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ตามที่สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบันได้ขออนุมัติงบประมาณจากกรมการค้าต่างประเทศ 

กระทรวงพาณิชย์ ภายใต้โครงการเงินช่วยเหลือเพ่ือการปรับตัวของภาคการผลิตและภาคบริการที่ได้รับผลกระทบ
จากการเปิดเสรีทางการค้า (กองทุน FTA กระทรวงพาณิชย์) เพ่ือด าเนินโครงการสนับสนุนเพ่ือการปรับตัวของ
ผู้ประกอบการและพัฒนาศักยภาพของบุคลากรในอุตสาหกรรมยาตามเกณฑ์ Good Manufacturing Practice 
(GMP PIC/S) เพ่ือรองรับผลกระทบจากข้อตกลงเขตการค้าเสรีอาเซียน โดยจุดประสงค์ประการหนึ่งของโครงการ
คือการจัดท าเอกสารค าแนะน าการปฏิบัติงาน (practice guidance) เพ่ืออธิบายความหมายของข้อความใน
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา  พ.ศ. ๒๕๕๔  เพ่ือให้ผู้ประกอบการและผู้ปฏิบัติงานในอุตสาหกรรมยาเกิดความ
เข้าใจชัดเจนมากขึ้นและเป็นแนวทางในการปฏิบัติ ส าหรับผู้ผลิตยาแผนปัจจุบัน และเป็นคู่มือส าหรับการตรวจ
ประเมินของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ในฐานะที่ปรึกษาในการด าเนินโครงการดังกล่าวจึงได้
ร่วมกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน แต่งตั้ง
คณะท างาน ซึ่งประกอบด้วยเจ้าหน้าที่กลุ่มก ากับดูแลยาหลังออกสู่ตลาด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ตัวแทนจากสถานประกอบการผลิตยาในประเทศ ผู้ทรงคุณวุฒิและคณาจารย์จากมหาวิทยาลัยที่เชี่ยวชาญด้าน 
GMP เพ่ือจัดท าเอกสารค าแนะน าฯ ฉบับนี้ขึ้นมา โดยคณะท างานฯ ได้ประชุมร่วมกันเพ่ือจัดท าค าอธิบาย
เนื้อความในประกาศกระทรวง ฯ ทุกหมวด ยกเว้น หมวด ๑๕-๑๘ ซึ่งเกี่ยวข้องกับการผลิตยาเฉพาะบางกลุ่ม และ
หมวด ๒๐ (บทเฉพาะกาล)  

ท้ายที่สุดนี้ คณะท างานฯใคร่ขอขอบคุณกรมการค้าต่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์ ที่ ได้สนับสนุน
งบประมาณ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ที่อ านวยความสะดวกในการจัดท า
เอกสารค าแนะน า ฯ ฉบับนี้ และหวังเป็นอย่างยิ่งว่าเอกสารฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนามาตรฐานการ
ผลิตยาแผนปัจจุบันของประเทศไทยให้มีความทัดเทียมกับระดับสากล  
  

คณะท างานจัดท าค าแนะน าการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S 
ภายใต้โครงการโครงการสนับสนุนเพื่อการปรับตัวของผู้ประกอบการและพัฒนาศักยภาพของบุคลากรใน

อุตสาหกรรมยาตามเกณฑ์ Good Manufacturing Practice (GMP PIC/S) เพ่ือรองรับผลกระทบจาก
ข้อตกลงเขตการค้าเสรีอาเซียน 
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บทท่ี 1 
ข้อมูลทั่วไป 

 
 โดยที่กระทรวงสาธารณสุขได้ออกกฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข การผลิตยาแผน
ปัจจุบัน พ.ศ.2546 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 ซึ่งเป็นกฎหมายกึ่งวิชาการ จ าเป็นต้องใช้หลักวิชาการมา
อธิบายการปฏิบัติให้สอดคล้องกับกฎหมาย จึงได้มีการจัดท าคู่มือการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา
แผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 ฉบับนี้ขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี้ 
 1. เพื่อเสริมสรา้งความรู้ความเข้าใจแก่บุคลากรที่เก่ียวข้องกับการผลิตยาแผนปัจจุบันให้สามารถปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice) ได้อย่างถูกต้องและสอดคล้องกับ 
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 
 2. เพื่อให้ระบบการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันมีความชัดเจน โปร่งใส และเป็นมาตรฐาน
เดียวกัน 
 3. เพื่อให้บุคลากรที่เก่ียวกับการผลิตยาแผนปัจจุบันมีแนวทางในการพัฒนามาตรฐานการผลิตอย่างต่อเนื่อง
และเป็นระบบ 
 
วิธีใช้คู่มือฉบับนี้ 
 คู่มือฉบับนี้จัดท าขึ้นด้วยการน าเอาประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 ที่ใช้แนวทางตาม Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) Guide to Manufacturing Practices for Medicinal Products 
PE 009-9 1 September 2009 มาพิจารณาเป็นรายข้อ โดยแสดงข้อก าหนดพร้อมค าอธิบายตามหลักกฎหมายและ
วิชาการในบางหัวข้อเพิ่มเติมไว้ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้องมีความเข้าใจได้ชัดเจนยิ่งขึ้น ตลอดจนได้อธิบายและจัดจ าแนก
ประเภทของข้อบกพร่องที่ตรวจพบว่าเป็นข้อบกพร่องในระดับใด หากผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบนัหรือผู้ที่มีหน้าที่
เก่ียวข้องกับการผลิตและควบคุมคุณภาพยาไม่ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฉบับดังกล่าว  จะมีผลกระทบต่อหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันและใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันอย่างไรบ้าง 
 คู่มือฉบับนี้ แบ่งเนื้อหาออกเป็น 3 บท ดังนี้ 
 บทที่ 1 กล่าวถึงวิธีการใช้คู่มือฉบับนี้ การจัดประเภทข้อบกพร่องที่ตรวจพบ เอกสารที่เกี่ยวข้องประเภทการ
ตรวจประเมิน ขั้นตอนการตรวจประเมิน ข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (Site Master File) 
 บทที่ 2 กล่าวถึงหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการออก/ต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP 
Certificate) และหน้าที่ของผู้ผลิตที่จะต้องด าเนินการในกรณีที่ผลการตรวจประเมินพบว่ามีข้อบกพร่องในแต่ละ
ระดับ รวมถึงการพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  
 บทที่ 3 กล่าวถึงข้อก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 และค าอธิบายเพิ่มเติมพร้อมจัด
ระดับของข้อบกพร่อง (ระบุไว้ในหมายเหตุ) ถ้าไม่ปฏิบัติตาม 
  แนวทางในการปฏิบัติที่ได้แสดงรายละเอียดไว้ในค าอธิบายเป็นแต่เพียงตัวอย่างหนึ่งของแนวทางการ
ปฏิบัติที่อาจมีได้หลายแนวทาง หากสถานที่ผลิตยารายใดที่มีข้อปฏิบัติซึ่งแตกต่างไปจากนี้ก็สามารถท าได้ แต่ต้องมี
เหตุผลและข้อมูลสนับสนุนเพียงพอ หรือต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องก่อนว่าวิธีการดังกล่าวมีประสิทธิภาพหรือ
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ผลเทียบเท่ากับแนวทางการปฏิบัติตามคู่มือฉบับนี้ 
 ในท านองเดียวกัน ระดับข้อบกพร่องที่ระบุไว้ใน “หมายเหตุ” ซึ่งระบุเฉพาะที่เป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
(Critical deficiency) และข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) ส่วนที่ไม่ได้ระบุไว้ใน “หมายเหตุ” ข้อบกพร่อง
ดังกล่าวโดยทั่วไปหมายถึงข้อบกพร่องเล็กน้อย (Minor deficiency) แต่อาจจัดเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง หรือ 
ข้อบกพร่องส าคัญได้ เช่น พบข้อบกพร่องเล็กน้อยอยู่หลายเรื่องในระบบหรือประเภทเดียวกัน เมื่อน ามาพิจารณาใน
ภาพรวมแล้วสะท้อนให้เห็นว่า ระบบปฏิบัติงานนั้นล้มเหลวหรือไม่มีประสิทธิภาพ เป็นต้น 
 อย่างไรก็ตามขอให้พึงระลึกไว้อยู่เสมอว่าข้อความทุกหัวข้อที่ปรากฏอยู่ ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา  
พ.ศ.2554 เป็นเร่ืองที่ผู้ที่เก่ียวข้องกับการผลิตยาแผนปัจจุบันจะต้องปฏิบัติตามทุกข้ออย่างเคร่งครัด 
 
การจัดประเภทข้อบกพร่อง 
 ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน จะจ าแนกข้อบกพร่องที่ไม่สอดคล้องหรือไม่เป็นไปตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 ออกเป็น 3 ระดับ คือ 
 1. ข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) หมายถึง ข้อบกพร่องซึ่งบ่งชี้ถึงความเสี่ยงเป็นอย่างมากที่
อาจท าให้คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยานั้นๆ บกพร่อง หรือท าให้ระบบการปฏิบัติงานล้มเหลวมีผลต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์จนน่าจะเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค 
 2. ข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) หมายถึง ข้อบกพร่องที่มีความรุนแรงน้อยกว่าข้อบกพร่อง
ร้ายแรง และมีความเสี่ยงระดับปานกลางที่อาจท าให้คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยานั้นๆ บกพร่อง หรือท าให้ระบบการ
ปฏิบัติงานล้มเหลวในระดับปานกลาง 
 3. ข้อบกพร่องเล็กน้อย (Minor deficiency) หมายถึง ข้อบกพร่องซึ่งไม่เข้าข่ายข้อบกพร่องร้ายแรง หรือ
ข้อบกพร่องส าคัญ ซึ่งมีความเสี่ยงน้อยที่จะมีผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
 เกณฑ์การตรวจประเมินแต่ละหัวข้อตามที่ปรากฏอยู่ในคู่มือฉบับนี้ ได้จัดท าให้มีความชัดเจนมากที่สุดเท่าที่
สามารถระบุได้ แต่ยังมีประเด็นในการพิจารณาอีกหลายประการที่ไม่สามารถระบุให้ครอบคลุมหรือให้มีความชัดเจน
ลงไปได้ เนื่องจากจะต้องน าข้อมูลและข้อเท็จจริงบางประการที่พบระหว่างการตรวจประเมินมาใช้ประกอบการ
พิจารณาด้วย เช่น ในบางหัวข้อที่ท าการตรวจประเมิน หากพบว่าไม่มีการปฏิบัติตามข้อแนะน าที่ปรากฏอยู่ในคู่มือ
ฉบับนี้เลย หรือในบางหัวข้อพบว่ามีการปฏิบัติงานในลักษณะที่เป็นข้อบกพร่องเล็กน้อยอยู่หลายประเด็น ซึ่งเมื่อน ามา
พิจารณาในภาพรวมแล้วเป็นการสะท้อนให้เห็นว่าระบบการปฏิบัติงานล้มเหลวหรือไม่สามารถปฏิบัติงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ อาจถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) หรือข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) ได้ 
เป็นต้น แต่ในทางกลับกัน หากผู้ประกอบการมีวิธีปฏิบัติงานอื่นที่ให้ผลเท่าเทียมกัน โดยมีข้อมูลและเหตุผลทาง
วิชาการในการสนับสนุน ก็จะถือว่าลักษณะดังกล่าวนั้นไม่เป็นข้อบกพร่องได้เช่นกัน  หรือในกรณีการปฏิบัติตาม
เงื่อนไขต่างๆ ที่ก าหนดอยู่ในข้อบกพร่องร้ายแรงหรือข้อบกพร่องส าคัญไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ทั้งหมด แต่ไม่ท าให้เกิด
ความเสียหายที่ส าคัญต่อระบบการปฏิบัติงาน ก็อาจจัดเป็นข้อบกพร่องในลักษณะลดล าดับลงมา เป็นต้น 
 
เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 นอกจากคู่มือฉบับนี้แล้ว ยังมีเอกสารที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดท าเป็นคู่มือทางวิชาการเพื่อ
สนับสนุนการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีที่ดีในการผลิตยาของผู้ผลิต ซึ่งผู้ที่เก่ียวข้องควรจะน ามาศึกษาเพิ่มเติมดังนี้ 
 1. คู่มือการจัดเตรียมสถานที่และการปฏิบัติงานในสถานที่ผลิตยากลุ่มที่มีอันตรายสูง พ.ศ.2534 
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 2. ข้อแนะน าการผลิตยาให้ถูกสุขลักษณะ พ.ศ.2535 
 3.  แนวทางการทดสอบความคงตัวของยา พ.ศ.2535 
 4.  แนวทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของแข็ง พ.ศ.2535 
 5.  แนวทางการผลิตยาปราศจากเชื้อ พ.ศ.2535 
 6.  แนวทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยารูปแบบของเหลว พ.ศ.2540 
 7. แนวทางการบริหารคุณภาพในอุตสาหกรรมผลิตยา พ.ศ.2540 
 8. แนวทางการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ พ.ศ.2540 
 9. แนวทางการผลิตยาที่มีพิษต่อเซลล์ พ.ศ.2540 
 10. กฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2546 
 11. แนวทางการพัฒนาเภสัชภัณฑ์รูปแบบกึ่งแข็ง (Product Development Recommendation for 
Semisolid Dosage Forms) พ.ศ.2546 
 12. แนวทางการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตยารูปแบบของแข็ง  (Guide to 
Pharmaceutical Process Validation of Solid Dosage Forms) พ.ศ.2546 
 13. แนวทางการตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด (Guide to Cleaning Validation) 
พ.ศ.2543 
 14. แนวทางการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อน  (Guide to 
Validation of Heat Sterilization Process) พ.ศ.2546 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ท าการจัดประชุมวิชาการและเผยแพร่เอกสารเหล่านี้ให้กับผู้สนใจ
ไปแล้ว พร้อมทั้งได้จัดพิมพ์เอกสารเหล่านี้ไว้ใน internet ที่ web site ชื่อ http://www.fda.moph.go.th ซึ่งผู้ที่
สนใจสามารถ download เอกสารมาใช้ได้เลย 
ข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (Site Master File) 
 เป็นเอกสารที่แสดงถึงภาพรวมของสถานที่ผลิตโดยสังเขป อันจะท าให้ผู้ตรวจประเมินมีความเข้าใจเก่ียวกับ
สถานที ่หมวดการผลิต ระบบสนับสนุนการผลิต และอื่นๆ เพื่อใช้ในการตรวจประเมิน ทั้งนี ้ข้อมูลแม่บทของสถานที่
ผลิตยา ต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี ้

1. ข้อมูลทั่วไป 
 1.1 ข้อมูลสรุปของบริษัทฯ (รวมทั้งชื่อสถานที่ผลิตยาและทีต่ั้ง) ความสัมพันธ์กับสถานที่ผลิตอื่นๆ (ถ้ามี) 
และข้อมูลที่เกี่ยวข้องซึ่งท าใหม้ีความเข้าใจถึงกระบวนการผลิต 
 ข้อแนะน า 
 1.1 บรรยายไม่เกิน 250 ค า (หนึ่งหน้ากระดาษ A4) ระบุกรอบกิจกรรมของบริษัท สถานทีผ่ลิตแห่งอื่น (ถ้ามีและ
เก่ียวข้องกับกิจกรรมการผลิตของสถานทีผ่ลิตนี้) 
 1.2 ข้อมูลเกี่ยวกับกิจกรรมการผลิตยาตามที่ได้รบัอนุญาตจากพนักงานเจ้าหน้าที่ 
 ข้อแนะน า 
 1.2 ระบุเอกสารที่ออกโดยพนักงานเจ้าหน้าที่ และเอกสารดังกลา่วยงัมีผลใชบ้ังคับอยู ่(validity) ถ้ามีเงื่อนไข
หรือข้อก าหนดใดในการอนุญาตดังกล่าวให้ระบไุว้ด้วย 
 1.3 กิจกรรมอ่ืนๆ ที่มีการด าเนินการในสถานที่ผลิตแห่งนี ้(ถ้ามี) 
 ข้อแนะน า 
 1.3 มีการผลิตผลิตภัณฑ์อื่นนอกจากยาหรือไม่ ให้ระบุ (ดูข้อ 1.6 ประกอบ) 
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 1.4 ชื่อและที่ตั้งของสถานทีผ่ลิตยา รวมทั้งเบอร์โทรศัพท์ โทรสาร และเบอร์โทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได ้24 
ชั่วโมง 
 ข้อแนะน า 
 1.4 ชื่อและที่ตั้ง 
  1.4.1 ชื่อสถานทีผ่ลิตยา ที่ตั้ง รหัสไปรษณีย์ 
  1.4.2 เบอร์โทรศัพท์ เบอร์โทรสาร และอีเมล์ ของผู้ที่ประสานงานติดต่อ 
  1.4.3 เบอร์โทรศัพท์ของผู้ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
 1.5 ระบุชนิดของผลิตภัณฑท์ี่ผลิต (ดูตามเอกสารแนบ) และข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสารเคมีหรือสารอันตรายที่
ต้องด าเนินการโดยจ าเพาะ โดยระบุถึงการผลติ (ในสถานที่แยกต่างหากหรือผลิตโดยแคมเปนเบซิส (campaign 
basis)) 
 ข้อแนะน า  
 1.5 ระบุชนิดผลติภัณฑ์ทีผ่ลิต  
  1.5.1 ระบุชนิดผลติภัณฑ์ทีผ่ลิต ตามเอกสารแนบ 
  1.5.2 ระบุสารเคมีหรือสารอันตรายทีด่ าเนินการ ตัวอย่าง ยาปฎิชวีนะบางชนิด ฮอร์โมนเพศ cytostatic 
เป็นต้น ว่าผลิตในสถานที่เฉพาะแยกต่างหากหรือใช้ campaign basis 
  1.5. 3 ให้ระบุด้วยว่าผลิตยาส าหรับมนษุย์ หรือยาส าหรับสัตว ์หรือทั้งสองอย่างในสถานทีผ่ลิตนี้ 
 1.6 ระบุรายละเอียดสั้นๆ เกี่ยวกับสถานที่ผลิต (ขนาดพื้นที่โรงงาน ท าเลที่ตั้ง และสภาพโดยรอบของ
สถานที่ผลิต และกิจกรรมอ่ืนๆ นอกเหนือจากการผลิตยา (ถา้ม)ี) 
 ข้อแนะน า 
 1.6 ระบุรายละเอียดสั้นๆ เก่ียวกับสถานที่ผลิต ไม่เกิน 250 ค า (หนึ่งหน้ากระดาษ A4) 
  1.6.1 ท าเลที่ตั้งและสภาพแวดล้อมโดยรอบสถานทีผ่ลิต 
  1.6.2 ขนาดพื้นที่ของโรงงาน ลักษณะอาคาร และอายุการปฏิบัติงานของแต่ละอาคาร 
  1.6.3 กิจกรรมอื่นๆ นอกเหนือจากการผลิตยา (ถ้าม)ี ถ้าไม่ม ีระบุไม่มกีิจกรรมอื่นนอกจากการผลิตยา 
 1.7 ระบุจ านวนพนักงานที่เกี่ยวข้องกับการประกันคุณภาพ การผลิต การควบคุมคุณภาพ การจดัเก็บและ
การกระจายยา (distribution) 
 ข้อแนะน า 
 1.7 พนักงานที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 
  1.7.1 พนักงานของแผนกประกนัคุณภาพ 
  1.7.2 พนักงานของแผนกผลติ 
  1.7.3 พนักงานของแผนกควบคุมคุณภาพ 
  1.7.4 พนักงานของแผนกจัดเก็บและกระจายยา  
  1.7.5 พนักงานของแผนกชา่งและซ่อมบ ารุง 
  1.7.6 จ านวนรวมของพนักงานตามที่ระบุข้างตน้ 
 ระบุด้วยหากมีพนักงาน part time ท างานแทนพนักงานประจ า (full time) หากมีบุคลากรจากภาคการศึกษา
หรือบุคลากรอื่นมาช่วยงานให้ระบุด้วย 
 1.8 มีการใช้หน่วยงานภายนอกด้านวิทยาศาสตร์ การวิเคราะห์ และการสนับสนุนช่วยเหลือทางเทคนิค ที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตและการวิเคราะห์ (ถ้าม ีให้ดูขอ้ 7) 
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ข้อแนะน า 
 1.8 ส าหรับกรณีมีการใช้หน่วยงานภายนอก 
  1.8.1 ชื่อและที่ตั้งของหน่วยงานภายนอกนั้น 
  1.8.2 เบอร์โทรศัพท์ 
  1.8.3 เบอร์โทรสาร 
  1.8.4 ระบุรายละเอียดสั้นๆ ที่เก่ียวกับกิจกรรมที่ว่าจ้างดังกลา่ว ไม่ควรเกิน 100 ค า หรือครึ่งหน้ากระดาษ 
A4 
 1.9 บรรยายเกี่ยวกับระบบการบรหิารงานคุณภาพ (Quality Management System) ของสถานที่ผลิตยา 
 ข้อแนะน า 
 1.9 ระบบการบริหารงานคุณภาพของสถานที่ผลิตยา (บรรยายไม่ควรเกิน 750 ค า หรือสามหน้ากระดาษ A4) 
โดยระบุถึง 
  1.9.1 นโยบายคุณภาพของสถานที่ผลิต 
  1.9.2 องค์ประกอบของระบบการประกันคุณภาพ ตัวอย่างเช่น โครงสร้างขององค์กร หน้าที่ความ
รับผิดชอบ กระบวนการ วิธีการ 
  1.9.3 โปรแกรมการตรวจประเมิน (audit programme) ทั้งตรวจสอบตนเองหรือให้ผู้ตรวจประเมินจาก
ภายนอกมาด าเนินการ 
  1.9.4 การทบทวนผล เพื่อแสดงว่ามีระบบคุณภาพที่เพียงพอให้บรรลุวัตถุประสงค์ ตัวอย่าง ยาที่ผลิตมี
ประสิทธิผลของคุณภาพและความปลอดภัย (ดู 6.1.2 ประกอบ) 
  1.9.5 หากบริษัทมีการปฏิบัติตามมาตรฐานอื่นๆ เช่น ISO 9001 – 9004 เพื่อใช้ในการประเมินระบบของ
ผู้ผลิตวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ/ฉลาก ให้ระบุด้วย 
  1.9.6 หากบริษัทมีการประเมินผู้ผลิตวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ที่เป็นส่วนวิกฤต เช่น วัตถุดิบตัวยาส าคัญ 
excipients บางชนิด ภาชนะบรรจุและฝาปิด และสิ่งพิมพ์ ระบุรายละเอียดการด าเนินการ 
  1.9.7 การปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปเพื่อจ าหน่าย 

2. บุคลากร (500 ค าหรือสองหน้ากระดาษ A4) 
 2.1 แผนภูมิแสดงการบริหารงาน (Organization Chart) แสดงถึงการประกันคุณภาพ การผลิต และการ
ควบคุมคุณภาพ (ดู 1.9.2 ประกอบ)  
 ข้อแนะน า 
 2.1 แผนภูมิส าหรับแผนกประกันคุณภาพ ผลิต และการควบคุมคุณภาพ ส าหรับข้อมูลให้ระบุเฉพาะระดับ 
senior manager และ supervisors 
 2.2 คุณสมบัติ ประสบการณ์ และหน้าที่ความรับผิดชอบของพนักงานระดับหัวหน้างาน (key personnel)
  
 ข้อแนะน า 
 2.2 ให้ข้อมูลสั้นๆ เก่ียวกับคุณสมบัติด้านการศึกษา และงานที่เก่ียวข้อง พร้อมจ านวนปีที่มีประสบการณ์นับจาก
ที่มีคุณสมบัติ 
 2.3 กรอบด าเนินการของการฝึกอบรมพนักงานทั้งการอบรมพื้นฐานและระหว่างการปฏิบัติงาน รวมถึงการ
บันทึกและการคงไว้ของบันทึกดังกล่าว 
 ข้อแนะน า 
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 2.3 ให้ระบุรายละเอียดสั้นๆ ของโปรแกรมการฝึกอบรมของพนักงานใหม่ และการฝึกอบรมต่อเนื่อง ดังนี้ 
  2.3.1 บรรยายถึงการ identify ความต้องการให้มีการฝึกอบรมท าอย่างไร โดยใคร 
  2.3.2 ให้รายละเอียดของการฝึกอบรมที่เก่ียวข้องกับข้อก าหนดของ GMP 
  2.3.3 ระบุรูปแบบของการฝึกอบรม เช่น อบรมภายในบริษัท อบรมภายนอก และได้ประสบการณ์จากการ
ฝึกอบรมอย่างไร และระบุพนักงานที่เก่ียวข้อง 
  2.3.4 อธิบายถึงการประเมินประสิทธิภาพของการฝึกอบรม เช่น ใช้วิธีการประเมินโดยตอบค าถาม  
  2.3.5 อธิบายถึงการ identify ความต้องการในการฝึกอบรมซ้ า 
  2.3.6 ให้รายละเอียดโดยย่อถึงการเก็บและคงไว้ของบันทึกการฝึกอบรม 
 2.4 ข้อก าหนดเกี่ยวกับสุขภาพของพนักงานที่เกี่ยวข้องกับการผลิตยา 
 ข้อแนะน า 
 2.4 ข้อก าหนดเก่ียวกับสุขภาพของพนักงานที่เก่ียวข้องกับการผลิตยา ให้ระบุถึง 
  2.4.1 ผู้ที่รับผิดชอบเก่ียวกับการตรวจสุขภาพพนักงาน 
   2.4.2 การจัดให้มีการตรวจสุขภาพพนักงานก่อนรับเข้าท างาน 
  2.4.3 การจัดให้มีการตรวจสุขภาพเป็นประจ าขึ้นกับลักษณะงานที่ท า 
  2.4.4 การจัดให้มีระบบการรายงานปัญหาการเจ็บปุวยหรือติดต่อสัมผัสกับคนปุวยก่อนการท างานในพื้นที่
ท างานที่วิกฤต รวมถึงการจัดให้มีระบบการรายงานหลังจากหายอาการปุวย 
  2.4.5 พนักงานที่ปฏิบัติหน้าที่ในพื้นที่สะอาด (clean room) ระดับ A-D ต้องมีมาตรการดูแลสุขภาพ
เพิ่มเติม 
 2.5 ขอ้ก าหนดเกี่ยวกับสุขอนามัยของพนักงาน รวมถึงการสวมเสื้อผ้าของพนักงาน 
 ข้อแนะน า 
 2.5 ข้อก าหนดเก่ียวกับสุขอนามัยของพนักงาน รวมถึงการสวมเสื้อผ้าของพนักงาน ให้ระบุถึง 
  2.5.1 มีที่ล้างมือ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า และห้องน้ าที่เหมาะสม เพียงพอ 
  2.5.2 ระบุรายละเอียดสั้นๆ เก่ียวกับเสื้อผ้าที่เหมาะสมกับกิจกรรมของสถานที่ 
  2.5.3 มีขั้นตอนที่ชัดเจนในการเปลี่ยนชุดเสื้อผ้า และก าหนดการเปลี่ยนชุดหรือไม่ ไม่ต้องอธิบาย
รายละเอียด รวมถึงให้ระบุว่าการซักรีดชุดท าภายในสถานที่หรือว่าจ้างให้หน่วยงานภายนอกด าเนินการ 

3. สถานที ่เครื่องมือ และอุปกรณ์ 
 3.1 แบบแปลนสถานที่แสดงรายละเอียดการแบ่งพื้นที่ห้องต่างๆ โดยระบุมาตราส่วนที่แสดง (ไม่ต้องแสดง
แบบของสถาปนิกหรือด้านวิศวกรรม) 
 ข้อแนะน า 
 3.1 แบบแปลนสถานที่ ควรมีรายละเอียดอย่างน้อยดังนี้ 
  3.1.1 จัดท าเป็นแผนผังของสถานที่และแสดงพื้นที่ผลิตให้ชัดเจน 
  3.1.2 จัดท าแผนผังสถานที่ผลิตแต่ละพื้นที่พร้อมมาตราส่วน แสดงชื่อพื้นที่หรือหมายเหตุประกอบ 
  3.1.3 แผนผังควรอยู่ภายในกระดาษ A4 ในกรณีจ าเป็นอาจใช้กระดาษ A3 แทนก็ได้ 
  3.1.4 ในกรณีพื้นที่ผลิตยาปราศจากเชื้อ แผนผังต้องแสดงห้องและระดับความสะอาดของห้อง ความ
แตกตา่งความดันอากาศของห้องและบริเวณใกล้เคียงที่มีระดับความสะอาดที่แตกต่างกันด้วย 
 3.2 ลักษณะของการก่อสร้างและการตกแต่ง 
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ข้อแนะน า 
 3.2 ลักษณะของการก่อสร้างและการตกแต่ง (บรรยายไม่ควรเกิน 500 ค า หรือสองหน้ากระดาษ A4) 
  3.2.1 ในกรณีที่ลดขนาดของสถานที่ซึ่งใหญ่และซับซ้อน รายละเอียดควรจ ากัดที่บริเวณที่วิกฤต (critical 
area)  
  3.2.2 พื้นที่ดังกล่าวต้องรวมถึงกระบวนการผลิต การบรรจุหีบห่อ และการจัดเก็บที่วิกฤต 
 3.3 รายละเอียดสั้นๆ ของระบบการถ่ายเทอากาศ (Ventilation System) แสดงรายละเอียดเพิ่มเติมมาก
ขึ้นในบริเวณที่วิกฤต (critical area) ที่เสี่ยงกับการปนเปื้อนจากอากาศ (airborne contamination) 
(ต้องการในรูปแบบ schematic drawing of the system) ในกรณีที่เป็นการผลิตยาปราศจากเชื้อให้ระบุระดับ
ความสะอาดของห้องที่ใช้ในการผลิตด้วย 
 ข้อแนะน า 
 3.3 รายละเอียดของระบบการถ่ายเทอากาศ (บรรยายไม่ควรเกิน 500 ค า หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุ
ถึง 
  3.3.1 การออกแบบ (Design criteria) ตัวอย่างเช่น 
   - ข้อก าหนดของอากาศเข้า 
   - อุณหภูม ิ
   - ความชื้น 
   - ความแตกต่างความดันอากาศและอัตราการหมุนเวียนอากาศ (air change rate) 
   - % การหมุนเวียนอากาศ 
  3.3.2 การออกแบบของไส้กรองและประสิทธิภาพ ตัวอย่างเช่น 
   - ถุงกรอง 99% efficiency 
   - HEPA 99.997% efficiency พร้อมรายละเอียดสัญญาณเตือนของระบบการถ่ายเทอากาศ 
  3.3.3 ข้อก าหนดในการเปลี่ยนไส้กรองอากาศเมื่อใช้งานไประยะหนึ่ง 
  3.3.4 กรณีใช้การตรวจหารอยรั่วบนไส้กรองอากาศ จุดที่มีการด าเนินการให้ระบุไว้ 
  3.3.5 ระบุความถี่ของการท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 
 3.4 ระบุพื้นที่พิเศษที่ใช้ในการจัดการ (handling) สารอันตรายสูง สารมีพิษและวัตถุที่ท าให้เกิดอาการแพ้
ง่าย (sensitizing material) 
 ข้อแนะน า 
 3.4 ด าเนินการเช่นเดียวกับข้อ 3.1 
 3.5 รายละเอียดสั้นๆ ของระบบน้ า (ต้องการในรูปแบบ schematic drawing of the system) รวมทั้ง
ด้านสุขาภิบาล 
 ข้อแนะน า 
 3.5 รายละเอียดของระบบน้ า รวมทั้งด้านสุขาภิบาล (บรรยายไม่ควรเกิน 500 ค า หรือสองหน้ากระดาษ A4) 
โดยระบุถึง  
  3.5.1 schematic ต้องเร่ิมจากน้ าดิบว่าได้จากที่ใด 
  3.5.2 ปริมาณการผลิตน้ าของระบบในหนึ่งชั่วโมง  
  3.5.3 วัสดุที่ใช้ท าท่อน้ า 
  3.5.4 ข้อก าหนด (specification) ของไส้กรองในระบบน้ า 
  3.5.5 กรณีที่น้ าใช้ในการผลิตมีการเก็บและหมุนเวียนไปที่จุดใช้งาน อุณหภูมิที่จุดเวียนกลับไปยังจุดเก็บ



8 
 

เป็นเท่าใด 
  3.5.6 ข้อก าหนดของน้ าที่ใช้ในการผลิต 
   a. ด้านเคมี 
   b. ค่าความกระด้าง (conductivity) 
   c. ด้านจุลินทรีย์ 
  3.5.7 จุดที่มีการสุ่มตัวอย่าง และความถี่ในการวิเคราะห์ 
  3.5.8 วิธีการและขั้นตอนการสุขาภิบาล (sanitation) 
 3.6 ระบุด้านการบ ารุงรักษาสถานที่ (รายละเอียดของโปรแกรมการบ ารุงรักษาเชิงปูองกัน (preventive 
maintenance) และระบบการบันทึกข้อมูล) 
 ข้อแนะน า 
 3.6 รายละเอียดของการบ ารุงรักษาสถานที่ (บรรยายไม่ควรเกิน 500 ค า หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 
  3.6.1 บรรยายโปรแกรมการบ ารุงรักษาเชิงปูองกัน 
  3.6.2 มีขั้นตอนและวิธีการที่เป็นลายลักษณ์อักษรและเหมาะสมในแบบฟอร์มการรายงานด้านการ
บ ารุงรักษาและการบริการหรือไม่ เอกสารดังกล่าวบันทึกความถี่ของการให้การบริการ รายละเอียดการบริการ การ
ซ่อมแซมและการปรับแก้ไขหรือไม่ 
  3.6.3 มีการบ ารุงรักษาเป็นประจ า ที่จะมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ได้มีการระบุให้ชัดเจนหรือไม่ 
  3.6.4 รายงานผลให้ผู้ใช้น้ าในการผลิตทราบหรือไม่ 
หมายเหตุ  จุดประสงค์การแนะน าด้านการบ ารุงรักษาด าเนินการโดยผู้ผลิต และในการบริการสามารถใช้การว่าจ้าง
หน่วยงานภายนอกได้ 
 3.7 รายละเอียดสั้นๆ ของอุปกรณ์การผลิตและอุปกรณ์การวิเคราะห์คุณภาพที่ส าคัญ (ไม่ต้องการในลักษณะ
บัญชีอุปกรณ์) 
 ข้อแนะน า 
 3.7 รายละเอียดของอุปกรณ์การผลิตและอุปกรณ์การวิเคราะห์คุณภาพที่ส าคัญ (บรรยายไม่ควรเกิน 250 ค า 
หรือหนึ่งหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 
  3.7.1 วัสดุที่ใช้ท าอุปกรณ์ (ตัวอย่างเช่น AISI Grade 316 stainless steel ส าหรับอุปกรณ์ที่สัมผัสตัวยา 
เป็นต้น) 
  3.7.2 วัสดุอื่นๆ ที่ใช้ท าอุปกรณ์มีการตรวจสอบความถูกต้อง (ตัวอย่าง polypropylene ทองเหลืองชุบ
โครเมียม, PVC non reactive plastic material เป็นต้น) 
  3.7.3 การออกแบบอุปกรณ์ให้ท าความสะอาดง่าย 
  3.7.4 ลักษณะทั่วๆ ไปของอุปกรณ์ เช่น เครื่องตอกยาเม็ดชนิดโรตารี เป็นต้น หากอุปกรณ์มีเครื่องมือ
เพิ่มเติม สิ่งเพิ่มเติมให้บันทึกไว้ เช่น เครื่องชั่งอัตโนมัติต่อกับเครื่องพิมพ์ เครื่องพิมพ์ฉลากพร้อมเครื่องอ่านบาร์โค๊ด 
เครื่องพิมพ์ lot no. และ exp.date เครื่อง freeze drier พร้อมเครื่องฆ่าเชื้อด้วยความร้อน เป็นต้น 
  3.7.5 ส าหรับอุปกรณ์ของห้องวิเคราะห์คุณภาพ ให้บรรยายทั่วไปไว้ เช่น pH meter, Chromatography, 
GLC, HPLC พร้อมระบบคอมพิวเตอร์, เครื่องหาขนาดอนุภาค เป็นต้น 
  3.7.6 ด้านจุลชีววิทยา ให้บรรยาย เช่น incubator (ระบุช่วงค่าที่ใช้งานของเคร่ือง), สถานที่ส าหรับทดสอบ 
LAL, สถานที่ทดสอบการปราศจากเชื้อด้วยแผ่นกรอง, สถานที่ทดสอบ antibiotic assay 
  3.7.7 ให้ข้อมูลสั้นๆ ในกรณีที่มีการใช้คอมพิวเตอร์ ไมโครโพรเซสเซอร์  
 3.8 การบ ารุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์ (อธิบายโปรแกรมของการบ ารุงรักษาเชิงปูองกัน (preventive 
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maintenance) และระบบการบันทึกข้อมูล) 
 ข้อแนะน า 
 3.8 การบ ารุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์ (บรรยายไม่ควรเกิน 500 ค า หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 
  3.8.1 พนักงาน/หน่วยงานที่รับผิดชอบการซ่อมบ ารุงและการบริการสนับสนุน 
  3.8.2 วิธีการ/ขั้นตอนเป็นลายลักษณ์อักษร และกรณีที่มีการว่าจ้างหน่วยงานภายนอกด าเนินการ
บ ารุงรักษาและบริการมีรายละเอียดสัญญาการว่าจ้าง 
  3.8.3 การบ ารุงรักษาและซ่อมแซมที่ท าเป็นประจ า (routine) ซึ่งมีผลกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้มีการระบุไว้
อย่างชัดเจน 
  3.8.4 มีการบันทึกเก่ียวกับ 
   1. ชนิดและความถี่ของการบริการหรือตรวจสอบ 
   2. รายละเอียดของการซ่อมแซมหรือการปรับแก้ไข (ถ้ามี) 
  3.8.5 การรายงานผลให้ผู้ใช้งานทราบ 
 3.9 การรับรอง (Qualification) และการสอบเทียบ (calibration) รวมถึงระบบการบันทึกข้อมูล การ
เตรียมการด้านระบบการตรวจสอบความถูกต้องของคอมพิวเตอร์ 
 ข้อแนะน า 
 3.9 การรับรอง และการสอบเทียบ รวมถึงระบบการบันทึกข้อมูล การเตรียมการด้านระบบการตรวจสอบความ
ถูกต้องของคอมพิวเตอร์ (บรรยายไม่ควรเกิน 750 ค า หรือสามหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 
  3.9.1 นโยบายทั่วไปและโปรโตคอลของการตรวจรับรอง การตรวจสอบความถูกต้อง (prospective, 
retrospective) 
  3.9.2 การท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าส าหรับอุปกรณ์ที่วิกฤต (critical equipment) 
  3.9.3 กรอบด าเนินการของ process validation หรืออ้างอิงตามข้อ 5.4 
  3.9.4 บรรยายระบบการปล่อยยาเพื่อจ าหน่ายหรือการท า development and validation batch 
  3.9.5 การเตรียมการส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องของคอมพิวเตอร์ รวมทั้งการตรวจสอบความ
ถูกต้องของ software 
  3.9.6 อธิบายนโยบายการสอบเทียบอุปกรณ์ และการเก็บรักษาข้อมูล (ดูอ้างอิง 4.2.9) 
 3.10 มีการระบุถึงข้อก าหนดและวิธีการเป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับการท าความสะอาดสถานที่และอุปกรณ์ 
 ข้อแนะน า 
 3.10 การสุขาภิบาล (Sanitation) ให้จัดท าคู่มือการท าความสะอาดสถานที่ผลิตและอุปกรณ์ (บรรยายไม่ควรเกิน 
250 ค า หรือหนึ่งหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง 
   3.10.1 ข้อก าหนดเป็นลายลักษณ์อักษรของการท าความสะอาด สารท าความสะอาดและความเข้มข้นที่ใช้  
รวมทั้งความถี่ของการท าความสะอาด 
  3.10.2 ให้ระบุการเปลี่ยนสารท าความสะอาดเป็นระยะ 
  3.10.3 ระบุตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท าความสะอาดที่ระบุในคู่มือฯ  รวมถึงวิธีการประเมิน
ประสิทธิภาพของการท าความสะอาด 
  3.10.4 ระบุการตรวจเฝูาระวังวิธีท าความสะอาดเป็นประจ าโดยใช้วิธีทางสารเคมีหรือจุลินทรีย์ 
  3.10.5 ระบุการท าความสะอาดระบบน้ า ระบบการถ่ายเทอากาศ ระบบการก าจัดฝุุน พร้อมความถี่ในการ
ด าเนินการ 
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4. เอกสาร 
ข้อแนะน า 
4. เอกสาร (บรรยายไม่ควรเกิน 500 ค า หรือสองหน้ากระดาษ A4) โดยระบุถึง  
หมายเหตุ  บทนี้อ้างอิงถึงเอกสารทั้งหมดที่ใช้ในการผลิต ซึ่งเกี่ยวข้องกับทุกกิจกรรมด้านการผลิตและการวิเคราะห์
คุณภาพยา 
 4.1 มีระบบการเตรียมจัดท า การปรับปรุงแก้ไข และการจ่ายแจกเอกสาร ที่จ าเป็นส าหรับการผลิตและการ
วิเคราะห์ 
 ข้อแนะน า 
 4.1 การเตรียมจัดท า ปรับปรุงแก้ไข และการแจกจ่ายเอกสาร ให้ระบุถึง 
  4.1.1 ระบบเอกสารของบริษัทฯ 
  4.1.2 ผู้ที่รับผิดชอบในการจัดท า การปรับปรุงแก้ไข และการแจกจ่ายเอกสาร 
  4.1.3 สถานที่ซึ่งใช้เก็บเอกสารที่เป็นต้นฉบับ (Master document) 
  4.1.4 มีรูปแบบมาตรฐาน (standard format) ของเอกสาร และขั้นตอนอธิบายการจัดเตรียมเอกสาร  โดย
อย่างน้อยต้องมีเอกสาร ดังนี้ 
   1. ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ (Product specification) ข้อก าหนดขั้นตอน (process specification) 
   2. ข้อก าหนดวัตถุดิบ  
   3. ข้อก าหนดวัสดุการบรรจุ หีบห่อ และฉลาก 
   4. ขั้นตอนมาตรฐานการด าเนินการรวมทั้งการหีบห่อ 
   5. บันทึกการผลิต รวมทั้งบันทึกการบรรจุและหีบห่อ 
   6. วิธีการวิเคราะห์ 
   7. วิธีการปล่อยผ่านของ QA 
  4.1.5 วิธีการควบคุมเอกสาร 
  4.1.6 ระยะเวลาในการจัดเก็บเอกสารหลังจากปล่อยผ่านเพื่อจ าหน่ายแล้ว 
  4.1.7 รายละเอียดของการใช้บันทึกอิเล็กโทรนิคหรือไมโครฟิล์ม 
 4.2 มีเอกสารที่เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้อ้างถึงไว้ในระบบเอกสารหรือไม่ (ตัวอย่าง การควบคุมด้าน
จุลินทรีย์ของอากาศหรือน้ า) 
 ข้อแนะน า 
 4.2 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ อย่างน้อยมีเอกสารดังต่อไปนี้พร้อมใช้งานใน
สถานที่ 
  4.2.1 ข้อก าหนดเคร่ืองมือ/อุปกรณ ์
  4.2.2 ข้อก าหนดของทิ้ง (specification for disposables) เช่น วัสดุที่ใช้ท าความสะอาดแล้ว เป็นต้น 
  4.2.3 SOP 
  4.2.4 คู่มือขั้นตอนการควบคุมคุณภาพ (QC procedures) 
  4.2.5 คู่มือขั้นตอนการฝึกอบรม 
  4.2.6 ข้อก าหนดโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 
  4.2.7 เอกสารควบคุมการเบี่ยงเบนของกระบวนการ 
  4.2.8 เอกสารการสอบเทียบและการทดสอบ (ดูข้อ 3.9.5) 
  4.2.9 เอกสารการตรวจสอบความถูกต้อง (ดูข้อ 3.9, 5.4) 
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  4.2.10 การทวนสอบปริมาณของการใช้ (reconciliation) รุ่นของวัตถุดิบ หีบห่อ ส่วนประกอบที่ส าคัญ 
ตัวอย่าง วัสดุหีบห่อที่สัมผัสตัวยา และ printed material 
  4.2.11 บัญชีรายชื่อเอกสารที่มีเพิ่มเติมและใช้งานประจ า  

5. การผลิต 
 5.1 อธิบายสั้นๆ ถึงกระบวนการผลิตที่ใช้ และถ้าเป็นไปได้ใช้แผนผัง flow charts ที่ระบุ parameter ที่
ส าคัญ (ดูเอกสารแนบ) 
 ข้อแนะน า 
 5.1 อธิบายกระบวนการผลิตโดยใช้แผนผัง flow charts (ถ้าเป็นไปได้) โดยไม่ต้องระบุรายละเอียดด้านเทคนิค 
พร้อมกับอธิบายถึงการบ่งชี้ผลิตภัณฑ์ในระหว่างขั้นตอนการผลิต และการจัดการเกี่ยวกับการเก็บรักษา 
  ส าหรับกรณีที่มีเฉพาะการด าเนินการหีบห่อเท่านั้น เช่น การปิดฉลาก การบรรจุ เป็นต้น ให้อธิบายสั้นๆ ถึง
ด าเนินการหีบห่อนั้น พร้อมบ่งบอกลักษณะภาชนะบรรจุ เช่น sachets tamper evident glass container เป็นต้น 
  ส าหรับกรณีที่มีการด าเนินการเก่ียวกับสารกัมมันตรังสี หรือ cytotoxic ให้ระบุรายละเอียดของผลิตภัณฑ์              
 5.2 การจัดการเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก ยากึ่งส าเร็จรูป ยาส าเร็จรูป รวมทั้งการสุ่ม
ตัวอย่าง กักกัน ปล่อยผ่าน และเก็บรักษา 
 ข้อแนะน า 
 5.2 การจัดการด้านวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก ยากึ่งส าเร็จรูป ยาส าเร็จรูป รวมทั้งการสุ่มตัวอย่าง 
กักกัน ปล่อยผ่าน และเก็บรักษา ให้ระบุถึง 
  5.2.1 การบ่งชี้รุ่นผลิตของผู้จ าหน่าย (supplier) และการบ่งชี้รุ่นผลิตของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป 
  5.2.2 แผนการสุ่มตัวอย่าง 
  5.2.3 ฉลากแสดงสถานะ ตัวอย่างโดยใช้ฉลาก หรือโดยใช้คอมพิวเตอร์ 
  5.2.4 การจ่ายวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก ยากึ่งส าเร็จรูป ให้ฝุายผลิตและบรรจุหีบห่อ 
  5.2.5 การควบคุมการชั่งน้ าหนัก 
  5.2.6 วิธีการตรวจสอบ 
  5.2.7 การบ่งชี้วัตถุที่ใช้ในกระบวนการผลิตและการปล่อยผ่าน 
  5.2.8 การควบคุม bulk manufacture ให้ระบุถึง 
   1. การตรวจเช็คพารามิเตอร์ส าคัญระหว่างการผลิต เช่น เวลาในการผสม การตรวจสอบความ
สมบูรณ์ของแผ่นกรอง (filter integrity test) เป็นต้น 
   2. การบันทึกพารามิเตอร์ส าคัญๆ 
   3. การบันทึกของการตรวจเช็คระหว่างการผลิต 
   4. ความถูกต้องตามทะเบียนต ารับยา 
  5.2.9 การบรรจุและหีบห่อ ให้ระบุถึง 
   1. การปล่อยผ่าน bulk ยาระหว่างการผลิต ภาชนะบรรจุและหีบห่อ 
   2. การยืนยันของการบ่งชี้และการท า line clearance 
   3. การตรวจเช็คระหว่างผลิต 
  5.2.10  การกักกัน และการปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปที่ตรงกับทะเบียนต ารับยา 
  5.2.11  อธิบายหน้าที่บทบาทของ Authorized Person 
 5.3 การจัดการของ reprocessing หรือ rework 
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 ข้อแนะน า 
 5.3 มีการจัดการเกี่ยวกับยารุ่นที่ reprocess หรือ rework 
 5.4 การจัดการด้านของเสีย (rejected material and products) 
 ข้อแนะน า 
 5.4 การจัดการยาหรือวัสดุที่เสีย ให้ระบุถึง 
  5.4.1 การแสดงสถานะ (ปูาย/ฉลาก) ของยาหรือวัสดุที่เสียและการแยกเก็บในพื้นที่แยกต่างหากและการ
จ ากัดการเข้าถึง 
  5.4.2 อธิบายการจัดการยาหรือวัสดุที่ต้องท าลาย และการจัดให้มีบันทึกการท าลาย 
 5.5 บรรยายสั้นๆ เกี่ยวกับนโยบายทั่วๆ ไปของ process validation 
 ข้อแนะน า 
 5.5 บรรยายถึงกรอบโครงร่างของโปรโตคอลการท า Process Validation (ดูข้อ 3.9.3) 

6. การควบคุมคุณภาพ 
 6.1 อธิบายระบบการควบคุมคุณภาพ และคู่มือขั้นตอนกิจกรรมของฝุายควบคุมคุณภาพส าหรับการปล่อย
ผ่านยาส าเร็จรูป 
 ข้อแนะน า 
 6.1 ระบบการควบคุมคุณภาพ และคู่มือขั้นตอนกิจกรรมของฝุายควบคุมคุณภาพส าหรับการปล่อยผ่านยา
ส าเร็จรูป ให้ระบุถึง 
  6.1.1 องค์ประกอบของระบบควบคุมคุณภาพ ตัวอย่างเช่น ข้อก าหนด วิธีทดสอบ และการเก็บข้อมูลด้าน
คุณภาพอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง เป็นต้น 
  6.1.2 กิจกรรมการตรวจวิเคราะห์ การทดสอบภาชนะบรรจุหีบห่อ การตรวจวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา และ
ชีววัตถ ุ
  6.1.3 ให้รายละเอียดในกรณีมีการทบทวนเอกสารบันทึกรุ่นการผลิตและบันทึกรุ่นการบรรจุ และ ปล่อย
ผ่านเอกสารข้ันสุดท้ายในแผนก QC (ดูข้อ 1.9.4) 
  6.1.4 กรอบโครงร่างที่เก่ียวข้องกับการจัดท า ปรับปรุงแก้ไข และการจ่ายแจกเอกสาร โดยเฉพาะในส่วนที่
เป็นข้อก าหนดของการวิเคราะห์ทดสอบ และการปล่อยผ่าน ในกรณีที่ไม่ได้มีการระบุในที่ใดๆ ไว้ (ดูข้อ 1.9 และข้อ 4 
เอกสาร) 

7. การว่าจ้างวิเคราะห์และว่าจ้างผลิต 
 7.1 อธิบายถึงกรณีที่ผู้รับจ้างผลิตหรือผู้รับจ้างวิเคราะห์ได้รับการตรวจประเมิน (audit) ว่าสามารถท าตาม
ข้อก าหนดของ GMP ได้ 
 ข้อแนะน า 
 7.1 อธิบายสั้นๆ ถึงรายละเอียดทางเทคนิคของสัญญาว่าจ้างระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง รวมถึงการตรวจ
ประเมินว่าสามารถท าตาม GMP ได้ เพื่อให้ถูกต้องตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ 

8. การกระจายยา เรื่องร้องเรียน และการเรียกเก็บยาคืน 
 8.1 จัดให้มีระบบการบันทึกการกระจายยา 
 ข้อแนะน า 
 8.1 ระบบการบันทึกการกระจายยา ให้ระบุถึง 
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  8.1.1 การปฏิบัติในการเก็บและกระจายยา 
   8.1.1.1 ที่เก็บยามีความปลอดภัย 
   8.1.1.2 มีการควบคุมสภาวะแวดล้อม 
   8.1.1.3 มีตู้เย็นส าหรับเก็บยาที่เก็บในที่เย็น 
   8.1.1.4 วัสดุมีการเก็บอย่างไร ตัวอย่าง ชั้นเก็บยา 
   8.1.1.5 มีการควบคุมการแสดงสถานะของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่าง คอมพิวเตอร,์ การแสดงฉลาก 
   8.1.1.6 มีวิธีการกระจายยาให้ลูกค้า 
   8.1.1.7 การจ่ายยาใช้วิธี First in First out และมีการบ่งชี้เลข lot  
  8.1.2 บันทึกการกระจายยา ต้องจัดให้มีการรักษาและคงไว้ของบันทึก เพื่อใช้สืบย้อนกลับได้จาก
โรงงานผลิตถึงผู้บริโภค โดยมีข้อมูลเก่ียวกับวันที่ขาย รายละเอียดลูกค้า และจ านวนที่ขาย 
 8.2 จัดให้มีการด าเนินการเกี่ยวกับเรื่องร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน 
 ข้อแนะน า 
 8.2 การด าเนินการเก่ียวกับเร่ืองร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน  
  8.2.1 เร่ืองร้องเรียน ให้ระบุถึง 
   8.2.1.1 คู่มือขั้นตอนด าเนินการเก่ียวกับเร่ืองร้องเรียน 
   8.2.1.2  ผู้ที่รับผิดชอบส าหรับ 
     1. การจัดท าดัชนีรายชื่อ 
     2. การจัดระดับความร้ายแรงหรือเร่งด่วน 
     3. การสืบสวนหาสาเหตุ 
   8.2.1.3 บันทึกเร่ืองร้องเรียนเป็นลายลักษณ์อักษร 
   8.2.1.4 บุคลากรที่ท าการทบทวนบันทึกเร่ืองร้องเรียน 
   8.2.1.5 ระยะเวลาในการเก็บบันทึกเร่ืองร้องเรียน 
  8.2.2 การเรียกเก็บยาคืน ให้ระบุถึง 
   8.2.2.1 คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษร ที่อธิบายล าดับขั้นตอนการปฏิบัติต่อไปนี้ 
     1. สืบย้อนข้อมูลการกระจายยา 
     2. การแจ้งเตือนลูกค้า 
     3. การรับคืน การแยกเก็บเป็นสัดส่วนเฉพาะ และการตรวจสอบยาที่เรียกเก็บคืน 
     4. สืบสวนหาสาเหตุ และรายงานผลถึงสาเหตุข้อบกพร่อง 
     5. รายงานวิธีการแก้ไขข้อบกพร่อง 
   8.2.2.2 ชื่อผู้ประสานงานเก่ียวกับการเรียกเก็บยาคืน 
   8.2.2.3 ชื่อผู้ที่แจ้งพนักงานเจ้าหน้าที่เก่ียวกับเร่ืองร้องเรียนและเรียกเก็บยาคืน 
   8.2.2.4 พนักงานเจ้าหน้าที่มีส่วนที่เกี่ยวข้องกับเรื่องร้องเรียนและตัดสินใจเกี่ยวกับการเรียกเก็บยา
คืนหรือไม่ 
   8.2.2.5 มีการเรียกเก็บยาคืนมากกว่าระดับขายส่ง 
9. การตรวจสอบตนเอง 
 9.1 อธิบายสั้นๆ เกี่ยวกับระบบการตรวจสอบตนเอง (ดูข้อ 1.9.3) 
 ข้อแนะน า 
 9.1 ระบบการตรวจสอบตนเอง ให้ระบุถึง 
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  9.1.1 ระบบการตรวจสอบตนเองว่ากิจกรรมต่างๆ ที่เก่ียวกับคุณภาพสามารถปฏิบัติตามแผนงานที่วางไว้ 
  9.1.2 ระบบคุณภาพมีประสิทธิภาพ 
  9.1.3 เอกสารคู่มือข้ันตอนระบบการตรวจสอบตนเองเป็นลายลักษณ์อักษรและมีการตรวจติดตาม (follow 
up) 
  9.1.4 การบันทึกผลการตรวจสอบตนเอง โดยพนักงานผู้ด าเนินการตรวจสอบต้องไม่มีหน้าที่รับผิดชอบใน
พื้นที่นั้นๆ 
  9.1.5 มีระบบที่จะประกันว่าผู้รับผิดชอบในพื้นที่จะต้องแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจสอบตนเอง 

************************ 
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คุณสมบัติของผู้ผลิตยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออก/ต่อหนังสือรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยา 
1. เป็นสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตให้ผลิตยาแผนปัจจุบันจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา         กระทรวง
สาธารณสุข 
2. จัดส่งข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (Site Master File) มาให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนการ
ตรวจประเมิน 
3. ไม่อยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้/เพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) หรือ     ใบอนุญาต
ผลิตยาแผนปัจจุบัน 
4. มีต ารับยาที่ได้รับเลขทะเบียนอย่างน้อย 1 ทะเบียนต ารับ ส าหรับหมวดการผลิตที่จะออกหนังสือรับรอง      
มาตรฐานการผลิตยา และจะต้องท าการผลิตยาในขนาดที่เป็น commercial batch size จ านวน 3 รุ่นการผลิต 
พร้อมทั้งได้ท าการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต (Process Validation) มาแล้ว 
5. ผ่านเกณฑ์การตรวจประเมินเพื่อออกหนังสือรับรองฯ ตามที่กล่าวไว้ในบทที่ 2  
 
การตรวจประเมิน GMP 
1. เจ้าหน้าที่จะด าเนินการตรวจประเมิน GMP ส าหรับสถานที่ผลิตยา ดังนี้ 
 1.1 โรงงานที่ไม่เคยได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยามาก่อน 
 1.2 โรงงานที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาไม่ครบทุกหมวด 
 1.3 โรงงานที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาครบทุกหมวดโดยจะจัดล าดับการตรวจประเมินก่อน
หนังสือรับรอง GMP หมดอายุ 
2. ผู้ผลิตทุกรายต้องแน่ใจว่า การผลิตยาของตนทุกหมวดการผลิตสามารถปฏิบัติตามกฎกระทรวง  ก าหนด
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2546  และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ
ก าหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วย พ.ศ. 2554 ได้อย่าง
เคร่งครัดทุกข้อ หากตรวจพบว่ามีข้อบกพร่องตามที่จะได้กล่าวถึงในบทที่ 3 ในหมวดใดก็ตาม อาจเป็นผลท าให้ถูกสั่ง
พักใช้/เพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา หรือใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันได้ อีกทั้งยังอาจถูก
เปรียบเทียบปรับหรือด าเนินคดีอาญาตามแต่ประเภทของข้อบกพร่องที่ตรวจพบ 
 
ประเภทของการตรวจ  
  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แบ่งประเภทของการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันตาม
ข้อแนะน าของ PIC/S เพื่อท าการตรวจตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  (Good Manufacturing 
Practice for Medicinal Products) โดยจัดแบ่งประเภทของการตรวจเป็น 4 แบบ ดังนี้ 
1. การตรวจแบบปกติ (Routine lnspection) เป็นการตรวจโดยละเอียดตามหัวข้อที่ก าหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน  ตามกฎหมายว่า
ด้วยยา พ.ศ.2554 โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินสถานภาพของการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของสถานที่ผลิตยา ซึ่งจะด าเนินการเมื่อ 
 1.1 ขออนุญาตใหม่หรือกรณียื่นขอประเมินเป็นคร้ังแรก 
 1.2 การย้ายสถานที่ผลิต 
 1.3 ผู้ผลิตที่มีประวัติว่าฝุาฝืนหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาที่เป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
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2. การตรวจติดตาม (Follow-up lnspection) เป็นการตรวจประเมินเพื่อติดตามผลการแก้ไขข้อบกพร่องจากการ
ตรวจประเมินในคร้ังที่ผ่านมา 
3. การตรวจประเมินแบบย่อ (Concise Inspection) เป็นการตรวจประเมินโดยอาจเน้นที่การประเมินการผลิตยาใน
บางหมวดหรือบางระบบ อันบ่งชี้ถึงสถานการณ์การปฏิบัติงานและความสอดคล้องของการด าเนินการตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของการผลิตยาหมวดนั้นหรือระบบนั้น ๆ 
4. การตรวจประเมินกรณีพิเศษ (Special lnspection) ซึ่งจะกระท าเมื่อ 
 4.1 มีการร้องเรียนเกี่ยวกับคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ หรือมีข้อมูลที่บ่งชี้ว่ามีปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพ
มาตรฐานของผลิตภัณฑ์ 
 4.2 มีการเปลี่ยนแปลง  แก้ไขสถานที่หรือกระบวนการผลิตที่เป็นจุดร้ายแรง 
 4.3 เป็นการตรวจประเมินเพื่อประกอบการออกหนังสือรับรอง  GMP เพื่อการส่งออกผลิตภัณฑ์ตามการ
ประสานงานของหน่วยงานต่างประเทศ หรือตามความร่วมมือระหว่างประเทศแล้วแต่กรณี 
 
ขั้นตอนของการตรวจประเมิน 
1. ผู้ตรวจประเมินจะท าการประสานงานกับผู้ผลิตให้ทราบถึงวันที่จะไปตรวจประเมิน   ขอบเขตของการตรวจ 
ทีมงานของผู้ตรวจ เป็นการล่วงหน้าก่อนวันที่ไปตรวจประเมินอย่างน้อย 10 วันท าการ 
 ในกรณีที่มีเหตุร้องเรียนหรือมีปัญหาเกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์หรือมีเหตุผลอันเชื่อได้ว่าการแจ้งก าหนดการตรวจ
ประเมินล่วงหน้า จะท าให้ไม่ได้ข้อมูลที่แท้จริงหรืออาจมีการปกปิดหลักฐานข้อมูลบางอย่าง  เจ้าหน้าที่อาจด าเนินการ
ตรวจประเมินโดยไม่แจ้งก าหนดการตรวจล่วงหน้าก็ได้ 
2. ผู้ตรวจประเมินจะท าการตรวจตามแผนงานที่ก าหนดไว้ เมื่อเสร็จสิ้นการตรวจจะท าการสรุปผลการตรวจให้ผู้ผลิต
รับทราบถึงประเภทของข้อบกพร่องต่างๆ ที่ตรวจพบ พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้เกี่ยวข้องได้ชี้แจงข้อเท็จจริงและข้อมูล
เพิ่มเติม เมื่อได้ข้อยุติแล้วจะจัดท าสรุปผลการตรวจให้ทั้งสองฝุายลงลายมือชื่อร่วมกัน 
3. คณะผู้ตรวจประเมินจะจัดส่งรายงานผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการให้ผู้ผลิตทราบภายใน 30 วันท าการ 
นับจากวันเสร็จสิ้นการตรวจ  
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เอกสารแนบ 
ชนิดของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 

 
1. ยาปราศจากเชื้อ 
 1.1 ผลิตโดยเทคนิคปราศจากเชื้อ 
  1.1.1 รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก 
  1.1.2 รูปแบบไลโอฟไิลซ ์
  1.1.3 รูปแบบกึ่งแข็ง 
  1.1.4 รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย 
  1.1.5 รูปแบบของแข็ง 
  1.1.6 รูปแบบอื่นๆ (โปรดระบ)ุ 
 1.2 ผลิตโดยวิธีท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 
  1.2.1 รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก 
  1.2.2 รูปแบบกึ่งแข็ง 
  1.2.3 รูปแบบของเหลวปริมาตรน้อย 
  1.2.4 รูปแบบของแข็ง 
  1.2.5 รูปแบบอื่นๆ (โปรดระบ)ุ 
2. ยาที่ไม่ใช่ยาปราศจากเชื้อ 
 2.1 รูปแบบแคปซลูแข็ง 
 2.2 รูปแบบแคปซลูอ่อน 
 2.3 รูปแบบหมากฝรั่ง 
 2.4 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายนอก 
 2.5 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายใน 
 2.6 รูปแบบผง 
 2.7 รูปแบบยาพ่น 
 2.8 รูปแบบกึ่งแข็ง 
 2.9 รูปแบบเหน็บทวาร 
 2.10 รูปแบบเม็ด 
 2.11 รูปแบบแผน่แปะผิวหนัง 
 2.12 สารผสมล่วงหนา้ส าหรับสัตว์ 
 2.13 รูปแบบอื่นๆ (โปรดระบ)ุ 
3. ยาชีววัตถ ุ(รายการยาที่ผลติ) 
 3.1 ผลิตภัณฑ์ทีไ่ด้จากเลือดของมนุษย์ (โปรดระบ)ุ 
 3.2 ผลิตภัณฑ์เก่ียวกับระบบภูมิคุ้มกัน 
  3.2.1 วัคซีน (โปรดระบ)ุ 
  3.2.2 เซรุ่ม (โปรดระบ)ุ 
  3.2.3 แอนติเจน (โปรดระบ)ุ 
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  3.2.4 อิมมูโนโกลบลูิน (โปรดระบ)ุ 
  3.2.5 แอนติบอดีที่ได้จากกลุ่มของเซลล์ที่เกิดจากเซลล์เดียว (โปรดระบุ) 
  3.2.6 อื่นๆ (โปรดระบ)ุ 
 3.3 ผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด (โปรดระบุ) 
 3.4 ผลิตภัณฑ์ยนีบ าบัด (โปรดระบ)ุ 
 3.5 สารสกัดจากมนุษย์หรือสัตว์ (โปรดระบ)ุ 
 3.6 อื่นๆ (โปรดระบ)ุ 
4. เภสัชเคมีภัณฑ์ ได้แก ่...... 
5. เภสัชชีววัตถ ุได้แก ่...... 
6. การท าให้ปราศจากเชื้อเท่านั้น 
 6.1 การกรองปราศจากเชื้อ 
 6.2 การใช้ความร้อนแห้ง 
 6.3 การใช้ความร้อนชืน้ 
 6.4 การใช้สารเคมี 
 6.5 การฉายรังสีแกมมา 
 6.6 การใช้ล าแสงอิเล็กตรอน 
7. แบ่งบรรจุผลติภัณฑ์เท่านั้น 
 7.1 แบ่งบรรจุแบบปฐมภูม ิ
  7.1.1 รูปแบบแคปซลูแข็ง 
  7.1.2 รูปแบบแคปซลูอ่อน 
  7.1.3 รูปแบบหมากฝรั่ง 
  7.1.4 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายนอก 
  7.1.5 รูปแบบของเหลวส าหรับใช้ภายใน 
  7.1.6 รูปแบบผง 
  7.1.7 รูปแบบยาพ่น 
  7.1.8 รูปแบบกึ่งแข็ง 
  7.1.9 รูปแบบสวนทวาร 
  7.1.10 รูปแบบเม็ด 
  7.1.11 รูปแบบแผน่แปะผิวหนัง 
  7.1.12 สารผสมล่วงหนา้ส าหรับสัตว์ 
  7.1.13 รูปแบบอื่นๆ (โปรดระบ)ุ 
 7.2 แบ่งบรรจุแบบทุติยภูม ิ
8. กระบวนการผลิตอื่นๆ (โปรดระบุ) 
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บทท่ี  2 
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 

   
 การตรวจประเมินเพื่อออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) ในปัจจุบันจะใช้แนวทาง
ของการบริหารความเสี่ยง (Risk Assessment) ประกอบกับการตรวจประเมินว่าผู้ผลิตได้ด าเนินการตามรายละเอียด
ที่ก าหนดอยู่ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 และค าแนะน าการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ยาแผนปัจจุบัน ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 หรือไม่ หากไม่ได้ปฏิบัติตามหรือแนวทางในการผลิตและควบคุม
คุณภาพไม่สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข และค าแนะน าฯ ฉบับนี้แล้ว ผู้ผลิตจะต้องด าเนินการแก้ไขหรือ
หามาตรการที่เหมาะสมที่จะท าให้เกิดความมั่นใจว่าจะไม่ก่อให้เกิดข้อผิดพลาดในการผลิตยา 
 การตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน มีจุดประสงค์ของการตรวจที่แตกต่างกันไปตามประเภทของการตรวจ 
คือ การตรวจแบบปกติ (Routine lnspection) การตรวจติดตาม (Follow-up lnspection) การตรวจประเมินแบบ
ย่อ (Concise Inspection) และการตรวจกรณีพิเศษ (Special lnspection)  
 การตรวจประเมินเพื่อออก/ต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) ให้กับสถานที่
ผลิตยาแผนปัจจุบันของประเทศไทย จะมีหมวดการประเมินและก าหนดหัวข้อที่จะต้องพิจารณาไว้ในแต่ละหมวด 
ดังนี้  
1. อาคารสถานที่ จะพิจารณาเกี่ยวกับเรื่องอาคารสถานที่ สถานที่เก็บ การควบคุมและเบิกจ่ายวัตถุดิบวัสดุการ
บรรจุ ยาส าเร็จรูป เป็นต้น 
2. ระบบการสนับสนุนการผลิต เช่น ระบบน้ า ระบบอากาศ ระบบการก าจัดฝุุน ระบบการก าจัดของเสีย เป็นต้น 
3. ระบบการบริหารงานคุณภาพ เช่น การประกันคุณภาพ การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ ระบบการควบคุม
เอกสาร การเรียกเก็บยาคืน การตรวจสอบตนเอง การฝึกอบรม การตรวจสอบสภาวะแวดล้อม เป็นต้น 
4. การผลิต จะพิจารณาเก่ียวกับเร่ืองสถานที่ผลิตยา อุปกรณ์การผลิต การด าเนินการผลิต การควบคุมระหว่างการ
ผลิต บันทึกกระบวนการการผลิตและบันทึกการบรรจุ การตรวจรับรอง และการตรวจสอบความถูกต้อง เป็นต้น โดย
มีหมวดการผลิตยาที่สามารถออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ดูเอกสารแนบ ในบทที่ 1 
5. การควบคุมคุณภาพ จะพิจารณาเกี่ยวกับเรื่องระบบการควบคุมคุณภาพ การตรวจสอบ ห้องปฏิบัติการต่างๆ 
เครื่องมือที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ และบันทึกข้อมูลการควบคุมคุณภาพต่างๆ เป็นต้น 
 
เงื่อนไขในการออก/ต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) 
 เงื่อนไขในการพิจารณาว่าสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันแต่ละแห่งอยู่ในเกณฑ์ที่สามารถออก/ต่ออายุหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) ได้หรือไม่ และสามารถรับรองมาตรฐานการผลิตยาในหมวดการผลิต
ใดได้บ้าง  มีหลักเกณฑ์ในการพิจารณา ซึ่งสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันทุกแห่ง ต้องมีผลการตรวจประเมินตามเกณฑ์ที่
เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  และค าแนะน าฯ โดยมีเงื่อนไขในการพิจารณาว่าผลการตรวจประเมิน
จะต้องไม่เข้าลักษณะใดลักษณะหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
1. ข้อบกพร่องที่ใช้ปฏิบัติงานโดยรวม  
  เช่น การควบคุมคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบสนับสนุนการผลิต เป็นต้น จะต้องไม่มีข้อใดที่
เป็นข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) เลย ในกรณีที่พบว่ามีข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical  deficiency) จะ
ถือว่าการตรวจประเมินครั้งนี้ไม่สามารถออก/ต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  (GMP Certificate) ได้ 
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ผู้ผลิตจะต้องแจ้งวิธีการแก้ไขข้อบกพร่อง พร้อมทั้งก าหนดระยะเวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวมาให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาภายใน 15 วันท าการ นับจากวันที่ได้รับหนังสือรายงานผลการตรวจประเมิน
อย่างเป็นทางการ และจะต้องแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวให้เสร็จสิ้นเสียก่อน จึงจะได้รับการพิจารณาผลการตรวจ
ประเมินในหมวดผลิตต่อไป โดยหัวหน้างานตรวจสอบหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจะเสนอรายงานการตรวจให้
คณะท างานพิจารณาการตรวจตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน  (คณะท างาน GMP) เพื่อ
พิจารณาด าเนินการต่อไป และกรณีพบข้อบกพร่องส าคัญ  (Major deficiency) ผู้ผลิตต้องแจ้งวิธีการแก้ไข
ข้อบกพร่องพร้อมทั้งก าหนดระยะเวลาแล้วเสร็จในการแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวส่งกลับมาให้หัวหน้าคณะผู้ตรวจ
ประเมินพิจารณาภายใน 15 วันท าการ นับจากวันที่ได้รับหนังสือรายงานผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการ คณะ
ผู้ตรวจและผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนหนังสือแผนการแก้ไขดังกล่าวต้องพิจารณายอมรับก่อนจึงจะมีสิทธิที่จะ
ได้รับการพิจารณาผลการตรวจประเมินในหมวดการผลิตต่อไป ว่าหมวดการผลิตใดบ้างสามารถที่จะออก/ต่ออายุ
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาได้ 
  กล่าวโดยสรุปคือ สิ่งที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานทั่วไปโดยรวม เช่น การควบคุมคุณภาพ ระบบการ
บริหารงานคุณภาพ ระบบสนับสนุนการผลิต เป็นต้น หากผลการตรวจประเมินพบมีข้อบกพร่องร้ายแรง(Critical 
deficiency) ข้อใดข้อหนึ่ง จะถือว่าสถานที่ผลิตยาแห่งนั้นไม่อยู่ในเงื่อนไขที่จะสามารถออก/ต่ออายุหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) ได้ 
2. หมวดการผลิต 
  หลักเกณฑ์ในการพิจารณาว่าหมวดการผลิตใดจะผ่านการตรวจประเมินหรือไม่  มีเงื่อนไขว่าผลการตรวจ
ประเมินของหมวดการผลิตนั้นจะต้องไม่เข้าลักษณะใดลักษณะหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
 2.1 หมวดการผลิตยานั้นจะต้องไม่มีข้อใดที่เป็นข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) เลย ในกรณีที่พบว่ามี
ข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) จะถือว่าหมวดการผลิตยานั้นไม่สามารถออก/ต่ออายุหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) ได้ หากผู้ผลิตยังประสงค์ที่จะให้รับรองมาตรฐานการผลิตยาในหมวดนี้ 
ผู้ผลิตจะต้องแจ้งวิธีการแก้ไขข้อบกพร่อง พร้อมทั้งก าหนดระยะเวลาภายใน 15 วันท าการ นับจากวันที่ได้รับหนังสือ
รายงานผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการ และจะต้องแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวให้เสร็จสิ้นเสียก่อน จึงจะได้รับ
พิจารณาให้ออก/ต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) ในหมวดการผลิตยานั้นได้ โดย
หัวหน้าคณะผู้ตรวจหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจะเสนอรายงานการตรวจให้คณะท างาน  GMP เพื่อพิจารณาด าเนินการ
ต่อไป 
 2.2 หมวดการผลิตยานั้น ถ้าพบข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) ผู้ผลิตต้องแจ้งวิธีการแก้ไขข้อบกพร่อง
พร้อมทั้งก าหนดระยะเวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวกลับมาให้หัวหน้าคณะผู้ตรวจเพื่อพิจารณาภายใน 15 วัน
ท าการ นับจากวันที่ได้รับหนังสือรายงานผลการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการ คณะผู้ตรวจและผู้ที่ได้รับมอบหมาย
ให้ทบทวนแผนการแก้ไขดังกล่าวต้องพิจารณายอมรับก่อน จึงจะได้รับหนังสือรับรองฯ ในหมวดการผลิตนั้นได้ 
  กล่าวโดยสรุปคือ หากผลการตรวจประเมินของหมวดการผลิตยาที่ขอให้ออก/ต่ออายุหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) พบว่ามีข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) ข้อใดข้อหนึ่ง จะถือว่า
หมวดการผลิตยานั้นไม่อยู่ในเงื่อนไขที่จะสามารถออก/ต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  (GMP 
Certificate) ได้   
3. ส่วนผลการตรวจประเมินที่เป็นข้อบกพร่องเล็กน้อย (Minor deficiency) จะไม่มีผลต่อการพิจารณาออก/ต่อ
อายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate) แต่ผู้ผลิตก็จะต้องแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวให้เสร็จสิ้น 
ซึ่งผู้ตรวจประเมินจะติดตามผลการแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวในรอบการตรวจประเมินครั้งต่อไป 
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การพักใช้/เพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
   หากผลการตรวจพบว่ามีข้อบกพร่องที่อาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา  หรืออาจเป็น
เหตุท าให้ผลิตภัณฑ์ยานั้นเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค สถานที่ผลิตยาดังกล่าวอาจถูกพักใช้/เพิกถอนหนังสือรับรอง
มาตรฐานผลิตยาได้ โดยมีหลักเกณฑ์ในการพิจารณา ดังนี้ 
   การพักใช้หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
  ผู้ผลิตที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแล้ว แต่ผลจากการตรวจประเมินของเจ้าหน้าที่ พบว่า 
  1. การปฏิบัติงานที่ใช้โดยรวม เช่น การควบคุมคุณภาพ ระบบการบริหารงานคุณภาพ ระบบสนับสนุนการ
ผลิต เป็นต้น หากตรวจพบว่ามีข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) ข้อใดข้อหนึ่ง หัวหน้างานตรวจสอบหรือผู้
ที่ได้รับมอบหมายจะเสนอรายงานการตรวจให้คณะท างาน GMP เพื่อพิจารณาด าเนินการ หากคณะท างาน GMP 
พิจารณาและมีมติเห็นชอบตามรายงานการตรวจ ผู้ผลิตจะถูกสั่งพักใช้หนังสือรับรองฯทุกหมวดที่ปรากฏในหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate)    
  การสั่งพักใช้หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะท าการเรียก
หนังสือรับรองฯ คืนจากผู้ผลิตและท าการพิมพ์ค าสั่งพักใช้หนังสือรับรองไว้ที่ด้านหลังของหนังสือดังกล่าว   โดยระบุ
วันที่เร่ิมพักใช้หนังสือรับรอง และระบุค าว่า “เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 60 วัน” หากผู้ผลิตแก้ไขข้อบกพร่องเสร็จสิ้นแล้ว 
จะท าการยกเลิกค าสั่งพักใช้หนังสือรับรองฯ โดยจะพิมพ์ค าสั่งยกเลิกพักใช้หนังสือรับรองฯ ไว้ที่ด้านหลังของหนังสือ
รับรองฯ และมอบหนังสือรับรองฯ คืนแก่ผู้ผลิต และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเผยแพร่การพักใช้
หนังสือรับรองดังกล่าวทางเว็บไซต์ด้วย 
  2. หมวดการผลิต ตรวจพบว่ามีข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) ข้อใดข้อหนึ่ง หัวหน้างาน
ตรวจสอบและผู้ที่ได้รับมอบหมายจะเสนอรายงานการตรวจให้คณะท างาน  GMP เพื่อพิจารณาด าเนินการ หาก
คณะท างาน GMP พิจารณาและมีมติเห็นชอบตามรายงานการตรวจ ผู้ผลิตจะถูกสั่งพักใช้หนังสือรับรองฯ ส าหรับ
หมวดการผลิตนั้น 
  3. ผู้ผลิตไม่แก้ไขข้อบกพร่องที่เป็นข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) ตามที่แจ้งไว้ ในการตรวจ
ติดตามการแก้ไขข้อบกพร่องเดิมในครั้งที่สองผู้ผลิตจะถูกสั่งพักใช้หนังสือรับรองฯ  ส าหรับหมวดการผลิตที่พบ
ข้อบกพร่อง หรือทุกหมวดที่ปรากฏในหนังสือรับรองฯ แล้วแต่กรณี 
  การสั่งพักใช้หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะท าการเรียก
หนังสือรับรองฯ คืนจากผู้ผลิตและท าการพิมพ์ค าสัง่ให้หนังสือรับรองฯ ไว้ที่ด้านหลังของหนังสือดังกล่าว โดยระบุวันที่
เร่ิมพักใช้หนังสือรับรอง และระบุค าว่า “เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 60 วัน” และมอบหนังสือรับรองคืนแก่ผู้ผลิต (กรณีถูก
สั่งพักใช้หนังสือรับรองฯ ในบางหมวดการผลิต) หากผู้ผลิตแก้ไขข้อบกพร่องเสร็จสิ้นแล้ว จะท าการยกเลิกค าสั่งพักใช้
หนังสือรับรองฯโดยจะพิมพ์ค าสั่งยกเลิกการพักใช้หนังสือรับรองฯ ไว้ที่ด้านหลังของหนังสือรับรองฯ และมอบหนังสือ
รับรองฯ คืนแก่ผู้ผลิต และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเผยแพร่การพักใช้หนังสือรับรองดังกล่าวทางเว็ป
ไซต์ด้วย 
  การเพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะสั่งเพิกถอนหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  เมื่อผู้ผลิตได้ท า
การฝุาฝืนค าสั่งพักใช้หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา หรือไม่ให้ความร่วมมือในการงดผลิตยาบางหมวดตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอความร่วมมือ ตัวอย่างเช่น ในช่วงเวลาที่ถูกสั่งพักใช้หนังสือรับรองฯ ผู้ผลิต
ได้น าส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองฯ ไปประกอบการยื่นประมูลขายยาให้แก่ส่วนราชการ หรือท าการผลิตยาใน
ระหว่างช่วงเวลาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอความร่วมมือให้ผู้ผลิตงดผลิตยาในหมวดดังกล่าวเป็นการ
ชั่วคราว เป็นต้น และภายในช่วงระยะเวลา 90 วัน นับจากวันที่ถูกสั่งเพิกถอนหนังสือรับรองฯ ผู้ผลิตจะยื่นค าขอให้
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ออกหนังสือรับรองฯ ฉบับใหม่ไม่ได้ 
 
มาตรการทางกฎหมาย (การด าเนินคดี/การพักใช้/การเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน) 
  ตามกฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2546 และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 เมื่อประกาศดังกล่าวมีผลใช้บังคับตามกฎหมาย หากตรวจพบว่าสถานที่ผลิตยาแห่งใด
มีข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) หรือข้อบกพร่องส าคัญ (Major  deficiency) หรือข้อบกพร่องเล็กน้อย 
(Minor deficiency) ก็หมายความว่าสถานที่ผลิตยาแห่งนั้นได้กระท าการฝุาฝืนกฎกระทรวงฯ หรือประกาศกระทรวง
สาธารณสุขแล้ว อาจถูกสั่งการพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ตามที่ได้ก าหนดไว้ในพระราชบัญญัติ 
พ.ศ.2510 ฯลฯ ดังนี้ 
  “มาตรา 95 เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่าผู้รับอนุญาตผู้ใดไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ หรือกฎกระทรวงที่
ออกตามพระราชบัญญัตินี้ ผู้อนุญาตโดยค าแนะน าของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ โดยมีก าหนดครั้ง
ละไม่เกินหนึ่งร้อยยี่สิบวันหรือในกรณีที่มีการฟูองผู้รับอนุญาตต่อศาลว่าได้กระท าความผิดตามพระราชบัญญัตินี้จะสั่ง
พักใช้ใบอนุญาตไว้รอค าพิพากษาอันถึงที่สุดได้ 
  ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตต้องหยุดการผลิตยา การขายยา หรือการน าหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรแล้วแต่กรณี และระหว่างถูกสั่งพักใช้อนุญาตนั้นจะขอรับใบอนุญาตใดๆ ตามพระราชบัญญัตินี้อีก
ไม่ได้” 
  “มาตรา 96 เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่า ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตามมาตรา 14 หรือมาตรา 48 ผู้อนุญาต
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการ มีอ านาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได้ 
  ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตต้องหยุดการผลิตยา การขายยา หรือการน าหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรแล้วแต่กรณี และจะขอรับใบอนุญาตใดๆ ตามพระราชบัญญัตินี้อีกไม่ได้ จนกว่าจะพ้นสองปีนับแต่วันที่
ถูกเพิกถอนใบอนุญาต และผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้หรือไม่ก็ได้ สุดแต่จะพิจารณาเห็นสมควร“  
 
แนวทางการด าเนินการเป็นดังนี้ 
1. กรณีการตรวจพบว่าเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical  defect) ที่ก าหนดไว้ในคู่มือการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตยาแผนปัจจุบันตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) และข้อบกพร่องที่ฝุาฝืนประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่า
ด้วยยาฯ  
 1.1 การตรวจพบข้อบกพร่องร้ายแรงในครั้งแรก ให้ด าเนินคดีโดยการเปรียบเทียบปรับ ตามระเบียบของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และให้หยุดการผลิตชั่วคราวในหมวดการผลิตที่เกี่ยวข้องหรือทุกหมวดการ
ผลิตแล้วแต่กรณีพักใช้หนังสือรับรองฯ 
 1.2 หากฝุาฝืนเพิกถอนหนังสือรับรอง โดยไม่หยุดการผลิตหรือไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องร้ายแรงเดิมตามที่
ก าหนดให้ด าเนินการเสนอพักใช้ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและเปรียบเทียบปรับ 
 1.3 กรณีฝุาฝืนค าสั่งพักใช้ใบอนุญาตฯ หรือในการตรวจครั้งต่อมาพบว่าไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องร้ายแรงเดิม
ตามที่ก าหนด และเข้าข่ายขาดคุณสมบัติตามมาตรา 14 ให้ด าเนินการเสนอ เพื่อเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยาแผน
ปัจจุบันและเปรียบเทียบปรับ 
2. กรณีตรวจพบว่าเป็นข้อบกพร่องส าคัญ (Major defect) ที่ก าหนดไว้ในคู่มือการตรวจ 
  ประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) และเป็นข้อบกพร่องที่
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ฝุาฝืนประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยาฯ 
 2.1 การตรวจพบข้อบกพร่องส าคัญในครั้งแรก ให้ด าเนินการตักเตือนและผู้รับอนุญาตต้องแจ้งวิธีการแก้ไข
ข้อบกพร่องพร้อมทั้งก าหนดระยะเวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าว กลับมาให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา พิจารณาภายใน 15 วันท าการ นับจากวันที่ได้รับหนังสือตักเตือน 
 2.2 การตรวจติดตามแก้ไขข้อบกพร่องส าคัญเดิมในครั้งแรก ถ้าไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องตามที่ก าหนดให้
ด าเนินคดีโดยการเปรียบเทียบปรับ ตามระเบียบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 2.3 การตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่องส าคัญเดิมในครั้งที่ 2 ถ้าไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องตามที่ก าหนดให้
ด าเนินคดีโดยการเปรียบเทียบปรับ ตามระเบียบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และให้หยุดการผลิต
ชั่วคราวในหมวดการผลิตที่เก่ียวข้องหรือทุกหมวดการผลิตแล้วแต่กรณีพักใช้หนังสือรับรอง 
 2.4 หากฝุาฝืน โดยไม่หยุดการผลิตเพิกถอนหนังสือรับรองฯ หรือในการตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง
ส าคัญเดิมในคร้ังที่ 3 ถ้าไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องตามที่ก าหนด ให้ด าเนินการเสนอเพื่อพักใช้ใบอนุญาตผลิตยาแผน
ปัจจุบันและเปรียบเทียบปรับ 
 2.5 กรณีฝุาฝืนค าสั่งพักใช้ใบอนุญาตฯ หรือในการตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่องส าคัญเดิมในครั้งที่ 4 ไม่มี
การแก้ไขข้อบกพร่องตามที่ก าหนด และเข้าข่ายขาดคุณสมบัติตามมาตรา 14 ให้ด าเนินการเสนอเพื่อเพิกถอน
ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน และเปรียบเทียบปรับ 
  อย่างไรก็ตาม หากข้อบกพร่องที่ตรวจพบมีความร้ายแรงอย่างมาก หรืออาจเป็นอันตรายต่อผู้บริโภคในวง
กว้างและกรณีดังกล่าว ผู้รับอนุญาตเจตนาที่จะท าการฝุาฝืน คณะท างานพิจารณาการตรวจตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน อาจพิจารณาเสนอใช้มาตรการที่รุนแรงกว่าที่ได้กล่าวมาข้างต้น รวมถึงมีมาตรการ
สั่งเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันในกรณีที่เป็นการตรวจพบว่า ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติในการตรวจครั้ง
แรก 
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บทท่ี 3 
รายละเอียดและค าอธบิายในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2554 
------------------------------ 

 อาศัยอ านาจตามความในข้อ 2 ข้อ 5 ข้อ 6(9) และ (10) และข้อ 7(4) ของกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจบุัน พ.ศ.2546 ซึ่งออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 อันเป็น
พระราชบญัญัติที่มบีทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา 29 ประกอบกับ
มาตรา 32 มาตรา 33 มาตรา 41 มาตรา 43 และมาตรา 45 ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้
กระท าไดโ้ดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญตัิแห่งกฎหมาย รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว้ 
ดังต่อไปนี ้
 ข้อ 1 ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2546 
 ข้อ 2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนด 90 วันนับตั้งแต่วันประกาศในราช
กิจจานุเบกษา เป็นต้นไป 
 ข้อ 3 ในประกาศนี้  
 “กรณีแย่ที่สุด (Worst case)” หมายความว่า สภาวะหรือกลุ่มของสภาวะที่ครอบคลุมขีดจ ากัดบนและ
ขีดจ ากัดล่างของกระบวนการ และสถานการณ์ที่มีโอกาสสูงสุดที่ผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการล้มเหลว เมื่อเปรียบเทียบ
กับสภาวะปกติที่สมบูรณ์แบบตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ทั้งนี้ สภาวะนั้นต้องไม่ท าให้เกิดผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการ
ล้มเหลว 
 “การกักกัน (Quarantine)” หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ถูกจัดแยกไว้ต่างหากโดยวิธีการทางกายภาพ  หรือวิธีการอื่นที่มี
ประสิทธิภาพ ในระหว่างรอการตัดสินเพื่อการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน 
 “การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change control)” หมายความว่า ระบบที่เป็นทางการ ซึ่งประกอบด้วย
คณะท างานที่เป็นตัวแทนจากหน่วยงานที่เก่ียวข้อง ท าหน้าที่ทบทวนข้อเสนอหรือการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นจริงที่อาจ
มีผลกระทบต่อสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ 
โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อพิจารณาความจ าเป็นส าหรับการเนินการที่จะให้มีความมั่นใจ และมีการจัดท าเอกสารว่าระบบ
นั้นยังคงสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง 
 “การควบคุมคุณภาพ (Quality control)” หมายความว่า ส่วนหนึ่งของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิต ซึ่งเกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนด และการทดสอบ มีการท างานร่วมกับหน่วยงานอื่นภายในองค์กร ใน
การด าเนินการด้านเอกสารและวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพื่อให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุเพื่อน าไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพื่อจ าหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็น
ที่น่าพอใจ  
 “การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต (In-process control)” หมายความว่า การตรวจสอบระหว่าง
การด าเนินการผลิตเพื่อตรวจติดตามและปรับกระบวนการหากจ าเป็น เพื่อให้แน่ใจว่าได้ ผลิตภัณฑ์ ถูกต้องตรงตาม
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ข้อก าหนด การควบคุมสภาวะแวดล้อมหรือเคร่ืองมืออาจถือเป็นส่วนหนึ่งของการควบคุมระหว่างกระบวนการ 
 “การคืนผลิตภัณฑ์ (Return)” หมายความว่า การคืนผลิตภัณฑ์ ซึ่งอาจจะมีหรือไม่มีข้อบกพร่องในเรื่อง
คุณภาพกลับคืนมายังผู้ผลิตหรือผู้จัดจ าหน่าย 
 “การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Recall)” หมายความว่า การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามี
ข้อบกพร่องในเรื่องคุณภาพจากท้องตลาด โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้ผลิต 
หรือผู้จัดจ าหน่าย 
 “การด าเนินการผลิต (Production)” หมายความว่า การด าเนินการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องในการเตรียม
ผลิตภัณฑ์ยา เร่ิมจากการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผ่านไปยังกระบวนการผลิตและการบรรจุ จนเสร็จสมบูรณ์ได้เป็น
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 “การตรวจรับรอง (Qualification)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพื่อยืนยันว่าเครื่องมือ
ต่างๆ มีการท างานอย่างถูกต้องและได้ผลตามที่คาดหวัง ค าว่าการตรวจสอบความถูกต้อง บางกรณีมีความหมาย
ครอบคลุมถึงการตรวจรับรองไว้ด้วย 
 “การตรวจรับรองการออกแบบ (Design qualification, DQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท า
เอกสารเพื่อยืนยันว่าการออกแบบสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ มีความเหมาะสมตามวัตถุประสงค์ที่
ต้องการ 
 “การตรวจรับรองการติดตั้ง (Installation qualification, IQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท า
เอกสารเพื่อยืนยันว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครือ่งมือตามที่ได้มีการติดตั้งหรือปรับปรุง ถูกต้องตรงกับการ
ออกแบบที่ได้รับการรับรองและข้อแนะน าของผู้ผลิต 
 “การตรวจรับรองการท างาน (Operational qualification, OQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท า
เอกสารเพื่อยืนยันว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่มีการติดตั้งหรือปรับปรุง สามารถท างานได้ตาม
วัตถุประสงค์ตลอดช่วงการท างานที่ก าหนดไว้ 
 “การตรวจรับรองสมรรถนะ (Performance qualification, PQ)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท า
เอกสารเพื่อยืนยันว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่เชื่อมต่อเข้าด้วยกัน สามารถท างานได้อย่างมี
ประสิทธิผลและสามารถท าซ้ าได้ ตามวิธีการของกระบวนการที่ผ่านการรับรองและข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
 “การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation)” หมายความว่า การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพื่อยืนยันว่า
วิธีการปฏิบัติ กระบวนการ เครื่องมือ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ กิจกรรมหรือระบบ จะได้ผลตามที่คาดหวัง และเป็นไป
ตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
 “การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ (Process validation)” หมายความว่า การพิสูจน์และ 
จัดท าเอกสารเพื่อยืนยันว่ากระบวนการที่ท างานภายใต้พารามิเตอร์ที่ก าหนดไว้  สามารถผลิตผลิตภัณฑ์ยาได้อย่างมี
ประสิทธิผลและสามารถท าซ้ าได้ตามข้อก าหนดและคุณภาพที่ก าหนดไว้ 
 “การตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด (Cleaning validation)” หมายความว่า การ
พิสูจน์และจัดท าเอกสารเพื่อยืนยันว่าวิธีการท าความสะอาดผ่านการรับรอง  เพื่อให้ได้เครื่องมือที่สะอาดเหมาะสม
ส าหรับกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
 “การตรวจสอบความถูกต้องซ้ า (Re-validation)” หมายความว่า การท าซ้ าของการตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการหรือเครื่องมือ เพื่อประกันว่าการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตหรือเครื่องมือที่เกิดขึ้นซึ่งได้
ด าเนินการตามวิธีปฏิบัติการควบคุมการเปลี่ยนแปลง จะไม่มีผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์ต่อคุณลักษณะของ
กระบวนการและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 “การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่าย (Prospective validation)” หมายความว่า 
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การตรวจสอบความถูกต้องที่ท าก่อนการผลิตเป็นประจ าเพื่อจ าหน่าย 
 “การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่าย (Concurrent validation)” หมายความว่า 
การตรวจสอบความถูกต้องที่ด าเนินการระหว่างการผลิตเป็นประจ าเพื่อจ าหน่าย 
 “การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง (Retrospective validation)” หมายความว่า การตรวจสอบ
ความถูกต้องของกระบวนการส าหรับผลิตภัณฑ์ซึ่งมีการผลิตออกจ าหน่ายแล้ว โดยใช้ข้อมูลที่รวบรวมจากการผลิต 
การทดสอบ และการควบคุมรุ่นผลิตที่ผ่านมา 
 “การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ (Reconciliation)” หมายความว่า การเปรียบเทียบระหว่าง
ปริมาณของผลิตภัณฑ์ตามทฤษฎีกับที่ผลิตได้จริง หรือปริมาณของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุตามทฤษฎีกับที่ใช้ไปจริง ว่า
อยู่ในช่วงการแปรผันปกติที่ยอมรับได้ 
 “การติดเชื้อ (Infected)” หมายความว่า การปนเปื้อนด้วยสารชีววัตถุที่ไม่พึงประสงค์และท าให้เกิดการ
กระจายของการติดเชื้อ 
 “การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม (Reprocessing)” หมายความว่า การน าผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ
ผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตามข้อก าหนดในขั้นตอน
ใดข้ันตอนหนึ่ง มาท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิมที่ระบุไว้ในทะเบียนต ารับ เพื่อให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ 
 “การท าซ้ าด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking)” หมายความว่า การน าผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ
ผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตามข้อก าหนดในขั้นตอน
ใดขั้นตอนหนึ่ง มาผ่านกระบวนการผลิตที่ต่างจากกระบวนการผลิตเดิมซึ่งไม่ได้ระบุไว้ในทะเบียนต ารับ  เพื่อให้มี
คุณภาพเป็นที่ยอมรับ 
 “การน ากลับมาใช้ใหม่ (Recovery)” หมายความว่า การน าทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นของผลิตภัณฑ์ที่
ผ่านมา ที่มีคุณภาพตามข้อก าหนดมาผสมรวมในรุ่นอื่นของผลิตภัณฑ์เดียวกันในขั้นตอนที่ก าหนดของการผลิต 
 “การบรรจุ (Packaging)” หมายความว่า การด าเนินการทุกอย่าง ตั้งแต่การน าผลิตภัณฑ์รอบรรจุมาบรรจุ
ใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนได้เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 การบรรจุยาปราศจากเชื้อลงในภาชนะบรรจุปฐมภูมิ ไม่ถือเป็นส่วนของการบรรจุ แต่ถือว่าเป็นส่วนของ
กระบวนการผลิต  
 “การปนเปื้อนข้าม (Cross contamination)” หมายความว่า การปนเปื้อนของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ 
ด้วยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น 
 “การประกันคุณภาพ (Quality assurance)” หมายความว่า การรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตและปัจจัยอื่นไว้ด้วยกัน ซึ่งครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยเป็นผลรวมของการบริหาร
จัดการที่มีวัตถุประสงค์เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพตามที่ก าหนดส าหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ 
 “การผลิต (Manufacture)” หมายความว่า การด าเนินการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อวัตถุดิบ วัสดุ
การบรรจุและผลิตภัณฑ์ การด าเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปล่อยผ่าน การจัดเก็บและการจัดส่ง ผลิตภัณฑ์
ยา และการควบคุมอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 
 “การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis)” หมายความว่า วิธีการประเมินและบ่งบอกลักษณะของ
พารามิเตอร์วิกฤต ในการท างานของเคร่ืองมือหรือกระบวนการ 
 “การสอบเทียบ (Calibration)” หมายความว่า การด าเนินการซึ่งก าหนดขึ้นภายใต้สภาวะที่ก าหนด เพื่อ
หาความสัมพันธ์ระหว่างค่าที่ได้จากเคร่ืองวัด หรือระบบการวัด กับ ค่ามาตรฐานอ้างอิง 
 “การออกแบบแบบแบรกเกตติง (Bracketing design)” หมายความว่า แผนการศึกษาความคงสภาพ
ของผลิตภัณฑ์ที่เมื่อท าการทดสอบ ณ เวลาหนึ่งเฉพาะตัวอย่างที่มีความแรงหรือขนาดบรรจุสูงสุดและต่ าสุด ใช้เป็น
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ตัวแทนของผลิตภัณฑ์ที่มีความแรงหรือขนาดบรรจุที่อยู่ระหว่างสูงสุดและต่ าสุดนั้น เพื่อลดภาระการศึกษาโดยใช้สถิติ
ในการวางแผน 
 “การออกแบบแบบเมทริกซิง (Matrixing design)” หมายความว่า แผนการศึกษาความคงสภาพของ
ผลิตภัณฑ์ที่แบ่งการทดสอบเป็นกลุ่มย่อยท าการทดสอบตามหัวข้อต่างๆ สลับกัน ณ เวลาที่ก าหนด ตัวอย่างแต่ละ
กลุ่มจะสามารถเป็นตัวแทนของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างที่ทดสอบแต่ละกลุ่มจะแตกต่างกันในรุ่นผลิต ความแรงของยา 
ภาชนะบรรจุเหมือนกันแต่ขนาดบรรจุต่างกัน หรือบางกรณีอาจต่างชนิดกันได้ 
 “ข้อก าหนด (Specification)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดความต้องการของผลิตภัณฑ์ 
หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่ก าหนดไว้ ข้อก าหนดนี้จะใช้เป็น
เกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 
 “ขีดจ ากัดปฏิบัติการ (Action limit)” หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตที่ก าหนดขึ้น ซึ่งถ้าอยู่
นอกเหนือจากเกณฑ์นี้ จะต้องได้รับการติดตามและปฏิบัติการแก้ไขโดยทันที 
 “ขีดจ ากัดเตือน (Alert limit)” หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตที่ก าหนดขึ้นเพื่อเป็นการเตือนถึง
แนวโน้มที่ค่าแสดงความเปลี่ยนแปลงจากสภาวะปกติ ซึ่งไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติการแก้ไข แต่ต้องมีการสืบสวนติดตาม
หาสาเหตุ 
 “ความปราศจากเชื้อ (Sterility)” หมายความว่า การไม่มีจุลินทรีย์ที่มีชีวิต เงื่อนไขในการทดสอบความ 
ปราศจากเชื้อเป็นไปตามที่ระบุในต ารายา 
 วิธีการปฏิบัติและข้อควรระวังที่ใช้จะต้องให้ได้ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่พบจุลินทรีย์ที่มีชีวิตไม่เกินกว่าหนึ่งใน 
106 หน่วย ตามทฤษฎี 
 “จุดอับ (Dead-leg)” หมายความว่า พื้นที่หรือจุดที่มีการกักหรือไม่มีการไหลภายในภาชนะหรือท่อ ซึ่ง
อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ 
 “เชื้อที่มีอยู่ (Bioburden)” หมายความว่า ปริมาณจุลินทรีย์ ซึง่อาจรวมถึงชนิดจุลินทรีย์ 
 “บริเวณกักเก็บ (Contained area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้น และติดตั้งระบบอากาศ และการ
กรองอากาศที่เหมาะสม และใช้งานในลักษณะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ ในการปูองกันสภาวะแวดล้อมภายนอกจาก
การปนเปื้อนโดยสารชีววัตถุจากภายในบริเวณนั้น  
 “บริเวณควบคุม (Controlled area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้นและใช้งานในลักษณะเพื่อให้มีการ
ควบคุมการน าเอาสิ่งปนเปื้อนเข้าไป โดยอากาศที่ให้เข้าไปที่เหมาะสมควรอยู่ในระดับ D โดยประมาณ และควบคุม
การปล่อยจุลินทรีย์ที่มีชีวิตออกมา ระดับการควบคุมจะขึ้นกับชนิดของจุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการ อย่างน้อยที่สุด
บริเวณนี้จะต้องท าให้มีความดันในห้องต่ ากว่าสภาวะแวดล้อมภายนอกที่อยู่ติดกันและให้มีประสิทธิภาพในการก าจัด
สิ่งปนเปื้อนแม้มีปริมาณเล็กน้อยในอากาศ 
 “บริเวณสะอาด (Clean area)” หมายความว่า บริเวณที่มีการควบคุมการปนเปื้อนของอนุภาคและ
จุลินทรีย์ในสภาวะแวดล้อมให้อยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด การก่อสร้างและการใช้งานจะต้องท าในลักษณะที่ลดสิ่งปนเปื้อน
ที่จะน าเข้าไป ที่จะเกิดขึ้น หรือที่ถูกกักอยู่ในบริเวณนั้น 
 “บริเวณสะอาด/กักเก็บ (Clean/ Contained area)” หมายความว่า บริเวณที่สร้างขึ้นและใช้งานใน
ลักษณะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ทั้งเป็นบริเวณสะอาดและบริเวณกักเก็บในเวลาเดียวกัน 
 “บันทึก (Record)” หมายความว่า เอกสารที่แสดงประวัติของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึงการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์นั้น และข้อมูลทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 “ผลิตภัณฑ์จ าลอง (Simulated product)” หมายความว่า วัสดุที่มีคุณลักษณะทางกายภาพและ
คุณลักษณะทางเคมี ตัวอย่างเช่น ความหนืด ขนาดอนุภาค ความเป็นกรดด่าง คล้ายผลิตภัณฑ์ที่จะท าการตรวจสอบ
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ความถูกต้อง ส่วนใหญ่คุณลักษณะเหล่านี้อาจใช้รุ่นที่เป็นผลิตภัณฑ์ยาหลอก 
 “ผลิตภัณฑ์ยา (Medicinal products)” หมายความว่า ยาตามกฎหมายว่าด้วยยา 
 “ผลิตภัณฑ์ยาส าหรับสัตว์ (Veterinary medicinal products)” หมายความว่า ยาส าหรับสัตว์ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา 
 “ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk product)” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกระบวนการผลิตทุกขั้นตอนอย่าง
สมบูรณ ์แต่ยังไม่รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 
 “ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (Intermediate product)” หมายความว่า วัตถุดิบที่ผ่านกระบวนการบางส่วน
แล้วซึ่งจะต้องผ่านขั้นตอนการผลิตต่อไปอีก ก่อนที่จะได้เป็นผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
 “ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Finished product)” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่ผ่านทุกขั้นตอนของการ
ด าเนินการผลิตรวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 
 “ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Authorised person)” หมายความว่า บุคคลผู้ที่มีความรู้พื้นฐานทางวิทยาศาสตร์
และเทคนิค และมีประสบการณ์ ที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร ทั้งนี้ ให้หมายความรวมถึงผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามที่
ก าหนดไว้ในกฎหมายว่าด้วยยา 
 “ผู้ผลิต (Manufacturer)” หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตยา ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
 “มีเดียฟิลล์ (Media fill)” หมายความว่า วิธีการประเมินกระบวนการปราศจากเชื้อ โดยใช้อาหารเพาะ
เชื้อ ซึ่งเป็นค าที่มีความหมายเดียวกับ Simulated product fills, broth trials, broth fills ฯลฯ 
 “มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure)” หมายความว่า วิธีการปฏิบัติที่ผู้รับ
อนุญาตก าหนดขึ้นเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งมีรายละเอียดข้อแนะน าในการปฏิบัติงานในแต่ละหน่วยของการ
ปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การใช้อุปกรณ์ การบ ารุงรักษา การท าความสะอาด การตรวจสอบความถูกต้อง  
 “ระบบ (System)” หมายความว่า กลุ่มของเคร่ืองมือที่ใช้ในวัตถุประสงค์ร่วมกัน 
 “ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ (Computerised system)” หมายความว่า ระบบที่รวมถึงการปูอนข้อมูลเข้า
ไป กระบวนการทางอิเล็กทรอนิกส์และการให้ข้อมูลออกมา เพื่อใช้ส าหรับการรายงานหรือการควบคุมแบบอัตโนมัติ 
 “รุ่นหรือครั้งที่รับ/ผลิต (Batch or lot)” หมายความว่า ปริมาณที่ก าหนดแน่นอนของวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ซึ่งผลิตในหนึ่งกระบวนการหรือกระบวนการที่ตอ่เนื่องกัน ดังนั้นจึงคาดว่าจะมีความสม่ าเสมอกัน 
 เพื่อให้บางขั้นตอนในการผลิตสมบูรณ์ อาจจ าเป็นต้องแบ่งรุ่นผลิตเป็นรุ่นย่อย ซึ่งต่อมาจะน ามารวมเข้า
ด้วยกันเป็นรุ่นเดียวกัน ที่มีความสม่ าเสมอในขั้นสุดท้าย หรือกรณีของการผลิตแบบต่อเนื่อง การก าหนดรุ่นการผลิต
จะเป็นส่วนหนึ่งของการผลิตที่ก าหนดขึ้นโดย มีคุณลักษณะที่สม่ าเสมอกัน 
 ส าหรับการควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาจะประกอบด้วยทุกหน่วยของเภสัช
ภัณฑ์ที่ผลิตจากวัตถุดิบตั้งต้นที่เหมือนกัน และผ่านขั้นตอนกระบวนการผลิตเดียวกันหรือผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ
ครั้งเดียวกัน ในกรณีของกระบวนการผลิตแบบต่อเนื่อง ผลิตภัณฑ์ทุกหน่วยที่ผลิตในช่วงระยะเวลาที่ก าหนด จะถือ
เป็นรุ่นเดียวกัน 
 “วันที่ผลิต (Manufacturing date)” หมายความว่า วันที่เริ่มต้นกระบวนการผลิตยาแต่ละครั้ง ซึ่งเริ่ม
ตั้งแต่การผสมวัตถุดิบ จนได้เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 “วันสิ้นอายุ (Expiry date)” หมายความว่า วันที่ก าหนดอายุการใช้ส าหรับยาที่ผลิตแต่ละครั้ง ซึ่งแสดงว่า
ในช่วงระยะเวลาก่อนวันที่ก าหนด ยาดังกล่าวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามข้อก าหนด   
 “วัตถุดิบ (Starting material)” หมายความว่า สารที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา แต่ไม่รวมถึงวัสดุการ
บรรจุ 
 “วัสดุการบรรจุ (Packaging material)” หมายความว่า วัสดุที่ใช้ในการบรรจุผลิตภัณฑ์ยา อาจเป็นชนิด
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ปฐมภูมิหรือทุติยภูมิ ขึ้นกับว่ามีการสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์หรือไม่ แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุภายนอกที่ใช้ในการ
เคลื่อนย้ายหรือขนส่ง 
 “วิธีการปฏิบัติ (Procedures)” หมายความว่า ค าอธิบายของการด าเนินการที่จะต้องปฏิบัติตาม ข้อควร
ระวังและมาตรการที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาโดยทางตรงหรือทางอ้อม เป็นเอกสารที่แสดงวิธีการปฏิบัติงาน 
ตัวอย่างเช่น การท าความสะอาด การแต่งกาย การควบคุมสภาวะแวดล้อม การสุ่มตัวอย่าง การทดสอบ การใช้
เครื่องมือ 
 “สถานที่ที่มีสิ่งอ านวยความสะดวกครบถ้วน (Self-contained facilities)” หมายความว่า สถานที่ซึ่งมี
การแยกการปฏิบัติงาน การเข้าออกของบุคลากรและเครื่องมือ โดยมีการก าหนดวิธีปฏิบัติการ การควบคุม และการ
ตรวจติดตาม ซึ่งรวมถึงการแยกทางกายภาพและการแยกระบบอากาศ แต่ไม่จ าเป็นต้องแยกอาคาร 
 “สถานที่แยกเฉพาะ (Dedicated facilities)” หมายความว่า สถานที่ เครื่องมือ และสิ่งอ านวยความ
สะดวกที่ใช้เฉพาะส าหรับการผลิตยาชนิดใดชนิดหนึ่งหรือผลิตภัณฑ์กลุ่มเดียวกัน  
 “สารชีววัตถุ (Biological agents)” หมายความว่า จุลินทรีย์ รวมถึงจุลินทรีย์จากพันธุวิศวกรรม เซลล์
เพาะเลี้ยง และเอนโดพาราไซท์ (endoparasites) ทั้งที่ก่อและไม่ก่อให้เกิดโรค 
 “สารผสมล่วงหน้าส าหรับอาหารสัตว์ผสมยา (Pre-mix for medicated feeding stuffs)” 
หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่เตรียมไว้ล่วงหน้า ในลักษณะที่มีวัตถุประสงค์เพื่อน าไปใช้ผลิตอาหารสัตว์ผสมยา
ต่อไป 
 “สูตรการผลิต ค าแนะน ากระบวนการผลิตและการบรรจุ (Manufacturing formulae, Processing 
and Packaging instructions)” หมายความว่า เป็นเอกสารที่ระบุถึงวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ ค าแนะน ากระบวนการ
ผลิต และการบรรจุ 
 “หมายเลขรุ่นที่รับ/ผลิต หรือหมายเลขครั้งที่รับ/ผลิต (Batch number or lot number)” 
หมายความว่า หมายเลขหรือตัวอักษร หรือทั้งสองอย่างรวมกัน ซึ่งเป็นการชี้บ่งเฉพาะถึงรุ่นหรือครั้งที่รับ/ผลิตได้
อย่างชัดเจน“อาหารสัตว์ผสมยา (Medicated feeding stuff)” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมระหว่าง
ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์กับอาหารสัตว์ที่เตรียมขึ้นส าเร็จรูปพร้อมจ าหน่าย และมุ่งหมายให้น าไปใช้ให้สัตว์กินโดยไม่ต้องผ่าน
กระบวนการอื่นใดอีก เนื่องด้วยมีคุณสมบัติในการรักษา ปูองกัน หรือคุณสมบัติอื่นๆ ตัวอย่างเช่น ใช้เพื่อการวิเคราะห์
โรค การฟื้นฟูสุขภาพ การแก้ไขหรือดัดแปลงหน้าที่ทางสรีรวิทยาในสัตว์ 
 “อุปกรณ์อากาศสะอาด (Clean air device)” หมายความว่า อุปกรณ์ท าให้อากาศสะอาดและจ่าย
อากาศสะอาดเพื่อให้ได้สภาวะแวดล้อมตามที่ก าหนด 
 “แอร์ล็อค (Air lock)” หมายความว่า บริเวณปิดสนิทที่มีประตู 2 ทางหรือมากกว่า ซึ่งกั้นกลางอยู่ระหว่าง
ห้องหรือบริเวณที่มีระดับความสะอาดแตกต่างกัน เพื่อวัตถุประสงค์ในการควบคุมการไหลของอากาศระหว่างห้อง
หรือบริเวณเหล่านี้เมื่อมีการเปิดประตู แอร์ล็อคนี้จะออกแบบและใช้ส าหรับเป็นทางเข้า-ออกของคนและสิ่งของ 
 ข้อ 4  แบบ ผ.ย.1 แบบ ผ.ย.2 แบบ ผ.ย.3 แบบ ผ.ย.4 แบบ ผ.ย.5 แบบ ผ.ย.6 แบบ ผ.ย.7 แบบ ผ.ย.8 
แบบ ผ.ย.9 แบบ ผ.ย.10 แบบ ผ.ย.11 และแบบ ผ.ย.12 ให้เป็นไปตามแบบที่แนบท้ายประกาศนี้ 
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หมวด 1 
การบริหารคุณภาพ 

 
หลักการ 
 ผู้รับอนุญาตผลิต ต้องท าการผลิตผลิตภัณฑ์ยาเพื่อให้มีความมั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้มีความเหมาะสม
ส าหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ มีความถูกต้องตรงตามข้อก าหนดของทะเบียนต ารับยา และไม่เกิดความเสี่ยงต่อผู้บริโภค
อันเนื่องมาจากผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ ประสิทธิผล หรือความปลอดภัยไม่เพียงพอ 
 การบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพเป็นความรับผิดชอบของผู้บริหารระดับสูง  ซึ่งต้องการการมีส่วนร่วมและ
ความมุ่งมั่นจากบุคลากรทุกฝุายในทุกระดับขององค์กร รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจ าหน่าย 
 เพื่อให้วัตถุประสงค์คุณภาพประสบความส าเร็จอย่างน่าเชื่อถือ  ระบบของการประกันคุณภาพรวมถึง
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และการควบคุมคุณภาพต้องมีการออกแบบให้มีรายละเอียดครบถ้วน ครอบคลุม
อย่างเข้าใจและน าไปปฏิบัติอย่างถูกต้อง มีการก าหนดไว้เป็นเอกสารอย่างครบถ้วนและมีการตรวจติดตามอย่างมี
ประสิทธิภาพ 
 ระบบการประกันคุณภาพทุกส่วนควรมีทรัพยากรเพียงพอและมีบุคลากรที่มีความสามารถ มีอาคารสถานที่ 
เครื่องมือ และสิ่งอ านวยความสะดวกที่เหมาะสมและเพียงพอ รวมถึงความรับผิดชอบทางกฎหมายส าหรับผู้รับ
อนุญาตผลิต และส าหรับผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 หลักการพื้นฐานของการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และการควบคุมคุณภาพจะมี
ความสัมพันธ์ระหว่างกัน ในหมวดนี้ได้อธิบายไว้เพื่อเน้นถึงความสัมพันธ์และความส าคัญต่อการด าเนินการผลิตและ
การควบคุมของผลิตภัณฑ์ยา 

ค าอธิบาย 
 มีการจัดท าคู่มือคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งอาจรวมอยู่กับ site master file (SMF) หรือแยกเป็นฉบับ
เฉพาะ อย่างน้อยประกอบด้วย 
 (1) ขอบข่ายระบบบริหารงานคุณภาพ 
 (2) นโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ 
 (3) โครงสร้างองค์กร 
 (4) วิธีปฏิบัติ กระบวนการ และทรัพยากร โดยการก าหนดต้องให้สอดคล้องกับการปฏิบัติเพื่อให้องค์กร
สามารถบริหารระบบการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต และการควบคุมคุณภาพ 
 (5) ก าหนดความรับผิดชอบของผู้บริหารระดับสูง 
 (6) ลงนามอนุมัติเอกสารโดยผู้บริหารสูงสุดขององค์กร 
หมายเหตุ 
 ไม่มีคู่มือคุณภาพหรือ site master file หรือมีแต่มีองค์ประกอบดังกล่าวข้างต้นไม่ครบถ้วน ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
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การประกันคุณภาพ 
            ข้อ 5 การประกันคุณภาพเป็นแนวคิดที่ครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เป็นผลรวม
ของการบริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพตามที่ก าหนดส าหรับจุดมุ่งหมายใน
การใช้ ดังนั้นการประกันคุณภาพจึงเป็นการรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตและปัจจัยอื่นไว้ด้วยกัน 
            ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่เหมาะสมส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยา ดังนี้ 
            (1) ผลิตภัณฑ์ยามีการออกแบบและพัฒนาโดยค านึงถึงข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิต และหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในห้องปฏิบัติการ 
            (2) การด าเนินการผลิตและการควบคุมมีการก าหนดให้ชัดเจนโดยน าเอาหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตมาใช้ 
            (3) ก าหนดความรับผิดชอบในการบริหารจัดการให้ชัดเจน 
            (4) มีการจัดการผลิต การจัดหา การใช้วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุอย่างถูกต้อง 
            (5) มีการควบคุมที่จ าเป็นของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต มีการควบคุมระหว่างการผลิตและมีการตรวจสอบ
ความถูกต้อง 
            (6) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปผ่านกระบวนการผลิตและตรวจสอบอย่างถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ 
            (7) ผลิตภัณฑ์ยาจะน าไปจ าหน่ายหรือส่งมอบไม่ได้ถ้ายังไม่ผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายว่ารุ่น
การผลิตนั้น มีการผลิตและควบคุมอย่างถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและกฎเกณฑ์อื่นที่เก่ียวข้องกับการผลิต การ
ควบคุม และการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ยา 
            (8) มีการจัดการที่ดีเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีการจัดเก็บ การจัดส่ง และการจัดการที่ต่อเนื่อง 
เพื่อให้มีคุณภาพตลอดอายุการใช้ 
            (9) มีวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจสอบตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพ ซึ่งท าเป็นประจ า เพื่อ
ประเมินประสิทธิภาพ และความสามารถในการปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 
 ไม่มีระบบประกันคุณภาพ หรือระบบประกันคุณภาพล้มเหลว ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ไม่ปฏิบัตติามระบบประกันคุณภาพที่วางไว้ หรือระบบประกันคุณภาพไม่สมบูรณ์ซึ่งสง่ผลกระทบต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ ์ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ           
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
            ข้อ 6 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเป็นส่วนของการประกันคุณภาพ ซึ่งท าให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์
ผ่านขั้นตอนการผลิตและได้รับการควบคุมอย่างสม่ าเสมอ เพื่อให้มีคุณภาพที่เหมาะสมส าหรับจุดมุ่งหมายการใช้ 
และตรงตามทะเบียนต ารับยาหรือข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ 
            หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต เกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
ข้อก าหนดพื้นฐานของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต มีดังนี้ 
            (1) มีการก าหนดกระบวนการผลิตทั้งหมดอย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็นระบบโดยพิจารณาจาก
ข้อมูลและประสบการณ์ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นว่ามีความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาให้มีคุณภาพตามที่
ก าหนด และถูกต้องตามข้อก าหนดอย่างสม่ าเสมอ 
            (2) มีการตรวจสอบความถูกต้องของขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิตและเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง
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กระบวนการอย่างมีนัยส าคัญ 
            (3) จัดให้มีสิ่งอ านวยความสะดวกที่จ าเป็นอย่างเพียงพอ ประกอบด้วย 
                    (ก) บุคลากรที่มีคุณสมบัติและผ่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
                    (ข) สถานที่และเนื้อที่อย่างเพียงพอ 
                    (ค) เครื่องมือและการบริการที่เหมาะสม 
                    (ง) วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ และฉลากถูกต้อง 
                    (จ) วิธีการปฏิบัติและค าแนะน าที่ผ่านการรับรอง 
                    (ฉ) การจัดเก็บและการขนย้ายที่เหมาะสม 
            (4) มีค าแนะน าและวิธีการปฏิบัติซึ่งเขียนโดยใช้ภาษาที่ผู้ปฏิบัติเข้าใจได้ง่าย  ไม่คลุมเครือ และมี
ความจ าเพาะใช้ได้กับสิ่งอ านวยความสะดวกที่มี 
            (5) ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับวิธีการปฏิบัติอย่างถูกต้อง 
            (6) มีการบันทึกระหว่างการผลิตเพื่อแสดงให้เห็นว่าทุกขั้นตอนที่ก าหนดในวิธีการปฏิบัติและค าแนะน า
ที่ระบุไว้ได้มีการปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่คาดหวังไว้ ในกรณีที่มีความ
เบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 
            (7) บันทึกการผลิตและบันทึกการจ าหน่ายต้องสามารถสอบกลับได้ถึงประวัติที่สมบูรณ์ของรุ่นการผลิต
นั้น ต้องเก็บรักษาไว้ในรูปแบบที่เข้าใจได้และสามารถน าออกมาใช้ได้ 
            (8) การจัดส่งผลิตภัณฑ์ ต้องให้มีความเสี่ยงต่อคุณภาพน้อยที่สุด 
            (9) มีระบบการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์จากการขายหรือการส่งมอบ 
          (10) มีระบบการตรวจสอบข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด  การสืบสวนหาสาเหตุของ
ผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่องด้านคุณภาพ และมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่อง 
และมาตรการในการปูองกันการเกิดซ้ า 

ค าอธิบาย 
 หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเป็นส่วนของการประกันคุณภาพ โดยต้องผลิตยาให้ถูกต้องตามทะเบียน
ต ารับยา 
 (1) การก าหนดกระบวนการผลิตและการทบทวนกระบวนการผลิตอย่างเป็นระบบ เช่น ให้ปฏิบัติตาม
หมวด 1 ข้อ 8 โดยอาศัยข้อมูลจากหมวด 4 มาประกอบการพิจารณา 
 (2) ผู้ผลิตต้องมีการระบุถึงขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิตและการเปลี่ยนแปลงที่กระทบต่อคุณภาพ
เป็นลายลักษณ์อักษรโดยมีการน าหลักการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพมาใช้ และต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง
ของขั้นตอนวิกฤต เช่น ให้ปฏิบัติตามหมวด 1 ข้อ 9-10 หมวด 5 ข้อ 138 และหมวด 12 ข้อ 255-261 
 (3) จัดให้มีสิ่งอ านวยความสะดวกที่เพียงพอตามหมวด 2, 3, 5 และ 6 เพื่อให้สามารถด าเนินการตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาตามข้อก าหนดพื้นฐาน 
 (4) ค าแนะน าและมาตรฐานวิธีการปฏิบัติควรใช้ภาษาที่ผู้ปฏิบัติงานเข้าใจ  ในกรณีที่มีคนงานต่างด้าว/
ต่างประเทศอาจมีภาษาต่างประเทศควบคู่กับภาษาไทย เช่น ให้ปฏิบัติตามหมวด 4, 5 และ 6 
 (5) ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับวิธีการปฏิบัติ เช่น ให้ปฏิบัติตามหมวด 2 ข้อ 17-21 
 (6) การบันทึกระหว่างการผลิตให้ใช้หมึกถาวรเขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย ลงข้อมูลให้ครบถ้วน การแก้ไข
ข้อมูลที่ผิดพลาดต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก ากับการแก้ไขโดยต้องอ่านข้อมูลเดิมได้ ถ้าจ าเป็น ต้องบันทึกเหตุผลการ
แก้ไขไว้ด้วย เช่น ให้ปฏิบัติตามหมวด 4 ข้อ 79-80, 89-90, 92, 97 และ 100-101 หมวด 6 ข้อ 175-176 หมวด 7 
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ข้อ 212 หมวด 8 ข้อ 217, 219-220 และ 229 และหมวด 11 ข้อ 241 ในกรณีการบันทึกด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์
สามารถท าได้โดยการปฏิบัติตามหมวด 4 ข้อ 81 และหมวด 19 
 (7) การบันทึกการผลิตและการจ าหน่ายต้องมีข้อมูลที่สามารถสืบย้อนได้ 
  (7.1) ประวัติที่สมบูรณ์ของรุ่นการผลิตนั้น 
  (7.2) ผลิตภัณฑ์ยารุ่นนั้นๆ มีปริมาณการผลิตจ านวนเท่าใด และแต่ละรุ่นมีการขายไปที่ใดบ้าง เพื่อ
ประโยชน์ในการเรียกเก็บยาคืนกรณีมีปัญหาด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา 
  (7.3) ระยะเวลาการจัดเก็บเอกสารบันทึกการผลิตและการจ าหน่ายต้องไม่นอ้ยกว่าอายุของผลติภัณฑ์
บวก 1 ปี ให้เป็นไปตามหมวด 4 ข้อ 80 และหมวด 6 ข้อ 174 
 (8) ต้องจัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการจัดส่งผลิตภัณฑ์ หรืออาจปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการจัดส่งของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 (9) การเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ เช่น ให้ปฏิบัติตามหมวด 3 ข้อ 47 และ 52 หมวด 5 ข้อ 166 และหมวด 8 
ข้อ 223-230 
 (10) การตรวจสอบข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ เช่น ให้ปฏิบัติตามหมวด 3 ข้อ 47 และ 52 หมวด 5 ข้อ 
166 และหมวด 8 ข้อ 215-222 
หมายเหตุ 
 ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอย่างเคร่งครัดซึ่งส่งผลให้คุณภาพของยาไม่เหมาะสม
ส าหรับจุดมุ่งหมายหรือตรงตามทะเบียนต ารับยา หรือส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาและความปลอดภัย
ของผู้บริโภคอย่างร้ายแรง ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
การควบคุมคุณภาพ 
            ข้อ 7 การควบคุมคุณภาพเป็นส่วนของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตซึ่งเกี่ยวข้องกับการสุ่ม
ตัวอย่าง ข้อก าหนด และการทดสอบ มีการท างานร่วมกับหน่วยงานอื่นภายในองค์กร ในการด าเนินการด้าน
เอกสารและวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพื่อให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุเพื่อ
น าไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพื่อจ าหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่า
พอใจ 
            ข้อก าหนดพื้นฐานของการควบคุมคุณภาพ ได้แก ่
 (1) มีสิ่งอ านวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรม และมีวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการ
รับรองส าหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสมเพื่อให้เป็นไป
ตามวัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
 (2) การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป ต้องปฏิบัติโดยผู้ปฏิบัติงานและด้วยวิธีการที่ผ่านการรับรองจากฝุายควบคุมคุณภาพ 
 (3) มีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ 
 (4) มีการบันทึกเพื่อแสดงให้เห็นว่า วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบ ได้มี
การปฏิบัติจริงตามที่ก าหนด หากเกิดความเบี่ยงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน 
 (5) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมีปริมาณสารออกฤทธิ์ถูกต้อง และมีคุณภาพตรงตามทะเบียนต ารับยา  มีความ
บริสุทธิ์ตามข้อก าหนด บรรจุในภาชนะที่เหมาะสมและปิดฉลากที่ถูกต้อง 
 (6) มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พร้อมทั้งน าไปประเมินเปรียบเทียบกับข้อก าหนด การประเมิน
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ผลิตภัณฑ์ประกอบไปด้วยการทบทวนและการประเมินการด าเนินการด้านเอกสารของการผลิต รวมถึงการ
ประเมินความเบี่ยงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ 
 (7) ไม่มีการปล่อยผา่นผลิตภัณฑ์รุ่นใดเพื่อจ าหน่ายหรือส่งมอบก่อนได้รับการรับรองโดยหัวหนา้ฝาุย
ควบคุมคุณภาพหรือผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผา่นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ว่าผลิตภัณฑ์มีความถูกต้องตรงตามทะเบียน
ต ารับยา 
           (8) มีการเก็บรักษาตัวอย่างวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ไว้อา้งอิงในจ านวนที่เพียงพอ เพื่อการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์ในอนาคตหากจ าเป็น และต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ส่งออกจ าหน่าย นอกจากเป็นกรณีของการ
ผลิตในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ 

ค าอธิบาย 
 การตัดสินว่าคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ ให้ปฏิบัติตามหมวด 5 ข้อ 160 และหมวด 6 ข้อ 169 
 (1) มีสิ่งอ านวยความสะดวกเพียงพอให้ปฏิบัติตามหมวด 3 ข้อ 30-34, 55-58 และ 62-73 หมวด 4 ข้อ 
94-96 และ 99 และหมวด 6 ข้อ 171-173 และ 177 
  จัดท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการฝึกอบรม การสุ่มตัวอย่าง การวิเคราะห์ทดสอบ ข้อก าหนด
เก่ียวกับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ข้อก าหนดเกี่ยวกับยาระหว่างการผลิตและยารอการบรรจุ ข้อก าหนดเกี่ยวกับยา
ส าเร็จรูป 
  มีข้อก าหนดและการตรวจสภาวะแวดล้อม การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสม 
หมายถึงการติดตามเฝูาระวังเป็นประจ าของปัจจัยที่มีผลต่อคุณภาพของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ยากึ่งส าเร็จรูป ยา
ส าเร็จรูป รวมถึงในกระบวนการผลิตและบรรจุ เช่นอุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ์  ปริมาณของฝุุนละอองและปริมาณ
เชื้อจุลินทรีย์ของห้องสะอาด  ค่าของความแตกต่างความดันอากาศ เป็นต้น 
 (2) การสุ่มตัวอย่าง ให้ปฏิบัติตามหมวด 6 ข้อ 177-180 และหมวด 10 ข้อ 234-238 
 (3) การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ ให้ปฏิบัติตามหมวด 4 ข้อ 98 และหมวด 6 ข้อ 181 
 (4) การลงบันทึกให้ใช้หมึกถาวร เขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย ลงข้อมูลให้ครบถ้วน การแก้ไขข้อมูลที่ผิดพลาด
ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก ากับการแก้ไขโดยต้องอ่านข้อมูลเดิมได้ ถ้าจ าเป็นต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย ให้
ปฏิบัติตามหมวด 4 ข้อ 79-80, 92, 97 และ 100-101 หมวด 6 ข้อ 175-176 และ 182-183 หมวด 7 ข้อ 212 และ
หมวด 11 ข้อ 241 ในกรณีการบันทึกด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์สามารถท าได้โดยการปฏิบัติตามหมวด 4 ข้อ 81 และ
หมวด 19 
 (7) การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ ให้ปฏิบัติตามหมวด 5 ข้อ 160 และหมวด 6 ข้อ 169 
 (8) การเก็บรักษาตัวอย่างวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ไว้อ้างอิง ให้ปฏิบัติตามหมวด 6 ข้อ 178-180 หมวด 11 
ข้อ 239-254 ในกรณีการผลิตในภาชนะบรรจุที่ส่งออกจ าหน่ายในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ไม่จ าเป็นต้องเก็บในภาชนะ
บรรจุขนาดดังกล่าวไว้อ้างอิง ให้เก็บในภาชนะที่เป็นวัสดุชนิดเดียวกันที่มีขนาดเล็กลงได้ โดยขึ้นอยู่กับรูปแบบยา 
(dosage form) ดังนี้ 
  ยาน้ าขนาดบรรจุมากกว่า 1 แกลลอน (3.75 ลิตร) 
  ยาครีม/ขี้ผึ้งขนาดบรรจุมากกว่า 500 กรัม 
  ยาผงขนาดบรรจุมากกว่า 1 กิโลกรัม 
หมายเหตุ 
 ไม่ปฏิบัติตามระบบควบคุมคุณภาพอย่างเคร่งครัด ซึ่งส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาอย่างร้ายแรง 
เช่น ไม่ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาก่อนปล่อยผ่าน ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
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 (1) ไม่มีการจัดท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการฝึกอบรม การสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ ข้อก าหนด
เก่ียวกับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ข้อก าหนดเกี่ยวกับยาระหว่างการผลิตและยารอการบรรจุ ข้อก าหนดเกี่ยวกับยา
ส าเร็จรูป และข้อก าหนดการตรวจสภาวะแวดล้อม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 (3) ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 (4) ไม่มีบันทึกการวิเคราะห์ทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
             ไม่มีข้อมูลดิบของการชั่ง ตวง วัด ในการวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ หรือบันทึกข้อมูลในเศษกระดาษ 
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 (5) มีการปล่อยผ่านยาที่ไม่เข้ามาตรฐานตรงตามทะเบียนต ารับยา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 ข้อ 8 มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาทั้งหมดที่ขึ้นทะเบียนต ารับไว้ ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์ยา
ส าหรับส่งออกด้วย โดยให้ท าเป็นระยะอย่างสม่ าเสมอหรือหมุนเวียนกันท า 
 วัตถุประสงค์ในการทบทวนจะต้องครอบคลุมเร่ืองความสม่ าเสมอของกระบวนการผลิตและการควบคุม 
ความเหมาะสมของข้อก าหนดที่ใช้ในปัจจุบันส าหรับวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป เพื่อพิจารณาแนวโน้มและ
เพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการให้ดียิ่งขึ้น 
 การทบทวนเหล่านี้ ต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษรเป็นประจ าทุกปี โดยดูจากผลการทบทวนครั้งก่อน
ประกอบด้วย และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
 (1) การทบทวนเก่ียวกับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะในกรณีของวัตถุดิบ
และวัสดุการบรรจุที่มาจากแหล่งใหม่ 
 (2) การทบทวนเก่ียวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วนที่เป็นจุดวิกฤตและผลิตภัณฑ์ยา
ส าเร็จรูป 
 (3) การทบทวนเก่ียวกับทุกรุ่นผลิตที่พบว่าไม่ผ่านข้อก าหนดและการสืบสวนหาสาเหตุ 
 (4) การทบทวนเกี่ยวกับทุกความเบี่ยงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดที่มีนัยส าคัญ การ
สืบสวนหาสาเหตุ ประสิทธิภาพของปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการปูองกัน 
 (5) การทบทวนเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการหรือวิธีวิเคราะห์ 
 (6) การทบทวนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของการยื่นค าขออนุญาต การอนุญาต การปฏิเสธเอกสาร
ประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับ รวมถึงเอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับส าหรับประเทศที่ 3 ในกรณีของการ
ส่งออก 
 (7) การทบทวนเก่ียวกับผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนวโน้มที่ไม่พึงประสงค์ 
 (8) การทบทวนเก่ียวกับการคืนผลิตภัณฑ์ยาทั้งหมด ข้อร้องเรียน และการเรียกเก็บยาคืนที่เก่ียวข้องกับ
คุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสืบสวนหาสาเหตุทันที 
 (9) การทบทวนความเพียงพอของปฏิบัติการแก้ไขของกระบวนการหรืออุปกรณ์ที่เกิดข้ึนก่อนหน้า 
 (10) กรณีของยาที่ขึ้นทะเบียนต ารับใหม่ หรือมีการเปลี่ยนแปลงไปจากทะเบียนต ารับ ต้องท าการ
ทบทวนเงื่อนไขหรือค ารับรองที่ได้ท าไว้เก่ียวกับการตรวจสอบภายหลังที่ผลิตภัณฑ์ยาออกสู่ตลาดแล้ว 
 (11) สถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตที่เกี่ยวข้องเช่น  ระบบอากาศ  
ระบบน้ า ก๊าซอัด และอื่นๆ 
 (12) การทบทวนเก่ียวกับข้อตกลงทางเทคนิค (technical agreements) เพื่อให้แน่ใจว่ามีความทันสมัย
อยู่เสมอ 
 ผู้รับอนุญาตผลิตต้องประเมินผลของการทบทวนนี้และต้องน ามาประเมินว่าจะต้องมีปฏิบัติการแก้ไข
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และปูองกัน หรือการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าด้วยหรือไม่ เหตุผลส าหรับปฏิบัติการแก้ไขนั้นควรท าเป็นลาย
ลักษณ์อักษร 
 ปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการปูองกันที่ตกลงกันไว้ ต้องแล้วเสร็จทันเวลาที่ก าหนดอย่างมี
ประสิทธิภาพ ต้องมีวิธีการปฏิบัติส าหรับการบริหารจัดการ ทั้งในเรื่องของการจัดการแบบต่อเนื่องและการ
ทบทวนวิธีการแก้ไขเหล่านั้น รวมถึงประสิทธิภาพของวิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องได้รับการทวนสอบในระหว่างการ
ตรวจสอบตนเอง การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์อาจแบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น ยา
รูปแบบของแข็ง ยารูปแบบของเหลว ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ และอื่นๆ 

ค าอธิบาย 
 ยาแต่ละต ารับทีไ่ด้มีการผลิตไปในแต่ละปตี้องมีการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา โดยจ าแนกยาเป็น 3 กลุ่ม
คือ high risk, medium risk และ low risk 
 High risk เช่น ยากลุ่มยาฉีด, cytotoxic drugs และ sustained release preparations ในกรณีที่ไม่มีการ
ผลิตยาดังกล่าวให้หมายถึงยาต ารับที่มีปริมาณการผลิตสูงสุดสามอันดับของแต่ละบริษัทฯ ด าเนินการภายใน 1 ป ี
หลังจากประกาศกระทรวงฯ มีผลใช้บงัคับ และมีการทบทวนตอ่เนื่องทุกปี 
 Medium risk เช่น ยากลุ่ม potent drugs หรือยาที่มีปริมาณตัวยาส าคัญต่ ากวา่ 2 mg ต่อ unit dose 
และยากลุ่ม penicillins, cephalosporins, carbapenems หรือยากลุ่มที่มี Beta-lactam ring ด าเนินการภายใน 
2 ป ีหลังจากประกาศกระทรวงฯ มีผลใชบ้ังคับ และมีการทบทวนต่อเนื่องทุก 2 ปีเป็นอย่างน้อย 
 Low risk ได้แก ่ยาต ารบัอื่นๆ นอกเหนือจากต ารับข้างตน้ ด าเนินการภายใน 4 ป ีหลังจากประกาศ
กระทรวงฯ มีผลใชบ้ังคับ และมกีารทบทวนต่อเนื่องทุก 3 ปีเปน็อย่างน้อย 
 ในกรณีต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญ รูปแบบยา (dosage form) และกระบวนการผลิตเหมือนกัน แต่มีหลาย
ขนาดบรรจ ุอาจเลือกขนาดบรรจุใดขนาดบรรจุหนึ่งในการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการทบทวนคุณภาพของผลติภัณฑ์ยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  
 ข้อ 9 การบริหารความเสี่ยงดา้นคุณภาพคือ กระบวนการที่เปน็ระบบส าหรับการประเมิน การควบคุม 
การสื่อสาร และการทบทวนความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลติภัณฑ์ยา โดยสามารถน าไปประยุกตไ์ด้ทั้งการ
เตรียมการล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลัง 
           ข้อ 10 ระบบการบรหิารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  
 (1) การประเมินความเสี่ยงต่อคุณภาพต้องใช้พื้นฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์ ประสบการณ์เก่ียวกับ
กระบวนการ และท้ายสุดต้องเชือ่มโยงไปสู่การคุ้มครองผู้ปุวย 
 (2) ระดับของการบริหาร ระเบียบแบบแผน และเอกสารของกระบวนการบริหารความเสี่ยงด้าน
คุณภาพต้องสัมพันธ์กับระดบัของความเสี่ยง 

ค าอธิบาย 
 จัดให้ม ีquality risk management policy ที่ระบุถึงกระบวนการที่ใช้ในการชี้บ่ง จ าแนก ควบคุม และ
ประเมินความเสี่ยงด้านคุณภาพ 
หมายเหตุ 
 ไม่มี quality risk management policy ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 2 
บุคลากร 

 
หลักการ 
 การจัดท าและรักษาระบบประกันคุณภาพให้คงอยู่ได้ และการผลิตผลิตภัณฑ์ยาอย่างถูกต้องนั้นขึ้นอยู่กับ
ผู้ปฏิบัติงาน ดังนั้นจึงเป็นความรับผิดชอบของผู้รับอนุญาตผลิตที่ต้องจัดหาบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมในจ านวน
ที่เพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน โดยแต่ละคนต้องเข้าใจในภาระหน้าที่อย่างชัดเจนและมีการบันทึกไว้ บุคลากรทุกคน
ต้องตระหนักในหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตและได้รับการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงาน  มีการ
ฝึกอบรมอย่างต่อเนื่อง รวมถึงมีค าแนะน าเร่ืองสุขอนามัยที่เก่ียวข้องกับงานที่ท า 
          ข้อ 11   ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและประสบการณ์ในจ านวนที่
เพียงพอ ภาระหน้าที่ที่มอบหมายให้แต่ละบุคคลต้องไม่มากเกินไปจนเกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพ 

ค าอธิบาย 
มีการก าหนดคุณสมบัติของบุคลากร (qualification) ที่ด ารงต าแหน่งเป็นลายลักษณ์อักษร  
หัวหน้าฝุายผลิตมีประสบการณ์ในการด าเนินการผลิตและ/หรือประกัน/ควบคุมคุณภาพไม่น้อยกว่า 3 ปี 

โดยต้องมีประสบการณ์ในด้านการผลิตไม่น้อยกว่า 1 ปี และหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีประสบการณ์ในการ
ด าเนินการผลิตละ/หรือประกัน/ควบคุมคุณภาพไม่น้อยกว่า 3 ปี โดยต้องมีประสบการณ์ในด้านประกัน/ควบคุม
คุณภาพไม่น้อยกว่า 1 ปี 

ในกรณีการผลิตผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อหรือชีววัตถุ หัวหน้าฝุายผลิตต้องมีประสบการณ์ในการด าเนินการ
ผลิตและ/หรือประกัน/ควบคุมคุณภาพไม่นอ้ยกว่า 3 ปี โดยต้องมีประสบการณ์ในการด าเนินการผลติยาปราศจากเชื้อ
หรือชีววัตถุไม่น้อยกว่า 1 ปี 
หมายเหตุ 
 หัวหน้าฝุายผลิตและฝุายประกัน/ควบคุมคุณภาพมีประสบการณ์ที่เกี่ยวข้องน้อยกว่าที่ก าหนดในค าอธิบาย
ข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 12   ผู้รับอนุญาตผลิตต้องมีผังองค์กร บุคลากรที่มีต าแหน่งรับผิดชอบต้องมีการก าหนดภาระหน้าที่
เป็นลายลักษณ์อักษรในใบแสดงลักษณะงาน (job description) และมีอ านาจหน้าที่เพียงพอในงานที่รับผิดชอบ 
อาจมีผู้ที่มีคุณสมบัติในระดับที่สามารถปฏิบัติหน้าที่แทนได้ บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตต้องไม่มีภาระหน้าที่ที่ซ้ าซ้อนหรือเกิดช่องว่างที่ไม่สามารถหาผู้รับผิดชอบได้ 

ค าอธิบาย 
           องค์กรต้องจัดให้มีเอกสารดังต่อไปนี้ 

(1) แผนผังโครงสร้างและการบริหารงานขององค์กร (organization chart) ที่แสดงสายการบังคับบัญชา
ชัดเจนและเป็นปัจจุบัน 

(2) รายละเอียดบุคลากรที่มีการปฏิบัติที่มีผลต่อระบบการผลิตและควบคุมคุณภาพ 
(3) มีใบแสดงลักษณะงาน (job description) ที่ระบุหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในต าแหน่งที่มีผล

ต่อระบบการผลิตและควบคุมคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร 
 กรณีแต่งตั้งผู้ปฏิบัติหน้าที่ทดแทนในกรณีจ าเป็น เช่น ลาปุวย หรือลาพักร้อน เป็นต้น ต้องมีการระบุชื่อ
บุคลากรและ/หรือต าแหน่งที่สามารถปฏิบัติงานทดแทนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
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หมายเหตุ 
ไม่มีแผนผังองค์กร (organization chart) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ไม่มีใบแสดงลักษณะงาน (job description) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
บุคลากรหลัก 
          ข้อ 13 บุคลากรหลักประกอบด้วยหัวหน้าฝุายผลิตและหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ ต้องเป็นอิสระไม่ขึ้น
ต่อกัน หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป หากองค์กรใดที่หัวหน้าฝุายควบคุม
คุณภาพมิได้รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป องค์กรต้องแต่งตั้งผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 
             ทั้งนี้ หัวหน้าฝุายผลิต หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ และผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ต้องเป็นเภสัชกรที่มีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และต้องเป็นต าแหน่งงานประจ าเต็มเวลา  

ค าอธิบาย 
             สายการบังคับบัญชาของฝุายผลิตและฝุายควบคุณภาพต้องเป็นอิสระไม่ขึ้นต่อกัน  ในกรณีที่องค์กรมิได้
มอบหมายให้หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์  ต้องมีการแต่งตั้งผู้มีหน้าที่ในการ
ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปเป็นลายลักษณ์อักษร ผู้ที่ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องเป็นเภสัชกรที่มีใบประกอบ
วิชาชีพเภสัชกรรมและท างานเต็มเวลา โดยที่ไม่อยู่ในฝุายผลิต 
 บางองค์กรอาจมีฝุายประกันคุณภาพ โดยสายการบังคับบัญชาของฝุายประกันคุณภาพและฝุายผลิตต้องเป็น
อิสระไม่ขึ้นต่อกัน 
หมายเหตุ 

ฝุายประกันคุณภาพและฝุายควบคุมคุณภาพไม่เป็นอิสระจากฝุายผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ในกรณีหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมิได้รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และองค์กรไม่ได้แต่งตั้งผู้มี

หน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
หัวหน้าฝุายผลิต หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ และผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ไม่ใช่เภสัช

กรที่มีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือเป็นเภสัชกรที่ไม่ได้ท างานประจ าเต็มเวลา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
            ข้อ 14  หัวหน้าฝุายผลิต โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 
 (1) ให้ความมั่นใจว่ามีการผลิตผลิตภัณฑ์และจัดเก็บอย่างถูกต้องตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสาร เพื่อให้ได้
คุณภาพตามที่ก าหนด 
 (2) รับรองวิธีการปฏิบัติทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิต และต้องมั่นใจว่ามีการน าไปปฏิบัติ
อย่างเคร่งครัด 
 (3) ให้ความมั่นใจว่ามีการประเมินบันทึกการด าเนินการผลิตและลงลายมือชื่อโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย
ก่อนส่งไปยังฝุายควบคุมคุณภาพ 
 (4) ตรวจสอบการบ ารุงรักษาสถานที่และเครื่องมือในฝุายผลิต 
 (5) ให้ความมั่นใจว่ามีการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 
 (6) ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝุายผลิตผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรมอย่างต่อเนื่อง
ตามที่ก าหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 

ค าอธิบาย 
 หัวหน้าฝุายผลิตควบคุมให้มีการน าข้อก าหนดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานการผลิต และหน้าที่ที่ก าหนด ไป
ปฏิบัติอย่างครบถ้วนและสามารถสอบกลับได้ทุกข้ันตอน 
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หมายเหตุ - 
          ข้อ 15  หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 
 (1) รับรองหรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 (2) ประเมินบันทึกการผลิต 
 (3) ให้ความมั่นใจว่ามีการทดสอบทุกอย่างที่จ าเป็น 
 (4) รับรองข้อก าหนด วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีการทดสอบและวิธีปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพ 
 (5) รับรองและตรวจติดตามผู้รับจ้างวิเคราะห์ตามสัญญาการจ้างวิเคราะห์ 
 (6) ตรวจสอบการบ ารุงรักษาสถานที่และเครื่องมือในฝุายควบคุมคุณภาพ 
          (7) ให้ความมั่นใจว่ามีการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 
 (8) ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝุายควบคุมคุณภาพผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรม
อย่างต่อเนื่องตามที่ก าหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 

ค าอธิบาย 
 หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพควบคุมให้มีการน าข้อก าหนดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานการควบคุมคุณภาพ 
และหน้าที่ที่ก าหนด ไปปฏิบัติอย่างครบถ้วนและสามารถสอบกลับได้ทุกข้ันตอน 
หมายเหตุ  - 
          ข้อ 16   หัวหน้าฝุายผลิตและหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีความรับผิดชอบร่วมกันในงานที่เกี่ยวข้องกับ
คุณภาพ ดังต่อไปนี้ 
 (1) อนุมัติวิธีการปฏิบัติและเอกสารอ่ืน รวมถึงการแก้ไข 
 (2) ตรวจติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อมในการผลิต 
 (3) สุขลักษณะของสถานที่ผลิต 
 (4) ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ 
 (5) การฝึกอบรม 
 (6) รับรองและตรวจติดตามผู้ส่งมอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
 (7) รับรองและตรวจติดตามผู้รับจ้างผลิตตามสัญญาการจ้างผลิต 
 (8) ก าหนดและตรวจติดตามสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ 
 (9) เก็บรักษาบันทึก 
 (10) ตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
 (11) ตรวจสอบ สืบสวน และเก็บตัวอย่าง เพื่อตรวจติดตามปัจจัยที่อาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

ค าอธิบาย 
 หัวหน้าฝุายผลิตและควบคุมคุณภาพร่วมกันควบคุมให้มีการน าข้อก าหนดต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับงานตามที่ระบุ
ในหมวด 2 ข้อ 16 (1-11) ไปปฏิบัติอย่างครบถ้วนและสามารถสอบกลับได้ทุกข้ันตอน 
หมายเหตุ  - 
การฝึกอบรม 
          ข้อ 17 ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรทุกคนที่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณการ
ด าเนินการผลิต หรือห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ และบุคลากรอื่นที่มีกิจกรรมซึ่งมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
รวมถึงพนักงานเทคนิค พนักงานซ่อมบ ารุง และพนักงานท าความสะอาดด้วย 
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ค าอธิบาย 
 ต้องจัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการฝึกอบรมบุคลากรซึ่งประกอบด้วย 
 (1) แผนก าหนดการฝึกอบรมประจ าปีที่ได้รับการรับรองจากหัวหน้าฝุายผลิต  หรือหัวหน้าฝุายควบคุม
คุณภาพแล้วแต่กรณี อย่างน้อยแผนก าหนดการฝึกอบรมประจ าปีต้องมีหัวข้อการอบรมและช่วงเวลาการฝึกอบรม 
 (2) เกณฑ์การประเมินผลการฝึกอบรมของบุคลากรทุกต าแหน่ง โดยอาจก าหนดเกณฑ์ไว้ดังนี้ 
 (2.1) ระยะเวลาการเข้ารับการฝึกอบรม บุคลากรต้องเข้ารับการฝึกอบรมอย่างน้อย 80% ของ
ระยะเวลาการฝึกอบรม 
 (2.2) การตอบค าถามปากเปล่า 
 (2.3) การสอบข้อเขียน 
 (2.4) การฝึกปฏิบัติ 
  ทั้งนี้การประเมินผลอาจใช้วิธีผสมผสานมากกว่า 1 วิธีได้ 
 (3) การประเมินผล และการจัดเก็บบันทึกการฝึกอบรม     

บุคลากรที่อยู่ในองค์กรซึ่งปฏิบัติหน้าที่ในการด าเนินการผลิต  ควบคุมคุณภาพ หรือกิจกรรมที่มีผลต่อ
คุณภาพ รวมถึงพนักงานเทคนิค ซ่อมบ ารุง ท าความสะอาด ต้องมีการฝึกอบรมด้าน GMP ในส่วนที่เกี่ยวข้องและ
ประเมินผลการฝึกอบรมอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 
 การฝึกอบรมต้องจัดให้มีบันทึกการฝึกอบรมซึ่งจัดท าเป็น 2 ลักษณะ คือ 

(1) บันทึกการฝึกอบรมของแต่ละครั้ง อย่างน้อยต้องมีหัวข้อการฝึกอบรม  วันเดือนปีที่ด าเนินการ ชื่อ
วิทยากร/ผู้บรรยาย และรายชื่อผู้เข้ารับการอบรม โดยต้องเก็บรักษาบันทึกการฝึกอบรมไว้อย่างน้อย 5 ปี 

(2) บันทึกการฝึกอบรมของบุคลากรแต่ละคน โดยจัดท าเป็นประวัติการฝึกอบรมของบุคลากรตั้งแต่เข้า
ปฏิบัติหน้าที่ในองค์กร ซึ่งการเก็บรักษาบันทึกการฝึกอบรมต้องเก็บตลอดอายุงานของบุคลากร 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรทางด้าน GMP อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือไม่มีการบันทึกการประเมินผลการ
ฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 18  บุคลากรใหม่ ต้องได้รับการฝึกอบรมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ทั้งด้านทฤษฎีและ
การปฏิบัติ รวมทั้งต้องได้รับการฝึกอบรมในหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย ต้องมีการฝึกอบรมอย่างต่อเนื่อง และมีการ
ประเมินประสิทธิภาพในการปฏิบัติเป็นประจ า ต้องจัดให้มีก าหนดการฝึกอบรมที่ผ่านการรับรองจากหัวหน้าฝุาย
ผลิตหรือหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพแล้วแต่ความเหมาะสม และต้องเก็บรักษาบันทึกการฝึกอบรมไว้ 

ค าอธิบาย 
มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการฝึกอบรมต้องประกอบด้วยหัวข้อการฝึกอบรมบุคลากรใหม่และหัวข้ออ่ืนๆ 

ที่บุคลากรต้องรับทราบ เช่น ความปลอดภัยในการท างาน เป็นต้น 
บุคลากรใหม่ต้องได้รับการฝึกอบรมเบื้องต้นด้าน GMP และงานในหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายทั้งภาคทฤษฎี

และภาคปฏิบัติ โดยอาจเป็นการอบรมระหว่างที่ท างานไปด้วย (on the job training) ทั้งนี้จะต้องมีการบันทึก
รายงานการอบรมเก็บไว้ด้วย 
 บุคลากรใหม่ต้องได้รับการประเมินประสิทธิภาพการท างานในระหว่างการทดลองงานและต้องมีการบันทึก
ผลการประเมิน หลังจากบุคลากรผ่านการทดลองงานให้มีการฝึกอบรมและประเมินผลอย่างต่อเนื่องตามหมวด 2 ข้อ 
17 
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หมายเหตุ 
 ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรใหม่หรือไม่มีการบันทึกการฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีการประเมินประสิทธิภาพการท างานของบุคลากรใหม่ในระหว่างการทดลองงาน  ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
          ข้อ 19  บุคลากรที่ท างานในบริเวณที่มีการปนเปื้อนซึ่งก่อให้เกิดอันตราย ตัวอย่างเช่น บริเวณสะอาด 
หรือบริเวณที่มีสารออกฤทธิ์สูง สารที่เป็นพิษ สารที่ท าให้เกิดการติดเชื้อหรือท าให้เกิดการแพ้ ต้องได้รับการ
ฝึกอบรมเฉพาะด้าน 

ค าอธิบาย 
 ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมพิเศษส าหรับบุคลากรที่ปฏิบัติงานเฉพาะอย่าง เช่น งานที่เกี่ยวข้องกับสารที่มีฤทธิ์
แรง สารพิษ สารที่ท าให้เกิดการติดเชื้อหรือท าให้เกิดการแพ้ เป็นต้น และมีการบันทึกการฝึกอบรม เพื่อปูองกัน
บุคลากรผู้ปฏิบัติงานไม่ให้เกิดอันตราย และปูองกันการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์ยาและสิ่งแวดล้อม 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการฝึกอบรมบุคลากรหรือไม่มีการบันทึกการฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 
          ข้อ 20   ผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรม ไม่ควรให้เข้าไปในบริเวณการด าเนินการผลิตและ
บริเวณควบคุมคุณภาพ แต่ถ้าหลีกเลี่ยงไม่ได้ ต้องให้ข้อมูลล่วงหน้าโดยเฉพาะเกี่ยวกับสุขอนามัยส่วนบุคคล และ
ค าแนะน าในการสวมใส่เครื่องแต่งกายในการปูองกันการปนเปื้อน และควรให้การดูแลอย่างใกล้ชิด 

ค าอธิบาย 
ต้องจัดให้มีค าแนะน าส าหรับผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรมในการเข้าไปในบริเวณด าเนินการ

ผลิตและควบคุมคุณภาพ ซึ่งประกอบด้วยสุขอนามัยส่วนบุคคล ค าแนะน าในการสวมใส่เครื่องแต่งกาย และการ
ปฏิบัติตัวเพื่อปูองกันการปนเปื้อน 

แจ้งให้ผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่จ าเป็นต้องเข้าในบริเวณด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพทราบโดยการ
อธิบายพร้อมเอกสาร วีดีทัศน์ หรือโปสเตอร์ติดไว้ก่อนที่จะถึงบริเวณทางเข้า  
หมายเหตุ 
 ไม่มีค าแนะน า เช่น เอกสาร วีดีทัศน์ หรือโปสเตอร์ ส าหรับผู้เยี่ยมชมหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรมใน
การเข้าไปในบริเวณด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 21   แนวคิดของการประกันคุณภาพและมาตรการทุกอย่างที่ส่งเสริมความเข้าใจและการน าไป
ปฏิบัติ ควรให้มีการอภิปรายอย่างกว้างขวางในระหว่างการฝึกอบรม 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
สุขอนามัยส่วนบุคคล 
          ข้อ 22 ต้องจัดท ารายละเอียดเกี่ยวกับสุขอนามัยและปรับให้เหมาะสมกับความต้องการที่แตกต่าง
กันภายในโรงงาน ซึ่งประกอบไปด้วยวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้องกับสุขภาพ หลักปฏิบัติด้านสุขอนามัย และการแต่ง
กายของบุคลากร วิธีการปฏิบัติเหล่านี้ทุกคนที่มีหน้าที่ที่ต้องเข้าไปในบริเวณด าเนินการผลิตและบริเวณควบคุม
ต้องเข้าใจและปฏิบัติตามอย่างเข้มงวด รายละเอียดเก่ียวกับสุขอนามัย ควรได้รับการส่งเสริมโดยฝุายบริหาร และ
สนับสนุนให้มีการอภิปรายอย่างกว้างขวางในระหว่างการฝึกอบรม 
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ค าอธิบาย 
ต้องจัดให้มีวิธีปฏิบัติมาตรฐานส าหรับสุขอนามัยส่วนบุคคล ซึ่งประกอบด้วย 
(1)  รายละเอียดอนามัยส่วนบุคคลของบุคลากรที่ปฏิบัติงานในแต่ละพื้นที่ 
(2) การแต่งกายของบุคลากรเพื่อปูองกันการปนเปื้อนภายในพื้นที่การผลิต โดยขึ้นอยู่กับความเสี่ยงต่อการ

ปนเปื้อนของแต่ละพื้นที่ ให้ปฏิบัติตามหมวด 14 ข้อ 350 และต้องมีการฝึกอบรมบุคลากรผู้ปฏิบัติงานในบริเวณ
ด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพให้เข้าใจและปฏิบัติตามอย่างเข้มงวด 

(3) การจัดการบุคลากรที่มีโรคติดเชื้อ ไม่ให้ปฏิบัติงานในส่วนที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนการผลิต 
(4) ข้อห้ามต่างๆ ที่ไม่สามารถกระท าได้ในบริเวณการผลิตและควบคุมคุณภาพ ที่ต้องปฏิบัติตามอย่าง

เข้มงวดในการเข้าไปปฏิบัติงานในบริเวณด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ 
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือไม่มีการน ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติไปใช้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 23   บุคลากรทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าท างาน เป็นความรับผิดชอบของผู้รับ
อนุญาตผลิตในการจัดให้มีค าแนะน าเก่ียวกับสุขภาพที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ภายหลังจากได้รับการตรวจ
สุขภาพครั้งแรกแล้ว ต้องมีการตรวจซ้ าตามความจ าเป็นให้เหมาะสมกับงานที่ท าและสุขภาพของบุคลากร 

ค าอธิบาย 
ต้องจัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจสุขภาพ ซึ่งระบุให้บุคลากรใหม่ก่อนเข้าท างานและ

บุคลากรที่ปฏิบัติงานอยู่แล้วมีการตรวจสุขภาพซ้ าอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง โดยประเภทการตรวจข้ึนอยู่กับความเสี่ยงต่อ
สุขภาพของงานแต่ละหน้าที่ ซึ่งอย่างน้อยต้องประกอบด้วยการ X-ray ปอด การตรวจเลือด [เช่น หาจ านวนเม็ดเลือด
แดงและตรวจการท างานของตับ (SGOT และ SGPT tests) และการตรวจสอบอื่นๆ เพื่อบ่งชี้ว่าบุคลากรไม่เป็น
โรคติดต่อที่มีผลต่อคุณภาพยา] หากพบว่ามีความผิดปกติต้องมีการตรวจหาสาเหตุของความผิดปกตินั้นๆ และถ้า
ความผิดปกติส่งผลต่อคุณภาพยา บุคลากรต้องได้รับการรักษาและระหว่างการรักษาต้องย้ายบุคลากรไปปฏิบัติ  งาน
ในหน้าที่อื่นที่ไม่มีผลต่อคุณภาพยา 

บุคลากรใหม่ให้ตรวจสอบตาบอดสีเพิ่มเติม 
บุคลากรที่ปฏิบัติหน้าที่อยู่แล้วอาจต้องมีการตรวจเพิ่มเติมตามความจ าเป็น เช่น 
(1) ผู้ปฏิบัติงานตรวจ clarity test และตรวจความผิดปกติด้านกายภาพของยา ต้องมีการตรวจสายตาเป็น

ประจ า 
(2) ผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับยากลุ่ม sulfonamides, penicillins, cephalosporins และยากลุ่ม Beta-

lactams ตัวอื่นๆ ให้สอบถามและตรวจสอบประวัติการแพ้ยาดังกล่าว 
(3) ผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับยากลุ่ม cytotoxic drugs ให้ตรวจสอบชนิดและปริมาณของเม็ดเลือดขาว อย่าง

น้อยปีละ 2 คร้ัง 
(4) ผู้ปฏิบัติงานเก่ียวกับยากลุ่มฮอร์โมน ให้ตรวจสอบระดับฮอร์โมน 
(5) ผู้ปฏิบัติงานเก่ียวกับยากลุ่มต้านไวรัส ให้ตรวจสอบระบบเลือด ตับ และไต 
(6) ผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับชีววัตถุ (vaccine and serum) อย่างน้อยต้องได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันตาม

ชนิดชีววัตถุที่เก่ียวข้อง 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจสุขภาพ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการตรวจสุขภาพบุคลากรก่อนเข้าท างาน หรือไม่มีการตรวจสุขภาพซ้ าอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ถือเป็น
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ข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 24   ต้องมีขั้นตอนที่ท าให้มั่นใจได้ว่า ผู้ที่มีโรคติดเชื้อหรือมีแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกายจะไม่
เก่ียวข้องในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 

ค าอธิบาย 
ต้องมีข้อก าหนดเป็นลายลักษณ์อักษรให้บุคลากรที่เก่ียวข้องกับการด าเนินการผลิตหรือควบคุมคุณภาพ ซึ่งมี

โรคติดต่อร้ายแรงหรือแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกาย รวมทั้งโรคติดเชื้อ ท้องเสีย ไอ ไข้หวัด และโรคผิวหนัง แจ้งให้
หัวหน้าผู้ควบคุมหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายทราบ เพื่อจัดให้บุคลากรปฏิบัติงานในส่วนที่ไม่มีผลต่อคุณภาพยาหรือต่อ
บุคลากรอื่นๆ ที่ปฏิบัติหน้าที่ และมีการบันทึกการย้ายงานชั่วคราว 

จัดให้มีการบันทึกการประเมินบุคลากรที่มีโรคติดเชื้อหรือมีแผลเปิดบนผิวหนัง แต่ท างานเก่ียวกับการผลิตใน
ส่วนที่มีการเปิดของผลิตภัณฑ์และมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อน 
หมายเหตุ 
 ไม่มีข้อก าหนด หรือบุคลากรที่เป็นโรคติดต่อ โรคติดเชื้อ หรือมีบาดแผลเปิดที่ผิวหนังปฏิบัติงานในบริเวณที่
เก่ียวข้องกับการผลิตยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 25   ทุกคนที่เข้าไปในบริเวณการผลิตต้องสวมใส่เคร่ืองแต่งกายตามความเหมาะสมกับงานที่ปฏิบัติ 

ค าอธิบาย 
การแต่งกายเพื่อเข้าในพื้นที่ที่ก าหนดระดับความสะอาด ให้ปฏิบัติตามหมวด 14 ข้อ 349-352   หากไม่ได้

เป็นพื้นที่ที่ก าหนดระดับความสะอาด ให้ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับสุขอนามัยส่วนบุคคล เพื่อปูองกัน
การปนเปื้อนสิ่งสกปรกจากภายนอกเข้าสู่บริเวณด าเนินการผลิต รวมถึงใช้ประกอบการฝึกอบรมให้กับบุคลากร 
หมายเหตุ 
 บุคลากรสวมชุดจากบ้าน หรือชุดที่ไม่เหมาะสมที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนเข้าไปในสถานที่ผลิตยาโดยตรง 
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 26   ห้ามรับประทานอาหาร ห้ามดื่มเครื่องดื่ม ห้ามเคี้ยวของขบเคี้ยว ห้ามสูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร 
เครื่องดื่ม บุหร่ี หรือยาประจ าตัวในบริเวณด าเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างผลิต ต้องไม่มี
การปฏิบัติที่ไม่ถูกสุขอนามัยในบริเวณการผลิตหรือบริเวณอื่น ซึ่งสิ่งดังกล่าวอาจมีผลไม่พึงประสงค์ต่อผลิตภัณฑ์ 

ค าอธิบาย 
 มีข้อก าหนดหรือมาตรการที่ไม่ให้บุคลากรน าอาหารและเครื่องดื่มเข้าไปรับประทาน  รวมถึงการสูบบุหรี่ใน
สถานที่ผลิต เช่น จัดท าเป็นเอกสาร โปสเตอร์ และรูปภาพห้ามรับประทานอาหาร ห้ามดื่มเคร่ืองดื่ม ห้ามเคี้ยวของขบ
เค้ียว ห้ามสูบบุหร่ี หรือห้ามเก็บอาหาร เครื่องดื่ม และบุหร่ี ในพื้นที่การผลิตและคลังสินค้า เป็นต้น 

ในกรณียาส าหรับการปฐมพยาบาลเบื้องต้นที่จ าเป็น ให้เก็บไว้ในห้องส านักงานฝุายผลิต 
หมายเหตุ 
 บุคลากรรับประทานอาหาร ดื่มน้ า สูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร เครื่องดื่ม บุหรี่ และยารักษาโรคประจ าตัว
ภายในบริเวณที่ใช้ในการผลิตยาและบริเวณที่ใช้ในการเก็บยา วัตถุดิบ และวัสดุอื่นๆ รวมทั้งบริเวณอื่น ซึ่งสิ่งดังกล่าว
มีผลต่อคุณภาพของยาที่ผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 27   ห้ามผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและ
บริเวณของเคร่ืองมือที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ 
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ค าอธิบาย 
 บุคลากรที่จ าเป็นต้องสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและบริเวณของ
เครื่องมือที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ ต้องสวมถุงมือที่ท าจากวัสดุที่ไม่ปลดปล่อยอนุภาคปนเปื้อน เพื่อปูองกันการ
ปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์ยา 
หมายเหตุ 
 ผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ หรือบริเวณของเครื่องมือที่มีการ
สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง  

ผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยา วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ หรือบริเวณของเครื่องมือที่มีการ
สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 28   บุคลากรต้องได้รับค าแนะน าการใช้สิ่งอ านวยความสะดวกในการล้างมือ 

ค าอธิบาย 
 จัดให้มีค าแนะน าในการใช้สิ่งอ านวยความสะดวก เช่น การเปิดปิดน้ า การใช้สารละลายฆ่าเชื้อ และการท า
ให้มือแห้ง เป็นต้น โดยอาจจัดท าเป็นโปสเตอร์ เอกสารการล้างมือ หรือรูปภาพประกอบ ติดไว้ในบริเวณล้างมือ 
เพื่อให้บุคลากรในทุกต าแหน่งที่เก่ียวข้องรับทราบ รวมถึงมีการฝึกอบรมบุคลากร 
หมายเหตุ - 
          ข้อ 29   ในกรณีที่มีข้อก าหนดเฉพาะส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์เฉพาะกลุ่ม ตัวอย่างเช่น การเตรียมยา
ปราศจากเชื้อ อยู่ในหมวดที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์นั้น ให้ปฏิบัติตามข้อก าหนดเฉพาะด้วย 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
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หมวด 3 
อาคารสถานที่และเครือ่งมือ 

 
หลักการ 
 อาคารสถานที่และเครื่องมือต้องอยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสม มีการออกแบบ สร้าง ดัดแปลง และบ ารุงรักษา
ให้เหมาะสมกับการใช้งาน การวางผังและออกแบบ ต้องมีจุดมุ่งหมายที่จะให้เกิดความเสี่ยงต่อความผิดพลาดน้อย
ที่สุด การท าความสะอาดและบ ารุงรักษาต้องท าได้อย่างมีประสิทธิภาพเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้าม การสะสมของ
ฝุุนละออง และสิ่งอื่นใดที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 
อาคารสถานที่ 
ข้อก าหนดทั่วไป 
 ข้อ 30   อาคารสถานที่ ต้องตั้งอยู่ในสภาวะแวดล้อมซึ่งเมื่อพิจารณาร่วมกับมาตรการอื่นในการปกปูองการ
ผลิตแล้ว มีความเสี่ยงน้อยที่สุดที่จะเป็นสาเหตุในการปนเปื้อนของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 31 อาคารสถานที่ ต้องมีการบ ารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและการบ ารุงรักษาต้องมั่นใจว่า
ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องท าความสะอาดสถานที่และฆ่าเชื้อตามความเหมาะสม ตาม
รายละเอียดวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

ค าอธิบาย 
(1) ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อบริเวณต่างๆ ตามความ 

เหมาะสม 
(2) ต้องมีการบันทึกการท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อบริเวณต่างๆ ตามที่ระบุในมาตรฐานวิธีการ 

ปฏิบัติรวมทั้งมีการบันทึกการบ ารุงรักษา 
หมายเหตุ  

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและบันทึกวิธีการท าความสะอาดและวิธีการฆ่าเชื้อ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
การซ่อมแซมการบ ารุงรักษาถ้าก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ถือเป็นข้อบกพร่อง 

ส าคัญ 
           ไม่มีการบ ารุงรักษาสถานที่ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 32  ต้องมีแสงสว่าง อุณหภูม ิความชื้น และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้ เกิดผลอันไม่พึง
ประสงค์ทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ยาระหว่างการผลิตและการจัดเก็บ  หรือมีผลต่อความแม่นย าของ
เครื่องมือ 

ค าอธิบาย 
(1) บริเวณทั่วไปควรติดตั้งหลอดไฟให้มีแสงสว่าง 200-300 ลักซ์ บริเวณที่ปฏิบัติงานควรมีแสงสว่าง  

500-1,000 ลักซ์ ขึน้กับลักษณะงานที่ท าและให้สามารถอ่านตัวอักษร สัญลักษณ์หรือตัวเลขได้ชัดเจน 
(2) บริเวณทั่วไปควรควบคุมอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์ ตามข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์  
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อย่างไรก็ตามต้องมีการควบคุมอุณหภูมิทั้งบริเวณผลิต และบริเวณจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยาให้สอดคล้องตาม
มาตรฐานการผลิตและข้อมูลความคงตัวของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยา 

(3) ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการควบคุมความชื้นสัมพัทธ์ โดยเฉพาะบริเวณที่ส่งผลต่อ 
กระบวนการผลิตและความคงตัวของผลิตภัณฑ์ยา ทั้งนี้หากมีสภาวะนอกเหนือข้อก าหนด ต้องมีข้อมูลสนับสนุนว่า
สภาวะดังกล่าวไม่ส่งผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์ยา  

(4) บริเวณทั่วไปต้องมีการระบายอากาศที่ดี ไม่มีกลิ่นอับและฝุุน ทั้งนี้ขึ้นกับบริเวณที่ต้องมีการควบ 
คุมระบบอากาศ 
หมายเหตุ  

กรณีที่อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์มีผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์ยา แล้วไม่มีการควบคุมอุณหภูมิและความชื้น
สัมพัทธ์ตามที่ก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีระบบก าจัดฝุุน ไอระเหย และกลิ่น ที่เพียงพอ ซึ่งอาจท าให้เกิดอันตราย หรือมีผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์
ยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 33   อาคารสถานที่ต้องออกแบบ ติดตั้งอุปกรณ์ปูองกันไม่ให้แมลงและสัตว์อื่นเข้ามาได้ 

ค าอธิบาย 
(1) อาคารต้องประกอบด้วยประตูที่ปิดได้สนิท โดยกรอบประตูต้องสามารถปูองกันแมลงและสัตว์อื่นเข้ามาได้ 
(2) ประตูบริเวณที่เปิดออกสู่ภายนอกอาคารต้องมีกรอบประตูปิดสนิท มีระบบ air lock และมีระบบ 

ปูองกันแมลงที่เหมาะสม ถ้าเป็นประตูหนีไฟต้องสามารถปิดได้สนิทรอบด้าน 
(3) บริเวณท่อระบายน้ า ต้องมีระบบปูองกันแมลงและสัตว์อื่นเข้าสู่ตัวอาคารได้ 
(4) ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการควบคุมปูองกันแมลงและสัตว์อื่นเข้าสู่อาคาร (pest  

control) 
(5) มีบันทึกการปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการควบคุมปูองกันแมลงและสัตว์อื่นเข้า 

สู่อาคาร 
(6) ต้องมีแผนผังและก าหนดระยะเวลาในการวางเครื่องมือ กับดัก หรือเหยื่อเพื่อควบคุมแมลงและ 

สัตว์อื่น ทั้งนี้ต้องมีการหมุนเวียนสถานที่ที่วางเคร่ืองมือดังกล่าวตามความเหมาะสม 
(7) หากมีการใช้สารเคมีหรือเหยื่อในการควบคุมแมลงและสัตว์อื่นต้องใช้เฉพาะภายนอกอาคารผลิตและจัดเก็บ

วัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยา ทั้งนี้ต้องแสดงรายละเอียดของสารเคมีที่ใช้ดังกล่าวในบันทึกตามข้อ (5) ด้วย 
หมายเหตุ 

อาคารสถานที่ไม่มีมาตรการหรือลักษณะตามค าอธิบายข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 34  ต้องจัดให้มีขั้นตอนการปูองกันไม่ให้ผู้ที่ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณด าเนินการผลิต  คลังสินค้า และ

บริเวณการควบคุมคุณภาพ รวมถึงไม่ควรเป็นทางเดินผ่านของบุคลากรที่ไม่ได้ท างานในบริเวณนั้น 

ค าอธิบาย 
(1)  ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับบุคคลที่สามารถและไม่สามารถเข้าไปในบริเวณที่ก าหนด  

รวมทั้งแสดงวิธีการปฏิบัติส าหรับผู้ที่มีหน้าที่เมื่อเข้าไปในบริเวณดังกล่าว และวิธีการปฏิบัติส าหรับผู้ที่ไม่มีหน้าที่เมื่อ
จ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณดังกล่าว 

(2)  ต้องมีข้อความหรือเครื่องหมายแสดงอย่างชัดเจนเพื่อปูองกันไม่ให้ผู้ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณ 
ที่ก าหนด 
 (3) การเข้าพื้นที่การผลิตและห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องมีระบบปอูงกันซึ่งอนุญาตให้เฉพาะบุคลากร



47 
 

ที่มีหน้าที่ปฏิบัติงานเท่านั้น เช่น ปูายที่ระบุไว้ชัดเจนถึงบุคคลที่สามารถเข้าไปในพื้นที่ได้ ปูายห้ามบุคคลภายนอกเข้า
โดยมิได้รับอนุญาต หรือระบบ security card ส าหรับบุคคลเฉพาะเข้าพื้นที่ 
หมายเหตุ - 
บริเวณการด าเนินการผลิต 
 ข้อ 35  ยาที่มีอันตรายร้ายแรง เช่น ยาที่ท าให้เกิดการแพ้สูง ได้แก่กลุ่มเพนนิซิลลิน กลุ่มเซฟาโลสปอริน 
หรือผลิตภัณฑ์ชีวภาพ(Biological preparation) ผลิตภัณฑ์จากจุลินทรีย์ที่มีชีวิต ผลิตภัณฑ์ยาปฏิชีวนะ ฮอร์โมน ยา
ที่เป็นพิษต่อเซลล์ ยาที่ออกฤทธิ์แรงตามการจัดประเภทโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องแยกพื้นที่
เฉพาะที่มีสิ่งอ านวยความสะดวกครบถ้วนส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว  เพื่อลดความเสี่ยงต่อการเกิดการ
ปนเปื้อนข้าม (Cross contamination)  
 ในบางกรณีผลิตภัณฑ์เหล่านี้อาจยอมรับให้ผลิตในบริเวณการผลิตเดียวกันกับการผลิตยาอื่นได้  ด้วยการใช้
หลักการของการแยกเวลาผลิต (Campaign) และต้องจัดให้มีข้อควรระวังเฉพาะที่ต้องปฏิบัติ รวมถึงต้องมีการ
ตรวจสอบความถูกต้อง ตามความเห็นชอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต 
 ส าหรับการผลิตสารที่เป็นพิษ ตัวอย่างเช่น สารฆ่าสัตว์รังควาน(Pesticides) สารฆ่าวัชพืช (Herbicides) ไม่
อนุญาตให้ท าการผลิตในอาคารสถานที่เดียวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 

ค าอธิบาย 
(1) ต้องมีพื้นที่แยกเฉพาะที่มสีิ่งอ านวยความสะดวกครบถ้วนส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยากลุ่ม  

penicillins, cephalosporins, ชีววัตถ,ุ sex hormone, cytotoxic drug  เช่น anticancer  โดยต้องมีการแยก
ผนัง ระบบอากาศ ระบบน้ า (distribution loop) อุปกรณ์การผลิต ทางเข้าออก ห้องชั่งยา ห้องเก็บตัวยาออกฤทธิ์  
ถ้าเป็นโรงงานใหม่ควรแยกอาคารส าหรับผลิตยากลุ่มดังกลา่ว โดยไม่อนุญาตให้ท าการผลติแบบ campaign กับยาก
ลุ่มนี ้ทั้งนี้ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 

(2) ยากลุ่ม potent drugs เช่น anti-inflammatory steroid ต้องไม่เกิด cross contamination  
กับ product อื่น  ในกรณีผลิตผลิตภัณฑ์เหล่านี้ร่วมกับผลิตภณัฑ์อื่นในบริเวณเดียวกันต้องผลิตแบบแยกเวลาผลติ 
(campaign)  และต้องมีการปูองกันการปนเปื้อนโดยการท า cleaning validation, มาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับ
การท าความสะอาดบริเวณผลิต มาตรฐานวิธีการปฏบิัติส าหรับการดูแลรักษาบริเวณผลติ มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ
ส าหรับ environmental monitoring รวมถึงมาตรฐานวธิีการปฏิบัติส าหรับการแก้ไขถ้าเกิดข้อผิดพลาดหรือ
อุบัติเหตุ เช่น ยาหก ภาชนะบรรจุยาแตก เป็นต้น 
หมายเหตุ 

ไม่แยกพื้นที่/ระบบอากาศ ในการผลิตยาแต่ละกลุ่มข้างต้น ยกเว้นกรณีผลิตแบบแยกเวลาผลิต (campaign) 
ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

ไม่แยกระบบน้ า ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
กรณีผลิตแบบแยกเวลาผลิต (campaign) แล้วไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
มีการผลิตสารที่เป็นพิษหรือวัตถุอันตราย ตัวอย่างเช่น สารฆ่าสัตว์รังควาน สารฆ่าวัชพืช ในอาคารสถานที่

เดียวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
กรณีแยกพื้นที่แต่ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์เฉพาะตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  ถือ

เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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ข้อ 36   ควรวางผังอาคารสถานที่ให้การด าเนินการผลิตต่อเนื่องไปตามล าดับของขั้นตอนการด าเนินการ  
และระดับความสะอาดที่ก าหนด 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 37   ต้องมีพื้นที่เพียงพอในการท างานและการจัดเก็บระหว่างกระบวนการ เพื่อให้มีการวางเครื่องมือ
และวัตถุต่างๆ อย่างเป็นระเบียบในต าแหน่งที่สมควร เพื่อให้เกิดความเสี่ยงน้อยที่สุดต่อการปะปนระหว่างผลิตภัณฑ์
ยาต่างชนิดกันหรือส่วนประกอบต่างชนิดกัน รวมถึงเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้าม และให้เกิดความเสี่ยงน้อยที่สุดใน
การข้ามขั้นตอนหรือความผิดพลาดในขั้นตอนการผลิตหรือการควบคุม 

ค าอธิบาย 
(1) มีพื้นที่ส าหรับจัดวางเคร่ืองมือและวัตถุต่างๆ อย่างเป็นระเบียบ และผู้ปฏิบัติงานสามารถปฏิบัติ 

งานได้อย่างสะดวก  
(2) ผลิตภัณฑ์ยาต่างชนิดหรือต่างรุ่นผลิตต้องมีการจัดเก็บไม่ปะปนกัน 

หมายเหตุ 
พื้นที่ไม่เพียงพอในการจัดเก็บ หรือไม่มีมาตรการปูองกัน ท าให้เกิดความสับสนหรือปะปนกันระหว่าง

ผลิตภัณฑ์ที่ต่างชนิดหรือต่างรุ่นการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 38 ในบริเวณที่วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุมีการ

สัมผัสกับสภาวะแวดล้อม พื้นผิวภายในสถานที่ (ผนัง พื้น และเพดาน) ต้องเรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อ
ที่เชื่อมไม่สนิท รวมทั้งไม่ปล่อยอนุภาค ต้องท าความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ในกรณีจ าเป็นต้องสามารถท า
การฆ่าเชื้อได้ 

ค าอธิบาย  
(1) ผนัง พื้น และเพดาน ต้องเรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อที่เชื่อมไม่สนิท รวมทั้งไม่ปล่อยอนุภาค 

ต้องท าความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ในกรณีจ าเป็นต้องสามารถท าการฆ่าเชื้อได้ บริเวณรอยต่อของผนัง พื้น
และเพดาน ควรมีการลบมุมเพื่อให้สามารถท าความสะอาดได้ง่าย 

(2) บริเวณผลิตห้ามใช้วัสดุที่ท าจากไม้ 
(3) ผนังอาจท าด้วยปูนฉาบเรียบทา epoxy ทับ หรือผนัง insulated sandwich panel หรืออ่ืนๆ ที่ 
     เหมาะสม   
(4) พื้นควรเป็น sealed concrete ทา epoxy หรือ poly urethane ทับ หรือ vinyl composition tile หรือ 

PVC sheet หรือ self-leveling epoxy หรืออ่ืนๆ ที่เหมาะสม  
(5) พื้นห้องล้างอุปกรณ์ ควรเป็น concrete เคลือบทับด้วย poly urethane หนา 3-5 มิลลิเมตร หรืออื่น ๆ ที่

เหมาะสม 
(6) เพดานควรเป็นวัสดุพื้นเรียบที่ปราศจากรูพรุน หรืออ่ืนๆ ที่เหมาะสม อาจมีการทา epoxy ทับถ้าจ าเป็น  
(7) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดบริเวณผลิต และมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการดูแล

รักษาบริเวณผลิต 
หมายเหตุ 

โครงสร้างอาคารแตกร้าว พื้น ฝาผนงั ฝูา และท่อตา่งๆที่เก่ียวกบัการผลิตยา ออกแบบและติดตั้งในลักษณะ
ที่ท าความสะอาดยาก ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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ข้อ 39 ท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอื่น ควรหลีกเลี่ยงการออกแบบและติดตั้งที่ท าให้มี
ซอกมุมซึ่งท าความสะอาดได้ยาก หากเป็นไปได้การบ ารุงรักษาควรท าได้จากภายนอกบริเวณการผลิต 

ค าอธิบาย 
(1)  ท่อควรติดตั้งภายนอก หากมีการเดินท่อเข้ามาข้างในต้องมีการปิดรอยต่อระหว่างท่อกับพื้น ผนัง หรือ 

เพดานให้สนิท ท่อที่เดินภายในไม่ควรอยู่ชิดผนัง  
(2)  โคมไฟต้องมีฝาปิดสนิท ไม่มีรอยแยกระหว่างโคมไฟกับเพดาน และควรเรียบเสมอเพดานเท่าที่ท าได้  
(3)  ท่อระบายอากาศออก และท่อก าจัดฝุุนไม่ควรอยู่เหนือเคร่ืองมือผลิตโดยตรง โดยท่อระบายอากาศออก

ควรอยู่ด้านล่าง (low level return) หากหลีกเลี่ยงไม่ได้ต้องมีมาตรการปกปูองผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสม 
(4)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการดูแลบ ารุงรักษา 

หมายเหตุ 
ท่อระบายอากาศออก และท่อก าจัดฝุุนอยู่เหนือเคร่ืองมือผลิตโดยตรง หรือไม่มีมาตรการปกปูองผลิตภัณฑ์ที่

เหมาะสมซึ่งอาจท าให้เกิดการปนเปื้อนได้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 40 ท่อระบายน้ าให้มีขนาดเหมาะสม และมีที่ดักเพื่อปูองกันการย้อนกลับ หากเป็นไปได้ไม่ควรเป็นทาง

ระบายน้ าที่เป็นระบบเปิด แต่ถ้าจ าเป็นควรเป็นชนิดตื้นเพื่อให้ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อได้ง่าย 

ค าอธิบาย 
(1)  ท่อระบายน้ าต้องมีระบบปูองกันอากาศและน้ าไหลย้อนกลับ เช่น air trap, water trap, valve หรือมี

ฝาปิดเมื่อไม่ใช้งาน 
(2) ท่อควรติดตั้งภายนอก หากมีการเดินท่อเข้ามาข้างในต้องมีการปิดรอยต่อระหว่างท่อกับพื้นให้สนิท ไม่มี

รอยแยก   
(3)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการดูแลบ ารุงรักษา ควรมีวิธีการ sanitization ท่อระบายน้ าด้วยวิธีที่

เหมาะสม 
หมายเหตุ 

ไม่มีระบบปูองกันอากาศและน้ าไหลย้อนกลับ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 41 บริเวณการด าเนินการผลิต ต้องมีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีสิ่งอ านวยความสะดวกในการ

ควบคุมอากาศ ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิ ความชื้น และการกรองอากาศ ให้เหมาะสมทั้งต่อผลิตภัณฑ์ การด าเนินการที่
ท าอยู่ภายในบริเวณนั้น และต่อสิ่งแวดล้อมภายนอก 

ค าอธิบาย 
(1) ควรมีระบบ HVAC ที่มีการกรองอากาศที่เหมาะสม ถ้ามีการผลิตยาหลายชนิดในบริเวณเดียว 

กันโดยไม่ได้ใช้เครื่องมืออุปกรณ์ระบบปิด ต้องมีระบบก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ มีการกรองที่มีประสิทธิภาพพอที่จะ
ปูองกันการปนเปื้อนหรือการปนเปื้อนข้าม โดยมีการติดตั้ง Filter Pre-Filter,medium Filter และ HEPA Filter 
ตามล าดับ 

(2) ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการปูองกันการปนเปื้อนหรือการปนเปื้อนข้าม หรือระบุ 
ใน batch record , มีการท า environmental monitoring เช่น viable monitoring (settling plate, air 
sampler) มีบันทึกการวัด อุณหภูมิ ความชื้น 

(3) ทางเข้าสู่บริเวณพื้นที่ผลิตที่ควบคุมความสะอาด เช่น ทางเดินร่วม ให้ผ่าน air lock ก่อนเพื่อปูองกันการ
ปนเปื้อน 
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หมายเหตุ 
ในกรณมีีการผลิตยาหลายชนิดในบริเวณเดียวกัน แต่ไม่มีระบบกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพตามค าอธิบาย 

ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการท า environmental monitoring ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
บริเวณพื้นที่ผลิตถ้ามีประตู(ยกเว้นประตูหนีไฟ) เปิดออกสู่บริเวณภายนอกโดยตรงถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 42   การชั่งวัตถุดิบ ต้องท าในห้องชั่งซึ่งแยกต่างหากที่มีการออกแบบส าหรับการชั่งเป็นการเฉพาะ 

ค าอธิบาย 
(1) ห้องชั่งมีระบบก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ มีการกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพพอที่จะปูองกันการปนเปื้อน

หรือการปนเปื้อนข้าม เช่น dispensing booth มีการควบคุมอากาศ อุณหภูมิ ความชื้น ทิศทางการไหลของอากาศ 
และความสะอาด 
หมายเหตุ 

ไม่มีห้องชั่งเฉพาะ หรือห้องชั่งไม่มีระบบการกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีระบบก าจัดฝุุนในห้องชั่ง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 43  ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุุน ตัวอย่างเช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ชั่ง ผสม ด าเนินการผลิต และบรรจุ

ผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องให้ความส าคัญเป็นกรณีพิเศษเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้ามและให้ท าความสะอาดได้ง่าย 

ค าอธิบาย 
(1)  ห้องมีระบบก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ มีการกรองที่มีประสิทธิภาพพอที่จะปูองกันการปนเปื้อนหรือการ

ปนเปื้อนข้าม มีการควบคุมอากาศ อุณหภูม ิความชื้น ทิศทางการไหลของอากาศ และความสะอาด      
(2)   ควรมีระบบ HVAC ที่มีการกรองที่เหมาะสม ถ้ามีการผลิตยาหลายชนิดในบริเวณเดียวกันโดยไม่ได้ใช้

เครื่องมืออุปกรณ์ที่เป็นระบบปิด ต้องมีระบบก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ  
(3)    มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาด มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการดูแลรักษา

บริเวณปฏิบัติงาน มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการชั่งยา มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการควบคุมการบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง 
หมายเหตุ 

สถานที่ไม่มีมาตรการหรือลักษณะตามค าอธิบายข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 44 อาคารสถานที่ส าหรับการบรรจุผลิตภัณฑ์ยา ควรออกแบบและวางผังเพื่อให้หลีกเลี่ยงการปะปน 

หรือการปนเปื้อนข้าม 

ค าอธิบาย 

     (1)  ห้องบรรจุต้องมีระบบการกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพ ในกรณีที่มีกระบวนการที่ท าให้เกิดฝุุนต้องมีระบบ
ก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพพอที่จะปูองกันการปนเปื้อนหรือการปนเปื้อนข้าม มีการควบคุมอากาศ ตัวอย่างเช่น 
อุณหภูม ิความชื้น ทิศทางการไหล ความสะอาด เป็นต้น 
     (2)  ส าหรับการบรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิ (primary packaging) ต้องมีการแยกห้องส าหรับบรรจุผลิตภัณฑ์
ต่างชนิดกันออกเป็นสัดส่วน 
     (3)  ส าหรับการบรรจุใส่ภาชนะบรรจุทุติยภูมิ (secondary packaging) ต้องมีการแยกสายการบรรจุผลิตภัณฑ์
ต่างชนิดกัน และควรมีแผ่นกั้น (partition) แยกจากกันอย่างชัดเจน หรือมีระยะห่างระหว่างสายการบรรจุที่สามารถ
ปูองกันไม่ให้เกิดการปะปน 
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หมายเหตุ 
สถานที่ไม่มีมาตรการหรือลักษณะตามค าอธิบายข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 45 บริเวณการด าเนินการผลิต ต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณที่มีการควบคุมด้วยสายตาใน

สายการผลิต  

ค าอธิบาย 
(1)  บริเวณทั่วไปควรให้มีแสงสว่าง 200-300 ลักซ์ ส าหรับบริเวณที่ปฏิบัติงานควรมีแสงสว่างไม่น้อยกว่า 

500 - 1000 ลักซ์ โดยวัดจากพื้นสูงขึ้นมา 1 เมตร ขึ้นกับลักษณะงานที่ท าและให้สามารถอ่านตัวอักษร สัญลักษณ์
หรือตัวเลขได้ชัดเจน 
หมายเหตุ - 

ข้อ 46 การควบคุมระหว่างกระบวนการ อาจท าภายในบริเวณการด าเนินการผลิตไดโ้ดยมีเงื่อนไขว่าตอ้ง
ไม่น าความเสี่ยงมาสู่การด าเนินการผลิต 

ค าอธิบาย 
(1)  ต้องมีห้องเฉพาะส าหรับการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต ในกรณีที่กระบวนการผลิตนั้นก่อให้เกิด

ฝุุนหรือมีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนผลิตภัณฑ์ 
(2)   ต้องไม่มีการทดสอบทางเคมี และทางจุลชีววิทยาในบริเวณด าเนินการผลิต  
(3)   ไม่น าตัวอย่างที่ผ่านการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต กลับเข้าสู่บริเวณด าเนินการผลิต 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อ (1) และข้อ (2) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

บริเวณจัดเก็บ 
 ข้อ 47 บริเวณจัดเก็บ ต้องมีพื้นที่เพียงพอในการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน หรือ
ผลิตภัณฑ์เรียกคืนได้อย่างเป็นระเบียบ 

ค าอธิบาย 
(1)  ควรแยกเป็นห้องหรือบริเวณในการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอ

บรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืน
ที่เป็นสัดส่วน และควรม ีlog book ประจ าแต่ละห้องหรือบริเวณ 
หมายเหตุ - 

ข้อ 48 บริเวณจัดเก็บควรออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะที่ดีส าหรับการจัดเก็บ  โดยเฉพาะต้อง
สะอาดและแห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขีดจ ากัดที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต้องมีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ 
ตัวอย่างเช่น อุณหภูม ิความชื้น ต้องจัดให้มีสถานที่พร้อมทั้งต้องมีการตรวจสอบและตรวจติดตาม 

ค าอธิบาย 
(1)   มีการก าหนดสภาวะในการจัดเก็บ ได้แก ่อุณหภูม ิความชื้นสัมพัทธ์ตามความเหมาะสมของสิ่งที่จะเก็บ

แต่ละชนิด 
(2)   มีบันทึกอุณหภูมิ และความชื้นสัมพัทธ์ 
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หมายเหตุ 
ไม่มีการก าหนดสภาวะการจัดเก็บ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีบันทึกการตรวจสอบและตรวจติดตาม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 49 บริเวณรับและส่งสินค้าต้องสามารถปูองกันสินค้าจากสภาพอากาศ บริเวณรับสินค้าต้องออกแบบ

และติดตั้งอุปกรณ์ท าความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา ก่อนน าไปจัดเก็บ 

ค าอธิบาย 
(1)    เป็นบริเวณที่มีหลังคาปกคลุม สามารถปูองกันฝนและแดดส่องโดยตรงระหว่างรับและส่งสินค้า   
(2)   ต้องมีอุปกรณ์ท าความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา ก่อนน าไปจัดเก็บ เช่น 

เครื่องเปุา (compressed air) เครื่องดูดฝุุน หรือผ้าชื้นส าหรับเช็ดฝุุน   
(3)   มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการรับ ตรวจ และท าความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ

ที่ส่งเข้ามา ก่อนน าไปจัดเก็บ 
หมายเหตุ - 

ข้อ 50 สินค้าในสถานะกักกัน ให้จัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก บริเวณนี้ต้องบ่งชี้ให้ชัดเจน และผู้ที่ได้รับ
มอบหมายเท่านั้นที่สามารถเข้าสู่บริเวณนี้ได้ ระบบอื่นที่ใช้แทนการกักกันทางกายภาพต้องให้ระดับการปูองกันที่เท่า
เทียมกัน 

ค าอธิบาย 
(1)   ต้องมีห้องหรือบริเวณกักกันแยกเฉพาะ และสามารถปูองกันผู้ที่ไม่ได้รับมอบหมายเข้าบริเวณนี้ หรือมี

ระบบอื่นที่ใช้แทนการกักกันทางกายภาพ เช่น location control by computer ที่ต้องมีระดับการปูองกันเท่าเทียม
กัน 

(2)   มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการเก็บรักษาวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป ที่ต้อง
ระบุในเร่ืองสินค้าในสถานะกักกัน ให้จัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก ซึ่งบริเวณนี้ต้องบ่งชี้ให้ชัดเจน 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรการในการแยกสินค้าในสถานะกักกันตามค าอธิบายข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 51 ต้องมีบริเวณแยกต่างหากส าหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ถ้าท าการสุ่มตัวอย่างในบริเวณจัดเก็บ 

ต้องท าโดยมีการปูองกันการปนเปื้อนและการปนเปื้อนข้าม 

ค าอธิบาย 
(1)   ควรมีห้องสุ่มตัวอย่างโดยเฉพาะที่มีระดับความสะอาดเท่ากับบริเวณผลิต และมีมาตรการการปูองกัน

การปนเปื้อน เช่น dispensing booth หรือ ตู้ laminar air flow ที่มีระบบก าจัดฝุุนที่เหมาะสม  
(2)   มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ 

หมายเหตุ 
การสุ่มตัวอย่างโดยไม่มีมาตรการการปูองกันการปนเปื้อน  หรือไม่มีบริเวณแยกต่างหากส าหรับการสุ่ม

ตัวอย่าง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 
ข้อ 52 ต้องมีบริเวณแยกต่างหากส าหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน

ข้อก าหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 
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ค าอธิบาย 
(1)  ควรมีพื้นที่ที่ปูองกันการสูญหายหรือน าไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาตส าหรับการจัดเก็บวัตถุดิบ /วัสดุการ

บรรจุ/ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน และมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง 
รวมทั้ง log book ส าหรับควบคุม 

(2)  ส าหรับผลิตภัณฑ์ส่งคืนที่อยู่ระหว่างการตรวจสอบ รวมทั้งวัตถุดิบที่รอส่งคืนผู้ส่งมอบ ต้องจัดเก็บใน
สภาวะตามที่ก าหนดไว้ในฉลาก 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 53  วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรงควรจัดเก็บในบริเวณที่มีการรักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 

ค าอธิบาย 
(1)  ผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรง ได้แก่ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท และยาเสพติดให้โทษ ต้องจัดเก็บใน

สถานที่เก็บที่แน่นหนา แข็งแรงและปลอดภัย ปูองกันการน าไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต และมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ
ส าหรับการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ดังกล่าว รวมทั้งมี log book ส าหรับควบคุม 

(2)  ส าหรับวัตถุไวไฟ และวัตถุที่ระเบิดง่าย ต้องมีพื้นที่จัดเก็บโดยเฉพาะที่แข็งแรงและปลอดภัย ควรแยก
การเก็บจากอาคารอ่ืน ๆ 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อ (1) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 54  วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องมีความถูกต้องตรงกันกับผลิตภัณฑ์ยา และเก็บรักษาใน

บริเวณที่มีการรักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 

ค าอธิบาย 
(1)   ควรมีพื้นที่ที่ปูองกันการสูญหายหรือน าไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาตส าหรับการจัดเก็บวัสดุการบรรจุที่

พิมพ์ข้อความแล้ว เช่น ฉลากยา กล่องที่พิมพ์ข้อความแล้ว เอกสารก ากับยา หลอดอะลูมิเนียมหรือฟอยล์ที่พิมพ์
ข้อความแล้ว และมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการรับ/จ่ายและมีบันทึกการปฏิบัติดังกล่าว 

(2)  ฉลากยา/กล่องยาที่พิมพ์ lot number แล้วต้องมีการแยกเก็บเป็นสัดส่วน เพื่อปูองกันการสับสนและ
ปะปนกัน และมีบันทึกควบคุมการเบิกจ่ายหรือบันทึกการใช้ 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อ (1) และ ข้อ (2) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
บริเวณควบคุมคุณภาพ 
 ข้อ 55  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพชีววัตถุ จุลชีววิทยา และไอโซโทปกัมมันตรังสี ซึ่งแต่ละห้องต้องแยกจากกันด้วย 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  

ห้องควบคุมคุณภาพไม่แยกออกจากบริเวณผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพชีววัตถุ จุลชีววิทยา และไอโซโทปกัมมันตรังสี ไม่แยกจากกัน ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
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ข้อ 56  ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ต้องออกแบบให้เหมาะสมกับการด าเนินการ มีพื้นที่เพียงพอที่จะไม่
ท าให้เกิดการปะปนและการปนเปื้อนข้าม มีบริเวณส าหรับจัดเก็บตัวอย่างและจัดเก็บบันทึกได้อย่างเหมาะสมเพียงพอ 

ค าอธิบาย 
(1)  ต้องมีการควบคุมความสะอาด และระบบอากาศตามความเหมาะสม เช่น ห้องปฏิบัติการควบคุม

คุณภาพ ใช้ระบบปรับอากาศแบบ split type ได้ ต้องมี hood เพื่อใช้ในการดูดกลิ่นหรือไอระเหยของสารเคมี มี 
safety shower และ eye wash ติดตั้งอยู่   ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพชีววัตถุ จุลชีววิทยา และไอโซโทป
กัมมันตรังสี  ต้องมีระบบอากาศแยกต่างหากโดยเฉพาะ อาจต้องใช้  ระบบ HVAC โดยเฉพาะห้องท า sterility test 
(class A ใน B) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการแต่งกาย และการปฏิบัติตัวในห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ แต่
ละชนิด  มี log book ในการใช้ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพชีววัตถุ จุลชีววิทยา และไอโซโทปกัมมันตรังสี ซึ่งแต่
ละห้องต้องแยกจากกันด้วย 

(2)   แยกพื้นที่และระบบอากาศที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนจากสถานที่ควบคุมคุณภาพ 
ยาสู่บริเวณการผลิตยาและบริเวณที่ใช้ในการเก็บยาและวัสดุอื่นๆ 

(3)   เนื้อที่ การออกแบบ การจัดวางวัสดุเหมาะสม มีความสะอาดและเป็นระเบียบ พื้น ผนังเพดานท าความ
สะอาดง่าย ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในห้องปฏิบัติการทางชีววิทยาและจุลชีววิทยาให้ใช้ชนิดที่ท าความสะอาดได้ง่าย
ไม่สะสมฝุุนละอองและจุลินทรีย์ 

(4)   มีตู้ส าหรับดูดควันและ/หรือระบบการระบายอากาศที่เหมาะสม สามารถก าจัดกลิ่น ควัน ก๊าซ ไอ
ระเหยต่างๆ และความชื้นอย่างมีประสิทธิภาพ 

(5)   การจัดแบ่งห้องปฏิบัติการชีววิทยาและจุลชีววิทยา ควรจัดให้มีห้องส าหรับเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ ห้อง
ล้างภาชนะและอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง ห้องทดสอบ toxicity (safety) แยกต่างหาก รวมทั้งจัดแยกห้องอื่นๆ ดังต่อไปนี้ 

ห้องวิเคราะห์ปริมาณตัวยาโดยวิธีทางจุลชีววิทยา 
- มีห้องสวมชุดปฏิบัติการก่อนเข้าห้องปฏิบัติการโดยเฉพาะ หรือปฏิบัติการใน 

biohazard safety cabinet 
- มีตู้ส าหรับถ่ายเชื้อ 
- มี Pass box ส าหรับส่งสิ่งของต่าง ๆ 

ห้องตรวจสอบ microbial limit test 
- มีห้องสวมชุดปฏิบัติการก่อนเข้าห้องปฏิบัติการโดยเฉพาะ 
- มีตู้ LAF (laminar air flow) 
- ห้องปฎิบัติการรวมทั้งห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ามีระดับความสะอาดอย่างน้อย  grade D โดยการ

ตรวจสอบมาตรฐานทางด้าน จุลินทรีย์ หรือมีวิธีอื่นที่ให้ผลเท่าเทียมกัน 
ห้องตรวจสอบ endotoxin โดยวิธี LAL 

- มีห้องโดยเฉพาะ อาจใช้ห้องร่วมกับห้องตรวจสอบ  microbial limit test 
ห้องตรวจสอบความปราศจากเชื้อ  

- มีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าก่อนเข้าห้องตรวจสอบ 
  - มี pass box ส าหรับส่งวัสดุสิ่งของต่าง ๆ 

- ปฏิบัติงานภายใต้ระดับความสะอาด grade A/B 
- ห้องสวมชุด sterile ให้มีระดับความสะอาด grade B   
- ในกรณีที่ใช้ isolator ห้องต้องมีระดับความสะอาดอย่างน้อย grade D 
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ห้องทดสอบ pyrogen    
  - อยู่ห่างจากเสียงรบกวน 
  - เป็นห้องปรับอากาศซึ่งอุณหภูมิเปลี่ยนแปลงไม่เกิน 3 องศาเซลเซียส 
ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง 
  - แยกสถานที่ทางเข้า-ออก และระบบอากาศ ออกจากห้องอ่ืนๆ และอยู่ห่างจากเสียงรบกวน 

                     - กรงขังกระต่ายเป็นกรงขังเดี่ยวซึ่งสามารถท าความสะอาดได้งา่ย 
- มีสถานที่เก็บอาหารส าหรับเลีย้งสัตว์ทดลองโดยเฉพาะ 

ห้องพักกระต่าย 
  - อยู่ติดกับห้องทดสอบ โดยอุณหภูมิของห้องต่างจากห้องทดสอบไม่เกิน 3 องศาเซลเซียส 

- กรณีห้องเลี้ยงกระต่ายอยู่ติดกับห้องทดสอบ โดยมีอุณหภูมิของห้องต่างจากห้องทดสอบไม่เกิน 3 
องศาเซลเซียส ไม่จ าเป็นต้องมหี้องพักกระต่าย 

ห้องปฏิบัติการที่มีเคร่ืองมือที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพยาซึ่งใช้ในสภาวะพิเศษ 
  - มีเนื้อที่ การออกแบบ การจัดวางวัสดุเหมาะสม มีความสะอาดและเป็นระเบียบ 

  - เครื่องมือส าหรับการควบคุมคุณภาพยา มีการควบคุมอุณหภูมิประมาณ  25  องศาเซลเซียส 
ส าหรับเครื่องมือพิเศษบางชนิดให้มีการควบคุมอุณหภูมิและความชื้นตามความจ าเปน็  

- มีเครื่องควบคุมกระแสไฟฟูาให้คงที่ตามความจ าเป็นของเคร่ืองมือแต่ละชนิด 
- มีระบบการระบายอากาศที่เหมาะสม 

หมายเหตุ 
ออกแบบไม่เหมาะสมกับงานทีป่ฏิบัติ เช่น ถ้าไม่มีตู้ LAF ส าหรับห้องตรวจสอบ microbial limit test หรือ

ห้องตรวจสอบ Sterility test หรือไม่แยกห้องวิเคราะห์ปริมาณตัวยาโดยวิธีทางจุลชีววิทยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการควบคุมระบบอากาศที่เหมาะสม เช่น ไม่ม ีhood ดูดสารที่เป็นไอระเหย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มี safety shower และ eye wash ติดตั้งอยู่ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 57  เคร่ืองมือที่มีความไวตอ่การสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟูา ความชืน้ และอื่นๆ ต้องมีห้อง

แยกต่างหาก 

ค าอธิบาย 
(1) ห้องแยกเป็นสัดส่วน มีการควบคุมการสั่นสะเทือน มีการควบคมุอุณหภูมิ ความชืน้ ติดตั้ง Electrical 

stabilizer เพื่อปูองกันการรบกวนของกระแสไฟฟาู  
หมายเหตุ 

เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟาู และความชืน้ ไม่มีห้องแยกต่างหาก 
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 58  ต้องมีข้อก าหนดเฉพาะของห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการปฏิบัติกับตัวอย่างสารบางชนิด เช่น สารชีว
วัตถ ุหรือวัสดุกัมมันตรังสี 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
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บริเวณอ่ืนๆ 
 ข้อ 59  ห้องพักผ่อน ต้องแยกออกจากบริเวณอ่ืนๆ  

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ -   

ข้อ 60  ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า อ่างล้างมือ และสุขา มีจ านวนเพียงพอส าหรับผู้ใช ้ห้องสุขาไม่ควรอยู่ติดกับ
บริเวณการด าเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บ 

ค าอธิบาย 
(1) อ่างล้างมือ และสุขา มีจ านวนเพียงพอส าหรับผู้ใช ้โดยเป็นไปตามเกณฑ์ของกรมโรงงานอุตสาหกรรม 

กระทรวงอุตสาหกรรม ดังนี ้ 
ห้องน้ า ห้องส้วมมีจ านวนมากเพียงพอกับจ านวนพนักงานภายในโรงงาน โดยมีจ านวนห้องส้วม ที่ปัสสาวะ 

สถานทีท่ าความสะอาดร่างกายตามกฎกระทรวงฉบับที่ 2 ของ พ.ร.บ.โรงงาน พ.ศ.2535 (กระทรวงอุตสาหกรรม) 
              ห้องส้วม         โถปัสสาวะ  อ่างล้างมือ 

  1-15 คน         1                    1                    1 
16-40 คน       2                    2                    2 
41-80 คน       3                    3                    3 

  
และคนงานที่เพิ่มขึ้นอีกทุก 50 คน จะเพิ่มจ านวนอีกอย่างละ 1 ที่ ส าหรับโรงงานที่มีคนงานชายและหญิงรวมกัน
มากกว่า 15 คน ให้จัดส้วมแยกส าหรับคนงานหญิงตามอัตราสว่นข้างตน้ด้วย นอกจากนี้ห้องน้ าห้องส้วมต้องไม่อยู่
ภายในบริเวณผลิตหรือบริเวณเปลี่ยนเสื้อผา้ 

(2)   ห้องสุขาต้องไม่เปิดเข้าโดยตรงกับบริเวณการด าเนนิการผลิตและบริเวณจัดเก็บ และพนกังานต้องไม่
สวมชุดปฏิบัติงานเข้าห้องสุขา 

(3)   สถานที่เปลี่ยนเสื้อผา้ควรแยกห้องชาย/หญิงและก่อนเข้าสู่บริเวณเปลี่ยนเสื้อผ้าสะอาดให้ผ่านแอร์ล็อค 
หรือห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าที่ใส่มาจากบ้านก่อน ระดับความสะอาดของห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า ให้มีความสะอาดระดบัเดียวกับ
สถานทีท่ี่จะเข้าไปปฏบิัติงาน 

- ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าอาจแบ่งเปน็ 1) ห้องเสื้อผ้าที่ใส่มาจากบ้าน 2) ห้องเสื้อผ้าสะอาด หรือแบ่ง
บริเวณไม่สะอาดกับบริเวณสะอาด โดยบริเวณไม่สะอาดเป็นบรเิวณที่พนักงานใส่รองเท้ามาจากบ้านสามารถเข้า
มาได้สิน้สุดแคบ่ริเวณนี ้จากนั้นจึงท าการเปลี่ยนรองเท้าเปน็รองเท้าภายในโรงงานก่อนเข้าสูบ่ริเวณสะอาด เพื่อ
เปลี่ยนเสื้อผา้เป็นชุดเฉพาะภายในบริเวณผลิตยา 

- ต้องจัดให้มีตู้ล็อคเกอร์เฉพาะส่วนบุคคล ส าหรับเก็บชุดเสื้อผา้ทีใ่ส่มาจากบา้น และของมีค่า
ส่วนบุคคลต่าง ๆ ก่อนเข้าสู่บริเวณผลิตยา โดยแยกออกจากตู้เก็บชุดเสื้อผ้าสะอาด 

- ควรจัดให้มีกระจกเงาบานใหญ่ที่สามารถมองเห็นได้ทั้งตัว เพื่อตรวจดูความเรียบร้อยของการ
แต่งตัว 

- จัดให้มีอ่างล้างมือ น้ ายาท าความสะอาดและน้ ายาฆา่เชื้อให้พนักงานได้ล้างท าความสะอาด (ไม่
ควรใช้สบู่ชนิดก้อน) 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัตติามค าอธบิายข้อ (2) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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ข้อ 61  ห้องส าหรับงานซ่อมบ ารุง ต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่หรืออุปกรณ์การ
บ ารุงรักษาในบริเวณการด าเนินการผลิต ต้องเก็บในห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ห้องส าหรับงานซ่อมบ ารุง ไม่แยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต ยกเว้นกรณีการซ่อมบ ารุงเครื่องจักรที่ไม่
สามารถยกออกจากบริเวณการด าเนินการผลิตได้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 62 สถานที่เลี้ยงสัตว์ ต้องแยกต่างหากจากบริเวณอื่น รวมถึงต้องมีทางเข้าของสัตว์และระบบอากาศ
แยกต่างหาก 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

สถานที่เลี้ยงสัตว์ ไม่แยกบริเวณ ทางเข้าออก และระบบอากาศต่างหากจากบริเวณอื่น ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
เครื่องมือ 
 ข้อ 63   เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบ จัดวาง และบ ารุงรักษาให้เหมาะสมส าหรับจุดมุ่งหมายการใช้ 

ค าอธิบาย 
(1) มีการท า qualification ของเคร่ืองมือการผลิต, มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับ operating, 

 cleaning, maintenance and/or calibration และมี log book ประจ าเครื่อง 
(2) ควรมีบัญชีรายชื่อเคร่ืองมือ แผนการบ ารุงรักษาเชิงปูองกันและบันทึกการบ ารุงรักษา  

(preventive maintenance) 
 (3)   จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการบ ารุงรักษาและท าความสะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์ต่างๆ  
และบันทึกการปฏิบัติงานบ ารุงรักษาไว้เป็นหลักฐาน 
 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับ operating, cleaning, maintenance and/or calibration และไม่มี
บันทึกการปฏิบัติของเคร่ืองมือการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีแผนการบ ารุงรักษาเชิงปูองกันและบันทึกการบ ารุงรักษา  (preventive maintenance) ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 64   การซ่อมแซมและบ ารุงรักษา ต้องไม่ท าให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์   

ค าอธิบาย 
(1)   ควรท าในขณะที่ไม่มีการผลิตยา หรือท าที่ห้องซ่อมบ ารุง  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความ

สะอาดเคร่ืองหลังจากการซ่อมแซมและบ ารุงรักษา 
หมายเหตุ - 

ข้อ 65   เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบให้ล้างได้ง่ายและสะอาดอย่างทั่วถึง การท าความสะอาดต้อง
ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ภายหลังจากท าความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะที่สะอาดและแห้ง 
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ค าอธิบาย 
(1)  ควรออกแบบไม่ให้มีจุดอับ (dead leg) รอยต่อเชื่อมและพื้นผิวภายในต้องเรียบ ไม่เป็นที่สะสมของฝุุน

และสิ่งสกปรก 
(2)  ต้องมีการท า cleaning validation, มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับ cleaning, มีห้องล้างอุปกรณ์และ

เครื่องมือ มีวิธีท าให้แห้ง เช่น การเปุาด้วย clean compressed air ส าหรับอุปกรณ์และเครื่องมือที่สะอาดและแห้ง
แล้วต้องห่อหุ้มเพื่อปูองกันการปนเปื้อนและควรเก็บในห้องที่สะอาด   

(3) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการดูแลอุปกรณ์และเครื่องมือที่สะอาดและแห้งแล้ว ซึ่งรวมถึงปูายระบุ
สถานะและระยะเวลานานที่สุดที่เก็บได้ ก่อนน าไปท าความสะอาดซ้ า 

(4) อุปกรณ์ที่ผ่านการท าความสะอาดแล้ว เช่น punch dies และ mould ควรจัดเก็บในบริเวณหรือ 
ห้องที่ควบคุมความสะอาด  

(5)  จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิตโดยระบุถึงวิธีการท า 
ความสะอาดสารหรืออุปกรณ์ที่ใช้ในการท าความสะอาด และผู้รับผิดชอบ หลังท าความสะอาดตามมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติส าหรับที่ก าหนดต้องจัดให้มีปูายแสดงสถานะความสะอาดและมีการปูองกันการปนเปื้อนด้วย 
หมายเหตุ 

อุปกรณ์และเครื่องมือที่ท าความสะอาดแล้ว เก็บในบริเวณที่ไม่มีการควบคุมความสะอาด หรือไม่มีมาตรการ
การปูองกันการปนเปื้อน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

อุปกรณ์หรือเครื่องมือที่ท าความสะอาดแล้ว แต่พบว่ายังมีคราบสกปรกติดอยู่ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
อุปกรณ์ที่ท าความสะอาดยากและสมัผัสกับยาไม่ท า cleaning validation ตามหมวด 12 ข้อ 289-295  ถือ

เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือมีแต่พนักงานไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความ

สะอาดที่ผ่านการ validate แล้ว ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 66   ต้องเลือกใช้อุปกรณ์ส าหรับการล้างและท าความสะอาดที่ไม่เป็นแหล่งก าเนิดของการปนเปื้อน 

ค าอธิบาย 
(1)   ต้องหมั่นเปลี่ยนฟองน้ าและผ้าที่ใช้ท าความสะอาด และไม่ควรใช้ผ้าที่ปล่อยเส้นใยมาก เช่น ผ้าขนหนู 
(2)   ควรมีห้องส าหรับจัดเก็บอุปกรณ์ส าหรับท าความสะอาด (janitor room) 
(3)   มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดอุปกรณ์ท าความสะอาด รวมทั้งวิธีการท าให้แห้ง 

เช่น อบผ้า 
(4)   ในขั้นตอนท าให้อุปกรณ์การผลิตแห้ง ห้ามใช้ผ้าเช็ด ควรใช้วิธีอบหรือใช้ clean compressed air 

หมายเหตุ  
อุปกรณ์ที่ใช้ท าความสะอาดเครื่องมือเป็นแหล่งสะสมสิ่งสกปรกและท าให้เกิดการปนเปื้อน  ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 67  ต้องติดตั้งเครื่องมือในลักษณะที่ปูองกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน 

ค าอธิบาย 
(1) ตัวอย่างเช่น ไม่ควรติดตั้งอุปกรณ์ดูดฝุุน 

หมายเหตุ  
อุปกรณ์ที่ติดตั้งไม่สามารถปูองกันความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 



59 
 

ข้อ 68  เครื่องมือการผลิต ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ รวมถึงชิ้นส่วนของเคร่ืองมือที่ใช้ในการ
ผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องไม่เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือท าให้เกิด
อันตราย 

ค าอธิบาย 
(1)   โดยทั่วไป ให้ใช้ stainless steel 304, 316 หรือ 316L ทั้งนี้ขึ้นกับชนิดของผลิตภัณฑ ์

หมายเหตุ 
เครื่องมือการผลิตก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ ชิ้นส่วนของเคร่ืองมือที่ใช้ในการผลิตที่สัมผัสกบัผลิตภัณฑ์

เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อคุณภาพผลติภัณฑ์ หรือท าให้เกิดอันตราย ถือเป็นข้อบกพร่อง
ร้ายแรง 

ข้อ 69  เครื่องชั่งและเครื่องวัด ต้องมีช่วงการใช้งานและความแม่นย าที่เหมาะสมส าหรับการด าเนินการผลิต
และการควบคุม 

ค าอธิบาย 
(1)  เครื่องชั่งหรือเครื่องวัดต้องมีการก าหนดช่วงการใช้งาน และแสดงให้เห็นชัดเจน 

หมายเหตุ - 
ข้อ 70  เครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม ต้องสอบเทียบและตรวจสอบในชว่งเวลาที่

ก าหนดไว้ด้วยวิธีที่เหมาะสม ตอ้งมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 

ค าอธิบาย 
(1)  ต้องมีบัญชีรายชื่อเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม โดยต้องระบุรหัสหรือหมายเลข

เครื่อง และต าแหน่งที่ตั้งของเคร่ือง รวมทั้งแผนการสอบเทียบและบันทึก (master calibration program) 
(2)  มี log book การใช้ มี daily weight checking ส าหรับเครื่องชั่ง, มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับ 

operating, cleaning and calibration และมีการเก็บ calibration record  
(3)  วิธีการสอบเทียบต้องมีการอ้างอิงวิธีการสอบเทียบที่เป็นมาตรฐานสากล เช่น มาตรฐาน สมอ. 

มาตรฐาน ASTM เป็นต้น 
(4)  กรณีที่มีการสอบเทียบโดยหน่วยงานภายนอก ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการสอบเทียบหรือ

เอกสารอ้างอิงวิธีการสอบเทียบที่เป็นมาตรฐานสากล เช่น มาตรฐาน สมอ. มาตรฐาน ASTM เป็นต้น 
(5)   ความถี่ของการสอบเทียบ ขึ้นกับการท า impact assessment หรือปฏิบัติตามตัวอย่าง ดังนี้ 
-     จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและแผนการสอบเทียบ (calibrate) อุปกรณ์การผลิตที่ใช้ในการชั่ง ตวง 

วัดอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง (ยกเว้นเครื่องชั่งต้อง calibrate อย่างน้อย 3 เดือน/ครั้ง แต่ละวันก่อนใช้งานต้องมีการท า 
daily check) และมีบันทึกการ calibrate เป็นหลักฐานถูกต้องตามหลักวิชาการและมีการอ้างอิง (reference) ที่
น่าเชื่อถือไว้ 

-  จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการสอบเทียบ และมีการสอบเทียบอุปกรณ์การวิเคราะห์ตาม
ความถี่ดังนี้ 

- pH meter ทุกครั้งที่ใช้งาน 
- เครื่องชั่งทุก 3 เดือน และให้ท า daily check ในแต่ละวันก่อนใช้งาน 
- UV-visible spectrophotometer ทุก 1 ป ี
- HPLC ทุก 1 ปี และให้ท า system suitability ก่อนวิเคราะห์ยาทุกครั้ง  
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- อุปกรณ์อ่ืนๆ ตามความจ าเป็น แต่อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ แผน และการบันทึกการสอบเทียบ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่ปฏิบัติตามแผนและมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการสอบเทียบ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 71  ท่อที่ติดตั้งไว้ ต้องมีการบ่งชี้สิ่งที่อยู่ภายใน และทิศทางการไหลให้ชัดเจน 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีการบ่งชี้สิ่งที่อยู่ภายในท่อ และทิศทางการไหลที่ชัดเจน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 72  ท่อน้ ากลั่น ท่อน้ าบริสุทธิ์ และท่อน้ าชนิดอื่น ต้องมีการก าจัดเชื้อตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ซึ่งต้อง

มีรายละเอียดของขีดจ ากัดปฏิบัติการส าหรับการปนเปื้อนจุลินทรีย์ และมาตรการที่ต้องท า 

ค าอธิบาย 
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการ sanitization ระบบน้ า และต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของ 

sanitizing method 
(2)  มีการก าหนด alert limit, action limit และการวิเคราะห์แนวโน้ม (trend analysis) ของเชื้อจุลินทรีย์ที่

ตรวจพบ 
(3)  ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการด าเนินการ ในกรณีที่เกิน alert limit และ/หรือ action limit 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อ (1), (2) และ (3)  ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 73   เครื่องมือที่ช ารุด ต้องน าออกไปจากบริเวณการด าเนินการผลิตและบริเวณการควบคุมคุณภาพ 

หรืออย่างน้อยต้องติดปูายให้ชัดเจนว่าช ารุด 

ค าอธิบาย 
(1) เครื่องมือที่ช ารุดหรือไม่ใช้และสามารถน าออกจากบริเวณการด าเนินการผลิตและบริเวณการ 

ควบคุมคุณภาพได้ ให้น าออกจากบริเวณนั้น 
(2) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการจัดการกับเครื่องมือที่ช ารุด 
(3) ในกรณีที่ไม่สามารถน าเครื่องมือที่ช ารุดออกจากบริเวณที่ก าหนดได้ ต้องจัดให้มีปูายระบุสถานะที่ชัดเจน 

และมีข้อความแสดง “เครื่องมือช ารุด ห้ามใช้งาน”  ผู้แจ้งซ่อม วันที่แจ้งซ่อม 
หมายเหตุ 

น าเครื่องมือช ารุดที่พิสูจน์แน่ชัดแล้วว่าช ารุดซึ่งมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์และเกิดความเสี่ยงต่อ
ผู้ปุวยไปใช้ เช่น เครื่องมือในระบบการผลิตยาปราศจากเชื้อ (laminar flow ในขั้นตอน asepitic process, 
saturated steam autoclave) ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

น าเครื่องมือช ารุดที่พิสูจน์ได้ไม่แน่ชัดว่าส่งผลต่อคุณภาพต่อผลิตภัณฑ์มาใช้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 4 
การด าเนินการด้านเอกสาร 

 
หลักการ   
 การด าเนินการด้านเอกสารที่ดีเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของระบบประกันคุณภาพ  เอกสารที่เขียนอย่าง
ชัดเจนจะปูองกันข้อผิดพลาดจากการสื่อสารด้วยการพูด และท าให้สามารถสอบกลับถึงประวัติของการผลิตยาแต่ละ
รุ่นได้ 
 ข้อก าหนด สูตรต ารับและค าแนะน าการผลติ วิธีการปฏิบัติและบันทึก ต้องจัดท าเป็นลายลักษณ์อักษรโดยไม่
มีข้อผิดพลาด เอกสารที่ชัดเจนอ่านง่ายเป็นสิ่งที่ส าคัญมาก 
 
ข้อก าหนดทั่วไป 

ข้อ 74  เอกสาร ต้องออกแบบ จัดท า ทบทวน และแจกจ่ายอย่างระมัดระวัง มีความถูกต้องหรือ
สอดคล้องตรงกับเอกสารในส่วนที่เก่ียวข้องกับการผลิตและทะเบียนต ารับยา 

ข้อ 75  เอกสาร ต้องมีการรับรอง ลงลายมือชื่อและวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
ข้อ 76  เอกสาร ต้องไม่มีข้อความที่คลุมเครือ ต้องระบุชื่อเรื่อง ชนิด และวัตถุประสงค์อย่างชัดเจน ต้อง

จัดรูปแบบให้เป็นระเบียบและตรวจสอบได้ง่าย การท าส าเนาเอกสารต้องให้ชัดเจนและอ่านง่าย รวมทั้งต้องไม่ให้
มีข้อผิดพลาดเกิดขึ้นในกระบวนการท าส าเนาจากเอกสารต้นฉบับ 

ค าอธิบาย     
(1) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการก าหนดขั้นตอน อ านาจหน้าที่ในการอนุมัติ เปลี่ยนแปลง ทบทวน 

ยกเลิก และแจกจ่ายเอกสาร 
(2) ห้ามเจตนาบันทึกข้อมูลอันเป็นเท็จ 
(3) เอกสาร หมายถึง ข้อก าหนด สูตรแม่บท สูตรต ารับ ค าแนะน าการผลิต วิธีการปฏิบัติ ที่เป็นลายลักษณ์

อักษร และบันทึกการปฏิบัติงาน 
หมายเหตุ  

(1) ถ้าตรวจพบว่ามีเจตนาบันทึกข้อมูลส าคัญอันเป็นเท็จ เช่น ปริมาณการผลิต รุ่นผลิต ข้อมูลการใช้
วัตถุดิบ วัสดุส าหรับการบรรจุ ขั้นตอนการผลิต และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง ถ้าไม่ใช่ข้อมูล
ส าคัญ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

(2) ถ้าการแก้ไขไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้รับผิดชอบ หรือแก้ไขโดยไม่แจ้งผู้เกี่ยวข้องทราบเป็นลายลักษณ์
อักษร ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 77  เอกสาร ต้องมีการทบทวนอย่างสม่ าเสมอและเป็นปัจจุบัน เมื่อมีการปรับปรุงเอกสาร ต้องมี
ระบบการด าเนินการเพื่อปูองกันไม่ให้มีการน าเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 

ค าอธิบาย   
 (1) ในบริเวณปฏิบัติงาน ต้องมีเอกสารฉบับใช้งานที่เป็นปัจจุบันเท่านั้น ต้องน าเอกสารที่ไม่ใช้แล้ว 
หรือยกเลิก ออกจากบริเวณปฏิบัติงาน  

(2) เอกสารที่ยกเลิกถ้าจ าเป็นต้องเก็บไว้ ให้ท าเครื่องหมายให้ชัดเจน 
(3) การทบทวนเอกสารให้ทันสมัย ควรก าหนดอย่างน้อยทุก 3 ปี   
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หมายเหตุ 
มีเอกสารที่ไม่ได้ใช้แล้วหรือเอกสารที่ยกเลิกการใช้งาน โดยไม่มีเครื่องหมายแสดงว่ายกเลิก อยู่ในบริเวณ

ปฏิบัติงาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 78  เอกสาร ต้องไม่เขียนด้วยลายมือ ถ้าเอกสารที่ต้องมีการลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียนให้ใช้หมึก

ถาวร เขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย รวมทั้งต้องเว้นช่องว่างส าหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ  
ข้อ 79  การแก้ไขในบันทึก ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก ากับการแก้ไข ต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ ถ้า

จ าเป็นต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย 
ข้อ 80  ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จสิ้น  การบันทึกกิจกรรมส าคัญที่

เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาต้องสอบกลับได้ และต้องเก็บบันทึกเหล่านี้ไว้อย่างน้อย 1 ปีหลังจากวันสิ้นอายุ
ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

ข้อ 81  ข้อมูล อาจบันทึกโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ การถ่ายรูป หรือวิธีอื่นที่น่าเชื่อถือ ต้องมีราย 
ละเอียดของวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับระบบที่ใช้ และต้องตรวจสอบความถูกต้องแม่นย าของการบันทึกได้ (ดู
หมวด 19) 

การด าเนินการด้านเอกสารโดยวิธีอิเล็กทรอนิกส์  ผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้นที่สามารถเข้าถึงหรือ
เปลี่ยนแปลงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ และต้องมีบันทึกการเปลี่ยนแปลงและการลบข้อมูล ตลอดจนการเข้าถึงข้อมูล
ได้ต้องจ ากัดด้วยรหัสผ่านหรือวิธีการอื่น และผลของการปูอนข้อมูลวิกฤตต้องตรวจสอบโดยบุคคลอื่นอย่างเป็น
อิสระ  

การเก็บบันทึกการผลิตด้วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ต้องปูองกันการสูญหายของข้อมูลโดยการถ่ายข้อมูลส ารอง
ลงในเทปแม่เหล็ก ไมโครฟิล์ม กระดาษ หรือวิธีอ่ืน ทั้งนี้ ต้องมีข้อมูลที่พร้อมแสดงได้ตลอดช่วงเวลาการเก็บรักษา 

ค าอธิบาย  

 มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการบันทึกเอกสารที่เก่ียวข้องกับการผลิต 
หมายเหตุ 
 ไม่เก็บข้อมูลบันทึกการผลิตไว้อย่างน้อย 1 ปี หลังวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 

ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของระบบการบันทึกข้อมูลด้วยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ การถ่ายรูป หรือวิธีอื่นที่
น่าเชื่อถือ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการบันทึกเอกสารที่เก่ียวข้องกับการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อก าหนด  
 ข้อ 82 ต้องมีข้อก าหนดที่ได้รับการอนุมัติและลงวันที่ก ากับไว้ส าหรับวัตถุดิบ  วัสดุการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีข้อก าหนดของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาส าเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
มีข้อก าหนดของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือยาส าเร็จรูป ไม่ครบถ้วน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อก าหนดส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 
ข้อ 83  ข้อก าหนดส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิหรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว  

อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
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(1) ข้อมูลของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ประกอบด้วย 
  (ก) ชื่อที่ก าหนดและรหัสอ้างอิง 
  (ข) เอกสารอ้างอิง ตัวอย่างเช่น โมโนกราฟในเภสัชต ารับ 
  (ค) ผู้ส่งมอบ (หมายถึง ผู้ขายหรือผู้ให้การบริการ) ที่ผ่านการรับรอง หรือผู้ผลิตของผลิตภัณฑ์ 
  (ง) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

 (2)  วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบหรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัติ 
(3)  ข้อก าหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจ ากัดการยอมรับ 

    (4)  สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 
 (5)  ระยะเวลานานที่สุดของการเก็บรักษาก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้ า 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

มีรายละเอียดในข้อก าหนดไม่ครบถ้วน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

ข้อ 84  ต้องจัดท าข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ในกรณีที่มีการซื้อ
เข้ามา หรือส่งออกขาย หรือกรณีที่มีการใช้ข้อมูลจากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตในการประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

ข้อก าหนดนี้จะคล้ายคลึงกับข้อก าหนดส าหรับวัตถุดิบหรือส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปตามความ
เหมาะสม 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  

ไม่มีข้อก าหนดในกรณีที่มีการซื้อเข้ามา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
มีรายละเอียดในข้อก าหนดไม่ครบถ้วน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อก าหนดส าหรับผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 ข้อ 85   ข้อก าหนดส าหรับผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
             (1)   ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน และรหัสอ้างองิ (ถ้าม)ี 

  (2)   สูตรต ารับหรือเอกสารที่อ้างอิงถึง 
  (3)   ข้อมูลลักษณะรูปแบบของเภสัชภัณฑ์และรายละเอียดของภาชนะหีบห่อ 
  (4)   วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ หรือเอกสารอ้างอิงวิธีการปฏิบัต ิ
  (5)   ข้อก าหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจ ากัดการยอมรับ 
  (6)   สภาวะการเก็บรักษา และข้อควรระวังพิเศษ (ถ้ามี) 
  (7)   อายุการใช ้

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

มีรายละเอียดในข้อก าหนดไม่ครบถ้วน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 

สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิต 
 สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิต ต้องจัดท าส าหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ และแต่ละขนาดของรุ่น
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ที่จะท าการผลิต เป็นเอกสารที่ต้องมีการอนุมัติอย่างเป็นทางการ เอกสารเหล่านี้มักรวมเป็นเอกสารชุดเดียวกัน 
 ข้อ 86   สูตรการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
             (1)   ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ที่มีความสัมพันธ์กับข้อ 
ก าหนดของผลิตภัณฑ์นี้ 
             (2)   รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ ความแรงของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นการผลิต 
             (3)   รายการของวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ พร้อมทั้งปริมาณของแต่ละชนิด เขียนโดยใช้ชื่อที่ก าหนดและ
รหัสอ้างอิงที่เฉพาะของวัตถุดิบนั้น และต้องระบุด้วยว่าสารใดบ้างที่อาจหายไประหว่างกระบวนการผลิต 
             (4)   ก าหนดผลผลิตที่คาดว่าจะได้พร้อมกับขีดจ ากัดการยอมรับ และผลผลิตระหว่างการผลิต (ถ้ามี) 

ข้อ 87  ค าแนะน ากระบวนการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  (1)   ระบุสถานที่ของกระบวนการผลิตและเครื่องมือหลักที่ใช้ในการผลิต 

             (2)   วิธีการหรืออ้างอิงวิธีการที่ใช้ส าหรับการเตรียมเครื่องมือที่ส าคัญ ตัวอย่างเช่น การล้าง การ
ประกอบอุปกรณ ์การสอบเทียบ การท าให้ปราศจากเชื้อ 
             (3)   รายละเอียดขั้นตอนกระบวนการผลิต ตัวอย่างเช่น ตรวจสอบวัตถุดิบ การเตรียมขั้นต้น ล าดับ
การเติมวัตถุดิบ เวลาการผสม อุณหภูมิที่ก าหนด  
             (4)   การควบคุมระหว่างกระบวนการ พร้อมทั้งขีดจ ากัดที่ก าหนด 
             (5)   ข้อก าหนดการจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ รวมถึงภาชนะ ฉลาก และสภาวะพิเศษของการเก็บ
รักษา (ถ้ามี) 
             (6)   ข้อควรระวังพิเศษ 

 
ค าแนะน าการบรรจุ 

ข้อ 88 ต้องมีค าแนะน าการบรรจุส าหรับผลติภัณฑ์แต่ละชนิด ในเร่ืองของขนาดและประเภทภาชนะ
บรรจุที่ผ่านการอนุมัติอย่างเป็นทางการแล้ว ต้องประกอบด้วยหรือมีการอ้างอิงถึง ดังต่อไปนี้ 

  (1)   ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา 
  (2)   รูปแบบและลักษณะเภสัชภัณฑ์ และความแรง (ถ้ามี) 
  (3)   ขนาดบรรจุแสดงเป็นจ านวน น้ าหนัก หรือปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุสุดท้าย 

   (4)   รายการของวัสดุการบรรจุทั้งหมดที่ต้องการส าหรับขนาดของรุ่นการผลิต รวมทั้งปริมาณ ขนาด 
และประเภท พร้อมทั้งรหัส หรือหมายเลขอ้างอิงที่มีความสัมพันธ์กับข้อก าหนดของวัสดุการบรรจุแต่ละชนิด 
   (5)   ตัวอย่างหรือส าเนาของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว และตัวอย่างที่ระบุ ต าแหน่งของการ
พิมพ์หมายเลขรุ่นและวันสิ้นอายุ 
   (6)    การตรวจสอบสถานที่และเครื่องมือก่อนเริ่มการปฏิบัติงานว่า  ปราศจากสิ่งตกค้าง หรือหลง 
เหลือจากการผลิตครั้งก่อน 
   (7)   การอธิบายวิธีด าเนินการบรรจุ รวมถึงเคร่ืองมือที่ใช้ 
   (8)  รายละเอียดของการควบคุมระหว่างกระบวนการบรรจุ พร้อมทั้งค าแนะน าส าหรับการสุ่มตัวอย่าง
และขีดจ ากัดที่ยอมรับ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 
 ไม่จัดท าสูตรการผลิต ค าแนะน ากระบวนการผลิตและการบรรจุ (เอกสารแม่บท) ของยาทุกต ารับ หรือตัวยา
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ส าคัญ (active ingredient) ในเอกสารแม่บทไม่สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนต ารับยา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
ตัวยาไม่ส าคัญ (inactive ingredient) ไม่สอดคล้องกับที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือ เอกสารแม่บทมีหัวข้อ

และรายละเอียดไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนดข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
บันทึกกระบวนการผลิต 
 ข้อ 89   บันทึกกระบวนการผลิต ต้องเก็บรักษาไว้ส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ท าการผลิต ซึ่งต้องมี
ข้อมูลตามสูตรต ารับและค าแนะน ากระบวนการผลิตที่ผ่านการรับรองครั้งล่าสุด  วิธีการจัดท าบันทึกนี้ต้อง
ออกแบบให้หลีกเลี่ยงความผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขของรุ่นที่จะท าการผลิตลงในบันทึก
กระบวนการผลิต 
 ก่อนที่จะเริ่มกระบวนการผลิต ต้องบันทึกการตรวจสอบว่าเครื่องมือและสถานที่ปฏิบัติงานไม่มี
ผลิตภัณฑ์ครั้งก่อนหรือเอกสารหรือวัตถุดิบที่ไม่เกี่ยวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่  รวมทั้งเครื่องมือต้องสะอาด
และเหมาะสมที่จะใช้ในระหว่างกระบวนการผลิต ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงานแต่ละอย่าง ต้องลงลายมือชื่อ
และวันที่ภายหลังจากเสร็จงานดังกล่าว โดยต้องบันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 
 (1)  ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา 
 (2)  วันและเวลา นับตั้งแต่เริ่มต้นการผลิต ขั้นตอนที่ส าคัญระหว่างการผลิต จนกระทั่งการผลิตเสร็จสิ้น
สมบูรณ ์
 (3) ระบุผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการด าเนินการผลิต 
 (4) ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนส าคัญของการด าเนินการผลิต และต้องมีลายมือชื่อของ
ผู้ตรวจสอบในแต่ละขั้นตอนเหล่านี้ ตัวอย่างเช่น การชั่ง 
 (5) หมายเลขรุ่นหรือหมายเลขควบคุมการวิเคราะห์ และปริมาณของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ชั่งจริง รวมถึง
หมายเลขรุ่นและปริมาณของวัตถุดิบที่น ากลับมาใช้ใหม่ หรือน ามาผ่านกระบวนการใหม่ที่ผสมเข้าไปด้วย 

(6)   กระบวนการผลิตอย่างละเอียดและเครื่องมือหลักที่ใช้ 
(7)  บันทึกของการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติและผลการควบคุมที่ได้ 
(8)   ปริมาณผลผลิตที่ได้ในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต 

 (9)   บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบี่ยงเบนไปจากสูตรการ
ผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ   

ไม่มีการจัดท าบันทึกกระบวนการผลิตของยาทุกรุ่น ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
ตรวจพบว่ามีเจตนาบันทึกข้อมูลส าคัญเป็นเท็จ เช่น ปริมาณการผลิต รุ่นการผลิต ข้อมูลการใช้วัตถุดิบ วัสดุ

ส าหรับการบรรจุ ขั้นตอนการผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 การผลิตยามีสูตรต ารับตัวยาส าคัญไม่สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนต ารับยา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

การผลิตยามีสูตรต ารับตัวยาไม่ส าคัญไม่สอดคล้องกับที่ระบุในทะเบียนต ารับยา ถือเป็นข้อบกพร่อง ส าคัญ 
บันทึกกระบวนการผลิตมีรายละเอียดไม่ครบถ้วนและไม่สามารถสอบกลับข้อมูลได้ถือเป็นข้อบกพร่อง ส าคัญ 

บันทึกการบรรจุ 
 ข้อ 90   ต้องเก็บรักษาบันทึกการบรรจุของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น หรือบางส่วนของรุ่นในกรณีที่มีการบรรจุ
ไม่ต่อเนื่องกัน และต้องมีข้อมูลค าแนะน าการบรรจุ วิธีการจัดท าบันทึกการบรรจุต้องออกแบบให้หลีก เลี่ยงความ
ผิดพลาดจากการคัดลอก และต้องบันทึกหมายเลขรุ่น ปริมาณของผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่จะท าการบรรจุ และ
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ปริมาณของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่คาดว่าจะได้ 
 ก่อนที่จะเริ่มท าการบรรจุ ต้องบันทึกการตรวจสอบว่าเครื่องมือและสถานที่ปฏิบัติงาน ไม่มีผลิตภัณฑ์
คร้ังก่อนหรือเอกสารหรือวัตถุดิบที่ไม่เก่ียวข้องตกค้างหรือหลงเหลืออยู่ รวมถึงเคร่ืองมือต้องสะอาดและเหมาะสม
ที่จะใช้ในระหว่างการบรรจุ ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงานแต่ละอย่าง ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ภายหลังจาก
เสร็จงานดังกล่าว โดยต้องบันทึกข้อมูลดังต่อไปนี้ 
 (1)  ชื่อผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา 

(2)  วันและเวลาการบรรจุ 
(3)  ชื่อผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการบรรจุ 
(4)  ลายมือชื่อของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนการบรรจุ 
(5)  บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณ์และความถูกต้องตรงกันกับค าแนะน าการบรรจุ รวมถึงผลของการ

ควบคุมระหว่างการบรรจุ 
(6)   รายละเอียดของวิธีการบรรจุ เครื่องมือ และสายการบรรจุที่ใช้ 
(7)   ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ซึ่งระบุหมายเลขรุ่น วันสิ้นอายุ และอื่น ๆ ที่พิมพ์

เพิ่มเติม 
(8)   บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือชื่อผู้อนุมัติความเบี่ยงเบนไปจากสูตรการ

ผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 
(9)   ปริมาณและหมายเลขอ้างอิงหรือการบ่งชี้ของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุกชนิดและ

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่รับมา ใช้ไป ท าลาย หรือส่งคืนคลัง เพื่อการตรวจสอบ ความสอดคล้องของปริมาณทั้งหมด
กับปริมาณของผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 
 ตรวจพบว่ามีเจตนาบันทึกข้อมลูส าคัญอันเปน็เท็จ เช่น ปริมาณการบรรจุ รุ่นการผลิต ข้อมูลการใช้วัสดุ
ส าหรับการบรรจ ุขั้นตอนการบรรจุ เป็นต้น หรือมีการปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปไปจ าหนา่ย ก่อนที่จะทราบผลวิเคราะห ์
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ     แต่ถ้าผลวิเคราะห์ผิดมาตรฐานถอืเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

ไม่มีการจัดท าบันทึกการบรรจุของยาทุกรุ่น ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
บันทึกการบรรจุมีรายละเอียดไม่ครบถ้วนและไม่สามารถสอบกลับข้อมูลเก่ียวกับการบรรจุได้ ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
 

วิธีการปฏิบัติและบันทึกการรับ 
 ข้อ 91   ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกส าหรับการรับแต่ละครั้งของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ 
และวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 
 ข้อ 92   บันทึกการรับ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
 (1)  ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ในใบส่งของและบนภาชนะบรรจุ 
 (2)  ชื่อที่ก าหนดรหัสของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ (ถ้าแตกต่างจากข้อ (1)) 

(3)  วันที่รับ 
(4)  ชื่อผู้ส่งมอบ ชื่อของผู้ผลิต 
(5)  หมายเลขรุ่นที่ผลิตของผู้ผลิตหรือหมายเลขอ้างอิง 
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(6)  ปริมาณทั้งหมดและจ านวนของภาชนะบรรจุที่รับ 
(7)  หมายเลขรุ่นที่ก าหนดหลังจากการรับ 
(8)  ข้อสังเกตที่เก่ียวข้อง ตัวอย่างเช่น สภาพของภาชนะบรรจุ 

 ข้อ 93  ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติส าหรับการติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
และวัสดุอื่นตามความเหมาะสม 

ค าอธิบาย   
มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการรับและการติดฉลากของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และวัสดุส าหรับ

การบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 
หมายเหตุ 
 ไม่จัดท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการรับและการติดฉลากของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และวัสดุ
ส าหรับการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีการบันทึกการรับ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การสุ่มตัวอย่าง 
          ข้อ 94    ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติส าหรับการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ท าการสุม่
ตัวอย่าง วิธีการสุ่มตัวอย่างและอุปกรณ์ที่ใช้ ปริมาณตัวอย่างที่เก็บ และข้อควรระวังที่ต้องสังเกต เพื่อหลีกเลี่ยง
การปนเปื้อนหรือการเสื่อมคุณภาพของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ  

ค าอธิบาย 
 ต้องจัดท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการสุ่มตัวอย่างซึ่งมีรายละเอียดครบถ้วนตามหมวด 6 ข้อ 177 และ
หมวด 10 
 หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการสุ่มตัวอย่าง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การทดสอบ 

ข้อ 95   ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติส าหรับการทดสอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ในแต่ละ
ขั้นตอนของการผลิต ซึ่งอธิบายถึงวิธีการและเครื่องมือที่ใช้ รวมทั้งต้องบันทึกผลการทดสอบ  

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการทดสอบข้างต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
อื่นๆ 

ข้อ 96   ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ส าหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ รวมถึง
ผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปส าหรับจ าหน่าย โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่นี้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 97   ต้องเก็บรักษาบันทึกของการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น เพื่อเป็นข้อมูลในกรณีมีเหตุจ าเป็นที่

ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์รุ่นนั้น  

ค าอธิบาย - 
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หมายเหตุ 
ไม่มีบันทึกของการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น เพื่อเป็นข้อมูลในกรณีเรียกคืนผลิตภัณฑ ์ถือเป็นข้อบกพร่อง

ร้ายแรง 
ข้อ 98   ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติและบันทึกการด าเนินการที่เกี่ยวข้องหรือข้อสรุปที่ได้ ส าหรับ 
(1) การตรวจสอบความถูกต้อง 
(2) การประกอบเครื่องมือและการสอบเทียบ 
(3) การบ ารุงรักษา การท าความสะอาด และ การก าจัดเชื้อ 
(4) เร่ืองเกี่ยวกับบุคลากร ซึ่งรวมถึงการฝึกอบรม การแต่งกายและสุขอนามัย 
(5) การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
(6) การควบคุมสัตว์และแมลง 
(7) ข้อร้องเรียน 
(8) การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
การคืนผลิตภัณฑ ์

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและบันทึกการด าเนินการ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

          ข้อ 99 ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่ชัดเจนเก่ียวกับการใช้เคร่ืองมือหลักของการผลิตและการทดสอบ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 100 ต้องจัดให้มีและเก็บรักษาสมุดบันทึกส าหรับเครื่องมือหลัก ในกรณีที่มีการตรวจสอบความ

ถูกต้อง การสอบเทียบ การบ ารุงรักษา การท าความสะอาด หรือการซ่อมแซม ต้องมีการบันทึก ลงลายมือชื่อ
ผู้ปฏิบัติงานและวันที่ก ากับ 

          ข้อ 101  สมุดบันทึกต้องบันทึกการใช้เคร่ืองมือหลัก โดยเรียงตามล าดับการใช้และบริเวณที่ใช้ 

ค าอธิบาย  
 จัดให้มีสมุดบันทึก (log book) ตามรายละเอียดข้างต้น ส าหรับเครื่องมือหลักที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและ
การทดสอบ 
หมายเหตุ 
 ไม่มีสมุดบันทึก (log book) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 5 

การด าเนินการผลิต 
 
หลักการ   

การด าเนินการผลิตต้องท าตามวิธีการที่ก าหนดไว้อย่างชัดเจน และต้องถูกต้องตามหลักการของหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิต เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามที่ก าหนดและเป็นไปตามทะเบียนต ารับยา 

 
ข้อก าหนดทั่วไป 

ข้อ 102  การด าเนินการผลิตต้องปฏิบัติและควบคุมโดยผู้มีความรู้ความสามารถ 

ค าอธิบาย   
 (1) ประสบการณ์ของหัวหน้าฝุายผลิต ให้ดูรายละเอียดในหมวด 2 ข้อ 11  

(2) พนักงานผู้ท าหน้าที่ด าเนินการผลิตและควบคุมการผลิต  ควรมีความรู้พื้นฐานด้านวิทยาศาสตร์ที่
เก่ียวข้อง เช่น ความรู้ทางเคม ีชีววิทยา จุลชีววิทยา เภสัชวิทยา พิษวิทยา รวมทั้งมีทักษะ ประสบการณ์ และผ่านการ
ฝึกอบรม   
หมายเหตุ     

(1) หัวหน้าฝุายผลิตไม่เป็นเภสัชกร ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
        (2) ถ้าประสบการณ์ของหัวหน้าฝุายด าเนินการผลิตไม่เป็นไปตามหมวด 2 ข้อ 11 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 103  การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างเช่น การรับและ
การกักกัน การสุ่มตัวอย่าง การเก็บรักษา การติดฉลาก การเบิกจ่าย กระบวนการผลิต การบรรจุ และการ
จ าหน่าย ต้องท าให้ถกูต้องตามวิธีการปฏิบัติหรือค าแนะน าที่เขียนไว้ และต้องมีการบันทึก 

ข้อ 104  วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่รับเข้ามาทุกครั้งต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าถูกต้องตรงกับที่สั่งซื้อ 
ภาชนะบรรจุต้องท าความสะอาดและมีฉลากที่มีข้อมูลตามที่ก าหนด 

ข้อ 105  ภาชนะบรรจุที่เสียหายและมีปัญหาอื่น ๆ ซึ่งอาจเกิดผลที่ไม่ต้องการต่อคุณภาพของวัตถุ ดิบ 
วัสดุการบรรจุ ต้องสืบสวน บันทึก และรายงานให้ฝุายควบคุมคุณภาพทราบ 

ข้อ 106  วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่รับเข้ามา ต้องกักกันไว้ทันทีหลังจากรับหรือ
ผลิตเสร็จ จนกว่ามีการปล่อยผ่านให้น าไปใช้หรือจ าหน่ายได้ 

ข้อ 107  ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (Intermediates) และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk products) ที่ซื้อมา 
ต้องมีการจัดการในการรับเข้ามาเช่นเดียวกับวัตถุดิบ 

ข้อ 108 วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ต้องเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสมตามที่
ผู้ผลิตก าหนด และเก็บให้เป็นระเบียบ จัดแยกแต่ละรุ่น และสะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช้ 

ค าอธิบาย   
 (1) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือค าแนะน า (instruction) การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการ
บรรจุและผลิตภัณฑ์ เช่น การรับและการกักกัน การสุ่มตัวอย่าง การเก็บรักษา การติดฉลาก การเบิกจ่าย 
กระบวนการผลิต การบรรจุ การจ าหน่าย 
 (2) มีการปฏิบัติและบันทึกการจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้อง
ตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือค าแนะน าที่ก าหนดไว้ 
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 (3) มีการควบคุมสภาพแวดล้อมตามที่ก าหนด มีการจัดเก็บอย่างเป็นระเบียบ จัดแยกแต่ละรุ่น และสะดวก
ต่อการหมุนเวียนไปใช ้
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือค าแนะน าการจัดการทุกอย่างเก่ียวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ ์
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีการปฏิบัติและบันทึกการจดัการทุกอย่างเก่ียวกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องตาม
มาตรฐานวิธีการปฏบิัติหรือค าแนะน าที่ก าหนดไว้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีการควบคุมสภาพแวดล้อมตามที่ก าหนด ไม่มีการจัดเก็บอย่างเป็นระเบียบ ไม่มีจัดแยกแตล่ะรุ่น และ
สะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช ้ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 109 ต้องท าการตรวจสอบผลผลิต และตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณเมื่อจ าเปน็ เพื่อให้
แน่ใจว่าไม่มีความแตกต่างเกินกว่าขีดจ ากัดที่ยอมรับ  

ค าอธิบาย   
 (1) มีการก าหนดผลผลิตมาตรฐานในแต่ละขั้นตอนการผลติที่ส าคัญไว้ 
 (2) มีการตรวจสอบผลผลิตทีไ่ดไ้ว้ท าการเปรียบเทียบกบัผลผลิตมาตรฐาน 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการก าหนดผลผลติมาตรฐานในแต่ละขัน้ตอนการผลิตที่ส าคัญไว้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 110 ต้องไม่ท าการผลิตผลิตภัณฑ์ตา่งชนิดกนัในห้องเดียวกันในเวลาเดียวกันหรือผลิตต่อเนื่องกัน 
นอกจากว่าไม่มีความเสี่ยงของการปะปนหรือการปนเปื้อนขา้ม 
          ข้อ 111 ในทุกข้ันตอนของกระบวนการ ต้องมีการปูองกันผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบจากการปนเปื้อน
จุลินทรีย์และสิ่งปนเปื้อนอื่น 
 ข้อ 112  ในการท างานกับวัตถุดิบหรือผลติภัณฑ์ชนดิแห้ง ต้องระวังเป็นพิเศษเพื่อปูองกันการเกิดและ
การฟุูงกระจายของฝุุน โดยเฉพาะวัตถุดิบที่ออกฤทธิ์แรงหรือท าให้เกิดการแพ้ 

ค าอธิบาย   - 
หมายเหตุ 
 ท าการผลติผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกนัในห้องเดียวกันในเวลาเดียวกนัหรือผลิตต่อเนื่องกัน ถือเป็น ข้อบกพร่อง
ร้ายแรง 
 ไม่มีการปูองกันผลิตภัณฑ์และวตัถุดิบจากการปนเปื้อนจลุินทรยี์และสิ่งปนเปื้อนอื่นในทุกขั้นตอนของ
กระบวนการ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีการปูองกันการเกิดและการฟุูงกระจายของฝุุนของวัตถุดบิหรือผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
 ข้อ 113  ตลอดเวลาระหว่างกระบวนการผลิต วัตถุดิบ ภาชนะทีบ่รรจุผลติภัณฑ์ในขั้นตอนตา่งๆ 
เครื่องมือหลัก และห้องผลิตต้องติดฉลากหรือมีปูายบ่งชี้ของผลติภัณฑ์หรือวัตถุดิบที่ก าลังอยู่ในกระบวนการ ต้อง
ระบุความแรง หมายเลขรุ่น และขั้นตอนของการด าเนนิการผลติด้วย 
          ข้อ 114  ฉลากที่ติดบนภาชนะบรรจ ุเครื่องมือหรือสถานที่ต้องชัดเจน ไม่คลุมเครือ และมีรูปแบบ
ตามที่องค์กรก าหนด ฉลากนอกจากจะมีข้อความแล้ว อาจใช้สีชว่ยเพื่อบ่งชี้สถานะ ตัวอย่างเชน่ กักกัน ปล่อย
ผ่าน ไม่ผา่น สะอาด 
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ค าอธิบาย   - 
หมายเหตุ 
 ไม่มีฉลากหรือปูายบ่งชี้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ฉลากหรือปูายบ่งชี้ที่แสดงรายละเอียดและสถานะไม่ถูกต้อง ไม่ชัดเจนหรือคลุมเครือ ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
          ข้อ 115  ต้องมีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่า ท่อและชิ้นส่วนอื่นของเคร่ืองมือที่ใช้ส าหรับการส่ง
ล าเลียงผลิตภัณฑจ์ากบริเวณหนึ่งไปยังอีกบริเวณหนึ่ง มีการเชื่อมต่อในลักษณะที่ถูกต้อง 

ค าอธิบาย   - 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบและบนัทึกรายละเอียดการเชื่อมต่อท่อและชิน้ส่วนอื่นของเคร่ืองมือ    ถือเป็น 
ข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 116  ต้องหลีกเลี่ยงความเบี่ยงเบนจากค าแนะน าหรือวิธีการปฏิบัติ  ถ้ามีความเบี่ยงเบนเกิดขึ้น
ต้องรับรองเป็นลายลักษณ์อักษรโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถ พร้อมทั้งการมีส่วนร่วมของฝุายควบคุมคุณภาพ
ตามความเหมาะสม 

ค าอธิบาย    
 มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติของการด าเนินการเก่ียวกับความเบีย่งเบนและการควบคุมการเปลีย่นแปลง 
(change control)  
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัต ิหรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 117  การเข้าไปในบริเวณด าเนินการผลิต ต้องจ ากัดเฉพาะผู้ทีไ่ด้รับมอบหมาย 

ค าอธิบาย   -  
หมายเหตุ 

ไม่มีการควบคุมผู้ทีจ่ะเข้าไปในบริเวณด าเนินการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 118  หลีกเลี่ยงการด าเนินการผลิตผลติภัณฑ์ที่ไม่ใชย่าในบริเวณเดียวกัน และไม่ใช้เครื่องมือ
ส าหรับการด าเนนิการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 

ค าอธิบาย   - 
หมายเหตุ 
 ด าเนินการผลิตผลิตภัณฑท์ี่ไม่ใช่ยาในบริเวณเดียวกัน และใช้เคร่ืองมือเดียวกันส าหรับการด าเนินการซึ่งมี
ผลร้ายแรงต่อสุขภาพผู้บริโภค ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ด าเนินการผลิตผลิตภัณฑท์ี่ไม่ใช่ยาในบริเวณเดียวกัน และใช้เคร่ืองมือเดียวกันส าหรับการด าเนินการซึ่งมผีล
ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์โดยไม่มีผลร้ายแรงต่อสุขภาพผู้บริโภค ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ ทั้งนี้ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
การปูองกันการปนเปื้อนข้ามในการด าเนินการผลิต 
 ข้อ 119 ต้องหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนวตัถุดิบหรือผลิตภัณฑ์จากวัตถุดบิหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น  
 ความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้ามโดยไม่ตั้งใจเกิดขึ้นจากไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุนุ ก๊าซ ไอ สเปรย์ 
หรือ จุลินทรีย์จากวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือ และเสื้อผ้าของผู้ปฏิบัติงาน 
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 ความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้าม มีความส าคัญแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเปื้อนและของผลติภัณฑ์ที่
เกิดการปนเปื้อน  
 สิ่งปนเปื้อนที่มีอันตรายมากคือสารที่ท าให้เกิดการแพ้สูง ผลิตภณัฑ์ชีวภาพที่มีจุลนิทรีย์ที่มชีีวิต  
ฮอร์โมนบางชนิด สารที่เปน็พิษต่อเซลล์ และวัตถุดิบที่ออกฤทธิ์แรง 
 ผลิตภัณฑ์ที่มีอนัตรายมากที่สุดเมื่อมีการปนเปื้อน คือ ยาฉีด ยาใช้ในปริมาณมากต่อคร้ัง หรือยาที่ใช้
ต่อเนื่องเป็นระยะเวลานาน 
 ข้อ 120  ต้องหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนขา้มโดยเทคนิคที่เหมาะสม หรือมีมาตรการในการจัดการ 
ตัวอย่างเช่น 
 (1) ด าเนินการผลิตในบริเวณแยกต่างหาก ซึ่งเป็นข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์พวกกลุ่ม 
เพนิซิลลิน วัคซีนที่มชีีวิต ผลิตภณัฑ์แบคทีเรียที่มีชีวิต และผลิตภัณฑ์ชีววัตถุบางชนิด หรือท าการผลิตโดยการ
แยกเวลาผลิต หลังจากนัน้ให้ท าความสะอาดอยา่งเหมาะสม 
           (2)  จัดให้มีแอร์ล็อก และการก าจัดอากาศตามความเหมาะสม 

(3)  ให้มีการกรองอากาศที่หมุนเวียนหรืออากาศที่น ากลับเข้ามาใหม่เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเปื้อน
จากอากาศ 
 (4)   เก็บเครื่องแต่งกายส าหรับใช้ปฏิบัติงานไว้ภายในบริเวณทีท่ าการผลติผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงเป็น
พิเศษที่ท าให้เกิดการปนเปื้อนขา้ม 
 (5)   ใช้วิธีการท าความสะอาดและการก าจัดสิ่งปนเปื้อนที่มปีระสิทธิภาพ เนื่องจากการท าความสะอาด
เครื่องมือที่ไม่มีประสิทธิภาพมักเป็นแหล่งเกิดการปนเปื้อนขา้ม 
 (6)   ใช้ “ระบบปิด” ในการด าเนินการผลิต 
 (7)   มีการทดสอบสารตกค้างและใช้ฉลากแสดงสถานะสะอาดติดที่เครื่องมือที่ผ่านการท าความสะอาด
แล้ว 

ค าอธิบาย   
 ต้องมีมาตรการในการปูองกันและตรวจสอบประสทิธิภาพในการปูองกันการปนเปื้อนข้ามตามวธิีการและ
เวลาที่ก าหนด โดยเฉพาะผลิตภณัฑ์ที่มีข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวกับการผลิตยาที่มี
ความเป็นพิษสูงหรืออาจท าให้เกิดการแพ้ได้ง่าย เช่น การผลิตยากลุ่มเพนิซิลลิน (พ.ศ. 2531) ยาที่เป็นพิษต่อเซลล์ 
(พ.ศ. 2536) และยากลุ่มเซฟาโลสปอริน (พ.ศ. 2543) 

อาคารผลิตยาเป็นระบบปิด คือ มีการปูองกันสภาพอากาศภายนอก ควรมีการก าจัดฝุุนยาที่เกิดขึ้นใน
ระหว่างปฏิบตัิงานโดยวิธีดักเก็บฝุุน หรือใช้ระบบดูดฝุนุหรือระบบกรองอากาศ หรือวิธีการอื่น ๆ ที่เหมาะสม เช่น มี
อุปกรณ์ก าจัดฝุุนที่มปีระสทิธิภาพ ก าจัดฝุุนจากห้องสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ห้องชั่งยา ห้องผสมเปียก ห้องผสมแห้ง ห้อง
ตอกยาเม็ด ห้องบรรจุยาแคปซูล ห้องเคลือบยา เป็นตน้ 
หมายเหตุ 

ไม่ด าเนนิการให้เป็นไปตามข้อก าหนดข้างตน้ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถือเป็นข้อบกพร่อง
ร้ายแรง 

ไม่มีระบบก าจัดฝุนุ ซึ่งเกิดจากการผลิตภายในสถานทีผ่ลิต ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง  
อุปกรณ์ก าจัดฝุุนและกลิ่นที่อาจเป็นอันตราย ซึ่งเกิดจากการผลติภายในสถานทีผ่ลิต ไม่มีประสทิธิภาพ ถือ

เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
            ไม่มีการกรองอากาศที่หมุนเวียน หรืออากาศที่น ากลบัเข้ามาใหม่ ไม่ผา่นแผน่กรองที่เหมาะสม ถือเป็น
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ข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีสถานที่จัดเก็บและเปลี่ยนเสื้อผ้าที่เหมาะสมโดยเฉพาะผลติภัณฑ์ที่กล่าวถึงในข้อ 120 (1) ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติของการท าความสะอาดและวิธีก าจดัสิ่งปนเปื้อนที่มปีระสิทธิภาพส าหรับ

เครื่องมือที่ใช้ในการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องวิธีการท าความสะอาดและการก าจัดสิ่งปนเปื้อนที่มีประสิทธิภาพ ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
อาคารผลิตไม่เป็นระบบปิด ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 ไม่มีการทดสอบสารตกค้าง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีฉลากแสดงสถานะสะอาดตดิที่เครื่องมือที่ผ่านการท าความสะอาดแล้ว ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 121  ต้องมีการตรวจสอบมาตรการและประสิทธิภาพในการปูองกันการปนเปื้อนข้าม เป็นระยะ
ตามวิธีการปฏบิัติที่ก าหนดไว ้

ค าอธิบาย     - 
หมายเหตุ  

ไม่มีการตรวจสอบมาตรการและประสทิธิภาพในการปูองกันการปนเปื้อนข้ามตามที่ระบุในข้อ 121 เป็น
ระยะๆ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 
การตรวจสอบความถูกต้อง  
 ข้อ 122  การศึกษาการตรวจสอบความถกูต้อง ต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว ้
รวมทั้งต้องมีการบันทึกและสรปุผลการศึกษา 
 ข้อ 123  เมื่อมีสูตรการผลิตหรือวิธีการผลิตใหม่ ต้องมีขั้นตอนที่แสดงให้เห็นว่ากระบวนการที่ท าเปน็
ประจ ามีความเหมาะสม รวมถึงต้องแสดงให้เห็นว่ากระบวนการที่ก าหนด การใช้วัตถุดิบและเครื่องมือตามที่ระบ ุ
จะให้ผลผลิตของผลิตภัณฑท์ี่มีความสม่ าเสมอและมีคุณภาพตามที่ต้องการ  
 ข้อ 124  ในกรณีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่ส าคัญในกระบวนการผลิต รวมถึงการเปลี่ยนแปลง
เครื่องมือ  วัตถุดิบ ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการผลิตทีท่ าซ้ าได้เหมือนเดิม ต้องท าการ
ตรวจสอบความถูกต้อง 
 ข้อ 125  ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าของกระบวนการและวิธีการปฏิบัติเปน็ระยะ เพื่อให้
แน่ใจว่ายังคงมีความสามารถท าได้ผลตามที่ต้องการ 

ค าอธิบาย ดูรายละเอียดในหมวด 12 
หมายเหตุ พิจารณาร่วมกับหมวด 12 
 
วัตถุดิบ  
 ข้อ 126  การจัดซื้อวัตถุดิบเป็นการด าเนินการส าคัญ ต้องมีผู้ปฏิบัติงานที่มีความรูโ้ดยเฉพาะและมี
รายละเอียดของผู้ส่งมอบ 
 ข้อ 127 ต้องจัดซื้อวัตถุดิบจากผู้ส่งมอบทีผ่่านการรับรองและมรีายชื่ออยู่ในข้อก าหนดของวัตถุดิบชนิด
นั้น ซึ่งจัดท าโดยผูผ้ลิตยาและควรมีการพิจารณาร่วมกับผูส้่งมอบเท่านัน้ และควรซื้อโดยตรงจากผู้ผลิตวัตถุดบิ  
             การผลิตและการควบคุมวัตถุดิบที่มีข้อสงสัย ให้มีการพิจารณาร่วมกันระหว่างผู้ผลิตยาและผู้ส่งมอบ 
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ประกอบด้วยข้อก าหนดส าหรับการจัดการ การติดฉลาก การบรรจุที่ก าหนด รวมถึงวิธีการปฏบิัติส าหรับการ
จัดการกับข้อร้องเรียนและการไม่ยอมรับวัตถุดิบ 

ค าอธิบาย      
 (1)  ผู้ปฏิบตัิงานมีความรู้และผา่นการฝึกอบรมดา้นการจัดซื้อและความรู้เกี่ยวกับวัตถุดิบ 
 (2) มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติของการจัดซื้อ ประกอบด้วย การประเมินและรับรองผูส้่งมอบ รวมถึงการตรวจ
ประเมินผู้ผลิตตามความเหมาะสม มีข้อก าหนดเก่ียวกับการจัดการวัตถุดิบ การติดฉลาก การบรรจุ การจัดการกับข้อ
ร้องเรียนและการไม่ยอมรับวัตถดุิบ 
  (3) มีรายชื่อและข้อมูลรายละเอียดของผู้ส่งมอบที่ผา่นการรับรอง (approved vendor list; AVL)  
หมายเหตุ  
 ผู้ปฏิบัตงิานไม่มีความรู้และไม่เคยผ่านการฝึกอบรมด้านการจัดซื้อและความรู้เกี่ยวกับวัตถุดิบ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติของการจัดซื้อ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีรายชื่อและข้อมูลรายละเอียดของผู้ส่งมอบทีผ่่านการรับรอง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 128 การส่งมอบทุกครั้ง ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์และการปิดผนึกของภาชนะบรรจุ รวมทั้ง
ตรวจสอบความถูกต้องตรงกันระหว่างใบสง่ของกับฉลากของผูส้่งมอบ 

ค าอธิบาย   
มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติตามที่ระบุในหมวด 5 ข้อ 103-108       

หมายเหตุ  
 ดูหมวด 5 ข้อ 103-108 
 ข้อ 129 การส่งมอบวัตถุดิบแตล่ะคร้ัง หากวัตถุดิบชนิดเดียวกนัมีหลายรุ่นการผลิต ต้องแยกการสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 

ค าอธิบาย   
(1)  วัตถุดิบชนิดเดียวกันที่มีหลายรุ่นการผลิต หรือวัตถุดิบรุ่นเดียวกันแต่ส่งมอบหลายครั้ง ต้องแยกสุ่ม

ตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 
หมายเหตุ  
 วัตถุดิบชนิดเดียวกันที่มีหลายรุน่การผลิต หรือวัตถุดิบรุ่นเดียวกันแต่ส่งมอบหลายครั้ง ถ้าไม่แยกสุ่มตัวอย่าง 
การทดสอบและการปล่อยผา่นของแต่ละรุ่น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 130 วัตถุดิบที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสม ฉลากต้องมีข้อมูลอย่างน้อย
ดังต่อไปนี ้   
   (1)   ชื่อที่ก าหนดและรหัสอ้างอิง (ถ้ามี) 

(1) หมายเลขรุ่นที่ก าหนดเมื่อมีการรับ 
(2) สถานะของวัตถุดิบ ตัวอย่างเช่น กักกัน รอการทดสอบ ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 
(3) วันสิ้นอายุ หรือวันครบก าหนดการทดสอบซ้ า 

             ถ้าใช้ระบบควบคุมดว้ยคอมพิวเตอร์ในการจัดเก็บวัตถุดิบ ข้อมูลทั้งหมดไม่จ าเป็นต้องอยู่ในรูปของ
ฉลาก 
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ค าอธิบาย   
(1)  วัตถุดิบที่จัดเก็บในบริเวณจดัเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสม โดยมีข้อมูลอย่างน้อยได้แก่ ชื่อที่

ก าหนดและรหัสอ้างอิง หมายเลขรุ่น สถานะของวัตถุดบิ วันสิ้นอายุ  
(2)  ถ้าใช้ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุม การจัดเก็บข้อมูลข้างต้นอาจระบุในรปูรหัส เช่น ระบุชื่อวตัถุดิบ

บาร์โค้ด บนฉลาก 
หมายเหตุ  
 ฉลากวัตถุดิบไม่มีข้อมูลบ่งชี้ตามที่ก าหนด หรือมีไม่ครบ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ในกรณีที่ใช้ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมการจัดเก็บข้อมูลในรูปรหัส เช่น บาร์โค้ด ต้องมีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของระบบด้วย ถ้าไม่มีการตรวจสอบความถูกต้อง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 131  ต้องมีวิธีการปฏิบัติหรือมาตรการที่เหมาะสมเพื่อให้ม่ันใจในเอกลักษณ์ของวัตถุดิบที่อยู่ในแต่
ละภาชนะ รวมถึงต้องมีการบ่งชีภ้าชนะวัตถุดิบที่ถูกสุ่มตัวอย่าง  

ค าอธิบาย   
ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติส าหรับการพิสูจน์เอกลักษณ์วัตถุดบิและบ่งชี้ภาชนะวัตถุดบิ 

หมายเหตุ  
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการพิสูจน์เอกลักษณ์ของวัตถุดิบทุกภาชนะ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   

 ข้อ 132  วัตถุดิบที่มีการปล่อยผ่านโดยฝุายควบคุมคุณภาพและยังอยู่ภายในอายุการใช้เท่านั้นจึงจะ
น าไปใชไ้ด ้

ค าอธิบาย  -  
หมายเหตุ 
 วัตถุดิบที่น าไปใชไ้ม่มีการปล่อยผ่านโดยฝาุยควบคุมคุณภาพ หรือไม่อยู่ในอายุการใช้ถ้าเป็นตัวยาส าคัญถือ
เป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 วัตถุดิบที่น าไปใชไ้ม่มีการปล่อยผ่านโดยฝาุยควบคุมคุณภาพ หรือไม่อยู่ในอายุการใช้ถ้าเป็นตัวยาไม่ส าคัญ
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 133  วัตถุดิบต้องจ่ายโดยผูท้ี่ได้รับมอบหมายเท่านั้น และปฏบิัติตามวธิีการปฏิบัติที่เขียนไว้เพื่อให้
แน่ใจว่าจ่ายวัตถุดิบที่ถูกต้อง มีการชั่งหรือตวงอย่างแม่นย า บรรจุในภาชนะที่สะอาด และติดฉลากถูกต้อง 
 ข้อ 134  ต้องมีการตรวจสอบชนิด และน้ าหนัก หรือปริมาตรของวัตถุดิบที่จ่าย โดยให้มีบุคคลที่สอง
ท าการตรวจสอบซ้ า และมีการบันทึกผล 
 ข้อ 135  วัตถุดิบที่จ่ายส าหรับการผลิตแต่ละรุ่น ต้องเก็บรวมไว้ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจน 

ค าอธิบาย  -  
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการชั่ง ตวง จ่ายวัตถุดบิเพื่อการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีการตรวจสอบซ้ า ชนิด น้ าหนัก หรือปริมาตรของวัตถุดิบที่จ่าย โดยบุคคลที่สอง ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 

ไม่มีการเก็บรวมวัตถุดิบที่จา่ยส าหรับการผลิตแตล่ะรุ่นไว้ด้วยกนัและติดฉลากให้ชัดเจน   ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ  
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การด าเนินการกระบวนการผลติผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลติ และผลิตภัณฑ์รอบรรจ ุ
 ข้อ 136  ก่อนที่จะเร่ิมด าเนินการกระบวนการผลิต ต้องแน่ใจว่าบริเวณที่ท างานและเครื่องมือมีความ
สะอาด  ปราศจากวัตถุดบิ ผลิตภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ตกค้างหรือเอกสารที่ไม่เก่ียวข้องกับการด าเนินการกระบวนการ
ผลิตครั้งนี้หลงเหลืออยู ่

ค าอธิบาย     
 (1) มีบันทึกการตรวจสอบสถานที่ผลิต (area clearance) ได้แก ่การตรวจสอบให้แน่ใจว่าบริเวณที่เก่ียวกับ
การผลิตยา เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตมีความสะอาด ไม่มีวตัถุดิบ ผลิตภัณฑ์ยาอื่น วัสดุส าหรับการบรรจุ และ
เอกสารต่าง ๆ จากการผลิตครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ หรือสิ่งที่ไม่เก่ียวข้อง 
หมายเหตุ 
 ไม่มีบันทึกการตรวจสอบสถานที่ผลิต (area clearance) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 137  ผลิตภัณฑ์ระหวา่งผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ต้องเก็บภายใต้สภาวะที่เหมาะสม 

ค าอธิบาย     
 (1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติหรือข้อก าหนดส าหรับการเก็บผลติภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภณัฑ์รอบรรจุ มี
การควบคุม/ตรวจสอบสภาวะแวดล้อมระหว่างการผลิต เช่น อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ ์และบนัทึกไว้เปน็หลักฐาน 
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือข้อก าหนดส าหรับการเก็บผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
หรือไม่มีการบันทึกไว้เปน็หลักฐานหรือเก็บไม่เหมาะสมซึ่งอาจมผีลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
          ข้อ 138  กระบวนการวิกฤตต้องตรวจสอบความถูกต้องตามที่ก าหนดในหมวด 12 

ค าอธิบาย   
 (1) ใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยงในการพิจารณากระบวนการวิกฤต    
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการวิกฤต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 139  ต้องท าการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และการควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิต 
รวมถึงมีการบันทึก 

ค าอธิบาย   
 (1) มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติส าหรับการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และมีการบนัทึกไว้เป็นหลักฐาน 

(2) มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติส าหรับการควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิตที่จ าเป็น เช่น อุณหภูมิ ความชื้น
สัมพัทธ ์และมีการบันทึกไว้เปน็หลักฐาน     
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัต ิหรือไม่มีการบันทึกไว้เป็นหลักฐาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
          ข้อ 140  ผลผลติที่ได้ถา้มีความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญจากที่ก าหนดไว้ ต้องมีการบันทึกและสบืสวน
หาสาเหตุ 

ค าอธิบาย  - 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการด าเนนิการสบืสวนหาสาเหตุของความแตกต่างไปจากเกณฑ์ที่ยอมรับได้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ไม่มีการบันทึกสาเหตุของความแตกต่างของผลผลิตทีไ่ด้กับผลผลิตมาตรฐาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
วัสดุการบรรจุ  
         ข้อ 141   การจัดซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดกุารบรรจุปฐมภูมิและวสัดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้ว ต้องปฏิบัติเชน่เดยีวกับวัตถุดิบ 

ค าอธิบาย  - 
หมายเหตุ  
 ไม่ปฏิบัติเช่นเดียวกับวตัถุดิบตามความจ าเปน็ ตามหมวด 5 ข้อ 126-135 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
 ข้อ 142  วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องเก็บรักษาไว้ในสภาวะทีป่ลอดภัยเพียงพอ 
ตัวอย่างเช่น ห้ามผู้ทีไ่ม่เก่ียวข้องเข้าถึง ฉลากชนิดที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว
ที่แยกเป็นชิน้ ต้องเก็บและขนย้ายในภาชนะปิดแยกกันเพื่อหลกีเลี่ยงการปะปน วัสดุการบรรจทุี่จะน าไปใช้ต้อง
ได้รับการอนุมัติจา่ยโดยผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายเท่านั้น และปฏบิัตติามเอกสารวิธีการปฏิบัตทิี่รับรองแล้ว 

ค าอธิบาย -   
หมายเหตุ  
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการจัดการวัสดุการบรรจุที่พมิพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ 
ได้แก ่การควบคุม การจัดเก็บ การจ่าย การขนย้าย การท าลาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่แยกเก็บวัสดุส าหรับการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วไว้ในสภาวะที่ปลอดภัยเพียงพอเพื่อปูองกนัการสูญหาย
หรือการน าไปใชโ้ดยไมไ่ด้รับอนญุาต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่แยกเก็บวัสดุส าหรับการบรรจุที่พิมพ์ข้อความ Lot No./Control No. วันที่ผลิต และวันสิ้นอาย ุแต่ละรุ่น
ให้แยกเก็บเป็นสัดสว่นเพื่อปูองกันการสับสนหรือปะปน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

วัสดุส าหรับการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ถ้าไม่มีการตรวจสอบทั้งชนดิและจ านวนก่อนการรับ-จ่าย ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 143 วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวสัดุการบรรจุปฐมภูมทิีส่่งมอบทุกครั้งหรือทุกรุ่น ต้อง
ให้หมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเครื่องหมายบ่งชี้เฉพาะ 

ค าอธิบาย  - 
 (1) ต้องมีหมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเคร่ืองหมายบ่งชี้เฉพาะส าหรับวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและ
วัสดุการบรรจุปฐมภูมิทีส่่งมอบทุกครั้งหรือทุกรุ่น (version ของแม่พิมพ์) 
หมายเหตุ  
 ไม่มีหมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเคร่ืองหมายบ่งชี้เฉพาะ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 144 วัสดุการบรรจุปฐมภูมิทีล่้าสมัยหรือเป็นรุ่นเก่าที่เลิกใช้งานแลว้ หรือวัสดุการบรรจุที่เหลือ
จากการใช้งานซึ่งพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลิตแล้ว ต้องน าไปท าลายและมีบนัทึกการท าลาย 

ค าอธิบาย    
(1) มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติส าหรับการท าลายวัสดุการบรรจุทีเ่หลือจากการใช้งาน ซึ่งได้ระบุรหัสแสดงรุ่นที่

ผลิตและวัน เดือน ปีที่ผลติ/สิ้นอายุ และบนัทึกไว้เป็นหลักฐาน 
หมายเหตุ  
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการท าลาย หรือไม่มีบันทึกการท าลาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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การด าเนินการบรรจุ  
 ข้อ 145 ในการจัดก าหนดการส าหรับด าเนินการบรรจุ ต้องลดความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้าม การ
ปะปน หรือการสลับกัน โดยต้องไม่ท าการบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในสถานที่ใกล้ชิดกัน นอกจากมีการแยก
ทางกายภาพตามความเหมาะสม ตัวอย่างเช่น มีผนังกั้นเป็นสัดส่วน 
 ข้อ 146 ก่อนเริ่มด าเนินการบรรจุหีบห่อ ต้องจัดให้บริเวณที่ท างาน สายการบรรจุ เครื่องพิมพ์ และ
อุปกรณ์อื่น มีความสะอาดและปราศจากผลิตภัณฑ์อื่นใด วัสดุการบรรจุ หรือเอกสารของการบรรจุครั้งก่อน
หลงเหลืออยู ่โดยต้องท าการตรวจสอบตามรายการตรวจสอบที่เหมาะสม 
           ข้อ 147   ต้องแสดงชื่อและหมายเลขรุ่นที่ผลิตของผลิตภัณฑ์ที่ก าลังบรรจุในแต่ละต าแหน่งหรือสาย
การบรรจุ 
           ข้อ 148 ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุทุกชนิดที่จะใช้ เมื่อมีการส่งมายังแผนกบรรจุว่ามี
ปริมาณ เอกลักษณ์ และความถูกต้องตรงกับค าแนะน าการบรรจุ 
           ข้อ 149 ภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุต้องสะอาด และก าจัดสิ่งปนเปื้อน ตัวอย่างเช่น เศษแก้ว เศษ
โลหะ 
  ข้อ 150 เมื่อบรรจุใส่ภาชนะและปิดผนึกแล้ว ต้องท าการติดฉลากให้เร็วที่สุด ถ้าไม่สามารถท าได้ต้อง
มีวิธีการปฏิบัติที่เหมาะสมเพื่อให้แน่ใจว่าไม่มีการปะปนหรือการติดฉลากผิด 

ค าอธิบาย 
 มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจรับ การเตรียมภาชนะบรรจุ การบรรจุ และการบรรจุหีบห่อ เพื่อ
ปูองกันการปนเปื้อนหรือเกิดการปะปน การสลับกันของผลิตภัณฑ์  
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจรับ การเตรียมภาชนะบรรจุ การบรรจุ และการบรรจุหีบห่อ  
เพื่อปูองกันการปนเปื้อนหรือเกิดการปะปน การสลับกันของผลิตภัณฑ์ หรือถ้าการบรรจุยามีโอกาสเกิดการปนเปื้อน
หรือเกิดการสับสนของผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกัน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่ปฏิบัติตามข้อ 145-150 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 151   ต้องท าการตรวจสอบและบันทึกความถูกต้องของการพิมพ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิต วันสิ้น
อายุ ไม่ว่าจะท าการพิมพ์แยกกันหรือพิมพ์ในระหว่างบรรจุ ในกรณีที่เป็นการพิมพ์ด้วยมือต้องตรวจสอบซ้ าเป็น
ระยะ 
 ข้อ 152   กรณีที่ใช้ฉลากที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้วและมีการพิมพ์นอกสายการบรรจุ ต้องปูองกันมิให้มี
การปะปนกัน หากเป็นไปได้ให้ใช้ฉลากชนิดม้วน 
 ข้อ 153  ต้องมีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าเครื่องอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับอ่านรหัส เครื่องนับฉลาก หรือ
อุปกรณ์คล้ายกันมีการท างานอย่างถูกต้อง 
 ข้อ 154   ข้อมูลที่พิมพ์หรือประทับนูนบนวัสดุการบรรจุ ต้องเห็นชัดเจนและทนทานไม่ลบเลือน 

ค าอธิบาย   -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบและบนัทึกความถูกต้องของการพิมพ์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
 ไม่มีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าเครื่องอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับอ่านรหัส เครื่องนับฉลาก หรืออุปกรณ์
คล้ายกันมีการท างานอย่างถูกต้อง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
 ข้อมูลที่พิมพ์หรือประทับนนูบนวัสดุการบรรจุเห็นไม่ชดัเจนหรือลบเลือน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 155   การควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการบรรจุ ต้องมีการตรวจสอบดังต่อไปนี ้
     (1)   ลักษณะทั่วไปของภาชนะบรรจุ 

(2) ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 
(3) ความถูกต้องของผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุที่ใช้ 
(4) ความถูกต้องของการพิมพ์ 
(5) ความถูกต้องในการท างานของอุปกรณ์ตรวจติดตามที่สายการบรรจุ 

 ตัวอย่างที่น าออกไปจากสายการบรรจุ ต้องไม่น ากลบัคืนมาใช้อกี 

ค าอธิบาย   -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบตามที่ก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   

น าตัวอย่างที่น าออกไปจากสายการบรรจุกลับคืนมาใช้อีก ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 156   ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับเหตุการณ์ที่ไม่ปกต ิสามารถน ากลบัคืนมาในกระบวนการไดห้ลังจาก
มีการตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และผ่านการรับรองจากผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายแล้วเท่านั้น และต้องเก็บบันทึก
รายละเอียดในการด าเนินการ 

ค าอธิบาย     
 (1)   ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติส าหรับการตรวจสอบการน าผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับเหตุการณ์ที่ไม่ปกติ
กลับคืนมาในกระบวนการผลติ 
หมายเหตุ 
 ไม่ปฏิบัตติามข้อ 156 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 157   การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้ว กับจ านวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ ถ้าพบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญหรือผิดปกติ ต้อง
สืบสวนสาเหตุและได้เหตุผลที่น่าพอใจก่อนจึงปล่อยผ่านได้   
        ข้อ 158   หลังจากด าเนินการบรรจุเสร็จเรียบร้อยแล้ว วัสดุการบรรจุที่มีการพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลิต
แล้ว ต้องน าไปท าลายและบันทึกการท าลาย ถ้ายังไม่มีการพิมพ์ให้ส่งกลับคืนคลังโดยท าตามวิธีการปฏิบัติที่
เขียนไว้ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลติภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการ
บรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว กับจ านวนผลิตภัณฑท์ี่บรรจุได้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการท าลายวัสดุการบรรจุที่มกีารพิมพ์หมายเลขรุ่นที่ผลติแลว้  และบนัทึก
การท าลาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ    
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการส่งวัสดุการบรรจุที่ยังไม่มกีารพิมพ์หมายเลขรุ่น วันผลิต และวัน
หมดอายุกลับคืนคลัง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่ปฏิบัตติามข้อ 157 หรือ 158 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปู  
 ข้อ 159   ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปตอ้งเก็บกักกันจนกว่าจะมีการปลอ่ยผ่านภายใต้เงื่อนไขที่ก าหนดโดย
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ผู้ผลิต 
 ข้อ 160   ต้องมีการประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปและเอกสารก่อนการปล่อยผา่นผลิตภัณฑไ์ปจ าหน่าย 
 ข้อ 161   หลังจากปล่อยผา่น ต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑส์ าเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เงื่อนไขที่ก าหนด
โดยผู้ผลิต 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 มีการปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปผิดมาตรฐานถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการกักกันผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปจนกว่าจะมีการปล่อยผ่าน  ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีการประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปและเอกสารก่อนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ไปจ าหน่าย  ถือเป็น
ข้อบกพร่องร้ายแรง   
 ไม่มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เงื่อนไขที่ก าหนดโดยผู้ผลิต หลังจากปล่อยผ่าน ถือ
เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 
วัตถุที่ไม่ผ่านข้อก าหนด วัตถุที่น ากลับมาใช้ใหม่ และวัตถุที่ส่งกลับคืน  
 ข้อ 162 วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนดต้องท าเครื่องหมายให้ชัดเจนและ
เก็บแยกในบริเวณควบคุม อาจต้องส่งกลับคืนไปยังผู้ส่งมอบหรืออาจไปท าซ้ าด้วยกระบวนเดิมหรือท าลายแล้วแต่
ความเหมาะสม ไม่ว่าจะปฏิบัติการโดยวิธีใดต้องผ่านการรับรองและบันทึกโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ทีไ่ม่ผ่านข้อก าหนด หรือไม่ปฏิบัติ
ตามข้อ 162 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 163 การน าผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนดไปท าซ้ าด้วยกระบวนเดิมเป็นกรณีพิเศษ สามารถท าได้
เมื่อไม่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย มีความถูกต้องตรงตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ และถูกต้องตาม
วิธีการปฏิบัติที่ก าหนดซึ่งได้รับอนุมัติภายหลังจากผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง  รวมทั้งต้องเก็บรักษา
บันทึกผลการด าเนินการดังกล่าวไว้ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการน าผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนดไปท าซ้ าด้วยกระบวนเดิมป็นกรณีพิ
เศษ หรือไม่ปฏิบัติตามข้อ 1632 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 164 การน าผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นที่ผ่านมาที่มีคุณภาพตามข้อก าหนดกลับมาใช้
ใหม่ โดยผสมกับอีกรุ่นหนึ่งของผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันในขั้นตอนที่ก าหนดของการผลิต  ต้องถูกต้องตามวิธีการ
ปฏิบัติที่ก าหนดซึ่งได้รับการอนุมัติหลังจากผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง รวมถึงผลที่อาจจะเกิดต่ออายุ
การใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยต้องมีการบันทึกผลการด าเนินการดังกล่าวไว้ 
 ข้อ 165 ฝุายควบคุมคุณภาพต้องจัดให้มีการทดสอบเพิ่มเติมส าหรับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ได้มีการ
น าไปท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม หรือมีการน าผลิตภัณฑ์กลับมาใช้ใหม่ผสมร่วมลงไป 
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ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและการบันทึกผลการด าเนินการเกี่ยวกับการน าผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วน
ของรุ่นที่ผ่านมาที่มีคุณภาพตามข้อก าหนดกลับมาใช้ใหม่ หรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีการประเมินความเสี่ยงเกี่ยวกับผลต่อคุณภาพของยา รวมทั้งการพิจารณาทดสอบเพิ่มเติมโดยฝุาย
ควบคุมคุณภาพ และไม่มีการอนุมัติการน ากลับมาใช้ใหม่ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 166 ผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจากท้องตลาดซึ่งไม่อยู่ภายใต้การควบคุมของผู้ผลิตต้องน าไปท าลาย 
ยกเว้นในกรณีที่ผู้ผลิตพิจารณาแล้วว่าการให้น าไปจ าหน่ายใหม่ น าไปติดฉลากใหม่ หรือน ากลับมาใช้ใหม่ร่วมกับ
รุ่นต่อไปได้ ผ่านการประเมินอย่างเข้มงวดจากฝุายควบคุมคุณภาพตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้  และพบว่าไม่มี
ข้อสงสัยในคุณภาพ 
 การประเมินนี้ต้องพิจารณาถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ สภาวะพิเศษของการเก็บรักษาที่ก าหนด สภาพ
และประวัติ และเวลาที่ผ่านไปหลังจากจ าหน่าย 
 ถ้ามีข้อสงสัยในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องไม่น ากลับมาจ าหน่ายหรือน ากลับมาใช้ใหม่ แม้ว่าสามารถน า
ตัวยาส าคัญกลับคืนมาใช้ใหม่ได้ 
 การปฏิบัติการทุกอย่าง ต้องมีการบันทึกอย่างเหมาะสม 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับผลิตภัณฑท์ี่ส่งคนืมาจากท้องตลาด หรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัต ิถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีการบันทึกการปฏิบัติอยา่งครบถ้วน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ผลิตภัณฑ์ทีส่่งคืนจากท้องตลาดถ้าพบว่ามีข้อสงสัยในคุณภาพผลิตภัณฑ์แต่น ากลับมาจ าหน่ายหรือน า
กลับมาใช้ใหม่ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 6 
การควบคุมคุณภาพ 

 
หลักการ 
 การควบคุมคุณภาพเป็นการด าเนินการที่เกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนด การทดสอบ และร่วมกับ
หน่วยงานอื่นภายในองค์กรในการบริหารจัดการระบบเอกสารและวิธีการปฏบิัติในการปล่อยผา่น เพื่อให้เกิดความ
มั่นใจว่าวัตถุดบิ วัสดุการบรรจุได้รับการปล่อยผา่นไปใช้ หรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปได้รับการปล่อยผ่านไปจ าหนา่ย 
ต่อเมื่อมีการตัดสินแล้วว่าได้ผา่นการทดสอบที่จ าเปน็และมีคุณภาพ 
 การควบคุมคุณภาพไมไ่ด้จ ากัดเฉพาะการด าเนินการในห้องปฏบิัติการ แต่เกี่ยวข้องในการตัดสินใจทุกอย่าง
ที่อาจเก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ ์ความเป็นอิสระของการควบคุมคุณภาพจากการด าเนนิการผลิตเปน็พืน้ฐาน
ที่ส าคัญต่อการด าเนินการของการควบคุมคุณภาพ  
ข้อก าหนดทั่วไป 

ข้อ 167  ผู้รับอนุญาตผลิตยาตอ้งมีฝุายควบคุมคุณภาพที่เปน็อิสระจากฝาุยอื่น บริหารจัดการโดยผู้ที่มี
คุณสมบัติเหมาะสมและมปีระสบการณ์ท างานในห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องมีทรัพยากรอย่าง
เพียงพอ มีการจัดการควบคุมคุณภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพและนา่เชื่อถือ 

ค าอธิบาย 
หมวด 2 ข้อ 11 และ 13 

หมายเหตุ 
หมวด 2 ข้อ 11 และ 13 
ข้อ 168   หน้าที่หลักของหัวหน้าฝาุยควบคุมคุณภาพได้ก าหนดไว้ในหมวดที่ 2 นอกจากนี้ฝุายควบคุม

คุณภาพยังมีหน้าที่อื่นอีก ตัวอย่างเช่น การจัดท าวธิีการปฏิบตัิในการควบคุมคุณภาพทั้งหมด การตรวจสอบความ
ถูกต้องของวิธีการปฏิบัติเหล่านีแ้ละการน าไปปฏิบตัิ การเก็บตัวอย่างส าหรับอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ
และผลิตภัณฑ ์การควบคุมความถูกต้องของการติดฉลากของภาชนะบรรจุ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ ์
การควบคุมความถูกต้องของการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ ์รวมถึงมีส่วนร่วมในการสืบสวนข้อ
ร้องเรียนที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ ์เป็นต้น 
 การด าเนินการทัง้หมดเหล่านี ้ต้องด าเนินการให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนและท าการบนัทึกไว้ 

ค าอธิบาย    - 
หมายเหตุ    - 

ข้อ 169  การประเมินผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องรวบรวมปัจจัยทกุอย่างที่เก่ียวข้อง ซึ่งประกอบดว้ยสภาวะ
ในการด าเนินการผลิต ผลของการทดสอบในระหวา่งกระบวนการผลิต การทบทวนเอกสารบันทึกกระบวนการ
ผลิตและเอกสารบันทึกการบรรจุ ความสอดคล้องกับข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปและการตรวจสอบภาชนะ
บรรจุของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

ค าอธิบาย     
 การประเมินผลติภัณฑ์ส าเร็จรูปหมายถึงการประเมินเพื่อการปล่อยผ่านไปจ าหนา่ย 
หมายเหตุ   
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 ไม่ปฏิบัตติามข้อ 169 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 170   บุคลากรฝาุยควบคุมคุณภาพ สามารถเข้าไปยงับริเวณการด าเนินการผลิตเพื่อท าการสุ่ม

ตัวอย่างและตรวจสอบตามความเหมาะสม 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ          - 
หลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีส าหรบัห้องปฏิบตัิการควบคุมคุณภาพ  

ข้อ 171  ห้องปฏิบัติการควบคมุคุณภาพและเครื่องมือ ต้องสอดคล้องกับข้อก าหนดทั่วไปและ
ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับบริเวณการควบคุมคุณภาพ  

ค าอธิบาย หมวด 3   
หมายเหตุ          - 

ข้อ 172  บุคลากร สถานที ่และเครื่องมือในห้องปฏิบัติการต้องเหมาะสมกับงานทีท่ า โดยลักษณะและ
ขนาดของการผลิต การใช้ห้องปฏิบัติการภายนอกต้องด าเนินการให้สอดคล้องตามหลักการที่ก าหนดไว้ในหมวด 7 
ทั้งนี ้การจ้างวิเคราะห ์อาจยอมรับได้ส าหรับบางกรณีโดยได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา และต้องระบไุว้ในบันทกึการควบคุมคุณภาพ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ    - 
เอกสาร 

ข้อ 173  การจัดท าเอกสารที่เก่ียวข้องกับการควบคุมคุณภาพส าหรับห้องปฏิบัติการต้องมีรายละเอียด 
ดังนี ้

(1) ข้อก าหนด 
(2) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 
(3) วิธีการปฏิบัติในการทดสอบและบันทึก ประกอบด้วยบันทึกการวิเคราะห์และสมุดบันทึก 
(4) รายงานการวิเคราะห์และใบรับรองการวิเคราะห์ 
(5) ข้อมูลจากการตรวจสภาวะแวดล้อม ตามที่ก าหนด 
(6) บันทึกการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ ตามความเหมาะสม 
(7) วิธีการปฏิบัติ  บันทึกของการสอบเทียบและการบ ารุงรักษาเครื่องมือ 
(8) วิธีการปฏิบัติ กรณีการไมผ่่านข้อก าหนด 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีข้อก าหนดถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
ไม่มีข้อใดข้อหนึ่งในข้อ (2) - (8) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 174  เอกสารการควบคุมคุณภาพที่เก่ียวข้องกับบันทึกการผลิต ต้องเก็บรักษาไว้เป็นเวลาอย่างน้อย 

1 ป ีหลังจากวันสิ้นอายุของผลติภัณฑ์รุ่นนัน้ ยกเว้นเอกสารแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่ผลิต 
ต้องเก็บรักษาไว้ไมน่้อยกว่า 5 ปี 

ค าอธิบาย  
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 เอกสารการควบคุมคุณภาพในทีน่ี้ ไม่รวมถึงเอกสารการตรวจสอบความถูกต้อง (validation document) 
เอกสารการตรวจรับรอง (qualification document) และเอกสารการทดสอบความคงสภาพยา  (stability study 
document) ซึ่งเอกสารเหล่านี้ต้องเก็บไว้ตลอดที่ยังมีการผลิตผลิตภัณฑ์ยานัน้ๆ 
หมายเหตุ  

ไม่ปฏิบัตติามข้อ 174 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 175  ข้อมูลบางชนิด ตัวอย่างเช่น ผลการวิเคราะหแ์ละการทดสอบ ผลผลิต การควบคุมสภาวะ

แวดล้อม ต้องบันทึกในลักษณะที่สามารถประเมินแนวโน้มได้ 

ค าอธิบาย  
 การบันทึกข้อมูลข้างตน้ต้องบนัทึกในลักษณะทีส่ามารถน ามาประเมินแนวโน้ม (trend analysis) ได ้เช่น 
quality control chart ส าหรับผลการวิเคราะห ์ในรุ่นการผลติต่างๆ 
หมายเหตุ - 

ข้อ 176  นอกจากข้อมูลที่เป็นส่วนหนึ่งของบนัทึกการผลิต ข้อมูลที่เป็นตน้ฉบบัอื่น ตัวอย่างเชน่ สมุด
บันทึกการปฏบิัติการ หรือบันทึกการปฏิบัติการ ต้องเก็บรักษาไว้และพร้อมให้ตรวจสอบได้ 

ค าอธิบาย  
 ข้อมูลต้นฉบับในการควบคุมคุณภาพที่นอกเหนือจากที่ระบุในหมวด 6 ข้อ 174 เช่น สมุดบันทึกการ
ปฏิบัติการ (laboratory notebook) และ/หรือบันทึกการปฏิบัติการ (record)  ต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย 5 ปี และ
พร้อมให้ตรวจสอบได้ 
หมายเหตุ  

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 176 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การสุ่มตัวอย่าง 
            ข้อ 177  การสุ่มตัวอย่างต้องด าเนินการตามวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการอนุมัติซึ่งอธิบายถึง 

(1) วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
(2) เครื่องมือที่ใช้ 
(3) ปริมาณตัวอย่างที่สุ่ม 
(4) ค าแนะน าส าหรับการแบ่งตัวอย่าง  
(5) ชนิดและสภาพของภาชนะบรรจุตัวอย่าง 
(6) การบ่งชี้ถึงภาชนะบรรจุที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 
(7) ข้อควรระวังพิเศษที่ต้องสังเกต โดยเฉพาะการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบที่ปราศจากเชื้อหรือที่     
     เป็นอันตราย 
(8) สภาวะการเก็บรักษา 
(9) ข้อแนะน าส าหรับการท าความสะอาด และการเก็บเครื่องมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอยา่ง 

ค าอธิบาย 

 การสุ่มตัวอย่าง ให้ปฏิบัติตามหมวด 10 
หมายเหตุ   
 มาตรฐานวิธีการปฏบิัติมีรายละเอียดไม่ครบถ้วน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่ปฏิบัตติามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 



85 
 

ข้อ 178  ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจ ุหรือผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตัวอย่าง 
อาจมีการเก็บตัวอย่างอื่นเพิ่มเติม เพื่อตรวจติดตามขั้นตอนส าคญัของกระบวนการ ตัวอย่างเช่น ตอนเริ่มต้นหรือ
ตอนสุดท้ายของกระบวนการผลติ 

ค าอธิบาย  
 ต้องปฏิบัติตามหลักการที่ระบุในหมวด 11 
หมายเหตุ - 

ข้อ 179  ภาชนะบรรจุตัวอย่าง ต้องติดฉลากระบุถึงสิ่งทีบ่รรจุอยู่ภายใน รวมทั้งหมายเลขรุ่น วันที่สุ่ม
ตัวอย่าง และภาชนะทีไ่ด้ท าการสุ่มตัวอย่างมา 

ค าอธิบาย -  
หมายเหตุ  
 ฉลากไม่แสดงสิ่งทีบ่รรจ ุ หมายเลขรุ่น หรือภาชนะที่ได้ท าการสุม่ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 180  ตัวอย่างอ้างอิง จากผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแต่ละรุ่นต้องเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุสุดท้ายและ
เก็บรักษาภายใต้สภาวะที่แนะน าไว้อย่างน้อย 1 ปีหลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  
 ตัวอย่างของวัตถุดิบ (ยกเว้น ตัวท าละลาย ก๊าซ และน้ า) ถ้ามีความคงสภาพดี ต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย 
2 ปีหลังจากปล่อยผ่านผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพตามที่ระบุในข้อก าหนดสั้นกว่า ระยะเวลาการเก็บ
อาจจะสั้นกว่านี้ 
 ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องมีจ านวนเพียงพอที่จะท าการ
ตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ได้อย่างน้อยสองคร้ัง 

ค าอธิบาย  
 ต้องปฏิบัติตามหลักการที่ระบุในหมวด 11   
หมายเหตุ - 
การทดสอบ 

ข้อ 181   วิธีการวิเคราะห์ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง การทดสอบทั้งหมดที่อธิบายไว้ในทะเบียน
ต ารับยาต้องด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับอนุมัติ 

ค าอธิบาย  
(1) การวิเคราะห์และการทดสอบต ารับยาส าเร็จรูปที่ปรากฏในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  (official 

monograph) หรือฉบับใหม่กว่าที่ใช้วิธีวิเคราะห์/ทดสอบตามต ารายาฯ ให้ท าการทวนสอบ (verification) ตามหัวข้อ
ที่ระบุไว้ในต ารายาฯ เล่มนั้น หรือให้ทดสอบอย่างน้อยในหัวข้อ accuracy,  precision  และ linearity 

(2) การวิเคราะห์และการทดสอบต ารับยาส าเร็จรูปที่ปรากฏในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  (official 
monograph) หรือฉบับใหม่กว่าที่ไม่ใช้วิธีวิเคราะห์/ทดสอบตามต ารายาฯ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง 
(validation) รายละเอียดตาม ASEAN guidelines for validation of analytical procedures หรือ guidelines  
อื่นที่เทียบเท่า 

(3) การวิเคราะห์และการทดสอบต ารับยาส าเร็จรูปที่ไม่ปรากฏในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ (non-official 
monograph) ที่ใช้วิธีวิเคราะห์/ทดสอบตามต ารายาฯ ส าหรับรูปแบบยา (dosage form) อื่น หรือใช้วิธีอื่น ต้องมี
การตรวจสอบความถูกต้อง (validation) รายละเอียดตาม ASEAN guidelines for validation of analytical 
procedures หรือ guidelines อื่นที่เทียบเท่า 
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(4) การวิเคราะห์และการทดสอบวัตถุดิบที่ไม่ใช้วิธีตามต ารายาฯ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง 
(validation) รายละเอียดตาม ASEAN guidelines for validation of analytical procedures หรือ guidelines 
อื่นที่เทียบเท่า 

(5) กรณีทะเบียนต ารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว การท าการตรวจสอบความถูกต้อง (validation) ให้ปฏิบัติ
ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองหลักเกณฑ์การขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันฯ (เมื่อ
มีผลบังคับใช้) 
หมายเหตุ  
 ไม่ปฏิบัตติามข้อ 181 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 182 ต้องบันทึกและตรวจสอบผลการทดสอบที่ได ้ในการค านวณต้องตรวจสอบอย่างระมดัระวัง 

ค าอธิบาย 
 ผลการทดสอบในแต่ละหัวข้อของผลิตภัณฑ์ยาในรุ่นเดียวกันตอ้งมีการบันทึกและตรวจสอบวา่ผลการ
ทดสอบเหล่านัน้มีความถูกต้อง และสอดคล้องกัน ระหว่างแต่ละหัวข้อที่ทดสอบ 
หมายเหตุ - 

ข้อ 183  ต้องมีการบันทึกการทดสอบ ซึ่งบันทึกอย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี้ 
(1) ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์และรูปแบบของเภสัชภัณฑ์ 
(2) หมายเลขรุ่น ชื่อผู้ผลิต ผู้ส่งมอบ ตามความเหมาะสม 
(3) การอ้างอิงถึงข้อก าหนดและวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้อง 
(4) ผลการทดสอบ ประกอบด้วยข้อสังเกต การค านวณ และการอ้างอิงถึงใบรับรองผลการ

วิเคราะห ์
(5) วันที่ท าการทดสอบ 
(6) ลายมือชื่อของผู้ที่ท าการทดสอบ 
(7) ลายมือชื่อของผู้ที่ท าการทวนสอบการทดสอบและการค านวณ ตามความเหมาะสม 
ข้อความที่แสดงให้ชัดเจนถึงการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือสถานะการตัดสินใจอ่ืน และ

ลายมือชื่อพร้อมวันที่ของผู้รับผดิชอบที่ได้รับมอบหมาย 

ค าอธิบาย 
 (4) ผลการทดสอบวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุบางชนิด การอ้างอิงถึงใบรับรองผลการวิเคราะห์ หมายถึงให้
แนบเอกสาร หรืออ้างอิง certificates of analysis ของ supplier 
 (7)-(8) อาจอนุโลมให้ผู้ที่ท าการทวนสอบและผู้มีอ านาจปล่อยผ่านผลการทดสอบเป็นบุคคลเดียวกันได้  ใน
กรณีที่เป็นองค์กรขนาดเล็กและกรณีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปส าหรับจ าหน่ายให้ดูหมวด 2 ข้อ 13 ประกอบ 
หมายเหตุ 

ไม่มีบันทึกการทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
ตรวจพบว่าเจตนาบันทึกข้อมูลเท็จในเรื่องที่มีความส าคัญ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
ไม่มีข้อมูลดิบของการชั่ง ตวง วัด ในการวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ หรือบันทึกข้อมูลในเศษกระดาษ ถือ

เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีการลงลายมือชื่อผู้ปล่อยผ่านผลการทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 184  การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตทัง้หมดที่ท าในบริเวณการด าเนินการผลิตโดยบุคลากร
ฝุายผลิต ต้องด าเนินการตามวิธกีารที่ได้รับการอนุมัติจากฝาุยควบคุมคุณภาพ และมีการบนัทึกผลการทดสอบไว้ 
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ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  
 ไม่ได้รับการอนุมัติจากฝาุยควบคุมคุณภาพ หรือไม่มีการบันทึกผลการทดสอบไว้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 185  คุณภาพของสารเคมทีี่ใช้ในห้องปฏิบัติการ เครื่องแก้วส าหรับตวงวดั และสารละลาย  สาร
มาตรฐานอา้งอิง และอาหารเพาะเชื้อต้องท าการเตรียมให้ถูกต้องตามวิธีการปฏบิัติที่เขียนไว้ 

ค าอธิบาย 
 (1)  จัดให้มมีาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการจัดการเครื่องแก้วส าหรับตวงวัดในห้องปฏิบัติการ (เช่น ระบุ
ชนิดของเครื่องแก้ว  การสอบเทียบ  การท าความสะอาด เป็นต้น)  และ ส าหรับการจัดการสารเคมีที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการ  สารละลาย  สารมาตรฐานอ้างอิง และอาหารเพาะเชื้อ 
 (2)  ให้มีบันทึกการรับสารเคมี  สารละลาย  สารมาตรฐานอ้างอิง อาหารเพาะเชื้อ และมีบันทึกการเตรียม
น้ ายาทดสอบ  volumetric solutions  อาหารเพาะเชื้อ และข้อมูลการวิเคราะห์ความแรงของ volumetric 
solutions   
 (3)   มีการทดสอบ positive/negative control ของอาหารเพาะเชื้อที่เตรียมแต่ละรุ่น  
 (4)   สารมาตรฐานอ้างอิง หมายถึงสารมาตรฐานอ้างอิงตามต ารายา หรือสารมาตรฐานอ้างอิงที่ผู้ผลิตเตรียม
ขึ้น  ซึ่งต้องผ่านการทดสอบมาตรฐาน อนุมัติให้ผ่านและเก็บรักษาในบริเวณที่ปลอดภัยในความรับผิดชอบของผู้ที่
ได้รับมอบหมายเช่นเดียวกับสารมาตรฐานอ้างอิงตามต ารายา  
  (5)  สารมาตรฐานทุติยภูมิซึ่งเป็นสารมาตรฐานที่ได้จากการสอบเทียบกับสารมาตรฐานอ้างอิงตามต ารายา
หรือสารมาตรฐานอ้างอิงที่ผู้ผลิตเตรียมขึ้น ต้องวิเคราะห์ทดสอบตามความเหมาะสมและตรวจสอบเปน็ระยะๆ เพื่อให้
มั่นใจในมาตรฐาน (ประเมินตามความคงสภาพของสารมาตรฐานนั้นๆ) 
หมายเหตุ  
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการจัดการเครื่องแก้วส าหรับตวงวัด และการจัดการสารเคมีที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการ สารละลาย สารมาตรฐานอ้างอิง และอาหารเพาะเชื้อ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีบันทึกการเตรียมน้ ายาทดสอบ volumetric solutions ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีข้อมูลการวิเคราะห์ความแรงของ volumetric solutions รายการใดรายการหนึ่งที่ต้องใช้ค่าความแรง 
หรือค่าความเข้มข้นในการค านวณหาปริมาณของตัวยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีทั้งบันทึกการเตรียมและข้อมูลการวิเคราะห์ความแรงของ volumetric solutions ถือเป็นข้อบกพร่อง
ร้ายแรง 

ไม่มีการทดสอบอาหารเพาะเชื้อ (positive/negative control) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
น าค่าความแรงจากใบ certificate of analysis ของวัตถุดิบ (รุ่นที่ใช้เป็นสารมาตรฐานทุติยภูมิ) จากผู้ผลิต 

หรือ supplier มาใช้โดยไม่มีการสอบเทียบ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่สอบเทียบสารมาตรฐานทุติยภูมิเป็นระยะๆ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 186  สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่จะเก็บไว้ใช้เปน็เวลานาน ต้องมีฉลากระบุวันทีท่ี่เตรียมและ

ลายมือชื่อผู้ที่เตรียม สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการทีไ่ม่คงตัวและอาหารเพาะเชื้อ ต้องระบุวันสิน้อายุและสภาวะ
การเก็บรักษาบนฉลาก นอกจากนี้ ส าหรับสารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอน ต้องระบุวันที่หาค่าความ
เข้มข้นครั้งสุดท้ายและคา่แฟคเตอร์ล่าสุด 

ค าอธิบาย 
 ส าหรับสารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอน (volumetric solution) กรณีที่ไม่จ าเป็นต้อง re-
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standardize ทุกครั้งที่ใช้ แต่ละโรงงานต้องมีข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ (stability study) ของ volumetric 
solution โดยที่ค่าของความเข้มข้นต้องเปลี่ยนแปลง  

6 ไม่เกินร้อยละ 0.1 ในกรณีที่ใช้สารละลายนี้วิเคราะห์หาปริมาณตัวยาส าคัญในการวิเคราะห์วัตถุดิบ 
7 ไม่เกินร้อยละ 0.5 ในกรณีที่ใช้สารละลายนี้วิเคราะห์หาปริมาณตัวยาส าคัญในยาส าเร็จรูปที่มีมาตรฐาน

ก าหนดร้อยละ 95.0-105.0 ของปริมาณที่แจ้ง (%LA) 
8 ไม่เกินร้อยละ 1.0 ในกรณีที่ใช้สารละลายนี้วิเคราะห์หาปริมาณตัวยาส าคัญในยาส าเร็จรูปที่มีมาตรฐาน

ก าหนดร้อยละ 90.0-110.0 ของปริมาณที่แจ้ง (%LA) 
หรือควร re-standardize สารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอนทุกครั้งที่ใช้ และควรใช้ค่าที่ได้ภายใน 1-2 

วัน 
หมายเหตุ  
 เจตนาแสดงข้อมูลบนฉลากเป็นเท็จ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ข้อมูลบนฉลากไม่ครบตามที่ระบุ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 187  ให้ระบุวันที่ที่รบัและเปิดใช้สารที่ใช้ในการทดสอบไวบ้นภาชนะบรรจุ ตัวอย่างเช่น สารเคมีที่
ใช้ในห้องปฏิบัติการ  สารมาตรฐานอ้างอิง และต้องปฏบิัติตามค าแนะน าในการใช้และการเก็บรักษา 
 ในบางกรณ ีสารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการควรท าการทดสอบพสิูจน์เอกลักษณ์ การทดสอบอื่นภายหลัง
การรับหรือก่อนการใช้ 

ค าอธิบาย 

 ในบางกรณี เช่น ซื้อสารเคมีจากผู้ผลิตรายใหม่ (แม้ว่าจะมีใบรับรองผลการวิเคราะห์ก็ตาม)  หรือซื้อสารเคมี
นานแล้ว แต่ไม่แน่ใจในความคงสภาพหรืออาจเกิดปัญหาในการวิเคราะห์ ควรท าการทดสอบพิสูจน์เอกลักษณ์และ/
หรือการทดสอบอื่นภายหลังการรับหรือก่อนการใช้ 
หมายเหตุ  

เก็บรักษาสารมาตรฐานอ้างอิงไม่เหมาะสม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
ฉลากไม่ระบุวันทีท่ี่รับและเปิดใช้สารที่ใช้ในการทดสอบไวบ้นภาชนะบรรจ ุถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 188 สัตว์ทดลองที่ใชส้ าหรับทดสอบต้องกักกันไว้ก่อนน ามาใช้ตามความเหมาะสม สัตว์ทดลอง

เหล่านี้ต้องดูแลและควบคุมให้มีความเหมาะสมกับวัตถปุระสงคท์ี่จะใช้ นอกจากนี ้ต้องมีการบ่งบอกและบันทึกที่
เพียงพอเพื่อแสดงประวัติของการใช้สัตว์ทดลองเหล่านี ้

ค าอธิบาย  

 ข้อมูลที่ต้องบันทึกเกี่ยวกับสัตว์ทดลองที่ใช้ส าหรับทดสอบ เช่น  genus  species  เพศ  อายุ  น้ าหนัก 
ลักษณะทางกายภาพ  แหล่งที่มา  รหัสประจ าตัว (ยกเว้น mice)  บันทึกการตรวจสุขภาพ ฯลฯ ระยะเวลาการกักกัน
ขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการน าสัตว์ไปใช้ 
หมายเหตุ  
 ไม่มีบันทึกเก่ียวกับสัตว์ทดลองที่ใช้ส าหรับทดสอบ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง 

ข้อ 189  ภายหลังปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ต้องมีการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์
ยาตามที่ก าหนดไว้ในแผนอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้สามารถตรวจหาปัญหาที่เกี่ยวกับความคงสภาพของสูตรต ารับใน
ภาชนะที่บรรจุจ าหน่าย ตัวอย่างเช่น การเปลี่ยนแปลงของระดับปริมาณสิ่งปนเปื้อน หรือข้อมูลการละลาย  
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ค าอธิบาย  
 ผลิตภัณฑ์ที่ออกสู่ตลาดทุกต ารับในภาชนะที่บรรจุจ าหน่ายต้องท าแผน (program) และตรวจตดิ ตามความ
คงสภาพอย่างต่อเนื่อง 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องทั้งหมด (ไม่วา่จะมีแผนหรือไม่ก็ตาม) ถือเป็นข้อบกพร่อง
ร้ายแรง 

มีการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องบางต ารับ (ไม่ว่าจะมีแผนหรือไม่ก็ตาม) ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 

ไม่มีแผนการตรวจตดิตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง แต่มีการตรวจติดตามความคงสภาพอยา่งต่อเนื่อง ถือ
เป็นข้อบกพร่องส าคัญ  

มีแผนการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง แต่ไม่ปฏิบตัิตามแผน ฯ และท าให้เกิดความเสี่ยงต่อ
คุณภาพ หรือผู้บริโภค ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 190  วัตถุประสงค์ของการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง เพื่อตรวจติดตามอายุการใช้ของ
ผลิตภัณฑ์ยา และเพื่อพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์นั้นมีคุณภาพและคาดว่ายังคงมีคุณภาพตามข้อก าหนดภายใต้สภาวะ
การเก็บรักษาที่ระบุไว้บนฉลาก  

ค าอธิบาย -  
หมายเหตุ - 

ข้อ 191  การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ให้ใช้กับผลิตภัณฑ์ยาที่บรรจุในภาชนะที่จ าหน่าย 
ส าหรับผลิตภัณฑ์รอบรรจุให้มีแผนการติดตามความคงสภาพด้วย ตัวอย่างเช่น เมื่อเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุไว้เป็น
เวลานานก่อนท าการบรรจุหรือรอการส่งต่อจากสถานที่ผลิตไปยังสถานที่บรรจุ  ต้องมีการประเมินและศึกษา
ผลกระทบต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ภายใต้สภาวะปกติ รวมถึงต้องติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องของ
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่เก็บและรอใช้เป็นเวลานาน 

หากมีการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ผสมน้ าหรือตัวท าละลายอื่นก่อนใช้ ได้ศึกษาภายหลังการ
ผสมตามช่วงเวลาต่างๆ ในระหว่างการพัฒนาผลิตภัณฑ์แล้ว ในการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องของ
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ไม่จ าเป็นต้องตรวจในแต่ละช่วงเวลาภายหลังการผสม อย่างไรก็ตาม ยังคงแนะน าว่าหาก
สามารถท าได้ควรติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์ผสมน้ าหรือตัวท าละลายอื่นก่อนใช้ตาม
ช่วงเวลาต่างๆ 

ค าอธิบาย  
 ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่ต้องเก็บไว้นานก่อนด าเนินการผลิต หรือบรรจุในขั้นต่อไป 
ควรท าแผนและตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง โดยพิจารณาจากการประเมินความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ การประเมินและศึกษาผลกระทบต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ภายใต้สภาวะปกติ หมายถึง
สภาวะจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่เกิดขึ้นจริงระหว่างกระบวนการ 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการประเมินและศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่เก็บและรอใช้
เป็นเวลานาน  ภายใต้สภาวะปกติ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 192  ต้องมีการเขียนโปรโตคอล และจัดท ารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ตาม
หลักการที่ก าหนดไว้ในหมวด 4 รวมทั้งต้องมีการตรวจรับรองและบ ารุงรักษาเครื่องมือที่ใช้ในการติดตามความคง
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สภาพอย่างต่อเนื่อง ตัวอย่างเช่น ตู้ส าหรับติดตามความคงสภาพที่สภาวะตามหลักการที่ระบุไว้ในหมวด 3 และ
หมวด 12 

ค าอธิบาย  
 ให้เขียนโปรโตคอล และรายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง แยกกันให้ชัดเจน 
หมายเหตุ  
 ไม่มีการเขียนโปรโตคอล หรือไม่มีการจัดท ารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง หรือไม่มีการ
ตรวจรับรอง (รวมถึงการสอบเทียบเครื่องมือ) และไม่มีการบ ารุงรักษาเครื่องมือที่ใช้ในการติดตามความคงสภาพอยา่ง
ต่อเนื่อง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 193  โปรโตคอลส าหรับการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องครอบคลุมถึงวันสิ้นสดุอายุการ
ใช้ของผลิตภัณฑ์ยานัน้ และอยา่งน้อยต้องประกอบด้วย 

(1) จ านวนรุ่นทีผ่ลิตส าหรับแต่ละความแรง และขนาดรุ่นทีผ่ลิต (ถ้ามี) 
(2) วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววทิยา 
(3) เกณฑ์การยอมรับ 
(4) อ้างอิงวิธีการทดสอบที่ใช ้
(5) รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก 
(6) ช่วงเวลาการทดสอบที่เวลาตา่งๆ 
(7) รายละเอียดของสภาวะการเก็บ โดยเฉพาะสภาวะในการทดสอบให้ใช้ตามประกาศของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พารามิเตอร์ที่เฉพาะเจาะจงส าหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ยา (ถ้ามี) 

ค าอธิบาย   
(1)   ที่ความแรงเดียวกัน แต่ขนาดรุ่นที่ผลิตตา่งกันมากกว่า 10 เท่าขึ้นไป ต้องมีโปรโตคอลการติดตามความ

คงสภาพอย่างต่อเนื่องแยกกัน  
(5)  รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก ได้แก่ ชนิดของภาชนะบรรจ ุขนาดบรรจุ ฝาเกลียว 

หรือ seal 
(7)   สภาวะการเก็บตามประกาศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ใช้ ASEAN guidelines for 

stability study of drug product ฉบับปจัจุบนั 
หมายเหตุ - 

ข้อ 194  โปรโตคอล การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง อาจแตกต่างจากการศึกษาความคงสภาพ
แบบระยะยาวที่ได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับไว้ โดยมีข้อแม้ว่าต้องมีการให้เหตุผลที่สมควรและระบุไว้ในโปรโตคอล 
ตัวอย่างเช่น ความถี่ของการทดสอบ หรือปรับให้เป็นปัจจุบันตามประกาศของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

ค าอธิบาย  
 โปรโตคอลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องต้องสอดคลอ้งตามการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว
ที่ได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับไว ้ ถ้าแตกต่างกันต้องระบุเหตุผลไว้ในโปรโตคอลดว้ย 
หมายเหตุ - 
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ข้อ 195  จ านวนรุ่นที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ ต้องให้ข้อมูลเพียงพอส าหรับการวิเคราะห์
แนวโน้ม นอกจากมีเหตุผลเพียงพอ ให้ท าการติดตามความคงสภาพอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตต่อปี ในทุกความแรง
และทุกประเภทของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่การตรวจ
ติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องซึ่งปกติทดสอบโดยใช้สัตว์ทดลองและไม่มีวิธีการอื่นที่เหมาะสมซึ่งผ่านการ
ตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ความถี่ของการทดสอบอาจจะพิจารณาจากความเสี่ยงและประโยชน์ที่ได้รับ 
 การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องอาจน าหลักการของการออกแบบแบบแบรกเกตติง  และการ
ออกแบบแบบเมทริกซิงมาใช้ หากมีการระบุเหตุผลตามหลักวิทยาศาสตร์ในโปรโตคอล 

ค าอธิบาย  
 จ านวนรุ่นที่ผลิตและความถี่ของการทดสอบ ต้องมีข้อมูลเพียงพอและน าข้อมูลดังกล่าว มาใช้ในการ
วิเคราะห์แนวโน้มได้ (trend analysis) โดยให้ศึกษาหลังจากได้รับทะเบียนต ารับแล้วอย่างน้อยปีละ 1 รุ่นติดต่อกัน
เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 5 ปี และต้องไม่น้อยกว่า 5 รุ่นที่ได้ผลการศึกษาเป็นแนวเดียวกัน สามารถศึกษาความคงสภาพ
อย่างต่อเนื่องทุก 3 ปี 
 การตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องของผลิตภัณฑ์ ถ้าไม่ทดสอบทุกขนาดบรรจุที่มีการผลิตในปีนั้น 
โดยอาศัยหลักการของ แบรกเกตติง และเมทริกซิง จาก ICH Topic Q1D  Bracketing and Matrixing designs for 
stability testing of drug substances and drug products 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการติดตามความคงสภาพอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิตต่อปี ในทุกความแรงและทุกประเภทของวัสดุการ
บรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี หรือมีข้อมูลความคงสภาพของผลิตภัณฑ์เพียงพอถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 196  ในบางสถานการณ ์การติดตามความคงสภาพอย่างตอ่เนื่องอาจมีการเพิ่มจ านวนรุน่การผลิตที่
ศึกษา ตัวอย่างเชน่ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญในกระบวนการหรือวัสดุการบรรจุ 
รวมถึงการท าซ้ าด้วยกระบวนการใหม่ การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิมหรือการน ากลับมาใช้ใหม ่

ค าอธิบาย  
 กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญที่เกิดขึ้นเฉพาะครั้ง ในกระบวนการหรือวัสดุ
การบรรจุ รวมถึงการท าซ้ าด้วยกระบวนการใหม่ การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม  หรือการน ากลับมาใช้ใหม่ ต้องมี
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องเพิ่มเติม 
หมายเหตุ  
 ไม่มีการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องเพิ่มเติม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 197  ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องเสนอไปยังบุคลากรหลัก โดยเฉพาะผู้ที่
ได้รับมอบหมาย 
 การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องที่สถานที่อื่นนอกเหนือจากสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ควรมีข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้อง  
 รายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องให้มีเก็บไว้ที่สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยา  เพื่อให้
ตรวจสอบได้ 

ค าอธิบาย  
 ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง ต้องเสนอไปยังหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ  หัวหน้าฝุายผลิต 
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และผู้ที่ได้รับมอบหมายที่เก่ียวข้อง (ดหูมวด 2 ข้อ 13 ประกอบ) เพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป  
 กรณีการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องที่จ้างหน่วยงานอื่นวิเคราะห์ ควรมีข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์
อักษรระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้อง (เป็นไปตามหลักการที่ระบุไว้ในหมวด 7) 
หมายเหตุ  
 ไม่มีการเสนอผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่องไปยังบุคลากรหลัก  และผู้ได้รับมอบหมายที่
เก่ียวข้อง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่มีการเก็บรายงานความคงสภาพอย่างต่อเนื่องไว้ที่สถานที่รับอนุญาตผลิตยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 198  การไม่ผ่านข้อก าหนด หรือแนวโน้มที่มีความผิดปกติอย่างมีนัยส าคัญ ต้องมีการสืบสวนหา
สาเหตุ 
 การยืนยันผลของการไม่ผ่านข้อก าหนดหรือแนวโน้มเชิงลบที่มีนัยส าคัญ ต้องมีการรายงานต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
 ผลกระทบที่เป็นไปได้ต่อแต่ละรุ่นการผลิตในท้องตลาด ต้องพิจารณาตามที่ระบุไว้ในหมวด 8 และต้อง
แจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ค าอธิบาย  
 เมื่อมีการสืบสวนแล้วพบวา่มีปญัหาจริง ให้ด าเนินการตามหมวด 8 และต้องรายงานต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
หมายเหตุ  
 ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์ไมผ่่านข้อก าหนด และไม่มีการด าเนนิการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง  
 ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์ไมผ่่านข้อก าหนดหรือมีแนวโน้มเชิงลบที่มนียัส าคัญ และไม่รายงานต่อส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 199  ผลสรปุของข้อมูลทั้งหมด รวมถึงผลสรุปแต่ละช่วงเวลาของแผนการติดตาม ต้องเขียนเป็น
ลายลักษณ์อักษรและเก็บรักษาไว ้ผลสรุปนี้ควรมีการทบทวนเป็นระยะ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  
 ไม่มีการบันทึก และเก็บผลสรุปของข้อมูลไว้เป็นลายลักษณ์อักษร ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 7 
การจ้างการผลิตและการวิเคราะห ์

 
หลักการ 
 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องมีการก าหนดเงื่อนไข ข้อตกลง และการควบคุมให้ชัดเจนเพื่อ
หลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดซึ่งจะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์หรืองานที่ท ามีคุณภาพไม่เป็นที่น่าพอใจ โดยต้องท าสัญญาจ้างเป็นลาย
ลักษณ์อักษรระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งก าหนดหน้าที่ของแต่ละฝุายให้ชัดเจน โดยสัญญาจ้างดังกล่าวต้องระบุถึง
วิธีการและความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมายปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นออกจ าหน่ายให้ชัดเจน 

เนื้อหาในหมวดนี้เก่ียวกับความรับผิดชอบของผู้รับอนุญาตผลิตที่มีต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ซึ่งเป็นผู้อนุญาตการผลิตและรับขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยไม่ครอบคลุมถึงความรับผิดของผู้รับจ้างและผู้ว่าจ้างที่มีต่อ
ผู้บริโภค 

 
ข้อก าหนดทั่วไป 

ข้อ 200 ต้องมีการจัดท าสัญญาจ้างเป็นลายลักษณ์อักษรครอบคลุมข้อตกลงของการผลิต  การ
วิเคราะห ์รวมถึงข้อตกลงทางเทคนิคที่เก่ียวข้องภายใต้สัญญาดังกล่าว 

ข้อ 201 ข้อตกลงทุกอย่างของสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์  รวมถึงข้อเสนอในการ
เปลี่ยนแปลงเทคนิคหรือข้อตกลงอื่น ต้องเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามทะเบียนต ารับยาของผลิตภัณฑ์นั้น 
ผู้ว่าจ้าง 

ข้อ 202 ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง  ในการท างานให้ส าเร็จ
ลุล่วงตามที่ต้องการ และปฏิบัติตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตที่ก าหนดไว้ในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ 

ข้อ 203 ผู้ว่าจ้างต้องจัดให้มีข้อมูลทุกอย่างที่จ าเป็นแก่ผู้รับจ้างในการด าเนินการตามสัญญาจ้างอย่าง
ถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและกฎเกณฑ์อื่นที่ก าหนด ผู้ว่าจ้างต้องแน่ใจว่าผู้รับจ้างมีความระมัดระวังต่อปัญหา
ทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์หรืองานที่ท าซึ่งอาจเกิดอันตรายต่ออาคารสถานที่  เครื่องมือ บุคลากร วัตถุอื่น
หรือผลิตภัณฑ์อื่นของผู้รับจ้าง 

ข้อ 204 ผู้ว่าจ้างต้องแน่ใจว่าผลิตภัณฑ์และวัตถุทุกอย่างที่ผู้รับจ้างส่งมอบมาให้ ถูกต้องตรงกับ
ข้อก าหนด หรือผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบมาให้นั้นได้มีการปล่อยผ่านโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

ค าอธิบาย 
ผู้ว่าจ้างต้องท าการประเมินความสามารถของผู้รับจ้างในการจ้างผลิตและ/หรือวิเคราะห์ทั้งในด้านเทคนิค 

ศักยภาพการผลิต/วิเคราะห ์และเอกสารที่เก่ียวข้อง ว่าผู้รับจ้างสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ได้ตามความต้องการและมี
คุณภาพตามข้อก าหนดได้อย่างถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและกฎเกณฑ์อื่นๆ  ที่ก าหนดก่อนการท าสัญญาจ้างการ
ผลิตและการวิเคราะห์ และต้องมีการบันทึกการประเมินความ สามารถเพื่อใช้ในการทบทวนการประเมินรอบต่อไป 
หมายเหตุ - 
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ผู้รับจ้าง 
ข้อ 205 ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานที่และเครื่องมือที่เพียงพอ มีความรูแ้ละประสบการณ ์ มีบุคลากร

ที่มีความสามารถท างานตามทีผู่ว้่าจ้างสั่งท า สัญญาจา้งการผลิตต้องท ากับผู้รบัอนุญาตผลิตเทา่นั้น 
ข้อ 206 ผู้รับจ้างต้องแน่ใจว่าผลิตภัณฑห์รือวัตถุทุกอย่างที่ผู้ว่าจ้างส่งมอบมาให้ มีความเหมาะสม

ตามวัตถุประสงค ์
ข้อ 207 ผู้รับจ้างต้องไม่น างานทีไ่ด้รับมอบหมายให้ท าตามสญัญาจา้งไปมอบหมายต่อให้บุคคลที่สาม

โดยไมไ่ด้รับการอนุมัติจากผู้วา่จา้ง ข้อตกลงที่ท าระหว่างผู้รับจา้งและบุคคลที่สามต้องแน่ใจว่ามขี้อมูลเก่ียวกับการ
ผลิตและการวิเคราะห์เหมือนกับที่ผู้วา่จ้างและผู้รับจ้างท าไว้แตเ่ดิม 

ข้อ 208 ผู้รับจ้างต้องไม่ท ากิจกรรมใดๆ ที่อาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑท์ี่ผลิตหรือ
วิเคราะห์ให้ผู้ว่าจ้าง 

ค าอธิบาย 
           ผู้รับจ้างต้องท าการประเมินความสามารถของตนเองในการจ้างผลิตและวิเคราะห์ว่าสามารถบรรลุ
วัตถุประสงค์ได้ตามความต้องการของผู้ว่าจ้าง  และมีคุณภาพตามข้อก าหนดอย่างถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและ
กฎเกณฑ์อื่นๆ ที่ก าหนดในเรื่องต่างๆ เช่น อาคารสถานที่ เครื่องจักร เครื่องมือ บุคลากร ระบบเอกสาร การควบคุม
คุณภาพ และการประกันคุณภาพ ก่อนการท าสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ และต้องมีการบันทึกการประเมิน
ความสามารถเพื่อใช้ในการทบทวนการประเมินรอบต่อไป หรือในการทบทวนเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการที่
ต้องมีการแจ้งผู้ว่าจ้างทราบก่อนการด าเนินการเปลี่ยนแปลง 
หมายเหตุ - 
สัญญาจ้าง 

ข้อ 209 สัญญาจ้างต้องท าขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งต้องก าหนดความรับผิดชอบของแต่ละ
ฝุายที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์ เกณฑ์ทางเทคนิคของสัญญาจ้างต้องท าขึ้นโดยผู้ที่มีความรู้
ความสามารถที่เหมาะสมในด้านเทคโนโลยีเภสัชกรรม การวิเคราะห ์และหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต 
ข้อตกลงทุกอย่างส าหรับการผลิตและการวิเคราะห์ต้องถูกต้องตามทะเบียนต ารับยาและเห็นพ้องกันทั้งสองฝุาย 

ข้อ 210 สัญญาจ้างต้องก าหนดวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพื่อจ าหน่ายของผู้ที่ได้รับ
มอบหมาย เพื่อให้มั่นใจว่าแต่ละรุ่นได้ท าการผลิตและตรวจสอบว่าถูกต้องตามข้อก าหนดที่ระบุในทะเบียนต ารับ
ยา 

ข้อ 211 สัญญาจ้างต้องอธิบายอย่างชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบส าหรับการจัดซื้อ การทดสอบ และ
ปล่อยผ่านวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผู้ใดรับผิดชอบในการด าเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ รวมถึงการ
ควบคุมระหวา่งการผลิต ผู้ใดรับผิดชอบในการสุ่มตัวอย่างและวิเคราะห์ 

กรณีของสัญญาจ้างการวิเคราะห์ ต้องก าหนดว่าผู้รับจ้างจะท าการสุ่มตัวอย่างที่สถานที่ของผู้ผลิตหรือไม่ 
ข้อ 212 บันทึกการผลิต บันทึกการวิเคราะห์ บันทึกการจ าหน่าย และตัวอย่างอ้างอิง ต้องเก็บหรือ

จัดให้มีโดยผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ต้องมีบันทึกที่เกี่ยวข้องกับการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ในกรณีของการ
ร้องเรียนหรือสงสัยว่าบกพร่องให้ตรวจสอบได้ อีกทั้งต้องก าหนดวิธีการปฏิบัติในการด าเนินการกับข้อบกพร่อง
หรือการเรียกเก็บคืนของผู้ว่าจ้าง 

ข้อ 213 สัญญาจ้างต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถเข้าตรวจเยี่ยมสถานที่ปฏิบัติงานของผู้รับจ้างได้ 
          ข้อ 214 สัญญาจ้างการวิเคราะห์ต้องระบุว่าผู้รับจ้างยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเข้าไปตรวจสอบได้ 
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ค าอธิบาย 

 สัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องมีรายละเอียดที่เพียงพอ เพื่อให้การจ้างผลิตและวิเคราะห์เป็นไป
ตามข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ข้อก าหนดตามกฎหมาย และข้อก าหนดอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
อย่างน้อยควรมีรายละเอียดดังนี้ 

(1) อารัมภบท   
รายละเอียดของสัญญาที่จัดท าขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างที่มีอ านาจตามกฎหมายตามข้อตกลงของ

สัญญาที่จัดท าเป็นลายลักษณ์อักษร เงื่อนไขที่กล่าวในเอกสารแนบท้าย และข้อตกลงเพิ่มเติมที่อาจมีขึ้นต่อไป 
(2) ผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ ต้องมีรายละเอียดระบุ   

 (2.1) การผลิตผลิตภัณฑ์ต้องด าเนินการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต  (GMP PIC/S) 
ของกระทรวงสาธารณสุข และข้อก าหนดอื่นๆ ตามกฎหมายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 (2.2) ผู้รับจ้างแต่งตั้งผู้รับผิดชอบในการผลิต การวิเคราะห์ และการประสานงานด้านเภสัชกรรม
และเทคนิคทั้งหมด 
 (2.3) ผู้ว่าจ้างแต่งตั้งผู้รับผิดชอบในการสนับสนุนในสาขาต่างๆ เช่น การผลิต การประกันคุณภาพ 
เทคนิคด้านเภสัชกรรมทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ และสูตรหลักใน
การผลิตและกระบวนการผลิต 
 (2.4) ก าหนดความรับผิดชอบของแต่ละฝุายในการจัดซื้อ จัดหาวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ การ
ตรวจสอบทางกายภาพและคุณภาพ การรับและการปฏิเสธการรับ การส่งคืนหรือการท าลาย พร้อมการจัดท าเอกสาร
และรายงานตามระยะเวลาที่ก าหนดของวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุที่จัดซื้อ จัดเก็บ จ านวนที่ใช้ และจ านวนที่ปฏิเสธการ
รับ 
 (2.5) รายละเอียดแต่ละรุ่นของผลิตภัณฑ์ และรหัสแต่ละรุ่นที่มีเอกลักษณ์เฉพาะของผลิตภัณฑ์ที่
ก าหนดโดยผู้ว่าจ้างหรือผู้รับจ้าง 

(3) สูตรหลักการผลิตและบันทึกการผลิต 
 (3.1) ก าหนดการผลิตผลิตภัณฑ์ตามสูตรหลัก (master formula) ที่สอดคล้องกับทะเบียนต ารับ
ยา หากมีการเปลี่ยนแปลงจากที่มีผลบังคับใช้ต้องมีการแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้ผู้ว่าจ้างทราบ  และต้องได้รับการ
ยินยอมจากผู้ว่าจ้างก่อนที่ผู้รับจ้างจะท าการเปลี่ยนแปลงนั้นได้ 
 (3.2) บันทึกการผลิตผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ในการท าเอกสารให้เป็นไปตามกฎหมาย  ซึ่งต้อง
ประกอบด้วยข้อมูลต่างๆ ตามหมวด 4 

(4) การประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ 
 (4.1) ผู้รับจ้างต้องด าเนินการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ตามที่ก าหนดใน
หมวด 1 ข้อ 5-8 และหมวด 6 
 (4.2) การควบคุณคุณภาพในกระบวนการและการควบคุมขั้นตอนสุดท้าย ให้ด าเนินการตาม
เกณฑ์ทางเทคนิคของสัญญาจ้าง และสอดคล้องตามทะเบียนต ารับยา 
 (4.3) สัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องก าหนดผู้รับผิดชอบ ความรับผิดชอบ และวิธีการ
ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น 
 (4.4) ผู้รับจ้างต้องจัดท าบันทึกการผลิต บันทึกการวิเคราะห์ บันทึกการจ าหน่าย และตัวอย่าง
อ้างอิง และผู้ว่าจ้างอาจร้องขอส าเนาของเอกสารที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑใ์นแต่ละรุ่นเพื่อการยอมรับ หรือปฎิ
เสธรุ่นของผลิตภัณฑ์หากรุ่นผลิตภัณฑ์ไม่สอดคล้องกับคุณลักษณะเฉพาะตามที่ก าหนด หรือมีการเปลี่ยนแปลงไปจาก
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สูตรหลักการผลิต หรือการเปลี่ยนแปลงไม่เป็นไปตามที่ตกลงกันโดยท าเป็นลายลักษณ์อักษร 
 (4.5) ผู้ว่าจ้างมีสิทธิ์ตรวจสอบการด าเนินการของผู้รับจ้างตามระยะเวลาที่ตกลงกัน หรือกรณีมีข้อ
ร้องเรียน หรือมีปัญหาเกี่ยวกับการผลิต สถานที่การผลิต การควบคุมคุณภาพ การประกันคุณภาพ และคลังสินค้า 
โดยมีการแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรล่วงหน้าตามที่ตกลงกัน 
 (4.6) กรณีผู้รับจ้างจ า เป็นต้องว่าจ้างหน่วยงานภายนอกเพื่อท าการวิ เคราะห์ผลิตภัณฑ์
นอกเหนือจากที่ผู้รับจ้างรับผิดชอบ ต้องมีการแจ้งผู้ว่าจ้างและได้รับการยินยอมจากผู้ว่าจ้างก่อนท าสัญญาจ้างการ
วิเคราะห์กับหน่วยงานภายนอก และต้องระบุการยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเข้าไปตรวจสอบ ได้ 

(5) การขึ้นทะเบียน 
สัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องก าหนดผู้รับผิดชอบในการจัดหาข้อมูล เอกสาร ตัวอย่าง และการ

ติดต่อเจ้าหน้าที่ทางราชการส าหรับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ และการเปลี่ยนแปลงที่อาจเกิดขึ้น และการเก็บรักษา
ทะเบียนต ารับยาและเอกสารอ่ืนๆ 

(6) ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
สัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องระบุในกรณีที่มีข้อร้องเรียนจากลูกค้า โดยก าหนดถึงความ

รับผิดชอบและการด าเนินการแก้ไขเบื้องต้นต่อลูกค้า และกรณีที่มีข้อบกพร่องจากผลิตภัณฑ์ที่จ าเป็นต้องเรียกคืน
ผลิตภัณฑ์จะต้องก าหนดผู้รับผิดชอบและวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ร่วมกัน ซึ่งอย่างน้อยต้องปฏิบัติตามหมวด 8 

(7) การควบคุมการเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
 การเปลี่ยนแปลงต่างๆ ต้องปฏิบัติตามการควบคุมการเปลี่ยนแปลงในหมวด 12 ข้อ 296-297 
 ต้องมีการระบุในสัญญาจ้างถึงการควบคุมการเปลี่ยนแปลงทั้งจากผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง  โดยก าหนด
ผู้รับผิดชอบในการประเมินผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงว่าต้องท าการแก้ไขสิ่งต่างๆ เช่น ด้านเทคนิค ทะเบียน
ต ารับ เอกสารแนบใบอนุญาตประกอบกิจการ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เป็นต้น โดยผู้ว่าจ้างอาจท าการประเมินซ้ า
หลังจากมีการเปลี่ยนแปลง 
หมายเหตุ 

ในกรณีมีการจ้างผลิตและวิเคราะห์แต่ไม่มีการท าสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์  ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 

ไม่มีการระบุผู้ที่ได้รับมอบหมายปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ในสัญญาจ้างการผลิตและการวิเคราะห์  ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีการระบุความรับผิดชอบและวิธีการด าเนินการของผู้ได้รับมอบหมายปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ในสัญญาจ้าง
การผลิตและการวิเคราะห์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 8 
ข้อร้องเรียนและการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ 

 
หลักการ 

ข้อร้องเรียนทุกอย่างและข้อมูลอื่นที่เก่ียวข้องกับความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ที่อาจเกิดขึ้นต้องมีการทบทวน
อย่างเอาใจใส่ตามวิธีการปฏิบัตทิี่เขียนไว้ เพื่อให้มีความพร้อมส าหรับทุกอย่างที่อาจเกิดขึ้นได ้จึงต้องก าหนดให้มี
ระบบการเรียกคืนผลติภัณฑ์ที่มขี้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องจากท้องตลาดอย่างรวดเร็วและมีประสทิธิภาพ 

 
ข้อร้องเรียน 

ข้อ 215 ต้องก าหนดผู้ที่รับผิดชอบในการจัดการกับข้อร้องเรียน การหามาตรการแก้ไข รวมทั้ง
ทีมงานสนบัสนุนอย่างเพียงพอ ถ้าผู้ที่รับผดิชอบไม่ใช่ผู้มีอ านาจในการตัดสินใจ ต้องมีการแจ้งให้ผู้ที่ได้รับ
มอบหมายทราบถึงข้อร้องเรียนที่เกิดขึ้น รวมถึงการสืบสวนหรือการเรียกเก็บคืน 

ข้อ 216 ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติที่ระบุถึงการด าเนินการที่เกี่ยวข้องกับข้อร้องเรียน รวมถึงความ
จ าเป็นทีต่้องมีการเรียกเก็บคืนในกรณีที่มีข้อร้องเรียนเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑท์ี่บกพร่อง 

ข้อ 217 ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับผลติภัณฑ์บกพร่อง และการสืบสวนที่
ด าเนินการทัง้หมด ผู้ที่รับผิดชอบในการควบคุมคุณภาพต้องมีสว่นร่วมในการศึกษาถึงปัญหาดังกล่าวด้วย 

ข้อ 218 ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์รุ่นใดบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องพิจารณาตรวจสอบผลิตภัณฑ์รุ่น
อื่นด้วย เพื่อตรวจสอบว่ามีผลดว้ยหรือไม่ โดยเฉพาะต้องท าการสืบสวนผลิตภัณฑ์รุ่นทีน่ าเอาผลิตภัณฑ์รุ่นที่มี
ข้อบกพร่องมาท าซ้ าและผสมรวมเข้าไป 

ข้อ 219 ต้องบันทึกการตัดสินและมาตรการทุกอย่างที่ท าเนื่องจากผลของข้อร้องเรียน โดยมีการ
อ้างอิงถึงบันทึกการผลิตของรุ่นดังกล่าวด้วย 

ข้อ 220 บันทึกข้อร้องเรียนต้องมีการทบทวนเป็นประจ า ส าหรับปัญหาเฉพาะหรือปัญหาที่เกิดขึ้นซ้ า
กันหลายครั้ง ต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษและอาจต้องเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คนืจากท้องตลาด 

ข้อ 221 ต้องให้ความใส่ใจเป็นพิเศษต่อข้อร้องเรียนที่มีสาเหตุมาจากยาปลอม 
ข้อ 222 ผู้ผลิตต้องแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบถงึแนวทางที่จะด าเนนิการใน

กรณีที่พบข้อผิดพลาดรา้ยแรงในการผลิต ผลิตภัณฑ์ยาเสื่อมคุณภาพ ตรวจพบยาปลอม หรือปัญหารุนแรงอื่นที่
เกิดกบัคุณภาพของผลิตภัณฑ ์

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติามข้อ 215-222 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 223 ต้องก าหนดผู้ที่รับผิดชอบในการด าเนินการและประสานงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ โดย
ต้องจัดให้มีทีมงานอย่างเพียงพอในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามระดับความเร่งด่วนอย่างเหมาะสม 
 ผู้ที่รับผิดชอบต้องเปน็อิสระจากฝุายขายหรือฝุายการตลาด ถ้าผูท้ี่รับผิดชอบไม่ใชผู่้ที่ได้รับมอบหมาย 
ต้องมีการแจ้งให้ผู้มีอ านาจตัดสนิใจทราบถึงการด าเนนิการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
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ข้อ 224 กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องมีการก าหนดวธิีการปฏิบัต ิรวมถึงมีการ
ตรวจสอบและปรับปรุงให้เป็นปจัจุบันเปน็ประจ าตามความจ าเป็น 

ข้อ 225 การด าเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องสามารถท าได้ทันทีและตลอดเวลา 
 ข้อ 226 ถ้ามีการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์เนื่องจากมีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องแจ้งให้
หน่วยงานควบคุมยาของทุกประเทศที่ผลิตภัณฑ์นัน้ส่งไปทราบโดยทันที 
 ข้อ 227 ผู้ที่รับผิดชอบในการเรียกคืนผลติภัณฑ์ต้องได้รับบันทึกการจัดจ าหน่ายที่มีข้อมูลอย่าง
เพียงพอของผู้ขายส่งและลูกค้าที่ได้รับผลิตภัณฑโ์ดยตรง ซึ่งประกอบด้วยที่อยู ่หมายเลขโทรศัพท์ โทรสารทั้งใน
เวลาและนอกเวลาท าการ รุ่นและปริมาณที่ส่งมอบ ทั้งนี ้รวมถึงผลิตภัณฑท์ี่มีการส่งออกและตวัอย่างส าหรับ
แพทย์ด้วย 
 ข้อ 228 ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนต้องมีการบง่ชี้และเก็บแยกตา่งหากในพืน้ทีท่ี่ปลอดภัยแนน่หนา
เหมาะสมระหว่างการรอการตัดสินใจในการจัดการต่อไป 

ข้อ 229 ต้องมีการบันทึกความคบืหน้าในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และจัดท ารายงานสรุป รวมถึงมีการ
ตรวจสอบความสอดคล้องระหวา่งปริมาณที่ส่งออกไปจ าหนา่ยกบัปริมาณที่เรียกคืนมาได้ 

ข้อ 230  ต้องประเมินประสิทธิภาพของการจัดการในการเรียกคืนอย่างสม่ าเสมอ 

ค าอธิบาย 
           จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการเรียกคืนผลิตภัณฑ ์ซึ่งต้องมีการทบทวนและปรับปรุงให้เป็น
ปัจจุบนั ประกอบด้วย 

(1) Flow chart การด าเนินงานเก่ียวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
(2) ผู้รับผิดชอบในการประสานงานการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ซึ่งต้องไมใ่ช่บุคลากรฝาุยขายและการ ตลาด และ

พร้อมติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
(3) ขั้นตอนการแจ้งให้ผู้มีอ านาจตัดสินใจทราบเพื่อเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
(4) ขั้นตอนและความถี่ของการซ้อมด าเนินการการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
(5) การประเมินประสิทธิภาพของการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ในดา้นความครอบคลุมของสถานที่รับซื้อผลิตภัณฑ์

เมื่อเกิดปัญหาทางคุณภาพของผลิตภัณฑ ์
 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์และการจัดส่งรายงานต้องปฏิบัติภายในระยะเวลาที่กฎหมายและคู่มือการด าเนินการ
ส าหรับผลติภัณฑ์ยาที่มีปัญหาดา้นคุณภาพฉบับปัจจบุันที่ออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด และ
ในกรณีผลิตภัณฑ์สง่ออกต่างประเทศต้องท าการแจ้งให้หน่วยงานควบคุมยาของประเทศที่เก่ียวข้องรับทราบโดยทันที 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เมื่อผลของการสอบสวนข้อร้องเรียนต้องมีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ถือเป็น

ข้อบกพร่องร้ายแรง 
ไม่มีการประเมินประสิทธิภาพการเรียกคืนผลิตภัณฑ ์ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการบ่งชี้และเก็บผลิตภัณฑท์ี่เรียกคืนแยกต่างหากในพื้นทีป่ลอดภัยแน่นหนา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ไม่มีการแจ้งการเรียกเก็บคืนผลติภัณฑ์ให้หน่วยงานควบคุมยาของทุกประเทศที่ผลิตภัณฑ์ถูกส่งไปทราบโดย
ทันท ีถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 9 
การตรวจสอบตนเอง 

 
หลักการ 
 ต้องท าการตรวจสอบตนเองเพื่อให้มีการตรวจติดตามการปฏิบัติ ว่ามีการด าเนินการอย่างถูกต้องเป็นไปตาม
หลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต รวมถึงเพื่อเป็นการเสนอแนะมาตรการการแก้ไขที่จ าเป็น 
          ข้อ 231  ต้องมีการตรวจสอบบุคลากร อาคารสถานที่ เครื่องมือ การด าเนินการด้านเอกสาร การ
ด าเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยา การจัดการที่เกี่ยวข้องกับการร้องเรียนและการ
เรียกเก็บคืน และการตรวจสอบตนเอง ในช่วงเวลาตามที่มีการก าหนดไว้ล่วงหน้า เพื่อทวนสอบว่ามีความ
สอดคล้องกับหลักการของการประกันคุณภาพ 
 ข้อ 232 การตรวจสอบตนเองต้องท าอย่างเป็นอิสระและด าเนินการตามรายละเอียดที่ก าหนด โดยผู้ที่
มีความรู้ความสามารถที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร หรืออาจตรวจสอบโดยผู้ตรวจประเมินอิสระที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ
จากภายนอก 
          ข้อ 233 การตรวจสอบตนเองต้องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต้องประกอบด้วยข้อสังเกต
ระหว่างการตรวจสอบ และข้อเสนอแนะส าหรับมาตรการการแก้ไข (ถ้ามี) รวมถึงต้องมีการบันทึกรายการของ
ปฏิบัติการแก้ไขที่ต้องท าต่อไปด้วย (corrective action) 

ค าอธิบาย 
 จัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจสอบตนเอง ซึ่งประกอบด้วย 

(1) แผนการตรวจสอบตนเอง 
(2) ผู้รับผิดชอบการตรวจสอบตนเอง 
(3) การอบรมเกี่ยวกับการตรวจสอบตนเอง 
(4) การแต่งตั้งคณะตรวจสอบตนเอง โดยที่คณะตรวจสอบต้องเป็นอิสระจากฝุายที่รับการตรวจ สอบ หรือ

อาจเป็นผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก 
(5) การก าหนดหมวด/ข้อและความถี่ของการตรวจสอบตนเอง โดยต้องท าการตรวจสอบให้ครอบคลุมทุก

หมวด/ข้อที่เก่ียวข้องอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 
(6) การจัดท ารายงานการตรวจสอบตนเองและแผนการแก้ไขปูองกัน (ถ้ามี) โดยต้องน าเสนอให้ผู้บริหาร

ระดับสูงรับทราบ 
(7) การตรวจติดตามแผนการแก้ไขปูองกันหลังการตรวจสอบตนเอง 
ในกรณีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์หรือข้อบกพร่อง/ข้อร้องเรียนที่มีสาเหตุจากผลิตภัณฑ์ไม่เข้ามาตรฐานซ้ าๆ 

หรือปัญหาซ้ าเดิม ต้องพิจารณาปรับปรุงแผนการตรวจสอบตนเอง 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบตนเองอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 10 
การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบและวัสดุการบรรจ ุ

 
หลักการ   

การสุ่มตัวอย่างเป็นการด าเนินการที่ส าคัญ เนื่องจากเป็นการน าวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุมาแต่เพียงส่วน
น้อยของแต่ละรุ่นเท่านั้นมาใช้เป็นตัวแทนในการทดสอบ การสรุปผลที่ถูกต้องไม่สามารถพิจารณาได้จากการทดสอบ
ตัวอย่างที่ไม่เป็นตัวแทนของทั้งรุ่น การสุ่มตัวอย่างที่ถูกต้องจึงเป็นส่วนที่ส าคัญอย่างหนึ่งของระบบประกันคุณภาพ 
 การสุ่มตัวอย่าง ต้องปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในหมวด 6 ข้อ 177 ถึงข้อ 180 โดยข้อก าหนดเพิ่มเติมที่กล่าวถึง
ต่อไปนี้ให้ใช้กับการสุ่มตัวอย่างของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุเท่านั้น 
บุคลากร 
 ข้อ 234  ผู้ที่ท าหน้าที่ในการสุม่ตัวอย่างต้องผา่นการฝึกอบรมในเร่ืองการเก็บตัวอย่างที่ถูกต้อง และมี
การอบรมอย่างต่อเนื่อง การอบรมอย่างน้อยต้องครอบคลุมในประเด็นต่อไปนี้ 

(1) แผนการสุ่มตัวอย่าง 
(2) วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง 
(3) เทคนิคและเครื่องมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 
(4) ความเสี่ยงในการปนเปื้อนข้าม  ข้อควรระวังเกี่ยวกับสารที่ไม่คงตัว  หรือสารที่ปราศจาก 
     เชื้อ 
(5) ความส าคัญที่ต้องพิจารณาตรวจสอบลักษณะของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ภาชนะบรรจุ  
      และฉลาก ด้วยสายตา 
ความส าคัญของการบนัทึกสภาวะที่ไม่คาดคิดหรือผิดปกติที่เกิดขึ้น 

ค าอธิบาย  
 ผู้ท าหนา้ที่ในการสุ่มตัวอย่างต้องผ่านการฝึกอบรมในเร่ืองการสุ่มตัวอย่างข้อ 234  (หัวข้อ 1 – 6) และต้องมี
หลักฐานการฝึกอบรม  
 หัวข้อ 6 สภาวะทีไ่ม่คาดคิด เช่น สภาพแวดล้อมของการเก็บ หรือการสุ่ม  สภาพภาชนะบรรจุ เป็นต้น 
หมายเหตุ  
 ไม่มีการฝึกอบรม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
วัตถุดิบ 
 ข้อ 235  มีการเก็บตัวอย่างมาจากทุกภาชนะบรรจุของทั้งรุ่น และน าแต่ละตวัอย่างนั้นมาท า 
การทดสอบเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ 
 ทั้งนี ้อาจยอมให้มีการเก็บตัวอย่างมาจากบางภาชนะบรรจุได้ หากมีการปฏิบัติตามวิธีการปฏบิัติที่ผา่น
การตรวจสอบความถูกต้องแล้วว่าวัตถุดิบในภาชนะมีการแสดงข้อความบนฉลากถูกต้อง 

ค าอธิบาย  
 การตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบทุกชนิด ต้องเก็บตัวอย่างจากทกุภาชนะบรรจุ หรือมีวิธีการอื่นที่เหมาะสม 
เช่น การใช้ Near-infrared spectrophotometer ตรวจทุกภาชนะบรรจ ุ 
 วรรค 2 ให้ดูรายละเอียดเพิ่มเติมที่หมวด 10 ข้อ 236 
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หมายเหตุ  
 ไม่มีการตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบรุ่นใดรุ่นหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง  
 ไม่มีการตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบจากทุกภาชนะ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 236  การตรวจสอบความถกูต้องของวิธีการเก็บตัวอย่างบางภาชนะ อย่างน้อยต้องพิจารณาใน
ประเด็นต่อไปนี ้

(1) ประเภท สถานะของผู้ผลิตและผู้ส่งมอบวัตถุดิบ และความเข้าใจต่อข้อก าหนดของ
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตของสถานที่ผลิตยา  

(2) ระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิตวัตถุดิบ 
(3) สภาวะและการควบคุมของผู้ผลิตที่ใช้ท าการผลิตวัตถุดิบ 
(4) ประเภทของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วัตถุดิบนั้น 

ภายใต้การจัดการตามที่กล่าวมาข้างต้น อาจยอมรับวิธีการปฏิบัติที่ไม่ต้องก าหนดให้มีการทดสอบ
เอกลักษณ์ของวัตถุดิบแต่ละภาชนะบรรจุที่รับเข้ามาได้ ในกรณีที่วัตถุดิบนั้นมาจากผู้ผลิตหรือโรงงานที่ผลิต
วัตถุดิบชนิดนั้นเพียงชนิดเดียวและวัตถุดิบนั้นมาจากผู้ผลิตโดยตรง หรืออยู่ในภาชนะของผู้ผลิตที่ผนึกเรียบร้อย 
โดยต้องเป็นผู้ผลิตที่มีประวัติน่าเชื่อถือและได้รับการตรวจประเมินระบบการประกันคุณภาพจากผู้ผลิตผลิตภัณฑ์
ยา หรือโดยหน่วยงานรับรองระบบที่เป็นทางการ 
 วิธีการปฏิบัติทีผ่่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้วดังกลา่ว ไมส่ามารถใช้ได้ในกรณี วัตถุดิบที่ใชส้ าหรับ
การผลิตยาฉีด หรือ วัตถุดิบทีส่ง่มอบโดยพ่อค้าคนกลาง ตวัอย่างเช่น นายหน้าซึ่งไม่ทราบแหลง่ผลิต หรือแหล่ง
ผลิตนัน้ยังไม่ได้รบัการตรวจรับรอง 

ค าอธิบาย  
(1) ผู้ซื้อต้องตรวจประเมินระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิตเป็นประจ า หรือผู้ผลิตผ่านการรับรองระบบ

ประกันคุณภาพจากหน่วยงานที่เชื่อถือได้ เช่น ทีมตรวจประเมินที่ผ่านการรับรองจากประเทศสมาชิก PIC/S, US 
FDA, TGA, ISO 9001 เป็นต้น โดยมีหลักฐานที่แสดงว่าผู้ผลิตผ่านการรับรองจากหน่วยงานที่เชื่อถือได้ เช่น หนังสือ
รับรองการตรวจประเมิน และเอกสารยืนยันจากผู้ผลิตว่าเป็นผู้ผลิตวัตถุดิบเพียงชนิดเดียว เป็นต้น 

กรณีที่ไม่ต้องตรวจเอกลักษณ์วัตถุดิบทุกภาชนะบรรจุ อาจปฏิบัติตามแผนการสุ่มตัวอย่างใน Annex 4 
WHO guidelines for sampling of pharmaceutical products and related materials (TRS No 929, 2005) 
หมายเหตุ - 
 

ข้อ 237  การประเมินคุณภาพของวัตถุดิบแต่ละรุ่น ต้องได้มาจากการทดสอบตัวอย่างที่เป็นตัวแทนของ
ทั้งรุ่น ซึ่งอาจใช้จากตัวอย่างเดียวกันกับที่ได้ใช้ในการทดสอบเอกลักษณ์ 
 จ านวนตัวอย่างที่จะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ในแผนการสุ่ม
ตัวอย่าง ทั้งนี้ ต้องมีการก าหนดจ านวนของตัวอย่างที่น ามารวมกันเป็นตัวอย่างผสม โดยต้องพิจารณาถึงประเภท
ของวัตถุดิบนั้น รวมถึงความรู้ของผู้ส่งมอบ และการรวมตัวอย่างต้องผสมเป็นเนื้อเดียวกัน  

ค าอธิบาย  
 การประเมินคุณภาพหมายถึงการตรวจวิเคราะห์หาปริมาณ และข้อก าหนดอื่นๆ   
 การสุ่มตัวอย่างวัตถุดบิอาจปฏบิตัิตามแผนการสุ่มตัวอย่างใน Annex 4 WHO guidelines for sampling 
of pharmaceutical products and related materials (TRS No 929, 2005) 
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หมายเหตุ  
 การสุ่มตัวอย่างวัตถุดบิไม่เปน็ไปตามวิธีการทางสถิติที่ระบุไว้ในแผนการสุ่มตัวอย่าง ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
วัสดุการบรรจุ 
 ข้อ 238  แผนการสุ่มตัวอย่างวสัดุการบรรจุ อย่างน้อยต้องพิจารณาจาก 

(1) ปริมาณที่รับมา 
(2) คุณภาพที่ต้องการของวัสดุการบรรจุ 
(3) ประเภทของวัสดุการบรรจุ ตัวอย่างเช่น วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์

ข้อความแล้ว 
(4) วิธีการผลิต 
(5) ความรู้ในเรื่องระบบการประกันคุณภาพของผู้ผลิตวัสดุการบรรจุ ซึ่งทราบมาจากการ

ตรวจประเมินระบบการประกันคุณภาพ 
ทั้งนี้ จ านวนตัวอย่างที่จะใช้เป็นตัวแทนของรุ่น ต้องก าหนดด้วยวิธีการทางสถิติที่ระบไุว้ในแผนการสุ่ม

ตัวอย่าง 

ค าอธิบาย  
 การก าหนดจ านวนตัวอยา่งในแผนการสุ่มตัวอยา่งต้องก าหนดโดยวิธีการทางสถิติ เช่น ISO 2859-1, BS 
6001-1, ANSI/ASQCZ 1.4-1993 เป็นตน้ โดยพิจารณาจากปจัจัยทั้ง 5 ตามระดับความเสีย่ง  

หมายเหตุ  
 ไม่มีการสุ่มตัวอย่าง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีแผนการสุ่มตัวอย่างวสัดุการบรรจุ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 11 
ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ 

 
ขอบเขต 

ข้อก าหนดในหมวดนี้ใช้ปฏบิัติในการเก็บและการจัดเก็บตัวอยา่งอ้างอิงของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือ
ยาส าเร็จรูป และตัวอย่างจัดเก็บของยาส าเร็จรูป  

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
หลักการทั่วไป 

การเก็บตัวอย่าง มีวัตถุประสงค์สองประการ ประการแรก เพื่อเป็นการจัดเตรียมตัวอย่างส าหรับการ
วิเคราะห์ และประการที่สอง เพื่อเป็นการจัดเตรียมตัวอย่างของยาส าเร็จรูปอย่างเต็มรูปแบบ ฉะนั้นอาจแบ่ง
ตัวอย่างยาได้เป็นสองประเภท คือ 

(1) ตัวอย่างอ้างอิง หมายถึง ตัวอย่างของรุ่นวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ซึ่งจัดเก็บ
ไว้เพื่อวัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์ตามความต้องการตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น กรณีที่มีความคงสภาพดี ควรมี
การจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากขั้นตอนระหว่างการผลิตที่ส าคัญด้วย ตัวอย่างเช่น กรณีที่ต้องมีการวิเค ราะห์
ทดสอบและปล่อยผ่าน หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่มีการขนส่งออกไปนอกเหนือการควบคุมของผู้ผลิต 

(2) ตัวอย่างจัดเก็บ หมายถึง ตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแต่ละรุ่นที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์แล้ว ซึ่ง
จัดเก็บไว้เพื่อวัตถุประสงค์ในการบ่งชี้ ตัวอย่างเช่น รูปแบบการจ าหน่าย การบรรจุหีบห่อ การติดฉลาก เอกสาร
ก ากับยา หมายเลขรุ่น วันสิ้นอายุ ตลอดช่วงอายุการใช้ของรุ่น อาจมีข้อยกเว้นที่ไม่ต้องเก็บตัวอย่างเป็นสองเท่า
ของปริมาณที่ใช้ในการตรวจสอบอย่างสมบูรณ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิตที่มีการบรรจุหีบห่อเป็นจ านวนน้อย
ส าหรับความต้องการของตลาดที่แตกต่างกัน หรือ ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่มีราคาแพง 

ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจดัเก็บส าหรับผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป อาจใช้แทนกันได้ ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ ์  

ค าอธิบาย  
(1) ตัวอย่างอ้างอิงจากข้ันตอนระหว่างการผลิตที่ส าคัญ ให้เก็บตัวอย่างในกรณีที่มีการส่งผลิตภัณฑ์ระหว่าง

การผลิตไปผลิตต่อยังสถานที่ผลิตอื่น หรือส่งไปจ าหน่าย 
 วัสดุการบรรจุ หมายถึง วัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

(2) ตัวอย่างจัดเก็บ ให้เก็บทุกชนิดของภาชนะบรรจุที่เป็นหีบห่อสมบูรณ์ (มีฉลาก และเอกสารก ากับยา
ครบถ้วนตามกฎหมาย) อย่างน้อยจ านวน 2 หีบห่อ ถ้าวัสดุการบรรจุเป็นชนิดเดียวกัน แต่ต่างขนาดบรรจุให้เก็บขนาด
ใดขนาดหนึ่งเป็นตัวแทนได้ 

ในกรณีที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปเพื่อเป็นทั้งตัวอย่างอ้างอิง และเป็นตัวอย่างจัดเก็บ ต้องเก็บผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อสมบูรณ์แล้ว ไม่น้อยกว่า 2 เท่าของจ านวนที่ใช้ในการวิเคราะห์ และไม่น้อยกว่า 2 หีบห่อของ
ทุกขนาดบรรจุ 
หมายเหตุ - 
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ข้อ 239   ผู้ผลิต หรือผู้ปล่อยผา่นรุ่นการผลิต ต้องจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บแต่ละรุ่นผลิต
ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 ส าหรับผู้ผลิตต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากรุ่นของวัตถุดิบ หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต  

สถานทีบ่รรจุหีบห่อแต่ละแห่งต้องเก็บตัวอย่างอ้างอิงของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้วของทุกรุ่น ทั้งนี ้ไมต่้องจัดเก็บหากวัสดุการบรรจุทีพ่ิมพ์ข้อความแล้วเป็นสว่นหนึ่งของตัวอย่างอ้างอิง 
หรือตัวอย่างจัดเก็บของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 240  ตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บของรุ่นการผลติของผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป หรือวัตถุดิบ สามารถ
ใช้ประเมินเหตุการณ์ต่างๆ ได ้ตัวอย่างเช่น ข้อร้องเรียนด้านคุณภาพยา ข้อสงสัยเก่ียวกับความถูกต้องตรงตาม
ทะเบียนต ารับยา การติดฉลากการบรรจุหีบห่อ หรือรายงานการเฝูาระวังทางเภสชักรรม (Pharmacovigilance 
report) 

ค าอธิบาย - 

หมายเหตุ - 
ข้อ 241  บันทึกที่ใช้ในการสอบกลับของตัวอย่าง ต้องเก็บรักษาและน ามาแสดงเพื่อให้เจ้าหน้าที่ของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทบทวนได ้

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  
 ไม่มีบันทึก หรือมีบันทึก แต่ไม่สามารถสอบกลบัได ้ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ระยะเวลาการจัดเก็บ 

ข้อ 242  ตัวอย่างอ้างอิงและตวัอย่างจัดเก็บแต่ละรุน่ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องจัดเก็บไว้อย่างน้อย 1 
ปีหลังวันสิ้นอาย ุตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องบรรจุในวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ หรือบรรจุในวัสดุ
ชนิดเดียวกับวสัดุการบรรจปุฐมภูมิที่จ าหน่าย 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  
 ไม่เก็บตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บ และ/หรือเก็บไว้น้อยกว่าวันสิน้อายุ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ไม่เก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปในวัสดุการบรรจุปฐมภูมิชนิดเดียวกับวัสดุการบรรจุปฐมภูมิทีจ่ าหนา่ย ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 243  ตัวอย่างของวัตถุดิบ (ไม่รวมถึง ตัวท าละลาย ก๊าซ และน้ าที่เป็นวัตถุดบิ) ถ้ามีความคงสภาพด ี
ต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย 2 ปหีลังจากปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพตามที่ระบุใน
ข้อก าหนดสั้นกว่า ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกวา่สองปี วัสดุการบรรจุต้องจัดเก็บตลอดอายุการใช้ของ
ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป 

ค าอธิบาย  
  ถ้าวัตถุดิบมีอายุการใช้เหลือน้อยกว่า 2 ปีหลังจากปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ให้เก็บไว้จนหมดอายุการ
ใช้ของวัตถุดบิ ตัวอย่างเช่น วัตถุดิบมีวันผลิต Jan 2000 วันหมดอายุการใช้ Jan 2003  
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               - ถ้าน าวัตถุดิบนี้มาผลิตผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปรุ่นสุดท้าย แล้วปล่อยผ่านเมื่อ Feb 2000 ให้เก็บวัตถุดิบไว้ถึง 
Feb 2002 
               - ถ้าน าวัตถุดิบนี้มาผลิตผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปรุ่นสุดท้าย แล้วปล่อยผ่านเมื่อ Feb 2001 ให้เก็บวัตถุดิบไว้ถึง 
Jan 2003 
    - ถ้าน าวัตถุดิบนี้มาผลติผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปรุ่นสุดท้าย แล้วปล่อยผ่านเมื่อ  Feb 2002 ให้เก็บวัตถุดิบไว้ถึง 
Jan 2003 
หมายเหตุ  
 ไม่ได้เก็บวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ หรือเก็บไว้ในระยะเวลาน้อยกว่าที่ก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
จ านวนตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ 

ข้อ 244  ตัวอย่างอ้างอิง ต้องมีจ านวนเพียงพอที่จะท าการตรวจสอบครบถ้วนตามทะเบียนต ารับยาได้
อย่างน้อยสองคร้ัง 
 หากจ าเป็นต้องตรวจวิเคราะห์ ต้องใช้ตัวอย่างจากภาชนะบรรจุที่ยังไม่ได้เปิด 
 หากไม่เป็นไปตามกรณีดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

ค าอธิบาย  
 ตัวอย่างอ้างอิงที่เป็นวัสดุการบรรจุ  
 - การตรวจทางกายภาพ เก็บอย่างน้อย 2 ชิ้น ตัวอย่างเช่น ถ้าวัสดุการบรรจุเป็นฟอยล์ ให้เก็บเท่ากับความ
ยาวแผงที่บรรจุผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต่อ 1 ชิ้น  
 - การตรวจทางเคมีและจุลชีววิทยา ให้เก็บตัวอย่างอย่างน้อย 2 เท่าของจ านวนที่ใช้ในการวิเคราะห์ตาม
ข้อก าหนด 
หมายเหตุ  
 ไม่เก็บตัวอย่างอ้างอิง หรือเก็บน้อยกว่าจ านวน 1 เท่าของจ านวนที่ใช้ในการตรวจสอบหรือวิเคราะห์ ตาม
ข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 245  พนักงานเจ้าหนา้ที่ผู้อนุญาต อาจก าหนดจ านวนตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บตาม
จ านวนที่เห็นสมควร 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 246  ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป อาจมีการเก็บตัวอย่างอื่นๆ เพิ่มเติม เพื่อตรวจติดตามขั้นตอนส าคัญของกระบวนการ ตัวอย่างเช่น ตอน
เร่ิมต้นหรือตอนสุดท้ายของกระบวนการผลิต 

หากรุ่นการผลิตมีการด าเนินการบรรจุด้วยวิธีที่แตกต่างกันอย่างชัดเจน ตัวอย่างเช่น มีการบรรจุในแผง 
บลิสเตอร์หรือบรรจุในขวด หรือบรรจุในขวดแก้วและขวดพลาสติก หรือบรรจุในต่างสายการบรรจุกัน ตัวอย่าง
จัดเก็บต้องเก็บอย่างน้อยที่สุดหนึ่งตัวอย่างจากแต่ละวิธีของการบรรจุ  
 หากไม่เป็นไปตามวรรคที่สองดังกล่าวข้างต้น ต้องมีเหตุอันควรและได้รับการเห็นชอบจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

ค าอธิบาย - 
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หมายเหตุ - 
ข้อ 247  ต้องมีสารเคมีและเครื่องมือที่จ าเป็นในการวิเคราะห์ เพื่อทดสอบทุกหัวข้อตามที่ก าหนดไว้ใน

ทะเบียนต ารับยา ได้จนถึง 1 ปีหลังวันสิ้นอายุของการผลิตรุ่นสุดท้าย 

ค าอธิบาย  
 หากไม่มีสารเคมีและเครื่องมือที่จ าเป็นในการวิเคราะห์ สามารถจ้างวิเคราะห์ได้โดยให้ปฏิบัติตามหลักการใน
หมวด 7 
หมายเหตุ - 
สภาวะการจัดเก็บ 
 ข้อ 248   สภาวะการจัดเก็บต้องเป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในทะเบียนต ารับยา และหากมีการเปลี่ยนแปลง
สภาวะการจัดเก็บ ต้องได้รับอนุมัติจากพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้อนุญาต 

ค าอธิบาย  
 อุณหภูมิในการจัดเก็บตามที่ก าหนดไว้ในทะเบียนต ารับยา เช่น  

- เก็บอุณหภูมิไม่เกิน  25OC ให้เก็บที่สภาวะควบคุมอุณหภูมิ 252OC ความชื้นสัมพัทธ์ ร้อยละ 605 
หรือให้เก็บที่สภาวะห้องปรับอากาศ 

- เก็บอุณหภูมิไม่เกิน 30OC ให้เก็บที่สภาวะควบคุมอุณหภูมิ 302OC ความชื้นสัมพัทธ์ ร้อยละ 755 
หรืออุณหภูมิห้อง (ambient temperature) 
หมายเหตุ  

สภาวะการจัดเก็บของตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจัดเก็บ ไม่เปน็ไปตามที่ก าหนดไว้ในทะเบยีนต ารับยาหรือ
เปลี่ยนแปลงสภาวะการจัดเก็บโดยไม่ได้รบัการอนุมัติจากพนักงานเจ้าหนา้ที่ผู้อนุญาต   ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
ข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษร 
 ข้อ 249  ความรับผิดชอบส าหรับการสุ่มและจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ  ต้องระบุเป็น
ลายลักษณ์อักษรไว้ในข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ตามที่ระบุไว้ในหมวด 7 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 250  ตัวอย่างอ้างอิง และตวัอย่างจัดเก็บต้องสามารถค้นหาได้ง่ายในเวลาที่สมเหตุสมผล โดยให้
ระบุเป็นลายลักษณ์อักษรไว้ในขอ้ตกลง 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  
 ไม่สามารถค้นหาตัวอย่างอ้างอิง และตัวอย่างจดัเก็บได ้ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 
ตัวอย่างอ้างอิง   
 ข้อ 251  ตัวอย่างอ้างอิง ใช้เพื่อวัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์และต้องจัดให้มีใช้ได้อย่างสะดวกส าหรับ
ห้องปฏิบัติการที่มีวิธีการวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 

ค าอธิบาย 
 ดูข้อ 244 และ 246 ประกอบ 
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หมายเหตุ - 
 ตัวอย่างจัดเก็บ  
 ข้อ 252  ตัวอย่างจัดเก็บต้องเป็นตัวแทนของรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่จ าหน่ายและอาจต้อง
ใช้ในการตรวจสอบเพื่อยืนยันคุณสมบัติที่ไม่ใช่ด้านเทคนิค ตัวอย่างเช่น คุณสมบัติทางกายภาพ ฉลาก และ
เอกสารก ากับยา ว่ามีความถูกต้องตามทะเบียนต ารับยา 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 253  ตัวอย่างจัดเก็บต้องเก็บไว้ในสถานที่ผลติ พร้อมให้เจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาตรวจสอบ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ  
 ไม่เก็บตัวอย่างจัดเก็บไว้ในสถานที่ผลติ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บในกรณีที่ผู้ผลิตปดิกิจการ 

ข้อ 254  ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิตยาปิดกิจการ หรือถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยา หากยังมี
ผลิตภัณฑ์ยาที่ยังไม่สิ้นอายุอยู่ในตลาด ผู้ผลิตต้องจัดเตรียมรายละเอียดเกี่ยวกับการย้ายตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่าง
จัดเก็บ และเอกสารที่เก่ียวข้องไปยังสถานที่จัดเก็บที่ได้รับการอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ค าอธิบาย  
 ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิตยาปิดกิจการ หรือถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาตผลิตยา หากยังมีผลิตภัณฑ์ยาที่ยงัไม่
สิ้นอาย ุผู้ผลิตยงัคงต้องจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิง ตัวอย่างจัดเก็บตามที่ก าหนด 
หมายเหตุ - 
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หมวด 12 
การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกตอ้ง 

 
หลักการ 
 หมวดนี้อธิบายหลักการของการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์
ยา ตามข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ผู้ผลิตต้องระบุว่าการตรวจสอบความถูกต้องใดที่
จ าเป็นต่อการพิสูจน์การควบคุมประเด็นส าคัญของการด าเนินการนั้น 
 ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญในการผลิต  เครื่องมือ และ
กระบวนการ ซึ่งอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  
           ควรใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยงมาพิจารณาขอบเขตของการตรวจสอบความถูกต้อง 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการระบุกิจกรรมที่ต้องตรวจสอบความถูกต้องส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
การวางแผนส าหรับการตรวจสอบความถูกต้อง  
 ข้อ 255 ต้องมีการวางแผนการตรวจสอบความถูกต้องทุกกิจกรรม โดยองค์ประกอบส าคัญของแผนการ
ตรวจสอบความถูกต้องให้มีการระบุไว้อย่างชัดเจน และจัดท าเป็นเอกสารไว้ในแผนแม่บทการตรวจสอบความ
ถูกต้องหรือเอกสารเทียบเท่า   
          ข้อ 256 แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องเป็นเอกสารสรุป กระชับ และชัดเจน 
 ข้อ 257 แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง อย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลต่อไปนี้ 

(1) นโยบายของการตรวจสอบความถูกต้อง 
(2) โครงสร้างองค์กรของกิจกรรมการตรวจสอบความถูกต้อง 
(3) ข้อสรุปของสิ่งอ านวยความสะดวกในการผลิต ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการที่ต้องท า

การตรวจสอบความถูกต้อง 
(4) รูปแบบของเอกสารที่ใช้ส าหรับโปรโตคอล และรายงาน 
(5) การวางแผนและก าหนดการ 
(6) การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
(7) การอ้างอิงถึงเอกสารที่มีอยู่แล้ว 

 ข้อ 258  ในกรณีที่เป็นโครงการหรือกิจการที่มีขนาดใหญ่อาจจ าเป็นต้องสร้างแผนแม่บทการตรวจสอบ
ความถูกต้องแยกแต่ละโครงการหรือกิจการ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการวางแผนการตรวจสอบความถูกต้องทุกกิจกรรม และจดัท าเป็นเอกสารไว้ในแผนแม่บทการ
ตรวจสอบความถูกต้อง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 แผนแม่บทมีข้อมูลไม่ครบถ้วนตามที่ก าหนดในข้อ 257 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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การด าเนินการด้านเอกสาร 
 ข้อ 259  การจัดท าโปรโตคอลซึ่งระบุวิธีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง  ต้องมีการ
ทบทวนและรับรองโปรโตคอลนั้น และต้องระบุขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การยอมรับ 
 ข้อ 260 ต้องมีการเตรียมรายงานซึ่งมีการอ้างอิงไปถึงโปรโตคอลของการตรวจรับรองการตรวจสอบ
ความถูกต้องที่เกี่ยวข้อง โดยต้องท าการสรุปผลที่ได้ ให้ความเห็นต่อการเบี่ยงเบนที่พบ และให้ข้อสรุปที่จ าเป็น 
รวมถึงข้อเสนอแนะการเปลี่ยนแปลงที่จ าเป็นเพื่อแก้ไขข้อบกพร่อง 
 การเปลี่ยนแปลงของแผนซึ่งระบุไว้ในโปรโตคอล ต้องมีการบันทึกพร้อมให้เหตุผลที่เหมาะสม 
 ข้อ 261 ภายหลังการตรวจรับรองในแต่ละขั้นตอนเสร็จสิ้น ต้องมีการอนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรก่อนที่
จะด าเนินการตรวจรับรองและตรวจสอบความถูกต้องในขั้นตอนต่อไป 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการจัดท าโปรโตคอลซึ่งระบุวิธีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องและมีการทบทวนและ
รับรองโปรโตคอลนั้น รวมทั้งระบุขั้นตอนวิกฤตและเกณฑ์การยอมรับ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีการเตรียมรายงานและท าการสรุปผลที่ได้ รวมถึงข้อเสนอแนะการเปลี่ยนแปลงที่จ าเป็นเพื่อแก้ไข
ข้อบกพร่อง และไม่มีการอนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรภายหลังการตรวจรับรองในแต่ละขั้นตอน ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ   
การตรวจรับรอง 
การตรวจรับรองการออกแบบ 
 ข้อ 262  การตรวจรับรองการออกแบบ เป็นขั้นตอนแรกของการตรวจสอบความถูกต้องของสิ่งอ านวย
ความสะดวกใหม่ ระบบใหม่ หรือเคร่ืองมือใหม่ 
 ข้อ 263  ต้องมีการแสดงและบันทึกให้เห็นถึงการออกแบบที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิต 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจรับรองการออกแบบ และการบนัทึกให้เห็นถึงการออกแบบที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่ดีในการผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การตรวจรับรองการติดตั้ง 
 ข้อ 264  ต้องท าการตรวจรับรองการติดตั้งสิ่งอ านวยความสะดวกใหม่ ระบบใหม่ และเครื่องมือใหม่ 
หรือที่ถูกดัดแปลง 
 ข้อ 265 การตรวจรับรองการติดตั้ง อย่างน้อยต้องประกอบด้วยรายการต่อไปนี้ 

(1) ตรวจสอบการติดตั้งเครื่องมือ ท่อน าส่ง การบริการ และอุปกรณ์ ให้เป็นไปตามแบบและ
ข้อก าหนดทางวิศวกรรมที่เป็นปัจจุบัน 

(2) การรวบรวมและการสอบทานคู่มือการปฏิบัติงาน และข้อก าหนดในการบ ารุงรักษาของผู้
ส่งมอบ 

(3) ข้อก าหนดในการสอบเทียบ 
(4) การพิสูจน์ยืนยันวัสดุที่ใช้ 
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ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจรับรองการติดตั้งสิง่อ านวยความสะดวกใหม่ ระบบใหม่ และเครื่องมือใหม่ หรือที่ถูกดัดแปลง 
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
 การตรวจรับรองการติดตั้งมีข้อมูลไม่ครบถ้วนตามที่ก าหนดในข้อ 265 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
การตรวจรับรองการท างาน  
 ข้อ 266  การตรวจรับรองการท างาน  ต้องท าต่อจากการตรวจรับรองการติดตั้ง 
 ข้อ 267  การตรวจรับรองการท างาน อย่างน้อยต้องประกอบด้วยรายการต่อไปนี้ 

(1) การทดสอบที่พัฒนามาจากความรู้ของกระบวนการ ระบบ และเครื่องมือ 
(2) การทดสอบที่รวมถึงสภาวะหรือกลุ่มของสภาวะที่ครอบคลุมขีดจ ากัดการท างานสูงสุดและ

ต่ าสุด ซึ่งบางครั้งหมายถึงสภาวะ “กรณีแย่ที่สุด” 
 ข้อ 268  เมื่อการตรวจรับรองการท างานเสร็จเรียบร้อยแล้ว สามารถใช้เป็นข้อก าหนดของการสอบ
เทียบ  วิธีการปฏิบัติงานและวิธีการท าความสะอาด การฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน และการบ ารุงรักษาแบบปูองกัน ซึ่ง
ใช้เป็นการอนุมัติให้ใช้สิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมืออย่างเป็นทางการ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจรับรองการท างาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 การตรวจรับรองการท างานมีข้อมูลไม่ครบถ้วนตามที่ก าหนดในข้อ 267 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ    
การตรวจรับรองสมรรถนะ 
 ข้อ 269  การตรวจรับรองสมรรถนะ ต้องท าต่อจากการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการ
ท างาน 
 ข้อ 270  การตรวจรับรองสมรรถนะ อย่างน้อยต้องประกอบดว้ยรายการต่อไปนี้ 

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

(2) การทดสอบที่รวมถึงสภาวะ หรือกลุ่มของสภาวะที่ครอบคลุมขีดจ ากัดการท างานสูงสุด
และต่ าสุด 
 ข้อ 271  ในบางกรณีการตรวจรับรองสมรรถนะอาจสามารถปฏิบัติพร้อมกับการตรวจรับรองการท างาน
ได ้

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีตรวจรับรองสมรรถนะ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 การตรวจรับรองสมรรถนะมีข้อมูลไม่ครบถ้วนตามที่ก าหนดในข้อ 270 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
การตรวจรับรองสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือที่ใช้งานอยู่ 
 ข้อ 272   ต้องมีหลักฐานเพื่อสนับสนุนและทวนสอบพารามิเตอร์การท างานและขีดจ ากัดส าหรับตัวแปร
วิกฤตของเคร่ืองมือที่ใช้ในการด าเนินงาน ควรมีเอกสารและบันทึกผลเก่ียวกับการสอบเทียบ การท าความสะอาด 
การบ ารุงรักษาแบบปูองกัน วิธีการปฏิบัติงาน และการฝึกอบรมผู้ปฏิบัตงิาน 
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ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีหลักฐานเพื่อสนับสนุนและทวนสอบพารามิเตอร์การท างานและขีดจ ากัดส าหรับตัวแปรวิกฤตของ
เครื่องมือที่ใช้ในการด าเนินงาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีเอกสารและบันทึกผลเกี่ยวกับการสอบเทียบ การท าความสะอาด การบ ารุงรักษาแบบปูองกัน วิธีการ
ปฏิบัติงาน และการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ  

หลักการ 
 ข้อ 273  ข้อก าหนดและหลักการที่ระบุไว้ในหมวดนี้สามารถน าไปประยุกต์ใช้กับการผลิตยารูปแบบ
ต่างๆ โดยครอบคลุมถึงการตรวจสอบความถูกต้องเร่ิมต้นของกระบวนการใหม่ๆ การตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการที่มีการดัดแปลงภายหลัง และการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 
 ข้อ 274  การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ ให้ท าการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิต
เพื่อจ าหน่ายให้สมบูรณ์ก่อนการกระจายและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยา  ยกเว้นในกรณีที่ไม่สามารถปฏิบัติเช่นนี้ได้ 
อาจจ าเป็นต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่าย ซึ่งเป็นการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการระหว่างการผลิตตามปกติ  
 กระบวนการที่ใช้งานอยู่แล้วในช่วงเวลาหนึ่ง ให้ท าการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง 
 ข้อ 275  สิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ ต้องผ่านการตรวจรับรอง และมีการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 
 บุคลากรที่เก่ียวข้องในการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
 ข้อ 276  ต้องประเมินสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการเป็นระยะ  เพื่อยืนยัน
ว่ายังคงสามารถท างานได้อย่างถูกต้อง 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการซึ่งต้องท าก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่าย  ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ   
 ไม่มีการตรวจรับรองสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ และไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี
วิเคราะห ์ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 บุคลากรที่เกี่ยวข้องในการตรวจสอบความถูกต้องไม่ได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม  ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ   
การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่าย  
 ข้อ 277  การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่าย อย่างน้อยต้องประกอบด้วยรายการ
ต่อไปนี้ 

(1) ค าอธิบายอย่างย่อของกระบวนการ 
(2) สรุปขั้นตอนกระบวนการวิกฤตที่ต้องท าการสืบสวน 
(3) รายชื่อและการแสดงสถานะของการสอบเทียบของเครื่องมือ สิ่งอ านวยความสะดวกที่ใช้ 

รวมถึงเครื่องมือในการวัด การควบคุมและการบันทึก 
(4) ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปส าหรับการปล่อยผ่าน 
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(5) รายการของวิธีวิเคราะห์ 
(6) การควบคุมคุณภาพระหว่างกระบวนการพร้อมเกณฑ์การยอมรับ 
(7) การทดสอบเพิ่มเติมพร้อมเกณฑ์การยอมรับ และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี

วิเคราะห ์
(8) แผนการสุ่มตัวอย่าง 
(9) วิธีการบันทึกและประเมินผล 
(10) หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้ที่เก่ียวข้อง 
(11) ตารางเวลาที่ก าหนด 

 ข้อ 278   การใช้กระบวนการและองค์ประกอบที่ก าหนดขึ้นส าหรับการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องท า
การผลิตผลิตภัณฑ์สดุท้ายจ านวนหลายรุ่นภายใต้สภาวะประจ า โดยจ านวนคร้ังของกระบวนการที่ท าและผลทีไ่ด ้
ต้องเพียงพอในการก าหนดขอบเขตของการแปรผันและแนวโนม้ เพื่อให้ได้ข้อมูลเพียงพอส าหรับการประเมิน 
 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการต้องประกอบด้วยรุน่ที่ผลติต่อเนื่อง 3 รุ่น ซึ่งผลการผลิต
ต้องอยู่ภายในเกณฑ์ที่ก าหนด 
 ข้อ 279   รุ่นผลิตส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ ให้มีขนาดการผลิตเท่ากบัรุ่นผลติ
ในระดับอุตสาหกรรมที่ผลิตเพื่อจ าหน่าย (industrial scale batches) 
 ข้อ 280   หากต้องการน ารุ่นผลิตที่ใช้ในการตรวจสอบความถกูต้องไปจ าหนา่ยหรือจัดส่ง ต้องควบคุม
สภาวะการผลิตให้เป็นไปตามข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต รวมทั้งมีผลของการตรวจสอบ
ความถูกต้องเป็นที่พอใจ และตอ้งเป็นไปตามทะเบียนต ารับยา 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่ายมีข้อมูลไม่ครบถ้วนตามที่ก าหนดในข้อ  277 ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ   
 จ านวนคร้ังของกระบวนการตรวจสอบความถูกต้องไม่ต่อเนื่องเป็นจ านวนรุ่นผลิต 3 รุ่น ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ   
 รุ่นผลิตส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการมีขนาดการผลิตไม่เท่ากับรุ่นผลิตในระดับ
อุตสาหกรรมที่ผลิตเพื่อจ าหน่าย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 รุ่นผลิตที่ใช้ในการตรวจสอบความถูกต้องไปจ าหน่ายหรือจัดส่ง มีผลการตรวจสอบความถูกต้องไม่เป็นที่
พอใจและไม่ถูกต้องตามทะเบียนต ารับยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 
การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่าย  
 ข้อ 281 การตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่ายอาจไม่ต้องท าแผนการตรวจสอบความ
ถูกต้องให้ครบถ้วนก่อนเร่ิมการผลิตตามปกติ 
 ข้อ 282  การพิจารณาด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่ายต้องมีเหตุผล
สนับสนุน มีการจัดท าเอกสาร และมีการอนุมัติโดยผู้ที่ได้รับมอบอ านาจ 
 ข้อ 283  ข้อก าหนดในการจัดท าเอกสารส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่าย 
ต้องเป็นข้อก าหนดเดียวกันกับการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการผลิตเพื่อจ าหน่าย 

ค าอธิบาย    -   
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หมายเหตุ 
 ในการตรวจสอบความถูกต้องพร้อมการผลิตเพื่อจ าหน่าย ถ้าไมม่ีเหตุผลสนับสนนุ ไม่มีการจัดท าเอกสาร 
และไม่มีการอนุมัตโิดยผูท้ี่ได้รับมอบอ านาจ ถือเป็นขอ้บกพร่องส าคัญ   
 
การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง  
 ข้อ 284  การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังต้องใช้ส าหรับกระบวนการที่คงที่แล้ว และต้องไม่ใช้ใน
กรณีมีการเปลี่ยนแปลงส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการด าเนินงาน หรือเคร่ืองมือ 
           ข้อ 285  การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการนี้ต้องใช้ข้อมูลที่ผ่านมา ขั้นตอนที่เกี่ยวข้องต้องมี
การเตรียมโปรโตคอลและการรายงานผลการทบทวนข้อมูล ซึ่งน าไปสู่การสรุปและข้อเสนอแนะ 
  ข้อ 286  แหล่งของข้อมูลส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องนี้ อย่างน้อยต้องประกอบด้วยบันทึก
กระบวนการผลิตและการบรรจุ แผนภูมิการควบคุมกระบวนการ สมุดบันทึกการบ ารุงรักษา บันทึกการ
เปลี่ยนแปลงบุคลากร การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการ ข้อมูลผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รวมทั้งผลแนวโน้มและ
ความคงสภาพระหว่างการเก็บรักษา 
 ข้อ 287  รุ่นผลิตที่เลือกเพื่อท าการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นผลิตทั้งหมด
ที่ผลิตระหว่างช่วงเวลาที่ท าการทบทวนข้อมูล รวมทั้งรุ่นผลิตที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด และมีจ านวนรุ่นมาก
พอที่จะแสดงถึงความสม่ าเสมอของกระบวนการผลติเพื่อให้ได้จ านวน หรือชนิดของข้อมูลที่จ าเป็นส าหรับการการ
ตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง และทดสอบเพิ่มเติมส าหรับตัวอย่างจัดเก็บ 
           ข้อ 288  การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังเพื่อประเมินความสม่ าเสมอของกระบวนการผลิตต้องใช้
ข้อมูลตั้งแต่ 10 ถึง 30 รุ่นที่ผลิตต่อเนื่อง แต่อาจใช้จ านวนรุ่นผลิตน้อยกว่านี้หากมีเหตุผลสนับสนุนเพียงพอ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ในการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง ถ้าไม่มีการเตรียมโปรโตคอลและการรายงานผลการทบทวนข้อมูล 
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังมีข้อมูลไม่ครบถ้วนตามที่ก าหนดในข้อ 286 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 ในการตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลัง ถ้าจ านวนรุ่นที่ผลิตไม่เป็นตัวแทนของรุ่นผลิต หรือมีจ านวนน้อยกว่า 
10 รุ่น โดยไม่มีเหตุผลสนับสนุนเพียงพอ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ     
          การตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด  
 ข้อ 289  การตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาดต้องด าเนินการเพื่อยืนยันประสิทธิภาพ
ของวิธีการท าความสะอาด เหตุผลในการเลือกขีดจ ากัดของสารตกค้างของผลิตภัณฑ์  สารท าความสะอาด และ
การปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ขึ้นอยู่กับวัสดุที่เก่ียวข้อง โดยขีดจ ากัดนี้ต้องสามารถท าได้และพิสูจน์ได้ 
           ข้อ 290  วิธีวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ต้องมีความไวในการตรวจหาสารตกค้าง
หรือสารปนเปื้อน ขีดจ ากัดการตรวจวัดส าหรับวิธีวิเคราะห์แต่ละวิธีควรมีความไวเพียงพอที่จะตรวจหาระดับที่
ยอมรับของสารตกค้างหรือสิ่งปนเปื้อน 
  ข้อ 291  ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการท าความสะอาดส าหรับเครื่องมือซึ่งมีพื้นผิวสัมผัส
กับผลิตภัณฑ์ แต่ในบางกรณีต้องพิจารณาถึงส่วนที่ไม่มีการสัมผัสด้วย 
 ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของช่วงเวลาหลังการใช้งานกับการท าความสะอาด และช่วงเวลาหลัง
การท าความสะอาดกับการใช้งานคร้ังต่อไป โดยต้องก าหนดช่วงเวลาและวิธีการในการท าความสะอาดไว้ 
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  ข้อ 292  วิธีการปฏิบัติในการท าความสะอาดส าหรับผลิตภัณฑ์และกระบวนการที่คล้ายกัน สามารถ
เลือกตัวแทนของกลุ่มผลิตภัณฑ์และกระบวนการดังกล่าวมาใช้ในการท าการตรวจสอบความถูกต้องได้ 
 การตรวจสอบความถูกต้องเพียงหนึ่งผลิตภัณฑ์ สามารถท าได้โดยใช้หลักการ “กรณีแย่ที่สุด” โดย
พิจารณาจากประเด็นวิกฤตที่เก่ียวข้อง 
  ข้อ 293  ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีท าความสะอาด 3 ครั้งต่อเนื่องกัน และต้อง
แสดงผลเพื่อพิสูจน์ว่าวิธีดังกล่าวได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
   ข้อ 294  การทดสอบจนกระทั่งสะอาด ไม่ใช่ทางเลือกที่เหมาะสมของการตรวจสอบความถูกต้องของ
การท าความสะอาด 
   ข้อ 295 ผลิตภัณฑ์ที่มีสารที่มีความเป็นพิษหรือเป็นอันตราย   อาจใช้สารที่มีคุณสมบัติทางเคมี
กายภาพที่คล้ายกับสารที่ต้องการก าจัดมาใช้แทนได้ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีท าความสะอาด ถ้าไม่ใช้วิธีการวิเคราะห์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง
แล้ว ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ    
 ไม่มีการก าหนดช่วงเวลาและวิธีการในการท าความสะอาดหลังการใช้งานกับการท าความสะอาด  และ
ช่วงเวลาหลังการท าความสะอาดกับการใช้งานคร้ังต่อไป ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ     
การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
 ข้อ 296   ต้องมีวิธีปฏิบัติการเพื่ออธิบายสิ่งที่ต้องด าเนินการหากมีความประสงค์ที่จะเปลี่ยนแปลง
เก่ียวกับวัตถุดิบ ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ เครื่องมือในกระบวนการ สภาวะแวดล้อมของการด าเนินงาน วิธีการ
ผลิตหรือการทดสอบหรือการเปลี่ยนแปลงอื่นที่อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ หรือความสามารถใน
การท าซ้ าของกระบวนการ 
 วิธีปฏิบัติในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงต้องมีข้อมูลสนับสนุนเพียงพอเพื่อใช้แสดงว่ากระบวนการที่
แก้ไขใหม่สามารถผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่ าเสมอตามข้อก าหนดที่ผ่านการรับรอง 
 ข้อ 297   การเปลี่ยนแปลงทุกอย่างที่อาจเกิดผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือความสามารถ
ท าซ้ าของกระบวนการต้องมีการยื่นค าขอเป็นลายลักษณ์อักษรและรับรองอย่างเป็นทางการ   ต้องมีการ
ประเมินและวิเคราะห์ความเสี่ยงของผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ และเครื่องมือ
ที่มีต่อผลิตภัณฑ์ 
 ควรพิจารณาความจ าเป็นและขอบเขตของการตรวจรับรองซ้ าและการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีวิธีปฏิบัติในการควบคุมการเปลี่ยนแปลง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีการยื่นค าขอเป็นลายลักษณ์อักษรและรับรองอย่างเป็นทางการส าหรับการเปลี่ยนแปลงทุกอย่างที่อาจ
เกิดผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 ไม่มีการประเมินและวิเคราะห์ความเสี่ยงของผลกระทบจากการเปลี่ยนแปลงสิ่งอ านวยความสะดวก  ระบบ 
และเครื่องมือที่มีต่อผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
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การตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 
 ข้อ 298  สิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ รวมทั้งการท าความสะอาด ต้องมี
การประเมินเป็นระยะเพื่อยืนยนัว่าสิง่เหล่านี้ยงัคงใช้งานได้ 
 กรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่ไม่มนียัส าคัญของสถานะที่มีการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ต้องมีการทบทวน
พร้อมทั้งหลักฐานที่แสดงว่าสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการเป็นไปตามข้อก าหนดที่ระบุ
ไว ้จึงจะถือว่าเป็นการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีแผนการประเมินความถูกตอ้งซ้ าเป็นระยะๆ หรือในกรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่มนีัยส าคัญ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 13 
การผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง 

 
หลักการ 
 ยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง เป็นผลิตภณัฑ์ที่ไวต่อการปนเปื้อนของจุลนิทรีย์และสิ่งอื่นในระหวา่งการผลิต ดังนั้น จึง
ต้องมีมาตรการพิเศษในการปูองกันการปนเปื้อน 
 การผลิตยาน้ า ครีม และขี้ผึ้ง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธกีารที่ดีในการผลิต และข้อก าหนดอื่นเพิ่มเติม
ตามที่ปรากฏในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบบันี้ ข้อก าหนดที่กล่าวถึงต่อไปนี้มุ่งเน้นเฉพาะส่วนที่เก่ียวข้องกับการ
ผลิตเท่านั้น 
 
อาคารสถานที่และเครื่องมือ 
 ข้อ 299   เพื่อปูองกันการปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ ต้องใช้ระบบปิดในกระบวนการผลิต รวมถึงกระบวนการ
ขนถ่ายยาด้วย ทั้งนี ้ในบริเวณผลิตซึ่งผลติภัณฑ ์หรือภาชนะที่สะอาดเปิดทิ้งไว้สัมผัสกับอากาศโดยตรง ต้องมีการ
หมุนเวียนอากาศที่มีประสิทธิภาพด้วยอากาศทีผ่่านการกรอง 

ค าอธิบาย   
(1)  ระบบปิดหมายถึง มีการผสมยาในถังที่ปิดสนิท และการขนถ่ายยาต้องใช้ระบบท่อหรือสายยางไปยังถัง

เก็บ และต่อไปยังเคร่ืองบรรจุ เพื่อปูองกันการปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้อากาศภายนอกต้องไม่มีโอกาสสัมผัสกับยา
ภายใน 

(2)  ถ้าผลิตภัณฑ์หรือภาชนะที่สะอาดเปิดทิ้งไว้สัมผัสกับอากาศโดยตรง บริเวณผลิตต้องมีห้องที่เป็นสัดส่วน 
มีระบบ HVAC ที่มีการกรองที่เหมาะสม เช่น coarse filter, medium filter and final HEPA filter ที่ AHU 

(3)  ต้องมีการท า HVAC qualification 
(4)  ต้องมีการตรวจสอบสภาวะแวดล้อม (Environmental Monitoring) เป็นระยะ เช่น Air sampler, 

settling plate  
หมายเหตุ  

ไม่มีระบบหมุนเวียนอากาศที่มีประสิทธิภาพ (HVAC) ในบริเวณผลิตที่ผลิตภัณฑ์หรือภาชนะที่สะอาดเปิดทิ้ง
ไว้สัมผัสกับอากาศโดยตรง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 300   การออกแบบและติดตั้งถัง ภาชนะบรรจุ ท่อ และปั๊ม ต้องให้สามารถท าความสะอาดได้สะดวก 
และก าจัดเชื้อได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการออกแบบเครื่องมือ ต้องมีจุดอับหรือมีบริเวณที่สิ่งตกค้างสามารถสะสมซึ่งจะ
เป็นแหล่งเจริญเติบโตของจุลินทรีย์น้อยจุดที่สุด 

ค าอธิบาย 
(1)   ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม ควรถอดล้างท าความสะอาดได้ง่าย ส าหรับถัง ถ้ามีใบพัดผสมควรยกขึ้น

หรือถอดออกได้ ท่อควรใช้การประกบติดแบบ ferrules & clamps เพื่อที่จะถอดเป็นท่อนล้างท าความสะอาดได้ง่าย 
pump ต้องเป็นแบบ sanitary pump เพื่อที่จะท าความสะอาดได้ง่าย หรือมีระบบท าความสะอาดแบบ clean in 
place  

(2)   ถ้าใช้สายยางในการขนถ่ายยา ไม่ควรใช้ร่วมกัน ควรแยกแต่ละผลิตภัณฑ์  ถ้ามีการใช้ร่วมกัน ต้องมี
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การท า cleaning validation ของสายยาง 
(3)   ถังผสม ถังเก็บ ท่อ ไม่ควรมีซอกหรือจุดอับ (dead legs) ถ้าถังมี  baffle ควรต้องมั่นใจว่าสามารถล้าง

ท าความสะอาดได้ ไม่ควรใช้ ball valve ที่ก้นถัง ถ้ามีการใช้ควรเป็น sanitary ball valve หรือ butterfly valve 
และ valve ควรถอดออกมาล้างได้ 

(4)   ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม ที่สัมผัสกับยา ต้องมีการท า cleaning validation และต้องมีมาตรฐาน
วิธีการปฏิบัติส าหรับการ cleaning 

(5)   ควรมีห้องเก็บอุปกรณ์ เช่น ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม ที่แห้งและสะอาดแล้ว รวมถึงมีการตรวจสอบ
ความสะอาดก่อนน าไปใช้ 

(6)   ควรมีปูายระบุสถานะ (status tag) ว่าถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม อยู่ในสถานะใด เช่น รอการท า
ความสะอาด  ท าความสะอาดแล้ว และควรก าหนดระยะเวลาการเก็บหลังการท าความสะอาด (holding time) 

(7)   มี log book การใช้ ถังผสม ถังเก็บ ท่อ และปั๊ม เพื่อสะดวกต่อการตรวจสอบย้อนหลัง 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาด หรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

มีการออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ที่ไม่เหมาะสม และพบสิ่งตกค้างหลังการท าความสะอาด ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 301  อุปกรณ์ที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ควรเลือกใช้ที่ท าจากเหล็กกล้าไร้สนิมคุณภาพสูงและหลีกเลี่ยง
การใช้อุปกรณ์ที่เป็นแก้ว 

ค าอธิบาย 
(1)  กรณีที่จ าเป็นต้องใช้อุปกรณ์ที่เป็นแก้ว ต้องมีการควบคุมและมีบันทึกการตรวจสอบก่อนและหลังการใช้

งาน 
(2)  อุปกรณ์ในส่วนที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ ควรใช้ stainless steel ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับประเภทของ

ผลิตภัณฑ์ที่ผลิต หากเป็นไปได้ควรใช้ประเภท 316 หรือ 316 L และมีการท า passivation ก่อนน าไปใช้ในคร้ังแรก  
(3)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและบันทึกการท า passivation 

หมายเหตุ - 
การด าเนินการผลิต 
 ข้อ 302   ต้องมีการก าหนดคุณลักษณะและตรวจติดตามคุณภาพของน้ าที่ใช้ในการผลิตทั้งคุณภาพทางด้าน
เคมีและทางจุลชีววิทยา 
 ต้องมีการบ ารุงรักษาระบบน้ าเพื่อหลีกเลี่ยง หรือลดความเสี่ยงในการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ 
 ภายหลังการก าจัดเชื้อในระบบน้ าด้วยสารเคมี ต้องท าการชะล้างสารเคมีที่ใช้ตามวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการ
ตรวจสอบความถูกต้องแล้ว เพื่อให้แน่ใจว่ามีการก าจัดสารเคมีเหล่านั้นอย่างมีประสิทธิภาพ 

ค าอธิบาย 
(1)  น้ าที่ใช้ในการผลิตต้องเป็น Purified Water ตามเภสัชต ารับ เช่น USP หรือ EP  
(2)  มี layout ของระบบน้ า และแสดงต าแหน่งของจุดเก็บตัวอย่างน้ า (sampling point) 
(3)  ท่อน้ าของ Purified Water ควรเป็น stainless steel 316 L และควรเป็นระบบ continuous 

circulation closed loop 
(4)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจติดตามคุณภาพของน้ า โดยมีการก าหนด alert limit และ 
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action limit และต้องมีการท า trend analysis 
(5)  มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการบ ารุงรักษาระบบน้ า 
(6)  มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการ sanitization ระบบน้ า 

หมายเหตุ 
ไม่มีการตรวจสอบคุณภาพน้ าทั้งทางเคมีและจุลชีววิทยา ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการบ ารุงรักษาระบบน้ า หรือมีแล้วไม่ปฏิบัติตาม ถือเป็นข้อบกพร่อง

ส าคัญ 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการ sanitization ระบบน้ า หรือมีแล้วไม่ปฏิบัติตาม ถือเป็นข้อบกพร่อง

ส าคัญ 
ข้อ 303  วัตถุดิบที่รับเข้ามาในลักษณะของถังขนส่งขนาดใหญ่ ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพก่อนที่จะถ่ายไป

ยังถังเก็บปริมาตรมาก 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบคุณภาพก่อนขนถ่าย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 304  ต้องระมัดระวังให้การขนถ่ายสารผ่านท่อ ตรงไปยังปลายทางที่ถูกต้อง 

ค าอธิบาย 
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการขนถ่ายสารผ่านท่อ 
(2)  มีปูายบอกชนิดของสารที่ท่อที่ใช้ขนถ่ายอย่างชัดเจน 

หมายเหตุ 
ไม่มีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อปูองกันการผิดพลาดในการขนถ่าย เช่นมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือปูายบอก

ชนิดของสารที่ท่อที่ใช้ขนถ่าย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 305  ต้องไม่น าวัสดุที่ปล่อยเส้นใยหรือสิ่งปนเปื้อน ตัวอย่างเช่น กระดาษแข็ง หรือพาเลทที่ท าจากไม้ 

เข้ามาในบริเวณที่ผลิตภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุสะอาดเปิดสัมผัสกับอากาศ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

น าวัสดุที่ปล่อยเส้นใยและสิ่งปนเปื้อน เข้าในบริเวณที่ผลติภัณฑห์รือภาชนะบรรจุสะอาดเปิดสัมผัสกับ
อากาศ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ข้อ 306  ยาน้ าผสม ยาแขวนตะกอน และยาชนดิอื่น ต้องควบคุมให้มีความเป็นเนื้อเดียวกันตลอดเวลาที่
บรรจุ กระบวนการผสมและการบรรจุต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษในช่วงเริ่มต้นของ
กระบวนการบรรจ ุภายหลังการหยุดในระหว่างกระบวนการ และช่วงสุดท้ายของกระบวนการ เพื่อให้แน่ใจว่า
ผลิตภัณฑ์ยงัคงความเปน็เนื้อเดียวกัน 

ค าอธิบาย 
(1)  ต้องท า process validation โดยเฉพาะในขั้นตอน mixing และ filling และเมื่อมีการหยุดในระหว่าง

กระบวนการผลิต (mixture, suspension, emulsion, cream, ointment, colloid, etc.) เพื่อให้แน่ใจว่า
ผลิตภัณฑ์ยงัคงความเปน็เนื้อเดียวกันตลอดกระบวนการ  
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(2)  ควรปั่นหรือกวนยาตลอดเวลาที่ท าการบรรจุ ส าหรับยาที่มแีนวโน้มจะแยกชัน้หรือตกตะกอน 
หมายเหตุ 

ไม่มีการท า process validation ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการควบคุมระหว่างการผลติและการบรรจุให้มีความเป็นเนือ้เดียวกัน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 307  ผลิตภัณฑ์ยาที่รอการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์ยาทีบ่รรจุแล้ว แต่ยังไมไ่ด้มีการติดฉลากหรือบรรจุ

กล่องทันท ีต้องระบุช่วงเวลานานที่สุดทีย่อมรับในการเก็บและสภาวะการเก็บ  

ค าอธิบาย 
(1)  มีการศึกษาและก าหนด maximum hold time ของผลิตภัณฑ์ยาที่รอการบรรจุ และสภาวะการเก็บ

รักษา เพื่อให้ทราบระยะเวลาที่นานที่สุดและสภาวะการเก็บรักษายารอการบรรจุ ที่จะไม่มีผลต่อคุณภาพของยาทั้ง
ทางด้านเคมีและทางจุลชีววิทยา 

(2)  มีการก าหนด maximum hold time ของผลิตภัณฑ์ยาที่บรรจุแล้ว แต่ยังไม่ได้มีการติดฉลากหรือ
บรรจุกล่องทันที เพื่อให้มั่นใจว่าจะไม่มีผลต่อคุณภาพของยา และลดโอกาสการ mix up ของผลิตภัณฑ์ยา เช่น ติด
ฉลากผิดชนิดหรือผิดรุ่นการผลิต หรือ การลืมการติดฉลากหรือบรรจุกล่อง 
หมายเหตุ 

ไม่ระบุช่วงเวลานานที่สุด (maximum hold time) ที่ยอมรับในการเก็บและสภาวะการเก็บของผลิตภัณฑ์
ยารอบรรจุ ที่อาจจะมีผลต่อคุณภาพของยาที่ผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 14 
การผลิตยาปราศจากเชื้อ 

 
หลักการ 
 การผลิตยาปราศจากเชื้อต้องมีข้อก าหนดเพิ่มเติมเป็นพิเศษเพื่อให้มีความเสี่ยงน้อยที่สุดจากการปนเปื้อน
ของจุลินทรีย์ อนุภาคและไพโรเจน (Pyrogen) โดยต้องเน้นที่ทักษะ การฝึกอบรม และทัศนคติที่ถูกต้องของบุคลากร
ที่เก่ียวข้อง  
 การประกันคุณภาพมีความส าคัญเป็นพิเศษ และการผลิตผลิตภัณฑ์ยาประเภทนี้ต้องปฏิบัติอย่างเคร่งครัด
ตามวิธีการเตรียมและวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ซึ่งผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 

ความน่าเชื่อถือในความปราศจากเชื้อหรือประเด็นอื่นเก่ียวกับคุณภาพ ต้องไม่ขึ้นกับกระบวนการสุดท้ายของ
การผลิตหรือการทดสอบผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปแต่เพียงอย่างเดียว 

ข้อก าหนดในหมวดนี้ไม่มีรายละเอียดวิธีการส าหรับตรวจหาจุลินทรีย์และระดับความสะอาดของอากาศ  
พื้นผิว โดยให้อ้างอิงจากเอกสารอื่น ตัวอย่างเช่น มาตรฐานของ EN/ISO (International Organization for 
Standardization)  
 
ข้อก าหนดทั่วไป 
 ข้อ 308  การผลิตยาปราศจากเชื้อต้องท าในบริเวณสะอาด ทางเข้าส าหรับผู้ปฏิบัติงาน ทางเข้าส าหรับ
เครื่องมือ วัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ ต้องผ่านแอร์ล็อค 

บริเวณสะอาดต้องดูแลรักษาให้มีมาตรฐานความสะอาดที่เหมาะสมและอากาศที่จ่ายเข้าต้องผ่านแผ่นกรองที่
มีประสิทธิภาพเหมาะสม 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ผลิตยาปราศจากเชื้อในบริเวณสะอาด ที่มีระดับความสะอาดที่เหมาะสม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีแอร์ล็อคของทางเข้าส าหรับผู้ปฏิบัติงานและ/หรือทางเข้าส าหรับเครื่องมือและวัตถุดิบและ/หรือวัสดุ

การบรรจุ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีระบบ HVAC ที่มีการกรองที่เหมาะสม ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 309   การปฏิบัติงานในการเตรียมส่วนประกอบ การเตรียมผลิตภัณฑ์ และการบรรจุต้องท าในบริเวณที่
แยกกันเป็นสัดส่วนภายในบริเวณสะอาด 

การด าเนินการผลิตแบ่งเป็นสองประเภท ประเภทแรกเป็นการผลิตด้วยกระบวนการท าให้ผลิตภัณฑ์
ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย (Terminally sterilised) และประเภทที่สองเป็นการผลิตโดยกระบวนการปราศจาก
เชื้อ (Conducted aseptically) ในบางขั้นตอนหรือทุกขั้นตอนการผลิต 

ค าอธิบาย 
(1)  บริเวณผลิตยาปราศจากเชือ้ต้องแบ่งเป็นสัดส่วนตามระดบัความสะอาด 
(2)   การด าเนินการผลิตแบ่งเปน็สองประเภท ประเภทแรกเป็นการผลิตด้วยกระบวนการท าให้ผลิตภัณฑ์

ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดทา้ย และประเภททีส่องเป็นการผลติโดยกระบวนการปราศจากเชื้อในบางขัน้ตอนหรือทุก
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ขั้นตอนการผลิต  
(3)  มี layout แสดงบริเวณสะอาดแต่ละระดบัที่ชดัเจน 

หมายเหตุ - 
 ข้อ 310   บริเวณสะอาดส าหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อแบ่งตามคุณลักษณะที่ก าหนดของสภาวะแวดล้อม 
กระบวนการผลิตแต่ละขั้นตอนต้องการระดับความสะอาดของสภาวะแวดล้อมที่เหมาะสมในสถานะก าลังปฏิบัติ งาน 
เพื่อให้มีความเสี่ยงน้อยที่สุดในการปนเปื้อนของอนุภาคจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์ วัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ 
 บริเวณสะอาดส าหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อต้องออกแบบและผ่านการตรวจสอบว่าได้ระดับความสะอาด
ของอากาศตามที่ก าหนดในสถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน (At rest)” เพื่อให้ได้สถานะ “ก าลังปฏิบัติงาน (In 
operation)”  

สถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” เป็นสภาวะที่มีการติดตั้งระบบและเปิดใช้งาน พร้อมทั้งมีการท างานของ
เครื่องมือผลิต แต่ไม่มีผู้ปฏิบัติงานอยู่ในบริเวณนั้น 

สถานะ “ก าลังปฏิบัติงาน” เป็นสภาวะที่มีการเปิดใช้งานระบบที่ติดตั้งไว้ตามวิธีการใช้ที่ก าหนดพร้อมทั้งมี
ผู้ปฏิบัติงานก าลังปฏิบัติงานตามจ านวนที่ระบุ 

ต้องมีการระบุสถานะ “ก าลังปฏิบัติงาน” และสถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” ส าหรับห้องสะอาดแต่ละห้อง
หรือกลุ่มของห้องสะอาด 

บริเวณผลิตยาปราศจากเชื้อ แบ่งเป็น 4 ระดับ 
 ระดับ A เป็นบริเวณเฉพาะส าหรับการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยงสูง ตัวอย่างเช่น บริเวณบรรจุ บริเวณภาชนะ
ใส่จุกยาง บริเวณที่แอมพูลและไวแอลเปิดอยู่ บริเวณการประกอบอุปกรณ์ปราศจากเชื้อ ตามปกติสภาวะเช่นนี้ท าได้
โดยใช้ลามินาร์แอร์โฟลว์ ระบบลามินาร์แอร์โฟลว์ (Laminar Air Flow) ต้องมีความเร็วลมอย่างสม่ าเสมอในช่วง 
0.36 – 0.54 เมตร/วินาที ที่ต าแหน่งของการท างาน โดยต้องแสดงให้เห็นถึงการรักษาสภาพการไหลของอากาศเป็น
แนวขนานกันและมีการตรวจสอบความถูกต้อง 
 ไอโซเลเตอร์ (Isolators) และตู้ท างานที่มีถุงมือ อาจใช้การไหลของอากาศไปในทิศทางเดียวกัน (uni-
directional air flow) และใช้ความเร็วที่ต่ ากว่า 
 ระดับ B เป็นบริเวณสภาวะแวดล้อมส าหรับบริเวณระดับ A ที่ใช้ส าหรับการเตรียมและการบรรจุโดย
กระบวนการปราศจากเชื้อ 
 ระดับ C และ D เป็นบริเวณสะอาดส าหรับการผลิตยาปราศจากเชื้อในขั้นตอนที่มีความวิกฤตน้อยกว่า 

ค าอธิบาย 
(1)  ระดับ A: การวัดความเร็วลมของลามินาร์แอร์โฟลว์ทั้งแบบ vertical และ horizontal ต้องท าการวัดที่

ต าแหน่งของการท างาน และต้องมีภาพแสดง air flow pattern ซึ่งต้องเป็นแนวขนานกัน (uni-directional air 
flow หรือ laminarity) 

(2)  ไอโซเลเตอร์และตู้ท างานที่มีถุงมือ อาจใช้การไหลของอากาศไปในทิศทางเดียวกัน (uni-directional 
air flow) และใช้ความเร็วที่ต่ ากว่าค่าแนะน า (0.36 – 0.54 เมตร/วินาที) 
หมายเหตุ - 
การแบ่งประเภทของห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด 
 ข้อ 311  การแบ่งประเภทของห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด จ าแนกตามมาตรฐาน EN/ISO 
14644-1 โดยการจัดระดับความสะอาดต้องแยกชัดเจนจากการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมในขณะก าลังปฏิบัติงาน 
จ านวนอนุภาคในอากาศที่ยอมให้มีได้สูงสุดในแต่ละระดับแสดงตามตารางนี้ 
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จ านวนอนุภาคสูงสุดที่ยอมให้มีได้ในปริมาตรอากาศ 1 ลูกบาศก์เมตร 
ที่มีขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่าที่ระบุ 

ไม่มีการปฏิบัติงาน (at rest) ก าลังปฏิบัตงิาน (in operation) 
0.5 ไมโครเมตร 5.0 ไมโครเมตร 0.5 ไมโครเมตร 5.0 ไมโครเมตร 

A 3,520 20 3,520 20 
B 3,520 29 352,000 2,900 
C 352,000 2,900 3,520,000 29,000 
D 3,520,000 29,000 ไม่ระบ ุ ไม่ระบ ุ

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 312  ส าหรับการแบ่งประเภทในระดับ A ตัวอย่างปริมาตรอากาศต้องไม่น้อยกว่า 
1 ลูกบาศก์เมตรต่อต าแหน่งการสุ่มตัวอย่าง 
 ระดับ A ปริมาณอนุภาคในอากาศให้เป็นไปตามมาตรฐาน ISO 4.8 ก าหนดโดยขีดจ ากัดอนุภาคขนาด
เท่ากับหรือใหญ่กว่า 5.0 ไมโครเมตร 
 ระดับ B (ไม่มีการปฏิบัติงาน) จ านวนอนุภาคในอากาศทั้งสองขนาด (0.5 และ 5.0 ไมโครเมตร) ให้เป็นไป
ตามมาตรฐาน ISO 5 
 ระดับ C (ไม่มีการปฏิบัติงานและก าลังปฏิบัติงาน) จ านวนอนุภาคในอากาศให้เป็นไปตามมาตรฐาน ISO 7 
และ ISO 8 ตามล าดับ 
 ระดับ D (ไม่มีการปฏิบัติงาน) จ านวนอนุภาคในอากาศให้เป็นไปตาม ISO 8 

ส าหรับวัตถุประสงค์ในการแบ่งประเภทตามวิธีการในมาตรฐาน EN/ISO 14644-1 ที่ระบุทั้งจ านวนน้อย
ที่สุดของต าแหน่งการสุ่มตัวอย่างและขนาดตัวอย่าง ซึ่งขึ้นกับขีดจ ากัดของขนาดอนุภาคที่ใหญ่ที่สุดในแต่ละระดับและ
วิธีประเมินข้อมูลที่ได้ 

ค าอธิบาย 
(1)  ส าหรับระดับ D ไม่ระบุจ านวนอนุภาคในขณะก าลังปฏิบัตงิาน ทั้งนี้โรงงานควรก าหนดโดยพิจารณาจาก

การวิเคราะห์ความเสี่ยงและประวัติข้อมูลที่ได้ 
(2)  จ านวนน้อยที่สุดของของจุดสุ่มตัวอย่างและปริมาณตัวอย่าง รวมถึงการแปลผลของผลที่ได้ก าหนดอยู่ใน 

EN ISO 14644-1 (ระดับความเชื่อมั่น (confidence interval)) และดูใน appendix B 6.2 ของ EN ISO 14644-1 
หมายเหตุ 

การตรวจรับรองระดับความสะอาดห้องไม่เป็นไปตามมาตรฐาน EN ISO 14644 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
. ข้อ 313 การแบ่งประเภทห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาดควรใช้เครื่องตรวจนับอนุภาคชนิด
เคลื่อนย้ายได้ที่มีความยาวท่อสุ่มตัวอย่างสั้น เนื่องจากระบบการสุ่มระยะไกลที่มีท่อยาว จะมีอัตราการตกค้างสูงของ
อนุภาคที่มีขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า 5.0 ไมโครเมตร ระบบที่มีการไหลของอากาศในทิศทางเดียวกัน ควรใช้หัวสุ่ม
ตัวอย่างแบบไอโซไคเนติก (Isokinetic sample heads) 

ค าอธิบาย 
(1)  ความยาวของท่อสุ่มตัวอย่างไม่ควรเกิน 1.5 เมตร 
(2)  ข้อก าหนดนี้หมายความว่าเครื่องตรวจนับอนุภาคแบบ central ที่มีท่อยาวไม่เป็นที่ยอมรับอีกต่อไป
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ส าหรับการแบ่งประเภทห้องสะอาด เพราะจะดูดซับอนุภาคมาก (   โดยเฉพาะอนุภาคขนาด    5 ไมโครเมตร) ดังนั้น
เครื่องตรวจนับอนุภาคสมัยใหม่ชนิดเคลื่อนย้ายได้ที่มีท่อสั้นหรือถ้าเป็นไปได้ให้ใช้ชนิดไม่มีท่อส าหรับวัตถุประสงค์การ
แบ่งประเภทห้องสะอาด การสอบเทียบเครื่องตรวจนับอนุภาคต้องบอกถึงความยาวของท่อและประเภทของวัสดุ  
(inox or polymer) เมื่อท าการสอบเทียบโดยห้องปฏิบัติการภายนอกต้องตรวจรับรองระบบการวัด on site พร้อม
ทั้งเปรียบเทียบการวัดกับ isokinetic probe ส าหรับผลกระทบต่อการตรวจติดตามให้ดูข้อ 318 ด้วย 

(3)  isokinetic head รูปร่างทรงกรวย 
หมายเหตุ - 
           ข้อ 314 การแบ่งประเภทในสถานะ “ก าลังปฏิบัติงาน” อาจแสดงให้เห็นระหว่างการปฏิบัติงานปกติ การ
จ าลองการปฏบิัติงาน หรือระหว่างการท ามีเดียฟิลล์ โดยการจ าลองกรณีแย่ที่สุด ทั้งนี ้ข้อก าหนดในมาตรฐาน 
EN/ISO 14644-2  มีข้อมูลในการทดสอบเพื่อแสดงความสอดคล้องอย่างต่อเนื่องกับระดับความสะอาดที่ก าหนด 

ค าอธิบาย 
(1) ข้อก าหนดนี้เก่ียวกับ re-qualification ของห้องสะอาด โรงงานอาจเลือกท า re-qualification ของห้อง

สะอาดตามข้อก าหนดใน EN ISO 14644-2 (รวมถึงความถี่ที่เสนอ) ส าหรับ re-qualification ของบริเวณระดับ A 
โดยปกติจะท าสิ่งต่อไปนี้ระหว่าง initial classification ด้วย : ความเร็วลม ความสมบูรณ์ของแผ่นกรอง ความ
แตกต่างของความดัน ท าทุก 6 เดือน 

ตัวอย่างความถี ่ 
- ระดับ B ท าในสถานะไม่มีการปฏิบัติงานทุก 6 เดือน ท าในสถานะก าลงัปฏบิัติงานปลีะคร้ัง 
- ระดับอื่นท าปีละคร้ัง พร้อมทั้งระบุเวลาสูงสดุที่เลื่อนออกไป  
ถ้าโรงงานใช้วิธีอื่น จะต้องให้เหตุผล ตัวอย่างเช่น จากข้อมูลการตรวจติดตาม   

หมายเหตุ - 
 
การตรวจติดตามห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด 
 ข้อ 315  ต้องมีการตรวจติดตามห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาดเป็นประจ าในขณะก าลงัปฏิบัติงาน 
และต าแหน่งของการตรวจติดตามขึ้นกับการศึกษาวิเคราะห์ความเสี่ยง และผลทีไ่ด้ระหว่างการแบ่งประเภทของห้อง
สะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด 

ค าอธิบาย 
(1)  อุปกรณ์อากาศสะอาด (clean air device) เช่น laminar air flow, isolator และ restricted access 

barrier system (RABS) 
(2)  ความถี ่ต าแหน่งและจ านวนต าแหน่งของการตรวจติดตามขึ้นกับการประเมินความเสี่ยง  โดยพิจารณา

จากข้อมูลที่ได้ระหว่างการแบ่งประเภทของห้องและ/หรืออุปกรณ์อากาศสะอาด และข้อมูลที่ได้จากการตรวจติดตาม 
รวมทั้งต าแหน่งวิกฤตด้วย 

(3)  มีการท า environmental monitoring และ particle count เป็นประจ าในขณะก าลังปฏิบัติงาน 
(4)  มีการประเมินความเสี่ยงเพื่อก าหนดต าแหน่งของการตรวจติดตาม อาจใช้ method & tool ได้หลาย

วิธีเช่น hazard analysis and critical control points (HACCP), failure mode effect analysis (FMEA), risk 
ranking and filtering, process mapping, flow chart, cause and effect diagrams (fish bone diagrams) 
(ดู PIC/S GMP Annex 20 ประกอบ)  
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หมายเหตุ 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการตรวจติดตามห้องสะอาดและอุปกรณ์อากาศสะอาด  ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 316  ส าหรับบริเวณระดับ A ต้องตรวจติดตามอนุภาคตลอดระยะเวลาของกระบวนการที่วิกฤต รวมถึง
การประกอบเครื่องมือ ยกเว้นมีเหตุผลสนับสนุนว่ากรณีที่การปนเปื้อนในกระบวนการอาจท าให้เครื่องนับอนุภาค
เสียหายหรือเกิดอันตราย ตัวอย่างเช่น อันตรายจากจุลินทรีย์ที่มีชีวิต และอันตรายจากรังสี ในกรณีเช่นนี้ควรตรวจ
ติดตามระหว่างการประกอบเครื่องมือก่อนเดินเคร่ืองก่อนที่จะสัมผัสกับความเสี่ยง 

ควรท าการตรวจติดตามระหว่างการจ าลองการปฏิบัติงานด้วยเช่นกัน โดยต้องก าหนดความถี่และขนาด
ตัวอย่างที่เหมาะสมในการตรวจติดตามบริเวณระดับ A 

ส าหรับเหตุการณ์ที่มีการขัดจังหวะการท างาน เหตุการณ์ที่มีการติดขัดชั่วคราว ตัวอย่างเช่น ไฟฟูาขัดข้อง 
และกรณีที่ระบบเกิดความเสียหาย ต้องมีการตรวจจับและส่งสัญญาณแจ้งเตือนในกรณีที่อนุภาคเกินขีดจ ากัดเตือน 
 ในระหว่างการบรรจุอาจไม่สามารถควบคุมอนุภาคขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า  5.0 ไมโครเมตร ให้มีปริมาณ
ต่ าที่ต าแหน่งบรรจุได้ เนื่องจากการเกิดอนุภาคหรือหยดขนาดเล็กจากผลิตภัณฑ์เอง 

ค าอธิบาย 
(1)  ในบริเวณวิกฤตที่ผลิตภัณฑ์มีการเปิดสัมผัสให้ตรวจติดตามอย่างต่อเนื่องครอบคลุมช่วงเวลาปฏิบัติงาน 

การตรวจติดตามอย่างต่อเนื่องหมายความว่าระบบต้องสามารถตรวจจับจ านวนอนุภาคที่ไม่ปกติที่อาจเกิดขึ้นได้
รวมถึงกรณีที่เกิดขึ้นเพียงเวลาสั้นๆ 

(2)  manifold system ไม่เหมาะสมส าหรับการตรวจติดตามบริเวณระดับ A เนื่องจากขาดความไวในการ
ตอบสนอง 

(3)   สิ่งส าคัญในการตรวจติดตามระดับ A ที่ต้องท าตอนประกอบเครื่องมือด้วยเพราะว่ามีผลกระทบอย่าง
มากจากผู้ปฏิบัติงาน 

(4)   มาตรฐานวิธีการปฏิบัติต้องระบุระดับการเตือน (alert level) และมาตรการการแก้ไข (corrective 
measures) ในกรณีของการเตือนและการขัดข้อง 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจติดตามอนุภาคตลอดเวลาการผลติ (in operation) ในบริเวณระดับ A/B ของกระบวน การผลิต 
aseptic preparation ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 317  ให้ใช้ระบบที่คล้ายกันนี้ในการตรวจติดตามขนาดอนุภาคในบริเวณระดับ B แม้ว่าความถี่ของการ
สุ่มตรวจอาจลดลง 

ความส าคัญของระบบการตรวจติดตามอนุภาค ขึ้นอยู่กับประสิทธิผลของการแยกบริเวณระหว่างระดับ A 
และ B ที่อยู่ติดกัน 

บริเวณระดับ B ต้องตรวจติดตามด้วยความถี่และขนาดตัวอย่างที่เหมาะสมที่สามารถตรวจจับการ
เปลี่ยนแปลงของระดับการปนเปื้อนและความเสียหายของระบบ และการส่งสัญญาณแจ้งเตือนในกรณีที่อนุภาคเกิน
ขีดจ ากัดเตือน 

ค าอธิบาย 
(1)    ควรมีการตรวจติดตามอย่างต่อเนื่องขณะที่ภาชนะบรรจุยังปิดไม่สมบูรณ์และยังอยู่ในบริเวณระดับ B 

เช่น ไวแอลที่ปิดจุกยางไม่สนิทและอยู่ภายใต้ laminar air flow แบบเคลื่อนย้ายได้ก่อนจะไปท า lyophilization 
(2)  manifold system อาจไม่เหมาะสมส าหรับการตรวจติดตามบริเวณระดับ B ในกรณีไวแอลที่ปิดจุกยาง
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ไม่สนิท เนื่องจากขาดความไวในการตอบสนอง 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจติดตามบริเวณระดับ B (in operation) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 318  ระบบการตรวจติดตามอนุภาคในอากาศอาจประกอบด้วยอุปกรณ์ตรวจนับอนุภาคชนดิที่แยกเป็น

อิสระ หรือชนิดจุดสุ่มตัวอย่างเป็นเครือข่ายหลายชุดต่อเนื่องกันซึ่งเชื่อมต่อกับอุปกรณ์ตรวจนบัอนุภาคเคร่ืองเดียว 
หรือใช้ร่วมกันทั้งสองชนิด 

การเลือกระบบต้องให้เหมาะสมกับขนาดอนุภาคที่ต้องการตรวจวัด ในกรณีที่ใช้ระบบสุ่มตัวอยา่งระยะไกล
ต้องพิจารณาถึงความยาว และรศัมีความโค้งของท่อ ซึ่งท าให้เกิดการตกค้างของอนุภาคในท่อ การเลือกระบบตรวจ
ติดตามให้ค านึงถึงความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากวัตถุดิบที่ใช้ในกระบวนการผลิต ตัวอย่างเชน่ วัตถุดิบที่เก่ียวกับจุลินทรีย์ที่มี
ชีวิต หรือเภสัชภัณฑ์กัมมันตรังสี 

ค าอธิบาย 
(1)  ข้อก าหนดนี้ให้พิจารณาถึง sedimentation ของอนุภาคในระบบสุ่มตัวอย่างระยะไกลโดยเฉพาะ

อนุภาคขนาด 5 ไมโครเมตร (ตัวอย่างเช่น การโค้งงอเป็นรูปตัว S ของท่อที่ยาว 1.5 เมตร จะดูดซับอนุภาคขนาด 5 
ไมโครเมตรประมาณ 30%) โรงงานต้องตรวจรับรองเครื่องสุ่มตัวอย่างและระบบการสุ่มตัวอย่างส าหรับอนุภาคทั้ง
ขนาด 0.5 ไมโครเมตรและ 5 ไมโครเมตร 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 319  ขนาดตัวอย่างส าหรับการตรวจติดตามที่ใช้ระบบอัตโนมัติ ขึ้นอยู่กับอัตราการสุ่มตัวอย่างของ
ระบบที่ใช้อยู่ ปริมาตรของตัวอย่างที่สุ่มไม่จ าเป็นต้องเท่ากับปริมาตรที่ใช้ในการแบ่งประเภทของห้องสะอาดและ
อุปกรณ์อากาศสะอาด 

ค าอธิบาย 
(1)  ไม่จ าเปน็ต้องวัด 1 ลูกบาศก์เมตรต่อคร้ัง โดยสิ่งส าคัญส าหรับการสุ่มตัวอย่างระหวา่งการตรวจติดตาม

คือ 
-  สามารถสุ่มตัวอย่างได้รวดเร็ว (โดยเฉพาะในบริเวณวิกฤต) 
-  สามารถระบุถึงสภาวะที่เกิดขึ้นจริงได้ และท าให้เกิดสัญญาณที่ผู้ปฏิบัติงานจะได้ทราบทันที 
ดังนั้นการสุ่มตัวอย่าง 1 ลูกบาศก์เมตร (ซึ่งส่วนมากใช้เวลา 30 นาที) อาจไม่เพียงพอระหว่างการตรวจ

ติดตามบริเวณระดับ A ระหว่างก าลังปฏิบัติงาน 
หมายเหตุ - 
 
 ข้อ 320  ในบริเวณระดับ A และ B การตรวจติดตามจ านวนอนุภาคขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า 5.0 
ไมโครเมตร เป็นตัวชี้บ่งที่ส าคัญที่บอกถึงความล้มเหลวของระดับความสะอาดแต่เนิ่นๆ  บางครั้งผลการตรวจจ านวน
อนุภาคขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่า 5.0 ไมโครเมตร อาจผิดพลาดเนื่องมาจากสัญญาณรบกวนทางไฟฟูา ความผิดปกติ
ของล าแสง หรือการรวมตัวของอนุภาคขนาดเล็ก เป็นต้น 

การตรวจพบอนุภาคปริมาณน้อยอย่างต่อเนื่องหรือเป็นประจ าเป็นตัวบ่งบอกความเป็นไปได้ในการปนเปื้อน
และต้องสืบสวนหาสาเหตุ กรณีดังกล่าวอาจชี้บ่งถึงความล้มเหลวของระบบอากาศ ความล้มเหลวของเครื่องบรรจุ 
หรือการปฏิบัติที่ไม่เหมาะสมระหว่างการตั้งเคร่ืองและการปฏิบัติงานประจ า 

ค าอธิบาย - 
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หมายเหตุ - 
 
 ข้อ 321  หลังจากปฏบิัติงานเสร็จและในบริเวณนัน้ไม่มผีู้ปฏบิตัิงาน จ านวนอนุภาคต้องกลับคนืสู่สถานะ 
“ไม่มีการปฏิบัติงาน” ตามที่ก าหนดในตาราง ภายในช่วงเวลา 15 – 20 นาท ี(“Clean up” period) 

ค าอธิบาย 
(1)  มีการท าการทดสอบระบบและมีการบนัทึกไว้เปน็ลายลักษณ์อักษร  

หมายเหตุ 
ไม่มีการก าหนด “clean up” period ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 322  การตรวจติดตามในบริเวณระดับ C และ D ขณะก าลังปฏิบัติงาน ให้ด าเนินการโดยค านึงถึง
หลักการของการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ ข้อก าหนด ขีดจ ากัดเตือนและขีดจ ากัดปฏิบัติการขึ้นกับลักษณะการ
ปฏิบัติงาน แต่ต้องสามารถกลับคืนสู่สถานะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” ภายในเวลา 15 – 20 นาที (“Clean up” 
period) 

ค าอธิบาย 
(1)  จ านวนของจุดสุ่มตัวอย่างและความถี่ของการสุ่มตัวอย่างจะหาได้โดยการประเมินความเสี่ยง รวมถึงการ

บ่งชี้ความเสี่ยง การวิเคราะห์ความเสี่ยง และการประเมินผลความเสี่ยง (ดูใน GMP Annex 20) ไม่จ าเป็นส าหรับการ
ตรวจติดตามอย่างต่อเนื่อง อย่างไรก็ตามความถี่ต้องมากกว่าการตรวจรับรองซ้ า (re-qualification) ในบริเวณ
เดียวกัน 

(2)  มีการท าการทดสอบระบบและมีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 323  การก าหนดคุณลักษณะอื่น ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์ ขึ้นอยู่กับผลิตภัณฑ์และ
ลักษณะการปฏิบัติงาน โดยพารามิเตอร์เหล่านี้ต้องไม่ส่งผลกระทบต่อมาตรฐานความสะอาดที่ก าหนด 

ค าอธิบาย  
(1)  อุณหภูมิแนะน า 20-25oC, ความชื้นแนะน า 40-60%RH ทั้งนี้ขึ้นกับความจ าเปน็ของผลิตภณัฑ์และ

ลักษณะงาน  
หมายเหตุ 

ไม่มีการก าหนดคุณลักษณะอื่น เช่น อุณหภูมิและความชื้นสัมพทัธ์ ให้เข้ากับผลิตภัณฑ ์ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
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 ข้อ 324  การปฏิบัติงานในแต่ละระดับความสะอาด แสดงตามตารางข้างล่าง  
 
ระดับ การปฏิบัติงานส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 

A บรรจุผลิตภัณฑ์เมื่อมีความเสี่ยงกว่าปกติ 
C เตรียมสารละลายเมื่อมีความเสี่ยงกว่าปกติ และการบรรจุผลิตภัณฑ์ 
D เตรียมสารละลายและส่วนประกอบส าหรับการบรรจุ 

   
ระดับ การปฏิบัติงานส าหรับผลิตภัณฑ์ที่เตรียมโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 

A เตรียมและบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ 
C เตรียมสารละลายก่อนท าการกรอง 
D การด าเนินการกับส่วนประกอบหลังการล้าง 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 325  การปฏิบัติงานโดยกิจกรรมปราศจากเชื้อต้องท าการตรวจติดตามเป็นประจ า  ซึ่งสามารถท าได้
หลายวิธี ตัวอย่างเช่น การวางจานอาหารเพาะเชื้อ การสุ่มตัวอย่างอากาศ และการสุ่มตัวอย่างพื้นผิว ตัวอย่างเช่น 
วิธีสวอป (Swabs) และการใช้จานสัมผัส 

วิธีการสุ่มตัวอย่างที่ใช้ต้องไม่ส่งผลกระทบต่อระดับความสะอาดของบริเวณที่สุ่ม  ผลที่ได้จากการตรวจ
ติดตามต้องน ามาพิจารณาเมื่อท าการทบทวนบันทึกการผลิตส าหรับปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป  ต้องตรวจ
ติดตามบริเวณพื้นผิวและผู้ปฏิบัติงานภายหลังจากปฏิบัติงานในส่วนที่วิกฤต  และต้องมีการตรวจติดตามจุลินทรีย์
เพิ่มเติมนอกเหนือจากการปฏิบัติงานการผลิต ตัวอย่างเช่น หลังจากการตรวจสอบความถูกต้องของระบบ การท า
ความสะอาด และการก าจัดเชื้อ 

ค าอธิบาย 
(1)  สิ่งส าคัญส าหรับต าแหน่งสุ่มตัวอย่างที่วิกฤตในระดับ A ที่ใช้กับกิจกรรมปราศจากเชื้อ ทุกครั้งที่พบ

จุลินทรีย์ต้องท าการสืบสวน ต้องหาชนิดของจุลินทรีย์และต้องพิจารณาต่อผลกระทบของการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์รุ่น
นั้น และสังเกตเพิ่มเติมถึงขีดจ ากัดของการวางจานเพาะเชื้อ ขีดจ ากัดนี้แปลผลเป็นขีดจ ากัดต่อจานเพาะเชื้อ รวมถึง
ขีดจ ากัดเดียวกันส าหรับการวางจานเพาะเชื้อที่น้อยกว่า 4 ชั่วโมง ตัวอย่างเช่น กิจกรรมที่น้อยกว่า 4 ชั่วโมง 

(2)  ขีดจ ากัดของการวางจานเพาะเชื้อ เช่น ต้องไม่ให้อาหารเลี้ยงเชื้อแห้ง ซึ่งจะท าให้เกิด false negative 
ได้ และไม่ควรวางห่างจากจุดปฏิบัติงานเกิน 1 ฟุต 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจติดตามจุลินทรีย์ของบริเวณสะอาดระหว่างการปฏิบัติงานเป็นประจ าตามความเหมาะสม  ถือ
เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีการน าผลที่ได้จากการตรวจติดตาม เพื่อน ามาพิจารณาในการทบทวนบันทึกการผลิตส าหรับปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีการตรวจติดตามบริเวณพื้นผิวและผู้ปฏิบัติงานภายหลังจากปฏิบัติงานในส่วนที่วิกฤต  ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 326  ขีดจ ากัดส าหรับการตรวจติดตามจุลนิทรีย์ของบริเวณสะอาดระหว่างปฏิบตัิงาน 
 

ขีดจ ากัดส าหรับการปนเปื้อนของจุลินทรีย์(ก) 
ระดับ การสุ่มตัวอย่างอากาศ 

โคโลนี/ลูกบาศก์เมตร 
การวางจานอาหาร

เพาะเชื้อ 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง 

90 มิลลิเมตร) 
โคโลน/ี4 ชั่วโมง(ข) 

จานสัมผัส 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง 

55 มิลลิเมตร) 
โคโลน/ีจาน 

พิมพ์ถุงมือ 
จ านวน 5 นิ้ว 
โคโลน/ีถุงมือ 

A <1 <1 <1 <1 
B 10 5 5 5 
C 100 50 25 - 
D 200 100 50 - 

หมายเหตุ 
(ก) เป็นค่าเฉลี่ย 
(ข) อาจวางจานอาหารเพาะเชื้อแต่ละจานให้สัมผัสอากาศน้อยกว่า 4 ชั่วโมง 

ค าอธิบาย 
(1)  วิธีทั้งหมดที่ระบุในตารางตอ้งใช้ในการตรวจติดตาม ถ้าไม่ใช้วิธีใดต้องให้เหตุผลหรือมีเอกสารอ้างอิงที่

เป็นสากล 
(2)  grid profile อาจดูตามหัวข้อ ISO Biocontamination 

หมายเหตุ - 
ข้อ 327  ต้องก าหนดขีดจ ากัดเตือนและขีดจ ากัดปฏิบัติการที่เหมาะสมส าหรับผลการตรวจติดตามอนุภาค

และจุลนิทรีย ์ถ้าขีดจ ากัดเหล่านี้มีค่าเกินกว่าที่ก าหนด ต้องระบุวิธีปฏบิัติการแก้ไข 

ค าอธิบาย 
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏบิัติส าหรับผลการตรวจติดตามอนุภาคและจุลินทรีย์ ที่ระบุขีดจ ากัดเตือนและ

ขีดจ ากัดปฏิบัติการและวิธปีฏิบตัิการแก้ไข 
หมายเหตุ 

ไม่มีการก าหนดขีดจ ากัดเตือนและขีดจ ากัดปฏิบัติการ (alert and action limits) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 

เทคโนโลยีไอโซเลเตอร์ (Isolator Technology) 
 ข้อ 328  การใช้เทคโนโลยีไอโซเลเตอร์ เพื่อลดการที่ผู้ปฏิบัติงานต้องเข้าไปอยู่ในบริเวณของกระบวนการ
ผลิต ซึ่งมีผลท าให้ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ สามารถลดความเสี่ยงจากการปนเปื้อนจุลินทรีย์
จากสิ่งแวดล้อมอย่างมีนัยส าคัญ ไอโซเลเตอร์และอุปกรณ์ส าหรับส่งวัตถุเข้าและออกจากไอโซเลเตอร์เพื่อลดการ
ปนเปื้อนมีหลายแบบ ไอโซเลเตอร์และสภาวะแวดล้อมโดยรอบต้องออกแบบเพื่อให้คุณภาพของอากาศสอดคล้องกับ
ข้อก าหนดของบริเวณดังกล่าว ไอโซเลเตอร์ท าจากวัสดุหลายชนิดที่อาจปริแตกและรั่วได้มากน้อยต่างกัน อุปกรณ์
ส าหรับส่งวัตถุเข้าและออกจากไอโซเลเตอร์มีได้หลายแบบ ตั้งแต่ประตูเดียวจนถึงสองประตูที่ออกแบบให้เป็นระบบ
ปิดสนิท พร้อมทั้งมีกลไกการท าให้ปราศจากเชื้อ 
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ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 329  ต้องระมัดระวังการขนถ่ายของเข้าและออกไอโซเลเตอร์ ซึ่งเป็นหนึ่งในสาเหตุของการปนเปื้อนได้
มากที่สุด โดยทั่วไปบริเวณภายในไอโซเลเตอร์เป็นบริเวณส าหรับการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยงสูง  เนื่องจากบริเวณ
ท างานของอุปกรณ์ทั้งหมดนี้อาจมีการไหลของอากาศที่ไม่เป็นลามินาร์ (Laminar) 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 330  ระดับความสะอาดของอากาศส าหรับสภาวะแวดล้อมที่ไอโซเลเตอร์ตั้งอยู่ขึ้นอยู่กับการออกแบบ
และการใช้งานของไอโซเลเตอร์ ซึ่งต้องมีการควบคุมโดยเฉพาะ ส าหรับไอโซเลเตอร์ ในกระบวนการปราศจากเชื้อต้อง
ตั้งในบริวณที่มีความสะอาดอย่างน้อยระดับ D 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 331 การใช้ไอโซเลเตอร์ต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม โดยให้พิจารณาถึงปัจจัย
วิกฤตทั้งหมดของเทคโนโลยีไอโซเลเตอร์ ตัวอย่างเช่นคุณภาพอากาศภายในและภายนอกของไอโซเลเตอร์ การก าจัด
เชื้อของไอโซเลเตอร ์กระบวนการขนถ่าย และความสมบูรณ์ของไอโซเลเตอร์ 

 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้อง (validation) ของไอโซเลเตอร์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 332  ต้องท าการตรวจติดตามการใช้งานของไอโซเลเตอร์เป็นประจ า และต้องมีการทดสอบการรั่วของ

ไอโซเลเตอร์และระบบถุงมืออย่างสม่ าเสมอ 

ค าอธิบาย 
(3) มีบันทึกการตรวจติดตามและการทดสอบการรั่วของไอโซเลเตอร์และระบบถุงมือ 

 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจติดตามเป็นประจ า และไม่มีการทดสอบการรั่วของไอโซเลเตอร์และระบบถุงมือ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

 
เทคโนโลยีการเปุาขึ้นรูป การบรรจุและการปิดผนึก 
 ข้อ 333  เครื่องเปุาขึ้นรูปบรรจุปิดผนึก เป็นเครื่องจักรที่สร้างขึ้นเพื่อวัตถุประสงค์ให้มีการปฏิบัติงาน
ต่อเนื่องกันภายในเครื่องเดียว ตั้งแต่การน าเม็ดของเทอร์โมพลาสติกมาเปุาขึ้นรูปเป็นภาชนะบรรจุแล้วท าการบรรจุ
และปิดผนึก ทั้งหมดท างานโดยเครื่องจักรอัตโนมัติเครื่องเดียว 

เครื่องเปุาขึ้นรูปบรรจุปิดผนึกที่ใช้ส าหรับการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อซึ่งมีฝักบัวพ่นอากาศซึ่งมี
ประสิทธิภาพในระดับ A อาจติดตั้งในห้องที่มีความสะอาดอย่างน้อยระดับ C โดยผู้ปฏิบัติงานให้ใช้เคร่ืองแต่งกายที่ใช้
ส าหรับระดับ A หรือ B 
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จ านวนเชื้อและอนุภาคในสภาวะแวดล้อมขณะ “ไม่มีการปฏิบัติงาน” ต้องอยู่ในขีดจ ากัดที่ก าหนด ส าหรับ
สภาวะแวดล้อมขณะ “ก าลังปฏิบัติงาน” เฉพาะจ านวนเชื้อเท่านั้นต้องอยู่ในขีดจ ากัดที่ก าหนด 

เครื่องเปุาขึ้นรูปบรรจุปิดผนึกที่ใช้ส าหรับการผลิตโดยการท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้ายต้องติดตั้งใน
ห้องที่มีความสะอาดอย่างน้อยระดับ D 
 ข้อ 334  เทคโนโลยีการเปุาขึ้นรูป การบรรจุและการปิดผนึก ต้องด าเนินการอย่างน้อยในเร่ืองดังต่อไปนี้ 

(4) การออกแบบและการตรวจรับรองของเคร่ืองมือ 
(5) การตรวจสอบความถูกต้องและความสามารถในการท าซ้ าได้ของการท าความสะอาดที่จุดใช้งาน  

(Clean-in-place) และการท าให้ปราศจากเชื้อที่จุดใช้งาน (Sterile-in-place) 
(6) สภาวะแวดล้อมของห้องสะอาดที่เครื่องมือตั้งอยู่ 
(7) การฝึกอบรมและเครื่องแต่งกายของผู้ปฏิบัติงาน 
(8) ตรวจสอบการขัดจังหวะการท างานในบริเวณวิกฤตของเครื่องมือ รวมถึงการประกอบชิ้นส่วนโดยวิธี

ปราศจากเชื้อก่อนเร่ิมการบรรจุ 

ค าอธิบาย  - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติาม ข้อ 333 และ 334 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย 
 ข้อ 335 การเตรียมส่วนประกอบและผลิตภัณฑ์โดยส่วนใหญ่ต้องท าในสภาวะแวดล้อมอย่างน้อยระดับ  D 
เพื่อให้มีความเสี่ยงน้อยในการปนเปื้อนจุลินทรีย์และอนุภาค รวมถึงมีความเหมาะสมส าหรับการกรองและการท าให้
ปราศจากเชื้อต่อไป 

ถ้าผลิตภัณฑ์มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนจุลินทรีย์มากกว่าปกติ ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์ที่ท าให้จุลินทรีย์
เติบโตได้ง่าย หรือต้องเก็บไว้เป็นเวลานานก่อนน าไปท าให้ปราศจากเชื้อ หรือกระบวนการผลิตที่ไม่ได้ท าในภาชนะที่
ปิด ต้องท าในสภาวะแวดล้อมระดับ C 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติามข้อ 335 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 336 การบรรจุผลิตภัณฑ์ทีท่ าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสดุท้ายต้องท าในสภาวะแวดล้อมอย่างน้อย
ระดับ C 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติามข้อ 336 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 337  ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสีย่งต่อการปนเปื้อนจากสิ่งแวดลอ้มมากกว่าปกต ิตัวอย่างเช่น การด าเนินการ
บรรจุที่ต้องท าอย่างชา้ หรือภาชนะบรรจุมีปากกวา้ง หรือจ าเป็นต้องสัมผสักับสภาวะแวดล้อมนานกวา่ 2 – 3 วินาที
ก่อนที่จะปิดผนึก ต้องท าการบรรจุในบริเวณระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดบั C เป็นอย่างน้อย 

การเตรียมและการบรรจุขี้ผึ้ง ครีม ยาแขวนตะกอนและอิมัลชนั (Emulsions) ให้ท าในสภาวะแวดล้อม
ระดับ C ก่อนท าให้ปราศจากเชือ้ในขั้นตอนสุดทา้ย 
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ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 337 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ผลิตภัณฑ์ที่เตรียมโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ   
 ข้อ 338 ส่วนประกอบที่ผ่านการล้างแล้วต้องเก็บในสภาวะแวดล้อมอย่างน้อยระดับ D วัตถุดิบและ
ส่วนประกอบที่ปราศจากเชื้อถ้าไม่มีการท าให้ปราศจากเชื้อหรือกรองให้ปราศจากเชื้อในกระบวนการต่อไป ต้องท าใน
ความสะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 338 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 339  การเตรียมสารละลายที่มีการท าให้ปราศจากเชื้อโดยการกรองระหว่างกระบวนการผลิตต้องท าใน
สภาวะแวดล้อมระดับ C   แต่ถ้าไม่ผ่านการกรองต้องเตรียมวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ในความสะอาดระดับ  A ที่อยู่ใน
สภาวะแวดล้อมระดับ B  

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่เตรียมสารละลายที่มีการท าให้ปราศจากเชื้อโดยการกรองระหว่างกระบวนการผลิตในสภาวะแวดล้อม
ความสะอาดระดับ C ขึ้นไป ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

การเตรียมสารละลายที่ไม่ผ่านการกรองระหว่างกระบวนการผลิต ถ้าไม่เตรียมวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ในความ
สะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

 ข้อ 340  การด าเนินการและการบรรจุผลิตภัณฑ์ที่เตรียมโดยกระบวนการปราศจากเชื้อต้องท าในความ
สะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 340 ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ข้อ 341  ก่อนปิดจุกยางให้สนิท การเคลื่อนย้ายผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในภาชนะที่ยังปิดไม่สนิท ตัวอย่างเช่น 
กรณีการท าให้แห้งแบบเยือกแข็ง ต้องท าในความสะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะแวดล้อมระดับ B หรือหากใส่ในถาด
ส าหรับการเคลื่อนย้ายที่ปิดสนิทต้องท าในสภาวะแวดล้อมระดับ B 

ค าอธิบาย 
(ดูตามข้อ 423-427) 

(1)  ข้อก าหนดนี้ไม่ได้ใช้เฉพาะการท าให้แห้งแบบเยือกแข็งเท่านั้น แต่ใช้กับการบรรจุแบบปราศจากเชื้อใน
ไวแอลทุกชนิด ถ้าการปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียมท าภายใต้ “กระบวนการสะอาด” (ดูข้อ 427) ซึ่งข้อก าหนดนี้ใช้กับ
สภาวะแวดล้อมส าหรับไวแอลจากจุดที่ออกจากบริเวณที่ปราศจากเชื้อจนถึงบริ เวณที่ปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม ต้องมี 
grade A air supply ส าหรับอุโมงค์สายพานล าเลียงซึ่งเชื่อมต่อระหว่างบริเวณปราศจากเชื้อกับเครื่องปิดผนึกฝา
อะลูมิเนียมส าหรับผลิตภัณฑ์ที่เป็นของเหลวและผง รวมถึงต้องใช้ grade A air supply ส าหรับการขนส่งไวแอลที่ท า
แห้งแบบเยือกแข็งจากตู้ท าให้แห้งแบบเยือกแข็งไปยังเคร่ืองปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมและตัวเคร่ืองปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม
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ด้วย 
(2) บริเวณสะอาดระดับ D ถือเป็นข้อก าหนดขั้นต่ าสุดส าหรับห้องสะอาดที่มีเครื่องปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม

ตั้งอยู ่โดยบริษัทต้องพิจารณาในการเลือกระดับความสะอาดของห้องที่เหมาะสม 
(3) ในการหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนนี้เป็นสิ่งส าคัญ โดยมีปัจจัยหลายอย่างที่ต้อง

พิจารณา ได้แก่ การออกแบบส่วนประกอบของระบบปิดจุกยางของไวแอล (vial stopper combination), การ
ตรวจสอบความถูกต้องของระบบตรวจจับการปิดที่ไม่ตรงต าแหน่งหรือไม่มีจุกยาง, ความเข้มงวดของการเข้าไป
ท างาน, การฝึกอบรมที่ดีของผู้ท างาน, วิธีการปฏิบัติเมื่อมีการขัดจังหวะการท างานและมีการด าเนินการต่อไปอย่างไร 
รวมถึงสภาวะแวดล้อมที่ดีพอ 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 341 ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ข้อ 342  การเตรียมและบรรจุยาปราศจากเชื้อที่เป็นขี้ผึ้ง ครีม สารแขวนตะกอน และอิมัลชัน(Emulsions)  
เมื่อผลิตภัณฑ์มีการสัมผัสกับอากาศและไม่มีการกรองภายหลัง ต้องท าในความสะอาดระดับ A ที่อยู่ในสภาวะ
แวดล้อมระดับ B 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 342 ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
บุคลากร 
 ข้อ 343  จ านวนผู้ปฏิบัติงานในบริเวณสะอาดต้องก าหนดให้น้อยที่สุดเท่าที่จ าเป็น  โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ระหว่างการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ การตรวจสอบและควบคุมให้ท าอยู่ภายนอกบริเวณสะอาดเท่าที่จะท า
ได้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 

ข้อ 344  ผู้ปฏิบัติงานทุกคน รวมถึงพนักงานท าความสะอาดและพนักงานซ่อมบ ารุง ที่เข้าท างานในบริเวณ
สะอาดต้องได้รับการฝึกอบรมเป็นประจ าในเรื่องระเบียบวินัยที่เกี่ยวข้องกับวิธีการผลิตที่ถูกต้องส าหรับผลิตภัณฑ์ยา
ปราศจากเชื้อ การฝึกอบรมควรรวมถึงความรู้ในด้านสุขอนามัยและความรู้พื้นฐานทางจุลชีววิทยา  ถ้ามี
บุคคลภายนอกที่ไม่ได้รับการฝึกอบรมดังกล่าว ตัวอย่างเช่น ผู้ที่รับจ้างมาบ ารุงรักษาอาคาร จ าเป็นต้องเข้าไปใน
บริเวณสะอาด ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษในการให้ค าแนะน าและควบคุมดูแล 

 

ค าอธิบาย 
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและ training ในเรื่องระเบียบวินัยที่เกี่ยวข้องกับวิธีการผลิตที่ถูกต้องส าหรับ

ผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ 
(2)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับบุคคลภายนอกที่ไม่ได้รับการฝึกอบรมที่จะเข้าไปในบริเวณสะอาด  

ได้แก ่มาตรการการประเมินสุขภาพ ค าแนะน าในการแต่งกายและปฏิบัติตัวในบริเวณสะอาด 
(3)  ในการผลิตยาโดยกระบวนการปราศจากเชื้อควรมีการท า aseptic personnel qualification 

program ได้แก่ มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ, มีความรู้พื้นฐานทางด้าน basic microbiology, aseptic practice 
proficiency, demonstrate gowning proficiency โดยท า 3 ครั้งติดต่อกัน, participation in a process 
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simulation test annually (สามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมที่ Points to Consider for Aseptic Processing, PDA 
Journal of Pharmaceutical Science and Technology 2003 supplement volume 57 Number 2)  
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและ training ส าหรับผู้ปฏิบัติงาน รวมถึงบุคคลภายนอก ในเรื่องระเบียบวินัยที่
เก่ียวข้องกับวิธีการผลิตที่ถูกต้องส าหรับผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 345  ห้ามผู้ปฏบิัติงานที่มีการท างานเก่ียวข้องกับกระบวนการเตรียมเนื้อเยื่อสัตว์ทดลองหรือการ
เพาะเลี้ยงจุลนิทรีย์ทีไ่ม่ได้ใช้ในกระบวนการผลิตที่ด าเนินการอยู่เข้าไปในบริเวณผลิตยาปราศจากเชื้อ นอกจากมีการ
ปฏิบัติตามวิธีการปฏบิัติที่ก าหนดไว้อย่างเข้มงวดและชัดเจน 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัตสิ าหรับการควบคุมผู้ปฏบิัติงานที่มีการท างานเก่ียวข้องกับกระบวนการเตรียม
เนื้อเยื่อสัตว์ทดลองหรือการเพาะเลี้ยงจุลนิทรีย์ทีไ่ม่ได้ใช้ในกระบวนการผลิตที่ด าเนินการอยู่เข้าไปในบริเวณผลิตยา
ปราศจากเชื้อ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 346  ต้องมีมาตรฐานขั้นสูงเก่ียวกับสุขอนามัยและความสะอาดของผู้ปฏิบัติงาน ผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง
กับการผลิตยาปราศจากเชื้อต้องได้รับการแนะน าให้รายงานถึงทุกสภาวะที่อาจเป็นสาเหตุให้มีการปล่อยสิ่งปนเปื้อนที่
มีจ านวนหรือชนิดผิดไปจากปกติ รวมถึงต้องมีการตรวจสุขภาพในกรณีดังกล่าวเป็นระยะ ต้องมีการด าเนินการกับ
ผู้ปฏิบัติงานที่อาจแพร่จุลินทรีย์ที่มากเกินควรจนก่อให้เกิดอันตราย โดยการตัดสินใจของผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับมอบหมาย 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับสุขอนามัยและความสะอาดของผู้ปฏิบัติงานในบริเวณปราศจากเชื้อ เช่น 
ข้อแนะน ากรณีมีการเจ็บปุวยหรือมีบาดแผล รวมถึงการตรวจสุขภาพประจ าปี เป็นต้น ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 347  ห้ามใส่นาฬิกาข้อมือ เครือ่งประดับ และห้ามใช้เครื่องส าอางในบริเวณสะอาด 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ถ้าไม่ปฏิบัติตามข้อ 347 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 348  การเปลี่ยนเครื่องแต่งกายและการล้างมือต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้เพื่อลดการ
ปนเปื้อนของชุดปฏิบัติงานที่ใช้ในบริเวณสะอาดหรือการน าเอาสิ่งปนเปื้อนเข้าไปในบริเวณสะอาด 

ค าอธิบาย 
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการเปลี่ยนเครื่องแต่งกายและการล้างมือ 
(2)  มีการทดสอบความถูกต้องของการแต่งกายของผู้ปฏิบัติงานทุกคน ที่เข้าท างานในบริเวณสะอาด 
(3)  ต้องใส่ถุงมือที่ปราศจากเชื้อเมื่อจับชุดท างานที่ปราศจากเชื้อ 
(4)  หรือปฏิบัติตามข้อแนะน าของ ISO 14644-5:2004(E) Annex C (informative) Personnel 

หมายเหตุ 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการเปลี่ยนเครื่องแต่งกายและการล้างมือ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 349  ชุดปฏิบัติงานและคุณภาพของชุดปฏิบัติงานต้องเหมาะสมส าหรับกระบวนการและระดับความ
สะอาดของบริเวณท างาน ต้องสวมใส่ชุดปฏิบัติงานในลักษณะที่สามารถปูองกันผลิตภัณฑ์จากการปนเปื้อนได้ 

ค าอธิบาย 
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับชุดปฏิบัติงานและคุณภาพของชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสมของแต่ละ

กระบวนการและระดับความสะอาดของบริเวณท างาน 
(2) มีการก าหนดคุณภาพของชุดปฏิบัติงานเช่น ต้องไม่มีการปล่อยเส้นใยหรืออนุภาคออกมา และเก็บกัก

อนุภาคที่ปล่อยออกมาจากร่างกายได้ ต้องสามารถนึ่งฆ่าเชื้อด้วย autoclave ได้ เป็นต้น  
(3) มีการตรวจสอบสภาพของชุดปฏิบัติงานหลังซักท าความสะอาดทุกครั้ง ว่ามีรอยปร ิรอยขาดหรือไม่  

หมายเหตุ 
             ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับชุดปฏิบัติงานและคุณภาพของชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสมของแต่ละ
กระบวนการและระดับความสะอาดของบริเวณท างาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 350  รายละเอียดชุดปฏิบัติงานที่ก าหนดส าหรับแต่ละระดับความสะอาด มีดังต่อไปนี้ 
 ระดับ D สวมที่คลุมผมและเครา สวมชุดคลุมและรองเท้าที่เหมาะสมหรือใช้ที่หุ้มรองเท้า ต้องมีมาตรการที่
เหมาะสมเพื่อหลีกเลี่ยงสิ่งปนเปื้อนจากภายนอกเข้าไปในบริเวณสะอาด 
 ระดับ C สวมที่คลุมผม หนวดและเครา สวมชุดที่เป็นเสื้อและกางเกงติดกัน หรือเสื้อและกางเกงแยกกันเป็น 
2 ชิ้น เสื้อต้องรัดข้อมือและคลุมสูงถึงคอ สวมรองเท้าที่เหมาะสมหรือที่หุ้มรองเท้า ชุดแต่งกายต้องไม่มีการปล่อยเส้น
ใยหรืออนุภาคออกมา 
 ระดับ A หรือ B สวมที่คลุมศีรษะ เก็บผม หนวดและเคราให้มิดชิด ส่วนปลายของที่คลุมศีรษะต้องสอดเข้า
ไปในส่วนคอของเสื้อ สวมที่ปิดปากและจมูก สวมถุงมือปราศจากเชื้อที่เป็นพลาสติกหรือยางที่ไม่มีแปงู สวมที่หุ้มเท้าที่
ผ่านการฆ่าเชื้อหรือท าให้ปราศจากเชื้อ ส่วนปลายของขากางเกงต้องสอดเก็บเข้าไปในที่หุ้มเท้า และส่วนปลายของ
แขนเสื้อสอดเข้าในถุงมือ ชุดแต่งกายต้องไม่มีการปล่อยเส้นใยหรืออนุภาคออกมาและเก็บกักอนุภาคที่ปล่อยออกมา
จากร่างกายได้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ ชุดปฏิบัติงานไม่เป็นไปตามข้อ 350 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
  

ข้อ 351  ต้องไม่น าเสื้อผ้าที่ใช้นอกบริเวณปฏิบัติงาน เข้าไปในห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายที่เข้าไปสู่ห้องระดบั 
B และ C 

ผู้ที่ปฏิบัติงานทุกคนในบริเวณของระดับ A หรือ B ต้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายที่สะอาดปราศจากเชื้อ โดย
ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อหรือฆ่าเชื้ออย่างเพียงพอทุกครั้งที่เข้าไปปฏิบัติงาน  ถุงมือต้องใช้น้ ายาฆ่าเชื้อเป็นระยะ
ระหว่างการปฏิบัติงาน ที่ปิดปากและจมูก และถุงมือต้องเปลี่ยนอย่างน้อยทุกคร้ังที่เข้าไปปฏิบัติงาน 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ ไม่ปฏิบัติตามข้อ 351 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 352  เครื่องแต่งกายที่ใช้ในบริเวณสะอาด ต้องท าความสะอาดและด าเนินการไม่ให้มีการปนเปื้อนซึ่งจะ
ถูกปล่อยออกมาในภายหลัง  การด าเนินการดังกล่าวต้องท าตามวิธีการปฏิบัติ 

ต้องมีอุปกรณ์ในการซักท าความสะอาดแยกต่างหาก วิธีการซักที่ไม่เหมาะสมท าให้เส้นใยเสียหาย และเพิ่ม
ความเสี่ยงต่อการปลดปล่อยอนุภาค 



135 
 

ค าอธิบาย  
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดและการท าให้ปราศจากเชื้อของเครื่องแต่งกาย  

รวมทั้งมีข้อก าหนดระยะเวลาการใช้หลังจากการท าให้ปราศจากเชื้อ 
(2)  การใช้เคร่ืองซักและปั่นอบแห้ง ควรค านึงถึงรอบการปั่นไม่ให้สูงเกินไป เพื่อไม่ให้ท าลายเส้นใย 
(3)  น้ าที่ใช้ในการซัก ต้องเป็นน้ าที่มีมาตรฐานอย่างน้อยเทียบเท่ากับ drinking water ที่มีการตรวจสอบ 

หมายเหตุ 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดและการท าให้ปราศจากเชื้อของเครื่องแต่งกาย  ถือ

เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่แยกเคร่ืองซักอบผ้าจากแผนก non-sterile ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

อาคารสถานที่ 
 ข้อ 353  พื้นผิวภายในบริเวณสะอาดต้องเรียบ ไม่ดูดซึมน้ า และไม่แตกร้าว เพื่อลดการปล่อยหรือ สะสม
อนุภาคหรือจุลินทรีย์ และต้องทนทานต่อน้ ายาท าความสะอาดและน้ ายาฆ่าเชื้อที่ใช้ 
 ข้อ 354  เพื่อลดการสะสมของฝุุนละอองและให้ท าความสะอาดได้ง่ายต้องไม่มีซอกมุมที่ท าความสะอาด
ไม่ได้ และขอบที่ยื่นจากผนัง ชั้นวางของ ตู้และเครื่องมือ ควรมีน้อยที่สุด ควรออกแบบประตูไม่ให้มีซอกมุมที่เข้าไปท า
ความสะอาดไม่ได้ ดังนั้นจึงไม่ควรใช้ประตูชนิดบานเลื่อน 
 ข้อ 355  ฝูาเพดานต้องเชื่อมปิดให้สนิท เพื่อปูองกันสิ่งปนเปื้อนจากช่องว่างเหนือฝูาเพดาน 
 ข้อ 356  ต้องติดตั้งท่อน าส่ง ท่อลม ท่อปลายเปิดอื่นๆโดยไม่ท าให้เกิดซอกมุม ช่องเปิดที่ปิดไม่สนิท และไม่
ใช้วัสดุที่มีพื้นผิวที่ท าความสะอาดได้ยาก 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ         - 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 353-356 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 357  ในบริเวณระดับ A หรือ B ที่ใช้ส าหรับการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ ต้องไม่มีอ่างล้างมือ
และท่อน้ าทิ้ง ส่วนในบริเวณระดับอื่นต้องติดตั้งอุปกรณ์ดักอากาศระหว่างเครื่องจักรหรืออ่างล้างมือและท่อน้ าทิ้ง ใน
บริเวณสะอาดระดับต่ ากว่า A หรือ B ท่อน้ าทิ้งที่พื้นต้องติดตั้งอุปกรณ์ เพื่อปูองกันการไหลย้อนกลับ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่เป็นไปตามข้อ 357 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 358  ห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายต้องออกแบบให้เป็นแอร์ล็อคที่มีการแยกในแต่ละขั้นตอนของการ
เปลี่ยนเครื่องแต่งกาย เพื่อให้เครื่องแต่งกายเกิดการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์และอนุภาคน้อยที่สุด   ต้องมีระบบการไล่
อากาศในห้องออกไปอย่างมีประสิทธิภาพด้วยอากาศที่ผ่านการกรอง 

ห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายในขั้นตอนท้ายสุดต้องมีความสะอาดในสภาวะ   “ไม่มีการปฏิบัติงาน”เท่ากับ
บริเวณที่จะเข้าไปปฏิบัติงาน 

ในบางกรณีอาจต้องแยกทางเข้าและทางออกของห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายออกจากกัน  แลอุปกรณ์ล้างมือ
ให้จัดไว้ในห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกายขั้นตอนแรกเท่านั้น 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 
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ไม่ปฏิบัติตามข้อ 358 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 359  ห้ามเปิดประตูแอร์ล็อคสองด้านพร้อมกัน ให้ใช้ระบบอินเตอร์ล็อค (Interlock) หรือระบบเตือนที่
มองเห็น หรือระบบเตือนด้วยเสียง เพื่อปูองกันการเปิดประตูมากกว่าหนึ่งด้านพร้อมกัน 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 
              ถ้ามีการเปิดประตูแอร์ล็อคสองด้านพร้อมกันถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 360  อากาศที่ผ่านการกรองและจ่ายเข้าไปในห้องเพื่อรักษาระดับความดันห้องให้สูงกว่า  ต้องมีทิศ
ทางการไหลของอากาศไปสู่บริเวณโดยรอบที่มีระดับความสะอาดต่ ากว่าในทุกสภาวะที่มีการปฏิบัติงาน และต้องไล่
อากาศในห้องออกไปได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ห้องติดกันที่มีระดับความสะอาดต่างกันต้องมีความดันอากาศแตกต่างกัน คือ 10 – 15 ปาสคาล โดยเฉพาะ
บริเวณที่มีความเสี่ยงสูงที่สุด คือ บริเวณสภาวะแวดล้อมโดยรอบที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบที่ท าความ
สะอาดแล้วที่ต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์  

ข้อแนะน าเก่ียวกับอากาศที่จ่ายเข้าไป และความแตกต่างของความดันอากาศอาจต้องมีการปรับเปลี่ยนตาม
ความจ าเป็นในกรณีของวัตถุบางชนิด ตัวอย่างเช่น สารก่อโรค สารที่มีความเป็นพิษสูง สารกัมมันตรังสี หรือ วัตถุดิบ
หรือผลิตภัณฑ์ที่เป็นไวรัสหรือแบคทีเรียที่มีชีวิต อาจจ าเป็นต้องมีการด าเนินการเพื่อก าจัดสิ่งปนเปื้อนของสิ่งอ านวย
ความสะดวกและบ าบัดอากาศซึ่งปล่อยจากบริเวณสะอาด 

ค าอธิบาย 
(1)  10 – 15 ปาสคาล เท่ากับ 0.04-0.06 นิ้วน้ า 

หมายเหตุ 
ความดันอากาศของห้องติดกันที่มีความสะอาดต่างกันไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 10 – 15 ปาสคาล ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 361  ต้องแสดงให้เห็นว่ารูปแบบการไหลของอากาศไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงของการปนเปื้อน  
ตัวอย่างเช่น ต้องระวังเพื่อให้มั่นใจว่าการไหลของอากาศไม่ท าให้เกิดการกระจายอนุภาคจากแหล่งก่อให้เกิดอนุภาค
จากบุคลากร การปฏิบัติงานหรือเคร่ืองจักรไปยังบริเวณที่มีความเสี่ยงต่อผลิตภัณฑ์สูงกว่า 

ค าอธิบาย 
(1)  มีการท า airflow pattern test เพื่อให้มั่นใจว่าการไหลของอากาศไม่ท าให้เกิดการกระจายอนุภาคจาก

แหล่งก่อให้เกิดอนุภาคจากบุคลากร การปฏิบัติงานหรือเคร่ืองจักรไปยังบริเวณที่มีความเสี่ยงต่อผลิตภัณฑ์สูงกว่า 
หมายเหตุ 

ไม่มีการท า airflow pattern ในบริเวณระดับ A (ตาม ISO 14644) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 362  ต้องมีระบบแจ้งเตือนการท างานผิดปกติของอากาศที่จ่ายเข้ามา ต้องติดตั้งเครื่องวัดความแตกต่าง
ของความดันอากาศระหว่างบริเวณที่ความแตกต่างของความดันในบริเวณที่มีความส าคัญ รวมถึงต้องบันทึกความ
แตกต่างของความดันอย่างสม่ าเสมอ 

ค าอธิบาย  
(1)  ต้องมีระบบแจ้งเตือนการท างานผิดปกติของอากาศที่จ่ายเข้ามา ในบริเวณที่มีความส าคัญ เช่น ห้อง

บรรจุ 
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(2)  ความแตกต่างความดันอากาศต้องมีการบันทึกอย่างน้อยวันละ 2 คร้ัง 
หมายเหตุ 

ไม่มีระบบแจ้งเตือนการท างานผิดปกติของอากาศที่จ่ายเข้ามาส าหรับ      Aseptic process        ถือเป็น
ข้อบกพร่องข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีการบันทึกความแตกต่างความดันอากาศ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
เครื่องมือ 
 ข้อ 363  สายพานล าเลียงต้องไม่ผ่านผนังกั้นระหว่างบริเวณความสะอาดของอากาศระดับ A หรือ B และ
บริเวณผลิตที่มีระดับความสะอาดที่ต่ ากว่า  นอกจากสายพานนั้นผ่านการท าให้ปราศจากเชื้ออย่างต่อเนื่อง 
ตัวอย่างเช่น ในอุโมงค์ของการท าให้ปราศจากเชื้อ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

มีสายพานล าเลียงผ่านผนังกั้นระหว่างบริเวณความสะอาดของอากาศระดับ  A หรือ B และบริเวณผลิตที่มี
ระดับความสะอาดที่ต่ ากว่า ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 364  ต้องออกแบบและติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์ต่อเชื่อม และระบบบริการให้สามารถท างาน 
บ ารุงรักษาและซ่อมแซมได้จากภายนอกบริเวณสะอาดเท่าที่จะท าได้ 

ถ้าต้องการท าให้ปราศจากเชื้อ หากเป็นไปได้ต้องประกอบเข้าด้วยกันให้สมบูรณ์ก่อนน าไปท าให้ปราศจาก
เชื้อ 
 ข้อ 365  การบ ารุงรักษาเครื่องมือภายในบริเวณสะอาด หากไม่สามารถรักษามาตรฐานความสะอาดที่
ก าหนดได้ระหว่างท าการบ ารุงรักษา ต้องท าความสะอาดบริเวณนั้น ฆ่าเชื้อหรือท าให้ปราศจากเชื้อก่อนเร่ิมปฏิบัติงาน
ต่อไป 

ค าอธิบาย 
(1)  เครื่องมือควรติดตั้งหรือออกแบบให้สามารถบ ารุงรักษาหรือซ่อมแซมภายนอกบริเวณสะอาดได้  แต่ถ้า

จ าเป็นต้องท าการบ ารุงรักษาหรือซ่อมแซมภายในบริเวณสะอาด  จะต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการ
ด าเนินการท าความสะอาด ฆ่าเชื้อและ/หรือท าให้ปราศจากเชื้อของสถานที่ หลังการซ่อมบ ารุง 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อ 365 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 366  ระบบการผลิตน้ าและจ่ายน้ าต้องออกแบบ ติดตั้ง และบ ารุงรักษาเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตน้ าได้
คุณภาพที่เหมาะสม รวมถึงต้องไม่ใช้งานเกินกว่าก าลังผลิตของระบบที่ออกแบบไว้ 

น้ าส าหรับการผลิตยาฉีดต้องผลิต จัดเก็บและจ่ายไปยังจุดที่ใช้โดยต้องปูองกันการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ 
ตัวอย่างเช่น ให้มีการไหลเวียนสม่ าเสมอที่อุณหภูมิสูงกว่า 70 องศาเซลเซียส 

ค าอธิบาย 
(1)  การออกแบบและดูแลระบบน้ าให้อ้างอิงจาก WHO TRS (Technical Report Series) ฉบับล่าสุด 

number 929 (Geneva 2005) หรือ WHO Quality Assurance of Pharmaceuticals Volume 2 (หมวด Water 
for Pharmaceutical Uses) หรือ ISPE Baseline Guide volume 4: Water and Steam (December 2000) 
หรือเอกสารอ้างอิงทั้งหมดดังกล่าวที่เป็นฉบับปัจจุบัน 

(2)  การเก็บและรักษาน้ าส าหรับการผลิตยาฉีด (water for injection) ต้องให้มีการไหลเวียนสม่ าเสมอที่



138 
 

อุณหภูมิสูงกว่า 70 องศาเซลเซียส เพื่อปูองกันการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์และการเกิด endotoxin 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือแผนการบ ารุงรักษา พร้อมทั้งบันทึกของระบบน้ าที่ใช้ในยาฉีด ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

การเก็บรักษาน้ าที่ใช้ในยาฉีดอุณหภูมิต่ ากว่า 70 องศาเซลเซียส และไม่เป็นระบบไหลเวียน ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 367  เครื่องมือทุกชนิดได้แก่ เครื่องท าให้ปราศจากเชื้อ ระบบอากาศและการกรองอากาศ รูระบาย
อากาศและแผ่นกรองก๊าซ ระบบการเตรียมและผลิตน้ า การจัดเก็บและจ่ายน้ า ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้อง
และมีแผนบ ารุงรักษา รวมถึงต้องผ่านการรับรองก่อนน ากลับไปใช้ 

ค าอธิบาย 
(1)  การตรวจสอบความถูกต้องให้ปฏิบัติตามหมวด 12 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 

หมายเหตุ 
กรณีผลิตยาแบบ aseptic process ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของระบบและเครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับ

กระบวนการผลิตดังกล่าว ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
กรณีผลิตยาแบบ terminal sterilization ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้อง/ แผนการบ ารุงรักษาของระบบ

และเครื่องมือที่เก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตดังกล่าว ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
กรณีผลิตยาแบบ aseptic process ไม่มีแผนการบ ารุงรักษาของระบบและเครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับ

กระบวนการผลิตดังกล่าว ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
สุขลักษณะ 
 ข้อ 368  สุขลักษณะของบริเวณสะอาดเป็นสิ่งที่ส าคัญ ต้องท าความสะอาดตามก าหนดการที่เขียนไว้ เมื่อมี
การใช้น้ ายาฆ่าเชื้อต้องมีมากกว่าหนึ่งชนิดหมุนเวียนกันใช้ และมีการตรวจติดตามเป็นประจ าเพื่อให้มั่นใจว่าเชื้อไม่มี
การพัฒนาเป็นสายพันธุ์ที่มีความต้านทานต่อน้ ายาฆ่าเชื้อ 

ค าอธิบาย 
(1)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดและความถี่ของการท าความสะอาด 
(2)  กรณีที่มีการใช้น้ ายาฆ่าเชื้อ ต้องมีมากกว่าหนึ่งชนิดซึ่งมีสูตรโครงสร้างทางเคมีต่างกลุ่มกัน  และมี

มาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการเตรียมน้ ายาฆ่าเชื้อ 
(3)  มีการตรวจติดตามประสิทธิภาพของน้ ายาฆ่าเชื้อเป็นประจ า เพื่อให้มั่นใจว่าเชื้อไม่มีการต้านทานต่อ

น้ ายา 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการท าความสะอาดและความถี่ของการท าความสะอาด  ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีการหมุนเวียนการใช้น้ ายาฆ่าเชื้อ และไม่ตรวจติดตามประสิทธิของน้ ายาฆ่าเชื้อ ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
            ข้อ 369  น้ ายาฆ่าเชื้อและสารท าความสะอาดต้องตรวจติดตามว่าไม่มีการปนเปื้อนจุลินทรีย์ น้ ายาที่เจือจาง
แล้วต้องเก็บในภาชนะบรรจุที่ผ่านการท าความสะอาดและเก็บในเวลาที่ก าหนดเท่านั้น  นอกจากจะผ่านการท าให้
ปราศจากเชื้อ ส าหรับน้ ายาฆ่าเชื้อและสารท าความสะอาดที่ใช้ในบริเวณระดับ A และ B ต้องท าให้ปราศจากเชื้อก่อนใช้ 
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ค าอธิบาย 
(1)  การเจือจางน้ ายาฆ่าเชื้อต้องก าหนดระยะเวลาในการใช้ และต้องมั่นใจว่าไม่มีการปนเปื้อนจุลินทรีย์ก่อน

น าไปใช้ 
(2)  น้ ายาฆ่าเชื้อและสารท าความสะอาดที่ใช้ในบริเวณระดับ A และ B ต้องท าให้ปราศจากเชื้อก่อนใช้ด้วย

วิธีกรองหรือ autoclave และบรรจุในภาชนะปราศจากเชื้อ 
หมายเหตุ 

น้ ายาฆ่าเชื้อและสารท าความสะอาดที่ใช้ในบริเวณระดับ A และ B ไม่ท าให้ปราศจากเชื้อก่อนใช้ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 370  การรมควันบริเวณสะอาด อาจมีประโยชน์ในการลดการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ในบริเวณซอกมุมที่
เข้าไปท าความสะอาดได้ยาก 

ค าอธิบาย 
(1)  การรมควันบริเวณสะอาดควรกระท าเฉพาะเมื่อมีข้อบ่งชี้ว่าต้องท า เช่น ปริมาณเชื้อในอากาศเกิน

มาตรฐาน 
(2)  มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการรมควันบริเวณสะอาด   
(3)  หากมีการรมควันบริเวณสะอาด ต้องค านึงถึงการตกค้างของสารเคมีที่อาจท าลายเครื่องมือผลิตได้ และ

ต้องมีระบบระบายอากาศออก เพือ่ไม่ให้เป็นอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน 
(4)  ตัวอย่างการรมควันบริเวณสะอาด เช่น การใช้ vaporized hydrogen peroxide, formalin 

หมายเหตุ 
ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการรมควันบริเวณสะอาด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
กรณีที่มีการรมควันด้วย Formalin แต่ไม่มีระบบระบายอากาศออก เป็นอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
กระบวนการ 
 ข้อ 371  ต้องระมัดระวังเพื่อให้มีการปนเปื้อนน้อยที่สุดระหว่างทุกขั้นตอนของกระบวนการรวมถึงขั้นตอน
ก่อนที่ท าให้ปราศจากเชื้อ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 372  ห้ามผลิตหรือบรรจุผลิตภัณฑ์ที่มาจากจุลินทรีย์ในบริเวณเดียวกับที่ใช้ส าหรับกระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑ์ยาชนิดอื่น แต่ถ้าเป็นวัคซีนของจุลินทรีย์ที่ตายแล้วหรือสารสกัดจากแบคทีเรียหลังจากการท าให้หมดฤทธิ์
แล้วอาจท าการบรรจุในบริเวณเดียวกับผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อชนิดอื่นได้ 

ค าอธิบาย  
(1)  กรณีการผลิตวัคซีนของจุลินทรีย์ที่ตายแล้วหรือสารสกัดจากแบคทีเรียหลังจากท าให้หมดฤทธิ์แล้วจะท า

การบรรจุในบริเวณเดียวกับผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อชนิดอื่นจะต้องได้รับอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
หมายเหตุ 

มีการผลิตหรือบรรจุผลิตภัณฑ์ที่มาจากจุลินทรีย์ในบริเวณเดียวกับที่ใช้ส าหรับกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ยา
ชนิดอื่น ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
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ผลิตวัคซีนของจุลินทรีย์ที่ตายแล้วหรือสารสกัดจากแบคทีเรียหลังจากท าให้หมดฤทธิ์แล้วท าการบรรจุใน
บริเวณเดียวกับผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อชนิดอื่นโดยไม่ได้รับอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ถือ
เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 373  การตรวจสอบความถูกต้องของการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ ต้องรวมถึงการทดสอบ
จ าลองกระบวนการโดยใช้อาหารเพาะเชื้อหรือมีเดียฟิลล์  การเลือกอาหารเพาะเชื้อต้องเลือกตามรูปแบบของ
ผลิตภัณฑ์ และความเฉพาะเจาะจง ความใส ความเข้มข้น และความเหมาะสมในการท าให้ปราศจากเชื้อ 
 ข้อ 374  การทดสอบจ าลองกระบวนการต้องท าเลียนแบบให้ใกล้เคียงที่สุดกับการผลิตโดยกระบวนการ
ปราศจากเชื้อที่ท าเป็นประจ า และรวมถึงขั้นตอนการผลิตวิกฤติทุกขั้นตอน ต้องรวมถึงสิ่งที่ท าให้เกิดการขัดจังหวะ
การท างานระหว่างการผลิตตามปกติ และกรณีแย่ที่สุด 
 ข้อ 375  การตรวจสอบความถูกต้องครั้งแรกต้องท าการทดสอบจ าลองกระบวนการติดต่อกันสามครั้งต่อ
ผลัดการท างานจนได้ผลเป็นที่พอใจ และท าซ้ าในช่วงเวลาที่ก าหนด รวมถึงหลังจากมีการปรับปรุงที่ส าคัญของระบบ
อากาศ เครื่องมือ กระบวนการ และจ านวนผลัดการท างาน 

การทดสอบจ าลองกระบวนการให้ท าซ้ าสองครั้งต่อปีต่อผลัดการท างานและกระบวนการ 

ค าอธิบาย 
(1) รายละเอียดให้ดูตาม PI 007 PIC/S Recommendation on the validation of aseptic processes 

หมายเหตุ 
ไม่มีการท าการทดสอบจ าลองกระบวนการโดยใช้อาหารเพาะเชื้อหรือมีเดียฟิลล์ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
ไม่ปฏิบัติตามรายละเอียดของ PI 007 PIC/S Recommendation on the validation of aseptic 

processes เช่น ไม่ท าการทดสอบจ าลองกระบวนการติดต่อกัน 3 ครั้งต่อผลัดการท างาน และไม่ท าซ้ าในช่วงเวลาที่
ก าหนดรวมถึงหลังจากมีการปรับปรุงที่ส าคัญของระบบอากาศ เครื่องมือ กระบวนการ และจ านวนผลัดการท างาน 
ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 376  จ านวนภาชนะบรรจุที่ใช้ส าหรับมีเดียฟิลล์ต้องเพียงพอที่สามารถประเมินผลได้  ส าหรับรุ่นการ
ผลิตปริมาณน้อย จ านวนภาชนะบรรจุส าหรับมีเดียฟิลล์ต้องใช้อย่างน้อยเท่ากับจ านวนของรุ่นผลิต  เปูาหมายต้องไม่
พบเชื้อ โดยใช้เกณฑ์ดังนี้ 
          (1) เมื่อบรรจุน้อยกว่า 5,000 หน่วย ต้องไม่พบการปนเปื้อน 
          (2) เมื่อบรรจุ 5,000  ถึง 10,000 หน่วย 

          (ก) พบการปนเปื้อน 1 หน่วย ต้องสืบสวนหาสาเหตุ รวมถึงพิจารณาท ามีเดียฟิลล์ซ้ า 
           (ข) พบการปนเปื้อน 2 หน่วย ต้องพิจารณาสาเหตุเพื่อท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าหลัง

สืบสวนหาสาเหตุ 
           (3) เมื่อบรรจุมากกว่า 10,000 หน่วย  

            (ก) พบการปนเปื้อน 1 หน่วย ต้องสืบสวนหาสาเหตุ 
           (ข) พบการปนเปื้อน 2 หน่วย ต้องพิจารณาสาเหตุเพื่อท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าหลัง

สืบสวนหาสาเหตุ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติามข้อ 376 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 377  การเกิดการปนเปื้อนของเชื้อส าหรับขนาดการผลิตใดๆ ในบางช่วงของการตรวจสอบมีเดียฟิลล์ 
อาจแสดงถึงการปนเปื้อนอยู่ในระดับต่ าซึง่ต้องสืบสวนหาสาเหตุ 

การสืบสวนหาสาเหตุของการท ามีเดียฟิลล์ไม่ผา่น ต้องรวมถึงแนวโน้มที่มีผลกระทบต่อการประกันความ
ปราศจากเชื้อของรุ่นการผลิตตั้งแต่การท ามีเดียฟิลลผ์่านคร้ังลา่สุด 

ค าอธิบาย 
(1)  ต้องสืบสวนหาสาเหตุของการปนเปื้อนของการตรวจสอบมเีดียฟิลล์ครั้งนี้ เช่น สาเหตุจากเคร่ืองมือ 

ระบบอากาศ บุคลากร หรือการหยุดชะงักระหว่างการผลิต 
(2)  ต้องตรวจสอบปัจจัยที่มีผลกระทบต่อความปราศจากเชื้อของรุ่นการผลิตตั้งแต่การท ามีเดยีฟิลล์ผา่นคร้ัง

ล่าสุด  
(3)  ต้องทบทวนเอกสารทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับกระบวนการผลติ ได้แก ่สถานที ่อุปกรณ์ บุคลากรและ

กระบวนการ  
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติามค าอธบิาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 378  การตรวจสอบความถูกต้องใดๆ ต้องไม่ท าให้เกิดความเสียหายต่อกระบวนการ 

ค าอธิบาย 
(14) การตรวจสอบความถูกต้องทุกอย่าง ต้องไม่ท าให้เกิดความเสียหายต่อกระบวนการ ตัวอย่างเช่น การท า

มีเดียฟิลล์ต้องระวังการปนเปื้อนของอาหารเลี้ยงเชื้อ, การตรวจสอบความถูกต้องของการท าให้ปราศจากเชื้อต้องระวัง
การปนเปื้อนของ bioindicator   
หมายเหตุ 

การตรวจสอบความถูกต้องท าให้เกิดความเสียหายต่อกระบวนการ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 379 แหล่งน้ า เครื่องมือเตรียมน้ า และน้ าที่ผ่านการเตรียมต้องตรวจติดตามการปนเปื้อนทางเคมีและ
ชีววิทยาเป็นประจ า และตรวจติดตามเอนโดทอกซิน (Endotoxin) ตามความเหมาะสม และเก็บรักษาผลบันทึกการ
ตรวจติดตามรวมถึงการด าเนินการแก้ไข 

ค าอธิบาย 
(1)   มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการสุ่มตัวอย่าง โดยก าหนด sampling plan, ต าแหน่งการสุ่มตัวอย่าง

จากแหล่งน้ า จากขั้นตอนการเตรียมน้ า เช่น softener, resin, carbon, RO, DI, EDI และน้ าที่ผ่านการเตรียม ได้แก่ 
purified water และ water for injection 

(2) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการ sanitization ระบบน้ า และต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของ 
sanitizing method 

(3)    มีการก าหนด alert limit, action limit และการวิเคราะห์แนวโน้ม (trend analysis)  
(4)     ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการด าเนินการ ในกรณีที่เกิน alert limit หรือ action limit 
(5)     ส าหรับ water for injection ต้องมีการตรวจเอนโดทอกซินทุกครั้งก่อนใช้ในการผลิต 
(6) ความถี่ของการตรวจติดตามการปนเปื้อนทางเคมีและชีววิทยา ขึ้นกับผลการตรวจสอบความถูกต้อง 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 380  กิจกรรมในบริเวณสะอาดต้องมีให้น้อยที่สุด โดยเฉพาะขณะก าลังผลิตโดยกระบวนการปราศจาก
เชื้อ และการเคลื่อนไหวของผู้ปฏิบัติงานต้องมีการควบคุมและมีแนวทางปฏิบัติ เพื่อหลีกเลี่ยงการปล่อยอนุภาคและ
จุลินทรีย์เนื่องจากกิจกรรมที่กระท าอย่างเร่งรีบ อุณหภูมิและความชื้นในห้องต้องไม่ท าให้รู้สึกอึดอัดเนื่องจาก
คุณลักษณะของเสื้อผ้าที่ผู้ปฏิบัติงานสวมใส่ 

ค าอธิบาย 
(1)    ต้องมีการฝึกอบรมการปฏิบัติงานภายในบริเวณสะอาด 
(2)  ก าหนดอุณหภูมิภายในบริเวณปฏิบัติงานไม่เกิน 25 องศาเซลเซียส ส าหรับความชืน้ให้ก าหนดตาม

ความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ ์
หมายเหตุ - 
 ข้อ 381  วัตถุดิบต้องมีการปนเปื้อนของจุลินทรีย์น้อยที่สุด ข้อก าหนดของวัตถุดิบต้องมีการก าหนดคุณภาพ
ด้านจุลินทรีย์และชี้บ่งโดยการตรวจติดตาม 

ค าอธิบาย 
(8) วัตถุดิบที่มีความเสี่ยงต่อการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ ต้องมีการก าหนดปริมาณการปนเปื้อนของ

จุลินทรีย์ และมีการตรวจสอบเมื่อรับเข้า พร้อมทั้งมีการตรวจติดตามให้เหมาะสมตามความเสี่ยง 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจติดตามวัตถุดิบที่มีความเสี่ยงต่อการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 382  ภาชนะบรรจุและวัสดุในบริเวณสะอาดต้องปลดปล่อยเส้นใยออกมาให้น้อยที่สุด 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 383   ต้องมีมาตรการตามความเหมาะสม เพื่อลดการปนเปื้อนอนุภาคในผลิตภัณฑ์สุดท้ายให้น้อยที่สุด 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 384   ส่วนประกอบ ภาชนะบรรจุ และเครื่องมือหลังจากผ่านกระบวนการท าความสะอาดเสร็จแล้วต้อง
ด าเนินการไม่ให้มีการปนเปื้อนซ้ า 

 

ค าอธิบาย  
(1) ส่วนประกอบ ภาชนะบรรจุ และเครื่องมือหลังจากผ่านกระบวนการท าความสะอาดเสร็จแล้ว ต้องเก็บใน

ห้องเฉพาะที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้ 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรการในการปูองกันการปนเปื้อนหลังจากผ่านกระบวนการท าความสะอาดเสร็จแล้ว  ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 385   ช่วงเวลาระหว่างการล้างกับการท าให้แห้งและการท าให้ปราศจากเชื้อของส่วนประกอบ  ภาชนะ
บรรจุ และเครื่องมือ รวมทั้งช่วงเวลาระหว่างการท าให้ปราศจากเชื้อกับการน าไปใช้ต้องให้สั้นที่สุดและต้องก าหนด
ขีดจ ากัดของเวลาที่เหมาะสมกับสภาวะการจัดเก็บ 
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ค าอธิบาย 
(1) ต้องมีข้อก าหนดเร่ือง holding time แต่ละขั้นตอน และมีข้อมูลสนบัสนุน 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัตติามค าอธบิาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 386  ระยะเวลาระหว่างเริ่มเตรียมสารละลายกับการท าให้ปราศจากเชื้อหรือการกรองผ่านแผ่นกรอง
เพื่อก าจัดเชื้อต้องสั้นที่สุด ต้องก าหนดเวลาการเก็บรักษาที่นานที่สุดที่ยอมรับได้ส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดโดย
พิจารณาจากส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์และมีค าแนะน าส าหรับวิธีการเก็บรักษา 

ค าอธิบาย 
(1)  ต้องมีข้อก าหนดเร่ือง holding time แต่ละขั้นตอน ได้แก่ ช่วงระหว่างเริ่มเตรียมสารละลายกับการท า

ให้ปราศจากเชื้อหรือการกรองผ่านแผ่นกรองเพื่อก าจัดเชื้อ และช่วงระหว่างหลังการท าให้ปราศจากเชื้อก่อนการบรรจุ 
และมีข้อมูลสนับสนุน 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ข้อ 387  ต้องตรวจติดตามเชื้อที่มีอยู่ก่อนท าให้ปราศจากเชื้อ และก าหนดขีดจ ากัดส าหรับเชื้อที่มีอยู่ก่อน

เร่ิมการท าให้ปราศจากเชื้อ ซึ่งขึ้นกับประสิทธิภาพของวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อที่ใช้ ต้องวิเคราะห์ปริมาณเชื้อที่มีอยู่
ในแต่ละรุ่นผลิต ทั้งผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแบบปราศจากเชื้อ และผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย   

ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้ายที่ท าให้ปราศจากเชื้อแบบเกินจ าเป็น  (Overkill 
sterilization) อาจตรวจเชื้อที่มีอยู่ตามช่วงเวลาที่เหมาะสมเท่านั้น   

ส าหรับระบบการปล่อยผ่านโดยพาราเมตริก (Parametric release)  การวิเคราะห์ปริมาณเชื้อที่มีอยู่ต้องท า
ทุกรุ่นการผลิต และถือว่าเป็นการทดสอบระหว่างกระบวนการ  ต้องตรวจติดตามระดับของเอนโดทอกซิน 
(Endotoxin) ตามความเหมาะสม   
 สารละลายทุกชนิดโดยเฉพาะยาฉีดปริมาตรมากต้องกรองผ่านแผ่นกรองเชื้อ และหากเป็นไปได้ควรกรองใน
ต าแหน่งที่ใกล้กับการบรรจุมากที่สุด 

ค าอธิบาย 
(1) ต้องหา bioburden ในผลิตภัณฑ์อย่างน้อยก่อนขั้นตอนสุดท้ายของการท าให้ปราศจากเชื้อ เกณฑ์การ

ยอมรับส าหรับ bioburden ต้องขึ้นกับขั้นตอนการท าให้ปราศจากเชื้อ ต้องได้ระดับการประกันความปราศจากเชื้อ 
(sterility assurance level, SAL = 10-6) ต้องได้ผลของการหาปริมาณ bioburden ก่อนการปล่อยผ่าน (ยกเว้น 
terminal sterilization ที่ใช้ overkill cycle) โดยอาจเลือกใช้ rapid micro-methods 

(2)  ต้องท าการประเมินความเสี่ยงเพื่อตรวจสอบเอนโดทอกซินในแต่ละขั้นตอน และอย่างน้อยต้องหาเอน
โดทอกซินในภาชนะสุดท้ายที่ท าการบรรจุด้วย 

Aseptic operations: ส าหรับการกรองให้ปราศจากเชื้อ ต้องน าการศึกษา filter efficacy มาพิจารณาเมื่อ
หาเกณฑ์การยอมรับส าหรับ bioburden ก่อนการกรอง หมายความว่าถ้ามีการใช้การกรอง 2 ขั้นตอนต่อกัน ถ้า
เทคนิคเป็นไปได้ต้องสุ่มตัวอย่างก่อนการกรองขั้นตอนสุดท้าย ตัวอย่างเช่น การกรองขั้นตอนแรกใส่ในถัง การกรอง
ขั้นตอนที่สองกรองทันทีก่อนบรรจุ อย่างไรก็ตามถ้าเป็นระบบที่ใช้เครื่องกรอง 2 อัน (เครื่องกรองอันที่ 2 ใช้เพื่อความ
ปลอดภัย ถ้าอันหนึ่งบกพร่อง ค่า SAL ยังได้ตามที่ก าหนด) ต้องท าการสุ่มตัวอย่างตรงทางเข้าของเครื่องกรองทั้งสอง
เพื่อไม่ให้เกิดความเสียหายต่อข้ันตอนการกรอง โรงงานต้องให้เหตุผลถ้าท าการสุ่มตัวอย่างก่อนการกรองขั้นตอนแรก 
รวมถึงการมีความรู้และแนวโน้มของ bioburden ก่อนขั้นตอนการลด bioburden จะมีประโยชน์ในการควบคุม
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กระบวนการ 
Terminal sterilization: ส าหรับการท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย ต้องน าค่า F0 มาพิจารณา การ

สุ่มตัวอย่างต้องสุ่มภาชนะที่บรรจุแล้วก่อนการท าให้ปราศจากเชื้อ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้กระบวนการ overkill 
sterilization ในการท าให้ปราศจากเชื้อในขั้นตอนสุดท้าย โรงงานต้องให้เหตุผลในการเลือกช่วงเวลาส าหรับทดสอบ 
bioburden 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 388  ส่วนประกอบ ภาชนะบรรจุ เครื่องมือและสิ่งอื่นที่ต้องใช้ในบริเวณสะอาดส าหรับกระบวนการ
ปราศจากเชื้อต้องท าให้ปราศจากเชื้อและส่งเข้าไปในบริเวณสะอาดโดยผ่านเครื่องท าให้ปราศจากเชื้อแบบมีประตูสอง
ด้าน ซึ่งฝังอยู่ที่ผนัง หรือโดยวิธีการอื่นที่บรรลุวัตถุประสงค์ในการที่ไม่น าเอาสิ่งปนเปื้อนเข้าไป  พวกก๊าซที่ไม่ติดไฟที่
ผ่านเข้าไปใช้ต้องกรองด้วยแผ่นกรองเชื้อ 

ค าอธิบาย  
(1)  ส่วนประกอบ ภาชนะบรรจุ เครื่องมือและสิ่งอื่นที่ต้องใช้ในบริเวณสะอาดส าหรับ aseptic process 

ต้องท าให้ปราศจากเชื้อและส่งเข้าไปในบริเวณนั้นโดยผ่านเครื่องท าให้ปราศจากเชื้อแบบมีประตูสองด้าน  ซึ่งฝังอยู่ที่
ผนังหรือโดยวิธีการอ่ืน เช่น การส่งผ่านภายใต้ laminar  

(2)  ก๊าซที่ไม่ติดไฟ เช่น ไนโตรเจน คาร์บอนไดออกไซด์ ที่ผ่านเข้าไปใช้ต้องกรองด้วยแผ่นกรองเชื้อขนาด 
0.2 µm 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 389  ต้องตรวจสอบความถูกต้องของประสิทธิผลของวิธีการใหม่ที่จะน ามาใช้ และมีการทวนสอบการ
ตรวจสอบความถูกต้องตามระยะเวลาที่ก าหนด โดยพิจารณาจากประวัติของสมรรถนะหรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่
ส าคัญของกระบวนการหรือเคร่ืองมือ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของประสิทธิผลของวิธีการใหม่ที่จะน ามาใช้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการทวนสอบการตรวจสอบความถูกต้องตามระยะเวลาที่ก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญของกระบวนการหรือเครื่องมือ  ถือเป็น

ข้อบกพร่องส าคัญ 
การท าให้ปราศจากเชื้อ 
 ข้อ 390  การท าให้ปราศจากเชื้อทุกกระบวนการต้องตรวจสอบความถูกต้อง รวมถึงวิธีการท าให้ปราศจาก
เชื้อที่น ามาใช้ที่ไม่ได้ระบุในเภสัชต ารับฉบับปัจจุบันตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด  หรือวิธีที่ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่
ไม่ได้เป็นสารละลายในน้ าหรือในน้ ามันเพียงชนิดเดียว (Simple aqueous or oily solution) และถ้าเป็นไปได้ต้อง
เลือกใช้วิธีการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อน 

ในทุกกรณีของกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อต้องเป็นไปตามทะเบียนต ารับยาและใบอนุญาตผลิตยา  

ค าอธิบาย 
(1)  กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อต้องเป็นไปตามทะเบียนต ารับยา  
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(2)  กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง (รายละเอียดให้ศึกษาตามหมวด 12) 
(3)  กรณีที่ไม่ใช้วิธี overkill ต้องมีข้อมูลสนับสนุน เช่น การท า cycle development (cycle design) 
(4)  ในการท าให้ปราศจากเชื้อ ถ้าเป็นไปได้ให้ท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อน 
(5)  ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่สารละลายในน้ าหรือในน้ ามันเพียงชนิดเดียว (simple aqueous or oily solution) 

หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ตัวท าละลายหลายชนิด 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อใดข้อหนึ่งในข้อ 1, 2 และ 3 ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 391  ก่อนน ากระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อวิธีใดมาใช้ ต้องพิสูจน์ให้เห็นว่ากระบวนการนั้นมีความ
เหมาะสมส าหรับผลิตภัณฑ์และมีประสิทธิผลในการท าให้ปราศจากเชื้ออย่างทั่วถึงส าหรับสิ่งของแต่ละประเภทตาม
เงื่อนไขที่ต้องการด้วยการวัดค่าทางกายภาพและการใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพ  (Biological indicators) ตามความ
เหมาะสม 

ความถูกต้องของกระบวนการต้องมีการทวนสอบตามระยะเวลาที่ก าหนดอย่างน้อยปีละครั้งและเมื่อมีการ
ปรับเปลี่ยนที่ส าคัญของเคร่ืองมือ รวมถึงต้องมีการบันทึกผลของการตรวจสอบเก็บไว้ 

ค าอธิบาย 
(1)  มีข้อมูลสนับสนุนการเลือกใช้วิธีการท าให้ปราศจากเชื้อกับผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุ 
(2)  ต้องพิสูจน์ว่าวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อนี้มีประสิทธิผลจริง ด้วยการตรวจสอบความถูกต้อง และต้อง

ระบุพารามิเตอร์ที่ใช้ เช่น อุณหภูมิ เวลา ปริมาณรังสี ความเข้มข้นของแก๊ส ความชื้น ความดัน ขนาดรูของแผ่นกรอง 
และอินดิเคเตอร์ชีวภาพที่เหมาะสมกับวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อนั้น  

(3)  ความถูกต้องของกระบวนการต้องมีการทวนสอบตามระยะเวลาที่ก าหนดอย่างน้อยปีละ 1 ครั้งและเมื่อ
มีการปรับเปลี่ยนที่ส าคัญของเคร่ืองมือ รวมถึงต้องมีการบันทึกผลของการตรวจสอบเก็บไว้ 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 392  การท าให้ปราศจากเชื้อที่มีประสิทธิภาพ วัสดุทั้งหมดต้องผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อตาม
กระบวนการที่ก าหนด และต้องออกแบบกระบวนการที่แน่ใจว่าสามารถท าให้ปราศจากเชื้อได้ตามที่ต้องการ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 393  ต้องก าหนดรูปแบบการจัดเรียงสิ่งของตามที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องส าหรับทุก
กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ 

ค าอธิบาย  
(1)  ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการจัดเรียงสิ่งของในวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อตามวิธีที่ได้ผ่านการ

ตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการจัดเรียงสิ่งของและไม่มีการจัดเรียงสิ่งของในวิธีการท าให้ปราศจาก
เชื้อตามวิธีที่ได้ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 394  ควรใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพ (Biological indicators) เป็นวิธีเสริมส าหรับตรวจติดตามการท าให้
ปราศจากเชื้อ โดยต้องเก็บรักษาและใช้ตามค าแนะน าของผู้ผลิต และมีการตรวจสอบคุณภาพด้วยการท าการทดสอบ
ควบคุมทางบวก (Positive control) ถ้ามีการใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพ (Biological indicators)  ต้องระมัดระวังอย่าง
เข้มงวดไม่ให้มีการปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ของอินดิเคเตอร์ชีวภาพ(Biological indicators) 

ค าอธิบาย 
(1)  การใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพอย่างเดียวไม่ใช่วิธีการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท าให้

ปราศจากเชื้อ เป็นเกณฑ์ส าหรับใช้ในการตรวจติดตามเท่านั้น 
(2)  ระวังไม่ให้หลอดบรรจุอินดิเคเตอร์ชีวภาพแตกหรือสตริปต์ฉีกขาด 

หมายเหตุ 
มีการใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพแล้วเกิดการปนเปื้อน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 395  ต้องมีวิธีที่ชัดเจนในการแยกผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ผ่านและผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว ตะกร้า 
ถาด หรือภาชนะอื่นที่ใช้ใส่ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบต้องติดปูายให้ชัดเจน  ระบุถึงชื่อของผลิตภัณฑ์หรือวัตถุ 
หมายเลขรุ่น และมีการชี้บอกว่าผ่านหรือยังไม่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ 

การใช้อินดิเคเตอร์ ตัวอย่างเช่น แถบส าหรับออโตเคลฟ บอกได้เพียงว่ารุ่นหรือรุ่นย่อยนั้น ได้ผ่าน
กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ แต่ไม่ได้เป็นสิ่งชี้บอกอย่างน่าเชื่อถือว่ารุ่นนั้นปราศจากเชื้อ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีวิธีการแยกผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ผ่านและผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว และไม่มีการชี้บอกว่าผ่านหรือยัง
ไม่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ข้อ 396  ต้องมีบันทึกการท าให้ปราศจากเชื้อแต่ละครั้ง และผ่านการรับรองซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของวิธีการ
ปฏิบัติในการปล่อยผ่านรุ่นผลิตนั้น 
ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีบันทึกการท าให้ปราศจากเชื้อแต่ละคร้ัง และผ่านการรับรองซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ
ส าหรับการปล่อยผ่านรุ่นผลิต ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อน 
 ข้อ 397  การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนแต่ละรอบ ต้องบันทึกบนแผนภาพเวลาและอุณหภูมิที่มี
มาตราส่วนซึ่งมีขนาดใหญ่เพียงพอ หรือโดยการใช้อุปกรณ์อ่ืนที่มีความเที่ยงตรงและแม่นย าเหมาะสม 

ระหว่างการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องมีการหาต าแหน่งการวางอุปกรณ์วัดอุณหภูมิที่ใช้ส าหรับการควบคุม
และบันทึก ควรมีการตรวจสอบกับอุปกรณ์วัดอุณหภูมิอีกอันที่เป็นอิสระต่อกันที่อยู่ในต าแหน่งเดียวกัน 

ค าอธิบาย 
        (1)  การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนแต่ละรอบ ต้องมีบันทึกบนแผนภาพเวลาและอุณหภูมิ หรือใช้
อุปกรณ์บันทึกอื่นที่มีความเที่ยงตรงและแม่นย าเหมาะสม เช่น data logger, multirecorder 
       (2)  การตรวจสอบความถกูต้อง ต้องมีการหา cold spot เพื่อก าหนดต าแหน่งการวางอุปกรณ์วัดอุณหภูมิ
ที่ใช้ส าหรับการควบคุม 
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หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัตติามค าอธบิายข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 398  ต้องมีการใช้อินดิเคเตอร์เคมีหรือชีวภาพ แต่ต้องไม่เปน็การใช้แทนการวัดทางกายภาพ 

ค าอธิบาย  
(1) การวัดทางกายภาพ ได้แก ่การวัดอุณหภูมิ เวลา และความดนั 

หมายเหตุ - 
 ข้อ 399  ต้องมีเวลาที่เพียงพอที่สิ่งของทั้งหมดมีอุณหภูมิถึงที่ก าหนด ก่อนเริ่มต้นนับเวลาของช่วงการท าให้
ปราศจากเชื้อ โดยต้องหาเวลานี้ส าหรับสิ่งของแต่ละประเภทที่น าไปผ่านกระบวนการ 

ค าอธิบาย 
(1) ในขั้นตอนการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องหาเวลาที่ท าให้สิ่งของทั้งหมดถึงอุณหภูมิที่ก าหนด (heat 

up time) ของแต่ละ load pattern ถ้าเป็นไปได้ควรใช้แผนภาพอุณหภูมิและเวลาประกอบในการพิจารณาปล่อย
ผ่านรุ่นผลิต (review batch release) 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 400  การท าให้เย็นลงหลังจากผ่านระยะเวลาอุณหภูมิสูงในรอบของการท าให้ปราศจากเชื้อ ต้องระวัง
ไม่ให้สิ่งของที่ปราศจากเชื้อแล้วมีการปนเปื้อนโดยของเหลวหรือก๊าซที่ใช้ส าหรับท าให้เย็นซึ่งสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้อง
ปราศจากเชื้อ นอกจากสามารถแสดงให้เห็นว่าภาชนะบรรจุใดที่รั่วจะไม่ผ่านการรับรองส าหรับน าไปใช้ 

ค าอธิบาย 
(1) สิ่งของที่ท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว ต้องระวังไม่ให้มีการปนเปื้อน เช่น เก็บไว้ในตู้ laminar 
(2) ของเหลวหรือก๊าซที่ใช้ส าหรับท าให้เย็นซึ่งสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องท าให้ปราศจากเชื้อ  เช่น การกรอง

ผ่าน 0.2 micron filter ส าหรับก๊าซ นอกจากท า leak test ทุกภาชนะบรรจุ 
หมายเหตุ 

สิ่งของที่ท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว ในขั้นตอนการท าให้เย็นลงแล้วไม่มีการปูองกันการปนเปื้อน (กรณีสิ่งของ
นั้นต้องใช้ในกระบวนการ aseptic) ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

ของเหลวหรือก๊าซที่ใช้ส าหรับท าให้เย็นซึ่งสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ (กรณี
สิ่งของนั้นต้องใช้ในกระบวนการ aseptic) ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 

สิ่งของที่ท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว ในขั้นตอนการท าให้เย็นลงแล้วไม่มีการปูองกันการปนเปื้อน (กรณีสิ่งของ
นั้นต้องใช้ในกระบวนการ terminal sterilization) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

ของเหลวหรือก๊าซที่ใช้ส าหรับท าให้เย็นซึ่งสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ไม่ผ่านกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ (กรณี
สิ่งของนั้นต้องใช้ในกระบวนการ terminal sterilization) ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 
ความร้อนชื้น 
 ข้อ 401 การตรวจติดตามกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนชื้นต้องวัดทั้งอุณหภูมิและความดัน 
โดยอุปกรณ์ควบคุมต้องเป็นอิสระจากอุปกรณ์ตรวจติดตามและแผนภาพบันทึก ถ้าใช้ระบบควบคุมและตรวจติดตาม
อัตโนมัติต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องเพื่อให้แน่ใจว่าได้ตามข้อก าหนดกระบวนการวิกฤต 

ความผิดพลาดของระบบและรอบของการท าให้ปราศจากเชื้อ ต้องมีบันทึกแสดงไว้ในระบบและผู้ปฏิบัติงาน
สามารถสังเกตเห็นได้ 
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ตลอดช่วงเวลาการท าให้ปราศจากเชื้อ ต้องมีการตรวจสอบค่าที่อ่านได้จากตัวชี้บอกอุณหภูมิที่เป็นอิสระเป็น
ระยะเทียบกับค่าที่บันทึกในแผนภาพ 

ส าหรับเครื่องท าให้ปราศจากเชื้อที่มีท่อระบายน้ าอยู่ที่ส่วนล่างของตู้  จ าเป็นต้องมีการบันทึกอุณหภูมิที่
ต าแหน่งนี้ด้วยตลอดช่วงเวลาการท าให้ปราศจากเชื้อ 

ถ้าในรอบของการท าให้ปราศจากเชื้อมีช่วงเวลาของการท าให้เป็นสุญญากาศ ต้องมีการทดสอบการรั่วของตู้
เป็นประจ า 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 402  ถ้าสิ่งของที่ท าให้ปราศจากเชื้อไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิท ต้องห่อหุ้มด้วยวัสดุที่
ยอมให้อากาศผ่านออกมาได้และยอมให้ไอน้ าซึมผ่านเข้าไปได้ และสามารถปูองกันไม่ให้มีการปนเปื้อนหลังจากการท า
ให้ปราศจากเชื้อแล้ว ทุกส่วนของสิ่งของต้องสัมผัสกับน้ าหรือไอน้ าที่อุณหภูมิที่ก าหนดในเวลาที่ก าหนด 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 403  ต้องระวังเพื่อให้แน่ใจว่าไอน้ าที่ใช้ในการท าให้ปราศจากเชื้อมีคุณภาพที่เหมาะสมและไม่มีสารเจือ
ปนในระดับที่ท าให้เกิดการปนเปื้อนผลิตภัณฑ์หรือเคร่ืองมือ 

ค าอธิบาย 
(2) อย่างน้อยควรใช้ purified water เป็นตัวท าไอน้ า 
(3) ควรมกีารตรวจคุณภาพของไอน้ า  

หมายเหตุ 
ในกรณีที่ไอน้ านั้นต้องสัมผัสโดยตรงกับอุปกรณ์ที่จะน าไปใช้ในการบรรจุยา  เช่น สายยาง หัวเข็มส าหรับ

บรรจุ แล้วไม่ใช้ purified water เป็นตัวท าไอน้ า ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ความร้อนแห้ง 
 ข้อ 404  กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนแห้งที่ใช้ต้องรวมถึงการหมุนเวียนของอากาศ
ภายในตู้และมีการรักษาความดันให้สูงกว่าภายนอกเพื่อปูองกันอากาศที่ไม่ปราศจากเชื้อเข้าไปภายใน อากาศที่เข้าไป
ภายในตู้ต้องผ่านแผ่นกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพสูง (HEPA filter) 

ถ้าใช้กระบวนการนี้เพื่อก าจัดไพโรเจน (Pyrogen)   ต้องท าการทดสอบโดยใช้เอนโดทอกซิน (Endotoxin) 
เป็นส่วนหนึ่งของการตรวจสอบความถูกต้องด้วย  

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยรังสี 
 ข้อ 405  การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยรังสีส่วนมากใช้กับวัสดุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ทนต่อความร้อน ผลิตภัณฑ์
ยาหลายชนิดและวัสดุการบรรจุบางชนิดไวต่อรังสี  ดังนั้นวิธีนี้ใช้ได้เมื่อมีการทดลองยืนยันว่ารังสีไม่มีผลต่อการ
สลายตัวของผลิตภัณฑ์ การฉายรังสีอัลตราไวโอเลตเป็นวิธีที่ไม่ยอมรับในการท าให้ปราศจากเชื้อ 

ค าอธิบาย 
ดูรายละเอียดหมวด 18 

หมายเหตุ 
ไม่มีผลการทดลองยืนยันว่ารังสีมีผลต่อการสลายตัวของผลิตภัณฑ์หรือไม่ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 406  ต้องวัดปริมาณรังสีระหว่างขั้นตอนการท าให้ปราศจากเชื้อ โดยใช้อินดิเคเตอร์ (Indicator) วัด
ปริมาณรังสีซึ่งไม่ขึ้นกับอัตราปริมาณรังสีที่ใช้ แต่เป็นการวัดปริมาณรังสีที่ผลิตภัณฑ์ได้รับ 

ต้องใช้อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีติดที่ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ในจ านวนที่เพียงพอและมีระยะใกล้กันเพียงพอ  
เพื่อให้แน่ใจว่ามีอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีอยู่ในเครื่องฉายรังสี  

อุปกรณ์วัดปริมาณรังสีที่เป็นพลาสติกต้องใช้ภายในขีดจ ากัดเวลาของการสอบเทียบ  
ค่าการดูดกลืนรังสีจากอุปกรณ์วัดปริมาณรังสีต้องอ่านภายในระยะเวลาสั้นหลังจากมีการสัมผัสกับรังสี 

ค าอธิบาย      - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 407  อาจใช้อินดิเคเตอร์ชีวภาพเป็นวิธีการควบคุมเพิ่มเติม 

ค าอธิบาย      - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 408  วิธีการตรวจสอบความถูกต้องพิจารณาถึงผลของความแปรผันในความแน่นของภาชนะหีบห่อ 

 ค าอธิบาย     - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 409  ต้องมีวิธีการปฏิบัติเพื่อปูองกันการปะปนระหว่างวัตถุที่ผ่านการฉายรังสีแล้วกับวัตถุที่ยังไม่ผ่าน
การฉายรังสี โดยอาจใช้แผ่นสีที่ไวต่อรังสี (Radiation-sensitive colour disk) ติดบนแต่ละภาชนะหีบห่อเพื่อแยก
ระหว่างภาชนะหีบห่อที่ผ่านการฉายรังสีและที่ยังไม่ผ่านการฉายรังสี 

ค าอธิบาย      - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 410  ปริมาณของรังสีทั้งหมดต้องฉายภายในระยะเวลาที่ก าหนดไว้ 

ค าอธิบาย      - 
หมายเหตุ - 
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การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทธิลีนออกไซด์ 
 ข้อ 411  วิธีนี้ใช้เฉพาะเมื่อไม่สามารถใช้วิธีอื่นได้ ระหว่างการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท าให้
ปราศจากเชื้อด้วยเอทธิลีนออกไซด์ต้องแสดงให้เห็นว่าวิธีนี้ไม่มีผลท าให้ผลิตภัณฑ์เสียหาย และแสดงสภาวะกับเวลาที่
ใช้ในการก าจัดก๊าซ เพือ่ลดก๊าซตกค้างและผลผลิตไม่พึงประสงค์จากปฏิกิริยาจนเหลือถึงขีดจ ากัดที่ยอมรับได้ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์และวัสดุแต่ละประเภท 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบก๊าซตกค้างและผลผลิตไม่พึงประสงค์จากปฏิกิริยา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 412  การสัมผัสโดยตรงระหว่างก๊าซกับเซลล์ของจุลินทรีย์เป็นสิ่งจ าเป็น จึงต้องระวังโดยการหลีกเลี่ยง
ไม่ให้จุลินทรีย์ถูกห่อหุ้มอยู่ในวัตถุบางชนิด ตัวอย่างเช่น โปรตีนที่เป็นผลึกหรือแห้ง ชนิดและปริมาณของวัสดุการ
บรรจุมีผลต่อกระบวนการอย่างมีนัยส าคัญ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 413  ก่อนวัตถุมีการสัมผัสกับก๊าซ ต้องปรับให้มีความชื้นและอุณหภูมิอยู่ในสมดุลกับค่าที่ก าหนดใน
กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทธิลีนออกไซด์ ต้องพิจารณาผลดีผลเสียของช่วงเวลาที่ใช้ในการปรับสมดุลกับ
ข้อก าหนดที่ต้องให้มีช่วงเวลาสั้นที่สุดก่อนการท าให้ปราศจากเชื้อ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 414  แต่ละรอบของการท าให้ปราศจากเชื้อต้องตรวจติดตามด้วยอินดิเคเตอร์ชีวภาพ (Biological 
indicators) ที่เหมาะสม โดยใช้จ านวนชิ้นทดสอบที่พอเหมาะวางกระจายให้ทั่วในสิ่งของที่จะท าให้ปราศจากเชื้อ  
ข้อมูลที่ได้เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกการผลิต 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 415  ระหว่างกระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อแต่ละรอบ ต้องบันทึกเวลาที่ใช้ ความดัน อุณหภูมิ 
ความชื้นภายในตู้ ความเข้มข้นและปริมาณของก๊าซทั้งหมดที่ใช้ ต้องบันทึกความดันและอุณหภูมิตลอดรอบบน
แผนภาพ บันทึกนี้เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกการผลิต 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 416  ภายหลังการท าให้ปราศจากเชื้อ สิ่งของนั้นต้องเก็บในสภาวะควบคุมที่มีการระบายอากาศเพื่อให้
ก๊าซที่หลงเหลือและผลผลิตไม่พึงประสงค์จากปฏิกิริยาลดลงสู่ระดับที่ก าหนด กระบวนการนี้ต้องตรวจสอบความ
ถูกต้อง  



151 
 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
การกรองผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่สามารถท าให้ปราศจากเชื้อในภาชนะบรรจุสุดท้าย 
 ข้อ 417  การใช้วิธีการกรองเพียงอย่างเดียวไม่เพียงพอถ้าหากผลิตภัณฑ์สามารถท าให้ปราศจากเชื้อใน
ภาชนะสุดท้ายได้ การท าให้ปราศจากเชื้อด้วยไอน้ าเป็นวิธีที่นิยมใช้มากที่สุดในปัจจุบัน ถ้าผลิตภัณฑ์ไม่สามารถท าให้
ปราศจากเชื้อในภาชนะสุดท้ายได้  สารละลายหรือของเหลวสามารถใช้วิธีกรองผ่านแผ่นกรองปราศจากเชื้อที่มีขนาด
ของร ู0.22 ไมครอนหรือเล็กกว่า หรืออย่างน้อยที่สุดขนาดของรูเท่ากับจุลินทรีย์ที่ค้างอยู่บนแผ่นกรองได้ โดยกรองใส่
ในภาชนะบรรจุที่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว แผ่นกรองดังกล่าวสามารถก าจัดแบคทีเรียและราส่วนมากได้ แต่ไม่
สามารถก าจัดไวรัสหรือมัยโคพลาสมา จึงต้องพิจารณาใช้กระบวนการกรองร่วมกับการใช้ความร้อน 

ค าอธิบาย  
(1) การกรองเพื่อท าให้ปราศจากเชื้อต้องใช้แผ่นกรองขนาดรู 0.22 ไมครอนหรือเล็กกว่า 
(2) ในกรณีที่ใช้แผ่นกรองที่มีขนาดรูใหญ่มากกว่า 0.22 ไมครอน ต้องมีการตรวจสอบชนิดของเชื้อจุลินทรีย์

ในยาก่อนท าการกรองทุกคร้ัง 
(3) ต้องกรองใส่ในภาชนะบรรจุที่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อแล้ว 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบายข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 418  วิธีการกรองมีความเสี่ยงมากกว่ากระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อวิธีอื่น  จึงควรมีการกรองครั้งที่
สองด้วยแผ่นกรองกักเชื้อที่ปราศจากเชื้ออีกครั้งหนึ่งทันทีก่อนบรรจุ การกรองครั้งสุดท้ายนี้ต้องให้อยู่ใกล้จุดที่ท าการ
บรรจุมากที่สุด 

ค าอธิบาย  
(1) กรณีที่ใช้แผ่นกรองขนาดรูใหญ่กว่า 0.22  ไมครอน ต้องมีการกรองคร้ังที่สอง 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 419  แผ่นกรองต้องมีคุณลักษณะที่ปล่อยเส้นใยออกมาน้อยที่สุด 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 420  ต้องท าการตรวจสอบความสมบูรณ์ของแผ่นกรองปราศจากเชื้อก่อนใช้และทันทีหลังจากการกรอง
เสร็จโดยวิธีที่เหมาะสม ตัวอย่างเช่น การทดสอบจุดเกิดฟอง (Bubble point test) การทดสอบการแพร่ของอากาศ 
(Diffusion flow test) หรือ การทดสอบการรักษาความดัน (Pressure hold test) 

ระหว่างการตรวจสอบความถูกต้อง ต้องหาเวลาที่ใช้ในการกรองของสารละลายที่ทราบปริมาตรและหา
ความแตกต่างของความดันระหว่างแผ่นกรองที่ใช้ในการกรอง โดยในการผลิตที่ท าเป็นประจ าถ้าพบว่าระหว่างการ
กรองค่าเหล่านี้แตกต่างจากที่ก าหนดอย่างมีนัยส าคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ ผลของการตรวจสอบต้องรวม
ไว้ในบันทึกการผลิต 

ความสมบูรณ์ของแผ่นกรองก๊าซและรูระบายอากาศที่จุดวิกฤตต้องตรวจสอบยืนยันหลังจากการใช้  ส าหรับ
แผ่นกรองอ่ืนควรตรวจสอบยืนยันในระยะเวลาที่เหมาะสม 
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ค าอธิบาย 
(1)  ความสมบูรณ์ของแผ่นกรองก๊าซและรูระบายอากาศที่จุดวิกฤตต้องตรวจสอบยืนยันหลังจากการใช้ เช่น 

แก๊สไนโตรเจนที่ใช้ในการบรรจุยา 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของแผ่นกรองปราศจากเชื้อก่อนใช้และทันทีหลังจากการกรองเสร็จ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 

ไม่มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของแผ่นกรองก๊าซและรูระบายอากาศที่จุดวิกฤตหลังการใช้  ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 421  ต้องไม่ใช้แผ่นกรองเดียวกันท าการกรองนานกว่าหนึ่งวันท างานนอกจากมีการตรวจสอบความ
ถูกต้อง 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 422  แผ่นกรองต้องไม่มีผลต่อผลิตภัณฑ์ โดยการกรองส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ออกไปหรือปล่อย
สารบางอย่างเข้ามาในผลิตภัณฑ์ 

ค าอธิบาย  
(3) ควรมีการท า compatibility test ระหว่างแผ่นกรองกับผลิตภัณฑ์ 

หมายเหตุ - 
ขั้นตอนสุดท้ายของผลิตภัณฑ์ยาปราศจากเชื้อ 
 ข้อ 423  ผลิตภัณฑ์บรรจุในไวแอลที่จะท าให้แห้งแบบเยือกแข็งที่ปิดจุกยางยังไม่สมบูรณ์ต้องเก็บอยู่ภายใต้
สภาวะระดับ A ตลอดเวลา จนกระทั่งจุกยางถูกปิดสนิท 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องร้ายแรง 
 ข้อ 424  ต้องปิดภาชนะบรรจุโดยวิธีที่ตรวจสอบความถูกต้องแล้วอย่างเหมาะสม ภาชนะบรรจุที่ปิดโดย
การหลอม ตัวอย่างเช่น แอมพูลแก้วหรือพลาสติก ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์ทุกภาชนะบรรจุ ภาชนะบรรจุชนิดอื่น
ต้องตรวจสอบความสมบูรณ์ตามวิธีการที่เหมาะสมจากตัวอย่างที่เก็บมา 

ค าอธิบาย  
(2) แอมพูลแก้วหรือพลาสติกต้องท า leak test ทุกภาชนะบรรจุ 

หมายเหตุ 
ไม่ปฏิบัติตามค าอธิบาย ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 

 ข้อ 425  ระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึกส าหรับไวแอลที่บรรจุโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ  ยังไม่
สมบูรณ์จนกว่าท าการปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม และต้องท าทันทีหลังปิดจุกยาง 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
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 ข้อ 426  เครื่องมือที่ใช้ปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมของไวแอลสามารถก่อให้เกิดอนุภาคเป็นจ านวนมาก จึงควรตั้ง
แยกต่างหากพร้อมติดตั้งเครื่องดูดอากาศอย่างเพียงพอ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 427  การปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมของไวแอลสามารถด าเนินการโดยกระบวนการปราศจากเชื้อโดยใช้ฝา
อะลูมิเนียมที่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อ หรือด าเนินการนอกบริเวณปิดจุกยาง โดยมีกระบวนการต้องปูองกันไวแอล
ภายใต้ความสะอาดระดับ A จนถึงจุดที่ออกจากบริเวณปิดจุกยาง หลังจากนั้นไวแอลที่ปิดจุกยางแล้วต้องปูองกันด้วย
ลมจ่ายที่มีความสะอาดระดับ A จนกระทั่งปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียม 

ค าอธิบาย 
(1)   ไวแอลต้องอยู่ภายใต้ตู้ laminar (grade A) ตั้งแต่ปิดจุกยางจนกระทั่งปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียม  
ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าให้แห้งแบบเยือกแข็ง (lyophilized products): การเคลื่อนย้ายผลิตภัณฑ์จากเครื่อง

บรรจุไปยังเครื่องท าให้แห้งแบบเยือกแข็งต้องท าภายใต้สภาวะระดับ A (ตัวอย่างเช่น laminar air flow แบบ
เคลื่อนย้ายได้) ที่อยู่ในห้องระดับ B การเคลื่อนย้ายไปยังเครื่องปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมต้องท าภายใต้ลมจ่ายที่มีความ
สะอาดระดับ A 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ของเหลวและผงแห้ง : การเคลื่อนย้ายจากบริเวณ aseptic processing ไปยังเครื่องปิด
ผนึกฝาอะลูมิเนียมต้องท าภายใต้ลมจ่ายที่มีความสะอาดระดับ A 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ทุกชนิด: การปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมต้องท าภายใต้ลมจ่ายที่มีความสะอาดระดับ A  
ฝาอะลูมิเนียมก าหนดให้ท าให้ปราศจากเชื้อเฉพาะเมื่อการปิดผนึกท าใน aseptic core ลมจ่ายที่มีความสะอาดระดับ 
A (grade A air supply)  
Qualification requirements: 

(2) การตรวจรับรองจะท าเฉพาะสภาวะไม่มีการปฏิบัติงาน ส าหรับเครื่องปิดผนึกฝาอะลูมิเนียมในสภาวะ
ไม่มีการปฏิบัติงานจะได้ตามข้อก าหนดเมื่อเปิดสวิทช์ air supply และเปิดเครื่องปิดผนึกให้ท างาน (แต่ไม่จ าเป็นต้อง
มีการปูอนไวแอลและฝาอะลูมิเนียม) และไม่มีผู้ปฏิบัติงานอยู่บริเวณนั้น ส าหรับ conveyor tunnel ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ของเหลว สภาวะไม่มีการปฏิบัติงานจะได้ตามข้อก าหนดเมื่อเปิดสวิทช์ air supply และเปิดสวิทช์ 
conveyor belt และไม่มีผู้ปฏิบัติงานอยู่บริเวณนั้น 

(3) ต้องตรวจวัดอนุภาคและได้ตามข้อก าหนดระดับ A ต้องติดตั้ง probe อยู่ใต้เคร่ืองกรอง 
(4) ต้องท า smoke studies ไม่ก าหนดต้องมี unidirectional air flow อย่างไรก็ตามต้องแสดงให้เห็นว่า

มีการปกปูองไวแอลอย่างมีประสิทธิภาพ 
(5) ต้องมีขีดจ ากัดของ air velocity และเหตุผล 
Monitoring requirements : ข้อก าหนดการตรวจติดตามอนุภาคและการปนเปื้อนจุลินทรีย์ ทางโรงงาน

ต้องระบุโดยท าการประเมินความเสี่ยง 
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรการปูองกันไวแอลที่ปิดจุกยางแล้วภายใต้ความสะอาดระดับ A ก่อนที่จะปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม ถือ
เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 428  ไวแอลที่ไม่มีจุกยางหรือปิดจุกไม่สมบูรณ์ต้องถูกคัดออกก่อนปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียม  หากมี
กิจกรรมที่จ าเป็นต้องมีผู้ปฏิบัติงานเข้าไปในบริเวณปิดผนึกฝาอะลูมิเนียม  ควรใช้เทคโนโลยีที่เหมาะสมเพื่อปูองกัน
การสัมผัสโดยตรงกับไวแอล และลดการปนเปื้อนจุลินทรีย์ให้น้อยที่สุด 

ค าอธิบาย 
รายละเอียดดูข้อ 429 
(1)  เทคโนโลยีที่เหมาะสมเพื่อปูองกันการสัมผัสโดยตรงกับไวแอล อาจใช้ restricted access barriers 

system (RABS) และไอโซเลเตอร์ 
(2)  ต้องมีระบบที่สามารถตรวจพบไวแอลที่ไม่มีจุกยางหรือปิดจุกไม่สมบูรณ์ก่อนที่จะปิดผนึกด้วยฝา

อะลูมิเนียมและต้องคัดออก ส าหรับระบบที่มีการตรวจสอบความถูกต้องแล้วว่าสามารถคัดออกไวแอลที่ไม่มีจุกยาง
หรือปิดจุกไม่สมบูรณ์หลังการปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียมจะยอมรับได้แต่วิธีคัดออกก่อนปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียมจะ
ดีกว่า 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 429  ระบบเรสทริกเทดแอกเซสแบริเออร์ (Restricted access barriers system) ซึ่งเป็นเทคโนโลยี
การผลิตสมัยใหม่และไอโซเลเตอร์ (Isolator)  อาจมีประโยชน์ในการให้ความมั่นใจต่อสภาวะที่ต้องการ และลดการที่
จะต้องมีผู้ปฏิบัติงานเข้าไปในบริเวณปิดผนึกด้วยฝาอะลูมิเนียม 

ค าอธิบาย  
(1)  Restricted access barriers system (RABS) และไอโซเลเตอร์ เป็นเพียงวิธีที่แนะน า อาจใช้วิธีอื่นที่

เหมาะสม 
หมายเหตุ - 
 ข้อ 430  การปิดผนึกเพื่อให้ภายในภาชนะบรรจุเป็นสุญญากาศ ต้องทดสอบการรักษาสภาพสุญญากาศ
ตามระยะเวลาที่เหมาะสมที่ก าหนดไว้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 431  ภาชนะที่บรรจุยาฉีดทุกภาชนะต้องตรวจสอบดูสิ่งปนเปื้อนหรือข้อบกพร่องอื่น ถ้าการตรวจสอบ
ท าโดยการดูด้วยสายตาต้องท าภายใต้แสงสว่างและฉากหลังที่ควบคุมสภาวะอย่างเหมาะสม  ระหว่างการตรวจสอบ
ต้องหยุดพักสายตาเป็นระยะ 

ผู้ปฏิบัติงานนี้ต้องผ่านการตรวจสายตาเป็นประจ า ถ้าผู้ปฏิบัติงานสวมแว่นตาต้องตรวจสายตาพร้อมแว่นตา 
ถ้าใช้วิธีอื่นในการตรวจสอบต้องตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการนั้น และต้องตรวจสมรรถนะของเครื่องมือ
เป็นระยะ และบันทึกผลการตรวจสอบ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบหาสิ่งปนเปื้อนหรือข้อบกพร่องอื่นทุกภาชนะบรรจุ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
ผู้ปฏิบัติงานไม่มีรายงานผลการตรวจสอบสายตา ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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การควบคุมคุณภาพ 
 ข้อ 432  การทดสอบความปราศจากเชื้อในผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปเป็นมาตรการล าดับสุดท้ายของการควบคุม
เพื่อการประกันความปราศจากเชื้อ การทดสอบส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบความปราศจากเชื้อของผลิตภัณฑ์ ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 

ข้อ 433  ในกรณีที่อนุมัติให้ใช้การปล่อยผ่านโดยพาราเมตริก (Parametric release)  ต้องเน้นเป็นพิเศษใน
การตรวจสอบความถูกต้องและการตรวจติดตามกระบวนการผลิตทั้งหมด 

ค าอธิบาย  
(4) การปล่อยผ่านโดยพาราเมตริกต้องขออนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(5) ศึกษาตาม PIC/S Recommendation on Guidance on Parametric Release PI 005-3 25 

September 2007 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 434  ตัวอย่างที่ใช้ในการทดสอบความปราศจากเชื้อต้องเป็นตัวแทนของทั้งรุ่น โดยเฉพาะต้องรวมถึง
ตัวอย่างจากสว่นของรุ่นผลิตที่พจิารณาแล้ววา่มีความเสีย่งในการปนเปื้อนมากทีสุ่ด ตัวอย่างเชน่ 

(9) ผลิตภัณฑ์ทีท่ าการบรรจุโดยกระบวนการปราศจากเชื้อ ต้องเก็บตัวอย่างของภาชนะที่บรรจุในตอน
เร่ิมต้นและตอนสุดท้ายของรุ่นและภายหลังจากมีเหตุการณ์ที่มกีารขัดจังหวะการท างานที่มีนัยส าคัญ 

(2) ผลิตภัณฑท์ี่ท าให้ปราศจากเชื้อด้วยความร้อนในภาชนะสุดท้าย ต้องเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑจ์ากส่วนที่วาง
ไว้บริเวณที่มีอุณหภูมิต่ าที่สดุในตู้ 

ค าอธิบาย - 
หมายเหตุ 

ไม่ปฏิบัตติามข้อก าหนด ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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หมวด 19 
ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร ์

 
หลักการ 
 การน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้ในระบบการผลิต การจัดเก็บ การกระจาย และการควบคุมคุณภาพ ต้อง
ไม่ส่งผลกระทบต่อหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตซึ่งก าหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ ในกรณีมี
การน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้แทนการด าเนินการด้วยบุคลากร ต้องไม่เกิดผลกระทบต่อคุณภาพและการประกัน
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ รวมถึงควรพิจารณาถึงความเสี่ยงของประเด็นที่สูญเสียไปของระบบเดิมอันเนื่องจากการลด
การมีส่วนร่วมของผู้ปฏิบัติงาน 
 
บุคลากร 
 ข้อ 510  บุคลากรหลักและผู้ที่เกี่ยวข้องกับระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ต้องมีความร่วมมือกันอย่างใกล้ชิด 
บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมเกี่ยวกับการจัดการ และการใช้ระบบคอมพิวเตอร์ที่อยู่ในขอบเขต
ความรับผิดชอบของตน รวมถึงต้องมั่นใจว่ามีผู้เชี่ยวชาญที่เหมาะสมในการให้ค าแนะน าแก่บุคลากรเกี่ยวกับการ
ออกแบบ การตรวจสอบความถูกต้อง การติดตั้ง และการด าเนินงานของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 (1) ถ้าบุคลากรไม่ได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมเกี่ยวกับการจัดการและการใช้ระบบคอมพิวเตอร์  หรือไม่มี
ผู้เชี่ยวชาญในการให้ค าแนะน าแก่บุคลากร ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ   
 
การตรวจสอบความถูกต้อง 
 ข้อ 511  ในการตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์จะต้องให้ครอบคลุมถึงการใช้งานของ
ระบบที่น ามาใช้ ที่ต้องตรวจสอบความถูกต้องก่อนการใช้งานหรือหลังการใช้งาน  และกรณีมีการเพิ่มเติม
ส่วนประกอบใหม่เข้าไปในระบบ 
 การตรวจสอบความถูกต้องของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ประกอบด้วยขั้นตอนการวางแผน การจัดท า
ข้อก าหนด การเขียนโปรแกรม การทดสอบโปรแกรม การทดสอบระบบภายหลังการติดตั้ง ระบบเอกสาร การใช้
งาน การติดตามผล และการเปลี่ยนแปลงระบบ 

ค าอธิบาย 
การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการใช้งาน หมายถึง การตรวจสอบความถูกต้องก่อนการใช้ระบบ

คอมพิวเตอร ์(prospective validation) 

 การตรวจสอบความถูกต้องหลังการใช้งาน หมายถึง การตรวจสอบความถูกต้องย้อนหลังของการใช้ระบบ
คอมพิวเตอร ์(retrospective validation)  
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
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ระบบ 
 ข้อ 512  ต้องจัดวางเคร่ืองมือให้เหมาะสมเพื่อไม่ให้ปัจจัยจากภายนอกมารบกวนระบบ 
 ข้อ 513   ต้องจัดท ารายละเอียดค าอธิบายของระบบรวมถึงแผนภาพไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และมีการ
ปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ โดยระบุรายละเอียดของหลักการ วัตถุประสงค์ มาตรการรักษาความปลอดภัย 
ขอบเขตของระบบ และจุดมุ่งหมายหลักในการใช้คอมพิวเตอร์ รวมถึงแสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์ของระบบที่ใช้
คอมพิวเตอร์กับระบบอื่นและวิธีการปฏิบัติอื่น  

ค าอธิบาย 
ปัจจัยภายนอกที่อาจรบกวนระบบได้ เช่น อุณหภูม ิความชื้น สนามแม่เหล็ก ฯลฯ (ผู้ใช้งานจ าเป็นต้องศึกษา

คูม่ือการใช้งานของเคร่ืองมือนั้นๆ) 
หมายเหตุ 
 ไม่มีการจัดท าเอกสารรายละเอียดค าอธิบายของระบบ รวมถึงแผนภาพไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และไม่มีการ
ปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 514  ระบบปฏิบัติการเป็นส่วนประกอบส าคัญของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ผู้ใช้ระบบปฏิบัติการต้อง
ปฏิบัติตามทุกขั้นตอนอย่างสมเหตุสมผล เพื่อให้มั่นใจว่ามีความสอดคล้องกับระบบประกันคุณภาพ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการใช้ซอฟต์แวร์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 515  ต้องมีระบบตรวจสอบที่ติดตั้งอยู่ภายในระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ เพื่อส าหรับใช้ตรวจสอบการ
ปูอนและการประมวลผลข้อมูลที่ถูกต้อง  

ค าอธิบาย 
ระบบตรวจสอบ เช่น หากมีการปูอนข้อมูลผิดเงื่อนไขจะมีข้อความเตือนเกิดขึ้น หรือให้มีการยืนยันก่อนการ

ลบข้อมูลที่ส าคัญทิ้ง 
หมายเหตุ 
 ไม่มีระบบตรวจสอบที่ติดตั้งอยู่ภายในระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ ส าหรับใช้ตรวจสอบการปูอนและการ
ประมวลผลข้อมูลที่ถูกต้อง ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 516  ก่อนน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้งาน ต้องท าการทดสอบและยืนยันประสิทธิภาพว่า
สามารถท างานได้ผลตามต้องการ และหากมีการน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์เข้ามาแทนที่การท างานด้วยมือ ต้องมี
การใช้งานคู่ขนานกันไประยะหนึ่งก่อน โดยถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของการทดสอบและการตรวจสอบความถูกต้อง
ของระบบด้วย  

ค าอธิบาย  -  
หมายเหตุ 
           ไม่มีการทดสอบและยืนยันประสิทธิภาพของการท างานของระบบคอมพิวเตอร์ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 517  การปูอนและการแก้ไขข้อมูล ต้องท าโดยผู้ที่ได้รับมอบอ านาจเท่านั้น ต้องมีวิธีการที่เหมาะสม
ส าหรับปูองกันมิให้ผู้ที่ไม่ได้รับมอบอ านาจเข้าถึงข้อมูล ตัวอย่างเช่น การใช้กุญแจ บัตรผ่าน รหัสส่วนบุคคล หรือ
การห้ามมิให้เข้าถึงจุดใช้คอมพิวเตอร์ 
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 ต้องมีวิธีการปฏิบัติส าหรับการมอบอ านาจ การยกเลิก การเปลี่ยนแปลงอ านาจในการปูอนและการแก้ไข
ข้อมูล รวมถึงการเปลี่ยนแปลงรหัสส่วนบุคคล รวมถึงควรมีระบบการบันทึกความพยายามที่จะเข้าสู่ระบบของผู้ที่
ไม่ได้รับมอบอ านาจ  

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการมอบอ านาจ การยกเลิก การเปลี่ยนแปลงอ านาจในการปูอนและการ
แก้ไขข้อมูล หรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 518  ถ้ามีการปูอนข้อมูลส าคัญด้วยมือ ตัวอย่างเช่น น้ าหนักและหมายเลขรุ่นของส่วนประกอบ
ระหว่างการชั่ง ต้องมีการตรวจสอบข้อมูลที่บันทึกว่าถูกต้อง ตัวอย่างเช่น การตรวจสอบโดยผู้ปฏิบัติงานคนที่สอง 
หรือโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว  

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ไม่มีการตรวจสอบซ้ า (double check) ข้อมูลส าคัญที่บันทึกเมื่อมีการปูอนด้วยมือ ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
 ข้อ 519  ต้องมีระบบการบันทึกผู้ปฏิบัติงานที่ปูอนหรือยืนยันข้อมูลส าคัญ การแก้ไขข้อมูลต้องจ ากัด
เฉพาะผู้ที่ได้รับมอบอ านาจเท่านั้น การเปลี่ยนแปลงข้อมูลส าคัญต้องได้รับการมอบอ านาจและมีการบันทึกเหตุผล
ในการเปลี่ยนแปลง รวมถึงควรมีระบบบันทึกการปูอน การเข้าถึง และการแก้ไขข้อมูล  

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 
 ระบบไม่มีการบันทึกเพื่อบ่งบอกผู้ปฏิบัติงานที่ปูอนหรือยืนยัน  หรือเปลี่ยนแปลงข้อมูลส าคัญ ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
           ข้อ 520  การเปลี่ยนแปลงระบบหรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ควรท าตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนดไว้ ซึ่ง
จะต้องมีการตรวจสอบความถูกต้อง การตรวจสอบ การรับรอง และการน าไปปฏิบัติ 
 การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องท าภายใต้ความเห็นชอบจากผู้รับผิดชอบในส่วนของระบบที่เกี่ยวข้อง และมีการ
บันทึกไว้ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการควบคุมการเปลี่ยนแปลงระบบหรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์   ถือเป็น
ข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 521  ต้องสามารถพิมพ์ข้อมูลที่จัดเก็บโดยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อส าหรับใช้ในการตรวจประเมิน
คุณภาพ  

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่สามารถพิมพ์ข้อมูลหรือเรียกข้อมูลที่จัดเก็บไว้โดยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อการตรวจประเมินคุณภาพได้ ถือ
เป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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 ข้อ 522  ต้องจัดเก็บข้อมูลให้ปลอดภัยด้วยการใช้วิธีทางกายภาพหรืออิเล็กทรอนิกส์ เพื่อปูองกันความ
เสียหายที่อาจเกิดขึ้นโดยจงใจหรือโดยอุบัติเหตุ และต้องเป็นไปตามที่ระบุไว้ในหมวด 4 ข้อ 81 ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ 
 ข้อมูลที่จัดเก็บไว้ต้องมีการตรวจสอบการเข้าถึง ความคงทน และความถูกต้องแม่นย า ถ้ามีการ
เปลี่ยนแปลงอุปกรณ์หรือโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ต้องท าการตรวจสอบตามที่กล่าวมาข้างต้นด้วยความถี่ที่
เหมาะสมกับสื่อที่ใช้ในการจัดเก็บนั้น 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่จัดเก็บข้อมูลให้ปลอดภัยด้วยการใช้วิธีทางกายภาพหรืออิเล็กทรอนิกส์ เพื่อปูองกันความเสียหายที่อาจ
เกิดขึ้นโดยจงใจหรือโดยอุบัติเหตุ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ  
 ข้อมูลที่จัดเก็บไว้ไม่ได้รับการตรวจสอบการเข้าถึง ความคงทน และความถูกต้องแม่นย า ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ   
 ไม่มีการตรวจสอบในกรณีมีการเปลี่ยนแปลงอุปกรณ์หรือโปรแกรมคอมพิวเตอร ์ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 523  ต้องปูองกันการสูญหายของข้อมูลด้วยวิธีการส ารองข้อมูลเป็นประจ าอย่างสม่ าเสมอ และต้อง
จัดเก็บข้อมูลส ารองไว้นานเท่าที่จ าเป็นในสถานที่ปลอดภัยและแยกบริเวณออกมาต่างหาก  

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่มีการปูองกันการสูญหายของข้อมูลด้วยวิธีการส ารองข้อมูลเป็นประจ าอย่างสม่ าเสมอ ถือเป็นข้อบกพร่อง
ส าคัญ 
 ข้อ 524  กรณีที่มีเหตุการณ์ระบบขัดข้องหรือหยุดท างาน ต้องจัดให้มีวิธีการจัดการที่เป็นทางเลือกอื่นที่
จ าเป็นต่อการด าเนินงานแทน โดยเวลาที่ใช้ในการน าทางเลือกอื่นมาใช้แทนต้องสัมพันธ์กับความเร่งด่วนและ
ความจ าเป็นที่ต้องการใช้ระบบดงักล่าว ตัวอย่างเช่น ข้อมูลที่ใช้ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องจัดให้มีได้ในช่วงเวลา
อันสั้น 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่มีวิธีการจัดการที่เป็นทางเลือกอื่นให้เพียงพอที่จ าเป็นต่อการด าเนินงานแทนในกรณีที่มีเหตุการณ์ ระบบ
ขัดข้องหรือหยุดท างาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 525  ต้องก าหนดวิธีการปฏิบัติและมีการตรวจสอบความถูกต้อง หากระบบขัดข้องหรือหยุดท างาน 
ทั้งนี้ให้มีการบันทึกเก่ียวกับข้อขัดข้องและการด าเนินการแก้ไข  

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่มีการก าหนดมาตรฐานวิธีการปฏิบัติและไม่มีการตรวจสอบความถูกต้อง หากระบบขัดข้องหรือหยุด
ท างาน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
 ข้อ 526  ต้องจัดท าวิธีการปฏิบัติในการบันทึกและวิเคราะห์ความผิดพลาด เพื่อให้สามารถท าการ
ปฏิบัติการแก้ไข  

ค าอธิบาย    -   
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หมายเหตุ 
ไม่มีการจัดท ามาตรฐานวิธีการปฏิบัติส าหรับการบันทึกและวิเคราะห์ความผิดพลาด เพื่อให้สามารถท าการ

ปฏิบัติการแก้ไขได้ ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
           ข้อ 527  กรณีที่ใช้หน่วยงานภายนอกมาให้บริการด้านคอมพิวเตอร์ ต้องมีข้อตกลงอย่างเป็นทางการที่
มีรายละเอียดชัดเจนถึงความรับผิดชอบของหน่วยงานดังกล่าวตามที่ระบุ ไว้ในหมวด 7 ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับนี้ 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่มีข้อตกลงที่มีรายละเอียดชัดเจนถึงความรับผิดชอบของหน่วยงานภายนอกที่มาให้บริการด้าน
คอมพิวเตอร ์ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
           ข้อ 528  กรณีที่มีการน าระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์มาใช้ในการปล่อยผ่านผลติภัณฑ์เพื่อจ าหน่าย ระบบนั้น
ต้องยอมให้เฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้นสามารถปล่อยผ่านได้ และต้องสามารถบันทึกและบ่งบอกได้อย่าง
ชัดเจนว่าบุคคลใดเป็นผู้ปล่อยผ่าน 

ค าอธิบาย    -   
หมายเหตุ 

ไม่มีการก าหนดผู้ที่ได้รับมอบหมายที่สามารถปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ และไม่มีการบันทึกเพื่อบ่งบอกได้อย่าง
ชัดเจนว่าบุคคลใดเป็นผู้ปล่อยผ่าน ถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ 
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ภาคผนวก 
รายนามคณะท างานจัดท าค าแนะน าการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S 

ภายใต้โครงการโครงการสนับสนุนเพื่อการปรับตัวของผู้ประกอบการและพัฒนาศักยภาพ 
บุคลากรในอุตสาหกรรมยาตามเกณฑ์ Good Manufacturing Practice (GMP PIC/S) 

 เพ่ือรองรับผลกระทบจากข้อตกลงเขตการค้าเสรีอาเซียน 
 

1 ศ.(พิเศษ) จอมจิน จันทรสกุล ที่ปรึกษา 
2 ผศ.มนต์ชุลี นิติพน ประธานคณะท างาน 
3 รศ.ภารุณี ถนอมเกียรติ ผู้ท างาน 
4 ผู้อ านวยการส านักยาและวัตถุเสพติด หรือผู้แทน ผู้ท างาน 
5 ภญ.โรจนา โกวิทวัฒนพงศ ์ ผู้ท างาน 
6 ภญ.อมร วงศ์รักษ์พานิช ผู้ท างาน 
7 ภญ.กาญจนา วิวฒัน์เจริญ ผู้ท างาน 
8 ภก.สุทีป บุษยามานนท์ ผู้ท างาน 
9 ภก.ด ารง ฐิติกรโกวิท ผู้ท างาน 
10 ภก.ไพบลูย์ อมตมหัทธนะ ผู้ท างาน 
11 รศ.พจวรรณ ลาวัณย์ประเสริฐ ผู้ท างาน 
12 รศ.ลาวลัย์ ศรีพงษ ์ ผู้ท างาน 
13 ผศ.ณัฐวัฒน์ ณฐัพูลวฒัน ์ ผู้ท างาน 
14 รศ.สุวรรณา วรรัตน ์ ผู้ท างาน 
15 ผศ.สถาพร นิ่มกุลรัตน ์ ผู้ท างาน 
16 ภญ.ดร.ชุติมา วีรนิชพงศ ์ ผู้ท างาน 
17 ภญ.คัคนางค์ ปอแก้ว ผู้ท างาน 
18 ภญ.พัชรีวรรณ ฝังนิล ผู้ท างาน 
19 ภญ.ปิยะรส วัชระนุกุล ผู้ท างาน 
20 ภญ.ศันสนีย์ มนัจันดา ผู้ท างาน 
21 ภก.เสริมรัฐ ไชยคุณ ผู้ท างาน 
22 ภญ.เกศราพร ต้นไม้ทอง ผู้ท างาน 
23 ภก.พงศ์พล สตุันตยาวล ี ผู้ท างาน 
24 ภญ.พรทิพย์ เบญจศิริมงคล ผู้ท างาน 
25 ภญ.ฐิติพร ตันรัตนาวงศ ์ ผู้ท างาน 
26 ภก.วีรยุทธ จิรรัศมิ์ ผู้ท างาน 
27 ภก.อนันต์ คุปตเมธี ผู้ท างาน 
28 ภก.ปริญญา เปาทอง ผู้ท างาน 
29 ภก.ทัฬห ปึงเจริญกุล ผู้ท างาน 
30 ภญ.ขจรจิตร์ ส่งไพศาล ผู้ท างาน 
31 ภก.เกษม กาญจนวงศ ์ ผู้ท างาน 
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รายนามคณะท างานจัดท าค าแนะน าการปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ์ GMP ของ PIC/S 
ภายใต้โครงการโครงการสนับสนุนเพื่อการปรับตัวของผู้ประกอบการและพัฒนาศักยภาพ 
บุคลากรในอุตสาหกรรมยาตามเกณฑ์ Good Manufacturing Practice (GMP PIC/S) 

 เพ่ือรองรับผลกระทบจากข้อตกลงเขตการค้าเสรีอาเซียน 
 

32 ภก.ปราโมทย์ ชลยุทธ ์ ผู้ท างาน 
34 ภญ.วิไล กวีวงศ์วรนนัท ผู้ท างาน 
35 ภญ.วิภาดา วงศ์เกษตรชัย ผู้ท างาน 
36 ภก.ชัญชาต กุลนุวัฒน ์ ผู้ท างาน 
37 คุณธัญยธรณ์ พ่วงนาคพันธุ ์ ผู้ท างาน 
38 ภก.ประเสริฐ เลิศเลอพันธ ์ ผู้ท างาน 
39 ภก.สันชัย เปลี่ยนแก้ว ผู้ท างาน 
40 ภญ.ฉวีวรรณ ตั้งธรรมนิยม ผู้ท างาน 
41 ภญ.สุพัตรา สันติเทวกุล ผู้ท างาน 
42 ภก. ชัชวาลย์ เจนบุญไทย ผู้ท างาน 
43 ภญ.ศศิธร อุดมเมธีรคุณ ผู้ท างาน 
44 รศ.อรลักษณา แพรัตกุล ผู้ท างานและเลขานุการ 
45 ภก.ดร.ธนู ทองนพคุณ ผู้ท างานและผูช้่วยเลขานุการ 
46 ผศ.วัฒนพร พฒันภักด ี ผู้ท างานและผูช้่วยเลขานุการ 
47 ภญ.ดร.พรทิพา เอ่ียมส าอางค ์ ผู้ท างานและผูช้่วยเลขานุการ 

 


