
(สําเนา) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
เร่ือง การกําหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบัหลกัเกณฑและวธิีการในการผลิตยา  

 แผนปจจุบัน   สําหรับยาชวีวัตถุ   ตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ.2549 

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

 

                            โดยที่เปนการสมควรกาํหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน สําหรับยาชีววัตถ ุตามกฎหมายวาดวยยา ไวเปนการเฉพาะ 

                           อาศัยอาํนาจตามความในขอ 5 ขอ 6(9) (10) และขอ 7(4) ของกฎกระทรวง               

กําหนดหลกัเกณฑ วิธกีาร และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546 ซึ่งออกตามความใน 

พระราชบัญญตัิยา พ.ศ. 2510 อันมีบทบญัญัติบางประการเกีย่วกบัการจํากัดสิทธแิละเสรีภาพของ

บุคคล ซึ่งมาตรา 29 ประกอบมาตรา  35 มาตรา39 มาตรา 48 และมาตรา 50 ของรัฐธรรมนูญ     

แหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญตัิแหง  กฎหมาย

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข จึงออกประกาศไวดังตอไปนี้  
                         ขอ 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบับนี้ ใหใชบังคับต้ังแตวันถัดจากวัน  
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  
                      ขอ 2 ในประกาศนี ้ 

                            “ยาชวีวัตถุ” หมายถึง ยาที่ผลิตโดยวิธกีารอยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้  
                            (1)  การเพาะเลีย้งจุลินทรีย หรือเซลลชั้นสูง (eukaryotic cells)  

                            (2)  การสกัดสารจากเนื้อเยื่อส่ิงมีชีวติ ทั้งมนษุย สัตว และพืช  
                            (3)  เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA หรือ rDNA)  

                            (4)  เทคนิคการผสมตางพันธุ (hybridoma techniques)  

                            (5)  การขยายพนัธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตว  
                            (6)  วิธีการอื่น ๆ ตามทีสํ่านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ  
                                   ยาชวีวัตถทุี่ผลิตโดยกระบวนการขางตนนี้ใหหมายรวมถึง   สารกอภูมแิพ

(allergens) แอนติเจน (antigens) วัคซีน   ฮอรโมน   ไซโตไคน (cytokines) เอนไซม ผลิตภัณฑที่     

ไดจากเลือดและพลาสมาของมนษุย (human whole blood and plasma derivatives)  
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เซรุม  (immune sera)   อิมมูโนโกลบูลิน (immunoglobulins) แอนติบอดีที่ไดจากกลุมของเซลลที ่ 
เกิดจากเซลลเดียว (monoclonal  antibodies)  และผลิตภัณฑที่ไดจากการหมกัหรือจากดีเอ็นเอ  
สายผสม  
                    ขอ  3   นอกจากผูรับอนุญาตและผูมีหนาที่ปฏิบัติการ จะตองปฏิบัติตามประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  การกาํหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลกัเกณฑและวิธีการในการผลิตยา 

แผนปจจุบัน ตามกฎหมายวาดวยยา   พ.ศ. 2546 แลว    ใหผูรับอนุญาตและผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

ปฏิบัติตามความในหมวดที่ 1 ถึงหมวดที่ 7 ของประกาศฉบับนี้  
 

หมวดที่ 1 
บุคลากร 
                   ขอ 4   การจัดการดานบุคลากร   ใหดําเนนิการ ดังนี้  
                                    (1)   ตองอยูภายใตการควบคุมของผูที่ไดผานการฝกอบรมดานเทคนิค ทีใ่ช 

ในการผลิตยาชีววัตถ ุและมคีวามรูทางวิทยาศาสตรซึ่งเปนพืน้ฐานการผลิตยาชีววัตถุ  
                                    (2)  จัดใหมบีุคลากรผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางที่เหมาะสมในการผลิตยาชีว

วัตถุ ตามแผนงานทีว่างไว  
                    ขอ 5   บุคลากรที่ทาํงานในพื้นที่สะอาดและปราศจากเชื้อตอง  
                                   (1)  ผานการคดัเลือกดวยความรอบคอบ เพื่อใหปฏิบัติตามหลกัเกณฑได                     

อยางถูกตอง  
                              (2)  ไมเปนโรคหรือมีสภาวะใด ๆ ที่มผีลตอคุณภาพผลิตภัณฑ  
                              (3)  เขมงวดในเรื่องสุขลักษณะและความสะอาด  
                                   (4)  รายงานการเจ็บปวยตาง ๆ   ซึ่งอาจทาํใหมีการกระจายของเชื้อสู                    

สภาพแวดลอมของการทํางาน  

                                 (5)  ไดรับการตรวจสุขภาพเปนระยะๆ   โดยตองไมมีบุคคลที่มีการเจ็บปวย      

ที่อาจสงผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑในพื้นที่การผลิต  
                        ขอ 6   จัดใหมีบุคลากรจํานวนนอยที่สุดในพื้นที่สะอาดและปราศจากเชื้อในระหวาง 

การผลิต และจัดใหมีการควบคุมตรวจสอบการผลิตใหอยูภายนอกหางจากพืน้ทีน่ี้   
                    ขอ 7  ระหวางปฏิบัติงานในแตละวันหามบคุลากรผานพืน้ทีท่ี่มีการปฏิบัติงาน             

เกี่ยวกับจุลินทรียหรือสัตวที่มีชีวิตไปยงัพื้นที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑหรือส่ิงมีชีวิตอื่น นอกจาก

มีการตรวจสอบจนมัน่ใจวามีการขจัดสิ่งปนเปอนแลว รวมถงึการเปลีย่นเสื้อผาและ รองเทา ตองทํา

ตามมาตรฐานการปฏิบัติโดยเครงครัด  
                 ขอ  8  หามบุคคลที่ไมเกี่ยวของกับกระบวนการผลิต    เขาไปในบริเวณการผลิต แตหาก

มีกรณีจําเปนตองเขาไปในบริเวณนัน้   ตองใหบุคคลเหลานัน้สวมชุดปราศจากเชื้อ  
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                         ขอ 9  ใหจัดแยกการทาํงานระหวางผูทํางานในกระบวนการผลิต   กบัผูทํางาน

รับผิดชอบดูแลสัตวทดลองออกจากกัน 
                        ขอ  10  ตองขึ้นทะเบียนชือ่และคุณสมบัติของผูรับผิดชอบในการอนุมัติบันทึก 

กระบวนการผลิตแตละรุน   ตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกาํหนด 
                        ขอ 11  ตองมีการฝกอบรมบุคลากรในกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพ                              

ในสาขาตาง  ๆ อยางเหมาะสม และมบีันทกึการฝกอบรม    และประเมินความสําเร็จของการฝก  
อบรมเปนระยะ  
                       ขอ 12  จัดใหมีการฉีดวคัซีนที่เหมาะสมแกบุคลากรทุกคนในสวนการผลิต   การ 

บํารุงรักษา    การทดสอบและการดูแลสัตวทดลอง     รวมทัง้ทดสอบวัณโรคระยะตดิตอเปนประจาํ           

ตองระมัดระวงัปญหาของผูปฏิบัติงานบางสวนอาจสัมผัสเชื้อกอโรค   สารพษิ  หรือสารกอภูมิแพ 

รวมทัง้หลกีเลีย่งความเสี่ยงของการเกิดการปนเปอนในผลิตภัณฑดวยสารเหลานี ้ 
                     ขอ  13 การเขาสถานที่ผลิตวัคซีนบีซีจีตองมคีวามเขมงวด อนุญาตใหเขาไดเฉพาะ                

ผูทํางานที่ไดรับการตรวจสุขภาพเปนประจาํ   พนักงานที่เกี่ยวของกบัการผลิตเลือดและผลิตภัณฑ 

เลือดจากมนษุยควรไดรับการฉีดวัคซีนตานไวรัสตับอักเสบบีดวย  
 

หมวดที ่2 
อาคารสถานทีแ่ละอุปกรณ 

                    ขอ 14 การกําหนด ตําแหนงของอาคารสถานที่   การออกแบบ   การกอสราง   การ

ปรับปรุงและบํารุงรักษา   ตองทําดวยวธิกีารอันเหมาะสม 
                   หองปฏิบัติการ    หองสําหรับปฏิบัติงาน    หองอื่นๆ    รวมตลอดถึงตัวอาคารที่ใช                             

สําหรับการผลิตชีววัตถุ  และอาคารสัตวทดลอง    ตองไดรับการออกแบบและกอสรางดวยวัสดุที่มี 

คุณภาพมาตรฐาน  สามารถควบคุม รักษาความสะอาด ใหปราศจากฝุน แมลงและสตัวอ่ืน  
                   ขอ  15  พืน้ที่ผิวของผนงั   พืน้   เพดาน   ตองเรียบไมมีรอยแตก   ไมมีเศษวัสดุหลดุ              

รวง   ทําความสะอาดและฆาเชื้อไดงาย  
                 ขอ  16 ในกรณีทีม่ีความจาํเปน  ตองทําทอระบายน้ํา     ใหแยกทอออกจากพื้นที่  

ปราศจากเชื้อ    การติดตั้งทอระบายตองทําใหแนนพอดี ดวยทอที่มปีระสิทธิภาพ    มีสวนปองกัน 

การไหลยอนกลับ  เพื่อปองกันเชื้อจุลินทรียจากภายนอกไมใหเขามาปนเปอน   และตองติดตั้ง เครื่อง

ทําความรอนหรือวิธีอ่ืนใดเพื่อฆาเชื้อในทอ   สําหรับชองเปดบนพื้นใด ๆ ตองเปดไดและตื้น สามารถ

ทําความสะอาดไดงายและเชื่อมตอสูทอระบายน้ําทิ้งภายนอกโดยมีระบบปองกนัไมใหเชื้อ จุลินทรีย

จากภายนอกไหลยอนกลับเขามาปนเปอน  
                 ขอ  17  อางลางตองแยกออกจากพืน้ที่ปราศจากเชื้อ   อางลางที่ตดิตั้งไวในบริเวณ                  

ที่สะอาด ตองทําจากวัสดุที่เหมาะสม ไมมชีองน้าํลน   น้าํที่ใชตองเปนไปตามมาตรฐานน้ําดื่ม  
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              ขอ  18   มีระบบปองกันการปนเปอนจากสารพิษ      จุลินทรียกอโรค      ไวรัสและสาร 

อ่ืน  ๆ  ที่ใชในการผลิตรวมทัง้จุลินทรยีกอโรคจากผูปฏิบัติงานมิใหมาปนเปอนในระบบระบายน้ํา

หรือกระจายในอากาศระหวางกระบวนการผลิต 
                        ขอ  19  การใชแสงสวาง   ความรอน   ระบบอากาศ   และเครื่องปรับอากาศ   ตอง 

ควบคุมใหอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ อยูในระดับที่เหมาะสม กับการผลิตยาชีววตัถุแตละชนิด 
                      ขอ 20  ตัวอาคารตองอยูในสภาพดี มกีารตรวจสภาพของอาคารเปนประจํา   หาก            

เกิดการชํารุดตองซอมแซมดวยความระมดัระวังเปนพิเศษ ไมใหเกิดผลกระทบตอผลิตภัณฑ    
                     เนื้อที่ของอาคารตองมีพืน้ทีป่ฏิบัติงานใหเพียงพอกับงานที่ตองทาํ  สามารถดําเนิน  
การควบคุมและติดตอส่ือสารไดอยางมีประสิทธิภาพ  
                          หองและอาคารทัง้หมดตองมีความสะอาดถูกสุขอนามยัตลอดเวลา   ในกรณีจํา        

เปนตองใชหองสําหรับผลิตยาชีววัตถุเพื่อวัตถุประสงคอ่ืนเมื่อใชเสร็จแลวกอนเริ่มตนการผลิตยา ชีว

วัตถุอีกครั้ง ตองทาํความสะอาดหองอยางละเอียดรอบคอบ ใหถูกสุขลักษณะ  
                        พืน้ที่สําหรับเตรียมเนื้อเยื่อสัตวและการเพาะเลีย้งจุลินทรียที่ยังไมไดใชในกระบวน 

การผลิต   ตองแยกออกจากพืน้ที่ที่ใชสําหรับผลิตยาชีววัตถุปราศจากเชื้อโดยเด็ดขาด รวมทัง้การ 

แยกระบบอากาศ และผูปฏิบัติงานดวย  
                       ขอ  21  การผลิตยาชีววัตถุหลายชนิดโดยใชหอง   สถานที่และอุปกรณรวมกัน ให จัด

แผนการผลิตชีววัตถุแตละชนิดแบบแคมเพน  เบซิส (campaign    basis)  คือ  ใหอยูในระบบ        

ตอเนื่องเปนชวงเวลาหนึง่ โดยมีการผลิตหลายรุนติดตอกันและมกีารหยุดผลิตเพื่อทาํความสะอาด    

ฆาเชื้อภายในหองและอุปกรณตาง ๆ ใหเรียบรอย กอนทีจ่ะผลิตยาชวีวตัถุอ่ืนตอไป  
                      ขอ  22  ใหแยกเก็บพนัธุเชื้อแตละรุน (seed lot) และเซลลแบ็งค (cell bank)   ที่                

ใชสําหรับผลิตยาชีววัตถุออกจากวัสดุอ่ืนๆ   การนาํเขาหรือนําออกใหกระทําเฉพาะผูที่มหีนาที ่      

เกี่ยวของเทานั้น  
                    ขอ  23   การใชจุลินทรียและเซลลที่มีชีวติใหกระทาํโดยใชเครื่องมือและอุปกรณที่

สามารถควบคุมจุลินทรยีและเซลลที่เพาะเลี้ยง   ใหคงความบริสุทธิ์ และไมใหเกดิการปนเปอนใน

กระบวนการผลิต 
                   ขอ  24  การบรรจุผลิตภัณฑ     เชน   วัคซนีเชื้อตาย     ทอกซอยด   หรือสารสกัด  
จากแบคทีเรีย  รวมถึงผลิตภัณฑที่ผลิตจากเทคนิคดีเอ็นเอสายผสมที่ไดทําใหหมดฤทธิ์แลว ใน  
บริเวณอาคารสถานที่รวมกบัยาชีววัตถุปราศจากเชื้ออ่ืน ๆ   ใหกระทําไดโดยตองขจัดการปนเปอน  
อยางถูกตอง   หลังการบรรจุตองใชกระบวนการทาํใหปราศจากเชื้อและการลางตามความ  
เหมาะสม  
               ขอ   25  การผลิต ผลิตภัณฑจากจุลินทรียที่มีการสรางสปอร     ตองใชสถานที่และ            

อุปกรณที่ออกแบบเฉพาะจนเสร็จส้ินกระบวนการทีท่ําใหหมดฤทธิ์โดยเฉพาะเชื้อแบซิลลัส
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แอนธราซิส (Bacillus anthracis)   คล็อสทริเดียม   บ็อททวิลินมั (Clostridium botulinum)      

และ คล็อสทริเดียม   เททานิ (Clostridium tetani)   จะตองใชความระมัดระวังเปนพิเศษ โดยใหใช 

เครื่องมือเฉพาะสําหรับเชื้อแตละชนิดเทานั้น  
                     ในกรณีจําเปนตองใชสถานทีแ่ละอุปกรณรวมกนั   ใหทําการผลิตครั้งละหนึง่ ผลิต

ภัณฑ ตามแบบแคมเพนเบซสิ (campaign   basis) เทานั้น 
                  ขอ 26 การผลิต ผลิตภัณฑยา  ที่ไดมาจากเลือดและพลาสมาของมนษุย    ใหใช  
เครื่องมือและอุปกรณแยกเฉพาะ สําหรับผลิตภัณฑนั้น ๆ  
                     ขอ 27  ภาชนะบรรจุของจลิุนทรียหรือสารชีวภาพ (biological substances) ที่ใช             

ในทุกขัน้ตอนการผลิต ตองติดฉลากใหชัดเจน ไมหลุดงาย เพื่อปองกันการสับสนและตองปองกนั 

การปนเปอนอยางเหมาะสม โดย  
                                 (1)  แยกพืน้ที่ของกระบวนการผลติออกจากพื้นที่การบรรจุ  
                                      (2)  ไมทําการผลิตผลิตภัณฑตางชนิดในเวลาเดียวกัน     เวนแตมีการ

แยก สถานที่และอุปกรณการผลิตออกจากกันอยางเด็ดขาดไวแลว  
                                     (3)   มีระบบควบคุมการแพรกระจายของเชื้อหรือสารอันตรายใด ๆ โดย

ใช ระบบแอรล็อค   ระบบการดูดอากาศทิง้ (air   extraction)   การเปลี่ยนเสื้อผา  การลางและการ 

ขจัดการปนเปอนของเครื่องมือและอุปกรณอยางมปีระสิทธิภาพ  
                                     (4)  มีระบบปองกันการปนเปอนอันเนื่องมาจากการไหลเวียนกลับของ 

อากาศที่ไมผานการกรอง หรือจากการกลับเขามาใหม โดยอุบัติเหตุของอากาศที่ถูกดดูทิ้ง  
                                    (5)    ใชระบบปดในการดําเนนิการผลิต  
                                     (6)   มีการปองกันการฟุงกระจายของละออง  (aerosol)    ในอากาศที่

อาจ เกิดขึน้   โดยเฉพาะอยางยิง่จากการปนแยกตะกอนหรือการบดผสม  
                                   (7)  แยกตัวอยางที่มีพยาธิสภาพที่รับเขามาเพื่อการวินิจฉัย   ออกจาก

พื้นที่ ที่ใชสําหรับการผลิตยาชีววัตถ ุ 
                                  (8)  ใชภาชนะทีป่ราศจากเชื้อหรือที่มีเอกสารรับรองวามีปริมาณจุลินทรีย 

(bioburden) ในระดับตํ่า 
                 ขอ 28   การดําเนินการผลิตยาชีววัตถปุราศจากเชื้อ ใหใชพื้นทีท่ีม่ีความดนัอากาศ                

เปนบวก (positive pressure)ในกระบวนการผลิต   แตการปฏิบัติเกี่ยวกับเชื้อกอโรค     ใหใชพื้นที่ 

ซึ่งออกแบบเฉพาะที่มีความดันอากาศเปนลบ (negative   pressure)  และตองเปนไปตาม ขอกํา

หนดในการควบคุมผลิตภัณฑนั้น ๆ (containment   requirements)  

                ขอ  29  หนวยจดัการระบบอากาศ (air-handling units)    ตองออกแบบเฉพาะ                   

เพื่อใชกับพื้นที่ที่มกีารผลิต (processing    area) ตามระดับความเสีย่งของจุลินทรียหรือสาร         

กอโรค ในกรณีที่มีการนําอากาศไหลเวียนกลับมาใช ตองใหไหลเวียนผานเฉพาะบริเวณที่มีการ  
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ผลิตเดิมเทานัน้   และตองมีการตรวจพิสูจนเพื่อแสดงใหเห็นวาสามารถปองกนัการปนเปอนตอ  
ผลิตภัณฑและไมเปนอนัตรายตอผูปฏิบัติงานและสิ่งแวดลอม  การทํางานโดยใชจุลินทรียหรือสาร  
กอโรค กลุมทีม่ีความเสีย่ง   กลุมที่ 4   ตองไมใหไหลเวียนกลับมาใชอีก การดูดอากาศออกจาก  
บริเวณที่มีจุลินทรียหรือสารกอโรคในกลุมที่มีความเสี่ยงระดับ 3 และ 4 ตองดูดออกผานเครื่อง  
กรองชนิดทําใหปราศจากเชือ้ และมีการตรวจสภาพการทํางานของเครื่องกรองอากาศอยาง  
สม่ําเสมอ  
                     จุลินทรีย หรือสารกอโรค แบงระดับความเสี่ยงตามบัญชแีนบทายประกาศฉบับนี ้                                     

                     ขอ 30  กรณีที่มีการใชส่ิงทีท่ําใหติดโรคได ในกระบวนการผลิต   ของเสียจากการ           

ผลิต ตองใชระบบขจัดการปนเปอนที่มีประสิทธิภาพแบบจําเพาะ  
                     ขอ 31  ระบบการวางทอ วาลวและตัวกรองอากาศ ตองออกแบบอยางเหมาะสม  
สะดวกในการทําความสะอาดและทําใหปราศจากเชื้อ วาลวบนถงัหมักตองเปนชนิดที่สามารถ ทาํให

ปราศจากเชื้อดวยไอน้ํา   ตัวกรองอากาศ (air-vent   filter) ตองเปนชนิดไมดูดซับน้าํ (hydrophobic) 

และไดรับการตรวจสอบความถูกตอง  
                         ขอ 32   สารที่จําเปนตองตวงหรือช่ังระหวางกระบวนการผลิต เชน บัฟเฟอร   ให          

เก็บในบริเวณที่ผลิตโดยไมสงกลับไปเก็บในสตอกทัว่ไป   วัสดุแหงที่ใชในการเตรียมบัฟเฟอร อาหาร

เลี้ยงเชื้อ และอื่น ๆ   ตองชัง่และเตรียมเปนสารละลายในพืน้ที่ควบคุมเฉพาะ ทีจ่ะไมทําให เกิดการ

ปนเปอนในกระบวนการผลติ  
 

หมวดที่ 3 
อาคารเลี้ยงสตัวและการดูแล 
                       ขอ  33  อาคารสําหรับการผลิตและควบคุมยาชีววัตถุทีม่ีการใชสัตว   ตองออกแบบ 

และใชวัสดุกอสรางใหเหมาะสมกับสภาพการใชงาน ถกูสุขลักษณะและงายตอการดูแลรักษา ความ

สะอาด โดยจะตองปราศจากแมลงและสตัวอ่ืนมารบกวน    มีบริเวณกักกนัสตัวที่เขามาใหม มี

สถานที่เก็บอาหารสัตวแยกไวโดยเฉพาะ มีหองปฏิบตัิการสําหรับสัตว (inoculation   room) 

โดยเฉพาะแยกออกจากหองผาชันสตูรซาก (postmortem   room)   ตองมีระบบกําจัดเชื้อของกรง 

สัตว ของเสียและซากสัตว อยางมีประสิทธภิาพ  
                    ขอ  34 การควบคุมคุณภาพและการทดสอบความปลอดภัย ของสัตวที่ใชเพื่อการ ผลิต   

ตองมีการบนัทึกสุขภาพของสัตวและติดตามตรวจสอบอยางสม่ําเสมอ   และจัดใหมีสถานที่             

เปลี่ยนเสื้อผา   เครื่องแตงกายเฉพาะสําหรับเจาหนาที่ทีท่ํางานในอาคารเลีย้งสัตว และมหีอง                         

อาบน้าํตามความจาํเปน     กรณีมีการใชลิงในการผลติหรือควบคุมคุณภาพยาชวีวัตถุ   ตองมีการ 

พิจารณาใหเปนไปตามขอกําหนดใน Revised Requirements for Biological   Substances No.7 

ขององคการอนามยัโลก  
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หมวดที ่4 
การผลิต 

                        ขอ 35   การผลิตยาชีววัตถตุองมีมาตรฐานสําหรับวิธีปฏิบัติการของกระบวนการ

ผลิตทั้งหมด และมีการปรับปรุงใหทันสมยั 
                       ขอ  36   ขอกําหนดสําหรับสารตัง้ตน ตองมีรายละเอียดของแหลงที่มา    วธิีการ ผลิต   

และรายละเอยีดวิธีการควบคุม โดยเฉพาะทางจุลชีววทิยา   เพื่อใหมั่นใจวามีความเหมาะสม แกการ

นําไปใช และเปนเงื่อนไขหนึง่ ในการปลอยผานผลิตภณัฑสําเร็จรูป  
                      ขอ  37   การเตมิอาหารเลี้ยงเชื้อและเชื้อลงในถังหมกัและถังอื่น  ๆ  ตองทําดวย  
ความระมัดระวัง    และตองตรวจสอบใหแนใจวาถังนั้นไดประกอบอยางถกูตอง    กอนทีจ่ะเติมเชื้อ  
ลงไป  
                     ขอ 38   อาหารเลี้ยงเชื้อควรทาํใหปราศจากเชื้อในภาชนะที่ใชในการผลติ   สารที่             

ตองเติมลงในถังหมัก   เชน   กาซ   กรด   ดาง   สารขจัดฟอง     ตองทําใหปราศจากเชื้อโดยผานการ  

กรองในระบบ 
                    ขอ 39  การตรวจสอบความถูกตองของวิธกีารทาํใหปราศจากเชื้อ ตองกระทาํดวย             

ความรอบคอบ 
                   ขอ 40   การทําใหเชื้อหรอืสารพิษหมดฤทธิ์ระหวางการผลิต ตองมีมาตรการเพื่อ

หลีกเลี่ยงความเสี่ยงของการปนเปอนระหวางผลิตภัณฑ   ที่ผานกระบวนการแลวกบัผลิตภัณฑทีย่ัง 

ไมผานกระบวนการ 
                  ขอ 41  การผลิตชีววัตถทุี่ใชกระบวนการทาํใหบริสุทธิ์   โดยวิธีโครมาโตกราฟฟ             

ตองแยกเครื่องมือและอุปกรณ สําหรับผลิต  ผลิตภัณฑแตละชนิด ตองทําความสะอาดอุปกรณ      

และทําใหปราศจากเชื้อในการผลิตผลิตภัณฑแตละรุน ตองกําหนดอายุการใชงานของคอลัมนและ 

วิธีการทําใหปราศจากเชื้อของอุปกรณ และมีการตรวจสอบติดตามปริมาณเชื้อและปริมาณ เอ็นโด

ทอกซนิ (Endotoxin) ในระบบเปนพเิศษ  
 

หมวดที ่5 
ฉลาก 
                  ขอ 42   ผลิตภัณฑชีววัตถตุองมีฉลากแสดงชัดเจน   และคงทนถาวรติดที่ภาชนะ     

บรรจุในทุกสภาพการเก็บรักษา 
                ขอ 43   ขอมูลบนฉลากที่ติดบนภาชนะและฉลากทีห่ีบหอ ตองไดรับการอนุญาต              

จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
               ขอ  44    ฉลากบนภาชนะบรรจุตองแสดงขอมูลใหครบถวน ตามพระราชบัญญัติยา              

พ.ศ. 2510  และฉบับแกไขเพิ่มเติม   รวมทั้งตองแสดงขอมูลเพิ่มเติม   ดังนี ้ 
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                               (1)  สภาวะการเก็บรักษา   หรือขอควรระวังที่จําเปนในการขนสง  
                               (2)  วิธใีช   คาํเตือน และขอควรระวังที่จําเปน  
                              (3)   ชนิดและปรมิาณของสารอื่นใด ที่อาจทําใหผูใชบางรายเกิดอาการไม                  

พึงประสงค 
               ในกรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มขีอความตามที่กําหนด                    

การยกเวนใหเปนไปตามมาตรา  25(3)   แหงพระราชบัญญัติยา   พ.ศ. 2510        และฉบับแกไข

เพิ่มเติม 
               ขอ45   ฉลากบนหีบหอ นอกจากตองมีขอมูลที่แสดงในฉลากบนภาชนะบรรจุ                              

แลว     อยางนอยตองแสดงชนิดและปรมิาณของสารกันเสีย  (preservatives)      หรือสารเติมแตง

(additives) ในผลิตภัณฑดวย 
             ขอ 46  เอกสารกาํกับยา ตองระบุวิธีการใช   ขอหามใช หรืออาการไมพึงประสงค 
 

หมวดที ่6 
บันทกึการผลติยาชีววัตถ ุ

              ขอ 47  บันทึกการผลิตยาชีววตัถุ   ตองมีรายละเอยีดประวัติการผลิตยาแตละรุน แสดง                  

ขอ มูลของผลติภัณฑที่ไดผานการผลิต   การทดสอบ   การบรรจุ   และการกระจาย    ดังนี ้ 
                           (1)  ชื่อยาและความแรง  
                           (2)  วนัทีผ่ลิต  
                           (3)  ครั้งทีผ่ลิต  

                           (4)   สูตรตํารับของยาแตละครั้งที่ผลิต รวมทั้งเอกลักษณ  (identification) ของ

พันธุเชื้อ (seed) หรือสารตั้งตน  
                           (5)  ครั้งทีผ่ลิตของสวนประกอบแตละชนิดในสูตรยา  
                           (6)  ปริมาณยาหรือสารที่ไดในขั้นตอนผลิตยาระยะตาง ๆ  
                           (7)    การตรวจสอบและควบคุมอยางเขมงวดตลอดการผลิตและลงลายมือ ชื่อ

กํากับทุกขัน้ตอนที่กาํหนด  
                           (8)  บนัทกึการทดสอบระหวางการผลิตทุกขั้นตอน และผลการทดสอบ  
                           (9)  ตัวอยางฉลาก  
                          (10) ลักษณะเฉพาะของวัสดุสําหรับการบรรจุ  
                          (11) การอนมุัติของผูรับผิดชอบในการควบคุมการดาํเนนิการผลิต    โดย การลง

ลายมือช่ือและวัน เดือน ป ที่อนุมัต ิ 
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                            (12)  รายงานผลการวเิคราะห  ที่ผูรับผิดชอบไดลงลายมือช่ือพรอม  วนั เดือน   ป     

รับรองวายารุนที่ผลิตเปนไปตามขอกําหนดตามที่ข้ึนทะเบียนไวกับสํานักงาน  
คณะกรรมการอาหารและยา  
                            (13) บันทึกการอนุมัตปิลอยผานยาของฝายควบคุมคุณภาพ     ถาไมปลอยผาน

ยา   ตองมีบันทึกการกาํจัดหรือการนาํไปใชประโยชนอ่ืนของรุนการผลิตนัน้  
                ขอ 48  ยาชีววัตถุแตละรุนที่ผลิต   ตองไดรับการรับรองจากสํานักงานคณะกรรม  
การอาหารและยากอนนํายาออกจําหนาย   และตองเก็บบันทึกการผลิตยา   ไวอยางนอย 2   ป  
หลังวันสิน้อายุของยาชีววัตถุแตละรุน   เพื่อใหสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบได  
ตลอดเวลา  
               ขอ  49   บันทึกการผลิตยาตองสามารถตรวจสอบกลบัไปไดทุกขั้นตอนของการ ผลิต   

รวมถึงบนัทึกการทาํใหปราศจากเชื้อของเครื่องมือ   อุปกรณและวัสดุที่ใชในการผลิตทั้งหมด บนัทกึ

การกระจายยาชีววัตถุ   ตองเรียกดูไดทนัที   เมื่อจําเปนตองเรียกเก็บยาคืน  

 
หมวดที ่7 

การประกนัคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ 

              ขอ 50  ฝายประกนัคุณภาพและควบคุมคุณภาพ  มหีนาทีด่ังตอไปนี้  
                           (1)  เตรียมรายละเอยีด วิธีและข้ันตอนในการทดสอบหรือการวเิคราะห  
                           (2)    ตรวจสอบการระบุชื่อและสถานะของตัวอยางโดยละเอยีดถี่ถวน  และ แยก

เก็บ ไมใหเกิดการสับสนและปนเปอนระหวางกัน  
                           (3)    ตรวจสอบการควบคุมและติดตามสภาวะแวดลอม  ความถกูตองของ เครือ่ง

มือใหเหมาะสมเพียงพอสาํหรับการผลิต โดยละเอียดถีถ่วน  
                           (4)  ปลอยผานหรือไมปลอยผานวัตถุดิบและยาระหวางผลิต  
                           (5)  ปลอยผานหรือไมปลอยผานวัสดุสําหรับการบรรจุ  
                           (6)  ปลอยผานผลิตภณัฑสําเร็จรูปแตละรุน  
                           (7) ประเมินความเหมาะสมของสภาวะที่ใชในการเกบ็ วัตถุดิบ    สารหรือ ยา

ระหวางผลิต และผลิตภัณฑสําเร็จรูป  
                           (8)  ประเมินคุณภาพและความคงสภาพของผลิตภัณฑสําเร็จรูป  รวมทั้ง วัตถุดิบ   

สาร หรือยาระหวางผลิต  
                          (9)  กําหนดวันสิน้อายุใหมีความถกูตองตามสภาวะการเก็บรักษา  
                          (10) จัดทําและทบทวนวธิีการควบคุมคุณภาพและขอกําหนดตาง ๆ  
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                           (11)  ตรวจสอบผลิตภัณฑที่ถูกสงคืนและพิจารณาความเหมาะสมในการ ปลอยหรือผ

านใหจําหนายไดอีกหรือนํากลับไปผานกระบวนการผลิตใหม   หรือทาํลาย รวม ทั้งเก็บรักษาบนัทกึการ

กระจายผลิตภัณฑใหสามารถตรวจสอบได  
                ขอ  51  หองปฏิบัติการในการควบคุมคุณภาพ      ตองออกแบบการติดตั้งอุปกรณ ในหอง

ปฏิบัติการ รวมทั้งพืน้ที่ใชสอยตาง  ๆ    ใหเหมาะสมกับสภาพการทํางาน เพียงพอสําหรับ เก็บเอกสาร   

ตัวอยางผลิตภัณฑ   การจดัทําบนัทกึและการทดสอบ   ควรจัดสรางเปนอาคารแยก ออกจากพื้นที่การผลิต  

                ขอ 52    การควบคุมคุณภาพระหวางการผลิต ในกรณีไมสามารถทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูปได     

ใหทาํการทดสอบในระหวางขั้นตอนของการผลิตที่เหมาะสม  
                ขอ  53   การทดสอบวัตถุดิบทั้งดานคณุภาพและปริมาณตามขอกําหนด   ในกรณ ี                       

จําเปนอาจใชใบรับรองของผูผลิตวัตถุดิบแทนการทดสอบ    โดยผูผลิตวัตถุดิบนัน้ตองมีประวตัิการ ผลิตที่

เชื่อถือไดและไดรับการตรวจสอบอยางสม่ําเสมอผูผลิตผลิตภัณฑสําเร็จรูป     ตองทดสอบเอกลักษณดวย

วิธีทีน่าเชื่อถือเพียงพออยาง นอยหนึ่งการทดสอบ  
                ขอ 54   การเก็บตัวอยางยาระหวางผลิตและยาสําเร็จรูป    ตองเก็บในปรมิาณที ่
เพียงพอ   และเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสม เพื่อการตรวจสอบซ้ําหรือการตรวจสอบยนืยนั 
กระบวนการควบคุมคุณภาพยา หรือผลิตภัณฑในรุนนัน้ ๆ 
                ขอ 55 ข้ันตอนของการปฏิบัติทีสํ่าคัญในการผลิต   ตองมีการตรวจสอบและบันทึก 
ขอมูลอยางตอเนื่องระหวางผลิต 
                ขอ 56   การผลิตดวยวิธกีารเพาะเลี้ยงอยางตอเนื่อง   ตองมีการควบคุมคุณภาพเปนพเิศษ 

                                                                      
                                                                   ประกาศ   ณ  วนัที ่  7  สิงหาคม พ.ศ. 2549 

 
                                                                                   (ลงชื่อ)       อนุทนิ   ชาญวีรกูล  
                                                                                                 (นายอนุทนิ   ชาญวีรกูล)  
                                                                                    รัฐมนตรีชวยวาการฯ ปฏิบัติราชการแทน 
                                                                                       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข  
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