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ภาคผนวก  ก  
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติ 
ยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา   

พ.ศ. ๒๕๕๗ 

บทนิยามศัพท ์
“กรณีแย่ที่สุด (Worst case)” หมายความว่า สภาวะหรือกลุ่มของสภาวะท่ีครอบคลุม

ขีดจํากัดบนและขีดจํากัดล่างของกระบวนการ และสถานการณ์ที่มีโอกาสสูงสุดที่ผลิตภัณฑ์หรือ
กระบวนการล้มเหลว เมื่อเปรียบเทียบกับสภาวะปกติที่สมบูรณ์แบบตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ทั้งน้ี 
สภาวะน้ันต้องไม่ทําให้เกิดผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการล้มเหลว  

 “การกักกัน (Quarantine)” หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือยาสําเร็จรูปที่ถูกจัดแยกไว้ต่างหากโดยวิธีการทางกายภาพ หรือ
วิธีการอื่นที่มีประสิทธิภาพ ในระหว่างรอการตัดสินเพ่ือการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน 

“การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change control)” หมายความว่า ระบบที่เป็นทางการ ซึ่ง
ประกอบด้วยคณะทํางานที่เป็นตัวแทนจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ทําหน้าที่ทบทวนข้อเสนอหรือการ
เปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นจริงที่อาจมีผลกระทบต่อสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของสิ่งอํานวย
ความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาความจําเป็นสําหรับการ
เนินการที่จะให้มีความมั่นใจ และมีการจัดทําเอกสารว่าระบบนั้นยังคงสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความ
ถูกต้อง 

“การควบคุมคุณภาพ (Quality control)” หมายความว่า ส่วนหน่ึงของหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิต ซึ่งเก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับ
หน่วยงานอื่นภายในองค์กร ในการดําเนินการด้านเอกสารและวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้
มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือ
จําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ  

“การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต (In-process control)” หมายความว่า การตรวจสอบ
ระหว่างการดําเนินการผลิตเพ่ือตรวจติดตามและปรับกระบวนการหากจําเป็น เพ่ือให้แน่ใจว่าได้ 
ผลิตภัณฑ์ ถูกต้องตรงตามข้อกําหนด การควบคุมสภาวะแวดล้อมหรือเครื่องมืออาจถือเป็นส่วนหน่ึงของ
การควบคุมระหว่างกระบวนการ 

“การคืนผลิตภัณฑ์ (Return)” หมายความว่า การคืนผลิตภัณฑ์ ซึ่งอาจจะมีหรือไม่มี
ข้อบกพร่องในเรื่องคุณภาพกลับคืนมายังผู้ผลิตหรือผู้จัดจําหน่าย 

“การเรียกเก็บยาคืน (Recall)” หมายความว่า การเรียกคืนยาที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามี
ข้อบกพร่องในเรื่องคุณภาพจากท้องตลาด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ผู้ผลิต หรือผู้จัดจําหน่าย 

“การดําเนินการผลิต (Production)” หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่างที่เก่ียวข้องใน
การเตรียมยา เริ่มจากการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผ่านไปยังกระบวนการผลิตและการบรรจุ จนเสร็จ
สมบูรณ์ได้เป็นยาสําเร็จรูป 
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“การตรวจรับรอง (Qualification)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันว่า
เครื่องมือต่างๆ มีการทํางานอย่างถูกต้องและได้ผลตามที่คาดหวัง คําว่าการตรวจสอบความถูกต้อง บาง
กรณีมีความหมายครอบคลุมถึงการตรวจรับรองไว้ด้วย 

“การตรวจรับรองการออกแบบ (Design qualification, DQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และ
จัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันว่าการออกแบบสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ มีความเหมาะสม
ตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการ 

 “การตรวจรับรองการติดตั้ง (Installation qualification, IQ)” หมายความว่า การพิสูจน์
และจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันว่าสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือตามที่ได้มีการติดตั้งหรือ
ปรับปรุง ถูกต้องตรงกับการออกแบบที่ได้รับการรับรองและข้อแนะนําของผู้ผลิต 

 “การตรวจรับรองการทํางาน (Operational qualification, OQ)” หมายความว่า การ
พิสูจน์และจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันว่าสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่มีการติดตั้งหรือ
ปรับปรุง สามารถทํางานได้ตามวัตถุประสงค์ตลอดช่วงการทํางานที่กําหนดไว้ 

 “การตรวจรับรองสมรรถนะ (Performance qualification, PQ)” หมายความว่า การ
พิสูจน์และจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันว่าสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่เชื่อมต่อเข้าด้วยกัน 
สามารถทํางานได้อย่างมีประสิทธิผลและสามารถทําซ้ําได้ ตามวิธีการของกระบวนการท่ีผ่านการรับรอง
และข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

 “การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดทําเอกสารเพ่ือ
ยืนยันว่าวิธีการปฏิบัติ กระบวนการ เครื่องมือ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ กิจกรรมหรือระบบ จะได้ผลตามที่
คาดหวัง และเป็นไปตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

 “การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต (Process validation)” หมายความว่า 
การพิสูจน์และจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันว่ากระบวนการที่ทํางานภายใต้พารามิเตอร์ที่กําหนดไว้ สามารถ
ผลิตยาได้อย่างมีประสิทธิผลและสามารถทําซ้ําได้ตามข้อกําหนดและคุณภาพที่กําหนดไว้ 

 “การตรวจสอบความถูกต้องของการทําความสะอาด (Cleaning validation)” หมายความ
ว่า การพิสูจน์และจัดทําเอกสารเพ่ือยืนยันว่าวิธีการทําความสะอาดผ่านการรับรอง เพ่ือให้ได้เครื่องมือที่
สะอาดเหมาะสมสําหรับกระบวนการผลิตยา 

 “การตรวจสอบความถูกต้องซ้ํา (Re-validation)” หมายความว่า การทําซ้ําของการ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการหรือเครื่องมือ เพ่ือประกันว่าการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต
หรือเครื่องมือที่เกิดขึ้นซึ่งได้ดําเนินการตามวิธีปฏิบัติการควบคุมการเปลี่ยนแปลง จะไม่มีผลกระทบที่ไม่
พึงประสงค์ต่อคุณลักษณะของกระบวนการและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

 “การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพ่ือจําหน่าย (Prospective validation)” 
หมายความว่า การตรวจสอบความถูกต้องที่ทําก่อนการผลิตเป็นประจําเพ่ือจําหน่าย 

 “การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพ่ือจําหน่าย (Concurrent validation)” 
หมายความว่า การตรวจสอบความถูกต้องที่ดําเนินการระหว่างการผลิตเป็นประจําเพ่ือจําหน่าย 

 “การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง (Retrospective validation)” หมายความว่า การ
ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการสําหรับผลิตภัณฑ์ซึ่งมีการผลิตออกจําหน่ายแล้ว โดยใช้ข้อมูลที่
รวบรวมจากการผลิต การทดสอบ และการควบคุมรุ่นผลิตที่ผ่านมา 

 “การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ (Reconciliation)” หมายความว่า การ
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เปรียบเทียบระหว่างปริมาณของผลิตภัณฑ์ตามทฤษฎีกับที่ผลิตได้จริง หรือปริมาณของวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุตามทฤษฎีกับที่ใช้ไปจริง ว่าอยู่ในช่วงการแปรผันปกติที่ยอมรับได้ 

 “การทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม (Reprocessing)” หมายความว่า การนําผลิตภัณฑ์ระหว่าง
กระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือยาสําเร็จรูปของรุ่นหรือคร้ังที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตาม
ข้อกําหนดในขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่ง มาทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมที่ระบุไว้ในทะเบียนตํารับ เพ่ือให้มี
คุณภาพเป็นที่ยอมรับ 

 “การทําซ้ําด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking)” หมายความว่า การนําผลิตภัณฑ์ระหว่าง
กระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือยาสําเร็จรูปของรุ่นหรือคร้ังที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตาม
ข้อกําหนดในขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่ง มาผ่านกระบวนการผลิตที่ต่างจากกระบวนการผลิตเดิมซึ่งไม่ได้
ระบุไว้ในทะเบียนตํารับ เพ่ือให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ 

 “การนํากลับมาใช้ใหม่ (Recovery)” หมายความว่า การนําทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นของ
ผลิตภัณฑ์ก่อนหน้า ที่มีคุณภาพตามข้อกําหนดมาผสมรวมในรุ่นอื่นของผลิตภัณฑ์เดียวกันในข้ันตอนที่
กําหนดของการผลิต 

 “การบรรจุ (Packaging)” หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่าง ตั้งแต่การนําผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุมาบรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนได้เป็นยาสําเร็จรูป 

 “การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ” หมายความว่า กระบวนการท่ีเป็นระบบสําหรับการ
ประเมิน การควบคุม การส่ือสาร และการทบทวนความเสี่ยงต่อคุณภาพของยา โดยสามารถนําไป
ประยุกต์ได้ทั้งการเตรียมการล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลัง 

 “การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action)” หมายความว่า การปฏิบัติเพ่ือขจัดสาเหตุของ
ข้อบกพร่องหรือความไม่สอดคล้องเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดซ้ําอีก 

 “การปนเป้ือนข้าม (Cross contamination)” หมายความว่า การปนเป้ือนของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑ์ ด้วยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น 

ความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้ามโดยไม่ตั้งใจเกิดขึ้นจากไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุ่น ก๊าซ ไอ 
สเปรย์ หรือ จุลินทรีย์จากวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือ และเส้ือผ้า
ของผู้ปฏิบัติงาน ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้าม มีความสําคัญแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเป้ือนและ
ของผลิตภัณฑ์ที่เกิดการปนเป้ือน สิ่งปนเป้ือนที่มีอันตรายมาก คือ วัตถุดิบที่ออกฤทธ์ิแรง การปนเป้ือน
ของสารที่รับประทานไม่ได้ในยาสําหรับรับประทาน 

 “การประกันคุณภาพ (Quality assurance)” หมายความว่า การรวมหลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่ดีในการผลิตและปัจจัยอื่นไว้ด้วยกัน ซึ่งครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยเป็น
ผลรวมของการบริหารจัดการท่ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่ายามีคุณภาพตามที่กําหนดสําหรับ
จุดมุ่งหมายในการใช้ 

 “การผลิต (Manufacture)” หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับการจัดซื้อ
วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปล่อยผ่าน การ
จัดเก็บและการจัดส่ง ยา และการควบคุมอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

 “การวิเคราะห์ความเส่ียง (Risk analysis)” หมายความว่า วิธีการประเมินและบ่งบอก
ลักษณะของพารามิเตอร์วิกฤต ในการทํางานของเคร่ืองมือหรือกระบวนการ 

“การสอบเทียบ (Calibration)” หมายความว่า การดําเนินการซึ่งกําหนดขึ้นภายใต้สภาวะท่ี
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กําหนด เพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่างค่าที่ได้จากเคร่ืองวัด หรือระบบการวัด กับ ค่ามาตรฐานอ้างอิง 
 “ข้อกําหนดเฉพาะ (Specification)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดข้อกําหนด

ของผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่
กําหนดไว้ ข้อกําหนดน้ีจะใช้เป็นเกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 

 “ขีดจํากัดปฏิบัติการ (Action limit)” หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตท่ีกําหนดขึ้น ซึ่งถ้า
อยู่นอกเหนือจากเกณฑ์น้ี จะต้องได้รับการติดตามและปฏิบัติการแก้ไขโดยทันที 

 “จุดอับ (Dead-leg)” หมายความว่า พ้ืนที่หรือจุดที่มีการกักหรือไม่มีการไหลภายในภาชนะ
หรือท่อ ซึ่งอาจก่อให้เกิดการปนเป้ือนในผลิตภัณฑ์ 

 “ตัวอย่างอ้างอิง หมายถึง ตัวอย่างของรุ่นวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาสําเร็จรูป ซึ่งจัดเก็บ
ไว้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์ตามความต้องการตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น กรณีที่มีความคง
สภาพดี ควรมีการจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากขั้นตอนระหว่างการผลิตที่สําคัญด้วย ตัวอย่างเช่น กรณีที่
ต้องมีการวิเคราะห์ทดสอบและปล่อยผ่าน หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่มีการขนส่งออกไปนอกเหนือ
การควบคุมของผู้ผลิต 

 “ตัวอย่างจัดเก็บ หมายถึง ตัวอย่างของยาสําเร็จรูปแต่ละรุ่นที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์แล้ว ซึ่ง
จัดเก็บไว้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการบ่งชี้ ตัวอย่างเช่น รูปแบบการจําหน่าย การบรรจุหีบห่อ การติดฉลาก 
เอกสารกํากับยา หมายเลขรุ่น วันสิ้นอายุ ตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น อาจมีข้อยกเว้นที่ไม่ต้องเก็บ
ตัวอย่างเป็นสองเท่าของปริมาณที่ใช้ในการตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิตที่มีการ
บรรจุหีบห่อเป็นจํานวนน้อยสําหรับความต้องการของตลาดท่ีแตกต่างกัน หรือ ในการผลิตยาที่มีราคา
แพง 

 “บริเวณควบคุม (Controlled area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้นและใช้งานใน
ลักษณะเพ่ือให้มีการควบคุมการนําเอาสิ่งปนเป้ือนเข้าไป โดยอากาศที่ให้เข้าไปมีความสะอาดที่
เหมาะสม   

 “บริเวณสะอาด (Clean area)” หมายความว่า บริเวณที่มีการควบคุมการปนเป้ือนของ
อนุภาคและจุลินทรีย์ในสภาวะแวดล้อมให้อยู่ในเกณฑ์ที่กําหนด การก่อสร้างและการใช้งานจะต้องทําใน
ลักษณะที่ลดสิ่งปนเป้ือนที่จะนําเข้าไป ที่จะเกิดขึ้น หรือที่ถูกกักอยู่ในบริเวณน้ัน 

 “บันทึก (Record)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงประวัติของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึง
การจัดส่งผลิตภัณฑ์น้ัน และข้อมูลทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

“โปรโตคอล (เกณฑ์วิธี)” หมายความว่า เอกสารโครงร่างการทํางานที่จัดทําขึ้นเป็นมาตรฐาน
สําหรับกิจกรรมหรือการศึกษาที่เก่ียวข้องในการผลิตยา มีองค์ประกอบ เช่น การกําหนดแผนการทํางาน
ในสิ่งที่จะตรวจสอบหรือศึกษา เวลา ทรัพยากร เครื่องมือ วิธีการตรวจสอบที่ต้องใช้ รวมถึงกําหนด
ขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การยอมรับ ค่าความเบ่ียงเบนในกิจกรรมที่ทําหรือศึกษา และข้อมูลอ้างอิงต่างๆ 
เป็นต้น 

“ยา (Medicinal products)” หมายความว่า ยาตามกฎหมายว่าด้วยยา 
“ยาสําหรับสัตว์ (Veterinary medicinal products)” หมายความว่า ยาสําหรับสัตว์ตาม

กฎหมายว่าด้วยยา 
 “ยาสําเร็จรูป (Finished product)” หมายความว่า ยาที่ผ่านทุกขั้นตอนของการดําเนินการ

ผลิตรวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 
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 “ผลิตภัณฑ์ (Product)” หมายความว่า ผลผลิตที่ได้จากกระบวนการผลิต และ เป็นยาตาม
กฎหมายว่าด้วยยา 

 “ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk product)” หมายความว่า ยาที่ผ่านกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน
อย่างสมบูรณ์ แต่ยังไม่รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 

 “ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (Intermediate product)” หมายความว่า วัตถุดิบที่ผ่าน
กระบวนการบางส่วนแล้วซึ่งจะต้องผ่านขั้นตอนการผลิตต่อไปอีก ก่อนที่จะได้เป็นผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

 “ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Authorized person)” หมายความว่า บุคคลผู้ที่มีความรู้พ้ืนฐานทาง
วิทยาศาสตร์และเทคนิค และมีประสบการณ์ ที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร ทั้งน้ี ให้หมายความรวมถึงผู้
มีหน้าที่ปฏิบัติการตามที่กําหนดไว้ในกฎหมายว่าด้วยยา 

 “ผู้ผลิต (Manufacturer)” หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตยา ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
 “มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure)” หมายความว่า วิธีการปฏิบัติ

ที่ผู้รับอนุญาตกําหนดขึ้นเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งมีรายละเอียดข้อแนะนําในการปฏิบัติงานในแต่ละ
หน่วยของการปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การใช้อุปกรณ์ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด การ
ตรวจสอบความถูกต้อง  

 “ระบบ (System)” หมายความว่า กลุ่มของเครื่องมือที่ใช้ในวัตถุประสงค์ร่วมกัน 
 “ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ (Computerized system)” หมายความว่า ระบบที่รวมถึงการ

ป้อนข้อมูลเข้าไป กระบวนการทางอิเล็กทรอนิกส์และการให้ข้อมูลออกมา เพ่ือใช้สําหรับการรายงาน
หรือการควบคุมแบบอัตโนมัติ 

 “รุ่นหรือครั้งที่รับ/ผลิต (Batch or lot)” หมายความว่า ปริมาณที่กําหนดแน่นอนของ
วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ซึ่งผลิตในหน่ึงกระบวนการหรือกระบวนการที่ต่อเน่ืองกัน ดังน้ัน
จึงคาดว่าจะมีความสมํ่าเสมอกัน 

เพ่ือให้บางขั้นตอนในการผลิตสมบูรณ์ อาจจําเป็นต้องแบ่งรุ่นผลิตเป็นรุ่นย่อย ซึ่งต่อมาจะ
นํามารวมเข้าด้วยกันเป็นรุ่นเดียวกัน ที่มีความสมํ่าเสมอในขั้นสุดท้าย หรือกรณีของการผลิต
แบบต่อเน่ือง การกําหนดรุ่นการผลิตจะเป็นส่วนหน่ึงของการผลิตที่กําหนดข้ึนโดย มีคุณลักษณะที่
สม่ําเสมอกัน 

สําหรับการควบคุมยาสําเร็จรูป รุ่นการผลิตของยาจะประกอบด้วยทุกหน่วยของเภสัชภัณฑ์
ที่ผลิตจากวัตถุดิบตั้งต้นที่เหมือนกัน และผ่านขั้นตอนกระบวนการผลิตเดียวกันหรือผ่านการทําให้
ปราศจากเชื้อคร้ังเดียวกัน ในกรณีของกระบวนการผลิตแบบต่อเน่ือง ผลิตภัณฑ์ทุกหน่วยที่ผลิตในช่วง
ระยะเวลาที่กําหนด จะถือเป็นรุ่นเดียวกัน 

 “วันที่ผลิต (Manufacturing date)” หมายความว่า วันที่เริ่มต้นกระบวนการผลิตยาแต่ละ
ครั้ง ซึ่งเริ่มตั้งแต่การผสมวัตถุดิบ จนได้เป็นยาสําเร็จรูป 

 “วันสิ้นอายุ (Expiry date)” หมายความว่า วันที่กําหนดอายุการใช้สําหรับยาที่ผลิตแต่ละ
ครั้ง ซึ่งแสดงว่าในช่วงระยะเวลาก่อนวันที่กําหนด ยาดังกล่าวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามข้อกําหนด   

 “วัตถุดิบ (Starting material)” หมายความว่า สารที่ใช้ในการผลิตยา แต่ไม่รวมถึงวัสดุการ
บรรจุ 

 “วัตถุดิบสมุนไพร (Crude plant)” หมายความว่า สมุนไพรที่ได้จากธรรมชาติและยังไม่ผ่าน
กระบวนการใดๆเพ่ือนําไปใช้ในการผลิตยา ทั้งน้ีรวมถึงวัตถุดิบที่ได้จากสัตว์ หรือแร่ 
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 “วัสดุการบรรจุ (Packaging material)” หมายความว่า วัสดุที่ใช้ในการบรรจุยา อาจเป็น
ชนิดปฐมภูมิหรือทุติยภูมิ ขึ้นกับว่ามีการสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์หรือไม่ แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุ
ภายนอกที่ใช้ในการเคลื่อนย้ายหรือขนส่ง 

 “วิธีการปฏิบัติ (Procedures)” หมายความว่า คําอธิบายของการดําเนินการที่จะต้องปฏิบัติ
ตาม ข้อควรระวังและมาตรการที่เก่ียวข้องกับการผลิตยาโดยทางตรงหรือทางอ้อม เป็นเอกสารที่แสดง
วิธีการปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การทําความสะอาด การแต่งกาย การควบคุมสภาวะแวดล้อม การสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบ การใช้เครื่องมือ 

 “สารเทียบ (Markers)” หมายความว่า องค์ประกอบของวัตถุดิบธรรมชาติ ซึ่งถูกกําหนดทาง
เคมี และใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุม  

 “สูตรการผลิต คําแนะนํากระบวนการผลิตและการบรรจุ (Manufacturing formulae, 
Processing and Packaging instructions)” หมายความว่า เป็นเอกสารที่ระบุถึงวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ 
คําแนะนํากระบวนการผลิต และการบรรจุ 

 “หมายเลขรุ่นที่รับ/ผลิต หรือหมายเลขครั้งที่รับ/ผลิต (Batch number or lot number)” 
หมายความว่า หมายเลขหรือตัวอักษร หรือทั้งสองอย่างรวมกัน ซึ่งเป็นการชี้บ่งเฉพาะถึงรุ่นหรือครั้งที่
รับ/ผลิตได้อย่างชัดเจน 

 “แอร์ล็อค (Air lock)” หมายความว่า บริเวณปิดสนิทที่มีประตู ๒ ทางหรือมากกว่า ซึ่งก้ัน
กลางอยู่ระหว่างห้องหรือบริเวณที่มีระดับความสะอาดแตกต่างกัน เพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมการ
ไหลของอากาศระหว่างห้องหรือบริเวณเหล่าน้ีเมื่อมีการเปิดประตู แอร์ล็อคน้ีจะออกแบบและใช้สําหรับ
เป็นทางเข้า-ออกของคนและสิ่งของ 

หมวด ๑ 
การบริหารคณุภาพ 

------------------------------------- 
 ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตต้องผลิตยาที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ ปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา และถูกต้อง
ตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้  
 ข้อ ๒ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
และการควบคุมคุณภาพต้องมีความสัมพันธ์กัน  โดยมีการออกแบบให้มีรายละเอียดครบถ้วน ครอบคลุม
และนําไปปฏิบัติอย่างถูกต้อง มีการจัดทําเป็นเอกสารอย่างครบถ้วนและมีการตรวจติดตามอย่างมี
ประสิทธิภาพ   
 ผู้บริหารระดับสูงและบุคลากรทุกฝ่ายในทุกระดับขององค์กร  รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัด
จําหน่ายต้องมีส่วนร่วม มีความมุ่งมั่น และรับผิดชอบร่วมกัน เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ 
 ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพทุกส่วน  โดยมีทรัพยากรที่เหมาะสม
และเพียงพอ เช่น บุคลากรที่มีความสามารถ อาคารสถานท่ี เครื่องมือ และสิ่งอํานวยความสะดวก 
รวมถึงความรับผิดชอบทางกฎหมายสําหรับผู้รับอนุญาตผลิต และผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
การประกันคุณภาพ 
             ข้อ ๔ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่เหมาะสมในการผลิตยา ดังน้ี 

(๑) ออกแบบและพัฒนายาโดยปฏิบัติตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน



 

[๗] 
 

การผลิตยา 
(๒) การดําเนินการผลิตและการควบคุมต่าง ๆ ต้องชัดเจน  โดยใช้หลักเกณฑ์และวิธีการ

ที่ดีในการผลิต 
(๓) กําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในการบริหารจัดการให้ชัดเจน 
(๔) มีการจัดการผลิต การจัดหา การใช้วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุอย่างถูกต้อง 
(๕) มีการควบคุมและตรวจสอบความถูกต้องในระหว่างการผลิต รวมถึงผลิตภัณฑ์

ระหว่างผลิต  
(๖) ยาสําเร็จรูปผ่านกระบวนการผลิตและตรวจสอบอย่างถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่

กําหนดไว้ 
(๗) ยาก่อนนําไปจําหน่ายหรือส่งมอบ ต้องผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายว่าแต่

ละรุ่นการผลิตมีการผลิตและควบคุมอย่างถูกต้องตามทะเบียนตํารับยาและกฎเกณฑ์อื่นที่เก่ียวข้องกับ
การผลิต การควบคุม และการปล่อยผ่านยา 

(๘) มีการจัดการที่ดีเก่ียวกับการจัดเก็บ การจัดส่ง และการดูแลต่อเน่ือง เพ่ือให้ยามี
คุณภาพตลอดอายุการใช้  

(๙) มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพ และต้อง
ทําเป็นประจํา เพ่ือประเมินประสิทธิภาพ และความสามารถในการปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
            ข้อ ๕ ผู้รับอนุญาตต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ที่เก่ียวข้องกับการ
ดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ดังน้ี 

(๑) มีการกําหนดกระบวนการผลิตทั้งหมดอย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็นระบบโดย
พิจารณาจากข้อมูลและประสบการณ์ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นว่าสามารถผลิตยามีคุณภาพ และ
ถูกต้องตามข้อกําหนดเฉพาะอย่างสมํ่าเสมอ 

(๒) มีการตรวจสอบความถูกต้องสําหรับขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิต และ
กระบวนการที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญ 

(๓) จัดให้มีสิ่งอํานวยความสะดวกที่จําเป็น ดังต่อไปนี้ 
(ก) บุคลากรที่มีความสามารถและผ่านการฝึกอบรม 
(ข) อาคารสถานที่และพ้ืนที่เพียงพอ 
(ค) เครื่องมือและการบํารุงรักษาที่เหมาะสม 
(ง) วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ และฉลาก ถูกต้อง 
(จ) วิธีการปฏิบัติและคําแนะนําที่ผ่านการรับรอง 
(ฉ) การจัดเก็บและการขนย้ายที่เหมาะสม 

(๔) มีคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติที่ทําให้ผู้ปฏิบัติเข้าใจได้ง่าย ไม่คลุมเครือ  
(๕) มีการฝึกอบรมเก่ียวกับวิธีการปฏิบัติอย่างถูกต้องให้แก่ผู้ปฏิบัติงาน  
(๖) มีการบันทึกระหว่างการผลิตเพ่ือแสดงให้เห็นว่าทุกขั้นตอนที่กําหนดในวิธีการปฏิบัติ

และคําแนะนําที่ระบุไว้มีการปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นไปตามท่ีกําหนดไว้ ใน
กรณีที่มีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 
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(๗) บันทึกการผลิตและบันทึกการจําหน่าย ต้องเก็บรักษาไว้ในรูปแบบที่เข้าใจง่ายและ
สามารถนําออกมาใช้ในการสอบกลับแต่ละรุ่นการผลิตได้ 

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

สาเหตุของผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่องด้านคุณภาพ และมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่อง และมาตรการในการป้องกันการเกิดซ้ํา 
            ข้อ ๖ การควบคุมคุณภาพ ต้องปฏิบัติ ดังน้ี 

(๑) มีสิ่งอํานวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรม และมีวิธีการ
ปฏิบัติที่ผ่านการรับรองสําหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาสําเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความ
เหมาะสม เพ่ือให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 

(๒) การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
และยาสําเร็จรูป ต้องดําเนินการโดยผู้ปฏิบัติงานและใช้วิธีการที่ผ่านการรับรองจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

(๓) มีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ 
(๔) มีการบันทึกเพ่ือแสดงให้เห็นว่า วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและ

การทดสอบ ได้มีการปฏิบัติจริงตามที่กําหนด หากเกิดความเบ่ียงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน 
(๕) ยาสําเร็จรูป ต้องประกอบด้วย สารออกฤทธ์ิที่มีคุณภาพ ปริมาณ และความบริสุทธ์ิ 

ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา พร้อมทั้งบรรจุในภาชนะท่ีเหมาะสมและปิดฉลากที่ถูกต้อง 
(๖) มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์

ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และยาสําเร็จรูป พร้อมทั้งนําไปประเมินเปรียบเทียบกับข้อกําหนด
เฉพาะ การประเมินผลิตภัณฑ์ประกอบไปด้วยการทบทวนและการประเมินการดําเนินการด้านเอกสาร
ของการผลิต รวมถึงการประเมินความเบ่ียงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 

(๗) การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ผลิตเพ่ือจําหน่ายหรือส่งมอบต้องได้รับการ
รับรองโดยหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพหรือผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป ว่าผลิตภัณฑ์มีความ
ถูกต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 

(๘) มีการเก็บรักษาตัวอย่างวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ไว้อ้างอิงในจํานวนที่เพียงพอ เพ่ือการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในอนาคตหากจําเป็น และต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ส่งออกจําหน่าย  
การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 ข้อ ๗ มีการทบทวนคุณภาพของยาทั้งหมดที่ขึ้นทะเบียนตํารับไว้ เพ่ือตรวจสอบความ
สม่ําเสมอของกระบวนการผลิตและการควบคุม ความเหมาะสมของข้อกําหนดเฉพาะท่ีใช้สําหรับวัตถุดิบ
และยาสําเร็จรูป โดยให้ทําเป็นระยะอย่างสมํ่าเสมอ เพ่ือพิจารณาแนวโน้มและเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์และ
กระบวนการให้ดีย่ิงขึ้น 
             การทบทวนเหล่าน้ี ต้องมีการจัดทําบันทึกไว้เป็นหลักฐานเป็นประจําทุกปี โดยดูจากผลการ
ทบทวนครั้งก่อน และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) การทบทวนเก่ียวกับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ใช้สําหรับผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะใน



 

[๙] 
 

กรณีของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่มาจากแหล่งใหม่ 
(๒) การทบทวนเก่ียวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วนที่เป็นจุดวิกฤต

และยาสําเร็จรูป 
(๓) การทบทวนทุกรุ่นผลิตที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะและการสืบสวนหาสาเหตุของรุ่น

ผลิตน้ัน 
(๔) การทบทวนทุกความเบ่ียงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อกําหนดเฉพาะท่ีมี

นัยสําคัญ การสืบสวนหาสาเหตุ ประสิทธิภาพของปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการป้องกัน 
(๕) การทบทวนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงที่เก่ียวข้องกับกระบวนการหรือวิธีวิเคราะห์ 
(๖) การทบทวนเก่ียวกับเอกสารในการย่ืนคําขอ การอนุญาต การปฏิเสธ ของการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงในทะเบียนตํารับยา     
(๗) การทบทวนผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนวโน้มที่ไม่พึงประสงค์ 
(๘) การทบทวนเกี่ยวกับการคืนยา ข้อร้องเรียน และการเรียกเก็บยาคืนที่เกี่ยวข้องกับ

คุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสืบสวนหาสาเหตุ 
(๙) การทบทวนความเหมาะสมของการปฏิบัติการแก้ไข (Corrective Action) ของ

กระบวนการหรืออุปกรณ์ที่เกิดขึ้นก่อนหน้า 
(๑๐) ยาที่ขึ้นทะเบียนตํารับใหม่ หรือทะเบียนตํารับยาที่ได้รับการอนุมัติให้แก้ไข

เปลี่ยนแปลง ต้องทําการทบทวนเง่ือนไขหรือคํารับรองที่ได้ทําไว้เก่ียวกับการตรวจสอบภายหลังที่ยาออก
สู่ตลาดแล้ว 

(๑๑) การทบทวนสถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตที่
เก่ียวข้อง เช่น ระบบอากาศ ระบบน้ํา ก๊าซอัด และอื่นๆ 

(๑๒) การทบทวนเกี่ยวกับการจัดการตามสัญญาจ้าง (Contractual arrangement)  
 ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตต้องประเมินผลการทบทวนตามข้อ ๗ และต้องนํามาประเมินว่าจะต้องมี
การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน (Corrective and Preventive Action) หรือการตรวจสอบความ
ถูกต้องซ้ําหรือไม่ เหตุผลสําหรับการปฏิบัติการแก้ไขน้ันต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษร 
 ข้อ ๙ การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกันที่ตกลงกันไว้ ต้องแล้วเสร็จทันเวลาที่กําหนดอย่างมี
ประสิทธิภาพ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการบริหารจัดการ ทั้งในเรื่องของการจัดการแบบต่อเน่ืองและ
การทบทวนวิธีการแก้ไขเหล่าน้ัน รวมถึงประสิทธิภาพของวิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องได้รับการทวนสอบ
ในระหว่างการตรวจสอบตนเอง การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์อาจแบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทของ
ผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น ยารูปแบบของแข็ง ยารูปแบบของเหลว และอื่นๆ 
การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  
 ข้อ ๑๐ ผู้รับอนุญาตต้องจัดทําระบบการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  ดังน้ี 
  (๑) การประเมินความเสี่ยงต่อคุณภาพต้องใช้พ้ืนฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์ 
ประสบการณ์เก่ียวกับกระบวนการ และต้องเชื่อมโยงไปสู่การคุ้มครองผู้บริโภค 
  (๒) ระดับการบริหาร ระเบียบแบบแผน และเอกสารของกระบวนการบริหารความเสี่ยง
ด้านคุณภาพ ต้องสัมพันธ์กับระดับความเสี่ยงน้ัน 
 



 

[๑๐] 
 

หมวด ๒ 
บุคลากร 

------------------------------------- 
 ข้อ ๑๑ ผู้รับอนุญาตต้องจัดหาบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม มีประสบการณ์ มีจํานวนที่
เพียงพอสําหรับการปฏิบัติงาน และจัดให้มีการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและฝึกอบรมต่อเน่ือง รวมถึง
ต้องจัดให้มีข้อปฏิบัติเรื่องสุขอนามัย ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
           ข้อ ๑๒ ผู้รับอนุญาตต้องมอบหมายหน้าที่ให้แต่ละบุคคลอย่างเหมาะสม เพ่ือไม่ให้เกิดความ
เสี่ยงต่อคุณภาพ 
 ข้อ ๑๓ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีผังองค์กร ต้องกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากร
เป็นลายลักษณ์อักษรในใบแสดงลักษณะงาน (job description) และอาจมอบหมายผู้ที่มีคุณสมบัติใน
ระดับที่สามารถปฏิบัติหน้าที่แทนได้ ทั้งน้ีบุคลากรต้องไม่มีภาระหน้าที่ที่ซ้ําซ้อนหรือเกิดช่องว่างที่ไม่
สามารถหาผู้รับผิดชอบได้ 
บุคลากรหลัก 
   ข้อ ๑๔ บุคลากรหลักประกอบด้วยหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ ต้องเป็น
อิสระไม่ขึ้นต่อกัน หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป หากองค์กรใดที่หัวหน้า
ฝ่ายควบคุมคุณภาพมิได้รับผิดชอบปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป องค์กรต้องแต่งตั้งผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่าน
ยาสําเร็จรูป 
                     ทั้งน้ี หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ และผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป ต้อง
เป็นผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ และต้องเป็นตําแหน่งงานประจําเต็มเวลา 
            ข้อ ๑๕ หัวหน้าฝ่ายผลิต  มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

(๑) กํากับให้มีการผลิตและจัดเก็บผลิตภัณฑ์อย่างถูกต้องตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสาร 
เพ่ือให้ได้คุณภาพตามที่กําหนด 

(๒) รับรองวิธีการปฏิบัติทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิต และมีการนําไป
ปฏิบัติอย่างเคร่งครัด 

(๓) ทําการประเมินบันทึกการดําเนินการผลิตและลงลายมือชื่อโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย
ก่อนส่งไปยังฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

(๔) ตรวจสอบการบํารุงรักษาอาคารสถานที่และเครื่องมือในฝ่ายผลิต 
(๕) ทําการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 
(๖) ดําเนินการให้บุคลากรในฝ่ายผลิตผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรม

อย่างต่อเน่ืองตามที่กําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 
 ข้อ ๑๖ หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

(๑) รับรองหรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และยาสําเร็จรูป 

(๒) ประเมินบันทึกการผลิต 
(๓) ดําเนินการทดสอบทุกอย่างที่จําเป็น 
(๔) รับรองข้อกําหนดเฉพาะ วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีการทดสอบและวิธีปฏิบัติในการ



 

[๑๑] 
 

ควบคุมคุณภาพ 
(๕) รับรองและตรวจติดตามผู้รับจ้างวิเคราะห์ตามสัญญาการจ้างวิเคราะห์ 
(๖) ตรวจสอบการบํารุงรักษาอาคารสถานที่และเครื่องมือในฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
(๗) ดําเนินการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 
(๘) ดําเนินการให้บุคลากรในฝ่ายควบคุมคุณภาพผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมี

การอบรมอย่างต่อเน่ืองตามที่กําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 
 ข้อ ๑๗ หัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีความรับผิดชอบร่วมกันในงานที่
เก่ียวข้องกับคุณภาพ ดังต่อไปนี้ 

(๑) อนุมัติวิธีการปฏิบัติและเอกสารอื่น รวมถึงการแก้ไขเอกสาร 
(๒) ตรวจติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อมในการผลิต 
(๓) ดูแลสุขลักษณะของสถานที่ผลิต 
(๔) ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต 
(๕) ฝึกอบรม 
(๖) รับรองและตรวจติดตามผู้ส่งมอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
(๗) รับรองและตรวจติดตามผู้รับจ้างผลิตตามสัญญาการจ้างผลิต 
(๘) กําหนดและตรวจติดตามสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ 
(๙) เก็บรักษาบันทึก 
(๑๐) ตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
(๑๑) ตรวจสอบ สืบสวน และเก็บตัวอย่าง เพ่ือตรวจติดตามปัจจัยที่อาจมีผลต่อคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์ 
การฝึกอบรม 
 ข้อ ๑๘ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรทุกคนที่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณการ
ดําเนินการผลิต หรือห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ รวมถึงพนักงานเทคนิค พนักงานซ่อมบํารุง 
พนักงานทําความสะอาด และบุคลากรอื่นที่มีกิจกรรมซึ่งมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 ข้อ ๑๙ บุคลากรใหม่ ต้องได้รับการฝึกอบรมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ทั้งด้าน
ทฤษฎีและการปฏิบัติ รวมทั้งต้องได้รับการฝึกอบรมในหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย มีการฝึกอบรมอย่าง
ต่อเน่ือง และมีการประเมินประสิทธิภาพในการปฏิบัติเป็นประจํา จัดให้มีกําหนดการฝึกอบรมที่ผ่านการ
รับรองจากหัวหน้าฝ่ายผลิตหรือหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพตามความเหมาะสม และเก็บรักษาบันทึก
การฝึกอบรมไว้ 
           ข้อ ๒๐ บุคลากรที่ทํางานในบริเวณท่ีมีการปนเป้ือนซึ่งก่อให้เกิดอันตราย ต้องได้รับการ
ฝึกอบรมเฉพาะด้าน เช่น บริเวณสะอาด หรือบริเวณท่ีมีสารออกฤทธ์ิสูง สารที่เป็นพิษ สารที่ทําให้เกิด
การแพ้  
           ข้อ ๒๑ ห้ามผู้เย่ียมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรม เข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิต
และบริเวณควบคุมคุณภาพ แต่ถ้าหลีกเลี่ยงไม่ได้ ต้องให้ข้อมูลล่วงหน้าโดยเฉพาะเกี่ยวกับสุขอนามัย
ส่วนบุคคล และคําแนะนําในการสวมใส่เครื่องแต่งกายในการป้องกันการปนเป้ือน และต้องให้การดูแล
อย่างใกล้ชิด 



 

[๑๒] 
 

สุขอนามัยส่วนบุคคล 
           ข้อ ๒๒ ต้องจัดทํารายละเอียดเกี่ยวกับสุขอนามัย ซึ่งประกอบไปด้วยวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้อง
กับสุขภาพ หลักปฏิบัติด้านสุขอนามัย และการแต่งกายของบุคลากร ให้เหมาะสมกับความต้องการที่
แตกต่างกันภายในโรงงาน และฝึกอบรมแก่ทุกคนที่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิตและบริเวณ
ควบคุมให้เข้าใจและปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด โดยควรได้รับการส่งเสริมจากฝ่ายบริหาร  
           ข้อ ๒๓ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าทํางาน และต้องมีการตรวจซ้ํา
ตามความจําเป็นให้เหมาะสมกับงานที่ทําและสุขภาพของบุคลากร  ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีคําแนะนํา
เก่ียวกับสุขภาพที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
           ข้อ ๒๔ ต้องมีขั้นตอนที่ทําให้มั่นใจได้ว่า ผู้ที่มีโรคติดเชื้อหรือมีแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกาย
จะไม่เก่ียวข้องในการผลิตยา 
           ข้อ ๒๕ ทุกคนที่เข้าไปในบริเวณการผลิตต้องสวมใส่เครื่องแต่งกายให้เหมาะสมกับงานที่
ปฏิบัติ 
           ข้อ ๒๖ ห้ามรับประทานอาหาร ของขบเคี้ยว เครื่องดื่ม รวมถึงสูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร 
เครื่องดื่ม บุหรี่ หรือยาประจําตัวในบริเวณดําเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างผลิต 
ต้องปฏิบัติให้ถูกสุขลักษณะในบริเวณการผลิตหรือบริเวณอื่น  
           ข้อ ๒๗ ห้ามผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับยา รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและ
บริเวณของเครื่องมือที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ 
           ข้อ ๒๘ ต้องมีคําแนะนําในการใช้สิ่งอํานวยความสะดวกสําหรับล้างมือ 
            ข้อ ๒๙ ในกรณีที่มีข้อกําหนดเฉพาะสําหรับการผลิตยาเฉพาะกลุ่ม ให้ปฏิบัติตามข้อกําหนด
เฉพาะยากลุ่มดังกล่าวด้วย 

หมวด ๓ 
อาคารสถานท่ีและเคร่ืองมือ 

------------------------------------- 
 ข้อ ๓๐ อาคารสถานท่ีและเครื่องมือต้องอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสม มีการออกแบบ สร้าง 
ดัดแปลง และบํารุงรักษาให้เหมาะสมกับการใช้งาน การวางผังและออกแบบ ต้องมีจุดมุ่งหมายให้เกิด
ความเสี่ยงต่อความผิดพลาดน้อยที่สุด การทําความสะอาดและบํารุงรักษาต้องทําได้อย่างมีประสิทธิภาพ
เพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้าม การสะสมของฝุ่นละออง และสิ่งอื่นใดท่ีจะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ 
อาคารสถานที่ 
 ข้อ ๓๑ อาคารสถานที่ ต้องตั้งอยู่ในสภาวะแวดล้อมที่ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อ วัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์  โดยพิจารณาร่วมกับมาตรการอื่น 
 ข้อ ๓๒ อาคารสถานที่ ต้องมีการบํารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและการ
บํารุงรักษาต้องมั่นใจว่าไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องทําความสะอาดสถานที่และ
ฆ่าเชื้อตามความเหมาะสม ตามรายละเอียดวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 
 ข้อ ๓๓ ต้องมีแสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้ 
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เกิดผลอันไม่พึงประสงค์ทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและการจัดเก็บ หรือมีผล
ต่อความแม่นยําของเครื่องมือ 
 ข้อ ๓๔ อาคารสถานที่ต้องออกแบบ ติดตั้งอุปกรณ์ป้องกันไม่ให้แมลงและสัตว์อื่นเข้ามาได้ 
 ข้อ ๓๕ ต้องจัดให้มีขั้นตอนการป้องกันไม่ให้ผู้ที่ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิต 
คลังสินค้า และบริเวณการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องไม่เป็นทางเดินผ่านของบุคลากรที่ไม่ได้ทํางานใน
บริเวณน้ัน 
บริเวณการดําเนินการผลิต 
 ข้อ ๓๖ ต้องวางผังอาคารสถานที่ให้การดําเนินการผลิตต่อเน่ืองไปตามลําดับของขั้นตอนการ
ดําเนินการ และระดับความสะอาดที่กําหนด 
 ข้อ ๓๗ ต้องมีพ้ืนที่การทํางานและการจัดเก็บระหว่างกระบวนการอย่างเพียงพอ มีการวาง
เครื่องมือและวัตถุต่างๆ อย่างเป็นระเบียบ  เพ่ือป้องกันไม่ให้มีการข้ามขั้นตอนการผลิต การควบคุม 
รวมถึงการปะปน และการปนเป้ือนข้ามระหว่างผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบต่างชนิดกัน  
 ข้อ ๓๘ พ้ืนผิวของผนัง พ้ืน และเพดานภายในบริเวณที่เก็บวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่มีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม ต้องเรียบ ปราศจาก
รอยแตกร้าว หรือรอยต่อที่เชื่อมไม่สนิท รวมท้ังไม่ปล่อยอนุภาค ต้องทําความสะอาดได้ง่ายและมี
ประสิทธิภาพ ในกรณีจําเป็นต้องสามารถทําการฆ่าเชื้อได้ 
 ข้อ ๓๙ ออกแบบและติดตั้งท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอื่น ให้ทําความ
สะอาดได้ง่าย หากเป็นไปได้การบํารุงรักษาควรทําได้จากภายนอกบริเวณการผลิต 
 ข้อ ๔๐ ท่อระบายนํ้าต้องขนาดเหมาะสม  มีที่ดักเพ่ือป้องกันการไหลย้อนกลับ สะดวกในการ
ทําความสะอาด และฆ่าเชื้อได้ง่าย  
 ข้อ ๔๑ บริเวณการดําเนินการผลิต ต้องมีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีสิ่งอํานวย
ความสะดวกในการควบคุมอากาศ ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิ ความชื้น และการกรองอากาศ ให้เหมาะสมทั้ง
ต่อผลิตภัณฑ์ การดําเนินการที่ทําอยู่ภายในบริเวณน้ัน และต่อสิ่งแวดล้อมภายนอก 
 ข้อ ๔๒ การชั่งวัตถุดิบ ต้องทําในห้องชั่งที่แยกต่างหากโดยมีการออกแบบสําหรับการชั่งเป็น
การเฉพาะ 
 ข้อ ๔๓ ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุ่น ตัวอย่างเช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ชั่ง ผสม ดําเนินการ
ผลิต และบรรจุผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องให้ความสําคัญเป็นกรณีพิเศษเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้าม
และสามารถทําความสะอาดได้ง่าย 
 ข้อ ๔๔ อาคารสถานที่สําหรับการบรรจุยา ต้องออกแบบและวางผังเพ่ือหลีกเลี่ยงการปะปน 
หรือการปนเป้ือนข้าม 
 ข้อ ๔๕ บริเวณการดําเนินการผลิต ต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณที่มีการควบคุม
ด้วยสายตาในสายการผลิต  
 ข้อ ๔๖ การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต อาจดําเนินการในสถานที่ผลิตที่จัดเตรียมไว้ แต่
ต้องไม่ก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  
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บริเวณจัดเก็บ 
 ข้อ ๔๗ บริเวณจัดเก็บ ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาสําเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน 
ผลิตภัณฑ์ส่งคนื หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืนได้อย่างเป็นระเบียบ 
 ข้อ ๔๘ บริเวณจัดเก็บต้องออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะท่ีดีสําหรับการจัดเก็บ
โดยเฉพาะ ต้องสะอาดและแห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต้องมี
การจัดเก็บในสภาวะพิเศษ พร้อมทั้งต้องมีการตรวจสอบและตรวจติดตาม 
 ข้อ ๔๙ บริเวณรับและส่งสินค้าต้องสามารถป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศภายนอก บริเวณ
รับสินค้าต้องออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ทําความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา 
ก่อนนําไปจัดเก็บ 
 ข้อ ๕๐ ต้องจัดเก็บสินค้าที่อยู่ในสถานะกักกัน ในบริเวณแยกต่างหาก และชี้บ่งสถานะให้
ชัดเจน เฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ันที่สามารถเข้าสู่บริเวณน้ีได้ ส่วนระบบอื่นที่ใช้แทนการกักกัน
ทางกายภาพต้องมีระดับการป้องกันที่เท่าเทียมกัน 
 ข้อ ๕๑ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากสําหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ถ้าทําการสุ่มตัวอย่างใน
บริเวณจัดเก็บ ต้องทําโดยมีการป้องกันการปนเป้ือนและการปนเป้ือนข้าม 
 ข้อ ๕๒ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากสําหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่
ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 
 ข้อ ๕๓ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธ์ิแรงต้องจัดเก็บในบริเวณที่มีการรักษาความ
ปลอดภัยที่แน่นหนา 
 ข้อ ๕๔ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องมีความถูกต้องตรงกันกับยา และเก็บรักษาใน
บริเวณที่มีการรักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 
บริเวณควบคุมคุณภาพ 
 ข้อ ๕๕ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต โดยเฉพาะ
อย่างย่ิงห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพทางจุลชีววิทยา ต้องแยกจากบริเวณอื่น 
 ข้อ ๕๖ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องออกแบบให้สอดคล้องกับการดําเนินการ มีพ้ืนที่
เพียงพอที่จะไม่ทําให้เกิดการปะปนและการปนเปื้อนข้าม มีบริเวณสําหรับจัดเก็บตัวอย่างและจัดเก็บ
บันทึก 
 ข้อ ๕๗ เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟ้า ความชื้น และ
อื่นๆ ต้องมีห้องแยกต่างหาก 
บริเวณอื่น ๆ 
 ข้อ ๕๘ ห้องพักผ่อน ต้องแยกออกจากบริเวณอื่นๆ  
 ข้อ ๕๙ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า อ่างล้างมือ และสุขา มีจํานวนเพียงพอสําหรับผู้ใช้ ห้องสุขาต้องไม่
อยู่ติดกับบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บ 
 ข้อ ๖๐ ห้องสําหรับงานซ่อมบํารุง ต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่
หรืออุปกรณ์การบํารุงรักษาในบริเวณการดําเนินการผลิต ต้องเก็บในห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะ 
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เครื่องมือ 
 ข้อ ๖๑ เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบ จัดวาง และบํารุงรักษาให้เป็นไปตามจุดมุ่งหมายการ
ใช้ 
 ข้อ ๖๒ การซ่อมแซมและบํารุงรักษา ต้องไม่ทําให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์   
 ข้อ ๖๓ เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบให้ล้างได้ง่ายและสะอาดอย่างทั่วถึง การทําความ
สะอาดต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ภายหลังจากทําความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะท่ี
สะอาดและแห้ง 
 ข้อ ๖๔ ต้องเลือกใช้อุปกรณ์สําหรับการล้างและทําความสะอาดท่ีไม่เป็นแหล่งกําเนิดของการ
ปนเป้ือน 
 ข้อ ๖๕ ต้องติดตั้งเคร่ืองมือในลักษณะที่ป้องกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการปนเป้ือน 
 ข้อ ๖๖ เครื่องมือการผลิต ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายตอ่ผลิตภัณฑ์ รวมถึงชิ้นส่วนของเคร่ืองมือ
ที่ใช้ในการผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องไม่เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ หรือทําให้เกิดอันตราย 
 ข้อ ๖๗ เครื่องชั่งและเคร่ืองวัด ต้องมีช่วงการใช้งานและความแม่นยําที่เหมาะสมสําหรับการ
ดําเนินการผลิตและการควบคุม 
 ข้อ ๖๘ เครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม ต้องสอบเทียบและตรวจสอบใน
ช่วงเวลาที่กําหนดไว้ด้วยวิธีที่เหมาะสม ต้องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 
 ข้อ ๖๙ ท่อที่ติดตั้งไว้ ต้องมีการบ่งชี้สิ่งที่อยู่ภายใน และทิศทางการไหลให้ชัดเจน 
 ข้อ ๗๐ ท่อนํ้าบริสุทธ์ิ และท่อนํ้าชนิดอื่น ต้องมีการกําจัดเชื้อตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้  
 ข้อ ๗๑ เครื่องมือที่ชํารุด ต้องนําออกไปจากบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณการ
ควบคุมคุณภาพ หรืออย่างน้อยต้องติดป้ายให้ชัดเจนว่าชํารุด 

หมวด ๔ 
การดําเนินการด้านเอกสาร 

------------------------------------- 
 ข้อ ๗๒ ข้อกําหนดเฉพาะ สูตรตํารับและคําแนะนําการผลิต วิธีการปฏิบัติและบันทึก ต้อง
จัดทําเป็นลายลักษณ์อักษรโดยใช้ภาษาไทยท่ีชัดเจนอ่านง่าย  หากจัดทําเป็นภาษาต่างประเทศต้อง
จัดทําคําแปลภาษาไทยประกอบด้วย 
ข้อกําหนดทั่วไป 
 ข้อ ๗๓ เอกสาร ต้องออกแบบ จัดทํา ทบทวน และแจกจ่ายอย่างระมัดระวัง มีความถูกต้อง
หรือสอดคล้องตรงกับเอกสารในส่วนที่เก่ียวข้องกับการผลิตและทะเบียนตํารับยา 
 ข้อ ๗๔ เอกสาร ต้องมีการรับรอง ลงลายมือชื่อและวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๗๕ เอกสาร ต้องมีข้อความที่ชัดเจนไม่คลุมเครือ ต้องระบุชื่อเร่ือง ชนิด และวัตถุประสงค์
อย่างชัดเจน จัดรูปแบบเป็นระเบียบและตรวจสอบได้ง่าย การทําสําเนาเอกสารต้องให้ชัดเจนและอ่าน
ง่าย รวมทั้งต้องไม่ให้มีข้อผิดพลาดเกิดขึ้นในกระบวนการทําสําเนาจากเอกสารต้นฉบับ 
 ข้อ ๗๖ เอกสาร ต้องมีการทบทวนอย่างสมํ่าเสมอและเป็นปัจจุบัน เมื่อมีการปรับปรุงเอกสาร  
 



 

[๑๖] 
 

ต้องมีระบบการดําเนินการเพ่ือป้องกันไม่ให้มีการนําเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 
 ข้อ ๗๗ เอกสาร ต้องไม่เขียนด้วยลายมือ ถ้าเอกสารที่ต้องมีการลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียน
ให้ใช้หมึกถาวร เขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย รวมท้ังต้องเว้นช่องว่างสําหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ  
 ข้อ ๗๘ การแก้ไขในบันทึก ต้องลงลายมือชื่อและวันที่กํากับการแก้ไข ต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ 
ถ้าจําเป็นต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย 
 ข้อ ๗๙ ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จสิ้น การบันทึกกิจกรรม
สําคัญที่เก่ียวข้องกับการผลิตยาต้องสอบกลับได้ และต้องเก็บบันทึกเหล่าน้ีไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจากวัน
สิ้นอายุของยาสําเร็จรูป 
 ข้อ ๘๐ ข้อมูล อาจบันทึกโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ การถ่ายรูป หรือวิธีอื่นที่น่าเชื่อถือ ต้องมี
รายละเอียดของวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้องกับระบบที่ใช้ และต้องตรวจสอบความถูกต้องแม่นยําของการ
บันทึกได้  
 การดําเนินการด้านเอกสารโดยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ันที่สามารถเข้าถึง
หรือเปลี่ยนแปลงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ และต้องมีบันทึกการเปลี่ยนแปลงและการลบข้อมูล ตลอดจน
การเข้าถึงข้อมูลได้ต้องจํากัดด้วยรหัสผ่านหรือวิธีการอื่น และผลของการป้อนข้อมูลวิกฤตต้องตรวจสอบ
โดยบุคคลอื่นอย่างเป็นอิสระ  
 การเก็บบันทึกการผลิตด้วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ต้องป้องกันการสูญหายของข้อมูลโดยการถ่าย
ข้อมูลสํารองลงในเทปแม่เหล็ก ไมโครฟิล์ม กระดาษ หรือวิธีอื่น ทั้งน้ี ต้องมีข้อมูลที่พร้อมแสดงได้ตลอด
ช่วงเวลาการเก็บรักษา 
ข้อกําหนดเฉพาะ  
 ข้อ ๘๑ ต้องมีข้อกําหนดเฉพาะ ที่ได้รับการอนุมัติและลงวันที่กํากับไว้สําหรับวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และยาสําเร็จรูป 
ข้อกําหนดเฉพาะ สําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 
 ข้อ ๘๒ ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิหรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้ว อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  (๑) ข้อมูลของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ดังน้ี 

(ก) ชื่อที่กําหนดและรหัสอ้างอิง 
(ข) เอกสารอ้างอิง  
(ค) ผู้ส่งมอบ (หมายถึง ผู้ขายหรือผู้ให้การบริการ) ที่ผ่านการรับรอง หรือผู้ผลิตของ

ผลิตภัณฑ์ 
(ง) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

  (๒) วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบหรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัติ 
  (๓) ข้อกําหนดเฉพาะเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจํากัดการยอมรับ 
     (๔) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 
  (๕) ระยะเวลานานที่สุดของการเก็บรักษาก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้ํา 
 



 

[๑๗] 
 

ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
 ข้อ ๘๓ ต้องจัดทําข้อกําหนดเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ใน
กรณีที่มีการซ้ือเข้ามา หรือส่งออกขาย หรือกรณีที่มีการใช้ข้อมูลจากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตในการ
ประเมินยาสําเร็จรูป 
ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับยาสําเร็จรูป 
 ข้อ ๘๔ ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับยาสําเร็จรูป อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน  
(๒) สูตรตํารับ 
(๓) ข้อมูลลักษณะรูปแบบของเภสัชภัณฑ์และรายละเอียดของภาชนะหีบห่อ 
(๔) วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ หรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัติ 
(๕) ข้อกําหนดเฉพาะเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจํากัดการยอมรับ 
(๖) สภาวะการเก็บรักษา และข้อควรระวังพิเศษ (ถ้ามี) 
(๗) อายุการใช้ 

สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิต 
 ข้อ ๘๕ สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิต ต้องจัดทําสําหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ และ
แต่ละขนาดของรุ่นที่จะทําการผลิต เป็นเอกสารที่ต้องมีการอนุมัติอย่างเป็นทางการ  
 ข้อ ๘๖ สูตรการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
              (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ที่มี
ความสัมพันธ์กับข้อกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์น้ี 
              (๒) รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ ความแรงของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นการผลิต 
              (๓) รายการของวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ พร้อมทั้งปริมาณของแต่ละชนิด เขียนโดยใช้ชื่อที่
กําหนดและรหัสอ้างอิงที่เฉพาะของวัตถุดิบน้ัน  
              (๔) กําหนดผลผลิตที่คาดว่าจะได้พร้อมกับขีดจํากัดการยอมรับ และผลผลิตระหว่างการ
ผลิต (ถ้ามี) 
 ข้อ ๘๗ คําแนะนํากระบวนการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
    (๑) สถานที่ของกระบวนการผลิตและเครื่องมือหลักที่ใช้ในการผลิต 
              (๒) วิธีการหรืออ้างอิงวิธีการท่ีใช้สําหรับการเตรียมเครื่องมือที่สําคัญ ตัวอย่างเช่น การ
ล้าง การประกอบอุปกรณ์ การสอบเทียบ  
              (๓) รายละเอียดขั้นตอนกระบวนการผลิต ตัวอย่างเช่น ตรวจสอบวัตถุดิบ การเตรียม
ขั้นต้น ลําดับการเติมวัตถุดิบ เวลาการผสม อุณหภูมิที่กําหนด  
              (๔) การควบคุมระหว่างกระบวนการ พร้อมทั้งขีดจํากัดที่กําหนด 
              (๕) ข้อกําหนดเฉพาะการจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ รวมถึงภาชนะ ฉลาก และสภาวะ
พิเศษของการเก็บรักษา (ถ้ามี) 
              (๖) ข้อควรระวังพิเศษ 
 



 

[๑๘] 
 

คําแนะนําการบรรจุ 
 ข้อ ๘๘ ต้องมีคําแนะนําการบรรจุสําหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด ในเรื่องของขนาดและประเภท
ภาชนะบรรจุที่ผ่านการอนุมัติอย่างเป็นทางการแล้ว ต้องประกอบด้วยหรือมีการอ้างอิงถึง ดังต่อไปนี้ 
   (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 
    (๒) รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ และความแรง (ถ้ามี) 
   (๓) ขนาดบรรจุแสดงเป็นจํานวน นํ้าหนัก หรือปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุ
สุดท้าย 
  (๔) รายการของวัสดุการบรรจุทั้งหมดที่ต้องการสําหรับขนาดของรุ่นการผลิต รวมทั้ง
ปริมาณ ขนาด และประเภท พร้อมทั้งรหัส หรือหมายเลขอ้างอิงที่มีความสัมพันธ์กับข้อกําหนดเฉพาะ
ของวัสดุการบรรจุแต่ละชนิด 
  (๕) ตัวอย่างหรือสําเนาของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว และตัวอย่างที่ระบุ 
ตําแหน่งของการพิมพ์หมายเลขรุ่น วันที่ผลิต และวันสิ้นอายุ 
  (๖) การตรวจสอบอาคารสถานท่ีและเครื่องมือก่อนเริ่มการปฏิบัติงานว่า ปราศจากสิ่ง
ตกค้าง หรือหลงเหลือจากการผลิตครั้งก่อน 
  (๗) การอธิบายวิธีดําเนินการบรรจุ รวมถึงเคร่ืองมือที่ใช้ 
  (๘) รายละเอียดของการควบคุมระหว่างกระบวนการบรรจุ พร้อมทั้งคําแนะนําสําหรับ
การสุ่มตัวอย่างและขีดจํากัดที่ยอมรับ 
บันทึกกระบวนการผลิต 
 ข้อ ๘๙ บันทึกกระบวนการผลิต ต้องเก็บรักษาไว้สําหรับผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ทําการผลิต ซึ่ง
ต้องมีข้อมูลตามสูตรตํารับและคําแนะนํากระบวนการผลิตที่ผ่านการรับรองครั้งล่าสุด วิธีการจัดทํา
บันทึกน้ีต้องออกแบบให้หลีกเลี่ยงความผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขของรุ่นที่จะ
ทําการผลิตลงในบันทึกกระบวนการผลิต ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงาน ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ภาย
หลังจากปฏิบัติงานเสร็จในแต่ละขั้นตอน โดยต้องบันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 
  (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 
  (๒) วันและเวลา นับตั้งแต่เริ่มต้นการผลิต ขั้นตอนที่สําคัญระหว่างการผลิต จนกระท่ัง
การผลิตเสร็จสิ้นสมบูรณ์ 
  (๓) ระบุผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 
  (๔) ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนสําคัญของการดําเนินการผลิต และต้องมี
ลายมือชื่อของผู้ตรวจสอบในแต่ละขั้นตอนเหล่าน้ี ตัวอย่างเช่น การชั่ง 
  (๕) หมายเลขรุ่นหรือหมายเลขควบคุมการวิเคราะห์ และปริมาณของวัตถุดิบแต่ละชนิด
ที่ชั่งจริง รวมถึงหมายเลขรุ่นและปริมาณของวัตถุดิบที่นํากลับมาใช้ใหม่ หรือนํามาผ่านกระบวนการใหม่
ที่ผสมเข้าไปด้วย 
  (๖) กระบวนการผลิตอย่างละเอียดและเครื่องมือหลักที่ใช้ 
  (๗) บันทึกของการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติและผลการ
ควบคุมที่ได้ 
  (๘) ปริมาณผลผลิตที่ได้ในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต 



 

[๑๙] 
 

  (๙) บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบ่ียงเบนไป
จากสูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 
 ข้อ ๙๐ ต้องบันทึกการตรวจสอบว่า เครื่องมือและสถานที่ปฏิบัติงานไม่มีผลิตภัณฑ์ครั้งก่อน
หรือเอกสารหรือวัตถุดิบที่ไม่เกี่ยวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่ รวมท้ังเคร่ืองมือต้องสะอาดและ
เหมาะสมที่จะใช้ในระหว่างกระบวนการผลิตก่อนเริ่มกระบวนการผลิต  
บันทึกการบรรจุ 
 ข้อ ๙๑ ต้องเก็บรักษาบันทึกการบรรจุของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น หรือบางส่วนของรุ่นในกรณีที่มี
การบรรจุไม่ต่อเน่ืองกัน และต้องมีข้อมูลคําแนะนําการบรรจุ วิธีการจัดทําบันทึกการบรรจุต้องออกแบบ
ให้หลีกเลี่ยงความผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขรุ่น ปริมาณของผลิตภัณฑ์รอบรรจุ
ที่จะทําการบรรจุ และปริมาณของยาสําเร็จรูปที่คาดว่าจะได้ ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงาน ต้องลง
ลายมือชื่อและวันที่ภายหลังจากปฏิบัติงานเสร็จในแต่ละขั้นตอน โดยต้องบันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 
  (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา 
  (๒) วันและเวลาการบรรจุ 
  (๓) ชื่อผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการบรรจุ 
  (๔) ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนการบรรจุ 
  (๕) บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณ์และความถูกต้องตรงกันกับคําแนะนําการบรรจุ 
รวมถึงผลของการควบคุมระหว่างการบรรจุ 
  (๖) รายละเอียดของวิธีการบรรจุ เครื่องมือ และสายการบรรจุที่ใช้ 
  (๗) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ซึ่งระบุหมายเลขรุ่น วันที่ผลิต วันสิ้น
อายุ และอื่น ๆ ที่พิมพ์เพ่ิมเติม 
  (๘) บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบ่ียงเบนไป
จากสูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 
  (๙) ปริมาณและหมายเลขอ้างอิงหรือการบ่งชี้ของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุก
ชนิดและผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่รับมา ใช้ไป ทําลาย หรือส่งคืนคลัง เพ่ือการตรวจสอบ ความสอดคล้อง
ของปริมาณทั้งหมดกับปริมาณของผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ 
 ข้อ ๙๒ ต้องบันทึกการตรวจสอบ ว่าเคร่ืองมือและสถานที่ปฏิบัติงานไม่มีผลิตภัณฑ์ครั้งก่อน
หรือเอกสารหรือวัตถุดิบที่ไม่เก่ียวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่ รวมถึงเครื่องมือต้องสะอาดและ
เหมาะสมที่จะใช้ในระหว่างการบรรจุก่อนเริ่มทําการบรรจุ  
วิธีการปฏิบัติและบันทึก 
 การรับ 
 ข้อ ๙๓ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกสําหรับการรับแต่ละครั้งของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ
ปฐมภูมิ และวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 
 ข้อ ๙๔ บันทึกการรับ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  (๑) ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ในใบส่งของและบนภาชนะบรรจุ 
  (๒) ชื่อที่กําหนดรหัสของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ (ถ้าแตกต่างจาก (๑)) 
 



 

[๒๐] 
 

  (๓) วันที่รับ 
  (๔) ชื่อผู้ส่งมอบ ชื่อของผู้ผลิต 
  (๕) หมายเลขรุ่นที่ผลิตของผู้ผลิตหรือหมายเลขอ้างอิง 
  (๖) ปริมาณทั้งหมดและจํานวนของภาชนะบรรจุที่รับ 
  (๗) หมายเลขรุ่นที่กําหนดหลังจากการรับ 
  (๘) ข้อสังเกตที่เก่ียวข้อง ตัวอย่างเช่น สภาพของภาชนะบรรจุ 
 ข้อ ๙๕ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติสําหรับการติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุ
การบรรจุ และวัสดุอื่นตามความเหมาะสม 
 การสุ่มตัวอย่าง 
           ข้อ ๙๖ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้
ทําการสุ่มตัวอย่าง วิธีการสุ่มตัวอย่างและอุปกรณ์ที่ใช้ ปริมาณตัวอย่างที่เก็บ และข้อควรระวังที่ต้อง
สังเกต เพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนหรือการเสื่อมคุณภาพของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ  
 การทดสอบ 
 ข้อ ๙๗ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติสําหรับการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ในแต่
ละขั้นตอนของการผลิต ซึ่งอธิบายถึงวิธีการและเคร่ืองมือที่ใช้ รวมทั้งต้องบันทึกผลการทดสอบอื่นๆ 
 ข้อ ๙๘ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่านและไม่ผ่าน สําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 
รวมถึงผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะการปล่อยผ่านยาสําเร็จรูปสําหรับจําหน่าย โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทํา
หน้าที่น้ี 
 ข้อ ๙๙ ต้องเก็บรักษาบันทึกของการจําหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น เพ่ือเป็นข้อมูลในกรณีมีเหตุ
จําเป็นที่ต้องเรียกเก็บยาคืนรุ่นน้ัน  
 ข้อ ๑๐๐ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกการดําเนินการที่เกี่ยวข้องหรือข้อสรปุที่ได้ สําหรับ 
  (๑) การตรวจสอบความถูกต้อง 
  (๒) การประกอบเคร่ืองมือและการสอบเทียบ 
  (๓) การบํารุงรักษา การทําความสะอาด และ การกําจัดเชื้อ 
  (๔) เรื่องเกี่ยวกับบุคลากร ซึ่งรวมถึงการฝึกอบรม การแต่งกายและสุขอนามัย 
  (๕) การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
  (๖) การควบคุมสัตว์และแมลง 
  (๗) ข้อร้องเรียน 
  (๘) การเรียกเก็บยาคืน 
  (๙) การคืนผลิตภัณฑ์ 
          ข้อ ๑๐๑ ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่ชัดเจนเกี่ยวกับการใช้เครื่องมือหลักของการผลิตและการ
ทดสอบ 
 ข้อ ๑๐๒ ต้องจัดให้มีและเก็บรักษาสมุดบันทึกสําหรับเครื่องมือหลัก ในกรณีที่มีการ
ตรวจสอบความถูกต้อง การสอบเทียบ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด หรือการซ่อมแซม ต้องมีการ
บันทึกลงลายมือชื่อผู้ปฏิบัติงานและวันที่กํากับ 
 



 

[๒๑] 
 

           ข้อ ๑๐๓ สมุดบันทึกต้องบันทึกการใช้เครื่องมือหลัก โดยเรียงตามลําดับการใช้และบริเวณที่
ใช้ 

หมวด ๕ 
การดําเนินการผลิต 

------------------------------------- 
 ข้อ ๑๐๔ การดําเนินการผลิตต้องทําตามวิธีการที่กําหนดไว้อย่างชัดเจน และต้องถูกต้องตาม
หลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามท่ีกําหนดและ
เป็นไปตามทะเบียนตํารับยา 
ข้อกําหนดทั่วไป 

 ข้อ ๑๐๕ การดําเนินการผลิตต้องปฏิบัติและควบคุมโดยผู้มีความรู้ความสามารถ 
 ข้อ ๑๐๖ การจัดการทุกอย่างเก่ียวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น การ

รับและการกักกัน การสุ่มตัวอย่าง การเก็บรักษา การติดฉลาก การเบิกจ่าย กระบวนการผลิต การบรรจุ 
และการจําหน่าย ต้องทําให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําที่เขียนไว้ และต้องมีการบันทึก 

 ข้อ ๑๐๗ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่รับเข้ามาทุกคร้ังต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าถูกต้องตรงกับที่
สั่งซื้อ ภาชนะบรรจุต้องทําความสะอาดและมีฉลากที่มีข้อมูลตามที่กําหนด 

 ข้อ ๑๐๘ ภาชนะบรรจุที่เสียหายและมีปัญหาอื่นๆ ซึ่งอาจเกิดผลที่ไม่ต้องการต่อคุณภาพของ
วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ต้องสืบสวน บันทึก และรายงานให้ฝ่ายควบคุมคุณภาพทราบ 

 ข้อ ๑๐๙ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและยาสําเร็จรูปที่รับเข้ามา ต้องกักกันไว้ทันทีหลังจากรับ
หรือผลิตเสร็จ จนกว่ามีการปล่อยผ่านให้นําไปใช้หรือจําหน่ายได้ 

 ข้อ ๑๑๐ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ซื้อมา ต้องมีการจัดการในการ
รับเข้ามาเช่นเดียวกับวัตถุดิบ 

 ข้อ ๑๑๑ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ต้องเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสม
ตามที่ผู้ผลิตกําหนด และเก็บให้เป็นระเบียบ จัดแยกแต่ละรุ่น และสะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช้ 

 ข้อ ๑๑๒ ต้องทําการตรวจสอบผลผลิต และตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ  เพ่ือให้
แน่ใจว่าไม่มีความแตกต่างเกินกว่าขีดจํากัดที่ยอมรับ  

ข้อ ๑๑๓ ห้ามทําการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในห้องเดียวกันในเวลาเดียวกันหรือผลิต
ต่อเน่ืองกัน  

 ข้อ ๑๑๔ ในทุกขั้นตอนของกระบวนการ ต้องมีการป้องกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจากการ
ปนเป้ือน จุลินทรีย์และสิ่งปนเป้ือนอื่น 

ข้อ ๑๑๕ ในการทํางานกับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องระวังเป็นพิเศษเพ่ือป้องกันการ
เกิดและการฟุ้งกระจายของฝุ่น 

ข้อ ๑๑๖ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต วัสดุการบรรจุ รวมถึงภาชนะที่บรรจุผลิตภัณฑ์ใน
ขั้นตอนต่างๆ เครื่องมือหลัก และห้องผลิต ต้องติดฉลากหรือมีป้ายบ่งชี้ชื่อของผลิตภัณฑ์หรือวัตถุดิบที่
กําลังอยู่ในกระบวนการ ความแรง หมายเลขรุ่น และข้ันตอนของการดําเนินการผลิต ตลอดเวลาของ
การดําเนินการผลิต 

 



 

[๒๒] 
 

ข้อ ๑๑๗ ฉลากที่ติดบนภาชนะบรรจุ เครื่องมือหรือสถานที่ต้องชัดเจน ไม่คลุมเครือ และมี
รูปแบบตามท่ีผู้ผลิตกําหนด ฉลากนอกจากจะมีข้อความแล้ว อาจใช้สีช่วยเพ่ือบ่งชี้สถานะ ตัวอย่างเช่น 
กักกัน ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน สะอาด 

ข้อ ๑๑๘ ต้องมีการตรวจสอบ ท่อและชิ้นส่วนอื่นของเครื่องมือที่ใช้สําหรับการส่งลําเลียง
ผลิตภัณฑ์จากบริเวณหน่ึงไปยังอีกบริเวณหน่ึง ให้มีการเชื่อมต่อในลักษณะที่ถูกต้อง 

ข้อ ๑๑๙ ต้องหลีกเลี่ยงความเบ่ียงเบนจากคําแนะนําหรือวิธีการปฏิบัติ  ถ้ามีความเบ่ียงเบน
เกิดขึ้นต้องรับรองเป็นลายลักษณ์อักษรโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถ พร้อมทั้งการมีส่วนร่วมของฝ่าย
ควบคุมคุณภาพตามความเหมาะสม 

ข้อ ๑๒๐ การเข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิต ต้องจํากัดเฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๑๒๑ ห้ามผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยาโดยใช้สถานที่และเครื่องมือที่ใช้สําหรับการผลิตยา 
การป้องกันการปนเป้ือนข้ามในการดําเนินการผลิต 

ข้อ ๑๒๒ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์จากวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น  
ข้อ ๑๒๓ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้ามโดยเทคนิคที่เหมาะสม หรือมีมาตรการในการจัดการ 

ตัวอย่างเช่น 
 (๑) ดําเนินการผลิตในบริเวณแยกต่างหาก  
 (๒) จัดให้มีแอร์ล็อค และการดูดอากาศตามความเหมาะสม (air extraction) 
 (๓) ให้มีการกรองอากาศที่หมุนเวียนหรืออากาศที่นํากลับเข้ามาใหม่เพ่ือลดความเส่ียง

ของการปนเป้ือนจากอากาศ 
 (๔) เก็บเคร่ืองแต่งกายสําหรับใช้ปฏิบัติงานไว้ภายในบริเวณท่ีทําการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มี

ความเสี่ยงเป็นพิเศษที่ทําให้เกิดการปนเป้ือนข้าม 
 (๕) ใช้วิธีการทําความสะอาดและการกําจัดสิ่งปนเป้ือนที่มีประสิทธิภาพ เน่ืองจากการทํา

ความสะอาดเครื่องมือที่ไม่มีประสิทธิภาพมักเป็นแหล่งเกิดการปนเป้ือนข้าม 
 (๖) ใช้ “ระบบปิด” ในการดําเนินการผลิต 
 (๗) มีการทดสอบสารตกค้างและใช้ฉลากแสดงสถานะสะอาดติดที่เครื่องมือที่ผ่านการทํา

ความสะอาดแล้ว 
ข้อ ๑๒๔ ต้องมีการตรวจสอบมาตรการและประสิทธิภาพในการป้องกันการปนเปื้อนข้าม 

เป็นระยะตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 
การตรวจสอบความถูกต้อง  

ข้อ ๑๒๕ การศึกษาการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่
กําหนดไว้ รวมทั้งต้องมีการบันทึกและสรุปผลการศึกษา 

ข้อ ๑๒๖ เมื่อมีสูตรการผลิตหรือวิธีการผลิตใหม่ แต่ละขั้นตอนต้องแสดงให้เห็นว่าเหมาะสมที่
จะนําไปใช้เป็นประจําได้ รวมถึงต้องแสดงให้เห็นว่ากระบวนการที่กําหนดที่ใช้วัตถุดิบและเคร่ืองมือ
ตามที่ระบุ จะให้ผลผลิตของผลิตภัณฑ์ที่มีความสมํ่าเสมอและมีคุณภาพตามที่กําหนด 

ข้อ ๑๒๗ ในกรณีมีการเปล่ียนแปลงแก้ไขที่สําคัญในกระบวนการผลิต รวมถึงการ
เปลี่ยนแปลงเคร่ืองมือ  วัตถุดิบ ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการผลิตที่ทําซ้ําได้ 
 



 

[๒๓] 
 

เหมือนเดิม ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้อง 
ข้อ ๑๒๘ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องซ้ําของกระบวนการและวิธีการปฏิบัติเป็นระยะ 

เพ่ือให้แน่ใจว่ายังคงมีความสามารถทําได้ผลตามที่ต้องการ 
วัตถุดิบ  

ข้อ ๑๒๙ เจ้าหน้าที่ผู้ทําหน้าที่จัดซื้อต้องมีข้อมูลและทราบรายละเอียดของผู้ส่งมอบเป็นอย่าง
ดี 

ข้อ ๑๓๐ ให้จัดซื้อวัตถุดิบจากผู้ส่งมอบที่ผ่านการรับรอง และมีชื่ออยู่ในข้อกําหนดเฉพาะของ
วัตถุดิบชนิดน้ัน ซึ่งจัดทําโดยผู้ผลิตยา  

ข้อ ๑๓๑ การส่งมอบทุกครั้ง ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์และการปิดผนึกของภาชนะบรรจุ 
รวมทั้งตรวจสอบความถูกต้องตรงกันระหว่างใบส่งของกับฉลากของผู้ส่งมอบ 

ข้อ ๑๓๒ การส่งมอบวัตถุดิบแต่ละครั้ง หากวัตถุดิบชนิดเดียวกันมีหลายรุ่นการผลิต ต้องแยก
การสุ่มตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 

ข้อ ๑๓๓ วัตถุดิบที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสม ฉลากต้องมีข้อมูล
อย่างน้อยดังต่อไปนี้   

 (๑) ชื่อที่กําหนด และหากกําหนดรหัสอ้างอิงให้ระบุด้วย 
 (๒) หมายเลขรุ่นที่กําหนดเมื่อมีการรับวัตถุดิบ 
 (๓) สถานะของวัตถุดิบ ตัวอย่างเช่น กักกัน รอการทดสอบ ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 
 (๔) วันสิ้นอายุ หรือวันครบกําหนดการทดสอบซ้ํา 
ถ้าใช้ระบบควบคุมด้วยคอมพิวเตอร์ในการจัดเก็บวัตถุดิบ ข้อมูลทั้งหมดไม่จําเป็นต้องอยู่ในรูป

ของฉลาก 
ข้อ ๑๓๔ ต้องมีวิธีการปฏิบัติหรือมาตรการที่เหมาะสมเพ่ือให้มั่นใจในเอกลักษณ์ของวัตถุดิบที่

อยู่ในแต่ละภาชนะ รวมถึงต้องมีการบ่งชี้ภาชนะวัตถุดิบที่ถูกสุ่มตัวอย่าง  
ข้อ ๑๓๕ ใช้วัตถุดิบที่มีการปล่อยผ่านโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพและยังไม่สิ้นอายุ 
ข้อ ๑๓๖ วัตถุดิบต้องจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ัน และปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียน

ไว้เพ่ือให้แน่ใจว่าจ่ายวัตถุดิบที่ถูกต้อง มีการชั่งหรือตวงอย่างแม่นยํา บรรจุในภาชนะท่ีสะอาด และติด
ฉลากถูกต้อง 

ข้อ ๑๓๗ ต้องมีการตรวจสอบชนิด และนํ้าหนัก หรือปริมาตรของวัตถุดิบที่จ่าย โดยให้มี
บุคคลที่สองทําการตรวจสอบซ้ํา และมีการบันทึกผล 

ข้อ ๑๓๘ วัตถุดิบที่จ่ายสําหรับการผลิตแตล่ะรุ่น ต้องเก็บรวมไว้ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจน 
การดําเนินการกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

ข้อ ๑๓๙ ต้องตรวจสอบบริเวณท่ีทํางานและเครื่องมือว่า มีความสะอาด  ปราศจากวัตถุดิบ 
ผลิตภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ตกค้างหรือเอกสารที่ไม่เก่ียวข้องกับการดําเนินการกระบวนการผลิตครั้งน้ี
หลงเหลืออยู่  ก่อนที่จะเริ่มดําเนินการกระบวนการผลิต 

ข้อ ๑๔๐ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ต้องเก็บภายใตส้ภาวะท่ีเหมาะสม 
 ข้อ ๑๔๑ กระบวนการวิกฤตต้องตรวจสอบความถูกต้องตามที่กําหนดในหมวด ๑๒ 
 



 

[๒๔] 
 

ข้อ ๑๔๒ ต้องควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิต รวมถึง
ต้องบันทึกผล 

ข้อ ๑๔๓ ผลผลิตที่ได้ถ้ามีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญจากที่กําหนดไว้ ต้องมีการบันทึก
และสืบสวนหาสาเหตุ 
วัสดุการบรรจุ  

ข้อ ๑๔๔ การจัดซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่
พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องปฏิบัติเช่นเดียวกับวัตถุดิบ 

ข้อ ๑๔๕ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องเก็บรักษาไว้ในสภาวะท่ีปลอดภัยเพียงพอ 
ตัวอย่างเช่น ห้ามผู้ที่ไม่เก่ียวข้องเข้าถึง ฉลากชนิดที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้วที่แยกเป็นชิ้น ต้องเก็บและขนย้ายในภาชนะปิดที่แยกกันเพ่ือหลีกเลี่ยงการปะปน วัสดุการ
บรรจุที่จะนําไปใช้  ต้องได้รับการอนุมัติจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ัน และปฏิบัติตามเอกสาร
วิธีการปฏิบัติที่รับรองแล้ว 

ข้อ ๑๔๖ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ส่งมอบทุกคร้ังหรือ
ทุกรุ่น ต้องให้หมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเครื่องหมายบ่งชี้เฉพาะ 

ข้อ ๑๔๗ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ล้าสมัยหรือเป็นรุ่นเก่าที่เลิกใช้งานแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่
เหลือจากการใช้งานซึ่งพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลิตแล้ว ต้องนําไปทําลายและมีบันทึกการทําลาย 
การดําเนินการบรรจุ  

ข้อ ๑๔๘ ในการกําหนดแผนการบรรจุ ต้องลดความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้าม การปะปน 
หรือการสลับกัน โดยต้องไม่ทําการบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในสถานที่ใกล้ชิดกัน นอกจากมีการแยก
ทางกายภาพตามความเหมาะสม ตัวอย่างเช่น มีผนังก้ันเป็นสัดส่วน 

ข้อ ๑๔๙ ต้องตรวจสอบบริเวณที่ทํางาน สายการบรรจุ เครื่องพิมพ์ และอุปกรณ์อื่น มีความ
สะอาด และปราศจากผลิตภัณฑ์ วัสดุการบรรจุ หรือเอกสารของการบรรจุครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ ก่อน
เริ่มดําเนินการบรรจุหีบห่อ 

ข้อ ๑๕๐ ต้องแสดงชื่อและหมายเลขรุ่นที่ผลิตของผลิตภัณฑ์ที่กําลังบรรจุในแต่ละตําแหน่ง
หรือสายการบรรจุ 

ข้อ ๑๕๑ ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุทุกชนิดที่จะใช้ เมื่อมีการส่งมายังแผนก
บรรจุว่ามีปริมาณ เอกลักษณ์ และถูกต้องตรงกับคําแนะนําการบรรจุ 

ข้อ ๑๕๒ ต้องทําความสะอาดและกําจัดสิ่งปนเป้ือนออกจากภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุ  
ข้อ ๑๕๓ ต้องทําการติดฉลากให้เร็วที่สุด  หลังจากบรรจุยาลงในภาชนะและปิดผนึกแล้ว ถ้า

ไม่สามารถทําได้ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่เหมาะสมเพ่ือให้แน่ใจว่าไม่มีการปะปนหรือการติดฉลากผิด 
ข้อ ๑๕๔ ต้องทําการตรวจสอบและบันทึกความถูกต้องของการพิมพ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิต 

วันสิ้นอายุ ไม่ว่าจะทําการพิมพ์แยกกันหรือพิมพ์ในระหว่างบรรจุ ในกรณีที่เป็นการพิมพ์ด้วยมือต้อง
ตรวจสอบซ้ําเป็นระยะ 

ข้อ ๑๕๕ ต้องป้องกันมิให้มีการปะปนกัน ในกรณีที่ใช้ฉลากที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้วและมีการ
พิมพ์นอกสายการบรรจุ หรือใช้ฉลากชนิดม้วนแทน 

 



 

[๒๕] 
 

ข้อ ๑๕๖ ต้องมีการตรวจสอบเพ่ือให้แน่ใจว่าเครื่องอ่านรหัส เครื่องนับฉลาก หรืออุปกรณ์ที่
คล้ายกันมีการทํางานอย่างถูกต้อง 

ข้อ ๑๕๗ ข้อมูลที่พิมพ์หรือประทับนูนบนวัสดุการบรรจุ ต้องมองเห็นได้ชัดเจนและทนทานไม่
ลบเลือน 

ข้อ ๑๕๘ การควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการบรรจุ ต้องมีการตรวจสอบอย่างน้อย
ดังต่อไปนี้ 

 (๑) ลักษณะทั่วไปของภาชนะบรรจุ 
 (๒) ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 
 (๓) ความถูกต้องของผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุที่ใช้ 
 (๔) ความถูกต้องของการพิมพ์ 
 (๕) ความถูกต้องในการทํางานของอุปกรณ์ตรวจติดตามที่สายการบรรจุ 
ข้อ ๑๕๙ ตัวอย่างที่นําออกไปจากสายการบรรจุ ต้องไม่นํากลับคืนมาอีก  
ข้อ ๑๖๐ ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับเหตุการณ์ที่ไม่ปกติ สามารถนํากลับคืนมาในกระบวนการ

ได้หลังจากมีการตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายแล้วเท่าน้ัน 
และต้องเก็บบันทึกรายละเอียดในการดําเนินการ 

ข้อ ๑๖๑ การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการบรรจุที่
พิมพ์ข้อความแล้ว กับจํานวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ ถ้าพบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญหรือ
ผิดปกติ ต้องสืบสวนหาสาเหตุและได้ข้อสรุปที่ยอมรับได้จึงปล่อยผ่าน 

ข้อ ๑๖๒ หลังจากดําเนินการบรรจุเสร็จเรียบร้อยแล้ว วัสดุการบรรจุที่มีการพิมพ์หมายเลขรุ่น
ที่ผลิตแล้ว ต้องนําไปทําลายและบันทึกการทําลาย ถ้ายังไม่มีการพิมพ์ให้ส่งกลับคืนคลังโดยทําตาม
วิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 
ยาสําเร็จรูป  

ข้อ ๑๖๓ ยาสําเร็จรูปต้องกักกันจนกว่าจะมีการปล่อยผ่านภายใต้เง่ือนไขที่กําหนดโดยผู้ผลิต 
ข้อ ๑๖๔ ต้องมีการประเมินยาสําเร็จรูปและเอกสารก่อนการปล่อยผ่านไปจําหน่าย 
ข้อ ๑๖๕ หลังจากปล่อยผ่าน ต้องเก็บรักษายาสําเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เง่ือนไขที่กําหนด

โดยผู้ผลิต 
วัตถุที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ วัตถุที่นํากลับมาใช้ใหม่ และวัตถุที่ส่งกลับคืน  

ข้อ ๑๖๖ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะต้องทําเคร่ืองหมาย
ให้ชัดเจนและแยกเก็บในบริเวณควบคุม เพ่ือส่งกลับคืนไปยังผู้ส่งมอบหรือทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม 
หรือทําลายแล้วแต่ความเหมาะสม ทั้งน้ีต้องผ่านการรับรองและบันทึกโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

ข้อ ๑๖๗ กรณีมีการนําผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม จะ
ทําได้ต่อเมื่อไม่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย ทั้งน้ีต้องถูกต้องตรงตามข้อกําหนดเฉพาะของ
ผลิตภัณฑ์และวิธีการปฏิบัติที่กําหนด  ซึ่งได้รับอนุมัติภายหลังจากที่ได้ผ่านการประเมินความเสี่ยงที่
เก่ียวข้อง รวมทั้งต้องเก็บรักษาบันทึกผลการดําเนินการดังกล่าวไว้ 

ข้อ ๑๖๘ การนําผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นก่อนหน้าที่มีคณุภาพกลับมาผสมกับอีก 
 



 

[๒๖] 
 

รุ่นหน่ึงของผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันในขั้นตอนที่ถูกกําหนด  ต้องได้รับการอนุมัติก่อนและต้องดําเนินการ
ให้ถูกต้องตามวิธีปฏิบัติที่กําหนด  ซึ่งได้ผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เก่ียวข้องแล้ว รวมถึงผลใดๆที่มีต่อ
อายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยต้องมีการบันทึกการดําเนินการดังกล่าวไว้ 

ข้อ ๑๖๙ ฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องพิจารณาถึงความจําเป็นในการทดสอบเพิ่มเติมสําหรับยา
สําเร็จรูปที่ได้มีการนําไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม หรือมีการนําผลิตภัณฑ์รุ่นก่อนหน้า (Recovered 
product) มาผสม 

ข้อ ๑๗๐ ผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจากท้องตลาดต้องนําไปทําลาย  เว้นแต่ผ่านการประเมินอย่าง
เข้มงวดจากฝ่ายควบคุมคุณภาพตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้  และพบว่าไม่มีข้อสงสัยในคุณภาพ  จึง
สามารถนําไปจําหน่าย ติดฉลากใหม่ หรือนํากลับมาใช้ใหม่ร่วมกับรุ่นต่อไปได้ 

การประเมินน้ีต้องพิจารณาถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ สภาวะการเก็บรักษาที่กําหนดเป็นพิเศษ 
สภาพและประวัติ และเวลาที่ผ่านไปหลังจากจําหน่าย 

ถ้ามีข้อสงสัยในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องไม่นํากลับมาจําหน่ายหรือนํากลับมาใช้ใหม่ แม้ว่า
สามารถนําตัวยาสําคัญกลับคืนมาใช้ใหม่ได้ 

การปฏิบัติการทุกอย่าง ต้องมีการบันทึกอย่างเหมาะสม 
หมวด ๖ 

การควบคุมคณุภาพ 
------------------------------------- 

ข้อกําหนดทั่วไป 
ข้อ ๑๗๑ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีฝ่ายควบคุมคุณภาพที่เป็นอิสระจากฝ่ายอื่น บริหารจัดการ

โดยผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและมีประสบการณ์ทํางานในห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องมี
ทรัพยากรอย่างเพียงพอ มีการจัดการควบคุมคุณภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพและน่าเชื่อถือ 

ข้อ ๑๗๒ ฝ่ายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ต้องจัดทําวิธีการปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพทั้งหมด 
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการปฏิบัติเหล่าน้ีและการนําไปปฏิบัติ การเก็บตัวอย่างสําหรับอ้างอิง
ของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ การควบคุมความถูกต้องของการติดฉลากของภาชนะบรรจุ 
วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ การควบคุมความถูกต้องของการตรวจติดตามความคงสภาพของ
ผลิตภัณฑ์ รวมถึงมีส่วนร่วมในการสืบสวนข้อร้องเรียนที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น ซึ่ง 
ต้องดําเนินการให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียน และมีการบันทึกไว้ 

ข้อ ๑๗๓ การประเมินยาสําเร็จรูปต้องรวบรวมปัจจัยทุกอย่างที่เก่ียวข้อง ซึ่งประกอบด้วย
สภาวะในการดําเนินการผลิต ผลของการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต การทบทวนเอกสาร
บันทึกกระบวนการผลิตและเอกสารบันทึกการบรรจุ ความสอดคล้องกับข้อกําหนดเฉพาะของยา
สําเร็จรูปและการตรวจสอบภาชนะบรรจุของยาสําเร็จรูป 

ข้อ ๑๗๔ บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพ สามารถเข้าไปยังบริเวณการดําเนินการผลิตเพ่ือทํา
การสุ่มตัวอย่างและสืบสวนหาสาเหตุได้ 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีสําหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ  

ข้อ ๑๗๕ สถานที่สําหรับการควบคุมคุณภาพและเคร่ืองมือ ต้องสอดคล้องกับข้อกําหนดทั่วไป



 

[๒๗] 
 

และข้อกําหนดเฉพาะสําหรับบริเวณการควบคุมคุณภาพ  
ข้อ ๑๗๖ บุคลากร สถานที่ และเครื่องมือในห้องปฏิบัติการ ต้องสอดคล้องกับงานที่ทํา ตาม

ลักษณะและขนาดของการผลิต การใช้ห้องปฏิบัติการภายนอก และการจ้างวิเคราะห์  ต้องดําเนินการให้
สอดคล้องตามหลักการของการจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ มีการบันทึกไว้ในเอกสารการควบคุม
คุณภาพ ทั้งน้ีตอ้งได้รับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เอกสาร 

ข้อ ๑๗๗ การจัดทําเอกสารที่เก่ียวข้องกับการควบคุมคุณภาพสําหรับห้องปฏิบัติการต้องมี
รายละเอียด ดังน้ี 

 (๑) ข้อกําหนดเฉพาะ 
 (๒) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 
 (๓) วิธีการปฏิบัติในการทดสอบและบันทึก ประกอบด้วยบันทึกการวิเคราะห์และสมุด

บันทึก 
 (๔) รายงานการวิเคราะห์และใบรับรองการวิเคราะห์ 
 (๕) ข้อมูลจากการตรวจสภาวะแวดล้อม ตามที่กําหนด 
 (๖) บันทึกการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ ตามความเหมาะสม 
 (๗) วิธีการปฏิบัติ บันทึกของการสอบเทียบและการบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 
 (๘) วิธีการปฏิบัติ กรณีการไม่ผ่านข้อกําหนด 
ข้อ ๑๗๘ เอกสารการควบคุมคุณภาพที่เก่ียวข้องกับบันทึกการผลิต รวมท้ังข้อมูลที่เป็น

ต้นฉบับอื่น ตัวอย่างเช่น สมุดบันทึกการปฏิบัติการ หรือบันทึกการปฏิบัติการ ต้องเก็บรักษาไว้เป็นเวลา
อย่างน้อย ๑ ปี หลังจากวันสิ้นอายุของยารุ่นน้ัน และพร้อมให้ตรวจสอบได้ สําหรับเอกสารแสดง
รายละเอียดการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่ผลิต ต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่า ๕ ปี 

ข้อ ๑๗๙ ข้อมูลบางชนิด ตัวอย่างเช่น ผลการวิเคราะห์และการทดสอบ ผลผลิต การควบคุม
สภาวะแวดล้อม ต้องบันทึกในลักษณะที่สามารถประเมินแนวโน้มได้ 
การสุ่มตัวอย่าง 

ข้อ ๑๘๐ วิธีปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่างที่ผ่านการอนุมัติต้องประกอบด้วย 
 (๑) วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
 (๒) เครื่องมือที่ใช้ 
 (๓) ปริมาณตัวอย่างที่สุ่ม 
 (๔) คําแนะนําสําหรับการแบ่งตัวอย่าง  
 (๕) ชนิดและสภาพของภาชนะบรรจุตัวอย่าง 
 (๖) การบ่งชี้ถึงภาชนะบรรจุที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 
 (๗) ข้อควรระวังพิเศษที่ต้องสังเกต โดยเฉพาะการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบที่เป็นอันตราย 
 (๘) สภาวะการเก็บรักษา 
 (๙) ข้อแนะนําสําหรับการทําความสะอาด และการเก็บเคร่ืองมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 
ข้อ ๑๘๑ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องมีการสุ่มเพ่ือเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือ 

 



 

[๒๘] 
 

ผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตัวอย่าง กรณีที่ต้องติดตามขั้นตอนสําคัญของกระบวนการผลิตให้มีการเก็บตัวอย่าง
เพ่ิมเติม เช่น ที่จุดเร่ิมต้น หรือจุดสุดท้ายของกระบวนการผลิต เป็นต้น 

ข้อ ๑๘๒ ภาชนะบรรจุตัวอย่าง ต้องติดฉลากระบุถึงสิ่งที่บรรจุอยู่ภายใน รวมท้ังหมายเลขรุ่น 
วันที่สุ่มตัวอย่าง และภาชนะบรรจุใดที่ได้ทําการสุ่มตัวอย่างมา 

ข้อ ๑๘๓ ตัวอย่างอ้างอิง จากยาสําเร็จรูปแต่ละรุ่นต้องเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุสุดท้าย
และเก็บรักษาภายใต้สภาวะท่ีแนะนําไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจากวันสิ้นอายุของยาสําเร็จรูป    

ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ (ยกเว้น ตัวทําละลาย ก๊าซ และนํ้า) ถ้ามีความคงสภาพดี ต้องเก็บ
รักษาไว้อย่างน้อย ๒ ปีหลังจากปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพของยาสําเร็จรูปตามที่ระบุใน
ข้อกําหนดเฉพาะส้ันกว่า ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกว่าน้ี 

ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและยาสําเร็จรูป ต้องมีจํานวนเพียงพอที่จะทําการ
ทดสอบอย่างสมบูรณ์ทุกข้อกําหนดเฉพาะได้อย่างน้อย ๒ ครั้ง 
การทดสอบ 

ข้อ ๑๘๔ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ และต้องดําเนินการทดสอบยา
ตามวิธีวิเคราะห์ที่ได้รับอนุมัติในทะเบียนตํารับยา  

ข้อ ๑๘๕ ต้องตรวจสอบความสอดคล้องของผลลัพธ์ที่ได้ และบันทึกไว้ รวมถึงวิธีการคํานวณ
ใดๆ ต้องมีการตรวจสอบอย่างเข้มงวด 

ข้อ ๑๘๖ ต้องมีการบันทึกการทดสอบ ซึ่งประกอบด้วย 
 (๑) ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์และรูปแบบของยา 
 (๒) หมายเลขรุ่น ชื่อผู้ผลิต ผู้ส่งมอบ  
 (๓) การอ้างอิงถึงข้อกําหนดเฉพาะและวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้อง 
 (๔) ผลการทดสอบ รวมทั้งข้อสังเกต การคํานวณ และการอ้างอิงถึงใบรับรองผลการ

วิเคราะห์ 
 (๕) วันที่ทําการทดสอบ 
 (๖) ลายมือชื่อของผู้ที่ทําการทดสอบ 
 (๗) ลายมือชื่อของผู้ที่ทําการทวนสอบการทดสอบและการคํานวณ  
 (๘) ข้อความที่แสดงให้ชัดเจนถึงการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือสถานะการตัดสินใจอื่น 

และลายมือชื่อพร้อมวันที่ของผู้รับผิดชอบที่ได้รับมอบหมาย 
ข้อ ๑๘๗ การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตทั้งหมดที่ทําในบริเวณการดําเนินการผลิตโดย

บุคลากรฝ่ายผลิต ต้องดําเนินการตามวิธีการท่ีได้รับการอนุมัติจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ และมีการบันทึก
ผลการทดสอบไว้ 

ข้อ ๑๘๘ สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ เครื่องแก้วสําหรับตวงวัด สารละลาย  สารมาตรฐาน
อ้างอิง และอาหารเพาะเชื้อ ต้องทําการเตรียมให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

ข้อ ๑๘๙ สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่จะเก็บไว้ใช้เป็นเวลานาน ต้องมีฉลากระบุวันที่ที่
เตรียมและลายมือชื่อผู้ที่เตรียม สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่ไม่คงตัวและอาหารเพาะเชื้อ ต้องระบุวัน
สิ้นอายุและสภาวะการเก็บรักษาบนฉลาก นอกจากนี้ สําหรับสารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอน 
ต้องระบุค่าความเข้มข้นครั้งสุดท้ายและวันที่ทําการทดสอบ 



 

[๒๙] 
 

ข้อ ๑๙๐ ต้องระบุวันที่ที่รับและเปิดใช้สารที่ใช้ในการทดสอบไว้บนภาชนะบรรจุ ตัวอย่างเช่น 
สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ  สารมาตรฐานอ้างอิง และต้องปฏิบัติตามคําแนะนําในการใช้และการเก็บ
รักษา สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการควรทําการทดสอบพิสูจน์เอกลักษณ์ การทดสอบอื่นภายหลังการรับ
หรือก่อนการใช้ 
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง 

ข้อ ๑๙๑ ภายหลังปล่อยผ่านยาออกสู่ตลาด ต้องมีการตรวจติดตามความคงสภาพของยา
ตามที่กําหนดไว้ในแผนอย่างต่อเน่ือง เพ่ือพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์น้ันยังคงมีคุณภาพตามข้อกําหนดเฉพาะ 

 ข้อ ๑๙๒ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ให้ใช้กับยาที่บรรจุในภาชนะท่ีจําหน่าย 
รวมถึงการติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ในกรณีที่ต้องเก็บไว้
เป็นเวลานานก่อนผ่านกระบวนการข้ันต่อไป 

ข้อ ๑๙๓ ต้องมีการเขียนโปรโตคอล และจัดทํารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่าง
ต่อเน่ือง รวมทั้งต้องมีการตรวจรับรองและบํารุงรักษาเคร่ืองมือที่ใช้ในการติดตามความคงสภาพอย่าง
ต่อเน่ือง ตัวอย่างเช่น ตู้สําหรับติดตามความคงสภาพ 

ข้อ ๑๙๔ โปรโตคอลสําหรับการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ต้องครอบคลุมถึงวัน
สิ้นสุดอายุการใช้ของยานั้น และประกอบด้วย 

(๑) จํานวนรุ่นที่ผลิตสําหรับแต่ละความแรง และขนาดรุ่นที่ผลิต 
(๒) วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววิทยา 
(๓) เกณฑ์การยอมรับ 
(๔) อ้างอิงวิธีการทดสอบที่ใช้  
(๕) รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก 
(๖) ช่วงเวลาการทดสอบที่เวลาต่างๆ 
(๗) รายละเอียดของสภาวะการเก็บ โดยเฉพาะสภาวะในการทดสอบตามเกณฑ์ที่กําหนด 

ข้อ ๑๙๕ จํานวนรุ่นที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ ต้องให้ข้อมูลเพียงพอสําหรับการ
วิเคราะห์แนวโน้ม นอกจากมีเหตุผลเพียงพอ ให้ทําการติดตามความคงสภาพอย่างน้อย ๑ รุ่นการผลิต
ต่อปี ในทุกประเภทของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี  

ข้อ ๑๙๖ เมื่อมีการเปล่ียนแปลงหรือมีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญในกระบวนการหรือ
วัสดุการบรรจุ รวมถึงการทําซ้ําด้วยกระบวนการใหม่ การทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมหรือการนํากลับมา
ใช้ใหม่ โดยให้เพ่ิมจํานวนรุ่นการผลิตเพ่ือใช้ติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง 

ข้อ ๑๙๗ ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ต้องเสนอไปยังบุคลากรหลักที่ได้รับ
มอบหมาย 

ข้อ ๑๙๘ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองที่สถานที่อื่นนอกเหนือจากสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือยาสําเร็จรูป ต้องมีข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง 
และให้เก็บรายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ไว้ ณ สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยา 
เพ่ือให้ตรวจสอบได้ 

ข้อ ๑๙๙ การไม่ผ่านข้อกําหนดเฉพาะ หรือแนวโน้มที่มีความผิดปกติอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมี
การสืบสวนหาสาเหตุ และรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



 

[๓๐] 
 

ข้อ ๒๐๐ ผลสรุปของข้อมูลทั้งหมด รวมถึงผลสรุปแต่ละช่วงเวลาของแผนการติดตาม ต้อง
บันทึกเป็นลายลักษณ์อักษร มีการทบทวนเป็นระยะ และเก็บรักษาไว้  

หมวด ๗ 
การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๐๑ การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ ต้องทําสัญญาจ้างเป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้
ว่าจ้างและผู้รับจ้าง โดยกําหนดเง่ือนไข ข้อตกลง และการควบคุมให้ชัดเจนเพ่ือหลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดที่
จะมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
ข้อกําหนดทั่วไป 

ข้อ ๒๐๒ สัญญาจ้างต้องครอบคลุมข้อตกลงของการผลิต การวิเคราะห์ รวมถึงข้อตกลงทาง
เทคนิคที่เก่ียวข้อง   

ข้อ ๒๐๓ ข้อตกลงทุกอย่างของสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ รวมถึงข้อเสนอในการ
เปลี่ยนแปลงเทคนิคหรือข้อตกลงอื่น ต้องเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามทะเบียนตํารับยา 
ผู้ว่าจ้าง 

ข้อ ๒๐๔ ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง ในการทํางานให้
สําเร็จลุล่วงตามท่ีต้องการ และปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตที่กําหนดไว้ 

ข้อ ๒๐๕ ผู้ว่าจ้างต้องจัดให้มีข้อมูลทุกอย่างที่จําเป็นแก่ผู้รับจ้างในการดําเนินการตามสัญญา
จ้างอย่างถูกต้องตามทะเบียนตํารับยาและกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง ผู้ว่าจ้างต้องกําหนดให้ผู้รับจ้าง
รับผิดชอบต่อปัญหาทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทํา ซึ่งอาจเกิดอันตรายต่ออาคารสถานที่ 
เครื่องมือ บุคลากร วัตถุอื่นหรือผลิตภัณฑ์อื่น 

ข้อ ๒๐๖ ผลิตภัณฑ์และวัตถุทุกอย่างที่ผู้รับจ้างส่งมอบมาให้ ต้องถูกต้องตรงตามข้อกําหนด
เฉพาะ และมีการปล่อยผ่านโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
ผู้รับจ้าง 

ข้อ ๒๐๗ ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานท่ีและเคร่ืองมือที่เพียงพอ มีความรู้และประสบการณ์ มี
บุคลากรท่ีมีความสามารถทํางานตามท่ีผู้ ว่าจ้างสั่งทํา สัญญาจ้างการผลิตต้องทํากับผู้รับจ้างที่มี
ใบอนุญาตผลิตยา 

ข้อ ๒๐๘ ผู้รับจ้างต้องไม่นํางานตามสัญญาจ้างไปมอบหมายต่อให้บุคคลที่สามโดยไม่ได้รับ
การอนุมัติจากผู้ว่าจ้าง ข้อตกลงที่ทําระหว่างผู้รับจ้างและบุคคลท่ีสามต้องเหมือนกับสัญญาจ้างที่ผู้ว่า
จ้างและผู้รับจ้างทําไว้แต่เดิม 

ข้อ ๒๐๙ ผู้รับจ้างต้องไม่ทํากิจกรรมใดๆ ที่อาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต
หรือวิเคราะห์ให้ผู้ว่าจ้าง 
สัญญาจ้าง 

ข้อ ๒๑๐ สัญญาจ้างต้องทําขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งต้องกําหนดความรับผิดชอบ 
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ของแต่ละฝ่ายที่เก่ียวข้องกับการผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์  สําหรับเกณฑ์ทางเทคนิคใน สัญญาจ้าง
ต้องมี ผู้ที่มีความรู้ความสามารถเก่ียวกับการผลิตและการวิเคราะห์ร่วมจัดทําด้วย และถูกต้องตาม
ทะเบียนตํารับยาโดยเห็นพ้องกันทั้งสองฝ่าย 

ข้อ ๒๑๑ สัญญาจ้างต้องกําหนดวิธีการและความรับผดิชอบของผู้ที่ไดร้ับมอบหมายปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นออกจําหน่ายให้ชัดเจน  รวมถึงกําหนดวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพ่ือ
จําหน่าย  เพ่ือให้มั่นใจว่ายาแต่ละรุ่นได้ทําการผลิตและตรวจสอบว่าถูกต้องตามข้อกําหนดเฉพาะที่ระบุ
ในทะเบียนตํารับยา 

ข้อ ๒๑๒ สัญญาจ้างต้องระบุอย่างชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบในการจัดซื้อ  การทดสอบ การ
ปล่อยผ่าน วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ รวมถึงการดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การควบคุม
ระหว่างการผลิต การสุ่มตัวอย่าง และการวิเคราะห์ กรณีของสัญญาจ้างการวิเคราะห์ ต้องกําหนดว่า
ผู้รับจ้างจะทําการสุ่มตัวอย่างที่สถานที่ของผู้ผลิตหรือไม่ 

ข้อ ๒๑๓ ผู้ว่าจ้างต้องจัดเก็บบันทึกเก่ียวกับ การผลิต การวิเคราะห์ การจําหน่าย และ
ตัวอย่างอ้างอิง  ส่วนบันทึกที่เก่ียวข้องกับการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ในกรณีของการร้องเรียนหรือ
สงสัยว่าบกพร่องต้องสามารถตรวจสอบได้ และต้องกําหนดอยู่ในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเก่ียวกับ
ข้อบกพร่องหรือการเรียกเก็บคืนของผู้ว่าจ้าง 

ข้อ ๒๑๔ สัญญาจ้างต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถเข้าตรวจเย่ียมสถานที่ปฏิบัติงานของผู้รับจ้าง
ได้ 

ข้อ ๒๑๕ สัญญาจ้างการวิเคราะห์ต้องระบุว่าผู้รับจ้างยินยอมให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม
พระราชบัญญัติยาเข้าไปตรวจสอบได้ 

หมวด ๘ 
ข้อร้องเรียนและการเรียกเกบ็ยาคืน 

------------------------------------- 
ข้อ ๒๑๖ ต้องมีระบบการเรียกเก็บยาที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่อง คืนจาก

ท้องตลาดอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
ข้อร้องเรียน 

ข้อ ๒๑๗ ต้องกําหนดผู้รับผิดชอบในการจัดการกับข้อร้องเรียน การหามาตรการแก้ไข รวมทั้ง
ทีมงานสนับสนุนอย่างเพียงพอ ถ้าผู้รับผิดชอบไม่ใช่ผู้มีอํานาจในการตัดสินใจ ต้องมีการแจ้งให้ผู้ที่ได้รับ
มอบหมายทราบถึงข้อร้องเรียนที่เกิดขึ้น รวมถึงการสืบสวนหรือการเรียกเก็บยาคืน 

ข้อ ๒๑๘ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติในการดําเนินการเก่ียวกับข้อร้องเรียน รวมถึงความจําเป็นที่
ต้องเรียกเก็บคืนในกรณีมีข้อร้องเรียนเก่ียวกับยาที่บกพร่อง 

ข้อ ๒๑๙ ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์บกพร่อง และการสืบสวนที่
ดําเนินการทั้งหมด ผู้รับผิดชอบในการควบคุมคุณภาพต้องมีส่วนร่วมในการศึกษาถึงปัญหาดังกล่าวด้วย 

ข้อ ๒๒๐ ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์รุ่นใดบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องพิจารณาตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์รุ่นอื่นเพ่ือตรวจสอบว่าได้รับผลกระทบด้วยหรือไม่ โดยเฉพาะต้องทําการสืบสวนผลิตภัณฑ์รุ่น
ที่นําเอาผลิตภัณฑ์รุ่นที่มีข้อบกพร่องมาทําซ้ําและผสมรวมเข้าไป 
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ข้อ ๒๒๑ ต้องบันทึกผลการตัดสินใจและมาตรการทุกอย่าง ที่ดําเนินการจากข้อร้องเรียน โดย
อ้างอิงถึงบันทึกการผลิตของรุ่นดังกล่าวด้วย 

ข้อ ๒๒๒ ต้องมีการทบทวนบันทึกข้อร้องเรียนเป็นประจํา สําหรับปัญหาเฉพาะหรือปัญหาที่
เกิดขึ้นซ้ํากันหลายครั้ง  

ข้อ ๒๒๓ ต้องให้ความสําคัญเป็นพิเศษต่อข้อร้องเรียนที่มีสาเหตุมาจากยาปลอม 
ข้อ ๒๒๔ ผู้ผลิตต้องแจ้งให้ผู้อนุญาตตามพระราชบัญญัติยาทราบถึงแนวทางที่จะดําเนินการ

ในกรณีที่พบข้อผิดพลาดร้ายแรงเก่ียวกับการผลิต การตรวจพบยาปลอม ยาเสื่อมคุณภาพ หรือปัญหา
รุนแรงอื่นที่เกิดกับคุณภาพของยา 
การเรียกเก็บยาคืน 

ข้อ ๒๒๕ ต้องกําหนดผู้รับผิดชอบในการดําเนินการและประสานงานในการเรียกเก็บยาคืน 
โดยต้องจัดให้มีบุคลากรอย่างเพียงพอตามระดับความเร่งด่วนที่เหมาะสม และต้องเป็นอิสระจากฝ่าย
ขายหรือฝ่ายการตลาด ถ้าผู้รับผิดชอบไม่ใช่ผู้ได้รับมอบหมาย ต้องมีการแจ้งให้ผู้มีอํานาจตัดสินใจทราบ
ถึงการดําเนินการเรียกเก็บยาคืน  

ข้อ ๒๒๖ ต้องกําหนดวิธีการปฏิบัติของการเรียกเก็บยาคืน รวมถึงมีการตรวจสอบและ
ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบัน 

ข้อ ๒๒๗ การดําเนินการเรียกเก็บยาคืนต้องสามารถทําได้ทันทีและตลอดเวลา 
ข้อ ๒๒๘ ถ้ามีการเรียกเก็บยาคืนเน่ืองจากมีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องแจ้งให้

หน่วยงานควบคุมยาของทุกประเทศที่ผลิตภัณฑ์น้ันส่งไปทราบโดยทันที 
ข้อ ๒๒๙ ผู้รับผิดชอบในการเรียกเก็บยาคืนต้องได้รับบันทึกการจัดจําหน่ายที่มีข้อมูลอย่าง

เพียงพอของผู้ขายส่งและลูกค้าที่ได้รับผลิตภัณฑ์โดยตรง ซึ่งประกอบด้วยที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ 
โทรสารทั้งในเวลาและนอกเวลาทําการ รุ่นและปริมาณที่ส่งมอบ ทั้งน้ี รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มีการส่งออก 

ข้อ ๒๓๐ ยาที่เรียกเก็บคืน ต้องมีการบ่งชี้และเก็บแยกต่างหากในพ้ืนที่ที่ปลอดภัย และ
เหมาะสม เพ่ือรอการตัดสินใจในการจัดการต่อไป 

ข้อ ๒๓๑ ต้องมีการบันทึกความคืบหน้าในการเรียกเก็บยาคืนและจัดทํารายงานสรุป รวมถึงมี
การตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างปริมาณที่ส่งออกไปจําหน่ายกับปริมาณที่เรียกคืนมาได้ 

ข้อ ๒๓๒ ต้องประเมินประสิทธิภาพของการจัดการในการเรียกเก็บยาคืนเป็นประจํา 
หมวด ๙ 

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

ข้อ ๒๓๓ ต้องมีการตรวจสอบบุคลากร อาคารสถานที่ เครื่องมือ การดําเนินการด้านเอกสาร 
การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การจําหน่ายยา การจัดการที่เก่ียวข้องกับการร้องเรียนและการ
เรียกเก็บยาคืน และการตรวจสอบตนเอง ตามช่วงเวลาที่กําหนดไว้ล่วงหน้า เพ่ือทวนสอบว่ามีความ
สอดคล้องกับหลักการของการประกันคุณภาพ 

ข้อ ๒๓๔ การตรวจสอบตนเองต้องทําอย่างเป็นอิสระและดําเนินการตามรายละเอียดที่
กําหนด โดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร หรืออาจตรวจสอบโดยผู้ตรวจ 
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ประเมินอิสระท่ีเป็นผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 
ข้อ ๒๓๕ การตรวจสอบตนเองต้องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต้องประกอบด้วย

ข้อสังเกตระหว่างการตรวจสอบ และข้อเสนอแนะสําหรับมาตรการการแก้ไข   รวมถึงต้องมีการบันทึก
รายการของการปฏิบัติการแก้ไขที่ต้องทําต่อไปด้วย  

หมวด ๑๐ 
การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบและวสัดุการบรรจุ 

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

ข้อ ๒๓๖ ผู้ที่ทําหน้าที่ในการสุ่มตัวอย่างต้องผ่านการฝึกอบรมในเร่ืองการสุ่มตัวอย่างที่ถูกต้อง 
และมีการอบรมอย่างต่อเน่ือง การอบรมอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) แผนการสุ่มตัวอย่าง 
(๒) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 
(๓) เทคนิคและเคร่ืองมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 
(๔) ความเสี่ยงในการปนเป้ือนข้าม   
(๕) ข้อควรระวังสําหรับสารที่ไม่คงตัว   
(๖) ความสําคัญที่ต้องพิจารณาตรวจสอบลักษณะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ภาชนะ

บรรจุ และฉลาก ด้วยสายตา 
(๗) ความสําคัญของการบันทึกสภาวะที่ผิดปกติหรือไม่คาดคิดที่เกิดขึ้น 

วัตถุดิบ 
ข้อ ๒๓๗ สุ่มตัวอย่างจากทุกภาชนะบรรจุของทั้งรุ่น และนําแต่ละตัวอย่างน้ันมาทําการ

ตรวจสอบเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ 
ข้อ ๒๓๘ การประเมินคุณภาพของวัตถุดิบแต่ละรุ่น ต้องได้มาจากการตรวจสอบตัวอย่างที่

เป็นตัวแทนของทั้งรุ่น 
ข้อ ๒๓๙ ต้องกําหนดจํานวนตัวอย่างที่ใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ใน

แผนการสุ่มตัวอย่าง ทั้งน้ี ต้องมีการกําหนดจํานวนของตัวอย่างที่นํามาผสมรวมกันให้เป็นเน้ือเดียวกัน 
เพ่ือเป็นตัวอย่างสําหรับตรวจสอบ โดยต้องพิจารณาถึงประเภทของวัตถุดิบน้ัน  
วัสดุการบรรจุ 

ข้อ ๒๔๐ แผนการสุ่มตัวอย่างวัสดุการบรรจุ อย่างน้อยต้องพิจารณาจาก 
(๑) ปริมาณที่รับมา 
(๒) คุณภาพที่กําหนด 
(๓) ประเภทของวัสดุการบรรจุ ตัวอย่างเช่น วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์

ข้อความแล้ว 
(๔) วิธีการผลิต 
(๕) ความรู้ในเรื่องระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิตวัสดุการบรรจุ ซึ่งทราบมาจาก

การตรวจประเมินระบบการประกันคุณภาพ 
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ทั้งน้ี จํานวนตัวอย่างที่จะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องกําหนดด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ใน
แผนการสุ่มตัวอย่าง 

หมวด ๑๑ 
ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเกบ็ 
------------------------------------- 

ข้อ ๒๔๑ ตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นยาสําเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์ สามารถใช้แทนตัวอย่าง
จัดเก็บได้ 

ข้อ ๒๔๒  ผู้ผลิต หรือผู้ปล่อยผ่านรุ่นการผลิต ต้องจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บแต่
ละรุ่นผลิตของยาสําเร็จรูป 

สําหรับผู้ผลิตต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากรุ่นของวัตถุดิบ หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต  
สถานที่บรรจุหีบห่อแต่ละแห่งต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการ

บรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วของทุกรุ่น ทั้งน้ี ไม่ต้องจัดเก็บหากวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วเป็นส่วน
หน่ึงของตัวอย่างอ้างอิง หรือตัวอย่างจัดเก็บของยาสําเร็จรูป 

ข้อ ๒๔๓ บันทึกของการทวนสอบตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ ต้องเก็บรักษาและนํามา
แสดงเพ่ือให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยา ตรวจสอบได้ 
ระยะเวลาการจัดเก็บ 

ข้อ ๒๔๔ ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บแต่ละรุ่นของยาสําเร็จรูป ต้องจัดเก็บไว้อย่างน้อย 
๑ ปีหลังวันสิ้นอายุ ตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นยาสําเร็จรูปต้องบรรจุในวัสดุการบรรจุปฐมภูมิของยาสําเร็จรูป 
หรือบรรจุในวัสดุชนิดเดียวกับวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่จําหน่าย 
 ข้อ ๒๔๕ ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ (ยกเว้น ตัวทําละลาย ก๊าซ และนํ้า) ถ้ามีความคงสภาพดี 
ตอ้งเก็บรักษาไว้อย่างน้อย ๒ ปีหลังจากปล่อยผ่านยาสําเร็จรูป  
 ถ้าผลความคงสภาพของวัตถดุิบตามที่ระบุในข้อกําหนดเฉพาะส้ันกว่า ระยะ เวลาการเก็บ
อาจจะสั้นกว่าน้ี 
      วัสดุการบรรจุตอ้งจัดเก็บตลอดอายุการใชข้องยาสําเร็จรปู 
จํานวนตัวอย่างอ้างอิงและตวัอย่างจัดเก็บ 

ข้อ ๒๔๖ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องมีจํานวนเพียงพอที่จะทําการตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ทุก
ข้อกําหนดเฉพาะได้อย่างน้อย ๒ ครั้ง 

การตรวจวิเคราะห์ ต้องใช้ตัวอย่างจากภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้เปิด 
หากไม่เป็นไปตามกรณีดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับความเห็นชอบจากพนักงาน

เจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยา  
ข้อ ๒๔๗ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และยา

สําเร็จรูป อาจมีการเก็บตัวอย่างอื่นๆ เพ่ิมเติม เพ่ือตรวจติดตามขั้นตอนสําคัญของกระบวนการ 
ตัวอย่างเช่น ตอนเริ่มต้นหรือตอนสุดท้ายของกระบวนการผลิต 

หากรุ่นการผลิตมีการดําเนินการบรรจุด้วยวิธีที่แตกต่างกันอย่างชัดเจน ตัวอย่างเช่น มีการ
บรรจุในแผงบลิสเตอร์หรือบรรจุในขวด หรือบรรจุในขวดแก้วและขวดพลาสติก หรือบรรจุในต่างสาย
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การบรรจุกัน ตัวอย่างจัดเก็บต้องเก็บอย่างน้อยที่สุดหน่ึงตัวอย่างจากแต่ละวิธีของการบรรจุ  
หากไม่เป็นไปตามวรรคสองดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับการเห็นชอบจาก

พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยา 
ข้อ ๒๔๘ ต้องมีสารเคมีและเครื่องมือที่จําเป็นในการวิเคราะห์ เพ่ือทดสอบทุกหัวข้อตามที่

กําหนดไว้ในทะเบียนตํารับยา ได้จนถึง ๑ ปีหลังวันสิ้นอายุของการผลิตรุ่นสุดท้าย 
สภาวะการจัดเก็บ 

ข้อ ๒๔๙ สภาวะการจัดเก็บต้องเป็นไปตามที่กําหนดไว้ในทะเบียนตํารับยา และหากมีการ
เปลี่ยนแปลงสภาวะการจัดเก็บ ต้องได้รับอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยา 
ข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษร 

ข้อ ๒๕๐ ความรับผิดชอบสําหรับการสุ่มและจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ ต้อง
ระบุเป็นลายลักษณ์อักษรไว้ในข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง  

ข้อ ๒๕๑ ตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บต้องสามารถค้นหาได้ง่าย โดยให้ระบุเป็นลาย
ลักษณ์อักษรไว้ในข้อตกลง 
ตัวอย่างอ้างอิง   

ข้อ ๒๕๒ ตัวอย่างอ้างอิง ที่ใช้ในการวิเคราะห์ต้องสามารถจัดหาได้อย่างสะดวก สําหรับ
ห้องปฏิบัติการที่มีวิธีการวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
ตัวอย่างจัดเก็บ  

ข้อ ๒๕๓ ตัวอย่างจัดเก็บตอ้งเป็นตัวแทนของรุ่นการผลิตของยาสําเร็จรูปที่จําหน่ายและอาจ
ตอ้งใชใ้นการตรวจสอบเพ่ือยืนยันคุณสมบัตทิี่ไม่ใชด่้านเทคนิค ตัวอย่างเช่น คุณสมบัตทิางกายภาพ 
ฉลาก และเอกสารกํากับยา ว่ามีความถูกตอ้งตามทะเบียนตํารับยา 

ข้อ ๒๕๔ ตัวอย่างจัดเก็บตอ้งเก็บไว้ในสถานที่ผลติ พรอ้มให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม
พระราชบัญญตัิยาตรวจสอบ 
ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บในกรณีทีผู่้ผลติเลิกกิจการ 

ข้อ ๒๕๕ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตเลิกกิจการ หรือถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยา หากยังมียาที่
ยังไม่สิ้นอายอุยู่ในตลาด ผูผ้ลิตตอ้งจัดเตรยีมรายละเอียดเก่ียวกับการย้ายตัวอย่างอา้งอิง ตัวอย่างจัดเก็บ 
และเอกสารท่ีเก่ียวข้องไปยังสถานที่จดัเก็บที่ได้รับการอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ
ยา 

หมวด ๑๒ 
การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 

------------------------------------- 
ข้อ ๒๕๖ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสําคัญในการผลิต 

เครื่องมือ และกระบวนการ ซึ่งอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  โดยใช้แนวทางการประเมิน
ความเสี่ยงมาพิจารณาขอบเขตของการตรวจสอบความถูกต้อง 
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การวางแผนสําหรับการตรวจสอบความถูกต้อง  
ข้อ ๒๕๗ ต้องมีการวางแผนการตรวจสอบความถูกต้องทุกกิจกรรม โดยระบุองค์ประกอบ

สําคัญของแผนการตรวจสอบความถูกต้องให้ชัดเจน และจัดทําเป็นแผนแม่บทการตรวจสอบความ
ถูกต้องหรือเอกสารเทียบเท่า   

ข้อ ๒๕๘ แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องเป็นเอกสารที่ กระชับ และชัดเจน 
ข้อ ๒๕๙ แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
 (๑) นโยบายของการตรวจสอบความถูกต้อง 
 (๒) โครงสร้างองค์กรของกิจกรรมการตรวจสอบความถูกต้อง 
 (๓) ข้อสรุปของสิ่งอํานวยความสะดวกในการผลิต ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการที่

ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้อง  
 (๔) รูปแบบของเอกสารที่ใช้สําหรับโปรโตคอล และรายงาน 
 (๕) การวางแผนและกําหนดช่วงเวลาดําเนินการ 
 (๖) การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
 (๗) เอกสารอ้างอิง 

การดําเนินการด้านเอกสาร 
ข้อ ๒๖๐ ต้องระบุวิธีการตรวจรับรอง  การตรวจสอบความถูกต้อง ขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์

การยอมรับไว้ในโปรโตคอล  ต้องมีการทบทวนและรับรองโปรโตคอลที่จัดทําขึ้น   
ข้อ ๒๖๑ ต้องจัดทํารายงานสรุปผลที่ได้ ซึ่งมีการอ้างอิงถึงโปรโตคอลของการตรวจรับรองการ

ตรวจสอบความถูกต้องที่ เ ก่ียวข้อง ให้ความเห็นต่อการเบี่ยงเบนที่พบ มีข้อสรุปที่จําเป็น และ
ข้อเสนอแนะเพื่อแก้ไขข้อบกพร่อง หากมีการเปลี่ยนแปลงแผนซ่ึงระบุไว้ในโปรโตคอลต้องมีการบันทึก
พร้อมเหตุผล 

ข้อ ๒๖๒ ภายหลังการตรวจรับรองในแต่ละขั้นตอนเสร็จสิ้น ต้องมีการอนุมัติเป็นลายลักษณ์
อักษรก่อนที่จะดําเนินการตรวจรับรองและตรวจสอบความถูกต้องในขั้นตอนต่อไป  
การตรวจรับรอง 

การตรวจรับรองการออกแบบ 
ข้อ ๒๖๓ ต้องทําการตรวจรับรองการออกแบบเป็นอันดับแรก สําหรับสิ่งอํานวยความสะดวก

ใหม่ ระบบใหม่ หรือเครื่องมือใหม่  
ข้อ ๒๖๔ การออกแบบต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิต และจัดทําเป็น

เอกสาร  
การตรวจรับรองการติดตั้ง 
ข้อ ๒๖๕ ต้องทําการตรวจรับรองการติดตั้งสิ่งอํานวยความสะดวกใหม่ ระบบใหม่ และ

เครื่องมือใหม่ หรือที่ถูกดัดแปลง 
ข้อ ๒๖๖ การตรวจรับรองการติดตั้ง อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) การตรวจสอบการติดตั้งเคร่ืองมือ ท่อนําส่ง การบริการ และอุปกรณ์ ให้เป็นไปตาม
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แบบและข้อกําหนดทางวิศวกรรม 
(๒) การรวบรวมและการสอบทานคู่มือการปฏิบัติงาน และข้อกําหนดในการบํารุงรักษา

ของผู้ส่งมอบ 
(๓) ข้อกําหนดในการสอบเทียบ 
(๔) การพิสูจน์ยืนยันวัสดุที่ใช้ 

การตรวจรับรองการทํางาน  
ข้อ ๒๖๗ การตรวจรับรองการทํางาน  ต้องทําต่อจากการตรวจรับรองการติดตั้ง 
ข้อ ๒๖๘ การตรวจรับรองการทํางาน อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
 (๑) การทดสอบที่พัฒนามาจากความรู้ของกระบวนการ ระบบ และเครื่องมือ 
 (๒)  การทดสอบสภาวะหรือกลุ่มสภาวะที่ครอบคลุมขีดจํากัดการทํางานสูงสุดและต่ําสุด 

ซึ่งบางคร้ังใช้อ้างเป็นสภาวะ “กรณีแย่ที่สุด” 
ข้อ ๒๖๙ เมื่อการตรวจรับรองการทํางานเสร็จเรียบร้อยแล้ว สามารถใช้เป็นข้อกําหนดของ

การสอบเทียบ  วิธีการปฏิบัติงานและวิธีการทําความสะอาด การฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน และการ
บํารุงรักษาแบบป้องกัน ซึ่งใช้เป็นการอนุมัติให้ใช้สิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเคร่ืองมืออย่างเป็น
ทางการ 

การตรวจรับรองสมรรถนะ 
ข้อ ๒๗๐ การตรวจรับรองสมรรถนะ ต้องทําหลังจากการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจ

รับรองการทํางานเสร็จสิ้นเรียบร้อยแล้ว 
ข้อ ๒๗๑ การตรวจรับรองสมรรถนะ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๑) การทดสอบ วัสดุที่ใช้ในการผลิตสารทดแทนที่เทียบเท่าหรือ ผลิตภัณฑ์จําลอง ซึ่ง
พัฒนามาจากความรู้ของกระบวนการและส่ิงอํานวยความสะดวก ระบบหรือเครื่องมือ 

(๒) การทดสอบสภาวะ หรือกลุ่มสภาวะที่ครอบคลุมขีดจํากัดการทํางานสูงสุดและ
ต่ําสุด 
 ข้อ ๒๗๒ ในบางกรณีการตรวจรับรองสมรรถนะอาจสามารถปฏิบัติพร้อมกับการตรวจรับรอง
การทํางานได้ 
การตรวจรับรองสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่ใช้งานอยู่ 

ข้อ ๒๗๓ ต้องมีหลักฐานเพ่ือสนับสนุนและทวนสอบพารามิเตอร์การทํางานและขีดจํากัด
สําหรับตัวแปรวิกฤตของเครื่องมือที่ใช้ในการดําเนินงาน มีเอกสารและบันทึกผลเก่ียวกับการสอบเทียบ 
การทําความสะอาด การบํารุงรักษาแบบป้องกัน วิธีการปฏิบัติงาน และการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน 
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ  

ข้อ ๒๗๔ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการก่อนการผลิตเพ่ือจําหน่ายให้
สมบูรณ์ก่อนการกระจายและจําหน่ายยา กระบวนการท่ีใช้งานอยู่แล้วในช่วงเวลาหน่ึง อาจตรวจสอบ
ความถูกต้องพร้อมการผลิตเพ่ือจําหน่าย หรือ ตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง  

ข้อ ๒๗๕ สิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเคร่ืองมือ ต้องผ่านการตรวจรับรอง และมีการ 
 



 

[๓๘] 
 

ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 
ข้อ ๒๗๖ บุคลากรที่เก่ียวข้องในการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่าง

เหมาะสม 
ข้อ ๒๗๗ ต้องประเมินสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการเป็นระยะ 

เพ่ือยืนยันว่ายังคงสามารถทํางานได้อย่างถูกต้อง 
การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพ่ือจําหน่าย  

ข้อ ๒๗๘ การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพ่ือจําหน่าย อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
(๑) คําอธิบายอย่างย่อของกระบวนการ 
(๒) สรุปขั้นตอนกระบวนการวิกฤตท่ีต้องทําการสืบสวน 
(๓) รายชื่อและการแสดงสถานะของการสอบเทียบของเคร่ืองมือ สิ่งอํานวยความสะดวก

ที่ใช้ รวมถึงเคร่ืองมือในการวัด การควบคุมและการบันทึก 
(๔) ข้อกําหนดเฉพาะยาสําเร็จรูปสําหรับการปล่อยผ่าน 
(๕) รายการของวิธีวิเคราะห์ 
(๖) การควบคุมคุณภาพระหว่างกระบวนการพร้อมเกณฑ์การยอมรับ 
(๗) การทดสอบเพ่ิมเติมพร้อมเกณฑ์การยอมรับ และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี

วิเคราะห์ 
(๘) แผนการสุ่มตัวอย่าง 
(๙) วิธีการบันทึกและประเมินผล 
(๑๐) หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้ที่เก่ียวข้อง 
(๑๑)  ตารางเวลาที่กําหนด 

ข้อ ๒๗๙ การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการต้องประกอบด้วยรุ่นที่ผลิตต่อเน่ือง ๓ 
รุ่น ซึ่งผลการผลิตต้องอยู่ภายในเกณฑ์ที่กําหนด 

ข้อ ๒๘๐ รุ่นผลิตสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ ให้มีขนาดการผลิต
เท่ากับรุ่นผลิตเพ่ือจําหน่าย  

ข้อ ๒๘๑ รุ่นผลิตที่ใช้ในการตรวจสอบความถูกต้องที่ต้องการนําไปจําหน่าย ต้องควบคุม
สภาวะการผลิตให้เป็นไปตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต รวมทั้งมีผลของการ
ตรวจสอบความถูกต้องเป็นที่พอใจ และต้องเป็นไปตามทะเบียนตํารับยา 
การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพ่ือจําหน่าย  

ข้อ ๒๘๒ การพิจารณาดําเนินการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพ่ือจําหน่ายต้องมี
เหตุผลสนับสนุน มีการจัดทําเอกสาร และมีการอนุมัติโดยผู้ที่ได้รับมอบอํานาจ 

ข้อ ๒๘๓ ข้อกําหนดในการจัดทําเอกสารสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิต
เพ่ือจําหน่าย ต้องเป็นข้อกําหนดเดียวกันกับการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพ่ือจําหน่าย 
การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง  

ข้อ ๒๘๔ การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังต้องใช้สําหรับกระบวนการที่คงที่แล้ว และต้อง
ไม่ใช้ในกรณีมีการเปลี่ยนแปลงส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการดําเนินงาน หรือเครื่องมือ 



 

[๓๙] 
 

ข้อ ๒๘๕ การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังต้องใช้ข้อมูลที่ผ่านมา ขั้นตอนที่เก่ียวข้องต้องมี
การเตรียมโปรโตคอลและการรายงานผลการทบทวนข้อมูล ซึ่งนําไปสู่การสรุปและข้อเสนอแนะ 

ข้อ ๒๘๖ แหล่งของข้อมูลสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง อย่างน้อยต้อง
ประกอบด้วย 

(๑) บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ  
(๒) แผนภูมิการควบคุมกระบวนการ  
(๓) สมุดบันทึกการบํารุงรักษา  
(๔) บันทึกการเปลี่ยนแปลงบุคลากร  
(๕) การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการ  
(๖) ข้อมูลยาสําเร็จรูป 
(๗) บันทึกแนวโน้มและความคงสภาพระหว่างการเก็บรักษา 

ข้อ ๒๘๗ รุ่นผลิตที่เลือกเพ่ือทําการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่น
ผลิตทั้งหมดที่ผลิตระหว่างช่วงเวลาที่ทําการทบทวนข้อมูล รวมทั้งรุ่นผลิตที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
และมีจํานวนรุ่นมากพอที่จะแสดงถึงความสม่ําเสมอของกระบวนการผลิต อาจมีการทดสอบเพ่ิมเติม
สําหรับตัวอย่างจัดเก็บ เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่จําเป็นสําหรับการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง 

ข้อ ๒๘๘ การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังเพ่ือประเมินความสม่ําเสมอของกระบวนการ
ผลิตต้องใช้ข้อมูลตั้งแต่ ๑๐ ถึง ๓๐ รุ่นที่ผลิตต่อเน่ือง ถ้าใช้จํานวนรุ่นผลิตน้อยกว่าน้ีต้องมีเหตุผล
สนับสนุนเพียงพอ 
การตรวจสอบความถูกต้องของการทําความสะอาด  

ข้อ ๒๘๙ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องของการทําความสะอาดเพ่ือยืนยันประสิทธิภาพ
ของวิธีการทําความสะอาด  

ข้อ ๒๙๐ วิธีวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ต้องสามารถตรวจหาสารตกค้าง
หรือสารปนเป้ือนได้  

ข้อ ๒๙๑ ต้องมีการตรวจสอบความถูกตอ้งของวิธีการทําความสะอาดสําหรับเคร่ืองมือซึ่งมีพ้ืน
ผิวสัมผัสกับผลิตภัณฑ์  

ข้อ ๒๙๒ วิธีการปฏิบัติในการทําความสะอาด สามารถเลือกตัวแทนของกลุ่มผลิตภัณฑ์และ
กระบวนการท่ีคล้ายกัน มาใช้ในการทําการตรวจสอบความถูกต้องได้ สามารถทําการตรวจสอบความ
ถูกต้องเพียงหน่ึงผลิตภัณฑ์ โดยใช้หลักการ “กรณีแย่ที่สุด”และพิจารณาจากประเด็นวิกฤตท่ีเก่ียวข้อง 

ข้อ ๒๙๓ ต้องทําการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีทําความสะอาด ๓ ครั้งต่อเน่ืองกัน และ
ต้องแสดงผลเพ่ือพิสูจน์ว่าวิธีดังกล่าวได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 

ข้อ ๒๙๔ ผลิตภัณฑ์ที่มีสารท่ีมีความเป็นพิษหรือเป็นอันตราย   อาจใช้สารที่มีคุณสมบัติทาง
เคมีกายภาพที่คล้ายกับสารที่ต้องการกําจัดมาใช้แทนได้ 
การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 

ข้อ ๒๙๕ ต้องมีวิธีปฏิบัติการเพ่ืออธิบายสิ่งที่ต้องดําเนินการหากมีความประสงค์ที่จะ
เปลี่ยนแปลงเก่ียวกับวัตถุดิบ ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ เครื่องมือในกระบวนการ สภาวะแวดล้อมของ 
 



 

[๔๐] 
 

การดําเนินงาน วิธีการผลิตหรือการทดสอบหรือการเปลี่ยนแปลงอื่นที่อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ หรือความสามารถในการทําซ้ําของกระบวนการ 

ข้อ ๒๙๖ วิธีปฏิบัติในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงต้องมีข้อมูลสนับสนุนเพียงพอเพ่ือใช้แสดง
ว่ากระบวนการที่แก้ไขใหม่สามารถผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่ําเสมอตามข้อกําหนดเฉพาะที่ผ่านการ
รับรอง 

ข้อ ๒๙๗ ต้องย่ืนคําขอแก้ไขต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติยาเป็นลายลักษณ์
อักษรและได้รับการอนุมัติในการเปล่ียนแปลงที่อาจเกิดผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือ
ความสามารถทําซ้ําของกระบวนการ  พร้อมทั้งให้มีการประเมินและวิเคราะห์ความเส่ียงของผลกระทบ
จากการเปลี่ยนแปลงสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่มีต่อผลิตภัณฑ์ 
การตรวจสอบความถูกต้องซ้ํา 

ข้อ ๒๙๘ สิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ รวมท้ังการทําความ
สะอาด ต้องมีการประเมินเป็นระยะเพ่ือยืนยันว่าสิ่งเหล่าน้ียังคงใช้งานได้ 

หมวด ๑๓ 
การผลิตยาน้ํา ครีม และขีผ้ึง้ 

------------------------------------- 
ข้อ ๒๙๙ ต้องมีมาตรการพิเศษในการป้องกันการปนเป้ือน ในระหว่างการผลิตสําหรับยานํ้า 

ครีม และข้ีผึ้ง ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไวต่อการปนเป้ือนของจุลินทรีย์และสิ่งอื่น  
อาคารสถานที่และเครื่องมือ 

ข้อ ๓๐๐ ต้องมีการหมุนเวียนอากาศที่มีประสิทธิภาพในบริเวณผลิตซึ่งผลิตภัณฑ์หรือภาชนะ
ที่สะอาดเปิดทิ้งไว้สัมผัสกับอากาศโดยตรง หรือใช้ระบบปิดในกระบวนการผลิตและการลําเลียงยา
ระหว่างผลิต  

ข้อ ๓๐๑ ต้องออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์และภาชนะที่ใช้ผลิตยา ท่อ และป๊ัม ให้มีจุดอับหรือ
บริเวณที่สะสมสิ่งตกค้างน้อยที่สุด เพ่ือให้สามารถทําความสะอาดและกําจัดเชื้อได้ง่าย 

ข้อ ๓๐๒ อุปกรณ์ที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ให้เลือกใช้วัสดุที่ทําจากเหล็กกล้าไร้สนิม
คุณภาพสูง และหลีกเลี่ยงการใช้อุปกรณ์ที่เป็นแก้ว 

ข้อ ๓๐๓ ต้องมีการกําหนดคุณลักษณะและตรวจติดตามคุณภาพของนํ้าที่ใช้ในการผลิตทั้ง
คุณภาพทางด้านเคมีและทางจุลชีววิทยา  และมีการบํารุงรักษาระบบนํ้าเพ่ือหลีกเลี่ยง หรือลดความ
เสี่ยงในการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ 

ข้อ ๓๐๔ ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบที่รับเข้ามาในลักษณะของถังขนส่งขนาดใหญ่ 
ก่อนที่จะถ่ายไปยังถังเก็บของผู้ผลิต 

ข้อ ๓๐๕ ต้องระมัดระวังให้การขนถ่ายสารผ่านท่อ ตรงไปยังปลายทางที่ถูกต้อง 
ข้อ ๓๐๖ ต้องไม่นําวัสดุที่ปล่อยเส้นใยหรือสิ่งปนเป้ือน ตัวอย่างเช่น กระดาษแข็ง หรือแท่น

วางสินค้าที่ทําจากไม้ เข้ามาในบริเวณที่ผลิตภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุสะอาดเปิดสัมผัสกับอากาศ 
ข้อ ๓๐๗ ยานํ้าผสม ยาแขวนตะกอน และยาชนิดอื่น ต้องควบคุมให้เป็นเน้ือเดียวกัน

ตลอดเวลาของกระบวนการผสมและการบรรจุ 



 

[๔๑] 
 

ข้อ ๓๐๘ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแล้ว แต่ยังไม่ได้มีการติดฉลากหรือ
บรรจุกล่องทันที ต้องระบุช่วงเวลานานที่สุดที่ยอมรับในการเก็บและสภาวะการเก็บ 

หมวด ๑๔ 
หลกัเกณฑเ์พิม่เติมสําหรับการผลิตยาแผนโบราณจากพืชสมุนไพร 

------------------------------------- 
อาคารสถานที่ 

พ้ืนที่จัดเก็บ 
ข้อ ๓๐๙ ต้องจัดเก็บวัตถุดิบสมุนไพรที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใดๆ ในพ้ืนที่แยกเป็นสัดส่วน มี

การระบายอากาศที่ดี  มีการป้องกันสัตว์และแมลง ไม่ให้เข้าสู่บริเวณดังกล่าว   และมีมาตรการที่มี
ประสิทธิภาพในการป้องกันการแพร่กระจายของสัตว์ รวมถึงจุลินทรีย์ ที่จะปะปนในวัตถุดิบสมุนไพร 
และป้องกันการปนเป้ือนข้าม   

ข้อ ๓๑๐ ต้องให้ความสําคัญเป็นพิเศษในเรื่องการทําความสะอาดและการบํารุงรักษาสําหรับ
พ้ืนที่จัดเก็บโดยเฉพาะกรณีที่มีการเกิดฝุ่นผงต่างๆ 

ข้อ ๓๑๑ การจัดเก็บส่วนที่เป็นพืช สารสกัด ทิงเจอร์ รวมถึงยาเตรียมประเภทอื่น ที่ต้องมีการ
กําหนดสภาวะการเก็บเป็นพิเศษในเร่ือง ความชื้น อุณหภูมิ การป้องกันแสง ต้องจัดให้มีการดําเนินการ 
และ 
ตรวจติดตามสภาวะดังกล่าวด้วย 
ระบบเอกสาร 

ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบ 
ข้อ ๓๑๒ นอกเหนือจากข้อมูลที่อธิบายในส่วนของข้อแนะนําทั่วไปในการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ต้องมีการระบุในข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นยา 
ดังต่อไปนี้ 
  (๑) ชื่อทางวิทยาศาสตร์ของสมุนไพร  
  (๒) รายละเอียดของแหล่งที่มา ตัวอย่างเช่น ประเทศหรือภูมิภาคของต้นกําเนิด และ

ข้อมูลต่างๆ เช่น ข้อมูลการเพาะปลูก เวลาในการเก็บเก่ียว วิธีการเก็บ สารกําจัดศัตรูพืชที่ใช้ เป็นต้น 
  (๓) ระบุส่วนที่ใช้ 
  (๔) ลักษณะทางกายภาพของสมุนไพร รวมท้ังการตรวจสอบด้วยสายตา หรือ กล้อง

จุลทรรศน์ 
  (๕) วิธีการตรวจสอบสิ่งแปลกปลอม (foreign materials) 
  (๖) ระบุกรรมวิธีการทําสมุนไพรให้แห้ง 
  (๗) วิธีการตรวจสอบเอกลักษณ์ของตัวยาสําคัญ หรือสารเทียบ รวมถึงตัวอย่างวัตถุดิบที่

พร้อมจะใช้ตรวจเทียบเอกลักษณ์ 
  (๘) วิธีวิเคราะห์หรือทดสอบองค์ประกอบของสารออกฤทธ์ิในการรักษาหรือสารเทียบ 
  (๙) วิธีการตรวจสอบสารกําจัดศัตรูพืชที่ปนเป้ือนในวัตถุดิบสมุนไพร และกําหนดเกณฑ์ 
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การยอมรับ 
  (๑๐) วิธีการตรวจสอบการปนเป้ือนจากชิ้นส่วนของสัตว์และแมลง เชื้อรา จุลินทรีย์ รวม

ถึงอะฟลาท็อกซิน 
  (๑๑) วิธีการตรวจสอบการปนเป้ือนของโลหะหนักที่เป็นพิษและการปลอมปนสาร 

(adulteration) 
  (๑๒) วิธีการลดการปนเป้ือนของเชื้อรา จุลินทรีย์ หรือสิ่งอื่นใด  และรายละเอียดของ

กระบวนการ วิธีการทดสอบ และเกณฑ์การยอมรับ 
  กรณีข้อ (๖) ถึง (๑๒) ให้ระบุในข้อกําหนดเฉพาะตามความจําเป็น 

คําแนะนําเพ่ิมเติมในกระบวนการผลิต 
ข้อ ๓๑๓ จัดทําข้อแนะนําในกระบวนการผลิต ให้อธิบายถึงการดําเนินการกับวัตถุดิบ

สมุนไพรด้วย เช่น ขั้นตอนการทําให้แห้ง การบด  การแร่ง  เวลาและอุณหภูมิของการทําให้แห้ง  วิธีการ
ที่ใช้ในการควบคุมชิ้นส่วนหรือขนาดอนุภาคของวัตถุดิบ หรือวิธีการอื่นๆ ที่กําจัดสิ่งแปลกปลอมออกไป
สําหรับการผลิตรวมถึงรายละเอียดของยาพ้ืนหรือตัวทําละลาย เวลาและอุณหภูมิของการสกัด 
รายละเอียดของวิธีการทําให้เข้มข้นในขั้นตอนต่างๆ  
การสุ่มตัวอย่าง 

ข้อ ๓๑๔ การสุ่มตัวอย่างของวัตถุดิบสมุนไพรต้องดําเนินการด้วยความระมัดระวังเป็นพิเศษ
โดยบุคลากรท่ีมีความเชี่ยวชาญเฉพาะ ในแต่ละรุ่นต้องสามารถพิสูจน์เอกลักษณ์ได้ โดยจัดทําเป็น
เอกสารไว้ 
การควบคุมคุณภาพ 

ข้อ ๓๑๕ บุคลากรในส่วนของการควบคุมคุณภาพต้องมีความเชี่ยวชาญเฉพาะในยาแผน
โบราณ เพ่ือให้สามารถดําเนินการทดสอบ พิสูจน์เอกลักษณ์ รวมถึงสามารถตรวจสอบการปลอมปน 
การเจริญเติบโตของเชื้อรา การปนเป้ือนของสัตว์และแมลง ความเป็นรูปแบบเดียวกันของวัตถุดิบ
สมุนไพรที่ได้รับ 

ข้อ ๓๑๖ การพิสูจน์เอกลักษณ์และการตรวจคุณภาพยาเตรียมจากพืช และยาสําเร็จรูป ต้อง
ทดสอบดังน้ี  

            การควบคุมคุณภาพยาสําเร็จรูป ควรตรวจสอบเชิงปริมาณและคุณภาพของ
ส่วนประกอบของตัวยาสําคัญ กรณีไม่ทราบว่าส่วนประกอบใดเป็นส่วนที่ออกฤทธ์ิในการรักษา ให้
กําหนดมาตรฐานการทดสอบในรูปของสารเทียบ  

            ถ้ายาแผนโบราณท่ีประกอบด้วยพืชหลายชนิด หรือเตรียมจากพืชหลายชนิด ซึ่งไม่
สามารถตรวจสอบหาปริมาณสารออกฤทธ์ิที่เป็นส่วนผสมแต่ละชนิดได้ สามารถตรวจสอบสารออกฤทธ์ิ
โดยรวมตามความเหมาะสม 
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หมวด ๑๕ 
หลกัเกณฑเ์พิม่เติมสําหรับสถานท่ีผลิตทีใ่ช้ระบบคอมพวิเตอร์ในการควบคุมการผลิต 

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

ข้อ ๓๑๗ บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการจัดการ และการใช้ระบบ
คอมพิวเตอร์ที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบของตน  
การตรวจสอบความถูกต้อง 

ข้อ ๓๑๘ การตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์จะต้องครอบคลุมถึงการใช้งาน
ของระบบที่นํามาใช้  ทั้งก่อนการใช้งานและหลังการใช้งาน และกรณีมีการเพ่ิมเติมส่วนประกอบใหม่เข้า
ไปในระบบ  

ข้อ ๓๑๙ การตรวจสอบความถูกต้องของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ต้องประกอบด้วยขั้นตอน
การวางแผน การจัดทําข้อกําหนด การเขียนโปรแกรม การทดสอบโปรแกรม การทดสอบระบบภายหลัง
การติดตั้ง ระบบเอกสาร การใช้งาน การติดตามผล และการเปลี่ยนแปลงระบบ 
ระบบ 

ข้อ ๓๒๐ ต้องจัดวางเคร่ืองมือให้เหมาะสมเพ่ือไม่ให้ปัจจัยจากภายนอกมารบกวนระบบ 
ข้อ ๓๒๑ ต้องจัดทํารายละเอียดคําอธิบายของระบบรวมถึงแผนภาพไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 

และมีการปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ โดยระบุรายละเอียดของหลักการ วัตถุประสงค์ มาตรการรักษา
ความปลอดภัย ขอบเขตของระบบ และจุดมุ่งหมายหลักในการใช้คอมพิวเตอร์ รวมถึงแสดงให้เห็นถึง
ความสัมพันธ์ของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์กับระบบอื่นและวิธีการปฏิบัติอื่น 

ข้อ ๓๒๒ ซอฟต์แวร์เป็นส่วนประกอบสําคัญของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ผู้ใช้งานซอฟต์แวร์
ต้องปฏิบัติตามทุกขั้นตอน   เพ่ือให้มั่นใจว่ามีความสอดคล้องตามระบบประกันคุณภาพ 

ข้อ ๓๒๓ ต้องมีระบบตรวจสอบที่ติดตั้งอยู่ภายในระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ เพ่ือใช้ตรวจสอบ
การป้อนและการประมวลผลข้อมูลที่ถูกต้อง 

ข้อ ๓๒๔ ก่อนนําระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใชง้าน ต้องทําการทดสอบและยืนยันประสทิธิภาพ
ว่าสามารถทํางานได้ผลตามต้องการ และหากมีการนําระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์เข้ามาแทนที่ระบบเดิม 
ต้องมีการใช้งานคู่ขนานกันไประยะหนึ่งก่อน โดยถือว่าเป็นส่วนหน่ึงของการทดสอบและการตรวจสอบ
ความถูกต้องของระบบด้วย 

ข้อ ๓๒๕  การป้อนและการแก้ไขข้อมูล ต้องทําโดยผู้ที่ได้รับมอบอํานาจเท่าน้ัน ต้องมีวิธีการ
ที่เหมาะสมสําหรับป้องกันมิให้ผู้ที่ไม่ได้รับมอบอํานาจเข้าถึงข้อมูล ตัวอย่างเช่น การใช้กุญแจ บัตรผ่าน 
รหัสส่วนบุคคล หรือการห้ามมิให้เข้าถึงจุดใช้คอมพิวเตอร์ 

ข้อ ๓๒๖  ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการมอบอํานาจ การยกเลิก การเปลี่ยนแปลงอํานาจใน
การป้อนและการแก้ไขข้อมูล การเปลี่ยนแปลงรหัสส่วนบุคคล รวมถึงมีระบบการบันทึกความพยายามท่ี
จะเข้าสู่ระบบของผู้ที่ไม่ได้รับมอบอํานาจ 

ข้อ ๓๒๗  การป้อนข้อมูลสําคัญด้วยมือ ตัวอย่างเช่น นํ้าหนักและหมายเลขรุ่นของ
ส่วนประกอบระหว่างการชั่ง ต้องมีการตรวจสอบข้อมูลที่บันทึกว่าถูกต้อง ตัวอย่างเช่น การตรวจสอบ
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โดยผู้ทวนสอบ หรือโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
ข้อ ๓๒๘ ต้องมีระบบการบันทึกผู้ปฏิบัติงานที่ป้อนหรือยืนยันข้อมูลสําคัญ การแก้ไขข้อมูล

ต้องจํากัดเฉพาะผู้ที่ไดร้ับมอบอาํนาจเท่าน้ัน การเปลี่ยนแปลงข้อมูลสําคัญต้องได้รับการมอบอํานาจและ
มีการบันทึกเหตุผลในการเปลี่ยนแปลง รวมถึงมีระบบบันทึกการป้อน การเข้าถึง และการแก้ไขข้อมูล 

ข้อ ๓๒๙ การเปล่ียนแปลงระบบหรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ต้องทําตามวิธีการปฏิบัติที่
กําหนดไว้ ซึ่งต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง การตรวจสอบ การรับรอง การบันทึก ภายใต้ความ
เห็นชอบจากผู้รับผิดชอบในส่วนของระบบที่เก่ียวข้อง  

ข้อ ๓๓๐ ต้องสามารถพิมพ์ข้อมูลที่จัดเก็บโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือใช้ในการตรวจ
ประเมินคุณภาพ 

ข้อ ๓๓๑ ต้องจัดเก็บข้อมูลให้ปลอดภัยด้วยการใช้วิธีทางกายภาพ หรืออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือ
ป้องกันความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นโดยจงใจหรือโดยอุบัติเหตุ 

ข้อ ๓๓๒ ข้อมูลที่จัดเก็บไว้ต้องมีการตรวจสอบการเข้าถึง ความคงทน และความถูกต้อง
แม่นยํา ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงอุปกรณ์หรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ต้องทําการตรวจสอบตามท่ีกล่าวมา
ข้างต้นด้วยความถี่ที่เหมาะสมกับสื่อที่ใช้ในการจัดเก็บน้ัน 

ข้อ ๓๓๓ ต้องป้องกันการสูญหายของข้อมูลดว้ยวิธีการสํารองข้อมูลเป็นประจําอย่างสมํ่าเสมอ 
และต้องจัดเก็บข้อมูลสํารองไว้นานเท่าที่จําเป็นในสถานที่ปลอดภัยและแยกบริเวณออกมาต่างหาก 

ข้อ ๓๓๔ กรณีที่มีเหตุการณ์ระบบขัดข้องหรือหยุดทํางาน ต้องจัดให้มีวิธีการจัดการที่เป็น
ทางเลือกอื่นที่จําเป็นต่อการดําเนินงานแทน โดยเวลาที่ใช้ในการนําทางเลือกอื่นมาใช้แทนต้องสัมพันธ์
กับความเร่งด่วนและความจําเป็นที่ต้องการใช้ระบบดังกล่าว ตัวอย่างเช่น ข้อมูลที่ใช้ในการเรียกเก็บยา
คืนต้องจัดให้มีได้ในช่วงเวลาอันสั้น 

ข้อ ๓๓๕  ต้องกําหนดวิธีการปฏิบัติและมีการตรวจสอบความถูกต้อง ในกรณีที่ระบบขัดข้อง
หรือหยุดทํางาน และบันทึกเก่ียวกับข้อขัดข้องและการดําเนินการแก้ไข 

ข้อ ๓๓๖ ต้องจัดทําวิธีการปฏิบัติในการบันทึกและวิเคราะห์ความผิดพลาด เพ่ือให้สามารถทํา
การปฏิบัติการแก้ไข 
 ข้อ ๓๓๗ กรณีที่ใช้หน่วยงานภายนอกมาให้บริการด้านคอมพิวเตอร์ ต้องมีข้อตกลงอย่างเป็น
ทางการที่มีรายละเอียดชัดเจนถึงความรับผิดชอบของหน่วยงานดังกล่าว 

ข้อ ๓๓๘ กรณีที่มีการนําระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่าย 
ระบบนั้นต้องยอมให้เฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ันสามารถปล่อยผ่านได้ และต้องสามารถบันทึกและ
บ่งบอกได้อย่างชัดเจนว่าบุคคลใดเป็นผู้ปล่อยผ่าน 

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



[๔๖] 
 

 
ภาคผนวก  ข 

แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

ยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา  
พ.ศ. ๒๕๕๗ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



[๔๖] 
 

ภาคผนวก ข  
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีารในการผลติ 
ยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา   

พ.ศ. ๒๕๕๗ 

วิธีการผลิตยาดังต่อไปนี้ เป็นการผลิตยาท่ีผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณและผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณได้รับการยกเว้นตามข้อ ๓ แห่งประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ 

๑. ยาสับเป็นช้ินเป็นท่อนใส่ลงในหม้อ เติมนํ้าต้ม แล้วรินแต่นํ้ากิน 
๒. ยาดองแช่ด้วยนํ้าท่าหรือนํ้าสุรา แล้วรินแต่นํ้ากิน 
๓. ยากัดด้วยเหล้าหรือแอลกอฮอล์ และหยดลงในน้ํา เติมนํ้ากิน  
๔. ยาเผาเป็นด่าง เอาด่างมาแช่นํ้าไว้ แล้วรินแต่นํ้ากิน 
๕. ยากลั่นเอาน้ําเหง่ือ เช่น กลั่นสุรา เอานํ้าเหง่ือกิน 
๖. ยาหุงด้วยน้ํามัน เอานํ้ามันใส่กล้องเป่าบาดแผลและฐานฝี 
๗. ยาผสมแล้ว ต้มเอานํ้าบ้วนปาก 
๘. ยาผสมแล้ว ต้มแล้วเอาน้ําอาบ 
๙. ยาผสมแล้ว ต้มเอานํ้าแช่ 
๑๐. ยาผสมแล้ว ต้มเอานํ้าชะ 
๑๑. ยาผสมแล้ว ต้มเอานํ้าสวน 
๑๒. ยาตําเป็นผงแล้ว บดให้ละเอียด ละลายนํ้ากระสายกิน 
๑๓. ยาเผาหรือคั่วให้ไหม้ ตําเป็นยาผงบดให้ละเอียด ละลายนํ้ากิน 
๑๔. ยาผสมแล้ว ทําเป็นผงกวนให้ละเอียด ใส่กล้องเป่าทางจมูกและคอ 
๑๕. ยาผสมแล้ว มวนเป็นบุหรี่ หรือยัดกลอ้งสูบ 
๑๖. ยาผสมแล้ว ใช้เป็นยาทา 
๑๗. ยาผสมแล้ว ทําเป็นลูกประคบ 
๑๘. ยาผสมแล้ว ใช้เป็นยาพอก 
๑๙. ยาผสมแล้ว บดละเอียดเป็นผงแล้ว ป้ันเป็นเม็ดหรือลูกกลอน กลนืกิน 
๒๐. ยาผสมแล้ว บดเป็นผงป้ันเป็นแผ่น หรือป้ันเป็นแท่ง แล้วใช้เหน็บ 
๒๑. ยาผสมแล้ว บดเป็นผงผสมตอกอัดเมด็ 
๒๒. ยาผสมแล้ว บดเป็นผง ป้ันเม็ดแล้วเคลือบ 
๒๓. ยาผสมแล้ว ทําเป็นเม็ดแคปซลู (ต้องมีคําว่า “ยาแผนโบราณ” อยู่บนแคปซูล) 
๒๔. ยาผสมแล้ว ห่อผ้าบรรจุลงในกลักแลว้เอาไว้ใช้ดม 
๒๕. ยาผสมแล้ว ใส่กล้องติดไฟใช้ควันเป่าบาดแผลและฐานฝี 
๒๖. ยาผสมแล้ว เผาไฟหรือโรยบนถ่านไฟ ใช้ควันรม 
๒๗. ยาผสมแล้ว ต้มเอาไอรมหรืออบ 
๒๘. ยาผสมแล้ว กวนเป็นยาขี้ผึ้งปิดแผล ซึง่เรียกว่ายากวน 

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


