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คําปรารภ 
 

  ดวยหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยาที่ประกาศใชในประเทศไทยนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดจัดทําคูมือและคําอธิบายเปนภาษาไทย และงายตอการอานและทําความ
เขาใจ แตอยางไรก็ดีหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยาดังกลาว เปนฉบับที่มีการจัดทํามานานแลว
ตั้งแตป พ.ศ.2535 จึงมีบางหัวขอที่ไมทันตอเหตุการณในปจจุบัน ประกอบกับสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา มีนโยบายจะสมัครเขาเปนสมาชิก โครงการความรวมมือระหวางประเทศ ดานการตรวจ
ประเมินดานยา (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PIC/S) ซ่ึงจะสงผลกระทบ

โดยตรงตอหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศไทย เพราะจะตองปรับใหสอดคลองกับ 
PIC/S GMP 

  ในการนี้ฝายประกันคุณภาพ เล็งเห็นวามีความจําเปนที่จะตองเปรียบเทียบหลักเกณฑและ
วิธีการที่ดีในการผลิตยาทั้ง 2 ฉบับ ดังกลาว เพื่อเตรียมความพรอมของผูผลิตในประเทศในการปรับปรุงการ

ผลิตใหเขาสูมาตรฐานใหมตอไป แตในปจจุบันนี้ PIC/S GMP ยังอยูในรูปแบบของภาษาตางประเทศจึงทํา

ใหยากตอการศึกษาทําความเขาใจ ดังนั้นฝายประกันคุณภาพโดยความรวมมือของนักวิชาการจากหนวยงาน
ตาง ๆ  จึงไดจัดทําคูมือฉบับนี้ เพื่อใชเปนแนวทางในการพัฒนาปรับปรุงการผลิตและใหบุคลากรของผูผลิต
ภายในประเทศใชศึกษา คนควา เพิ่มพูนความรูความเขาใจเกี่ยวกับ GMP มากยิ่งขึ้น 

  โดยคูมือฉบับนี้ จัดทําตามแนวทางของ PIC/S GMP ฉบับป 2547 (PE 009-2, 1 July 

2004) ที่ไดดัดแปลง, อธิบายเพิ่มเติมในเนื้อหาบางสวนเพื่อใหเหมาะสมและสอดคลองกับสภาวะแวดลอม

การผลิตชีววัตถุสําหรับสัตวของประเทศไทย ทั้งนี้หากประสงคคนควาเพิ่มเติม สามารถคนควาไดจากฉบับ
ภาษาอังกฤษได 
  ฝายประกันคุณภาพจึงหวังเปนอยางยิ่งวา คูมือฉบับนี้จะเปนประโยชนตอผูปฏิบัติงาน 
นักวิชาการ และผูสนใจ ไมมากก็นอย และพรอมกันนี้ฝายประกันคุณภาพขอขอบพระคุณนักวิชาการและ
ผูทรงคุณวุฒิทุกทาน ที่สละเวลาใหความเห็นและขอเสนอแนะที่เปนประโยชนอยางยิ่งในการจัดทําคูมือ
ฉบับนี้ 
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บทนํา 
 

เพื่อเปนการอํานวยความสะดวกในการขจัดขอกีดกันทางการคาของยาและเวชภัณฑอ่ืนๆ 
และเพื่อเปนการสรางมาตรฐานในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ ประกอบกับการสรางความเชื่อมั่นในการ
รักษามาตรฐานขั้นสูงของการประกันคุณภาพในเรื่อง การวิจัยและพัฒนา การผลิตและการควบคุมคุม
คุณภาพของยาและเวชภัณฑอ่ืนๆ ระหวางประะเทศในสหภาพยุโรป จึงไดมีการจัดทําขอตกลงในการ
ประสานดานมาตรฐานของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตภายใตอนุสัญญาระหวางประเทศดานการ
ตรวจประเมินดานยาแหงสหภาพยุโรป (Pharmaceutical Inspection Convention, PIC ) และโครงการ

ความรวมมือระหวางประเทศดานการตรวจประเมินดานยา (Pharmaceutical Inspection Co-operation 

Scheme, PIC/S) โดยอาศัยแนวทางการจัดทําตามขอเสนอแนะของสหภาพยุโรปในเรื่องที่เกี่ยวของกับ

หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP)  

อยางไรก็ดีเอกสารฉบับนี้ก็มีขอแตกตางบางประการจากขอเสนอแนะของสหภาพยุโรป อาทิ เชน 

- ไมมีการอางถึงขอบังคับของสหภาพยุโรป 

- การใชคําศัพทบางคํา 
- การอางอิงใชเภสัชตํารับอื่นของแตละประเทศสมาชิก 

บรรดามาตรฐานและหลักเกณฑตางๆ ในเอกสารฉบับนี้ใชเพื่อเปนขอมูลอางอิงในการ
จัดเตรียมขอมูล วิธีการผลิต ทั้งนี้ตามขอกําหนดของโครงการความรวมมือระหวางประเทศดานการตรวจ
ประเมินดานยา (PIC/S) 

แตละประเทศสมาชิกจะตองประกาศหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยาเปนกฎหมาย
ภายในประเทศ โดยมีมาตรฐานอยางนอยเทียบเทามาตรฐานที่กลาวถึงในเอกสารฉบับนี้ รวมทั้งเอกสาร
เพิ่มเติมหรือแกไข อีกดวย 

และบรรดามาตรฐานตางๆ มีวัตถุประสงคเพื่อใหผูผลิตสามารถใชเปนแนวทางเบื้องตนใน
การจัดทําขอกําหนดเฉพาะดานเพื่อใหเหมาะสมกับผลิตภัณฑแตละชนิดที่มีขอกําหนดเฉพาะ 

เอกสารนี้ไดรวบรวมหลักการทั่วไปของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต ซ่ึงมี
รายละเอียดอยูในแตละบท และแนวทางของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเฉพาะผลิตภัณฑอยูใน
ภาคผนวกนี้ 

บรรดามาตรฐานตางๆ ในเอกสารนี้ใชสําหรับการผลิตยาและเวชภัณฑอ่ืนๆ สําหรับมนุษย
แตอยางไรก็ตามยังแนะนําใหใชสําหรับการผลิตยาและเวชภัณฑอ่ืนๆ สําหรับสัตวอีกดวย 

ทั้งนี้บรรดามาตรฐานหรือวิธีการอื่นๆ ที่ไมไดกลาวถึงในเอกสารฉบับนี้ หากผูผลิตมีความประสงค
จะนํามาใชแทนหรือเพิ่มเติมก็ได แตตองผานการตรวจสอบความถูกตองและใหระดับของการประกัน
คุณภาพไมนอยกวาเอกสารฉบับนี้ 
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บทท่ี 1 

การบริหารระบบคุณภาพ 
 

หลักการ 
 

ผูผลิตตองดําเนินการผลิต ผลิตภัณฑใหอยูในมาตรฐานที่กําหนดไวและสอดคลองกับระเบียบขอบังคับของ
ทางราชการ  โดยคํานึงถึงความปลอดภัย, คุณภาพและประสิทธิภาพ โดยการดําเนินการตามวัตถุประสงค

คุณภาพนั้น         เปนความรับผิดชอบของผูบริหารระดับสูง โดยความรวมมือของบุคลากรจากทุกสวน/

กลุม/ฝาย/หนวย และทุกระดับชั้น รวมถึงหนวยงานที่เกี่ยวของตั้งแตการจัดสงวัตถุดิบและการขายสินคา ซ่ึง

การดําเนินงานเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพนี้จะตองประกอบไปดวย การวางแผนที่ครอบคลุมในทุก
ดาน และการใชระบบการประกันคุณภาพอยางถูกตองโดยมีทั้งหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตและ
การควบคุมคุณภาพ ทั้งนี้ ยังตองประกอบดวยระบบเอกสารที่มีความสมบูรณและระบบการเฝาระวังที่มี
ประสิทธิภาพ ระบบการประกันคุณภาพจะตองประกอบไปดวย บุลากรที่มีความเหมาะสม, อุปกรณ

เครื่องมือ และอาคารสถานที่ที่เพียงพอและสอดคลองกับระบบการผลิต โดยอาจมีความรับผิดชอบเพิ่มเติม
สําหรับผูผลิตและผูมีอํานาจ ตามที่กําหนดในกฎหมายของแตละประเทศดวยก็ได 

 

1.1 หลักการพื้นฐานของการประกันคุณภาพ หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต และการควบคุม       คุณภาพ
นั้น มีความสัมพันธระหวางกัน ซ่ึงตางก็มีความสําคัญตอการผลิตและควบคุมคุณภาพ  การผลิต โดยจะ
อธิบายตอไปตามลําดับเพื่อเนนย้ําใหเห็นดังความสัมพันธของคําทั้ง 3 คําดังกลาว 
 

การประกันคุณภาพ 
 

1.2 การประกันคุณภาพเปนหลักการอยางกวางๆ ซ่ึงครอบคลุมถึงทุกอยางทุกปจจัยที่จะมีผลตอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ ซ่ึงเปนผลรวมของการบริหารจัดการโดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหผลิตภัณฑมีคุณภาพตามที่ตองการ
ใช ดังนั้นจึงอาจกลาวไดวาการประกันคุณภาพจึงเปนการประกอบรวมกันของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีใน
การผลิตและปจจัยอ่ืนๆ ที่ไมอาจกลาวถึงไดครอบคลุมทั้งหมดในเอกสาร 
 

ระบบของการประกันคุณภาพ  มีองคประกอบดังนี้ 
 

1.2.1) ผลิตภัณฑไดรับการออกแบบและพัฒนาใหเปนไปตามขอกําหนดของหลักเกณฑและ
วิธีการที่ดีของการผลิตและหลักเกณฑและวิธีการที่ดีของหองปฏิบัติการ(GMP และ GLP)  

1.2.2) กระบวนการผลิตและกระบวนการควบคุมคุณภาพจะตองระบุใหชัดเจนและสอดคลองกับ
หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต 

1.2.3) ความรับผิดชอบทางการบริหารจัดการ จะตองระบุใหชัดเจน เปนลายลักษณอักษร 
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1.2.4) ขอกําหนดสําหรับการผลิต การสงมอบหรือการใชวัตถุดิบวัสดุสําหรับการบรรจุจะตอง
กําหนดเปนลายลักษณอักษร 

1.2.5) จะตองมวีิธีการควบคุมที่จําเปนสําหรับยาระหวางการผลิต กระบวนการควบคุมระหวาง
การผลิตและการตรวจสอบความถูกตอง 

1.2.6) ผลิตภัณฑสําเร็จรูป จะตองผานกระบวนการที่ถูกตองและไดรับการตรวจสอบตามเอกสาร
ที่กําหนดไว 

1.2.7) ผลิตภัณฑจะตองไมปลอยออกจําหนายกอนไดรับอนุญาตจากผูมีอํานาจอนุญาต โดย
ดําเนินการตามวิธีการที่กําหนดเพื่อมั่นใจวาผลิตภัณฑไดรับการผลิตและควบคุมคุณภาพ
ตามขอกําหนดที่แจงไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และขอกําหนดอื่นๆ ที่
เกี่ยวของกับการผลิต, การควบคุมและการปลอยผานของผลิตภัณฑ 

1.2.8) ในกรณีที่เปนไปได ควรจะมีขอกําหนดและกระบวนการที่เชื่อไดวาผลิตภัณฑจะมีคณุภาพ
ตลอดอายุการใชของผลิตภัณฑแตละชนดิ ในทุกระยะเวลา เชน การขนสง การเก็บรักษา 
และการนําไปฉีดในฟารม เปนตน 

1.2.9) มีขั้นตอนในการตรวจประเมินตนเอง และ/หรือ การตรวจประเมินดานคุณภาพที่สามารถ

ประเมินประสิทธิภาพและประสิทธิผลของระบบประกันคุณภาพได 
 

หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) 
 

1.3 หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต เปนสวนของการประกันคุณภาพที่ทําใหมั่นใจวาผลิตภัณฑมี
ความคงที่ในการผลิตและควบคุมคุณภาพใหไดตามมาตรฐานคุณภาพที่กําหนดไว  

 

หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต ตระหนักถึงความสําคัญของทั้งการผลิตและการควบคุมคุณภาพ  
จึงมีขอกําหนดพื้นฐานไวดังนี้ 
 

1.3.1) ทุกกระบวนการที่เกี่ยวของกับการผลิต จะตองมีการระบุใหชัดเจนเปนลายลักษณอักษร, มีการ

ทบทวนที่เปนระบบ โดยพิจารณาประสบการณและแสดงถึงความสามารถในการผลิต
ผลิตภัณฑใหมีคุณภาพที่คงที่ตามขอกําหนดคุณลักษณะเฉพาะที่กําหนดไว 

1.3.2) จะตองมีการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิตที่เปนจุดวิกฤตแิละการเปลี่ยนแปลง
ที่สําคัญของกระบวนการผลิต 

1.3.3) องคประกอบที่สําคัญของหลักเกณฑที่ดีในการผลิต ประกอบดวย 

1.3.3.1) บุคลากรที่ไดรับการอบรมและคุณสมบัติเหมาะสม 

1.3.3.2) อาคารสถานที่เหมาะสมและเพียงพอ 

1.3.3.3) อุปกรณ เครื่องมือ และการซอมบํารุงมีความเหมาะสม 
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1.3.3.4) วัตถุดิบ, วัสดุสําหรับการบรรจุ และฉลากที่ถูกตองตามขอกําหนด 

1.3.3.5) ขั้นตอนและวิธีการตางๆ ไดรับการตรวจสอบและอนุมัติกอนการใชงาน 

1.3.3.6) การเก็บรักษาและการขนสงที่เหมาะสม 

1.3.4) ขั้นตอนและวธีิการตางๆ จะเขียนในลักษณะที่ชัดเจนและภาษาที่เขาใจงายและใชงานไดกับ
กระบวนการนั้นๆ  

1.3.5) ผูปฏิบัติงาน ตองไดรับการฝกอบรมใหปฏิบัติตามขั้นตอนและวิธีการทีก่ําหนดไดอยางถูกตอง 
1.3.6) บันทึกที่จัดทําขึ้นไมวาจะเปนบันทึกดวยการเขียนและบันทึกดวยเครื่องมือเครื่องจักร ในทุก

ขั้นตอนของการผลิต จะตองทําการบันทึกระหวางการปฏิบัติงานตามขั้นตอนและวิธีการที่
กําหนด สอดคลองกับความเปนจริงและหากมีการเบี่ยงเบนไปอยางมีนัยสําคัญจะตองบันทึกไว 
และไดรับการวิเคราะหหาสาเหตุตอไป 

1.3.7) บันทึกของการผลิต รวมทั้งบันทึกการขายจะตองสามารถสืบคนยอนกลับไดอยางสมบูรณแบบ 
และตองเก็บไวในรูปแบบที่เหมาะสม 

1.3.8) กระบวนการขายสง จะตองมคีวามเสี่ยงที่จะกระทบตอคุณภาพนอยที่สุด 

1.3.9) จะตองมีระบบการเรียกคืนยาจากทองตลาดที่เหมาะสม 

1.3.10) ขอรองเรียนของผลิตภัณฑจากผูบริโภคจะตองบันทึกเก็บไวและสาเหตุของขอรองเรียนดาน
คุณภาพจะตองไดรับการสืบสวนหาสาเหตุ ประกอบกับตองมีกระบวนการดําเนินการกับ
ผลิตภัณฑที่มีขอบกพรองอยางเหมาะสมและมีการปองกันการเกิดปญหาซ้ําซากอีกครั้ง 

 

การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)  
 

1.4 การควบคุมคุณภาพเปนสวนหนึ่งของ หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ที่ใหความสําคัญ

กับการสุมตัวอยาง คุณลักษณะเฉพาะและการทดสอบ ยังรวมถึงการบริหารองคกร, เอกสารและ

กระบวนการปลอยผานผลิตภัณฑและสารเคมี เพื่อใหมั่นใจวาวิธีการทดสอบที่จําเปนและเกี่ยวของนั้น 
สามารถปฏิบัติไดจริงและไมมีการปลอยผานสารเคมี, ผลิตภัณฑ, วัสดุ อุปกรณอ่ืนใด กอนไดรับอนุมัติ 
 

ขอกําหนดทั่วไปของการควบคุมคุณภาพ มีดังนี้ 
 

1.4.1) มีอาคารสถานที่ที่เหมาะสม บุคลากรไดรับการฝกอบรมและเอกสารสําหรับวิธีการสุมตัวอยาง การ
ตรวจสอบ การทดสอบของวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางการผลิต ยารอบรรจุ และยา
สําเร็จรูป ไดรับการตรวจสอบและอนุมัติ และมีการเฝาระวังสภาพแวดลอมที่เหมาะสมตาม
ขอกําหนด GMP อีกดวย 

1.4.2) ตัวอยางของวตัถุดิบ, วัสดุการบรรจุ, ยาระหวางผลิต, ยารอบรรจุและผลิตภัณฑสําเรจ็รูป จะตอง

กระทําโดยบุคคลและวิธีการที่ผานการตรวนสอบฝายควบคุมคุณภาพ 
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1.4.3) วิธีการสําหรับการทดสอบไดรับการตรวจสอบความถูกตอง 
1.4.4) บันทึกที่จัดทําขึ้นไมวาจะเปนบันทึกดวยการเขียนและบันทึกดวยเครื่องมือเครื่องจักร เกิดจาก

กระบวนการสุม, การตรวจสอบ และการทดสอบ จะตองบันทึกไวและหากมีการเบี่ยงเบนใดๆ ก็

ตามเกิดขึ้นจะตองมีการบันทึกและวิเคราะหหาสาเหตุตอไป 

1.4.5) ผลิตภัณฑสําเร็จรูป ตองประกอบดวย สารสําคัญที่มีปริมาณและคณุภาพตามที่แจงไวักับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา มีภาชนะและฉลากเปนไปตามที่กําหนดไว 

1.4.6) บันทึกการตรวจสอบและทดสอบของผลิตภัณฑทุกขั้นตอนการผลิต ตองเปนไปตามที่กําหนดใน
คุณลักษณะเฉพาะ และสําหรับการประเมินผลิตภัณฑ จะตองรวมถึงการประเมินเอกสารการผลิตที่
เกี่ยวของและประเมินความเบี่ยงเบนไปจากวิธีการที่กําหนดไวดวย 

1.4.7) ตองไมมีการจาํหนายผลิตภณัฑ กอนไดรับอนุมัติ ทั้งนีต้ามหลักเกณฑและวิธีการที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

1.4.8) ยาตัวอยาง, วัตถุดิบตัวอยางจะตองเก็บไวอยางเพยีงพอ ตอการทดสอบแบบเต็มรูปแบบในอนาคต 

และหากไมมกีารกําหนดเปนอยางอื่น ใหเก็บยาตวัอยางในบรรจุภณัฑสุดทายของผลิตภัณฑชนิด
นั้นๆ 
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บทท่ี 2 

บุคลากร 

หลักการ 
 

การใชและการรักษาระบบที่ดีของการประกันคุณภาพและการผลิตที่ถูกตองนั้น ขึ้นอยูกับบุคลากร
เปนสําคัญ ดังนั้น จึงมีความจําเปนที่ตองมีบุคลากรที่มีคุณสมบัติที่เหมาะสมเพื่อที่จะดําเนินตามภารกิจที่
ผูผลิตรับผิดชอบได โดยหนาที่ความรับผิดชอบรายบุคคล จะตองระบุใหชัดเจน เขาใจไดงายและเปนลาย
ลักษณอักษร และบุคลากรทุกคนตองตระหนักและเขาใจหลักการของหลักเกณฑที่ดีในการผลิต ที่สงผล
กระทบตอตนเองและไดรับการอบรมตั้งแตเขาปฏิบัติงานและตลอดระยะปฏิบัติตามแผนอบรมที่กําหนดไว
อยางตอเนื่อง โดยรวมถึง สุขอนามัย และเรื่องอื่น ๆ ที่เกี่ยวของดวย 
 

บทท่ัวไป 
 

2.1 ผูผลิตจะตองมีบุคลากรมีคุณสมบัติ ประสบการณที่เหมาะสม และมีจํานวนเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

ทั้งนี้ความรับผิดชอบของแตละบุคคลนั้นจะตองไมมากจนเกินความสามารถที่จะปฏิบัติได ทั้งนี้เพื่อ
ปองกันความเสี่ยงที่จะมีผลกระทบตอคุณภาพตอไป 

2.2 แผนผังการบริหารองคกรตองกําหนดไวชัดเจน โดยตองกําหนด คําอธิบายลักษณะงานไวสําหรับทุก

ตําแหนงและตองมีอํานาจเพียงพอที่จะดําเนินการตามความรับผิดชอบนั้น และตองสอดคลองกับ
คุณวุฒิ และคุณสมบัติของแตละบุคคล โดยตองไมมีการซ้ําซอนหรือขาดหายของความรับผิดชอบ 
ทั้งนี้ตามที่กําหนดไวในหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต 

 

บุคลากร 
 

2.3 บุคลากรหลัก ประกอบดวย หัวหนาฝายผลิต หัวหนาฝายควบคุมคุณภาพ และผูมีอํานาจอนุมัติผาน

ผลิตภัณฑ ในกรณีที่หัวหนาฝายผลิต หรือหัวหนาฝายควบคุมคุณภาพไมไดมีหนาที่ในการปลอยผาน
ผลิตภัณฑ โดยทั้ง 3 คน จะตองปฏิบัติงานเต็มเวลาใหกับผูผลิต และเปนอิสระซ่ึงกันและกัน 

2.4 ยกเลิก 

2.5 หัวหนาฝายผลิต มีความรับผิดชอบ ดังนี้ 

2.5.1) กํากับดูแลใหกระบวนการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑเปนไปตามที่ระบุไวในเอกสาร
เพื่อใหผลิตภัณฑมีคุณภาพตามที่กําหนด 

2.5.2) อนุมัติกระบวนงานตางๆ ที่เกี่ยวเนื่องกับการผลิตและกํากับดูแลใหมีการบังคับใชอยาง
เขมงวด 

2.5.3) กํากับดูแลใหบันทึกการผลิต มีการตรวจสอบและลงชื่อผูมีอํานาจทุกครั้ง กอนสงไปฝาย
ควบคุมคุณภาพ 
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2.5.4) ตรวจสอบใหมีการบํารุงรักษาอุปกรณ เครื่องมือ อาคาร สถานที่ ภายในฝายผลิต  
2.5.5) กํากับดูแลใหมีการตรวจสอบความถูกตองที่เหมาะสม 

2.5.6) กํากับดูแลใหบุคลากรภายในฝายผลิต มีคุณสมบัติในการบรรจุที่ เหมาะสมและมีการ
ฝกอบรมที่ตอเนื่องตามความตองการของงานที่ปฏิบัติ 

2.6 หัวหนาฝายควบคุมคุณภาพ มีหนาที่ ดังนี้ 

2.6.1) อนุมัติผานหรือไมผาน วัตถุดิบ, วัสดุสําหรับบรรจุ, ยาระหวางการผลิต, ยารอบรรจุ และยา

สําเร็จรูป 

2.6.2) ประเมิน บันทึกการผลิตประจําชุดการผลิต 

2.6.3) กํากับดูแลใหการทดสอบเปนไปตามที่กําหนด 

2.6.4) อนุมัติคุณลักษณะเฉพาะ, วิธีการสุม, วิธีการทดสอบและเอกสารอื่นของฝายควบคุม

คุณภาพ 

2.6.5) อนุมัติและติดตามการสงทดสอบหนวยงานภายนอก 

2.6.6) ตรวจสอบการบํารุงรักษาอุปกรณ เครื่องมือ อาคารและสถานที่ ภายในฝายควบคุมคุณภาพ 

2.6.7) กํากับดูแลใหมีการตรวจสอบความถูกตองที่เหมาะสม 

2.6.8) กํากับดูแลใหบุคลากรในฝายควบคุมคุณภาพ มีคุณสมบัติในการบรรจุที่เหมาะสมและมี
การฝกอบรมที่ตอเนื่องตามความตองการของลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

 

หนาที่และความรับผิดชอบอื่นๆ ของฝายควบคุมคุณภาพ สรุปในบทที่ 6 
 

2.7 หัวหนาฝายผลิต และหัวหนาฝายควบคุมคุณภาพ อาจมีความรับผิดชอบรวมกันในดานคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ ทั้งนี้ตามที่กําหนดเปนกฎหมายในแตละประเทศประเทศ อาทิเชน 

- การอนุมัติเอกสารตางๆ  
- การเฝาระวังและควบคุมสภาวะแวดลอมของการผลิต 

- สุขลักษณะของสถานที่ผลิต 

- การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการ 

- การฝกอบรม 

- การอนุมัติและติดตามผูคาสงวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 
- การอนุมัติและติดตามการผลิตจากหนวยงานภายนอก 

- การระบุและติดตามสภาวะการเก็บรักษาของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ 
- การเก็บรักษาบันทึกตางๆ ที่เกี่ยวของ 
- การเฝาติดตามขอปฏิบัติตางๆใหเปนไปตามที่กําหนดใน GMP 
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- การตรวจสอบ การสืบสวน การวิเคราะห และการเก็บตัวอยาง เพื่อดําเนินการเฝาระวังปจจัย
ตางๆ ที่อาจสงผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

 

การฝกอบรม 
 

2.8 ผูผลิตตองกําหนดใหมีการฝกอบรมพนักงานที่เกี่ยวของกับบริเวณผลิตหรือบริเวณควบคุมคุณภาพ ทั้งนี้ 

รวมถึงชางเทคนิค, ชางซอมบํารุงรักษาและพนักงานทําความสะอาด ที่เขาสูบริเวณดังกลาว และ

รวมถึงบุคลากรในฝายอ่ืนๆ ที่อาจมีกิจกรรมที่สงผลถึงคุณภาพของผลิตภัณฑอีกดวย 

2.9 พนักงานบรรจุใหม จะไดรับการอบรมทฤษฎี ความรูท่ัวไป และ GMP สําหรับขอบขายงานที่ปฏิบัติ 

และจะมีการฝกอบรมตอเนื่องเพื่อเพิ่มพูนและทบทวนประสิทธิภาพการทํางานตามกําหนดระยะเวลา 
โดยแผนการฝกอบรมจะไดรับอนุมัติจากหัวหนาฝาย และบันทึกการฝกอบรมตองเก็บรักษาไว 

2.10 บุคลากรที่ปฏิบัติงานในพื้นที่ที่มีความอันตรายสูง ตัวอยางเชน บริเวณสะอาด บริเวณที่เกี่ยวของกับ

เชื้อมีชีวิต จะตองไดรับการอบรมเปนพิเศษ 

2.11 ผูเขาเยี่ยมชมหรือผูที่ไมไดรับการฝกอบรม หามเขาสูบริเวณผลิตและบริเวณควบคุมคุณภาพ ยกเวน

กรณีที่หลีกเล่ียงไมไดจะตองใหความรูเร่ืองการปฏิบัติตน ตามสุขอนามัย และสวมเครื่องแตงกายที่
ถูกตอง และตองอยูในความควบคุมอยางใกลชิด 

2.12 เนื้อหาฝกอบรมตองครอบคลุมกับหลักการของการประกันคุณภาพและตองมีการวัดและประเมินผล

การฝกอบรม 
 

สุขอนามัยของบุคลากร 
 

2.13 รายละเอียดของหลักเกณฑสุขอนามัย นั้น แตกตางไปตามผลิตภัณฑที่ดําเนินการผลิต โดยอยางนอย

ตองมีขอกําหนดที่เกี่ยวกับสุขภาพ สุขอนามัย และการแตงกายของบุคลากร ทั้งนี้ตองมั่นใจวา
บุคลากรทุกคนจะเขาใจและปฏิบัติตาม หลักเกณฑสุขอนามัยอยางเครงครัด และหลักเกณฑ
สุขอนามัยดังกลาวจะตองไดรับการสนับสนุนจากผูบริหารและตองจัดใหมีการจัดประชุมเชิง
ปฏิบัติการเกี่ยวกับหลักเกณฑสุขอนามัยดวย 

2.14 บุคลากรทั้งหมดจะตองมีการตรวจสุขภาพประจําป และเปนหนาที่ของผูผลิต ที่จะมีกระบวนการเพื่อ

ระบุขอกําหนดดานสุขภาพเพื่อไมใหกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ ทั้งนี้ผุผลิตจะตองจัดใหมีการ
ตรวจสุขภาพ ตามความจําเปนขึ้นอยูกับลักษณะของงานและสุขภาพของบุคลากร 

2.15 หามบุคคลที่ปวยเปนโรคติดเชื้อหรือมีแผลเปด เขาสูบริเวณผลิตและทดสอบคุณภาพ 

2.16 บุคคลที่เขาสูบริเวณผลิตและบริเวณควบคุมคุณภาพ จะตองแตงกายตามวิธีการที่กําหนด 

2.17 หามบริโภคอาหาร เครื่องดื่ม ของขบเคี้ยว หรือยาสูบ และหามการเก็บอาหาร เครื่องดื่ม ยาสูบและ

อุปกรณ และยาสวนตัว ในบริเวณผลิต บริเวณควบคุมคุณภาพ และบริเวณคลัง ทั้งนี้รวมถึงการ
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กระทํากิจกรรมที่ไมสอดคลองกับหลักเกณฑสุขอนามัยที่ดีในบริเวณตางๆ ที่อาจสงผลกระทบตอ
คุณภาพของผลิตภัณฑดวย 

2.18 หามการสัมผัสโดยตรง ระหวางผูปฏิบัติงานกับผลิตภัณฑหรือช้ินสวนที่จะสัมผัสกับผลิตภัณฑตอไป 

2.19 บุคลากรจะตองไดรับการอบรมการใชอุปกรณที่ใชในการลางมือ 

2.20 ขอกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑที่มีลักษณะเฉพาะ เชน ยาปราศจากเชื้อหรือยาชีววัตถุ มีกําหนดอยูใน

ภาคผนวก 
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บทท่ี 3 

อาคารสถานที ่อุปกรณ เคร่ืองมือ และเครื่องจักร  
 

หลักการ 
 

อุปกรณ เครื่องมือและเครื่องจักร รวมทั้งอาคาร และสถานที่ จะตองออกแบบและกอสราง ให
เหมาะสมกับการปฏิบัติงานและการบํารุงรักษา และตั้งอยูในสถานที่เหมาะสมกับการผลิต โดยมุงหมายเพื่อ
ลดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น และปองกันการเกิดปนเปอน ปองกันการเกิดการสะสมของฝุน หรือปจจัยอ่ืนๆ 
ที่อาจสงผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑได 

 

อาคารและสถานที่ 
 

บทท่ัวไป 
 

3.1 อาคารและสถานที่จะตองตั้งอยูในสภาวะแวดลอมที่กอใหเกิดความเสี่ยงในการปนเปอนนอยที่สุด 

3.2 อาคารและสถานที่จะตองไดรับการบํารุงรักษาอยางสม่ําเสมอ และตองมั่นใจไดวาการซอมแซมและ
บํารุงรักษาจะไมทําใหเกิดผลเสียใดๆ ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ ดังนั้น อาคารและสถานที่ตองมีวิธีการ
ทําความสะอาดและฆาเชื้อที่เหมาะสม ทั้งนี้ตามวิธีการที่กําหนดเปนลายลักษณอักษร 

3.3 แสงสวาง อุณหภูมิ ความชื้นและระบบไหลเวียนอากาศ จะตองไมมีผลกระทบใดๆ ทั้งทางตรงและ
ทางออม ตอผลิตภัณฑ ทั้งในขณะดําเนินการผลิตหรือการเก็บรักษา และรวมถึงการไมมีผลกระทบตอ
ความเที่ยงตรงของระบบการทํางานของอุปกรณ และเครื่องมือตาง ๆ อีกดวย 

3.4 อาคารและสถานที่ จะตองออกแบบและกอสรางเพื่อปองกันสัตวและแมลงไดอยางมีประสิทธิภาพ 

3.5 หามมิใหผูใดเขาสูบริเวณผลิต, คลัง, และบริเวณควบคุมคุณภาพ กอนไดรับอนุญาต 
 

บริเวณผลิตยา 
 

3.6 เพื่อเปนการลดความเสี่ยงที่อาจเกิดการปนเปอนจากยา ที่มีลักษณะเฉพาะ เชน เพนนิซิลิน ชีววัตถุ 
ฮอรโมน สารตานมะเร็ง เปนตน จึงไมควรใช บริเวณผลิตยา อุปกรณ เครื่องมือรวมถึงระบบสนับสนุน
รวมกัน ยกเวน มีการใชระบบการผลิตที่เปนหวงระยะเวลาเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ (Campaign 

working) โดยจําเปนตองมีกระบวนการตรวจสอบความถูกตองเพิ่มเติมดวย ท้ังนี้ การผลิตสารพิษตางๆ 

เชน ยาฆาแมลงและวัชพืช หาม ใชอาคารสถานที่หรืออุปกรณ เครื่องมือ รวมกับการผลิตยาหรือ
เวชภัณฑเพื่อใชรักษาและปองกันโรคโดยเด็ดขาด 

3.7 อาคารและสถานที่จะตองออกแบบใหสอดคลองกับกระบวนการผลิตและกระบวนการทํางาน และ
ระดับความสะอาดที่จําเปนของการปฏิบัติงานนั้นๆ 
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3.8 จะตองมีพื้นที่บริเวณการทํางานและการเก็บวัสดุ อุปกรณ และสารเคมี ระหวางการผลิต อยางเหมาะสม
ตอการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร และวัสดุอ่ืนๆ เพื่อปองกันและลดความเสี่ยงการปนเปอน การสับสน 
หรือผิดขั้นตอนในกระบวนการตางๆ  

3.9 บริเวณที่ วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุขั้นตน ยาระหวางผลิต และยารอบรรจุ สัมผัสโดยตรงกับ
สภาวะแวดลอม พื้นผนังและเพดานจะตองสรางดวยวัสดุที่เรียบ ไมมีรอยแตกราว ไมมีรอยตอแบบเปด 
ไมสะสมฝุนละออง สามารถทําความสะอาดและฆาเชื้อโรคไดงายและมีประสิทธิภาพ  

3.10 ระบบทอตางๆ ระบบไฟ หัวจายอากาศ และระบบสนับสนุนอื่นๆ จะตองออกแบบและติดตั้ง ใน
ลักษณะที่ทําความสะอาดไดงาย และในกรณีที่เปนไปได ใหออกแบบและติดตั้งในลักษณะที่สามารถ
ทําการบํารุงรักษาจากภายนอกได 

3.11 ระบบระบายน้ํา จะตองมีขนาดที่เหมาะสม และมีทอระบายน้ําแบบมีขอดักแมลงไมควรใช                
ทอระบายน้ําแบบเปด ซ่ึงถาจําเปนตองใชแบบเปด ก็จะตองติดตั้งเพื่อใหงายตอการทําความสะอาดและ
ฆาเชื้อ 

3.12 บริเวณผลิต จะตองมีการหมุนเวียนอากาศที่มีประสิทธิภาพ(หมายความรวมถึง อุณหภูมิ ความชื้น 

และการกรองอากาศ)  ตามคุณสมบัติของผลิตภัณฑที่ทําการผลิต 

3.13 หองชั่งสาร ควรแยกสวนที่ทําการชั่งเปนสวนเฉพาะ 

3.14 ในกรณีที่มีกระบวนการที่ทําใหเกิดฝุนละออง เชน กระบวนการสุม, การชั่ง, การผสม หรือบรรจุ

ผง เปนตน จะตองมีกระบวนการเฉพาะเพื่อหลีกเล่ียงการปนเปอนขามกัน และใหงายตอการทําความ
สะอาด 

3.15 อาคารและสถานที่สําหรับการบรรจุ จะตองออกแบบเฉพาะ เพื่อปองกันการหยิบสลับกัน หรือการ
ปนเปอน 

3.16 บริเวณผลิตจะตองมีแสงสวางที่เพียงพอ โดยเฉพาะอยางยิ่งบริเวณ ที่ทําการควบคุมโดยใชสายตา 
3.17 กระบวนการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต ที่มีความจําเปนตองดําเนินการในบริเวณผลิต จะตอง

ไมสรางความเสี่ยงหรือผลเสียแกการผลิตยานั้นๆ 
 

บริเวณคลัง 
 

3.18 พื้นที่บริเวณคลัง จะตองอยางเพียงพอตอการเก็บของใหเปนระเบียบเรียบรอย ตามชนิดของ
ผลิตภัณฑดังนี้ วัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ ยาระหวางผลิต ยารอบรรจุ ยาสําเร็จรูป ผลิตภัณฑที่อยู
ระหวางการทดสอบ,ผลิตภัณฑที่ผานการทดสอบ, ผลิตภัณฑที่ไมผานการทดสอบ, ผลิตภัณฑสงคืน 

และผลิตภัณฑเรียกคืน 

3.19 บริเวณคลังจะตองออกแบบใหสามารถมีสภาวะการเก็บที่ดี โดยเฉพาะอยางยิ่งจะตองทําความ
สะอาดไดงายไมเปยกชื้น และมีอุณหภูมิตามที่กําหนด ซ่ึงบริเวณคลังที่กําหนดคุณลักษณะดานอุณหภูมิ 
ความชื้นและคุณสมบัติอ่ืนๆ ไวนั้น จะตองมีการตรวจสอบและติดตามอยูเสมอ 
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3.20 กระบวนการรับสินคาหรือผลิตภัณฑ จะตองสามารถปองกันสินคาหรือผลิตภัณฑ จากสภาวะ
อากาศได โดยที่บริเวณรับสินคาหรือผลิตภัณฑ จะตองออกแบบและกอสรางใหรองรับภาชนะที่สงมา
กับสินคาหรือผลิตภัณฑ และสามารถทําความสะอาดกอนเขาเก็บตอไปได 

3.21 บริเวณกักกันจะตองแยกตางหาก และแสดงสถานะอยางชัดเจน และตองมีเฉพาะผูรับอนุญาต
เทานั้นที่สามารถเขาสูบริเวณนี้ได ทั้งนี้อาจใชระบบการกักกันแบบอื่นก็ได แตตองมีระดับความ
ปลอดภัยที่เทากับการใชโครงสรางทางกายภาพ 

3.22 โดยปกติแลวควรแยกสถานที่สุมตัวอยางของวัตถุดิบ ซ่ึงถาทําในบริเวณคลังจะตองมีวิธีการที่
ปองกันการปนเปอนได 

3.23 จะตองมีพื้นที่แยกเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑที่ไมผานการทดสอบ, ผลิตภัณฑเรียกคืน และผลิตภัณฑ

สงคืน 

3.24 วัตถุหรือผลิตภัณฑที่มีความแรงสูง เปนพิษ หรืออันตราย จะตองเก็บในสถานที่ปลอดภัยและมั่นคง 
3.25 ฉลาก, กลอง หรือวัสดุส่ิงพิมพที่พิมพแลว มีความสําคัญเปนอยางมากจะตองมีการจายและเก็บ

รักษาไวอยางปลอดภัยและมั่นคง 
 

บริเวณควบคุมคุณภาพ 

3.26 โดยปกติแลวหองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพจะตองแยกจากบริเวณผลิต โดยเฉพาะอยางยิ่ง
หองปฏิบัติการทางชีววิทยา (biologicals) , จุลชีววิทยา (microbiological) และ ไอโซโทป

กัมมันตภาพรังสี (radioisotopes) จะตองแยกออกจากกัน 

3.27 หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพจะตองออกแบบใหเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน มีพื้นที่เพียงพอ เพื่อ
ปองกันการสับสนและการปนเปอนขามกัน และตองมีสถานที่เพียงพอ ตอการเก็บตัวอยางและบันทึกที่
เกี่ยวของ 

3.28 จะตองแยกหองเฉพาะสําหรับเครื่องมือท่ีมีความไวสูงตอ การสั่นสะเทือน กระแสไฟฟารบกวน 
และความชื้น เปนตน 

จะตองมีขอกําหนดเฉพาะสําหรับหองปฏิบัติการที่มีการใชสารบางชนิด เชน สารทางชีววิทยา, สาร

กัมมันตภาพรังสี เปนตน 
 

บริเวณอ่ืน ๆ 
 

3.29 หองน้ําและหองพักผอน จะตองแยกออกจากบริเวณอื่นๆ 

3.30 หองเปลี่ยนเสื้อผา, ซักลาง และหองน้ํา จะตองมีปริมาณเพียงพอกับพนักงาน โดยเฉพาะอยางยิ่ง

หองน้ําจะตองไมตอโดยตรง กับบริเวณผลิต และบริเวณคลัง 
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3.31 ในกรณีที่เปนไปได บริเวณบํารุงรักษา ควรแยกจากบริเวณผลิต และหากมีกรณีจําเปนที่ตองมีการ
เก็บอะไหลและอุปกรณไวในบริเวณผลิต จะตองเก็บแยกในหองตางหากหรือในตูเฉพาะเพื่อรอใชงาน
ตอไป 

3.32 อาคารสัตวทดลอง จะตองแยกออกจากบริเวณอื่นๆโดยตองแยกทางเขาของคนและสัตว และแยก
ระบบอากาศ จากบริเวณอื่นๆ เชนกัน 

 

วัสดุ อุปกรณ เคร่ืองมือ และเครื่องจักร 
 

3.33 วัสดุ อุปกรณ เครื่องมือ และเครื่องจักร ของโรงงานจะตองออกแบบติดตั้ง และบํารุงรักษาไดตาม
วัตถุประสงคการใชงาน 

3.34 การซอมและบํารุงรักษา จะตองไมทําใหเกิดผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 
3.35 วัสดุ อุปกรณ เครื่องมือ และเครื่องจักร จะตองออกแบบใหงายตอการทําความสะอาดตามวิธีการที่

กําหนดไว และเก็บรักษาในบริเวณที่สะอาดและแหง 
3.36 การลางและทําความสะอาด วัสดุ อุปกรณ เครื่องมือ และเครื่องจักร จะตองใชวิธีที่ไมทําใหเกิดการ

ปนเปอนขามกัน 

3.37 วัสดุ อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร จะตองติดตั้งเพื่อปองกันความเสี่ยงใดๆ ที่จะทําใหเกิดการ
ปนเปอนขามกัน 

3.38 วัสดุ อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร สําหรับการผลิต จะตองไมมีผลกระทบตอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ โดยสวนที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ ตองไมทําปฏิกิริยาเคมี ไมปลดปลอยสาร ไมดูดซับสาร และ
ไมสงผลกระทบใดๆ ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

3.39 เครื่องชั่งและเครื่องวัด จะตองใชในชวงการชั่งที่เหมาะสม และมีความเที่ยงตรง สําหรับ
กระบวนการผลิตและการทดสอบ 

3.40 การตรวจวัด การชั่ง การบันทึก และการควบคุมเครื่องมือใดๆ จะตองผานการสอบเทียบและ
ตรวจสอบเปนระยะ ดวยวิธีการที่เหมาะสม บันทึกตางๆ ที่เกี่ยวของจะตองเก็บรักษาไว 

3.41 ระบบทอตางๆ ตองระบุชนิดของสารที่ไหลอยูภายใน และทิศทางของการไหลไวอยางชัดเจน 

3.42 ระบบทอของ น้ํากลั่น น้ําไมมีประจุ (Deionized water) และน้ําชนิดอื่น ๆ จะตองสามารถทําความ

สะอาดระบบทอ ไดตามวิธีการที่กําหนดเปนลายลักษณอักษร โดยตองระบุขอบเขตของคาที่ยอมรับ
สําหรับการทดสอบดานจุลชีววิทยา และคาที่ยอมรับของการทดสอบอื่นๆ อีกดวย 

3.43 ถาเปนไปได อุปกรณที่เสีย จะตองนําออกจากบริเวณผลิตและบริเวณควบคุมคุณภาพ หากไม
สามารถปฏิบัติไดจะตองระบุสถานะของการเสียใหเห็นอยางอยางชัดเจน 
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บทท่ี 4 

ระบบเอกสาร 
 

หลักการ 
 

ระบบเอกสารที่ดี เปนองคประกอบสําคัญของระบบการประกันคุณภาพ เอกสารที่เขียนอยาง
ชัดเจนจะชวยปองกันความผิดพลาดจากการสื่อสารดวยวาจา และชวยในการสืบยอนกลับได  เอกสารตางๆ 
ที่จัดทําขึ้นไมวาจะเปนคุณลักษณะเฉพาะ สูตรแมบท ขั้นตอนและวิธีการการปฏิบัติงาน บันทึกตางๆ นั้น 
จะตองทําเปนลายลักษณอักษร และไมมีขอผิดพลาด ดังนั้นระบบเอกสารที่มีความถูกตองและสมบูรณ จึงมี
ความสําคัญเปนอยางยิ่ง 
 

บทท่ัวไป 
 

4.1 คุณลักษณะเฉพาะ เปนเอกสารที่อธิบายถึงขอกําหนดตางๆ ที่ผูผลิตตองการจากผลิตภัณฑ หรือวัตถุดิบ 
ที่ใชในกระบวนการผลิต และเอกสารคุณลักษณะเฉพาะจะใชเปนขอมูลประเมินคุณภาพเบื้องตนไดอีก
ดวย 

 

สูตรแมบท ขั้นตอนวิธีการการผลิตและบรรจุ เปนเอกสารที่แสดงถึงการดําเนินการเกี่ยวกับวัตถุดิบ
สําหรับการผลิตและกระบวนการตางๆ ที่ตองดําเนินการเพื่อผลิตใหได ซ่ึงผลิตภัณฑ รวมถึง
กระบวนการบรรจุอีกดวย 
 

ขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติงาน  เปนเอกสารที่แสดงวิธีการปฏิบัติตางๆ เชน วิธีการลางทําความสะอาด, 

การแตงกาย, การควบคุมสภาพแวดลอม การสุมตัวอยาง การทดสอบ หรือการใชวัสดุอุปกรณ 

เครื่องจักรตางๆ เปนตน 
 

บันทึก เปนเอกสารที่แสดงใหเห็นประวัติของผลิตภัณฑแตละชุดการผลิต รวมถึงการกระจายสินคาและ
หมายรวมถึงเอกสารตางๆ ที่เกี่ยวของกับคุณภาพของผลิตภัณฑอีกดวย 

 

4.2 เอกสารจะตองไดรับการออกแบบ จดัเตรยีม ทบทวน และกระจายดวยความระมดัระวังและสอดคลอง
กับทุกกระบวนการผลิตและตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดอีกดวย 

4.3 เอกสารจะตองไดรับการอนมุัติ ลงชื่อและวันที่อยางเหมาะสม โดยผูมอํีานาจ 

4.4 เอกสารจะตองมีเนื้อหาที่ชัดเจน ทั้งในชื่อเร่ือง, คุณสมบัติและวัตถุประสงค เปนตน และเอกสารตอง

เปนระเบยีบเรยีบรอย และตรวจสอบไดงาย สําเนาของเอกสารจะตองมคีวามชัดเจนและถูกตองตาม
ตนฉบับ ทั้งนีก้ระบวนการสาํเนาเอกสารตองเปนไปตามวิธีการที่กําหนดไว 



คูมือแนวทางการดาํเนนิการตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลติยา 

4.5 เอกสารจะตองไดรับการทบทวนซ้ําอยูเปนระยะ และเก็บรักษาใหทันสมัยอยูเสมอ และตองมีระบบ
ควบคุมการแจกจายเอกสาร เพื่อปองกันการใหเอกสารเกาที่ยกเลิกแลว 

4.6 เอกสารตองไมมีการบันทึกดวยลายมือ ยกเวน เอกสารที่มีความจําเปนตองกรอกขอมูล ก็จะตองเขียน
อยางชัดเจน อานไดงาย และมีที่วางใหบันทึกอยางเพียงพอ 

4.7 การขีดฆาขอความที่บันทึกบนเอกสารจะตองลงลายชื่อกํากับ พรอมวันที่แกไข โดยการขีดฆานั้น
จะตองกระทําใหอานขอความเดิมไดดวย และหากเปนไปได ควรระบุเหตุผลของการแกไขนั้นดวย 

4.8 บันทึกจะตองบันทึกในขณะที่ปฏิบัติงานนั้นเสร็จโดยทันที เพื่อใหกระบวนการที่มีความสําคัญตอการ
ผลิตไดรับการบันทึกและสืบยอนกลับได และตองเก็บเอกสารไวอยางนอย 1 ป หลังจากวันที่ผลิตภัณฑ

หมดอายุ 
4.9 ขอมูลอาจบันทึกดวยระบบอิเล็กทรอนิกส, ภาพถาย หรือวิธีอ่ืนๆ ก็ได แตตองมีการตรวจสอบระบบ

การบันทึกขอมูลโดยเฉพาะความเที่ยงตรงในการบันทึกขอมูล และในกรณีที่บันทึกดวยระบบ
อิเล็กทรอนิกสจะตองมีเฉพาะผูมีอํานาจที่เกี่ยวของเทานั้นที่สามารถเขาถึงและแกไขขอมูลได และตอง
มีบันทึกการแกไขขอมูลดวย การเขาถึงขอมูลควรควบคุมโดยการใชรหัสผาน หรือวิธีการอื่นที่ใหความ
ปลอดภัยเทาเทียมกันหรือสูงกวา และควรมีรายงานของผูเขาสูขอมูลสําคัญอีกดวย ทั้งนี้ บันทึกการผลิต
ที่เปนอิเล็กทรอนิกสจะตองไดรับการสํารองไปยังเทปแมเหล็ก, ไมโครฟลม, กระดาษ หรือส่ืออ่ืนๆ 

โดยขอมูลที่จําเปนจะตองพรอมใชตลอดระยะเวลาของการเก็บรักษา 
 

ขอกําหนดดานเอกสาร 
 

คุณลักษณะเฉพาะ 
 

4.10 จะตองมีกระบวนการพิจารณา คุณลักษณะเฉพาะที่เหมาะสมสําหรับวัตถุดิบการผลิต, วัสดุสําหรับ

การบรรจุ, ผลิตภัณฑสําเร็จรูป และรวมถึง ยาระหวางการผลิตและยารอบรรจุอีกดวย 
 

คุณลักษณะเฉพาะของวัตถุดิบการผลิตและวัสดุสําหรับการบรรจุ 
 

4.11 คุณลักษณะเฉพาะของวัตถุดบิการผลิต วัสดุสําหรับการบรรจุขั้นแรก วัสดุส่ิงพิมพ  จะตอง
ประกอบดวย 

4.11.1 สวนอธิบายทัว่ไป ไดแก 
- ช่ือและรหัสอางอิง 
- เอกสารอางอิง เชน เภสัชตํารับ 

- การตรวจสอบผูคาสง หรือผูผลิตสินคา 
- ตัวอยางฉลากของผลิตภัณฑ 

4.11.2 วิธีการสุม วิธีการทดสอบ หรือการอางถึงวิธีการดังกลาว 



คูมือแนวทางการดาํเนนิการตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลติยา 

4.11.3 ขอกําหนดดานปริมาณและคุณภาพ พรอมขอบเขตการยอมรับ 

4.11.4 การเก็บรักษาและขอควรระวัง 
4.11.5 ระยะเวลาการเก็บโดยไมตองสุมทดสอบใหม 

 

คุณลักษณะเฉพาะของวตัถุดบิการผลิตและวัสดุสําหรับการบรรจุ 
 

4.12 คุณลักษณะเฉพาะของยาระหวางผลิตและยารอบรรจุ จะตองมีในกรณทีี่ส่ังซ้ือหรือส่ังทําสําเร็จ 
หรือในกรณีทีข่อมูลนั้นใชสําหรับประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ โดยใชลักษณะขอกาํหนดคลาย
กับคุณลักษณะเฉพาะของวตัถุดิบการผลิต วัสดุสําหรับการบรรจุขั้นแรก วัสดุส่ิงพิมพ  หรือ
ผลิตภัณฑสําเร็จรูป แลวแตกรณ ี

 

คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
 

4.13 คุณลักษณะเฉพาะของผลิตภณัฑสําเร็จรูป ประกอบดวย 

4.13.1 ช่ือของผลิตภัณฑและรหัสอางอิง 
4.13.2 สูตรยา หรือการอางถึงสูตรยา 
4.13.3 คําอธิบายรูปแบบเภสัชภณัฑ และขนาดการบรรจุ 
4.13.4 วิธีการสุม วิธีการทดลอง หรือการอางถึงวิธีการดังกลาว 

4.13.5 ขอกําหนดวาดวยคุณภาพและปริมาณ พรอมขอบเขตการยอมรับ 

4.13.6 การเก็บรักษาและขอควรระวัง 
4.13.7 อายุการเก็บรักษา 
 

สูตรแมบท ขั้นตอนและวิธีการผลิต 
 

โดยทั่วไปจะมแีลว เอกสาร สูตรแมบท ขั้นตอนและวิธีการผลิต สําหรับแตละผลิตภัณฑในแตละ
ขนาดกําลังการผลิต ซ่ึงมักจะมีการรวมเขากันเปนเอกสารชุดเดียวกนัได 

 

4.14 สูตรแมบท ตองประกอบดวย 

4.14.1 ช่ือของผลิตภัณฑและรหัสอางอิงที่สัมพันธกันกับคุณลักษณะเฉพาะ 

4.14.2 คําอธิบายเกี่ยวกับรูปแบบของเภสัชภณัฑ, ความแรง และขนาดการผลิต 

4.14.3 รายช่ือของวัตถุดิบการผลิตทั้งหมด ปริมาณการใช หากมีวัตถุดิบใดถกูขจัดออกระหวาง
การผลิตใหหมายเหตไุวดวย 

4.14.4 ผลที่ไดตามทฤษฎี และคาคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได 
4.15 ขั้นตอนและวธีิการผลิต ประกอบดวย 

4.15.1 ที่ตั้งของอุปกรณการผลิต สถานที่และหลักการของเครื่องมือที่ใชในการผลิต 
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4.15.2 วิธีการ หรือการอางถึงวิธีการในการเตรยีมอุปกรณสําคัญ เชน การลาง, การประกอบ, การ

สอบเทียบ และการฆาเชื้อ 

4.15.3 รายละเอียดขั้นตอนตางๆ ที่ตองดําเนินการ เชน ตรวจสอบวัตถุดิบ, การบําบัดเบื้องตน, 

ลําดับการผสม, ระยะเวลาการผสม และอุณหภูมิ เปนตน 

4.15.4 วิธีการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต พรอมขอบเขตที่ยอมรับได 
4.15.5 ในกรณีที่จําเปน อาจมีขอกําหนดของยารอบรรจุ รวมทั้งบรรจุภัณฑ ฉลาก และเงื่อนไขใน

การเก็บรักษาดวยก็ได 
4.15.6 ขอควรระวังอ่ืนๆ 

 

ขั้นตอนและวิธีการบรรจุ 
 

4.16 โดยปกตแิลวผูผลิตมักจะวธีิการบรรจุแยกตามชนิดและขนาดของบรรจุภัณฑ โดยข้ันตอนและ
วิธีการบรรจุ นั้น ตองมีรายละเอียดหรือการอางถึงรายละเอียด ดังนี ้
4.16.1 ช่ือของผลิตภัณฑ 
4.16.2 คําอธิบายของรูปแบบเภสัชภัณฑและความแรง 
4.16.3 ขนาดการบรรจุ 
4.16.4 รายช่ือ วัสดุสําหรับการบรรจุ และรหัสอางอิง ตามคุณลักษณะเฉพาะ และปริมาณการใช 
4.16.5 ถาเปนไปไดควรมีตัวอยางหรือสําเนา ของฉลาก หรือเอกสารที่มี เลขชุดการผลิต และอายุ

การเก็บรักษาของผลิตภัณฑ 
4.16.6 ขอควรระวัง กอนเริ่มทําการบรรจุ เชน การทํา line clearance เปนตน 

4.16.7 รายละเอียดขั้นตอนและวิธีการที่ตองดําเนินการ รวมถึงกระบวนการอื่นๆ ที่เกี่ยวของ เชน 
การใชเครื่องมือที่สําคัญอีกดวย 

4.16.8 รายละเอียดของการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต พรอมวิธีการสุมและขอบเขตการ
ยอมรับ 

 

บันทึกการผลิต 
 

4.17 บันทึกการผลิตจะเก็บแยกประจําชุดการผลิตแตละชุด โดยรายละเอียดมีความสัมพันธกับสูตร
แมบทและขั้นตอนและวิธีการผลิตที่ไดรับอนุมัติแลว ทั้งนี้ ขั้นตอนในการเตรียมบันทึกการผลิต 
นั้น จะตองออกแบบใหปองกันความผิดพลาดในการอานและแปลความหมาย และมีรหัส เลข
ประจําชุดการผลิต  
กอนเริ่มกระบวนการผลิต จะตองมกีารบันทึกในการตรวจสอบ อุปกรณและสถานที่ผลิตวา
ปราศจากผลิตภัณฑ เอกสาร หรือวัสดุอ่ืนใด ของชุดการผลิตกอนหนา และอุปกรณตาง ๆ มีความ
สะอาดและอยูในสภาพพรอมใชงาน 
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ระหวางกระบวนการผลิต ขอมูลตาง ๆ ที่เกิดขึ้นจะตองบันทึกทันทหีลังปฏิบัติงานนั้น ๆ เสร็จสิ้น 
และเมื่อเสร็จส้ินกระบวนการผลิตบันทึกที่เกิดขึ้นจะตองไดรับการตรวจสอบจากผูมีหนาที่
รับผิดชอบโดยตองลงลายมือช่ือและวนัทีก่ํากับทุกครั้ง 
บันทึกการผลิตจะตองมีรายละเอียดหรือการอางถึงรายละเอียดอยางนอยดังนี ้
4.17.1 ช่ือของผลิตภัณฑ 
4.17.2 วันและเวลาของการเริ่มกระบวนการผลิต, กระบวนการระหวางการผลิตที่สําคัญ และการ

ส้ินสุดกระบวนการผลิต 

4.17.3 ช่ือของบุคคลที่รับผิดชอบในแตละขั้นตอนการผลิต 

4.17.4 ช่ือของผูปฏิบัติงานในขั้นตอนที่สําคัญ และผูตรวจสอบ(ถามี) 

4.17.5 เลขประจําชุดผลิต หรือเลขประจําชุดการทดสอบของวัตถุดิบ และปรมิาณของวัตถุดิบการ
ผลิตที่ใชในแตละชุด 

4.17.6 กระบวนการตางๆ ที่เกี่ยวของหรือเกี่ยวเนื่อง หรือการใชเครื่องมือ เครื่องจักรที่สําคัญ 

4.17.7 บันทึกของการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต, ช่ือผูทําการสงตัวอยางและผลการทดสอบ 

4.17.8 ปริมาณของผลิตภัณฑทีไ่ดในแตละขั้นตอนการผลิต 

4.17.9 บันทึกอื่นๆ ทีบ่ันทึกปญหาที่เกิดขึ้น พรอมรายละเอียด พรอมลงชื่อของผูมีอํานาจกาํกับ 
ในกรณีที่มีการแปรปรวนไปจากสูตรแมบท หรือข้ันตอนและวิธีการผลิตที่กําหนดไว 

 

บันทึกการบรรจุ 
 

4.18 บันทึกการบรรจุ จะตองเก็บแยกกันในแตละชุดที่ทําการบรรจุ โดยรายละเอียดมีความสัมพันธ กับ
ขั้นตอนและวธีิการบรรจุ และวิธีการในการเตรียมบันทึกการบรรจุก็จะตองออกแบบใหดีเพื่อ
หลีกเลี่ยงความผิดพลาดในการอาน และตองมีเลขประจําชุดการบรรจุ ปริมาณที่ทําการบรรจุ
ทั้งหมด และปริมาณของผลิตภัณฑที่ควรจะไดจากการบรรจุ 
กอนเริ่มกระบวนการบรรจ ุ จะตองมีการบันทึกในการตรวจสอบ อุปกรณและสถานที่ผลิตวา
ปราศจากผลิตภัณฑ เอกสาร หรือวัสดุอ่ืนใด ของชุดการบรรจุกอนหนา และอุปกรณตาง ๆ มีความ
สะอาดและอยูในสภาพพรอมใชงาน 

ระหวางกระบวนการบรรจุ ขอมูลตาง ๆ ที่เกิดขึ้นจะตองบันทึกทันทหีลังปฏิบัติงานนั้น ๆ เสร็จส้ิน 
และเมื่อเสร็จส้ินกระบวนการบรรจุ บันทึกที่เกิดขึ้นจะตองไดรับการตรวจสอบจากผูมีหนาที่
รับผิดชอบโดยตองลงลายมือช่ือและวนัทีก่ํากับทุกครั้ง 
บันทึกการบรรจุจะตองมีรายละเอียดหรือการอางถึงรายละเอียดอยางนอยดังนี ้
4.18.1 ช่ือของผลิตภัณฑ 
4.18.2 วันและเวลาที่เกี่ยวของกับกระบวนการบรรจุ 
4.18.3 ช่ือของบุคคลที่รับผิดชอบในแตละขั้นตอนการบรรจ ุ
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4.18.4 ช่ือของผูปฏิบัติงานในแตละขั้นตอนที่สําคัญ และผูตรวจสอบ(ถามี) 

4.18.5 บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณและการเปนไปตามที่กําหนดไวในวิธีการบรรจุ และ
รวมถึงผลการควบคุมคุณภาพระหวางการบรรจุ 

4.18.6 รายละเอียดของวีการบรรจุ รวมถึงอุปกรณ เครื่องมือที่ใชบรรจุอีกดวย 

4.18.7 ตัวอยางวัสดุส่ิงพิมพที่ใชที่มหีมายเลขประจําชุด วนัหมดอายุ และรายละเอียดการพิมพอ่ืน 
ๆ 

4.18.8 บันทึกอื่นๆ ทีบ่ันทึกปญหาที่เกิดขึ้น พรอมรายละเอียด พรอมลงชื่อของผูมีอํานาจกาํกับ 
ในกรณีที่มีการแปรปรวนไปจากสูตรแมบท หรือข้ันตอนและวิธีการบรรจุที่กําหนดไว 

4.18.9 ระบุปริมาณ และหมายเลขอางอิง สําหรับวสัดุส่ิงพิมพสําหรับการบรรจุและผลิตภัณฑรอ
บรรจุ  ที่ใช สูญเสีย ทําลาย หรือ คืนคลัง และปริมาณของผลิตภัณฑทีผ่ลิตได โดยยอด
ทั้งหมดตองสมดุล กระทบยอดสินคาไดถูกตอง ไมมีการสูญหายที่ไมสามารถระบุได 

 

ขั้นตอน วิธีการ และบันทึกอ่ืน ๆ 
 

   การรับสินคาและผลิตภัณฑ 
 

4.19 จะตองมีเอกสารที่แสดง ขั้นตอนและวิธีการ พรอมบันทึก สําหรับการตรวจรับ สินคาแตละชนิด 
โดยเฉพาะอยางยิ่งวัตถุดิบการผลิต และวัสดุสําหรับการบรรจุ 

4.20 บันทึกของการตรวจรับ จะประกอบดวย 

4.20.1 ช่ือของสินคาที่กําการสง และบรรจุภัณฑ 
4.20.2 ช่ือของสินคาที่ผูผลิตใชเรียก ในกรณีที่ตางกันกับขอ 4.20.1 

4.20.3 วันที่รับสินคา 
4.20.4 ช่ือผูสงสินคา หรือ ช่ือผูผลิตสินคาที่จัดสงนั้น 

4.20.5 ชุดการผลิตของสินคา หรือช่ือผูผลิตสินคาที่จัดสงนั้น 

4.20.6 ปริมาณที่จัดสงทั้งหมดและจํานวนบรรจุภณัฑที่สง 
4.20.7 ชุดการผลิตที่ผูผลิตจะใชเรียก ภายหลังการตรวจรับแลว 

4.20.8 บันทึกอื่น เชน สภาพของกลองบรรจุภัณฑ 
4.21 จะตองมีเอกสารที่แสดงขั้นตอนและวิธีการปดฉลาก, การกักกัน, การเก็บรักษาของวตัถุดิบการผลิต

, วัสดุสําหรับการบรรจุ และวัสดุอ่ืนๆ ที่เหมาะสม 
 

การสุมตัวอยาง 
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4.22 จะตองมีเอกสารที่แสดงขั้นตอนและวิธีการสุมตัวอยาง โดยรวมถึงบุคคลที่สุมตัวอยาง, วิธีการและ

เครื่องมือที่ใชในการสุม, ปริมาณที่ทําการสุม รวมถึงขอควรระวังอ่ืนๆ โดยเฉพาะอยางยิ่งที่อาจมี

ผลตอคุณภาพของวัสดุนั้นๆ ได (ดูเพิ่มเติมบทที่ 6 ขอที่ 13) 
 

การทดสอบ 
 

4.23 จะตองมีเอกสารที่แสดงขั้นตอนและวิธีการทดสอบ พรอมบันทึก (ดูเพิ่มเติมบทที่ 6 หวัขอที่ 17) 
 

ขอกําหนดอื่นๆ ดานเอกสาร 
 

4.24 จะตองมีเอกสารสําหรับการปลอยผานหรือไมผาน สําหรับวัตถุดิบวัสดุการผลิต วัสดุสําหรับการ
บรรจุ โดยเฉพาะอยางยิ่งการปลอยผานเพื่อขาย จะตองทําโดยผูมีอํานาจตามวิธีการที่กาํหนด 

4.25 บันทึกตางๆ ในแตละชุดของผลิตภัณฑจะตองเก็บรักษาไวและสืบคนไดโดยงาย(ดูเพิ่มเติมบทที่ 8)  

4.26 จะตองมีเอกสาร และบันทึกอ่ืนๆ ดังนี ้
- การตรวจสอบความถูกตอง 
- การประกอบเครื่องจักร อุปกรณ และการสอบเทียบ การฆาเชื้อ 

- การบํารุงรักษา เชน การฝกอบรม, การแตงกาย และสุขอนามัย 

- การเฝาระวังดานสิ่งแวดลอม โดยเฉพาะสิ่งแวดลอมการผลิต 

- การควบคุมสัตวและแมลง 
- ขอรองเรียน 

- การเรียกคืนยา 
- การจัดการเกี่ยวกับยาสงคืน 

4.27 ขั้นตอนและวธีิการทําความสะอาด จะตองระบุอยางชัดเจน สําหรับอุปกรณสําคัญในการผลิตและ
การทดสอบ 

4.28 จะตองมีสมุดบันทึกการใชงานสําหรับอุปกรณสําคัญ การกระทําใดๆ ไมวาจะเปนการตรวจสอบ
ความถูกตอง, การบํารุงรักษา, การทําความสะอาด, การซอมรวมถึงวันที่ดําเนนิการ ผูดําเนินการ 

จะตองบันทกึไวดวย 

4.29 สมุดบันทึกการใชงานขางตน จะตองบนัทกึตามลําดับเวลา หลักการใชงานและบันทกึชนิดของ
ผลิตภัณฑที่นาํมาใชงานอีกดวย 
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บทท่ี 5 

การผลิต 
 

หลักการ 
 

กระบวนการผลิตจะตองดําเนินการตามเอกสารที่กําหนดไว โดยจะตองสอดคลองกับหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการผลิต เพื่อใหผลิตภัณฑมีคุณภาพตามที่ตองการและระบุไวในขอกําหนด 

 

บทท่ัวไป 
 

5.1 การผลิตจะตองดําเนินการและควบคุมโดยบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม 

5.2 กระบวนการตางๆ ที่เกี่ยวของกับการผลิตจะตองปฏิบัติตามเอกสารขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติที่

เกี่ยวของ ไดแก การรับตัวอยาง, การกักกัน, การเก็บรักษา การปดฉลาก, การผลิต, การบรรจุ และการ

กระจายสินคา และในกรณีที่มีการบันทึกขอมูลตองบันทึกลงในบันทึกที่เกี่ยวของดวยเชนกัน  
5.3 วัตถุดิบที่นํามาผลิตทุกชนิดตองตรวจสอบใหมั่นใจวา เปนชนิดเดียวกันกับที่ตองการ และภาชนะบรรจุ

ตองมีความสะอาด และการปดฉลากตามที่กําหนด 

5.4 หากบรรจุภัณฑของวัสดุเสียหายหรือมีปญหาอื่นๆ ที่อาจสงผลตอคุณภาพของวัสดุนั้นๆ จะตอง

วิเคราะหหาสาเหตุดังกลาวใหได โดยตองบันทึกและรายงานใหฝายควบคุมคุณภาพทราบ 

5.5 วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป จะตองนําเขาสูบริเวณกักกันทันที จนกวาจะไดรับการปลอยผาน ทั้งนี้

การแยกบริเวณกักกันจะใชวิธีวิธีทางกายภาพหรือการบริหารจัดการก็ได 
5.6 ยาระหวางผลิตและยารอบรรจุ ที่จัดซื้อเขามาจะตองปฏิบัติเชนเดียวกันกับสารเคมีอ่ืนดวยเชนกัน 

5.7 วัตถุดิบและผลิตภัณฑจะตอง ไดรับการเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสม และจัดเรียงแยกตามชุดเพื่อให

การคนหา 
5.8 ตองมีการหาปริมาณการสูญเสียระหวางการผลิตและกําหนดขอบเขตที่ยอมรับได 

5.9 ไมดําเนินการผลิตผลิตภัณฑมากกวา 1 ชนิด พรอมกันหรือตอเนื่องกันภายในบริเวณเดียวกัน ยกเวน 

ไมมีความเสี่ยงของการสับสนหรือการปนเปอนขามกัน 

5.10 ในทุกขั้นตอนที่ปฏิบัติ ตองมั่นใจวา ผลิตภัณฑ วัสดุ และสารเคมีตางๆ ปราศจากการปนเปอนจากเชื้อ

แบคทีเรียหรือจากสาเหตุอ่ืนๆ 

5.11 เมื่อดําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑตางๆ ที่มีลักษณะเปนของผงแหงโดยเฉพาะอยางยิ่งผลิตภัณฑที่มี

ความแรงหรือความอันตรายสูง จะตองมีขอควรระวังในการปองกันการเกิดฝุน 

5.12 ตลอดเวลาที่ทําการผลิต จะตองระบุของหอง, ภาชนะ, วัสดุ, สารเคมี, เครื่องมือ, เครื่องจักรที่สําคัญ 

โดยตองระบุช่ือผลิตภัณฑเลขชุดการผลิต ความแรง(ถามี) และสถานะการผลิต(ถามี) 
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5.13 ฉลากที่ใชักับบรรจุภัณฑ เครื่องมือ เครื่องจักร อาคารและสถานที่จะตองมีความชัดเจนครบถวน และ

เปนไปตามรูปแบบที่ผูผลิตกําหนด และแนะนําใหใชขอความรวมกับการใชสี เพื่อชวยในการระบุ
ลักษณะ 

5.14 จะตองตรวจสอบเพื่อใหมั่นใจวา บรรดาทอตางๆ หรือสวนประกอบอื่นๆ ที่ใชสําหรับการสงตอ 

สงผาน หรือขนสง ผลิตภัณฑจากที่หนึ่งไปยังอีกที่หนึ่งนั้น ไดรับการตอหรือประกอบอยางถูกตอง 
5.15 ตองไมมีการเบี่ยงเบนใดๆ จากขั้นตอนและวิธีการทีก่ําหนดไว ยกเวน ไมสามารถหลีกเลี่ยงได จะตอง

บันทึกไวและมีผูตรวจสอบบันทึกที่เหมาะสมจากฝายควบคุมคุณภาพ 

5.16 จะตองมกีารควบคุมการเขาสูอาคารและสถานที่ผลิต อนุญาตเฉพาะผูมีหนาที่เทานั้น 

5.17 โดยปกติการผลิตผลิตภัณฑอ่ืนที่ไมใชยาจะตองหลีกเลี่ยงการใชเครื่องมือหรือบริเวณการผลิตยา

รวมกัน 
 

การปองกันการปนเปอนขามกัน 
 

5.18 จะตองหลีกเลี่ยงการปนเปอนของผลิตภัณฑจากผลติภัณฑชนิดอืน่ เพราะอาจเกิดอันตรายไดหากเปน

ผลิตภัณฑที่มคีวามแรงสูง ชีววัตถุที่ใชจุลชีพที่ยังมีชีวติเปนตน โดยเฉพาะอยางยิ่งเปนผลิตภัณฑที่ใช
โดยวิธีการฉีด โดยสาเหตุของการปนเปอนที่ไมตั้งใจนัน้เกิดจากฝุนผง, กาซ, ไอระเหย, สเปรย หรือ

จุลชีพ จากผลิตภัณฑที่กําลังดําเนินการหรอืท่ีติดอยูกับเครื่องมือ เครื่องจักร หรือเส้ือผาของ
ผูปฏิบัติงาน 

5.19 จะตองหลีกเลี่ยงการปนเปอนขามกนั โดยวิธีการที่เหมาะสม ยกตัวอยางเชน 

5.19.1 การแยกสถานที่ผลิต ซ่ึงเปนขอกําหนดสําหรับการผลิตเพนนิซิลีน, วัคซีนเชื้อเปน, และชวี

วัตถุบางชนิด หรือการแยกโดยใชระบบหวงระยะเวลาการผลิต โดยตองมีระบบการลางทําความ
สะอาดที่เหมาะสม 

 5.19.2 ใชแอรลอค หรือการกรองที่เหมาะสม 

 5.19.3 ลดการใชอากาศแบบกรองน้ํา 

 5.19.4 ไมใชเสื้อผาของบริเวณตางๆ ปนกนั 

 5.19.5 ใชกระบวนการลางและการทําลายเชื้อที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 

 5.19.6 ใชระบบปดในการผลิต 

 5.19.7 การตรวจสารตกคางและการใชปายติดสถานะการลางดวยเครื่องมือหรือเครื่องจักร 

5.20 จะตองมรีะบบการตรวจวัดเพื่อปองกนัการปนเปอนขามกันที่มีประสิทธิภาพและดําเนินการเปนระยะ

ตามวิธีการที่กาํหนด 
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การตรวจสอบความถูกตอง 
 

5.21 การศึกษาการตรวจสอบความถูกตอง จะตองสอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลติและ

ดําเนินการตามวิธีการที่ระบไุว โดยผลการทดลองและผลสรุปจะตองบันทึกไว 
5.22 เมื่อมีสูตรตํารับใหมหรือวิธีการผลิตใหมจะตองมีขัน้ตอนที่จะอธิบายถึงวิธีการที่จะนํามาใชใน

กระบวนการผลิตจริง ซ่ึงตองระบุ วิธีการ วตัถุดิบ อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร ที่จะตองใชและแสดง
ใหเห็นถึงความคงที่และสม่ําเสมอของคุณภาพของผลิตภัณฑ 

5.23 การเปลี่ยนแปลงใดๆ ของกระบวนการผลิตอันรวมถึง การเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวของกับวัตถุดิบหรือ

เครื่องมือ เครื่องจักร ที่อาจจะสงผลกระทบถึงคุณภาพของผลิตภัณฑ หรือมีผลตอประสิทธิภาพ ความ
สม่ําเสมอของวิธีการ จะตองมีการตรวจสอบความถูกตอง 

5.24 กระบวนการและวิธีการตางๆ จะตองดําเนินการตรวจสอบความถูกตองซ้ํา เปนระยะ เพื่อความมั่นใจ

วาจะสามารถดําเนินการไดตามวัตถุประสงคที่ตองการอยูเสมอ 
 

วัตถุดิบสําหรับการผลิต 
 

5.25 การจัดซือ้วัตถุดิบสําหรับการผลิต เปนกระบวนการที่มีความสําคัญซึ่งจะตองดําเนินการดวยบคุลากรที่

ความเหมาะสม 

5.26 วัตถุดิบสําหรับการผลิต จะตองจดัซื้อจากผูคาที่อยูในบัญชีรายช่ือผูคาที่อนุมัติและโดยพิจารณาจาก

คุณลักษณะเฉพาะที่เกีย่วของ ที่กําหนดไวและกรณีที่เปนไปได ควรจดัซื้อโดยตรงจากผูผลิต โดย
คุณลักษณะเฉพาะที่ผูผลิตกําหนดขึ้นนั้น อาจตองมีการตกลงหรือทําความเขาใจกับผูผลิตวัตถุดิบนัน้ 
ในหวัขอเร่ืองการผลิตและการควบคุมคุณภาพของวัตถุดบิ, การเก็บรักษา การสงคืน เปนตน 

5.27 ในการจดัสงแตละงวดการสง นั้น จะตองมีการตรวจสอบความสมบูรณของภาชนะ ฉลาก และ

คุณลักษณะทัว่ไปดวย 

5.28 ในการจดัสงแตละงวดการสง หากมผีลิตภัณฑมากกวา 1 ชุดการผลิตนั้น จะตองดําเนินการสุม, 

ทดสอบและปลอยผาน แตละชุดการผลิตแยกจากกนั 

5.29 วัตถุสําหรับการผลิตที่อยูในคลังวัตถุดิบ จะตองมกีารปดฉลากที่เหมาะสม (ดูเพิม่เติมในบทที่ 5 ขอ 

13) ซ่ึงอยางนอยจะตองประกอบดวยขอความตอไปนี ้

- ช่ือผลิตภัณฑและรหัสอางอิง (ถามี) 

- ชุดการผลิตของผลิตภัณฑ 
- สถานะ(กักกนั, กําลังทดสอบ, ผาน หรือ ไมผาน) 

- วันหมดอาย,ุ หรือวันที่ตองทําการทดสอบซ้ํา 
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ในกรณีที่มีการใชระบบคอมพิวเตอร ในการควบคุมคลังวัตถุดิบทั้งระบบ ก็ไมจําเปนที่จะตองระบุ
ขอมูลขางตนบนฉลากก็ได 
5.30 จะตองมีวิธีการหรือการควบคุมคุณภาพที่เหมาะสมในการระบุเอกลักษณ (Identity) ของผลิตภัณฑ 

ในแตละภาชนะ และตองระบุภาชนะที่สุมไปอีกดวย (ดูเพิ่มเติมบทที่ 6 ขอ 13) 

5.31 เมื่อวัตถุดิบสําหรับการผลิต ไดรับการปลอยผานจากฝายควบคุมคุณภาพ จึงจะสามารถนําไปใชได 

โดยตองนําไปใชกอนถึงกําหนดสิ้นอายุหรือการทดสอบซ้ํา 
5.32 การชั่ง ตวง วัตถุดิบ จะตองดําเนินการโดยผูที่รับผิดชอบตามวิธีการที่กําหนดไว เพื่อท่ีจะมั่นใจวา การ

ช่ัง การตวง ของวัตถุดิบ ดําเนินการอยางถูกตอง สะอาดและปดฉลากถูกตอง 
5.33 แตละวัตถุดิบที่ช่ังหรือตวงแลว จะตองมีการตรวจสอบน้ําหนักหรือปริมาตร แยกจากกันและบันทึกไว 

5.34 วัตถุดิบสําหรับการผลิตแตละชุดการผลิต สามารถเก็บดวยกันได และตองมีการปดฉลากแสดง

ครบถวนตามที่กําหนด 
 

กระบวนการผลิต ยาระหวางการผลิตและยารอบรรจุ 
 

5.35 กอนเริ่มกระบวนการผลิตใดๆ จะตองมีกระบวนการเพื่อพิสูจนวา บริเวณที่จะทําการผลิต เครื่องมือ 

เครื่องจักร มีความสะอาดและปราศจากเชื้อ อุปกรณ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ หรือช้ินสวนผลิตภัณฑใดๆ 
หรือเอกสารใดๆ ที่ไมจําเปนตอการผลิตที่จะดําเนินการอยู 

5.36 ยาระหวางการผลิตและยอรอบรรจุ จะตองเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสม 

5.37 กระบวนการผลิตที่เปนจุดวิกฤติ จะตองไดรับการตรวจสอบความถูกตอง (ดูเพิ่มเติม หัวขอ การ

ตรวจสอบความถูกตอง ในบทนี้) 

5.38 การควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต และการควบคุมสภาวะแวดลอมการผลิต จะตองมีกําหนดเปน

ลายลักษณอักษรและบันทึกผลไวดวย 

5.39 การเบี่ยงเบนใดๆ จากปริมาณที่ควรไดจากทฤษฎีอยางมีนัยสําคัญจะตองบันทึกและมีการวิเคราะหหา

สาเหตุ ดวย 
 

วัสดุสําหรับการบรรจุ 
 

5.40 การจัดซื้อ การจัดเก็บ การรักษา การควบคุมคุณภาพของวัสดุสําหรับการบรรจุและวัสดุส่ิงพิมพตางๆ 

จะตองมีการปฏิบัติเชนเดียวกันกับวัตถุดิบสําหรับการผลิต 

5.41จะตองมีระบบการจัดเก็บและเบิก-จายวัสดุส่ิงพิมพที่เหมาะสม โดยตองมีการปองกันผูไมมีหนาที่เขา

ไปได ปองกันการสับสน และเบิก-จายโดยผูมีอํานาจเทานั่น ทั้งนี้ตามขั้นตอนและวิธีการที่กําหนดไว 

5.42 ในแตละชุดของวัสดุส่ิงพิมพที่เบิก-จาย จะตองมีการกําหนดเลขอางอิง หรือสัญลักษณอางอิง 
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5.43 วัสดุสําหรับการบรรจุและวัสดุส่ิงพิมพ ที่หมดอายุ, เลิกใช, พนระยะเวลาที่ระบุไว จะตองทําลายและ

บันทึกไว 
 

กระบวนการบรรจุ 
 

5.44 การออกแบบ วางแผน สําหรับกระบวนการบรรจุ จะตองคํานึงถึงการลดความเสี่ยงในการเกิดการ

ปนเปอนขามกัน, การผสม หรือเพิ่มเติม ดังนั้นผลิตภัณฑตางชนิดกัน จึงไมควรที่จะดําเนินการบรรจุ

ผลิตภัณฑหลายชนิดใกลกัน ยกเวน มีการแบงกั้นทางกายภาพ 

5.45 กอนเริ่มกระบวนการบรรจุ จะตองมีขั้นตอนเพื่อใหมั่นใจวา บริเวณการทํางาน สายงานการบรรจุ 

เครื่องพิมพฉลาก หรือ เครื่องมือ เครื่องจักรอื่นๆ มีความสะอาดและปราศจากผลิตภัณฑหรือเอกสาร
อ่ืนใด ที่ใชกอนหนาและไมจําเปนตอการทํางานที่จะดําเนินการโดยจะตองมีบันทึกชวยตรวจสอบที่
เหมาะสม 

5.46 จะตองแสดงเลขชุดการผลิต ขณะที่ดําเนินการบรรจุ ในแตละสายพานการบรรจุ 

5.47 ผลิตภัณฑและวัสดุสําหรับการบรรจุทุกชนิด จะตองตรวจสอบเมื่อมีการจัดสงไปยังฝายบรรจุ ใน

หัวขอ ปริมาณ, เอกลักษณ และถูกตองสอดคลองกับวิธีการบรรจุที่จะดําเนินการ 

5.48 บรรจุภัณฑ จะตองสะอาดกอนบรรจุ โดยเฉพาะอยางยิ่ง การปนเปอนจากเศษแกว หรืออนุภาคโลหะ 

5.49 โดยปกติแลว การบรรจุและการปดผนึก จะตองดําเนินการอยางรวดเร็ว พรอมกับการปดฉลาก ยกเวน

มีกระบวนการที่ทําใหมั่นใจวาไมมีการสับสนปนกัน หรือปดฉลากผิดชนิดได 
5.50 กระบวนการพิมพวัสดุส่ิงพิมพตางๆ จะตองมีความถูกตอง และจัดทําแยกกัน หรือขณะการบรรจุ โดย

จะตองมีกระบวนการตรวจสอบและบันทึกไว และในกรณีที่มีการจายและพิมพดวยมือ จะตองมีการ
ตรวจสอบซ้ําอยูเปนระยะ 

5.51 จะตองใหความระมัดระวังในการใชฉลาก แบบแผนหรือแบบพิมพทับ ชนิดพิมพแยกตางหาก (off-

line) จึงแนะนําใหใชฉลากแบบมวน เพื่อชวยปองกันการสับสนปนกัน 

5.52 จะตองมีการตรวจสอบเพื่อใหมั่นใจวาการใชเครื่องอานอิเล็กทรอนิกส เครื่องนับอิเล็กทรอนิกส หรือ

เครื่องมืออ่ืนๆ ที่มีลักษณะคลายกัน วามีการทํางานที่ถูกตอง 
5.53 ขอมูลที่พิมพไมวาจะใชหมึกพิมพหรือพิมพลายนูน จะตองความชัดเจนและทนตางการซีดจางและลบ

เลือน 

5.54 การควบคุมคุณภาพบนสายพานการบรรจุ (on-line) อยางนอยจะตองประกอบดวย 

 5.54.1 ลักษณะทั่วไปของบรรจุภัณฑ 

 5.54.2 บรรจุภัณฑมีสภาพที่สมบูรณ 

 5.54.3 ผลิตภัณฑและวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใชถูกตอง 

 5.54.4 การพิมพ มีความถูกตอง 
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 5.54.5 การทํางานของระบบควบคุมรายงานการบรรจุถูกตอง ตัวอยางที่สุมออกจากสายพานการบรรจุ

แลว หามนํากลับเขามาอีก 

5.55 ผลิตภัณฑที่ประสงคจะนํากลับมาผานกระบวนการเดิมซํ้า (reprocess) อีกครั้งเนื่องจากมีเหตุไมปกติ 

จะตองผานกระบวนการตรวจประเมินแบบเฉพาะ, วิเคราะหหาสาเหตุ, และอนุมัติโดยผูมีอํานาจโดย

รายละเอียดตางๆ จะตองบันทึกไวดวย 

5.56 กรณีขอขัดแยงหรือขอสังเกตที่มีนัยสําคัญตอการปรับกระทบยอดของปริมาณยาที่บรรจุ, วัสดุส่ิงพิมพ

หรือจํานวนผลิตภัณฑที่ได จะตองมีการวิเคราะหหาสาเหตุและปรับบัญชีเสียกอนจึงจะปลอยผานได 
5.57 เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการบรรจุ บรรดาวัสดุที่พิมพรหัสประจําชุดแลว ที่ไมไดใชจะตองทําลายทิ้งและ

บันทึกไว และสําหรับบรรดาวัสดุที่ไมไดพิมพรหัสประจําชุดสามารถนํากลับเขาสูคลังไดตามวิธีการที่
กําหนด 

 

ผลิตภัณฑสําเร็จรูป 
 

5.58 ผลิตภัณฑสําเร็จรูปจะตองกักกันจนกวาจะผานกระบวนการปลอยผานขั้นสุดทายตามขั้นตอนและ

วิธีการที่ผูผลิตกําหนด 

5.59 การประเมินผลิตภัณฑสําเร็จรูปและเอกสารที่เกี่ยวของจําเปนตองทํากอนการปลอยผานผลิตภัณฑ 

ดังที่อธิบายในบทที่ 6 

5.60 หลังจากการปลอยผานผลิตภัณฑสําเร็จรูปจะตองเก็บ ณ สถานที่และสภาวะแวดลอมที่ผูผลิตกําหนด 
 

ผลิตภัณฑท่ีไมผานการทดสอบ, ผลิตภัณฑผสมหลายชุด, ผลิตภัณฑคืน 
 

5.61 จะตองแสดงสัญลักษณอยางชัดเจนสําหรับผลิตภัณฑที่ไมผานการทดสอบและตองจัดเก็บแยก

ตางหาก ในบริเวณควบคุม เพื่อรอสงกลับคืนผูคา หรือผานกระบวนการซ้ํา หรือทําลาย แลวแตกรณี 
ซ่ึงตองผานการอนุมัติโดยผูมีอํานาจ 

5.62 การนําผลิตภัณฑที่ไมผานการทดสอบมาผานกระบวนการซ้ํา จะยอมรับไดก็เฉพาะในกรณีที่ไมมี

ผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑสุดทาย และไดตามคุณลักษณะเฉพาะไดตามที่กําหนดไว และตอง
ดําเนินการตามขั้นตอนและวิธีการที่กําหนดไว โดยขั้นตอนและวิธีการดังกลาวตองผานการประเมิน
ความเสี่ยงตางๆ ที่อาจเกิดขึ้นแลว และยังตองมีบันทึกไวอีกดวย 

5.63 การผสมผลิตภัณฑชนิดเดียวกัน กับทั้งหมดหรือบางสวนของชุดการผลิตกอนหนานั้น จะตองเปนไป

ตามขอกําหนดดานคุณภาพของผลิตภัณฑชนิดนั้นที่ผูผลิตไดกําหนดไวแลว ซ่ึงจะตองปฏิบัติตาม
ขั้นตอนและวิธีการที่กําหนดไว โดยข้ันตอนและวิธีการดังกลาว จะตองผานการประเมินความเสี่ยง
ตางๆ และปจจัยที่อาจมีผลกระทบตออายุการใชงานของผลิตภัณฑ โดยจะตองมีบันทึกไวดวยเสมอ 
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5.64 ขอกําหนดสําหรับการทดสอบเพิ่มเติมสําหรับผลิตภัณฑที่ผานกระบวนการซ้ําหรือไดมาจากการผสม

ผผลิตภัณฑหลายชุดเขาดวยกัน จะตองกําหนดขึ้นโดยฝายควบคุมคุณภาพ 

5.65 ผลิตภัณฑที่สงคืนจากทองตลาดและไมอยูในการดูแลของผูผลิตแลว จะตองทําลายทิ้ง ยกเวน สามารถ

ระบุถึงคุณภาพไดอยางชัดเจน โดยฝายควบคุมคุณภาพจะดําเนินการประเมินอยางรัดกุม เพื่อพิจารณา
ใหดําเนินการ สงกลับไปเพื่อขาย หรือปดฉลากใหม หรือนําไปผสมกับผลิตภัณฑชุดตอไป ทั้งนี้ตาม
ขั้นตอนและวิธีการที่กําหนดไว ซ่ึงโดยปกติแลวผลิตภัณฑที่มีเงื่อนไขพิเศษในการเก็บรักษา จะตองมี
การพิจารณาสภาวะการเก็บ ประวัติ และระยะเวลาที่ผลิตภัณฑนั้นออกสูทองตลาด ซ่ึงหากมีขอสงสัย
ใดๆ ในคุณภาพของผลิตภัณฑจะตองทําลายทิ้งเทานั้นไมใหนํามาผานกระบวนการใดๆ ซํ้า ถึงแมวา
คุณสมบัติทางเคมีของสารสําคัญจะไมเปล่ียนแปลงหากผานกระบวนการดังกลาว และเมื่อการปฏิบัติ
ใดๆ เกิดขึ้นจะตองมีบันทึกไวดวยเสมอ 
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บทท่ี 6 

การควบคุมคณุภาพ 
 

หลักการ 
 

การควบคุมคุณภาพเปนกระบวนการที่ใหความสําคัญกับ กระบวนการสุม และการทดสอบ 
เชนเดียวกันกับการบริหารจัดการองคกร ระบบเอกสารและการปลอยผาน เพื่อใหมีความมั่นใจวามีการ
ทดสอบที่จําเปนครบถวน และไมมีการใชวัตถุดิบหรือปลอยผานผลิตภัณฑ กอนไดรับการตรวจสอบ
คุณภาพตามที่กําหนด  การควบคุมคุณภาพไมใชหมายความเฉพาะการทํางานในหองปฏิบัติการเทานั้น แต
ยังหมายรวมถึงการตัดสินใจทุกอยางที่เกี่ยวของกับคุณภาพของผลิตภัณฑ ดังนั้น ความเปนอิสระของฝาย
ควบคุมคุณภาพจากฝายผลิตนั้น จึงเปนความตองการพื้นฐานเพื่อใหการควบคุมคุณภาพสามารถดําเนินงาน
ไดอยางมีประสิทธิภาพ (ดูเพิ่มเติมบทที่ 1) 
 

บทท่ัวไป 
 

6.1 แตละผูผลิตจะตองมีฝายควบคุมคุณภาพ โดยตองเปนอิสระจากฝายอื่นๆ และหัวหนาฝายควบคุม

คุณภาพจะตองมีคุณสมบัติและประสบการณที่เหมาะสม ทั้งนี้เพื่อใหแนใจวาขอกําหนดดานการ
ประกันคุณภาพจะสามารถใชไดอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  

6.2 ความรับผิดชอบโดยทั่วไปของ หัวหนาฝายควบคุมคุณภาพมีกลาวสรุปในบทที่ 2 นอกจากนี้ ฝาย

ควบคุมคุณภาพ ยังมีหนาที่อ่ืนๆ ไดแก การสราง การตรวจสอบความถูกตอง และการใช ขั้นตอนและ
วิธีการตางๆ ใน การควบคุมคุณภาพ การเก็บรักษาตัวอยางสําหรับการทดลอง การระบุและติดฉลาก
ของวัสดุและผลิตภัณฑใหถูกตอง การศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑหรือการมีสวนรวมในการ
วิเคราะห ขอรองเรียนในสวนที่เกี่ยวของกับคุณภาพของผลิตภัณฑ เปนตน กระบวนการทั้งหมดที่
กลาวมานี้จะตองมีแสดงเปนลายลักษณอักษร และถาจําเปนจะตองมีบันทึกดวย 

6.3 การประเมินผลิตภัณฑสําเร็จรูป นั้น จะตองรวมถึงการประเมินปจจัยตางๆ ที่เกี่ยวของ อาทิเชน สภาวะ

แวดลอมขณะทําการผลิต ผลของการทดสอบในระหวางการผลิต การตรวจสอบ ทบทวนเอกสารการ
ผลิต ตามที่กําหนดไวในคุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

6.4 บุคลากรของฝายควบคุมคุณภาพจะเปนผูเขาไปในบริเวณผลิตเพื่อทํา การสุมตัวอยางและวิเคราะหบาง

ประการ 
 

หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการหองปฏิบัติการ 
 

6.5 อาคาร สถานที่ วัสดุ อุปกรณ และเครื่องมือของฝายควบคุมคุณภาพ จะตองเปนไปตามขอกําหนด

สําหรับบริเวณควบคุมคุณภาพตามที่อธิบายในบทที่ 3 
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6.6 บุคลากร, อาคารและสถานที่, วัสดุ อุปกรณและเครื่องมือของหองปฏิบัติการจะตองมีความเหมาะสม

กับลักษณะและกําลังการผลิต การใชหองปฏิบัติการของหนวยงานภายนอกจะตองเปนตามหลักการใน
บทที่ 7 โดยการจางวิเคราะหนั้น ยอมรับไดในบางกรณี แตก็ยังคงตองระบุในลงบันทึกของการควบคมุ

คุณภาพ 
 

ระบบเอกสาร 
 

6.7 เอกสารของหองปฏิบัติการจะตองเปนเปนไปตามหลักการที่กลาวไวในบทที่ 4 ซ่ึงเอกสารสําคัญที่

จะตองมีอยูในฝายควบคุมคุณภาพไดแก 
- คุณลักษณะเฉพาะ 

- ขั้นตอนและวิธีการสุมตัวอยาง 
- ขั้นตอนและวิธีการทดสอบ รวมถึงบันทึกตางๆ ที่เกี่ยวของดวย 

- รายงานการวิเคราะหหรือใบรับรองผลการวิเคราะห 
- ผลการเฝาระวังสภาวะแวดลอม 

- บันทึกการตรวจสอบความถูกตองของวิธีการทดสอบ 

- ขั้นตอนและวิธีการ พรอมบันทึกของการสอบเทียบและบํารุงรักษาเครื่องมือ 

6.8 เอกสารของการควบคุมคุณภาพใดๆ ที่เกี่ยวของกับบันทึกการผลิต จะตองเก็บรักษาไวอยางนอย 1 ป 

หลังจากวันที่ผลิตภัณฑนั้นหมดอายุ 
6.9 ขอมูลบางชนิด ยกตัวอยาง เชน ผลการวิเคราะห หรือขอมูลดานอื่นๆ เชน สมุดบันทึกการปฏิบัติการ 

จะตองเก็บรักษาไวและพรอมที่จะนํามาใชงาน 

6.10 ขอมูลอ่ืนๆ ที่เปนสวนหนึ่งของบันทึกการผลิต หรือขอมูลตนฉบับดานอื่นๆ  เชน สมุดบันทึกการ

ปฏิบัติการ จะตองเก็บรักษาไวและพรอมที่จะนํามาใชงาน 
 

การสุมตัวอยาง 
 

6.11 การสุมตัวอยาง จะตองเปนไปตามที่กําหนดไว โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

- วิธีการสุม 

- เครื่องมือที่ใชสุม 

- ปริมาณสารที่สุม 

- วิธีการแบงตัวอยาง 
- ชนิดของบรรจุภัณฑและเงื่อนไขการเก็บรักษา 
- การติดฉลากของภาชนะที่ไดรับการสุม 

- ขอควรระวังพิเศษอื่นๆ เชน การสุมผลิตภัณฑปราศจากเชื้อ 
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- สภาวะการเก็บรักษา 
- วิธีการทําความสะอาด เครื่องมือที่ใชสุม 

6.12 ตัวอยางที่สุมมานั้นจะตองเปนตัวแทนที่ดีของผลิตภัณฑที่ทําการสุมทั้งหมด และการสุมตัวอยาง อาจ

ดําเนินการสุมในชวงที่มีความเสี่ยงตอคุณภาพของผลิตภัณฑมากที่สุดก็ได เชน ชวงเริ่มหรือส้ินสุด
กระบวนการ เปนตน 

6.13 ภาชนะบรรจุสารที่สุมมานั้นจะตองแสดงฉลากชัดเจน โดยแสดงใหเห็น เลขชุดการผลิต, วันที่ทําการ

สุม, ระบุภาชนะที่ทําการสุม 

6.14 ตัวอยางอางอิงของผลิตภัณฑสําเร็จรูปจะตองเก็บไวอยางนอย 1 ป หลังวันหมดอายุ โดยเก็บในบรรจุ

ภัณฑสุดทายและสภาวะที่กําหนด  
ตัวอยางอางอิงของวัตถุดิบ ยกเวน ตัวทําละลาย, กาซและน้ํา จะตองเก็บไวอยางนอย 2 ป หลังจากวัน

ปลอยผานผลิตภัณฑ แตในกรณีที่ความคงตัวของสารมีไมพออาจเก็บไวต่ํากวา 2 ปก็ไดโดยบันทึก ลง

ในคุณลักษณะเฉพาะที่เกี่ยวของ  
ทั้งนี้ปริมาณของตัวอยางจะตองมากพอที่จะทําการทดสอบซ้ําแบบเต็มรูปแบบได 
 

การทดสอบ 
 

6.15 วิธีการทดสอบจะตองไดรับการตรวจสอบความถูกตอง 

6.16 ผลการทดสอบจะตองบันทึกและตรวจสอบเพื่อความแนใจ โดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อมีการคํานวณ 

6.17 ผลการทดสอบ อยางนอยตองประกอบดวย 

 6.17.1 ช่ือของสาร, รูปแบบของผลิตภัณฑ 

 6.17.2 เลขชุดการผลิตของผูผลิตหรือผูจัดสงสินคา 

 6.17.3 การอางถึงคุณลักษณะเฉพาะและขั้นตอนและวิธีการทดสอบที่เกี่ยวของ 

 6.17.4 ผลการทดลอง รวมถึงขอสังเกต, การคํานวณและการอางถึงใบรับรองผลการวิเคราะห 

 6.17.5 วันที่ทําการทดสอบ 

 6.17.6 ผูทําการทดสอบ 

 6.17.7 ผูสอบทาน ผลการทดสอบและการคํานวณ 

 6.17.8 การตัดสินใจที่ชัดเจนในการปลอยหรือทําลายหรือการตัดสินอื่นใด พรอมลงชื่อและวันที่ของผู

มีอํานาจรับผิดชอบ 

6.18 การควบคุมคุณภาพระหวางการผลิตทุกอยางรวมถึงที่ทําโดยบุคลากรฝายผลิตในบริเวณผลิต จะตอง

เปนไปตามที่ฝายควบคุมคุณภาพกําหนดและตองบันทึกผลไวดวย 

6.19 จะตองใหความสําคัญกับคุณภาพของสิ่งของที่ใชไดแก สารเคมี, เครื่องแกวปริมาตร, สารมาตรฐาน, 

อาหารเลี้ยงเชื้อ, อาหารเลี้ยงเซลล โดยจะตองเตรียมตามวิธีการที่กําหนดไวเปนลายลักษณอักษร 
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6.20 สารเคมีที่ใชในหองปฏิบัติการจะตองมีเครื่องหมายที่แสดงถึงวันเตรียม ผูเตรียม วันหมดอายุ และ

สําหรับอาหารเลี้ยงเชื้อและอาหารเลี้ยงเซลล จะตองระบุสภาวะการเก็บรักษาเพิ่มเติมดวย และสําหรับ
สารละลายมาตรฐานจะตองระบุวันสุดทายที่ทําการสอบเทียบมาตรฐานและคาที่ไดจากการสอบเทียบ
ดวย 

6.21 ในกรณีที่จําเปน อาจระบุวันที่รับตัวอยาง, วิธีการใชและเก็บรักษาดวยก็ได และในบางกรณีอาจ

จําเปนตองระบุการทดสอบเอกลักษณ กอนการเตรียมหรือใชงานก็ได 
6.22 การทดสอบที่ใชสัตวทดลอง จะตองมีความเหมาะสม และไดรับการกักกันกอนการใชงานสัตวทดลอง 

การใชสัตวทดลองจะตองควบคุมและตระหนักถึงความเหมาะสมของการใชสัตวทดลอง โดยตองมี
การระบุและบันทึกขอมูลตางๆ เพื่อแสดงประวัติของการใชงานอีกดวย 
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บทท่ี 7 

การจางผลติและวิเคราะห 
 

หลักการ 
 

 การจางผลิตและวิเคราะหจะตองมีการกําหนด อยางถูกตอง  สอดคลอง และควบคุมในทุกขั้นตอน 
เพื่อหลีกเลี่ยงความเขาใจผิดที่ซ่ึงเปนผลใหกระบวนการผลิตหรือการทํางานไมบรรลุวัตถุประสงคดาน
คุณภาพ  โดยการเขียนสัญญาระหวางผูวาจางและผูรับจางตองมีการระบุภาระหนาที่รับผิดชอบของแตละ
ฝายอยางชัดเจน สัญญาจางตองระบุถึงขั้นตอนและวิธีการที่ผูรับผิดชอบการปลอยผานดําเนนิการปลอย
ผานเพื่อขายแตละชุดของผลิตภัณฑ  
 

หมายเหตุ : ในบทนีก้ลาวถึงความรับผิดชอบของผูผลิต ตอหนวยงานที่มีอํานาจควบคุมการผลิต

และการขายผลิตภัณฑในแตละประเทศสมาชิก(ประเทศไทยคือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 
โดยไมไดรวมถึงความรับผิดชอบของทั้งผูรับจางและผูวาจางที่มีตอผูบริโภค 

 

บทท่ัวไป 
 

7.1 สัญญาจางจะตองครอบคลุมถึงทุกขอกําหนดของกระบวนการผลิต และ/หรือ การวิเคราะหที่อยู
ภายใตสัญญานั้น และยังตองรวมถึงขอกําหนดดานเทคนิคอ่ืนที่เกีย่วของอีกดวย 

7.2 ทุกขอกําหนดของสัญญาจางผลิตและวิเคราะห  และรวมถึงการเปลี่ยนแปลงขอกําหนดทางดาน
เทคนิคและดานอื่น ๆ จะตองสอดคลองกับขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

ผูวาจาง 
 

7.3 ผูวาจางมีหนาที่ในการดําเนนิการการประสิทธิภาพใหผูรับจางในการปฏิบัติตามสัญญาจางทั้งนี ้  เพื่อ
กระทําใหเกดิความสําเร็จตามความตองการของงาน และจะตองมั่นใจวาผูรับจางสามารถปฏิบัติตาม
หลักการทั่วไปของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลติ และตามแนวทางในบทนีอี้กดวย 

7.4 ผูวาจางจะตองจัดเตรียมขอมลูที่จําเปนใหผูรับจาง  เพื่อการทําสัญญาจางมีความถูกตอง สอดคลองกับ
ขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือกฎ ระเบียบ ขอบังคับอื่นใด  ผูวาจางจะตอง
มั่นใจวาผูรับจางทราบถึงทุกปญหาและขอจํากัดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑหรืองานที่ทาํซ่ึงเปนอันตราย
สงผลกระทบตอ  อาคาร สถานที่ อุปกรณ เครื่องมือ บคุลากร วัสดุตางๆ  หรือผลิตภัณฑอยางอื่นของ
ผูรับจางเอง 

7.5 ผูวาจางตองมัน่ใจวาทุกกระบวนการขนสงผลิตภัณฑและวัสดุอ่ืนใดของผูรับจางมาสงมอบใหแกผูวา
จาง โดยไดรับการปลอยผานโดยผูมีอํานาจ และ มีคุณลักษณะเฉพาะตามที่กําหนดไว 
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ผูรับจาง 
 

7.6 ผูรับจางตองมีอาคาร สถานที่ อุปกรณ และเครื่องมืออยางเพยีงพอ  มีองคความรู ประสบการณและ
บุคลากร ในการปฏิบัติตามสัญญาจางไดอยางมีประสิทธิภาพ และโรงงานที่รับจางผลิตอาจจะอยู
ภายใต ผูผลิตที่เปนผูรับอนุญาตผลิตยาที่ขึ้นทะเบยีนไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็ได 

7.7 ผูรับจางตองมั่นใจวาทุกกระบวนการขนสงผลิตภัณฑและวัสดุอ่ืนใดทีม่าสงมอบใหแกผูรับจาง วามี
ความเหมาะสม  

7.8 ผูรับจางจะตองไมมีการจางตอ จางเหมาชวง หรือจางบุคคลที่สาม ในการทํางานตามสัญญาจาง     
ยกเวน ผานการประเมินและอนุมัติขอกําหนดตาง ๆ จากผูวาจาง ทั้งนี้ขอกําหนดตาง ๆ ที่ผูรับจาง
กระทํากับผูรับจางตอ ผูรับจางเหมาชวง ผูรับจางที่เปนบุคคลที่สาม จะตองเปนไปตามที่กําหนดไว
ระหวางผูวาจางและผูรับจาง  

7.9 ผูรับจางจะตอง หยุด ยับยั้ง กิจกรรมที่อาจเปนผลเสียตอคุณภาพของ ผลิตภัณฑที่รับจางผลิต  และ/

หรือ  ผลการทดสอบที่รับรับจางวิเคราะห  
 

สัญญาจาง 
 

7.10 สัญญาจางจะตองจัดเตรียมขึน้ระหวางผูวาจางและผูรับจาง  โดยระบุความความรับผิดชอบที่เกี่ยวของ
ของกับกระบวนการผลิตและการควบคุมคณุภาพผลิตภัณฑ  ขอกําหนดดานเทคนิคของสัญญาจาง
จะตองจดัเตรียมขึ้นโดยมีผูเชีย่วชาญที่เหมาะสมในดาน เทคโนโลยีเภสัชกรรม การวิเคราะห และ
หลักเกณฑและวิธีการที่ดใีนการผลิต  ทุกขอกําหนดสําหรับการผลิตและการวิเคราะหจะตอง
สอดคลองกับขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผานความเหน็ชอบรวมกัน
ของผูรับจางและผูวาจาง 

7.11 สัญญาจางจะตองระบุวิธีการที่ผูมีอํานาจในการปลอยผายผลิตภัณฑ ดําเนินการปลอยผานผลิตภณัฑ
เพื่อขาย ทั้งนี้เพื่อมั่นใจวาแตละชุดการผลิต ไดรับการผลิตและตรวจสอบใหมีความสอดคลองกับที่
สํานักงานคณะกรรมการและยากําหนด  

7.12 สัญญาจางจะตองใหรายละเอยีดอยางชดัเจนถึงบุคคลที่รับผิดชอบใน การจัดซื้อ การทดสอบ และการ
ปลอยผายวัตถุดิบ ผูทําการผลิต และ ควบคุมคุณภาพ รวมถึงการควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต และ
ผูรับผิดชอบในการสุมและดําเนินการทดสอบ ในกรณขีองการจางวิเคราะห สัญญาจางจะตองระบุวา
มีการสุมตัวอยางเพื่อการทดสอบในสถานที่ผลิตหรือไม 

7.13 บันทึกการผลิต  บันทึกการทดสอบ บันทึกการขาย และสารมาตรฐาน จะตองเกบ็รักษาโดยผูวาจาง 
หรือมีใหผูวาจางใชงานได  และบันทึก อ่ืน ๆ ที่เกี่ยวของกับการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑทีก่าร
รองเรียนหรือพบขอบกพรอง จะตองมีการประเมินและระบุ ตามขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติในเรื่อง
ขอบกพรอง/การเรียกเก็บคนื  ของผูวาจาง 
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7.14 สัญญาจางจะตองอนุญาตใหผูวาจางสามารถไปตรวจสถานที่ผลิตของผูรับจางได 
7.15 ในกรณีของการจางวิเคราะห  ผูรับจางตองทราบวาจะไดรับการตรวจประเมนิโดยสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
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บทท่ี 8 

ขอรองเรียนและผลิตภัณฑเรียกคืน 

 
หลักการ 
 

 ทุกขอรองเรียนและขอมูลตาง ๆ ที่แสดงใหเห็นถึงแนวโนมในการเกิดขอบกพรองของผลิตภัณฑ  
จะตองไดรับการพิจารณาอยางรอบรอบ ทั้งนี้ตามขั้นตอนและวิธีการที่กําหนดเปนลายลักษณอักษร โดย
จะตองมีการกาํหนดเงื่อนไขสําหรับสิ่งที่ไมคาดหมายทั้งหมดที่อาจเกิดขึ้น ถามีความจําเปนจะตองมีระบบ
ที่ออกแบบใหมีการเรียกคืนผลิตภัณฑจากตลาดอยางทันที เมื่อทราบถึงผลกระทบหรือขอบกพรองของ
ผลิตภัณฑนัน้ 
 

ขอรองเรียน 
 

8.1 ตองมีบุคคลที่รับผิดชอบดานขอรองเรียนและการตัดสนิใจเกี่ยวกับขอรองเรียนนั้น โดยตองไดรับ
การสนับสนุนอยางเพยีงพอจากทุกฝายทีเ่กี่ยวของ ซ่ึงถาบุคคลดังกลาวไมใชผูมอํีานาจตัดสินใจ 
กระบวนการทีต่ามมาตองตระหนกัถึง ทุกเรื่องรองเรียน  การสืบสวนหาสาเหตุ หรือการเรียกคืน 

8.2 ตองมีขั้นตอนและวิธีการปฏบิัติที่เปนลายลกัษณอักษร ที่อธิบายการปฏิบัติและรวมถึงขอกําหนดที่
ตองคํานึงถึง สําหรับการเรียกคืนผลิตภณัฑ สําหรับในกรณีที่ขอรองเรียนดังกลาวมแีนวโนมที่จะทํา
ใหเกดิขอบกพรองของผลิตภัณฑได 

8.3 ขอรองเรียนใด ๆ ที่เกี่ยวกับขอบกพรองของผลิตภัณฑจะตองบันทึกรายละเอยีดเบื้องตนและการ
สืบสวนหาสาเหต ุและตองมบีุคคลที่รับผิดชอบการควบคุมคุณภาพรวมในการศึกษาปญหานั้นดวย 

8.4 ถาพบขอบกพรองในผลิตภณัฑของชุดการผลิตใดชุดการผลิตหนึ่ง จะตองมกีารตรวจสอบชุดการ
ผลิตอ่ืนๆ ตามลําดับวามีขอบกพรองหรือไม  ในทางปฏิบัติ ชุดการผลิตอ่ืนที่ที่มีการเกี่ยวของกับชุด
การผลิตที่มีขอบกพรองจะตองไดรับการวิเคราะหดวย 

8.5 การตัดสินใจทัง้หมดและทุกการปฏิบัติที่เปนผลสรุปของขอรองเรียน ตองบันทึกและอางถึงบันทึก
การผลิตที่เกี่ยวของทั้งหมด 

8.6 บันทึกขอรองเรียนตองไดรับการพิจารณาตรวจสอบ เปนระยะ ทั้งนี้เพือ่ใหสามารถวเิคราะห ปญหา
ที่เกิดซ้ําซากได และเพื่อพิจารณาความเปนไปไดในการเรยีกคืนผลิตภณัฑจากทองตลาด 

8.7 ตองรายงานสํานักงานคระกรรมการอาหารและยาทราบถึงมาตรการดําเนินการของผูผลิตเมื่อพบวามี 
ขอผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นของการผลิต  ผลิตภัณฑมีคณุภาพต่ําลง หรือพบปญหารายแรงดานคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ 

 
 
 

การเรียกคืน 
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8.8 ตองมีบุคคลที่รับผิดชอบสําหรับการดําเนนิการและรวมพิจารณาการเรยีกคืนและตองไดรับการ
สนับสนุนอยางเพียงพอจากทุกฝายที่เกีย่วของในการเรียกคืนทั้งนี้ตามระดับความเรงดวนอยาง
เหมาะสม บคุคลดังกลาวจะตองเปนอิสระจากฝายการขายและฝายการตลาด และถาบุคคลดังกลาว
ไมมีอํานาจตัดสินใจ กระบวนการที่ตามมาตองตระหนกัถึงทุกการปฏิบัติที่เกี่ยวของกับการเรียกคืน 

8.9 ตองมีขั้นตอนและวิธีการในการเรียกคืน ที่เปนลายลักษณอักษร ไดรับการตรวจสอบเปนระยะ และ
ทันสมัยอยูเสมอ  

8.10 การเรียกคืนตองพรอมดําเนนิการโดยทนัทีและตลอดเวลา     
8.11 ตองรายงานทนัทีตอผูรับอนุญาตของแตละประเทศที่มกีารสงผลิตภัณฑไปยังประเทศนั้น เมื่อมีการ

เรียกคืนผลิตภณัฑเพราะสาเหตุจากพบหรอืสงสัยในความบกพรองของผลิตภัณฑ 
8.12 บุคคลผูรับผิดชอบสําหรับการเรียกคืนจะตองใชบันทึกการขายไดทนัที และตองมีขอมูลอยาง

เพียงพอในหวัขอ การขายสง และ/หรือ การขายตรงตอผูบริโภค (พรอมที่อยู ,หมายเลขโทรศัพท/

หมายเลขโทรสาร ทั้งในและนอกเวลางาน ,ชุดการผลิตและปริมาณที่สง) ทั้งนี้รวมถึงการสงออก

ผลิตภัณฑหรือผลิตภัณฑตวัอยาง 
8.13 ในระหวางการรอผลการตัดสินใจ ผลิตภัณฑเรียกคนื ตองระบุสถานะและแยกเก็บในสถานที่ที่

ปลอดภัยและมั่นคง 
8.14 ความกาวหนาของกระบวนการการเรียกเก็บคืนตองมีการบันทึกและจัดทําเปนจัดพมิพเปนรายงาน

ฉบับสุดทาย ทั้งนี้รวมถึงการปรับกระทบยอดทางบญัชีระหวางปริมาณการสงและปริมาณเรียกคืน
ของผลิตภัณฑ 

8.15 ประสิทธิภาพของการเรียกคนืตองไดรับการประเมินตลอดเวลา 



คูมือแนวทางการดาํเนนิการตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลติยา 

บทท่ี 9 

การตรวจประเมินตนเอง 
 
หลักการ 
 

 การตรวจประเมินตนเองตองดําเนินการในลักษณะของการเฝาระวัง ตดิตาม การใชและการปฏิบตัิ
ตามหลักการของหลักเกณฑและวิธีการทีด่ใีนการผลิต (GMP) และเพือ่ใหมีกระบวนการแกไขที่จาํเปน 
 

9.1 ทัศนคติ ความรู และคุณสมบัติที่เกี่ยวของของบุคลากร อาคาร สถานที่ วัสดุ อุปกรณ เครื่องมือ 
เอกสาร การดําเนินการผลิต การควบคมุคุณภาพ การจัดจําหนาย  ของผลิตภัณฑทางการแพทย  
ขอกําหนดสําหรับขอรองเรียนและการเรียกคืน และการตรวจประเมินตนเอง ตองไดรับการ
ตรวจสอบติดตามเปนระยะตามแผนงานที่กําหนดไวลวงหนา เพื่อที่จะตรวจสอบวามีการปฏบิัติตาม
หลักการของการประกันคุณภาพ 

9.2 การตรวจประเมินตนเองตองดําเนินการภายใตความเปนอิสระและเปนไปตามที่ผูมีอํานาจรับผิดชอบ
ในการตรวจประเมินภายในกําหนด   ทั้งนี้อาจใชผูตรวจประเมนิอสิระจากหนวยงานภายนอกรวม
ดวยก็ได 

9.3 การตรวจประเมินตนเองทุกกรณีตัองมีการบันทึกไวทั้งหมด รายงานผลการตรวจประเมินจะตองระบุ
ขอสังเกตระหวางการตรวจประเมินทั้งหมด และตองระบุสถานะของการปฏิบัติตางดวย ทั้งนี้ถา
จําเปนอาจตองมีวัตถุประสงคและวิธีการแกไขดวยกไ็ด   
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ภาคผนวก 
5 

การผลิตชีววัตถุสําหรับสัตว 
 

หลักการ 
 

การผลิตชีววัตถุสําหรับสัตว มีลักษณะพิเศษ ที่จะตองพิจารณาเมื่อจะมีการใชและประเมิน ระบบ
การประกันคุณภาพ 

ทั้งนี้เนื่องจากความหลากหลายทางชีวภาพของ สัตวและจุลชีพที่กอโรคในสัตว จึงทําใหมีความ
หลากหลายของผลิตภัณฑ และบอยครั้งที่พบวากําลังการผลิตมีปริมาณเพียงเล็กนอย ซ่ึงมีการดําเนินการ
ผลิตแบบหวงระยะเวลา และยิ่งไปกวานั้น ดวยลักษณะเฉพาะของการผลิต จึงทําใหผลิตภัณฑจําเปนตองมี
การปองกันการปนเปอน และการปนเปอนขามกันที่มีประสิทธิภาพมาก สําหรับการปองกันสภาวะแวดลอม
นั้นก็มีความสําคัญมาโดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อมีการใชจุลชีพที่สามารถกอโรคได หรือจุลชีพตางถิ่น โดย
ผูปฏิบัติงานจะตองไดรับการปองกันอยางเพียงพอเมื่อมีการใชจุลชีพที่สามารถกอโรคในมนุษยได  

จากปจจัยตางๆ ขางตนประกอบกับความหลากหลายของสายพันธของจุลชีพที่ใชผลิตชีววัตถุ
สําหรับสัตวและขอจํากัดดานขอมูลที่แสดงประสิทธิภาพของการควบคุมคุณภาพของแอนติเจนและ
ผลิตภัณฑ จึงแสดงใหเห็นวาบทบาทของการประกันคุณภาพมีความสําคัญเปนอยางยิ่ง โดยไมสามารถจะใช
หลักการทั่วไปของ GMP (บทที่ 1-9) ไดโดยเพียงอยางเดียวยังตองประกอบการดําเนินการตามแนวทางที่

จะกลาวตอไปดวย เพื่อที่จะใหขอมูลตางๆ ที่เกิดขึ้น ไดรับการประเมิน ตัดสินใจ และปฏิบัติไดอยาง
เหมาะสม และมีบันทึกไวเสมอ 

 

บุคลากร 
 

1. บุคลากรที่เขาสูบริเวณผลิต จะตองไดรับการฝกอบรมที่เหมาะสม โดยเฉพาะอยางยิ่งเรื่องสุขอนามัย 
จุลชีววิทยา และความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑ ที่ตองปฏิบัติงานดวย  

2. หัวขอของการฝกอบรมบุคลากร ตองมีหัวขอดังตอไปนี้ ตามความเหมาะสม แบคทีเรียวิทยา, ชีววิทยา, 

ชีวสถิติวิทยา, ภูมิคุมกันวิทยา, ปรสิตวิทยา, เภสัชกรรม, เวชกรรม, เภสัชวิทยา, ไวรัสวิทยา สัตว

แพทยศาสตร และจะตองมีความรูอยางเพียงพอดานการปองกันสภาวะแวดลอม 

3. บุคลากรจะตองไดรับการปองกันการติดเชื้ออยางเพียงพอ จากจุลชีพที่ดําเนินการผลิต โดยเฉพาะอยาง
ยิ่งจุลชีพที่สามารถกอโรคในมนุษยได โดยตองมีมาตรการที่เหมาะสม ที่จะปองกันการติดเชื้อของ
บุคลากรที่สัมผัสกับเชื้อโรคและสัตวทดลอง 
 

บุคลากรควรไดรับการฉีดวัคซีนปองกันโรค และมีการตรวจสุขภาพเปนประจํา 
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4. ตองมีมาตรการปองกันการออกสูนอกบริเวณผลิตของจุลชีพที่ดําเนินการผลิต ที่มีสาเหตุจากบุคลากร
เปนพาหะ ทั้งนี้ขึ้นอยูกับชนิดของจุลชีพ เชน การเปลี่ยนเสื้อผาทั้งหมดและอาบน้ํา กอนออกจาก
บริเวณผลิต เปนตน 

5. การผลิตชีววัตถุโดยทั่วไปนัน้ บุคลากรเปนสาเหตุที่ทําใหเกิดการปนเปอนและการปนเปอนขามกัน
ในอัคราที่สูงมาก 
 

การปองกันการเกิดการปนเปอนโดยมีบุคลากรเปนสาเหตุ จะตองมีทั้งมาตรการ ขั้นตอน และวิธีการที่
เกี่ยวกับการแตงกาย เครื่องปองกัน ที่เหมาะสมกับแตละขั้นตอนที่ดําเนินการผลิต 

 

การปองกันการเกิดการปนเปอนขามกัน โดยบุคลากรเปนสาเหตุนั้น จะตองมีมาตรการ ขั้นตอน และ
วิธีการที่หามบคุลาการเดินทางขามเขตพื้นที่ ยกเวน จะมมีาตรการที่จะขจัดความเสี่ยงนั้นเสียกอน ทั้งนี้
ระหวางเวลาการทํางานในแตละวัน หามบคุลากรทํางานในบริเวณที่มจีุลชีพเชื้อเปนที่ดําเนินการผลิต 
หรือที่ทํางานในอาคารสัตวทดลอง เขาสูบริเวณที่มกีารผลิตหรือการใชจลุชีพอ่ืน และหากไมสามารถ
หลีกเลี่ยงได กจ็ะตองมีขั้นตอนและวิธีการที่เขียนอยางชดัเจน เกี่ยวกับการฆาเชื้อ ซ่ึงรวมถึงการเปลี่ยน
เสื้อผาและรองเทา และการอาบน้ํา(ถาจําเปน) 
 

บุคลากรที่เขาสูบริเวณควบคุมและกักกันเชื้อที่มีการผลิตเปนระบบปดอยางสมบูรณ ในชวงเวลา 12 

ช่ัวโมงที่ผานมา เพื่อตรวจสอบการเพาะเลีย้งในระบบปดการตรวจการปนเปอนภายนอก หรือกจิกรรม
อยางอื่นที่ไมเปนการสัมผัสเชื้อและไมมีการเปดระบบที่ดาํเนินการอยู ไมจัดวามีความเสี่ยงที่จะทําให
เกิดการปนเปอน ยกเวน เปนการใชจุลชีพตางถ่ิน 
 

อาคารและสถานที่ 
 

6. อาคารและสถานที่จะตองออกแบบเพื่อควบคุมความเสี่ยงที่เกิดขึ้นกับผลิตภัณฑและส่ิงแวดลอม 
 

โดยการควบคมุความเสี่ยงดงักลาว สามารถดําเนินการไดโดยการใชอุปกรณควบคุมและกักกันเชื้อ, 

บริเวณสะอาด, บริเวณสะอาดและกกักนัเชือ้ หรือบริเวณควบคุม 

7. จุลชีพเชื้อเปน จะตองมกีารใชในบริเวณควบคุมและกักกนัเชื้อโดยระดบัของการควบคุมและกักกันเชื้อ 
นั้น ขึ้นอยูกับความรุนแรงในการกอโรคและความเปนเชื้อตางถ่ิน 

8. จุลชีพเชื้อตายหรือไมสามารถกอโรคได จะตองมีการใชในบริเวณสะอาด ทั้งนี้ บริเวณสะอาดยัง
สามารถใชไดกับการใช การเพาะเลี้ยงเซลล, การแยกเซลล และการกรองปลอดเชื้อ อีกดวย 

9. การทํางานแบบระบบเปดหรือการเปดระบบการทํางานระบบปด ที่ไมมีวิธีการทําใหปลอดเชื้อรวมดวย 

จะตองทํางานภายในบริเวณระดับความสะอาดระดับเอ (grade A) ในพื้นที่ที่มีความสะอาดระดับบี 
(grade B)  
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10. กรณีมีการใชอาคาร สถานที่การผลิตเพื่อกิจกรรมอยางอื่น เชน การควบคุมคุณภาพ การวิจัยและพัฒนา 
หรือการวินัจฉัย เปนตน จะตองมีการแยกบริเวณและใชบริเวณควบคุมและกักกันเชื้อแยกตางหาก โดย
ระดับของการควบคุมและกักกันเชื้อ ขึ้นอยูกับความรุนแรงในการกอโรค และความเปนเชื้อตางถ่ิน 

และเมื่อมีการตรวจวินิจฉัยที่มีความเสี่ยงที่จะเปนเชื้อกอโรครุนแรงได จึงตองใชระดับของการควบคุม
และกักกันเชื้อ เพื่อรองรับความเสี่ยงดังกลาวและสําหรับกรณีที่อาคาร ควบคุมคุณภาพหรืออาคาร ทีอ่ยู
ติดหรือใกลชิดกับอาคารผลิต ก็จําเปนตองใชเครื่องควบคุมและกักกันเชื้ออีกดวย 

11. อาคารและสถานที่ที่ใชควบคุมและกักกันเชื้อนั้น จะตองงายตอการทําความสะอาด ฆาเชื้อและตองมี
ลักษณะดังตอไปนี้ 

11.1 ไมมีการรับและปลอยอากาศออกสูภายนอกโดยตรง 
11.2 การไหลเวียนอากาศแบบความดันเปนลบ จะตองมีการกรองผาน HEPA และไมมีการ

หมุนเวียนซํ้า ยกเวน ในพื้นที่เดียวกันและกรองผาน HEPA กอนใชซํ้าอีกดวย อยางไรก็

ตามการใชอากาศหมุนเวียนระหวางพื้นที่สามารถยอมรับได ถามีการกรองอากาศออกผาน 
HEPA 2 ชุด โดย HEPA ชุดแรก จะตองมีการเฝาระวังความสมบูรณของการกรองอยาง

ตอเนื่อง และตองมีมาตรการที่เพียงพอหรือการปองกันเมื่อมีความผิดพลาดในระบบกรอง
อากาศ 

11.3 อากาศจากสถานที่ผลิตจุลชีพตางถ่ิน จะตองมีการกรองอากาศออกผาน HEPA 2 ชุด ตอ 

เรียงกัน และไมมีการใชอากาศหมุนเวียนซ้ํา 
11.4 ระบบรวบรวมและบําบัดของเสียทุกชนิด ตองมีการฆาเชื้อ, ทําใหปลอดเชื้อ หรือ เผา

ทําลาย ดวยวิธีการที่เหมาะสม และตัวกรองที่ปนเปอนจะตองมีการจัดการดวยวิธีที่มีความ
ปลอดภัยดวย 

11.5 หองเปลี่ยนเสื้อผาที่ออกแบบและใชเปนแอรล็อค ซ่ึงประกอบดวยอุปกรณลางมือ และ
อาบน้ํา(ถามี) จะตองมีความดันที่ทําใหไมเกิดการไหลของอากาศ ระหวางบริเวณทํางาน

และสภาะแวดลอมภายนอกหรือความเสี่ยงที่จะเกิดการปนเปอนจากชุดที่สวมใสอยู
ภายนอกบริเวณผลิต 

11.6 ระบบแอรล็อคที่ใชสําหรับสงผานอุปกรณ จะตองสรางโดยไมเกิดการปนเปอนระหวาง
บริเวณทํางานและสภาวะแวดลอมภายนอก หรือจากอุปกรณที่อยูในแอรล็อค โดยตองมี
ขนาดที่เหมาะสมกับอุปกรณ และจะตองกําหนดเวลาที่อุปกรณตองอยูในแอรล็อคดวย 
เพื่อใหมีระยะเวลาเพียงพอที่จะทําใหกระบวนการทําความสะอาดทํางานไดอยางสมบูรณ 

11.7 ในหลายกรณี การใชเครื่องนึ่งปราศจากเชื้อแบบสองประตูเพื่อความปลอดภัยในการ
ทําลายเชื้อและการทําใหปราศจากเชื้อ 
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12. หองสงอุปกรณและหองเปลี่ยนเสื้อผา จะตองใชระบบควบคุมการเปด หรือระบบอื่นๆ ที่ปองกันการ
เปดประตู มากกวา 1 บานพรอมกัน โดยหองเปลี่ยนเสื้อผาจะตองมีอากาศคุณภาพเดียวกันกับบริเวณ

ทํางานและแยกระบบอากาศจากบริเวณทํางาน สําหรับสงอุปกรณจะมีการไหลเวียนอากาศหรือไมก็ได 
13. กระบวนการผลิตตางๆ เชน การเพาะเลี้ยงเซลล, การเตรียมอาหารเลี้ยงเซลล, หรือการเพาะเลี้ยงไวรัส 

เปนตน ที่อาจเปนสาเหตุของการปนเปอน จะตองทําในบริเวณที่แยกตางหาก และสําหรับสัตวทดลอง
และผลิตภัณฑจากสัตว จะตองใชดวยความระมัดระวัง 

14. บริเวณผลิตที่ดําเนินการผลิตจุลชีพที่ทนทานตอการฆาเชื้อ เชน แบคทีเรียที่สรางสปอร จะตองแยก
บริเวณและระมัดระวังเปนกรณีพิเศษจนกวาจะทําใหหมดฤทธิ์ 

15. ภายในบริเวณและระยะเวลาเดียวกันจะตองมีผลิตภัณฑเพียงชนิดเดียวเทานั้นที่ดําเนินการ ยกเวน มี
การใชระบบการผสมและสงเขาการบรรจุทันที 

16. บริเวณผลิต ตองออกแบบเพื่อใหงายตอการทําความสะอาด ฆาเชื้อ หลังจากชวงระยะเวลาการผลิต 
ดวยวิธีการที่ผานการตรวจสอบความถูกตองแลว 

17. การผลิตจุลชีพหรือแอนติเจน จะตองกระทําในบริเวณควบคุม เพื่อควบคุมไมใหเชื้อออกสูภายนอก
และมีการใชความรอน ในการทําใหปราศจากเชื้อ ในทุกๆ ของการตอและถอดขอตอหรือการเชื่อม
ตางๆ หรืออาจจะใชวิธีการเชื่อมตอภายใตสภาวะการไหลของอากาศแบบทิศทางเดียว(grade A) โดย

ใหรวมกับเทคนิคการปลอดเชื้อ (Aseptic techniques) และประกอบกันอยางสมบูรณไมมีการรั่ว

เกิดขึ้น ทั้งนี้วิธีการทําใหปราศจากเชื้อกอนการถอดการเชื่อมตอตางๆ จะตองมีการตรวจสอบความ
ถูกตอง และภายในบริเวณพื้นที่เดียวกัน ควรใชถังเพาะเลี้ยงแยกกันตามชนิดของจุลชีพหรือแอนติเจน
ที่ทําการผลิต เพื่อปองกันความเสี่ยงของการเกิดการปนเปอนขามกันโดยไมตั้งใจ อยางไรก็ตามจุลชีพ
หรือแอนติเจนที่มีขอกําหนดพิเศษในการควบคุมและกักกันเชื้อจะตองแยกผลิตเฉพาะผลิตภัณฑนั้น
เทานั้น 

18. อาคารที่ใชสัตวทดลองเพื่อการผลิตจะตองมีมาตรการในการควบคุมและกักกันเชื้อ และ/หรือความ

สะอาดที่เหมาะสม โดยแยกสวนอื่นๆ ที่มีการใชสัตว 
 

อาคารที่ใชสัตวทดลองเพื่อการทดสอบที่มีการใชจุลชีพหรือแอนติเจน ที่สามารถกอโรคได จะตองมี
การควบคุมและกักกันเชื้อยางเหมาะสมและเพียงพอ 

 

19. การเขาสูบริเวณผลิตจะตองมีการควบคุม อนุญาตเฉพาะผูมีหนาที่เกีย่วของเทานั้น โดยตองประกาศให
เห็นอยางชัดเจนดวยขอความที่กระชับเขาใจงาย 

20. เอกสารที่เกี่ยวของกับอาคารและสถานที่จะตองปรากฎในเอกสารแมบทของโรงงาน 
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สถานที่ผลิตและอาคารจะตองมีขอมูลที่เพียงพอ(หมายความถึง แผนผัง และคําอธิบาย) ดังนั้นการ

ออกแบบและสภาวะที่ใชในแตละหองจะตองระบุใหสอดคลองกับชนิดของจุลชีพหรือแอนติเจนที่ใช 
และเสนทางการเขาออก ของบุคคลผลิตภัณฑ อุปกรณ จะตองระบุอยางชัดเจน 

 

ระบุชนิดของสัตวทดลองที่ใช 
 

ระบุกิจกรรมที่กระทําในบริเวณใกลเคียง 
 

แผนผังของบริเวณอาคาร ควบคุมและกักกันเชื้อ และ/หรือ บริเวณสะอาด จะตองระบุการไหลเวียน

ของอากาศเขา-ออก, การกรอง และคุณลักษณะเฉพาะที่ตองการ, จํานวนของอากาศเปลี่ยนตอช่ัวโมง 

และความแตกตางของความดันอากาศ โดยตองมีการตรวจวัดความดันอากาศดวยอุปกรณที่เหมาะสม 
 

อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร 
 

21. อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร จะตองออกแบบและสรางเพื่อใหเหมาะสมกับขอกําหนดของแตละ
ผลิตภัณฑ 

 

กอนการใชงาน อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร จะตองมีการตรวจสอบคุณสมบัติและตรวจสอบความ
ถูกตอง และตองมีการบํารุงรักษาและตรวจสอบความถูกตองเปนระยะ 

22. อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร ตองเหมาะสมกับระดับของการควบคุมและกักกันเชื้อท่ีใชผลิต และตอง
งายตอการทําความสะอาด, การฆาเชื้อหรือการทําใหปราศจากเชื้อไดอยางมีประสิทธิภาพ 

23. อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร ระบบปดที่ใชสําหรับการผลิตจุลชีพและแอนติเจน จะตองออกแบบและ
สรางเพื่อปองกันการรั่วหรือการเกิดหยดหรือละออง 

 

อากาศเขาและออกจากอุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร จะตองมีการปองกันตามระดับของการควบคุม
และปองกันเชื้อ เชน การใชไสกรองประเภทไมชอบน้ํา ที่ทําใหปราศจากเชื้อได เปนตน 

 

การเติมและถายวัสดุ สารเคมีตางๆ จะตองมีการทําใหปราศจากเชื้อในระบบปดหรืออาจจะทําภายใต
สภาวะการไหลของอากาศแบบทิศทางเดียว(grade A)  

24. อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร ที่จําเปนตองทําใหปราศจากเชื้อ กอนใชงานแนะนําใหใชวิธีทําให
ปราศจากเชื้อโดยใชความรอนชื้น หรือวิธีอ่ืนๆ ในกรณีที่ไมสามารถใชความรอนชื้อได ทั้งนี้รวมถึง
อุปกรณ เครื่องมือที่ตั้งแยกเฉพาะ เชน เครื่องหมุนเหวี่ยงตั้งโตะ หรืออางน้ําปรับอุณหภูมิ เปนตน 

 

อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร สําหรับการทําใหบริสุทธิ์ การแยก และการทําใหเขมขน จะตองทําให
ปราศจากเชื้อหรือปลอดเชื้อ อยางนอยในระหวางเปลี่ยนผลิตภัณฑที่ทําการผลิต ซ่ึงผลกระทบจาการ
ทําใหปราศจากเชื้อตออายุการใชงานของเครื่องจักรจะตองมีการศึกษา 
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 ขั้นตอนและวธีิการทําใหปราศจากเชื้อ ทุกวิธีจะตองไดรับการตรวจสอบความถูกตอง 
25. อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร จะตองออกแบบเพื่อปองกันการสับสน ปนเปอนระหวางจุลชีพ 

แอนติเจน หรือผลิตภัณฑแตละชนิด ระบบทอ, วาวล, ไสกรองจะตองระบุหนาที่และผลิตภัณฑที่ใช 
 

จะตองแยกตูพักบมสําหรับสารที่มีเชื้อ และไมมีเช้ือ และยังตองแยกตามชนิดของจุลชีพหรือเซลล แต
ทั้งนี้การใชตูพักบมรวมกันของแตละจุลชีพหรือเซลล นั้น จะยอมรับไดก็ตอเมื่อมีขั้นตอนในการปด
ผนึก, การฆาเชื้อที่บริเวณพื้นผิว และการแยกภาชนะบรรจุ และตองมีปดฉลากในแตละภาชนะ เชน 

ขวดเพาะเซลล เปนตน การลางหลังการฆาเชื้อ แตละชนิดจะทําใหยากและตองใชความระมัดระวังเปน
พิเศษ 

 

อุปกรณ เครื่องมือ และหองที่ใชเก็บจุลชีพหรือแอนติเจน และผลิตภัณฑ จะตองออกแบบเพื่อปองกัน
การสับสนปนกัน และตองแสดงปายใหเห็นอยางชัดเจน และในภาชนะที่ปองกันการรั่วซึมได ทั้งนี้ 
เซลลและเชื้อจะตองเก็บแยกกัน 

26. อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร ที่เกี่ยวของ เชน การควบคมุอุณหภูมิจะตองมีการบันทกึ และ/หรือ ระบบ

สัญญาณเตือน 
 

เพื่อหลีกเลี่ยงการลมเหลวของระบบ, จึงตอมีระบบการบํารุงรักษา ประกอบดวย จะตองมีการวิเคราะห

แนวโนม ของขอมูล ดวย 

27. การนําเขาเครือ่งดูดแหง จะตองกระทําในบริเวณสะอาดและกักกันเชื้อที่เหมาะสม 
 

การนําของออกจากเครื่องดูดแหง มีโอกาสที่จะปนเปอนออกสูส่ิงแวดลอมได ดังนั้น ในกรณีที่ใช
เครื่องดูดแหงแบบประตูเดียว จึงจําเปนตองฆาเชื้อหองสะอาดกอนการทําการผลิตชุดตอไป ยกเวน 

เปนจุลชีพหรือแอนติเจนชนิดเดียวกัน และเครื่องดูดแหงแบบ 2 ประตู จะตองทําใหปราศจากเชื้อ ทุก

คร้ังหลังใชงาน ยกเวน เปดในบริเวณสะอาด 
 

การทําใหปราศจากเชื้อของเครื่องดูดแหง จะตองปฏิบัติตามขอ 23 และในกรณีที่วิธีผลิตแบบหวง

ระยะเวลา จะตองทําใหปราศจากเชื้ออยางนอย หลังเสร็จสิ้นแตละหวงระยะเวลา 
 

สัตวทดลองและอาคารสัตวทดลอง 
 

28. ยกเลิก 

29. อาคารสัตวทดลอง จะตองแยกจากอาคารสถานที่อ่ืนๆ และออกแบบอยางเหมาะสม 

30. สุขอนามัยของสัตวทดลอง สําหรับการผลิต จะตองระบุ ติดตาม และบันทึกไว สัตว ทดลองบางชนิด
อาจตองระบุคุณลักษณะเฉพาะ เชน ไขไกปลอดเชื้อเฉพาะ เปนตน 



คูมือแนวทางการดาํเนนิการตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลติยา 

31. สัตวทดลอง, จุลชีพ, แอนติเจน และวิธีการทดสอบ จะตองมีระบบการระบุเอกลักษณได เพื่อปองกัน

การสับสนและควบคุมความเสี่ยง ของอันตรายตางๆ ที่อาจเกิดขึ้น 
 

การบําบัดและฆาเชื้อของเสีย 
 

32. บรรดาของเสีย และน้ําทิ้งตางๆ มีความสําคัญ มากที่จะตองคํานึงถึง โดยเฉพาะสําหรับการผลิตชีววัตถุ 
ดังนั้น จึงตองตระหนักถึงการกําหนดขั้นตอนและวิธีการเพื่อปองกันการปนเปอนสูส่ิงแวดลอม โดย
อุปกรณ เครื่องมือ ที่ใชจะตองผานการตรวจสอบคุณสมบัติ และวิธีการที่ใชจะตองผานการตรวจสอบ
ความถูกตองกอนนําไปใช 

 

การผลิต 
 

33. เพราะความหลากหลายของผลิตภัณฑ และขั้นตอนการผลิตที่ซับซอนของการผลิตชีววัตถุสําหรับสัตว 
และธรรมชาติของกระบวนการผลิตจึงจําเปนที่ตองใหความสนใจในการตรวจสอบความถูกตองของ
วิธีการผลิต โดยตองมีความสม่ําเสมอในการเฝาระวัง การผลิตทุกขั้นตอน และการควบคุมคุณภาพ
ระหวางการผลิต นอกจากนั้น ยังตองใหความสนใจเปนพิเศษสําหรับวัตถุดิบการผลิตอาหารเลี้ยงเชื้อ 
และการใชระบบการใชเชื้อเพาะเซลล อีกดวย 

 

วัตถุดิบสําหรบัการผลิต 
 

34. จะตองมีการระบุวัตถุดิบสําหรับการผลิตที่เหมาะสมอยางชัดเจนในเอกสารคุณลักษณะเฉพาะ ซ่ึง
รวมถึงรายละเอียดตางๆ ของผูคาสง, วิธีการผลิตวัตถุดิบ, แหลงกําเนิดทางภูมิศาสตร และสายพันธ

ของสัตวที่ใหวัตถุดิบนั้น รวมถึง การควบคุมคุณภาพที่จะใชควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบ โดยเฉพาะ
อยางยิ่งการควบคุมคุณภาพทางดานจุลชีววิทยา 

35. ผลการทดสอบของวัตถุดิบ จะตองเปนไปตามคุณลักษณะเฉพาะที่กําหนดไว และในกรณีที่ตองใช
ระยะเวลานานในการทดสอบ อาจจําเปนตองใชวัตถุดิบนําไปผลิตกอนที่ผลการทดสอบจะเสร็จสิ้น แต
การปลอยผานผลิตภัณฑยังคงตองใชการประเมินผลการทดสอบของวัตถุดิบดวยเชนเดิม 

36. จะตองใหความสําคัญกับระบบของการประกันคุณภาพของผูคาสงในการประเมินวัตถุดิบของผูคาสง
และการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบของผูคาสง 

37. ในกรณีที่เปนไปไดใหใชความรอนสําหรับการทําวัตถุดิบใหปราศจากเชื้อ แตถาจําเปนตองใชวิธีอื่นที่
ไดรับการตรวจสอบความถูกตองแลว ก็สามารถใชได (เชนการใชรังสี เปนตน) 

 

อาหารเลี้ยงเชื้อหรือเซลล 
 

38. ความสามารถของอาหารที่จะใชในการเลี้ยงเชื้อหรือเซลล จะตองตรวจสอบความถูกตองกอนนํามาใช 
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39. อาหารเลี้ยงเชื้อหรือเซลล ควรจะทําใหปราศจากเชื้อในภาชนะที่ใช โดยการใชความรอนในการทําให
ปราศจากเชื้อ กาซ, อาหาร, กรด, ดาง, สารตานฟอง, หรือสารอื่นๆ ที่จําเขาไปในถังเพาะเลี้ยงที่ทําให

ปราศจากเชื้อแลว จะตองทําใหปราศจากเชื้อกอนนําเขา 
 

ระบบการใชเชื้อและเซลล 
 

40. มีความจําเปนที่จะตองปองกันการเปลี่ยนแปลงคุณสมบัติที่ไมตองการ ที่อาจเกิดขึ้นจากการเพาะขยาย
เชื้อหรือเซลล หลายรุนตอเนื่องกัน ดังนั้น การผลิตชีววัตถุสําหรับสัตวที่มีการใชเชื้อ, เซลล, เนื้อเยื่อ 

หรือตัวออน หรือสัตว จะตองมีการใชระบบชุดการผลิตเชื้อ และธนาคารเซลล (Seed lot system และ 
Cell banks) 

41. จํานวนของการเพาะขยาย (doubling, passages) ระหวางเชื้อ หรือเซลลตนแบบ กับผลิตภัณฑ

จะตองมีความคงที่ตามที่ไดยื่นไวแก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
42. เชื้อหรือเซลลตนแบบจําเปนตองหาคุณลักษณะ, เอกลักษณ และทดสอบเพื่อส่ิงปนเปอน คาการ

ยอมรับของเชื้อหรือเซลลตนแบบใหมจะตองมีกําหนดไว เชื้อหรือเซลลตนแบบจะตองสราง, เก็บ

รักษา และใชโดยปองกันการปนเปอนหรือการเปลี่ยนแปลงใดๆ ขณะที่สรางเชื้อหรือเซลลตนแบบ 
จะตองไมมีการใชส่ิงมีชีวิตหรือวัสดุที่ติดเชื้อได ชนิดอื่นๆ อยูในบริเวณเดียวกันหรือบุคคลเดียวกัน 

43. การสรางเชื้อหรือเซลลตนแบบ จะตองทําในบริเวณที่เหมาะสมเพื่อปองกันเชื้อและเซลลตนแบบ, 

บุคลากร  และสภาพแวดลอมภายนอก 

44. ตนกําเนิด, รูปแบบและสภาวะการเก็บรักษาของตนกําเนิดจะตองอธิบายไวอยางเต็มรูปแบบ และตอง

บอกขอมูลที่เกี่ยวกับความคงตัวและปริมาณการฟนตัวแของเชื้อหรือเซลลตนแบบ โดยตองเก็บใน
ภาชนะที่ปดลอคแนน, ปดฉลากใหอานชัดเจนในอุณหภูมิที่เหมาะสม ทั้งนี้ตองมีการเฝาระวังสภาวะ

ของการเก็บรักษา รวมถึงคลังและหองเก็บดวย 

45. เฉพาะผูรับอนุญาตเทานั้นที่สามารถถือครองเชื้อหรือเซลลตนแบบโดยภายใตความควบคุมดูแลของ
ผูรับผิดชอบ จํานวนการเพาะขยายที่ตางกันหรือชนิดของเชื้อหรือเซลลตนแบบที่ตางกัน จะตองเก็บ
โดยปองกันการสับสนหรือสลับกัน และควรแบงเก็บเชื้อหรือเซลลตนแบบเปนสวนๆ เก็บแยกออก
จากกัน เพื่อปองกันการสูญเสียทั้งหมด 

 

หลักการของการปฏิบัติงาน 
 

46. ควรหลีกเลี่ยงการทําใหเกิดเปนหยดหรือฟอง ในระวางการผลิตกระบวนการปนเหวี่ยง การผสม 
สามารถที่ทําใหเกิดหยดกระเด็นได จึงจําเปนตองปฏิบัติงานในพื้นที่ควบคุมและกักกันเชื้อ หรือพื้นที่
สะอาดและกักกันเชื้อ เพื่อปองกันจุลชีพ เชื้อเปนออกสูบริเวณภายนอก 
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47. การหก, การร่ัว, การลน โดยเฉพาะจุลชีพมีชีวิตจะตองจัดการอยางรวดเร็วและดวยความปลอดภัย 

มาตรการการฆาเชื้อ ที่ตรวจสอบความถูกตอง จะตองมีสําหรับทุกจุลชีพที่ดําเนินการและในกรณี
สําหรับจุลชีพเดียวกันแตตางสายพันธ หรือไวรัสที่มีลักษณะคลายกันมาก สามารถที่จะใชวิธีการเดียว
ที่ตรวจสอบความถูกตองกับเชื้อหรือไวรัสตัวใดตัวหนึ่งก็ได ยกเวนมีเหตุผลที่เช้ือไดวา อาจจะมีความ
ทนทานตางกัน อยางมีนัยสําคัญ 

48. การปฏิบัติงานที่รวมถึงการถายสง, ขนสง วัสดุหรือสารเคมี เชน อาหารที่ปราศจากเชื้อจะตองใชระบบ

ปดที่ทําใหปราศจากเชื้อกอนใชงาน ถาไมสามารถปฏิบัติได ก็ตองปฏิบัติงานภายใตสภาวะที่เปนเกรด 
A ที่อากาศไหลเปนระเบียบ 

49. การเติมอาหารเพาะเลี้ยงลงในถังเพาะเลี้ยงหรืออ่ืนๆ จะตองกระทําดวยความระมัดระวังในสภาวะ
แวดลอม เพื่อปองกันการปนเปอนและตองมั่นใจวาอุปกรณตางๆ ไดประกอบอยางถูกตองกอนการใช
งาน 

50. ในกรณีที่มีถังเพาะเลี้ยงมากกวา 1 ถัง ในบริเวณการทํางานเดียวกัน ชองการสุมและการเติมสาร 

รวมถึงขอตอตางๆ (หลังการประกอบ, กอนการผานผลิตภัณฑ และกอนการถอด) จะตองทําให

ปราศจากเชื้อโดยใชความรอนรวมกับชื้น และสําหรับกรณีอ่ืนๆ การฆาเชื้อดวยสารเคมีสําหรับชองตอ
ตางๆ การปฏิบัติงานภายใตสภาวะที่อากาศไหลเปนระเบียบ(grade A) ก็ยอมรับได 

51. อุปกรณ เครื่องมือ เครื่องจักร เครื่องแกว ผิวสัมผัสภายนอกหองบรรจุกาซ, ภาชนะ หรือส่ิงอ่ืนๆ ที่มี

ลักษณะคลายกัน จะตองมีการฆาเชื้อกอนออกจากบริเวณควบคุมและกักกันเชื้อ ดวยวิธีที่ตรวจสอบ
ความถูกตองตามขอ 47 แลว เชนเดียวกันกับเอกสารประจําชุดการผลิต จะตองมีการฆาเชื้อผานกลอง

สงของกอนนําออกจากบริเวณผลิตเชนเดียวกัน หรืออาจจะใชวิธีการสงขอมูลดวยวิธีอ่ืนๆ เชน 
ภาพถาย แฟกซ หรือ อิเล็กทรอนิกส 

52. ของเสีย ทั้งของเหลวและของแข็ง จะตองทําใหปราศจากเชื้ออยางดีที่ชุด กอนสงออกจากบริเวณ
ควบคุมและกักกันเชื้อ อยางไรก็ตามอาจใชวิธีขนยายโดยภาชนะที่ปดสนิทหรือระบบทอขนยายก็ได 

53. เอกสารหรือวัสดุใดๆ ที่เขาสูบริเวณผลิต จะตองควบคุมใหดี เพื่อมั่นใจวามีเพียงเฉพาะของที่ตองการ
และจําเปนเทานั้นที่เขาไป โดยจะตองมีระบบที่ควบคุมการเขา-ออก ดังนั้น จึงจะไมมีการสะสมของ

เกิดขึ้น 

54. เอกสารหรือวัสดุใดๆ ที่ทนความรอนได เมื่อเขาสูบริเวณสะอาด หรือบริเวณสะอาดและกักกันเชื้อ 
จะตองผาน เครื่องนึ่งฆาหรือตองฆาเชื้อแบบ 2 ประตู และสําหรับเอกสารและวัสดุที่ไมสามารถทน

ความรอนได จะตองผานแอรลอคที่มีระบบปองกันการเปดประตูพรอมกัน และฆาเชื้อภายในแอรลอค
ได สําหรับการทําใหปราศจากเชื้อจากที่อ่ืนๆ ยอมรับไดก็ตอเมื่อมีการหอ 2 ช้ัน และเขาผานแอรลอค 

ดวยความระมัดระวัง 
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55. จะตองมีขอควรระวังตางๆ เพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปอนหรือการสับสนขณะบมฟกเชื้อ ดังนั้น จึงควรมี
ขั้นตอนและวิธีการสําหรับการลางและฆาเชื้อสําหรับตูบมฟก และปดฉลากบนภาชนะในตูบมฟกให
ชัดเจน 

56. ถาไมมีการผสมแลวตอการบรรจุ หรือใชระบบปดอยางสมบูรณจะตองดําเนินการผลิตจุลชีพแตละ
ชนิดเพียง 1 ชนิด ภายในหองผลิตในแตละชวงเวลา และบริเวณหองผลิตจะตองมีการฆาเชื้อที่มี

ประสิทธิภาพ กอนการเปลี่ยนชนิดของจุลชีพที่จะผลิต 

57. ผลิตภัณฑจะตองทําใหหมดฤทธิ์ดวยการเติมสารทําใหหมดฤทธิ์และผสมใหเขากันดี โดยสารผสมควร
จะมีการถายสูภาชนะปราศจากเชื้อในที่สะอาด ยกเวนภาชนะมีขนาดและรูปรางที่งายตอการกลับดาน
หรือเขยาเพื่อใหเปลือกภายในไดทั้งหมดดวยสารละลายสุดทาย 

58. ผลิตภัณฑที่หมดฤทธิ์แลว จะตองไมเปดหรือสุมในบริเวณที่มีจุลชีพเชื้อเปน และกระบวนการตอมา
ทั้งหมดจะตองทําในบริเวณสะอาด เกรด A ถึง B หรือ ภาชนะปดสนิทเทานั้น 

59. จะตองมีการพิจารณาอยางระมัดระวัง ในการที่ทําการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการสําหรับ
ทําใหปราศจากเชื้อ, ฆาเชื้อ, การขจัดไวรัส และการทําใหหมดฤทธิ์ 

60. การบรรจุควรทําใหเร็วที่สุดตอจากกระบวนการผลิต ภาชนะที่บรรจุยารอบรรจุจะตองปดสนิท ปด
ฉลากและเก็บในอุณหภูมิที่เหมาะสม 

61. จะตองมีระบบเพื่อประกันความสมบูรณและปดภาชนะหลังการบรรจุ 
62. กระบวนการปดฝาของผลิตภัณฑที่มีจุลชีพเชื้อเปน จะตองระวังไมใหเกิดการปนเปอน จากผลิตภัณฑ

ชนิดอื่น หรือการหลุดรอดของจุลชีพเชื้อเปนสูบริเวณอื่นหรือสูภาชนะแวดลอมภายนอก 

63. ในบางครั้ง ที่ไมสามารถปดฉลากและบรรจุลงกลองไดทันทีหลังจากการบรรจุลงขวดแลว จะตองมี
ขั้นตอนและวิธีการที่จะดําเนินการเก็บรักษาผลิตภัณฑที่ยังไมปดฉลากก เพื่อปองกันความสับสนและ
มั่นใจวาเก็บในสภาวะที่เหมาะสม และตองใหความสนใจเปนพิเศษสําหรับผลิตภัณฑที่ไมทนแสงหรือ
ความรอน จะตองกําหนดอุณหภูมิที่จะเก็บดวย 

64. สําหรับแตละขั้นตอนการผลิต จะตองกําหนดปริมาณที่ควรจะได และหากมีความแตกตางระหวาง
ปริมาณที่ควรจะไดและปริมาณที่ไดจริง อยางมีนัยสําคัญจะตองมีการวิเคราะหหาสาเหตุ 

 

การควบคุมคุณภาพ 
 

65. การควบคุมคุณภาพระหวางกระบวนการผลิต มีบทบาทสําคัญ เพื่อสรางความมั่นใจในความสม่ําเสมอ
ของคุณภาพของชีววัตถุ การควบคุมคุณภาพเหลานั้น มีความสําคัญเปนอยางมาก เพราะไมสามารถ
วัดผลจากผลิตภัณฑสําเร็จรูปไดจะตองมีการควบคุมในทุกๆ ขั้นตอนที่ผลิตอยางเหมาะสม 

66. อาจจําเปนตองมีการเก็บผลิตภัณฑระหวางการผลิตไวเพื่อการทดสอบในจํานวนที่เพียงพอ และภายใต
สภาวะที่เหมาะสม เพื่อการทดสอบในอนาคต เพื่อยืนยันผลการควบคุมคุณภาพของชุดการผลิต 
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67. อาจจุมีขอกําหนดสําหรับการเฝาระวังและติดตามขอมูล ระหวางกระบวนการผลิต เชน การติดตาม
ขอมูลปจจัยทางกายภาพของการเพาะเลี้ยง เปนตน 

68. ผลิตภัณฑที่ไดจากการเพาะเลี้ยงเซลลแบบตอเนื่อง จะมีขอกําหนดดานการควบคุมคุณภาพเพิ่มเติม 
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