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Good manufacturing practice
(GMP)

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและ

แก้ไขเพิม่เตมิหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ

พ.ศ. 2559
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PHARMACEUTICAL QUALITY MANAGEMENT
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GMP
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PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM
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PHARMACEUTICAL QUALITY MANAGEMENT
THROUGHOUT PRODUCT LIFE CYCLE
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หมวดท่ี 1 การบริหารจัดการคุณภาพ 

(QUALITY MANAGEMENT)

9

หลักการ

» ผู้รับอนุญาตผลิตต้องท าการผลิตผลิตภัณฑ์ยาเพื่อให้มีความมั่นใจว่ า 

ผลิตภัณฑท่ี์ผลิตได้มีความเหมาะสมส าหรับจุดมุ่งหมายในการใช้มีความ

ถูกต้องตรงตามข้อก าหนดของทะเบียนต ารับยา และไม่เ กิดความเส่ียงต่อ

ผู้บริโภคอัน เ น่ืองมาจากผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ ประสิทธิผล หรือความ

ปลอดภัยไม่เพียงพอ 

» การบรรลุวัตถุประสงคค์ุณภาพเป็นความรับผิดชอบของผู้บริหาร ระดับสูง 

ซ่ึงต้องการการมีส่วนร่วมและความมุ่งมั่นจากบุคคลากรทุกฝ่ายในทุกระดับ

ขององคก์รรวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจ าหน่าย 
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หลักการ

» เพื่อให้วัตถุประสงคค์ุณภาพประสบความส าเร็จอย่างน่าเ ช่ือถือ ระบบของ

การประกันคุณภาพรวมถึงหลักเกณฑ์และวิธีการในการ ผลิตยา และการ

ควบคุมคุณภาพต้องมีการออกแบบให้มีราย ละเอียดครบถ้วน ครอบคลุม

อย่างเข้าใจและน าไปปฏิบัติอย่างถูก ต้อง มีการก าหนดไว้เป็นเอกสารอย่าง

ครบถ้วนและมีการตรวจติดตามอย่างมีประสิทธิภาพ

11
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การประกันคุณภาพ 

» การประกันคุณภาพเป็นแนวคิดท่ีครอบคลุมทุกอย่างท่ีมีผลต่อ คุณภาพของ

ผลิตภัณฑ ์เป็นผลรวมของการบริหารจัดการท่ีมี วัตถุประสงค ์เพื่อให้มั่นใจ

ว่าผลิตภัณฑย์ามีคุณภาพตามท่ีก าหนด ส าหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ 

» ดังน้ันการประกันคุณภาพจึงเป็นการรวมหลักเกณฑแ์ละวิธีการใน การผลิต

ยาและปัจจัยอื่นไว้ด้วยกัน

13

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา

» เป็นส่วนของการประกันคุณภาพ ซ่ึงท าให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ผ่านข้ันตอน

การผลิตและได้รับการ ควบคุมอย่างสม ่าเสมอ เพื่อให้มีคุณภาพท่ีเหมาะสม

ส าหรับจุดมุ่ง หมายการใช้และตรงตามทะเบียนต ารับยาหรือข้อก าหนดของ 

ผลิตภัณฑ์

14
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หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา

1. มีการก าหนดกระบวนการผลิตท้ังหมดออย่างชัดเจน มีการ ทบทวนอย่า ง

เป็นระบบโดยพิจารณาจากข้อมูลและประสบการณ์ท่ีผ่านมาและแสดงให้

เห็นว่ามีความสามารถในการผลิต ผลิตภัณฑ์ยาให้มีคุณภาพตามท่ีก า หนด 

และถูกต้องตามข้อ ก าหนดอย่างสม ่าเสมอ 

2. มีการตรวจสอบความถูกต้องของข้ันตอนวิกฤตของกระบวนการผลิต และ

เมื่อมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการอย่างมีนัยส าคัญ

15

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา

3. จัดให้มีส่ิงอ านวยความสะดวกท่ีจ าเป็นอย่างเพียงพอประกอบด้วย

» บุคลากรท่ีมีคุณสมบัติและผ่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 

» สถานท่ีและเน้ือท่ีอย่างเพียงพอ 

» เครื่องมือและการบริการท่ีเหมาะสม

» วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุและฉลากถูกต้อง

» วิธีการปฏิบัติและค าแนะน าท่ีผ่านการรับรอง 

» การจัดเก็บและการขนย้ายท่ีเหมาะสม

16
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หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา

4. มีค าแนะน าและวิธีการปฏิบัติ ซ่ึงเขียนโดยใช้ภาษาท่ีผู้ปฏิบัติ เ ข้าใจได้ง่ายไม่

คลุมเครือ และมีความจ าเพาะใช้ได้กับส่ิงอ านวย ความสะดวกท่ีมี 

5. ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเก่ียวกับวิธีการปฏิบัติอย่างถูกตอ้ง 

6. มีการบันทึก (บันทึกด้วยมือ/หรืออุปกรณ์บันทึก) ระหว่างการ ผลิตเพื่อแสดงให้

เห็นว่าทุกข้ันตอนท่ีก าหนดในวิธีการปฏิบัติและ ค าแนะน า ท่ีระบุไว้ได้มีการปฏิบัติ

จริง และปริมาณกับคุณภาพของ ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามท่ีคาดหวังไว้ในกรณีท่ีมี

ความเบ่ียงเบนอย่าง มีนัยส าคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหต ุ

17

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา

7. บันทึกการผลิตและบันทึกการจ าหน่ายต้องสามารถสอบกลับได้ ถึงประวัติ ท่ี สมบูรณ์

ของรุ่นการผลิตน้ัน ต้องเก็บรักษาไว้ในรูป แบบท่ีเข้าใจได้และสามารถน าออกมาใช้ได้ 

8. การจัดส่งผลิตภัณฑต์้องให้มีความเส่ียงต่อคุณภาพน้อยท่ีสุด 

9. มีระบบการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑจ์ากการขายหรือการส่งมอบ 

10.มีระบบการตรวจสอบข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ในท้อง ตลาด การสืบสวนหา

สาเหตุของผลิตภัณฑท่ี์มีความบกพร่องด้าน คุณภาพและมีมาตรการท่ีเหมาะสมในการ

จัดการกับผลิตภัณฑท่ี์ มีความบกพร่อง และมาตรการในการป้องกันการเกิดซ ้า

18
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การควบคุมคุณภาพ 

» การควบคุมคุณภาพเป็นส่วนของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ซ่ึง

เก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนด และการทดสอบ มีการ ท างาน

ร่วมกับหน่วยงานอื่นภายในองค ์กร ในการด าเนินการด้าน เอกสารและ

วิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพื่อให้มั่นใจว่าไม่มี การปล่อยผ่านวัตถุหรือ

วัสดุการบรรจุเพื่อน าไปใช้ หรือไม่มีการ ปล่อยผ่านผลิตภัณฑเ์พื่อจ าหน่าย

หรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการ ตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นท่ีน่าพอใจ

19
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การควบคุมคุณภาพ 

1. มีส่ิงอ านวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานท่ีผ่านการฝึกอบรม และมี

วิธีการปฏิบัติท่ีผ่านการรับรองส าหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการ

ทดสอบวัตถุตั้งต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสม 

เพื่อให้เป็นไปตามวัตถุประสงคข์องหลักเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยา
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การควบคุมคุณภาพ 

2.การสุ่มตัวอย่างวัตถุตั้งต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์

รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องปฏิบัติงานและด้วยวิธีการท่ี ผ่านการ

รับรองจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ

3.มีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ

4.มีการบันทึก เพื่อแสดงให้เ ห็นว่า วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอ ย่าง กา ร

ตรวจสอบและการทดสอบได้มีการปฏิบัติจริงตามท่ีก าหนด หากเกิดความ

เบ่ียงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน

22

การควบคุมคุณภาพ 

5.ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูปมีปริมาณสารออกฤทธิ์ถูกต้อง และมีคุณภาพตรงตามทะเบียน

ต ารับยามีความบริสุทธิ์ตามข้อก าหนดบรรจุในภาชนะท่ีเหมาะสมและปิดฉลากท่ี

ถูกต้อง

6.มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์

ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑร์อบรรจุ และ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พร้อมท้ังน าไปประเมิน

เปรียบเทียบกับข้อก าหนด การประเมินผลิตภัณฑ ์ประกอบไปด้วยการทบทวนและ

การประเมินการด าเนินการด้านเอกสารของการผลิต รวมถึงการประเมินความ

เบ่ียงเบนจากวิธีการปฏิบัติท่ีก าหนดไว้
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การควบคุมคุณภาพ 

7.ไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑรุ์่นใด เพื่อจ าหน่ายหรือส่งมอบก่อนได้รับการรับรอง

โดยหัวหน้าฝ่า ยควบคุมคุณภาพ หรือ  ผู้มีหน้ าท่ีในการปล่อ ยผ่านผลิตภัณฑ์

ส าเร็จรูปว่าผลิตภัณฑม์ีความถูกต้องตรงตามทะเบียนต ารับยา

8.มีการเก็บตัวอย่างวัตถุตั้งต้นและผลิตภัณฑไ์ว้อ้างอิงในจ านวนท่ีเพียงพอ เพื่อการ

ตรวจสอบผลิตภัณฑใ์นอนาคตหากจ าเป็น และต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุท่ี

ส่งออกจ าหน่าย นอกจากเป็นกรณีของการผลิตในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่

การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์

» มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑย์าท้ังหมดท่ีข้ึนทะเบียนต ารับไว้ ซ่ึงรวมถึงผลิตภัณฑ์

ยาส าหรับส่งออกด้วย โดยท าให้เป็นระยะอย่าง สม ่าเสมอหรือหมุนเวียนกันท า

» วัตถุประสงคใ์นการทบทวนจะต้องครอบคลุมเรื่องความสม ่าเสมอ ของกระบวนการผลิต

และการควบคุม ความเหมาะสมของข้อก าหนดท่ีใช้ในปัจจุบันส าหรับวัตถุตั้งต้นและ

ผลิตภัณฑย์า ส าเร็จรูป เพื่อพิจารณาแนวโน้มและเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑแ์ละกระบวนการ

ให้ดีย่ิงข้ึน 

» การทบทวนเหล่าน้ีต้องท าเป็นลายลักษณอ์ักษรเป็นประจ าทุกปี โดยดูจากผลการทบทวน

ครั้งก่อนประกอบด้วย

24



10/20/2023

13

การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์

» การทบทวนเก่ียวกับวัตถุตั้งต้นและวัสดุการบรรจุท่ีใช้ส าหรับ ผลิตภัณฑ์โดยเฉพาะใน

กรณีของวัตถุตั้งต้นและวัสดุการบรรจุท่ีมา จากแหล่งใหม่ 

» การทบทวนเก่ียวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วน ท่ีเป็นจุดวิกฤตและ

ผลิตภัณฑย์าส าเร็จรูป

» การทบทวนเก่ียวกับทุกรุ่นผลิตท่ีพบว่าไม่ผ่านข้อก าหนดและการ สืบสวนหาสาเหตุ 

» การทบทวนเก่ียวกับทุกความเบ่ียงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อ ก าหนดท่ีมี

นัยส าคัญ การสืบสวนหาสาเหตุ ประสิทธิผลของปฏิบัติ การแก้ไข และการปฏิบัติการ

ป้องกัน

25

การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์

» การทบทวนเก่ียวกับการเปล่ียนแปลงท้ังหมดท่ีเ ก่ียวข้องกับ กระบวนการหรือวิธีวิเคราะห ์

» การทบทวนเก่ียวกับการเปล่ียนแปลงของการย่ืนค าขออนุญาต การ อนุญาต การปฎิเสธ

เอกสารประกอบการข้ึนทะเบียนต ารับยา รวมถึง เอกสารประกอบการข้ึนทะเบียนต ารับ

ยาส าหรับประเทศท่ี 3 ใน กรณีของการส่งออก 

» การทบทวนเก่ียวกับผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนว โน้มท่ีไม่พึ่งประสงค ์

» การทบทวนเก่ียวกับการคืนผลิตภัณฑ์ยาท้ังหมด ข้อร้องเรียน และ การเรียกเก็บยาคืนท่ี

เก่ียวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ ์ รวมถึงการ สืบสวนหาสาเหตุทันที 

26
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การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์

» การทบทวนความเพียงพอของปฏิบัติการแก้ไขของกระบวนการหรือ อุปกรณท่ี์เกิดข้ึน

ก่อนหน้า 

» กรณีของยาท่ีข้ึนทะเบียนต ารับใหม่ หรือมีการเปล่ียนแปลงไปจาก ทะเบียนต ารับต้อง

ท าการทบทวนเง่ือนไขหรือค ารับรองท่ีได้ท าไว้ เก่ียวกับการตรวจสอบภายหลังท่ี

ผลิตภัณฑย์าออกสู่ตลาดแล้ว 

» สถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตท่ี เก่ียวข้อง เ ช่น 

ระบบอากาศ ระบบน ้า ก๊าซอัด และอื่นๆ

» การทบทวนเก่ียวกับข้อตกลงทางเทคนิค (Technical agreements) 
เพื่อให้แน่ใจว่ามีความทันสมัยอยู่เสมอ

27

28

การบริหารจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพ
» การบริหารจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพ คือ

กระบวนการท่ีเป็นระบบส าหรับการประเมิน การควบคุม การส่ือสาร และ

การทบทวนความเส่ียงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑย์า โดยสามารถน าไปประยุกตไ์ด้ท้ังการ

เตรียมการล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลัง

» ระบบการบริหารจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพ 

1.การประเมินความเส่ียงต่อคุณภาพต้องใช้พื้นฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์

ประสบการณเ์ก่ียวกับกระบวนการ และสุดท้ายต้องเช่ือมโยงไปสู่การคุ้มครองผู้ป่วย

2.ระดับของการบริหารจัดการ ระเบียบแบบแผน และเอกสารของกระบวนการ

บริหารจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพต้องสัมพันธกั์บระดับความเส่ียง
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หมวดท่ี 2 บุคลากร (PERSONNEL) 

29

ข้อก าหนดทั่วไป 

o ต้องจัดให้มีบุคลากรท่ีมีคุณสมบัตเิหมาะสม

และประสบการณใ์นจ านวนท่ีเพียงพอ 

o ต้องมีผังองคก์ร 

(Organization chart) 

o มีค าบรรยายลักษณะงาน 

(Job description) 

30

หลักการ 
o ต้องจัดหาบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติ

เหมาะสมในจ านวนท่ีเพียงพอ 

o บุคลากรทุกคนต้องตระหนักใน GMP 
o ได้รับการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงาน มี

การฝึกอบรมอย่างต่อเน่ือง 

o มีค าแนะน าเรื่องสุขอนามัย 
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31

บุคลากรหลัก
o หัวหนา้ฝ่ายผลิต และหัวหนา้ฝ่ายควบคุมคุณภาพ ตอ้งเป็นอิสระไม่ขึ Êนต่อกัน 

o หัวหนา้ฝ่ายควบคุมคุณภาพ มีหนา้ทีÉปล่อยผ่านผลิตภัณฑส์าํเร็จรูป

ความรับผิดชอบของหัวหน้าฝ่ายผลิต (Head of Production Department) 

o ใหค้วามมัÉนใจว่ามีการผลิตผลิตภัณฑแ์ละจัดเก็บอย่างถูกตอ้งตรงตามทีÉระบุไว ้ในเอ กสาร เพืÉอให้ได ้

คุณภาพตามทีÉกําหนด 

o รับรองวิธีการปฏิบตัิทุกอย่างทีÉเกีÉยวขอ้งกับการดาํเนินการผลิต และต้องมัÉ นใจว่ า มีการนําไปปฏิบัติ

อย่างเคร่งครัด

o ใหค้วามมัÉนใจว่ามีการประเมินบนัทึกการดาํเนินการผลิตและลงลายมือชืÉอโดยทีÉผู ้ทีÉ ได ้รับมอบหมาย

ก่อนส่งไปยังฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

o ตรวจสอบการบาํรุงรักษาสถานทีÉและเครืÉองมือในฝ่ายผลิต 

o ใหค้วามมัÉนใจว่ามีการตรวจสอบความถูกตอ้งอย่างเหมาะสม 

o ใหค้วามมัÉนใจว่าบุคลากรในฝ่ายผลิตผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบตัิงาน และมีการอบรมอย่ างต่อเนืÉอง

32
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ความรับผิดชอบของหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
(HEAD OF QUALITY CONTROL DEPARTMENT) 

33

 รับรองหรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุตั้งต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑร์ะหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑร์อบรรจุและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

 ประเมินบันทึกการผลิต 

 ให้ความมั่นใจว่ามีการทดสอบทุกอย่างท่ีจ าเป็น

 รับรองข้อก าหนด วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีการทดสอบและวิธีปฏิบัติใน การควบคุมคุณภาพ

 รับรองและตรวจติดตามผู้รับจ้างวิเคราะหต์ามสัญญาการจ้าง วิเคราะห ์

 ตรวจสอบการบ ารุงรักษาสถานท่ีและเครื่องมือในฝ่ายควบคุมคุณภาพ

 ให้ความมั่นใจว่ามีการตรวจสอบความถูกต้องอย่างเหมาะสม 

 ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝ่ายควบคุมคุณภาพผ่านการฝึกอบรม ก่อนปฏิบัติงานและมีการ

อบรมอย่างต่อเน่ือง

งานท่ีหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพรับผิดชอบร่วมกัน 

» อนุมัติวิธีการปฏิบัติและเอกสารอื่น รวมถึงการแก้ไข 

» ตรวจติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อมในการผลิต 

» สุขลักษณะของสถานท่ีผลิต 

» ตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ 

» การฝึกอบรม 

» รับรองและตรวจติดตามผู้ส่งมอบวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

» รับรองและตรวจติดตามรับจ้างผลิตตามสัญญาการจ้างผลิต

34
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งานท่ีหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพรับผิดชอบร่วมกัน 

» ก าหนดและตรวจติดตามสภาวะการเก็บรักษาวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ ์

» เก็บรักษาบันทึก 

» ตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อก าหนดของหลักเกณฑแ์ละวิธีการใน การผลิตยา 

» ตรวจสอบ สืบสวน และเก็บตัวอย่าง เพื่อตรวจติดตามปัจจัยท่ีอาจมี ผลต่อคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ ์

35

การฝึกอบรม

 จัดใหมี้การฝึกอบรมบุคลากรทุกคนทีÉเกีÉยวขอ้งกับการผลิต 

 บุคลากรใหม่ตอ้งไดร้ับการฝึกอบรม GMP ทัÊงดา้นทฤษฎีและการ ปฏิบัติรวมทัÊ งหน้า ทีÉ ทีÉ

ไดร้ับมอบหมาย และตอ้งมีการฝึกอบรมอย่าง ต่อเนืÉอง 

 บุคลากรทีÉทาํงานในบริเวณทีÉมีการปนเปืÊอนซึÉงก่อให้เ กิดอันตราย เช่น บริ เวณสะอาด หรือ

บริเวณทีÉมีสารออกฤทธิÍสูง สารทีÉเป็นพิษ สารทีÉทาํใหเ้กิดการติดเชื Êอ หรือทําให้เ กิดอาการแพ้

ตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมเฉพาะดา้น 

 ผูเ้ยีÉยมชมหรือบุคลากรทีÉไม่ผ่านการฝึกอบรมหา้มเขา้บริเวณผลิต และควบคุมคุณภาพ ถ้า

เลีÉยงไม่ไดต้อ้งใหข้อ้มูลล่วงหนา้โดยเฉพาะ เกีÉยวกับสุขอนามัยส่วนบุคคล แ ละคําแนะนําใน

การสวมใส่เครืÉองแต่ง กายในการป้องกันการปนเปืÊอนและตอ้งใหก้ารดูแลอย่างใกล ้ชิด

36
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สุขอนามัยส่วนบุคคล

• ต้องจัดท ารายละเอียดเก่ียวกับสุขอนามัยซ่ึงประกอบด้วยวิธีการปฏิบัติท่ีเก่ียวข้องกับ

สุขภาพ หลักปฏิบัติด้านสุขอนามัย และการแต่งกาย 

• บุคลากรทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าท างาน และ ต้องมีการตรวจซ ้าตาม

ความจ าเป็น 

• ต้องมีข้ันตอนท่ีท าให้มั่นใจได้ว่าผู้ท่ีมีโรคติดเช้ือหรือแผลเป็นบนผิวหนังของร่างกายจะไม่

เก่ียวข้องในการผลิต

• ทุกคนท่ีเข้าไปในบริเวณการผลิตต้องสวมใส่เครื่องแต่งกายตามความเหมาะสมกับงานท่ี

ปฏิบัติ

37

สุขอนามัยส่วนบุคคล

• ห้ามรับประทานอาหาร เครื่องดื่ม ของขบเคี้ยว ห้ามสูบบุหรี่ หรือ เก็บอาหาร เครื่องดื่ม 

บุหรี่ หรือยาประจ าตัวในบริเวณผลิตและ บริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑท่ี์อยู่ระหว่างผลิต

• ห้ามผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑย์า รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุปฐม

ภูมิและบริเวณของเครื่องมือท่ีมีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ ์

• บุคลากรต้องได้รับค าแนะน าการใช้ส่ิงอ านวยความสะดวกในล้างมือ 

• ในกรณีท่ีมีข้อก าหนดเฉพาะส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์เฉพาะกลุ่ม เช่น การเตรียมยา

ปราศจากเช้ือให้ปฏิบัติตามข้อก าหนดเฉพาะด้วย

38
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หมวดท่ี 3 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ 

(PREMISES AND EQUIPMENT) 

39

หลักการ 

» ต้องอยู่ในต าแหน่งท่ีเหมาะสม

» ห้ามมีหน้าต่างเปิดสู่ภายนอก 

» การวางผังและออกแบบต้องมีจุดมุ่งหมายท่ีจะให้ 

⋄ เกิดความเส่ียงต่อความผิดพลาดน้อยท่ีสุด 

⋄ ท าความสะอาดและบ ารุงรักษาได้อย่างมีประสิทธิผล 

⋄ หลีกเล่ียงการปนเป้ือนข้าม การสะสมของฝุ่นละออง และส่ิงอื่นใดท่ีจะมีผล

ไม่พึงประสงคต์่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์

40
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อาคารสถานที ่

ข้อก าหนดท่ัวไป 

» ต้องตั้งอยู่ในสภาวะแวดล้อมซ่ึงเมื่อพิจารณาร่วมกับมาตรการอื่นในการปกป้องการ

ผลิตแล้ว มีความเส่ียงน้อยท่ีสุดท่ีจะเป็นสาเหตุในการปนเป้ือนของวัตถุและวัสดุการ

บรรจุ หรือผลิตภัณฑ ์

» ต้องมีการบ ารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและการบ ารุงรักษาต้องมั่นใจว่า

ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ ์

» ต้องท าความสะอาดสถานท่ีและฆ่าเช้ือตามความเหมาะสม ตามรายละเอียดวิธีการ

ปฏิบัติท่ีเขียนไว้

41

อาคารสถานที ่

ข้อก าหนดท่ัวไป 

» ต้องมีแสงสว่ าง อุณหภูมิ ความช้ืน และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไ ม่

ก่อให้เกิดผลอันไม่พึงประสงคท้ั์งทางตรงและทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ยาระหว่างการ

ผลิตและการจัดเก็บ หรือมีผลต่อความแม่นย าของเครื่องมือ

» อาคารสถานท่ีต้องออกแบบ ติดตั้งอุปกรณป้์องกันไม่ให้แมลงและ สัตวอ์ื่นเข้ามาได้ 

» ต้องจัดให้มีข้ันตอนการป้องกันไม่ให้ผู้ท่ีไม่มีหน้าท่ีเข้าไปในบริ เวณ ด าเนินการผลิต 

คลังสินค้า และบริเวณการควบคุมคุณภาพ รวมถึง ต้องไม่เป็นทางเดินผ่านของ

บุคลากรท่ีไม่ได้ท างานในบริเวณน้ัน

42
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อาคารสถานที ่

ข้อแนะน า

» บริเวณท่ัวไปควรติดตั้งหลอดไฟให้มีแสงสว่าง 200-300 ลักซ์

» บริเวณท่ีปฏิบัติงานควรมีแสงสว่าง 500-1000 ลักซ์ ข้ึนกับลักษณะ งานท่ีท าและให้

สามารถอ่านตัวอักษร สัญลักษณห์รือตัวเลขได้ ชัดเจน 

» อาคารต้องประกอบด้วยประตูท่ีปิดได้สนิท โดยกรอบประตูต้อง สามารถป้องกันแมลง

และสัตวอ์ื่นเข้ามาได้ 

» ประตูบริเวณท่ีเปิดออกสู่ภายนอกอาคารต้องมีกรอบประตูปิดสนิท มีระบบ air 
lock และมีระบบป้องกันแมลงท่ีเหมาะสม ถ้าเป็นประตู หนีไฟต้องสามารถปิด ได้

สนิทรอบด้าน 

43
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แสงสว่าง 

 ความส่องสว่าง (อิลูมิแนนซ)์ หมายถึง ปริมาณแสงท่ีกระทบลงบนวัตถุต่อพื้นท่ี 

 มีหน่วยเป็น ลูเมนต่อตารางเมตร หรือ ลักซ์

 สามารถวัดโดยใช้เครื่องลักซม์ิเตอร ์

* ต้องติดตั้งให้ถูกต าแหน่ง
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หลอดไฟชนิดพิเศษ 

 ไฟล่อแมลง (สีม่วง) 

- ติดในอาคาร บริเวณเหนือประตูเพื่อป้องกันแมลงเข้าบริเวณท่ีผลิต 

 ไฟไล่ (กัน) แมลง (สีเหลือง) 

 - ติดนอกอาคาร เพื่อป้องกันแมลงเข้า 

* ต้องติดตั้งให้ถูกต าแหน่ง

45

อาคารสถานที ่

บริเวณด าเนินการผลิต 

 ยาท่ีมีอันตรายร้ายแรง เช่น 

 - ยาท่ีท าให้เกิดการแพ้สูง ได้แก่ กลุ่มเพนิซิลลิน กลุ่มเซฟาโลสปอริน 

 - ผลิตภัณฑชี์วภาพ (Biological preparation) 

 - ผลิตภัณฑจ์ากจุลินทรียท่ี์มีชีวิต 

 - ผลิตภัณฑย์าปฏิชีวนะ 

 - ฮอรโ์มนยาท่ีเป็นพิษต่อเซลล ์

 - ยาท่ีออกฤทธิ์แรงตามการจัดประเภทโดย อย. 
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-ต้องแยกพื้นท่ีเฉพาะท่ีมีส่ิงอ านวยความสะดวกครบถ้วน (Dedicated and 
self-contained facilities) เพื่อลดความเส่ียงต่อ การเกิดการปนเป้ือนข้าม 
(Cross contamination) 

-ในบางกรณีอาจยอมให้ผลิตในบริเวณการผลิตเดียวกันกับยาอื่น ด้วย การใช้หลักการ

ของการแยกเวลาผลิต (Campaign) และต้องจัดให้มี ข้อควรระวังเฉพาะท่ีต้องปฏิบัติ 
รวมถึงต้องมีการตรวจสอบความถูก ต้องตามความเห็นชอบของพนักงานเจ้าหน้าท่ีผู้อนุญาต

ส าหรับการผลิต 

-สารท่ีเป็นพิษ เช่น สารฆ่าสัตวร์ังควาน (Pesticides) สารฆ่าวัชพืช 
(Herbicides) ไม่อนุญาตให้ท าการผลิตในอาคารสถานท่ีเดียวกับการผลิตผลิตภัณฑย์า

47

ยาท่ีมีอันตรายร้ายแรง 

อาคารสถานที ่

บริเวณด าเนินการผลิต 

 ต้องวางผังอาคารสถานท่ีให้การด าเนินการผลิตต่อเน่ืองไปตามล าดับของข้ันตอนการ

ด าเนินการ และระดับความสะอาดท่ีก าหนด 

 ต้องมีพื้นท่ีเพียงพอในการท างานและการจัดเก็บ ฃระหว่างกระบวนการ เพื่ อให้มีการ

วางเครื่องมือและวัตถุต่างๆ อย่างเป็น ระเบียบในต าแหน่งท่ีสมควร เพื่อให้เกิดความ

เส่ียงน้อยท่ีสุดต่อการ ปะปนระหว่างผลิตภัณฑย์าต่างชนิดกันหรือส่วนประกอบต่าง

ชนิดกัน รวมถึงเพื่อหลีกเล่ียงการปนเป้ือนข้าม และให้เกิดความเส่ียงน้อยท่ีสุดใน

การข้ามข้ันตอนหรือความผิดพลาดในข้ันตอนการผลิตหรือการควบคุม 
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บริเวณดาํเนินการผลิต 

 หลักการตาม GMP ในการออกแบบและวางผัง 

- Keep in mind: 

  - Ensure logical flow 

  - Material flow 

  - People flow 

  - Process flow

49
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บริเวณด าเนินการผลิต 

 ในบริเวณท่ีวัตถุตั้งต้นและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑร์ะหว่าง ผลิต หรือ

ผลิตภัณฑร์อบรรจุมีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม พื้นท่ีผิว ภายในสถานท่ี (ผนัง พื้น 

และเพดาน) ต้องเรียบปราศจากรอยแตก ร้าว หรือรอยต่อท่ีเช่ือมไม่สนิท รวมท้ังไม่

ปล่อยอนุภาค ต้อง ท าความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ในกรณีจ าเป็นต้อง 

สามารถท าการฆ่าเช้ือได้ 

 ท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอื่น ต้องหลีกเล่ียง การออกแบบและ

ติดตั้งท่ีท าให้มีซอกมุมซ่ึงท าความสะอาดได้ยาก หากเป็นไปได้การบ า รุงรักษาต้องท า

ได้จากภายนอกบริเวณการผลิต
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บริเวณด าเนินการผลิต 

 ท่อระบายน ้าให้มีขนาดเหมาะสม และมีท่ีดักเพื่อป้องกันการย้อนกลับ หากเป็นไปได้ต้อง

ไม่เป็นทางระบายน ้าท่ีเป็นระบบเปิด แต่ถ้าจ าเป็นต้องเป็นชนิดตื้นเพื่อให้ท าความสะอาด

และฆ่าเช้ือได้ง่าย

 บริเวณด าเนินการผลิตต้องมีการถ่ายเทอากาศท่ีมีประสิทธิภาพ มีส่ิง อ านวยความสะดวก

ในการควบคุมอากาศ เช่น อุณหภูมิ ความช้ืน และการกรองอากาศให้เหมาะสมท้ังต่อ

ผลิตภัณฑ ์การด าเนินการท่ี ท าอยู่ภายในบริเวณน้ัน และต่อส่ิงแวดล้อมภายนอก 

51
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บริเวณด าเนินการผลิต 

 การช่ังวัตถุตั้งต้นต้องท าในห้องช่ัง ซ่ึงแยกต่างหากท่ีมีการออกแบบ ส าหรับการช่ัง

เป็นการเฉพาะ 

 ในกระบวนการท่ีมีการเกิดฝุ่น เช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ช่ัง ผสม ด าเนินการผลิต และ

บรรจุภัณฑช์นิดแห้ง ต้องให้ความส าคัญเป็น กรณีพิเศษเพื่อหลีกเล่ียงการปนเป้ือน

ข้ามและให้ท าความสะอาดได้ง่าย

 อาคารสถานท่ีส าหรับการบรรจุผลิตภัณฑย์า ต้องออกแบบและวาง ผังเพื่อให้

หลีกเล่ียงการปะปน หรือการปนเป้ือนข้าม
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บริเวณด าเนินการผลิต 

 บริเวณการด าเนินการผลิตต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณท่ีมีการควบคุม

ด้วยสายตาในสายการผลิต 

 การควบคุมระหว่างกระบวนการอาจท าภายในบริเวณการด าเนินการ ผลิตได้โดยมี

เง่ือนไขว่าต้องไม่น าความเส่ียงสูงมาสู่การด าเนินการผลิต
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บริเวณจัดเก็บ

» ต้องมีพื้นท่ีเพียงพอในการจัดเก็บวัตถุตั้งต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑร์ะหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑร์อบรรจุ ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป ผลิตภัณฑใ์นสถานะกักกัน ปล่อยผ่านหรือไม่

ผ่าน ผลิตภัณฑส่์งคืน หรือผลิตภัณฑเ์รียกคืนได้อย่างเป็นระเบียบ 

» ต้องออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะท่ีดีส าหรับการจัดเก็บ โดย เฉพาะต้อง

สะอาดและแห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขีดจ ากัดท่ี ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีท่ี

ต้องมีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ เช่น อุณหภูมิความช้ืน ต้องจัดให้มีสถานท่ีพร้อมท้ัง

ต้องมีการตรวจสอบ และตรวจติดตาม 
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บริเวณจัดเก็บ

» บริเวณรับและส่งสินค้าต้องสามารถป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศ 

» บริเวณรับสินค้าต้องออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ท าความสะอาด ภาชนะบรรจุ วัตถุ

และวัสดุการบรรจุท่ีส่งเข้ามา ก่อนน าไปจัดเก็บ

» สินค้าในสถานะกักกันให้จัดเก็บในบริเวณแยกต่างหากบริเวณน้ีต้องบ่งช้ีให้ชัดเจน 

และผู้ท่ีได้รับมอบหมายเท่าน้ันท่ีสามารถเข้าสู่บริเวณน้ีได้ ระบบอื่นท่ีใช้แทนการ

กักกันทางกายภาพต้องให้ระดับการ ป้องกันท่ีเท่าเทียมกัน 
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บริเวณจัดเก็บ

» ต้องมีบริเวณแยกต่างหาก ส าหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุตั้งต้น ถ้าท าการสุ่มตัวอย่างใน

บริเวณจัดเก็บ ต้องท าโดยมีการป้องกันการปนเป้ือนและการปนเป้ือนข้าม

» ต้องมีบริเวณแยกต่างหาก ส าหรับการจัดเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑท่ี์

ไม่ผ่านข้อก าหนด ผลิตภัณฑเ์รียกคืน หรือผลิตภัณฑ ์ ส่งคืน 

» วัตถุหรือผลิตภัณฑท่ี์ออกฤทธิ์แรง ต้องจัดเก็บในบริเวณท่ีมีความ ปลอดภัยและ

มั่นคง 

» วัสดุการบรรจุท่ีพิมพข้์อความแล้ว ต้องมีความถูกต้องตรงกันกับ ผลิตภัณฑย์า และ

เก็บรักษาในบริเวณท่ีมีการรักษาความปลอดภัยท่ี แน่นหนา
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บริเวณควบคุมคุณภาพ 

 ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต โดยเฉพาะ

อย่างย่ิงห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพชีววัตถุ จุลชีววิทยา และไอโซโทปกัมมันตรังสี

ซ่ึงแต่ละห้องต้องแยกจากกันด้วย 

 ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องออกแบบให้เหมาะสมกับการ ด าเนินการ มีพื้นท่ี

เพียงพอท่ีจะไม่ท าให้เกิดการปะปนและการปนเป้ือนข้าม มีบริเวณส าหรับจัดเก็บ

ตัวอย่างและจัดเก็บบันทึกได้อย่างเหมาะสมเพียงพอ 
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บริเวณควบคุมคุณภาพ 

 เครื่องมือท่ีมีความไวต่อการส่ันสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟ้า ความช้ืน และ

อื่นๆ 

 ต้องมีห้องแยกต่างหาก ต้องมีข้อก าหนดเฉพาะของห้องปฏิบัติการท่ีใช้ในการปฏิบัติ

กับ ตัวอย่างสารบางชนิด เช่น ตัวอย่างชีววัตถุ หรือตัวอย่างกัมมันตรังสี
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บริเวณอื่นๆ

• ห้องพักผ่อนต้องแยกออกจากบริเวณอื่นๆ

• ห้องเปล่ียนเส้ือผ้า อ่างล้างมือ และสุขา ต้องสามารถเข้าใช้ได้ง่าย และมีจ านวน

เพียงพอส าหรับผู้ใช้ห้องสุขาต้องไม่อยู่ติดกับบริเวณการ ด าเนินการผลิตหรือบริเวณ

จัดเก็บ 
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บริเวณอื่นๆ 

• ข้อแนะน า ส าหรับประเทศไทย 

- จ านวนห้องส้วม ท่ีปัสสาวะ สถานท่ีท าความสะอาดร่างกาย ตามกฎกระทรวง
ฉบับท่ี 2 ของ พ.ร.บ.โรงงาน พ.ศ. 2535 (กระทรวงอุตสาหกรรม) 

 - และคนงานท่ีเพิ่มข้ึนอีกทุก 50 คน จะเพิ่มจ านวนอีกอย่างละ 1 ท่ี 

 - ส าหรับโรงงานท่ีมีคนงานชายและหญิงรวมกันมากกว่า 15 คน ให้จัดส้วมแยก

ส าหรับคนงานหญิงตามอัตราส่วนข้างต้นด้วย นอกจากน้ันท่ีห้องน ้าห้องส้วมต้องไม่อยู่

ภายในบริเวณผลิตหรือ บริเวณเปล่ียนเส้ือผ้า

60

อาคารสถานที ่



10/20/2023

31

อาคารสถานที ่

บริเวณอื่นๆ 

• ห้องส าหรับงานซ่อมบ ารุงต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่

หรืออุปกรณก์ารบ ารุงรักษาในบริเวณการด าเนินการ ผลิตต้องเก็บในห้องหรือตู้เก็บ

ของท่ีจัดไว้เฉพาะ 

• สถานท่ีเล้ียงสัตวต์้องแยกต่างหากจากบริเวณอื่น รวมถึงต้องมีทางเข้าของสัตวแ์ละ

ระบบอากาศแยกต่างหาก

61

เครื่องมือ

» ต้องออกแบบ จัดวางและบ ารุงรักษาให้เหมาะสมกับจุดมุ่งหมายการใช้ 

» การซ่อมแซมและบ ารุงรักษาต้องไม่ท าให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพ ของผลิตภัณฑ ์

» ต้องออกแบบให้ล้างได้ง่าย และสะอาดอย่างท่ัวถึง การท าความสะอาดต้องปฏิบัติ

ตามวิธีการปฏิบัติท่ีเขียนไว้ ภายหลังจากท าความ สะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะท่ี

สะอาดและแห้ง 

» ต้องเลือกใช้อุปกรณส์ าหรับการล้างและท าความสะอาดท่ีไม่เป็น แหล่งก าเนิดของ

การปนเป้ือน 

62
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เครื่องมือ

» ต้องติดตั้งเครื่องมือในลักษณะท่ีป้องกันความเส่ียงต่อความผิดพลาด หรือการ

ปนเป้ือน 

» ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑร์วมถึงช้ินส่วนของเครื่องมือท่ี ใช้ในการผลิตท่ี

สัมผัสกับผลิตภัณฑต์้องไม่เกิดปฏิกิริยาปล่อยสาร หรือดูดซับสารจนเกิดผลต่อ

คุณภาพผลิตภัณฑ ์หรือท าให้เกิดอันตราย

» เครื่องช่ังและเครื่องวัดต้องมีช่วงการใช้งานและความแม่นย าท่ีเหมาะสมส าหรับการ

ด าเนินการผลิตและการควบคุม

» เครื่องช่ัง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุมต้องสอบเทียบ และตรวจสอบใน

ช่วงเวลาท่ีก าหนดไว้ด้วยวิธีท่ีเหมาะสมต้องมีการ เก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 

63

เครื่องมือ

» ท่อท่ีติดตั้งไว้ต้องมีการบ่งช้ีส่ิงท่ีอยู่ภายใน และทิศทางการไหลให้ชัดเจน 

» ท่อน ้ากล่ัน ท่อน ้าบริสุทธิ์และท่อน ้าชนิดอื่น ต้องมีการก าจัดเช้ือตาม วิธีการปฏิบัติท่ี

เขียนไว้ ซ่ึงต้องมีรายละเอียดของขีดจ ากัดปฏิบัติการ ส าหรับการการปนเป้ือน

จุลินทรียแ์ละมาตรการท่ีต้องท า 

» เครื่องมือท่ีช ารุด ต้องน าออกไปจากบริเวณการด าเนินการผลิตและ บริเวณการ

ควบคุมคุณภาพ หรืออย่างน้อยต้องติดป้ายให้ชัดเจนว่า ช ารุด

64
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ข้อแนะน า (เพิ่มเติม) 

o ผนังอาคารอาจท าด้วยปูนฉาบเรียบทา epoxy ทับ หรือผนัง insulated 
sandwich panel หรืออื่นๆท่ีเหมาะสม 

o พื้นควรเป็น sealed concrete ทา epoxy หรือ polyurethane 
ทับ หรือ vinyl composition tile หรือ PVC sheet หรือ 
selfself-levelling epoxy หรืออื่นๆ ท่ีเหมาะสม 

o พื้นห้องล้างอุปกรณค์วรเป็น concrete เคลือบทับด้วย polyurethane 
หนา 3-5 mm หรืออื่นๆท่ีเหมาะสม 

65

ข้อแนะน า (เพิ่มเติม) 

o เพดานควรเป็นวัสดุพื้นเรียบท่ีปราศจากรูพรุน หรืออื่นๆท่ีเหมาะสม อาจมีการทา 

epoxy ทับถ้าจ าเป็น 

o ท่อควรติดตั้งภายนอก หากมีการเดินท่อเข้ามาข้างในต้องมีการปิด รอยต่อระหว่าง

ท่อกับพื้น ผนัง หรือเพดานให้สนิท ท่อท่ีเดินภายใน ไม่ควรอยู่ชิดผนัง

o โคมไฟต้องมีฝาปิดสนิท ไม่มีรอยแยกระหว่างโคมไฟกับเพดานและควรเรียบเสมอ

เพดานเท่าท่ีท าได้
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ข้อแนะน า (เพิ่มเติม) 

o ท่อระบายอากาศออก และท่อก าจัดฝุ่นไม่ควรอยู่เหนือเครื่องมือผลิตโดยตรง โดยท่อ

ระบายอากาศออกควรอยู่ด้านล่าง (Low level return) หากหลีกเล่ียงไม่ได้
ต้องมีมาตราการปกป้องผลิตภัณฑท่ี์ หมาะสม 

o ท่อระบายน ้าต้องมีระบบป้องกันอากาศและน ้าไหลย้อนกลับ เช่น air trap, 
water trap, valve หรือมีฝาปิดเมื่อไม่ใช้งาน 

67

ข้อแนะน า (เพิ่มเติม) 

o ควรมีระบบ HVAC ท่ีมีการกรองอากาศท่ีเหมาะสม ถ้ามีการผลิตยา หลายชนิดใน
บริเวณเดียวกันโดยไม่ได้ใช้เครื่องมืออุปกรณร์ะบบปิด ต้องมีระบบก าจัดฝุ่นท่ีมี

ประสิทธิภาพ มีการกรองท่ีมีประสิทธิภาพ พอท่ีจะป้องกันการปนเป้ือนหรือการ

ปนเป้ือนข้ามโดยมีการติดตั้ง filter, pre-filter, medium filter 
และ HEPA filter ตามล าดับ

o ส าหรับการบรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิ (Primary packaging) ต้อง มี
การแยกห้องส าหรับบรรจุผลิตภัณฑต์่างชนิดกันออกเป็นสัดส่วน 
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ข้อแนะน า (เพิ่มเติม) 

o ส าหรับการบรรจุใส่ภาชนะบรรจุทุติยภูมิ (Secondary packaging) ตอ้ง
มีการแยกสายการบรรจุผลิตภัณฑต์่างชนิดกัน และควรมีแผ่นก้ัน (Partition) 
แยกจากกันอย่างชัดเจน หรือมีระยะห่างระหว่างสาย การบรรจุท่ีสามารถป้องกัน

ไม่ให้เกิดการปะปน

69

Room Pressure & Pressure Differential 

Room Pressure 

» Positive pressure Supply = Extract + Leakage out 

» Negative pressure Extract = Supply + Leakage in 

» ประตคืูอต าแหน่งที่เกิดการรั่วมากที่สุด 

Pressure Differential 

 คือความแตกตา่งของระดบัความดนัระหว่างห้องหรือบริเวณที่อยู่ตดิกัน

 ท าให้เกิดการไหลของอากาศจากบริเวณที่ความดนัสูงสู่บริเวณ ที่ความดนัต า่กว่า (Pressure 
cascade) 

 ช่วยป้องกันการเกิด cross-contamination 

 ป้องกันการกระจายหรือเล็ดรอดของสารที่เป็นอันตราย (โดย ภายในมี pressure ต า่กว่า)
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Room Pressure & Pressure Differential 

Pressure Differential 

 Most widely accepted = 15 Pascal (Pa) 

 5-20 Pa may be acceptable 

 GMP requirement: 10-15 Pa difference between zones of 
different cleanliness (0.05 W.G. = 12.7 Pa) 

 เครืÉองวัด pressure = Manometer

71

Airlock 

 An enclosed space with two or more doors, which is interposed 
between two or more room, e.g. differing classes of cleanliness, 

for the purpose of controlling the airflow between those rooms 
when they need to be enter. 

 An airlock is designed for and used by either people or goods 
(this can be a personnel airlock; PAL or a material airlock; MAL) 

 Important components in setting up and maintaining pressure 
cascade systems
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Airlock 

 แบ่งเป็น... 

⋄ Cascade airlock 

⋄ Sink airlock 
⋄ Bubble airlock

 Airlock doors 

⋄ Should open to the high pressure side & provided with self-
closer 

⋄ Sliding doors are not recommended

73

หมวดท่ี 4 การด าเนินการด้านเอกสาร 

(DOCUMENTATION) 
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หลักการ 

» การด าเนินการด้านเอกสารท่ีดีเป็นส่วนประกอบท่ีส าคัญของระบบ ประกันคุณภาพ 

» อาจอยู่ในรูปแบบท่ีแตกต่างกัน ซ่ึงรวมถึงส่ิงพิมพส่ื์ออิเล็กทรอนิกส ์ หรือภาพถ่าย

» ระบบเอกสารมีวัตถุประสงคห์ลักเพื่อสร้าง ควบคุม ตรวจสอบและบันทึกกิจกรรม

ท้ังหมด ซ่ึงส่งผลโดยตรงหรือทางอ้อมต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา 

» นอกจากต้องมีการบันทึกของกระบวนการต่างๆ และการประเมินผลของข้อสังเกตใดๆ

แล้ว ต้องมีรายละเอียดของค าแนะน าท่ีเพียงพอ 

75

หลักการ 

» แบ่งได้เป็น 2 ประเภทหลักคือ... 

1. ค าแนะน า (แนวทาง ข้อก าหนด) 

2. บันทึก/รายงาน ต้องมีการควบคุมท่ีเหมาะสมเพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารน้ันมีความ

ถูกต้องสมบูรณชั์ดเจน และพร้อมใช้งาน

76



10/20/2023

39

เอกสารจ าเป็นท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิตยา 

แบ่งตามประเภท 

• ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

• ประเภทของค าแนะน า 

(แนวทางหรือข้อก าหนด) 

• ประเภทบันทึก/รายงาน

77

ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

(Site Master file; SMF/Plant Master file) 
 เป็นเอกสารท่ีให้รายละเอียดของกิจกรรมท่ี

เก่ียวข้องกับการผลิตตามหลักเกณฑแ์ละ

วิธีการในการผลิตยา

 ข้อมูลประกอบด้วยข้อมูลพื้นฐานของบริ ษัท 

และรายละเอียดตามข้อก าหนด GMP แต่ละ
หมวด 

 เป็นเอกสารท่ีอยู่ระดับสูงสุด ทุกโรงงานต้องมี

เอกสารจ าเป็นท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิตยา 

แบ่งตามประเภท 

• ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

• ประเภทของค าแนะน า 

(แนวทางหรือข้อก าหนด) 

• ประเภทบันทึก/รายงาน

78

ประเภทของค าแนะน า (แนวทางหรือข้อก าหนด )
 ข้อก าหนด 

=> อธิบายรายละเอียดความต้องการท่ี
ผลิตภัณฑ ์ วัตถุ หรือวัสดุ หรือวัสดุการบรรจุท่ีใช้

หรือท่ีได้รับในระหว่างการผลิตจะต้อง ปฏิบัติตาม 
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เอกสารจ าเป็นท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิตยา 

แบ่งตามประเภท 

• ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

• ประเภทของค าแนะน า 

(แนวทางหรือข้อก าหนด) 

• ประเภทบันทึก/รายงาน

79

ประเภทของค าแนะน า (แนวทางหรือข้อก าหนด )
 สูตรการผลิต ค าแนะน ากระบวนการผลิต 

การบรรจุ และวิธีการทดสอบ 

=>อธิบายรายละเอียดของวัตถุตั้งต้น เครื่องมือ 
และระบบ คอมพิวเตอร ์(ถ้ามี) ท่ีใช้ท้ังหมด และให้

ระบุถึงวิธีการด าเนิน การท้ังหมดของกรรมวิธีการ

ผลิต การบรรจุ การสุ่มตัวอย่าง และการทดสอบ ถ้า

มีการควบคุมระหว่างข้ันตอนการผลิต และการใช้

เทคโนโลยีการวิเคราะหใ์ห้ระบุตามความเหมาะสม

รวมถึงเกณฑก์ารยอมรับ

เอกสารจ าเป็นท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิตยา 

แบ่งตามประเภท 

• ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

• ประเภทของค าแนะน า 

(แนวทางหรือข้อก าหนด) 

• ประเภทบันทึก/รายงาน

80

ประเภทของค าแนะน า (แนวทางหรือข้อก าหนด )
 วิธีการปฏิบัติหรือมาตรฐานวิธีการปฏิบัติหรือ 

SOPs
 =>ให้ค าอธิบายวิธีการด าเนินการในแต่ละการ
ปฏิบัติงาน 

 โปรโตคอล

=>ให้ค าแนะน าในการปฏิบัติงานและการ
บันทึกอย่างรอบคอบใน แต่ละการปฏิบัติงาน 

 สัญญาทางเทคนิค

=>เป็นสัญญาระหว่างผู้ว่าจ้างกับผู้รับจ้าง
ส าหรับการด าเนิน กิจกรรมโดยบุคคลภายนอก
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เอกสารจ าเป็นท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิตยา 

แบ่งตามประเภท 

• ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

• ประเภทของค าแนะน า 

(แนวทางหรือข้อก าหนด) 

• ประเภทบันทึก/รายงาน

81

ประเภทของบันทึก/รายงาน

 บันทึก

 =>เป็นหลักฐานของการด าเนินการต่างๆเพื่ อ

แสดงว่ามีการปฏิบัติ ตามค าแนะน า เช่น กิจกรรม 

เหตุการณ ์การสืบสวน รวมถึง บันทึกของการผลิต

และการจ าหน่ายของแต่ละรุ่นผลิตของ ผลิตภัณฑ ์

บันทึกให้รวมถึงข้อมูลดิบท่ีใช้ในการสร้า งหรือท า

ให้ เกิดบันทึกอื่นๆด้วย ส าหรับการบันทึกโดยวิธี

อิเล็กทรอนิกส ์ต้องระบุว่าใช้ข้อมูลดิบใดในการท า

บันทึก น้ัน อย่าง น้อย ข้อมูล ท้ังหมดท่ี ใ ช้ใ รกา ร

ตัดสินใจด้านคุณภาพต้องได้รับการก าหนด ใ ห้เป็น

ข้อมูลดิบ

เอกสารจ าเป็นท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิตยา 

แบ่งตามประเภท 

• ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

• ประเภทของค าแนะน า 

(แนวทางหรือข้อก าหนด) 

• ประเภทบันทึก/รายงาน

82

ประเภทของบันทึก/รายงาน

 ใบรับรองผลการวิเคราะห์

 =>เป็นผลสรุปของการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่า ง
ผลิตภัณฑห์รือวัตถุ วัสดุการบรรจุ พร้อมกับการ

ประเมินความสอดคล้องกับข้อ ก าหนดท่ีระบุ ไว้

หรืออีกทางหน่ึง การรับรองอาจข้ึนอยู่กับผล การ

ประเมินข้อมูลตามเวลาจริง (Real time) ไม่ว่า
จะเป็น ท้ังหมดหรือบางส่วน (บทสรุปหรือรายงาน

ข้อ ยกเ ว้น )  ท่ีม า จา ก รุ่ นผลิต ท่ี เ ก่ียว ข้อ ง กับ

เทคโนโลยีการวิเคราะหก์ระบวนการ พารามิเตอร ์

หรือเมตริกซต์ามเอกสารทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับ 

การอนุมัติ 
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เอกสารจ าเป็นท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิตยา 

แบ่งตามประเภท 

• ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตยา 

• ประเภทของค าแนะน า 

(แนวทางหรือข้อก าหนด) 

• ประเภทบันทึก/รายงาน
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ประเภทของบันทึก/รายงาน

 รายงาน

 =>เอ กสา รท่ี เ ก่ียว กับการด าเ นินกิจกรรม

โค ร งกา ร หรือ การ  สืบสวน พร้ อ มกับผลกา ร

ด าเนินการ ข้อสรุป และข้อเสนอแนะ

การจัดท าและการควบคุมเอกสาร 

» เอกสารทุกประเภทตอ้งมีการก าหนดไว้อย่าง

ชัดเจนและตอ้งปฏิบัต ิตามข้อก าหนดซึ่งบังคับใช้

อย่างเท่าเทียมกัน 

» เอกสารตอ้งออกแบบ จัดท า ทบทวน และ

แจกจ่าย อย่างระมัดระวังมีความถูกตอ้ง หรือ

สอดคล้องตรงกับเอกสารในส่วนที่ เก่ียวข้องกับ

ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์การผลิตและทะเบียน

ต ารับยา

» เอกสารที่เกี่ยวกับวิธีปฏิบัตติอ้งมีการรับรองลง

ลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้ที่ไดร้ับมอบหมาย และ

ตอ้งก าหนดวันที่มีผลบังคับใช้ 

84

» เอกสารที่เก่ียวกับค าแนะน าการปฏิบัตติอ้ง

จัดรูปแบบให้เป็นระเบียบ และตรวจสอบไดง้า่ย

ภาษาและรูปแบบของเอกสารตอ้งตรงตาม

วัตถุประสงค์การใช้งาน มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ

ค าแนะน าและวิธีตา่งๆ ตอ้งเขียนในลักษณะเป็น

ข้อบังคับ

» เอกสารในระบบบริหารจัดการคุณภาพตอ้งมีการ

ทบทวนอย่างสม ่าเสมอและเป็นปัจจุบัน เมื่อมีการ

ปรับปรุงเอกสารตอ้งมีระบบ การด าเนินการเพือ่

ป้องกันไม่ให้มีการน าเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 

» เอกสารตอ้งไม่เขียนดว้ยลายมือ ถ้าเอกสารที่ตอ้งมี

การลงบันทึก ข้อมูล ตอ้งเว้นช่องว่างส าหรับการลง

บันทึกให้เพยีงพอ
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ข้อปฏิบัติท่ีดีในการด าเนินการด้านเอกสาร 

 การลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียนให้ใช้หมึกถาวรเขียนให้ชัดเจนอ่านง่าย 

 ต้องลงบันทึกให้สมบูรณเ์มื่อปฏิบัติงานแต่ละข้ันตอนเสร็จส้ินการบันทึกกิจกรรม

ส าคัญท่ีเก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑย์าต้องตรวจสอบกลับได้ 

 การแก้ไขบันทึกต้องลงลายมือช่ือและวันท่ีก ากับ การแก้ไขข้อมูล หลังแก้ไขแล้ว 

ต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ต้องบันทึกเหตุ ผลการแก้ไข ไว้ด้วยตามความเหมาะสม
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การเก็บรักษาเอกสาร

» เอกสารท่ีเก่ียวกับรุ่นผลิตต้องเก็บรักษาไว้ 1 ปีหลังวันส้ินอายุของผลิตภัณฑรุ์่นผลิตน้ัน หรือ

อย่างน้อย 5 ปีหลังจากผู้ ท่ีได้รับมอบหมายรับรองรุ่นผลิตน้ัน โดยให้ยึดถือระยะเวลาท่ีนาน

กว่า

» ระยะเวลาการเก็บรักษาเอกสารประเภทอื่นๆ ให้ข้ึนกับกิจกรรมทางธุรกิจท่ีเ ก่ียวกับเอกสาร

เหล่าน้ัน เอกสารส าคัญซ่ึงรวมถึงข้อมูลดิบ (เช่น เอกสารท่ีเก่ียวข้องกับการตรวจสอบความ

ถูกต้อง หรือความ คงตัว) ซ่ึงเป็นข้อมูลท่ีใช้สนับสนุนทะเบียนต ารับยาจะตอ้งเก็บรักษาไว้

หากทะเบียนต ารับยาน้ันยังมีผลบังคับใช้อยู่

» อาจพิจารณายกเลิกเอกสารบางอย่าง ถ้าข้อมูลเหล่าน้ันถูกแทนท่ีด้วยข้อมูลใหม่ท้ังชุด

» การยกเลิกเอกสารต้องให้เหตุผลและท าเป็นลายลักษณอ์ักษร

86
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ข้อก าหนด (Specification) 
 ต้องมีข้อก าหนดท่ีได้รับการอนุมัติและลงวันท่ีก ากับไว้ส าหรับวัตถุตั้งต้น วัสดุการบรรจุ 

ผลิตภัณฑร์ะหว่างผลิต ผลิตภัณฑร์อบรรจุ และ ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป 

 ได้แก่ 

 ข้อก าหนดส าหรับวัตถุตั้งต้นและวัสดุการบรรจุ (Specifications for 
starting and packaging materials) 

 ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑร์ะหว่างผลิตและผลิตภัณฑร์อ บรรจุ 

(Specifications for intermediate and bulk products) 
 ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Specifications for finished 

products) 
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สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิต 

(Manufacturing formula and processing instructions)

» สูตรการผลิตและค าแนะน ากระบวนการผลิต ต้องจัดท าส าหรับ แต่ละผลิตภัณฑแ์ละแต่

ละขนาดของรุ่นท่ีจะท าการผลิต 

» เอกสารท่ีเก่ียวข้อง

• ค าแนะน าการบรรจุ (Packaging instruction) 
• บันทึกกระบวนการผลิต (Batch processing record) 
• บันทึกรุ่นการบรรจุ (Bath packaging record) 

88
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วิธีการปฏิบัติและบันทึก

» ต้องมีวิธีการปฏิบัติและบันทึกส าหรับ... 

 การรับแต่ละครั้งของวัตถุตั้งต้น (รวมถึงผลิตภัณฑร์อบรรจุ ผลิตภัณฑร์ะหว่าง

ผลิต และผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป) วัสดุการบรรจุ ปฐมภูมิ วัสดุการบรรจุทุติยภูมิ 

และวัสดุการบรรจุท่ีพิมพ ์ ข้อความแล้ว 

 การติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บวัตถุตั้งต้น วัสดุการ บรรจุและวัตถุอื่น

ตามความเหมาะสม 

 การสุ่มตัวอย่าง 

 การทดสอบวัตถุ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑใ์นแต่ละข้ัน ตอนของการผลิต 

 การปล่อยผ่านและไม่ผ่านส าหรับวัตถุและวัสดุการบรรจุ รวม ถึงผลิตภัณฑ์
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วิธีการปฏิบัติและบันทึก

» ต้องมีนโยบาย วิธีการปฏิบัติโปรโตคอล (เกณฑวิ์ธี) รายงาน และ บันทึก

 การตรวจสอบความถูกต้องและการตรวจรับรองของ กระบวนการ เครื่องมือ 

และระบบ 

 การประกอบเครื่องมือและการสอบเทียบ 

 การถ่ายทอดเทคโนโลยี 

 การบ ารุงรักษา การท าความสะอาดและสุขอนามัย 

 เรื่องเก่ียวกับบุคลากรซ่ึงรวมถึงบัญชีลายมือช่ือ การฝึกอบรมท่ี เก่ียวกับ

หลักเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยาและเรื่องทาง เทคนิคการแต่งกาย 

สุขอนามัย และการตรวจสอบประสิทธิผล ของการฝึกอบรม 

 การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม
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วิธีการปฏิบัติและบันทึก

» ต้องมีนโยบาย วิธีการปฏิบัติโปรโตคอล (เกณฑวิ์ธี) รายงาน และ บันทึก

 การควบคุมสัตวแ์ละแมลง 

 ข้อร้องเรียน 

 การเรียกคืนผลิตภัณฑ ์

 การคืนผลิตภัณฑ ์

 การควบคุมการเปล่ียนแปลง 

 การสืบสวนเมื่อพบความเบ่ียงเบน และผลท่ีไม่สอดคล้องกัน
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วิธีการปฏิบัติและบันทึก

» ต้องมีนโยบาย วิธีการปฏิบัติโปรโตคอล (เกณฑวิ์ธี) รายงาน และ บันทึก

 การตรวจสอบภายในด้านคุณภาพ หรือการตรวจประเมินการ ปฏิบัติตาม

หลักเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยา 

 สรุปบันทึกต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง (เช่น การทบทวนคุณภาพ ผลิตภัณฑ)์ 

 การตรวจประเมินผู้ผลิต/ผู้จัดจ าหน่าย
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วิธีการปฏิบัติและบันทึก

» ต้องเก็บรักษาบันทึกของการจ าหน่ายผลิตภัณฑแ์ต่ละรุ่นเพื่อเป็น ข้อมูลในกรณีมี

เหตุจ าเป็นท่ีต้องเรียกคืนผลิตภัณฑรุ์่นน้ัน 

» ต้องมีวิธีการปฏิบัติท่ีชัดเจนเก่ียวกับการใช้เครื่องมือหลักของการ ผลิตและการ

ทดสอบ 

» ต้องจัดให้มีและเก็บรักษาสมุดบันทึกส าหรับเครืองมือหลัก หรือ เครื่องมือส าคัญท่ีใช้

ส าหรับการวิเคราะหก์ารผลิต และพื้นท่ีท่ีใช้งาน สมุดบันทึกต้องบันทึกโดยเรียง

ตามล าดับการใช้ตามความเหมาะสม 

» รายการของเอกสารในระบบการบริหารจัดการคุณภาพต้องเก็บ รักษาไว้
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