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 หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร
1 บทนํา

ปจจุบันยาจากสมุนไพรเปนที่นิยมใชกันอยางแพรหลายมากยิ่งขึ้น เนื่องจากผูบริโภคเล็ง
เห็นแลววายาจากสมุนไพรเปนผลิตภัณฑจากธรรมชาติ อันตรายจากพิษภัยที่เกิดจากการใชยาจากสมุนไพร
สวนใหญมีนอยกวาการใชยาแผนปจจุบัน อยางไรก็ตาม ยาจากสมุนไพร คือยาที่ผลิตจากสมุนไพรซึ่งมักได
จากแหลงภูมิประเทศหรือการเพาะปลูกที่มีสภาพตางกันซึ่งเปนผลใหมีสารสําคัญไมเทากัน และยังมีปญหา
การปนเปอนจุลินทรีย ฝุนละออง โลหะหนัก ยาฆาแมลง และสารพิษอื่นๆในวัตถุดิบ ในกระบวนการผลิต
หรือในยาสําเร็จรูป ดังนั้นกระบวนการเตรียมสมุนไพรขางตนและการดําเนินการผลิตจึงมีอิทธิพลโดยตรงตอ
คุณภาพของยาจากสมุนไพร จึงเปนความจําเปนอยางยิ่งที่จะตองนําเอาหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาจาก
สมุนไพรมาใชเพื่อใหเกิดความมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑ

หลักเกณฑนี้ใชเปนแนวทางในการพัฒนามาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณเพื่อใหเกิดความ
เชื่อมั่นวายาที่ผลิตขึ้นมีคุณภาพมาตรฐานตามที่กําหนดไว โดยมีการควบคุมทุกขั้นตอนตั้งแตวัตถุดิบที่นํามา
ใช  อาคารสถานที่ผลิต อุปกรณการผลิต บุคลากรในฝายการผลิต การดําเนินการผลิตและการจัดทําเอกสาร
ตาง ๆที่เกี่ยวของตามความจําเปน เพื่อใหไดยาที่มีคุณภาพและปลอดภัย

2. นิยามศัพท
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร  (Good Manufacturing Practice for Herbal

Medicinal Products)  หมายความวา  แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตและควบคุมคุณภาพยาจากสมุนไพร   เพื่อ
ใหเกิดความเชื่อมั่นวายาที่ผลิตขึ้นมีคุณภาพสม่ําเสมอและปลอดภัยในการใช

ยาจากสมุนไพร (Herbal Medicinal products)  หมายความวา  ผลิตภัณฑยาหรือยาเตรียมที่มี
สารสําคัญที่ไดจากพืช สัตวหรือแรธาตุ

ยาสําเร็จรูป (Finished Products)  หมายความวา ผลิตภัณฑที่ไดผานกรรมวิธีการผลิตยาทุก
ขั้นตอนจนเสร็จการผลิต  รวมทั้งการบรรจุใสภาชนะ  ปดฉลาก  และจะบรรจุหีบหอหรือไมก็ตาม

การผลิตยา (Manufacture)  หมายความวา  การดําเนินการทุกอยางเกี่ยวกับการจัดหาวัตถุดิบ 
วัสดุสําหรับการบรรจุ การดําเนินการผลิต   การควบคุมคุณภาพยา  การอนุมัติใหปลอยหรือผาน การเก็บ
รักษาการขนสงยาสําเร็จรูป  และการควบคุมอื่นๆที่เกี่ยวของ  

คร้ังท่ีผลิต (Batch or lot)   หมายความวา  การผลิต วัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุ หรือ ยา
สําเร็จรูปแตละครั้งในวงจรการผลิตเดียวกันในปริมาณที่แนนอน มีคุณลักษณะและคุณภาพที่สม่ําเสมอกัน
ตลอด
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เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต  (Batch number or lot number)   หมายความวา  ตัวเลขหรือตัวอักษร 
หรือทั้งสองอยางรวมกันเพื่อบงถึงครั้งที่ผลิต

วัตถุดิบ  (Starting material)  หมายความวา  สารใดๆที่นํามาใชในการผลิตยา  แตไมหมาย
ความรวมถึงวัสดุสําหรับการบรรจุ

วัสดุสําหรับการบรรจุ  (Packaging Material)  หมายความวา  วัสดุทุกอยางที่ใชในขั้นตอน
การบรรจุยาที่สัมผัสกับยาโดยตรงและที่ไมสัมผัสกับยาโดยตรง ไมรวมถึงหีบหอสวนนอกที่ใชเพื่อการขนสง

ยาระหวางผลิต (Intermediate product)  หมายความวา    สารเดี่ยวหรือสารผสมที่ผาน
กระบวนการผลิตบางขั้นตอนแลวซ่ึงจะตองผานกระบวนการผลิตตอไปกอนที่จะเปนยารอการบรรจุ

ยารอการบรรจุ (Bulk product)  หมายความวา  ยาที่ผานกระบวนการผลิตแลวพรอมที่จะ
บรรจุเปนยาสําเร็จรูปตอไป

การควบคุมระหวางผลิต  (In-process Control)  หมายความวา  การตรวจสอบในระหวาง
การดําเนินการผลิต  เพื่อใหแนใจวายาที่ผลิตขึ้นไดมาตรฐานตามที่กําหนดไวและรวมถึงการควบคุมสภาวะ
แวดลอมหรืออุปกรณตางๆ

การดําเนินการผลิต (Production)  หมายความวา  การดําเนินงานทุกอยางที่เกี่ยวของกับการ
ผลิตยา  ตั้งแตรับวัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุ  ผานกระบวนการผลิตและการบรรจุจนไดยาสําเร็จรูป

วิธีการปฏิบัติ (Procedures)  หมายความวา  รายละเอียดวิธีปฏิบัติและขอควรระวังที่กําหนด
ขึ้นเปนลายลักษณอักษร  เพื่อใชในทางตรงและทางออมเกี่ยวกับการผลิตยา

การบรรจุ  (Packaging)  หมายความวา  ขั้นตอนในการดําเนินการผลิต  ซ่ึงเริ่มตั้งแตการ
บรรจุยาใสภาชนะ  ปดฉลาก  บรรจุในภาชนะบรรจุสุดทายจนเปนยาสําเร็จรูป

 3.บุคลากร
พนักงานมีความสําคัญตอการผลิตยาจากสมุนไพร ดังนั้นจึงตองมีพนักงานที่มีคุณสมบัติที่

เหมาะสมอยางเพียงพอเพื่อการปฏิบัติงานทุกอยาง  ซ่ึงอยูในความรับผิดชอบของผูรับอนุญาตผลิตยา  
พนักงานแตละคนมีความเขาใจในงานที่ปฏิบัติที่เขียนไวเปนลายลักษณอักษรอยางชัดเจน  พนักงานทุกคนจะ
ตองตระหนักถึงหลักการของวิธีการที่ดีในการผลิตในสวนที่เกี่ยวของและไดรับการอบรมเบื้องตนและตอ
เนื่อง  รวมถึงวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการรักษาสุขอนามัยที่จําเปน

การฝกอบรม
3.1  จัดฝกอบรมพนักงานเกี่ยวกับความรูขั้นพื้นฐานเกี่ยวกับหลักเกณฑวิธีการที่ดีใน

การผลิตยา  ทั้งในทางดานทฤษฎีและปฏิบัติ  รวมทั้งความรูเกี่ยวกับงานที่ไดรับมอบหมายจนสามารถปฏิบัติ
งานไดดี  และตองจัดใหมีการฝกอบรมอยางตอเนื่องและเพียงพอ  พรอมทั้งประเมินผลเปนระยะๆ  ทั้งนี้    
หัวขอการฝกอบรมตองไดรับความเห็นชอบจากฝายดําเนินการผลิตและจะตองเก็บบันทึกการฝกอบรมไว
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3.2  ผูที่มาเยี่ยมชมหรือผูที่ยังไมผานการอบรม  หากมีความจําเปนตองเขาไปในบริเวณผลิต
ใหปฏิบัติตามคําแนะนําโดยเฉพาะเรื่องการแตงกาย  การรักษาความสะอาด  และตองเฝาดูแลอยางใกลชิด

สุขอนามัยของพนักงาน
                            3.3 ใหมีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับสุขอนามัยของพนักงานเกี่ยวกับการดูแลสุขภาพ  การรักษาสุข
อนามัยและการแตงกาย  ซ่ึงพนักงานทุกคนที่มีหนาที่ปฏิบัติงานในบริเวณผลิตยาตองถือปฏิบัติอยางเครงครัด  
ผูบริหารตองใหการสนับสนุนการรักษาสุขอนามัยของพนักงานและการฝกอบรมเกี่ยวกับ สุขอนามัยสวน
บุคคล

3.4  พนักงานทุกคนตองไดรับการตรวจสุขภาพกอนรับเขาทํางาน  ผูผลิตตองตระหนักและ
มีความรับผิดชอบเกี่ยวกับวิธีปฏิบัติใหเกิดความมั่นใจในสุขภาพของพนักงานที่อาจสงผลตอคุณภาพของ  
ผลิตภัณฑ นอกจากการตรวจสุขภาพกอนรับเขาทํางานแลวจะตองมีการตรวจสุขภาพประจําป

3.5 หามมิใหพนักงานที่มีโรคติดตอรายแรงหรือมีบาดแผลเปดบริเวณผิวหนังของรางกาย
ปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกับการผลิตยา

3.6 ผูที่เขาในบริเวณผลิตทุกคนตองสวมเครื่องแตงกาย  และอุปกรณปองกันที่เหมาะสม
กับงานที่ปฏิบัติ

3.7  หามรับประทานอาหาร  เครื่องดื่ม  สูบบุหร่ี  หรือเก็บอาหาร   เครื่องดื่ม บุหร่ีและยา
รักษาโรคประจําตัว    ภายในบริเวณที่ใชในการผลิตยาและบริเวณที่ใชในการเก็บยา    เก็บวัตถุดิบ และวัสดุ
อ่ืนๆ  ตลอดจนหามทํากิจกรรมใดๆที่ไมถูกสุขลักษณะหรือสุขอนามัยในบริเวณผลิตยา  หรือบริเวณที่อาจมี
ผลตอผลิตภัณฑ

3.8 หามมิใหพนักงานใชมือสัมผัสกับยาโดยตรง  ตลอดจนหามสัมผัสกับสวนใดสวนหนึ่ง
ของอุปกรณการผลิตและภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับยาโดยตรง

4. อาคารสถานที่  เครื่องมือและอุปกรณ
อาคาร  สถานที่  เครื่องมือและอุปกรณ  ตองไดรับการออกแบบติดตั้ง  กอสราง ปรับปรุง

และบํารุงรักษาใหเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  เพื่อลดความเสี่ยงในการเกิดความผิดพลาด  สามารถทํา    
ความสะอาดและบํารุงรักษาไดอยางมีประสิทธิภาพเพื่อลดการปนเปอนของตัวยาตางชนิดกันและการสะสม
ของฝุนละอองสิ่งสกปรก  ซ่ึงมีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

อาคารสถานที่
 4.1 อาคาร  สถานที่ผลิตยา  ตองตั้งอยูในทําเลที่ตั้งที่มีสภาพแวดลอมเหมาะสม  เพื่อปอง
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กันความเสี่ยงจากการปนเปอนสูวัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุและผลิตภัณฑ

 4.2     ตองมีการบํารุงรักษาซอมแซมอาคารสถานที่อยางระมัดระวังเพื่อมิใหเกิดผลเสียหาย
ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ ตองทําความสะอาดและฆาเชื้อตามความจําเปนตามวิธีปฏิบัติที่เขียนไวเปนลาย
ลักษณอักษร

4.3 มีแสงสวางเพียงพอ  มีอุณหภูมิ   ความชื้นและการถายเทอากาศที่เหมาะสมเพื่อมิใหเกิด
ผลทั้งทางตรงหรือทางออมตอผลิตภัณฑในระหวางการผลิตหรือเก็บรักษา

4.4 ออกแบบกอสรางใหสามารถปองกันสัตวและแมลงเขาสูอาคารสถานที่ผลิต

บริเวณผลิตยา
4.5 จัดใหมีพื้นที่อยางเพียงพอและเปนสัดสวนสําหรับการผลิตและการเก็บยาระหวางการ

ผลิต จัดวาง อุปกรณ และวัสดุตางๆ อยางเปนระเบียบเพื่อลดความเสี่ยงตอการสับสนของผลิตภัณฑหรือวัตถุ
ดิบตางชนิดกัน ปองกันการปนเปอนของยาตางชนิดกันและการผลิตที่ผิดขั้นตอน

4.6   พื้นผิวภายใน เชน ฝา พื้น และเพดานตองเรียบไมมีรอยแตกราว สามารถทําความ
สะอาดงายและทําการฆาเชื้อไดในกรณีจําเปน

4.7    ทอระบายน้ําตองเปนทอปด  มีขนาดพอเหมาะและมีที่ดักเศษผง  ไมควรเปนทอเปด ถา
เปนทอเปดตองมีความตื้นเพียงพอเพื่อใหทําความสะอาดและฆาเชื้อไดงาย

4.8  ในกระบวนการผลิตที่กอใหเกิดฝุนผง เชน การชั่ง  ผสม  จะตองมีมาตรการเปนพิเศษ
ในบริเวณดังกลาวเพื่อปองกันการปนเปอนและทําความสะอาดไดงาย

4.9 ออกแบบบริเวณบรรจุยาเพื่อปองกันการสับสนหรือปนเปอนยาตางชนิดกัน

บริเวณท่ีใชในการเก็บ  ยา  และวัสดุอ่ืนๆ
4.10  มีพื้นที่เพียงพอสําหรับแยกเก็บวัตถุดิบ วัสดุสําหรับการบรรจุ  ยาระหวางผลิต ยารอ

การบรรจุและยาสําเร็จรูปอยางเปนสัดสวนและเปนระเบียบ
                          4.11 สะอาดและแหงและมีการถายเทอากาศที่ดี  มีการควบคุมอุณหภูมิ และความชื้นตาม
ความจําเปน

4.12  ทําความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบและวัสดุอ่ืนๆ ที่รับเขากอนนําไปจัดเก็บตามความ
จําเปน

4.13 มีพื้นที่หรือบริเวณเฉพาะสําหรับเก็บวัตถุดิบ  วัสดุสําหรับการบรรจุ   และยาสําเร็จรูปที่
ไมไดมาตรฐาน รวมทั้งยาคืนหรือยาที่เรียกเก็บคืนจากทองตลาดเปนการเฉพาะตามความจําเปนและเหมาะสม

4



4.14 จัดเก็บวัสดุสําหรับการบรรจุที่เปนสิ่งพิมพใหปลอดภัย ปองกันการสูญหาย

บริเวณอ่ืนๆ
4.15  ตองแยกสถานที่พักผอนหรือรับประทานอาหารออกจากบริเวณผลิตยา

4.16  จัดใหมีสถานที่เปลี่ยนเสื้อผา อุปกรณลางมือ หองสวมที่ถูกสุขลักษณะและมีจํานวน
เพียงพอกับจํานวนพนักงาน  หองสวมตองไมติดตอโดยตรงถึงบริเวณผลิตหรือบริเวณจัดเก็บสิ่งของตาง ๆ

4.17 แยกบริเวณซอมบํารุงออกจากบริเวณผลิตยา  ในกรณีที่เก็บชิ้นสวนหรือเครื่องมือไวใน
บริเวณผลิตยา  ใหเก็บไวในหองหรือตูแยกเปนสัดสวน

เคร่ืองมือและอุปกรณ
4.18 บํารุงรักษาเครื่องมืออุปกรณใหเหมาะสมกับการใช  การบํารุงรักษาและซอมแซม  

เครื่องมือและและอุปกรณ ใหบันทึกไวและตองไมเกิดผลเสียตอคุณภาพของยา

4.19    เครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตยา  ตองออกแบบใหสามารถทําความสะอาด
ไดงายและทั่วถึง  จัดเก็บในสภาวะที่สะอาดและแหง

4.20  ใหมีอุปกรณสําหรับลางและทําความสะอาดที่เหมาะสมไวใชเพื่อการทําความสะอาด
และไมเปนแหลงสะสมของสิ่งปนเปอน

4.21 ติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณในลักษณะที่สามารถปองกันความผิดพลาดหรือปนเปอน

4.22      อุปกรณการผลิตตองไมกอใหเกิดผลเสียตอยาที่ผลิต  ช้ินสวนของอุปกรณที่สัมผัส
กับยาในระหวางกระบวนการผลิตตองไมมีปฏิกริยาหรือดูดซับยาเหลานั้นไว

4.23 ในกรณีที่เครื่องมือและอุปกรณที่ใชงานไมได  ตองเคลื่อนยายออกจากบริเวณผลิตยา
หรืออยางนอยปดฉลากแสดงใหเห็นชัดเจนวา  “ชํารุด รอการซอมแซม”
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5  การจัดทําเอกสาร   
การจัดทําเอกสารที่ดีเปนสิ่งจําเปน  การบันทึกเอกสารอยางชัดเจนและถูกตองจะชวยปอง

กันความผิดพลาดจากการสื่อสารดวยวาจาและทําใหสามารถสืบยอนทวนกลับไดงาย
5.1 เอกสารที่จัดทําขึ้นตองไดรับความเห็นชอบจากผูรับผิดชอบ  โดยลงลายมือช่ือพรอมวัน

ที่กํากับไว
5.2  เอกสารตองมีขอความที่ชัดเจน ควรจัดรูปแบบและลําดับขั้นตอนของเอกสารใหตรวจ

สอบไดงาย
5.3  การลงบันทึกขอมูลใหใชหมึกถาวร  เขียนใหชัดเจน  อานงาย  ลบไมได  แบบฟอรม

ตองมีพื้นที่เพียงพอสําหรับการบันทึก
5.4  การเปลี่ยนแปลงแกไขขอมูลในเอกสาร  ใหใชวิธีขีดฆาขอความเดิมพรอมลงลายมือช่ือ

ของผูแกไข  และวันเดือนปกํากับ  เพื่อใหเห็นขอความเดิมกอนการแกไขอยางชัดเจนและตองบันทึกเหตุผล
ในการแกไขกํากับไวในกรณีที่จําเปน

5.5 การบันทึกตางๆ  ตองทําการบันทึกใหเสร็จในขณะกําลังปฏิบัติงานนั้นๆ  เพื่อให
สามารถตรวจสอบยอนกลับกิจกรรมสําคัญ ๆ ที่เกี่ยวของกับการผลิตได

              เอกสารที่ตองจัดทํา
5.6 ใหมีบันทึกการรับวัตถุดิบ  ภาชนะบรรจุยา วัสดุสําหรับการบรรจุที่เปนสิ่งพิมพทุกครั้งที่

รับเขา
5.7  ใหมีวิธีปฏิบัติและบันทึกเกี่ยวกับ

การทําความสะอาดสถานที่ผลิตยาและอุปกรณการผลิตที่สําคัญ
การฝกอบรมพนักงาน
การแตงกายของพนักงาน
การรักษาสุขอนามัยของพนักงาน

                            5.8 ใหมีการจัดทําเอกสารแมบทของยาทุกตํารับ   โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้
(1.) ช่ือยา
(2.) ลักษณะ ความแรง และขนาดของรุนที่ผลิต
(3.) ช่ือและปริมาณวัตถุดิบที่ใช
(4.) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการผลิตและรายชื่ออุปกรณการผลิตที่สําคัญ
(5.) รายละเอียดการควบคุมระหวางผลิต
(6.)  ขนาดบรรจุ
(7.) รายละเอียดวัสดุสําหรับการบรรจุที่ใชตอหนึ่งหนวยบรรจุ
(8.) รายละเอียด ขั้นตอนวิธีการบรรจุ และรายชื่ออุปกรณการบรรจุที่สําคัญ
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(9.) รายละเอียดการควบคุมระหวางบรรจุ การสุมตัวอยาง และเกณฑยอมรับ

5.9    ใหมีการจัดทําบันทึกกระบวนการผลิตของยาทุกรุนที่ผลิตที่สอดคลองกับเอกสาร
แมบทที่ไดรับอนุมัติจากผูมีหนาที่รับผิดชอบโดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้

(1) ช่ือยา
(2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต และวันเดือนปที่ผลิต
(3) วัน เดือน ปและเวลาของแตละขั้นตอนการผลิตที่สําคัญ  ตั้งแตเร่ิมตนจนสิ้นสุด
(4) ลายมือช่ือ  พนักงานที่ปฏิบัติงานในแตละขั้นตอนการผลิตที่สําคัญ  และลายมือช่ือ

พนักงานที่ตรวจสอบแตละขั้นตอนการผลิตดังกลาวตามความเหมาะสม (เชน การชั่งยา)
(5) ปริมาณวัตถุดิบแตละรายการที่ช่ังจริง
(6) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการผลิตและรายชื่ออุปกรณการผลิตที่สําคัญ
(7) บันทึกการควบคุมยาระหวางผลิต  และลายมือช่ือผูควบคุมและผลที่ได
(8) ปริมาณยาที่ผลิตไดในขั้นตอนตางๆที่สําคัญ
(9) บันทึกปญหาหรือส่ิงผิดปกติที่เกิดขึ้นรวมทั้งรายละเอียด  ในกรณีที่ปฏิบัติแตกตางไป

จากเอกสารแมบท  ตองไดรับความเห็นชอบจากผูมีหนาที่รับผิดชอบ

                           5.10  ใหมีการทําบันทึกการบรรจุของยาทุกรุน  โดยมีรายละเอียดดังนี้
(1) ช่ือยา
(2) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต
(3) ปริมาณยารอการบรรจุ
(4) จํานวนยาสําเร็จรูปที่บรรจุไดจริง
(5) วัน เดือน ป และชวงเวลาที่ใชในการบรรจุ
(6) ลายมือช่ือพนักงานที่ปฏิบัติงานในแตละขั้นตอนที่สําคัญของการบรรจุ
(7) รายละเอียดขั้นตอนวิธีการบรรจุ  รายช่ืออุปกรณการบรรจุ  และสายการบรรจุที่ใช
(8) บันทึกการตรวจสอบวัสดุที่เบิกมาใชรวมทั้งผลการตรวจสอบยาระหวางการบรรจุ
(9) ตัวอยางวัสดุสําหรับการบรรจุที่พิมพขอความแลวที่ใช
(10)   บันทึกปญหาหรือส่ิงผิดปกติที่เกิดขึ้นรวมทั้งรายละเอียด  ในกรณีที่ปฏิบัติแตกตางไป

จากเอกสารแมบท  ตองไดรับความเห็นชอบจากผูมีหนาที่รับผิดชอบ
(11)  ชนิดและจํานวนวัสดุสําหรับการบรรจุ และปริมาณยารอการบรรจุที่เบิก ที่ใช  ที่ทําลาย

หรือคืนคลัง  รวมทั้งปริมาณยาที่ผลิตไดเพื่อตรวจสอบความสอดคลองกัน
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6.  การดําเนินการผลิต
การดําเนินการผลิตตองปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติที่กําหนดไว โดยตองปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธี

การที่ดีในการผลิต ทั้งนี้เพื่อใหผลิตภัณฑยาที่ไดมีคุณภาพมาตรฐานตามที่กําหนด
การควบคุมวัตถุดิบ
6.1   ใหดําเนินการจัดซื้อวัตถุดิบจากแหลงจําหนายที่ไดคัดเลือกและอนุมัติแลว

  6.2 ตรวจสอบวัตถุดิบที่เขามาแตละรุนเกี่ยวกับสภาพความสมบูรณของภาชนะบรรจุหรือ
หีบหอและการปดผนึก  และตรวจสอบวาวัตถุดิบที่สงมอบตรงกับใบสั่งซื้อหรือไม ทําความสะอาดภาชนะ
บรรจุตามความจําเปนและปดฉลากไว

6.3 ถาพบวาภาชนะบรรจุหีบหอไดรับความเสียหายหรือมีปญหาที่อาจมีผลตอคุณภาพของ
วัตถุดิบ  ตองทําการตรวจสอบ  และบันทึกการแกไขปญหาดังกลาว

6.4 ตองจัดเก็บสมุนไพรที่ยังไมเขาสูกระบวนการผลิตในบริเวณที่แยกเปนสัดสวน มีการถาย
เทอากาศที่ดี  สามารถปองกันแมลงและสัตวโดยเฉพาะสัตวแทะ  มีมาตรการปองกันการแพรกระจายของ
สัตวดังกลาวตลอดจนจุลินทรียที่ติดมาพรอมกับสมุนไพรและสามารถปองกันการปนเปอนระหวางสมุนไพร
ตางชนิดกัน  ใหจัดวางภาชนะบรรจุสมุนไพรในลักษณะที่มีการระบายอากาศไดดี

 6.5 จัดเก็บวัตถุดิบใหเปนระเบียบโดยจัดเก็บแยกตามชนิดของวัตถุดิบและใหมีการเบิกจาย
ตามลําดับ

6.6   ฉลากบนภาชนะบรรจุวัตถุดิบแตละชนิดจะตองมีขอความอยางนอยดังนี้
-      ช่ือวัตถุดิบหรือ รหัสที่กําหนดขึ้น (ถามี)
- เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตจากแหลงผลิตหรือที่กําหนดขึ้นเอง
- วันที่รับเขา

6.7  ในการผลิตยาแตละครั้งตองมีการตรวจสอบวัตถุดิบที่ใช รวมทั้งตรวจสอบน้ําหนักหรือ
ปริมาตรวัตถุดิบที่ใชและบันทึกการตรวจสอบไว

6.8 น้ําที่ใชผลิตยาเปนน้ําที่ใสสะอาดไมมีกล่ิน สี หรือตะกอนในน้ํา ใชน้ําที่มีคุณภาพตาม
มาตรฐานน้ําบริโภค
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การควบคุมวัสดุสําหรับการบรรจุ
6.9 การจัดซื้อ การบริหารจัดการและควบคุมวัสดุสําหรับการบรรจุที่สัมผัสกับยาโดยตรง 

และที่เปนสิ่งพิมพใหปฏิบัติในแนวทางเดียวกับวัตถุดิบ

6.10   ภาชนะบรรจุยากอนบรรจุยา ตองสะอาดปราศจากสิ่งปนเปอน เชน ฝุนผง เศษแกว  
หรือเศษโลหะ

6.11  วัสดุสําหรับการบรรจุที่เปนสิ่งพิมพ  ใหเก็บไวในที่ปลอดภัย ผูที่ไมเกี่ยวของหามเขา
ไปในบริเวณดังกลาว การเก็บหรือขนยายวัสดุดังกลาวของแตละตํารับตองแยกเปนสัดสวนเพื่อปองกันการ
สับสน

6.12  วัสดุสําหรับการบรรจุที่เปนสิ่งพิมพที่ไมประสงคจะใชแลวใหนําไปทําลายและบันทึก
ไวเปนหลักฐาน

การควบคุมกระบวนการผลิต
6.13 ในระหวางการผลิตใหบันทึกขอมูลในขณะปฏิบัติงานและหลังจากปฏิบัติงานเสร็จ    

แตละขั้นตอนลงในบันทึกกระบวนการผลิต และหัวหนาผูรับผิดชอบกระบวนการผลิตตองตรวจสอบบันทึก
ดังกลาว พรอมทั้งลงลายมือช่ือและวันที่ไวเปนหลักฐาน

6.14 ดําเนินการควบคุมยาระหวางผลิตภายในบริเวณผลิตยา

6.15 กอนที่จะเริ่มการผลิตตองมีการตรวจสอบใหแนใจวาบริเวณที่เกี่ยวกับการผลิตยาเครื่อง
มือและอุปกรณการผลิตมีความสะอาด  ตองไมมีวัตถุดิบ  ผลิตภัณฑยาอื่น วัสดุสําหรับการบรรจุ และเอกสาร
ตาง ๆ จากการผลิตครั้งกอนหลงเหลืออยู  โดยบันทึกการตรวจสอบไว

6.16 ตองไมดําเนินการผลิตยาตางชนิดกันในเวลาเดียวกันหรือในหองเดียวกัน นอกจากจะมี
มาตรการปองกันอยางเพียงพอที่จะไมใหเกิดความเสี่ยงตอการสับสนหรือปนเปอนยาตางชนิดกัน

9



6.17 ตองมีมาตรการปองกันการฟุงกระจายของผงยาในระหวางการดําเนินการผลิตที่มีการ
ใชตัวยา ที่มีลักษณะเปนผงแหง

6.18    ในระหวางการผลิต ภาชนะบรรจุวัตถุดิบ ยาระหวางผลิต ยารอการบรรจุ อุปกรณการ
ผลิตที่สําคัญหรือหองที่ใชผลิต ตองติดปายหรือฉลาก แสดงชื่อยา เลขที่แสดงครั้งที่ผลิต

6.19 ผูที่ไมเกี่ยวของหามเขาไปในบริเวณผลิต
การควบคุมการบรรจุ
6.20 ในระหวางการบรรจุใหบันทึกขอมูลลงในบันทึกการบรรจุในขณะปฏิบัติงาน และหลัง

จากปฏิบัติงานเสร็จแตละขั้นตอน หัวหนาผูรับผิดชอบการบรรจุตองตรวจสอบบันทึกการบรรจุพรอมทั้งลาย
มือช่ือและวันที่ไวเปนหลักฐาน

6.21 การบรรจุยา  ใหระมัดระวังไมใหเกิดการปนเปอนหรือเกิดการสับสนของยาตางชนิด
กัน  ตองไมบรรจุยาตางชนิดกันในบริเวณใกลกันนอกจากจะแบงแยกพื้นที่เปนสัดสวนชัดเจน

6.22  กอนเริ่มการบรรจุใหตรวจสอบบริเวณที่บรรจุยาในแตละสาย  เครื่องพิมพและอุปกรณ
อ่ืน ๆ วาปราศจากผลิตภัณฑยาอื่น ๆ หรือเอกสารใด ๆ ในการผลิตครั้งกอนหลงเหลืออยูโดยการบันทึกการ
ตรวจสอบไวเปนหลักฐาน

6.23 ใหตรวจสอบยาและวัสดุสําหรับบรรจุที่รับเขามายังฝายบรรจุใหถูกตองทั้งชนิดและ
ปริมาณกอนดําเนินการบรรจุ  และติดปายแสดงชื่อยาและเลขที่แสดงครั้งที่ผลิตของยาที่จะบรรจุของแตละ
สายการบรรจุ

6.24 หลังการบรรจุยาใสภาชนะและปดผนึกแลวตองปดฉลากทันที   ในกรณีที่ไมสามารถ
ดําเนินการไดตองมีวิธีการที่เหมาะสม  เพื่อปองกันการสับสนหรือปดฉลากผิด

6.25 ตรวจสอบการพิมพขอความบนวัสดุสําหรับการบรรจุ เชน เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่
ผลิต วันสิ้นอายุและบันทึกผลการตรวจสอบไว โดยเฉพาะอยางยิ่งการพิมพดวยมือตองตรวจสอบเปนระยะ ๆ

6.26   ใหมีการควบคุมการบรรจุตามหัวขอตอไปนี้
(1) ลักษณะภายนอกโดยทั่วไปของยาที่บรรจุแลว
(2) ความเรียบรอยสมบูรณของการบรรจุ
(3) ใชยาและวัสดุสําหรับการบรรจุถูกตองหรือไม
(4) ส่ิงที่พิมพเพิ่มบนฉลากถูกตองหรือไม

                           6.27  เมื่อเสร็จการบรรจุแลว  ใหตรวจสอบความสอดคลองของจํานวนยารอการบรรจุ วัสดุ
สําหรับการบรรจุที่เปนสิ่งพิมพ  และจํานวนหนวยของยาสําเร็จรูปที่ผลิตได  ถาพบวามีจํานวนผิดปกติตอง
ตรวจสอบหาสาเหตุจนไดผลเปนที่นาพอใจ
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                      การควบคุมยาสําเร็จรูป
                       6.28  ใหมีการตรวจสอบบันทึกกระบวนการผลิต และบันทึกการบรรจุวามีขอมูลถูกตองและ
ครบถวนกอนอนุมัติใหนํายาไปจําหนายได
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