  ข้อ ๒๒๑  ต้องให้ความใส่ใจเป็นพิเศษต่อข้อร้องเรียนที่มีสาเหตุมาจากยาปลอม 
  ข้อ ๒๒๒  ผู้ผลิตต้องแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบถึงแนวทางที่จะ
ด าเนินการในกรณีที่พบข้อผิดพลาดร้ายแรงในการผลิต ผลิตภัณฑ์ยาเสื่อมคุณภาพ ตรวจพบยาปลอม หรือ
ปัญหารุนแรงอ่ืนที่เกิดกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
  ข้อ ๒๒๓ ต้องก าหนดผู้ที่รับผิดชอบในการด าเนินการและประสานงานในการเรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ โดยต้องจัดให้มีทีมงานอย่างเพียงพอในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามระดับความเร่งด่วนอย่างเหมาะสม 
  ผู้ที่รับผิดชอบต้องเป็นอิสระจากฝุายขายหรือฝุายการตลาด ถ้าผู้ที่รับผิดชอบไม่ใช่ผู้ที่ได้รับ
มอบหมาย ต้องมีการแจ้งให้ผู้มีอ านาจตัดสินใจทราบถึงการด าเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
  ข้อ ๒๒๔  กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องมีการก าหนดวิธีการปฏิบัติ 
รวมถึงมีการตรวจสอบและปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันเป็นประจ าตามความจ าเป็น  
  ข้อ ๒๒๕  การด าเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องสามารถท าได้ทันทีและตลอดเวลา 
  ข้อ ๒๒๖  ถ้ามีการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์เนื่องจากมีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้อง
แจ้งให้หน่วยงานควบคุมยาของทุกประเทศท่ีผลิตภัณฑ์นั้นส่งไปทราบโดยทันที  
  ข้อ ๒๒๗  ผู้ที่รับผิดชอบในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องได้รับบันทึกการจัดจ าหน่ายที่มีข้อมูล
อย่างเพียงพอของผู้ขายส่งและลูกค้าที่ได้รับผลิตภัณฑ์โดยตรง ซึ่งประกอบด้วยที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์  
โทรสารทั้งในเวลาและนอกเวลาท าการ รุ่นและปริมาณที่ส่งมอบ ทั้งนี้ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มีการส่งออกและ
ตัวอย่างส าหรับแพทย์ด้วย 
  ข้อ ๒๒๘  ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนต้องมีการบ่งชี้และเก็บแยกต่างหากในพ้ืนที่ที่ปลอดภัยแน่น
หนาเหมาะสมระหว่างการรอการตัดสินใจในการจัดการต่อไป 
  ข้อ ๒๒๙  ต้องมีการบันทึกความคืบหน้าในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และจัดท ารายงานสรุป 
รวมถึงมีการตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างปริมาณท่ีส่งออกไปจ าหน่ายกับปริมาณท่ีเรียกคืนมาได้ 



 

 

๓๗ 

 

  ข้อ ๒๓๐ ต้องประเมินประสิทธิภาพของการจัดการในการเรียกคืนอย่างสม่ าเสมอ 
 
 

หมวด ๙ 
การตรวจสอบตนเอง 

 
หลักการ 

 ต้องท าการตรวจสอบตนเองเพ่ือให้มีการตรวจติดตามการปฏิบัติว่า มีการด าเนินการอย่างถูกต้อง 
เป็นไปตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต รวมถึงเพ่ือเป็นการเสนอแนะมาตรการการแก้ไขที่
จ าเป็น 
  ข้อ ๒๓๑ ต้องมีการตรวจสอบบุคลากร อาคารสถานที่ เครื่องมือ การด าเนินการด้านเอกสาร 
การด าเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยา การจัดการที่เกี่ยวข้องกับการร้องเรียนและ
การเรียกเก็บคืน และการตรวจสอบตนเอง ในช่วงเวลาตามที่มีการก าหนดไว้ล่วงหน้า เพ่ือทวนสอบว่ามีความ
สอดคล้องกับหลักการของการประกันคุณภาพ 
  ข้อ ๒๓๒ การตรวจสอบตนเองต้องท าอย่างเป็นอิสระและด าเนินการตามรายละเอียดที่
ก าหนด โดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร หรืออาจตรวจสอบโดยผู้ตรวจประเมิน
อิสระที่เป็นผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 
  ข้อ ๒๓๓  การตรวจสอบตนเองต้องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต้องประกอบด้วย
ข้อสังเกตระหว่างการตรวจสอบ และข้อเสนอแนะส าหรับมาตรการการแก้ไข (ถ้ามี) รวมถึงต้องมีการบันทึก
รายการของวิธีปฏิบัติการแก้ไขท่ีต้องท าต่อไปด้วย (Corrective action) 
 
 

หมวด ๑๐  
การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 

 
หลักการ 
  การสุ่มตัวอย่างเป็นการด าเนินการที่ส าคัญ เนื่องจากเป็นการน าวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุมา
แต่เพียงส่วนน้อยของแต่ละรุ่นเท่านั้นมาใช้เป็นตัวแทนในการทดสอบ การสรุปผลที่ถูกต้องไม่สามารถพิจารณา
ได้จากการทดสอบตัวอย่างที่ไม่เป็นตัวแทนของทั้งรุ่น การสุ่มตัวอย่างที่ถูกต้องจึงเป็นส่วนที่ส าคัญอย่างหนึ่งของ
ระบบประกันคุณภาพ 
  การสุ่มตัวอย่าง ต้องปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในหมวด ๖ ข้อ ๑๗๗ ถึงข้อ ๑๘๐ โดยข้อก าหนด
เพ่ิมเติมที่กล่าวถึงต่อไปนี้ให้ใช้กับการสุ่มตัวอย่างของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุเท่านั้น 
 
บุคลากร 
  ข้อ ๒๓๔  ผู้ที่ท าหน้าที่ในการสุ่มตัวอย่างต้องผ่านการฝึกอบรมในเรื่องการเก็บตัวอย่างที่
ถูกต้อง และมีการอบรมอย่างต่อเนื่อง การอบรมอย่างน้อยต้องครอบคลุมในประเด็นต่อไปนี้ 

(๑) แผนการสุ่มตัวอย่าง 
(๒) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 



 

 

๓๘ 

 

(๓) เทคนิคและเครื่องมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 
(๔) ความเสี่ยงในการปนเปื้อนข้าม ข้อควรระวังเกี่ยวกับสารที่ไม่คงตัว หรือสารที่ปราศจาก

เชื้อ 
(๕) ความส าคัญที่ต้องพิจารณาตรวจสอบลักษณะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ภาชนะบรรจุ 

และฉลาก ด้วยสายตา 
(๖) ความส าคัญของการบันทึกสภาวะที่ไม่คาดคิดหรือผิดปกติท่ีเกิดข้ึน 

 
วัตถุดิบ 
  ข้อ ๒๓๕  มีการเก็บตัวอย่างมาจากทุกภาชนะบรรจุของทั้งรุ่น และน าแต่ละตัวอย่างนั้นมาท า 
การทดสอบเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ 
  ทั้งนี้ อาจยอมให้มีการเก็บตัวอย่างมาจากบางภาชนะบรรจุได้ หากมีการปฏิบัติตามวิธีการ
ปฏิบัติทีผ่่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้วว่าวัตถุดิบในภาชนะมีการแสดงข้อความบนฉลากถูกต้อง 

ข้อ ๒๓๖  การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการเก็บตัวอย่างบางภาชนะ อย่างน้อยต้อง
พิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 

(๑) ประเภท สถานะของผู้ผลิตและผู้ส่งมอบวัตถุดิบ และความเข้าใจต่อข้อก าหนดของ
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตของสถานที่ผลิตยา  

(๒) ระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิตวัตถุดิบ 
(๓) สภาวะและการควบคุมของผู้ผลิตที่ใช้ท าการผลิตวัตถุดิบ 
(๔) ประเภทของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วัตถุดิบนั้น 

  ภายใต้การจัดการตามที่กล่าวมาข้างต้น อาจยอมรับวิธีการปฏิบัติที่ไม่ต้องก าหนดให้มีการ
ทดสอบเอกลักษณ์ของวัตถุดิบแต่ละภาชนะบรรจุที่รับเข้ามาได้ ในกรณีที่วัตถุดิบนั้นมาจากผู้ผลิตหรือโรงงานที่
ผลิตวัตถุดิบชนิดนั้นเพียงชนิดเดียวและวัตถุดิบนั้นมาจากผู้ผลิตโดยตรง หรืออยู่ในภาชนะของผู้ผลิตที่ผนึก
เรียบร้อย โดยต้องเป็นผู้ผลิตที่มีประวัติน่าเชื่อถือและได้รับการตรวจประเมินระบบการประกันคุณภาพจาก
ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยา หรือโดยหน่วยงานรับรองระบบที่เป็นทางการ 
  วิธีการปฏิบัติที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้วดังกล่าว ไม่สามารถใช้ได้ในกรณี วัตถุดิบที่
ใช้ส าหรับการผลิตยาฉีด หรือ วัตถุดิบที่ส่งมอบโดยพ่อค้าคนกลาง ตัวอย่างเช่น นายหน้าซึ่งไม่ทราบแหล่งผลิต 
หรือแหล่งผลิตนั้นยังไม่ได้รับการตรวจรับรอง 
  ข้อ ๒๓๗  การประเมินคุณภาพของวัตถุดิบแต่ละรุ่น ต้องได้มาจากการทดสอบตัวอย่างที่เป็น
ตัวแทนของทั้งรุ่น ซึ่งอาจใช้จากตัวอย่างเดียวกันกับที่ได้ใช้ในการทดสอบเอกลักษณ์ 
  จ านวนตัวอย่างที่จะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ในแผนการ
สุ่มตัวอย่าง ทั้งนี้ ต้องมีการก าหนดจ านวนของตัวอย่างที่น ามารวมกันเป็นตัวอย่างผสม โดยต้องพิจารณาถึง
ประเภทของวัตถุดิบนั้น รวมถึงความรู้ของผู้ส่งมอบ และการรวมตัวอย่างต้องผสมเป็นเนื้อเดียวกัน 
 
วัสดุการบรรจุ 
  ข้อ ๒๓๘  แผนการสุ่มตัวอย่างวัสดุการบรรจุ อย่างน้อยต้องพิจารณาจาก 

(๑) ปริมาณที่รับมา 
(๒) คุณภาพที่ต้องการของวัสดุการบรรจุ 



 

 

๓๙ 

 

(๓) ประเภทของวัสดุการบรรจุ ตัวอย่างเช่น วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้ว 

(๔) วิธีการผลิต 
(๕) ความรู้ในเรื่องระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิตวัสดุการบรรจุ ซึ่งทราบมาจากการ

ตรวจประเมินระบบการประกันคุณภาพ 
ทั้งนี้ จ านวนตัวอย่างที่จะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ใน

แผนการสุ่มตัวอย่าง  
 
 

หมวด ๑๑  
ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ 

 
ขอบเขต 
  ข้อก าหนดในหมวดนี้ใช้ปฏิบัติในการเก็บและการจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุ หรือยาส าเร็จรูป และตัวอย่างจัดเก็บของยาส าเร็จรูป  
   
หลักการทั่วไป 
  การเก็บตัวอย่าง มีวัตถุประสงค์สองประการ ประการแรก เพ่ือเป็นการจัดเตรียมตัวอย่าง
ส าหรับการวิเคราะห์ และประการที่สอง เพื่อเป็นการจัดเตรียมตัวอย่างของยาส าเร็จรูปอย่างเต็มรูปแบบ ฉะนั้น
อาจแบ่งตัวอย่างยาได้เป็นสองประเภท คือ 

(๑) ตัวอย่างอ้างอิง หมายถึง ตัวอย่างของรุ่นวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ซึ่งจัดเก็บไว้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์ตามความต้องการตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น กรณีที่มีความคง
สภาพดี ควรมีการจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากข้ันตอนระหว่างการผลิตที่ส าคัญด้วย ตัวอย่างเช่น กรณีที่ต้องมีการ
วิเคราะห์ทดสอบและปล่อยผ่าน หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่มีการขนส่งออกไปนอกเหนือการควบคุมของ
ผู้ผลิต 

(๒) ตัวอย่างจัดเก็บ หมายถึง ตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแต่ละรุ่นที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์
แล้ว ซึ่งจัดเก็บไว้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการบ่งชี้ ตัวอย่างเช่น รูปแบบการจ าหน่าย การบรรจุหีบห่อ การติดฉลาก 
เอกสารก ากับยา หมายเลขรุ่น วันสิ้นอายุ ตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น อาจมีข้อยกเว้นที่ไม่ต้องเก็บตัวอย่างเป็น
สองเท่าของปริมาณท่ีใช้ในการตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิตที่มีการบรรจุหีบห่อเป็นจ านวน
น้อยส าหรับความต้องการของตลาดที่แตกต่างกัน หรือ ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่มีราคาแพง 
  ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป อาจใช้แทนกันได้ ตัวอย่างเช่น 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์ 
  ข้อ ๒๓๙ ผู้ผลิต หรือผู้ปล่อยผ่านรุ่นการผลิต ต้องจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บแต่
ละรุ่นผลิตของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
  ส าหรับผู้ผลิตต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากรุ่นของวัตถุดิบ หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต  
  สถานที่บรรจุหีบห่อแต่ละแห่งต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการ
บรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วของทุกรุ่น ทั้งนี้ ไม่ต้องจัดเก็บหากวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วเป็นส่วนหนึ่งของ
ตัวอย่างอ้างอิง หรือตวัอย่างจัดเก็บของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 



 

 

๔๐ 

 

  ข้อ ๒๔๐  ตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บของรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป หรือ
วัตถุดิบ สามารถใช้ประเมินเหตุการณ์ต่างๆ ได้ ตัวอย่างเช่น ข้อร้องเรียนด้านคุณภาพยา ข้อสงสัยเกี่ยวกับ
ความถูกต้องตรงตามทะเบียนต ารับยา การติดฉลากการบรรจุหีบห่อ หรือรายงานการเฝูาระวังทางเภสัชกรรม 
(Pharmacovigilance report) 
  ข้อ ๒๔๑  บันทึกที่ใช้ในการสอบกลับของตัวอย่าง ต้องเก็บรักษาและน ามาแสดงเพ่ือให้
เจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทบทวนได้ 
 
ระยะเวลาการจัดเก็บ 
  ข้อ ๒๔๒  ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บแต่ละรุ่นของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องจัดเก็บไว้
อย่างน้อย ๑ ปีหลังวันสิ้นอายุ ตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องบรรจุในวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ หรือ
บรรจุในวัสดุชนิดเดียวกับวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่จ าหน่าย 
  ข้อ ๒๔๓  ตัวอย่างของวัตถุดิบ (ไม่รวมถึง ตัวท าละลาย ก๊าซ และน้ าที่เป็นวัตถุดิบ) ถ้ามี
ความคงสภาพดี ต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย ๒ ปีหลังจากปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพ
ตามท่ีระบุในข้อก าหนดสั้นกว่า ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกว่าสองปี วัสดุการบรรจุต้องจัดเก็บตลอดอายุการ
ใช้ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

 
จ านวนตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ 
  ข้อ ๒๔๔  ตัวอย่างอ้างอิง ต้องมีจ านวนเพียงพอที่จะท าการตรวจสอบครบถ้วนตามทะเบียน
ต ารับยาได้อย่างน้อยสองครั้ง 
  หากจ าเป็นต้องตรวจวิเคราะห์ ต้องใช้ตัวอย่างจากภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้เปิด 
  หากไม่เป็นไปตามกรณีดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับความเห็นชอบจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  ข้อ ๒๔๕  พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต อาจก าหนดจ านวนตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่าง
จัดเก็บตามจ านวนที่เห็นสมควร  
  ข้อ ๒๔๖  ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป อาจมีการเก็บตัวอย่างอ่ืนๆ เพ่ิมเติม เพ่ือตรวจติดตามขั้นตอนส าคัญของกระบวนการ 
ตัวอย่างเช่น ตอนเริ่มต้นหรือตอนสุดท้ายของกระบวนการผลิต 

หากรุ่นการผลิตมีการด าเนินการบรรจุด้วยวิธีที่แตกต่างกันอย่างชัดเจน ตัวอย่างเช่น มีการ
บรรจุในแผงบลิสเตอร์หรือบรรจุในขวด หรือบรรจุในขวดแก้วและขวดพลาสติก หรือบรรจุในต่างสายการบรรจุ
กัน ตัวอย่างจัดเก็บต้องเก็บอย่างน้อยที่สุดหนึ่งตัวอย่างจากแต่ละวิธีของการบรรจุ  
  หากไม่เป็นไปตามวรรคที่สองดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับการเห็นชอบจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  ข้อ ๒๔๗  ต้องมีสารเคมีและเครื่องมือที่จ าเป็นในการวิเคราะห์ เพ่ือทดสอบทุกหัวข้อตามที่
ก าหนดไว้ในทะเบียนต ารับยา ได้จนถึง ๑ ปีหลังวันสิ้นอายุของการผลิตรุ่นสุดท้าย 
 
สภาวะการจัดเก็บ 
  ข้อ ๒๔๘  สภาวะการจัดเก็บต้องเป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในทะเบียนต ารับยา และหากมีการ
เปลี่ยนแปลงสภาวะการจัดเก็บ ต้องได้รับอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต 



 

 

๔๑ 

 

ข้อตกลงท่ีเป็นลายลักษณ์อักษร 
  ข้อ ๒๔๙  ความรับผิดชอบส าหรับการสุ่มและจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ ต้อง
ระบุเป็นลายลักษณ์อักษรไว้ในข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ตามท่ีระบุไว้ในหมวด ๗ 
  ข้อ ๒๕๐  ตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บต้องสามารถค้นหาได้ง่ายในเวลาที่
สมเหตุสมผล โดยให้ระบุเป็นลายลักษณ์อักษรไว้ในข้อตกลง 
 
ตัวอย่างอ้างอิง   
  ข้อ ๒๕๑  ตัวอย่างอ้างอิง ใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์และต้องจัดให้มีใช้ได้อย่าง
สะดวกส าหรับห้องปฏิบัติการที่มีวิธีการวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
 
ตัวอย่างจัดเก็บ  
  ข้อ ๒๕๒  ตัวอย่างจัดเก็บต้องเป็นตัวแทนของรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่จ าหน่าย
และอาจต้องใช้ในการตรวจสอบเพ่ือยืนยันคุณสมบัติที่ไม่ใช่ด้านเทคนิค ตัวอย่างเช่น คุณสมบัติทางกายภาพ 
ฉลาก และเอกสารก ากับยา ว่ามีความถูกต้องตามทะเบียนต ารับยา 
  ข้อ ๒๕๓ ตัวอย่างจัดเก็บต้องเก็บไว้ในสถานที่ผลิต พร้อมให้เจ้าหน้าที่ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบ 
 
ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บในกรณีที่ผู้ผลิตปิดกิจการ 
  ข้อ ๒๕๔  ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิตยาปิดกิจการ หรือถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยา หาก
ยังมีผลิตภัณฑ์ยาที่ยังไม่สิ้นอายุอยู่ในตลาด ผู้ผลิตต้องจัดเตรียมรายละเอียดเกี่ยวกับการย้ายตัวอย่างอ้างอิง 
ตัวอย่างจัดเก็บ และเอกสารที่เกี่ยวข้องไปยังสถานที่จัดเก็บที่ได้รับการอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  
 
 

หมวด ๑๒  
การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 

 
หลักการ 
  หมวดนี้อธิบายหลักการของการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องส าหรับการผลิต
ผลิตภัณฑ์ยา ตามข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ผู้ผลิตต้องระบุว่าการตรวจสอบความ
ถูกต้องใดท่ีจ าเป็นต่อการพิสูจน์การควบคุมประเด็นส าคัญของการด าเนินการนั้น 
  ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญในการผลิต เครื่องมือ 
และกระบวนการ ซึ่งอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
  ควรใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยงมาพิจารณาขอบเขตของการตรวจสอบความถูกต้อง 
 
การวางแผนส าหรับการตรวจสอบความถูกต้อง  
  ข้อ ๒๕๕ ต้องมีการวางแผนการตรวจสอบความถูกต้องทุกกิจกรรม โดยองค์ประกอบส าคัญ 



 

 

๔๒ 

 

ของแผนการตรวจสอบความถูกต้องให้มีการระบุไว้อย่างชัดเจน และจัดท าเป็นเอกสารไว้ในแผนแม่บทการ
ตรวจสอบความถูกต้องหรือเอกสารเทียบเท่า 
  ข้อ ๒๕๖ แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องเป็นเอกสารสรุป กระชับ และชัดเจน 
           ข้อ ๒๕๗ แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง อย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลต่อไปนี้ 

(๑) นโยบายของการตรวจสอบความถูกต้อง 
(๒) โครงสร้างองค์กรของกิจกรรมการตรวจสอบความถูกต้อง 
(๓) ข้อสรุปของสิ่งอ านวยความสะดวกในการผลิต ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการที่ต้อง

ท าการตรวจสอบความถูกต้อง 
(๔) รูปแบบของเอกสารที่ใช้ส าหรับโปรโตคอล และรายงาน 
(๕) การวางแผนและก าหนดการ 
(๖) การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
(๗) การอ้างอิงถึงเอกสารที่มีอยู่แล้ว 

  ข้อ ๒๕๘  ในกรณีที่เป็นโครงการหรือกิจการที่มีขนาดใหญ่อาจจ าเป็นต้องสร้างแผนแม่บท
การตรวจสอบความถูกต้องแยกแต่ละโครงการหรือกิจการ 
 
การด าเนินการด้านเอกสาร 
  ข้อ ๒๕๙  การจัดท าโปรโตคอลซึ่งระบุวิธีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 
ต้องมีการทบทวนและรับรองโปรโตคอลนั้น และต้องระบุขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การยอมรับ 
  ข้อ ๒๖๐ ต้องมีการเตรียมรายงานซึ่งมีการอ้างอิงไปถึงโปรโตคอลของการตรวจรับรองการ
ตรวจสอบความถูกต้องที่เกี่ยวข้อง โดยต้องท าการสรุปผลที่ได้ ให้ความเห็นต่อการเบี่ยงเบนที่พบ และให้
ข้อสรุปที่จ าเป็น รวมถึงข้อเสนอแนะการเปลี่ยนแปลงที่จ าเป็นเพื่อแก้ไขข้อบกพร่อง 
  การเปลี่ยนแปลงของแผนซึ่งระบุไว้ในโปรโตคอล ต้องมีการบันทึกพร้อมให้เหตุผลที่เหมาะสม 
  ข้อ ๒๖๑  ภายหลังการตรวจรับรองในแต่ละข้ันตอนเสร็จสิ้น ต้องมีการอนุมัติเป็นลายลักษณ์
อักษรก่อนที่จะด าเนินการตรวจรับรองและตรวจสอบความถูกต้องในขั้นตอนต่อไป 
 
การตรวจรับรอง 
 การตรวจรับรองการออกแบบ 
  ข้อ ๒๖๒  การตรวจรับรองการออกแบบ เป็นขั้นตอนแรกของการตรวจสอบความถูกต้องของ
สิ่งอ านวยความสะดวกใหม่ ระบบใหม่ หรือเครื่องมือใหม่ 
  ข้อ ๒๖๓  ต้องมีการแสดงและบันทึกให้เห็นถึงการออกแบบที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิต 
 
 การตรวจรับรองการติดตั้ง 
  ข้อ ๒๖๔ ต้องท าการตรวจรับรองการติดตั้งสิ่งอ านวยความสะดวกใหม่ ระบบใหม่ และ
เครื่องมือใหม่ หรือที่ถูกดัดแปลง 
  ข้อ ๒๖๕ การตรวจรับรองการติดตั้ง อย่างน้อยต้องประกอบด้วยรายการต่อไปนี้ 

(๑) ตรวจสอบการติดตั้งเครื่องมือ ท่อน าส่ง การบริการ และอุปกรณ์ ให้เป็นไปตามแบบและ
ข้อก าหนดทางวิศวกรรมที่เป็นปัจจุบัน 



 

 

๔๓ 

 

(๒) การรวบรวมและการสอบทานคู่มือการปฏิบัติงาน และข้อก าหนดในการบ ารุงรักษาของผู้
ส่งมอบ 

(๓) ข้อก าหนดในการสอบเทียบ 
(๔) การพิสูจน์ยืนยันวัสดุที่ใช้  

 
 การตรวจรับรองการท างาน  
  ข้อ ๒๖๖  การตรวจรับรองการท างาน  ต้องท าต่อจากการตรวจรับรองการติดตั้ง 
  ข้อ ๒๖๗ การตรวจรับรองการท างาน อย่างน้อยต้องประกอบด้วยรายการต่อไปนี้ 

(๑) การทดสอบที่พัฒนามาจากความรู้ของกระบวนการ ระบบ และเครื่องมือ 
(๒) การทดสอบที่รวมถึงสภาวะหรือกลุ่มของสภาวะที่ครอบคลุมขีดจ ากัดการท างานสูงสุด

และต่ าสดุ ซึ่งบางครั้งหมายถึงสภาวะ “กรณีแย่ที่สุด” 
  ข้อ ๒๖๘ เมื่อการตรวจรับรองการท างานเสร็จเรียบร้อยแล้ว สามารถใช้เป็นข้อก าหนดของ
การสอบเทียบ  วิธีการปฏิบัติงานและวิธีการท าความสะอาด การฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน และการบ ารุงรักษา
แบบปูองกัน ซึ่งใช้เป็นการอนุมัติให้ใช้สิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมืออย่างเป็นทางการ 
 
 การตรวจรับรองสมรรถนะ 
  ข้อ ๒๖๙  การตรวจรับรองสมรรถนะ ต้องท าต่อจากการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจ
รับรองการท างาน 
  ข้อ ๒๗๐  การตรวจรับรองสมรรถนะ อย่างน้อยต้องประกอบด้วยรายการต่อไปนี้ 

(๑) การทดสอบ ซึ่งใช้วัสดุที่ใช้ในการผลิตจริง หรือสารทดแทนที่เทียบเท่าหรือ ผลิตภัณฑ์
จ าลอง ซึ่งพัฒนามาจากความรู้ของกระบวนการ และสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ หรือเครื่องมือ 

(๒) การทดสอบที่รวมถึงสภาวะ หรือกลุ่มของสภาวะที่ครอบคลุมขีดจ ากัดการท างานสูงสุด
และต่ าสุด 
  ข้อ ๒๗๑  ในบางกรณีการตรวจรับรองสมรรถนะอาจสามารถปฏิบัติพร้อมกับการตรวจ
รับรองการท างานได้ 
 

การตรวจรับรองสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่ใช้งานอยู่ 
  ข้อ ๒๗๒  ต้องมีหลักฐานเพ่ือสนับสนุนและทวนสอบพารามิเตอร์การท างานและขีดจ ากัด
ส าหรับตัวแปรวิกฤตของเครื่องมือที่ใช้ในการด าเนินงาน ควรมีเอกสารและบันทึกผลเกี่ยวกับการสอบเทียบ 
การท าความสะอาด การบ ารุงรักษาแบบปูองกัน วิธีการปฏิบัติงาน และการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน 
 
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ  

หลักการ 
  ข้อ ๒๗๓  ข้อก าหนดและหลักการที่ระบุไว้ในหมวดนี้สามารถน าไปประยุกต์ใช้กับการผลิตยา
รูปแบบต่างๆ โดยครอบคลุมถึงการตรวจสอบความถูกต้องเริ่มต้นของกระบวนการใหม่ๆ การตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการที่มีการดัดแปลงภายหลัง และการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 
  ข้อ ๒๗๔  การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ ให้ท าการตรวจสอบความถูกต้องก่อน
การผลิตเพ่ือจ าหน่ายให้สมบูรณ์ก่อนการกระจายและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยา ยกเว้นในกรณีที่ไม่สามารถปฏิบัติ



 

 

๔๔ 

 

เช่นนี้ได้ อาจจ าเป็นต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพ่ือจ าหน่าย ซึ่งเป็นการตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการระหว่างการผลิตตามปกติ  
  กระบวนการที่ใช้งานอยู่แล้วในช่วงเวลาหนึ่ง ให้ท าการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง 
  ข้อ ๒๗๕  สิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ ต้องผ่านการตรวจรับรอง และมีการ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 
  บุคลากรที่เก่ียวข้องในการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
  ข้อ ๒๗๖  ต้องประเมินสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการเป็นระยะ  
เพ่ือยืนยันว่ายังคงสามารถท างานได้อย่างถูกต้อง 
 
 การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่าย  
  ข้อ ๒๗๗ การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพ่ือจ าหน่าย อย่างน้อยต้องประกอบด้วย
รายการต่อไปนี้ 

(๑) ค าอธิบายอย่างย่อของกระบวนการ 
(๒) สรุปขั้นตอนกระบวนการวิกฤตที่ต้องท าการสืบสวน 
(๓) รายชื่อและการแสดงสถานะของการสอบเทียบของเครื่องมือ สิ่งอ านวยความสะดวกที่ใช้ 

รวมถึงเครื่องมือในการวัด การควบคุมและการบันทึก 
(๔) ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปส าหรับการปล่อยผ่าน 
(๕) รายการของวิธีวิเคราะห์ 
(๖) การควบคุมคุณภาพระหว่างกระบวนการพร้อมเกณฑ์การยอมรับ 
(๗) การทดสอบเพ่ิมเติมพร้อมเกณฑ์การยอมรับ และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี

วิเคราะห์ 
(๘) แผนการสุ่มตัวอย่าง 
(๙) วิธีการบันทึกและประเมินผล 
(๑๐) หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้ที่เกี่ยวข้อง 
(๑๑) ตารางเวลาที่ก าหนด 

  ข้อ ๒๗๘  การใช้กระบวนการและองค์ประกอบที่ก าหนดขึ้นส าหรับการตรวจสอบความ
ถูกต้อง ต้องท าการผลิตผลิตภัณฑ์สุดท้ายจ านวนหลายรุ่นภายใต้สภาวะประจ า โดยจ านวนครั้งของ
กระบวนการที่ท าและผลที่ได้ ต้องเพียงพอในการก าหนดขอบเขตของการแปรผันและแนวโน้ม เพ่ือให้ได้ข้อมูล
เพียงพอส าหรับการประเมิน 
  การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการต้องประกอบด้วยรุ่นที่ผลิตต่อเนื่อง ๓ รุ่น ซึ่งผล
การผลิตต้องอยู่ภายในเกณฑท์ี่ก าหนด  
  ข้อ ๒๗๙  รุ่นผลิตส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ ให้มีขนาดการผลิต
เท่ากับรุ่นผลิตในระดับอุตสาหกรรมที่ผลิตเพื่อจ าหน่าย (Industrial scale batches) 
  ข้อ ๒๘๐ หากต้องการน ารุ่นผลิตที่ใช้ในการตรวจสอบความถูกต้องไปจ าหน่ายหรือจัดส่ง 
ต้องควบคุมสภาวะการผลิตให้เป็นไปตามข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต รวมทั้งมีผลของ
การตรวจสอบความถูกต้องเป็นที่พอใจ และต้องเป็นไปตามทะเบียนต ารับยา 
 
 



 

 

๔๕ 

 

 การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่าย  
  ข้อ ๒๘๑  การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพ่ือจ าหน่ายอาจไม่ต้องท าแผนการ
ตรวจสอบความถูกต้องให้ครบถ้วนก่อนเริ่มการผลิตตามปกติ 
  ข้อ ๒๘๒  การพิจารณาด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพ่ือจ าหน่ายต้องมี
เหตุผลสนับสนุน มีการจัดท าเอกสาร และมีการอนุมัติโดยผู้ที่ได้รับมอบอ านาจ 
  ข้อ ๒๘๓  ข้อก าหนดในการจัดท าเอกสารส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิต
เพ่ือจ าหน่าย ต้องเป็นข้อก าหนดเดียวกันกับการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพ่ือจ าหน่าย 
 
 การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง  
  ข้อ ๒๘๔  การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังต้องใช้ส าหรับกระบวนการที่คงที่แล้ว และ
ต้องไม่ใช้ในกรณมีีการเปลี่ยนแปลงส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการด าเนินงาน หรือเครื่องมือ 
  ข้อ ๒๘๕  การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการนี้ต้องใช้ข้อมูลที่ผ่านมา ขั้นตอนที่
เกี่ยวข้องต้องมีการเตรียมโปรโตคอลและการรายงานผลการทบทวนข้อมูล ซึ่งน าไปสู่การสรุปและข้อเสนอแนะ 
  ข้อ ๒๘๖  แหล่งของข้อมูลส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องนี้ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย
บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ แผนภูมิการควบคุมกระบวนการ สมุดบันทึกการบ ารุงรักษา บันทึกการ
เปลี่ยนแปลงบุคลากร การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการ ข้อมูลผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รวมทั้งผลแนวโน้มและ
ความคงสภาพระหว่างการเก็บรักษา 
  ข้อ ๒๘๗   รุ่นผลิตที่เลือกเพ่ือท าการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่น
ผลิตทั้งหมดที่ผลิตระหว่างช่วงเวลาที่ท าการทบทวนข้อมูล รวมทั้งรุ่นผลิตที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด และมี
จ านวนรุ่นมากพอที่จะแสดงถึงความสม่ าเสมอของกระบวนการผลิตเพ่ือให้ได้จ านวน หรือชนิดของข้อมูลที่
จ าเป็นส าหรับการการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง และทดสอบเพ่ิมเติมส าหรับตัวอย่างจัดเก็บ 

ข้อ ๒๘๘  การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังเพ่ือประเมินความสม่ าเสมอของกระบวนการ
ผลิตต้องใช้ข้อมูลตั้งแต่ ๑๐ ถึง ๓๐ รุ่นที่ผลิตต่อเนื่อง แต่อาจใช้จ านวนรุ่นผลิตน้อยกว่านี้หากมีเหตุผล
สนับสนุนเพียงพอ 
 
การตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด  
  ข้อ ๒๘๙ การตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาดต้องด าเนินการเพ่ือยืนยัน
ประสิทธิภาพของวิธีการท าความสะอาด เหตุผลในการเลือกขีดจ ากัดของสารตกค้างของผลิตภัณฑ์  สารท า
ความสะอาด และการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ขึ้นอยู่กับวัสดุที่เกี่ยวข้อง โดยขีดจ ากัดนี้ต้องสามารถท าได้และ
พิสูจน์ได ้
  ข้อ ๒๙๐  วิธีวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ต้องมีความไวในการตรวจหา
สารตกค้างหรือสารปนเปื้อน ขีดจ ากัดการตรวจวัดส าหรับวิธีวิเคราะห์แต่ละวิธีต้องมีความไวเพียงพอที่จะ
ตรวจหาระดับที่ยอมรับของสารตกค้างหรือสิ่งปนเปื้อน 
  ข้อ ๒๙๑  ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการท าความสะอาดส าหรับเครื่องมือซึ่งมี
พ้ืนผิวสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ แต่ในบางกรณตี้องพิจารณาถึงส่วนที่ไม่มีการสัมผัสด้วย 
  ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของช่วงเวลาหลังการใช้งานกับการท าความสะอาด และ
ช่วงเวลาหลังการท าความสะอาดกับการใช้งานครั้งต่อไป โดยต้องก าหนดช่วงเวลาและวิธีการในการท าความ
สะอาดไว้ 



 

 

๔๖ 

 

  ข้อ ๒๙๒ วิธีการปฏิบัติในการท าความสะอาดส าหรับผลิตภัณฑ์และกระบวนการที่คล้ายกัน 
สามารถเลือกตัวแทนของกลุ่มผลิตภัณฑ์และกระบวนการดังกล่าวมาใช้ในการท าการตรวจสอบความถูกต้องได้ 
  การตรวจสอบความถูกต้องเพียงหนึ่งผลิตภัณฑ์ สามารถท าได้โดยใช้หลักการ “กรณีแย่ที่สุด” 
โดยพิจารณาจากประเด็นวิกฤตท่ีเกี่ยวข้อง 
  ข้อ ๒๙๓ ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีท าความสะอาด ๓ ครั้งต่อเนื่องกัน และ
ต้องแสดงผลเพ่ือพิสูจน์ว่าวิธีดังกล่าวได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
  ข้อ ๒๙๔ การทดสอบจนกระทั่งสะอาด ไม่ใช่ทางเลือกที่เหมาะสมของการตรวจสอบความ
ถูกต้องของการท าความสะอาด 
  ข้อ ๒๙๕  ผลิตภัณฑ์ที่มีสารที่มีความเป็นพิษหรือเป็นอันตราย อาจใช้สารที่มีคุณสมบัติทาง
เคมีกายภาพท่ีคล้ายกับสารที่ต้องการก าจัดมาใช้แทนได้ 
 
การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
  ข้อ ๒๙๖  ต้องมีวิธีปฏิบัติการเพ่ืออธิบายสิ่งที่ต้องด าเนินการหากมีความประสงค์ที่จะ
เปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับวัตถุดิบ ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ เครื่องมือในกระบวนการ สภาวะแวดล้อมของการ
ด าเนินงาน วิธีการผลิตหรือการทดสอบหรือการเปลี่ยนแปลงอ่ืนที่อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
หรือความสามารถในการท าซ้ าของกระบวนการ 
  วิธีปฏิบัติในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงต้องมีข้อมูลสนับสนุนเพียงพอเพ่ือใช้แสดงว่า
กระบวนการที่แก้ไขใหม่สามารถผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่ าเสมอตามข้อก าหนดที่ผ่านการรับรอง 
  ข้อ ๒๙๗  การเปลี่ยนแปลงทุกอย่างที่อาจเกิดผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือ
ความสามารถท าซ้ าของกระบวนการต้องมีการยื่นค าขอเป็นลายลักษณ์อักษรและรับรองอย่างเป็นทางการ 
  ต้องมีการประเมินและวิเคราะห์ความเสี่ยงของผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงสิ่งอ านวย
ความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่มีต่อผลิตภัณฑ์ ควรพิจารณาความจ าเป็นและขอบเขตของการตรวจ
รับรองซ้ าและการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 
  
การตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 
  ข้อ ๒๙๘  สิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ รวมทั้งการท าความ
สะอาด ต้องมีการประเมินเป็นระยะเพ่ือยืนยันว่าสิ่งเหล่านี้ยังคงใช้งานได้ 
  กรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่ไม่มีนัยส าคัญของสถานะที่มีการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ต้องมี
การทบทวนพร้อมทั้งหลักฐานที่แสดงว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการเป็นไปตาม
ข้อก าหนดที่ระบุไว้ จึงจะถือว่าเป็นการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 

 
 

หมวด ๑๓  
การผลิตยาน้ า ครีม และข้ีผึ้ง 

 
หลักการ 
  ยาน้ า ครีม และข้ีผึ้ง เป็นผลิตภัณฑ์ที่ไวต่อการปนเปื้อนของจุลินทรีย์และสิ่งอ่ืนในระหว่างการ
ผลิต ดังนั้น จึงต้องมีมาตรการพิเศษในการปูองกันการปนเปื้อน 



 

 

๔๗ 

 

  การผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต  และ
ข้อก าหนดอ่ืนเพ่ิมเติมตามที่ปรากฏในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ ข้อก าหนดที่กล่าวถึงต่อไปนี้มุ่งเน้น
เฉพาะส่วนที่เกี่ยวขอ้งกับการผลิตเท่านั้น 
 
อาคารสถานที่และเครื่องมือ 
  ข้อ ๒๙๙  เพ่ือปูองกันการปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ ต้องใช้ระบบปิดในกระบวนการผลิตรวมถึง
กระบวนการขนถ่ายยาด้วย ทั้งนี้ ในบริเวณผลิตซึ่งผลิตภัณฑ์ หรือภาชนะที่สะอาดเปิดทิ้งไว้สัมผัสกับอากาศ
โดยตรง ต้องมีการหมุนเวียนอากาศท่ีมีประสิทธิภาพด้วยอากาศที่ผ่านการกรอง 
  ข้อ ๓๐๐ การออกแบบและติดตั้งถัง ภาชนะบรรจุ ท่อ และปั๊ม ต้องให้สามารถท าความ
สะอาดได้สะดวก และก าจัดเชื้อได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการออกแบบเครื่องมือ ต้องมีจุดอับหรือมีบริเวณที่สิ่ง
ตกค้างสามารถสะสมซึ่งจะเป็นแหล่งเจริญเติบโตของจุลินทรีย์น้อยจุดที่สุด 
  ข้อ ๓๐๑  อุปกรณ์ที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ควรเลือกใช้ที่ท าจากเหล็กกล้าไร้สนิม
คุณภาพสูงและหลีกเลี่ยงการใช้อุปกรณ์ที่เป็นแก้ว 
 
การด าเนินการผลิต 
  ข้อ ๓๐๒  ต้องมีการก าหนดคุณลักษณะและตรวจติดตามคุณภาพของน้ าที่ใช้ในการผลิตทั้ง
คุณภาพทางด้านเคมีและทางจุลชีววิทยา 
  ต้องมีการบ ารุงรักษาระบบน้ าเพื่อหลีกเลี่ยง หรือลดความเสี่ยงในการเจริญเติบโตของ   
จุลินทรีย์ 
  ภายหลังการก าจัดเชื้อในระบบน้ าด้วยสารเคมี ต้องท าการชะล้างสารเคมีที่ใช้ตามวิธีการ
ปฏิบัติที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว เพ่ือให้แน่ใจว่ามีการก าจัดสารเคมีเหล่านั้นอย่างมีประสิทธิภาพ 
  ข้อ ๓๐๓  วัตถุดิบที่รับเข้ามาในลักษณะของถังขนส่งขนาดใหญ่ ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพ
ก่อนที่จะถ่ายไปยังถังเก็บปริมาตรมาก 
  ข้อ ๓๐๔  ต้องระมัดระวังให้การขนถ่ายสารผ่านท่อ ตรงไปยังปลายทางที่ถูกต้อง 
  ข้อ ๓๐๕  ต้องไม่น าวัสดุที่ปล่อยเส้นใยหรือสิ่งปนเปื้อน ตัวอย่างเช่น กระดาษแข็ง หรือพา
เลทที่ท าจากไม้ เข้ามาในบริเวณท่ีผลิตภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุสะอาดเปิดสัมผัสกับอากาศ 
  ข้อ ๓๐๖  ยาน้ าผสม ยาแขวนตะกอน และยาชนิดอ่ืน ต้องควบคุมให้มีความเป็นเนื้อเดียวกัน
ตลอดเวลาที่บรรจุ กระบวนการผสมและการบรรจุต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องระมัดระวังเป็น
พิเศษในช่วงเริ่มต้นของกระบวนการบรรจุ ภายหลังการหยุดในระหว่างกระบวนการ และช่วงสุดท้ายของ
กระบวนการ เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ยังคงความเป็นเนื้อเดียวกัน 
  ข้อ ๓๐๗  ผลิตภัณฑ์ยาที่รอการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์ยาที่บรรจุแล้ว แต่ยังไม่ได้มีการติด
ฉลากหรือบรรจุกล่องทันท ีต้องระบุช่วงเวลานานที่สุดที่ยอมรับในการเก็บและสภาวะการเก็บ  
 

หมวด ๑๔ 
การผลิตยาปราศจากเชื้อ 

 
หลักการ 
  การผลิตยาปราศจากเชื้อต้องมีข้อก าหนดเพ่ิมเติมเป็นพิเศษเพ่ือให้มีความเสี่ยงน้อยที่สุดจาก 



 

 

๔๘ 

 

การปนเปื้อนของจุลินทรีย์ อนุภาคและไพโรเจน (Pyrogen) โดยต้องเน้นที่ทักษะ การฝึกอบรม และทัศนคติที่
ถูกต้องของบุคลากรที่เก่ียวข้อง  
  การประกันคุณภาพมีความส าคัญเป็นพิเศษ และการผลิตผลิตภัณฑ์ยาประเภทนี้ต้องปฏิบัติ
อย่างเคร่งครัดตามวิธีการเตรียมและวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ซึ่งผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 

ความน่าเชื่อถือในความปราศจากเชื้อหรือประเด็นอ่ืนเกี่ยวกับคุณภาพ ต้องไม่ขึ้นกับ
กระบวนการสุดท้ายของการผลิตหรือการทดสอบผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปแต่เพียงอย่างเดียว 

ข้อก าหนดในหมวดนี้ไม่มีรายละเอียดวิธีการส าหรับตรวจหาจุลินทรีย์และระดับความสะอาด
ของอากาศ พื้นผิว โดยให้อ้างอิงจากเอกสารอื่น ตัวอย่างเช่น มาตรฐานของ EN/ISO (International 
Organization for Standardization)  
 
ข้อก าหนดทั่วไป 
  ข้อ ๓๐๘  การผลิตยาปราศจากเชื้อต้องท าในบริเวณสะอาด ทางเข้าส าหรับผู้ปฏิบัติงาน
ทางเข้าส าหรับเครื่องมือ วัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ ต้องผ่านแอร์ล็อค 

บริเวณสะอาดต้องดูแลรักษาให้มีมาตรฐานความสะอาดที่เหมาะสมและอากาศที่จ่ายเข้าต้อง
ผ่านแผ่นกรองที่มีประสิทธิภาพเหมาะสม 
  ข้อ ๓๐๙  การปฏิบัติงานในการเตรียมส่วนประกอบ การเตรียมผลิตภัณฑ์ และการบรรจุต้อง
ท าในบริเวณท่ีแยกกันเป็นสัดส่วนภายในบริเวณสะอาด 

การด าเนินการผลิตแบ่งเป็นสองประเภท ประเภทแรกเป็นการผลิตด้วยกระบวนการท าให้
ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย(Terminally steriled) และประเภทที่สองเป็นการผลิตโดยกระบวนการ
ปราศจากเชื้อ (Conducted aseptically) ในบางขั้นตอนหรือทุกขั้นตอนการผลิต 
  ข้อ ๓๑๐  บริเวณสะอาดส าหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อแบ่งตามคุณลักษณะที่ก าหนดของ
สภาวะแวดล้อม กระบวนการผลิตแต่ละขั้นตอนต้องการระดับความสะอาดของสภาวะแวดล้อมที่เหมาะสมใน
สถานะก าลังปฏิบัติงาน เพื่อให้มีความเสี่ยงน้อยที่สุดในการปนเปื้อนของอนุภาคจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์ วัตถุดิบ
หรือวัสดุการบรรจุ 
  บริเวณสะอาดส าหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อต้องออกแบบและผ่านการตรวจสอบว่าได้
ระดับความสะอาดของอากาศตามท่ีก าหนดในสถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน (At rest)” เพ่ือให้ได้สถานะ “ก าลัง
ปฏิบัติงาน (In operation)” 

สถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” เป็นสภาวะที่มีการติดตั้งระบบและเปิดใช้งาน พร้อมทั้งมีการ
ท างานของเครื่องมือผลิต แต่ไม่มีผู้ปฏิบัติงานอยู่ในบริเวณนั้น 

สถานะ “ก าลังปฏิบัติงาน” เป็นสภาวะที่มีการเปิดใช้งานระบบที่ติดตั้งไว้ตามวิธีการใช้ที่
ก าหนดพร้อมทั้งมีผู้ปฏิบัติงานก าลังปฏิบัติงานตามจ านวนที่ระบุ 

ต้องมีการระบุสถานะ “ก าลังปฏิบัติงาน” และสถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” ส าหรับห้อง
สะอาดแต่ละห้องหรือกลุ่มของห้องสะอาด 

บริเวณผลิตยาปราศจากเชื้อ แบ่งเป็น ๔ ระดับ 
  ระดับ A เป็นบริเวณเฉพาะส าหรับการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยงสูง ตัวอย่างเช่น บริเวณบรรจุ 
บริเวณภาชนะใส่จุกยาง บริเวณที่แอมพูลและไวแอลเปิดอยู่ บริเวณการประกอบอุปกรณ์ปราศจากเชื้อ 
ตามปกติสภาวะเช่นนี้ท าได้โดยใช้ลามินาร์แอร์โฟลว์ ระบบลามินาร์แอร์โฟลว์ (Laminar Air Flow) ต้องมี



 

 

๔๙ 

 

ความเร็วลมอย่างสม่ าเสมอในช่วง ๐.๓๖ – ๐.๕๔ เมตร/วินาที ที่ต าแหน่งของการท างาน โดยต้องแสดงให้เห็น
ถึงการรักษาสภาพการไหลของอากาศเป็นแนวขนานกันและมีการตรวจสอบความถูกต้อง 
  ไอโซเลเตอร์ (Isolators) และตู้ท างานที่มีถุงมือ อาจใช้การไหลของอากาศไปในทิศทาง
เดียวกัน (Uni-directional air flow) และใช้ความเร็วที่ต่ ากว่า 
  ระดับ B เป็นบริเวณสภาวะแวดล้อมส าหรับบริเวณระดับ A ที่ใช้ส าหรับการเตรียมและการ
บรรจุโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 
  ระดับ C และ D เป็นบริเวณสะอาดส าหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อในข้ันตอนที่มีความวิกฤต
น้อยกว่า 
 
การแบ่งประเภทของห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด 
  ข้อ ๓๑๑  การแบ่งประเภทของห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด จ าแนกตามมาตรฐาน 
EN/ISO ๑๔๖๔๔-๑ โดยการจัดระดับความสะอาดต้องแยกชัดเจนจากการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมในขณะ
ก าลังปฏิบัติงาน จ านวนอนุภาคในอากาศที่ยอมให้มีได้สูงสุดในแต่ละระดับแสดงตามตารางนี้ 

 
จ านวนอนุภาคสูงสุดที่ยอมให้มีได้ในปริมาตรอากาศ ๑ ลูกบาศก์เมตร 

ที่มีขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่าที่ระบุ 
ระดับ 

 
ไม่มีการปฏิบัติงาน (at rest) ก าลังปฏิบัติงาน (in operation) 

๐.๕ ไมโครเมตร ๕.๐ ไมโครเมตร ๐.๕ ไมโครเมตร ๕.๐ ไมโครเมตร 
A ๓,๕๒๐ ๒๐ ๓,๕๒๐ ๒๐ 
B ๓,๕๒๐ ๒๙ ๓๕๒,๐๐๐ ๒,๙๐๐ 
C ๓๕๒,๐๐๐ ๒,๙๐๐ ๓,๕๒๐,๐๐๐ ๒๙,๐๐๐ 
D ๓,๕๒๐,๐๐๐ ๒๙,๐๐๐ ไม่ระบุ ไม่ระบุ 

  ข้อ ๓๑๒  ส าหรับการแบ่งประเภทในระดับ A ตัวอย่างปริมาตรอากาศต้องไม่น้อยกว่า 
๑ ลูกบาศก์เมตรต่อต าแหน่งการสุ่มตัวอย่าง 
  ระดับ A ปริมาณอนุภาคในอากาศให้เป็นไปตามมาตรฐาน ISO ๔.๘ ก าหนดโดยขีดจ ากัด
อนุภาคขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า ๕.๐ ไมโครเมตร 
  ระดับ B (ไม่มีการปฏิบัติงาน) จ านวนอนุภาคในอากาศทั้งสองขนาด (๐.๕ และ ๕.๐ 
ไมโครเมตร) ให้เป็นไปตามมาตรฐาน ISO ๕ 
  ระดับ C (ไม่มีการปฏิบัติงานและก าลังปฏิบัติงาน) จ านวนอนุภาคในอากาศให้เป็นไปตาม
มาตรฐาน ISO ๗ และ ISO ๘ ตามล าดับ 
  ระดับ D (ไม่มีการปฏิบัติงาน) จ านวนอนุภาคในอากาศให้เป็นไปตาม ISO ๘ 

ส าหรับวัตถุประสงค์ในการแบ่งประเภทตามวิธีการในมาตรฐาน EN/ISO ๑๔๖๔๔-๑ ที่ระบุ
ทั้งจ านวนน้อยที่สุดของต าแหน่งการสุ่มตัวอย่างและขนาดตัวอย่าง ซึ่งขึ้นกับขีดจ ากัดของขนาดอนุภาคที่ใหญ่
ที่สุดในแต่ละระดับและวิธีประเมินข้อมูลที่ได้ 
  ข้อ ๓๑๓ การแบ่งประเภทห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาดควรใช้เครื่องตรวจนับ
อนุภาคชนิดเคลื่อนย้ายได้ที่มีความยาวท่อสุ่มตัวอย่างสั้น เนื่องจากระบบการสุ่มระยะไกลที่มีท่อยาว จะมีอัตรา
การตกค้างสูงของอนุภาคที่มีขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า ๕.๐ ไมโครเมตร ระบบที่มีการไหลของอากาศใน
ทิศทางเดียวกัน ควรใช้หัวสุ่มตัวอย่างแบบไอโซไคเนติก (Isokinetic sample heads) 



 

 

๕๐ 

 

  ข้อ ๓๑๔ การแบ่งประเภทในสถานะ “ก าลังปฏิบัติงาน” อาจแสดงให้เห็นระหว่างการ
ปฏิบัติงานปกติ การจ าลองการปฏิบัติงาน หรือระหว่างการท ามีเดียฟิลล์ โดยการจ าลองกรณีแย่ที่สุด ทั้งนี้ 
ข้อก าหนดในมาตรฐาน EN/ISO ๑๔๖๔๔-๒ มีข้อมูลในการทดสอบเพ่ือแสดงความสอดคล้องอย่างต่อเนื่องกับ
ระดับความสะอาดที่ก าหนด 
 
การตรวจติดตามห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด 
  ข้อ ๓๑๕ ต้องมีการตรวจติดตามห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาดเป็นประจ าในขณะ
ก าลังปฏิบัติงาน และต าแหน่งของการตรวจติดตามขึ้นกับการศึกษาวิเคราะห์ความเสี่ยง และผลที่ได้ระหว่าง
การแบ่งประเภทของห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด 
  ข้อ ๓๑๖  ส าหรับบริเวณระดับ A ต้องตรวจติดตามอนุภาคตลอดระยะเวลาของกระบวนการ
ที่วิกฤต รวมถึงการประกอบเครื่องมือ ยกเว้นมีเหตุผลสนับสนุนว่ากรณีที่การปนเปื้อนในกระบวนการอาจท าให้
เครื่องนับอนุภาคเสียหายหรือเกิดอันตราย ตัวอย่างเช่น อันตรายจากจุลินทรีย์ที่มีชีวิต และอันตรายจากรังสี ใน
กรณีเช่นนี้ควรตรวจติดตามระหว่างการประกอบเครื่องมือก่อนเดินเครื่องก่อนที่จะสัมผัสกับความเสี่ยง 

ควรท าการตรวจติดตามระหว่างการจ าลองการปฏิบัติงานด้วยเช่นกัน โดยต้องก าหนดความถี่
และขนาดตัวอย่างที่เหมาะสมในการตรวจติดตามบริเวณระดับ A 

ส าหรับเหตุการณ์ที่มีการขัดจังหวะการท างาน เหตุการณ์ที่มีการติดขัดชั่วคราว ตัวอย่างเช่น 
ไฟฟูาขัดข้อง และกรณีที่ระบบเกิดความเสียหาย ต้องมีการตรวจจับและส่งสัญญาณแจ้งเตือนในกรณีที่อนุภาค
เกินขีดจ ากัดเตือน 
  ในระหว่างการบรรจุอาจไม่สามารถควบคุมอนุภาคขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า ๕.๐ 
ไมโครเมตร ให้มีปริมาณต่ าที่ต าแหน่งบรรจุได้ เนื่องจากการเกิดอนุภาคหรือหยดขนาดเล็กจากผลิตภัณฑ์เอง 
  ข้อ ๓๑๗  ให้ใช้ระบบที่คล้ายกันนี้ในการตรวจติดตามขนาดอนุภาคในบริเวณระดับ B แม้ว่า
ความถี่ของการสุ่มตรวจอาจลดลง 

ความส าคัญของระบบการตรวจติดตามอนุภาค ขึ้นอยู่กับประสิทธิผลของการแยกบริเวณ
ระหว่างระดับ A และ B ที่อยู่ติดกัน 

บริเวณระดับ B ต้องตรวจติดตามด้วยความถี่และขนาดตัวอย่างที่เหมาะสมที่สามารถตรวจจับ
การเปลี่ยนแปลงของระดับการปนเปื้อนและความเสียหายของระบบ และการส่งสัญญาณแจ้งเตือนในกรณีที่
อนุภาคเกินขีดจ ากัดเตือน 

ข้อ ๓๑๘  ระบบการตรวจติดตามอนุภาคในอากาศอาจประกอบด้วยอุปกรณ์ตรวจนับ
อนุภาคชนิดที่แยกเป็นอิสระ หรือชนิดจุดสุ่มตัวอย่างเป็นเครือข่ายหลายชุดต่อเนื่องกันซึ่งเชื่อมต่อกับอุปกรณ์
ตรวจนับอนุภาคเครื่องเดียว หรือใช้ร่วมกันทั้งสองชนิด 

การเลือกระบบต้องให้เหมาะสมกับขนาดอนุภาคที่ต้องการตรวจวัด ในกรณีที่ใช้ระบบสุ่ม
ตัวอย่างระยะไกลต้องพิจารณาถึงความยาว และรัศมีความโค้งของท่อ ซึ่งท าให้เกิดการตกค้างของอนุภาคในท่อ 
การเลือกระบบตรวจติดตามให้ค านึงถึงความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากวัตถุดิบที่ใช้ในกระบวนการผลิต ตัวอย่างเช่น  
วัตถุดิบที่เก่ียวกับจุลินทรีย์ที่มีชีวิต หรือเภสัชภัณฑ์กัมมันตรังสี 
  ข้อ ๓๑๙  ขนาดตัวอย่างส าหรับการตรวจติดตามที่ใช้ระบบอัตโนมัติ ขึ้นอยู่กับอัตราการสุ่ ม
ตัวอย่างของระบบที่ใช้อยู่ ปริมาตรของตัวอย่างที่สุ่มไม่จ าเป็นต้องเท่ากับปริมาตรที่ใช้ในการแบ่งประเภทของ
ห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด 



 

 

๕๑ 

 

  ข้อ ๓๒๐  ในบริเวณระดับ A และ B การตรวจติดตามจ านวนอนุภาคขนาดเท่ากับหรือใหญ่
กว่า ๕.๐ ไมโครเมตร เป็นตัวชี้บ่งที่ส าคัญที่บอกถึงความล้มเหลวของระดับความสะอาดแต่เนิ่นๆ บางครั้งผล
การตรวจจ านวนอนุภาคขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า ๕.๐ ไมโครเมตร อาจผิดพลาดเนื่องมาจากสัญญาณรบกวน
ทางไฟฟูา ความผิดปกติของล าแสง หรือการรวมตัวของอนุภาคขนาดเล็ก เป็นต้น 

การตรวจพบอนุภาคปริมาณน้อยอย่างต่อเนื่องหรือเป็นประจ าเป็นตัวบ่งบอกความเป็นไปได้
ในการปนเปื้อนและต้องสืบสวนหาสาเหตุ กรณีดังกล่าวอาจชี้บ่งถึงความล้มเหลวของระบบอากาศ  ความ
ล้มเหลวของเครื่องบรรจุ หรือการปฏิบัติที่ไม่เหมาะสมระหว่างการตั้งเครื่องและการปฏิบัติงานประจ า 
  ข้อ ๓๒๑  หลังจากปฏิบัติงานเสร็จและในบริเวณนั้นไม่มีผู้ปฏิบัติงาน จ านวนอนุภาคต้อง
กลับคืนสู่สถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” ตามท่ีก าหนดในตาราง ภายในช่วงเวลา๑๕ – ๒๐ นาที  (“Clean up” 
period)  
  ข้อ ๓๒๒  การตรวจติดตามในบริเวณระดับ C และ D ขณะก าลังปฏิบัติงาน ให้ด าเนินการ
โดยค านึงถึงหลักการของการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ ข้อก าหนด ขีดจ ากัดเตือนและขีดจ ากัดปฏิบัติการ
ขึ้นกับลักษณะการปฏิบัติงาน แต่ต้องสามารถกลับคืนสู่สถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” ภายในเวลา ๑๕ – ๒๐ 
นาท ี(“Clean up” period) 
  ข้อ ๓๒๓  การก าหนดคุณลักษณะอ่ืน ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์ ขึ้นอยู่กับ
ผลิตภัณฑ์และลักษณะการปฏิบัติงาน โดยพารามิเตอร์เหล่านี้ต้องไม่ส่งผลกระทบต่อมาตรฐานความสะอาดที่
ก าหนด 
  ข้อ ๓๒๔  การปฏิบัติงานในแต่ละระดับความสะอาด แสดงตามตารางข้างล่าง  

ระดับ การปฏิบัติงานส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 
A บรรจุผลิตภัณฑ์เมื่อมีความเสี่ยงกว่าปกติ 
C เตรียมสารละลายเมื่อมีความเสี่ยงกว่าปกติ และการบรรจุผลิตภัณฑ์ 
D เตรียมสารละลายและส่วนประกอบส าหรับการบรรจุ 
   
ระดับ การปฏิบัติงานส าหรับผลิตภัณฑ์ที่เตรียมโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 
A เตรียมและบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 
C เตรียมสารละลายก่อนท าการกรอง 
D การด าเนินการกับส่วนประกอบหลังการล้าง 
  ข้อ ๓๒๕  การปฏิบัติงานโดยกิจกรรมปราศจากเชื้อต้องท าการตรวจติดตามเป็นประจ า ซึ่ง
สามารถท าได้หลายวิธี ตัวอย่างเช่น การวางจานอาหารเพาะเชื้อ การสุ่มตัวอย่างอากาศ และการสุ่มตัวอย่าง
พ้ืนผิว ตัวอย่างเช่น วิธีสวอป (Swabs) และการใช้จานสัมผัส 

วิธีการสุ่มตัวอย่างที่ใช้ต้องไม่ส่งผลกระทบต่อระดับความสะอาดของบริเวณที่สุ่ม ผลที่ได้จาก
การตรวจติดตามต้องน ามาพิจารณาเมื่อท าการทบทวนบันทึกการผลิตส าหรับปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
ต้องตรวจติดตามบริเวณพ้ืนผิวและผู้ปฏิบัติงานภายหลังจากปฏิบัติงานในส่วนที่วิกฤต และต้องมีการตรวจ
ติดตามจุลินทรีย์เพ่ิมเติมนอกเหนือจากการปฏิบัติงานการผลิต  ตัวอย่างเช่น หลังจากการตรวจสอบความ
ถูกต้องของระบบ การท าความสะอาด และการก าจัดเชื้อ 
  ข้อ ๓๒๖ ขีดจ ากัดส าหรับการตรวจติดตามจุลินทรีย์ของบริเวณสะอาดระหว่างปฏิบัติงาน 
 
 



 

 

๕๒ 

 

ขีดจ ากัดส าหรับการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ (ก) 
ระดับ การสุ่มตัวอย่างอากาศ 

โคโลนี/ลูกบาศก์เมตร 
การวางจานอาหาร

เพาะเชื้อ 
(เส้นผ่านศนูย์กลาง 

๙๐ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ี๔ ชั่วโมง (ข) 

จานสัมผัส 
(เส้นผ่านศนูย์กลาง 

๕๕ มิลลิเมตร) 
โคโลน/ีจาน 

พิมพ์ถุงมือ 
จ านวน ๕ นิ้ว 
โคโลน/ีถุงมือ 

A <๑ <๑ <๑ <๑ 
B ๑๐ ๕ ๕ ๕ 
C ๑๐๐ ๕๐ ๒๕ - 
D ๒๐๐ ๑๐๐ ๕๐ - 

 
หมายเหตุ 

(ก)
 เป็นค่าเฉลี่ย 

(ข)
 อาจวางจานอาหารเพาะเชื้อแต่ละจานให้สัมผัสอากาศน้อยกว่า ๔ ชั่วโมง 

 ข้อ ๓๒๗  ต้องก าหนดขีดจ ากัดเตือนและขีดจ ากัดปฏิบัติการที่เหมาะสมส าหรับผลการตรวจ
ติดตามอนุภาคและจุลินทรีย์ ถ้าขีดจ ากัดเหล่านี้มีค่าเกินกว่าที่ก าหนด ต้องระบุวิธีปฏิบัติการแก้ไข 
 
เทคโนโลยีไอโซเลเตอร์ (Isolator Technology) 
  ข้อ ๓๒๘  การใช้เทคโนโลยีไอโซเลเตอร์ เพื่อลดการที่ผู้ปฏิบัติงานต้องเข้าไปอยู่ในบริเวณของ
กระบวนการผลิต ซึ่งมีผลท าให้ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ สามารถลดความเสี่ยงจากการ
ปนเปื้อนจุลินทรีย์จากสิ่งแวดล้อมอย่างมีนัยส าคัญ ไอโซเลเตอร์และอุปกรณ์ส าหรับส่งวัตถุเข้าและออกจากไอ
โซเลเตอร์เพ่ือลดการปนเปื้อนมีหลายแบบ ไอโซเลเตอร์และสภาวะแวดล้อมโดยรอบต้องออกแบบเพ่ือให้
คุณภาพของอากาศสอดคล้องกับข้อก าหนดของบริเวณดังกล่าว ไอโซเลเตอร์ท าจากวัสดุหลายชนิดที่อาจปริ
แตกและรั่วได้มากน้อยต่างกัน อุปกรณ์ส าหรับส่งวัตถุเข้าและออกจากไอโซเลเตอร์มีได้หลายแบบ ตั้งแต่ประตู
เดียวจนถึงสองประตูที่ออกแบบให้เป็นระบบปิดสนิท พร้อมทั้งมีกลไกการท าให้ปราศจากเชื้อ 
  ข้อ ๓๒๙  ต้องระมัดระวังการขนถ่ายของเข้าและออกไอโซเลเตอร์ ซึ่งเป็นหนึ่งในสาเหตุของ
การปนเปื้อนได้มากที่สุด โดยทั่วไปบริเวณภายในไอโซเลเตอร์เป็นบริเวณส าหรับการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยงสูง 
เนื่องจากบริเวณท างานของอุปกรณ์ท้ังหมดนี้อาจมีการไหลของอากาศท่ีไม่เป็นลามินาร์ (Laminar) 
  ข้อ ๓๓๐  ระดับความสะอาดของอากาศส าหรับสภาวะแวดล้อมที่ไอโซเลเตอร์ตั้งอยู่ขึ้นอยู่กับ
การออกแบบและการใช้งานของไอโซเลเตอร์ ซึ่งต้องมีการควบคุมโดยเฉพาะ  ส าหรับไอโซเลเตอร์ ใน
กระบวนการปราศจากเชื้อต้องตั้งในบริเวณทีม่ีความสะอาดอย่างน้อยระดับ D 
  ข้อ ๓๓๑ การใช้ไอโซเลเตอร์ต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม โดยให้
พิจารณาถึงปัจจัยวิกฤตทั้งหมดของเทคโนโลยีไอโซเลเตอร์ ตัวอย่างเช่นคุณภาพอากาศภายในและภายนอกของ
ไอโซเลเตอร์ การก าจัดเชื้อของไอโซเลเตอร์ กระบวนการขนถ่าย และความสมบูรณ์ของไอโซเลเตอร์ 

ข้อ ๓๓๒  ต้องท าการตรวจติดตามการใช้งานของไอโซเลเตอร์เป็นประจ า และต้องมีการ
ทดสอบการรั่วของไอโซเลเตอร์และระบบถุงมืออย่างสม่ าเสมอ 
 



 

 

๕๓ 

 

เทคโนโลยีการเปุาขึ้นรูป การบรรจุและการปิดผนึก  
  ข้อ ๓๓๓  เครื่องเปุาขึ้นรูปบรรจุปิดผนึก เป็นเครื่องจักรที่สร้างขึ้นเพ่ือวัตถุประสงค์ให้มีการ
ปฏิบัติงานต่อเนื่องกันภายในเครื่องเดียว ตั้งแต่การน าเม็ดของเทอร์โมพลาสติกมาเปุาขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุ
แล้วท าการบรรจุและปิดผนึก ทั้งหมดท างานโดยเครื่องจักรอัตโนมัติเครื่องเดียว 

เครื่องเปุาขึ้นรูปบรรจุปิดผนึกที่ใช้ส าหรับการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้ อซึ่งมีฝักบัว
พ่นอากาศซึ่งมีประสิทธิภาพในระดับ A อาจติดตั้งในห้องท่ีมีความสะอาดอย่างน้อยระดับ C โดยผู้ปฏิบัติงานให้
ใช้เครื่องแต่งกายที่ใช้ส าหรับระดับ A หรือ B 

จ านวนเชื้อและอนุภาคในสภาวะแวดล้อมขณะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” ต้องอยู่ในขีดจ ากัดที่
ก าหนด ส าหรับสภาวะแวดล้อมขณะ “ก าลังปฏิบัติงาน” เฉพาะจ านวนเชื้อเท่านั้นต้องอยู่ในขีดจ ากัดท่ีก าหนด 

เครื่องเปุาขึ้นรูปบรรจุปิดผนึกที่ใช้ส าหรับการผลิตโดยการท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอน
สุดท้ายต้องติดตั้งในห้องที่มีความสะอาดอย่างน้อยระดับ D 
  ข้อ ๓๓๔  เทคโนโลยีการเปุาขึ้นรูป การบรรจุและการปิดผนึก ต้องด าเนินการอย่างน้อยใน
เรื่องดังต่อไปนี้ 

(๑) การออกแบบและการตรวจรับรองของเครื่องมือ 
(๒) การตรวจสอบความถูกต้องและความสามารถในการท าซ้ าได้ของการท าความสะอาดที่จุด

ใช้งาน (Clean-in-place) และการท าให้ปราศจากเชื้อท่ีจุดใช้งาน (Sterile-in-place) 
(๓) สภาวะแวดล้อมของห้องสะอาดที่เครื่องมือตั้งอยู่ 
(๔) การฝึกอบรมและเครื่องแต่งกายของผู้ปฏิบัติงาน 
(๕) ตรวจสอบการขัดจังหวะการท างานในบริเวณวิกฤตของเครื่องมือ รวมถึงการประกอบ

ชิ้นส่วนโดยวิธีปราศจากเชื้อก่อนเริ่มการบรรจุ 
 
ผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 
  ข้อ ๓๓๕  การเตรียมส่วนประกอบและผลิตภัณฑ์โดยส่วนใหญ่ต้องท าในสภาวะแวดล้อม
อย่างน้อยระดับ D เพ่ือให้มีความเสี่ยงน้อยในการปนเปื้อนจุลินทรีย์และอนุภาค รวมถึงมีความเหมาะสม
ส าหรับการกรองและการท าให้ปราศจากเชื้อต่อไป 

ถ้าผลิตภัณฑ์มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนจุลินทรีย์มากกว่าปกติ ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์ที่ท า
ให้จุลินทรีย์เติบโตได้ง่าย หรือต้องเก็บไว้เป็นเวลานานก่อนน าไปท าให้ปราศจากเชื้อ หรือกระบวนการผลิตที่
ไม่ได้ท าในภาชนะท่ีปิด ต้องท าในสภาวะแวดล้อมระดับ C 
  ข้อ ๓๓๖ การบรรจุผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้ายต้องท าในสภาวะ
แวดล้อมอย่างน้อยระดับ C 
  ข้อ ๓๓๗ ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมมากกว่าปกติ ตัวอย่างเช่น 
การด าเนินการบรรจุที่ต้องท าอย่างช้า หรือภาชนะบรรจุมีปากกว้าง หรือจ าเป็นต้องสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม
นานกว่า ๒ – ๓ วินาทีก่อนที่จะปิดผนึก ต้องท าการบรรจุในบริเวณระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ C 
เป็นอย่างน้อย 

การเตรียมและการบรรจุขี้ผึ้ง ครีม ยาแขวนตะกอนและอิมัลชัน(Emulsions) ให้ท าในสภาวะ
แวดล้อมระดับ C ก่อนท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 
 
 



 

 

๕๔ 

 

ผลิตภัณฑ์ที่เตรียมโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ   
  ข้อ ๓๓๘ ส่วนประกอบที่ผ่านการล้างแล้วต้องเก็บในสภาวะแวดล้อมอย่างน้อยระดับ D 
วัตถุดิบและส่วนประกอบที่ปราศจากเชื้อถ้าไม่มีการท าให้ปราศจากเชื้อหรือกรองให้ปราศจากเชื้อใน
กระบวนการต่อไป ต้องท าในความสะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B 
  ข้อ ๓๓๙  การเตรียมสารละลายที่มีการท าให้ปราศจากเชื้อโดยการกรองระหว่าง
กระบวนการผลิตต้องท าในสภาวะแวดล้อมระดับ C แต่ถ้าไม่ผ่านการกรองต้องเตรียมวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ใน
ความสะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B 
  ข้อ ๓๔๐  การด าเนินการและการบรรจุผลิตภัณฑ์ที่เตรียมโดยกระบวนการปราศจากเชื้อต้อง
ท าในความสะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B 
  ข้อ ๓๔๑  ก่อนปิดจุกยางให้สนิท การเคลื่อนย้ายผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในภาชนะที่ยังปิดไม่สนิท 
ตัวอย่างเช่น กรณีการท าให้แห้งแบบเยือกแข็ง ต้องท าในความสะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B 
หรือหากใส่ในถาดส าหรับการเคลื่อนย้ายที่ปิดสนิทต้องท าในสภาวะแวดล้อมระดับ B 
  ข้อ ๓๔๒ การเตรียมและบรรจุยาปราศจากเชื้อที่เป็นขี้ผึ้ง ครีม สารแขวนตะกอน และ
อิมัลชัน(Emulsions) เมื่อผลิตภัณฑ์มีการสัมผัสกับอากาศและไม่มีการกรองภายหลัง ต้องท าในความสะอาด
ระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B 
 
บุคลากร  
  ข้อ ๓๔๓  จ านวนผู้ปฏิบัติงานในบริเวณสะอาดต้องก าหนดให้น้อยที่สุดเท่าที่จ าเป็น 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งระหว่างการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ การตรวจสอบและควบคุมให้ท าอยู่ภายนอก
บริเวณสะอาดเท่าท่ีจะท าได้ 
  ข้อ ๓๔๔  ผู้ปฏิบัติงานทุกคน รวมถึงพนักงานท าความสะอาดและพนักงานซ่อมบ ารุง ที่เข้า
ท างานในบริเวณสะอาดต้องได้รับการฝึกอบรมเป็นประจ าในเรื่องระเบียบวินัยที่เกี่ยวข้องกับวิธีการผลิตที่
ถูกต้องส าหรับผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ การฝึกอบรมควรรวมถึงความรู้ในด้านสุขอนามัยและความรู้พ้ืนฐาน
ทางจุลชีววิทยา ถ้ามีบุคคลภายนอกที่ไม่ได้รับการฝึกอบรมดังกล่าว ตัวอย่างเช่น ผู้ที่รับจ้างมาบ ารุงรักษา
อาคาร จ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณสะอาด ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษในการให้ค าแนะน าและควบคุมดูแล 
  ข้อ ๓๔๕  ห้ามผู้ปฏิบัติงานที่มีการท างานเก่ียวข้องกับกระบวนการเตรียมเนื้อเยื่อสัตว์ทดลอง
หรือการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ที่ไม่ได้ใช้ในกระบวนการผลิตที่ด าเนินการอยู่เข้าไปในบริเวณผลิตยาปราศจากเชื้อ 
นอกจากมีการปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้อย่างเข้มงวดและชัดเจน 
  ข้อ ๓๔๖  ต้องมีมาตรฐานขั้นสูงเกี่ยวกับสุขอนามัยและความสะอาดของผู้ปฏิบัติงาน 
ผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยาปราศจากเชื้อต้องได้รับการแนะน าให้รายงานถึงทุกสภาวะที่อาจเป็น
สาเหตุให้มีการปล่อยสิ่งปนเปื้อนที่มีจ านวนหรือชนิดผิดไปจากปกติ รวมถึงต้องมีการตรวจสุขภาพในกรณี
ดังกล่าวเป็นระยะ ต้องมีการด าเนินการกับผู้ปฏิบัติงานที่อาจแพร่จุลินทรีย์ที่มากเกินควรจนก่อให้เกิดอันตราย 
โดยการตัดสินใจของผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับมอบหมาย 
  ข้อ ๓๔๗  ห้ามใส่นาฬิกาข้อมือ เครื่องประดับ และห้ามใช้เครื่องส าอางในบริเวณสะอาด 
  ข้อ ๓๔๘  การเปลี่ยนเครื่องแต่งกายและการล้างมือต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้
เพ่ือลดการปนเปื้อนของชุดปฏิบัติงานที่ใช้ในบริเวณสะอาดหรือการน าเอาสิ่งปนเปื้อนเข้าไปในบริเวณสะอาด 



 

 

๕๕ 

 

  ข้อ ๓๔๙  ชุดปฏิบัติงานและคุณภาพของชุดปฏิบัติงานต้องเหมาะสมส าหรับกระบวนการ
และระดับความสะอาดของบริเวณท างาน ต้องสวมใส่ชุดปฏิบัติงานในลักษณะที่สามารถปูองกันผลิตภัณฑ์จาก
การปนเปื้อนได ้
  ข้อ ๓๕๐  รายละเอียดชุดปฏิบัติงานที่ก าหนดส าหรับแต่ละระดับความสะอาด มีดังต่อไปนี้ 
  ระดับ D สวมที่คลุมผมและเครา สวมชุดคลุมและรองเท้าท่ีเหมาะสมหรือใช้ที่หุ้มรองเท้า ต้อง
มีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อหลีกเลี่ยงสิ่งปนเปื้อนจากภายนอกเข้าไปในบริเวณสะอาด 
  ระดับ C สวมที่คลุมผม หนวดและเครา สวมชุดที่เป็นเสื้อและกางเกงติดกัน หรือเสื้อและ
กางเกงแยกกันเป็น ๒ ชิ้น เสื้อต้องรัดข้อมือและคลุมสูงถึงคอ สวมรองเท้าที่เหมาะสมหรือที่หุ้มรองเท้า ชุดแต่ง
กายต้องไม่มีการปล่อยเส้นใยหรืออนุภาคออกมา 
  ระดับ A หรือ B สวมที่คลุมศีรษะ เก็บผม หนวดและเคราให้มิดชิด ส่วนปลายของที่คลุม
ศีรษะต้องสอดเข้าไปในส่วนคอของเสื้อ สวมที่ปิดปากและจมูก สวมถุงมือปราศจากเชื้อที่เป็นพลาสติกหรือยาง
ที่ไม่มีแปูง สวมที่หุ้มเท้าที่ผ่านการฆ่าเชื้อหรือท าให้ปราศจากเชื้อ ส่วนปลายของขากางเกงต้องสอดเก็บเข้าไป
ในที่หุ้มเท้า และส่วนปลายของแขนเสื้อสอดเข้าในถุงมือ ชุดแต่งกายต้องไม่มีการปล่อยเส้นใยหรืออนุภาค
ออกมาและเก็บกักอนุภาคที่ปล่อยออกมาจากร่างกายได้ 
  ข้อ ๓๕๑  ต้องไม่น าเสื้อผ้าที่ใช้นอกบริเวณปฏิบัติงาน เข้าไปในห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายที่
เข้าไปสู่ห้องระดับ B และ C 

ผู้ที่ปฏิบัติงานทุกคนในบริเวณของระดับ A หรือ B ต้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายที่สะอาด
ปราศจากเชื้อ โดยผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อหรือฆ่าเชื้ออย่างเพียงพอทุกครั้งที่เข้าไปปฏิบัติงาน ถุงมือต้องใช้
น้ ายาฆ่าเชื้อเป็นระยะระหว่างการปฏิบัติงาน ที่ปิดปากและจมูก และถุงมือต้องเปลี่ยนอย่างน้อยทุกครั้งที่เข้าไป
ปฏิบัติงาน 
  ข้อ ๓๕๒  เครื่องแต่งกายที่ใช้ในบริเวณสะอาด ต้องท าความสะอาดและด าเนินการไม่ให้มี
การปนเปื้อนซึ่งจะถูกปล่อยออกมาในภายหลัง  การด าเนินการดังกล่าวต้องท าตามวิธีการปฏิบัติ 

ต้องมีอุปกรณ์ในการซักท าความสะอาดแยกต่างหาก วิธีการซักที่ไม่เหมาะสมท าให้เส้นใย
เสียหาย และเพ่ิมความเสี่ยงต่อการปลดปล่อยอนุภาค 

 
อาคารสถานที่  
  ข้อ ๓๕๓  พ้ืนผิวภายในบริเวณสะอาดต้องเรียบ ไม่ดูดซึมน้ า และไม่แตกร้าว เพ่ือลดการ
ปล่อยหรือ สะสมอนุภาคหรือจุลินทรีย์ และต้องทนทานต่อน้ ายาท าความสะอาดและน้ ายาฆ่าเชื้อที่ใช้ 
  ข้อ ๓๕๔  เพ่ือลดการสะสมของฝุุนละอองและให้ท าความสะอาดได้ง่ายต้องไม่มีซอกมุมที่ท า
ความสะอาดไม่ได้ และขอบที่ยื่นจากผนัง ชั้นวางของ ตู้และเครื่องมือ ควรมีน้อยที่สุด ควรออกแบบประตูไม่ให้
มีซอกมุมที่เข้าไปท าความสะอาดไม่ได้ ดังนั้นจึงไม่ควรใช้ประตูชนิดบานเลื่อน 
  ข้อ ๓๕๕  ฝูาเพดานต้องเชื่อมปิดให้สนิท เพ่ือปูองกันสิ่งปนเปื้อนจากช่องว่างเหนือฝูาเพดาน 
  ข้อ ๓๕๖  ต้องติดตั้งท่อน าส่ง ท่อลม ท่อปลายเปิดอื่นๆโดยไม่ท าให้เกิดซอกมุม ช่องเปิดที่ปิด
ไม่สนิท และไม่ใช้วัสดุที่มีพ้ืนผิวที่ท าความสะอาดได้ยาก 
  ข้อ ๓๕๗  ในบริเวณระดับ A หรือ B ที่ใช้ส าหรับการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ ต้อง
ไม่มีอ่างล้างมือและท่อน้ าทิ้ง ส่วนในบริเวณระดับอ่ืนต้องติดตั้งอุปกรณ์ดักอากาศระหว่างเครื่องจักรหรืออ่าง



 

 

๕๖ 

 

ล้างมือและท่อน้ าทิ้ง ในบริเวณสะอาดระดับต่ ากว่า A หรือ B ท่อน้ าทิ้งที่พ้ืนต้องติดตั้งอุปกรณ์ เพ่ือปูองกันการ
ไหลย้อนกลับ 
  ข้อ ๓๕๘  ห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายต้องออกแบบให้เป็นแอร์ล็อคที่มีการแยกในแต่ละ
ขั้นตอนของการเปลี่ยนเครื่องแต่งกาย เพ่ือให้เครื่องแต่งกายเกิดการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์และอนุภาคน้อย
ที่สุด ต้องมีระบบการไล่อากาศในห้องออกไปอย่างมีประสิทธิภาพด้วยอากาศที่ผ่านการกรอง 

ห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายในขั้นตอนท้ายสุดต้องมีความสะอาดในสภาวะ “ไม่มีการ
ปฏิบัติงาน” เท่ากับบริเวณท่ีจะเข้าไปปฏิบัติงาน 

ในบางกรณีอาจต้องแยกทางเข้าและทางออกของห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายออกจากกัน และ
อุปกรณ์ล้างมือให้จัดไว้ในห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายขั้นตอนแรกเท่านั้น 
  ข้อ ๓๕๙  ห้ามเปิดประตูแอร์ล็อคสองด้านพร้อมกัน ให้ใช้ระบบอินเตอร์ล็อค ( Interlock) 
หรือระบบเตือนที่มองเห็น หรือระบบเตือนด้วยเสียง เพ่ือปูองกันการเปิดประตูมากกว่าหนึ่งด้านพร้อมกัน 
  ข้อ ๓๖๐  อากาศที่ผ่านการกรองและจ่ายเข้าไปในห้องเพ่ือรักษาระดับความดันห้องให้สูง
กว่า ต้องมีทิศทางการไหลของอากาศไปสู่บริเวณโดยรอบที่มีระดับความสะอาดต่ ากว่าในทุกสภาวะที่มีการ
ปฏิบัติงาน และต้องไล่อากาศในห้องออกไปได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ห้องติดกันที่มีระดับความสะอาดต่างกันต้องมีความดันอากาศแตกต่างกัน คือ ๑๐ – ๑๕ 
ปาสคาล โดยเฉพาะบริเวณท่ีมีความเสี่ยงสูงที่สุด คือ บริเวณสภาวะแวดล้อมโดยรอบที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์และ
ส่วนประกอบที่ท าความสะอาดแล้วที่ต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์  

ข้อแนะน าเกี่ยวกับอากาศที่จ่ายเข้าไป และความแตกต่างของความดันอากาศอาจต้องมีการ
ปรับเปลี่ยนตามความจ าเป็นในกรณีของวัตถุบางชนิด ตัวอย่างเช่น สารก่อโรค สารที่มีความเป็นพิษสูง สาร
กัมมันตรังสี หรือ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่เป็นไวรัสหรือแบคทีเรียที่มีชีวิต อาจจ าเป็นต้องมีการด าเนินการเพ่ือ
ก าจัดสิ่งปนเปื้อนของสิ่งอ านวยความสะดวกและบ าบัดอากาศซึ่งปล่อยจากบริเวณสะอาด 
  ข้อ ๓๖๑  ต้องแสดงให้เห็นว่ารูปแบบการไหลของอากาศไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงของการ
ปนเปื้อน ตัวอย่างเช่น ต้องระวังเพ่ือให้มั่นใจว่าการไหลของอากาศไม่ท าให้เกิดการกระจายอนุภาคจากแหล่ง
ก่อให้เกิดอนุภาคจากบุคลากร การปฏิบัติงานหรือเครื่องจักรไปยังบริเวณท่ีมีความเสี่ยงต่อผลิตภัณฑ์สูงกว่า 
  ข้อ ๓๖๒  ต้องมีระบบแจ้งเตือนการท างานผิดปกติของอากาศที่จ่ายเข้ามา ต้องติดตั้ง
เครื่องวัดความแตกต่างของความดันอากาศระหว่างบริเวณที่ความแตกต่างของความดันในบริเวณที่มี
ความส าคัญ รวมถึงต้องบันทึกความแตกต่างของความดันอย่างสม่ าเสมอ 
 

 เครื่องมือ 
  ข้อ ๓๖๓  สายพานล าเลียงต้องไม่ผ่านผนังกั้นระหว่างบริเวณความสะอาดของอากาศระดับ 
A หรือ B และบริเวณผลิตที่มีระดับความสะอาดที่ต่ ากว่า นอกจากสายพานนั้นผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ
อย่างต่อเนื่อง ตัวอย่างเช่น ในอุโมงค์ของการท าให้ปราศจากเชื้อ 
  ข้อ ๓๖๔  ต้องออกแบบและติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์ต่อเชื่อม และระบบบริการให้สามารถ
ท างาน บ ารุงรักษาและซ่อมแซมได้จากภายนอกบริเวณสะอาดเท่าที่จะท าได้ 

ถ้าต้องการท าให้ปราศจากเชื้อ หากเป็นไปได้ต้องประกอบเข้าด้วยกันให้สมบูรณ์ก่อนน าไปท า
ให้ปราศจากเชื้อ 



 

 

๕๗ 

 

  ข้อ ๓๖๕  การบ ารุงรักษาเครื่องมือภายในบริเวณสะอาด หากไม่สามารถรักษามาตรฐาน
ความสะอาดที่ก าหนดได้ระหว่างท าการบ ารุงรักษา ต้องท าความสะอาดบริเวณนั้น ฆ่าเชื้อหรือท าให้ปราศจาก
เชื้อก่อนเริ่มปฏิบัติงานต่อไป 
  ข้อ ๓๖๖  ระบบการผลิตน้ าและจ่ายน้ าต้องออกแบบ ติดตั้ง และบ ารุงรักษาเพ่ือให้มั่นใจว่า
ผลิตน้ าได้คุณภาพท่ีเหมาะสม รวมถึงต้องไม่ใช้งานเกินกว่าก าลังผลิตของระบบที่ออกแบบไว้ 

น้ าส าหรับการผลิตยาฉีดต้องผลิต จัดเก็บและจ่ายไปยังจุดที่ ใช้โดยต้องปูองกันการ
เจริญเติบโตของจุลินทรีย์ ตัวอย่างเช่น ให้มีการไหลเวียนสม่ าเสมอที่อุณหภูมิสูงกว่า ๗๐ องศาเซลเซียส 
  ข้อ ๓๖๗  เครื่องมือทุกชนิดได้แก่ เครื่องท าให้ปราศจากเชื้อ ระบบอากาศและการกรอง
อากาศ รูระบายอากาศและแผ่นกรองก๊าซ ระบบการเตรียมและผลิตน้ า การจัดเก็บและจ่ายน้ า ต้องท าการ
ตรวจสอบความถูกต้องและมีแผนบ ารุงรักษา รวมถึงต้องผ่านการรับรองก่อนน ากลับไปใช้ 
 
สุขลักษณะ  
  ข้อ ๓๖๘  สุขลักษณะของบริเวณสะอาดเป็นสิ่งที่ส าคัญ ต้องท าความสะอาดตามก าหนดการ
ที่เขียนไว้ เมื่อมีการใช้น้ ายาฆ่าเชื้อต้องมีมากกว่าหนึ่งชนิดหมุนเวียนกันใช้ และมีการตรวจติดตามเป็นประจ า
เพ่ือให้มั่นใจว่าเชื้อไม่มีการพัฒนาเป็นสายพันธ์ที่มีความต้านทานต่อน้ ายาฆ่าเชื้อ 
                       ข้อ ๓๖๙ น้ ายาฆ่าเชื้อและสารท าความสะอาดต้องตรวจติดตามว่าไม่มีการปนเปื้อนจุลินทรีย์ 
น้ ายาที่เจือจางแล้วต้องเก็บในภาชนะบรรจุที่ผ่านการท าความสะอาดและเก็บในเวลาที่ก าหนดเท่านั้น นอกจากจะ
ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ ส าหรับน้ ายาฆ่าเชื้อและสารท าความสะอาดที่ใช้ในบริเวณระดับ A และ B ต้องท าให้
ปราศจากเชื้อก่อนใช้ 
  ข้อ ๓๗๐  การรมควันบริเวณสะอาด อาจมีประโยชน์ในการลดการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ใน
บริเวณซอกมุมที่เข้าไปท าความสะอาดได้ยาก 
 
กระบวนการ 
  ข้อ ๓๗๑  ต้องระมัดระวังเพ่ือให้มีการปนเปื้อนน้อยที่สุดระหว่างทุกขั้นตอนของกระบวนการ
รวมถึงขั้นตอนก่อนที่ท าให้ปราศจากเชื้อ 
  ข้อ ๓๗๒  ห้ามผลิตหรือบรรจุผลิตภัณฑ์ที่มาจากจุลินทรีย์ในบริเวณเดียวกับที่ใช้ส าหรับ
กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ยาชนิดอ่ืน แต่ถ้าเป็นวัคซีนของจุลินทรีย์ที่ตายแล้วหรือสารสกัดจากแบคทีเรีย
หลังจากการท าให้หมดฤทธิ์แล้วอาจท าการบรรจุในบริเวณเดียวกับผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อชนิดอ่ืนได้ 
  ข้อ ๓๗๓  การตรวจสอบความถูกต้องของการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ ต้องรวมถึง
การทดสอบจ าลองกระบวนการโดยใช้อาหารเพาะเชื้อหรือมีเดียฟิลล์ การเลือกอาหารเพาะเชื้อต้องเลือกตาม
รูปแบบของผลิตภัณฑ์ และความเฉพาะเจาะจง ความใส ความเข้มข้น และความเหมาะสมในการท าให้
ปราศจากเชื้อ 
  ข้อ ๓๗๔  การทดสอบจ าลองกระบวนการต้องท าเลียนแบบให้ใกล้เคียงที่สุดกับการผลิตโดย
กระบวนการปราศจากเชื้อที่ท าเป็นประจ า และรวมถึงขั้นตอนการผลิตวิกฤติทุกขั้นตอน ต้องรวมถึงสิ่งที่ท าให้
เกิดการขัดจังหวะการท างานระหว่างการผลิตตามปกติ และกรณีแย่ที่สุด 



 

 

๕๘ 

 

  ข้อ ๓๗๕  การตรวจสอบความถูกต้องครั้งแรกต้องท าการทดสอบจ าลองกระบวนการ
ติดต่อกันสามครั้งต่อผลัดการท างานจนได้ผลเป็นที่พอใจ และท าซ้ าในช่วงเวลาที่ก าหนด รวมถึงหลังจากมีการ
ปรับปรุงที่ส าคัญของระบบอากาศ เครื่องมือ กระบวนการ และจ านวนผลัดการท างาน 

การทดสอบจ าลองกระบวนการให้ท าซ้ าสองครั้งต่อปีต่อผลัดการท างานและกระบวนการ
  ข้อ ๓๗๖  จ านวนภาชนะบรรจุที่ใช้ส าหรับมีเดียฟิลล์ต้องเพียงพอที่สามารถประเมินผลได้ 
ส าหรับรุ่นการผลิตปริมาณน้อยจ านวนภาชนะบรรจุส าหรับมีเดียฟิลล์ต้องใช้อย่างน้อยเท่ากับจ านวนของรุ่น
ผลิต เปูาหมายต้องไม่พบเชื้อ โดยใช้เกณฑ์ดังนี้ 

(๑) เมื่อบรรจุน้อยกว่า ๕,๐๐๐ หน่วย ต้องไม่พบการปนเปื้อน 
(๒) เมื่อบรรจุ ๕,๐๐๐ ถึง ๑๐,๐๐๐ หน่วย 

(ก) พบการปนเปื้อน ๑ หน่วย ต้องสืบสวนหาสาเหตุ รวมถึงพิจารณาท ามีเดียฟิลล์ซ้ า 
(ข) พบการปนเปื้อน ๒ หน่วย ต้องพิจารณาสาเหตุเพื่อท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า

หลังสืบสวนหาสาเหตุ 
(๓) เมื่อบรรจุมากกว่า ๑๐,๐๐๐ หน่วย  

(ก) พบการปนเปื้อน ๑ หน่วย ต้องสืบสวนหาสาเหตุ 
(ข) พบการปนเปื้อน ๒ หน่วย ต้องพิจารณาสาเหตุเพื่อท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า

หลังสืบสวนหาสาเหตุ 
  ข้อ ๓๗๗  การเกิดการปนเปื้อนของเชื้อส าหรับขนาดการผลิตใดๆ ในบางช่วงของการตรวจสอบ
มีเดียฟิลล์อาจแสดงถึงการปนเปื้อนอยู่ในระดับต่ าซึ่งต้องสืบสวนหาสาเหตุ 

การสืบสวนหาสาเหตุของการท ามีเดียฟิลล์ไม่ผ่าน ต้องรวมถึงแนวโน้มที่มีผลกระทบต่อการ
ประกันความปราศจากเชื้อของรุ่นการผลิตตั้งแต่การท ามีเดียฟิลล์ผ่านครั้งล่าสุด 
          ข้อ  ๓๗๘ การตรวจสอบความถูกต้องใดๆ ต้องไม่ท าให้เกิดความเสียหายต่อกระบวนการ 
                   ข้อ ๓๗๙ แหล่งน้ า เครื่องมือเตรียมน้ า และน้ าที่ผ่านการเตรียมต้องตรวจติดตามการปนเปื้อน
ทางเคมีและชีววิทยาเป็นประจ า และตรวจติดตามเอนโดทอกซิน (Endotoxin) ตามความเหมาะสม และเก็บ
รักษาผลบันทึกการตรวจติดตามรวมถึงการด าเนินการแก้ไข 
  ข้อ ๓๘๐ กิจกรรมในบริเวณสะอาดต้องมีให้น้อยที่สุด โดยเฉพาะขณะก าลังผลิตโดย
กระบวนการปราศจากเชื้อ และการเคลื่อนไหวของผู้ปฏิบัติงานต้องมีการควบคุมและมีแนวทางปฏิบัติ เพ่ือ
หลีกเลี่ยงการปล่อยอนุภาคและจุลินทรีย์เนื่องจากกิจกรรมที่กระท าอย่างเร่งรีบ อุณหภูมิและความชื้นในห้อง
ต้องไม่ท าให้รู้สึกอึดอัดเนื่องจากคุณลักษณะของเสื้อผ้าที่ผู้ปฏิบัติงานสวมใส่ 
  ข้อ ๓๘๑  วัตถุดิบต้องมีการปนเปื้อนของจุลินทรีย์น้อยที่สุด ข้อก าหนดของวัตถุดิบต้องมีการ
ก าหนดคุณภาพด้านจุลินทรีย์และชี้บ่งโดยการตรวจติดตาม 
  ข้อ ๓๘๒  ภาชนะบรรจุและวัสดุในบริเวณสะอาดต้องปลดปล่อยเส้นใยออกมาให้น้อยที่สุด 
  ข้อ ๓๘๓  ต้องมีมาตรการตามความเหมาะสม เพ่ือลดการปนเปื้อนอนุภาคในผลิตภัณฑ์
สุดท้ายให้น้อยที่สุด 
  ข้อ ๓๘๔  ส่วนประกอบ ภาชนะบรรจุ และเครื่องมือหลังจากผ่านกระบวนการท าความสะอาด
เสร็จแล้วต้องด าเนินการไม่ให้มีการปนเปื้อนซ้ า 



 

 

๕๙ 

 

  ข้อ ๓๘๕  ช่วงเวลาระหว่างการล้างกับการท าให้แห้งและการท าให้ปราศจากเชื้อของส่วนประกอบ 
ภาชนะบรรจุ และเครื่องมือ รวมทั้งช่วงเวลาระหว่างการท าให้ปราศจากเชื้อกับการน าไปใช้ต้องให้สั้นที่สุดและต้อง
ก าหนดขีดจ ากัดของเวลาที่เหมาะสมกับสภาวะการจัดเก็บ 
  ข้อ ๓๘๖  ระยะเวลาระหว่างเริ่มเตรียมสารละลายกับการท าให้ปราศจากเชื้อหรือการกรอง
ผ่านแผ่นกรองเพ่ือก าจัดเชื้อต้องสั้นที่สุด ต้องก าหนดเวลาการเก็บรักษาที่นานที่สุดที่ยอมรับได้ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดโดยพิจารณาจากส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์และมีค าแนะน าส าหรับวิธีการเก็บรักษา 

ข้อ ๓๘๗  ต้องตรวจติดตามเชื้อที่มีอยู่ก่อนท าให้ปราศจากเชื้อ และก าหนดขีดจ ากัดส าหรับ
เชื้อที่มีอยู่ก่อนเริ่มการท าให้ปราศจากเชื้อซึ่งขึ้นกับประสิทธิภาพของวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อที่ใช้ ต้อง
วิเคราะห์ปริมาณเชื้อที่มีอยู่ในแต่ละรุ่นผลิต ทั้งผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแบบปราศจากเชื้อ และผลิตภัณฑ์ที่ท าให้
ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย   

ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในข้ันตอนสุดท้ายที่ท าให้ปราศจากเชื้อแบบเกินจ าเป็น 
(Overkill sterilization) อาจตรวจเชื้อที่มีอยู่ตามช่วงเวลาที่เหมาะสมเท่านั้น   

ส าหรับระบบการปล่อยผ่านโดยพาราเมตริก(Parametric release) การวิเคราะห์ปริมาณเชื้อ
ที่มีอยู่ต้องท าทุกรุ่นการผลิต และถือว่าเป็นการทดสอบระหว่างกระบวนการ ต้องตรวจติดตามระดับของเอนโด
ทอกซิน (Endotoxin) ตามความเหมาะสม   
  สารละลายทุกชนิดโดยเฉพาะยาฉีดปริมาตรมากต้องกรองผ่านแผ่นกรองเชื้อ และหากเป็นไป
ได้ควรกรองในต าแหน่งที่ใกล้กับการบรรจุมากที่สุด 
  ข้อ ๓๘๘  ส่วนประกอบ ภาชนะบรรจุ เครื่องมือและสิ่งอ่ืนที่ต้องใช้ในบริเวณสะอาดส าหรับ
กระบวนการปราศจากเชื้อต้องท าให้ปราศจากเชื้อและส่งเข้าไปในบริเวณสะอาดโดยผ่านเครื่องท าให้ปราศจาก
เชื้อแบบมีประตูสองด้าน ซึ่งฝังอยู่ที่ผนัง หรือโดยวิธีการอ่ืนที่บรรลุวัตถุประสงค์ในการที่ไม่น าเอาสิ่งปนเปื้อน
เข้าไป พวกก๊าซที่ไม่ติดไฟที่ผ่านเข้าไปใช้ต้องกรองด้วยแผ่นกรองเชื้อ 
  ข้อ ๓๘๙  ต้องตรวจสอบความถูกต้องของประสิทธิผลของวิธีการใหม่ที่จะน ามาใช้ และมีการ
ทวนสอบการตรวจสอบความถูกต้องตามระยะเวลาที่ก าหนด โดยพิจารณาจากประวัติของสมรรถนะหรือเมื่อมี
การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญของกระบวนการหรือเครื่องมือ 
 
การท าให้ปราศจากเชื้อ  
  ข้อ ๓๙๐  การท าให้ปราศจากเชื้อทุกกระบวนการต้องตรวจสอบความถูกต้อง รวมถึงวิธีการ
ท าให้ปราศจากเชื้อที่น ามาใช้ที่ไม่ได้ระบุในเภสัชต ารับฉบับปัจจุบันตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด หรือวิธีที่ใช้
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้เป็นสารละลายในน้ าหรือในน้ ามันเพียงชนิดเดียว (Simple aqueous or oily 
solution) และถ้าเป็นไปได้ต้องเลือกใช้วิธีการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อน 

ในทุกกรณีของกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อต้องเป็นไปตามทะเบียนต ารับยาและ
ใบอนุญาตผลิตยา  
  ข้อ ๓๙๑  ก่อนน ากระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อวิธีใดมาใช้ ต้องพิสูจน์ให้เห็นว่า
กระบวนการนั้นมีความเหมาะสมส าหรับผลิตภัณฑ์และมีประสิทธิผลในการท าให้ปราศจากเชื้ออย่างทั่วถึง
ส าหรับสิ่งของแต่ละประเภทตามเงื่อนไขที่ต้องการด้วยการวัดค่าทางกายภาพและการใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพ
(Biological indicators) ตามความเหมาะสม 



 

 

๖๐ 

 

ความถูกต้องของกระบวนการต้องมีการทวนสอบตามระยะเวลาที่ก าหนดอย่างน้อยปีละครั้ง
และเม่ือมีการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญของเครื่องมือ รวมถึงต้องมีการบันทึกผลของการตรวจสอบเก็บไว้ 
  ข้อ ๓๙๒  การท าให้ปราศจากเชื้อที่มีประสิทธิภาพ วัสดุทั้งหมดต้องผ่านการท าให้ปราศจาก
เชื้อตามกระบวนการที่ก าหนด และต้องออกแบบกระบวนการที่แน่ใจว่าสามารถท าให้ปราศจากเชื้อได้ตามที่
ต้องการ 
  ข้อ ๓๙๓  ต้องก าหนดรูปแบบการจัดเรียงสิ่งของตามที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องส าหรับทุก
กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ 
  ข้อ ๓๙๔  ควรใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพ (Biological indicators) เป็นวิธีเสริมส าหรับตรวจ
ติดตามการท าให้ปราศจากเชื้อ โดยต้องเก็บรักษาและใช้ตามค าแนะน าของผู้ผลิต และมีการตรวจสอบคุณภาพ
ด้วยการท าการทดสอบควบคุมทางบวก (Positive control) ถ้ามีการใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพ (Biological 
indicators) ต้องระมัดระวังอย่างเข้มงวดไม่ให้มีการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ของอินดิเคเตอร์ชีวภาพ (Biological 
indicators) 
  ข้อ ๓๙๕  ต้องมีวิธีที่ชัดเจนในการแยกผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ผ่านและผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ
แล้ว ตะกร้า ถาด หรือภาชนะอ่ืนที่ใช้ใส่ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบต้องติดปูายให้ชัดเจน ระบุถึงชื่อของ
ผลิตภัณฑ์หรือวัตถุ หมายเลขรุ่น และมีการชี้บอกว่าผ่านหรือยังไม่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ 

การใช้อินดิเคเตอร์ ตัวอย่างเช่น แถบส าหรับออโตเคลฟ บอกได้เพียงว่ารุ่นหรือรุ่นย่อยนั้น ได้
ผ่านกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ แต่ไม่ได้เป็นสิ่งชี้บอกอย่างน่าเชื่อถือว่ารุ่นนั้นปราศจากเชื้อ 
  ข้อ ๓๙๖  ต้องมีบันทึกการท าให้ปราศจากเชื้อแต่ละครั้ง และผ่านการรับรองซึ่งเป็นส่วนหนึ่ง
ของวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่านรุ่นผลิตนั้น 
 
การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อน  
  ข้อ ๓๙๗  การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนแต่ละรอบ ต้องบันทึกบนแผนภาพเวลาและ
อุณหภูมิที่มีมาตราส่วนซึ่งมีขนาดใหญ่เพียงพอ หรือโดยการใช้อุปกรณ์อ่ืนที่มีความเที่ยงตรงและแม่นย า
เหมาะสม 

ระหว่างการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องมีการหาต าแหน่งการวางอุปกรณ์วัดอุณหภูมิที่ใช้
ส าหรับการควบคุมและบันทึก ควรมีการตรวจสอบกับอุปกรณ์วัดอุณหภูมิอีกอันที่เป็นอิสระต่อกันที่อยู่ใน
ต าแหน่งเดียวกัน 
  ข้อ ๓๙๘  ต้องมีการใช้อินดิเคเตอร์เคมีหรือชีวภาพ แต่ต้องไม่เป็นการใช้แทนการวัดทาง
กายภาพ 
  ข้อ ๓๙๙  ต้องมีเวลาที่เพียงพอที่สิ่งของทั้งหมดมีอุณหภูมิถึงที่ก าหนด ก่อนเริ่มต้นนับเวลา
ของช่วงการท าให้ปราศจากเชื้อ โดยต้องหาเวลานี้ส าหรับสิ่งของแต่ละประเภทที่น าไปผ่านกระบวนการ 
  ข้อ ๔๐๐ การท าให้เย็นลงหลังจากผ่านระยะเวลาอุณหภูมิสูงในรอบของการท าให้ปราศจาก
เชื้อ ต้องระวังไม่ให้สิ่งของที่ปราศจากเชื้อแล้วมีการปนเปื้อนโดยของเหลวหรือก๊าซที่ใช้ส าหรับท าให้เย็นซึ่ง
สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องปราศจากเชื้อ นอกจากสามารถแสดงให้เห็นว่าภาชนะบรรจุใดที่รั่วจะไม่ผ่านการรับรอง
ส าหรับน าไปใช้ 
 



 

 

๖๑ 

 

ความร้อนชื้น  
  ข้อ ๔๐๑ การตรวจติดตามกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนชื้นต้องวัดทั้งอุณหภูมิ
และความดัน โดยอุปกรณ์ควบคุมต้องเป็นอิสระจากอุปกรณ์ตรวจติดตามและแผนภาพบันทึก ถ้าใช้ระบบควบคุมและ
ตรวจติดตามอัตโนมัติต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องเพ่ือให้แน่ใจว่าได้ตามข้อก าหนดกระบวนการวิกฤต 

ความผิดพลาดของระบบและรอบของการท าให้ปราศจากเชื้อ ต้องมีบันทึกแสดงไว้ในระบบ
และผู้ปฏิบัติงานสามารถสังเกตเห็นได้ 

ตลอดช่วงเวลาการท าให้ปราศจากเชื้อ ต้องมีการตรวจสอบค่าที่อ่านได้จากตัวชี้บอกอุณหภูมิ
ที่เป็นอิสระเป็นระยะเทียบกับค่าที่บันทึกในแผนภาพ 

ส าหรับเครื่องท าให้ปราศจากเชื้อที่มีท่อระบายน้ าอยู่ที่ส่วนล่างของตู้ จ าเป็นต้องมีการบันทึก
อุณหภูมิที่ต าแหน่งนี้ด้วยตลอดช่วงเวลาการท าให้ปราศจากเชื้อ 

ถ้าในรอบของการท าให้ปราศจากเชื้อมีช่วงเวลาของการท าให้เป็นสุญญากาศ ต้องมีการ
ทดสอบการรั่วของตู้เป็นประจ า 
  ข้อ ๔๐๒  ถ้าสิ่งของที่ท าให้ปราศจากเชื้อไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิท ต้อง
ห่อหุ้มด้วยวัสดุที่ยอมให้อากาศผ่านออกมาได้และยอมให้ไอน้ าซึมผ่านเข้าไปได้ และสามารถปูองกันไม่ให้มีการ
ปนเปื้อนหลังจากการท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว ทุกส่วนของสิ่งของต้องสัมผัสกับน้ าหรือไอน้ าที่อุณหภูมิที่ก าหนด
ในเวลาที่ก าหนด 
  ข้อ ๔๐๓  ต้องระวังเพ่ือให้แน่ใจว่าไอน้ าที่ใช้ในการท าให้ปราศจากเชื้อมีคุณภาพที่เหมาะสม
และไม่มีสารเจือปนในระดับที่ท าให้เกิดการปนเปื้อนผลิตภัณฑ์หรือเครื่องมือ 
 
ความร้อนแห้ง  
  ข้อ ๔๐๔  กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนแห้งที่ใช้ต้องรวมถึงการหมุนเวียน
ของอากาศภายในตู้และมีการรักษาความดันให้สูงกว่าภายนอกเพ่ือปูองกันอากาศที่ไม่ปราศจากเชื้อเข้าไป
ภายใน อากาศท่ีเข้าไปภายในตู้ต้องผ่านแผ่นกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพสูง (HEPA filter) 

ถ้าใช้กระบวนการนี้เพ่ือก าจัดไพโรเจน (Pyrogen)  ต้องท าการทดสอบโดยใช้เอนโดทอกซิน 
(Endotoxin) เป็นส่วนหนึ่งของการตรวจสอบความถูกต้องด้วย  
 
การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยรังสี  
  ข้อ ๔๐๕  การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยรังสีส่วนมากใช้กับวัสดุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ทนต่อความ
ร้อน ผลิตภัณฑ์ยาหลายชนิดและวัสดุการบรรจุบางชนิดไวต่อรังสี  ดังนั้นวิธีนี้ใช้ได้เมื่อมีการทดลองยืนยันว่า           
รังสีไม่มีผลต่อการสลายตัวของผลิตภัณฑ์ การฉายรังสีอัลตราไวโอเลตเป็นวิธีที่ไม่ยอมรับในการท าให้ปราศจาก
เชื้อ 
  ข้อ ๔๐๖  ต้องวัดปริมาณรังสีระหว่างขั้นตอนการท าให้ปราศจากเชื้อ โดยใช้อินดิเคเตอร์
(Indicator) วัดปริมาณรังสีซึ่งไม่ข้ึนกับอัตราปริมาณรังสีที่ใช้ แต่เป็นการวัดปริมาณรังสีที่ผลิตภัณฑ์ได้รับ 

ต้องใช้อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีติดที่ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ในจ านวนที่เพียงพอและมีระยะใกล้
กันเพียงพอ เพ่ือให้แน่ใจว่ามีอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีอยู่ในเครื่องฉายรังสี  

อุปกรณว์ัดปริมาณรังสีที่เป็นพลาสติกต้องใช้ภายในขีดจ ากัดเวลาของการสอบเทียบ  



 

 

๖๒ 

 

ค่าการดูดกลืนรังสีจากอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีต้องอ่านภายในระยะเวลาสั้นหลังจากมีการ
สัมผัสกับรังสี 
  ข้อ ๔๐๗  อาจใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพเป็นวิธีการควบคุมเพ่ิมเติม 
  ข้อ ๔๐๘  วิธีการตรวจสอบความถูกต้องพิจารณาถึงผลของความแปรผันในความแน่นของ
ภาชนะหีบห่อ  
  ข้อ ๔๐๙  ต้องมีวิธีการปฏิบัติเพ่ือปูองกันการปะปนระหว่างวัตถุที่ผ่านการฉายรังสีแล้วกับ
วัตถุที่ยังไม่ผ่านการฉายรังสี โดยอาจใช้แผ่นสีที่ไวต่อรังสี (Radiation-sensitive colour disk) ติดบนแต่ละ
ภาชนะหีบห่อเพ่ือแยกระหว่างภาชนะหีบห่อท่ีผ่านการฉายรังสีและที่ยังไม่ผ่านการฉายรังสี 
  ข้อ ๔๑๐  ปริมาณของรังสีทั้งหมดต้องฉายภายในระยะเวลาที่ก าหนดไว้ 
 
การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทธิลีนออกไซด์  
  ข้อ ๔๑๑  วิธีนี้ใช้เฉพาะเมื่อไม่สามารถใช้วิธีอ่ืนได้ ระหว่างการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทธิลีนออกไซด์ต้องแสดงให้เห็นว่าวิธีนี้ไม่มีผลท าให้ผลิตภัณฑ์เสียหาย 
และแสดงสภาวะกับเวลาที่ใช้ในการก าจัดก๊าซ เพ่ือลดก๊าซตกค้างและผลผลิตไม่พึงประสงค์จากปฏิกิริยาจน
เหลือถึงขีดจ ากัดที่ยอมรับได้ส าหรับผลิตภัณฑ์และวัสดุแต่ละประเภท 
  ข้อ ๔๑๒  การสัมผัสโดยตรงระหว่างก๊าซกับเซลล์ของจุลินทรีย์เป็นสิ่งจ าเป็น จึงต้องระวังโดย
การหลีกเลี่ยงไม่ให้จุลินทรีย์ถูกห่อหุ้มอยู่ในวัตถุบางชนิด ตัวอย่างเช่น โปรตีนที่เป็นผลึกหรือแห้ง ชนิดและ
ปริมาณของวัสดุการบรรจุมีผลต่อกระบวนการอย่างมีนัยส าคัญ 
  ข้อ ๔๑๓ ก่อนวัตถุมีการสัมผัสกับก๊าซ ต้องปรับให้มีความชื้นและอุณหภูมิอยู่ในสมดุลกับค่าที่
ก าหนดในกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทธิลีนออกไซด์ ต้องพิจารณาผลดีผลเสียของช่วงเวลาที่ใช้ใน
การปรับสมดุลกับข้อก าหนดที่ต้องให้มีช่วงเวลาสั้นที่สุดก่อนการท าให้ปราศจากเชื้อ 
  ข้อ ๔๑๔  แต่ละรอบของการท าให้ปราศจากเชื้อต้องตรวจติดตามด้วยอินดิเคเตอร์ชีวภาพ
(Biological indicators) ที่เหมาะสม โดยใช้จ านวนชิ้นทดสอบที่พอเหมาะวางกระจายให้ทั่วในสิ่งของที่จะท า
ให้ปราศจากเชื้อ ข้อมูลที่ได้เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกการผลิต 
  ข้อ ๔๑๕  ระหว่างกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อแต่ละรอบ ต้องบันทึกเวลาที่ใช้ ความดัน 
อุณหภูมิ ความชื้นภายในตู้ ความเข้มข้นและปริมาณของก๊าซทั้งหมดที่ใช้ ต้องบันทึกความดันและอุณหภูมิ
ตลอดรอบบนแผนภาพ บันทึกนี้เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกการผลิต 
  ข้อ ๔๑๖  ภายหลังการท าให้ปราศจากเชื้อ สิ่งของนั้นต้องเก็บในสภาวะควบคุมที่มีการ
ระบายอากาศเพ่ือให้ก๊าซที่หลงเหลือและผลผลิตไม่พึงประสงค์จากปฏิกิริยาลดลงสู่ระดับที่ก าหนด 
กระบวนการนี้ต้องตรวจสอบความถูกต้อง  
 
การกรองผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่สามารถท าให้ปราศจากเชื้อในภาชนะบรรจุสุดท้าย  
  ข้อ ๔๑๗  การใช้วิธีการกรองเพียงอย่างเดียวไม่เพียงพอถ้าหากผลิตภัณฑ์สามารถท าให้
ปราศจากเชื้อในภาชนะสุดท้ายได้ การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยไอน้ าเป็นวิธีที่นิยมใช้มากที่สุดในปัจจุบัน ถ้า
ผลิตภัณฑ์ไม่สามารถท าให้ปราศจากเชื้อในภาชนะสุดท้ายได้  สารละลายหรือของเหลวสามารถใช้วิธีกรองผ่าน
แผ่นกรองปราศจากเชื้อที่มีขนาดของรู ๐.๒๒ ไมครอนหรือเล็กกว่า หรืออย่างน้อยที่สุดขนาดของรูเท่ากับ      



 

 

๖๓ 

 

จุลินทรีย์ที่ค้างอยู่บนแผ่นกรองได้ โดยกรองใส่ในภาชนะบรรจุที่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว  แผ่นกรอง
ดังกล่าวสามารถก าจัดแบคทีเรียและราส่วนมากได้ แต่ไม่สามารถก าจัดไวรัสหรื อมัยโคพลาสมา จึงต้อง
พิจารณาใช้กระบวนการกรองร่วมกับการใช้ความร้อน 
  ข้อ ๔๑๘  วิธีการกรองมีความเสี่ยงมากกว่ากระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อวิธีอ่ืน จึงควรมี
การกรองครั้งที่สองด้วยแผ่นกรองกักเชื้อที่ปราศจากเชื้ออีกครั้งหนึ่งทันทีก่อนบรรจุ การกรองครั้งสุดท้ายนี้ต้อง
ให้อยู่ใกล้จุดที่ท าการบรรจุมากที่สุด 
  ข้อ ๔๑๙  แผ่นกรองต้องมีคุณลักษณะที่ปล่อยเส้นใยออกมาน้อยที่สุด 
  ข้อ ๔๒๐  ต้องท าการตรวจสอบความสมบูรณ์ของแผ่นกรองปราศจากเชื้อก่อนใช้และทันที
หลังจากการกรองเสร็จโดยวิธีที่เหมาะสม ตัวอย่างเช่น การทดสอบจุดเกิดฟอง (Bubble point test) การ
ทดสอบการแพร่ของอากาศ (Diffusion flow test) หรือ การทดสอบการรักษาความดัน (Pressure hold 
test) 

ระหว่างการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องหาเวลาที่ใช้ในการกรองของสารละลายที่ทราบ
ปริมาตรและหาความแตกต่างของความดันระหว่างแผ่นกรองที่ใช้ในการกรอง โดยในการผลิตที่ท า เป็นประจ า
ถ้าพบว่าระหว่างการกรองค่าเหล่านี้แตกต่างจากที่ก าหนดอย่างมีนัยส าคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 
ผลของการตรวจสอบต้องรวมไว้ในบันทึกการผลิต 

ความสมบูรณ์ของแผ่นกรองก๊าซและรูระบายอากาศที่จุดวิกฤตต้องตรวจสอบยืนยันหลังจาก
การใช้ ส าหรับแผ่นกรองอ่ืนควรตรวจสอบยืนยันในระยะเวลาที่เหมาะสม 
  ข้อ ๔๒๑  ต้องไม่ใช้แผ่นกรองเดียวกันท าการกรองนานกว่าหนึ่งวันท างานนอกจากมีการ
ตรวจสอบความถูกต้อง 
  ข้อ ๔๒๒  แผ่นกรองต้องไม่มีผลต่อผลิตภัณฑ์ โดยการกรองส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์
ออกไปหรือปล่อยสารบางอย่างเข้ามาในผลิตภัณฑ์ 
 
ขั้นตอนสุดท้ายของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ  
  ข้อ ๔๒๓  ผลิตภัณฑ์บรรจุในไวแอลที่จะท าให้แห้งแบบเยือกแข็งที่ปิดจุกยางยังไม่สมบูรณ์
ต้องเก็บอยู่ภายใต้สภาวะระดับ A ตลอดเวลา จนกระทั่งจุกยางถูกปิดสนิท 
  ข้อ ๔๒๔  ต้องปิดภาชนะบรรจุโดยวิธีที่ตรวจสอบความถูกต้องแล้วอย่างเหมาะสม ภาชนะ
บรรจุที่ปิดโดยการหลอม ตัวอย่างเช่น แอมพูลแก้วหรือพลาสติก ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์ทุกภาชนะบรรจุ  
ภาชนะบรรจุชนิดอื่นต้องตรวจสอบความสมบูรณ์ตามวิธีการที่เหมาะสมจากตัวอย่างที่เก็บมา 
  ข้อ ๔๒๕  ระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึกส าหรับไวแอลที่บรรจุโดยกระบวนการ
ปราศจากเชื้อ ยังไม่สมบูรณ์จนกว่าท าการปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม และต้องท าทันทีหลังปิดจุกยาง 
  ข้อ ๔๒๖  เครื่องมือที่ใช้ปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมของไวแอล สามารถก่อให้เกิดอนุภาคเป็น
จ านวนมาก จึงควรตั้งแยกต่างหากพร้อมติดตั้งเครื่องดูดอากาศอย่างเพียงพอ 
  ข้อ ๔๒๗  การปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมของไวแอล สามารถด าเนินการโดยกระบวนการ
ปราศจากเชื้อโดยใช้ฝาอะลูมิเนียมที่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ หรือด าเนินการนอกบริเวณปิดจุกยาง โดยมี
กระบวนการต้องปูองกันไวแอลภายใต้ความสะอาดระดับ A จนถึงจุดที่ออกจากบริเวณปิดจุกยาง หลังจากนั้น
ไวแอลที่ปิดจุกยางแล้วต้องปูองกันด้วยลมจ่ายที่มีความสะอาดระดับ A จนกระท่ังปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียม 



 

 

๖๔ 

 

  ข้อ ๔๒๘  ไวแอลที่ไม่มีจุกยางหรือปิดจุกไม่สมบูรณ์ต้องถูกคัดออกก่อนปิดผนึกด้วยฝา
อะลูมิเนียม หากมีกิจกรรมที่จ าเป็นต้องมีผู้ปฏิบัติงานเข้าไปในบริเวณปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม ควรใช้เทคโนโลยีที่
เหมาะสมเพื่อปูองกันการสัมผัสโดยตรงกับไวแอลและลดการปนเปื้อนจุลินทรีย์ให้น้อยที่สุด 
  ข้อ ๔๒๙  ระบบเรสทริกเทดแอกเซสแบริเออร์ (Restricted access barriers system) ซึ่ง
เป็นเทคโนโลยีการผลิตสมัยใหม่และไอโซเลเตอร์ (Isolator) อาจมีประโยชน์ในการให้ความมั่นใจต่อสภาวะที่
ต้องการ และลดการที่จะต้องมีผู้ปฏิบัติงานเข้าไปในบริเวณปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียม 
  ข้อ ๔๓๐  การปิดผนึกเพ่ือให้ภายในภาชนะบรรจุเป็นสุญญากาศ ต้องทดสอบการรักษา
สภาพสุญญากาศตามระยะเวลาที่เหมาะสมที่ก าหนดไว้ 
  ข้อ ๔๓๑  ภาชนะท่ีบรรจุยาฉีดทุกภาชนะต้องตรวจสอบดูสิ่งปนเปื้อนหรือข้อบกพร่องอ่ืน ถ้า
การตรวจสอบท าโดยการดูด้วยสายตาต้องท าภายใต้แสงสว่างและฉากหลังที่ควบคุมสภาวะอย่างเหมาะสม 
ระหว่างการตรวจสอบต้องหยุดพักสายตาเป็นระยะ 

ผู้ปฏิบัติงานนี้ต้องผ่านการตรวจสายตาเป็นประจ า ถ้าผู้ปฏิบัติงานสวมแว่นตาต้องตรวจ
สายตาพร้อมแว่นตา ถ้าใช้วิธีอ่ืนในการตรวจสอบต้องตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการนั้น และต้อง
ตรวจสมรรถนะของเครื่องมือเป็นระยะ และบันทึกผลการตรวจสอบ 
 
การควบคุมคุณภาพ  
  ข้อ ๔๓๒  การทดสอบความปราศจากเชื้อในผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปเป็นมาตรการล าดับสุดท้าย
ของการควบคุมเพ่ือการประกันความปราศจากเชื้อ การทดสอบส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดต้องผ่านการ
ตรวจสอบความถูกต้อง 
  ข้อ ๔๓๓  ในกรณีที่อนุมัติให้ใช้การปล่อยผ่านโดยพาราเมตริก(Parametric release) ต้อง
เน้นเป็นพิเศษในการตรวจสอบความถูกต้องและการตรวจติดตามกระบวนการผลิตทั้งหมด 
  ข้อ ๔๓๔  ตัวอย่างที่ ใช้ในการทดสอบความปราศจากเชื้อต้องเป็นตัวแทนของทั้งรุ่น 
โดยเฉพาะต้องรวมถึงตัวอย่างจากส่วนของรุ่นผลิตที่พิจารณาแล้วว่ามีความเสี่ยงในการปนเปื้อนมากที่สุด 
ตัวอย่างเช่น 

(๑) ผลิตภัณฑ์ที่ท าการบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ ต้องเก็บตัวอย่างของภาชนะที่
บรรจุในตอนเริ่มต้นและตอนสุดท้ายของรุ่นและภายหลังจากมีเหตุการณ์ที่มีการขัดจังหวะการท างานที่มี
นัยส าคัญ 

(๒) ผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนในภาชนะสุดท้าย ต้องเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์จากส่วนที่วางไว้บริเวณท่ีมีอุณหภูมิต่ าท่ีสุดในตู้ 
 
 

หมวด ๑๕  
การผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน 

 
การผลิตสารผสมล่วงหน้าส าหรับอาหารสัตว์ผสมยา 
  ข้อ ๔๓๕  การผลิตสารผสมล่วงหน้าส าหรับอาหารสัตว์ผสมยา ต้องใช้ส่วนต่างๆ ของพืชใน
ปริมาณมาก ซึ่งดึงดูดแมลงและสัตว์ฟันแทะ การออกแบบสถานที่ผลิต รวมถึงการติดตั้งเครื่องมือและการ



 

 

๖๕ 

 

ปฏิบัติงานจึงควรเป็นไปในลักษณะที่สามารถลดความเสี่ยงดังกล่าว อีกทั้งควรมีโปรแกรมควบคุมแมลงและสัตว์
ที่ปฏิบัติได้อย่างสม่ าเสมอ 

   ข้อ ๔๓๖  ขั้นตอนการผลิตสารผสมล่วงหน้า ท าให้เกิดฝุุนผงในปริมาณมาก จึงควรตระหนัก
ถึงความส าคัญในการปูองกันการปนเปื้อนข้ามและการเอื้ออ านวยต่อการท าความสะอาด ตัวอย่างเช่น พิจารณา
ติดตั้งระบบการล าเลียงที่ปิดสนิท หรือระบบก าจัดฝุุนผงตามความเหมาะสม อย่างไรก็ตาม ถึงแม้จะมีการติดตั้ง
ระบบดังกล่าว แต่การท าความสะอาดบริเวณผลิตอย่างสม่ าเสมอยังคงเป็นเรื่องจ าเป็นที่ต้องปฏิบัติ 

   ข้อ ๔๓๗  กระบวนการผลิตที่อาจส่งผลกระทบอย่างมีนัยส าคัญต่อความคงสภาพของตัวยา
ส าคัญ ตัวอย่างเช่น การใช้ไอน้ าในการผลิตเพลเล็ต ควรด าเนินการในลักษณะที่มีความสม่ าเสมอและเหมือนกัน
ทุกครั้งในแต่ละรุ่นที่ผลิต 

   ข้อ ๔๓๘  การผลิตสารผสมล่วงหน้าภายในพ้ืนที่เฉพาะซึ่งไม่ได้ออกแบบให้เป็นส่วนหนึ่งของ
โรงงานผลิตหลักต้องให้ความระมัดระวังเป็นพิเศษ หรือควรจัดให้มีบัฟเฟอร์โซนล้อมรอบพ้ืนที่ดังกล่าว เพ่ือลด
ความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนไปยังบริเวณผลิตอ่ืน 
 

การผลิตสารก าจัดปรสิตภายนอกตัวสัตว์ 

  ข้อ ๔๓๙  สารก าจัดปรสิตภายนอกตัวสัตว์ ทีจ่ัดเป็นผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ต้องขึ้นทะเบียนต ารับ
ยา สามารถท าการผลิตแตกต่างไปจากข้อก าหนดที่ระบุไว้ในหมวด ๓ ข้อ ๓๕ ได้ กล่าวคือ สามารถผลิตและ
บรรจุตามหลักการของการแยกเวลาผลิต ภายในบริเวณท่ีใช้ผลิตสารฆ่าสัตว์รังควาน (pesticides) แต่ต้องไม่ท า
การผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ประเภทอ่ืนในบริเวณเดียวกัน 

   ข้อ ๔๔๐  ควรน าวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดที่ได้ตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
มาใช้เพ่ือปูองกันการปนเปื้อนข้าม และควรมีขั้นตอนการด าเนินการที่สร้างความมั่นใจในการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์อย่างปลอดภัยตามที่ระบุไว้ในเอกสารฉบับนี้ 

 
การผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ผสมเพนนิซิลลิน 
  ข้อ ๔๔๑  การใช้เพนนิซิลลินในผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ไม่พบว่ามีความเสี่ยงของการเกิดภาวะภูมิไว
เกิน ในสัตว์เช่นเดียวกับที่เกิดในคน ถึงแม้ว่ามีข้อมูลเกี่ยวกับอุบัติการณ์ของการเกิดภาวะภูมิไวเกินในม้าและใน
สุนัข แต่พบว่าเกิดจากสารชนิดอ่ืนซึ่งเป็นพิษต่อสัตว์ดังกล่าว ตัวอย่างเช่น ยาปฏิชีวนะกลุ่มไอโอโนฟอร์ในม้า 
  ถึงแม้จะมีข้อก าหนดว่าการผลิตยาบางชนิดต้องด าเนินการในพ้ืนที่แยกเฉพาะ (หมวด ๓ ข้อ 
๓๕) ข้อก าหนดดังกล่าวอาจละเว้นได้ในกรณีท่ีมีการแยกพ้ืนที่ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์เท่านั้น 
  อย่างไรก็ตาม มาตรการทั้งหมดที่จ าเป็นส าหรับการปูองกันการปนเปื้อนข้ามและการรักษา
ความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน ยังคงต้องปฏิบัติต่อไปตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารฉบับนี้ นั่นคือ การผลิต
ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมเพนนิซิลลินควรด าเนินการผลิตตามหลักการของการแยกเวลาผลิต และภายหลังการ
ผลิตต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดและการก าจัดสิ่งปนเปื้อนที่ผ่านการตรวจสอบ
ความถูกต้องแล้ว 
 
การเก็บตัวอย่างอ้างอิง (หมวด ๑ ข้อ ๗(๘) และหมวด ๖ ข้อ ๑๘๐) 

   ข้อ ๔๔๒  การจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงผลิตภัณฑ์ยาสัตว์บางชนิดที่บรรจุลงภาชนะบรรจุสุดท้าย 



 

 

๖๖ 

 

หรือผสมในสารผสมล่วงหน้ามีปริมาตรมาก อาจไม่สะดวกที่ผู้ผลิตต้องเลือกเก็บไว้ทั้งภาชนะบรรจุจึงอาจจัดเก็บ
ตัวอย่างเพียงบางส่วนไว้ แต่ต้องมั่นใจว่ามีจ านวนตัวอย่างเพียงพอและเก็บรักษาไว้อย่างเหมาะสม 

   ข้อ ๔๔๓  ภาชนะบรรจุที่ใช้ในการเก็บรักษาตัวอย่าง ต้องท าจากวัสดุชนิดเดียวกันกับที่ใช้กับ
บรรจุผลิตภัณฑ์ที่วางจ าหน่าย 

 
ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ปราศจากเชื้อ 

   ข้อ ๔๔๔  การผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ต้องท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย อาจ
ด าเนินการได้ในบริเวณสะอาดที่มีระดับต่ ากว่าระดับที่ระบุไว้ในหมวด ๑๔ เรื่อง “การผลิตยาปราศจากเชื้อ” 
แต่ต้องเป็นบริเวณสะอาดที่มีระดับไม่ต่ ากว่าระดับ D ทั้งนี้ต้องได้รับการอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต
ก่อน 

 
 

หมวด ๑๖  
การผลิตยาเตรียมแอโรโซลส าหรับสูดดมแบบก าหนดขนาดใช้ 

 
หลักการ 
  การผลิตผลิตภัณฑ์แอโรโซลอัดแรงดันส าหรับสูดดมซึ่งมีวาล์วส าหรับก าหนดขนาดใช้ต้องมี
ข้อก าหนดอันเป็นเงื่อนไขพิเศษเนื่องจากความเฉพาะของยารูปแบบนี้ สภาวะการผลิตยาเตรียมรูปแบบนี้ต้อง
ปูองกันการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์และอนุภาค 
  การประกันคุณภาพในส่วนประกอบของวาล์ว และความสม่ าเสมอของต ารับยาแขวนลอย 
จัดเป็นส่วนที่มีความส าคัญเป็นพิเศษ 
  การผลิตแอโรโซลที่มีการก าหนดขนาดใช้ ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
และข้อก าหนดอ่ืนเพ่ิมเติมตามที่ปรากฏในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ ข้อก าหนดที่กล่าวถึงต่อไปนี้
มุ่งเน้นเฉพาะส่วนที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเท่านั้น 
 
ข้อก าหนดทั่วไป 
  ข้อ ๔๔๕  ระบบการผลิตและการบรรจุ ในปัจจุบันมี ๒ วิธี ดังต่อไปนี้ 

(๑) ระบบสองจังหวะ หรือการบรรจุภายใต้ความดัน ตัวยาส าคัญแขวนลอยอยู่ในสารขับดันที่
มีจุดเดือดสูง ซึ่งท าการบรรจุยาตามขนาดที่ก าหนดไว้ลงในภาชนะบรรจุ จากนั้นปิดผนึกด้วยวาล์วแล้วฉีดสาร
ขับดันที่มีจุดเดือดต่ ากว่าผ่านก้านวาล์วให้เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ดังนั้น จึงควรเก็บยาแขวนลอยในสารขับดัน
ไว้ในที่เย็นเพ่ือปูองกันการสูญเสียจากการระเหย 

(๒) ระบบหนึ่งจังหวะ หรือการบรรจุภายใต้ความเย็น ตัวยาส าคัญแขวนลอยอยู่ในส่วนผสม
ของสารขับดัน ซึ่งต้องควบคุมให้อยู่ภายใต้สภาวะความดันสูงหรือที่อุณหภูมิต่ า จากนั้นบรรจุยาแขวนลอยลงใน
ภาชนะบรรจุโดยตรงภายในครั้งเดียว 

 

อาคารสถานที่และเครื่องมือ 

          ข้อ ๔๔๖  การผลิตและการบรรจุควรด าเนินการภายใต้ระบบปิดให้มากท่ีสุดเท่าที่จะเป็นไปได้ 



 

 

๖๗ 

 

  ข้อ ๔๔๗  อากาศในบริเวณที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ หรือส่วนประกอบที่สะอาดต้องผ่านการ
กรอง อีกทั้ง ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของบริเวณที่มีระดับความสะอาดอย่างน้อยระดับ D และการเข้าหรือ
การออกต้องผ่านแอร์ล็อค 
 
การด าเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
  ข้อ ๔๔๘  วาล์วส าหรับก าหนดขนาดใช้ของแอโรโซลเป็นชิ้นส่วนที่ซับซ้อนมากกว่าส่วนประกอบ
อ่ืน ต้องมีข้อก าหนด การสุ่มตัวอย่าง และการทดสอบวาล์วอย่างเหมาะสม รวมทั้งผู้ผลิตต้องท าการตรวจประเมิน
ระบบประกันคุณภาพของผู้ผลิตวาล์ว 
  ข้อ ๔๔๙  ของไหลทุกชนิด ตัวอย่างเช่น สารขับดันที่เป็นของเหลวหรือก๊าซ ต้องผ่านการกรองเพ่ือ
ก าจัดอนุภาคที่มีขนาดใหญ่กว่า ๐.๒ ไมครอน หากเป็นไปได้ ควรเพ่ิมขั้นตอนการกรองที่ใกล้จุดบรรจุมากที่สุด 
  ข้อ ๔๕๐  ภาชนะบรรจุและวาล์วต้องท าความสะอาดตามวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการตรวจสอบ
ความถูกต้องแล้ว โดยต้องเหมาะสมกับการใช้ของผลิตภัณฑ์เพ่ือให้มั่นใจว่าปราศจากสิ่งปนเปื้อนใดๆ เช่น สาร
ช่วยในการผลิต ตัวอย่างเช่น สารหล่อลื่น หรือสิ่งปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ 
  วาล์วที่ผ่านการท าความสะอาดแล้ว ควรเก็บไว้ในภาชนะปิดที่สะอาดและระมัดระวังการ
ปนเปื้อนก่อนใช้งาน ตัวอย่างเช่น ปนเปื้อนจากการสุ่มตัวอย่าง 
  ทั้งนี้ ภาชนะบรรจุต้องน าไปยังสายการบรรจุภายใต้สภาวะที่สะอาด หรือท าความสะอาดใน
สายการบรรจุใกล้จุดบรรจุมากท่ีสุด 
  ข้อ ๔๕๑  การบรรจุผลิตภัณฑ์รูปแบบยาแขวนลอยต้องปฏิบัติด้วยความระมัดระวัง เพ่ือให้
มั่นใจว่ามีความสม่ าเสมอของตัวยาที่บรรจุตลอดกระบวนการบรรจุ 
  ข้อ ๔๕๒  การบรรจุในระบบสองจังหวะจ าเป็นต้องมั่นใจว่าทั้งสองจังหวะนั้นให้น้ าหนักและ
ส่วนประกอบที่ถูกต้อง ดังนั้น ในแต่ละข้ันตอนต้องตรวจสอบน้ าหนักทุกภาชนะบรรจุ 
  ข้อ ๔๕๓  การควบคุมทุกชนิดภายหลังการบรรจุต้องไม่ท าให้เกิดการรั่วซึม การทดสอบการ
รั่วซึมต้องไม่ท าให้เกิดการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์หรือความชื้นตกค้าง 
 
 

หมวด ๑๗  
การผลิตเภสัชภัณฑ์รังสี 

 
หลักการ 
  การผลิตและการจัดการกับเภสัชภัณฑ์รังสีสามารถก่อให้ เกิดอันตรายร้ายแรงได้ จึงต้องมี
ความเข้มงวดในการปูองกันการปนเปื้อนข้าม การกักเก็บสารปนเปื้อนนิวไคลด์กัมมันตรังสี (Radionuclide) 
และการจัดการกากกัมมันตรังสี โดยมีพารามิเตอร์ที่ก าหนดระดับความเสี่ยงคือ ชนิดของรังสีที่แผ่ออกมาและ
ค่าครึ่งชีวิตของไอโซโทปกัมมันตรังสี เภสัชภัณฑ์รังสีบางชนิดที่มีค่าครึ่งชีวิตสั้นซึ่งจ าเป็นต้องท าการปล่อยผ่าน
ก่อนการทดสอบบางรายการเพื่อควบคุมคุณภาพจะเสร็จสิ้น จ าเป็นต้องท าการประเมินประสิทธิภาพของระบบ
ประกันคุณภาพอย่างต่อเนื่อง เภสัชภัณฑ์รังสีหลายชนิดที่ท าการผลิตในปริมาณน้อยแต่บ่อยครั้ง อาจมีความ
จ าเป็นต้องพิจารณาเฉพาะเป็นกรณีพิเศษ 
  การผลิตเภสัชภัณฑ์รังสีต้องด าเนินการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา รวมถึง
แนวทางที่เกี่ยวข้องอ่ืนที่เหมาะสมด้วย ตัวอย่างเช่น แนวทางการผลิตยาปราศจากเชื้อ เป็นต้น อย่างไรก็ตาม 



 

 

๖๘ 

 

ประเด็นเนื้อหาบางประการที่เป็นเรื่องเฉพาะส าหรับการจัดการกับผลิตภัณฑ์กัมมันตรังสีได้ระบุรายละเอียด
เพ่ิมเติมไว้ในหมวดนี้แล้ว นอกจากนี้ การผลิตยังต้องด าเนินการตามข้อก าหนดที่ว่าด้วยมาตรฐานพ้ืนฐาน
ส าหรับการปูองกันสุขภาพของสาธารณชนและผู้ปฏิบัติงานจากอันตรายของรังสีชนิดก่อไอออน รวมถึง
ด าเนินการตามข้อก าหนดอ่ืนของหน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้อง 
 
บุคลากร 
  ข้อ ๔๕๔  บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติหน้าที่ในบริเวณที่มีการผลิตผลิตภัณฑ์กัมมันตรังสี รวมทั้ง
พนักงานท าความสะอาดและพนักงานซ่อมบ ารุง ต้องได้รับการฝึกอบรมเพ่ิมเติมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ประเภทนี้ 
และต้องได้รับข้อมูลรายละเอียดและการฝึกอบรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการปูองกันรังสีด้วย 
 
อาคารสถานที่และเครื่องมือ 
  ข้อ ๔๕๕  ผลิตภัณฑ์กัมมันตรังสีต้องเก็บรักษา ผลิต บรรจุ และควบคุม ภายในพ้ืนที่แยก
เฉพาะและมีสิ่งอ านวยความสะดวกครบถ้วน เครื่องมือที่ใช้ในการผลิตต้องใช้เฉพาะส าหรับเภสัชภัณฑ์รังสี
เท่านั้น 
  ข้อ ๔๕๖  การกักเก็บวัสดุกัมมันตรังสี ต้องควบคุมความดันบรรยากาศบริเวณที่สัมผัสกับ
ผลิตภัณฑ์ให้มีค่าต่ ากว่าความดันบรรยากาศโดยรอบ และต้องปูองกันมิให้ผลิตภัณฑ์เกิดการปนเปื้อนจาก
สิ่งแวดล้อม 
  ข้อ ๔๕๗  พ้ืนที่ท างานส าหรับผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อท่ีผลิตภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุสัมผัสกับ
อากาศ สภาวะแวดล้อมต้องถูกต้องตามข้อก าหนดที่ระบุไว้ในหมวดการผลิตยาปราศจากเชื้อ ตัวอย่างเช่น การ
ติดตั้งแผ่นกรองประสิทธิภาพสูงที่ท าให้อากาศเป็นแบบลามินาร์โฟลในบริเวณปฏิบัติงาน และติดตั้งแอร์ล็อค
บริเวณทางเข้า เป็นต้น ทั้งนี้ บริเวณปฏิบัติงานควรอยู่ภายใต้สภาวะแวดล้อมที่เป็นบริเวณสะอาดระดับ D เป็น
อย่างน้อย 
  ข้อ ๔๕๘ อากาศท่ีออกจากบริเวณท างานกับผลิตภัณฑ์กัมมันตรังสี ต้องไม่หมุนเวียนกลับเข้า
ไปใหม่ ทางระบายอากาศออกต้องออกแบบเพ่ือลดการปนเปื้อนอนุภาคและก๊าซกัมมันตรังสีสู่สภาวะ  
แวดล้อม อีกทั้งต้องมีระบบปูองกันไม่ให้อากาศเข้ามาภายในบริเวณสะอาดผ่านทางท่อระบายอากาศ 
ตัวอย่างเช่น กรณีพัดลมดูดอากาศไม่ท างาน  
 
การด าเนินการผลิต 
  ข้อ ๔๕๙  ต้องไม่ด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์กัมมันตรังสีต่างชนิดพร้อมกันภายในบริเวณ
ปฏิบัติงานเดียวกัน เพื่อไม่ให้เกิดความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนข้ามหรือการปะปน 
  ข้อ ๔๖๐  การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ การควบคุมระหว่างกระบวนการ 
และการตรวจติดตามพารามิเตอร์ของกระบวนการและสภาวะแวดล้อม เป็นเรื่องที่ส าคัญมาก โดยเฉพาะใน
กรณีท่ีมีความจ าเป็นต้องตัดสินปล่อยผ่านหรือไม่ผ่านรุ่นหรือผลิตภัณฑ์ก่อนที่การทดสอบทั้งหมดเสร็จสมบูรณ์ 

 การควบคุมคุณภาพ 
  ข้อ ๔๖๑  การส่งมอบผลิตภัณฑ์ก่อนการทดสอบทั้งหมดเสร็จสมบูรณ์ ผู้มีอ านาจหน้าที่ที่
เกี่ยวข้องต้องจัดท าบันทึกการตัดสินใจอย่างเป็นทางการเกี่ยวกับความถูกต้องของรุ่นการผลิต ในกรณีนี้ต้องมี
วิธีปฏิบัติการที่ระบุรายละเอียดข้อมูลการผลิตและการควบคุมคุณภาพทั้งหมดที่ต้องพิจารณาก่อนส่งมอบ



 

 

๖๙ 

 

ผลิตภัณฑ์ และต้องระบุมาตรการที่ผู้มีอ านาจหน้าที่ต้องด าเนินการ หากภายหลังส่งมอบผลิตภัณฑ์ไปแล้วพบว่า
ผลการทดสอบไม่ผ่าน 
  ข้อ ๔๖๒  หากไม่มีการระบุไว้เป็นอย่างอ่ืนในทะเบียนต ารับยา ต้องมีการจัดเก็บตัวอย่าง
อ้างอิงของแต่ละรุ่นการผลิตไว้ 
 

การจัดจ าหน่ายและการเรียกคืน 

  ข้อ ๔๖๓  ต้องเก็บบันทึกรายละเอียดการจัดจ าหน่ายและต้องมีวิธีปฏิบัติการที่ระบุมาตรการ
ด าเนินการเพื่อระงับการใช้เภสัชภัณฑ์รังสีที่มีความบกพร่อง รวมถึงการด าเนินการเรียกคืนต้องแสดงให้เห็นว่า
สามารถท าได้ภายในระยะเวลาอันรวดเร็ว 
 
 

หมวด ๑๘  
การใช้รังสีชนิดก่อไอออน(Ionising radiation)ในการผลติผลิตภัณฑ์ยา 

 
หลักการ 
  รังสีชนิดก่อไอออนอาจใช้ระหว่างกระบวนการผลิตส าหรับวัตถุประสงค์ต่างๆ  ประกอบด้วย
การลดปริมาณเชื้อปนเปื้อน และการท าให้ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ ตัวอย่างเช่น วัตถุดิบ ส่วนประกอบของ
ภาชนะบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ และผลิตภัณฑ์จากโลหิต 
  กระบวนการฉายรังสีมีสองชนิด ได้แก่ การฉายรังสีแกมมาจากแหล่งก าเนิดกัมมันตรังสี และ
การฉายรังสีอิเล็กตรอนพลังงานสูง (รังสีบีตา (Beta radiation)) จากเครื่องเร่งอนุภาค 
  การฉายรังสีแกมมา อาจใช้รูปแบบการด าเนินการที่แตกต่างกัน ๒ แบบคือ 

(๑) แบบเป็นรุ่น (Batch mode) เป็นการจัดวางผลิตภัณฑ์ในต าแหน่งที่แน่นอนรอบ
แหล่งก าเนิดรังสี โดยไม่สามารถน าผลิตภัณฑ์เข้าหรือออกจากบริเวณนั้นขณะสัมผัสกับแหล่งก าเนิดรังสี 

(๒) แบบต่อเนื่อง (Continuous mode) เป็นระบบอัตโนมัติที่น าส่งผลิตภัณฑ์ไปตาม
สายพานเข้าไปในห้องฉายรังสีตามเส้นทางที่ก าหนดด้วยความเร็วที่เหมาะสม จากนั้นผ่านออกจากห้อง 
 การฉายรังสีอิเล็กตรอน เป็นการล าเลียงผลิตภัณฑ์ตามสายพานผ่านล าอิเล็กตรอนพลังงานสูง 
(รังสีบีตา) แบบต่อเนื่องหรือเป็นช่วงๆ โดยรังสีจะกราดไปมาผ่านเส้นทางล าเลียงของผลิตภัณฑ์นั้น 

 
ความรับผิดชอบ 
  ข้อ ๔๖๔  การฉายรังสีอาจท าโดยผู้ผลิตยา หรือโรงงานฉายรังสีที่มีสัญญารับจ้างผลิต  ซึ่ง
ผู้ด าเนินการฉายรังสี ต้องได้รับอนุญาตจากหน่วยงานที่ก ากับดูแล    

ข้อ ๔๖๕  ผู้ผลิตยาต้องรับผิดชอบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งบรรลุวัตถุประสงค์ของ
การฉายรังสี ส่วนผู้ด าเนินการฉายรังสีต้องรับผิดชอบในการท าให้เชื่อมั่นได้ว่าได้ฉายรังสีในปริมาณที่ผู้ผลิตยา
ต้องการไปยังภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี  นั่นคือ บริเวณชั้นนอกสุดของภาชนะบรรจุซึ่งภายในบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ที่รับการฉายรังสี 
  ข้อ ๔๖๖  ปริมาณรังสีและขีดจ ากัดที่ต้องการ ต้องแจ้งไว้ในทะเบียนต ารับยา 
 



 

 

๗๐ 

 

การวัดปริมาณรังสี  
  ข้อ ๔๖๗  การวัดปริมาณรังสี หมายถึง การวัดปริมาณรังสีดูดกลืนโดยใช้อุปกรณ์วัดปริมาณ 
รังสี ความเข้าใจและเทคนิคการใช้งานอย่างถูกต้องเป็นสิ่งจ าเป็นส าหรับการตรวจสอบความถูกต้อ ง การ
ทดสอบโรงงานฉายรังสีก่อนเริ่มด าเนินการ และการควบคุมกระบวนการ 
  ข้อ ๔๖๘  อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีแต่ละรุ่นที่ใช้งานประจ าต้องมีการสอบเทียบ และสอบกลับ
ได้ถึงมาตรฐานระดับชาติหรือสากล ความถี่ในการสอบเทียบต้องแสดงไว้ที่อุปกรณ์และต้องปฏิบัติตาม 
  ข้อ ๔๖๙  การจัดท ากราฟมาตรฐานการสอบเทียบของอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีที่ใช้งานประจ า
และการวัดการเปลี่ยนแปลงค่าการดูดกลืนรังสีหลังจากการฉายรังสีควรใช้อุปกรณ์เดียวกัน หากมีการใช้
อุปกรณ์แตกต่างกัน ควรแสดงค่าการดูดกลืนรังสีสัมบูรณ์ของแต่ละอุปกรณ์  
  ข้อ ๔๗๐  ความถูกต้องแม่นย าของปริมาณรังสีที่วัดขึ้นอยู่กับปริมาณความชื้น อุณหภูมิ  ช่วง
เหลื่อมเวลาระหว่างการฉายรังสีและการวัด  อัตราปริมาณรังสี  และชนิดของอุปกรณ์วัดปริมาณรังสี 
  ข้อ ๔๗๑  ความยาวคลื่นของเครื่องมือวัดการเปลี่ยนแปลงค่าดูดกลืนรังสีและเครื่องมือวัด
ความหนาของอุปกรณ์วัดปริมาณรังสี  ควรมีการสอบเทียบอย่างสม่ าเสมอตามช่วงเวลาที่ก าหนดขึ้นอยู่กับ
ความคงสภาพ  วัตถุประสงค์  และการใช้งานของอุปกรณ์วัดปริมาณรังสี 
 
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ 
  ข้อ ๔๗๒  การตรวจสอบความถูกต้องเป็นการพิสูจน์ว่าปริมาณรังสีที่ดูดกลืนโดยผลิตภัณฑ์
ให้ผลเป็นไปตามที่คาด 
  ข้อ ๔๗๓  การตรวจสอบความถูกต้อง ต้องรวมถึงการจัดท าแผนผังแสดงการกระจายของ
ปริมาณรังสีดูดกลืนภายในภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสีซึ่งมีการจัดวางผลิตภัณฑ์ที่ต้องการฉายรังสีตาม
รูปแบบที่ก าหนด 
  ข้อ ๔๗๔  ข้อก าหนดของกระบวนการฉายรังสี อย่างน้อยต้องประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนี้ 

(๑) รายละเอียดของภาชนะบรรจุของผลิตภัณฑ์ 
(๒) รูปแบบการจัดวางผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี ในกรณีที่มีผลิตภัณฑ์

หลายชนิดที่มีความหนาแน่นแตกต่างกัน ต้องมั่นใจว่าจะไม่มีผลิตภัณฑ์ที่มีความหนาแน่นสูงได้รับปริมาณรังสี
ต่ าเกินไป หรือผลิตภัณฑ์ที่มีความหนาแน่นสูงต้องไม่บดบังการรับรังสีของผลิตภัณฑ์อ่ืน โดยต้องก าหนดรูปแบบ
ของการจัดวางผลิตภัณฑ์และมีการตรวจสอบความถูกต้อง 

(๓) รูปแบบการจัดวางภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสีรอบแหล่งก าเนิดรังสี (แบบเป็นรุ่น)
หรือเส้นทางการล าเลียงไปตามสายพาน (แบบต่อเนื่อง)  

(๔) ขีดจ ากัดสูงสุดและต่ าสุดของปริมาณรังสีดูดกลืนในผลิตภัณฑ์ และความสัมพันธ์กับการ
วัดปริมาณรังสีที่ใช้ประจ า 

(๕) ขีดจ ากัดสูงสุดและต่ าสุดของปริมาณรังสีดูดกลืนในภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี และ
ความสัมพันธ์กับการวัดปริมาณรังสีที่ใช้ประจ า เพ่ือตรวจติดตามปริมาณรังสีดูดกลืน 

(๖) พารามิเตอร์อื่นของกระบวนการ ประกอบด้วยอัตราปริมาณรังสี ระยะเวลาสูงสุดของการ
ฉายรังสี จ านวนครั้งในการฉายรังสี เป็นต้น 
 
การทดสอบโรงงานฉายรังสีก่อนเริ่มด าเนินการ 

ข้อก าหนดทั่วไป 



 

 

๗๑ 

 

  ข้อ ๔๗๕  การทดสอบโรงงานฉายรังสีก่อนเริ่มด าเนินการคือ การด าเนินการเพ่ือให้ได้มาซึ่ง 
หลักฐานพร้อมเอกสารที่แสดงว่าโรงงานฉายรังสีมีการด าเนินการอย่างสม่ าเสมอภายในขีดจ ากัดที่ก าหนดไว้
ล่วงหน้า เมื่อปฏิบัติตามข้อก าหนดของกระบวนการในเนื้อหาของหมวดนี้ 

ขีดจ ากัดที่ก าหนดไว้ล่วงหน้าคือ ปริมาณรังสีสูงสุดและต่ าสุดที่ออกแบบไว้เพ่ือให้เกิดการ
ดูดกลืนโดยภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี ผู้ด าเนินการฉายรังสีต้องทราบถึงปัจจัยต่างๆ รวมถึงความ
แปรปรวนที่อาจมีผลกระทบต่อการได้รับปริมาณรังสีออกนอกขีดจ ากัดในผลิตภัณฑ์ 
  ข้อ ๔๗๖  การทดสอบโรงงานฉายรังสีก่อนเริ่มด าเนินการ ประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนี้ 

(๑) การออกแบบ 
(๒) การจัดท าแผนผังการกระจายรังสี 
(๓) การด าเนินการด้านเอกสาร 
(๔) ข้อก าหนดส าหรับการทดสอบซ้ าของโรงงานฉายรังสี 
 

เครื่องฉายรังสีแกมมา 
การออกแบบ 

  ข้อ ๔๗๗  ปริมาณรังสีดูดกลืนที่แต่ละส่วนของภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสีได้รับ ณ จุด
ใดจุดหนึ่งจากการฉายรังสี ขึ้นอยู่กับปัจจัยต่อไปนี้ 

(๑) ความเข้ม และรูปทรงของแหล่งก าเนิดรังสี 
(๒) ระยะห่างระหว่างแหล่งก าเนิดรังสีกับภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี 
(๓) ระยะเวลาในการฉายรังสีที่ถูกควบคุมโดยการตั้งเวลาหรือความเร็วของสายพานล าเลียง 
(๔) องค์ประกอบ และความหนาแน่นของวัสดุ รวมถึงผลิตภัณฑ์อ่ืนที่อยู่ระหว่างแหล่งก าเนิด 
(๕) รังสีและภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี 

  ข้อ ๔๗๘  ปริมาณรังสีดูดกลืนทั้งหมดยังขึ้นอยู่กับเส้นทางล าเลียงของภาชนะบรรจุที่ผ่าน
เครื่องฉายรังสีแบบต่อเนื่องหรือรูปแบบการจัดวางผลิตภัณฑ์แบบเป็นรุ่น และจ านวนรอบในการฉายรังสี 
  ข้อ ๔๗๙  เครื่องฉายรังสีแบบต่อเนื่องซึ่งมีเส้นทางล าเลียงที่แน่นอน หรือแบบเป็นรุ่นที่มี
รูปแบบการจัดวางผลิตภัณฑ์ที่แน่นอนตามความแรงของแหล่งก าเนิดรังสีและชนิดของผลิตภัณฑ์ที่ก าหนด 
พารามิเตอร์หลักท่ีควบคุมโดยผู้ปฏิบัติงานคือ ความเร็วของสายพานล าเลียงหรือการตั้งเวลาในการฉายรังสี 

 
การจัดท าแผนผังการกระจายรังสี 

  ข้อ ๔๘๐  วิธีการปฏิบัติในการจัดท าแผนผังการกระจายรังสี ต้องน าภาชนะบรรจุส าหรับการ
ฉายรังสีซึ่งบรรจุด้วยผลิตภัณฑ์จ าลองหรือตัวแทนผลิตภัณฑ์ที่มีความหนาแน่นสม่ าเสมอใส่ในเครื่องฉายรังสี 
ต้องติดอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีให้ทั่วถึงภายในภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสีอย่างน้อย ๓ ภาชนะบรรจุที่จะ
เคลื่อนผ่านเครื่องฉายรังสีและล้อมรอบด้วยภาชนะบรรจุที่คล้ายกันหรือผลิตภัณฑ์จ าลอง ถ้าการจัดวาง
ผลิตภัณฑ์ไม่สม่ าเสมอ ควรวางอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีไว้ในภาชนะบรรจุจ านวนมากกว่า ๓ ภาชนะบรรจุ 
  ข้อ ๔๘๑  ต าแหน่งที่ติดอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีขึ้นอยู่กับขนาดของภาชนะบรรจุส าหรับการ
ฉายรังสี ตัวอย่างเช่น  ภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ไม่เกิน ๑ x ๑ x ๐.๕ เมตร ต้องจัดวางในลักษณะสามมิติ โดยให้
ห่างกัน ๒๐ เซนติเมตร ตลอดภาชนะบรรจุรวมทั้งบริเวณผิวด้านนอก ทั้งนี้ หากทราบต าแหน่งที่มีปริมาณรังสี
ต่ าสุดและสูงสุดจากการใช้งานของเครื่องฉายรังสีครั้งก่อน สามารถย้ายอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีจากบริเวณที่มี



 

 

๗๒ 

 

ปริมาณรังสีอยู่ในเกณฑ์ค่าเฉลี่ย ไปวางในบริเวณที่มีปริมาณรังสีสูงสุดและต่ าสุดในลักษณะสามมิติโดยให้ห่าง
กัน ๑๐ เซนติเมตร 
  ข้อ ๔๘๒  ผลของวิธีการปฏิบัติตามข้อ ๔๘๐ และข้อ ๔๘๑ ต้องให้ค่าต่ าสุดและสูงสุดของ
ปริมาณรังสีดูดกลืนในผลิตภัณฑ์และบนผิวของภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี  ตามพารามิเตอร์ที่โรงงาน
ก าหนด ความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์ และรูปแบบการจัดวางผลิตภัณฑ์ 
  ข้อ ๔๘๓  หลักการในการจัดท าแผนผังการกระจายรังสี ต้องใช้อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีอ้างอิง
ส าหรับการจัดท าแผนผังการกระจายรังสีเพราะมีความเที่ยงตรง ทั้งนี้ สามารถใช้อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีที่ใช้
งานประจ าในการวัดได้ แต่ต้องมีการติดอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีอ้างอิงไว้ข้างกันในต าแหน่งที่คาดว่าเป็นจุดที่
ได้รับปริมาณรังสีดูดกลืนต่ าสุดและสูงสุดจากการฉายรังสีและในต าแหน่งที่วัดเป็นประจ า โดยต้องมีการติ ด
อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีในภาชนะบรรจุส าหรับฉายรังสีอื่นในรอบการฉายเดียวกัน โดยค่าของปริมาณรังสีที่วัดได้
มีความไม่แน่นอนของการวัด ซึ่งสามารถประมาณได้จากค่าความแปรปรวนของการวัดซ้ า 
  ข้อ ๔๘๔  ต้องมั่นใจว่าในทุกภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสีได้รับปริมาณรังสีไม่ต่ ากว่ าที่
ก าหนดจากความแปรปรวนแบบสุ่มของข้อมูลจากอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีที่ใช้งานประจ า 
  ข้อ ๔๘๕  พารามิเตอร์ของเครื่องฉายรังสีต้องควบคุมให้คงที่ มีการตรวจติดตาม และบันทึก
ตลอดช่วงเวลาการจัดท าแผนผังการกระจายรังสี รวมถึงต้องเก็บรักษาบันทึกดังกล่าวพร้อมทั้งผลการวัด
ปริมาณรังสีและบันทึกอ่ืนทั้งหมดที่ได้จัดท าไว้ 
 

เครื่องฉายรังสีล าแสงอิเล็กตรอน 
การออกแบบ 

  ข้อ ๔๘๖ ปริมาณรังสีดูดกลืนที่แต่ละส่วนของผลิตภัณฑ์ได้รับ ขึ้นอยู่กับปัจจัยดังต่อไปนี้ 
(๑) ลักษณะของล าแสง ได้แก่ พลังงานของอิเล็กตรอน กระแสล าแสงเฉลี่ย ความกว้างและ

ความสม่ าเสมอของการกราดรังสี 
(๒) ความเร็วของสายพานล าเลียง 
(๓) องค์ประกอบของผลิตภัณฑ์และความหนาแน่น 
(๔) องค์ประกอบ ความหนาแน่น และความหนาของวัสดุระหว่างช่องผ่านของล าแสง

อิเล็กตรอน และส่วนของผลิตภัณฑ์ 
(๕) ระยะทางระหว่างช่องผ่านล าแสงอิเล็กตรอนถึงภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ 

  ข้อ ๔๘๗  พารามิเตอร์ส าคัญที่ผู้ด าเนินการฉายรังสีต้องควบคุมคือ ลักษณะของล าแสง  และ
ความเร็วของสายพานล าเลียง 
 

การจัดท าแผนผังการกระจายรังสี 
  ข้อ ๔๘๘  วิธีการปฏิบัติในการจัดท าแผนผังการกระจายรังสี ต้องติดอุปกรณ์วัดปริมาณรังสี
ไว้ระหว่างชั้นของแผ่นดูดกลืนที่เป็นเนื้อเดียวกันซึ่งใช้ เป็นผลิตภัณฑ์จ าลองหรือระหว่างชั้นของตัวแทน
ผลิตภัณฑ์ที่มีความหนาแน่นสม่ าเสมอ ต้องวัดอย่างน้อย ๑๐ จุด ให้ครอบคลุมกับค่าปริมาณอิเล็กตรอนสูงสุด  
  ข้อ ๔๘๙  พารามิเตอร์ของเครื่องฉายรังสีต้องควบคุมให้คงที่ มีการตรวจติดตาม และบันทึก
ตลอดช่วงเวลาการจัดท าแผนผังการกระจายรังสี รวมถึงต้องเก็บรักษาบันทึกดังกล่าวพร้อมทั้งผลการวัด
ปริมาณรังสีและบันทึกอ่ืนทั้งหมดที่ได้จัดท าไว้ 
 



 

 

๗๓ 

 

การทดสอบซ้ าของโรงงานฉายรังสี 
  ข้อ ๔๙๐  การทดสอบโรงงานฉายรังสี ต้องมีการท าซ้ าถ้ามีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการหรือ 
เครื่องฉายรังสี ซึ่งมีผลกระทบต่อการกระจายของรังสีไปยังภาชนะบรรจุส าหรับฉายรังสี ตัวอย่างเช่น การ
เปลี่ยนแปลงของแหล่งก าเนิดรังสี 

ขอบเขตการทดสอบซ้ าของโรงงานฉายรังสี ขึ้นอยู่กับระดับการเปลี่ยนแปลงของเครื่องฉาย
รังสี  หรือการจัดเรียงภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ ควรมีการทดสอบซ้ าทุกครั้งที่มีข้อสงสัย  
 
อาคารสถานที ่
  ข้อ ๔๙๑  อาคารสถานที่ ต้องได้รับการออกแบบและด าเนินการเป็นการเฉพาะในการแยก
ภาชนะบรรจุที่ผ่านการฉายรังสีแล้วและภาชนะบรรจุที่ยังไม่ผ่านการฉายรังสีออกจากกัน เพ่ือหลีกเลี่ยงการ
ปนเปื้อนข้าม 

หากสิ่งของบรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสีที่ปิด อาจไม่จ าเป็นต้องแยกสิ่งของที่
เป็นเภสัชภัณฑ์ออกจากสิ่งของที่ไม่ใช่เภสัชภัณฑ์ เพราะไม่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน  รวมถึงต้องมีการ
ควบคุมและก าจัดโอกาสที่จะมีการปนเปื้อนผลิตภัณฑ์โดยนิวไคลด์กัมมันตรังสี (Radionuclide) 
 
กระบวนการ 
  ข้อ ๔๙๒  รูปแบบการจัดวางผลิตภัณฑ์ภายในภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสีควรมีการ
ก าหนดไว้ในระหว่างการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ 
  ข้อ ๔๙๓  ระหว่างกระบวนการฉายรังสี ต้องตรวจติดตามปริมาณรังสีที่ภาชนะบรรจุส าหรับ
การฉายรังสี โดยใช้วิธีการวัดปริมาณรังสีที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว รวมถึงต้องมีการก าหนด
ความสัมพันธ์ระหว่างปริมาณรังสีที่ฉายและปริมาณรังสีดูดกลืนที่ผลิตภัณฑ์ได้รับ ระหว่างการตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการและการทดสอบโรงงานฉายรังสี 
  ข้อ ๔๙๔  ต้องใช้อินดิเคเตอร์การฉายรังสี(Radiation indicators) เพ่ือช่วยแยกภาชนะที่
ผ่านการฉายรังสีแล้วและภาชนะที่ไม่ผ่านการฉายรังสี แต่ไม่ควรใช้อินดิเคเตอร์เพียงวิธีเดียวในการแยกความ
แตกต่างของการผ่านหรือไม่ผ่านการฉายรังสี หรือเป็นเครื่องบ่งชี้ว่ากระบวนการเป็นที่พอใจ 
  ข้อ ๔๙๕ กระบวนการฉายรังสีผลิตภัณฑ์ที่มีการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ต่างชนิดผสมกันในภาชนะ
บรรจุส าหรับการฉายรังสี กระท าได้ต่อเมื่อมีข้อมูลหลักฐานที่ชัดเจนจากการท ากระบวนการทดสอบโรงงานฉาย
รังสีก่อนเริ่มด าเนินการ หรือหลักฐานอ่ืน ซึ่งสามารถรับประกันได้ว่าแต่ละภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี
ได้รับปริมาณรังสีตรงตามเกณฑ์ที่ก าหนด 
  ข้อ ๔๙๖  กรณีมีการก าหนดให้ฉายรังสีผลิตภัณฑ์ซ้ ามากกว่า ๑ ครั้งเพ่ือให้ได้ปริมาณรังสี
ครบตามต้องการ ต้องได้รับการตกลงยินยอมระหว่างโรงงานฉายรังสีและผู้ครอบครองทะเบียนต ารับ ซึ่งต้องท า
การฉายรังสีซ้ าภายในเวลาที่ตกลงกันไว้ล่วงหน้า หากมีการขยายกระบวนการฉายรังสีเกินไปกว่าช่วงเวลาที่ตก
ลงก่อนหน้านี้เนื่องจากเกิดเหตุสุดวิสัยระหว่างการฉายรังสี ต้องแจ้งผู้ครอบครองทะเบียนต ารับทราบ 
  ข้อ ๔๙๗  ต้องมีการแยกผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านการฉายรังสีจากผลิตภัณฑ์ที่ฉายรังสีแล้วตลอด
กระบวนการ  
 

เครื่องฉายรังสีแกมมา 
  ข้อ ๔๙๘  กระบวนการฉายรังสีแบบต่อเนื่อง ต้องติดอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีที่ผลิตภัณฑ์อย่าง 



 

 

๗๔ 

 

น้อย ๒ ชุด ให้สัมผัสรังสีตลอดเวลาด าเนินการฉายรังสี 
  ข้อ ๔๙๙  กระบวนการฉายรังสีแบบเป็นรุ่น ต้องติดอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีที่ผลิตภัณฑ์อย่าง 
น้อย ๒ ชุด ให้สัมผัสรังสี ณ จุดที่สัมพันธ์กับต าแหน่งที่ได้รับปริมาณรังสีต่ าสุดตลอดเวลาด าเนินการฉายรังสี 
  ข้อ ๕๐๐ กระบวนการฉายรังสีแบบต่อเนื่อง ต้องมีการบ่งชี้ต าแหน่งที่ถูกต้องของแหล่งก าเนิด
รังสี รวมถึงมีอินเตอร์ล็อคระหว่างต าแหน่งของแหล่งก าเนิดรังสีและการเคลื่อนที่ของสายพานล าเลียง รวมถึง
ต้องมีการตรวจติดตามความเร็วของสายพานล าเลียงอย่างต่อเนื่องและบันทึกผล 
  ข้อ ๕๐๑ กระบวนการฉายรังสีแบบเป็นรุ่น การเคลื่อนที่ของแหล่งก าเนิดรังสีและระยะเวลา
การฉายรังสีส าหรับแต่ละรุ่นผลิต ต้องมีการตรวจติดตามและบันทึกผล 
  ข้อ ๕๐๒  เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ได้รับปริมาณรังสีตรงตามที่ก าหนด ต้องก าหนดให้มีการปรับตั้ง
เวลาหรือความเร็วของสายพานล าเลียงให้สัมพันธ์กับการเสื่อมสลายและการเพ่ิมของแหล่งก าเนิดรังสี ต้อง
ก าหนดและบันทึกรอบระยะเวลาในการปรับตั้งเวลาหรือความเร็ว 
 
เครื่องฉายรังสีล าแสงอิเล็กตรอน 
  ข้อ ๕๐๓  ต้องติดอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีทุกภาชนะบรรจุส าหรับการฉายรังสี  
  ข้อ ๕๐๔  ต้องบันทึกค่าของกระแสล าแสงเฉลี่ย พลังงานอิเล็กตรอน ความกว้างของการ
กราดรังสี และความเร็วของสายพานล าเลียงอย่างต่อเนื่อง ตัวแปรเหล่านี้นอกจากความเร็วของสายพาน
ล าเลียงจ าเป็นต้องควบคุมให้อยู่ในขีดจ ากัด ซึ่งก าหนดระหว่างการทดสอบโรงงานฉายรังสีก่อนเริ่มด าเนินการ 
เนื่องจากตัวแปรเหล่านี้ง่ายต่อการเปลี่ยนแปลงทุกขณะ 
 
การด าเนินการด้านเอกสาร 
  ข้อ ๕๐๕  ต้องตรวจสอบและบันทึกจ านวนผลิตภัณฑ์ที่รับเข้ามาฉายรังสี จ านวนผลิตภัณฑ์ที่
ฉายรังสีแล้ว และจ านวนที่ส่งมอบลูกค้า โดยจ านวนต้องสอดคล้องกัน หากมีความคลาดเคลื่อนต้องมีการ
รายงานและหาสาเหตุ กรณีว่าจ้างให้ฉายรังสี สัญญาว่าจ้างต้องก าหนดให้มีการระบุการวัดปริมาณรังสีและ
อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีต้องผ่านการสอบเทียบ 
  ข้อ ๕๐๖  ผู้ด าเนินการฉายรังสีต้องรับรองผลของปริมาณรังสีที่ผลิตภัณฑ์ได้รับเป็นลาย
ลักษณ์อักษรในทุกภาชนะของแต่ละรุ่นที่มีการฉายรังสีหรือส่งมอบ 
  ข้อ ๕๐๗  กระบวนการและบันทึกการควบคุมแต่ละรุ่นของการฉายรังสี ต้องตรวจสอบและ
ลงนามโดยผู้รับผิดชอบที่ได้รับการแต่งตั้งและเก็บรักษาไว้ วิธีปฏิบัติและสถานที่เก็บรักษาบันทึก ต้องได้รับการ
ตกลงยินยอมระหว่างผู้ด าเนินการฉายรังสีและผู้ครอบครองทะเบียนต ารับ 
  ข้อ ๕๐๘  เอกสารเกี่ยวกับการด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องและการทดสอบโรงงานฉาย
รังสีก่อนเริ่มด าเนินการ ต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อยเป็นเวลา ๑ ปีหลังจากวันสิ้นอายุ หรืออย่างน้อย ๕ ปี
หลังจากปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ท้ายสุดที่ออกจากโรงงานฉายรังสี แล้วแต่ว่าระยะเวลาใดนานกว่า 
 
การตรวจติดตามจุลินทรีย์ 
  ข้อ ๕๐๙  การตรวจติดตามจุลินทรีย์เป็นความรับผิดชอบของผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ รวมถึงการ
ตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมของสถานที่ผลิตและการตรวจติดตามจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์ก่อนฉายรังสี ตามที่
ระบุไว้ในทะเบียนต ารับ 

 



 

 

๗๕ 

 

หมวด ๑๙ 
ระบบท่ีใช้คอมพิวเตอร์ 

 
หลักการ 
  การน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้ในระบบการผลิต การจัดเก็บ การกระจาย และการ
ควบคุมคุณภาพ ต้องไม่ส่งผลกระทบต่อหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตซึ่งก าหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับนี้ ในกรณีมีการน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้แทนการด าเนินการด้วยบุคลากร ต้องไม่เกิดผล
กระทบต่อคุณภาพและการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ รวมถึงควรพิจารณาถึงความเสี่ยงของประเด็นที่
สูญเสียไปของระบบเดิมอันเนื่องจากการลดการมีส่วนร่วมของผู้ปฏิบัติงาน 
 
บุคลากร 
  ข้อ ๕๑๐  บุคลากรหลักและผู้ที่เกี่ยวข้องกับระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ต้องมีความร่วมมือกัน
อย่างใกล้ชิด บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมเกี่ยวกับการจัดการ และการใช้ระบบคอมพิวเตอร์ที่อยู่
ในขอบเขตความรับผิดชอบของตน รวมถึงต้องมั่นใจว่ามีผู้เชี่ยวชาญที่เหมาะสมในการให้ค าแนะน าแก่บุคลากร
เกี่ยวกับการออกแบบ การตรวจสอบความถูกต้อง การติดตั้ง และการด าเนินงานของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ 
 
การตรวจสอบความถูกต้อง 
  ข้อ ๕๑๑  ในการตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์จะต้องให้ครอบคลุมถึงการใช้
งานของระบบที่น ามาใช้ ที่ต้องตรวจสอบความถูกต้องก่อนการใช้งานหรือหลังการใช้งาน และกรณีมีการ
เพ่ิมเติมส่วนประกอบใหม่เข้าไปในระบบ 
  การตรวจสอบความถูกต้องของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ประกอบด้วยขั้นตอนการวางแผน การ
จัดท าข้อก าหนด การเขียนโปรแกรม การทดสอบโปรแกรม การทดสอบระบบภายหลังการติดตั้ง ระบบเอกสาร 
การใช้งาน การติดตามผล และการเปลี่ยนแปลงระบบ 
 
ระบบ 
  ข้อ ๕๑๒  ต้องจัดวางเครื่องมือให้เหมาะสมเพื่อไม่ให้ปัจจัยจากภายนอกมารบกวนระบบ 
  ข้อ ๕๑๓  ต้องจัดท ารายละเอียดค าอธิบายของระบบรวมถึงแผนภาพไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
และมีการปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ โดยระบุรายละเอียดของหลักการ วัตถุประสงค์ มาตรการรักษาความ
ปลอดภัย ขอบเขตของระบบ และจุดมุ่งหมายหลักในการใช้คอมพิวเตอร์ รวมถึงแสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์
ของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์กับระบบอื่นและวิธีการปฏิบัติอ่ืน 
  ข้อ ๕๑๔  ระบบปฏิบัติการเป็นส่วนประกอบส าคัญของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์  ผู้ใช้
ระบบปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามทุกขั้นตอนอย่างสมเหตุสมผล เพ่ือให้มั่นใจว่ามีความสอดคล้องกับระบบประกัน
คุณภาพ 
  ข้อ ๕๑๕  ต้องมีระบบตรวจสอบที่ติดตั้งอยู่ภายในระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ เพ่ือส าหรับใช้
ตรวจสอบการปูอนและการประมวลผลข้อมูลที่ถูกต้อง 
  ข้อ ๕๑๖ ก่อนน าระบบที่ ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้งาน ต้องท าการทดสอบและยืนยัน
ประสิทธิภาพว่าสามารถท างานได้ผลตามต้องการ และหากมีการน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์เข้ามาแทนที่การ



 

 

๗๖ 

 

ท างานด้วยมือ ต้องมีการใช้งานคู่ขนานกันไประยะหนึ่งก่อน โดยถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของการทดสอบและการ
ตรวจสอบความถูกต้องของระบบด้วย 
  ข้อ ๕๑๗  การปูอนและการแก้ไขข้อมูล ต้องท าโดยผู้ที่ได้รับมอบอ านาจเท่านั้น ต้องมีวิธีการ
ที่เหมาะสมส าหรับปูองกันมิให้ผู้ที่ไม่ได้รับมอบอ านาจเข้าถึงข้อมูล ตัวอย่างเช่น การใช้กุญแจ  บัตรผ่าน รหัส
ส่วนบุคคล หรือการห้ามมิให้เข้าถึงจุดใช้คอมพิวเตอร์ 
  ต้องมีวิธีการปฏิบัติส าหรับการมอบอ านาจ การยกเลิก การเปลี่ยนแปลงอ านาจในการปูอน
และการแก้ไขข้อมูล รวมถึงการเปลี่ยนแปลงรหัสส่วนบุคคล รวมถึงควรมีระบบการบันทึกความพยายามที่จะ
เข้าสู่ระบบของผู้ที่ไม่ได้รับมอบอ านาจ 
  ข้อ ๕๑๘  ถ้ามีการปูอนข้อมูลส าคัญด้วยมือ ตัวอย่างเช่น น้ าหนักและหมายเลขรุ่นของ
ส่วนประกอบระหว่างการชั่ง ต้องมีการตรวจสอบข้อมูลที่บันทึกว่าถูกต้อง ตัวอย่างเช่น การตรวจสอบโดย
ผู้ปฏิบัติงานคนที่สอง หรือโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
  ข้อ ๕๑๙  ต้องมีระบบการบันทึกผู้ปฏิบัติงานที่ปูอนหรือยืนยันข้อมูลส าคัญ การแก้ไขข้อมูล
ต้องจ ากัดเฉพาะผู้ที่ได้รับมอบอ านาจเท่านั้น การเปลี่ยนแปลงข้อมูลส าคัญต้องได้รับการมอบอ านาจและมีการ
บันทึกเหตุผลในการเปลี่ยนแปลง รวมถึงควรมีระบบบันทึกการปูอน การเข้าถึง และการแก้ไขข้อมูล 
  ข้อ ๕๒๐  การเปลี่ยนแปลงระบบหรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ควรท าตามวิธีการปฏิบัติที่
ก าหนดไว้ ซึ่งจะต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง การตรวจสอบ การรับรอง และการน าไปปฏิบัติ 
  การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องท าภายใต้ความเห็นชอบจากผู้รับผิดชอบในส่วนของระบบที่เกี่ยวข้อง 
และมีการบันทึกไว้ 
  ข้อ ๕๒๑  ต้องสามารถพิมพ์ข้อมูลที่จัดเก็บโดยอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือส าหรับใช้ในการตรวจ
ประเมินคุณภาพ 
  ข้อ ๕๒๒ ต้องจัดเก็บข้อมูลให้ปลอดภัยด้วยการใช้วิธีทางกายภาพหรืออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือ
ปูองกันความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นโดยจงใจหรือโดยอุบัติเหตุ และต้องเป็นไปตามที่ระบุไว้ในหมวด ๔ ข้อ ๘๑ 
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ 
  ข้อมูลที่จัดเก็บไว้ต้องมีการตรวจสอบการเข้าถึง ความคงทน และความถูกต้องแม่นย า ถ้ามี
การเปลี่ยนแปลงอุปกรณ์หรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ต้องท าการตรวจสอบตามที่กล่าวมาข้างต้นด้วยความถี่ที่
เหมาะสมกับสื่อท่ีใช้ในการจัดเก็บนั้น 
  ข้อ ๕๒๓  ต้องปูองกันการสูญหายของข้อมูลด้วยวิธีการส ารองข้อมูลเป็นประจ าอย่าง
สม่ าเสมอ และต้องจัดเก็บข้อมูลส ารองไว้นานเท่าที่จ าเป็นในสถานที่ปลอดภัยและแยกบริเวณออกมาต่างหาก 
  ข้อ ๕๒๔  กรณีที่มีเหตุการณ์ระบบขัดข้องหรือหยุดท างาน ต้องจัดให้มีวิธีการจัดการที่เป็น
ทางเลือกอ่ืนที่จ าเป็นต่อการด าเนินงานแทน โดยเวลาที่ใช้ในการน าทางเลือกอ่ืนมาใช้แทนต้องสัมพันธ์กับความ
เร่งด่วนและความจ าเป็นที่ต้องการใช้ระบบดังกล่าว ตัวอย่างเช่น ข้อมูลที่ใช้ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องจัดให้
มีได้ในช่วงเวลาอันสั้น 
  ข้อ ๕๒๕  ต้องก าหนดวิธีการปฏิบัติและมีการตรวจสอบความถูกต้อง หากระบบขัดข้องหรือ
หยุดท างาน ทั้งนี้ใหม้ีการบันทึกเก่ียวกับข้อขัดข้องและการด าเนินการแก้ไข 
  ข้อ ๕๒๖  ต้องจัดท าวิธีการปฏิบัติในการบันทึกและวิเคราะห์ความผิดพลาด เพ่ือให้สามารถ
ท าการปฏิบัติการแก้ไข 



 

 

๗๗ 

 

  ข้อ ๕๒๗ กรณีท่ีใช้หน่วยงานภายนอกมาให้บริการด้านคอมพิวเตอร์ ต้องมีข้อตกลงอย่างเป็น
ทางการที่มีรายละเอียดชัดเจนถึงความรับผิดชอบของหน่วยงานดังกล่าวตามที่ระบุไว้ ในหมวด ๗ ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ 
  ข้อ ๕๒๘  กรณีที่มีการน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือ
จ าหน่าย ระบบนั้นต้องยอมให้เฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้นสามารถปล่อยผ่านได้ และต้องสามารถบันทึก
และบ่งบอกได้อย่างชัดเจนว่าบุคคลใดเป็นผู้ปล่อยผ่าน 
 
 

บทเฉพาะกาล 
 

                     ข้อ ๕๒๙  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ซึ่งได้รับอนุญาตก่อนประกาศนี้ใช้บังคับ
ด าเนินการแก้ไขปรับปรุง ให้เป็นไปตามที่ก าหนดในประกาศนี้ภายในหนึ่งปีนับตั้งแต่วันที่ประกาศนี้ใช้
บังคับ   

            ให้บรรดาค าขอ  ตามข้อ ๓ ของกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
การผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.๒๕๔๖ ที่ได้ยื่นไว้ภายใน ๙๐ วัน ก่อนวันที่ประกาศนี้ประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาให้ถือเป็นค าขอที่ยื่นให้ผู้อนุญาตพิจารณาตามประกาศนี้ 
 
 
  

                                                    ประกาศ ณ วันที่  ๑๔  เมษายน พ.ศ. ๒๕๕๔ 
                     (ลงชื่อ) จุรินทร์  ลักษณวิศิษฏ์ 
             ( นายจุรินทร์  ลักษณวิศิษฏ์ )   
          รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
 
 

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศท่ัวไป เล่ม ๑๒๘ ตอนพิเศษ ๗๕ ง วันที่ ๗  กรกฎาคม ๒๕๕๔) 
 
 
 
    ส าเนาถูกต้อง 
 
 (นางนันทรัตน์ สุขรอด) 
   เภสัชกรช านาญการ 
    



 แบบ ผ.ย. ๑ 
 
   
 
                                     
 
 

 

ค ำขออนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบัน 
....................... 

 
                                                                              เขียนที่........................................................ 
                                                          วันท่ี.......................เดือน............................พ.ศ...................... 
ข้าพเจ้า………………….............................................................................................................................. 

(ชื่อผู้ขออนุญำต) 
ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ  ชื่อ……………………………อายุ………………………………ปี สัญชาติ....……………………… 
อยู่เลขท่ี…………………..............ตรอก / ซอย…………………………...............ถนน…………………………………. 
หมู่ที่…………………….................ต าบล / แขวง………………………...............อ าเภอ / เขต……………………… 
จังหวัด…………………………………..……โทรศัพท์……………………………...………………………ขอรับใบอนุญาต 
ผลิตยาแผนปัจจุบันโดยมีสถานที่ผลิตยาชื่อ............................................................................................ 
อยู่เลขท่ี…………………..............ตรอก / ซอย…………………………...............ถนน…………………………………. 
หมู่ที่…………………….................ต าบล / แขวง………………………...............อ าเภอ / เขต……………………… 
จังหวัด…………………………………..……โทรศัพท์…………………………............เวลาท าการ............................ 
           ส าหรับผลิตยาแผนปัจจุบันในหมวดยาต่อไปนี้   
           หมวดยำ                       ผลิต       แบ่งบรรจุ          
ยาปราศจากเชื้อ                                                                
ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ 
ยาชีววัตถุ 
เภสัชเคมีภัณฑ์ 
เภสัชชีววัตถุ                                                    
เภสัชภัณฑ์รังสี 
ยาเตรียมแอโรโซลส าหรับสูดดมแบบก าหนดขนาดใช้ 
ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
ยาสกัด 
ยาอื่นๆ 
(ท้ังนี้ ให้ระบุรายละเอียดรายการหมวดยาที่ขออนุญาตผลิตในเอกสารแนบ ๑) 
 
โดยมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง ตามรายการชื่อผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่แนบท้าย (เอกสารแนบ ๒) เป็นผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการตามมาตรา  ๓๘  แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ 

 
ที่ปิดรปูถ่ำย 
ผู้รับอนุญำต 

หรือ 
ผู้ด ำเนินกิจกำร 

ขนำด ๓ x ๔ ซม. 

 
   

      

 
 

   

   

   
   

      

   
   

   

   
   

   
      

เลขที่ …………………………………..…. 
วันที่ …………………………………..….. 
ลงชื่อ ……………………….ผู้รับค าขอ 



     ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ในระยะเวลาสองปีก่อนยื่นค าขอนี้ข้าพเจ้าไม่ เคยได้รับโทษจ าคุกโดย 
ค าพิพากษาถึงที่สุดหรือค าสั่งที่ชอบด้วยกฎหมายให้จ าคุกในความผิดที่ผิดกฎหมายบัญญัติ ให้ถือเอาการ
กระท าโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบหรือในความผิดตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยการขายยาหรือพระราชบัญญัตินี้ 
      ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย  คือ 

(๑) รูปถ่ายของผู้ด าเนินกิจการ  ขนาด ๓ x ๔ เซนติเมตร จ านวน ๒ รูป 
(๒)  เอกสารแดงการเป็นเจ้าของกิจการและหลักทรัพย์ 
(๓)  ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ 

      (๔)  ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ซึ่ งรับรองว่าผู้ ด าเนินกิจการไม่ เป็นโรคตาม 
มาตรา๑๔ (๖)  แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ 
      (๕)   สัญญาระหว่างผู้ อนุญาตและเภสัชกรชั้นหนึ่ ง  ซึ้ ง รับจะเป็นผู้ มีหน้ าที่ปฏิบัติการของ 
ผู้ขออนุญาต 
      (๖)  ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะของเภสัชกรชั้นหนึ่งทุกคน ซึ่งรับจะเป็นผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการของผู้ขออนุญาต 
      (๗)  เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้แทน ซึ่งเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคลเป็นผู้
ขออนุญาต) 
      (๘)  เอกสารอื่น ๆ  ถ้ามี 
 

                                                              (ลำยมือชื่อ)....................................ผู้ย่ืนค ำขอ 



 

รายการหมวดยาแผนปัจจุบันที่ขออนุญาตผลิต 
 
ประเภทของยาแผนปัจจุบัน 

ยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์     ยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 
ยาแผนปัจจุบันส าหรับท าการวิจัยทางคลินิกในมนุษย์ ระยะที่ ๑, ๒, ๓ 

 

รายการหมวดยาที่ผลิต (แบ่งประเภทตามกระบวนการผลิต) : ให้ใส่เครื่องหมาย   ในช่องที่เก่ียวข้อง 
 

 รายการ ยาทั่วไป เพนนิซิล
ลิน 

เซฟา
โลสปอ

ริน 

คาร์บาพิ
แนม 

ฮอร์โมน
เพศ 

อื่นๆ 

๑ ยาปราศจากเชื้อ  
 ๑.๑ ผลิตโดยเทคนิคปราศจากเชื้อ  
        รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก       
 รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย        
 รูปแบบไลโอฟิไลซ ์       
 รูปแบบกึ่งแข็ง        
 รูปแบบของแข็ง        
 รูปแบบอื่นๆ       
 ๑.๒ ผลิตโดยวิธีท าให้ปราศจากเชื้อใน

ขั้นตอนสุดท้าย 
 

        รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก       
 รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย        
 รูปแบบกึ่งแข็ง        
 รูปแบบของแข็ง        
 รูปแบบอื่นๆ       
๒ ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ  
        รูปแบบแคปซูลแข็ง       
 รูปแบบแคปซลูอ่อน       
 รูปแบบหมากฝรั่ง       
 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายนอก       
 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายใน       
 รูปแบบผง       
 รูปแบบยาพ่น       
 รูปแบบกึ่งแข็ง       
 รูปแบบเหน็บ       
 รูปแบบเมด็       
 รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง       
 สารผสมล่วงหน้าส าหรับสัตว ์       
 รูปแบบอื่นๆ       
 
 

       

เอกสารแนบ ๑ 

  
   

 
  
 



 

 รายการ ยาทั่วไป เพนนิซิล
ลิน 

เซฟา
โลสปอ

ริน 

คาร์บาพิ
แนม 

ฮอร์โมน
เพศ 

อื่นๆ 

๓ แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์เท่านั้น (กรณีที่มีการผลิตยารูปแบบนั้นอยู่แล้ว ไม่ต้องระบุในหัวข้อนี้) 
 ๓.๑ แบ่งบรรจุแบบปฐมภมูิ  
        รูปแบบแคปซูลแข็ง       
 รูปแบบแคปซลูอ่อน       
 รูปแบบหมากฝรั่ง       
 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายนอก       
 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายใน       
 รูปแบบผง       
 รูปแบบยาพ่น       
 รูปแบบกึ่งแข็ง       
 รูปแบบเหน็บ       
 รูปแบบเมด็       
 รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง       
 สารผสมล่วงหน้าส าหรับสัตว ์       
 รูปแบบอื่นๆ       
 ๓.๒ แบ่งบรรจุแบบทุติยภูมิ       
๔ ยาชีววัตถุ (ระบุรายการยาที่ผลิต) 
 ๔.๑ ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเลือดของมนุษย ์  

 
 ๔.๒ ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมคิุ้มกัน  

 
        วัคซีน  

 
         เซรุ่ม  

 
         แอนติเจน  

 
        อิมมูโนโกลบลูิน  

 
        แอนติบอดีที่ได้จากกลุ่มของเซลล์ที่  

เกิดจากเซลล์เดียว 
 

        อื่นๆ  
 ๔.๓ ผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด  

 
 ๔.๔ ผลิตภัณฑ์ยีนบ าบัด  

 
 ๔.๕ สารสกัดจากมนุษย์หรือสัตว์  

 
 ๔.๖ อื่นๆ   

 



 

 รายการ ยาทั่วไป เพนนิซิล
ลิน 

เซฟา
โลสปอ

ริน 

คาร์บาพิ
แนม 

ฮอร์โมน
เพศ 

อื่นๆ 

๕ เภสัชเคมภีัณฑ ์ (ระบุรายการยาที่ผลิต) 
 
 
 

๖ เภสัชชีววัตถุ (ระบุรายการยาที่ผลิต) 
 
 
 

๗ เภสัชภัณฑ์รังส ี (ระบุรายการยาที่ผลิต) 
 
 

๘ ยาเตรียมแอโรโซลส าหรับสูดดมแบบ
ก าหนดขนาดใช ้

(ระบุรายการยาที่ผลิต) 
 
 
 

๙ ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้น
ภูมิคุ้มกนั 

(ระบุรายการยาที่ผลิต) 
  
 
 

๑๐ ยาสกัด (ระบุรายการยาที่ผลิต) 
 

๑๑ การท าให้ปราศจากเชื้อเท่านั้น (กรณีที่มีการผลิตยาปราศจากเชื้อ ไม่ต้องระบุในหัวข้อนี้ 
ให้ไประบุไว้ในข้อ ๑) 

 การกรองปราศจากเชื้อ       
 การใช้ความร้อนแห้ง       
 การใช้ความร้อนช้ืน       
 การใช้สารเคม ี       
 การฉายรังสีแกมมา       
 การใช้ล าแสงอิเล็กตรอน       
๑๒ ยาที่ใช้กระบวนการผลิตอื่นๆ (โปรดระบุ) 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



 

 
รายการช่ือผู้มีหน้าที่ปฏิบตัิการ 

 
ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ต้องจัดให้มีเภสัชกรชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ คือ 
(๑) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๑)………….….มีหน้าที่…...................…..…. 
(๒) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๒) ………….…มีหน้าที่…...................…….. 
(๓) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๓) ………….…มีหน้าที่…...................…..… 
(๔) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๔) ………….…มีหน้าที่…...................…..… 
(๕) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๕) ………….…มีหน้าที่…...................…..… 
 
 
 

เอกสารแนบ ๒ 



แบบ ผ.ย. ๒ 
  
 
                                     
 
 
 

ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 
 

ใบอนุญาตเลขที่ ……../……… 
 

ใบอนุญาตฉบับนี้ให้ไว้แก ่
 

…………………………………………………………………………………. 
  โดยมี……………………………………….เป็นผู้ด าเนินกิจการ เพื่อแสดงว่าเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาแผน
ปัจจุบัน ณ สถานที่ผลิตยาชื่อ………………………............……………………………....………………….…………………. 
อยู่เลขท่ี………………………ตรอก / ซอย………………………………………ถนน………………………………….…………. 
หมู่ที่…………….ต าบล / แขวง………………………..อ าเภอ / เขต………………………….…จังหวัด…………………….
โทรศัพท์…………………………………………………….เวลาท าการ…………………………………..………………… 
ได้รับอนุญาตให้ผลิตยาแผนปัจจุบันในหมวดยาตามรายการหมวดยาที่แนบท้าย (เอกสารแนบ ๑)  
โดยมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง ตามรายการชื่อผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่แนบท้าย (เอกสารแนบ ๒) 
เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๔ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
 

  ใบอนุญาตฉบับนี้ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ…………….และให้ใช้ได้เฉพาะสถานที่ผลิตยา
แผนปัจจุบันที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเท่านั้น 
 
  ให้ไว้ ณ วันที่……………..เดือน…………………………พ.ศ…………………… 
 

        (ลายมือชื่อ)…………………………………………… 
        ต าแหน่ง……….…………………………….. 

                                                                          ผู้อนุญาต 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
ที่ปิดรปูถ่าย 
ผู้รับอนุญาต 

หรือ 
ผู้ด าเนินกิจการ 

ขนาด ๓ x ๔ ซม. 



การต่ออายุใบอนุญาต 
 

    การต่ออายุ ครั้งที่ ๑              การต่ออายุครั้งที่ ๒               การต่ออายุครั้งท่ี ๓ 
ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง       ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง          ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับนี้จนถึง          
วันท่ี ๓๑ ธันวาคม พ.ศ………            วันท่ี ๓๑ ธันวาคม พ.ศ……....              วันท่ี ๓๑ ธันวาคม พ.ศ…..…… 
(ลายมือช่ือ)……………………              (ลายมือช่ือ)……………………                  (ลายมือช่ือ)………………..…… 
                ผู้อนุญาต                                  ผู้อนุญาต      ผู้อนุญาต 
ต าแหน่ง…………………..…       ต าแหน่ง………………………       ต าแหน่ง…………..………… 
…………/…………./………. .………../……………./…………. .………../……………./…………. 
 
การต่ออายุ ครั้งที่ ๔                การต่ออายุครั้งท่ี ๕               การต่ออายุครั้งที่ ๖  
ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง       ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง          ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับนี้จนถึง          
วันท่ี ๓๑ ธันวาคม พ.ศ………            วันท่ี ๓๑ ธันวาคม พ.ศ……....              วันท่ี ๓๑ ธันวาคม พ.ศ…..…… 
(ลายมือช่ือ)……………………              (ลายมือช่ือ)……………………                  (ลายมือช่ือ)………………..…… 
                ผู้อนุญาต                                  ผู้อนุญาต      ผู้อนุญาต 
ต าแหน่ง…………………..…       ต าแหน่ง………………………       ต าแหน่ง…………..………… 
…………/…………./………. .………../……………./…………. .………../……………./…………. 
 
 

รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใบอนุญาต 



ตัวอย่าง:          
รายการหมวดยาแผนปัจจุบันที่ได้รับอนุญาตผลิต 

 
๑. ยาปราศจากเชื้อ 

๑.๑ ผลิตโดยเทคนิคปราศจากเชื้อ 
๑.๑.๑ รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก 
๑.๑.๒ รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย  
๑.๑.๓ รูปแบบไลโอฟิไลซ์ 
๑.๑.๔ รูปแบบกึ่งแข็ง  
๑.๑.๕ รูปแบบของแข็ง  
๑.๑.๖ รูปแบบอื่นๆ 

๑.๒ ผลิตโดยวิธีท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 
๑.๒.๑ รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก 
๑.๒.๒ รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย  
๑.๒.๓ รูปแบบกึ่งแข็ง  
๑.๒.๔ รูปแบบของแข็ง 
๑.๒.๕ รูปแบบอื่นๆ 

๒. ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ 
๒.๑ รูปแบบแคปซูลแข็ง 
๒.๒ รูปแบบแคปซูลอ่อน 
๒.๓ รูปแบบหมากฝรั่ง 
๒.๔ รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายนอก 
๒.๕ รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายใน 
๒.๖ รูปแบบผง 
๒.๗ รูปแบบยาพ่น 
๒.๘ รูปแบบกึ่งแข็ง 
๒.๙ รูปแบบเหน็บ 
๒.๑๐ รูปแบบเม็ด 
๒.๑๑ รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง 
๒.๑๒ สารผสมล่วงหน้าส าหรับสัตว์ 
๒.๑๓ รูปแบบอื่นๆ 

๓. แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์เท่านั้น 
(กรณีที่มีการผลิตยารูปแบบนั้นอยู่แล้ว ไมต่้องระบุในหัวข้อนี้) 
๓.๑ แบ่งบรรจุแบบปฐมภูมิ 

๓.๑.๑ รูปแบบแคปซูลแข็ง 
๓.๑.๒ รูปแบบแคปซูลอ่อน 
๓.๑.๓ รูปแบบหมากฝรั่ง 
๓.๑.๔ รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายนอก 

เอกสารแนบ ๑ 



๓.๑.๕ รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายใน 
๓.๑.๖ รูปแบบผง 
๓.๑.๗ รูปแบบยาพ่น 
๓.๑.๘ รูปแบบกึ่งแข็ง 
๓.๑.๙ รูปแบบเหน็บ 
๓.๑.๑๐ รูปแบบเม็ด 
๓.๑.๑๑ รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง 
๓.๑.๑๒ สารผสมล่วงหน้าส าหรับสัตว์ 
๓.๑.๑๓ รูปแบบอื่นๆ 

๓.๒ แบ่งบรรจุแบบทุติยภูมิ 
๔. ยาชีววัตถุ 

๔.๑ ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเลือดของมนุษย์ 
๔.๒ ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุ้มกัน 

๔.๒.๑ วัคซีน 
๔.๒.๒ เซรุ่ม 
๔.๒.๓ แอนติเจน 
๔.๒.๔ อิมมูโนโกลบูลิน 
๔.๒.๕ แอนติบอดีที่ได้จากกลุ่มของเซลล์ที่เกิดจากเซลล์เดียว 
๔.๒.๖ อ่ืนๆ 

๔.๓ ผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด 
๔.๔ ผลิตภัณฑ์ยีนบ าบัด 
๔.๕ สารสกัดจากมนุษย์หรือสัตว์ 
๔.๖ อ่ืนๆ  

๕. เภสัชเคมีภัณฑ์ 
๖. เภสัชชีววัตถุ 
๗. เภสัชภัณฑ์รังสี 
๘. ยาเตรียมแอโรโซลส าหรับสูดดมแบบก าหนดขนาดใช้ 
๙. ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
๑๐. ยาสกัด 
๑๑. การท าให้ปราศจากเชื้อเท่านั้น  

(กรณีที่มีการผลิตยาปราศจากเชื้อ ไมต่้องระบุในหัวข้อนี้ ให้ไประบุไว้ในข้อ ๑) 
๗.๑ การกรองปราศจากเชื้อ 
๗.๒ การใช้ความร้อนแห้ง 
๗.๓ การใช้ความร้อนชื้น 
๗.๔ การใช้สารเคมี 
๗.๕ การฉายรังสีแกมมา 
๗.๖ การใช้ล าแสงอิเล็กตรอน 

๑๒. ยาที่ใชก้ระบวนการผลิตอ่ืนๆ 



 
 

รายการช่ือผู้มีหน้าที่ปฏิบตัิการ 
 
ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ต้องจัดให้มีเภสัชกรชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ คือ 
(๑) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๑)………….….มีหน้าที่…...................…..…. 
(๒) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๒) ………….…มีหน้าที่…...................…….. 
(๓) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๓) ………….…มีหน้าที่…...................…..… 
(๔) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๔) ………….…มีหน้าที่…...................…..… 
(๕) …………………………...…. ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ เลขที่ (๕) ………….…มีหน้าที่…...................…..… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เอกสารแนบ ๒ 



แบบ  ผ.ย. ๓ 
 
 

บัญชีแสดงรายละเอียดของวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยา 
……………………………………………………………… 

(ช่ือสถานท่ีผลิตยา) 
 

ล าดับที ่ ช่ือวัตถุดิบ 
จ านวน/
ปริมาณ 

วัน เดือน ปี 
ที่ได้มา 

ช่ือผู้ผลติและประเทศผูผ้ลติ ช่ือผู้น าเข้ามาในราชอาณาจักร 
หลักฐานการ

วิเคราะห ์
ลายมือช่ือของเภสัชกร 
ผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ 

หมายเหต ุ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

       

 



เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี………………………………… 
ลงชื่อ……………………………………...ผู้รับ                                                                                     
  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 

  
 

แบบ  ผ.ย. ๔ 
 

บัญชีรายช่ือวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
……………………………………………………………… 

(ช่ือสถานท่ีผลิตยา) 
 

 

ล าดับที ่ ช่ือวัตถุดิบ 
วัน เดือน ป ี

ที่ได้มา 
ช่ือผู้ผลติและ
ประเทศผู้ผลิต 

ช่ือผู้น าเข้าในราชอาณาจักร 
จ านวน / ปริมาณที่ใช้ในแต่ละเดือน 

จ านวน / ปริมาณ  
รวมสีเ่ดือน 

หมายเหต ุเดือน/ป ี
    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

         

(ลายมือช่ือ)…………………………………………………..ผู้รับอนุญาต 
(ลายมือช่ือ)…………………………………………………..ผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ 
(ลายมือช่ือ)…………………………………………………..ผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ 



แบบ  ผ.ย. ๕ 
 
 

บัญชีการผลิตยาและขายยาที่ผลิต 
……………………………………………………………… 

(ช่ือสถานท่ีผลิตยา) 
 

ล าดับที ่ ช่ือยา 
เลขท่ีหรืออักษร 
ของครั้งท่ีผลิต 

วัน เดือน ป ี
ที่ผลิต 

จ านวน/
ปริมาณ 

วัน เดือน ป ี
ที่ขาย 

จ านวน/
ปริมาณ 

ช่ือผู้ซื้อ 
ลายมือช่ือผู้มหีน้าท่ี

ปฏิบัติการ 
หมายเหต ุ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

        

 



เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี………………………………… 
ลงชื่อ……………………………………...ผู้รับ                                                                                     
  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 

  
 

แบบ  ผ.ย. ๖ 
 

รายงานการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์และเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปประจ าปี พ.ศ.…………………… 
 
 

        ช่ือผู้รับอนุญาต…………………………………………………………………………………………..ใบอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบันท่ี…………………………………................................................................................ 
สถานท่ีผลติยาช่ือ…………………………………………………………………….อยู่เลขท่ี……………………………………………………..ตรอก / ซอย……………………………………………ถนน………………………………………… 
หมู่ที่…………………….ต าบล / แขวง………………………………………………อ าเภอ / เขต…………………………………………………..จังหวัด…………………………………………โทรศัพท…์…………………………………….  
 
ล าดับที ่ ช่ือทางการค้า ช่ือทางเคมี ประเภทของเภสัชเคมีภณัฑ ์ จ านวน / ปริมาณยาทีผ่ลติ ราคาขายจากโรงงาน หมายเหต ุ

ตัวยาส าคญั ตัวยาไม่ส าคญั กึ่งส าเร็จรูป 
       

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
(ลายมือช่ือ)…………………………………………………..ผู้รับอนุญาต 
(ลายมือช่ือ)…………………………………………………..ผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ 
(ลายมือช่ือ)…………………………………………………..ผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ 



    
แบบ  ผ.ย. ๗ 

                                                                                          
ค ำรับรองของผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร 

_________________ 
 

เขียนที่......................................……………... 
       วันที่...................เดือน..........………........พ.ศ....……............ 

 ข้าพเจ้า………..............……...........………………………อายุ………………….ปี สัญชาติ…………………………..........
อยู่เลขท่ี……………………….....ตรอก / ซอย..................................................ถนน............................................................ 
หมู่ที่.....................................ต าบล / แขวง....………………………………………อ าเภอ / เขต...........................................
จังหวัด..............................................................โทรศัพท์..........………..............................ขอให้ค ารับรองต่อพนักงาน
เจ้าหน้าทีส่ านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่า 

(๑) ข้าพเจ้าเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่ง สาขาเภสัชกรรมใบอนุญาตที่……………………………… 
ออกให้ ณ วันที่…………………………เดือน……………………………..พ.ศ.……………………………… 

(๒) ข้าพเจ้า         ไม่เคยเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับยาแห่งใดมาก่อน  
              
             เคยเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา……………………………………………………………..แห่ง

พระราชบัญญัติยาพ.ศ. ๒๕๑๐ ของ……………………………………….จังหวัด……………………………มาก่อน แต่ได้เลิก 
                                                    (ชื่อสถำนที่) 
การเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ณ สถานที่ดังกล่าวตั้งแต่วันที่……………. เดือน……………………………พ.ศ……………………. 

(๓) ข้าพเจ้าขอรับรองว่าขณะนี้ข้าพเจ้ามิได้เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับยาแห่งใด 
(๔) ขณะนี้ข้าพเจ้า          ไม่ได้รับราชการหรือท างานอยู่แห่งใด 
                                  
                                รับราชการหรือท างานประจ าอยู่ที…่……………………………………………………………… 
                                เวลาท าการ………………………………………………………………………………………………. 
(๕) ข้าพเจ้าจะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ า ณ สถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันชื่อ………………………………………… 

อยู่เลขท่ี………………………………………………..ตรอก / ซอย…………………………………ถนน……………………………………… 
หมู่ที่……………………………………………………..ต าบล / แขวง……………………………….อ าเภอ / เขต………………………… 
จังหวัด………………………………………………….โทรศัพท์………………………………………………………………. 
                                  ตลอดเวลาที่เปิดท าการ 
                                  
                                   เวลาท าการ…………………………………………………………….. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



    
 
 ข้าพเจ้าทราบดีว่าหากค ารับรองที่ข้าพเจ้าให้ไว้เป็นเท็จ ข้าพเจ้าอาจถูกด าเนินคดีฐานแจ้งความเท็จ
ต่อเจ้าพนักงาน 
 ค ารับรองนี้ท าต่อหน้าพนักงานเจ้าหน้าที่ 
  
 
     ( ลำยมือชื่อ )............................................ผู้ให้ค ำรับรอง 

 
( ลำยมือชื่อ )..............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ 

 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

หมำยเหตุ:-   ใส่เครื่องหมาย   ลงในช่อง           หน้าข้อความที่ต้องการ 



    

เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี…………………………………………….. 
ลงชื่อ……………………….…….ผู้รับค าขอ                                                                                      

  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 
  
 

แบบ  ผ.ย. ๘ 
                                                                                          
    
 
 

ค าขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
_________________ 

 
เขียนที่......................................……………... 

       วันที่...................เดือน..........………........พ.ศ....……............ 
 

 ข้าพเจ้า........................................................... ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการชื่อ..........................................................                      
                           ( ชื่อผู้รับอนุญาต ) 
ได้รับอนุญาตให้ผลิตยาแผนปัจจุบันตามใบอนุญาตที่..............................................................ณ สถานที่ผลิตยา 
ชื่อ............................................................. .อยู่เลขท่ี....…….………… ตรอก /ซอย...................................................... 
ถนน.......................................................… หมู่ที่............................. ต าบล / แขวง....……………………………………….. 
อ าเภอ / เขต............................................. จังหวัด..........................โทรศัพท์..........………........................................ 
ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาชื่อ…………….………………………………….…………………………… 
 

รายการละเอียดของยาที่ผลิต 
 

ลักษณะและสีของยา…………………………………………………………………………………………….… 
จ านวนหรือปริมาณที่จะผลิต…………………………………………………………………………………………..…… 
ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยา ต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน ๑ หน่วย หรือเป็นร้อยละ……………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………….…..…… 
ขนาดบรรจุ (รายละเอียดของการบรรจุ) …………………………………………………………………………………………..….. 
ส าหรับ (   )  การศึกษาวิจัยในมนุษย์      (   ) กรณีอ่ืน ๆ นอกเหนือจากจากการศึกษาวิจัยในมนุษย์  
             (ระบุ)…………………………………………………………………….. 
 ข้าพเจ้าได้แนบเอกสาร/หลักฐานมาด้วยจ านวน ๒ ชุด คือ 
 (๑) ฉลากยา 
 (๒) เอกสารก ากับยา 
 (๓) เอกสารอ่ืน ๆ (กรณีการผลิตยาตัวอย่างเพ่ือการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ส าหรับประกอบการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาให้เป็นไปตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด) 
 
                                         ( ลายมือชื่อ )........................................................ผู้รับอนุญาต 

 
                                ( ลายมือชื่อ )........................................................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
หมายเหตุ ใส่เครื่องหมาย   ลงในช่อง  (  )  หน้าข้อความท่ีต้องการ 



    

เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี………………………………..…………… 
ลงชื่อ………………….………….ผู้รับค าขอ                                                                                      
  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 

  
 

แบบ  ผ.ย. ๙ 
 

                                                                                          
    
 
 

ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบัน 
_________________ 

 
   เขียนที่......................................……………............... 

                      วันที่.............................เดือน................…………….....พ.ศ....……………….…............ 
 ข้าพเจ้า………..............……...........…………………………………………………………………………………………… 

( ชื่อผู้รับอนุญำต ) 
ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการชื่อ...............................................................................ได้รับอนุญาตให้ผลิตยาแผนปัจจุบัน 
ตามใบอนุญาตที่..............................................ณ สถานที่ผลิตยาชื่อ...………….……………….…...............…….............. 
อยู่เลขท่ี....…….…………………………ตรอก / ซอย..........................................................ถนน..................................... 
หมู่ที่.......................................ต าบล / แขวง....…………………………………………อ าเภอ / เขต....................................
จังหวัด...................................................โทรศัพท์..........………..........................เวลาท าการ..................................... 
ขอต่ออายุใบอนุญาตดังกล่าวเพ่ือใช้ต่อไปในปี พ.ศ.…………….………………………………….…… 
           ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 
           (๑) ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึ่งรับรองว่าผู้ด าเนินกิจการไม่เป็นโรคตามมาตรา ๑๔
(๖)  
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
           (๒) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือใบแทน 
           (๓) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือเป็นผู้แทน ซึ่งเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล
เป็นผู้ขออนุญาต) 
           (๔) เอกสารอื่นๆ ถ้ามี 
 
 

                  
                                           ( ลำยมือชื่อ )...................................................................ผู้ยื่นค ำขอ 

 



    

เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี…………………………………………….. 
ลงชื่อ……………………….…….ผู้รับค าขอ                                                                                      
  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 

  
 

                                                                          แบบ  ผ.ย. ๑๐ 
 

                                                                                          
    
 

 
                        ใบแทนใบอนุญาต 

                                        ค ำขอ                 ผลิตยำแผนปัจจุบัน  
                ย้ายสถานที ่
_________________ 

 
เขียนที่...................................…………….......................... 

                      วันที่........................เดือน................…………….....พ.ศ....……………....... 
 ข้าพเจ้า………..............…….....………………………………………………………………………………………………… 

( ชื่อผู้รับอนุญำต ) 
ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ชื่อ..............................................................................ได้รับอนุญาตให้ผลิตยาแผนปัจจุบัน 
ตามใบอนุญาตที่.............................................................ณ สถานที่ผลิตยาชื่อ...………….…….............…….................. 
อยู่เลขท่ี....…….…………………………………ตรอก / ซอย.......................................ถนน................................................. 
หมู่ที่...................................ต าบล / แขวง....………………………………………………อ าเภอ / เขต....................................
จังหวัด...................................................โทรศัพท์..........………................................................................... 
 
        ใบแทนใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันเนื่องจาก....................................................................... 

ขอ     ( เหตุที่ขอรับใบแทน) 
        ย้ายสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน................................................................................................ 
ในนามของ................................................................................................................... ....................................... 

( ชื่อสถำนที่ผลิตยำ) 
ไปอยู่เลขที่....…….…………………ตรอก / ซอย..........................................................ถนน............................................. 
หมู่ที่...................................ต าบล / แขวง....………………………………………………อ าเภอ / เขต....................................
จังหวัด...................................................โทรศัพท์..........………......................................... 
 
           ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 
            หลักฐานประกอบค าขอใบแทนใบอนุญาต 
                     (๑)   รูปถ่ายของผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ x ๔ เซนติเมตร จ านวน ๒ รูป  
                      (๒)   ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน (ถ้ามี) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



    
 
 
                 หลักฐานประกอบค าขอย้ายสถานที่ 
                      (๑)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือใบแทน 
                       (๒)  แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างของสถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ จ านวน ๒ ชุด 
             (๓)  เอกสารแสดงว่าเป็นผู้ได้รับอนุญาต 
 
 
                  

                                       ( ลำยมือชื่อ )...................................................................ผู้ยื่นค ำขอ 
 

-------------------------------------------------------------------------------------------------- 
หมำยเหตุ:-   (๑)  ในกรณีที่ใบอนุญาตสูญหาย ให้น าใบรับแจ้งความของสถานีต ารวจแห่งท้องที่ 
            ที่ใบอนุญาตนั้นสูญหายมาด้วย 
                (๒)  ในกรณีที่ใบอนุญาตถูกท าลายในสาระส าคัญ ให้แนบใบอนุญาตนั้นมาด้วย 
      (๓)  ใส่เครื่องหมาย √   ใน        หน้าข้อความที่ต้องการ  
 

 
 
 
 

 



    

เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี…………………………………………….. 
ลงชื่อ……………………….…….ผู้รับค ำขอ                                                                                      
  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 

  
 

                                                                          แบบ  ผ.ย. ๑๑ 
 

                                                                                          
    
 
 

ค ำขอขยำยหรือลดสถำนที่ผลิตยำแผนปัจจุบัน ย้ำยสถำนที่เก็บยำ เพ่ิมหมวดยำที่ผลิต 
_________________ 

 
เขียนที่...................................…………….......................... 

                      วันที่........................เดือน................…………….....พ.ศ....……………....... 
 ข้ำพเจ้ำ………..............…….....………………………………………………………………………………………………… 

( ชื่อผู้รับอนุญำต ) 
ซึ่งมีผู้ด ำเนินกิจกำร ชื่อ..............................................................................ได้รับอนุญำตให้ผลิตยำแผนปัจจุบัน 
ตำมใบอนุญำตที่.............................................................ณ สถำนที่ผลิตยำชื่อ...………….…….............…….................. 
อยู่เลขท่ี....…….………………ตรอก / ซอย..........................................................ถนน................................................. 
หมู่ที่...................................ต ำบล / แขวง....………………………………………………อ ำเภอ / เขต....................................
จังหวัด...................................................โทรศัพท์..........……….............................................................................. 
ขอเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำต ดังต่อไปนี้………………………………………………………………………………………… 
…………….………………………………….…………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
           ข้ำพเจ้ำได้แนบหลักฐำนมำด้วย คือ 
           (๑) ใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันหรือใบแทน 
           (๒) เอกสำรที่เป็นหลักฐำนเกี่ยวข้องกับรำยกำรที่ขอเปลี่ยนแปลง 
 
 

                  
                                  ( ลำยมือชื่อ )..................................................ผู้ยื่นค ำขอ 

                                             ( ลำยมือชื่อ )...................................................ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร 
                                             ( ลำยมือชื่อ )...................................................ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร 

 
 
 
 
 



    

เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี…………………………………………….. 
ลงชื่อ……………………….…….ผู้รับค ำขอ                                                                                      
  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 

  
 

                                                                          แบบ  ผ.ย. ๑๒ 
 

                                                                                          
    
 
 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบัน  
_________________ 

 
 เขียนที่...................................…………….......................... 

                      วันที่........................เดือน................…………….....พ.ศ....……………....... 
 ข้ำพเจ้ำ………..............…….....………………………………………………………………………………………………. 

( ชื่อผู้รับอนุญำต ) 
ซึ่งมีผู้ด ำเนินกิจกำร ชื่อ...............................................................................ได้รับอนุญำตให้ผลิตยำแผนปัจจุบัน 
ตำมใบอนุญำตที่.............................................................ณ สถำนที่ผลิตยำชื่อ...………….…….............…….................. 
อยู่เลขท่ี....…….………………ตรอก / ซอย..........................................................ถนน................................................. 
หมู่ที่...................................ต ำบล / แขวง....………………………………………………อ ำเภอ / เขต....................................
จังหวัด...................................................โทรศัพท์..........……….................................................................................... 
ขอเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตดังต่อไปนี้……………………………………….………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
           ข้ำพเจ้ำได้แนบหลักฐำนมำด้วย คือ 
           (๑) ใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันหรือใบแทน 
           (๒) เอกสำรที่เป็นหลักฐำนเกี่ยวข้องกับรำยกำรที่ขอเปลี่ยนแปลง 
 
 

                  
                           ( ลำยมือชื่อ )........................................................ผู้ยื่นค ำขอ 

                                     ( ลำยมือชื่อ ).......................................................ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร 
                                     ( ลำยมือชื่อ )........................................................ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร 
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