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คำนำ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีวิสัยทัศน์ในการเป็นองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภค
และส่งเสริมผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ในการกำกับดูแลของสำนักงาน จึงมีแผนยุทธศาสตร์เพ่ือ
ส่งเสริมและพัฒนาผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพภายในประเทศ โดยการสนับสนุนให้ผู้ผลิตภายในประเทศนำระบบ
ประกันคุณภาพมาปรับใช้ในการดำเนินการผลิต ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing 
Practice : GMP) ในแต่ละผลิตภัณฑ์สุขภาพและให้การรับรองมาตรฐานการผลิต เพ่ือยกระดับมาตรฐานผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพภายในประเทศ สร้างความเชื่อมั่นแก่ผู้บริโภคว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านกระบวนการผลิตที่ได้
มาตรฐานตามหลักวิชาการ สามารถสืบย้อนกลับได้ในทุกข้ันตอนของการผลิต  

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ได้มีการรับรอง
มาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2540 ต่อมาได้มีการปรับปรุงหลักเกณฑ์
และประกาศใช้ฉบับปัจจุบันปี พ.ศ. 2559 โดยเป็นภาคสมัครใจของผู้ผลิตที่ต้องการยกมาตรฐานการผลิต ไม่ได้
ประกาศให้เป็นกฎหมายที่ผู้ผลิตต้องปฏิบัติตาม 

หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 ประกอบด้วยข้อกำหนด 19 หมวด จำนวน 578 ข้อ 
ครอบคลุมเนื้อหาด้านการบริหารระบบคุณภาพ สถานที่ อุปกรณ์ กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ 
รวมทั้งสุขาภิบาลและอาชีวอนามัยในการทำงานกับสารเคมี อันเกี่ยวข้องกับข้อกฎหมายหลายด้าน ทั้งด้าน
สาธารณสุข ด้านอุตสาหกรรม ด้านความปลอดภัยในการทำงานและด้านสิ่งแวดล้อม ประกอบกับหลักเกณฑ์
ฉบับปัจจุบันมีประเด็นปัญหาเกี่ยวกับความไม่ถูกต้องของข้อกำหนดบางข้อและความซ้ำซ้อนกันของข้อกำหนด 
ยากแก่การที่ผู้ผลิตจะนำไปใช้พัฒนาภายในสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายของตนเอง ขณะที่กรมปศุสัตว์ผู้รับผิดชอบ
วัตถุอันตรายตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 เช่นกัน มีความสนใจในการนำหลักเกณฑ์ดังกล่าวไป
พัฒนาศักยภาพผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่ตนเองรับผิดชอบแตป่ระสบประเด็นปัญหาเช่นเดียวกัน  

ดังนั้น ผู้เขียนจึงได้ทำการทบทวนข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 โดย
วิเคราะห์ เทียบเคียงกับหลักเกณฑ์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ ได้แก่ อาหาร เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ยา 
และวัตถุอันตราย (ฉบับเดิม พ.ศ. 2540) หลักเกณฑ์ GMP ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและแมลงของ
ประเทศออสเตรเลีย และกฎหมายที่เกี ่ยวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย นำมาจำแนก วิเคราะห์และ
เทียบเคียงกับข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 เพื่อเสนอปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดหลักเกณฑ์ GMP 
วัตถุอันตราย ให้ง่ายต่อผู้ผลิตวัตถุอันตรายในการนำไปปรับใช้สถานที่ผลิตของตน 

ผู้เขียนหวังเป็นอย่างยิ่งว่าการปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายที่สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาครั้งนี้ จะเป็นประโยชน์ต่อผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานรับผิดชอบ และสามารถ
นำไปปรับใช้กับผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่หน่วยงานอื่นรับผิดชอบภายใต้พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
เพื่อยกระดับผู้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศ ทั้งในแง่การดำเนินการผลิต สวัสดิการความปลอดภัยภายใน
สถานที่ผลิต และด้านสิ่งแวดล้อม 
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บทสรุปผู้บริหาร 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายส่งเสริมให้ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพในการกำกับ
ดูแลของสำนักงาน พัฒนาสถานที่ผลิตของตนเองให้นำเอาระบบประกันคุณภาพมาปรับใช้ เพื่อยกระดับมาตรฐาน
สถานประกอบการให้สามารถแข่งขันได้ โดยได้กำหนดหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing 
Practice : GMP) วัตถุอันตราย และให้การรับรองมาตรฐานการผลิตมาตั้งแต่ พ.ศ. 2540 ซึ่งเป็นภาคสมัครใจ
มิใช่ข้อบังคับทางกฎหมาย ต่อมาได้ปรับหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 เป็นฉบับปัจจุบัน ประกอบด้วย
ข้อกำหนด 19 หมวด มีข้อกำหนด 578 ข้อ มากกว่าหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับเดิม (พ.ศ. 2540) 389 ข้อ 

การศึกษาครั้งนี้ได้จำแนกหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายออกเป็น 3 ระบบ ได้แก ่1) ระบบงานด้านการ
บริหารคุณภาพ 2) ระบบงานด้านการดำเนินการผลิต และ 3) ระบบงานด้านความปลอดภัยในการทำงาน เพ่ือ
สอดคล้องกับปริบทของพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 จึงเป็นข้อที่แตกต่างจากหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์
อ่ืน ๆ ดังนั้น การศึกษาเทียบเคียงหลักเกณฑ์ระบบที่ 1) และ 2) กับหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ ได้แก่ 
อาหาร เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ยา และหลักเกณฑ์ GMP ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและแมลงของ
ประเทศออสเตรเลีย ในส่วนระบบที่ 3) ศึกษาเทียบเคียงกับหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับเดิม และข้อ
กฎหมายที่ผู้ผลิตวัตถุอันตรายต้องปฏิบัติตาม โดย (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง ประกอบด้วย
ข้อกำหนด 13 หมวด มีข้อกำหนด 223 ข้อ ลดลงจากหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปัจจุบัน พ.ศ. 2559 จำนวน
355 ข้อ (ลดลงร้อยละ 61.42) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการรับรองมาตรฐานการผลิต GMP วัตถุอันตราย 26 ปี 
(พ.ศ. 2540 ถึงพ.ศ. 2566) มีจำนวนผู้ที ่รับการรับรองมากสุดไม่เกิน 50 ราย (ปี พ.ศ. 2563) จากจำนวนผู้ผลิต
ประมาณ 1,800 ราย คิดเป็นร้อยละ 2.78 โดยเมื่อปี พ.ศ. 2552 ได้มีการจัดทำโครงการศึกษาความพร้อมในการบังคับ
ใช้ GMP วัตถุอันตรายเป็นกฎหมายกับผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ขอบข่ายผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงและสัตว์อื่น และ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค ผลการศึกษาพบว่าผู้ผลิตวัตถุอันตรายไม่พร้อมจะนำเอาหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายไป
ปฏิบัติ ประกอบกับข้อตกลงหรือความร่วมมือระหว่างประชาคมอาเซียนไม่มีการกำหนดความร่วมมือเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายเช่นเดียวกับยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและสมุนไพร 
ในขณะที่ประเทศต่าง ๆ ยังไม่พบว่ามีการให้การรับรองมาตรฐานการผลิต GMP วัตถุอันตราย เว้นแต่ประเทศ
ออสเตรเลียเท่านั้น ที่พบว่ามีการรับรองมาตรฐานการผลิต GMP ในผลิตภัณฑ์กลุ่มสารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ 
(Pesticides) ที่เทียบเคียงแล้วฑ์ใกล้เคียงกับวัตถุอันตรายที่ อย.รับผิดชอบ  

ดังนั้น ผู้ศึกษาจึงเห็นว่าหากจะบังคับใช้หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายเป็นกฎหมาย ควรเริ่มจาก
การบังคับใช้กับผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 
และเป็นสถานที่ผลิตเข้าข่ายเป็นโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 เนื่องจากมีความเสี่ยงสูงทั้งใน
แง่ความเป็นอันตรายของตัวผลิตภัณฑ์เอง และสถานประกอบการก็มีความเสี่ยงสูงในแง่ความเป็นอันตรายต่อ
ผู้ปฏิบัติงานและของเสียที่เกิดการผลิตที่จะผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม รวมทั้งมีความเสี่ยงสูงในการเกิดเพลิงไหม้
เนื่องจากใช้ตัวทำละลายหลักที่คุณสมบัติเป็นสารไวไฟ และเกณฑ์ตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ได้
กำหนดโรงงานทุกขนาดที่ประกอบกิจการเกี่ยวกับสารป้องกันหรือกำจัดศัตรูพืชหรือแมลง (Pesticides) เป็น
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โรงงานจำพวกที่ 3 ที่มีมาตรการกำกับดูแลเคร่งครัดที่สุด ที่ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมที่ว่า
ด้วยมาตรการความปลอดภัยเกี่ยวกับการจัดการสารเคมี  และการจัดการของเสียที่เกิดจากการผลิต รวมทั้งน้ำ
และอากาศเสียด้วย จึงขาดเพียงการจัดการด้านการดำเนินการผลิตเท่านั้น และเป็นเพียงกลุ่มผลิตภัณฑ์เดียวที่
ต่างประเทศ คือประเทศออสเตรเลียมีการรับรองมาตรฐานการผลิต GMP เช่นกัน แต่หากบังคับใช้เป็นกฎหมายต้อง
ศึกษาเพิ่มเติมถึงมาตรการที่เหมาะสม เช่น ระยะเวลาในการบังคับใช้กับผู้ผลิตรายใหม่และรายเดิมที่เคยไดร้ับ
อนุญาตแล้ว การบังคับใช้กับผู้นำเข้าที่ผลิตภัณฑต์้องมาจากผู้ผลิตที่มีมาตรฐานการผลิตเทียบเท่ากับภายในประเทศ 
และระบบสนับสนุนให้ผู้ผลิตภายในประเทศสามารถแข่งขันกับนานาชาติได้ ทั้งนี้ ควรมีการบูรณาการระหว่าง
หน่วยงานที่รับผิดชอบวัตถุอันตรายเช่นกัน ในการรับรองมาตรฐานการผลิต GMP วัตถุอันตราย ก็จะเป็นการ
ยกระดับผู้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศ ทั้งในแง่การดำเนินการผลิต สวัสดิการความปลอดภัยภายใน
สถานที่ผลิต และลดผลกระทบด้านสิ่งแวดล้อม 
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บทท่ี 1 

บทนำ 

1.1  ความสำคัญของปัญหา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีวิสัยทัศน์เป็นในการองค์กรหลักด้านคุ้มครองผู้บริโภค

และส่งเสริมผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อประชาชนสุขภาพดี จึงมีแผนยุทธศาสตร์เพื่อส่งเสริมและพัฒนา

ผู้ประกอบการให้มีศักยภาพยกระดับมาตรฐานสถานประกอบการให้สามารถแข่งขันได้ ในส่วนของวัตถุอันตรายที่ 

อย. รับผิดชอบได้มีการสนับสนุนผู้ผลิตภายในประเทศ ให้ได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน

การผลิตวัตถุอันตราย (GMP) แก่ผู้ผลิตมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2540 ต่อมาได้มีการปรับปรุงหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย 

เป็นฉบับปัจจุบันปี พ.ศ. 2559 โดยเป็นภาคสมัครใจของผู้ผลิตที่ต้องการยกมาตรฐานการผลิตของตน ไม่ได้กำหนดให้

เป็นกฎหมายที่ผู้ผลิตต้องปฏิบัติตาม 

หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ปี พ.ศ. 2540 ประกอบด้วยข้อกำหนดแบ่งออกเป็น 18 หมวด 
จำนวน 189 ข้อ ขณะที่ฉบับปัจจุบันปี พ.ศ. 2559 ประกอบด้วยข้อกำหนด 19 หมวด จำนวน 578 ข้อ ครอบคลุม
เนื้อหาวิชาการด้านการบริหารระบบคุณภาพ สถานที่ผลิต อุปกรณ์การผลิต กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ 
สุขาภิบาลในสถานที่ผลิต อาชีวอนามัยในการทำงาน และเกี่ยวข้องกับข้อกฎหมายของกระทรวงสาธารณสุข 
กระทรวงอุตสาหกรรม และกระทรวงแรงงาน ยากแก่การที่ผู้ผลิตขนาดเล็กจะนำเอาหลักเกณฑ์ดังกล่าวไปปฏิบัติ
และสามารถรับการรับรอง GMP วัตถุอัตรายจาก อย. ได้ โดยจากข้อมูลผู้ที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 
จำนวน 46 ราย มีผู้ประกอบการรายเล็ก (ขนาดเครื่องจักรไม่เกิน 20 แรงม้าและคนงานไม่เกิน 50 คน) ได้รับการ
รับรอง จำนวน 2 ราย (คิดเป็นร้อยละ 4.35) จึงมีแต่เพียงผู้ผลิตขนาดกลางถึงขนาดใหญ่ที่ได้รับการรับรองจาก อย. 
อีกทั้งกรมปศุสัตว์ที่รับผิดชอบวัตถุอันตราย ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 เช่นกัน ก็มีความสนใจที่
จะส่งเสริมและพัฒนาผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่ตนเองรับผิดชอบ โดยใช้หลักเกณฑ์ GMP เดียวกัน แต่ก็ประสบประเด็น
ปัญหาว่าข้อกำหนดครอบคลุมหลายด้านยากแก่การเริ่มต้นปฏิบัติ 

ประกอบกับการที่ได้ใช้หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายเป็นฉบับปัจจุบันปี พ.ศ. 2559 มาซักระยะแล้ว 
พบประเด็นปัญหาเกี่ยวกับความไม่ถูกต้องของข้อกำหนดบางข้อ และความซ้ำซ้อนของข้อกำหนดโดยพบข้อกำหนด
ที่ระบุในเรื่องเดียวแต่มีการกำหนดไว้ในหลายหมวด ยกตัวอย่างในแต่ละประเด็นดังนี้  

ประเด็นความไม่ถูกต้องของข้อกำหนด พบว่าข้อกำหนด 12.2 (3.2) เกี่ยวกับมาตรการที่เหมาะสมใน
การป้องกันการปนเปื้อนระหว่างการผลิตหรือการบรรจุ ระบุว่า “กรณีที่มีการผลิตหรือบรรจุผลิตภัณฑ์ที่มีรูป
สัญลักษณ์ตามระบบ GHS ในระดับ “อันตราย” หรือ “พิษร้ายแรง” ให้แยกอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตจากอุปกรณ์
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การผลิตที่ใช้ผลิตผลิตภัณฑ์อื่น ๆ หรือมีมาตรการอื่นที่ทำใหมั่นใจได้ว่าสามารถป้องกันการปนเปื้อนไปสู่ผลิตภัณฑ์
อ่ืน” นั้น ข้อเท็จจริงการประเมินสัญลักษณ์ตามระบบ GHS จะไม่การจำแนกโดยใช้คำว่า “พิษร้ายแรง”   

ประเด็นความซ้ำซ้อนของข้อกำหนด พบมีการระบุข้อกำหนดเรื่องเดียวกันในหลายหมวด เช่น  
ที่อาบน้ำฉุกเฉิน ที่ล้างตาฉุกเฉิน 
ข้อกำหนด 7.3 จัดให้มีเครื่องมือ วัสดุ อุปกรณ์และสิ่งอำนวยความสะดวกอื่นๆ สำหรับป้องกัน

ควบคุมระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจำเป็นและเหมาะสมกับประเภทของ
วัตถุอันตรายและขนาดของกิจการ ได้แก่ ข้อ (5) ที่อาบน้ำฉุกเฉิน และข้อ (6) ที่ล้างตาฉุกเฉิน 

ข้อกำหนด 9.3 (15) มีที่อาบน้ำฉุกเฉินและที่ล้างตาฉุกเฉินในบริเวณผลิต  บริเวณเก็บรักษาวัตถุ
อันตราย บริเวณควบคุมคุณภาพ ตามความจำเป็นให้เหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตราย 

มาตรการป้องกันผู้ไม่เก่ียวข้องเข้าบริเวณที่ผลิต 
ข้อกำหนด 5.6 ต้องมีมาตรการป้องกันผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาตเข้าไปในบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษา 

และบริเวณควบคุมคุณภาพ หรือใช้เป็นทางเดินผ่านไปยังบริเวณอ่ืน 
ข้อกำหนด 5.10 ผู้มาเยี่ยมชมสถานที่ผลิตหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรมเกี่ยวกับวัตถุอันตราย  

ต้องไม่เข้าไปในบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษา และบริเวณควบคุมคุณภาพ หากมีความจำเป็นจะต้องมีการให้ข้อมูล
ล่วงหน้าในการปฏิบัติตามมาตรการป้องกันการปนเปื้อน  และโอกาสสัมผัสวัตถุอันตรายตามความจำเป็นและ
เหมาะสมกับประเภทและคุณสมบัติของสารเคมีที่อาจก่ออันตรายต่อสุขภาพ เช่น การใช้เสื้อคลุม ผ้าคลุมผม การ
เปลี่ยนรองเท้า การล้างมือ เป็นต้น 

ข้อกำหนด 12.1 (2) ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องต้องไม่มีโอกาสที่จะเข้าไปในบริเวณผลิตได้ 
ดังนั้น เพื่อสนับสนุนแผนยุทธศาสตร์สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการส่งเสริมและ

พัฒนาผู้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศให้ได้มาตรฐานการผลิต และก่อให้เกิดการบูรณาการระหว่างหน่วยงานที่
รับผิดชอบวัตถุอันตรายด้วยกัน เพื่อส่งเสริมผู้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศให้นำเอาระบบคุณภาพมาปรับใช้
ภายในสถานที่ผลิตตน จึงเห็นว่าควรมีการทบทวนและปรับแก้ไขข้อกำหนดให้ชัดเจน ง่ายต่อการนำไปปฏิบัติเพ่ือ
ยกระดับมาตรฐานการผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศ ให้มีระบบการผลิต ระบบความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน 
ระบบการจัดการของเสียที่เกิดจากการผลิตให้สอดคล้องกับกฎหมาย ลดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม และสามารถ
ตรวจสอบย้อนกลับได้ทุกขั้นตอน นำมาซึ่งคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายอันเป็นการคุ้มครอง
ผู้บริโภค ก่อให้เกิดความน่าเชื่อถือต่อผู้ผลิตวัตถุอันตรายของประเทศไทย  

1.2  วัตถุประสงค์ 

เพื่อปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนดหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยารับผิดชอบ ให้มีความชัดเจนและง่ายต่อการนำไปปฏิบัติภายในสถานที่ผลิต เพื่อยกระดับมาตรฐาน

การผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศ 
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1.3  ขอบเขตการศึกษา 

ศึกษา สืบค้น และรวบรวมหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ อย. กำกับดูแล ได้แก่ อาหาร 

เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ยา และวัตถุอันตราย (ฉบับเดิม พ.ศ. 2540) หลักเกณฑ์ GMP ในกลุ่มผลิตภัณฑ์

กำจัดศัตรูพืชและแมลงของประเทศออสเตรเลีย และกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย นำมาจำแนก 

วิเคราะห์และเทียบเคียงกับข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559  

1.4  นิยามคำศัพท์ 

หลักเกณฑ์ GMP หมายถึง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 

วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ตามประกาศ

กระทรวงอุตสาหกรรมตามความใน มาตรา 18 วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ระบบคุณภาพ (Quality System) หมายถึง ระบบที่เป็นเครื่องมือในการควบคุมและประกันคุณภาพ

ของหน่วยงาน ซึ่งประกอบไปด้วยโครงสร้างขององค์กร หน้าที่ความรับผิดชอบ ทรัพยากร วิธีปฏิบัติงาน การ

ควบคุมขั ้นตอนในการปฏิบัติงาน โดยการดำเนินการดังกล่าวจำเป็นต้องจัดทำเป็นเอกสาร เพื ่อให้สามารถ

ตรวจสอบย้อนกลับได้  

อย. หมายถึง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง ยา อาหาร เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ และวัตถุอันตราย 

1.5  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

ฉบับปรับปรุงแก้ไข เพื่อส่งเสริมและพัฒนาผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

ให้ได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตที่มากขึ้นและสร้างความน่าเชื่อถือให้กับผลิตภัณฑ์ เพิ่มมีศักยภาพแข่งขันได้

ในระดับสากล ต่อไป รวมทั้งให้หน่วยงานอื่นที่มีหน้าที่รับผิดชอบตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

สามารถนำเอาหลักเกณฑ์ดังกล่าวไปส่งเสริมผู้ผลิตวัตถุอันตรายในการกำกับดูแลของตน เพื่อเพิ่มศักยภาพผู้ผลิต

วัตถุอันตรายของประเทศ 

1.6  กรอบแนวคิด 

กรอบแนวคิดท่ีใช้ในการศึกษา ได้แก่ การศึกษาข้อกำหนดหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
หลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่ อย.กำกับดูแล และหลักเกณฑ์ GMP เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์กลุ่มสารกำจัด
ศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) รวมทั้งข้อกฎหมายและคู่มือเอกสารวิชาการที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย 
โดยอ้างอิงตามกรอบอำนาจของสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายที่ อย. รับผิดชอบ ดังแสดงในผังตามภาพที่ 1-1 
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ภาพที่ 1-1 กรอบแนวคิดที่ใช้ในการศึกษาเพื่อปรับปรุงข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย 

  

 
 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
รวบรวมข้อกำหนดทีซ่้ำซ้อน หรือคล้ายคลึงกัน 
นำมาจำแนกออกเป็นกลุม่ของแตล่ะข้อกำหนด 

GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
สืบค้นและรวบรวมข้อกำหนด GMP 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 
สืบค้นและรวบรวมข้อกำหนด GMP  
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 

กฎหมายและคู่มือวิชาการ 
สืบค้นและรวบรวม ข้อกฎหมายและคู่มือ
เอกสารวิชาการท่ีเกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิต
วัตถุอันตราย เช่น กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ
อาคารสถานที่ผลิต การทำงานกับสารเคมี 
สิ่งแวดล้อมในการทำงาน การจัดการของ
เสีย เป็นต้น 

GMP ในกลุ่มผลิตภัณฑ์สารกำจัดศัตรูพืช
และสัตว์ (Pesticides)  
ของประเทศออสเตรเลีย 

ส ืบค ้นและรวบรวมข ้อกำหนด GMP 
เกี ่ยวกับ Pesticides product ซึ ่งพบใน
เ อ ก ส า ร  Australian Code of  Good 
Manufacturing Practice for Veterinary 
Chemical Products 

เสนอข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย 

ฉบับปรับปรุงแก้ไข 

จำแนก วิเคราะห์ และเทียบเคียงข้อกำหนด  

ข้อกฎหมาย และคู่มือเอกสารวิชาการ 

ที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอนัตราย 
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บทท่ี 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

2.1 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และที่แกไ้ขเพิ่มเตมิ 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 เป็นกฎหมายที ่ใช้ในการควบคุมกำกับดูแลการ

ประกอบการเก่ียวกับวัตถุอันตราย โดยการประกาศในหนังสือราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ 105 ตอนที่ 39 ลงวันที่ 

6 เมษายน 2535 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันถัดจากประกาศ (7 เมษายน 2535) ซึ่งผู้ประกอบการเกี่ยวกับวัตถุ

อันตรายจะต้องปฏิบัติตามบทบัญญัติและกฎข้อบังคับแห่งกฎหมายฉบับนี้ ต่อมามีการพัฒนาด้านวิทยาศาสตร์ 

เทคโนโลยีการผลิตและการสื่อสาร ทำให้สภาพปัญหาของวัตถุอันตรายที่มีผลกระทบต่อสุขอนามัย สังคมและ

สิ่งแวดล้อมมีมากขึ้น จึงได้มีการปรับปรุงแก้ไขพระราชบัญญัติวัตถุอันตรายเพ่ิมเติมให้เหมาะสมกับสถานการณ์

ในปัจจุบัน เพ่ือให้สามารถกำหนดมาตรการในการควบคุม กำกับ ดูแลวัตถุอันตรายได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดย

ไดม้ีการแก้ไขเพ่ิมเติมอีก 3 ฉบับ คือ  

1) พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2544  

2) พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2551  และ  

3) พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ.2562  

ดังนั้น ผู้เขียนจะกล่าวถึงบทบัญญัติของพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และที่แก้ไข

เพิ่มเติม รวมถึงกฎระเบียบที่เกี ่ยวข้องกับวัตถุอันตรายที่ออกตามความในกฎหมายดังกล่าว เพื่อให้เข้าใจ

แนวทางที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารละยาใช้ในการกำกับดูแลสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือ น

หรือทางสาธารณาสุข ดังนี้ 

2.1.1  นิยามศัพท์ 

มาตรา 4 ในพระราชบัญญัตินี้ 
“วัตถุอันตราย” หมายความว่า วัตถุดังต่อไปนี้ 
(1) วัตถุระเบิดได้ 
(2) วัตถุไวไฟ 

(3) วัตถุออกซิไดซ์และวัตถุเปอร์ออกไซด์ 
(4) วัตถุมีพิษ 

(5) วัตถุท่ีทำให้เกิดโรค 

(6) วัตถุกัมมันตรังสี 
(7) วัตถุท่ีก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงทางพันธุกรรม 

(8) วัตถุกัดกร่อน 

(9) วัตถุท่ีก่อให้เกิดการระคายเคือง 
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(10) วัตถุอย่างอ่ืน ไม่ว่าจะเป็นเคมีภัณฑ์หรือสิ่งอ่ืนใด ที่อาจทำให้เกิดอันตรายแก่บุคคล สัตว์ 
พืช ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม 

“ผลิต” หมายความว่า ทำ เพาะ ปรุง ผสม แปรสภาพ ปรุงแต่ง แบ่งบรรจุ หรือรวมบรรจุ 
“นำเข้า” หมายความว่า นำ หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุอันตราย 
“ส่งออก” หมายความว่า ส่ง หรือดำเนินการเพ่ือส่งออกไปนอกราชอาณาจักรซึ่งวัตถุอันตราย 
“นำผ่าน” หมายความว่า น าหรือส่งวัตถุอันตรายผ่านราชอาณาจักรโดยมีจุดเริ่มต้นและจุดสิ้นสุด

ของการขนส่งอยู่นอกราชอาณาจักร ไม่ว่าจะมีการขนถ่ายหรือเปลี่ยนพาหนะหรือไม่ก็ตาม ทั้งนี้ จะต้องไม่มีการใช้
ประโยชน์ใด ๆ หรือมีพฤติกรรมใด ๆ เพ่ือประโยชน์ทางการค้าเกี่ยวกับวัตถุอันตรายดังกล่าวในราชอาณาจักร 

“ขาย” หมายความถึง การจำหน่าย จ่ายหรือแจก เพื่อประโยชน์ทางการค้า และให้หมายความ
รวมถึง การมีไว้เพ่ือขายด้วย 

“มีไว้ในครอบครอง” หมายความว่า การมีไว้ในครอบครองไม่ว่าเพื่อตนเอง หรือผู้อื่น และไม่ว่าจะ
เป็นกรณีการมีไว้เพ่ือขาย เพ่ือขนส่ง เพ่ือใช้ หรือเพ่ือประการอ่ืนใด และรวมถึง การทิ้งอยู่ หรือปรากฏอยู่ในบริเวณที่
อยู่ในความครอบครองด้วย 

“ภาชนะบรรจุ” หมายความว่า ภาชนะที่มีลักษณะปิดและทำหน้าที่กักเก็บวัตถุอันตรายอย่าง
ปลอดภัย 

“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการวัตถุอันตราย 

“พนักงานเจ้าหน้าที่” หมายความว่า ผู้ซึ ่งรัฐมนตรีผู ้รับผิดชอบแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

2.1.2  การจัดประเภทวัตถุอันตรายและหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม เป็นกฎหมายที่ใช้ควบคุม กำกับ

ดูแลวัตถุท่ีเข้าข่ายเป็นวัตถุอันตราย โดยมีสาระครอบคลุมการผลิต นำเข้า ส่งออก ร่วมถึงการมีไว้ในครอบครอง 

และเพื่อประโยชน์แก่การป้องกันและระงับอันตรายที่อาจมีแก่บุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม ที่อาจ

เกิดเนื่องจากวัตถุอันตราย โดยมาตรา 18 แห่งพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม ได้

แบ่งวัตถุอันตรายตามความจำเป็นในการควบคุมตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุ

อันตราย แบ่งวัตถุอันตรายออกเป็น 4 ชนิด ตามความจำเป็นแก่การควบคุม และตามมาตรการที่ใช้ในการกำกับ

ดูแล ดังนี้ 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่การผลิต การนำเข้า การส่งออกหรือการมีไว้ใน

ครอบครอง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนด 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่การผลิต การนำเข้า การส่งออกหรือการมีไว้ใน

ครอบครอง ต้องแจ้งให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบก่อนและต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนดด้วย 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่การผลิต การนำเข้า การส่งออกหรือการมีไว้ใน

ครอบครอง ต้องได้รับใบอนุญาต 
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วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่ห้ามมิให้มีการผลิต การนำเข้า การส่งออกหรือ

การมีไว้ในครอบครอง 

ทั้งนี้ สารเคมีหรือผลิตภัณฑ์ใดได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการวัตถุอันตรายว่าเข้าขา่ย

เป็นอันตรายจะถูกประกาศไว้ในประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย โดยจะมี

การระบุชื่อหรือคุณสมบัติของวัตถุอันตราย ชนิดของวัตถุอันตราย และหน่วยงานที่รับผิดชอบไว้อย่างชัดเจน ซึ่ง

ประกาศดังกล่าวจะมีการแก้ไขปรับปรุงเปลี่ยนแปลงอยู่เสมอ เพื่อให้เหมาะสมกับสถานการณ์ ทันสมัย และ

สอดคล้องข้อมูลที่เปลี่ยนแปลงอยู่ตลอดเวลา จึงต้องทวนสอบข้อมูลให้ถูกต้องก่อนนำไปใช้งาน ในปัจจุบัน

ประกาศว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายมีอยู่ด้วยกัน 6 ฉบับ กล่าวคือ 

(1) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556  

(2) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2558 

(3) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) 2559 

(4) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2560 
(5) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2562 

(6) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2563 

ทั้งนี้ ตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 ได้

กำหนดให้หน่วยงานดังต่อไปนี ้ นี ้เป็นหน่วยงานผู ้รับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายให้เป็นไปตาม

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ตามภารกิจของหน่วยงานและวัตถุประสงค์การนำไปใช้ 

1) กรมวิชาการเกษตร กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ จะกำกับดูแสวัตถุอันตรายที่นำไปใช้

ในทางการเกษตร ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที่นำไปใช้ทางการปศุสัตว์ การประมงและการเพาะเลี้ยงสัตว์น้ำ โดย

รับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายตามบัญชี 1 

2) กรมประมง กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ จะกำกับดูแสวัตถุอันตรายที่นำไปใช้ในทางการ

ประมงและการเพาะเลี้ยงสัตว์น้ำ โดยรับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายตามบัญชี 2 

3) กรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ จะกำกับดูแสวัตถุอันตรายที่นำไปใช้ในทางปศุ

สัตว์โดยรับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายตามบัญชี 3 

4) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จะกำกับดูแลวัตถุอันตรายที่

นำไปใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข โดยรับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายตามบัญชี 4 

5) กรมโรงงานอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม จะกำกับดูแสวัตถุอันตรายที่นำไปใช้ใน

การอุตสาหกรรม โดยรับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายตามบัญชี 5 

6) กรมธุรกิจพลังงาน กระทรวงธุรกิจพลังงาน จะกำกับดูแลเกี่ยวกับก๊าชธรรมชาติ และก๊าซ

ปิโตรเลียมเหลว โดยรับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายตามบัญชี 6 
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2.1.3  รายช่ือวัตถุอันตรายและประเภทผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. 

บัญชี 4 ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมทั้ง 6 ฉบับดังกล่าวข้างต้น ทั้งที่เป็นสารเคมี

และผลิตภัณฑ์ซึ่งอยู่ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยังแบ่งเป็นบัญชีย่อย 3 บัญชี 

โดยกลุ ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้ทำการปรับปรุงสถานะให้เป็นปัจจุบันอยู่ เสมอ สามารถดาวน์โหลดได้ที่  

https://www.fda.moph.go.th/sites/Hazardous/SitePages/List_of_hazmat.aspx ได้แก่  

(1) บัญชี 4.1 รายชื่อสารควบคุม เป็นการประกาศตามรายชื่อสารเคมีที่ควบคุม พร้อมระบุ
เลขทะเบียนซีเอเอส ( CAS No. ) ชนิดของวัตถุอันตราย และเงื่อนไขในการควบคุม   

(2) บัญชี 4.2 รายชื่อกลุ่มสารควบคุม เป็นการประกาศตามกลุ่มสารเคมีที่มีสูตรโครงสร้าง
หรือกลไกการออกฤทธิ์อย่างเดียวกัน พร้อมระบุเลขทะเบียนซีเอเอส ( CAS No. ) ชนิดของวัตถุอันตราย และ
เงื่อนไขในการควบคุม 

(3) บัญชี 4.3 รายชื ่อกลุ ่มผลิตภัณฑ์ควบคุม เป็นการประกาศตามกลุ ่มผลิตภัณฑ์ หรือ
วัตถุประสงค์การนำไปใช้ พร้อมระบุเลขทะเบียนซีเอเอส ( CAS No. ) ชนิดของวัตถุอันตราย และเงื่อนไขใน
การควบคุม 

วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ครอบคลุม
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข ซึ่งสามารถแบ่งตามประเภทผลิตภัณฑ์หรือตามวัตถุประสงค์
การใช้ได้เป็น 8 ประเภท ได้แก่ 

1) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้สำหรับระงับ ป้องกัน ควบคุม ไล่ กำจัดแมลงและสัตว์อื่น และผลิตภัณฑ์
กำจัดหนู/สัตว์แทะ รวมถึงวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ใช้สำหรับระงับ ป้องกัน ควบคุม ไล่ กำจัดแมลง
และสัตว์อื่น ตลอดจนกำจัดสัตว์แทะนั้นด้วย เช่น ผลิตภัณฑ์กำจัดยุง มด แมลงสาบ ปลวก หนู ยาจุดกันยุง  
โลชั่นทาไล่ยุง/ไล่แมลง ผลิตภัณฑ์กำจัดเห็บหมัด ผลิตภัณฑ์ดับกลิ่น/ไล่แมลง ผลิตภัณฑ์กำจัดลูกนำ้ยุง เป็นต้น 

2) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค 
3) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค/กำจัดกลิ่นในสระว่ายน้ำ 
4) ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดพื้น ฝาผนัง เครื่องสุขภัณฑ์ และวัสดุอื่นๆ เช่น ผลิตภัณฑ์ล้าง

จาน ผลิตภัณฑ์ซักผ้า (ยกเว้นผงซักฟอก) ผลิตภัณฑ์ล้างรถ ผลิตภัณฑ์เช็ดกระจก ผลิตภัณฑ์ท่าความสะอาด
พรม เป็นต้น 

5) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้แก้ไขการอุดตันของท่อหรือทางระบายสิ่งปฏิกูล เช่น ผงขจัดท่ออุดตัน 
6) ผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาว ผลิตภัณฑ์ซักแห้งผ้าหรือสิ่งทออ่ืนๆ 
7) ผลิตภัณฑ์ลบค่าผิด/สารละลายที่ใช้เจือจางผลิตภัณฑ์ลบค่าผิด เช่น ปากกาลบค่าผิด 
8) ผลิตภัณฑ์กาวที่มีสารสำคัญเป็นสารกลุ่มอัลคิลไซยาโนอะคริเลต (alkyl cyanoacrylates) 

เช่น กาวช้าง 

2.1.4  การกำกับดูแลวัตถุอันตรายแต่ละชนิดที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 เป็นวัตถุอันตรายที่ก่อให้เกิดผลกระทบน้อยกว่ากลุ่มอื่น กฎหมาย

กำหนดให้ผู้ผลิตและผู้น่าเข้าไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย แต่ต้องแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ให้
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พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบ และปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนด เช่น การจัดทำฉลาก การปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตและการเก็บรักษา เป็นต้น การแสดงฉลากจะต้องแสดงเลขที่รับแจ้งไว้บน

ฉลากผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ในความรับผิดชอบของ อย. เช่น 

- ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาด เช่น ผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ซักผ้า ที่มีสารสำคัญเป็น

สารลดแรงตึงผิวชนิดประจุลบ (anionic surfactants) หรือสารลดแรงตึงผิวชนิดไม่มีประจุ (nonionic 

surfactants) ยกเว้นสารกลุ่มโนนิลฟีนอลเอทอกซีเลต (nonylphenol ethoxylates) 

- ผล ิตภ ัณฑ์กาว ท ี ่ม ีสารสำค ัญเป ็นสารกล ุ ่มอ ัลค ิลไซยาโนอะคร ิ เลต ( alkyl 

cyanoacrylates) 

- ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคในสระว่ายน้ำที่มีสารสำคัญเป็นแคลเซียมไฮโปคลอไรต์ (calcium 

hypochlorite) โซเดียมไฮโปคลอไรต์ (sodium hypochlorite) กรดไดคลอโรไอโซไซยานูริกและเกลือของกรด

ดังกล่าว (dichloroisocyanuric acid and its salts) กรดไตรคลอโรไอโซไซยานูริกและเกลือของกรดดังกล่าว 

(trichloroisocyanuric acid and its salts) 

- ผลิตภัณฑ์ไล ่แมลงที ่ม ีสารสำคัญเป็นน้ำมันตะไคร้หอมหรือซิโตรเนลลาออยล์ 

(citronella oil) 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 เป็นวัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายหรือความเสี่ยงสูงกว่าชนิดที่ 1 

กฎหมายจึงกำหนดให้ผู้ผลิต ผู้นำเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองต้องขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและแจ้ง

การดำเนินการให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบก่อนจึงจะประกอบกิจการได้การแสดงฉลากจะต้องแสดงเลขทะเบียน

วัตถุอันตรายไว้บนฉลากผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ในความรับผิดชอบของ อย. เช่น 

- ผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขท่ีมีสารสำคัญเป็นสารในกลุ่ม

สารควบคุมการเจริญเติบโตของแมลง (insect growth regulators; IGRs) 

- ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาด/ฆ่าเชื้อโรค (ยกเว้นผลิตภัณฑ์ที่มีสารสำคัญที่ถูกจัดเป็นวัตถุ

อันตรายชนิดที่ 1 หรือวัตถุอันตรายชนิดที่ 3) 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 เป็นวัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายหรือความเสี่ยงสูงกว่าวัตถุอันตราย

สองชนิดแรกกฎหมายกำหนดให้ผู้ผลิตผู้น่าเข้าผู้ส่งออกหรือผู้มีไว้ในครอบครองต้องขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและ

ต้องได้รับอนุญาตให้ดำเนินการจากพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อนจึงจะประกอบกิจการได้การแสดงฉลากจะต้องแสดงเลข

ทะเบียนวัตถุอันตรายไว้บนฉลากผลิตภัณฑ์ ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ในความรับผิดชอบของ อย. เช่น 

- ผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่มีสารสำคัญเป็นสารคลอร์

ไพริฟอส (chlorpyrifos) หรือสารในกลุ่มไพรีทรอยด ์(pyrethroids) เป็นต้น 

- ผลิตภัณฑ์ท่าความสะอาด/ฆ่าเชื้อโรคที่มีสารสำคัญเป็นกรดด่างสารในกลุ่มอัลดีไฮด์ 

(aldehydes) หรือสารในกลุ่มสารลดแรงตึงผิวชนิดที่มีทั้งประจุบวกและประจุลบ (amphoteric surfactants) 

เป็นต้น 
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วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 ได้แก่วัตถุอันตรายที่มีความเป็นอันตรายสูงหรือมีความเสี่ยงสูงทั้งจาก

คุณสมบัติของตัวสารเองหรือจากลักษณะการใช้เช่นสารก่อมะเร็งสารก่อกลายพันธุ์สารที่เป็นพิษต่อระบบ

สืบพันธุ์หรือสารที่ห้ามใช้โดยอนุสัญญาระหว่างประเทศกฎหมายจึงห้ามมิให้ผู้ใดผลิตน่าเข้าส่งออกหรือมีไว้ใน

ครอบครอง ตัวอย่างวัตถุอันตรายชนิดที่ 4 ในความรับผิดชอบของ อย. เช่น ผลิตภัณฑ์ป้องกันกำจัดแมลงที่มี

สารสำคัญเป็นสารดีดีที (DDT) คลอร์เดน (chlordane) หรือดีลดริน (dieldrin) เป็นต้น 

2.1.5  บทบัญญัติเกี่ยวกับการผลิตวัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 และที่แก้ไขเพิ่มเติม ได้มีอนุบัญญัติในการกำหนด

หลักเกณฑ์และวิธีการในการขออนุญาตและการอนุญาตผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 และหลักเกณฑ์และวิธีการ

ในการผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ชนิดที่ 2 และชนิดที่ 3 ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

ต้องปฏิบัติตาม 2 ฉบับ ดังนี้ 

(1) กฎกระทรวง (พ.ศ. 2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 โดย

มีสาระสำคัญในการพิจารณาอนุญาตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 กำหนดให้ผู้ที่จะผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ต้อง

ขอรับใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตรายจากผู้อนุญาตก่อนการดำเนินการ โดยทำเลที่ตั้งและอาคารสถานที่ผลิตต้อง

เหมาะสมปลอดภัย ไม่ก่อเหตุรำคาญ มลพิษ หรือผลกระทบใด ๆ ต่อแม่น้ำ ลำคลอง แหล่งน้ำสาธารณะ หรือ

แหล่งอนุรักษ์ธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม ง่ายต่อการเข้าระงับเหตุ โดยผู้ได้รับอนุญาตต้องจะให้มีอุปกรณ์เพ่ือ

ป้องกันอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน เช่น ที่อาบน้ำฉุกเฉิน ล้างตาฉุกเฉิน อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล เครื่อง

ปฐมพยาบาล และเครื่องมือต่างๆ สำหรับป้องกัน ควบคุม ระงับอุบัติเหตุจากการปฏิบัติงาน  และต้องมี

มาตรการในการจัดการของเสีย มลพิษที่เกิดจากสถานที่ผลิต เช่น น้ำทิ้ง อากาศเสีย ของเสียที่เกิดจากการผลิต 

ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีในการเจือจาง  

(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การ

ส่งออก การนำผ่าน และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยารับผิดชอบ พ.ศ. 2562 จะเป็นบทบัญญัติที่กำหนดให้ผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ชนิดที่ 2 และชนิดที่ 3 

ที่อยู่ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องปฏิบัติ โดยเป็นในแนวทางเดียวกับ

กฎกระทรวงตาม (1) กล่าวคือมุ่งเน้นด้านความปลอดภัยในการประกอบการเป็นหลัก แต่มีรายละเอียดที่

กล่าวถึงวิธีปฏิบัติที่ชัดเจนมากขึ้น และเพิ่มเติมมาตรการเกี่ยวกับการลดการปนเปื้อน สับสนระหว่างการผลิต 

เช่น การแยกพื้นที่ในการผลิตให้เป็นสัดส่วนโดยใช้เส้นหรือเครื่องหมาย การทำความสะอาดเครื่องมือในการ

ผลิต รวมทั้งระบุให้ต้องมีบันทึกในการผลิตที่มีการลงบันทึก วันเดือนปีที่ผลิต ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ครั้งที่ผลิต 

ปริมาณการผลิต ปริมาณวัตถุดิบที่ใช้พร้อมรุ่นการผลิต (ถ้ามี) และลายมือชื่อผู้ควบคุมการผลิต และให้เก็บ

บันทึกการผลิตอย่างน้อย 2 ปี 

กล่าวโดยสรุปได้ว ่าผู ้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที ่ 1 ชนิดที ่ 2 และชนิดที ่ 3 ที ่สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ต้องปฏิบัติตามกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงสาธารณสุข สอง
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ฉบับดังกล่าวข้างต้นซึ่งมุ่งเน้นเรื่องมุ่งเน้นด้านความปลอดภัยในการประกอบการไม่ก่อเหตุรำคาญ มลพิษ หรือ

ผลกระทบใด ๆ ต่อธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมไม่ได้มีข้อกำหนดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุ

อันตราย (GMP) ที่เป็นข้อบังคับท่ีต้องปฏิบัติตาม 

2.1.6  หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. 

การผลิตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายให้ได้คุณภาพมาตรฐานสม่ำเสมอ มีประสิทธิภาพ  สม

ประโยชน์การใช้ รวมทั้งสิ่งแวดล้อม สถานที่ผลิต ผู้ปฏิบัติงานมีความปลอดภัยจากการดำเนินการที่เกี่ยวข้องกับ

สารเคมีวัตถุอันตราย สิ่งจำเป็นอย่างยิ่งคือ จะต้องมีกระบวนการตรวจสอบและควบคุมทุกขั้นตอนของการผลิต 

เริ่มต้ังแต่การควบคุมสถานที่ผลิตได้แก่ ทำเลที่ตั้ง อาคารสถานที่ การจัดการของเสียอันตรายที่ถูกต้องเหมาะสม 

การคัดเลือกวัตถุดิบที่มีคุณภาพ อุปกรณ์การผลิตที่เหมาะสม มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงาน 

การป้องกันมลพิษสู่สิ่งแวดล้อม ตลอดจนบุคลากรที่มีความรู้ ความสามารถ มีทักษะทั้งในการผลิตและการ

ควบคุมคุณภาพ ตระหนักถึงพิษภัยของสารเคมีและหลักการความปลอดภัย สิ่งเหล่านี้เป็นหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี

ในการผลิต (Good Manufacturing Practice หรือ GMP)  

(1) หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ปี พ.ศ. 2540 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งเป็นหน่วยงานที่มีหน้าที่ความรับผิดชอบต่อ

การคุ้มครองสุขอนามัย และความปลอดภัยของผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง

สาธารณสุข ได้จัดทำเอกสาร เรื ่อง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Good Manufacturing Practice หรือ GMP) ฉบับแรกขึ้น โดย

ประมวลข้อมูลจากหลักเกณฑ์ที่กำหนดตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ประกอบกับการศึกษา

ข้อมลูหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสำอาง ยา อาหาร ข้อกำหนดของ ISO 9000 ความรู้เรื่องการผลิต

สูตรตำรับวัตถุอันตราย การบรรจุภาชนะบรรจุ พิษภัยของวัตถุอันตราย สุขลักษณะ และความปลอดภัย การ

ป้องกันสิ่งแวดล้อมมาเป็นแนวทางในการจัดทำเอกสาร โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อให้ผู้ผลิตวัตถุอันตรายในความ

รับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ใช้เป็นเอกสารอ้างอิงและสามารถนำไปใช้ เป็นแนวทาง

ในการปฏิบัติเพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสมประโยชน์การใช้  ผู ้ปฏิบัติงานปลอดภัยและไม่ก่อมลพิษสู่

สิ่งแวดล้อมเปีนการยกระดับมาตรฐานการผลิตวัตถุอันตราย สร้างการยอมรับจากนานาประเทศ ซึ่งสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายที่จะส่งเสริมสนับสนุนให้มีการพัฒนาสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย โดยใช้

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายในการดำเนินการ 

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ปี พ.ศ. 2540 เป็นหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี

ในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ฉบับก่อนที่จะมีการปรับปรุงเป็น

ฉบับปี พ.ศ. 2559 แบ่งออกเป็น 18 หมวด ได้แก่ 

หมวดที่ 1 ความรับผิดชอบด้านการบริหาร  

หมวดที่ 2 บุคลากร 
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หมวดที่ 3 การฝึกอบรม  

หมวดที่ 4 สถานที่ผลิต 

หมวดที่ 5 การสุขาภิบาล 

หมวดที่ 6 อุปกรณ์และเครื่องมื่อต่าง ๆ  

หมวดที่ 7 วัตถุดิบ และภาชนะบรรจุหรือวัสดุการบรรจุ  

หมวดที่ 8 การดำเนินการผลิต 

หมวดที่ 9 การควบคุมคุณภาพ 

หมวดที่ 10 การบริหารงานด้านคุณภาพและการประกันคุณภาพ 

หมวดที่ 11 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

หมวดที่ 12 การเรียกคืนผลิตภัณฑ ์

หมวดที่ 13 ผลิตภัณฑ์คืน  

หมวดที่ 14 ข้อร้องเรียน 

หมวดที่ 15 การจัดซื้อ 

หมวดที่ 16 การเก็บรักษา และการขนส่ง 

หมวดที่ 17 มาตรการเพ่ือความปลอดภัย 

หมวดที่ 18 เอกสาร 

โดยไม่ได้มีการมุ่งเน้นด้านความสะอาดของสถานที่ผลิตและบุคลากรที่จะเข้ าสู่พื้นที ่ใน

กระบวนการผลิตเพื่อป้องกันการปนเปื้อนไปยังผลิตภัณฑ์เช่นหลักเกณฑ์ GMP ของผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ แต่

จะเป็นมาตรการในการป้องกันความเป็นอันตรายจากสารเคมีที่เกิดจากการผลิตที่อาจส่งผลต่อสุขภาพของ

ผู้ปฏิบัติงาน หรือส่งต่อสิ่งแวดล้อมรอบข้าง ในด้านเอกสารผู้ผลิตต้องจัดทำเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน ข้อกำหนด 

ป้ายชี้บ่งและบันทึกต่าง ๆ ที่ชัดเจน ตามท่ีข้อกำหนด GMP ระบุละเอียดไว้ เพ่ือประโยชน์ในการสืบย้อนกลับได้ 

(2) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

ในปี พ.ศ. 2559 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีนโยบายส่งเสริมให้สถานที่
ผลิตวัตถุอันตรายนำระบบประกันคุณภาพมาใช้ในสถานที่ผลิตโดยสมัครใจ เพื่อให้การผลิตวัตถุอันตรายมี
คุณภาพมาตรฐาน มีประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัยในการใช้ อันเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จึงเห็นสมควรประกาศใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย ( GMP) 
เพ่ือให้ผู้ผลิตนำไปใช้ในการบริหารงานคุณภาพการผลิตวัตถุอันตราย ทดแทนเอกสารเรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการผลิตวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Good Manufacturing 
Practice หรือ GMP) ฉบับแรก จึงได้ออกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ (GMP) พ.ศ. 2559 ลง
วันที่ 16 กุมภาพันธ์ 2559 เพื่อให้ผู้ผลิตนำหลักเกณฑ์ดังกล่าวไปใช้ในการบริหารงานคุณภาพการผลิตวัตถุ
อันตราย 
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หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 
(GMP) พ.ศ. 2559 แบ่งออกเป็น  

หมวดที ่1 การบริหารคุณภาพ 
หมวดที ่2 การประกันคุณภาพ 
หมวดที ่3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 
หมวดที ่4 ความรับผิดชอบด้านการบริหาร 
หมวดที ่5 บุคลากร 
หมวดที ่6 การฝึกอบรม 
หมวดที ่7 ความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัยและสภาพแวดล้อมในการทำงาน   
หมวดที ่8 การสุขาภิบาล 
หมวดที ่9 สถานที่ผลิต 
หมวดที ่10 วัตถุท่ีเป็นปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
หมวดที ่11 อุปกรณ์ 
หมวดที ่12 การดำเนินการผลิต 
หมวดที ่13 เอกสาร 
หมวดที ่14 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์ และการกำจัดของเสีย 
หมวดที ่15 การควบคุมคุณภาพ 
หมวดที ่16 การตรวจติดตามภายใน 
หมวดที ่17 การประเมินและการอนุมัติผู้จัดจำหน่าย 
หมวดที ่18 ข้อร้องเรียน 
หมวดที ่19 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
โดยข้อกำหนดนี้จะเป็นในแนวทางเดียวกับข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 แต่มี

ปรับปรุงการลงรายละเอียดของการบันทึกทั้งในการดำเนินการผลิตโดยต้องมีการจดบันทึกทุกขั้นตอนตั้งแต่การตรวจรับ

วัตถุดิบจนถึงการขนส่งวัตถุอันตราย ในด้านบุคลากรมีการกำหนดคุณสมบัติหัวหน้าฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพ

ต้องจบปริญญาตรีด้านที่เกี่ยวข้องกับวิทยาศาสตร์หรือมีประสบการณ์และผ่านการอบรมจากหน่วยงานภายนอก และใน

ด้านความความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงานต้องมีสิ่งแวดล้อมในการปฏิบัติงาน เช่น แสง เสียง บรรยากาศภายในพื้นที่

ปฏิบัติงานเป็นไปตามที่กฎหมายกำหนด รวมทั้งมีบันทึกอุบัติเหตุจากการปฏิบัติงาน 

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) และการให้การรับรอง GMP 

วัตถุอันตรายอยู่ในความรับผิดชอบของ อย. จึงนับได้ว่าเป็นภาคสมัครใจของผู้ผลิตเพื่อยกระดับมาตรฐานสถานที่ผลิต 

โดยผู้ยื่นคำขอต้องมีคุณสมบัติเป็นผู้ผลิตที่อยู่ในความดูแลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ได้รับใบอนุญาต

ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 หรือใบรับแจ้งการดำเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับ
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วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 โดยจะต้องนำเอาหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ไปปฏิบัติภายใน

สถานที่ผลิตตนอย่างครบถ้วน 

หลักเกณฑ์วิธีการที ่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที ่อยู ่ในความรับผิดชอบของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา.ทั้ง 2 ฉบับ มีข้อกำหนดที่มีรายละเอียดแตกต่างกันบางประการ โดยหลักเกณฑ์ของปี พ.ศ. 

2540 แบ่งเป็น 18 หมวด จำนวน 189 ข้อ ส่วนหลักเกณฑ์ของฉบับปรับปรุงใน พ.ศ. 2559 แบ่งเป็น 19 หมวด จำนวน 

578 ข้อ รายละเอียดตามตาราง 2-1  

ตาราง 2-1 ตารางแสดงรายละเอียดของการแบ่งหมวดและจำนวนของข้อกำหนดของหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย 

ฉบับปี พ.ศ. 2540 และฉบับล่าสุดปี พ.ศ. 2559  

ข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 ปี 2540 ปี 2559 

หมวด 1 การบริหารคุณภาพ 
2 ข้อ 

5 ข้อ 
หมวด 2 การประกันคุณภาพ 11 ข้อ 
หมวด 3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย - 18 ข้อ 
หมวด 4 ความรับผิดชอบด้านการบริหาร 3 ข้อ 15 ข้อ 
หมวด 5 บุคลากร 7 ข้อ 31 ข้อ 
หมวด 6 การฝึกอบรม 9 ข้อ 10 ข้อ 
หมวด 7 ความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัยและสภาพแวดล้อมในการทำงาน 15 ข้อ 43 ข้อ 
หมวด 8 การสุขาภิบาล 7 ข้อ 30 ข้อ 
หมวด 9 สถานที่ผลิต 20 ข้อ 60 ข้อ 
หมวด 10 วัตถุท่ีเป็นปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 20 ข้อ 58 ข้อ 
หมวด 11 อุปกรณ์ 9 ข้อ 11 ข้อ 
หมวด 12 การดำเนินการผลิต 18 ข้อ 43 ข้อ 
หมวด 13 เอกสาร 59 ข้อ 167 ข้อ 
หมวด 14 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์ และการกำจัดของเสีย - 29 ข้อ 
หมวด 15 การควบคุมคุณภาพ 11 ข้อ 27 ข้อ 
หมวด 16 การตรวจติดตามภายใน 3 ข้อ 9 ข้อ 
หมวด 17 การประเมินและการอนุมัติผู้จัดจำหน่าย 3 ข้อ 3 ข้อ 
หมวด 18 ข้อร้องเรียน 1 ข้อ 3 ข้อ 
หมวด 19 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 2 ข้อ 5 ข้อ 

รวม 189 ข้อ 578 ข้อ 

หมายเหตุ : การจัดแบ่งข้อกำหนดปี 2540 ไม่ได้เหมือนปี 2559 ตารางจึงจัดแบ่งโดยใช้การจัดแบ่งตามปี 2559 เป็นหลัก 

หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับล่าสุดปี พ.ศ. 2559 มีการเพิ่มหมวดหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการผลิตวัตถุอันตราย และหมวดการจ้างการผลิต การวิเคราะห์ และการกำจัดของเสีย และมีจำนวน
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ข้อกำหนดที่มากกว่าเดิม 389 ข้อ โดยมีรายละเอียดในแต่ละหมวดเดิมที่เพิ่มขึ้น รวมทั้งมีความซ้ำซ้อนของ
ข้อกำหนดเดียวกันแต่มีการระบุไว้ในหลายหมวด 

ประโยชน์ผู้ผลิตที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย ซึ่งเป็นการรับรองมาตรฐานการผลิตสินค้า
จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เป็นหน่วยงานภาครัฐที่กำกับดูแลสินค้าโดยตรง สินค้าจะได้รับ
ความน่าเชื่อถือ นำไปสู่การเพ่ิมยอดการขายสินค้า ได้แก่  

- การจัดซื้อวัตถุอันตรายที่ใช้เพื่อควบคุมโรคของหน่วยงานภาครัฐ (เช่น ทรายกำจัดลูกน้ำยุง 
ผลิตภัณฑ์กำจัดยุงที่ใช้ฉีดพ่นในอากาศ (Fogging / ULV)  

- การส่งออกที่มีบางประเทศร้องขอการรับรองมาตรฐานการผลิต (เช่น ซาอุดิอาระเบีย ออสเตรเลีย)  
- ผู้ผลิตที่ดำเนินกิจการรับจ้างผลิตวัตถุอันตราย (OEM)  
- ผู้ให้บริการโดยใช้วัตถุอันตราย (เช่น กำจัดปลวก กำจัดแมลง ฆ่าเชื้อโรค) ในกลุ่มผู้รับบริการที่

ได้รับการรับรองมาตรฐานอื่น ๆ (เช่น โรงงานผลิตอาหาร ร้านอาหาร โรงแรม) จะมีการร้องขอมาตรฐานการ
ผลิตของวัตถุอันตรายที่ใช้กับสถานที่ตนเอง    

- สิทธิประโยชน์ในการส่งเสริมการลงทุน (BOI) เป็นต้น  
หน่วยงานอื่น ๆ ที่รับผิดชอบวัตถุอันตราย ได้แก่ กรมปศุสัตว์ หรือกรมประมง ไม่ได้มีการรับรอง

มาตรฐานการผลิตวัตถุอันตราย ในขณะที่กรมวิชาการเกษตรมีการให้หนังสือรับรองการเข้าร่วมโครงการผู้ผลิต
วัตถุอันตรายทางการเกษตรที่มีคุณภาพ โดยผู้เข้าร่วมโครงการต้องมีคุณสมบัติเป็นสถานที่ผลิตได้รับการรับรอง
ตามมาตรฐาน GMP หรือ ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานเทียบเท่า ตามท่ีกรมวิชาการเกษตรพิจารณา 

2.1.7  จำนวนผู้ที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย.  
ปัจจุบันมีผู้ผลิตที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย จำนวน 46 ราย และมีผู้ผลิตขนาดเล็กที่มี

เครื่องจักรในการผลิตไม่เกิน 20 แรงม้าและคนงานไม่เกิน 50 คน ที่ได้รับการรับรอง จำนวน 2 ราย (คิดเป็นร้อยละ 
4.35) โดยผู้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศมีประมาณ 1,800 ราย แต่มีผู้ผลิตที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 
ไม่เกิน 50 ราย (คิดเป็นร้อยละ 2.78) โดยผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ต้ังแต่ปี พ.ศ. 
2554 ถึง พ.ศ. 2566 ในแต่ละปีมีรายละเอียดตามภาพที ่2-1 และตาราง 2-2 

ภาพที่ 2-1 กราฟแสดงจำนวนผู้ที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 ถึง พ.ศ. 2566 

 

 

 

 

 

 

 

ทีม่า กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กองกองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย 
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ตาราง 2-2 ตารางแสดงจำนวนผู้ที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 ถึง พ.ศ. 2566 

ปีพุทธศักราช จำนวนผู้ได้รับการรับรอง 

ปี พ.ศ. 2554 44 ราย 
ปี พ.ศ. 2555 41 ราย 
ปี พ.ศ. 2556 48 ราย 
ปี พ.ศ. 2557 44 ราย 
ปี พ.ศ. 2558 46 ราย 
ปี พ.ศ. 2559 42 ราย 
ปี พ.ศ. 2560 46 ราย 
ปี พ.ศ. 2561 49 ราย 
ปี พ.ศ. 2562 49 ราย 
ปี พ.ศ. 2563 50 ราย 
ปี พ.ศ. 2564 44 ราย 
ปี พ.ศ. 2565 45 ราย 
ปี พ.ศ. 2566 46 ราย 

ที่มา กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย 

ผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองทั้ง 46 ราย มีการใช้สถานที่ผลิตเดียวกันในการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 

คือ ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ร่วมด้วย โดยมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน เช่น แยกอาคารผลิต หรือแยกห้อง 

หรือแยกอุปกรณ์การผลิต มีจำนวนตามรูปภาพ 2-2 และตาราง 2-3 แบ่งตามขอบข่ายการรับรองตามภาพที ่2-3 

ภาพที ่2-2 แสดงจำนวนสถานที่ผลิตที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตรายและมีการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนร่วมด้วย 

 

ที่มา กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กองกองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย 
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ตาราง 2-3 ตารางแสดงข้อมูลสถานที่ผลิตที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตรายและมีการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนร่วมด้วย 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการผลิตในสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายที่ได้รับการรับรอง จำนวน เปอร์เซนต์ 
ยา 2 ราย 4 % 
เครื่องสำอาง 15 ราย 33 % 
เครื่องมือแพทย์ 1 ราย 2 % 
ยาและเครื่องสำอาง 2 ราย 4% 
ไม่ได้ผลิตร่วมกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 26 ราย 57 % 

ที่มา กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กองกองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย 

ภาพที ่2-3 แสดงจำนวนผู้ที่ได้รับการรับรอง GMP วัตถุอันตรายในแต่ละขอบข่ายการรับรอง 

 

 

 

 

 
 

ที่มา กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย กองกองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย. 

2.1.8  ความไม่ถูกต้องของข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับล่าสุดปี พ.ศ. 2559  

ข้อกำหนด 12.2 (3.2) เกี่ยวกับมาตรการที่เหมาะสมในการป้องกันการปนเปื้อนระหว่างการผลิต

หรือการบรรจุ ระบุว่า “กรณีที่มีการผลิตหรือบรรจุผลิตภัณฑ์ที่มีรูปสัญลักษณ์ตามระบบ GHS ในระดับ 

“อันตราย” หรือ “พิษร้ายแรง” ให้แยกอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตจากอุปกรณ์การผลิตที่ใช้ผลิตผลิตภัณฑ์อื่น ๆ 

หรือมีมาตรการอื่นที่ทำใหมั่นใจได้ว่าสามารถป้องกันการปนเปื้อนไปสู่ ผลิตภัณฑ์อื่น” นั้น ไม่สอดคล้องกับ

เกณฑ์การประเมินสัญลักษณ์ความเป็นอันตรายตามระบบ GHS  

ระบบ GHS ซึ่งจะมีการแสดงสัญลักษณ์ 3 ส่วน คือ รูปสัญลักษณ์ (Pictogram) คำสัญญาณ 

(Signal word) และข้อความแสดงความเป็นอันตราย (Hazard Statement) โดยคำสัญญาณ (Signal word) 

จะมีแต่การใช้คำว่า “อันตราย” หรือ “ระวัง” หรือประเมินความเป็นอันตรายทางด้านกายภาพ ด้านสุขภาพ

และด้านสิ่งแวดล้อม ทั้ง 3 ด้านแล้ว ไม่เข้าเกณฑ์ตามที่กำหนดให้แสดง ก็ไม่ต้องมีการแสดงรูปสัญลักษณ์ และ

หรือคำสัญญาณ และหรือข้อความแสดงความเป็นอันตราย ทั้งนี ้จะไม่การการใช้คำว่า “พิษร้ายแรง”   

2.1.9 ความซ้ำซ้อนของหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับล่าสุดปี พ.ศ. 2559 

การกำหนดอำนาจหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากร 

 

กำจัดแมลง 
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ข้อกำหนด 2 (2) กำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในการบริหารจัดการไว้ชัดเจน 

ข้อกำหนด 4.1 (2) กำหนด อำนาจ  หน้าที่  ความรับผิดชอบและความสัมพันธ์ของบุคลากร

แต่ละสายงานทั้งหมดที่ทำหน้าที่บริหารหรือปฏิบัติงานที่มีผลต่อคุณภาพและความปลอดภัยไว้เป็นลายลักษณ์

อักษร พร้อมทั้งสื่อสารให้บุคลากรทราบ 

ข้อกำหนด 5.3 บุคลากรในแต่ละระดับต้องได้รับการกำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบไว้เป็นลาย

ลักษณ์อักษรในโครงสร้างการบริหารงานของผู้ผลิต และเป็นที่เข้าใจของบุคคลที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งมีการประเมิน

ประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานอย่างต่อเนื่อง 

ความรับผิดชอบของฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพเป็นอิสระต่อกัน 

ข้อกำหนด 5.7 หัวหน้าที่รับผิดชอบในการควบคุมการผลิต การควบคุมคุณภาพ การประกัน

คุณภาพ และหัวหน้าฝ่ายอื่นๆ ต้องเป็นบุคลากรประจำ โดยฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพจะต้องแยก  

ความรับผิดชอบในการทำงานเป็นอิสระไม่ข้ึนแก่กัน    

ข้อกำหนด 15.1 จัดให้มีฝ่ายควบคุมคุณภาพ ซึ่งต้องแยกเป็นอิสระจากฝ่ายผลิต ผู้ที่รับผิดชอบ

ต้องมีคุณสมบัติที่เหมาะสมและมีประสบการณ์เพียงพอ 

บุคลากรได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
ข้อกำหนด 3 (5.1) บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
ข้อกำหนด 3 (7) ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับวิธีการปฏิบัติงานที่ถูกต้อง 
ข้อกำหนด 15.2 (2) ฝ่ายควบคุมคุณภาพมีบุคลากรที่ได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับการควบคุม

คุณภาพอย่างเพียงพอและเหมาะสม 

การจัดแบ่งพ้ืนที่ในการผลิต 
ข้อกำหนด 9.3 (14) ต้องแบ่งแยกพื้นที่ในการผลิตอย่างเพียงพอเป็นสัดส่วน เป็นไปตาม

ขั้นตอนสายงานการผลิตตามความจำเป็นและเหมาะสม โดยมีบริเวณหรือห้องสำหรับกิจกรรมต่าง ๆ เช่น 
บริเวณหรือห้องสำหรับรับวัตถุดิบ ที่เก็บวัตถุดิบ ที่เก็บภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุบริเวณหรือห้องที่ผลิต ที่เก็บ
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ที่บรรจุ ที่เก็บผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปรอการวิเคราะห์ และท่ีเก็บผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป  

ข้อกำหนด 9.7 (1) ต้องมีพื้นที่เป็นสัดส่วนเพียงพอและเหมาะสมสำหรับการปฏิบัติงาน การ
จัดวางอุปกรณ์การผลิต วัตถุดิบต่าง ๆ ที่ใช้ในการผลิตและผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต เพื่อเป็นการลดความ
เสี่ยงที่อาจเกิดจากความสับสนในการใช้วัตถุที่ใช้ในการผลิตกับวัตถุอ่ืน ๆ หรือการปนเปื้อน หรือการละเลยการ
ปฏิบัติตามข้ันตอนที่กำหนดไว้ 

ระบบระบายอากาศภายในสถานที่ผลิต 
ข้อกำหนด 9.1 (3) มีระบบไฟฟ้า การระบายอากาศ แสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น สิ่งอำนวย

ความสะดวก สภาพแวดล้อมที่เหมาะสม และไม่ทำให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ หรือมีผลโดนทางตรงหรือทางอ้อม
ต่อผลิตภัณฑ์  
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ข้อกำหนด 9.3 (11) มีการระบายอากาศที่ดี จะเป็นตามธรรมชาติหรือระบบติดตั้งก็ได้ โดยมี 
ช่องลมไม่น้อยกว่า 1 ใน 10 ส่วนพ้ืนที่ห้อง หรือระบายอากาศได้อย่างต่ำ 0.5 ลูกบาศก์เมตรต่อนาทีต่อคนงาน 1 คน  

ข้อกำหนด 9.3 (13) มีการควบคุมการถ่ายเทอากาศ อุณหภูมิ ความชื้น สภาวะแวดล้อม 
ความสะอาดและปัจจัยอ่ืนตามความจำเป็นอย่างเหมาะสม และต้องมีบันทึกการควบคุมปัจจัยที่เกี่ยวข้องเก็บไว้
เป็นหลักฐาน 

ท่อส่งสารเคมี 
ข้อกำหนด 9.3 (17) เกี่ยวกับท่อส่งสารเคมีอันตราย  

(17.1)  ท่อหรือข้อต่อที่ใช้ต้องไม่รั่ว ผุกร่อน หรือชำรุด  
(17.2)  ต้องวางในลักษณะที่ป้องกันการชำรุด เสียหายจากการชนหรือ

กระแทกจากยานพาหนะ 
(17.3)  ท่อส่งสารเคมีต่างชนิดกัน ต้องใช้สีต่างกันหรือทำเครื่องหมาย

แสดงความแตกต่างให้ชัดเจน 
(17.4)  หากผิวภายนอกท่อมีความร้อน ต้องมีฉนวนหุ้มโดยรอบ 
(17.5)  ท่อส่งสารเคมีที่มีคุณสมบัติไวไฟหรือระเบิดได้ ต้องวางท่อให้อยู่

ห่างจากแหล่งกำเนิดไฟฟ้า และให้ต่อสายดินที่ท่อนั้น     
ข้อกำหนด 11.1 (2) กรณีมีการติดตั้งอุปกรณ์ถาวร ต้องมีการระบุชื่อวัตถุอันตรายหรือของที่

อยู่ภายในให้ชัดเจน และแสดงทิศทางการไหล เช่น  ท่อนำส่งวัตถุอันตรายหรือของเหลว ถังบรรจุ เพื่อป้องกัน
การสับสนในการใช้ โดยเฉพาะข้อต่อสำหรับก๊าซหรือของเหลวที่เป็นอันตราย หรือถังผสม ที่มีการถ่ายเท
ของเหลวไวไฟ ถังบรรจุของเหลวไวไฟต้องต่อสายดินอย่างเหมาะสมและมีการตรวจสอบเป็นประจำ เพื่อลด
ความเสี่ยงจากการเกิดประกายไฟ หรือการถ่ายเทกระแสไฟฟ้า 

ที่อาบน้ำฉุกเฉิน ที่ล้างตาฉุกเฉิน 
ข้อกำหนด 7.3 จัดให้มีเครื่องมือ วัสดุ อุปกรณ์และสิ่งอำนวยความสะดวกอ่ืนๆ สำหรับป้องกัน

ควบคุมระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจำเป็นและเหมาะสมกับประเภท
ของวัตถุอันตรายและขนาดของกิจการ ได้แก่ ข้อ (5) ที่อาบน้ำฉุกเฉิน และข้อ (6) ที่ล้างตาฉุกเฉิน 

ข้อกำหนด 9.3 (15) มีที่อาบน้ำฉุกเฉินและที่ล้างตาฉุกเฉินในบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษา
วัตถุอันตราย บริเวณควบคุมคุณภาพ ตามความจำเป็นให้เหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตราย 

มาตรการป้องกันผู้ไม่เก่ียวข้องเข้าบริเวณที่ผลิต 
ข้อกำหนด 5.6 ต้องมีมาตรการป้องกันผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาตเข้าไปในบริเวณผลิต บริเวณเก็บ

รักษา และบริเวณควบคุมคุณภาพ หรือใช้เป็นทางเดินผ่านไปยังบริเวณอ่ืน 
ข้อกำหนด 5.10 ผู้มาเยี่ยมชมสถานที่ผลิตหรือบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรมเกี่ยวกับวัตถุ

อันตราย ต้องไม่เข้าไปในบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษา และบริเวณควบคุมคุณภาพ หากมีความจำเป็นจะต้องมี
การให้ข้อมูลล่วงหน้าในการปฏิบัติตามมาตรการป้องกันการปนเปื้อน และโอกาสสัมผัสวัตถุอันตรายตามความ
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จำเป็นและเหมาะสมกับประเภทและคุณสมบัติของสารเคมีที่อาจก่ออันตรายต่อสุขภาพ เช่น การใช้เสื้อคลุม 
ผ้าคลุมผม การเปลี่ยนรองเท้า การล้างมือ เป็นต้น 

ข้อกำหนด 12.1 (2) ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องต้องไม่มีโอกาสที่จะเข้าไปในบริเวณผลิตได้ 

การอนุมัติปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
ข้อกำหนด 10.5 (2) ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ต้องถูกกักกันไว้จนกว่าจะได้รับการตรวจสอบและ

อนุมัติให้ปล่อยผ่าน โดยผู้มีอำนาจจึงจะสามารถนำไปจำหน่ายได้ 
ข้อกำหนด 12.4 (6) ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปต้องมีฉลากเป็นไปตามกฎหมายกำหนดไว้ และมีการ

ตรวจสอบฉลากให้ถูกต้องตรงตามผลิตภัณฑ์ รวมทั้งต้องกักกันไว้จนกว่าจะผ่านการตรวจสอบและได้รับอนุมตัิ
เป็นลายลักษณ์อักษรจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

วิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการจัดการปัจจัยการผลิตที่ไม่ผ่าน 
ข้อกำหนด10.2 (12) วัตถุดิบที่ผลการตรวจสอบไม่ได้มาตรฐาน ให้แยกเก็บไว้ต่างหากและติด

ฉลากให้ชัดเจน วัตถุดิบดังกล่าวอาจส่งคืนผู้จัดจำหน่ายหรือนำไปทำลาย โดยต้องได้รับอนุมัติจากผู้มีหน้าที่
รับผิดชอบและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

ข้อกำหนด10.6 (1) มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี ่ยวกับวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิต และ
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปที่ไม่ผ่าน โดยนำไปติดฉลากหรือป้ายบ่งชี้ และเก็บรักษาแยกต่างหากในบริเวณที่กำหนดไว้ 
เพื่อส่งคืนผู้จัดจำหน่าย หรือนำไปแก้ไขใหม่ (reprocessed) หรือนำไปทำลาย ซึ่งการดำเนินการต้องได้รับ
อนุมัติจากผู้มีอำนาจหน้าที่รับผิดชอบและมีบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

ข้อกำหนด 13.2.11 (16) ให้มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน พร้อมมีบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
เกี่ยวกับการจัดการกับวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

การติดฉลากหรือป้ายชี้บ่ง 
ข้อกำหนด 10.2 (2) มีการตรวจสอบวัตถุดิบที่รับเข้ามาแต่ละรุ่นให้ตรงกับใบสั่งซื้อและเป็นไป

ตามข้อกำหนด รวมทั้งต้องติดฉลากหรือมีป้ายแสดง และทำความสะอาดภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุของ
วัตถุดิบตามความจำเป็น  

ข้อกำหนด 10.2 (3) ให้ติดฉลากหรือป้ายบนภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุของวัตถุดิบ ที่มี
รายละเอียดเพื่อใช้ในการตรวจสอบและนำไปใช้ ดังนี้ 

(3.1)  ชื่อวัตถุดิบและ/หรือรหัสวัตถุดิบ 
(3.2) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต (batch number or 

lot number)  
(3.3)  สถานะของวัตถุดิบ เช่น กักกัน (quarantine) อยู ่ระหว่างการ

ทดสอบ (on test) ปล่อยผ่าน (released) ไม่ผ่าน (rejected) คืน 
(returned) หรือเรียกคืน (recalled)  

(3.4)  วันหมดอายุหรือวันที่ต้องตรวจสอบหรือวิเคราะห์ซ้ำ 
(3.5)  สัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตราย 
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(3.6)  หลักฐานการตรวจสอบจากฝ่ายควบคุมคุณภาพตามที่ระบุใน
เอกสารระบบคุณภาพ 

(3.7)  วันที่ได้รับการตรวจสอบให้ใช้ 
ข้อกำหนด 12.5 (4) การเก็บรักษาวัตถุดิบหรือสารเคมีอื ่นๆ ต้องจัดเรียงให้เหมาะสมตาม

ความเป็นอันตรายของสารและความเข้ากันได้ของสารเคมี โดยมีป้ายหรือฉลากติดไว้ที่หีบห่อ ภาชนะบรรจุหรือ
วัสดุบรรจุ ตามความจำเป็น 

ข้อกำหนด 13.2.2 (1) วัตถุท่ีต้องติดฉลากหรือป้ายบ่งชี้  มีดังนี้ 
(1.1) วัตถุดิบ 
(1.2)  ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ 
(1.3)  ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต  
(1.4)  ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ  
(1.5) ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
(1.6) วัตถุ/สารทีไ่ม่ผ่านแล้วถูกนำกลับมาใช้ใหม่และถูกนำกลับมาผลิตใหม่  
(1.7)  ผลิตภัณฑ์เรียกคืน 
(1.8) ผลิตภัณฑ์คืน 
(1.9) เครื่องมือ/เครื่องจักร/อุปกรณ์ (ตามความจำเป็น) 

ข้อกำหนด 13.2.2 (2) ฉลากหรือป้ายบ่งชี้ต้องชัดเจน เข้าใจง่าย มีรูปแบบของเอกสารที่ตรวจสอบ
ได้ง่าย อาจมีการใช้สีหรือข้อความระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกันไป เช่น คำว่า “กักกัน” “ตรวจสอบแล้ว” 

การแยกเก็บรักษาวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปให้เป็นสัดส่วนและหมุนเวียนแบบ first-in, 
first-out 

ข้อกำหนด 9.5 (1) มีบริเวณ หรือห้องเก็บรักษาที่เป็นสัดส่วนมีขนาดเพียงพอและเหมาะสม
สำหรับการเก็บรักษาวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ  ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป วัตถุหรือผลิตภัณฑ์รอการตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์ปล่อยผ่าน วัตถุหรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านการ
ตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์คืน และผลิตภัณฑ์เรียกคืน 

ข้อกำหนด 10.1 (2) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป แต่ละ
ชนิดให้เป็นสัดส่วนอย่างเหมาะสมและมีการนำไปใช้ ก่อน - หลัง ตามลำดับ 

ข้อกำหนด 10.2 (6) ต้องเก็บวัตถุดิบให้เป็นสัดส่วนและเหมาะสม เพื่อป้องกันการสับสน การ
ปนเปื้อน การเสื่อมสลายอันเนื่องจาก อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด ต้องวางวัตถุดิบบนยกพื้นหรือชั้นวางที่
เหมาะสม ไม่วางวัตถุดิบบนพ้ืนโดยตรง 

ข้อกำหนด 10.2 (10) วัตถุดิบที่ผ่านการปล่อยผ่านแล้ว ให้นำไปใช้ภายในช่วงเวลาของอายุ
การใช้ที่ระบุไว้ โดยวัตถุดิบที่รับมาก่อน ต้องนำไปใช้ก่อน 

ข้อกำหนด 12.5 (1) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ  และผลิตภัณฑ์
สำเร็จรูปแต่ละประเภทให้เป็นสัดส่วน การนำไปใช้ต้องหมุนเวียนในลักษณะรับมาก่อนจะต้องนำออกไปก่อน 
(first-in, first-out) 
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ข้อกำหนด 12.5 (6) การจัดเก็บผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ต้องเป็นสัดส่วนและมีพื้นที่เพียงพอ
สำหรับการจัดวางเพื่อการเข้าออก ขนย้าย การระบายอากาศ การตรวจสอบและการผจญเพลิง ต้องจัดวาง
ผลิตภัณฑ์ไม่ให้มีสิ่งกีดขวางทางเข้า – ออก ของผู้ปฏิบัติงานหากเกิดกรณีฉุกเฉิน 

การจัดเก็บสารที่มึความเสี่ยงจะเกิดอันตราย 
ข้อกำหนด 9.5 (2) มีบริเวณจัดเก็บที่ปลอดภัย สำหรับสารที่มีอันตรายสูง เช่น สารที่ไวต่อการ

กระตุ้น สารกัมมันตภาพรังสี สารไวไฟ สารระเบิด เป็นต้น 
ข้อกำหนด 12.5 (5) มีวิธีการเก็บรักษาที ่เหมาะสมเพื ่อความปลอดภัยสำหรับเก็บวัตถุที ่มี

คุณสมบัติเสี่ยงต่อการเกิดอันตราย เช่น วัตถุไวไฟ วัตถุท่ีระเบิดง่าย 

การจัดการกับวัสุบรรจุที่มีการพิมพ์แล้ว  
ข้อกำหนด 10.3 (3) วัสดุบรรจุที่พิมพ์ หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิตแล้วให้แยกเก็บ

ให้เป็นสัดส่วน เพ่ือป้องกันการสับสน 
ข้อกำหนด 10.3 (4) วัสดุบรรจุ ตามข้อ 10.3 (2) ที่เหลือจากการใช้และวัสดุบรรจุอ่ืนที่ไม่ประสงค์

จะใช้แล้ว รวมทั้งที่ไม่เป็นประโยชน์ต่อไป ให้นำไปทำลายตามวิธีที่กำหนดไว้และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
ข้อกำหนด 12.4 (8) วัสดุบรรจุที่เหลือจากการใช้ ถ้าได้ระบุหมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่

ผลิต หรือวันเดือนปีที่ผลิตแล้ว ต้องทำลายทิ้ง และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน ส่วนวัสดุบรรจุที่มิได้ระบุข้อมูลดังกล่าวให้
ส่งคืนผู้ที่เกี่ยวข้องและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

การควบคุมการขนส่งวัตถุอันตราย 
ข้อกำหนด 2 (10)  มีระบบการขนส่งผลติภัณฑ์วัตถุอันตรายทีเ่หมาะสมและเป็นไปตามกฎหมาย 
ข้อกำหนด 3 (5.6) ระบบการเก็บรักษาและการขนส่งที่เหมาะสม 
ข้อกำหนด 3 (9) มีการจัดเก็บและการขนส่งผลิตภัณฑ์ ที่ลดความเสี่ยงที่อาจมีผลต่อคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์ 

มาตรการป้องกันการปนเปื้อน เกี่ยวกับการตรวจสอบก่อนเริ่มการผลิต และวิธีการทำความ

อุปกรณ์การผลิต 

ข้อกำหนด 3 (3) ใช้วิธีที่เหมาะสมในการทำความสะอาดอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตและควบคุมคุณภาพ 
ข้อกำหนด 11.2 ให้ทำความสะอาดเครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์หลังจากการปฏิบัติงานเกี่ยวกับ

วัตถุอันตรายแต่ละชนิดเสร็จสิ้นตามความจำเป็น เพื่อป้องกันการปนเปื้อนหรือปฏิกิริยาทางเคมีที่ไม่เหมาะสมเมื่อ
จะผลิตผลิตภัณฑ์อ่ืนต่อไป 

ข้อกำหนด 12.2 (1) ก่อนเริ่มการผลิต ต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าบริเวณผลิตและอุปกรณ์การผลิต
หรือการบรรจุมีความสะอาดปลอดภัยเพียงพอ และปราศจากผลิตภัณฑ์ใดๆ หรือเอกสารอื่นใดในการผลิตครั้งก่อน
หลงเหลืออยู่ ก่อนทำการผลิตผลิตภัณฑ์อื่น โดยมีบันทึกการตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน และต้องติดป้ายหรือฉลาก
แสดงไว้ที่อุปกรณ์การผลิตที่ผ่านการทำความสะอาดแล้ว 
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ข้อกำหนด 12.2 (2) มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับการทำความสะอาดอุปกรณ์การผลิต
และการบรรจุ สถานที่ผลิต ให้มีประสิทธิภาพและปลอดภัย 

ข้อกำหนด 12.2 (3.1) พ้ืนที่โดยรอบบริเวณผลิตจะต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใดหรืออุปกรณ์การผลิตที่ไม่จำเป็น 
ข้อกำหนด 12.3 (1) มีการตรวจสอบสภาพและความสมบูรณ์พร้อมใช้งานของท่อ หรือสายพาน 

หรืออุปกรณ์อื่นๆ ที่ใช้สำหรับการขนส่งวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิตหรือผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปจากบริเวณหนึ่งไปยัง
บริเวณอ่ืน ก่อนดำเนินการผลิต 

ข้อกำหนด 15.2 (6) ต้องตรวจสอบความเหมาะสมของวิธีการทำความสะอาดอุปกรณ์ที่ใช้ในการ

ผลิตและควบคุมคุณภาพ 

เครื่องมือและอุปกรณ์ในการควบคุมคุณภาพ 

ข้อกำหนด 11.1 (4) เครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในห้องปฏิบัติการต้องเหมาะสมกับวิธีการทดสอบต่าง  ๆ

ข้อกำหนด 15.2 (1) มีเครื่องมือ อุปกรณ์อย่างเพียงพอและเหมาะสมที่จะดำเนินการได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ 

วิธีวิเคราะห์ในการควบคุมคุณภาพ 

ข้อกำหนด 3 (4) ใช้วิธีที่เหมาะสมในการควบคุมการผลิตและการวิเคราะห์ 

ข้อกำหนด 15.2 (5) ใช้วิธีวิเคราะห์ที่เหมาะสม 

การจัดการน้ำทิ้ง 

ข้อกำหนด 8.1 (3) ต้องมีถังหรือบ่อพักสำหรับกักเก็บน้ำทิ้ง  เพื่อนำไปบำบัดหรือจัดสร้าง

ระบบบำบัดน้ำทิ้งที่มีประสิทธิภาพ  โดยสามารถบำบัดน้ำทิ้งให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ

มาตรฐานคุณภาพน้ำทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 

ข้อกำหนด 8.3 (3) มีถังสำหรับกักเก็บของเสียเพื่อนำไปบำบัด หรือจัดสร้างระบบบำบัดของ

เสียที่มีประสิทธิภาพ โดยสามารถบำบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการจัดการของ

เสีย  ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 

2.2 กฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวข้องกับสถานท่ีผลิตวัตถุอันตราย 

นอกจากกฎกระทรวง (พ.ศ. 2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน 

และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

พ.ศ. 2565 ที่บังคับใช้กับสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ต้องมีการเชื่อมโยงด้านความปลอดภัยและผลกระทบด้านสิ่งแวดล้อมกับกฎหมายอื่น ๆ อีก 

ได้แก่ 

(1) พระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554  

ซึ่งเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติเกี่ยวกับสวัสดิการแรงงานที่อยู่ในความรับผิดชอบของกระทรวงแรงงาน โดยให้
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ความสำคัญเกี่ยวกับเรื่องความเหมาะสมและปลอดภัยภายในสถานที่ผลิต เช่น มีสภาพแวดล้อมในการทำงานที่

เหมาะสม (อากาศ แสง เสียง) การจัดให้มีที่สำหรับล้างมือ ล้างหน้า ที่เปลี่ยนชุดปฏิบัติงาน สถานที่รับประทาน

อาหาร ดื่มน้ำ หรือสูบบุหรี่ ชุดป้องกันอันตรายส่วนบุคคล (ชุดปฏิบัติงาน หมวก รองเท้า ถุ งมือ หน้ากาก 

แว่นตา เป็นต้น) การจัดอบรมเพื่อระมัดระวังป้องกันอันตรายจากการปฏิบัติงาน การอบรม เพื่อป้องกันเหตุ

ฉุกเฉิน การตรวจสุขภาพผู้ปฏิบัติงาน ทั้งนี้ รายละเอียดตามกฎกระทรวง 5 ฉบับ และประกาศกรมสวัสดิการ

และคุ้มครองแรงงาน 4 ฉบับ ได้แก่  

 (1.1) กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความ

ปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับการป้องกันและระงับอัคคีภัย พ.ศ. 2555 

 (1.2) กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความ

ปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 

 (1.3) กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความ

ปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับความร้อน แสงสว่างและเสียง พ.ศ. 2559 

 (1.4) กฎกระทรวง การจัดให้มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยในการทำงาน บุคลากร หน่วยงาน 

หรือคณะบุคคลเพื่อดำเนินการด้านความปลอดภัยในสถานประกอบกิจการ พ.ศ. 2565  

 (1.5) กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานการตรวจสุขภาพลูกจ้างซึ่งทำงานเกี่ยวกับปัจจัยเสี่ยง 

พ.ศ. 2563  

 (1.6) ประกาศกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ

จัดทาํบันทึกผลการตรวจสอบและรับรอง ระบบไฟฟ้าและบริภัณฑ์ไฟฟ้า 

 (1.7) ประกาศกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน เรื่อง กำหนดแบบแจ้งการเกิดอุบัติภัย

ร้ายแรง หรือการประสบอันตรายจากการทำงาน พ.ศ. 2554 

 (1.8) ประกาศกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน เรื่อง ขีดจำกัดความเข้มข้นของสารเคมี

อันตราย 

 (1.9) ประกาศกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน เรื่อง มาตรฐานความเข้มของแสงสว่าง 

พ.ศ. 2561 

(2) พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ซึ่งเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติเกี่ยวกับการจัดการสถาน

ประกอบการที่เข้าข่ายโรงงานเพื่อความปลอดภัยในการปฏิบัติงานและไม่ส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม ที่อยู่ใน

ความรับผิดชอบของกระทรวงอุตสาหกรรม โดยมีการบัญญัติในด้านความปลอดภัยเกี่ยวกับโครงสร้างอาคาร 

ระบบไฟฟ้าภายในสถานประกอบการ และระบบการจัดการกับสารเคมี รวมทั้งเรื่องมาตรการจัดการของเสียที่

เกิดจากการประกอบการ เพื่อให้ไม่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม  เช่น ระบบบำบัดน้ำทิ้ง ระบบกำจัด

อากาศเสีย และการจัดการของเสีย ทั้งนี้ รายละเอียดตามกฎกระทรวง 2 ฉบับ ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

2 ฉบับและประกาศกรมโรงงานอุตสาหกรรม 2 ฉบับ ได้แก่ 
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(2.1) กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตามความในพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 

(2.2) กฎกระทรวง กำหนดมาตรการความปลอดภัยเกี่ยวกับระบบไฟฟ้าในโรงงาน พ.ศ. 2550 

(2.3) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง มาตรการความปลอดภัยเกี่ยวกับการจัดการ

สารเคมีในโรงงานอุตสาหกรรม พ.ศ. 2565 

(2.4) ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การจัดการสิ่งปฏิกูลหรือวัสดุที่ไม่ใช้แล้ว พ.ศ. 2566  

(2.5) ประกาศกรมโรงงานอุตสาหกรรม เรื่อง กำหนดค่าปริมาณของสารเจือปนในอากาศที่

ระบายออกจากโรงงาน พ.ศ. 2549  

(2.6) ประกาศกรมโรงงานอุตสาหกรรม เรื่อง กำหนดมาตรฐานควบคุมการระบายน้ำทิ้งจาก

โรงงาน พ.ศ. 2560 

2.3 หลักเกณฑว์ิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) ผลติภัณฑส์ุขภาพอื่น 

2.3.1  หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ผลิตภัณฑ์อาหาร  

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ได้มีการกำหนด

วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร เป็น 2 ส่วน คือ ส่วนข้อกำหนดพ้ืนฐานที่ใช้

กับสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภท และข้อกำหนดเฉพาะซึ่งใช้กับการผลิตอาหารที่มีความเสี่ยงสูง ได้แก่ น้ำ

บริโภค นมพร้อมบริโภค และอาหารในภาชนะบรรจุปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่าน

กรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยทำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า โดยการศึกษาครั้งนี้จะทบทวนในส่วนของ

ข้อกำหนดพื้นฐานเท่านั้น เนื่องจากอีกส่วนเป็นข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ ส่วนข้อกำหนดพื้นฐาน 

GMP อาหาร แบ่งเป็น 5 หมวด ได้แก่  

(1)  หมวดที่ 1 สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การทำความสะอาด และการบำรุงรักษา 

(2)  หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การทำความสะอาด และการบำรุงรักษา 

(3)  หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 

(4)  หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล 

(5)  หมวดที่ 5 สุขลักษณะส่วนบุคคล  

โดยมีข้อกำหนดจะมุ่งเน้นด้านความสะอาดของสถานที่ (หมวดที่ 1 และหมวดที่ 4) อุปกรณ์การผลิต (หมวดที่ 2) 

และสุขอนามัยของผู้ปฏิบัติงาน (หมวดที่ 5) รวมทั้งกระบวนการผลิต (หมวดที่ 3) ที่ต้องควบคุมเพื่อมิให้มีการ

ปนเปื้อนต่าง ๆ จากสิ่งแวดล้อมและผู้ปฏิบัติงานไปยังผลิตภัณฑ์อาหาร ในด้านเอกสารและการจดบันทึก

เกี่ยวกับการผลิต มีเพียงข้อกำหนดที่ 3.8 ระบุว่า “มีข้อมูลที่จำเป็นเพ่ือบ่งชี้สำหรับการตามสอบย้อนกลับ เพ่ือ
หาสาเหตุข้อบกพร่องหรือปัญหาการ ปนเปื้อนได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น ชนิด รุ่นการผลิตและแหล่งที่มา 
ของวัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์สุดท้าย และผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน” 
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2.3.2  หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอาง  

  ตามคู่มือแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสำอางอาเซียน (ฉบับภาษาไทย) แบ่งเป็น 13 หัวข้อ ได้แก่ 

(1) คู่มือคุณภาพหรือเอกสารระบบคุณภาพที่เทียบเท่า 

(2) บุคลากร 

(3) สถานที่ผลิต 

(4) อุปกรณ์เครื่องมือ 

(5) สุขลักษณะและสุขอนามัย 

(6) การดำเนินการผลิต 

(7) การควบคุมคุณภาพ 

(8) เอกสาร 

(9) การตรวจประเมินภายใน (Internal Audits) 

(10) การเก็บ 

(11) ผู้ผลิตและผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญา 

(12) ข้อร้องเรียน (Complaints) 

(13) การเรียกคืนเครื่องสำอาง (Product Recalls) 

โดยข้อกำหนดนอกจากจะมุ่งเน้นมาตรการความสะอาดของสถานที่ อุปกรณ์การผลิต และสุขอนามัยของ

ผู้ปฏิบัติงาน เพื่อป้องกันการปนเปื้อนไปยังผลิตภัณฑ์แล้ว ยังมีรายละเอียดเกี่ยวกับระบบการประกันคุณภาพ 

(เอกสารระบบคุณภาพ การตรวจประเมินภายใน การจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์) บุคลากร 

และมีการควบคุมการดำเนินการผลิต (การดำเนินการตั้งแต่การรับวัตถุดิบจนปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป) ที่

ผู้ผลิตจัดทำเอกสารวิธีการปฏิบัติงาน ข้อกำหนด ป้ายชี้บ่งและบันทึกต่าง ๆ ที่ชัดเจน ตามที่ข้อกำหนด GMP 

ระบลุะเอียดไว้ เพ่ือประโยชน์ในการสืบย้อนกลับได้ เช่น  

 ข้อกำหนดของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ  ควรมีรายละเอียด : ชื ่อของวัตถุดิบ/วัสดุบรรจุ 

รายละเอียดของวัตถุดิบ/วัสดุบรรจุ รายการที่ตรวจสอบและเกณฑ์การยอมรับ ภาพแบบเชิงเทคนิค (ถ้ามี) ข้อ

ควรระวังเป็นพิเศษตัวอย่างเช่น สภาวะการจัดเก็บและความปลอดภัย (ถ้าจำเป็น)  

 ข้อกำหนดของเครื่องสำอางรอการบรรจุ และเครื่องสำอางสำเร็จรูป ควรมีรายละเอียด : ชื่อ

เครื่องสำอาง คำจำกัดความ/รายละเอียด คุณสมบัติทางกายภาพ การทดสอบทางเคมี และ/หรือ การทดสอบ

ทางจุลชีววิทยา และเกณฑ์การยอมรับ (ถ้าจำเป็น) สสภาวะการจัดเก็บและความปลอดภัย (ถ้าจำเป็น) 

 สูตรแม่บท ต้องมีรายละเอียด : ชื่อเครื่องสำอางและรหัส วัสดุบรรจุที่ใช้และสภาวะการจัดเก็บ 

รายการของวัตถุดิบที่ใช้ รายการของอุปกรณ์ที่ใช้ การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และการบรรจุหีบห่อ

พร้อมทั้งเกณฑ์การยอมรับ (ถ้ามี)  
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 บันทึกการผลิต ต้องมีรายละเอียด : ชื่อเครื่องสำอาง สูตรตำรับเครื่องสำอาง ขั้นตอนการผลิต 

หมายเลขครั้งที่ผลิต วันที่เริ่มผลิตและเสร็จสิ้นการบรรจุ อุปกรณ์หลักและสายหรือพ้ืนที่ที่ใช้ในการผลิต บันทึก

การทำความสะอาดอุปกรณ์ที่ใช้ การควบคุมในระหว่างการผลิตและผลวิเคราะห์ บันทึกการตรวจสอบสายการ

บรรจุว่าปราศจากสิ่งตกค้างครั้งก่อน การสุ่มตัวอย่างระหว่างการผลิต หลักฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับความ

สอดคล้อง/ความผิดปกติในการผลิต การตรวจสอบฉลากและวัสดุบรรจุ 

 บันทึกในการควบคุมคุณภาพ ควรมีรายละเอียด : วันที ่ทดสอบ การชี ้บ่งของวัตถุ ชื ่อผู้

จำหน่าย วันที่รับ ครั้งที่ผลิต (ถ้ามี) เลขที่ผลิต หมายเลขในการควบคุมคุณภาพ จำนวนที่รับ วันที่ สุ่มตรวจ ผล

การตรวจสอบคุณภาพ 

2.3.3  หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2548 แบ่งเป็น 5 หมวด ได้แก่ 

(1) หมวดที่ 1 ระบบการบริหารงานคุณภาพ  

(2) หมวดที่ 2 ความรับผิดชอบของฝ่าบริหาร  

(3) หมวดที่ 3 การจัดทรัพยากร 

(4) หมวดที่ 4 การผลิต 

(5) หมวดที่ 5 การตรวจสอบ การทดสอบ และการแก้ไข 

โดยข้อกำหนดไม่ได้มุ่งเน้นด้านใดเป็นพิเศษ การดำเนินการผลิตให้มีเอกสารวิธีปฏิบัติ มีการบันทึกและการ

ควบคุมคุณภาพให้เป็นไปตามข้อกำหนดที่ตั้งไว้ และต้องสืบย้อนกลับได้ จะไม่มีการกำหนดรายละเอียดของ

เอกสารวิธีปฏิบัติงาน ข้อกำหนด หรือบันทึกต่าง ๆ ทั้งนี้ อาจเนื่องจากเครื่องมือแพทย์เป็นได้ทั้งอุปกรณ์ทาง

การแพทย์ และผลิตภัณฑ์ที่เป็นสารเคมี   

2.3.3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ผลิตภัณฑ์ยา  

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน

การผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมตามหลักเกณฑ์วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ พ.ศ. 2559  โดยแบ่ง

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ 

(1) ส่วนที่ 1 เป็นหลักเกณฑ์พื้นฐานในการผลิตยา ซึ่งต้องปฏิบัติตามในส่วนนี้แล้ว ยังต้องปฏิบัติ

ตามภาคผนวกที่มีการแบ่งการผลิตยาออกเป็นแต่ละประเภท เช่น การผลิตยาปราศจากเชื้อ การผลิตยาชีววัตถุ

สำหรับใช้ในมนุษย์ หรือการผลิตเภสัชภัณฑ์รังสี เป็นต้น  

(2) ส่วนที่ 2 เป็นหลักเกณฑ์ที่ใช้สำหรับการผลิตสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ยา

สำหรับมนุษย์และสัตว์  

ดังนั้น การศึกษาครั้งนี้จะทบทวนเฉพาะส่วนที่ 1 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข ที่มีการแบ่ง

ออกเป็น 9 หมวด ได้แก ่
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1) หมวดที ่1 การบริหารจัดการคุณภาพ 

2) หมวดที่ 2 บุคลากร 

3) หมวดที่ 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ 

4) หมวดที่ 4 การดำเนินการด้านเอกสาร 

5) หมวดที่ 5 การดำเนินการผลิต 

6) หมวดที่ 6 การควบคุมคุณภาพ 

7) หมวดที่ 7 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 

8) หมวดที่ 8 ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์  

9) หมวดที่ 9 การตรวจสอบตนเอง  
โดยข้อกำหนดนอกจากจะมุ่งเน้นมาตรการความสะอาดของสถานที่ อุปกรณ์การผลิต และสุขอนามัยของ

ผู้ปฏิบัติงาน เพื่อป้องกันการปนเปื้อนไปยังผลิตภัณฑ์แล้ว ยังมุ่งเน้นเกี่ยวกับการทวนสอบทุกขั้นตอนของการ

ดำเนินการผลิตโดยต้องมีการจดบันทึกทุกขั้นตอนจนถึงการจำหน่ายเพ่ือให้สามารถทวนสอบได้ทั้งหมดของการ

ผลิตรวมทั้งสามารถเรียกคืนผลิตภัณฑ์ได้ครบถ้วน มีการควบคุมและทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาให้เป็นไป

ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ รวมทั้งมีการทบทวนและติดตามทุกความเบี่ยงเบน หรือความไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดที่

มีนัยสำคัญต้องสืบสวนหาสาเหตุและมีการแก้ไขรวมทั้งการป้องกันที่ชัดเจนเป็นลายลักษณ์อักษร บุคลากรมี

คุณสมบัติที่ครบถ้วน มีความรู้และภาระหน้าที่ของแต่ละตำแหน่งต้องชัดเจนไม่มีการซ้ำซ้อนหรือเกิดช่องว่างที่

ไม่สามารถหาผู้รับผิดชอบได้  

2.4 หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) วัตถุอันตราย ในต่างประเทศ 

2.4.1 Australian Code of Good Manufacturing Practice for Veterinary Chemical 

Products  

 เป็นหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเกี่ยวกับสารเคมีที่ใช้ในสัตว์ ทั้งสารกำจัดศัตรูพืชและ

สัตว์ (Pesticides) ยาสัตว์ หรืออาหารเสริมที่ใช้ในสัตว์ ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ ส่วนหลักเกณฑ์และวิธีการใน

การผลิต และส่วนข้อกำหนดของเฉพาะแต่ละประเภทผลิตภัณฑ์ (เช่น ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ ผลิตภัณฑ์ชีวภาพ 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นต้น) 

ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้ จะทบทวนเฉพาะส่วนหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต ที่แบ่งออกเป็น 11 

หมวด ได้แก ่

1) หมวดที่ 1 การบริหารคุณภาพ (Quality management) 

2) หมวดที่ 2 บุคลากรและการอบรม (Personnel and Training) 

3) หมวดที่ 3 อาคารและพ้ืนที่ในการผลิต (Buildings and Grounds) 

4) หมวดที่ 4 อุปกรณ์ (Equipment) 

5) หมวดที่ 5 เอกสาร (Documentation) 
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6) หมวดที่ 6 ระบบคอมพิวเตอร์ (Computer systems) 

7) หมวดที่ 7 การผลิต (Production) 

8) หมวดที่ 8 การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 

9) หมวดที่ 9 สัญญาการจ้างผลิต (Contract manufacture) 

10) หมวดที่ 10 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audits) 

11) หมวดที่ 11 ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Complaints and Product recalls) 

โดยมุ่งเน้นเกี่ยวกับการทวนสอบทุกข้ันตอนของการดำเนินการผลิตคล้ายกับหลักเกณฑ์ GMP 

ยา แต่รายละเอียดของข้อกำหนดไม่ลงรายละเอียดเคร่งครัดเท่ากับหลักเกณฑ์ GMP ยา และให้ความสำคัญใน

การควบคุมคุณภาพโดยห้องปฏิบัติการเป็นไปตามหลัก Good Laboratory Practice (GLP)  

2.4.2   วัตถุอันตรายในสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และองค์การอนามัยโลก (WHO) 

ประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป มีแนวทางเดียวกันในการควบคุมวัตถุอันตรายที่

เหมือนกัน กล่าวคือ ในประเภทผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงและสัตว์ฟันแทะและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค จะใช้กลไกการ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์และฉลากก่อนจำหน่าย ในขณะที่ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนก่อน

จำหน่าย หากสารเคมีที่ใช้นั้นมีอยู่ในฐานข้อมูลสารเคมีของประเทศสหรัฐอเมริกาหรือสหภาพยุโรปแล้ว และให้

ผู้ประกอบการกำกับตนเอง โดยให้ภาครัฐคอยตรวจสอบเฝ้าระวัง ทั้งนี้ ยังไม่พบข้อมูลเกี่ยวกับหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายแต่อย่างใด 

องค์การอนามัยโลก (WHO) มุ่งเน้นในการจัดทำข้อมูลผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงให้มาตรฐานกลาง 

ทั้งในส่วนของวิธีการทดสอบประสิทธิภาพและห้องปฏิบัติการเคมี เกิดการยอมรับในด้านความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ โดยไม่พบข้อมูลเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย เช่นกัน 

2.4.3 ข้อตกลงความร่วมมือระหว่างประเทศ 

ประชาคมอาเซียนยังไม่มีข้อตกลงหรือความร่วมมือเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่มีลักษณะเช่นเดียวกันกับผลิตภัณฑ์ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารและสมุนไพร 

2.5 งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยสำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย (2552) 

ได้ทำการศึกษาวิจัยโครงการศึกษาความพร้อมในการบังคับใช้ GMP วัตถุอันตรายเป็นกฎหมายกับผู้ผลิต 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ขอบข่ายผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงและสัตว์อื่น และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค ซึ่งการศึกษาครั้งนี้มี

วัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาความพร้อมของผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ในขอบข่ายผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงและสัตว์อ่ืน 

และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค และเจ้าหน้าที่ภาครัฐที่เกี่ยวข้องต่อการบังคับใช้ GMP วัตถุอันตรายเป็นกฎหมาย 

ดำเนินการวิจัยระหว่างเดือน มิถุนายน ถึง กันยายน 2552 โดยใช้แบบสอบถามสำหรับผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 

จำนวน 126 ราย และสนทนากลุ่ม จำนวน 2 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่ม 1 ผู้บริหารกลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย สำนักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา และผู้อำนวยการกองเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

และกลุ่ม 2 เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน ได้แก่ เจ้าหน้าที่กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา จำนวน 7 คน และเจ้าหน้าที่กองเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จำนวน 1 คน  

ผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ตอบแบบสอบถามกลับมาจำนวน 57 ราย (ร้อยละ 45.24) ส่วนใหญ่

มีจำนวนคนงาน 1-10 คน (ร้อยละ 29.82) ไม่บุคลากรฝ่ายประกันคุณภาพ 16 ราย (ร้อยละ 28.07) และไม่มี

บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพ 7 ราย (ร้อยละ 12.28) ส่วนใหญ่มีรายการทะเบียนวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 จำนวน

2 รายการ 10 ราย (ร้อยละ 17.54)   

ความรู้ความเข้าใจในเนื้อหาของหลักเกณฑ์ GMP ของผู้ตอบแบบสอบถาม มีระดับความรู้ความ

เข้าใจน้อยและไม่ตอบแบบสอบถาม มีจำนวนมากท่ีสุดในหมวด 14 การผลิต การวิเคราะห์และการจัดการของ

เสียตามสัญญา 21 ราย (ร้อยละ 36.84) รองลงมาคือหมวด 17 การประเมินและการอนุมัติผู้จัดจำหน่าย 14 

ราย (ร้อยละ 24.56) และลำดับต่อมาคือหมวด 2 ประกันคุณภาพ และหมวด 16 การตรวจติดตามภายใน ที่มี

จำนวน 11 รายเท่ากัน (ร้อยละ 12.30)  

ความพร้อมของผู้ผลิตในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายผลการศึกษา พบว่าผู้ตอบ

แบบสอบถามว่าสามารถทำได้ ทีม่ีจำนวนน้อยสุดในหมวด 3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย และ

หมวด 9 สถานที่ผลิต 16 ราย (ร้อยละ 28.07) รองลงมาคือหมวด 5 บุคลากร 17 ราย (ร้อยละ 29.82) โดยใน

หมวด 9 สถานที่ผลิต มีผู้ตอบแบบสอบถามว่าทำไม่ได้ มากที่สุด 15 ราย (ร้อยละ 28.07) เมื่อรวมกับผู้ไม่ตอบ

แบบสอบถามอีก 11 ราย (ร้อยละ 19.30) รวมเป็น 26 ราย (ร้อยละ 45.61)  

ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ให้เหตุผลว่าทำไม่ได้ เพราะขาดบุคลากรที่มีความรู้ ขาดเงินทุน เป็น

ผู้ประกอบการรายเล็กไม่สามารถกำหนดอำนาจความรับผิดชอบที่ชัดเจน มีรายการเอกสารที่จัดทำเป็นจำนวน

มากและแต่ละฉบับมีรายละเอียดเกินไป โดยมีข้อเสนอแนะว่าให้ขยายระยะเวลาในการบังคับใช้และปรับปรุง

หลักเกณฑ์ GMP ให้สามารถปฏิบัติได้โดยง่าย และขอให้ใช้ GMP เป็นมาตรการส่งเสริมมากกว่าเป็นข้อบังคับ

ทางกฎหมาย 

ผลการสนทนากลุ่มเจ้าหน้าที่ภาครัฐ พบปัญหาเรื่องจำนวนเจ้าหน้าที่กับภาระงาน ข้อกำหนดมี

รายละเอียดมากทำให้ต้องใช้ระยะเวลาในการประเมิน ข้อกำหนดบางข้อจำเป็นต้องใช้ความรู้ด้านวิศวกรรมที่

เจ้าหน้าที่ไม่มีความรู้ ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตรายมีความเคร่งครัดมากเกินไปบางข้อนำมาจาก GMP ยา หรือ

จาก WHO เนื่องจาก GMP วัตถุอันตรายไม่มีการกำหนดตามหลักสากลและวัตถุอันตรายเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับ

พื้นผิววัสดุไม่ได้สัมผัสกับร่างกายมนุษย์โดยตรง การจัดทำหลักเกณฑ์ควรพิจารณาถึงความสามารถของผู้ผลิต

ขนาดเล็ก ขนาดกลางและขนาดใหญ่ให้สามารถทำได้ และมองในแง่เศรษฐกิจของต้นทุนการผลิตด้วย 
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บทท่ี 3 

วิธีการดำเนินการศึกษา 

3.1  ขอบเขตการศึกษา 

ศึกษา สืบค้น รวบรวม วิเคราะห์ข้อมูลของหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ อย. กำกับดูแล 

ได้แก่ อาหาร เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ยาและวัตถุอันตราย (ฉบับเดิม พ.ศ. 2540) หลักเกณฑ์ GMP ในกลุ่ม

ผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและแมลงของประเทศออสเตรเลีย และกฎหมายที่เก่ียวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย  

3.2  วิธีการศึกษา 

เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative study) โดยศึกษาจากการสืบค้น รวบรวม วิเคราะห์ข้อมูล

จากเอกสารที่มีความเกี่ยวข้องกับข้อกำหนดตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ (GMP) พ.ศ. 2559 ได้แก่ 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ อย.กำกับดูแล หลักเกณฑ์ GMP ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและแมลง

ของประเทศออสเตรเลีย และกฎหมายที่เก่ียวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย  

3.3  ขั้นตอนการศึกษา 

(1) สืบค้น ศึกษา รวบรวม และเปรียบเทียบระหว่างข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 กับ

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที่ อย. กำกับดูแล หลักเกณฑ์ GMP ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและ

แมลงของประเทศออสเตรเลียและข้อกฎหมายที่เก่ียวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย 

(2) วิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จากการศึกษา โดยนำมาพิจารณาให้เหมาะสมกับบริบทของสถานที่ผลิตวัตถุ

อันตราย เพื่อเสนอปรับปรุงหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ให้เกิดความชัดเจนในแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการนำ

ระบบคุณภาพมาใช้ในการดำเนินการผลิตวัตถุอันตราย เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่มีคุณภาพมาตรฐานตามที่

กำหนดไว้ และสถานประกอบการที ่มีมาตรฐานความปลอดภัยในการทำงานและไม่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อ

สิ่งแวดล้อม 

3.4  ระยะเวลาในการศกึษา 

ช่วงระหว่างเดือนธันวาคม 2565 - เมษายน 2566 

3.5  การนำเสนอและวิเคราะห์ข้อมูล 

เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive Study) โดยการศึกษา วิเคราะห์ เทียบเคียง ระหว่าง

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 กับข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ ที ่ อย. กำกับดูแล 
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หลักเกณฑ์ GMP ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดศัตรูพืชและแมลงของประเทศออสเตรเลียและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับ

สถานที่ผลิตวัตถุอันตราย ข้อกฎหมายและคู่มือต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย เพื่อนำมาจัดทำ

หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรังปรุง 
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บทท่ี 4 
ผลการศึกษา 

 
ตามท่ีมีการทบทวนข้อกำหนดของหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ทั้งฉบับปี พ.ศ. 2559 และพ.ศ. 

2540 ได้ข้อสรุปว่าองค์ประกอบของข้อกำหนดนั้น มีวัตถุประสงค์เพื่อให้ผู ้ผลิตวัตถุอันตรายนำเอาระบบ

ประกันคุณภาพนำไปใช้ควบคุมการปฏิบัติงานภายใน ทั้งในด้านการควบคุมการผลิต ความปลอดภัยของ

ผู้ปฏิบัติงานเอง และจะไม่ส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมข้างเคียง อันเป็นวัตถุประสงค์หลักของพระราชบัญญัติ

วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ด้วย  

ในขณะที่ข้อกำหนดของหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่ อย.กำกับดูแล และหลักเกณฑ์ 

GMP เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์กลุ่มสารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) ของประเทศออสเตรเลีย จะมุ่งเน้นไปที่

การควบคุมการผลิตเพียงอย่างเดียว จึงต้องนำเอากฎหมายที่เก่ียวข้องกับสถานที่ผลิตวัตถุอันตราย ไม่ว่าจะเป็น

กฎหมายของภายใต้การกำกับดูแลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กฎหมายด้านสวัสดิการแรงงาน

และกฎหมายด้านสิ่งแวดล้อม ที่เป็นกฎหมายภายใต้การกำกับดูของกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน และ

กรมโรงงานอุตสาหกรรม รวมทั้งคู่มือวิชาการที่เกี่ยวข้องนำมาพิจารณาร่วมด้วย เพื่อปรับปรุงแก้ไขข้อกำหนด

หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย 

4.1 การจำแนกข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย  

การศึกษาครั้งนี้จะจำแนกหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ออกเป็น 3 ระบบ ตามวัตถุประสงค์

ของข้อกำหนด เพ่ือให้ง่ายต่อการพิจารณา วิเคราะห์และเทียบเคียง ได้แก่  

1. ระบบงานด้านการบริหารคุณภาพ ได้แก่ การกำหนดนโยบายคุณภาพและความปลอดภัย การ
กำหนดอำนาจหน้าที่ความรับผิดชอบและความสัมพันธ์ในการบริหาร คุณสมบัติและการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน 
การจัดการเอกสาร การตรวจสอบภายใน การจัดการเรื่องร้องเรียน การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ และการทบทวน
ระบบการบริหารคุณภาพ  

2. ระบบงานด้านความปลอดภัยในการทำงานและสิ่งแวดล้อม ได้แก่ มาตรการความปลอดภัยใน
การทำงาน การจัดการของเสียที่เกิดจากการผลิต  

3. ระบบงานด้านการดำเนินการผลิต ได้แก่ สถานที่ผลิต อุปกรณ์ในการดำเนินการผลิตและการ
ควบคุมคุณภาพการจัดซื้อวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ การตรวจรับวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ กระบวนการผลิตและการ
บรรจุ การตรวจสอบคุณภาพ และการเก็บรักษา 

ระบบงานที่ 1 และระบบงานที่ 3 จะวิเคราะห์ เทียบเคียงจากข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย ฉบับ

ล่าสุดปี พ.ศ. 2559 กับข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 หลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่ อย. 

กำกับดูแล และหลักเกณฑ์ GMP เกี ่ยวกับผลิตภัณฑ์กลุ ่มสารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) ประเทศ

ออสเตรเลีย เนื่องจากหลักเกณฑ์ GMP ทุกผลิตภัณฑ์จะมีข้อกำหนดเกี่ยวกับระบบงานด้านการบริหารคุณภาพ ซึ่ง
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เป็นพื้นฐานของการประกันคุณภาพ (Quality Assurance) และข้อกำหนดเกี่ยวกับการดำเนินการผลิตซึ่งเป็น

วัตถุประสงค์หลักของหลักเกณฑ์ GMP อยู่แล้ว  

ระบบงานที่ 2 จะวิเคราะห์ เทียบเคียงจากข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย ฉบับล่าสุดปี พ.ศ. 2559 

กับข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 ซึ่งเป็นหลักเกณฑ์ GMP เดียวที่มีข้อกำหนดด้านความปลอดภัยใน

การทำงานและสิ่งแวดล้อม จึงมีการนำข้อกฎหมายที่ผู้ผลิตวัตถุอันตรายมีหน้าที่ต้องปฏิบัติมาวิเคราะห์ เทียบเคียง

เพ่ิมเติมด้วย ตามอนุบัญญัติที่ออกแห่งพระราชบัญญัติอ่ืน ๆ ได้แก่  

- พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ที่มีหน่วยงาน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข เป็นผู้รับผิดชอบ 

- พระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 ที่มี

หน่วยงาน กรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน กระทรวงแรงงาน เป็นผู้รับผิดชอบ 

- พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ที่มีหน่วยงาน กรมโรงงานอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 

เป็นผู้รับผิดชอบ 

รายละเอียดตามตาราง 4-1   
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ตาราง 4-1 การเทียบเคียงข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ.2559 กับหลักเกณฑ์ GMP อ่ืน ๆ ข้อกฎหมายและคู่มือเอกสารวิชาการที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิต

วัตถุอันตราย 

ระบบงานด้านการบริหารคุณภาพ หลักเกณฑ์ GMP ข้อกฎหมาย 
หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ.2559 ยา อาหาร คส. คพ. วอ.ปี 

2540 
Pesticides  อย. กรมสวัสดิการ กรมโรงงาน 

หมวด 1 การบริหารคุณภาพ - -     - - - 
หมวด 2 การประกันคุณภาพ  - - - - - - - - 
หมวด 3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต  - - - - - - - - 
หมวด 4 ความรับผิดชอบด้านการบริหาร - - -   - - - - 
หมวด 5 บุคลากร  -     - - - 
หมวด 6 การฝึกอบรม  - - -      
หมวด 16 การตรวจติดตามภายใน  -  -   - - - 
หมวด 17 การประเมินและการอนุมัติผู้จัดจำหน่าย  - - -  - - - - 
หมวด 18 ข้อร้องเรียน  -  -   - - - 
หมวด 19 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์  -  -   - - - 

ระบบงานด้านความปลอดภัยในการทำงานและสิ่งแวดล้อม หลักเกณฑ์ GMP ข้อกฎหมาย 
หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ.2559 ยา อาหาร คส. คพ. วอ.ปี 

2540 
Pesticides อย. กรมสวัสดิการ กรมโรงงาน 

หมวด 7 ความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัยและ
สภาพแวดล้อมในการทำงาน 

   -  -    

หมวด 8 การสุขาภิบาล -  - -  -    
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ระบบงานด้านการดำเนินการผลิต หลักเกณฑ์ GMP ข้อกฎหมาย 
หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ.2559 ยา อาหาร คส. คพ. วอ.ปี 

2540 
Pesticides  อย. กรมสวัสดิการ กรมโรงงาน 

หมวด 9 สถานที่ผลิต    -    -  
หมวด 10 วัตถุท่ีเป็นปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป  -  -   - - - 
หมวด 11 อุปกรณ ์    -      
หมวด 12 การดำเนินการผลิต       - - - 
หมวด 13 เอกสาร    -    - - 
หมวด 14 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์ และการกำจัดของเสีย  -  - -  - - - 
หมวด 15 การควบคุมคุณภาพ  -     - - - 

 

หมายเหตุ  :  คส. หมายถึง เครื่องสำอาง 

 คพ. หมายถึง เครื่องมือแพทย์ 

 วอ. หมายถึง วัตถุอันตราย 

อย. หมายถึง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

กรมสวัสดิการ หมายถึง กรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน 

กรมโรงงาน หมายถึง กรมโรงงานอุตสาหกรรม 

Pesticides หมายถึง ผลิตภัณฑ์กลุ่มสารกำจัดศัตรูพืช 

และสัตว์ (Pesticides) ประเทศออสเตรเลีย 
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4.2 ข้อกำหนดของ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง 

 (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง ได้จัดทำมาจากการวิเคราะห์และเทียบเคียง
เอกสารแต่ละฉบับตามตาราง 4-1 แล้ว โดยไม่นำเอาหลักเกณฑ์ GMP ยา และหลักเกณฑ์ GMP ของผลิตภัณฑ์กลุ่ม
สารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) ประเทศออสเตรเลีย มาจัดทำ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับ
ปรับปรุง เนื่องจากหากนำเอาหลักเกณฑ์ GMP ทั้ง 2 ฉบับข้างต้นมาจัดทำ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายแล้ว 
จะเป็นหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายที่มีข้อกำหนดที่เคร่งครัดเกินความจำเป็น เนื่องจากวัตถุอันตรายที่ อย.
รับผิดชอบ เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ภายนอกร่างกายมนุษย์ โดยผู้ผลิตจะเป็นผู้ที่จะกำหนดสารเคมีและปริมาณสารที่ใช้ใน
สูตรตำรับเพื่อให้ได้ประสิทธิภาพจริงวิธีการใช้ที่ได้แสดงบนฉลาก ดังนั้น ขนาดการใช้ของสารสำคัญ (Dose) ในแต่
ละผลิตภัณฑ์จะไม่มีขนาดการใช้ที่เป็นค่าแน่นอนและเป็นมาตรฐานกลางเช่นเดียวกับยา อีกทั้ง ผลิตภัณฑ์ต้องมีการ
ประเมินความเป็นอันตรายของสูตรตำรับ โดยใช้ปริมาณสารเคมีทุกตัวในผลิตภัณฑ์นำมาพิจารณาตามระบบ GHS 
แล้วนำผลการประเมินดังกล่าวมาแสดงบนฉลากเพื่อแจ้งเตือนผู้บริโภคแล้ว ดังนั้น ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ อย. 
รับผิดชอบจึงมีความเสี่ยงต่ำในแง่ความเป็นอันตรายต่อผู้บริโภค และหากมองในด้านเทคนิคพิเศษที่จะต้องใช้ใน
กระบวนการผลิตแล้ว ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายส่วนมากจะมีวิธีการผลิตโดยการผสมของสารเคมีทั่วไปที่อาจต้องมี
ลำดับการผสมก่อน-หลังบ้างแต่ไม่ได้มีเทคนิคพิเศษใด ๆ ที่อาจจะกระทบต่อสรรพคุณหรือความปลอดภัยจากการใช้
ผลิตภัณฑ ์(เช่น การทำให้ปราศจากเชื้อ หรือการทำให้ผลิตภัณฑ์ค่อย ๆ มีการปลดปล่อยของสารเคมี)   

เบื้องต้น การจัดทำ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง จากการวิเคราะห์ และ
เทียบเคียงกับหลักเกณฑ์ GMP และข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง โดยจะแยกในแต่ละระบบ ดังนี้ 

4.2.1 ระบบงานด้านการบริหารคุณภาพ  

(1) การบริหารคุณภาพ 

คู่มือคุณภาพ / นโยบายคุณภาพและความปลอดภัย 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

4.1(1) จัดท ำคู่มือคุณภำพแสดงนโยบำยและวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพและควำมปลอดภัยไว้เป็นลำยลักษณ์
อักษร โดยให้มีผู้บริหำรรับผิดชอบโดยตรง และมั่นใจได้ว่ำบุคลำกรทุกระดับสำมำรถเข้ำใจ มีกำรน ำไปใช้
ตลอดจนมีกำรคงไว้ซึ่งนโยบำยด้ำนคุณภำพและควำมปลอดภัยนั้น 
13.1.1 เอกสำรที่ใช้ในกำรด ำเนินงำนตำมหลักเกณฑ์นี้ ประกอบด้วย  

(1) นโยบำยคุณภำพและนโยบำยควำมปลอดภัย (quality and safety policy) ซึ่งมีกำรประกำศให้
ทรำบโดยทั่วกันและระบุไว้ในคู่มือคุณภำพ  

(2) คู่มือคุณภำพ (quality manual)  
1.3.2.1 คู่มือคุณภำพ (quality manual) ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ข้อมูลทั่วไปของสถำนที่ผลิต เช่น ชื่อ สถำนที่ตั้ง รำยชื่อผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญำต 
(2) นโยบำยคุณภำพและนโยบำยควำมปลอดภัย 
(3) กำรจัดองค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับบุคลำกร 
(4) ข้อมูลเกี่ยวกับสถำนที่ผลิต เช่น กำรจัดแบ่งพ้ืนที่ อุปกรณ์ที่ส ำคัญในกำรผลิต 
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(5) กำรควบคุมคุณภำพ 
(6) ระบบเอกสำร 
(7) กำรจัดซื้อ 
(8) กำรจัดกำรข้อร้องเรียน 
(9) กำรเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
(10) กำรจัดกำรผลิตภัณฑ์คืน 
(11) กำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

3.1 ต้องก ำหนดนโยบำยด้ำนคุณภำพ และควำม
ปลอดภัยไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร โดยให้มีผู้บริหำร
รับผิดชอบโดยตรง และต้องมั ่นใจได้ว่ำบุคคลทุก
ระดับสำมำรถเข้ำใจ มีกำรน ำไปใช้ และคงไว้ซึ่ง
นโยบำยนด้ำนคุณภำพและควำมปลอดภัยนั้น 

1.1 คู่มือคุณภำพ (Quality Manual) หรือเอกสำร
ระบบคุณภำพที่เทียบเท่ำ   ควรประกอบไปด้วย
เนื้อหำ ดังต่อไปนี้ 

1. ประวัติควำมเป็นมำขององค์กร 
2. นโยบำยคุณภำพ 
3. วัตถุประสงค์คุณภำพ 

4. ขอบข่ำยในกำรจัดท ำระบบคุณภำพขององค์กร 
5. แผนผังโครงสร้ำงองค์กร 
6. บทบำทหน้ำที่และควำมรับผิดชอบ 
7. แผนผ ั งภำยในสถำนท ี ่ ผล ิ ต  ( factory 

layout) 
8. แผนผังทิศทำงกำรไหลของกระบวนกำรที่

เกี่ยวข้องทั้งหมดในระบบ (Workflow Process) 
9. กำรเช ื ่อมโยงของท ุกก ิจกรรมหร ือทุก

กระบวนกำรที่เก่ียวข้อง 

เครื่องมือแพทย ์
ข้อ 4 นโยบำยคุณภำพ (Quality policy)  
ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดนโยบำยคุณภำพ โดย
จัดท ำเป็นลำยลักษณ์อักษรและสื่อสำรให้บุคลำกรใน
องค์กรเข้ำใจ 

เอกสารระบบคุณภาพ 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

3. ข้อก ำหนดพ้ืนฐำนของหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิต มีลักษณะดังนี้ 
(5) มีทรัพยำกรที่จ ำเป็น ดังนี้ 

(5.5) ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนและข้อแนะน ำในกำรปฏิบัติงำนที่ได้รับกำรอนุมัติแล้ว    
(6) มีวิธีกำรและขั้นตอนกำรท ำงำนที่ระบุไว้อย่ำงชัดเจน สำมำรถน ำไปปฏิบัติได้อย่ำงเฉพำะเจำะจง 

13.1.1 เอกสำรที่ใช้ในกำรด ำเนินงำนตำมหลักเกณฑ์นี้ ประกอบด้วย 
(1) วิธีกำรปฏิบัติงำนมำตรฐำน (standard operating procedure)  
(2) เอกสำรสนับสนุนที่จ ำเป็นในกำรด ำเนินงำน (supporting documents)  
(3) บันทึก (records) 
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13.1.2 กำรควบคุมเอกสำร ให้ปฏิบัติดังนี้ 

(1)  เอกสำรที่จัดท ำขึ้นจะต้องได้รับควำมเห็นชอบจำกผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบ โดยลงลำยมือชื่อพร้อมวันที่ก ำกับ
ไว้ กำรแก้ไขใดๆ จะต้องได้รับอนุมัติจำกผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบเท่ำนั้น 

(2)  เอกสำรต้องมีข้อควำมที่ถูกต้องชัดเจน ใช้ภำษำที่เข้ำใจง่ำย ควรจัดรูปแบบและล ำดับขั้นตอนของเอกสำร
ให้ตรวจสอบได้ง่ำย 

(3)  ต้องมีวิธีกำรชี้บ่งสถำนะ กำรใช้งำนและกำรแจกจ่ำยเอกสำรไปให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง 
(4)  ต้องมีเอกสำรฉบับที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน ณ จุดปฏิบัติงำน   
(5) ต้องมีกำรทบทวนปรับปรุงเอกสำรให้ทันสมัยอยู่เสมอทุก 2 ปีและหำกมีกำรปรับปรุงแก้ไขแล้วให้ก ำหนด

วิธีกำรป้องกันไม่ให้น ำเอำเอกสำรเก่ำกลับมำใช้อีก 
13.1.3 กำรควบคุมบันทึก  ให้ปฏิบัติดังนี้ 

(1)  มีกำรควบคุมบันทึกเป็นไปในแนวทำงเดียวกับกำรควบคุมเอกสำร 
(2) เอกสำรที่มีกำรเว้นช่องส ำหรับบันทึกข้อมูลต้องมีช่องว่ำงเพียงพอ 
(3) กำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขในเอกสำร ให้ใช้วิธีขีดฆ่ำข้อควำมเดิม พร้อมลงลำยมือชื่อของผู้รับผิดชอบและวันที่

ก ำกับไว้ เพื่อให้เห็นข้อควำมเดิมก่อนกำรแก้ไขอย่ำงชัดเจน และควรแจ้งเหตุผลในกำรแก้ไขก ำกับไว้ในกรณีที่
จ ำเป็น 

(4) ต้องลงบันทึกในเอกสำรทุกขั้นตอนของกำรผลิตให้ถูกต้องครบถ้วน เพ่ือให้สำมำรถตรวจสอบย้อนหลังได้ 
(5) กำรบันทึกขอ้มูลในเอกสำรให้ใช้หมึกและเขียนให้ชัดเจน 
(6) กำรบันทึกข้อมูลด้วยระบบคอมพิวเตอร์ กำรถ่ำยภำพหรือวิธีกำรอ่ืน ให้มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องในกำร

บันทึกข้อมูลและต้องก ำหนดผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบที่สำมำรถใช้หรือเปลี่ยนแปลงข้อมูลได้ รวมทั้งต้องจัดท ำและเก็บ
ส ำเนำข้อมูลไว้เป็นหลักฐำน 
13.2.11 วิธีกำรปฏิบัติงำนมำตรฐำน ให้จัดท ำวิธีกำรปฏิบัติงำนกิจกรรมต่ำง ๆ พร้อมมีบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 
ประกอบด้วยเรื่องต่ำง ๆ ดังนี้  

(1) กำรประชุมทบทวนของฝ่ำยบริหำร 
(2) กำรรับและเก็บรักษำวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุ วัสดุบรรจุ 
(3) กำรใช้อุปกรณ์ท่ีส ำคัญในกำรผลิตและวิธีแก้ไข 
(4) กำรใช้ กำรสอบเทียบอุปกรณ์ท่ีส ำคัญในกำรวิเครำะห์และวิธีแก้ไข 
(5) วิธีกำรในกำรบ ำรุงรักษำอุปกรณ์เครื่องมือที่ส ำคัญในกำรผลิตและกำรวิเครำะห์ 
(6) กำรก ำหนดหมำยเลขครั้งที่ผลิต หรือหมำยเลขรุ่นที่ผลิต 
(7) วิธีกำรผลิต และกำรบรรจุ 
(8) วิธีกำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์กำรผลิต ภำชนะบรรจุ วัสดุบรรจุ 
(9) วิธีกำรควบคุมคุณภำพ รวมถึงกำรสุ่มตัวอย่ำง กำรวิเครำะห์ และกำรรำยงำน 
(10) กำรฝึกอบรม 
(11) กำรป้องกัน ระงับและควบคุมอัคคีภัย 
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(12) วิธีกำรจัดกำรกำรปนเปื้อน อำกำศ น ้ำ และของเสีย 
(13) วิธีกำรปฏิบัติงำนกับสำรอันตรำยด้ำนควำมปลอดภัยทุกขั้นตอน 
(14) กำรขนส่ง 
(15) กำรก ำจัดหีบห่อ 
(16) กำรจัดกำรกับวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้มำตรฐำน 
(17) กำรจัดกำรเกี่ยวกับข้อร้องเรียน 
(18) กำรเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนและกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ท่ีส่งคืน 
(19) กำรตรวจติดตำมภำยใน 
(20) วิธีปฏิบัติกรณีฉุกเฉินที่เกิดต่อบุคคล 
(21) วิธีปฏิบัติกรณีเกิดอุบัติภัยต่อสิ่งแวดล้อม 
(22) วิธีปฏิบัติกรณีสำรเคมีหกรั่วไหล ฟุ้งกระจำย หรือเกิดกำรติดไฟ 
(23) วิธีปฏิบัติอื่น ๆ ตำมควำมจ ำเป็นและเหมำะสม 

13.1.4 ให้ด ำเนินกำรเก็บรักษำเอกสำรและบันทึกต่ำง ๆ ไว้เป็นหลักฐำนตำมระยะเวลำที่เหมำะสมของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์และสะดวกในกำรค้นหำ ดังนี้ 

(1) เอกสำรในระบบคุณภำพที่ยกเลิกกำรใช้งำน ให้จัดเก็บเป็นระยะเวลำอย่ำงน้อย 3 ปี 
(2) บันทึกต่ำง ๆ ที่เกิดจำกกำรปฏิบัติงำน ให้ปฏิบัติ ดังนี้ 

(2.1) บันทึกส ำหรับกำรผลิตผลิตภัณฑ์ที่มิได้ก ำหนดวันที่หมดอำยุ (expiry date) บนฉลำก ให้จัดเก็บเป็น
ระยะเวลำไม่น้อยกว่ำ 4 ปี นับจำกวันที่ผลิต  

(2.2) บันทึกส ำหรับกำรผลิตผลิตภัณฑ์ที่ก ำหนดวันที่หมดอำยุ (expiry date) บนฉลำก ให้จัดเก็บบันทึก
เป็นระยะเวลำมำกกว่ำวันที่หมดอำยุ 1 ปี แต่ไม่น้อยกว่ำ 3 ปี นับจำกวันที่ผลิต 
15.3 (4) ให้มีกำรบันทึกกำรควบคุมระหว่ำงผลิตและจะต้องเก็บรักษำไว้ โดยให้ถือเป็นส่วนหนึ่งของบันทึกกำรผลิต 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

11.1.2 (7) ต้องจัดเก็บบันทึกกำรควบคุมคุณภำพไว้เป็น
หลักฐำนเป็นเวลำไม่น้อยกว่ำ 2 ปี 
20.1 กำรจัดท ำเอกสำร 

20.1.1 เอกสำรที ่จ ัดท ำข ึ ้นจะต้องได ้ร ับควำม
เห็นชอบจำกผู ้มีหน้ำที ่รับผิดชอบโดยลงลำยมือชื่อ
พร้อมวันที่ก ำกับไว้ กำรแก้ไขใด ๆ จะต้องได้รับอนุมัติ
จำกผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบเท่ำนั้น 

20.1.2 เอกสำรต้องมีข้อควำมที่ชัดเจน ใช้ภำษำที่
เข้ำใจง่ำย ควรจัดรูปแบบและล ำดับขั้นตอนของเอกสำร
ให้ตรวจสอบได้ง่ำย 

8.1.1 มีระบบป้องกันกำรน ำเอกสำรใดๆ ที่ยกเลิกแล้ว
มำใช้ เช่น ตรวจสอบควำมเป็นปัจจุบันของเอกสำรตำ่งๆ 
ไม่มีเอกสำรที่ยกเลิกแล้ว ณ จุดปฏิบัติงำนนั้น 
8.1.2 กำรแก้ไขเอกสำรให้ใช้วิธีขีดฆ่ำแต่ให้สำมำรถอ่ำน
ข้อควำมเดิมได้และลงลำยมือชื่อและวันที่ตรงจุดที่แก้ไข
ด้วย ไม่ให้ใช้ยำงลบหรือน ้ำยำลบค ำผิด 
8.1.3 มี SOP หรือคู่มือกำรปฏิบัติงำนต้องเขียนเป็น
ขั้นตอนต่อเนื่องอย่ำงชัดเจน 
8.1.4 มี SOP หรือ คู่มือกำรปฏิบัติงำนต้องระบุวันที่
และกำรอนุมัตเิพ่ือใช้งำน 
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20.1.3 ต ้องม ีกำรทบทวนปร ับปร ุงเอกสำรให้
ทันสมัยอยู ่เสมออย่ำงน้อยปีละครั ้ง และหำกมีกำร
ปรับปรุงแก้ไขแล้ว ต้องก ำหนดวิธีกำรป้องกันไม่ให้
น ำเอำเอกสำรเก่ำกลับมำใช้อีก 

20.1.4 เอกสำรที ่กำรเว้นช่องว่ำงส ำหรับบันทึก
ข้อมูลต้องมีช่องว่ำงเพียงพอ กำรบันทึกข้อมูลให้ใช้
หมึกถำวรและเขียนให้ชัดเจน 

20.1.5 กำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขในเอกสำร ให้ใช้วิธีขีด
ฆ่ำข้อควำมเดิม พร้อมลงลำยมือชื่อของผู้รับผิดชอบ
และวันที่ก ำกับไว้ เพ่ือให้เห็นข้อควำมเดิมก่อนกำรแก้ไข
อย่ำงชัดเจน และควรแจ้งเหตุผลในกำรแก้ไขก ำกับไว้ใน
กรณีท่ีจ ำเป็น 

20.1.6 ต้องลงบันทึกในเอกสำรทุกขั้นตอนของกำร
ผลิตให้ถูกต้องครบถ้วน เพื ่อให้สำมำรถตรวจสอบ
ย้อนหลังได้ 
20.3 กำรเก็บรักษำเอกสำร ต้องเก็บรักษำเอกสำรและ
บันทึกต่ำงๆ ไว้เป็นหลักฐำนตำมระยะเวลำที่เหมำะสม
ของแต่ละผลิตภัณฑ์ และสะดวกในกำรค้นหำอย่ำงน้อย
เป็นเวลำ 2 ปี 

8.1.5 มี SOP คู่มือกำรปฏิบัติงำนต้องมีไว้ ณ ปฏิบัติงำน
ต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรใช้เอกสำรนั้น ๆ  
8.3.2 บันทึกกำรผลิต (Batch Manufacturing Record: 
BPR) 

8.3.2.3 ใช้หมึกถำวรและเขียนชัดเจน  
8.3.2.4 กำรแก้ไขเอกสำรให้ใช ้ว ิธ ีข ีดฆ ่ำแต่ให้

สำมำรถอ่ำนข้อควำมเดิมได้และลงลำยมือชื่อและวันที่
ตรงจุดที่แก้ไขด้วย ห้ำมใช้ยำงลบหรือน ้ำยำลบค ำผิด 
กรณีจ ำเป็นที่ต้องแก้ไขข้อควำมให้แสดงเหตุผลในกำร
แก้ไขด้วย 

 
 

เครื่องมือแพทย์ 

ข ้ อ 2 ข ้ อก  ำหนดท ั ่ ว ไป (General requirement 
system) ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรระบบกำรบริหำรงำน
คุณภำพในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีกำรก ำหนด
ล ำดับขั้นตอนของกระบวนกำรที่จ ำเป็น และน ำระบบ
บริหำรงำนคุณภำพไปปฏิบัติอย่ำงต่อเนื ่อง เพื ่อให้
สำมำรถด  ำเน ินกำรผลิตเคร ื ่องม ือแพทย ์ได ้ตำม
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ข ้อ 3 ข ้อก  ำหนดด ้ำนเอกสำร (Documentation 
requirement)  

(1) เอกสำรและข้อมูลทำงด้ำนคุณภำพทุกชนดิต้อง
ได้รับกำรควบคุม เพื่อให้มั่นใจว่ำมีกำรใช้แต่ละฉบับที่
ถูกต้องและเป็นปัจจุบันเท่ำนั้น 

(2) บันทึกต่ำง ๆ ที่เกิดจำกกำรปฏิบัติตำมระบบ
กำรบริหำรงำนคุณภำพที ่ก ำหนดไว้ ต้องได้ร ับกำร
จัดเก็บเป็นระยะเวลำไม่น้อยกว่ำ 2 ปี นับจำกวันที่ผลิต 
กรณีเครื่องมือแพทย์ที่มีอำยุกำรใช้งำน (shelf-life) ให้
จัดเก็บบันทึก เป็นระยะเวลำมำกกว่ำอำยุกำรใช้งำน 1 
ปี และต้องไม่น้อยกว่ำ 2 ปี นับจำกวันที่ผลิต 

 
 

อำหำร 
3.12 มีกำรเก็บรักษำบันทึกและรำยงำน หลังจำกพ้น
ระยะเวลำกำรจ ำหน่ำยที่แสดงในฉลำกผลิตภัณฑ์
อย่ำงน้อย 1 ปี 
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ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน 
และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565  
ข้อ 4.3 จัดให้มีบันทึกกำรผลิตวัตถุอันตรำยแต่ละครั้งของกำรผลิต โดยแบบบันทึกกำรผลิตอย่ำงน้อยต้อง
แสดง วัน เดือน ปีที่ผลิต ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ครั้งที่ผลิต ปริมำณกำรผลิต ปริมำณวัตถุดิบที่ใช้พร้อมรุ่นกำร
ผลิต (ถ้ำมี) และลำยมือชื่อของผู้ควบคุมกำรผลิต และให้เก็บบันทึกการผลิตไว้เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 2 
ปี เพ่ือให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบได้ 
 

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

2 (7) มีวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรตรวจติดตำมภำยใน เพ่ือประเมินประสิทธิผลของระบบกำรประกันคุณภำพ 
13.2.11 มีวิธีกำรปฏิบัติงำนและบันทึก  

(19) กำรตรวจติดตำมภำยใน 
16.1 ให้มีกำรตรวจติดตำมภำยในอย่ำงเป็นระบบตำมแผนที่ก ำหนดไว้ โดยจัดท ำเป็นเอกสำรวิธีกำรปฏิบัติงำน
มำตรฐำนที่ระบุรำยละเอียดเกี่ยวกับเกณฑ์กำรตรวจ ขอบเขต ควำมถี่ และวิธีกำร เพ่ือตรวจสอบว่ำกำรปฏิบัติงำน
ทุกขั้นตอนภำยในสถำนที่ผลิตให้เป็นไปตำมเกณฑ์นี้ และคงรักษำระบบไว้อย่ำงมีประสิทธิผล 
16.2 ต้องก ำหนดให้มีคณะบุคคลท ำหน้ำที ่ในกำรตรวจติดตำมภำยใน ที ่ประกอบด้วยบุคลำกรที ่มีควำมรู้ 
ควำมสำมำรถที่เกี่ยวข้องกับเรื่องที่จะตรวจสอบและผ่ำนกำรอบรมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตวัตถุอันตรำยแล้ว 
16.3 ให้ก ำหนดควำมถี่ในกำรตรวจติดตำมภำยใน เป็นลำยลักษณ์อักษร โดยพิจำรณำจำกสถำนะและควำมส ำคัญ
ของกิจกรรม แต่ต้องด ำเนินกำรอย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง  
16.4 ต้องจัดท ำรำยงำนกำรตรวจติดตำมภำยในเป็นลำยลักษณ์อักษรเสนอให้ผู้บังคับบัญชำหรือบุคลำกรที่มี
หน้ำที่รับผิดชอบในเรื่องนั้นทรำบ และพิจำรณำผลกำรแก้ไขข้อบกพร่องที่ได้พบ โดยประกอบด้วย 

(1) ผลกำรตรวจติดตำมภำยใน 
(2) กำรประเมินและสรุปผล 
(3) ข้อแนะน ำในกำรปฏิบัติกำรแก้ไข (recommended for corrective action) (ถ้ำมี)  
(4) ข้อแนะน ำในกำรปฏิบัติกำรป้องกัน (recommended for preventive action) (ถ้ำมี) 

16.5 กำรตรวจติดตำมผล (follow-up action) ให้ก ำหนดเป็นแผนกำรตรวจไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร โดย
กำรติดตำมผลต้องประเมินทั้งรำยงำนกำรตรวจติดตำมภำยในและผลกำรแก้ไขข้อบกพร่อง   
 
 
 



43 
 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

13.1 ต ้องด  ำเน ินกำรให้เป ็นระบบในกำรตรวจ
ติดตำมคุณภำพภำยในตำมที่ได้วำงแผนและจัดท ำ
เป็นเอกสำรไว้แล้ว เพื่อทดสอบว่ำกิจกรรมคุณภำพ
เป็นไปตำมแผนที่วำงไว้และเพื่อหำประสิทธิผลของ
ระบบคุณภำพ 
13.2 ก ำหนดกำรตรวจติดตำมขึ้นอยู่กับสถำนะและ
ควำมส ำคัญของกิจกรรม 
13.3 ผลกำรตรวจติดตำม ต้องจัดท ำเป็นเอกสำร
และเสนอให้บุคลำกรซึ่งมีหน้ำที่รับผิดชอบในเรื่อง
นั้นพิจำรณำ ผู้บริหำรที่รับผิดชอบต้องเอำใจใส่ใน
กำรปฏิบัติกำรแก้ไขข้อบกพร่่องที่ได้พบ 

9.1 มี SOP กำรตรวจประเมินภำยใน และมีทีมงำน
ที่รับผิดชอบ กำรตรวจประเมินภำยในนี้สำมำรถใช้ได้
กับผู้ส่งมอบและผู้รับจ้ำงผลิตด้วยในกรณีท่ีจ ำเป็น 
9.2 มีแผนกำรตรวจประเมินภำยในประจ ำในแต่ละปี 
ให้ครอบคลุมทุกหัวข้อ 
9.3 ด ำเนินกำรตรวจประเมินภำยใน ต้องมีกำรจัดท ำ
รำยงำนกำรตรวจประเมินภำยในเป็นลำยลักษณ์
อักษร โดยมีรำยละเอียดประกอบด้วย วันเดือนปีที่
ด ำเนินกำรตรวจ ผู้ตรวจประเมิน พ้ืนที่หรือบริเวณท่ี
ตรวจ ผลกำรตรวจประเมิน และสรุปผลที่ ได้จำก
กำรตรวจประเมิน พร้อมข้อแนะน ำในกำรแก้ไข
ข้อบกพร่อง โดยต้องมีกำรลงนำมของผู้ตรวจ
ประเมินและผู้ถูกตรวจประเมินไว้ รวมถึงกำรแจ้งผล
ให้ผู้ถูกตรวจและผู้บริหำรทรำบ 
9.4 กำรก ำหนดกำรแก้ไขข้อบกพร่อง กำรด ำเนินกำร
แก้ไขต้องก ำหนดระยะเวลำ และผู้รับผิดชอบ และ
จะต้องมีกำรตรวจติดตำมกำรแก้ไขตำมเวลำที่
ก ำหนดไว้ โดยมีกำรบันทึกไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร 

เครื่องมือแพทย ์
ข้อ 23 กำรตรวจติดตำมภำยใน (Internal audit) 

(1) ผู้ผลิตต้องจัดท ำแผนกำรตรวจติดตำมภำยใน 
โดยก ำหนดเกณฑ์กำรตรวจติดตำม ขอบเขต ควำมถ่ี 
และวิธีกำร เพ่ือติดตำมว่ำระบบบกำรบริหำรงำน
คุณภำพเป็นไปตำมข้อก ำหนด มีกำรน ำไปปฏิบัติ 
และคงรักษำระบบไว้อย่ำงมีประสิทธิภำพ แผนกำร
ตรวจติดตำมภำยในดังกล่ำว ต้องพิจำรณำตำมสถำนะ
ควำมส ำคัญของกระบวนกำร และพื ้นท ี ่ซ ึ ่ งจะ
ตรวจสอบ รวมทั้งผลกำรตรวจสอบครั้งก่อน 

(2) ผู ้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับ
วิธ ีกำรปฏิบัต ิงำนเกี ่ยวกับควำมรับผิดชอบและ
ข ้อก  ำหนด ในกำรวำงแผนด  ำเน ินกำรตรวจต 
รำยงำนผลกำรตรวจ และกำรจัดท ำเก็บบันทึกกำร
ตรวจติดตำมภำยใน 

อำหำร 
3.13 มีกำรตรวจประเมินตนเอง (Internal Quality 
Audit: IQA) โดยหน่วยงำนภำยในหรือโดยหน่วยงำน
ภำยนอก ตำมรำยละเอียดของประกำศฯ ฉบับนี้เป็น
อย่ำงน้อย ควำมถี ่อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั ้งซึ ่งต้อง
ด ำเนินกำรโดยผู้ที่มีควำมรู้ควำมเข้ำใจ และกรณีที่
พบว่ำมีข้อบกพร่องต้องก ำหนดมำตรกำรแก้ไขที่มี
ประสิทธิภำพ 

การทบทวนระบบคุณภาพและความปลอดภัยฝ่ายบริหาร 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

4.2 ฝ่ำยบริหำรต้องด ำเนินกำรทบทวนระบบคุณภำพและระบบควำมปลอดภัยที่น ำไปใช้ในช่วงระยะเวลำที่
เหมำะสม อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมีก ำหนดเวลำ วิธีกำรปฏิบัติและ แผนงำนในเชิงป้องกันเพ่ือให้มั่นใจว่ำ
ระบบที่ใช้ยังคงมีควำมเหมำะสมและมีประสิทธิภำพ พร้อมทั้งเก็บรักษำบันทึกผลกำรทบทวนและแผนงำนไว้
เป็นหลักฐำน โดยวำระกำรประชุมทบทวนฝ่ำยบริหำรให้ประกอบด้วย 

(1) ควำมเหมำะสมของนโยบำยและวิธีปฏิบัติงำน 
(2) รำยงำนจำกผู้บริหำรและหัวหน้ำฝ่ำยต่ำงๆ 
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(2) บุคลากรและการฝึกอบรม 

การก าหนดอ านาจหน้าที่ของบคุลากร 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

2 (2) ก ำหนดหน้ำที่ควำมรับผิดชอบในกำรบริหำรจัดกำรไว้ชัดเจน 
4.1 (2) ก ำหนด อ ำนำจ หน้ำที่ ควำมรับผิดชอบและควำมสัมพันธ์ของบุคลำกรแต่ละสำยงำนทั้งหมดที่ท ำ
หน้ำที่บริหำรหรือปฏิบัติงำนที่มีผลต่อคุณภำพและควำมปลอดภัยไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร พร้อมทั้งสื่อสำรให้
บุคลำกรทรำบ 
5.3 บุคลำกรในแต่ละระดับต้องได้รับกำรก ำหนดหน้ำที่ควำมรับผิดชอบไว้เป็นลำยลักษณ์อักษรในโครงสร้ำง
กำรบริหำรงำนของผู้ผลิต และเป็นที่เข้ำใจของบุคคลที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งมีกำรประเมินประสิทธิภำพในกำร
ปฏิบัติงำนอย่ำงต่อเนื่อง 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
3.2 ต้องก ำหนด อ ำนำจ หน้ำที่ ควำมรับผิดชอบและ
ควำมสัมพันธ์ของบุคลำกรแต่ละสำยงำนทั้งหมดที่ท ำ
หน้ำที่บริหำรและปฏิบัติงำนที่มีผลิตต่อคุณภำพ และ
ควำมปลอดภัย 

2.1.4 มีกำรระบบควำมรับผิดชอบและอ ำนำจหน้ำที่
ของบุคลำกรให้ชัดเจน 
2.1.4.1 มีท ำเนียบหน้ำที่กำรงำนส ำหรับงำนแต่ละ
ต ำแหน่ง 
เครื่องมือแพทย ์

(3) ผลกำรตรวจติดตำมภำยในที่ผ่ำนมำ 
(4) กำรปฏิบัติกำรแก้ไขและกำรปฏิบัติกำรป้องกัน  
(5) ข้อร้องเรียน  
(6) ปัจจัยที่เก่ียวข้องอ่ืนๆ เช่น กำรฝึกอบรมบุคลำกร กิจกรรมกำรควบคุมคุณภำพ ทรัพยำกรต่ำงๆ 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องมือแพทย ์

3.3 ฝ่ำยบริหำรต้องท ำกำรทบทวนระบบคุณภำพ
และควำมปลอดภัยที ่น ำไปใช้ในช่วงระยะเวลำที่
เหมำะสม เพื ่อให้ควำมมั้นใจว่ำระบบที่ใช้ยังคงมี
ควำมเหมำะสมและมีประสิทธิภำพพร้อมบันทึกกำร
ทบทวนนั้น และเก็บรักษำไว้เป็นหลักฐำน 

ข้อ 4 นโยบำยคุณภำพ (Quality policy) 
(2) ผู ้บร ิหำรระดับส ูงต ้องพิจำรณำทบทวน

นโยบำยคุณภำพอย่ำงต่อเนื ่อง เพื ่อให้มั่นใจว่ำ
นโยบำยคุณภำพนั้นมีควำมเหมำะสม 
ข้อ 7 ตัวแทนฝ่ำยบริหำร (Management 
representative)  

ผู้บริหำรระดับสูงต้องแต่งตั้งตัวแทนฝ่ำยบริหำร 
ซึ่งมีหน้ำที่ควำมรับผิดชอบในกำรจัดท ำน ำไปปฏิบัติ 
และรักษำระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ รวมทั้ง
รำยงำนให ้ผ ู ้บร ิหำรระด ับส ูงทรำบถ ึงผลกำร
ด ำเนินกำรของระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ อย่ำง
น้อยปีละ 1 ครั้ง 
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4.2 พนักงำนในแต่ละระดับจะต้องได้รับกำรก ำหนด
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบไว้เป็นลำยลักษณ์อักษรใน
โครงสร้ำงกำรบริหำรงำนของผู้ผลิต 

ข้อ 6 อ ำนำจหน้ำที่ และควำมรับผิดชอบ 
(Authority and responsibility)  
ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดอ ำนำจหน้ำที ่ ควำม
รับผิดชอบของบุคลำกรในต ำแหน่งส ำคัญซึ ่ งมี
ผลกระทบต่อคุณภำพ โดยจัดเป็นลำยลักษณ์อักษร 
และสื่อสำรให้บุคลำกรทรำบ 

การแยกอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบระหว่างฝ่ายผลิตและฝา่ยควบคุมคุณภาพ 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

5.7 หัวหน้ำที่รับผิดชอบในกำรควบคุมกำรผลิต กำรควบคุมคุณภำพ กำรประกันคุณภำพ และหัวหน้ำฝ่ำย
อื่นๆ ต้องเป็นบุคลำกรประจ ำ โดยฝ่ำยผลิตและฝ่ำยควบคุมคุณภำพจะต้องแยกควำมรับผิดชอบในกำร
ท ำงำนเป็นอิสระไม่ข้ึนแก่กัน    
15.1 จัดให้มีฝ่ายควบคุมคุณภาพ ซึ่งต้องแยกเป็นอิสระจากฝ่ายผลิต ผู้ที่รับผิดชอบต้องมีคุณสมบัติที่
เหมำะสมและมีประสบกำรณ์เพียงพอ 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
4.4 หัวหน้ำฝ่ำยผลิต หัวหน้ำฝ่ำยควบคุมคุณภำพ 
หัวหน้ำฝ่ำยประกันคุณภำพ และหัวหน้ำฝ่ำยอื่นๆ 
ต้องมีควำมรู ้ ควำมสำมำรถ และประสบกำรณ์
ทำงด้ำนกำรผลิต กำรควบคุมคุณภำพ และงำนอื่นๆ 
ที่ปฏิบัติอย่ำงเพียงพอ ฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุม
คุณภาพจะต้องแยกความรับผิดชอบในการท างาน
เป็นอิสระไม่ขึ้นแก่กัน 
11.1.1 จัดให้มีฝ่ายควบคุมคุณภาพ ซึ่งต้องแยก
เป็นอิสระจากฝ่ายผลิตและฝ่ายอ่ืน ๆ ผู้ที่รับผิดชอบ
ต้องมีคุณสมบัติที ่เหมำะสมและมีประสบกำรณ์ใน
กำรตรวจสอบ 

2.1.1.1 แยกอ ำนำจหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ ฝ่ำยผลิต
และฝ่ำยควบคุมคุณภำพ 
2.1.1.2 ฝ่ำยผลิตและฝ่ำยควบคุมคุณภำพเป็นอิสระ
ไม่ข้ึนแก่กัน 

คุณสมบัติฝ่ายผลิตกบัฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

5.1 ให้มีบุคลำกรในกำรผลิตวัตถุอันตรำย ดังนี้ 
(1) บุคลำกรที่มีคุณสมบัติ ควำมรู้ ควำมสำมำรถ ทักษะควำมช ำนำญ ประสบกำรณ์ และได้รับกำร

ฝึกอบรมในงำนที่รับผิดชอบหรืองำนอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องกับกำรปฏิบัติอย่ำงเพียงพอและเหมำะสม 
(2) หัวหน้ำที่รับผิดชอบในกำรควบคุมกำรผลิตและควบคุมคุณภำพ ที่มีคุณสมบัติเหมำะสม โดยจบ

กำรศึกษำอย่ำงน้อยระดับปริญญำตรีในสำขำที่เกี่ยวข้อง เช่น วิทยำศำสตร์เคมี (เคมีวิเครำะห์หรือเคมี
อินทรีย์) ชีวเคมี วิศวกรรมเคมี เภสัชศำสตร์ หรือวิทยำศำสตร์แขนงอื่นๆ เป็นต้น หรือมีประสบกำรณ์อย่ำง
น้อย 3 ปี ในกำรผลิต กำรประกันคุณภำพ กำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ที่เกี ่ยวข้องกับสำรเคมี  และมี
หลักฐำนกำรได้รับกำรฝึกอบรมหลักสูตรเกี่ยวกับกำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพจำกหน่วยงำนภำยนอก 
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15.1 จัดให้มีฝ่ำยควบคุมคุณภำพ ซ่ึงต้องแยกเป็นอิสระจำกฝ่ำยผลิต ผู้ที ่รับผิดชอบต้องมีคุณสมบัติที่
เหมาะสมและมีประสบการณ์เพียงพอ 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
4.4 หัวหน้าฝ่ายผลิต หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
หัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพ และหัวหน้าฝ่ายอื่นๆ 
ต้องมีความรู ้ ความสามารถ และประสบการณ์
ทางด้านการผลิต การควบคุมคุณภาพ และงาน
อื ่นๆ ที ่ปฏิบัติอย่างเพียงพอ ฝ่ำยผลิตและฝ่ำย
ควบคุมคุณภำพจะต้องแยกควำมรับผิดชอบในกำร
ท ำงำนเป็นอิสระไม่ข้ึนแก่กัน 
11.1.1 จัดให้มีฝ่ำยควบคุมคุณภำพ ซึ่งต้องแยกเป็น
อิสระจำกฝ่ำยผลิตและฝ่ำยอ่ืน ๆ ผู้ที่รับผิดชอบต้อง
มีคุณสมบัติที่เหมาะสมและมีประสบการณ์ในการ
ตรวจสอบ 

2.1.2 หัวหน้ำฝ่ำยผลิต มีคุณสมบัติเหมำะสมตำมที่
ก  ำหนด มีประสบกำรณ์และได้ร ับกำรฝึกอบรม
เพียงพอในด้ำนกำรผลิตเครื่องส ำอำง 
2.1.3 หัวหน้ำฝ่ำนควบคุมคุณภำพและหรือหัวหน้ำ
ฝ่ำยประกันคุณภำพ มีคุณสมบัติ มีคุณสมบัติที่
เหมำะสมตำมที่ก ำหนด มีประสบกำรณ์และได้รับ
กำรฝึกอบรมเพียงพอในด้ำนกำรควบคุมและหรือ
ประกันคุณภำพเครื่องส ำอำง 
เครื่องมือแพทย ์

ข้อ8 ทรัพยำกรบุคคล (Human resources) 
(1) ผู้ผลิตต้องก ำหนดคุณสมบัติ ควำมสำมำรถ

รวมทั้งสรรหำและคัดเลือกบุคลำกรที่ปฏิบัติงำนที่มี
ผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ โดยพิจำรณำจำก
พ ื ้นฐำนกำรศ ึกษำ กำรฝ ึกอบรม ท ักษะ และ
ประสบกำรณ ์

การฝึกอบรมบุคลากร 
ข้อก าหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

3 (5.1) บุคลำกรที่มีคุณสมบัติเหมำะสมและได้รับกำรฝึกอบรมอย่ำงเหมำะสม 
3 (7) ผู้ปฏิบัติงำนได้รับกำรฝึกอบรมเกี่ยวกับวิธีกำรปฏิบัติงำนที่ถูกต้อง 
6.1 จัดให้มีกำรฝึกอบรมบุคลำกรที่ปฏิบัติงำน บุคลำกรที่ท ำหน้ำที่ซ่อมบ ำรุงเครื่องจักร ท ำควำมสะอำด และ
หน้ำที่ด้ำนอื่นๆ ที่อำจมีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ ตำมควำมเหมำะสมกับหน้ำที่ควำมรับผิดชอบอย่ำง
ต่อเนื่องและเพียงพอ โดยหลักสูตรกำรฝึกอบรมให้ประกอบด้วยเรื่องต่ำงๆ ดังนี้  

(1) ควำมรู้เกี่ยวกับอันตรำยที่อำจเกิดจำกสำรเคมีต่ำงๆ ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย กำรจ ำแนกประเภทของ
วัตถุอันตรำย และกำรจัดเก็บวัตถุอันตรำย  

(2) วิธีกำรในกำรด ำเนินกำรผลิต ตั้งแต่กำรเตรียมวัตถุดิบ กำรท ำงำนกับเครื่องจักรและอุปกรณ์ 
(3) กำรป้องกันอุบัติเหตุ อุบัติภัย 
(4) กำรปฏิบัติในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน กำรปฐมพยำบำลตำมควำมจ ำเป็น 
(5) สุขอนำมัยส่วนบุคคล กำรใช้ชุดปฏิบัติงำน อุปกรณ์ป้องกันอันตรำยส่วนบุคคลให้เหมำะสมกับชนิด

และลักษณะกำรปฏิบัติงำนกับวัตถุอันตรำยนั้น 
(6) มำตรกำรควำมปลอดภัยในกำรท ำงำน ป้ำย สัญลักษณ ์ค ำเตือน สัญญำณเตือนภัยภำยในสถำนที่ผลิต 
(7)  ควำมรู้เกี่ยวกับกำรก ำจัดวัตถุอันตรำยและของเสีย 

6.2 ต้องมีบันทึกกำรฝึกอบรมและรำยงำนกำรประเมินผลเก็บไว้เป็นหลักฐำน 
13.2.11 (10) วิธีกำรปฏิบัติงำนมำตรฐำนพร้อมมีบันทึกไว้เป็นหลักฐำน “กำรฝึกอบรม” 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
5.1 จัดให ้ม ีกำรฝึกอบรมพนักงำนที ่ปฏ ิบ ัต ิงำน
เกี่ยวข้องกับกำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพ ซึ่ง
รวมถึงพนักงำนซ่อมบ ำรุงเครื ่องจักร พนักงำนท ำ
ควำมสะอำดและพนักงำนที่ปฏิบัติงำนด้ำนอื่นๆ ที่
จะมีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์จะต้องจัดเก็บ
รำยงำนกำรฝึกอบรมไว้เป็นหลักฐำนหลักสูตรกำร
ฝึกอบรม เช่น  

5.1.1 ควำมร ู ้ ถ ึ งอ ันตรำยท ี ่ อำจะเก ิดจำก
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย มำตรกำรควำมปลอดภัยใน
กำรท ำงำน 

5..1.2 วิธีกำรในกำรด ำเนินกำรผลิต ตั้งแต่กำร
เตรียมวัตถุดิบ กำรท ำงำนเครื่องจักรและอุปกรณ ์

5.13 กำรป้องกันอุบัติเหตุ อุบัติภัย 
5.1.4 กำรปฏิบัติในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน กำรปฐม

พยำบำลตำมควำมจ ำเป็นกับชนิดของวัตถุอันตรำย 
5.1.5 สุขอนำมัยส่วนบุคคล กำรใช้ช ุดปฏิบัต ิงำน 

อุปกรณ์ป้องกันอันตรำยส่วนบุคคลให้เหมำะสมกับชนิด 
และลักษณะกำรปฏิบัติงำนกับวัตถุอันตรำยนั้น 

5.1.6 กฎของควำมปลอดภัย ป้ำย สัญลักษณ์ ค ำ
เตือน สัญญำณเตือนภัยภำยในโรงงำน ให้มีกำร
ปฏิบัติอย่ำงเคร่งครัด 
5.2 หล ักส ูตรกำรฝ ึกอบรมด ังกล ่ำวต ้องจ ัดให้
เหมำะสมกับหน้ำที ่ควำมรับผิดชอบของบุคลำกร
ผู้ปฏิบัติงำน และจัดให้มีอย่ำงต่อเนื่องเพียงพอ 

5.3 ต ้องม ีบ ันท ึกกำรฝ ึกอบรม พร ้อมทั้ ง
ประเมินผลกำรฝึกอบรมเป็นระยะ ๆ 

2.1.5 มีบุคลากรที่ได้รับการฝึกอบรมและมีจ ำนวน
เพียงพอ เพ่ือดูแลในกำรปฏิบัติงำนในแต่ละฝ่ำย 
2.2 กำรฝึกอบรม  

2.2.1 มี SOP กำรฝึกอบรมพนักงำน  
2.2.2 ม ี แผนกำรฝ ึ กอบรม ใน เร ื ่ อ ง  GMP 

เครื่องส ำอำงและเทคโนโลยีอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องต่อเนื่อง
เป็นประจ ำ อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง  

2.2.3 มีหล ักฐำนกำรฝึกอบรมพร้อมทั ้งกำร
ประเมินผล 
5.1.2 พนักงำนต้องปฏิบัติตำมสุขอนำมัยที ่ดีส่วน
บุคคล โดยมีกำรอบรม เรื ่องสุขอนำมัยส่วนบุคคล 
แก่พนักงำนที่เก่ียวข้องรวมถึงมีบันทึกกำรอบรม 
เครื่องมอืแพทย ์
ข้อ 10 สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน  
(Work environment)  

(4) บุคคลกรทั้งหมดที่ท ำงำนภำยใต้กำรควบคุม
ปัจจัยทำงสภำพแวดล้อมเป็นพิเศษ ต้องได้รับกำร
ฝ ึกอบรมอย ่ำงเหมำะสมหร ือควบคุมด ูแลจำก
บุคลำกรซึ่งได้รับกำรฝึกอบรมแล้ว 
ข้อ 8 ทรัพยำกรบุคคล (Human resources) 

(2) บุคลำกรที่รับผิดชอบต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์
และกระบวนกำร ต้องได้ร ับกำรฝึกอบรมอย่ำง
เพียงพอและต่อเนื่องเพื่อให้มั่นใจว่ำบุคคลกรที่ได้รับ
มอบหมำยสำมำรถปฏิบัติงำนได้ พร้อมทั้งจัดเก็บ
บันทึกกำรฝึกอบรมไว้ 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน และกำร
มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. 2565  
ข้อ 4.2 (3) จัดให้มีกำรอบรมชี้แจงแนะน ำผู้ปฏิบัติงำน ให้เข้ำใจถึ งอันตรำย อันอำจเกิดขั้นได้ในกำร
ปฏิบัติงำน วิธีระมัดระวังป้องกันอันตรำย กำรแก้ไข และกำรฝึกอบรม เพ่ือป้องกันเหตุฉุกเฉินให้พนักงำนทุก
คนอย่ำงน้อยปีละครั้ง  
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ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื ่อง มำตรกำรควำมปลอดภัยเกี ่ยวกับกำรจัดกำรสำรเคมีในโรงงำน
อุตสำหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 22 ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องจัดให้มีกำรฝึกอบรมเกี่ยวกับสำรเคมีอันตรำย โดยอย่ำงน้อยต้อง
ครอบคลุมเนื้อหำเก่ียวกับ กำรจัดกำรสำรเคมีอันตรำย วิธีปฏิบัติงำนอย่ำงปลอดภัย และกำรจัดกำรกรณีเกิด
เหต ุฉ ุกเฉ ิน ให ้ก ับคนงำนท ี ่ เก ี ่ ย วข ้อง ผ ู ้ ให ้กำรฝ ึกอบรมตำมวรรคหน ึ ่ งต ้องด  ำ เน ินกำรโดย 
ผู ้ที ่มีควำมรู ้ด้ำนกำรจัดกำรสำรเคมีอันตรำย อย่ำงปลอดภัย และท ำกำรฝึกอบรมทบทวนอย่ำงน้อย 
ปีละ 1 ครั้ง โดยหลักฐำนกำรฝึกอบรม ให้เก็บรักษำไว้ที่โรงงำนพร้อมให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบได้ 

บุคลากรได้รับการตรวจสุขภาพ 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

5.2 บุคลำกรตำมข้อ 5.1 (1) ต้องมีสุขภำพอนำมัยที่แข็งแรงสมบูรณ์ท้ังร่ำงกำยและจิตใจ โดยได้รับกำรตรวจ
สุขภำพอนำมัยก่อนเข้ำปฏิบัติงำนและรับกำรตรวจอย่ำงต่อเนื่องอย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง ในกรณีที่ปฏิบัติงำน
เกี่ยวกับวัตถุอันตรำยที่มีเป็นสำรประกอบออร์กำโนฟอสเฟตหรือคำร์บำเมต ต้องได้รับกำรตรวจวิเครำะห์หำ
ระดับโคลีนเอสเตอเรสในซีรัม อย่ำงน้อยปีละ 1 ครัง้ เพ่ือป้องกันอันตรำยจำกกำรมีวัตถุอันตรำยสะสมอยู่ใน
ร่ำงกำย และเอกสำรกำรตรวจสุขภำพต้องเก็บไว้เป็นหลักฐำน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
4.5 พนักงำนต้องมีสุขภำพอนำมัยที่แข็งแรงสมบูรณ์
ทั้งร่ำงกำยและจิตใจ และได้รับกำรตรวจสุขภำพ
อนำมัยอย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อป้องกันอันตรำย
จำกกำรมีวัตถุอันตรำยสะสมอยู่ ่ในร่ำงกำยและถ้ำ
เป ็นกำรปฏ ิบ ัต ิงำนเก ี ่ยวก ับว ัตถ ุอ ันตรำยที ่มี
สำรประกอบออร์กำโนฟอสเฟตหรือคำร์บำเมต ต้อง
ตรวจวิเครำะห์หำระดับซีรัมโคลีนเอสเตอเรสด้วย 
เอกสำรกำรตรวจสุขภำพต้องเก็บไว้เป็นหลักฐำน 

5.1.1 มี SOP กำรตรวจสุขภำพ พนักงำนก่อนรับเข้ำ
ปฏิบัติงำนและในระหว่ำงปฏิบัติงำนให้สอดคล้องกับ
ลักษณะหน้ำที่ปฏิบัติงำน ควรตรวจสุขภำพพนกังำน 
อย่ำงน้อยปีละครั้ง และมีรำยงำนกำรตรวจสุขภำพ
พนักงำนเก็บไว้เป็นหลักฐำน 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน 
และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565  
ข้อ 4.2 (4) จัดให้มีกำรตรวจสุขภำพของผู้ปฏิบัติงำนอย่ำงน้อยปีละครั้ง เพื่อป้องกันอันตรำยจำกกำรมีวตัถุ
อันตรำยสะสมอยู่ในร่ำงกำย และถ้ำเป็นกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับวัตถุอันตรำยที่มีสำรประกอบออร์กำโน
ฟอสเฟตหรือสำรคำร์บำเมต ต้องตรวจวิเครำะห์หำระดับเอนไซม์โคลีนเอสเตอรเรสด้วย พร้ อมทั้งจัดท ำ
ทะเบียนประวัติสุขภำพของผู้ปฏิบัติงำนแต่ละรำย และหำกตรวจพบควำมผิดปกติอันเนื่องมำจำกกำร
ปฏิบัติงำนกับวัตถุอันตรำย ต้องจัดให้ผู้นั้นได้รับกำรรักษำหรือไปปฏิบัติงำนอื่นตำมควำมเหมำะสม 
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ออกตำมพระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง ก ำหนดมำตรฐำนกำรตรวจสุขภำพลูกจ้ำงซึ่งท ำงำนเก่ียวกับปัจจัยเสี่ยง พ.ศ. 2563 
ข้อ 3 (1) กำรตรวจสุขภำพลูกจ้ำงครั้งแรกให้เสร็จสิ้นภำยใน 30 วันนับแต่วันที่รับลูกจ้ำง เข้ำท ำงำน และจัด
ให้มีกำรตรวจสุขภำพลูกจ้ำงครั้งต่อไปอย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง 

(3) ข้อร้องเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

การจัดการข้อร้องเรียน 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
3 (10) ผลิตภัณฑ์ที่ถูกร้องเรียนต้องตรวจสอบและจัดการอย่างเหมาะสม พร้อมทั้งมี มาตรการที่จะป้องกัน
การเกิดซ้ำ 
13.2.11วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน ให้จัดทำวิธีการปฏิบัติงานกิจกรรมต่างๆ พร้อมมีบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

(17) การจัดการเก่ียวกับข้อร้องเรียน 
18.1 ให้จัดทำวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานและบันทึกข้อร้องเรียนเกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย และ
อันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
18.2 หากผลการสอบสวนพบว่า ข้อบกพร่องมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือเกิดอันตรายต่อผู้บริโภค 
ต้องรีบดำเนินการเก็บผลิตภัณฑ์ดังกล่าวคืน 
18.3 ต้องมีการทบทวนและประเมินผลข้อร้องเรียนอย่างต่อเนื่อง เพ่ือหามาตรการป้องกันและแก้ไขปัญหาที่
อาจเกิดซ้ำข้ึนอีก 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
16. ข้อร้องเรียนและรายงานที่ได้รับจากผู้บริโภคหรือผู้
จัดจำหน่าย เกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย อันตราย
จากการใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ผู้ผลิตจะต้องทำ
บันทึกเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่เกิดข้อบกพร่องอันตราย
จากการใช้และทำาการตรวจสอบประเมินผลเพื่อไม่ให้
เกิดปัญหาซ้ำขึ้นอีก 
 

12.1 ต้องมีการกำหนดบุคคลผู ้รับผิดชอบในการ
จัดการข้อร้องเรียนและการตัดสินใจดำเนินการ 
12.2. มีการจัดทำ SOP และบันทึกการดำเนินการ
กับข้อร้องเรียนต่างๆ 
12.3 ข ้อร ้องเร ียนท ุกรายการท ี ่ เก ี ่ยวข ้องกับ
เครื่องสำอาง ต้องบันทึกรายละเอียดทุกครั้ง และ
สืบสวนหาสาเหตุ เพื ่อกำหนดแนวทางการแก้ไข
ปัญหาอย่างเหมาะสม 
12.4 หากพบข้อบกพร่องจากข้อร้องเรียนในเลขที่
ผลิตใด ต้องมีการพิจารณาตรวจสอบเลขที่ครั้งที่ผลิต
อื่นด้วย (ถ้าเป็นข้อบกพร่องที่เกิดจากคุณภาพของ
เครื่องสำอาง) 
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12.5 มีการสอบสวนหาสาเหตุ ประเมินผล ติดตาม
การแก้ไข การเรียกคืนเครื่องสำอาง และทบทวนหา
ข้อบกพร่องเพ่ือแก้ไข 
12.6 ข้อร้องเรียนทุกเรื ่องต้องมีการบันทึกผลการ
ตัดสินใจดำเนินการและวัดผล เพื่อให้สามารถอ้างอิง 
และสืบกลับไปที่บันทึกการผลิตได้ 
12.7 ม ีการทบทวนเก ี ่ยวก ับบ ันท ึกการร ับข้อ
ร้องเรียนอย่างสม่ำเสมอ เพื่อเป็นดัชนีชี้วัดถึงปัญหา
เฉพาะ หรือปัญหาที่เกิดซ้ำ เพื่อให้มีการแก้ไขหรือ
เรียกคืนเครื่องสำอางท่ีมีปัญหาได้ทันท่วงที 
12.8 ต้องรายงานถึงผู ้มีอำนาจรับผิดชอบต่อการ
จัดการกับข้อร้องเรียน กรณีข้อร้องเรียนเกิดขึ้นจาก 
ความผ ิดพลาดในกระบวนการผล ิต หร ือการ
เส ื ่อมสภาพของเคร ื ่องสำอางท ี ่ม ีผลต ่อความ
ปลอดภัยของผู้บริโภค 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ์สำเร็จรปู 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
3 (8) มีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
10.7 (1) ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์คืน   
10.7 (2) ให้ติดฉลากหรือป้ายบ่งชี้และแยกเก็บผลิตภัณฑ์คืนไว้ในบริเวณเฉพาะเพื่อรอการตรวจสอบหรือ
วิเคราะห์ซ้ำจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ กรณีที่คุณภาพมาตรฐานไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ต้อง
นำไปทำลายด้วยวิธีการที่เหมาะสม 
10.7 (3)  การตรวจสอบผลิตภัณฑ์คืน ให้ตรวจสอบสภาพโดยทั่วไป ประวัติความเป็นมา คุณภาพมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์ หรืออื ่นๆ ตามความจำเป็น ก่อนตัดสินใจว่าจะนำไปทำลายหรือนำมาแก้ไขใหม่  สำหรับ
ผลิตภัณฑ์ที่ต้องนำไปทำลาย ต้องมีวิธีการจัดการที่เหมาะสม 
10.7 (4) การดำเนินการตามข้อ10.7 (3) ให้มีบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
19.1 ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 

(1) มีระบบในการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่พบข้อบกพร่องคืนอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ   
โดยดำเนินการตามเอกสารวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานที่ได้กำหนดไว้ เพื่อให้ผู้ที่เกี่ยวข้องเข้าใจและสามารถ
ปฏิบัติตามได้ 

(2)  มีบันทึกการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากลูกค้าแต่ละราย 
(3) มีการประเมินผลประสิทธิภาพในการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืน เพ่ือหาข้อบกพร่องสำหรับนำไปปรับปรุง

แก้ไขในครั้งต่อไป 
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(4) ให้แยกเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนไว้ในบริเวณเฉพาะที่ปลอดภัย โดยติดฉลากหรือป้ายบ่งชี้ และ
ต้องตัดสินใจดำเนินการเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ที่เรียกเก็บคืนโดยเร็ว  
13.2.11(18) การเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนและการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืน  

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
14. ผ ู ้ผล ิตจะต ้องร ับผ ิดชอบในการเร ียกเก็บ
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายคืน เมื่อมีเหตุจำเป็นการเรียก
เก็บจะต้องสามารถทำได้ทันทีและทำตามเกณฑ์ที่ได้
กำหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษรล่วงหน้าเพื่อให้ผู้ที่
เกี่ยวข้องเข้าใจและสามารถปฏิบัติตามได้ 
15. ผ ู ้ผล ิตต ้องกำหนดว ิธ ีการจ ัดการเก ี ่ย วกับ
ผล ิตภ ัณฑ ์ว ัตถ ุอ ันตรายค ืน โดยการแยกเก็บ
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่คืนไว้ในการบริเวณเฉพาะ
เพื่อรอตรวจสอบ และหรือวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตรายที่คืน ก่อนตัดสินใจว่าจะทำลายหรือนำมา
แก้ไขใหม่ สำหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที ่ต ้อง
ทำลาย ต้องมีวิธีการจัดการที่เหมาะสม 

7.11.2 มีการชี้บ่งเครื่องสำอางคืนให้ชัดเจนและแยก
เก็บในบริเวณที่กำหนดเฉพาะ หรือใช้สิ ่งกีดกั ้นที่
เคลื่อนย้ายได้ เช่น เชือก แถบเทป หรือตีเส้น 
7.11.3 ก่อนปล่อยผ่านเครื่องสำอางคืนทุกรายการ
เพ่ือจำหน่าย ควรประเมินคุณภาพตามข้อกำหนด 
7.11.4 ไม่ปล่อยผ่านเครื่องสำอางคืนที่ไม่สอดคล้อง
ข้อกำหนด 
7.11.5 เครื่องสำอางคืนที่ตรวจสอบไม่ผ่าน จะต้อง
นำไปกำจัดตามวิธีปฏิบัติที่กำหนด 
7.11.6 บันทึกเครื่องสำอางคืน ต้องมีการเก็บรักษา
ไว้เป็นหลักฐาน 
13.1 กำหนดบุคคลที ่ม ีหน้าที ่ร ับผิดชอบในการ
จ ัดการและประสานงานเก ี ่ยวก ับการเร ียกคืน
เคร ื ่ องสำอางในท ุกๆ กรณ ีท ี ่ ม ี การเร ียกคืน
เครื่องสำอาง 
13.2 มีการจัดทำ SOP การเรียกคืนเครื่องสำอาง 
13.3 มีการบันทึกการจำหน่ายเครื่องสำอางเบื้องต้น
ให ้ แก ่ท ี ม งานท ี ่ ร ั บผ ิ ดชอบต ่ อการ เร ี ยกคืน
เครื่องสำอางได้อย่างทันท่วงที และมีข้อมูลเพียงพอ
ในการตรวจสอบถึงผู้จัดจำหน่าย 
13.4 มีบนัทกึเก่ียวกับการเรียกคืนเครื่องสำอาง 
13.5 มีการประเมินประสิทธิภาพของการเรียกคืน
เครื่องสำอางทุกๆ ครั้ง 
13.6 ในระหว่างการรอดำเนินการหรือตัดสินใจ ต้อง
มั่นใจว่ามีการแยกเก็บเครื่องสำอางที่เรียกคืนจาก
ตลาดออกจากเครื่องสำอางปกต ิ
 

อาหาร 

3.10 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต และ
ข้อมูลการจำหน่าย รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค้า
โดยเฉพาะกรณีการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
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4.2.2 ระบบงานด้านความปลอดภัยในการทำงานและสิ่งแวดล้อม 

(1) สุขาภิบาล 

สถานที่รับประทานอาหาร สูบบุหรี่แยกออกจากอาคารผลิต 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

9.3 (16) ในกรณีท่ีมีสถานที่รับประทานอาหาร ดื่มน้ำ หรือสูบบุหรี่ ให้แยกออกจากสถานที่ปฏิบัติงานอย่างเป็นสัดส่วน 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 อาหาร 
6.2.14 จัดให้มีสถานที่รับประทานอาหาร ดื ่มน้ำ 
หร ือส ูบบุหร ี ่ เป ็นส ัดส ่วน ต ่างหากจากสถานที่
ปฏิบัติงาน 

1.6 อาคารผลิตมีพื้นที่เพียงพอ และแยกพื้นที่การ
ผลิตอาหารออกจากที่พักอาศัย การผลิตผลิตภัณฑ์
อื ่นที ่มิใช่อาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร และ
บริเวณรับประทานอาหาร 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลติ การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมี
ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึง่วัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผดิชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4 (7) สถานที่รับประทานอาหาร ดื่มน้ำ หรือสูบบุหรี่ที่จัดให้แก่ผู้ปฏิบัติงานต้องแยกเป็นสัดส่วนต่างหาก
จากสถานที่ปฏิบัติงาน 

ห้องน้ำภายในอาคารผลิต 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
9.4 ห้องหรือบริเวณเปลี่ยนเสื้อผ้า (ancillary areas) ให้มีลกัษณะดังนี้ 

(1)  ห้องน้ำ ห้องอาบน้ำ และห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าของผู้ปฏิบัติงาน ต้องแยกต่างหากจากบริเวณผลิตและ
ควบคุมคุณภาพ 

(2)  มีสิ่งอำนวยความสะดวกตามความจำเป็นและเหมาะสมสำหรับผู้ปฏิบัติงานในการเปลี่ยนเสื้อผ้าและ
ทำความสะอาดร่างกาย เช่น มีตู้เก็บเสื้อผ้า สบู่   

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 

6.2.12 จัดให้มีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าชุดปฏิบัติงาน และ
ห้องอาบน้ำทำความสะอาดร่างกาย พร้อมวัสดุและ
อ ุปกรณ์สำหร ับคนงานตามความจำเป ็นและ
เหมาะสม 

 

 

3.4 สถานที่เปลี่ยน หรือ สวมทับชุดปฏิบัติงาน 
3.4 .1 ม ีสถานท ี ่ เปล ี ่ ยนหร ือ สวมท ับชุด

ปฏิบัติงาน มีตู ้ล็อคเกอร์หรือมีที่แขวนสำหรับเก็บ
เสื้อผ้า 

3.4.2 สถานที่เปลี่ยนหรือ สวมทับชุดปฏิบัตงิาน 
ต่อเนื่องเข้าสู่บริเวณผลิต 
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อาหาร 3.4.3 ห้องน้ำและหรือห้องส้วม จัดแยกออกจาก
พ้ืนที่การผลิต 
5.2.1 มีสถานที่ล้างมือ ห้องน้ำ ห้องส้วมจำนวน
เพียงพอ สะอาด และมีการถ่ายเทอากาศ แยกออก
จากพ้ืนที่การผลิต 
5.2.2 มีตู้เก็บของ หรือสถานที่ที ่เหมาะสม เพื่อให้
พนักงานเก็บสัมภาระส่วนตัวตามความจำเป็น 

4.2 ห้องส้วม และอ่างล้างมือหน้าห้องส้วม มีจำนวน
เพียงพอกับผู้ปฏิบัติงาน อยู่ในสภาพใช้งานได้และถูก
สุขลักษณะ มีอุปกรณ์การล้างมือครบถ้วน ได้แก่ สบู่
เหลว และอุปกรณ์ทำให้มือแห้งหรือสารฆ่าเชื้อโรค 
เป็นอย่างน้อย และตำแหน่งของห้องส้วมต้องแยก
จากบริเวณท่ีผลิตหรือไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 
4.3 มีสิ ่งอำนวยความสะดวกสำหรับเปลี่ยนเสื้อผ้า 
เก็บของใช้ส ่วนตัวของพนักงานให้เพียงพอและ
เหมาะสม อยู่ในตำแหน่งที่สะดวกเหมาะสมต่อการ
ใช้งานและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
4.4 อ่างล้างมือบริเวณที่ผลิต อยู่ในสภาพใช้งานได้ มี
จำนวนเพียงพอกับผู ้ปฏิบัติงาน สะอาด ติดตั ้งใน
ตำแหน่งที่เหมาะสม มีอุปกรณ์การล้างมือครบถ้วน 
ได้แก่ สบู่เหลว และอุปกรณ์ทำให้มือแห้งหรือสารฆ่า
เชื้อโรค เป็นอย่างน้อย อยู่ในตำแหน่งที่เหมาะสมต่อ
การใช ้ งานและไม ่ก ่ อ ให ้ เก ิ ดการปนเป ื ้ อนสู่
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
ข้อ 18 วรรค 2 ต้องจัดให้มีห้องผลัดเปลี่ยนเสื้อผ้าชุดปฏิบัติงานและห้องอาบน้ำทำความสะอาดร่างกาย
พร้อมวัสดุและอุปกรณ์สำหรับคนงานตามความจำเป็นและเหมาะสม 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน 
และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (5) จัดให้มีสถานที่สำหรับให้ผู้ปฏิบัติงานล้างมือ ล้างหน้า ก่อนรับประทานอาหาร ดื่มน้ำ หรือสูบ
บุหรี่ หรือสถานที่สำหรับให้ผู้ปฏิบัติงานเปลี่ยนเสื้อผ้า ชุดปฏิบัติงานตามความเหมาะสม 

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
ข้อ 11 (3) ห้องอาบน้ำเพื่อชำระล้างร่างกายไม่น้อยกว่าหนึ่งห้องต่อลูกจ้างสิบห้าคนและให้เพิ่มจำนวนขึ้น
ตามสัดส่วนของลูกจ้าง ส่วนที่เกินเจ็ดคนให้ถือเป็นสิบห้าคน ทั้งนี้ต้องจัดของใช้ที่จำเป็นสำหรับการชำระล้าง
สารเคมีอันตรายออกจากร่างกายให้เพียงพอและใช้ได้ตลอดเวลา 
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การจัดการน้ำทิ้งที่เกดิจากการผลิต 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
8.1 การจัดการควบคุมน้ำทิ้งจากการประกอบกิจการ น้ำทิ้งที่เกิดจากการซักล้างและอาบสู่ภายนอกสถานที่
ผลิต ให้ปฏิบัติดังนี้ 

(1)  มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบำบัดน้ำทิ้งเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(2) ต้องมีระบบจัดการกับน้ำทิ้ง น้ำเสีย สารเคมีที่หกรั่วไหลที่เกิดขึ้นในสถานที่ผลิตมิให้ไหลออกสู่

ภายนอกโดยมิได้รับการบำบัด เช่น มีคูดัก บ่อกักเก็บป้องกันน้ำล้น 
(3) ต้องมีถังหรือบ่อพักสำหรับกักเก็บน้ำทิ ้ง  พื ่อนำไปบำบัดหรือจัดสร้างระบบบำบัดน้ำทิ ้งที ่มี

ประสิทธิภาพ โดยสามารถบำบัดน้ำทิ้งให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานคุณภาพน้ำ
ทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 

 
ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
7.2 กรณีมีการปล่อยของเสีย หรือน้ำทิ้งจากการประกอบ
กิจการ ต้องจัดให้มีถังหรือบ่อพักสำหรับกักเก็บน้ำทิ้ง 
เพื ่อรอการบำบัดหรือจัดสร้างระบบบำบัดน้ำทิ ้งที ่มี
ประสิทธิภาพ โดยสามารถบำบัดน้ำทิ ้งให้มีลักษณะ
เป็นไปตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมเกี่ยวกับการ
ระบายน้ำทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 
 

5.2.3 มี SOP ของการกำจัดของเสีย โดยกำหนดให้มี
การจัดเก็บของเสีย ขยะมูลฝอย อย่างสม่ำเสมอใน
ภาชนะรองรับที่เหมาะสม สำหรับนำออกไปยังจุด
จัดเก็บนอกพื้นที่การผลิต ถังขยะภายในสถานที่ผลิต
ต้องมีฝาปิด และมีระบบการกำจัดน้ำเสียที ่มี
ประสิทธิภาพ 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน 
และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (14) ในกรณีที่มีการปล่อยของเสีย มลพิษ หรือสิ่งใด ๆ จากสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายที่มีผลกระทบ
ต่อสิ่งแวดล้อม ต้องดำเนินการ ดังต่อไปนี้ 

(ก) จัดให้มีถังหรือบ่อพักสำหรับกักเก็บน้ำทิ้งจากการประกอบกิจการเพื่อรอการบำบัดหรือจัดสร้าง
ระบบบำบัดน้ำทิ้งที่มีประสิทธิภาพโดยสามารถบำบัดน้ำทิ้งให้มีคุณลักษณะเป็นไปตามประกาศกระทรวง
อุตสาหกรรมที่ออกตามกฎหมายว่าด้วยโรงงานเกี่ยวกับการระบายน้ำทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 
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การจัดการของเสียที่เกิดจากการผลิต 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
8.3 การจัดการควบคุมของเสีย ให้ปฏิบัติดังนี้ 

(1) มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการจัดการของเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(2) การทำลายภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุวัตถุอันตรายรวมทั้งเศษเหลือของวัตถุอันตราย ต้องใช้วิธีการ

ที่เหมาะสมกับวัตถุอันตราย และห้ามมิให้มีการทำลายสิ่งเหล่านั้นในบริเวณท่ีอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคล 
สัตว์ พืช ทรัพย์สิน หรือสิ่งแวดล้อม 

(3) มีถังสำหรับกักเก็บของเสียเพ่ือนำไปบำบัด หรือจัดสร้างระบบบำบัดของเสียที่มีประสิทธิภาพ โดยสามารถ
บำบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการจัดการของเสีย ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 

(4) ในกรณีที่มีของเสีย ให้มีมาตรการในการเก็บรักษาของเสีย ดังนี้ 
(4.1) มีบริเวณหรือห้องโดยเฉพาะสำหรับเก็บกักของเสีย โดยไม่ให้เกิดการปนเปื้อนหรือความเป็นอันตราย 

โดยมีป้ายชี้บ่งมีลักษณะมั่นคงถาวรและมีข้อความที่อ่านได้ชัดเจน เพ่ือแสดงว่าเป็นที่สำหรับกักเก็บของเสีย 
(4.2) บริเวณหรือห้องต้องมีลักษณะ ดังนี้ 

(4.2.1) พื้นและผนังต้องทำความสะอาดได้ง่าย 
(4.2.2) ตำแหน่งและลักษณะการวางของเสียที่เก็บสะสม ต้องสามารถป้องกันไม่ให้โดนฝน น้ำและลม 
(4.2.3) พื้นที่จัดเก็บ ต้องแห้งและระบายอากาศได้ดี 
(4.2.4) ห่างจากสถานที่ปฏิบัติงาน เปลวไฟ 
(4.2.5) สามารถขนย้ายของเสียได้สะดวก 
(4.2.6) การจัดวางภาชนะท่ีบรรจุของเสียต้องตั้งอย่างมั่นคงปลอดภัย 
(4.2.7) กรณีเก็บของเสียอันตราย ของเสียติดเชื้อ ต้องมีระบบป้องกันการรั่วไหลต่อสิ่งแวดล้อม 

โดยมีระบบกักเก็บเพื่อนำไปกำจัดอย่างถูกต้อง เช่น รางระบายลงสู่บ่อบำบัด 
(4.2.8) มีการป้องกันบุคคลที่ไม่เก่ียวข้อง สัตว์เข้าไปในบริเวณ 

(4.3) ให้จัดเก็บของเสียแยกตามประเภทของของเสีย เช่น ของเสียที่เป็นอันตราย และของเสียที่ไม่
เป็นอันตราย โดยของเสียที่เป็นอันตรายที่มีลักษณะเฉพาะที่เข้ากันไม่ได้ ต้องจัดเก็บแยกจากกัน 

(5) ต้องติดฉลากท่ีภาชนะบรรจุของเสียตามความจำเป็นและระบุชนิดและความเป็นอันตรายของของเสีย
นั้น โดยฉลากต้องชัดเจนและคงทนเพื่อป้องกันการสูญหายและเสื่อมสภาพหรือชำรุด โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

(5.1) ชนิดและแหล่งที่มาของของเสียที่บรรจุในภาชนะ 
(5.2) สัญลักษณ์ความอันตราย เช่น ระคายเคือง ไวไฟ 
(5.3) วันที่ที่เริ่มและสิ้นสุดการบรรจุของเสียในภาชนะ 
(5.4) ทิศทางการวางถัง (ตำแหน่งหัว - ท้าย) 
(5.5) ข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(5.6) ชื่อผู้รับผิดชอบ 
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(6) การขนย้ายของเสีย ให้สวมอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลตามความจำเป็นอย่างเหมาะสม และมี
อุปกรณ์ที่ใช้สำหรับเก็บและทำความสะอาด กรณีของเสียหกรั่วไหลขณะขนย้าย รวมทั้งมีมาตรการในการ
ป้องกันไม่ให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 

7.4 การทำลายภาชนะบรรจุหรือวัสดุการบรรจุวัตถุ
อันตรายรวมทั้งเศษเหลือของวัตถุอันตราย ต้องใช้
วิธีการที่เหมาะสมกับวัตถุอันตราย และห้ามมิให้มี
การทำลายสิ ่งเหล่านั ้นในบริเวณที่อาจก่อให้เกิด
อันตรายต่อบุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม 
7.5 มีมาตรการในการจัดการของเสียที ่ เก ิดจาก
กระบวนการผลิต ระบบจัดการกับสารเคมีรั่วไหล 

5.2.3 มี SOP ของการกำจัดของเสีย โดยกำหนดให้มี
การจัดเก็บของเสีย ขยะมูลฝอย อย่างสม่ำเสมอใน
ภาชนะรองรับที่เหมาะสม สำหรับนำออกไปยังจุด
จัดเก็บนอกพื้นที่การผลิต ถังขยะภายในสถานที่ผลิต
ต้องมีฝาปิด และมีระบบการกำจัดน้ำเสียที ่มี
ประสิทธิภาพ 
7.1.1.4 (เฉพาะห้อง lab) มีภาชนะสำหรับรองรับ
ของเสีียเป็นพิษ สารติดไฟง่าย โดยแยกชนิดของเสีย
ตามความเหมาะสม และเก็บแยกต่างหากในภาชนะ
ปิด เพื ่อรวบรวมนำไปกำจัดทิ ้ง ให้ถูกสุขลักษณะ 
และถูกต้องตามหลักวิชาการ โดยมี SOP และบันทึก
การกำจัดของเสียและปฏิบัติตาม SOP 

อาหาร 

4.6 มีการจัดการขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปื ้อน โดยมีภาชนะสำหรับใส่ขยะในจำนวนที่
เพียงพอ อยุ่ในตำแหน่งที่เหมาะสม และมีรูปแบบ
ภาชนะที่เหมาะสมกับการผลิตอาหารแต่ละขั้นตอน
โดยไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เช่น มีฝาปิด กรณีมี
พื้นที่รวมขยะรอการกำจัด ต้องแยกบริเวณดังกล่าว
ให้ไหลจากอาคารผลิต มีวิธีการกำจัดขยะที่เหมาะสม
และสม่ำเสมอ เพื่อไม่ให้มีการสะสมจนเป็นแหล่ง
เพาะพันธ์สัตว์และแมลง รวมทั้งเชื้อโรคต่างๆ และไม่
ก่อให้เกิดกลิ่นอันไม่พึงประสงค์ ทั้งนี้ การขนย้าย
ต ้องไม ่ก ่อให ้ เก ิดการปนเป ื ้อนสู่ สถานท ี ่ ผลิต 
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ข้อ 20 (3) การทำลายภาชนะบรรจุวัตถุอันตรายรวมทั้งเศษเหลือของวัตถุอันตรายต้องใช้วิธีการที่เหมาะสม
กับวัตถุอันตราย และห้ามมิให้มีการทำลายสิ่งเหล่านั้นในบริเวณที่อาจก่อนให้เกิดอันตรายต่อบุคคล สัตว์ พืช 
ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมี
ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (14) ในกรณีที่มีการปล่อยของเสีย มลพิษ หรือสิ่งใด ๆ จากสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายที่มีผลกระทบ
ต่อสิ่งแวดล้อม ต้องดำเนินการ ดังต่อไปนี้ 
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(ค) การทำลายภาชนะบรรจุวัตถุอันตรายรวมทั้งเศษเหลือของวัตถุอันตรายต้องใช้วิธีการที่เหมาะสมกับ
วัตถุอันตรายและห้ามมิให้มีการทำลายสิ่งเหล่านั้นในบริเวณที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคล สัตว์ พืช 
ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม 

(2) การควบคุมสิ่งแวดล้อมในพ้ืนที่ปฏิบัติงาน 

ระบบระบายอากาศภายในอาคารผลิต 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

9.3 อาคารสถานที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(11) มีการระบายอากาศที่ดี จะเป็นตามธรรมชาติหรือระบบติดตั้งก็ได้ โดยมีช่องลมไม่น้อยกว่า 1 ใน 10 

ส่วนพื้นที่ห้อง หรือระบายอากาศได้อย่างต่ำ 0.5 ลูกบาศก์เมตรต่อนาทีต่อคนงาน 1 คน 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
6.2.8 การระบายอากาศ มีการระบายอากาศที่ดี จะเป็น
ตามธรรมชาติหรือระบบติดตั้งก็ได้ ช่องลมไม่น้อยกว่า 1 
ใน 10 ส่วนของพื้นที่ห้อง หรือระบายอากาศได้อย่างต่ำ 
0.5 ลูกบาศก์เมตรต่อนาทีต่อคนงาน 1 คน 

3.5.1.4 มีระบบระบายอากาศที่ดี หรือมีการกรอง
อากาศตามความเหมาะสม สังเกตจากไม่อึดอัด ไม่มี
กลิ่นอับชื้นหรือร้อนอบอ้าว การติดตรั้งระบบอากาศ
ให้หลีกเลี่ยงโอกาสเกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ 
สามารถดูแลรักษาความสะอาดตามความจำเป็น 3.8 
ระบบระบายอากาศ 

อาหาร 
1.9 อาคารผลิตมีระบบระบายอากาศที่ควบคุมทิศทางการ
ไหลของอากาศ ไม่ให้อากาศที่ปนเปื้อนจากพื้นที่สกปรก
มากไหลไปสู่พ้ืนที่ที่สะอาด มีการระบายอากาศที่เพียงพอ
เพื ่อป้องกันการปนเปื ้อนจากเชื ้อราในบริเวณที่ผลิต 
รวมทั้งมีความสะดวกในการปฏิบัติงาน 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
ข้อ 8 (2) มีการระบายอากาศที่เหมาะสม โดยให้มีพื้นที่ประตู หน้าต่าง และช่องลมรวมกันโดยไม่นับติดต่อ
ระหว่างห้องไม่น้อยกว่า 1 ใน 10 ส่วนของพื้นที่ของห้องหรือมีการระบายอากาศไม่น้อยกว่า 0.5 ลูกบาศก์
เมตรต่อนาที ต่อคนงานหนึ่งคน 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมี
ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (1) สถานที่ผลิตวัตถุอันตรายต้องตั้งอยู่ในทำเลที่เหมาะสม อาคารมั่นคง แข็งแรง มีบริเวณเพียงพอ 
และมีการระบายอากาศที่เหมาะสมที่จะประกอบกิจการเกี่ยวกับวัตถุอันตรายนั้น ๆ โดยคำนึงถึงความ
ปลอดภัยในการประกอบการเป็นหลัก 
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ออกตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตามความในพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
ข้อ 5 (2) มีการระบายอากาศท่ีเหมาะสม โดยให้มีพ้ืนที่ประตู หน้าต่าง และช่องลมรวมกันโดยไม่นับที่ติดต่อ
ระหว่างห้องไม่น้อยกว่า 1 ใน 10 ส่วนของพื้นที่ของห้อง หรือมีการระบายอากาศไม่น้อยกว่า 0.5 ลูกบาศก์
เมตรต่อนาที ต่อคนงานหนึ่งคน 

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
ข้อ 10 (2) ในบริเวณที่ลูกจ้างทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย ให้นายจ้างจัดให้มีระบบระบายอากาศแบบ
ทั่วไป หรือแบบที่ทำให้สารเคมีอันตรายเจือจาง หรือแบบที่มีเครื่องดูดอากาศเฉพาะที่ ที่เหมาะสมกับ
ประเภทของสารเคมีอันตราย โดยให้มีออกซิเจนในบรรยากาศไม่ต่ำกว่าร้อยละ 19.5 โดยปริมาตร 

แสงและเสียงภายในอาคารผลิต 
ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

7.1 มีมาตรการควบคุมสถานที่ผลิต 
(5) ควบคุมระดับเสียงที่เกิดจากการดำเนินการผลิตให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกำหนดไว้ 

9.3 อาคารสถานที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(12) มีแสงสว่างเพียงพอเหมาะสมแก่การปฏิบัติงาน โดยให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐาน

ของแสงสว่างในการทำงาน 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
6.2.9 จัดให้มีแสงสว่างเพียงพอแก่สภาพการทำงาน 3.5.1.3 แสงสว่างเพียงพอ การติดตั้งดวงไฟ ควรมีฝา

ครอบ 
3.9 แสงสว ่ าง เพ ียงพอต ่อการปฏ ิบ ัต ิ งาน  มี
คุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1.3 

อาหาร 
1.10 อาคารผลิตมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะใน
พื้นที่ที่มีผลต่อความผิดพลาดในการผฏิบัติงานและมี
ผลต่อการควบคุมอันตรายในอาหาร 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมีไว้
ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4 (3) จัดให้มีแสงสว่างเพียงพอแก่สภาพการทำงานในบริเวณนั้น ๆ   

การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นภายในสถานที่ผลิต 
ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

9.3 อาคารสถานที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(3) มีระบบไฟฟ้า การระบายอากาศ แสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น สิ่งอำนวยความสะดวก สภาพแวดล้อม

ที่เหมาะสม และไม่ทำให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ หรือมีผลโดยทางตรงหรือทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์  
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(13) มีการควบคุมการถ่ายเทอากาศ อุณหภูมิ ความชื้น สภาวะแวดล้อม ความสะอาดและปัจจัยอ่ืนตาม
ความจำเป็นอย่างเหมาะสม และต้องมีบันทึกการควบคุมปัจจัยที่เกี่ยวข้องเก็บไว้เป็นหลักฐาน   

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
เครื่องสำอาง 
3.5.1.5 มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น ตามท่ีกำหนด 

การควบคุมคุณภาพอากาศ 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
7.1 มีมาตรการควบคุมสถานที่ผลิต 

(3) ควบคุมปริมาณความเข้มข้นของวัตถุอันตรายในบรรยากาศบริเวณที่ผลิต  บริเวณเก็บรักษาวัตถุ
อันตราย และบริเวณควบคุมคุณภาพ ไม่ให้เกินมาตรฐานให้เป็นไปตามกฎหมายที่เก่ียวข้องกำหนดไว้ 

(6)  มีระบบป้องกันและกำจัดกลิ่น ไอ ละออง ไอระเหย ฝุ่นผงของวัตถุอันตรายที่เหมาะสม เช่น ระบบ
ระบายอากาศเฉพาะที่ การปิดคลุม การดูดอากาศ 

(7) มีวิธีป้องกันมิให้วัตถุอันตรายรั่วไหลในการผลิตในลักษณะที่จะเป็นอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานและ
สิ่งแวดล้อม  
8.2 การจัดการควบคุมมลพิษทางอากาศ ให้ปฏิบัติดังนี้ 

(1) มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบำบัดอากาศเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(2)  ต้องจัดให้มีระบบกำจัดอากาศเสียที่มีประสิทธิภาพ โดยสามารถทำให้อากาศที่ระบายออกมานั้นมี

ปริมาณของสารเจือปนไม่เกินกว่าค่ามาตรฐานอากาศตามที่กฎหมายเกี่ยวข้องกับค่ามาตรฐานอากาศกำหนด
ไว้ ทั้งนี ้ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 
7.3 กรณีมีการปล่อยมลพิษสู่บรรยากาศจากการประกอบกิจการ ต้องจัดให้มีระบบกำจัดอากาศเสียที ่มี
ประสิทธิภาพ โดยสามารถทำให้อากาศที่ระบายออกมานั้นมีปริมาณของสารเจือปนไม่เกินกว่าค่าที่กำหนด
ตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมเกี่ยวกับปริมาณของสารเจือปนในอากาศท่ีระบายออกมา ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้
วิธีทำให้เจือจาง 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
ข้อ 20 (2) จัดให้มีระบบกำจัดอากาศเสียจากการประกอบกิิจการที่มีประสิทธิภาพ โดยสามารถทำให้อากาศ
ที่ระบายออกมานั้นมีปริมาณของสารเจือปนไม่เกินกว่าค่าที่กำหนด ตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม
เกี่ยวกับปริมาณของสารเจือปนในอากาศท่ีระบายออกมา ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมี
ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (13) จัดให้มีระบบที่ดีและเหมาะสมเพ่ือป้องกันกำจัด กลิ่น ละออง ไอระเหย ฝุ่นผงของวัตถุอันตราย 
โดยระบบดังกล่าวจะต้องสามารถป้องกันไม่ให้ส่งผลกระทบต่อผู้ที่อยู่บริเวณใกล้เคียง และไม่ก่อให้เกิด
อันตรายต่อบุคคล และทรัพย์สิน 
ข้อ 4.1 (14) ในกรณีที่มีการปล่อยของเสีย มลพิษ หรือสิ่งใด ๆ จากสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายที่มีผลกระทบ
ต่อสิ่งแวดล้อม ต้องดำเนินการ ดังต่อไปนี้ 

(ข) จัดให้มีระบบกำจัดอากาศเสียจากการประกอบกิจการที่มีประสิทธิภาพ โดยสามารถทำให้อากาศ
ที่ระบายออกมานั้นมีปริมาณของสารเจือปนไม่เกินกว่าค่าที่กำหนดตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมที่
ออกตามกฎหมายว่าด้วยโรงงานเกี่ยวกับปริมาณของสารเจือปนในอากาศที่ระบายออกมา ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธี
ทำให้เจือจาง 

ออกตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตามความในพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
ข้อ 16 ห้ามระบายอากาศเสียออกจากโรงงาน เว้นแต่ได้ทำการอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างจนอากาศที่
ระบายอออกมานั้นมีปริมาณของสารเจือปนไม่เกินค่าที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด โดยประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา แต่ทัง้นี้ต้องไม่ใช้วิธีทำให้เจือจาง 
ข้อ 16 ทวิ ในกรณีมีระบบฟอกอากาศ ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องปฏิบัติดังนี้  

(1) ต้องติดตั้งมาตรวัดปริมาณการใช้ไฟฟ้าสำหรับระบบฟอกอากาศโดยเฉพาะไว้ในที่ที ่ง่ายต่อการ
ตรวจสอบ และต้องมีการจดบันทึกเลขหน่วยและปริมาณการใช้ไฟฟ้าประจำวันด้วย  

(2) ในกรณีที่มีการใช้สารเคมีในระบบฟอกอากาศ ต้องมีการจดบันทึกการใช้สารเคมีในการฟอกอากาศ
ประจำวันและมีหลักฐานในการจัดหาสารเคมีดังกล่าวด้วย 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื ่อง มาตรการความปลอดภัยเกี ่ยวกับการจัดการสารเคมีในโรงงาน
อุตสาหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 28 ให้นายจ้างให้มีระบบป้องกันและควบคุม เพื่อมิให้มีระดับความเข้มข้นของสารเคมีอันตรายใน
บรรยากาศของสถานที่ทำงานและสถานที่เก็บรักษาสารเคมีอันตรายเกินขีดจำกัดความเข้มข้นของสารเคมี
อันตรายตามท่ีอธิบดีประกาศกำหนด 
ข้อ 33 ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องจัดให้มีมาตรการป้องกัน ควบคุม บำบัด หรือกำจัด ไอระเหยสารเคมี
อันตรายในพ้ืนที่ที่มีการใช้สารเคมีอันตราย 

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
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ข้อ 10 (3) มีระบบป้องกันและกำจัดอากาศเสียโดยใช้ระบบระบายอากาศเฉพาะที่ ระบบเปียก การปิดคลุม 
หรือระบบอื่น เพื่อมิให้มีสารเคมีอันตรายในบรรยากาศเกินปริมาณที่กำหนด และป้องกันมิให้อากาศที่
ระบายออกไปเป็นอันตรายต่อผู้อื่น 

(3) มาตรการความปลอดภัย 

การเข้าสู่บริเวณที่ผลิต 
ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

5.9 บุคลากรที่เข้าสู่บริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษา และบริเวณควบคุมคุณภาพ ให้สวมชุด ปฏิบัติงาน และ
อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่เหมาะสมที่ได้รับการทำความสะอาดสม่ำเสมอ ไม่รับประทานอาหาร  
ไม่ดื่มเครื่องดื่ม ไม่สูบบุหรี่ในสถานที่ผลิต ต้องล้างมือและชำระร่างกายภายหลังการปฏิบัติงาน รวมทั้งไม่
สวมเสื้อผ้าชุดปฏิบัติงานที่ปนเปื้อนวัตถุอันตรายออกนอกบริเวณสถานที่ผลิต 
7.2 (1) มีชุดทำงานและอุปกรณ์สำหรับผู้ที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับสารเคมีและสภาพแวดล้อมที่อันตรายตาม
ความจำเป็นอย่างเหมาะสมกับประเภทและคุณสมบัติของสารเคมีที่อาจก่ออันตรายต่อสุขภาพ ได้แก่ 

(1.1) เสื้อผ้าชุดปฏิบัติงาน 
(1.2) อุปกรณ์ป้องกันศีรษะ เช่น หมวกนิรภัย 
(1.3) อุปกรณ์ป้องกันใบหน้าและดวงตา เช่น แว่นตานิรภัย แว่นครอบตา กระบังป้องกันใบหน้า 

หน้ากาก 
(1.4) สิ่งกันเปื้อนท่ีกันอันตรายจากการที่วัตถุอันตรายจะสัมผัสกับร่างกาย  
(1.5) อุปกรณ์ป้องกันหูชนิดสอดเข้าไปในรูหูหรือชนิดครอบหู  
(1.6) อุปกรณ์ป้องกันมือ เช่น ถุงมือป้องกันความร้อน ถุงมือป้องกันสารเคมี 
(1.7) อุปกรณ์ป้องกันเท้า เช่น รองเท้าป้องกันสารเคมี รองเท้านิรภัย  

7.3 (4) อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 
ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
4.6 พนักงานที่เกี่ยวข้องกัยการผลิตเมื่อเข้าสู่บริเวณ
ผลิต ต้องสวมชุดปฏิบัติงาน อุปกรณ์ป้องกันอันตราย
ส่วนบุคคล ตามชนิดของวัตถุอันตราที่ผลิต และต้อง
ทำงความสะอาดสม่ำเสมอ ไม่สวมเครื่อประดับขณะ
ปฏิบัติงาน ไม่รับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่ม สูบ
บุหรี ่ในบริเวณผลิต ต้องล้างมือและชำระร่างกาย
ภายหลังการปฏิบัติงาน และไม่สวมเสื ่อผ ้าท ี ่ ใช้
ปฏิบัติงานออกนอกบริเณสถานที่ผลิต 

5.1.5 พนักงานที่ทำหน้าที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้อง
สวมถุงมือ หมวก ผ้าปิดปากปิดจมูกให้เหมาะสม
เพื่อให้เกิดความมั ่นใจในการป้องกันการปนเปื ้อน
ของผลิตภัณฑ์ 
5.1.6 ไม่อนุญาตให้สูบบุหรี่ หรือนำเครื่องดื่มอาหาร
และของขบเคี้ยว เข้าไปรับประทานในสถานทีี ่ผลิต
รวมทั ้งห ้องปฏิบ ัต ิการ ( lab) เพื ่อป ้องกันการ
ปนเปื้อน และอาจก่อให้เกิดปัญหากับคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ 
5.1.7 การควบคุมดูแลพนักงาน บุคคล หรือคณะ
บุคคลที่เข้าสู่บริเวณผลิต 

อาหาร 
5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในการผลิต 
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5.1.1 ไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรคตามที่กำหนดไว้ใน
กฎกระทรวง ฉบ ับท ี ่  1 (พ.ศ. 2522) ออกความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ไม่มีบาดแผล และมี
มาตรการสำหรับผู้ปฏิบัติงานที่มีอาการของโรค เพื่อให้มั่นใจ
ว่า ผู้สัมผัสกับอาหารโดยตรงหรือโดยอ้อม จะไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อนกับอาหาร 

5.1.2 รักษาความสะอาดชองร่างกาย เช่น เล็บสั้น ไม่ทาเล็บ 
5.1.3 ล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และ

ภายหลังจากการสัมผัสสิ่งที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน กรณีสวม
ถุงมือ ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนสวมถุงมือ 

5.1.4 กรณีสวมถุงมือที่สัมผัสอาหาร ถุงมือต้องอยู่
ในสภาพสมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ ทำด้วยวัสดุ
ที่สัมผัสอาหารได้โดยไม่เกิดการปนเปื้อนกับอาหาร 

5.1.5 สวมหมวกคลุมผม หรือผ้าคลุมผม ชุดหรือผ้ากัน
เปื้อน รองเท้า ที่สะอาดขณะปฏิบัติงานรวมทั้งสวมผ้าปิดปาก
ตามความจำเป็น 

5.1.6 ไม่บริโภคอาหาร ไม่สูบบุหรี่ ในขณะปฏิบัติงาน และไม่
นำของใช้ส่วนตัวเข้าไปในบริเวณผลิต เช่น เครื่องประดับ นาฬิกา 
และไม่มีพฤติกรรมที่อาจทำให้เกิดการปนเปื้อนสู่อาหาร 

5.1.7 ผ่านการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงานแต่ละระดับอย่าง
เหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรมรวมทั้งปฏิบัติตามป้าย
คำเตือนด้านสุขลักษณะอย่างเคร่งครัด 

5.1.7.1 มี SOP หรือกฎข้อบังคับ การปฏิบัติใน
การเข้าสู่สถานที่ผลิตหรือส่วนที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

5.1.7.2 มีการปฏิบัติตาม SOP อย่างเคร่งครัด 
5.1.7.3 มี SOP การแต่งกายของพนักงาน 
5.1.7.4 มีชุดปฏิบัติงาน รองเท้า หมาก ถุงมือ ผ้า

ปิดปากและจมูก (mask) เพื่อป้องกันการปนเปื้อน
จากพนักงานลงในเครื่องสำอางที่ผลิต และมีอุปกรณ์
ป้องกันอันตรายสำหรับพนักงานตามที ่กำหนด
5.1.7.5พนักงานที่เกี ่ยวข้องกับการผลิตไม่สวมชุด
ปฏิบัติงานออกนอกอาคารผลิต 
เครื่องมือแพทย ์
ข ้อ 10 สภาพแวดล ้อมในการทำงาน (Work 
environment)  

(1) ผู้ผลิตต้องกำหนดและควบคุมสภาพแวดล้อม
ในการทำงานอย่างเหมาะสม เพื ่อให้เป็นไปตาม
ข้อกำหนดของการผลิตผลิตภัณฑ์นั้นๆ  

(2) ผู้ผล ิตต ้องจ ัดทำเอกสารข ้อกำหนดด้าน
สุขอนามัย ความสะอาด การแต่งกายของบุคลากร 
กรณีท่ีบุคลากรเหล่านั้นต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ หรือ
สภาพแวดล้อมท่ีมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมีไว้
ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.2 (1) จัดให้มีอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่เหมาะสมตามคุณสมบัติของวัตถุอันตรายเพื่อความ
ปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน ดังนี้ 

(ก) เสื้อผ้าชุดปฏิบัติงาน 
(ข) หมวก ถุงมือ รองเท้า  
(ค) หน้ากาก และ แว่นตา ป้องกันสารเคมี 
(ง) สิ่งกันเปื้อนท่ีป้องกันการสัมผัสวัตถุอันตราย 

ออกตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
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ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื ่อง มาตรการความปลอดภัยเกี ่ยวกับการจัดการสารเคมีในโรงงาน
อุตสาหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 18 ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องดำเนินการไม่ให้มีการสูบบุหรี่ รับประทานอาหารหรือเครื่องดื่ม หรือพัก
อาศัย ในบริเวณท่ีมีการเก็บหรือการใช้สารเคมีอันตราย 
ข้อ 20 ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องจัดให้มีอุปกรณ์คุ้มครองความปลอดภัยส่วนบุคคลตามความเหมาะสม
ต่อการปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องกับสารเคมีอันตรายและมีมาตรการให้คนงานที่เกี่ยวข้องสวมใส่อุปกรณ์คุ้มครอง
ความปลอดภัยส่วนบุคคลทุกครั้งเมื่อมีการปฏิบัติงาน รวมทั้งดูแลรักษาให้มีสภาพพร้อมใช้งานได้อย่าง
ปลอดภัย  

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
ข้อ 11 (6) ชุดทำงานเฉพาะลูกจ้างที่ทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย และท่ีเก็บชุดทำงานที่ใช้แล้วดังกล่าวให้
เหมาะสมกับสารเคมีอันตรายประเภทนั้น 

การระงับเหตุฉุกเฉินกรณีสารเคมีหกรั่วไหล 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
7.2 (2) กรณีเกิดอุบัติเหตุขณะปฏิบัติงานหรือเมื่อมีวัตถุอันตรายรั่วไหลหรือฟุ้งกระจาย ผู้ผลิตหรือผู้ควบคุม
การปฏิบัติงาน ต้องให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนที่ทำงานในบริเวณนั้นและบริเวณใกล้เคียงหยุดทำงานทันที  โดยให้
ออกไปให้พ้นรัศมีที่อาจได้รับอันตราย พร้อมทั้งดำเนินการให้ผู้ที่ เกี่ยวข้องตรวจสอบและดำเนินการตามวิธี
ปฏิบัติที่เก่ียวข้องโดยมิชักช้า 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมี
ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.2 (5) ในกรณีเกิดอุบัติเหตุขณะปฏิบัติงาน หรือเมื่อมีวัตถุอันตรายหกรั่วไหล หรือฟุ้งกระจาย ผู้ผลิตหรือผู้ซึ่ง
ควบคุมการปฏิบัติงานต้องให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนที่ทำงานใบบริเวณนั้นหรือบริเวณใกล้เคียงหยุดทำงานและออกไป
ให้พ้นรัศมีที่อาจได้รับอันตรายและดำเนินการให้ผู้ที่เกี่ยวข้องตรวจสอบและแก้ไขโดยมิชักช้า 

ออกตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื ่อง มาตรการความปลอดภัยเกี ่ยวกับการจัดการสารเคมีในโรงงาน
อุตสาหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 40 ในกรณีที่มีอุบัติเหตุเกิดขึ้นในขณะปฏิบัติงาน ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องให้หยุด การดำเนินงานใน
ส่วนนั้น ๆ และปฏิบัติตามแผนการระงับเหตุฉุกเฉินสารเคมีอันตรายอย่างเคร่งครัด โดยให้คนงานซึ่งไม่มีส่วน
เกี่ยวข้องต้องออกจากบริเวณนั้นทันที   
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“เหตุฉุกเฉินสารเคมีอันตราย” หมายความว่า เหตุการณ์ที่ไม่สามารถควบคุมได้ในทันทีทันใด ที่มีต้นเหตุหรือ
ที่เก่ียวข้องกับสารเคมีอันตราย ส่งผลให้เกิดการรั่วไหลของสารเคมีอันตราย เพลิงไหม้ หรือระเบิด 
“สารเคมีอันตราย” หมายความว่า สารเคมีที่สามารถจำแนกความเป็นอันตรายได้ โดยอ้างอิงตาม Globally 
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) 

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
ข้อ 35 ในกรณีที่สารเคมีอันตรายรั่วไหล ฟุ้งกระจาย เกิดอัคคีภัย หรือเกิดการระเบิด นายจ้างต้องสั่งให้
ลูกจ้างทุกคนที่ทำงานในบริเวณนั้น หรือบริเวณใกล้เคียงหยุดทำงานทันที และออกไปให้พ้นรัศมีที่อาจไดร้ับ
อันตราย พร้อมทั้งให้นายจ้างดำเนินการให้ผู้ที่เกี่ยวข้องตรวจสอบและระงับเหตุทันที ในกรณีที่เกิดเหตุตาม
วรรคหนึ่งอาจส่งผลกระทบถึงประชาชนที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียงให้นายจ้างดำเนินการให้มีการแจ้งเตือน
อันตรายให้ประชาชนที่อาจได้รับผลกระทบทราบทันที 

อุปกรณ์ระงับเหตุและแจง้เตือนภัย 
ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

7.3 จัดให้มีเครื่องมือ วัสดุ อุปกรณ์และสิ่งอำนวยความสะดวกอ่ืนๆ สำหรับป้องกันควบคุมระงับหรือบรรเทา
อุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจำเป็นและเหมาะสมกับประเภทของวัตถุอันตรายและ
ขนาดของกิจการ ได้แก่ 

(1) อุปกรณ์แจ้งเหตุ อาจเป็นระบบแจ้งเหตุอัตโนมัติ หรือที่ใช้มือเพื่อให้อุปกรณ์ส่งสัญญาณเตือนเพลิง
ไหม้ทำงาน เช่น เครื่องดักควัน โทรศัพท ์ 

(2) อุปกรณ์ส่งสัญญาณเตือนภัย ที่สามารถส่งเสียงหรือสัญญาณให้ผู้ปฏิบัติงานได้ยินหรือทราบอย่าง
ทั่วถึง เช่น กริ่งสัญญาณ 

(3) อุปกรณ์ดับเพลิง หรือระบบป้องกันอัคคีภัย เช่น ถังดับเพลิง น้ำดับเพลิง  
(4) อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 
(5) ที่อาบน้ำฉุกเฉิน  
(6) ที่ล้างตาฉุกเฉิน 
(7) คำแนะนำวิธีการปฐมพยาบาล และเครื่องมือปฐมพยาบาลที่เหมาะสมกับประเภทของวัตถุอันตราย 

และขนาดของการประกอบการ 
(8) วัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในกรณีสารเคมีหกรั่วไหล เช่น ขี้เลื่อย ทรายในปริมาณที่เหมาะสม ถังสำหรับเก็บขี้

เลื่อยทีป่นเปื้อน ถุงพลาสติก หรืออ่ืนๆ 
(9) ป้ายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย เช่น กัดกร่อน ไวไฟ ห้ามสูบบุหรี่ ห้าม

รับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณที่ผลิต ป้ายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์ป้องกัน
อันตรายส่วนบุคคล 
7.4 ให้มีมาตรการสำหรับการดูแลรักษาเครื่องมือ วัสดุอุปกรณ์หรือสิ่งใดๆ ตามข้อ 7.3 ให้อยู่ในสภาพ
เรียบร้อยสมบูรณ์ และจัดวางในสถานที่ท่ีเหมาะสมพร้อมที่จะใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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9.3 อาคารสถานที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี ้
(15)  มีท่ีอาบน้ำฉุกเฉินและท่ีล้างตาฉุกเฉินในบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษาวัตถุอันตราย บริเวณควบคุมคุณภาพ ตาม

ความจำเป็นให้เหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตราย 
ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 
6.2.13 จัดให้มีที่อาบน้ำฉุกเฉิน ที่ล้างตาฉุกเฉินในบริเวณผลิต หรือบริเวณเก็บรักษาวัตถุอันตรายตามความ
จำเป็นและเหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตราย และขนาดของการประกอบกิจการ เพ่ือทำความสะอาด
ร่างกายข้ันต้นเมื่อสัมผัสกับวัตถุอันตราย 
19.1 จัดให้มีเครื่องมือ วัสดุและอุปกรณ์ต่างๆ สำหรับป้องกันควบคุมระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่
อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจำเป็นและเหมาะสมกับประเภทของวัตถุอันตรายและขนาดของกิจการ 
ได้แก่  

19.1.1 อุปกรณ์ดับเพลิง หรือระบบป้องกันอัคคีภัย เช่น Sprinkler น้ำดับเพลิงมีเพียงพอ 
19.1.2 สัญญาณเตือนภัย อุปกรณ์สำหรับตรวจจับอัคคีภัย 
19.1.3 อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 
19.1.4 ที่อาบน้ำฉุกเฉิน ที่ล้างตาฉุกเฉิน 
19.1.5 เครื่องปฐมพยาบาลพร้อมทั้งคำแนะนำวิธีการปฐมพยาบาลที่เหมาะสมกับประเภทของวัตถุ

อันตราย และขนาดของการประกอบการ 
19.1.6 วัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในกรณีสารเคมีหก รั่วไหล เช่น ขี้เลื่อย ทราย อย่างน้อย 1 ถังใหญ่ ถังสำหรับ

เก็บข้ีเลื่อยหรืออ่ืนๆ ที่ปนเปื้อน ถุงพลาสติก 
19.1.7 ป้ายหรือสัญลักษณ์แสดง ความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย (เช่น กัดกร่อน ไวไฟ) ห้ามสูบบุหรี่ 

ห้ามรับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณที่ผลิต อุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์ป้องกันอันตราย
ส่วนบุคคลที่ต้องใช้ 

19.1.8 จัดให้มีชุดทำงานสำหรับผู้ที ่ทำงานเกี่ยวข้องกับสารเคมีตามความจำเป็นและเหมาะสมกับ
ประเภทและคุณสมบัติของสารเคมีที่อาจก่ออันตรายต่อสุขภาพ 
19.2 ต้องมีมาตรการสำหรับการดูแลรักษาเครื่องมือ วัสดุอุปกรณ์ ตามข้อ 19.1 ให้อยู่ในสภาพเรียบร้อย
สมบูรณ์จัดวางในทีีเ่หมาะสมพร้อมที่จะใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
ข้อ 18 ผู้ได้รับอนุญาตผลิต นำเข้า ส่งออก และมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายต้องจัดให้มี  

(1) ต้องมีที่อาบน้ำฉุกเฉิน ที่ล้างตาฉุกเฉินตามความจำเป็นและเหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตราย
และขนาดของการประกอบกิจการ เพ่ือทำความสะอาดร่างกายข้ันต้นเมื่อสัมผัสกับวัตถุอันตราย 

(2) เครื่องป้องกันอันตรายส่วนบุคคลตามความจำเป็นและเหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตรายและ
ขนาดของการประกอบกิจการ เพ่ือทำความสะอาดร่างกายข้างต้นเมื่อสัมผัสกับวัตถุอันตราย 
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(3) เครื่องปฐมพยาบาลพร้อมทั้งคำแนะนำวิธีปฐมพยาบาลที่เหมาะสมกับประเภทของวัตถุอันตรายและ
ขนาดของการประกอบกิจการ 

(4) เครื่องมือวัสดุและอุปกรณ์ต่างๆ สำหรับป้องกัน ควบคุม ระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุที่อาจเกิดขึ้นตาม
ความจำเป็นและเหมาะสมกับประเภทของวัตถุอันตรายและขนาดของการประกอบกิจการ และต้องมี
มาตรการสำหรับการดูแลรักษาเครื่องมือ วัสดุและอุปกรณ์ดังกล่าวให้อยู่ในสภาพเรียบร้อยพร้อมที่จะใช้งาน
อย่างมีประสิทธิภาพตลอดเวลา 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน 
และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (4) จัดทำแผ่นป้ายที่สามารถเห็นได้ง่าย ซึ่งมีข้อความภาษาไทย อย่างน้อยดังนี้ “ห้ามสูบบุหรี่ ดื่มน้ำ 
รับประทานอาหารหรือเก็บอาหาร” ในบริเวณท่ีปฏิบัติงาน 
ข้อ 4.1 (6) จัดให้มีที่อาบน้ำฉุกเฉิน ที่ล้างตาฉุกเฉินตามความจำเป็นและเหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุ
อันตรายและขนาดของการประกอบกิจการ เพ่ือทำความสะอาดร่างกายข้ันต้น เมื่อสัมผัสกับวัตถุอันตราย 
ข้อ 4.2 (6) จัดให้มีเครื่องปฐมพยาบาลพร้อมทั้งคำแนะนำวิธีการปฐมพยาบาลที่เหมาะสมกับประเภทของ
วัตถุอันตรายและขนาดของการประกอบกิจการ 

ออกตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง มาตรการความปลอดภัยเกี่ยวกับการจัดการสารเคมีในโรงงาน
อุตสาหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 21 ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องจัดให้มีที่ชำระล้างดวงตาและร่างกายในกรณีฉุกเฉิน ในบริเวณที่มีการ
ปฏิบัติงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย ที่สามารถเข้าถึงได้โดยสะดวกและพร้อมใช้งาน โดยน้ำที่ใช้ต้องสะอาด
และปลอดภัย  

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
ข้อ 9 ให้นายจ้างปิดประกาศหรือจัดทำป้ายแจ้งข้อความ "ห้ามสูบบุหรี่ รับประทานอาหารหรือดื่มเครื่องดื่ม 
ประกอบอาหารหรือเก็บอาหาร" ด้วยตัวอักษรขนาดที่เห็นได้ชัดเจน ณ บริเวณสถานที่ทำงานเกี่ยวกับ
สารเคมีอันตราย สถานที่เก็บรักษาสารเคมีอันตราย หรือในยานพาหนะขนส่งสารเคมีอันตราย และต้อง
ควบคุมดูแลมิให้มีการฝ่าฝืนข้อห้ามดังกล่าว 
ข้อ 11 (4) อุปกรณ์และเวชภัณฑ์ท่ีจำเป็นสำหรับการปฐมพยาบาลลูกจ้างที่ได้รับอันตรายจากสารเคมีอันตราย 
ข้อ 11 (5) อุปกรณ์ดับเพลิงที่เหมาะสมกับสารเคมีอันตรายแต่ละชนิด และเพียงพอสำหรับการผจญเพลิงเบื้องต้น 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับการป้องกันและระงับอัคคีภัย พ.ศ. 2555 
ข้อ 9 สถานประกอบกิจการตั้งแต่ 2 ชั้นขึ้นไป หรือมีพ้ืนที่ประกอบกิจการตั้งแต่ 300 ตร.ม.ต้องจัดให้มีระบบ
สัญญาณแจ้งเหตุเพลิงไหม้ในสถานประกอบกิจการทุกชั้น  
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(1) ระบบสัญญาณแจ้งแหตุเพลิงไหม้อย่างน้อยต้องประกอบด้วย  
(ก) อุปกรณ์แจ้งเหตุเพลิงไหม้ทั้งที่ใช้ระบบแจ้งเหตุอัตโนมัติและระบบแจ้งเหตุที่ใช้มือเพื่อให้อุปกรณ์

ส่งสัญญาณแจ้งเหตุเพลิงไหม้ทำงาน  
(ข) อุปกรณ์ส่งสัญญาณแจ้งเหตุเพลิงไหม้ต้องสามารถส่งเสียงหรือสัญญาณให้ทุกคนได้ยินหรือทราบ

อย่างทั่วถึงเพ่ือการหนีไฟ 
ข้อ 16 ให้นายจ้างปฏิบัติเกี่ยวกับอุปกรณ์ดับเพลิง ดังต่อไปนี้  

(1) ติดตั้งป้ายแสดงจุดติดตั้งอุปกรณ์ดับเพลงิที่เห็นได้อย่างชัดเจน  
(2) ติดตั้งอุปกรณ์ดับเพลิงในที่เห็นได้อย่างชัดเจน ไม่มีสิ่งกีดขวาง และสามารถนำมาใช้งานได้โดยสะดวก

ตลอดเวลา  
(3) จัดไหม้การดูแลรักษาและตรวจสอบอุปกรณ์ดับเพลิงให้อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้ดี โดยในการตรวจสอบ

นั้นต้องไม่น้อยกว่าเดือนละหนึ่งครั้งหรือตามระยะเวลาที่ผู้ผลิตกำหนด พร้อมติดป้ายแสดงผลการตรวจสอบ
ไว้ให้พนักงานตรวจความปลอดภัยตรวจสอบได้ตลอดเวลา เว้นแต่เครื่องดับเพลิงเคลื่อนย้ายได้ให้ตรวจสอบ
ตามระยะเวลาที่กำหนดไว้ในข้อ 13 (5) (ไม่น้อยกว่า 6 เดือนต่อครั้ง) 

เอกสารความปลอดภัย 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

7.5 ต้องมีเอกสารเกี่ยวกับความปลอดภัยในสถานที่ผลิต ดังนี้ 
(1) วิธีการป้องกัน ระงับ ควบคุมอัคคีภัย และการอพยพหนีไฟ  
(2) วิธีปฏิบัติกรณีฉุกเฉินที่เกิดต่อบุคคล 
(3) วิธีปฏิบัติกรณีสารเคมีหกรั่วไหล ฟุ้งกระจาย หรือเกิดการติดไฟ 
(4) หมายเลขโทรศัพท์ ของสถานีดับเพลิง แพทย์หรือโรงพยาบาลที่อยู่ใกล้เคียง  ผู้จัดการโรงงานและ

เจ้าหน้าที่รักษาความปลอดภัย จะต้องมีอยู่ในที่เห็นได้ง่าย 
(5) เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (safety data sheets) 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 

19.3 จัดให้มีเอกสารเกี่ยวกับความปลอดภัยในสถานที่ผลิต คือ 
19.3.1 วิธีการป้องกัน ระงับ และควบคุมอัคคีภัย 
19.3.2 วิธีปฏิบัติกรณีฉุกเฉิน เมื่อเกิดอุบัติเหตุกับบุคคล อัคคีภัยและอุบัติภัยต่อสิ่งแวดล้อม 
19.3.3 หมายเลขโทรศัพท์ของสถานีดับเพลิงแพทย์หรือโรงพยาบาลที่อยู่ใกล้เคัยง ผู้จัดการโรงงานและ

เจ้าหน้าที่รักษาความปลอดภัย จะต้องมีอยู่ในที่เห็นได้ง่าย 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การนำเข้า การส่งออก การนำผ่าน และการมี
ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2565  
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ข้อ 4.2 (2) จัดให้มีเอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheet) ของวัตถุอันตรายและสารเคมีอื่นที่
เป็นองค์ประกอบในผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่อยู่ในสถานที่เก็บ หรือสถานที่ปฏิบัติงานนั้น 

 
 

ออกตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื ่อง มาตรการความปลอดภัยเกี ่ยวกับการจัดการสารเคมีในโรงงาน
อุตสาหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 9 ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheet : SDS) ของ
สารเคมีที่เป็นภาษาไทย หรือคำแนะนำความปลอดภัยสารเคมีที่เป็นภาษาไทย โดยคนงานที่เกี่ยวข้องต้อง
สามารถเข้าถึงข้อมูลได้ และสื่อสารข้อมูลในส่วนที่สำคัญของสารเคมีให้คนงาน ที่เกี่ยวข้องสามารถนำไป
ปฏิบัติงานได้อย่างปลอดภัย เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheet : SDS) ตามวรรคหนึ่งต้อง
มีรายละเอียด ตามระบบการจำแนกและการสื่อสารความเป็นอันตรายของสารเคมี โดยอ้างอิงตาม Globally 
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) กรณีท่ีผู้ประกอบกิจการ
โรงงานได้ดำเนินการเกี่ยวกับเอกสารข้อมูลความปลอดภัยตามกฎหมายอ่ืนในทำนองเดียวกันแล้ว ให้ถือว่าได้
ดำเนินการตามข้อนี้แล้ว 

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
ข้อ 11 (1) ที่ชำระล้างสารเคมีอันตรายที่ลูกจ้างสามารถใช้ได้ทันทีในกรณีฉุกเฉิน อย่างน้อยต้องมีที่ล้างตา
และฝักบัวชำระล้างร่างกายจากสารเคมีอันตราย 

จัดทำบันทึกรายงานอุบตัิเหต ุ

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
7.1 (4) มีสภาพโดยทั่วไปที่มีความปลอดภัยแก่การปฏิบัติงาน 
7.1 (8) ต้องจัดทำบันทึกรายงานอุบัติเหตุเสนอต่อผู้บังคับบัญชาทุกครั้งที่เกิดอุบัติเหตุ เพื่อใช้เป็นข้อมูล
สำหรับกำหนดมาตรการป้องกันไม่ให้เกิดอุบัติเหตุซ้ำได้อีก  โดยบันทึกต้องระบุสาเหตุ ผลที ่ได้รับ 
ข้อเสนอแนะหรือคำแนะนำสำหรับการป้องกัน 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 

ประกาศกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน เรื่อง กำหนดแบบแจ้งการเกิดอุบัติภัยร้ายแรง หรือการประสบ
อันตรายจากการทำงาน พ.ศ. 2554  
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ข้อ 3 การแจ้งเป็นหนังสือในกรณีที่สถานประกอบกิจการเกิดอุบัติภัยร้ายแรง หรือลูกจ้างประสบอันตราย
จากการทำงาน ให้เป็นไปตามแบบ สปร.5 ซึ่งมีรายละเอียด ชื่อและข้อมูลสถานประกอบการ ความเสียหาย
จากการเกิดอุบัติเหตุ สถานที่เกิดเหตุ วันเวลาที่เกิดเหตุ สาเหตุของการเกิดอุบัติเหตุ และการดำเนินการ
แก้ไขและป้องกันการเกิดซ้ำ  
 
 

การฝึกซ้อมแผนฉุกเฉิน 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
7.6 บุคลากรต้องได้รับการฝึกซ้อมดับเพลิง หรือฝึกซ้อมหนีไฟ และฝึกซ้อมกรณีสถานการณ์ฉุกเฉินจาก
หน่วยงานที่ได้รับการรับรอง อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง พร้อมทั้งมีบันทึกเก็บเป็นหลักฐานไว้ 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 
19.4 ต้องมีการฝึกสำหรับสถานการณ์ฉุกเฉินให้พนักงานทุกคน และต้องมีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบความ
ปลอดภัยและสถานการณ์ฉุกเฉินโดยตรงซึ่งได้รับการฝึกอย่างดีอย่างน้อย 1 คน 

ออกตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื ่อง มาตรการความปลอดภัยเกี ่ยวกับการจัดการสารเคมีในโรงงาน
อุตสาหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 39 ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องจัดให้มีการฝึกซ้อมและทบทวนแผนการระงับเหตุฉุกเฉิน สารเคมี
อันตรายอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหาร จัดการ และดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับสารเคมีอันตราย พ.ศ. 2556 
ข้อ33 ให้นายจ้างจัดทำแผนปฏิบัติการกรณีมีเหตุฉุกเฉินของสถานประกอบกิจการตามหลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่อธิบดีประกาศกำหนด และเก็บแผนดังกล่าวไว้ ณ สถานประกอบกิจการพร้อมที่จะให้พนักงานตรวจความ
ปลอดภัยตรวจสอบได้ ตลอดจนปรับปรุงแผนให้ทันสมัยและฝึกซ้อมตามแผนอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ 

กฎกระทรวง กำหนดมาตรฐานในการบริหารจัดการและดำเนินการด้านความปลอดภัย อาชีวอนามัย และ
สภาพแวดล้อมในการทำงานเกี่ยวกับการป้องกันและระงับอัคคีภัย พ.ศ. 2555 
ข้อ 30 วรรคหนึ่ง ให้นายจ้างจัดให้ลูกจ้างทุกคนฝึกซ้อมดับเพลิงและฝึกซ้อมอพยพหนีไฟพร้อมกันอย่างน้อย 
ปีละหนึ่งครั้ง ทั้งนี้ ให้ลูกจ้างของนายจ้างทุกรายที่ทำงานอยู่ภายในอาคารเดียวกันและในวันและเวลา
เดียวกัน ทำการฝึกซ้อมพร้อมกัน 
ข้อ 30 วรรคสอง ในกรณีที่นายจ้างไม่สามารถดำเนินการฝึกซ้อมดับเพลิงและฝึกซ้อมอพยพหนีไฟตามวรรค
หนึ่งได้เอง จะต้องให้ผู้ที่ได้รับใบอนุญาตจากกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงานเป็นผู้ดำเนินการฝึกซ้อม 
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เจ้าหน้าที่ความปลอดภัย 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
7.7 มีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบความปลอดภัยและสถานการณ์ฉุกเฉินโดยตรง ซึ่งได้รับการฝึกฝนจากหน่วยงานที่
ได้รับการรับรองอย่างน้อย 1 คน ตลอดเวลาการทำงาน 
 
 

ข้อกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ออกตามพระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 

กฎกระทรวง การจัดให้มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยในการทำงาน บุคลากร หน่วยงาน หรือคณะบุคคลเพ่ือ
ดำเนินการด้านความปลอดภัยในสถานประกอบกิจการ พ.ศ. 2565 
ข้อ 10 นายจ้างของสถานประกอบกิจการอุตสาหกรรมการผลิตสารเคมีหรือเคมีภัณฑ์ที่มีลูกจ้างจำนวน 2 
คนข้ึนไป ต้องจัดให้ลูกจ้างระดับบริหารเป็นเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยระดับบริหารของสถานประกอบกิจการ  
ข้อ 14 นายจ้างของสถานประกอบกิจการอุตสาหกรรมการผลิตสารเคมีหรือเคมีภัณฑ์ที่มีลูกจ้างจำนวน 20 
คนขึ้นไปแต่ไม่ถึง 50 คน ต้องจัดให้ลูกจ้างเป็นเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยในการทำงานระดับเทคนิค เพ่ือ
ปฏิบัติหน้าที่ประจำสถานประกอบกิจการ 
ข้อ 17 นายจ้างของสถานประกอบกิจการอุตสาหกรรมการผลิตสารเคมีหรือเคมีภัณฑ์ที่มีลูกจ้างจำนวน 50 
คนขึ้นไปแต่ไม่ถึง 100 คน ต้องจัดให้ลูกจ้างอย่างน้อย 1 คน เป็นเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยในการทำงาน
เฉพาะระดับเทคนิคข้ันสูง เพ่ือปฏิบัติหน้าที่ประจำสถานประกอบกิจการ 
ข้อ 20 นายจ้างของสถานประกอบกิจการอุตสาหกรรมการผลิตสารเคมีหรือเคมีภัณฑ์ที่มีลูกจ้างจำนวน 100 
คนขึ้นไป ต้องจัดให้ลูกจ้างอย่างน้อย 1 คน เป็นเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยในการทำงานระดับวิชาชีพ เพ่ือ
ปฏิบัติหน้าที่ประจำสถานประกอบกิจการ 

4.2.3 ระบบงานด้านการดำเนินการผลิต 

(1) สถานที่ผลิต 

การออกแบบสถานที่ผลิต 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.1 สถำนที่ผลิตต้องมีที่ตั้ง ออกแบบ จัดสร้ำง ปรับปรุงและบ ำรุงรักษำให้เหมำะสมกับกำรปฏิบัติงำน โดยมี
ลักษณะดังนี้ 

(1)  มีกำรวำงแผนผังและออกแบบให้มีวัตถุประสงค์ที่ลดควำมเสี่ยงต่อกำรเกิดควำมผิดพลำดและควำม
เป็นอันตรำย รวมทั้งท ำควำมสะอำดและดูแลรักษำได้สะดวก เพ่ือลดกำรปนเปื้อน กำรเกิดฝุ่นหรือสิ่งสกปรก
และผลไม่พึงประสงค์ใดๆ ต่อคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

(2)  อำคำรผลิตต้องตั้งอยู่ในสิ่งแวดล้อม ที่เมื่อมีกำรวัด ชั่งในกระบวนกำรผลิตแล้วสำมำรถที่จะป้องกัน
และลดควำมเสี่ยงจำกกำรปนเปื้อนต่ำงๆ กับผลิตภัณฑ์ได้ รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดอันตรำยต่อผู้ปฏิบัติงำน 
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(3)  มีระบบไฟฟ้ำ กำรระบำยอำกำศ แสงสว่ำง อุณหภูมิ ควำมชื้น สิ่งอ ำนวยควำมสะดวก สภำพแวดล้อมที่
เหมำะสม และไม่ท ำให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ หรือมีผลโดยทำงตรงหรือทำงอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ 

(4)  กำรบ ำรุงรักษำสถำนที่ผลิต ต้องท ำด้วยควำมระมัดระวัง โดยกำรซ่อมแซมสถำนที่ผลิต ต้องไม่มี
ผลกระทบต่อคุณภำพผลิตภัณฑ์ 

(5)  สถำนที่ปฏิบัติงำนและสภำพแวดล้อม จะต้องถูกสุขลักษณะ สะอำด เป็นระเบียบ และปลอดภัย
เพียงพอแก่กำรปฏิบัติงำน  

(6)  มีกำรออกแบบที่เหมำะสมหรือมีกำรจัดกำรที่สำมำรถป้องกันสัตว์ที่รบกวนหรือท ำลำยซึ่งท ำให้เกิด
กำรปนเปื้อนกับผลิตภัณฑ์ได้ เช่น หนู สุนัข นก 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
7.1 สถำนที่จะต้องจัดให้ถูกสุขลักษณะ สะอำด เป็น
ระเบียบ และมีกำรบ ำรุงรักษำสภำพควำมสะอำด 
ควำมปลอดภัยของสิ่งแวดล้อมในกำรท ำงำน 

3.1 ท ำเลที ่ต ั ้ ง กำรออกแบบและโครงสร ้ำง มี
ลักษณะกำรป้องกันกำรปนเปื ้อนจำกสิ ่งแวดล้อม
ภำยนอก สัตว์และแมลงต่ำงๆ ได้  

3.1.3 กำรป้องกัน ดัก จับสัตว์และเมลง หรือ
วิธีกำรป้องกันที่เหมำะสม  

3.1.3.1 มีอุปกรณ์ป้องกัน ดัก จับสัตว์และแมลง 
หรือวิธีกำรป้องกันที่เหมำะสม  

3.1.3.2 มี SOP กำรควบคุมสัตว์และแมลง 

เครื่องมือแพทย ์
ข้อ 9 โครงสร้ำงพื้นฐำน ( Infrastructure) 

(1) ผู้ผลิตต้องจัดให้มีโครงสร้ำงพื้นฐำนที่จ ำเป็น 
เพ่ือให้สำมำรถผลิตเครื่องมือแพทย์ได้ตำมข้อก ำหนด 
ได้แก่ อำคำร พ้ืนทีปฏิบัติงำน เครื่องมือและอุปกรณ์ 
รวมทั้งสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกต่ำง ๆ และจัดให้มีกำร
บ ำรุงรักษำโครงสร้ำงพ้ืนฐำนดังกล่ำว 

(2) ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรข้อก ำหนดส ำหรับ
กำรซ่อมบ ำรุงโครงสร้ำงพื ้นฐำนตำมระยะเวลำที่
ก ำหนด ซึ่งหำกไม่ด ำเนินกำรตำมนั้นและอำจมีผลต่อ
คุณภำพของผลิตภัณฑ์ได้ และต้องจัดเก็บบันทึกกำร
ซ่อมบ ำรุงไว้ 

อำหำร 
1.5 อำคำรผลิตสำมำรถป้องกันสัตว์และแมลงเข้ำสู่
บริเวณผลิต หรือป้องกันสัตว์และแมลงสัมผัสอำหำร 
4.5 มีมำตรกำรควบคุมและก ำจัดสัตว์และแมลง
อย่ำงมีประสิทธิภำพ วิธีกำรก ำจัดต้องไม่ก่อให้เกิด
กำรปนเปื้อนสู่กระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์ 
4.8 มีมำตรกำรจัดกำรกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับกำร
ก ำจัดสัตว์และแมลง กำรท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ 
รวมทั้งกำรซ่อมบ ำรุง ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดกำร
ปนเปื้อน 

ท าเลที่ตั้ง 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.2 ที่ตั้ง (location) ต้องเป็นไปตำมที่กฎหมำยที่เกี่ยวข้องกับกำรก ำหนดที่ตั้งของสถำนประกอบกำรวัตถุอันตรำย 
ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
6.1 ที่ตั้ง 

6.1.1 ต ้องไม ่อย ู ่ ในระยะ 500 เมตร จำกเขต
พระรำชฐำน  

3.1.1 ท ำเลที่ตั้งเหมำะสม (ตั้งอยู่ในที่ที่ไม่ก่อให้เกิด
กำรปนเปื้อนจำกสิ่งแวดล้อม) 
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6.1.2 ต้องไม่อยู ่ ในเขตบ้ำนจ ัดสรรหรือที ่ดิน
จัดสรรเพื่อกำรพักอำศัยหรือบ้ำนแถว เพื่อกำรพัก
อำศัย หรืออำคำรชุดพักอำศัย 

6.1.3 ต้องไม่อยู่ในเขตศูนย์กำรค้ำ  
6.1.4 ตั้งอยู่ห่ำงจำกโรงเรียน วัด สถำนพยำบำล 

โบรำณสถำน หรือสถำนที่ท ำกำรงำนของหน่วยงำน
ของรัฐ อย่ำงน้อย 100 เมตร  

6.1.5 หำกผลิตวัตถุอันตรำยเกิน 500 กิโลกรัม/วัน 
หรือเครื่องจักร 50 แรงม้ำ หรือคนงำน 50 คน ต้องอยู่ใน
นิคมอุตสำหกรรม เขตอุตสำหกรรม หรือเขตประกอบกำร
อุตสำหกรรมที่จังหวัดก ำหนด แต่ถ้ำเขตนั้นๆ มีขนำดไม่
เพียงพอหรือมีสภำพไม่เหมำะสมที ่จะใช้ในกำรผลิต 
วัตถุอันตรำย หรือจังหวัดใดยังไม่มีกำรก ำหนดเขต
ดังกล่ำว จึงจะพิจำรณำให้ตั้งสถำนที่ผลิตวัตถุอันตรำย
นอกเขตดังกล่ำวได้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
อำหำร 
1.1 ท ำเลที ่ตั ้งต้องห่ำงจำกแหล่งที ่ก่อให้เกิดกำร
ปนเปื้อน เช่น สิ่งปฏิกูล วัตถุอันตรำย คอกสัตว์ ฝุ่น
ควัน น ้ำท่วมขัง ในกรณีที่สถำนที่ตั้งตัวอำคำรซึ่งใช้
ผลิตอำหำรอยู่ติดกับบริเวณท่ีมีสภำพไม่เหมำะสมอัน
อำจส่งผลกระทบท ำให้อำหำรเกิดควำมไม่ปลอดภัย
ต่อผู ้บริโภค ผู ้ผลิตจะต้องมีมำตรกำรป้องกันกำร
ปนเปื้อนที่มีประสิทธิภำพ 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 5 สถำนที่ผลิตวัตถุอันตรำยต้องตั้งอยู่ในท ำเลที่เหมำะสมและปลอดภัยแก่กำรขนส่งวัตถุอันตรำย ไม่ก่อ
เหตุร ำคำญ มลพิษ หรือผลกระทบใดๆ ต่อแม่น ้ำ ล ำคลอง แหล่งน ้ำสำธำรณะหรือแหล่งอนุรักษ์ธรรมชำติ
และสิ่งแวดล้อมและต้องไม่ตั้งอยู่ในบริเวณ ดังต่อไปนี้  

(1) ภำยในระยะห้ำร้อยเมตรจำกเขตพระรำชฐำน  
(2) ในเขตบ้ำนจัดสรรหรือที่ดินจัดสรรเพื่อกำรพักอำศัย ตึกแถวหรือบ้ำนแถวเพื่อกำรพักอำศัย หรือ

อำคำรชุดพักอำศัย  
(3) ในเขตศูนย์กำรค้ำ  
(4) ภำยในระยะหนึ่งร้อยเมตรจำกเขตสำธำรณสถำน เช่น โรงเรียน หรือสถำนศึกษำ วัดหรือศำสนสถำน 

สถำนพยำบำล โบรำณสถำน หรือสถำนที่ท ำกำรงำนของหน่วยงำนภำยรัฐ 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน 
และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (1) สถำนที่ผลิตวัตถุอันตรำยต้องตั้งอยู่ในท าเลที่เหมาะสม อำคำรมั่นคง แข็งแรง มีบริเวณเพียงพอ 
และมีกำรระบำยอำกำศที่เหมำะสมที่จะประกอบกิจกำรเกี่ยวกับวัตถุอันตรำยนั้น ๆ โดยค ำนึงถึงควำม
ปลอดภัยในกำรประกอบกำรเป็นหลัก 

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
ข้อ 2 ห้ำมตั้งโรงงำนจ ำพวกที่ 3 ในบริเวณดังต่อไปนี้ก ำหนด 
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(1) บ้ำนจัดสรรเพื่อกำรพักอำศัยอำคำรชุดพักอำศัย และบ้ำนแถวเพ่ือกำรพักอำศัย  
(2) ภำยในระยะ 100 เมตร จำกเขตติดต่อสำธำรณสถำนได้แก่ โรงเรียนหรือสถำบันกำรศึกษำวัดหรือ

ศำสนำสถำน โรงพยำบำล โบรำณสถำน และสถำนที่ท ำกำรงำนของหน่วยงำนของรัฐและให้หมำยควำม
รวมถึงแหล่งอนุรักษ์ทรัพยำกรธรรมชำติและสิ่งแวดล้อม ตำมท่ีคณะรัฐมนตรีก ำหนด  

(3) ภำยในระยะ 100 เมตร จำกแหล่งน ้ำสำธำรณะที่รัฐมนตรีก ำหนด โดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 
โดยจะก ำหนดเฉพำะบริเวณหนึ่งบริเวณใดของแหล่งน ้ำสำธำรณะตำมควำมจ ำเป็นของแต่ละพ้ืนที่ก็ได้ 
 

ที่ว่างรอบอาคารผลิต 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.3 (1) ต้องมีที่ว่ำงหรือทำงเดินโดยรอบอำคำร  เพื่อควบคุมและป้องกันกำรเกิดอุบัติภัยให้เหมำะสมกับ
คุณลักษณะ ชนิดของวัตถุอันตรำยและขนำดของกิจกำร 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 
6.1.6 ต้องมีที่ว่ำงโดยรอบอำคำรเพื่อกำรควบคุม และป้องกันกำรเกิดอุบัติภัยให้เหมำะสมกับคุณลักษณะ 
ชนิดของวัตถุอันตรำยและขนำดของกิจกำร 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 6 สถำนที่ผลิตวัตถุอันตรำยต้องมีบริเวณพื้นที่ว่ำงโดยรอบอำคำรเพื่อกำรควบคุมและป้องกันกำรเกิด
อุบัติภัย โดยค ำนึงถึงขนำด ลักษณะของกำรประกอบกิจกำร และคุณสมบัติของวัตถุอันตรำยประกอบด้วย 

โครงสร้างอาคารผลิตและวัสดทุี่ใช้ก่อสร้าง 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

3 (5.2) สถำนที่ผลิตและพ้ืนที่ว่ำงเพียงพอส ำหรับกำรปฏิบัติงำน 
(1) อำคำรต้องมั่นคงแข็งแรงเหมำะสมและมีบริเวณเพียงพอที่จะประกอบกำรกิจกำร  
(2) วัตถุท่ีใช้ก่อสร้ำงต้องเหมำะสมกับกำรประกอบกิจกำรตำมขนำดและคุณสมบัติของวัตถุอันตรำย ไม่

ก่อให้เกิดกำรลุกลำมของอัคคีภัย 
9.3 อำคำรสถำนที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 

(2) อำคำรต้องมั่นคงแข็งแรงเหมำะสมและมีบริเวณเพียงพอที่จะประกอบกำรกิจกำร  
(3) วัตถุท่ีใช้ก่อสร้ำงต้องเหมำะสมกับกำรประกอบกิจกำรตำมขนำดและคุณสมบัติของวัตถุอันตรำย ไม่

ก่อให้เกิดกำรลุกลำมของอัคคีภัย   
ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
6.2 อำคำรสถำนที ่

6.2.1 อำคำรต้องมั่นคงแข็งแรงเป็นวัสดุทนไฟ 
ไม่ก่อให้เกิดกำรลุกลำมของอัคคีภัย 

3.1.2 กำรออกแบบและโครงสร้ำงของอำคำรต้อง
มั่นคงแข็งแรง  
อำหำร 
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1.4 อำคำรผลิตมีกำรก่อสร้ำงอย่ำงมั่นคงแข็งแรง มี
กำรออกแบบที ่ง ่ำยต ่อกำรท ำควำมสะอำดและ
บ ำรุงรักษำ มีกำรท ำควำมสะอำดอย่ำงสม ่ำเสมอด้วย
วิธีกำรที่เหมำะสม และบ ำรุงรักษำให้อยู่ในสภำพดี 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 7 กรณีท่ีเข้ำข่ำยเป็นโรงงำนให้อ้ำงตำมลักษณะอำคำรตำมกฎหมำยว่ำด้วยโรงงำน 

(3) วัตถุที่ใช้ก่อสร้ำงต้องเหมำะสมกับกำรประกอบกิจกำรตำมขนำดและคุณสมบัติของวัตถุอันตรำย 
รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดกำรลุกลำมของอัคคีภัย 
ข้อ 8 กรณีท่ีไม่เข้ำข่ำยโรงงำน  

(1) อำคำรต้องมั่นคงแข็งแรง เหมำะสมและมีบริเวณเพียงพอที่จะประกอบกิจกำรเกี่ยวกับวัตถุอันตรำยนั้นๆ 
(5) วัตถุที่ใช้ก่อสร้ำงต้องเหมำะสมกับกำรประกอบกิจกำรตำมขนำดและคุณสมบัติของวัตถุอันตรำย 

รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดกำรลุกลำมของอัคคีภัย 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน และกำร
มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (1) สถำนที่ผลิตวัตถุอันตรำยต้องตั้งอยู่ในท ำเลที่เหมำะสม อาคารม่ันคง แข็งแรง มีบริเวณเพียงพอ 
และมีกำรระบำยอำกำศที่เหมำะสมที่จะประกอบกิจกำรเกี่ยวกับวัตถุอันตรำยนั้น ๆ โดยค ำนึงถึงควำม
ปลอดภัยในกำรประกอบกำรเป็นหลัก 

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
ข้อ 5 อำคำรโรงงำนต้องมีลักษณะดังนี้ 

(1) มั่นคง แข็งแรง เหมำะสมและมีบริเวณเพียงพอที่จะประกอบกิจกำรอุตสำหกรรมนั้น ๆ โดยมีค ำรับรอง
ของผู้ประกอบวิชำชีพวิศวกรรมควบคุม หรือบุคคลอ่ืนที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

(8) วัตถุที่ใช้ในกำรก่อสร้ำงต้องเหมำะสมกับกำรประกอบกิจกำรอุตสำหกรรมตำมขนำด ประเภท หรือ
ชนิดของโรงงำน รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดกำรลุกลำมของอัคคีภัย 

พื้นภายในอาคารผลิต 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.3 อำคำรสถำนที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(4) พื้นอำคำรต้องมั่นคงแข็งแรง ไม่กักขังน ้ำหรือลื่น อันก่อให้เกิดอุบัติเหตุได้ง่ำยและต้องไม่มีคุณสมบัติ

ในกำรดูดซับวัตถุอันตรำย    
ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
6.2.2 พื้นท ำด้วยวัสดุกันซึม ไม่กักขังหรือลื่น ต้องมี
คุณสมบัติไม่ดูดซับหรือกักขังสำรเคมีใดๆ มีระบบ
ระบำยน ้ำแบบปิด (ไม่มีทำงติดต่อกับระบบระบำย
น ้ำสำธำรณะ) 

3.5.1.1 พื้น ผนัง เพดำน เรียบ ท ำควำมสะอำดง่ำย 
และมีกำรบ ำรุงรักษำให้อยู่ในสภำพที่ดี มี SOP กำร
ท ำควำมสะอำด กำรฆ่ำเชื้อ ตำมควำมจ ำเป็น และ
บันทึกกำรท ำควำมสะอำดที่ก ำหนด 
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อำหำร 3.6 พื้น ผนัง เพดำน ผนังและเพดำนควรใช้วัสดุที่มี
พื้นผิวเรียบและบ ำรุงรักษำได้ง่ำย พื้นในบริเวณผลิต 
ควรมีพื้นผิวที่ท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อได้ง่ำย 

1.4.1 พื้น ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท ำควำมสะอำดง่ำย มีควำม
ลำดเอียงเพียงพอลงสู่ทำงระบำยน ้ำ สภำพสะอำด ไม่ช ำรุด 
1.4.2 ผนัง ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท ำควำมสะอำดง่ำย ไม่ช ำรุด 
1.4.3 เพดำน ใช้วัสดุคงทน เรียบ ท ำควำมสะอำด
ง่ำย รวมทั้งอุปกรณ์ที่ยึดติดด้ำนบนไม่ก่อให้เกิดกำร
ปนเปื้อน สภำพสะอำด ไม่ช ำรุด 
 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 7 (2) (กรณีเป็นโรงงำน) และข้อ 8 (4) (กรณีไม่เป็นโรงงำน) 

พื้นอาคารต้องมั ่นคงแข็งแรง ไม่กักขังหรือลื ่น อันอาจก่อให้เกิดอุบัติเหตุได้ง่าย และต้องไม่มี
คุณสมบัติในการดูดซับวัตถุอันตราย ในกรณีกำรผลิตวัตถุอันตรำยที่เป็นของเหลวต้องจัดท ำรำงระบำยและ
บ่อพักขนำดที่เหมำะสมเพื่อกำรระบำยและกักเก็บวัตถุอันตรำยที่อำจหกหรือรั่วไหล 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน 
และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (2) ภำยในอำคำรผลิตวัตถุอันตรำยควรแบ่งแยกบริเวณพื้นที่ในกำรผลิตแต่ละประเภทเป็นสัดส่วน
โดยใช้เส้นหรือเครื่องหมำยแสดงพ้ืนที่ให้เห็นได้อย่ำงชัดเจนเพ่ือป้องกันกำรปะปนของวัตถุอันตรำย และพื้น
ของส่วนการผลิตวัตถุอันตรายต้องเรียบไม่กักขังหรือดูดซับสารเคมีใด ๆ  

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
ข้อ 5 (6) พ้ืนต้องมั่นคง แข็งแรงไม่มีน ้ำขังหรือลื่น อันอำจก่อให้เกิดอุบัติเหตุได้ง่ำย 
 

ออกตำมพระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง ก ำหนดมำตรฐำนในกำรบริหำร จัดกำร และด ำเนินกำรด้ำนควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และ
สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนเก่ียวกับสำรเคมีอันตรำย พ.ศ. 2556 
ข้อ 17 (2) มีพ้ืนเรียบ ไม่ขรุขระ ไม่เปียก ไม่ลื่น สำมำรถรับน ้ำหนักได้ และไม่ดูดซับสำรเคมีอันตรำยรวมทั้งต้องดูแล
ปรับปรุงสถำนที่มิให้ช ำรุด ผุ กร่อน และรักษำควำมสะอำดพ้ืนมิให้มีเศษขยะ เศษวัสดุ หรือสิ่งที่เป็นเชื้อเพลิง 

ระบบระบายน ้าภายในอาคารผลิต 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.3 อำคำรสถำนที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(5) มีระบบระบำยน ้ำแบบปิดโดยต่อกับระบบระบำยทิ้งและไม่มีทำงติดต่อกับระบบระบำยน ้ำสำธำรณะ 
(6) ท่อระบำย รำงระบำย ต้องเป็นลักษณะปิด กรณีท่ีจ ำเป็นต้องเป็นแบบเปิดควรให้มีลักษณะตื้น เพ่ือให้ท ำควำม

สะอำดได้สะดวก และมีบ่อพักที่เหมำะสมกับกิจกำรซึ่งเพียงพอในกำรกักเก็บวัตถุอันตรำยที่หกหรือรั่วไหล 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
6.2.3 กำรผลิตวัตถุอันตรำยที่เป็นของเหลว ต้องจัดท ำรำง
ระบำย และบ่อพักขนำดที ่เหมำะสมกับกิจกำรและ
เพียงพอในกำรกักเก็บวัตถุอันตรำยที่หกรั่วไหล 

3.7 ท่อระบำยน ้ำควรมีขนำดที่เพียงพอและควำม
ลำดเอียงที ่เหมำะสม ท่อน ้ำพักควรมีฝำปิด และ
ระบำยน ้ำได้อย่ำงเหมำะสม ควรหลีกเลี่ยงกำรเปิด
ช่องทำงน ้ำไหล (ถ้ำท ำได้) แต่ถ้ำจ ำเป็นต้องเปิด
จะต้องสำมำรถท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อได้ง่ำย 

อำหำร 

1.3 ภำยนอกและภำยในอำคำรผลิต มีท่อหรือทำง
ระบำยน ้ำที่เหมำะสม สำมำรถรองรับปริมำณน ้ำทิ้ง
ภำยในอำคำรและน ้ำฝน ลำดเอียงเพียงพอเพ่ือ
ระบำยน ้ำออกจำกอำคำรที่ผลิต ไม่อุดตันไม่ท ำให้
เกิดน ้ำขังแฉะสกปรก กำรออกแบบควรค ำนึงถึง
ทิศทำงของกำรระบำยน ้ำ 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 7 (2) (กรณีเป็นโรงงำน) และข้อ 8 (4) (กรณีไม่เป็นโรงงำน) 
พ้ืนอำคำรต้องมั่นคงแข็งแรง ไม่กักขังหรือลื่น อันอำจก่อให้เกิดอุบัติเหตุได้ง่ำย และต้องไม่มีคุณสมบัติในกำร
ดูดซับวัตถุอันตรำย ในกรณีการผลิตวัตถุอันตรายที่เป็นของเหลวต้องจัดท ารางระบายและบ่อพักขนาดที่
เหมาะสมเพื่อการระบายและกักเก็บวัตถุอันตรายที่อาจหกหรือรั่วไหล 

ออกตำมพระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง ก ำหนดมำตรฐำนในกำรบริหำร จัดกำร และด ำเนินกำรด้ำนควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และ
สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนเก่ียวกับสำรเคมีอันตรำย พ.ศ. 2556 
ข้อ 17 (8) จัดท ำเขื่อน ก ำแพง ท ำนบ ผนัง หรือสิ่งอื่นใดที่ลักษณะคล้ำยกัน เพื่อกักมิให้สำรเคมีอันตรำยที่
เป็นของเหลว ไหลออกภำยนอกบริเวณสถำนที่เก็บรักษำสำรเคมีอันตรำย และมีรำงระบำยสำรเคมีอันตรำย
ที่รั่วไหลไปยังที่ที่สำมำรถรวบรวมเพ่ือน ำไปก ำจัดอย่ำงปลอดภัย เพ่ือไม่ให้มีกำรสะสมตกค้ำงโดยรำงระบำย
ต้องแยกจำกระบบระบำยน ้ำ 

บันไดภายในอาคารผลิต 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.3 อำคำรสถำนที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(7) บันไดม่ันคงแข็งแรง หำกบันไดและพ้ืนทำงเดินอยู่สูงจำกระดับพ้ืน 1.5 เมตรขึ้นไป ต้องมีรำวที่มั่นคง 

ขั้นบันไดไม่ลื่น 
ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 
6.2.4 บันไดม่ันคงแข็งแรง หำกบันไดและพ้ืนทำงเดินอยู่สูงจำกระดับพ้ืน 1.50 เมตร ขึ้นไปต้องมีรำวที่มั่นคง 
ขั้นบันไดไม่ลื่น 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
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ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 8 (3) มีบันไดที่มั่นคงแข็งแรงและมีลักษณะ ขนำดและจ ำนวนที่เหมำะสมกับอำคำรและกำรประกอบ
กิจกำร ขั้นบันไดต้องไม่ลื่นและมีช่วงระยะเท่ำกันตลอด บันไดและพ้ืนทำงเกินที่อยู่สูงจำกระดับพ้ืนตั้งแต่ 1.5 
เมตรขึ้นไปต้องมีรำวที่มั่นคง แข็งแรง และเหมำะสม 

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
ข้อ 5 (4) บันไดต้องมั่นคงแข็งแรง มีลักษณะ ขนำด และจ ำนวนที่เหมำะสมกับอำคำรโรงงำนและกำร
ประกอบกิจกำรอุตสำหกรรมนั้น ๆ ขั้นบันไดต้องไม่ลื ่นและมีช่วงระยะเท่ำกันโดยตลอด บันไดและพ้ืน
ทำงเดินที่อยู่สูงจำกระดับพื้นตั้งแต่ 1.50 เมตรขึ้นไปอย่ำงน้อยมีรำวที่มั่นคง แข็งแรงและเหมำะสม ทั้งนี้
รัฐมนตรีอำจก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ ให้มีส่วนประกอบอื่นเพื่อป้องกันอันตรำยหรือยกเว้น
กำรจัดให้มีรำวดังกล่ำวได้ 

บันไดหนไีฟ ทางหนีไฟ 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

7.3 จัดให้มีเครื่องมือ วัสดุ อุปกรณ์และสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกอ่ืนๆ ส ำหรับป้องกันควบคุมระงับหรือบรรเทำ
อุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อำจเกิดขึ้นให้เพียงพอตำมควำมจ ำเป็นและเหมำะสมกับประเภทของวัตถุอันตรำยและ
ขนำดของกิจกำร ได้แก่ 

(10) มีทำงออกฉุกเฉินหรือทางหนีไฟทุกชั้นอย่ำงพอเพียง ซึ่งอยู่ในที่เห็นได้ง่ำยและมีแสงสว่างที่
เหมาะสม รวมทั้งมีป้ายบอกทางและสัญลักษณ์ท่ีเห็นได้ชัดเจน ไม่มีสิ่งปิดบังหรือกีดขวำง   
9.3 อำคำรสถำนที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 

(8) อำคำรที่เป็นโรงงำนมีจ ำนวนชั้นมำกกว่ำ 2 ชั้นขึ้นไป ต้องมีทำงหนีไฟที่ได้มำตรฐำนนอกอำคำรและมี
จ ำนวนเพียงพอ 

(9) มีทำงเข้ำ–ออก อย่ำงน้อย 1 ทำง (คือ ทำงเข้ำ–ออก ปกติ 1 ทำง และทำงออกฉุกเฉินหรือทำงหนีไฟ 1 ทำง) 
ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 
6.2.5 อำคำรที่เป็นโรงงำนมีจ ำนวนชั้นมำกกว่ำ 2 ชั้นขึ้นไป ต้องมีบันไดหนีไฟนอกอำคำร 
6.2.6 ทำงเข้ำ-ออก ของโรงงำน ควรมีทำงเข้ำออกอย่ำงน้อย 2 ทำง คือทำงเข้ำ-ออกปกติ 1 ทำงและทำงฉุกเฉิน 1 ทำง 
19.1.8 จะต้องมีทำงออกฉุกเฉินอย่ำงพอเพียง ซึ่งอยู่ในที่เห็นได้ง่ำยและมีป้ำย หรือสัญลักษณ์ท่ีเห็นได้ชัดเจน 
ไม่มีสิ่งปิดบังหรือกีดขวำง   

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 7 (2) (กรณีเป็นโรงงำน) และข้อ 8 (4) (กรณีไม่เป็นโรงงำน) 
อำคำรที่เป็นโรงงำนมีจ ำนวนชั้นมำกกว่ำ 2 ชั้นขึ้นไป ต้องมีบันไดหนีไฟนอกอำคำรอย่ำงน้อยชั้นละ 1 แห่ง 
และต้องเป็นกำรติดตั้งถำวร และม่ันคงแข็งแรง 

ออกตำมพระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน พ.ศ. 2554 



78 
 

กฎกระทรวง ก ำหนดมำตรฐำนในกำรบริหำร จัดกำร และด ำเนินกำรด้ำนควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และ
สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนเก่ียวกับสำรเคมีอันตรำย พ.ศ. 2556 
ข้อ 17 (5) มีทำงเข้ำออกสถำนที่เก็บรักษำสำรเคมีอันตรำยไม่น้อยกว่ำ 2 ทำง ใช้ประตูทนไฟและเป็นชนิด
เปิดออกสู่ภำยนอก และปิดกุญแจห้องทุกครั้งเมื่อไม่มีกำรปฏิบัติงำน 

กฎกระทรวง ก ำหนดมำตรฐำนในกำรบริหำร จัดกำร และด ำเนินกำรด้ำนควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และ
สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนเก่ียวกับกำรป้องกันและระงับอัคคีภัย พ.ศ. 2555 
ข้อ 8 ให้นำยจ้ำงจัดให้มีเส้นทำงหนีไฟทุกชั้นของอำคำรอย่ำงน้อยชั้นละสองเส้นทำงซึ่งสำมำรถอพยพลูกจ้ำง
ที่ท ำงำนในเวลำเดียวกันทั้งหมดสู่จุดปลอดภัยได้โดยปลอดภัยภำยในเวลำไม่เกิน 5 นำที เส้นทำงหนีไฟจำก
จุดที่ลูกจ้ำงท ำงำนไปสู่จุดปลอดภัยต้องปรำศจำกสิ่งกีดขวำง ประตูท่ีใช้หนีไฟต้องท ำด้วยวัสดุทนไฟ ไม่มีธรณี
ประตูหรือขอบกั้น และเป็นชนิดที่บำนประตูเปิดออกไปตำมทิศทำงของกำรหนีไฟกับต้องติดตั้งอุปกรณ์ที่
บังคับให้บำนประตูปิดได้เอง ห้ำมใช้ประตูเลื่อน ประตูม้วน หรือประตูหมุน และห้ำมปิดตำย ใส่กลอนกุญแจ ผูก 
ล่ำมโซ่ หรือท ำให้เปิดออกไม่ได้ในขณะที่มีลูกจ้ำงท ำงำน 

ระบบไฟฟ้าภายในอาคารผลิต 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.3 อำคำรสถำนที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(10) ระบบไฟฟ้ำ ต้องได้มำตรฐำน โดยได้รับกำรตรวจสอบและรับรองจำกวิศวกรที่มีหนังสือรับรองใน

กำรประกอบวิชำชีพวิศวกรรม กรณีที่เป็นโรงงำนผลิตของเหลวที่ติดไฟได้  และผลิตภัณฑ์ของเหลวอัดก๊ำซ 
ระบบไฟฟ้ำต้องใช้แบบป้องกันกำรระเบิดได้   

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 
6.2.7 วงจรไฟฟ้ำ ใช้แบบป้องกันกำรระเบิดได้ ส ำหรับในโรงงำนผลิตของเหลวที่ติดไฟได้และผลิตภัณฑ์
ของเหลวอัดก๊ำซ ให้มีระบบควบคุมกำรระเบิดที่ให้ควำมปลอดภัยแก่ผู้ปฏิบัติงำน 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวงก ำหนดมำตรกำรควำมปลอดภัยเกี่ยวกับระบบไฟฟ้ำในโรงงำน พ.ศ. 2550 
ข้อ 5 ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องจัดให้มีกำรตรวจสอบระบบไฟฟำในโรงงำนและรับรองควำมปลอดภัย
ของระบบไฟฟำในโรงงำนเป็นประจ ำทุกปโดยวิศวกรหรือบุคคลอื่นที่รัฐมนตรีก ำหนด โดยประกำศในรำช
กิจจำนุเบกษำ โดยกำรตรวจสอบและรับรองดังกลำวต้องจัดใหมีเอกสำรเป็นหลักฐำน 

ออกตำมพระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน พ.ศ. 2554 
ประกำศกรมสวัสดิกำรและคุ้มครองแรงงำน เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรจัดท ำบันทึกผลกำร
ตรวจสอบและรับรอง ระบบไฟฟ้ำและบริภัณฑ์ไฟฟ้ำ 
ข้อ 2 ให้นำยจ้ำงจัดให้มีกำรตรวจสอบและจัดให้มีกำรบ ำรุงรักษำระบบไฟฟ้ำและบริภัณฑ์ไฟฟ้ำของสถำน
ประกอบกิจกำรเพื่อให้ใช้งำนได้อย่ำงปลอดภัยอย่ำงน้อยปีละหนึ่งครั้ง และจัดท ำบันทึกผลกำรตรวจสอบ
และรับรองระบบไฟฟ้ำและบริภัณฑ์ไฟฟ้ำ ตำมแบบแนบท้ำยประกำศนี้ 
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การแบ่งพื้นที่ภายในอาคารผลิตให้เป็นสดัส่วน 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.3 อำคำรสถำนที่ (plant) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(14) ต้องแบ่งแยกพื้นที่ในกำรผลิตอย่ำงเพียงพอเป็นสัดส่วน เป็นไปตำมขั้นตอนสำยงำนกำรผลิตตำม

ควำมจ ำเป็นและเหมำะสม โดยมีบริเวณหรือห้องส ำหรับกิจกรรมต่ำง ๆ เช่น บริเวณหรือห้องส ำหรับรับ
วัตถุดิบ ที่เก็บวัตถุดิบ ที่เก็บภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ บริเวณหรือห้องที่ผลิต ที่เก็บผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ 
ที่บรรจุ ที่เก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปรอกำรวิเครำะห์ และท่ีเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป    

 
 
 

9.7 บริเวณท่ีผลิต (production areas) ให้มีลักษณะดังนี้ 
(1)  ต้องมีพื้นที่เป็นสัดส่วนเพียงพอและเหมำะสมส ำหรับกำรปฏิบัติงำน กำรจัดวำงอุปกรณ์กำรผลิต วัตถุดิบ

ต่ำงๆ ที่ใช้ในกำรผลิตและผลิตภัณฑ์ระหว่ำงกำรผลิต เพื่อเป็นกำรลดควำมเสี่ยงที่อำจเกิดจำกควำมสับสนในกำรใช้
วัตถุท่ีใช้ในกำรผลิตกับวัตถุอ่ืนๆ หรือกำรปนเปื้อน หรือกำรละเลยกำรปฏิบัติตำมขั้นตอนที่ก ำหนดไว้  

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
6.2.10 ต้องแบ่งแยกพื้นที่ในกำรผลิตอย่ำงเพียงพอ
เป็นสัดส่วนและเป็นไปตำมขั้นตอนสำยงำนกำรผลิต 
โดยมีบริเวณหรือห้องส ำหรับกิจกรรมต่ำงๆ ดังนี้ คือ 
บริเวณหรือห้องรับวัตถุดิบ ที ่เก็บวัตถุดิบ ที ่เก็บ
ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ บริเวณหรือห้องที่ผลิต 
ที่เก็บผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ ที่บรรจุที่เก็บผลิตภัณฑ์
ส ำเร็จรูปรอกำรวิเครำะห์ และที ่เก็บผลิตภ ัณฑ์
ส ำเร็จรูป 

3.3 มีกำรป้องกันกำรปะปนของสิ่งของ (ค ำอธิบำย มี
กำรติดป้ำยชี้บ่งกำรจัดแบ่งพ้ืนที่ให้ชัดเจน เช่น กำรตี
เส้น กำรติดม่ำนพลำสติก หรือกั้นพื้นที่ด้วยวัสดุที่
เคลื่อนย้ำยได้ เช่น เชือก หรือแถบเทป) 
3.5.1.2 มีพื้นที่เพียงพอเหมำะสม และแยกกันเป็น
สัดส่วนเพื่อป้องกันกำร ปะปนได้ 
อำหำร 

1.7 อำคำรผลิตมีพื้นที่ในกำรผลิตเป็นสัดเป็นส่วน 
และเป็นไปตำมสำยงำนกำรผลิต ไม่ก่อให้เกิดกำร
ปนเปื้อนข้ำม 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน 
และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.1 (2) ภำยในอำคำรผลิตวัตถุอันตรำยควรแบ่งแยกบริเวณพื้นที่ในการผลิตแต่ละประเภทเป็นสัดส่วน
โดยใช้เส้นหรือเครื่องหมำยแสดงพ้ืนที่ให้เห็นได้อย่ำงชัดเจนเพ่ือป้องกันกำรปะปนของวัตถุอันตรำย และพ้ืน
ของส่วนกำรผลิตวัตถุอันตรำยต้องเรียบไม่กักขังหรือดูดซับสำรเคมีใด ๆ  

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
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ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื ่อง มำตรกำรควำมปลอดภัยเกี่ยวกับกำรจัดกำรสำรเคมีในโรงงำน
อุตสำหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 32 ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องแบ่งแยกพ้ืนที่ที่มีกำรใช้และกำรเก็บสำรเคมีอันตรำย ที่อยู่ภำยในอำคำร
เดียวกัน ออกจำกกันให้ชัดเจน 

บริเวณชั่งวัตถุดิบ 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.1 (2) อำคำรผลิตต้องตั้งอยู่ในสิ่งแวดล้อม ที่เมื่อมีกำรวัด ชั่งในกระบวนกำรผลิตแล้วสำมำรถที่จะป้องกัน
และลดควำมเสี่ยงจำกกำรปนเปื้อนต่ำงๆ กับผลิตภัณฑ์ได้ รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดอันตรำยต่อผู้ปฏิบัติงำน 
9.6 บริเวณชั่งน ้ำหนัก (weighing areas) ต้องจัดให้มีบริเวณชั่งน ้ำหนักวัตถุดิบที่ใช้ในกำรผลิตที่เป็นสัดส่วน
แยกออกจำกบริเวณที่ผลิตและเก็บรักษำ มีกำรควบคุมฝุ่นละออง กำรปนเปื้อนและปัจจัยอ่ืนที่มีผลกระทบ 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
10.2.1(3) จัดให้มีพ้ืนที่ส ำหรับชั่งวัตถุดิบเป็นสัดส่วน
และวัตถุดิบที่ใช้ในกำรผลิตจะต้องบรรจุในภำชนะที่
ปิดและมีฉลำกแสดงไว้ถูกต้อง 

6.3.1 กำรชั่งและตวงวัดวัตถุดิบ ต้องกระท ำในห้องที่
จัดไว้เท่ำนั้น ส่วนกำรชั่งระหว่ำงกำรผลิตให้กระท ำ
ในพ้ืนที่ผลิตได้ 

(2) การจัดซื้อวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์ 

การจัดซื้อวัตถุดิบและบรรจุภณัฑ์ 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 
17.1 ฝ่ำยควบคุมคุณภำพต้องมีส่วนร่วมรับผิดชอบในกำรประเมินและคัดเลือกผู้จัดจ ำหน่ำย เพ่ือให้ได้ปัจจัย
กำรผลิตและผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปเป็นไปตำมข้อก ำหนด 
17.2 ต้องมีกำรคัดเลือกผู้จัดจ ำหน่ำยปัจจัยกำรผลิตบนพื้นฐำนควำมสำมำรถที่จะสนองข้อก ำหนดคุณภำพ
ตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตวัตถุอันตรำย  
17.3 ให้มีวิธีกำรปฏิบัติเกี่ยวกับกำรประเมินและกำรคัดเลือกผู้จัดจ ำหน่ำย โดยต้องระบุหลักเกณฑ์กำร
ประเมินและกำรจัดท ำประวัติของผู้จัดจ ำหน่ำยเก็บไว้เป็นหลักฐำน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องมือแพทย ์

17.1 ต ้องค ัด เล ื อกผ ู ้ ขำยว ัตถ ุด ิบบนพ ื ้ นฐำน
ควำมสำมำรถที่จะสนองข้อก ำหนดคุณภำพที่จัดท ำ
ไว้ บันทึกประวัติของผู้ขำยและเก็บรักษำไว้ 
17.3 ต้องมีกำรทวนสอบ ณ แหล่งผลิตหรือจุดส่ง
มอบว่ำผลิตภัณฑ์ที ่ซ ื ้อเป็นไปตำมข้อก ำหนดใน
ช่วงเวลำที่เหมำะสม 

ข้อ 14 กำรจัดซื้อ (Purchasing)  
(1) ผู้ผลิตต้องก ำหนดคุณลักษณะด้ำนคุณภำพของ
ผลิตภัณฑ์์ที่ต้องกำรจะซื้อ 
(2) ผู ้ผลิตต้องคัดเลือกและประเมินผู ้ส่งมอบ บน
พื้นฐำนด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์ที่ต้องกำรจะซื้อ 
(3) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกในกำรควบคุมกำรจัดซื้อ 



81 
 

(3) การบริหารคลังวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 

การตรวจรับวัตถุดิบ 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

10.1 (1)  วัตถุที่เป็นปัจจัยกำรผลิตที่รับเข้ำมำ ต้องกักกันไว้จนกว่ำจะได้รับกำรตรวจสอบให้ปล่อยผ่ำน จึงจะ
สำมำรถน ำไปใช้หรือจ ำหน่ำยได้ 

10.2 ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับวัตถุดิบ  (raw  materials)  
10.2 (2) มีกำรตรวจสอบวัตถุดิบที่รับเข้ำมำแต่ละรุ่นให้ตรงกับใบสั่งซื้อและเป็นไปตำมข้อก ำหนด  รวมทั้งต้อง

ติดฉลำกหรือมีป้ำยแสดง และท ำควำมสะอำดภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุของวัตถุดิบตำมควำมจ ำเป็น 
10.2 (7) กำรรับมอบวัตถุดิบแต่ละครั้งที่มีหลำยรุ่นที่ผลิต ให้แยกเก็บวัตถุดิบแต่ละรุ่นกำรผลิต ให้เป็นสัดส่วน 

เพ่ือควำมสะดวกในกำรเก็บตัวอย่ำงส่งตรวจวิเครำะห์และอนุมัติกำรใช้วัตถุดิบนั้น 
12.5 (2) มีกำรกักกันวัตถุดิบที่รอกำรวิเครำะห์ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่ำงกำรผลิต ผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ และ

ผลิตภัณฑ์เรียกคืนที่รอผลวิเครำะห์อย่ำงเป็นสัดส่วน  ในกรณีที่ไม่สำมำรถปฏิบัติได้ต้องมีวิธีกำรที่เหมำะสม เพ่ือ
ป้องกันกำรสับสน 

12.5 (3)  มีบุคลำกรตรวจสอบชนิดและปริมำณของวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ   สำรเคมีอื่นๆ ที่
เกี่ยวกับกำรผลิต ที่รับเข้ำมำแต่ละครั้ง และมีบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 

13.2.11(2) กำรรับและเก็บรักษำวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุ วัสดุบรรจุ 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

9.1.1 มีกำรตรวจสอบวัตถุดิบที่รับเข้ำมำแต่ละรุ่นให้
ตรงกับใบสั่งซื้อและเป็นไปตำมข้อก ำหนด  ท ำควำม
สะอำดภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุของวัตถุดิบตำม
ควำมจ ำเป็น ปิดฉลำกหรือมีป้ำยแสดง 
17.2 ต้องตรวจสอบคุณภำพเบื ้องต้นของวัตถุดิบ 
ภำชนะบรรจุหรือวัสดุกำรบรรจุทุกครั้งว่ำเป็นไปตำม
ข้อก ำหนด และต้องบันทึกและเก็บรักษำไว้ 

6.1.2 กำรตรวจสอบและทวนสอบวัตถุดิบและ
วัสดุบรรจุ วัตถุดิบและวัสดุบรรจุทุกชนิดที่รับเข้ำมำ
ควรตรวจสอบให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดและสำมำรถ
ทวนสอบกลับไปถึงผลิตภัณฑ์ได้ 

6.4.1.1.1.3 มีกำรท ำควำมสะอำดภำยนอกภำชนะ
บรรจุ ถ้ำภำชนะบรรจุเสีหยหำยหรือมีปัญหำอื่นที่อำจ
เกี่ยวกับคุณภำพของวัตถุดิบ ต้องมีบันทึกและรำยงำน 

6.4.1.1.1.1 มี SOP กำรรับวัตถุดิบ 
6.4.1.1.1.2 มีกำรตรวจสอบใบสั่งซื้อ ใบรับรอง

ผลกำรวิเครำะห์ (COA) และบันทึกรับวัตถุดิบ 
6.4.1.1.1.3 มีกำรท ำควำมสะอำดภำยนอก

ภำชนะบรรจุ ถ้ำภำชนะบรรจุเสียหำยหรือมีปัญหำ
อื่นที่อำจเกี่ยวกับคุณภำพของวัตถุดิบ ต้องมีบันทึก
และรำยงำน 

เครื่องมือแพทย ์

ข้อ 20 กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ ผู้ผลิตต้องจัดท ำ
เอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวับ
กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ 
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6.4.1.1.1.4 มีกำรปิดฉลำกกักกันวัตถุดิบเพื่อรอ
กำรวิเครำะห์ หรืออำจใช้ระบบอื่นที่สำมำรถจ ำแนก
วัตถุดิบที่รอกำรวิเครำะห์ 

6.4.1.2.1.2 มีการตรวจสอบกับใบสั่งซื้อ และมี
กำรบันทึกกำรรับวัสดุบรรจุ ซึ่งประกอบด้วย วันที่รับ 
ชื่อวัสดุบรรจุ ครั้งที่ผลิต จ ำนวนที่รับ บริษัทที่ผลิต
หร ื อ  Supplier (ผ ู ้ จ  ำหน ่ ำย )  และลำยม ื อชื่ อ
ผู้รับผิดชอบ 

10.2.1.1 ในกำรรับสินค้ำที่ส่งเข้ำมำจะต้องมีกำร
ตรวจสอบกับเอกสำรที่เกี่ยวข้อง และต้องตรวจสอบ
ทำงกำยภำพ ให้แน่ใจว่ำรำยละเอียดฉลำก ชนิด 
และจ ำนวน ถูกต้อง 

10.2.1.2 สินค้ำที่ส่งเข้ำมำจะต้องมีกำรตรวจสอบ
อย่ำงระมัดระวังว่ำมีข้อบกพร่องหรือมีกำรเสียหำย
ช ำรุดหรือไม่ และต้องมีกำรจดบันทึกทุกครั้งที่มีกำร
รับของ 

10.2.2.1 มีกำรบันทึกแสดงกำรรับและกำรจ่ำย
ของสินค้ำเก็บไว้ 

10.2.2.2 กำรเบิกจ่ำยใช้หลักกำรควบคุมกำรหมุน
เวีียน ในลักษณะที่รับมำก่อนจะต้องน ำไปใช้ก่อน 
(First in-First out : FIFO) หรือ สินค้ำหมดอำยุก่อน
ต้องน ำไปใช้ก่อน (First expired-First out : FEFO)  

10.2.2.3 ฉลำกและภำชนะที่บรรจุสินค้ำทุกชิ้นไม่
ควรดัดแปลงแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลง 

การติดฉลากบนภาชนะบรรจุวัตถุดิบ 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

10.2 (3) ให้ติดฉลำกหรือป้ำยบนภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุของวัตถุดิบ ที่มีรำยละเอียดเพื่อใช้ในกำร
ตรวจสอบและน ำไปใช้ ดังนี้ 

(3.1)  ชื่อวัตถุดิบและ/หรือรหัสวัตถุดิบ  
(3.2) หมำยเลขครั้งที่ผลิตหรือหมำยเลขรุ่นที่ผลิต (batch number or lot number)  
(3.3) สถำนะของวัตถุดิบ เช่น กักกัน (quarantine) อยู่ระหว่ำงกำรทดสอบ (on test) ปล่อยผ่ำน 

(released) ไม่ผ่ำน (rejected) คืน (returned) หรือเรียกคืน (recalled)  
(3.4) วันหมดอำยุหรือวันที่ต้องตรวจสอบหรือวิเครำะห์ซ ้ำ 
(3.5) สัญลักษณ์แสดงควำมเป็นอันตรำย 
(3.6) หลักฐำนกำรตรวจสอบจำกฝ่ำยควบคุมคุณภำพตำมที่ระบุในเอกสำรระบบคุณภำพ 
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(3.7) วันที่ได้รับกำรตรวจสอบให้ใช้ 
ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
9.1.5 ฉลำกหรือป้ำยบนภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ
ของวัตถุดิบ ต้องมีรำยละเอียดต่ำงๆ เพื่อสะดวกต่อ
กำรตรวจสอบและน ำไปใช้ 
 

7.4.7 มีป้ำยชี้บ่งและแสดงสถำนะ ดังนี้  
7.4.7.1 ชื่อและหรือรหัส (วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ)  
7.4.7.2 สถำนภำพ (อำจแสดงในคอมพิวเตอร์

ได้)  (วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ)  
7.4.7.3 เลขที่อ้ำงอิง  (วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ)  
7.4.7.4 ผู้ผลิต หรือผู้แทนจ ำหน่ำย  (วัตถุดิบ 

วัสดุบรรจุ)  
7.4.7.5 วันสิ้นอำยุ (ถ้ำมี)  
7.4.7.6 วันที่ต้องทอสอบซ ้ำตำมควำมจ ำเป็น 

(กรณีสถำนะปล่อยผ่ำน) (เฉพำะวัตถุดิบ) 
7.4.7.7 ล ำดับเลขของภำชนะบรรจุ จ ำนวน

ภำชนะบรรจุที่ใส่วัตถุดิบทั้งหมดและจ ำนวนภำชนะ
ทั้งหมด (วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ)  

7.4.7.8 ลำยมือชื่อผู้รับผิดชอบ พร้อมวันที่อนุมัติ 
(วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ)  
10.2.2.3 ฉลำกและภำชนะที่บรรจุสินค้ำทุกชิ้นไม่
ควรดัดแปลงแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลง 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื่อง มำตรกำรควำมปลอดภัยเกี่ยวกับกำรจัดกำรสำรเคมีในโรงงำน
อุตสำหกรรม พ.ศ. 2565 

ข้อ 28 (3) ภำชนะบรรจุที่จัดเก็บต้องติดฉลำกแสดงข้อมูลสำรเคมีอันตรำย และอยู่ในสภำพเรียบร้อย ไม่
ช ำรุด เสียหำย 

ออกตำมพระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน พ.ศ. 2554 

กฎกระทรวง ก ำหนดมำตรฐำนในกำรบริหำร จัดกำร และด ำเนินกำรด้ำนควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และ
สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนเก่ียวกับสำรเคมีอันตรำย พ.ศ. 2556 

ข้้อ 6 ให้นำยจ้ำงจัดให้มีกำรปิดฉลำกท่ีเป็นภำษำไทยมีขนำดใหญ่พอสมควร อ่ำนง่ำย คงทน ไว้ที่หีบห่อบรรจุ
ภัณฑ์ ภำชนะบรรจุ หรือวัสดุห่อหุ้มสำรเคมีอันตรำย และฉลำกนั้นอย่ำงน้อยต้องมีรำยละเอียดดังนี้ 

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์ (product name)  
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(2) ชื่อสำรเคมีอันตรำย (hazardous substances)  
(3) รูปสัญลักษณ์ (pictogram)  
(4) ค ำสัญญำณ (singnal words)  
(5) ข้อควำมแสดงอันตรำย (hazard statements)  
(6) ข้อควรระวังหรือข้อปฏิบัติเพื่อป้องกันอันตรำย (precautionary statements)  

ในกรณีที่ไม่สำมำรถผิดฉลำกตำมวรรคหนึ่งได้เนื่องจำกขนำดหรือลักษณะของหีบห่อบรรจุภัณฑ์ ภำชนะ
บรรจุ หรือวัสดุห่อหุ้มสำรเคมีอันตรำย ให้นำยจ้ำงก ำหนดวิธีกำรที่มีประสิทธิภำพเพื่อแสดงให้ลูกจ้ำงได้รู้ถึง
รำยละเอียดของสำรเคมีอันตรำยตำมวรรคหนึ่ง ณ บริเวณท่ีมีกำรท ำงำนเก่ียวกับสำรเคมีอันตรำยนั้น 

บันทึกการรับวัตถุดบิ 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 
10.2 (4) ต้องลงบันทึกกำรรับวัตถุดิบทุกครั้ง โดยมีรำยละเอียดอย่ำงน้อย ดังนี้   

(4.1) วันเดือนปีที่รับ   
(4.2) หมำยเลขครั้งที่ผลิตหรือหมำยเลขรุ่นที่ผลิต (batch number or lot number)   
(4.3) ชื่อผู้ผลิตและ/หรือผู้จัดจ ำหน่ำย     
(4.4) ปริมำณ   
(4.5) วันที่ตรวจสอบ 
(4.6) วันที่ได้รับกำรปล่อยผ่ำน 
(4.7) วันหมดอำยุ   

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
9.1.2 ต้องลงบันทึกกำรรับวัตถุดิบทุกครั ้ง โดยมี
รำยละเอียดต่ำงๆ เช่น วันเดือนปีที่รับ เลขที่แสดง
ครั้งที่ผลิต ชื่อผู้จัดจ ำหน่ำย แหล่งผลิต ปริมำณ วันที่
ตรวจสอบ ว ันท ี ่ ได ้ร ับกำรปล ่อยหร ือผ ่ำนกำร
ตรวจสอบ วันหมดอำยุ เป็นต้น 

10.2.2.1 มีกำรบันทึกแสดงกำรรับและกำรจ่ำยของ
สินค้ำเก็บไว้ 
6.4.1.2.1.2 มีกำรตรวจสอบกับใบสั่งซื้อ และมีกำร
บันทึกการรับวัสดุบรรจุ ซึ่งประกอบด้วย วันที่รับ ชื่อ
วัสดุบรรจุ ครั้งที่ผลิต จ านวนที่รับ บริษัทที่ผลิตหรือ 
Supplier (ผู้จ าหน่าย) และลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ 
 

การบริหารจัดการคลังวัตถุดบิ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปู 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 
10.1 (2) ต้องแยกเก็บรักษำวัตถุที่เป็นปัจจัยกำรผลิตและผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป แต่ละชนิดให้เป็นสัดส่วนอย่ำง
เหมำะสมและมีกำรน ำไปใช้ ก่อน - หลัง ตำมล ำดับ 
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10.2 (5) หำกพบว่ำภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุของวัตถุดิบได้รับควำมเสียหำยหรือมีปัญหำอื่น  ที่อำจมีผล
ต่อคุณภำพของวัตถุดิบและควำมปลอดภัย ต้องท ำกำรแก้ไขทันทีและบันทึกไว้เป็นหลักฐำน  พร้อมทั้ง
รำยงำนให้ผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบทรำบเพื่อด ำเนินกำรต่อไป 
10.2 (10) วัตถุดิบที่ผ่ำนกำรปล่อยผ่ำนแล้ว ให้น ำไปใช้ภำยในช่วงเวลำของอำยุกำรใช้ที่ระบุไว้ โดยวัตถุดิบที่
รับมำก่อน ต้องน ำไปใช้ก่อน 
10.2(11) วัตถุดิบที่เหลือเก็บอยู่ในคลังสินค้ำเป็นเวลำนำน ให้น ำมำตรวจสอบคุณภำพตำมควำมจ ำเป็น 
เพ่ือให้แน่ใจว่ำยังมีคุณภำพมำตรฐำน 
10.2 (12) วัตถุดิบที่ผลกำรตรวจสอบไม่ได้มำตรฐำน ให้แยกเก็บไว้ต่ำงหำกและติดฉลำกให้ชัดเจน วัตถุดิบดังกล่ำว
อำจส่งคืนผู้จัดจ ำหน่ำยหรือน ำไปท ำลำย โดยต้องได้รับอนุมัติจำกผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบและบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 
10.6 (1) มีวิธีกำรปฏิบัติงำนมำตรฐำนเกี่ยวกับวัตถุที่เป็นปัจจัยกำรผลิต และผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปที่ไม่ผ่ำน  
โดยน ำไปติดฉลำกหรือป้ำยบ่งชี้ และเก็บรักษำแยกต่ำงหำกในบริเวณที่ก ำหนดไว้ เพื่อส่งคืนผู้จัดจ ำหน่ำย  
หรือน ำไปแก้ไขใหม่ (reprocessed) หรือน ำไปท ำลำย ซึ่งกำรด ำเนินกำรต้องได้รับอนุมัติจำกผู้มีอ ำนำจ
หน้ำที่รับผิดชอบและมีบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 
12.5 (1) ต้องแยกเก็บรักษำวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปแต่ละประเภทให้
เป็นสัดส่วน กำรน ำไปใช้ต้องหมุนเวียนในลักษณะรับมำก่อนจะต้องน ำออกไปก่อน (first-in, first-out) 
13.2.11 (16) กำรจัดกำรกับวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มำตรฐำน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
9.1.3 หำกพบว่ำภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุของวัตถุดิบ
ได้ร ับควำมเสียหำยหรือมีปัญหำอื ่น ที ่อำจมีผลต่อ
คุณภำพของวัตถุดิบและควำมปลอดภัย ต้องท ำกำร
แก้ไขทันทีและบันทึกไว้เป็นหลักฐำน พร้อมทั้งรำยงำน
ให้ผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบทรำบเพ่ือด ำเนินกำรต่อไป 
9.1.7 วัตถุดิบที่ผ่ำนกำรปล่อยหรือปล่อยผ่ำนแล้ว ให้
น ำไปใช้ภำยในช่วงเวลำของอำยุกำรใช้ที่ระบุไว้ โดย
วัตถุดิบที่รับมำก่อน ต้องน ำไปใช้ก่อน 
9.1.8 วัตถุดิบที่เหลือเก็บอยู่ในคลังสินค้ำเป็นเวลำนำน 
ให้น ำมำตรวจสอบคุณภำพตำมควำมจ ำเป็น เพ่ือให้แน่ใจ
ว่ำยังมีคุณภำพมำตรฐำน 
9.1.9 วัตถุดิบที่ผลกำรตรวจสอบไม่ได้มำตรฐำน ให้แยก
เก็บไว้ต่ำงหำกและปิดฉลำกให้ชัดเจน วัตถุดิบดังกล่ำว
อำจส่งคืนผู้จัดจ ำหน่ำยหรือน ำไปท ำลำย โดยต้องได้รับ
อนุมัติจำกผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบและบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 

6.1.3.1 มี SOP และมีกำรควบคุมรำยกำร ชนิด และ
จ ำนวน  
6.3.1.2 ปิดฉลำกชี ้บ่งและแสดงสถำนะชัดเจน มีกำร
ป้องกันกำรสูญหำยหรือกำรน ำไปใช้ 
6.3.1.3 กำรท ำลำยและกำรด ำเนินกำรใดๆ ต้องได้รับ
อนุมัติจำกผู้รับผิดชอบก่อน และบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 
6.4.1.1.2.1 แยกเก็บวัตถุดิบแต่ละชนิด และแต่ละรุ่น
เป็นสัดส่วน  
6.4.1.1.2.2 มีกำรปิดฉลำกกักกันและปล่อยผ่ำนหรือไม่
ผ่ำนวัตถุดิบให้เป้นไปตำม SOP ที่ก ำหนด 
6.4.1.1.2.3 วัตถุดิบที่ได้รับกำรอนุมัติจำกฝ่ำยควบคุม
คุณภำพแล้วให้น ำไปใช้ได้ภำยในอำยุกำรใช้ที ่ระบุ 
วัตถุดิบที่รับเข้ำก่อน หรือวัตถุดิบที่หมดอำยุก่อน ควร
น ำไปใช้ก่อน 
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18.1 กำรจัดสถำนที่เก็บของโรงงำน ต้องมีบริเวณเป็น
สัดส่วนส ำหรับเก็บวัตถุดิบ และภำชนะบรรจุหรือวัสดุ
บรรจ ุ ผล ิตภ ัณฑ์รอกำรบรรจ ุ ผล ิตภ ัณฑ์ท ี ่รอผล
วิเครำะห์ และผลิตภัณฑ์เรียกคืน ต้องมีระบบ แบ่งแยก
ที่แสดงอย่ำงชัดเจน ระหว่ำงวัตถุหรือผลิตภัณฑ์ที่ผ่ำน
กำรตรวจยอมรับ และไม่ผ่ำนเกณฑ์กำรตรวจสอบ 
18.2 ต้องแยกเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปแต่ละประเภทและ
วัตถุดิบเป็นสัดส่วน กำรน ำไปใช้ต้องหมุนเวียนในลักษณะ
รับมำก่อนจะต้องย ำออกไปก่อน (first-in, first-out) 

6.8.1.1 แยกเก็บเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปแต่ละชนิด และ
แต่ละรุ่นกำรผลิตเป็นสัดส่วน 
10.1.7 มีสถำนที่หรือพื้นที่เฉพำะส ำหรับ เครื่องส ำอำง
เรียกคืน เครื่องส ำอำงที่ส่งคืน วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ หรือ
วัสดุบรรจุ ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด สถำนที่หรือพ้ืนที่
เก็บเฉพำะเพ่ือป้องกักกำรน ำไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญำต 
10.2.2.2 กำรเบิกจ่ำยใช้หลักกำรควบคุมกำรหมุนเวียน 
ในลักษณะที่รับมำก่อนจะต้องน ำไปใช้ก่อน (First in-
First out : FIFO) หรือ สินค้ำหมดอำยุก่อนต้องน ำไปใช้
ก่อน (First expired-First out : FEFO)  

เครื่องมือแพทย์ 

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้ำ (ถ้ำมี) ผู้ผลิตต้องมีกำรตรวจสอบ จัดเก็บ และดูแลทรัพย์สินของลูกค้ำ กรณีที่
ทรัพย์สินของลูกค้ำ กรณีที่ทรัพย์สินของลูกค้ำสูญหำยหรือไม่เหมำะสมต่อกำรใช้งำน ผู้ผลิตต้องรำยงำนให้
ลูกค้ำทรำบและจัดเก็บบันทึกไว้ 
ข้อ้ 20 กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรเก็บ
รักษำผลิตภัณฑ์ 

การเก็บรักษาวัตถุดบิ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 
9.1.4 ต้องเก็บวัตถุดิบให้เป็นสัดส่วนและเหมำะสม เพื่อป้องกันกำรสับสน กำรปนเปื้อน กำรเสื่อมสลำยอัน
เนื่องจำก อุณหภูมิ ควำมชื้น แสงแดด ต้องวำงวัตถุดิบบนยกพ้ืนหรือชั้นวำงที่เหมำะสม ไม่วำงวัตถุดิบบนพ้ืน
โดยตรง  
9.5 (2) มีบริเวณจัดเก็บที ่ปลอดภัย ส ำหรับสำรที ่ม ีอ ันตรำยสูง  เช ่น สำรที ่ไวต่อกำรกระตุ ้น  สำร
กัมมันตภำพรังสี สำรไวไฟ สำรระเบิด เป็นต้น 
9.5 (3) กำรเก็บสำรเคมีท่ีเป็นก๊ำซ ซึ่งบรรจุในถัง ให้วำงให้ถูกลักษณะ มีกำรป้องกันกำรเกิดอุบัติเหตุจำกกำร
เคลื่อนย้ำยหรือล้มกระแทก 
10.2 (6) ต้องเก็บวัตถุดิบให้เป็นสัดส่วนและเหมำะสม เพื่อป้องกันกำรสับสน กำรปนเปื้อน กำรเสื่อมสลำย
อันเนื่องจำก อุณหภูมิ ควำมชื้น แสงแดด ต้องวำงวัตถุดิบบนยกพ้ืนหรือชั้นวำงที่เหมำะสม ไม่วำงวัตถุดิบบน
พ้ืนโดยตรง 
12.5 (4) กำรเก็บรักษำวัตถุดิบหรือสำรเคมีอ่ืนๆ ต้องจัดเรียงให้เหมำะสมตำมควำมเป็นอันตรำยของสำรและ
ควำมเข้ำกันได้ของสำรเคมี โดยมีป้ำยหรือฉลำกติดไว้ที่หีบห่อ ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ ตำมควำมจ ำเป็น 
12.5 (5) มีวิธีกำรเก็บรักษำที่เหมำะสมเพื่อควำมปลอดภัยส ำหรับเก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติเสี่ยงต่อกำรเกิด
อันตรำย เช่น วัตถุไวไฟ วัตถุท่ีระเบิดง่ำย 
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12.5 (6) กำรจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป ต้องเป็นสัดส่วนและมีพ้ืนที่เพียงพอส ำหรับกำรจัดวำง เพ่ือกำรเข้ำ
ออก ขนย้ำย กำรระบำยอำกำศ กำรตรวจสอบและกำรผจญเพลิง ต้องจัดวำงผลิตภัณฑ์ไม่ให้มีสิ่งกีดขวำง
ทำงเข้ำ – ออก ของผู้ปฏิบัติงำนหำกเกิดกรณีฉุกเฉิน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
18.3 มีสถำนที่โดยเฉพำะเพ่ือควำมปลอดภัยส ำหรับ
เก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติเสี่ยงต่อกำรเกิดอันตรำย เช่น 
วัตถุไวไฟ วัตถุท่ีระเบิดง่ำย 
18.4 กำรจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป ต้องมีพื ้นที่
เพียงพอส ำหรับกำรจัดวำงเพ่ือกำรเข้ำออก ขนย้ำย 
กำรระบำยอำกำศ กำรตรวจสอบและกำรผจญเพลิง 
ต้องจัดวำงผลิตภัณฑ์ไม่ให้มีสิ่งกีดขวำงทำงเข้ำ – ออก 
ของผู้ปฏิบัติงำนหำกเกิดกรณีฉุกเฉิน 
 
 

3.12.1 ไม่วำงกับพ้ืนโดยตรง มีชั้นรองรับ 
3.12.2 กำรจัดเก็บกรณีพิเศษตำมคุณสมบัติของสิ่งที่
เก็บ ควรจัดให้มีพ้ืนที่เพียงพอ สะอำดและสำมำรถ
ป้องกันกำรสับสนได้ เช ่น กำรควบคุมอุณหภูมิ 
ควำมชื ้น และควำมปลอดภัย ตำมควำมจ ำเป็น 
6.8.1.4 เก็บเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปในอุณหภูมิและ
ควำมชื้นที่เหมำะสม 
10.1 สถำนที่เก็บเครื ่องส ำอำง มีกำรจัดเก็บแยก
วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื ่องส ำอำงส ำเร็จรูป ที ่เก็บ
กักกันเครื่องส ำอำงรอผลกำรตรวจสอบ ให้พิจำรณำ
รำยละเอียดพื้นฐำนดังนี้ 

(1) มีเนื ้อที ่ เพียงพอ แยกกักกัน จัดเก็บเป็น
สัดส่วน และเป็นระเบียบ  

(2) พื้น ผนัง เพดำน เรียบ ท ำควำมสะอำดง่ำย 
ท ำควำมสะอำดง่ำย และแสงสว่ำงเพียงพอ  

(3) กำคควบคุมอุณหภูมิ ควำมชื ้น ตำมควำม
จ ำเป็น  

(4) มีกำรระบำยอำกำศที่ดี กล่ำวคือ เข้ำไปแล้ว 
ไม่มีกลิ่นอับ ไม่อึดอัด 
10.1.6 ควรมีกำรเก็บวัตถุอันตรำยอย่ำงปลอดภัย 
และป้องกันอย่ำงแน่นหนำ เหมำะสม และมีสถำนที่
หรือพ้ืนที่เก็บเฉพำะส ำหรับเก็บเฉพำะวัตถุไวไฟ วัตถุ
ที่ระเบิดง่ำย วัตถุท่ีมีพิษร้ำยแรง 
 
 
 
 
 

อำหำร 

3.1.2 มีกำรเก็บรักษำวัตถุดิบ ส่วนผสม และวัตถุเจือ
ปนอำหำร บนชั้นหรือยกพ้ืน ในสภำวะที่ป้องกันกำร
ปนเปื้อนโดยมีกำรเสื่อมสภำพน้อยที่สุด เช่น กำร
ควบคุมอุณหภูมิ ควำมชื้น รวมถึงมีระบบกำร
น ำไปใช้อย่ำงมีประสิทธิภำพ และแยกเป็นสัดส่วนไม่
ปะปนกับวัตถุอันตรำย หรือวัตถุดิบที่ไม่ใช่อำหำร 
ทั้งนี้ กรณีผลิตอำหำรที่ปรำศจำกสำรก่อภูมิแพ้ต้อง
จัดเก็บแยกจำกวัตถุดิบที่มีสำรก่อภูมิแพ้ 
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ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง (พ.ศ.2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ข้อ 5 (10) จัดให้ที่เก็บรักษำวัตถุหรือสิ่งของที่อำจก่อให้เกิดอันตรำยหรืออัคคีภัยได้ง่ำยไว้ในที่ปลอดภัย 

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื ่อง มำตรกำรควำมปลอดภัยเกี ่ยวกับกำรจัดกำรสำรเคมีในโรงงำน
อุตสำหกรรม พ.ศ. 2565 

ข้อ 11 ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องจัดกำรไม่ให้มีสำรเคมีอันตรำย อยู่ใกล้เตำไฟ หม้อน ้ำ ท่อไอน ้ำ สำย
ไฟฟ้ำแรงสูง บริเวณท่ีอำจมีกำรเกิดประกำยไฟ หรือในที่ซึ่งมีอุณหภูมิสูง 
ข้อ 28 กำรจัดเก็บสำรเคมีอันตรำยในอำคำร ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องจัดให้มีมำตรกำร ควำมปลอดภัย ดังนี้  

(1) มีป้ำยชี้บ่งว่ำเป็นพื้นที่จัดเก็บสำรเคมีอันตรำยแสดงให้เห็นชัดเจน  
(2) จัดท ำแผนผังแสดงกำรจัดเก็บสำรเคมีอันตรำยที่เป็นปัจจุบัน โดยจัดเก็บในสถำนที่ ที่เข้ำถึงได้ง่ำย

และพร้อมใช้งำน    
(4) จัดเก็บสำรเคมีอันตรำยตำมสมบัติควำมเป็นอันตรำย โดยต้องไม่ท ำปฏิกิริยำกับสำรเคมีอันตรำย

ประเภทอ่ืน ๆ ที่จัดเก็บอยู่แล้ว หรือเป็นไปตำมค ำแนะน ำในเอกสำรข้อมูลควำมปลอดภัย 
(5) จัดวำงเรียงภำชนะบรรจุสำรเคมีอันตรำยซึ่งควำมจุสูงสุดไม่เกิน 450 ลิตร มวลสุทธิสูงสุดไม่เกิน 400 

กิโลกรัม โดยต้องมีควำมสูงไม่เกิน 3 เมตร หรือหำกวำงบนแผ่นรองสินค้ำ (Pallet) ต้องวำงเรียงกันไม่เกิน 3 
ชั้น ยกเว้นกรณีที่จัดเก็บสำรเคมีอันตรำยบนชั้นวำงที่มีควำมมั่นคง แข็งแรงเพียงพอ  

(6) มีมำตรกำรป้องกันหรือควบคุมไอระเหยสำรเคมีอันตรำยในพ้ืนที่ที่มีกำรเก็บสำรเคมีอันตรำย  
(7) มีมำตรกำรในกำรป้องกันและระงับกำรหก รั่วไหล ของสำรเคมีอันตรำย  
(8) ต้องสำมำรถน ำเครื่องมือและอุปกรณ์เข้ำไประงับเหตุได้โดยสะดวกและปลอดภัย ไม่มีสิ่งกีดขวำง 
(9) มีมำตรกำรป้องกันและระงับอัคคีภัยที่เหมำะสมกับชนิด และเพียงพอกับปริมำณสำรเคมีอันตรำยที่

จัดเก็บ 

การเก็บรักษาภายนอกอาคาร 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 
9.5 (4) กำรเก็บวัตถุอันตรำยนอกอำคำร ต้องมีกำรก ำหนดขอบเขตหรือบริเวณท่ีชัดเจน และจัดให้มี 

(4.1) กำรป้องกันกำรหกหรือรั่วไหลของวัตถุอันตรำยที่เหมำะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตรำยและ
ขนำดของกำรประกอบกิจกำร โดยสำมำรถควบคุมวัตถุอันตรำยไม่ให้หกหรือรั่วไหลสู่ภำยนอก ในกรณีเกิด
อุบัติเหตุขึ้นต้องมีระบบกำรท ำควำมสะอำดและมีอุปกรณ์ที่ใช้กับสำรเคมีที่รั่วไหล  

(4.2) บริเวณท่ีเก็บท่ีไม่ใกล้แหล่งควำมร้อน เช่น อุปกรณ์ไฟฟ้ำ ประกำยไฟ เปลวไฟและกำรเสียดสี 
(4.3) บริเวณท่ีเก็บท่ีไม่เป็นที่จอดยำนพำหนะหรือเส้นทำงจรำจร 
(4.4) ป้ำยบ่งชี้ 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 

7.6 กำรเก็บรักษำวัตถุอันตรำยในที่โล่งแจ้ง ต้องจัดให้มีกำรป้องกันกำรหกหรือรั่วไหลของวัตถุอันตรำยที่
เหมำะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตรำยและขนำดของกำรประกอบกิจกำรและสำมำรถควบคุมวัตถุอันตรำย
ไม่ให้หกรั่วไหลออกสู่ภำยนอกได้ในกรณีเกิดอุบัติเหตุขึ้น มีระบบกำรท ำควำมสะอำดและมีอุปกรณ์ที่ใช้กับ
สำรเคมีรั่วไหล 

ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
กฎกระทรวง (พ.ศ. 2537) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535. 

ข้้อ 11 กำรเก็บรักษำวัตถุอันตรำยในที่โล่งแจ้ง ต้องจัดให้มีกำรป้องกันกำรหกรั่วไหลของวัตถุอันตรำยที่
เหมำะสมกับคุณสมบัติของวัตถุอันตรำยและขนำดของกำรประกอบกิจกำร และสำมำรถควบคุมวัตถุ
อันตรำยไม่ให้หกรั่วไหลออกภำยนอกได้ในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุขึ้น 

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื่อง มำตรกำรควำมปลอดภัยเกี่ยวกับกำรจัดกำรสำรเคมีในโรงงำน
อุตสำหกรรม พ.ศ. 2565 

ข้อ 29 กำรจัดเก็บสำรเคมีอันตรำยภำยนอกอำคำร ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องจัดให้มี มำตรกำรควำม
ปลอดภัย ดังนี้ 

(1) มีป้ำยชี้บ่งว่ำเป็นพื้นที่จัดเก็บสำรเคมีอันตรำยแสดงให้เห็นชัดเจน  
(2) จัดเก็บสำรเคมีอันตรำยในบริเวณที่เหมำะสมและจัดเตรียมไว้เป็นกำรเฉพำะ ไม่เป็นที ่ จอด

ยำนพำหนะหรือเส้นทำงกำรจรำจร  
(3) พ้ืนต้องมั่นคงแข็งแรง ไม่ลื่น ไม่ท ำปฏิกิริยำกับสำรเคมีอันตรำยที่จัดเก็บ และไม่มี รอยแตกร้ำว  
(4) จัดเก็บสำรเคมีอันตรำยตำมสมบัติควำมเป็นอันตรำย โดยต้องไม่ท ำปฏิกิริยำกับสำรเคมี อันตรำย

ประเภทอ่ืน ๆ ที่จัดเก็บอยู่แล้ว หรือเป็นไปตำมค ำำแนะน ำในเอกสำรข้อมูลควำมปลอดภัย  
(5) จัดวำงเรียงภำชนะบรรจุสำรเคมีอันตรำยซึ่งควำมจุสูงสุดไม่เกิน 450 ลิตร มวลสุทธิ สูงสุดไม่เกิน 

400 กิโลกรัม โดยต้องมีควำมสูงไม่เกิน 3 เมตร หรือหำกวำงบนแผ่นรองสินค้ำ (Pallet) ต้องวำงเรียงกันไม่
เกิน 3 ชั้น ยกเว้นกรณีที่จัดเก็บสำรเคมีอันตรำยบนชั้นวำงที่มีควำมมั่นคง แข็งแรงเพียงพอ 

 (6) กำรจัดเก็บสำรเคมีนอกอำคำร ต้องค ำนึงถึงผลกระทบอันเนื่องมำจำกสภำวะแวดล้อม เช่น อุณหภูมิ 
ควำมชื้น ควำมร้อน แสงแดด และควำมสั่นสะเทือน ที่อำจก่อให้เกิดปฏิกิริยำเคมีใดๆ ที่เป็นอันตรำย  

(7) มีมำตรกำรในกำรป้องกันและระงับกำรหก รั่วไหล ของสำรเคมีอันตรำย  
(8) มีระบบกักเก็บสำรเคมีอันตรำยที่หก รั่วไหล ไม่ให้ปนเปื้อนสิ่งแวดล้อมและต้องป้องกันไม่ให้ไหลลงสู่

ทำงระบำยสำธำรณะ   
(9) มีมำตรกำรป้องกันและระงับอัคคีภัยที่เหมำะสมกับชนิด และเพียงพอกับปริมำณสำรเคมี อันตรำยที่

จัดเก็บ 
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ถังเก็บสารเคมี (Storage tank)  
ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 

กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 
ข้อ 6 (7) ภำชนะบรรจุวัตถุอันตรำย เชน วัตถุไวไฟ วัตถุระเบิด วัตถุเคมีหรือของเหลวอื่นใดที่อำจท ำใหเกิด
อันตรำยแกบุคคล สัตวพืช ทรัพยหรือสิ่งแวดล้อม ที่มีขนำดของภำชนะบรรจุ ตั้งแต่ 25,000 ลิตรขึ้นไป ตอง
มั่นคงแข็งแรง เป็นไปตำมมำตรฐำนที่ยอมรับ โดยมีค ำรับรองของผู้ประกอบวิชำชีพวิศวกรรมควบคุมหรือ 
บุคคลอื่นที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำและตองสร้ำงเขื่อน หรือก ำแพงคอนกรีต
โดยรอบ ใหมีขนำดที่สำมำรถจะกักเก็บปริมำณของวัตถุดังกล่ำวได้ทั้งหมด เว้นแต่กรณีที่มีภำชนะบรรจุ
มำกกว่ำหนึ่งถัง ใหสร้ำงเขื่อนที่สำมำรถเก็บกักวัตถุอันตรำยนั้น เท่ำกับปริมำตรของถังเก็บขนำดใหญ่ที่สุด 
เพื่อปอง กันกำรแพรกระจำยของวัตถุที่บรรจุได้อย่ำงมีประสิทธิภำพในกรณีเมื่อเกิดวิบัติแกภำชนะดังกล่ำว
และตองจัดใหมีวัตถุหรือเคมีภัณฑ์ที่มีคุณสมบัติเหมำะสมในกำรระงับหรือลดควำมรุนแรงของกำรแพร
กระจำยได้อย่ำงเหมำะสมและเพียงพอ ในกรณีที่ภำชนะบรรจุนั้น ตั้งอยู่ในที่โล่งแจ้งตองมีสำยลอฟ้ำให้
เป็นไปตำมหลักวิชำกำร และภำชนะบรรจุที่อำจเกิดประจุไฟฟำสถิตยได้ในตัวตองต่อสำยดิน  
 
 

การขนส่งวัตถุอันตราย 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

2 (10) มีระบบกำรขนส่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่เหมำะสมและเป็นไปตำมกฎหมำย 
3. ให้ด ำเนินกำรผลิตตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตวัตถุอันตรำย  เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตำม
มำตรฐำนคุณภำพ เหมำะสมกับวัตถุประสงค์ของกำรใช้ ตรงตำมที่กฎหมำยก ำหนดไว้ และเกิดควำม
ปลอดภัยในกำรท ำงำน อำชีวอนำมัย ตลอดจนไม่เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม โดยข้อก ำหนดพื้นฐ ำนของ
หลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิต มีลักษณะดังนี้ 
3 (5.6) ระบบกำรเก็บรักษำและกำรขนส่งที่เหมำะสม 
3 (9) มีกำรจัดเก็บและกำรขนส่งผลิตภัณฑ์ ที่ลดควำมเสี่ยงที่อำจมีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ 
12.6 (1) กำรขนส่ง เคลื่อนย้ำย วัตถุอันตรำยหรือผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปออกสู่ภำยนอกสถำนที่ผลิต ให้ปฏิบัติ
ตำมหมวด 7 ควำมปลอดภัยในกำรท ำงำน อำชีวอนำมัยและสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน 
12.6 (2) ผู้รับผิดชอบกำรขนส่ง ณ สถำนที่เก็บรักษำวัตถุอันตรำย ต้องตรวจสอบภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ
ให้อยู่ในสภำพสมบูรณ์ก่อนกำรขนส่ง ไม่มีกำรรั่วซึม ฉลำกถูกต้องตำมกฎหมำยและติดมั่นคงดี พร้อมทั้งมี
บันทึกกำรตรวจสอบไว้เป็นหลักฐำน 
12.6 (3) กำรขนส่ง กำรเก็บรักษำ เคลื่อนย้ำย และก ำจัดหีบห่อภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุสำรเคมีอันตรำย 
ต้องปฏิบัติตำมคู่มือหรือค ำแนะน ำของผู้ผลิต 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

18.5 ผู้รับผิดชอบขนส่ง ณ สถำนที่เก็บ ต้องตรวจสอบ
ภำชนะบรรจุหรือวัสดุกำรบรรจุให้อยู่ในสภำพสมบูรณ์
ก่อนจัดส่ง ไม่มีกำรรั่วซึม ฉลำกปิดมั่งคงดี 
18.6 ต้องไม่ขนส่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยบนพำหนะ
เดียวกับอำหำร เครื่องส ำอำงและวัสดุอ่ืน และต้อง
ตรวจสอบสภำพยำนพำหนะท่ีใช้ขนส่ง 

6.8.1.7 กำรจัดส่งเครื ่องส ำอำงส ำเร ็จรูปที่ มีกำร
ควบคุมอุณหภูมิและควำมชื ้นตำมข้อก ำหนดของ
เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปนั้น 
 

(4) อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 

อุปกรณ์การผลิต 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

11.1(1) เครื่องมืออุปกรณ์กำรผลิตมีกำรออกแบบ สร้ำง ติดตั้งให้เหมำะสม ปลอดภัยในกำรปฏิบัติงำน สำมำรถ
บ ำรุงรักษำ ท ำควำมสะอำดได้ง่ำย ไม่เป็นที่สะสมของฝุ่นละอองและสิ่งสกปรก เกิดควำมเสี่ยงหรือกำรปนเปื้อน รวมทั้ง
ต้องไม่ดูดซับ ปล่อยสำรหรือเกิดปฏิกิริยำเคมี   ซึ่งท ำให้มีผลเสียต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต 
11.3 ภำชนะบรรจุวัตถุอันตรำยต้องมั่นคง แข็งแรง ไม่รั่วไหล สะดวกต่อกำรขนย้ำย ไม่ช ำรุดเสียหำย แตกหักหรือบุบ
สลำยได้ง่ำย และไม่ดูดซับ ปล่อยสำรหรือมีปฏิกิริยำทำงเคมีกับวัตถุอันตรำยที่บรรจุอยู่ภำยใน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
8.1 จัดให้มีเครื ่องมืออุปกรณ์กำรผลิตที ่มีจ ำนวน
เพียงพอ เหมำะสมกับปริมำณและกำรผลิตแต่ละ
ประเภทโดยเฉพำะภำชนะหรือถังที ่ใช้ในกำรผลิต
จะต้องไม่เกิดปฏิกิริยำทำงเคมีที่ไม่เหมำะสมกับวัตถุ
อันตรำยที่ผลิต 
8.3 ภำชนะบรรจุวัตถุอันตรำยต้องมั่นคงแข็งแรง ไม่
ร ั ่วไหล สะดวกต่อกำรขนย้ำย ไม่ช  ำร ุดเส ียหำย
แตกหักหรือบุบสลำยได้ง่ำย และไม่มีปฏิกิริยำทำง
เคมีที่ไม่เหมำะสมกับ ที่บรรจุอยู่ภำยใน 

4.1.1 พื้นผิวของอุปกรณ์ที่ ่สัมผัสกับวัตถุดิบ และ
เครื ่องส ำอำงที ่อยู ่ระหว่ำงกระบวนกำรผลิตและ
บรรจุ ต้องไม่ท ำปฏิกิริยำ ดูดซับ หรือปลดปล่อยสำร
ในระหว่ำงกระบวนกำรผลิตและบรรจุ 
4.1.2 อุปกรณ์ที่ไม่ได้ปรับแต่ง และอุปกรณ์ที่ได้รับ
กำรปรับแต่งดัดแปลง ต้องไม่มีผลกระทบกับคุณภำพ
ผลิตภัณฑ์ เช่น กำรรั่วของวำล์ว กำรหยดของสำร
หล่อลื่น เป็นต้น 
4.1.3 อุปกรณ์และเครื่องมือในกำรผลิตและบรรจุ
ควรท ำควำมสะอำดง ่ำยติดตั ้ง จะต้องติดตั ้งให้
เหมำะสม สำมำถท ำควำมสะอำดหลีกเลี่ยงกำรมีซอกมุม
ที่ท ำควำมสะอำดยำก และ หลีกเลี่ยงโอกำสเกิดกำร
ปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์ได้ 

อำหำร 
2.1 เครื ่องมือ เครื ่องจักร และอุปกรณ์กำรผลิตที่
สัมผัสกับอำหำร มีกำรออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ โดย
เลือกใช้วัสดุที่ไม่เป็นพิษ ไม่เป็นสนิม ไม่ท ำปฏิกิริยำ
กับอำหำร ทนต่อกำรกัดกร่อน ออกแบบให้สำมำรถ
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ท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อได้ง่ำย ไม่มีซอกมุมหรือ
รอยเชื่อมต่อที่ท ำควำมสะอำดไม่ทั่วถึง 
2.2 เครื่องมือเครื่องจัดร และอุปกรณ์กำรผลิต ติดตั้ง
ในต ำแหน่งที่เหมำะสม เป็นไแตำมสำยงำนกำรผลิต 
ง่ำยต่อกำรท ำควำมสะอำดและซ่อมบ ำรุง มีควำม
สะดวกในกำรปฏิบัติงำน 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 

ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน และกำรมี
ไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. 2565  

ข้อ 4.1 (8) จัดให้มีเครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ และภำชนะบรรจุ ที่เหมำะสมกับปริมำณและกำรผลิตแต่ละ
ประเภท โดยเฉพำะภำชนะบรรจุหรือถังที่ใช้ในกำรผลิตจะต้องไม่เกิดปฏิกิริยำงเคมีกับวัตถุอันตรำยที่ผลิต 
ข้อ 4.1 (12) ภำชนะบรรจุวัตถุอันตรำยต้องมั่นคงแข็งแรง ไม่รั่วไหล สะดวกต่อกำรขนย้ำย ไม่ช ำรุดเสียหำย 
แตกหัก หรือบุบสลำยได้ง่ำย และไม่มีปฏิกิริยำทำงเคมีกับวัตถุอันตรำยที่บรรจุอยู่ภำยใน 

ท่อส่งสารเคมี 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

9.3 (17) เกี่ยวกับท่อส่งสำรเคมีอันตรำย  
(17.1) ท่อหรือข้อต่อที่ใช้ต้องไม่รั่ว ผุกร่อน หรือช ำรุด  
(17.2) ต้องวำงในลักษณะที่ป้องกันกำรช ำรุด เสียหำยจำกกำรชนหรือกระแทกจำกยำนพำหนะ 
(17.3) ท่อส่งสำรเคมีต่ำงชนิดกัน ต้องใช้สีต่ำงกันหรือท ำเครื่องหมำยแสดงควำมแตกต่ำงให้ชัดเจน 
(17.4) หำกผิวภำยนอกท่อมีควำมร้อน ต้องมีฉนวนหุ้มโดยรอบ 

11.1 (2) กรณีมีกำรติดตั้งอุปกรณ์ถำวร ต้องมีกำรระบุชื่อวัตถุอันตรำยหรือของที่อยู่ภำยในให้ชัดเจน และ
แสดงทิศทำงกำรไหล เช่น ท่อน ำส่งวัตถุอันตรำยหรือของเหลว ถังบรรจุ เพื่อป้องกันกำรสับสนในกำรใช้ 
โดยเฉพำะข้อต่อส ำหรับก๊ำซหรือของเหลวที่เป็นอันตรำย หรือถังผสม ที่มีกำรถ่ำยเทของเหลวไวไฟ ถังบรรจุ
ของเหลวไวไฟต้องต่อสำยดินอย่ำงเหมำะสมและมีกำรตรวจสอบเป็นประจ ำ เพื่อลดควำมเสี่ยงจำกกำรเกิด
ประกำยไฟ หรือกำรถ่ำยเทกระแสไฟฟ้ำ 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

8.7 กำรติดตั ้งอุปกรณ์ถำวร เช่น ท่อขนถ่ำยของเหลว
ตัวน ำ ถังบรรจุ ถังผสม ที่มีกำรถ่ำยเทของเหลวไวไฟต้อง
ต่อสำยดินอย่ำงเหมำะสมและมีกำรสอบเป็นประจ ำเพ่ือ

3.10 ระบบท่อต่ำง ๆ ภำยในอำคำรผลิต เช่น ท่อน ้ำ ท่อ
ไอน ้ำ ท่อแก๊ส ท่อส่งวัตถุดิบ หรือผลิตภัณฑ์ชนิด
ของเหลว ต้องระบุชื่อและทิศทำงกำรไหลไว้ด้วย กำรได้  
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ลดควำมเสี ่ยงจำกกำรเกิดประกำยไฟ หรือกำรถ่ำยเท
กระแสไฟฟ้ำ 

4.2.2 ท ่อน  ้ ำ ท ่อไอน  ้ ำและท ่อควำมด ันหร ือท่อ
สูญญำกำศที่ใช้ควรติดตั้งในต ำแหน่งที่สะดวกต่อกำร
ปฏิบัติงำนและมีกำรชี้บ่งอุปกรณ์ท่ีชัดเจน อำหำร 

2.5 กรณีใช้ท่อในกำรล ำเลียงอำหำร พื้นผิวภำยในท่อ 
รวมทั้งปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น วำล์วต่ำง  ๆที่สัมผัสอำหำร ต้อง
มีกำรออกแบบที่ถูกสุขลักษณะ โดยไม่มีจุดอับและซอก
มุมที่ก่อให้เกิดกำรสะสมของสิ่งสกปรกและจุลินทรีย์ และ
ยำกต่อกำรท ำควำมสะอำดและฆ่ำเชื้อ สำมำรถท ำควำม
สะอำดได้ทั่วถึึง และมีอุปกรณ์ปิดปลำยท่อที่ยังไม่ใช้งำน 
 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 

กฎกระทรวง ฉบับที่ 2 (พ.ศ. 2535) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 

ข้อ 6 (10) กำรติดตั้งและอุปกรณ์ส ำหรับขนส่งวัตถุทำงท่อต้องเป็นไปตำมหลักวิชำกำรท่ียอมรับกัน 
ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื ่อง มำตรกำรควำมปลอดภัยเกี่ยวกับกำรจัดกำรสำรเคมีในโรงงำน
อุตสำหกรรม พ.ศ. 2565 
ข้อ 25 ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องจัดให้มีกำรติดตั้งสำยดิน (Grounding) รวมถึงต่อฝำก (Bonding) ภำชนะบรรจุ
ในขณะที่ท ำกำรรับ กำรขนถ่ำย หรือกำรเคลื่อนย้ำยสำรเคมีอันตรำยที่มี สมบัติไวไฟ เพ่ือป้องกันอันตรำยที่อำจเกิด
จำกไฟฟ้ำสถิต โดยกำรติดตั้งสำยดิน (Grounding) รวมถึงต่อฝำก (Bonding) ต้องเป็นไปตำมหลักวิศวกร 
ข้อ 27 กำรขนถ่ำยเคลื่อนย้ำยสำรเคมีอันตรำยทำงท่อทั้งบนดินและใต้ดิน ผู้ประกอบกิจกำร โรงงำนต้องด ำเนนิกำร 
ดังนี้  

(1) ท่อ หน้ำแปลน หรือข้อต่อ ต้องท ำจำกวัสดุที่เหมำะสมกับชนิดของสำรเคมีอันตรำย โดยไม่ท ำปฏิกิริยำกัน  
(2) ท่อส่งบนดิน (Above Ground) ของสำรเคมีอันตรำยต้องทำสี หรือท ำสัญลักษณ์ หรือท ำเครื่องหมำยเป็น

ระยะให้เห็นชัดเจนรวมทั้งระบุทิศทำงกำรไหลของสำรเคมีอันตรำยในท่อ 
(3) ท่อส่งสำรเคมีอันตรำยที่อุณหภูมิผิวภำยนอกอำจก่อให้เกิดอันตรำยจำกกำรสัมผัส ต้องจัด ให้มีวิธีกำร

ป้องกันอย่ำงหนึ่งอย่ำงใด ได้แก่ หุ้มฉนวน หรือกำร์ดป้องกัน หรือแสดงป้ำย หรือข้อควำมเตือน และอ่ืน ๆ  
(4) ดูแล รักษำ และตรวจสอบท่อบนดินรวมถึงอุปกรณ์รองรับท่อ ให้อยู่ในสภำพเรียบร้อย ไม่มีกำรแตกร้ำว รั่ว 

ซึม หรือช ำรุดเสียหำย ตำมระยะเวลำที่ก ำหนดหรือเป็นไปตำมแผนกำร บ ำรุงรักษำ  
(5) ดูแล รักษำ หรือตรวจสอบท่อใต้ดินหรือใต้น ้ำ ให้อยู่ในสภำพเรียบร้อย ไม่มีกำร แตกร้ำว รั่ว ซึม หรือช ำรุด

เสียหำยและมีมำตรกำรป้องกันผลกระทบแนวท่อ เช่น กำรติดตั้งอุปกรณ์ แลกเปลี่ยนประจุไฟฟ้ำ (Cathodic 
Protection ) 
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ออกตำมพระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน พ.ศ. 2554 
กฎกระทรวง ก ำหนดมำตรฐำนในกำรบริหำร จัดกำร และด ำเนินกำรด้ำนควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และ
สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนเก่ียวกับสำรเคมีอันตรำย พ.ศ. 2556 
ข้อ 25 ในกำรส่งสำรเคมีอันตรำยโดยใช้ท่อ ให้นำยจ้ำงปฏิบัติดังต่อไปนี้  

(1) ใช้ท่อและข้อต่อที่แข็งแรง ไม่ช ำรุด ผุ กร่อน หรือรั่ว  
(2) ตรวจสอบและบ ำรุงรักษำท่อและข้อต่อที่ใช้ในกำรส่งสำรเคมีอันตรำยให้อยู่ในสภำพสมบูรณ์พร้อมใช้งำนอย่ำง

ปลอดภัยตลอดเวลำ  
(3) ติดตั้งหรือวำงท่อในลักษณะที่มีกำรป้องกันที่จะไม่ท ำให้เกิดกำรช ำรุดเสียหำยอันเนื่องจำกกำรชน กำรทับ 

หรือกำรกระแทก จำกยำนพำหนะหรือสิ่งอ่ืนใด  
(4) กำรวำงท่อใต้ดินหรือใต้น ้ำ ต้องใช้ท่อหรือข้อต่อประเภทที่ทนทำนต่อกำรกัดกร่อนและต้องมีเครื่องหมำยแสดง

ต ำแหน่งของท่อเป็นระยะตลอดแนวให้เห็นได้โดยชัดเจน  
(5) กำรส่งสำรเคมีอันตรำยต่ำงขนิดกัน ต้องใช้ท่อที่มีสีหรือทำสีต่ำงกัน และท ำเครื่องหมำยแสดงควำม

แตกต่ำงให้เห็นชัดเจน  
(6) กำรส่งสำรเคมีอันตรำยที่มีควำมร้อนท ำให้ผิวภำยนอกท่อมีอุณหภูมิสูงขึ้น ต้องีฉนวนกันควำมร้อนหุ้มท่อไว้ด้วย  
(7) กำรส่งสำรเคมีอันตรำยที่มีคุณสมบัติไวไฟหรือระเบิดได้ ต้องวำงท่อส่งให้มีระยะห่ำงที่เพียงพอและปลอดภัย

จำกแหล่งที่ก่อให้เกิดประกำยไฟ และให้ต่อสำยดินที่ท่อนั้นด้วย 

การบ ารุงรักษาอุปกรณ์การผลติ 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 
11.4 ให้มีกำรบ ำรุงรักษำเครื่องจักรและอุปกรณ์ต่ำง ๆ ให้อยู่ในสภำพสมบูรณ์พร้อมส ำหรับกำรปฏิบัติงำน
อย่ำงสม ่ำเสมอและบันทึกไว้เป็นหลักฐำน รวมทั้งต้องมีวิธีกำรป้องกันมิให้วัตถุอันตรำยรั่วไหลในกำรผลิตใน
ลักษณะที่จะเป็นอันตรำยต่อผู้ปฏิบัติงำน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

8.4 ต้องมีกำรบ ำรุงรักษำเครื่องจักรและอุปกรณ์ต่ำง  ๆให้
อยู่ในสภำพสมบูรณ์ พร้อมส ำหรับกำรท ำงำน และต้องมี
วิธีกำรป้องกันมิให้วัตถุอันตรำยรั่วไหลในกำรผลิตใน
ลักษณะเป็นอันตรำยต่อผู้ปฏิบัติงำน 
 
 
 
 
 
 

4.3 กำรบ ำร ุงร ักษำ อุปกรณ์กำรชั ่ง อุปกรณ์ตวง 
อุปกรณ์ที ่เกี ่ยวข้องกับกำรผลิตและบรรจุ อุปกรณ์
ทดสอบ และอุปกรณ์กำรบันทึก ต ้องมีกำรด ูแล 
บ ำรุงรักษำ (Maintenance) อย่ำงสม ่ำเสมอ และมีกำร
สอบเทียบ (Calibration) 
4.3.2 จัดให้มี SOP และแผนกำรบ ำรุงรักษำอุปกรณ์
และเครื ่องมือต่ำงๆ ตำมระยะเวลำที ่ก ำหนดและมี
บันทึกกำรบ ำรุงรักษำอุปกรณ์ต่ำงๆ ไว้เป็นหลักฐำน 
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อำหำร 
2.7 เครื่องมือ เครื่องจัดร และอุปกรณ์กำรผลิต ต้องมี
กำรบ ำร ุงร ักษำให้อยู ่ในสภำพดี ใช ้งำนได้อย่ำงมี
ประสิทธิภำพและไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื ้อน กรณี
อุปกรณ์และส่วนประกอบของอุปกรณ์มีกำรจ ำกัดอำยุ
กำรใช้งำน เช่น หลอดยูวี ปะเก็นยำง ไส้กรอง สำรกรอง 
ต้องจดบันทึกอำยุกำรใช้งำน จัดท ำเป็นเพื่อควบคุมกำร
ใช้งำน และเปลี่ยนเมื่อครบก ำหนด ทั้งนี้ ในระหว่ำงกำร
ซ่อมบ ำรุงต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อนข้ำมสู่ผลิตภัณฑ์ 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 

ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน 
และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565  

ข้อ 4.1 (11) มีวิธีป้องกันมิให้วัตถุอันตรำยรั่วไหลจำกอุปกรณ์กำรผลิตในลักษณะที่จะเป็นอันตรำยต่อ
ผู้ปฏิบัติงำน 

ออกตำมพระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื ่อง มำตรกำรควำมปลอดภัยเกี่ยวกับกำรจัดกำรสำรเคมีในโรงงำน
อุตสำหกรรม พ.ศ. 2565 

ข้อ14 ผู้ประกอบกิจกำรโรงงำนต้องจัดให้มีกำรตรวจสอบ ทดสอบและบ ำรุงรักษำอุปกรณ์ และเครื่องจักรที่
เกี่ยวข้องกับสำรเคมีอันตรำยเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดกำรรั่วไหลของสำรเคมีอันตรำย ตำมระยะเวลำที่ก ำหนด
หรือเป็นไปตำมแผนกำรบ ำรุงรักษำหรือตำมค ำแนะน ำของผู้ผลิตอุปกรณ์และ เครื่องจักรหรือหลักวิชำกำร 
หรือมำตรฐำนสำกล และต้องจัดท ำบันทึกผลกำรตรวจสอบ ทดสอบและ บ ำรุงรักษำอุปกรณ์และเครื่องจักร 
โดยบันทึกผลกำรตรวจสอบ ทดสอบ และบ ำรุงรักษำให้เก็บรักษำไว้ ที่โรงงำนพร้อมให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบได ้

การสอบเทียบเคร่ืองมือชั่ง ตวง วัด ในการผลิต 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 
11.7 ให้มีกำรสอบเทียบอุปกรณ์หรือเครื่องมือที่ใช้ส ำหรับกำรวัดและกำรชั่งน ้ำหนักตำมระยะเวลำที่
เหมำะสม  โดยต้องติดป้ำยหรือฉลำกระบุวันที่ได้รับกำรสอบเทียบแล้ว และวันที่ต้องได้รับกำรสอบเทียบครั้ง
ต่อไป  รวมทั้งต้องมีกำรตรวจสอบประจ ำวันหรือตรวจสอบเครื่องมือหรืออุปกรณ์ก่ อนใช้งำนตำมควำม
จ ำเป็น และบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
อำหำร เครื่องส ำอำง 

2.8 อุปกรณ์กำรชั่งตวงวัด มีควำมเหมำะสม เพียงพอ 
มีควำมเที่ยงตรงแม่นย ำ มีกำรสอบเทียบอย่ำงน้อยปี
ละ 1 ครั ้ง และกรณีที ่พบว่ำ ผลกำรสอบเทียบมี
ควำมคลำดเคลื ่อนเกินเกณฑ์กำรยอมรับ ต้องมี
วิธีกำรจัดกำรกับเครื่องมือวัดนั้นๆ  

4.3.1 จัดให้มีSOP และแผนกำรสอบเทียบอุปกรณ์กำรผลิต
ที่ใช้ในกำรชั่ง ตวง วัด อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีบันทึก
กำรสอบเทียบ 
6.3.2 ต้องมีกำรตรวจสอบเครื่องชั่งประจ ำวัน (daily check) ทุก
วันที่ปฏิบัติงำน และมีบันทึกกำรตรวจสอบไว้เป็นหลักฐำน 

การจัดท าป้ายชี้บง่ที่อุปกรณ์การผลิต 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

11.5 จัดให้มีป้ำยแสดงชื่อวัตถุอันตรำยที่อุปกรณ์กำรผลิต และมีป้ำยข้อควำมสัญลักษณ์เตือนถึงอันตรำยที่
อำจเกิดจำกวัตถุอันตรำย 
12.2 (3.3) จัดให้มีป้ำยหรือฉลำกติดไว้ที่ภำชนะบรรจุหรือถังผสมวัตถุดิบ  ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่ำงกำรผลิต 
(intermediate product) ผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ (bulk product) อุปกรณ์ที่ใช้ในแต่ละสำยกำรผลิตหรือ
กำรบรรจุทุกครั้งที่ด ำเนินกำรผลิตหรือกำรบรรจุ โดยต้องแสดงข้อมูลดังนี้ 

(3.3.1) ชื่อผลิตภัณฑ์หรือรหัส 
(3.3.2) หมำยเลขครั้งที่ผลิตหรือหมำยเลขรุ่นที่ผลิต 
(3.3.3) สัญลักษณ์ควำมเป็นอันตรำย (ถ้ำมี) 
(3.3.4) UN number (ถ้ำมี) 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องมือแพทย ์

8.5 จัดให้มีป้ำยแสดงชื่อวัตถุอันตรำยที่อุปกรณ์กำร
ผลิต และมีป้ำยข้อควำมสัญลักษณ์เตือนถึงอันตรำย
ที่อำจเกิดจำกวัตถุอันตรำย 
10.2.1 (6) มีมำตรกำรที่เหมำะสมในกำรป้องกันกำร
ปนเปื้อนระกว่ำงกันในระหว่ำงกำรผลิตคือ จัดให้มี
ป้ำยหรือฉลำกติดที่อุปกรณ์กำรผลิตวัตถุอันตรำยแต่
ละครั้งที่ผลิต (batch) 

ข้อ 18 กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได้       
(1) ผู้ผลิตต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถำนะกำรตรวจสอบ

ของผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีกำรที่เหมำะสมตลอดกระบวนกำรผลิต 
โดยจัดท ำเป็นเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติเกี่ยวกับ
กำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถำนะกำรตรวจสอบของผลิตภัณฑ ์ 

(2) ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรร
ปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรสอบกลับได้ ซึ่งต้องระบุขอบเขตของ
กำรสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์และต้องบันทึกกำรชี้บ่งของ
ผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นกำรผลิต 

(3) กรณีเครื่องมือแพทย์ฝังในที่มีก ำลังและเครื่องมือ
แพทย์ฝังใน ผู้ผลิตต้องก ำหนดบันทึกในกำรสอบกลับได้ ซึ่ง
รวมถ ึงบ ันท ึกของส ่วนประกอบท ั ้ งหมด ว ัสด ุ  และ
สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน 

เครื่องส ำอำง 

6.4.3.5 ต้องจัดให้มีป้ำยชี้บ่งเครื่องส ำอำงที่ผลิต 
โดยที่อุปกรณ์กำรผลิตหรือถังผสมหรือหน้ำห้องที่ใช้
ผลิต ให้ระบุชื ่อผลิตภัณฑ์ เลขที ่ครั ้งที ่ผลิต  (lot 
number) และวันที่ผลิตของเครื่องส ำอำง   
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ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน และกำร
มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. 2565  

ข้อ 4.1 (9) จัดท ำป้ำยแสดงชื่อวัตถุอันตรำยและสัญลักษณ์ควำมเป็นอันตรำยต่ำง ๆ ตำมคุณสมบัติของวัตถุ
อันตรำยนั้น ไว้ที่อุปกรณ์กำรผลิตในขณะปฏิบัติงำน 

(5) การดำเนินการผลิต 

การเตรียมวัตถุดิบ 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

12.3 (2) กำรเตรียมวัตถุดิบ ให้ท ำตำมมำตรฐำนวิธีกำรปฏิบัติงำน โดยผู้ที่ได้รับมอบหมำยซึ่งผ่ำนกำรอบรม   
12.3 (3) ให้มีกำรตรวจสอบชนิดและปริมำณวัตถุดิบที่ชั่งแต่ละครั้ง พร้อมมีกำรลงลำยมือชื่อผู้ตรวจสอบไว้
เป็นหลักฐำน และวัตถุดิบที่ผ่ำนกำรตรวจสอบแล้วส ำหรับกำรผลิตวัตถุอันตรำยแต่ละรุ่น ให้น ำม ำเก็บ
รวมกันและติดฉลำกแสดงให้ชัดเจน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

10.1.2 ต้องมีพนักงำนตรวจสอบชนิด และปริมำณ
วัตถุุดิบที่เตรียมแล้ว แต่ละครั้งก่อนกำรผสม และลง
ลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน 
 

6.3.3 มี SOP กำรชั่ง มีบันทึกกำรชั่งและกำรตวงวัด
ทุกรำยกำรและตรวจสอบย้อนกลับได้ 
6.3.4 ชั่งโดยพนักงำนที่ได้รับมอบหมำย และตรวจสอบ
ซ ้ำโดยผู้ควบคุมพร้อมลงลำยมือชื่อไว้ 
6.3.6 วัตถุดิบที่ชั่งแล้ว ส ำหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง
เลขที่ครั้งที่ผลิตเดียวกันต้องน ำมำเก็บรวมกัน และมี
ป ้ำยช ี ้บ ่งให ้ช ัดเจน แสดงช ื ่อและเลขที ่ผล ิตของ
เครื่องส ำอำงที่จะผลิต เพ่ือป้องกันกำรสับสน 

การตรวจสอบก่อนเริ่มผลิต 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

12.2 (1) ก่อนเริ่มกำรผลิต ต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่ำบริเวณผลิตและอุปกรณ์กำรผลิตหรือกำรบรรจุมีควำม
สะอำดปลอดภัยเพียงพอ และปรำศจำกผลิตภัณฑ์ใด ๆ หรือเอกสำรอื่นใดในกำรผลิตครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ 
ก่อนท ำกำรผลิตผลิตภัณฑ์อื่น โดยมีบันทึกกำรตรวจสอบไว้เป็นหลักฐำน และต้องติดป้ำยหรือฉลำกแสดงไว้
ที่อุปกรณ์กำรผลิตที่ผ่ำนกำรท ำควำมสะอำดแล้ว 
12.2 (3.1) พ้ืนที่โดยรอบบริเวณผลิตจะต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใดหรืออุปกรณ์กำรผลิตที่ไม่จ ำเป็น 
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12.3 (1) มีกำรตรวจสอบสภำพและควำมสมบูรณ์พร้อมใช้งำนของท่อ หรือสำยพำน หรืออุปกรณ์อื่นๆ ที่ใช้
ส ำหรับกำรขนส่งวัตถุที่เป็นปัจจัยกำรผลิตหรือผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปจำกบริเวณหนึ่งไปยังบริเวณอื่น ก่อน
ด ำเนินกำรผลิต 

 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

10.1.1 ก่อนเริ่มกำรผลิต ต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่ำ
บร ิ เวณผล ิตและอ ุปกรณ์กำรผล ิตสะอำดและ
ปลอดภัย  

- ในระหว่ำงกำรผลิต พื ้นที ่รอบบริเวณผลิต
จะต้องไม่มีวัตถุอื ่นใด หรืออุปกรณ์กำรปลิตที ่ไม่
จ ำเป็น 

- มีวิธีท ำควำมสะอำดอุปกรณ์กำรผลิต สถำนที่
ผลิตที่มีประสิทธิภำพและปลอดภัย ก่อนท ำกำรผลิต
วัตถุอ่ืน 
10.3.1 ก่อนเริ่มท ำกำรบรรจุ ต้องตรวจสอบบริเวณที่
บรรจุ เครื่องบรรจุ และอุปกรณ์ต่ำงๆ เพ่ือให้แน่ใจว่ำ
สะอำด และปลอดภัยในกำรปฏิบัติงำน 

 

3.5.1.5 จัดวำงสิ่งของให้เป็นระเบียบเรียบร้อย ไม่มี
สิ่งของที่ไม่จ ำเป็น หรือมีอุปกรณ์ที่ไม่เกี่ยวข้องอยู่
ภำยในห้อง 
 

การท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

3 (3) ใช้วิธีที่เหมำะสมในกำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรผลิตและควบคุมคุณภำพ 
11.2 ให้ท ำควำมสะอำดเครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์หลังจำกกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับวัตถุอันตรำยแต่ละชนิด
เสร็จสิ้นตำมควำมจ ำเป็น  เพื่อป้องกันกำรปนเปื้อนหรือปฏิกิริยำทำงเคมีที่ไม่เหมำะสมเมื่อจะผลิตผลิตภัณฑ์
อ่ืนต่อไป 
12.2 (2) มีวิธีกำรปฏิบัติงำนมำตรฐำนเกี่ยวกับกำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์กำรผลิตและกำรบรรจุ  สถำนที่
ผลิต ให้มีประสิทธิภำพและปลอดภัย 
15.2 ข้อก ำหนดพ้ืนฐำนของกำรควบคุมคุณภำพ 

(6) ต้องตรวจสอบควำมเหมำะสมของวิธีกำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตและควบคุมคุณภำพ 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

8.2 ต้องท ำควำมสะอำดเครื่องมือ เครื่องใช้อุปกรณ์
ต่ำงๆ หลังจำกกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับวัตถุอันตรำย
แต่ละชนิดเสร็จสิ ้น เพื่อป้องกันกำรปนเปื ้อนหรือ
ปฏิกิริยำทำงเคมีที่ไม่เหมำะสมเมื่อจะผลิตผลิตภัณฑ์
อ่ืนต่อไป 
 
 

5.3.1 อุปกรณ์และเครื่องมือเครื่องใช้ต้องเก็บรักษำให้
สะอำด มีที่จัดเก็บเป็นสัดส่วน 

(1)  แสดงสถำนะรอกำรท ำควำมสะอำดภำยหลังเสร็จ
สิ้นกำรผลิตหรือบรรจุ 

(2) แสดงสถำนะกำรท ำควำมสะอำดแล้ว ซึ ่งมี
ข้อควำมดังนี้  

(2.1) เครื่องส ำอำงที่ผลิตหรือบรรจุ และlot 
number ก่อนหน้ำและปัจจุบัน 

(2.2) ลงชื่อผู้ท ำควำมสะอำดพร้อมวันที่  
(2.3) ลงชื่อผู้ตรวจสอบพร้อมวันที่ 

5.3.2 ควรใช ้ว ิธ ีกำรท  ำควำมสะอำดด ้วยระบบ
สูญญำกำศ หรือระบบเปียก ส่วนกำรท ำควำมสะอำด
โดนใช ้ลมเป ่ำหร ือแปรงป ัด ควรใช ้ด ้วยควำม
ระมัดระวังหรือหลีกเลี่ยง เพรำะเพิ่มควำมเสี่ยงใน
เรื่องกำรปนเปื้อน ต้องมีวิธีกำรท ำควำมสะอำดเป็น
ลำยลักษณ์อักษรและบุคลำกรต้องได้รับกำรฝึกฝน
และอบรบให้ปฏิบัติด้วยควำมระมัดระวัง 
5.3.3 กำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชื้อเครื่องจักร
ส ำคัญ จะต้องปฏิบัติตำมมำตรฐำนวิธีกำรปฏิบัติ มี
ป้ำยแสดงสถำนะควำมสะอำด และต้องเก็บรักษำไว้
ในบันทึกกำรผลิตหรือบรรจุ และมีรำยละเอียดให้
ครบถ้วนตำมหัวข้อต่อไปนี้ 

อำหำร 

2.6 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์กำรผลิต ต้อง
มีกำรท ำควำมสะอำดด้วยวิธีกำรที่มีประสิทธิภำพ
อย่ำงสม ่ำเสมอ โดยเฉพำะเครื่องมือ เครื่องจักรและ
อุปกรณ์กำรผลิตที่ใช้สัมผัสอำหำรที่พร้อมส ำหรับ
กำรบริโภค (ready to eat) ต้องมีกำรฆ่ำเชื้อก่อน
กำรใช้งำน มีกำรจัดเก็บอุปกรณ์ที่ท ำควำมสะอำด
หรือฆ่ำเชื ้อแล้วอย่ำงเป็นสัดส่วน ในสภำพที ่ถูก
สุขลักษณะ และป้องกันกำรปนเปื้อนได้ 

ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 

ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน และกำร
มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. 2565  
ข้อ 4.1 (10) ท ำควำมสะอำดเครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ต่ำง ๆ  หลังจำกกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับวัตถุอันตรำยแต่ละชนิด
เสร็จสิ้น ทั้งนี้ เพ่ือป้องกันกำรปนเปื้อนหรือเกิดปฏิกิริยำทำงเคมีที่ไม่เหมำะสมเมื่อจะผลิตวัตถุอันตรำยอ่ืนต่อไป 

การด าเนินการผลิตตามวิธีการผลิตมาตรฐานทีก่ าหนด 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

12.1 (1) กำรด ำเนินกำรผลิตทุกขั้นตอน ต้องปฏิบัติตำมวิธีกำรปฏิบัติงำนมำตรฐำนที่ก ำหนดไว้เป็นลำย
ลักษณ์อักษร  ซึ่งได้รับกำรอนุมัติแล้ว และมีกำรบันทึกไว้ 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

10.2.1 ต้องด ำเนินกำรควบคุมในระหว่ำงกำรผลิต
และมีมำตรกำรที ่ เหมำะสมในกำรป้องกันกำร
ปนเปื ้อนในระหว่ำงกำรผลิตพร้อมบันทึกไว้เป็น
หลักฐำน  

(2) ต้องมีวิธีปฏิบัติที ่เป็นลำยลักษณ์อักษรเพ่ือ
ป้องกันกำรผิดพลำดและกำรปนเปื้อนท่ีอำจเกิดข้ึน 

(4 )  พน ักงำนฝ ่ำยผล ิตจะต ้องปฏ ิบ ัต ิต ำม
กระบวนกำรผลิตที่ระบุไว้ทุกขั้นตอน 

6.4.2 กำรผลิตตำมวิธีกำรผลิตที่ก ำหนดไว้ 
เครื่องมือแพทย ์
ข้อ 15 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร (Production 
and service)  

(1) ผู้ผลิตต้องก ำหนด และจัดท ำเอกสำรแสดงขั้นตอน
กำรผลิตเครื ่องมือแพทย์ รวมทั ้งเอกสำรมำตรฐำน
ส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนที่จ ำเป็นพร้อมทั้งระบุสภำวะ
กำรควบคุมกำรผลิตหรือกำรบริกำรเพื่อให้เครื่องมือ
แพทย์ที่ผลิตได้มีคุณภำพเป็นไปตำมข้อก ำหนด 

การผลิตร่วมกับผลิตภัณฑ์อื่น 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

12.1 (3) กรณีมีกำรผลิตผลิตภัณฑ์สุขภำพหรือผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ ที่มิใช่ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำย ต้องแยกอำคำร
สถำนที่หรือบริเวณผลิต และอุปกรณ์เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ในกำรผลิต 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
เครื่องส ำอำง 
3.2 มีกำรผลิตผลิตภัณฑ์ใช้ในครัวเรือนที่ไม่มีสำรอันตรำย เป็นส่วนผสมและผลิตเครื่องส ำอำงในสถำนที่ผลิตเดียวกัน  

3.2.1 ควรใช้อุปกรณ์ผลิตและบรรจุแยกกัน 
3.2.2 กรณีใช้อุปกรณ์กำรผลิตและบรรจุร่วมกัน ต้องมีวิธีกำรป้องกันกำรปนเปื้อน 

การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต 
ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

12.3 (4) มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำรสูตรแม่บท ดูกระบวนกำรผลิตกำรควบคุมที่ระบุว่ำ
สำมำรถน ำไปใช้ได้อย่ำงเหมำะสม เช่น เวลำที่ใช้ผสม อุณหภูมิที่ใช้ 
12.3 (5) มีบันทึกกำรผลิตวัตถุอันตรำยแต่ละขั้นของกำรผลิต โดยแสดงปริมำณกำรผลิต วัน เดือน ปีที่ผลิต 
ลำยมือชื่อผู้ควบคุมกำรผลิต 
12.3 (6) ต้องตรวจสอบผลผลิตที่ได้จริง เทียบกับผลผลิตที่ได้ตำมทฤษฎี เมื่อพบข้อผิดพลำดในกำรผลิต ให้
ด ำเนินกำรแก้ไขทันทีและมีบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

10.2.1 (1) มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำร
สูตรแม่บท ดูกระบวนกำรผลิตกำรควบคุมที่ระบุว่ำ
สำมำรถน ำไปใช้ได้อย่ำงเหมำะสม เช่น เวลำที ่ใช้
ผสม อุณหภูมิที่ใช้ 

6.4.3.1 ต้องมีกำรควบคุมและตรวจสอบระหว่ำงกำร
ผลิตตำมท่ีก ำหนดและบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 
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10.2.1 (7) ต้องบันทึกกำรผลิตวัตถุอันตรำยแต่ละ
ครั ้งของกำรผลิต โดยแสดงประมำณกำรผลิต วัน
เดือนปีที่ผลิต ลำยมือชื่อผู้ควำมคุมกำรผลิต 
10.2.2 ต้องตรวจสอบผลผลิตที ่ได้จริง เทียบกับ
ผลผลิตที่ได้ตำมทฤษฎี เมื่อพบข้อผิดพลำดในกำร
ผลิต ให้ด ำเนินกำรแก้ไขทันที 

6.4.3.2 มีกำรตรวจสอบเครื่องส ำอำงระหว่ำงกำร
ผลิตตำมที่ก ำหนด เช่น pH ควำมหนืด สี ปริมำณ 
สำรที่มีเง่ือนไข 
6.4.3.3 ควบคุมและตรวจสอบสภำวะแวดล้อม
ระหว่ำงผลิตตำมที ่ก ำหนด (ถ้ำมี) เช่น อุณหภูมิ 
ควำมชื้นสัมพัทธ์ และเชื้อจุลินทรีย์ 
6.4.3.4 ตรวจสอบผลิผลิตที่ได้จริงในขั้นตอนสุดทำ้ย 
(actual yield) เท ียบก ับผลท ี ่ ได ้ตำมท ี ่ ควรได้  
(standard yield) ถ้ำม ีควำมแตกต ่ำงเก ินกว ่ำที่
ก ำหนดต้องหยุดด ำเนินกำรผลิตจนกว่ำจะหำสำเหตุ
ได ้

การควบคุมขั้นตอนบรรจุและบันทึก 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

10.3 (2)  ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุที่ส่งไปใช้ที่ฝ่ำยบรรจุ ต้องตรวจสอบควำมถูกต้องทั้งชนิดและจ ำนวน 
ให้ครบตำมท่ีเบิกไว้ พร้อมบันทึกและลงลำยมือชื่อไว้เป็นหลักฐำน  
10.3 (4) วัสดุบรรจุตำมข้อ 10.3 (2) ที่เหลือจำกกำรใช้และวัสดุบรรจุอื่นที่ไม่ประสงค์จะใช้แล้ว รวมทั้งที่ไม่
เป็นประโยชน์ต่อไป ให้น ำไปท ำลำยตำมวิธีที่ก ำหนดไว้และบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 
10.5 (2) ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป ต้องถูกกักกันไว้จนกว่ำจะได้รับกำรตรวจสอบและอนุมัติให้ปล่อยผ่ำน โดยผู้มี
อ ำนำจจึงจะสำมำรถน ำไปจ ำหน่ำยได้ 
12.4 ให้มีกำรควบคุมกำรบรรจุ (packaging process) ดังนี้  

12.4 (1)ผลิตภัณฑ์ที่รอกำรบรรจุต้องได้รับกำรอนุมัติจำกฝ่ำยควบคุมคุณภำพเป็นลำยลักษณ์ อักษรหรือ
เป็นหลักฐำนที่สำมำรถตรวจสอบได้ก่อนจึงจะน ำไปบรรจุได้ 

12.4 (2) มีกำรตรวจสอบปริมำณหรือน ้ำหนักผลิตภัณฑ์ที่บรรจุอย่ำงสม ่ำเสมอ และบันทึกควำมถูกต้อง
ของกำรผลิต เช่น ฉลำก ภำชนะบรรจุ ฝำ หรือจุกท่ีปิดภำชนะ 

12.4 (3) หลังกำรบรรจุผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปใส่ภำชนะและปิดผนึกต้องติดฉลำกทันที ในกรณีที่ไม่สำมำรถ
ด ำเนินกำรได้ ต้องมีวิธีกำรที่เหมำะสม เพ่ือป้องกันกำรสับสนหรือติดฉลำกวัตถุอันตรำยผิด 

12.4 (4) ข้อควำมที่ตีพิมพ์บนภำชนะบรรจุ วัสดุบรรจุ ต้องชัดเจนและคงทนถำวร 
12.4 (5) เมื่อเสร็จสิ้นกำรบรรจุและติดฉลำกแล้ว ต้องตรวจสอบปริมำณผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปที่ได้จริงเทียบ

กับปริมำณที่ควรผลิตได้ตำมทฤษฎี ถ้ำพบข้อผิดพลำดต้องท ำกำรแก้ไขทันที 
12.4 (6) ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปต้องมีฉลำกเป็นไปตำมกฎหมำยก ำหนดไว้  และมีกำรตรวจสอบฉลำกให้

ถูกต้องตรงตำมผลิตภัณฑ์ รวมทั้งต้องกักกันไว้จนกว่ำจะผ่ำนกำรตรวจสอบและได้รับอนุมัติเป็นลำยลักษณ์
อักษรจำกฝ่ำยควบคุมคุณภำพ 
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12.4 (7) ต้องระบุวันเดือนปีที่ผลิต และระบุครั้งที่(หรือรุ่นที่ผลิต) ที่ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุหรือฉลำก 
เพ่ือให้สอบกลับได ้

12.4 (8) วัสดุบรรจุที่เหลือจำกกำรใช้  ถ้ำได้ระบุหมำยเลขครั้งที่ผลิตหรือหมำยเลขรุ่นที่ผลิต หรือวัน
เดือนปีที่ผลิตแล้ว ต้องท ำลำยทิ้ง และบันทึกไว้เป็นหลักฐำน ส่วนวัสดุบรรจุที่มิได้ระบุข้อมูลดังกล่ำวให้ส่งคืน
ผู้ที่เกี่ยวข้องและบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 
10.3.2 ผลิตภัณฑ์ที่รอกำรบรรจุต้องได้รับกำรอนุมัติ
จำกฝ่ำยควบคุมคุณภำพเป็นลำยลักษณ์ อักษรหรือ
เป็นหลักฐำนที่สำมำรถตรวจสอบได้ก่อนจึงจะน ำไป
บรรจุได ้ 
10.3.4 เมื่อเสร็จสิ้นกำรบรรจุและติดฉลำกแล้ว ต้อง
ตรวจสอบปริมำณผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปที่ได้จริงเทียบ
ก ับปร ิมำณท ี ่ ควรผล ิต ได ้ตำมทฤษฎ ี  ถ ้ ำพบ
ข้อผิดพลำดต้องท ำกำรแก้ไขทันที 
10.3.5 ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปต้องมีฉลำกเป็นไปตำม
กฎหมำยก ำหนดไว้ และมีกำรตรวจสอบฉลำกให้
ถูกต้องตรงตำมผลิตภัณฑ์ รวมทั ้งต้องกักกันไว้
จนกว่ำจะผ่ำนกำรตรวจสอบและได้รับอนุมัติเป็น
ลำยลักษณ์อักษรจำกฝ่ำยควบคุมคุณภำพ 
 

6.4.4 เครื ่องส ำอำงรอกำรบรรจุ ต้องมีกำรแสดง
สถำนะให้ชัดเจน จนกว่ำจะได้รับอนุมัติจำกฝ่ำย
ควบคมุคุณภำพก่อน จึงจะน ำไปบรรจุ 
6.4.5 กำรควบคุมระหว่ำงบรรจุ  

6.4.5.1 ต้องควบคุมและตรวจสอบระหว่ำงบรรจุ
ตำมท่ีก ำหนด และบันทึกไว้เป็นหลักฐำน 

6.4.5.1.1 มีกำรตรวจสอบปริมำณสุทธิของ
เครื่องส ำอำงตำมข้อก ำหนด 

6.4.5.1.2 ม ีกำรควบค ุมสภำวะแวดล ้อม
ระหว่ำงบรรจุ เช่น อุณหภูมิ ควำมชื้นสัมพัทธ์ของ
อำกำศ และเชื้อจุลินทรีย์ ตำมที่ก ำหนด 

6.4.5.1.3 ตรวจสอบกำรปิดผนึกของวัสดุที่
ท ำกำรบรรจุแล้ว 

6.4.5.1.4 เมื ่อเสร็จสิ ้นกำรบรรจุแล้ว ต้อง
ตรวจสอบ จ ำนวนเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปที่ผลิตได้
จริงเทียบกับจ ำนวนเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปที่ควรผลิต
ได้ ถ้ำพบว่ำมีจ ำนวนขำดหรือเกินจำกมำตรฐำนที่
ก ำหนด ต้องตรวจสอบหำสำเหตุที่แน่ชัด และบันทึก
ไว้เป็นหลักฐำน 

การจัดการกับสิ่งที่ไม่เป็นตามข้อก าหนด 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

10.6 (2) กำรน ำผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่ำงกำรผลิต ( intermediate products) หรือผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ 
(bulk products) ที ่ไม่ผ ่ำน กลับมำท ำใหม่ ( reworking of rejected products) หรือกลับมำใช้ใหม่  
(recovery of r ejected products) จะด ำเนินกำรได้ในกรณีต่อไปนี้ 

(2.1) ไม่มีผลกระทบต่อคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป และได้พิสูจน์แล้วว่ำไม่ท ำให้เกิด
สำรปนเปื้อนที่อำจเป็นอันตรำย  
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(2.2) ผลิตภัณฑ์มีลักษณะเป็นไปตำมข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป (specification) 
10.6 (3) กำรด ำเนินกำรตำมข้อ 10.6 (2) ต้องมีบันทึกไว้เป็นหลักฐำน ส ำหรับผลิตภัณฑ์ที่มีกำรน ำกลับมำ
ท ำใหม่ (reworked materials batch) ต้องก ำหนดหมำยเลขครั ้งที ่ผลิต หรือหมำยเลขรุ ่นที ่ผลิตของ
ผลิตภัณฑ์เป็นเลขใหม่ 
10.6 (4) ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปที ่น ำกลับมำแก้ไขใหม่ ( reprocessed materials) หรือน ำกลับมำท ำใหม่ 
(reworked materials) หรือผสมรวมกับผลิตภัณฑ์ที่น ำกลับมำใช้ใหม่ (recovered materials) จะต้อง
ได้รับกำรพิจำรณำและทดสอบหรือตรวจสอบจำกฝ่ำยควบคุมคุณภำพ 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

เครื่องมือแพทย์ เครื่องส ำอำง 
ข้อ 24 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
(Control of nonconforming product) 

(1) ผู ้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับ
วิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่
เป็นไปตำมข้อก ำหนด เพื่อป้องกันกำรน ำไปใช้หรือ
กำรส่มอบโดนไม่ตั้งใจ โดยก ำหนดผู้รับผิดชอบ และ
อ ำนำจหน้ำที่ในกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไป
ตำมข้อก ำหนดนั้น รวมถึงกำรชี้บ่ง คัดแยก และกำร
ด ำเนินกำรดับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

(2) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลกำรด ำเนินกำรกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

(3) ในกรณีที ่พบว่ำผลิตภัณฑ์หลังกำรส่งมอบ
หรือใช้งำนแล้วไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดผู้ผลิตต้อง
ด ำเนินกำรแก้ไขให้เหมำะสมกับผลกระทบที่เกิดขึ้น 
หรือำจะเกิดข้ึน 

(4) กรณีผลิตภัณฑ์ที ่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด
สำมำรถน  ำกล ับไปท ำใหม ่ เพ ื ่อให ้ เป ็นไปตำม
ข้อก ำหนด ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับ
วิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรน ำกลับไปท ำใหม่ ซึ่ง
ต้องได้ร ับกำรอนุมัติจำกผู ้มีอ ำนำจเช่นเดียวกับ
มำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเดิม 

 

7.10 กำร reprocess หมำยถึง กำรน ำเครื่องส ำอำง
ส  ำเร ็จร ูปที ่ย ังไม ่ผ ่ำนกำรอนุม ัต ิ เพ ื ่อจ  ำหน ่ำย 
เนื่องจำกพบว่ำมีคุณภำพไม่ตรงตำมที่ก ำหนด มำ
แก้ไขโดยกำรผสมให้ได้มำตรฐำนตำมข้อก ำหนด มำ
แก้ไขโดยกำรผสมใหม่เพื ่อให้ได้มำตรฐำนตำมที่
ก ำหนด 
7.10.1 มี SOP กำรน ำเครื ่องส ำอำงส ำเร็จร ูปมำ 
Reprocess 
7.10.2 เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปที่น ำมำ Reprocess 
ต้องมีกำรทดสอบเพื่อให้ได้มำตรฐำนตำมข้อก ำหนด 
จึงจะอนุมัติให้ผ่ำนได้ 
อำหำร 

3.11 มีกำรจัดกำรผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มำตรฐำนอย่ำง
เหมำะสม โดยกำรคัดแยกหรือท ำลำย เพื่อป้องกัน
กำรน ำไปจ ำหน่ำยหรือบริโภค 

 



104 
 

(6) เอกเสารที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

เอกสารแม่บท (Master Formula) 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

13.2.7 เอกสำรแม่บทหรือสูตรแม่บท (master formula) ให้ประกอบด้วยข้อมูล ดังนี้ 
(1) ชื่อผลิตภัณฑ์ 
(2) ชนิด จ ำนวน และปริมำณของวัตถุดิบ  
(3) ชนิด ขนำด และปริมำณของภำชนะบรรจุและวัสดุบรรจุ 
(4) ลักษณะที่ปรำกฏ 
(5) ปริมำณของรุ่นที่ผลิต 
(6) ผลผลิตที่ได้ตำมทฤษฎี 
(7) ผลผลิตที่ได้จริงและเกณฑ์กำรยอมรับ 
(8) อุปกรณ์ท่ีส ำคัญที่ใช้ในกำรผลิตและบรรจุ 
(9) กำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์และสำยกำรผลิต 
(10) รำยละเอียดของขั้นตอนกำรผลิตและกำรบรรจุ รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ำมี) 
(11) กำรควบคุมระหว่ำงกำรผลิตและกำรบรรจุ รวมทั้งเกณฑ์กำรยอมรับ 
(12) ข้อแนะน ำเพื่อควำมปลอดภัยในกำรผลิต กำรบรรจุ และกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ และ

ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป (ถ้ำมี) 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

20.2.1 รำยละเอียดสูตรต ำรับ สูตรแม่บท (Master 
Formula)  

- ชื่อผลิตภัณฑ์ 
- ชนิดจ  ำนวนและปริมำณของว ัตถ ุด ิบและ

ภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ 
- ข้อแนะน ำในกำรผลิต ข้อปฏิบัติเพื ่อควำม

ปลอดภัย กำรบรรจุ และกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์รอ
กำรบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

- ผลผลิตที่ตำมทฤษฎี และควำมคลำดเคลื่อนที่
ยอมรับได ้

8.3.1 สูตรแม่บท (Master Formula) ต้องจัดท ำ
สูตรแม่บทของเครื่องส ำอำงทุกต ำรับที ่ผลิต และ
สอดคล้องกับควำมเป็นจริง โดยมีรำยละเอียดดังนี้  

8.3.1.1 ชื ่อเคร ื ่องส  ำอำง และหรือรหัสของ
เครื่องส ำอำง 

8.3.1.2 สูตรต ำรับ ระบุชื่อสำรซึ่งมีรหัสอ้ำงอิงถึง
ข้อก ำหนดของสำรนั้นและปริมำณที่ใช้ รวมถึงวันที่
อนุมัติและลำยมือชื่อผู้อนุมัติใช้ 

8.3.1.3 อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรผลิตและบรรจุ 
8.3.1.4 รำยกำรแสดงชนิด ขนำด และปริมำณ

ของวัสดุบรรจุที่ใช้ซึ่งมีรหัสอ้ำงอิงถึงข้อก ำหนดของ
วัสดุบรรจุนั้น 
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8.3.1.5 รำยละเอียดของขั้นตอนวิธีกำรผลิตและ
บรรจุ รวมทั้งข้อควรระวังต่ำงๆ (ถ้ำมี) 

8.3.1.5 รำยละเอียดของขั้นตอนวิธีกำรผลิตและ
บรรจุ รวมทั้งข้อควรระวังต่ำงๆ (ถ้ำมี) 

8.3.1.7 ข้อก ำหนดของเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป 
8.3.1.8 ข้อก ำหนดของเครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ 

บันทึกกระบวนการผลิต (batch manufacturing records) 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

13.2.8 บันทึกกระบวนกำรผลิต (batch manufacturing records) ให้จัดท ำบันทึกกระบวนกำรผลิต
ผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นที่สอดคล้องกับเอกสำรแม่บทหรือสูตรแม่บท ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1)  ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส (ถ้ำมี) 
(2) ชนิด จ ำนวน ปริมำณของวัตถุดิบและรุ่นที่ผลิต  
(3)  หมำยเลขครั้งท่ีผลิตหรือหมำยเลขรุ่นที่ผลิต  
(4) ลักษณะที่ปรำกฏ  
(5)  วันเดือนปีที่ผลิต  
(6) ปริมำณของรุ่นที่ผลิต  
(7) ผลผลิตที่ได้ตำมทฤษฎี  
(8)  ผลผลิตที่ได้จริงในขั้นตอนต่ำงๆ ที่ส ำคัญและเกณฑ์กำรยอมรับ  
(9)  อุปกรณ์ที่ส ำคัญท่ีใช้ในกำรผลิต  
(10) กำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์และสำยกำรผลิต  
(11) วันที่และเวลำของแต่ละขั้นตอนที่ส ำคัญตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดกระบวนกำรผลิต  
(12) รำยละเอียดของขั้นตอนวิธีกำรผลิต รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ำมี)  
(13)  หำกมีกำรควบคุมระหว่ำงกำรผลิต ต้องมีบันทึกและลงลำยมือชื่อผู้ทดสอบและผลที่ทดสอบได้  
(14) ข้อแนะน ำเพื่อควำมปลอดภัยในกระบวนกำรผลิตของผลิตภัณฑ์นั้นๆ (ถ้ำมี)  
(15) ลำยมือชื่อของผู้ที่ปฏิบัติงำนและผู้ควบคุมในแต่ละขั้นตอน 

ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 

วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

20.2.2 บันทึกกระบวนกำรผลิต (batch processing 
records) จะต้องจัดท ำบันทึกกำรผลิตผลิตภัณฑ์ทุก
รุ่น ซึ่งต้องที่สอดคล้องกับเอกสำรแม่บท และบันทึก
ประกอบด้วนรำยละเอียดต่อไปนี้ 

(1)  ชื่อผลิตภัณฑ์ 
(2) เลขที่แสดงครั้งท่ีผลิตและวันที่ผลิต  
(3)  ปริมำณของรุ่นที่ผลิต (Batch size 

8.3.2.1 ต ้ อ ง จ ั ด เ ต ร ี ยมบ ั นท ึ ก ก ำ รผล ิ ต ของ
เครื่องส ำอำงและได้รับกำรอนุมัติมก่อนน ำไปใช้ใน
กำรผลิต 
8.3.2.2 บันทึกกำรผลิตต้องมีควำมสอดคล้องกับ
สูตรแม่บททุกครั้งที่ผลิต และต้องมีรำยละเอียดดังนี้ 

8.3.2.2.1 ชื่อเครื่องส ำอำง และหรือ รหัส(ถ้ำมี)  
8.3.2.2.2 เลขที่ครั้งที่ผลิต และเดือน ปี ที่ผลิต 
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(4) ปริมำณที่ผลิตได้ตำมทฤษฎี ปริมำณที่ควร
ผลิตได้ปริมำณที่ผลิตี่ได้จริงในขั้นตอนต่ำงๆ ที่ส ำคัญ 

(5)  ปริมำณวัตถุดิบที่ใช้และรุ่นที่ผลิต 
(6)  รำยละเอียดเกี่ยวกับกำรผลิต และอุปกรณ์ที่

ใช้ในกำรผลิต 
(7) สำยกำรผล ิต ท  ำควำมสะอำดและกำร

ควบคุม 
(8) ค ำแนะน ำกำรบรรจุ 
(9) ค ำแนะน ำควำมปลอดภัย ข้อเสนอแนะ 
(10) รำยละเอียดของขั้นตอนวิธีกำรผลิต   

รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ำมี) 
(11) ลำยมือชื่อของผู้ที่ปฏิบัติงำนและผู้ควบคุม

ในแต่ละข้ันตอน 
(12) วันที ่และเวลำของแต่ละขั ้นตอนที่ส ำคัญ

ตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดกระบวนกำรผลิต 

8.3.2.2.3 สูตรพร้อมทั้งปริมำณของเครื่องส ำอำงที่
ผลิต ปริมำณวัตถุดิบที่ใช้จริง และเลขที่อ้ำงอิงวัตถุดิบ 

8.3.2.2.4 รำยละเอียดขั้นตอนกำรผลิต รวมทั้ง
ข้อควรระวัง (ถ้ำมี)  

8.3.2.2.5 วันที่เริ่มผลิต และเวลำของแต่ละขั้นตอน
ที่ส ำคัญของผลิต ตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดกระบวนกำร
ผลิต รวมทั้งลำยมือชื่อผู้ปฏิบัติงำน และผู้ควบคุมใน
แต่ละขั้นตอน หำกมีปัญหำต้องบันทึกรำยละเอียดไว้
ด้วย กรณีที่มีกำรแก้ไขแตกต่ำงจำกสูตรแม่บทต้อง
ได้รับกำรอนุมัติจำกผู้มีอ ำนำจก่อน 

8.3.2.2.6 บันทึกกำรตรวจสอบก่อนผลิตว่ำ ไม่มี
เครื ่องส ำอำง หรือวัสดุอื ่นจำกกำรผลิตครั ้งก่อน
หลงเหลืออยู่ (Line Clearance) 

8.3.2.2.7 รำยชื่ออุปกรณ์กำรผลิตที่ส ำคัญและ
สำยงำนหรือพ้ืนที่ที่ใช้ในกำรผลิต 

8.3.2.2.8 บันทึกกำรท ำควำมสะอำดอุปกรณ์กำรผลิต 
8.3.2.2.9 บันทึกกำรควบคุมระหว่ำงผลิตต้อง

ลำยมือชื่อผู้ทดสอบ และผลกำรทดสอบเครื่องส ำอำง
ระหว่ำงกำรผลิต เช่น ค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง (pH)  

8.3.2.2.10 กำรสุ่มตัวอย่ำงระหว่ำงขั้นตอนต่ำงๆ 
ของกระบวนกำรผลิต 

8.3.2.2.11 บ ันท ึกควำมผ ิดปกต ิอ ื ่นๆ ท ี ่ ไม่
สอดคล้องกับข้อก ำหนด 

8.3.2.2.12 ผลกำรทดสอบเครื่องส ำอำงรอบรรจุ
ตำมข้อก ำหนด 

8.3.2.2.13 ปริมำณรุ ่นกำรผลิต (Batch Size) 
ให้ระบุ: ปริมำณที่ผลิตได้ตำมทฤษฎี (Theoretical 
Yield) ปร ิมำณที ่ควรผล ิตได ้  (Standard Yield) 
ปริมำณที่ผลิตได้จริง (Actual Yield) 
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ข้อกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
ออกตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน ำเข้ำ กำรส่งออก กำรน ำผ่ำน 
และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ 
พ.ศ. 2565 
ข้อ 4.3 จัดให้มีบันทึกกำรผลิตวัตถุอันตรำยแต่ละครั้งของกำรผลิต โดยแบบบันทึกกำรผลิตอย่ำงน้อยต้อง
แสดง วัน เดือน ปีที่ผลิต ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ครั้งที่ผลิต ปริมำณกำรผลิต ปริมำณวัตถุดิบที่ใช้พร้อมรุ่นกำร
ผลิต (ถ้ำมี) และลำยมือชื่อของผู้ควบคุมกำรผลิต และให้เก็บบันทึกกำรผลิตไว้เป็นระยะเวลำอย่ำงน้อย 2 ปี 
เพ่ือให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบได้ 

บันทึกการบรรจ ุ(batch packaging records) 

ข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2559 

13.2.9 บันทึกกำรบรรจุ (batch packaging records) ให้จัดท ำบันทึกกำรบรรจุผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นที่สอดคล้อง
กับเอกสำรแม่บทหรือสูตรแม่บท ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้  

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส (ถ้ำมี) 
(2) ชื่อและอัตรำส่วนของสำรส ำคัญ 
(3) ลักษณะที่ปรำกฏ 
(4) หมำยเลขครั้งที่ผลิตหรือหมำยเลขรุ่นที่ผลิต 
(5) วันเดือนปีและช่วงเวลำที่ใช้ในกำรบรรจุ 
(6) ปริมำณผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ 
(7) ปริมำณที่คำดว่ำจะบรรจุได้ 
(8) ปริมำณที่บรรจุได้และปริมำณที่เหลือ 
(9) อุปกรณ์ท่ีส ำคัญที่ใช้ในกำรบรรจุ 
(10) หลักฐำนกำรตรวจสอบก่อนกำรบรรจุว่ำไม่มีผลิตภัณฑ์หรือวัตถุอื ่นๆ จำกกำรบรรจุครั้งก่อน

หลงเหลืออยู่ 
(11)  รำยละเอียดของขั้นตอนวิธีกำรบรรจุ รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ำมี) 
(12)  ผลกำรตรวจสอบภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุที่เบิกมำใช้ว่ำเป็นไปตำมข้อก ำหนด 
(13)  หำกมีกำรควบคุมระหว่ำงกำรบรรจุ ต้องมีบันทึกแสดงผลกำรตรวจสอบ และลงลำยมือชื่อผู้

ทดสอบและผลที่ทดสอบได ้
(14)  ชนิดและจ ำนวนของภำชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุที่เบิก ที่ใช้ ที่เสีย และที่ส่งคืน 
(15) จ ำนวนตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์ที่เก็บไปตรวจสอบระหว่ำงกำรบรรจุและหลังกำรบรรจุ (ถ้ำมี)   
(16) ข้อแนะน ำเพื่อควำมปลอดภัยในกำรบรรจุ (ถ้ำมี) 
(17) ลำยมือชื่อและวันที่ของผู้ปฏิบัติงำนและผู้ควบคุมกำรบรรจุ 
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ข้อก ำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตรำย พ.ศ. 2540 เครื่องส ำอำง 

เป็นส่วนหนึ่งของข้อ 20.2.2 บันทึกกระบวนกำร
ผลิต (batch processing records) 

8.3.3.1ต้องจัดเตรียมบันทึกกำรบรรจุเครื่องส ำอำง
และได้ร ับกำรอนุม ัต ิก ่อนน ำไปใช้ในกำรบรรจุ 
8.3.3.2 บันทึกกำรบรรจุต้องมีรำยละเอียดต่ำงๆ 
ครอบคลุมตำมเอกสำรวิธีกำรบรรจุ ซึ่งมีรำยละเอียด
ดังนี้ 

8.3.3.2.1 ชื่อเครื่องส ำอำง และหรือรหัส (ถ้ำมี) 
พร้อมขนำดบรรจุ  

8.3.3.2.2 เลขที่ครั้งที่ผลิต และเดือน ปี ที่ผลิต  
8.3.3.2.3 ปริมำณของเคร ื ่องส  ำอำงที ่บรรจุ  

เครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ   ปริมำณวัสดุบรรจุที่ใช้
ตำมทฤษฎี และเลขท่ีอ้ำงอิง  

8.3.3.2.4 จ ำนวนวัสดุบรรจุที ่ เบิกมำใช้ และ
เลขที่แสดงผลกำรตรวจสอบ  

8.3.3.2.5 ชนิดและจ ำนวนของวัสดุบรรจุที ่ใช้
จริง ที่เสีย และที่ส่งคืน มีบันทึกเป็นหลักฐำน   กำร
ด ำเนินกำรเกี่ยวกับกำรท ำลำย หรือกำรส่งคืน  

8.3.3.2.6 วันที ่เร ิ ่มบรรจุ และเวลำของแต ่ละ
ข ั ้นตอนของกำรบรรจ ุ  ต ั ้ งแต ่ เร ิ ่มต ้นจนส ิ ้นสุด
กระบวนกำรบรรจุ รวมทั้งลำยมือชื่อผู้ปฏิบัติงำน และ
ผู ้ควบคุมในแต่ละขั ้นตอน หำกมีปัญหำต้องบันทึก
รำยละเอียดไว้ด้วย กรณีที่มีกำรแก้ไขต่ำงไปจำกสูตร
แม่บทต้องได้รับกำรอนุมัติจำกผู้มีอ ำนำจก่อน  

8.3.3.2.7  จ ำนวนที่บรรจุได้ตำมทฤษฎี 
(Theoretical Yield)  

8.3.3.2.8 จ ำนวนที่บรรจุได้จริง (Actual Yield) 
และท่ีเหลือ  

8.3.3.2.9 จ  ำ น ว น ท ี ่ ค ำ ด ว ่ ำ จ ะ บ ร ร จ ุ ไ ด้  
(Standard Yield)  

8.3.3.2.10 รำยชื ่ออุปกรณ์กำรบรรจุที ่ส ำคัญ 
และบันทึกกำรท ำควำมสะอำดภำชนะบรรจุ หรือ                  
อุปกรณ์กำรบรรจุ  
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8.3.3.2.11 บันท ึกควำมผ ิดปกต ิอ ื ่นๆ ท ี ่ ไม่
สอดคล้องกับข้อก ำหนด  

8.3.3.2.12 บันทึกกำรตรวจสอบก่อนบรรจุว่ำ 
ไม่มีเครื่องส ำอำง หรือวัสดุอ่ืนจำกกำรบรรจุครั้งก่อน
หลงเหลืออยู่ (Line Clearance)  

8.3.3.2.13 รำยละเอียดของขั้นตอนวิธีกำรบรรจุ
รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ำมี)  

8.3.3.2.14 จ ำนวนตัวอย่ำงที่เก็บไปตรวจสอบ
ระหว่ำงกำรบรรจุ และหลังกำรบรรจุ  

8.3.3.2.15 ผลกำรทดสอบเครื่องส ำอำงระหว่ำง
บรรจุ พร้อมทั้งลำยมือชื่อผู้ทดสอบ  

8.3.3.2.16 ผลกำรทดสอบ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป 
พร้อมทั้งลำยมือชื่อผู้ทดสอบ 

(7) การควบคุมคุณภาพ 

บริเวณพื้นที่ในการควบคุมคุณภาพ 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
9.8 (1) บริเวณควบคุมคุณภาพ ต้องแยกออกจากบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษาวัตถุอันตราย หรือบริเวณที่
เสี่ยงอันตราย และตั้งห่างไกลจากแหล่งกำเนิดหรือเครื่องจักรที่จะทำให้เกิดการสั่นสะเทือน 
9.8 (2) การออกแบบสถานที่ควบคุมคุณภาพต้องเหมาะสมกับงานที่ปฏิบัติตามความจำเป็นสำหรับ
ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด โดยมีพื้นที่ที่เหมาะสมสำหรับเก็บตัวอย่าง วัสดุอ้างอิง สารเคมีต่างๆ อุปกรณ์ความ
ปลอดภัย และบันทึกการเก็บ รวมทั้งโต๊ะปฏิบัติการให้มีลักษณะแข็งแรง ทนต่อการขีดข่วน ทำความสะอาด
ได้ง่าย ทนทานต่อความร้อนและสารเคมี 
9.8 (3) มีการออกแบบโครงสร้างที่มีการระบายอากาศเหมาะสม สามารถป้องกันไอ ละออง ควัน  
9.8 (4) มีระบบสำหรับกำจัดของเสีย เช่น ท่อระบายน้ำทิ้งสู่บ่อบำบัด 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
6.2.11 จัดให้มีสถานที่ควบคุมคุณภาพ โดยออกแบบ
ให้เหมาะสมกับงานที่ฎิบัติตามความจำเป็นสำหรับ
ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด 
 

3.11 ห้องหรือพื้นที่ควบคุมคุณภาพ แยกออกเป็น
สัดส่วนจากพ้ืนที่ผลิต 
7.1.1 สถานที่ของห้องทดสอบทางเคมี และทางกายภาพ 

7.1.1.1 พื ้นที ่ การออกแบบ การจัดวางวัสดุ
เหมาะสม มีความสะอาดและเป็นระเบียบ 

7.1.1.2 พ้ืน ผนัง เพดาน ทำความสะอาดง่าย  
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7.1.1.3 มีตู้ดูดควัน และระบบการระบายอากาศ
ที่เหมาะสม สามารถป้องกันไอระเหยต่างๆ (เฉพาะ
การทดสอบที่จำเป็น)  

7.1.1.5 โต๊ะที่วางเครื่องชั่งต้องมีความแข็งแรง
และป้องกันการสั่นสะเทือนได้ดี 

อุปกรณ์ที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพ 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
3 (5.7) บุคลากร ห้องปฏิบัติการ และเครื่องมือเพียงพอสำหรับการควบคุมระหว่างกระบวนการ 
11.1 จัดให้มีเครื่องมืออุปกรณ์การผลิตและการควบคุมคุณภาพที่มีจำนวนเพียงพอ เหมาะสม 
11.1 (1) ออกแบบ สร้าง ติดตั้งให้เหมาะสม ปลอดภัยในการปฏิบัติงาน สามารถบำรุงรักษา ทำความสะอาด
ได้ง่าย ไม่เป็นที่สะสมของฝุ่นละอองและสิ่งสกปรก เกิดความเสี่ยงหรือการปนเปื้อน รวมทั้งต้องไ ม่ดูดซับ 
ปล่อยสารหรือเกิดปฏิกิริยาเคมี ซึ่งทำให้มีผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 
11.1 (4) เครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในห้องปฏิบัติการต้องเหมาะสมกับวิธีการทดสอบต่างๆ 
15.2 (1) มีเครื่องมือ อุปกรณ์อย่างเพียงพอและเหมาะสมที่จะดำเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
11.1.2 ข้อกำหนดพ้ืนฐานของการควบคุมคุณภาพ 

 (1) จัดให้มีอุปกรณ์อย่างเพียงพอ และเหมาะสมที่
จะดำเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

7.1.2 เครื่องมือ และอุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์ 
7.1.2.1 มีจำนวนเพียงพอ มีความถูกต้องแม่นยำ 

และมีชนิดที่เหมาะสมกับวิธีทดสอบเครื่องสำอางที่
ผลิตนั้นๆ  

7.1.2.3 มี SOP วิธีการใช้ การบำรุงรักษา และมี
บันทึกการใช้เครื่องมือนั้นๆ  

7.1.2.4 มี SOP การทำความสะอาด 
 

เครื่องมือแพทย์ 
ข้อ 21 การควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจสอบและ
ทดสอบ (Control of inspection and testing device)  

(1) ผู ้ผลิตต้องจัดทำเอกสารมาตรฐานสำหรับ
วิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการควบคุมเครื่องมือที่ใช้
ในการตรวจสอบและทดสอบ ควบคุมดูแลรักษา
เครื่องมือที่ใช้ในการตรวจสอบและทดสอบเพ่ือให้
มั่นใจว่าเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจสอบและทดสอบ
ดังกล่าวยังมีความเหมาะสมกับการใช้งาน โดยการ
สอบเทียบหรือการทวนสอบตามความจำเป็น 

(2) ผู้ผลิตต้องดำเนินการแก้ไข รวมทั้งประเมิน
และบันทึกความถูกต้องของผลการตรวจสอบและ
ทดสอบที่ผ่านมา เมื ่อพบว่าเครื ่องมือที ่ใช้ในการ
ตรวจสอบและทดสอบไม่เป็นไปตามข้อกำหนด 
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การสุ่มเก็บตัวอย่าง 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
10.2 (8) การรับมอบวัตถุดิบหลายรุ่นที่ผลิต (lot) ในคราวเดียวกัน ต้องดำเนินการแยกกันในการสุ่มตัวอย่าง
และทำการทดสอบและปล่อยผ่าน 
10.2 (9) ต้องมีวิธีการสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสมสำหรับวัตถุดิบที่ต้องตรวจสอบโดยการวิเคราะห์ และติดฉลาก
หรือทำเครื่องหมายให้ชัดเจนที่ภาชนะท่ีใช้เก็บตัวอย่างวัตถุดิบส่งตรวจวิเคราะห์ 
15.2 (3) มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติแล้วเกี่ยวกับเรื่องการสุ่มตัวอย่าง ( sampling) การ
ตรวจสอบ (inspection) และการทดสอบ (testing) ของวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมสถานที่
ปฏิบัติงานของฝ่ายควบคุมคุณภาพ  
15.2 (4) การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑร์อ
การบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ต้องดำเนินการตามวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานและบุคลากรที่ได้รับการ
อนุมัติจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
15.3 (2) การสุ่มตัวอย่าง 

(2.1) ให้ดำเนินการในลักษณะที่ป้องกันการปนเปื้อน หรือไม่ก่อให้เกิดผลเสียต่อคุณภาพของวัตถุดิบ 
ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ภาชนะบรรจุที่ถูกเปิดเพ่ือ
สุ่มตัวอย่างต้องทำเครื่องหมายให้ชัดเจนและปิดผนึกให้เรียบร้อยเหมือนเดิมหลังการสุ่มตัวอย่าง 

(2.2) ให้ทำความสะอาดอุปกรณ์สำหรับสุ่มตัวอย่างและเก็บแยกจากอุปกรณ์อ่ืนที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ทดสอบ 
(2.3) ตัวอย่างที่สุ่มได้ ให้บรรจุในภาชนะท่ีติดฉลากที่มีข้อความดังนี้ 

(2.3.1) ชื่อสารและรหัส (ถ้ามี)  
(2.3.2) หมายเลขครั้งที่ผลิต หรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต (batch number or lot number) หรือ

หมายเลขควบคุม (control number) 
(2.3.3) เลขที่ของภาชนะบรรจุที่ได้สุ่มตัวอย่าง 
(2.3.4) ลายมือชื่อของผู้สุ่มตัวอย่าง 
(2.3.5) วัน เดือน ปี ที่สุ่มตัวอย่าง SOP การทำความสะอาด 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
11.1.2 (2) จัดให้มีวิธีปฏิบัติที ่ได้รับอนุมัติแล้วในเรื่อง
การสุุ ่มตัวอย่าง การตรวจสอบวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือ
วัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 

11.1.2 (6) ต้องจัดให้มีบันทึกการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ
ตามข้อกำหนดและผลการตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน 

7.4.3 วัตถดุิบมี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม 
7.4.4 มีการทำเครื ่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุ
วัตถุดิบที่ถูกสุ่มชัดเจน  
7.5.3 มี SOP การสุ่มตัวอย่างภาชนะบรรจุที่เหมาะสม 
7.5.4 มีการทำเครื่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุวัสดุบรรจุ 
ที่ถูกสุ่มชัดเจน 
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วิธีการทดสอบเพื่อควบคุมคุณภาพ 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

3 (4) ใช้วิธีที่เหมาะสมในการควบคุมการผลิตและการวิเคราะห์ 
15.2 (5) ใช้วิธีวิเคราะห์ที่เหมาะสม 
15.2 (7) ต้องควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ให้มีมาตรฐานตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ และบรรจุในภาชนะท่ี
เหมาะสม รวมทั้งแสดงฉลากถูกต้องตามกฎหมาย 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องมือแพทย ์

11.1.2 (5) ต้องทำการตรวจวิเคราะห์ตามวิธีที่ผ่าน
การตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
11.1.2 (3) ต้องจัดทำคู่มือวิธีการควบคุมคุณภาพ 
11.1.2 (9) ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีปฏิบัติ (SOP) ใน
ด้านการควบคุมคุณภาพเพ่ือใช้ในการปฏิบัติงาน 

ข ้อ 22 การตรวจสอบและทดสอบผล ิตภ ัณฑ์  
(Inspection and testing of product) 

22 (1) ผู้ผลิตต้องจัดทำแผนการตรวจสอบและ
ทดสอบผลิตภัณฑ์ 

22 (2) ผู้ผลิตต้อตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตามวิธีการ
ตรวจสอบและทดสอบที่ได้วางแผนไว้ เพ่ือให้มั่นใจว่า
ผลิตภัณฑ์นั้นเป็นไปตามข้อกำหนด 

22 (3) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลการตรวจสอบ
และการทดสอบผลิตภัณฑ์ สำหรับเครื่องมือแพทย์
ฝังในที่มีกำลังและเครื่องมือแพทย์ฝังใน ผู้ผลิตต้อง
จัดทำบันทกึท่ีระบุผู้ตรวจสอบและทดสอบด้วย 

เครื่องสำอาง 
7.4.1 มี SOP การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ  
7.5.11 มี SOP การควบคุมคุณภาพวัสดุบรรจุ 
 

สารมาตรฐานในการควบคุมคุณภาพ 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

10.8 ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับวัสดุอ้างอิง (reference material) ดังนี้ 
(1)  มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับวัสดุอ้างอิง 
(2)  ให้ติดฉลากหรือป้ายบ่งชี้  
(3)  เก็บรักษาและใช้ในลักษณะที่ไม่ก่อให้เกิดผลเสียต่อคุณภาพของวัสดุอ้างอิง 

13.2.2 (4) ฉลากหรือป้ายบ่งชี้สำหรับวัสดุอ้างอิง (reference material) ที่ใช้เพื่อการควบคุมคุณภาพหรือ
ทดสอบต่างๆ ให้ระบุรายละเอียดดังนี้  

(4.1) ชื่อสามัญ 
(4.2) ความแรง (potency) หรือความเข้มข้น (concentration) 
(4.3) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต  
(4.4) วันที่ผลิต หรือวันที่เตรียมสาร 
(4.5) อายุของสาร (shelf-life) 
(4.6) สภาวะการเก็บรักษา 
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ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
เครื่องสำอาง 
7.1.4 การเตรียมสารละลายทดสอบและสารละลายมาตรฐาน  

7.1.4.1 มีวิธีการเตรียมเป็นลายลักษณ์อักษร 
7.1.4.2 มีบันทึกการเตรียม ที่แสดงชื่อและความเข้มข้น วันเดือนปีที่เตรียม ปริมาณของสารเคมีที่ใช้เตรียม  
7.1.4.3 มีข้อมูลการวิเคราะห์ความเข้มข้น(ถ้ามี) และลายมือชื่อผู้รับผิดชอบพร้อมวันที่ 
7.1.4.4 มีการวิเคราะห์ความเข้มข้นตามระยะเวลาที่เหมาะสมของสารละลายแต่ละตัว โดยมีข้อมูลอ้างอิงในการกำหนดระยะเวลา 
7.1.5.1 ฉลากของขวดบรรจุ สารมาตรฐาน สารละลายทดสอบ และสารละลายมาตรฐานต้องแสดง 

7.1.5.1.1 ชื่อและความเข้มข้น 
7.1.5.1.2 ครั้งที่ผลิตหรือวันเดือนปีที่เตรียม 
7.1.5.1.3 วันที่เปิดใช้ครั้งแรกหรือวันที่อนุมัติให้ใช้ 
7.1.5.1.4 ความเข้มข้นจริง 
7.1.5.1.5 วันสิ้นอายุ 
7.1.5.1.6 วันที่ต้องหาความเข้มข้นซ้ำ 
7.1.5.1.7 สภาวะการเก็บรักษา 

การอนุมัติปล่อยผ่านวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุและผลติภัณฑ์สำเร็จรูป 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
2 (5) มีการกำหนดให้ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปที่ผลิตออกจำหน่าย จะต้องผ่านการอนุมัติจากผู้มีอำนาจเท่านั้น 
15.2 (9) ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปที่จะนำออกจำหน่ายได้ ต้องมีหลักฐานที่ได้รับอนุมัติจากผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ 
15.3 (1) ก่อนที่ฝ่ายควบคุมคุณภาพจะอนุมัติให้นำวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุสำหรับการบรรจุไปใช้ใน
การผลิต ต้องตรวจสอบวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุเหล่านั้นว่าเป็นไปตามข้อกำหนด 
15.3 (3) ให้ตรวจสอบภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุกรุ่นที่ผลิตให้ถูกต้อง 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
11.1.2 (8) ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปที่จะนำออกจำหน่าย
ได้ ต ้องมีหลักฐานที ่ได ้ร ับอนุมัต ิจากผู ้ม ีหน้าที่
รับผิดชอบ 
 

6.8.1 ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปทุกชนิด ต้องผ่านการอนุมัติโดยฝ่าย
ควบคุมคณุภาพก่อนปล่อยออกจำหน่าย 
7.4.5 วัตถุดิบมีการทดสอบคุณภาพตามข้อกำหนด และได้รับการ
ปล่อยผ่านจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
7.8 การปล่อยผ่านเครื่องสำอางสำเร็จรูป  

7.8.1 มี SOP การปล่อยผ่าน  
7.8.2 มีการทดสอบเครื่องสำอางสำเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อแล้ว 

ตรวจสอบบันทึกการผลิต บันทึกการบรรจุ บันทึกการควบคุม
คุณภาพ ให้ถูกต้องตามที่กำหนด ก่อนอนุมัติให้นำออกจำหน่าย 



114 
 

การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Retain Sample) 
ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

15.2 (11) ต้องเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปทุกรุ่นการผลิตไว้เป็นหลักฐาน เพ่ือใช้ตรวจสอบกลับได้กรณีมี
ปัญหา โดยเก็บในภาชนะบรรจุเหมือนรูปแบบที่จำหน่ายภายใต้สภาวะการเก็บตามที่กำหนด กรณีบรรจุใน
ภาชนะบรรจุขนาดใหญ่อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บภาชนะขนาดเล็กลงตามความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุ
ต้องไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ดังนี้  

(11.1) สำหรับผลิตภัณฑ์ท่ีกำหนดวันหมดอายุ (expiry date) บนฉลาก ให้จัดเก็บไว้จนถึงวันที่หมดอายุ (expiry date) 
(11.2) สำหรับผลิตภัณฑ์ที่มิได้กำหนดวันที่หมดอายุ (expiry date) บนฉลาก ให้จัดเก็บเป็นระยะเวลาไม่

น้อยกว่า 3 ปี นับจากวันที่ผลิต 
(11.3) ต้องเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ไว้ไม่น้อยกว่าสองเท่าของปริมาณที่ใช้ในการทดสอบทั้งหมด 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
11.1.2 (4) ต้องเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปไว้
เป็นหลักฐาน เพื่อให้ตรวจสอบกลับได้กรณีมีปัญหา 
เป็นระยะเวลาประมาณ 2 ปี 
 

7.9.1 เก็บตัวอย่างเครื่องสำอางสำเร็จรูปในภาชนะ
สุดท้ายที ่ขายในท้องตลาด สำหรับภาชนะบรรจุ
ขนาดใหญอ่าจแบ่งเก็บในภาชนะบรรจุที่ขนาดเล็กลง 
แต่เป็นวัสดุชนิดเดียวกัน 
7.9.2 เก็บภายในสภาวะที่กำหนด 
7.9.3 เก็บอย่างน้อย 2 เท่าของปริมาณที ่จะใช้
ทดสอบท้ังหมด 
7.9.4 เก็บเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 30 เดือน หรือ
ตามอายุของเครื่องสำอางนั้น 

(8) เอกสารการควบคุมคุณภาพ 

รายงานการควบคุมคุณภาพ 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

13.2.12 รายงานการควบคุมคุณภาพ (quality control report) เป็นรายงานการตรวจสอบวัตถุดิบ ภาชนะ
บรรจุหรือวัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้  

(1) ชื่อตัวอย่างที่วิเคราะห์หรือทดสอบ เช่น วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
(2) จำนวน และปริมาณ 
(3) วัน เดือน ปีที่ผลิต 
(4) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต 
(5) หมายเลขควบคุม (ถ้ามี) 
(6) วัน เดือน ปี ที่วิเคราะห์หรือทดสอบ   
(7) รายละเอียดของข้อมูล ผลการวิเคราะห์หรือการทดสอบ ข้อสังเกตและการคำนวณ (ถ้ามี) 
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(8) เอกสารอ้างอิงของข้อกำหนดและวิธีการทดสอบ 
(9) สรุปผลการวิเคราะห์หรือทดสอบ พร้อมทั้งลงลายมือชื่อและวันเดือน ปีของเจ้าหน้าที่ที ่ทำการ

วิเคราะห์หรือทดสอบ  
(10) หลักฐานการอนุมัติให้ผ่านหรือไม่ผ่าน และวันเดือนปีที่อนุมัติ เช่น การลงลายมือชื่อของผู้รับผิดชอบ 

ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 

20.2.7 รายงานการควบคุมคุณภาพ (Quality 
Control Report) เป็นรายงานการตรวจสอบวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจุหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการ
บรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป มีรายละเอียดดังนี้ 

- ชื่อ 

- จำนวน 

- วันที่ผลิต 

- ครั้งหรือรุ่นการผลิต 

- ผลการตรวจสอบ  

- การประเมินผล 

- สรุป  

- ลายมือชื่อของเจ้าหน้าที่ทำการตรวจสอบ 

8.3.4 บันทึกการทดสอบ ผลการทดสอบ และการ
ปล่อยผ่าน หรือไม่ปล่อยผ่านของวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต เครื่องสำอางรอการบรรจุ 
และเครื่องสำอางสำเร็จรูปด้องเเก็บรักษาไว้ 

- ชื่อหรือรหัสของตัวอย่าง 

- ชื่อผู้จำหน่าย 

- วันเดือนปีที่รับ 

- ครั้งที่ผลิตจากแหล่งผลิต (ถ้ามี)  
- เลขที่ครั้งที่ผลิต และเดือนปีที่ผลิต 

- หมายเลขกำกับการควบคุมคุณภาพ 

- จำนวนที่รับ 

- วันที่สุ่มตัวอย่าง 

- ผลการทดสอบคุณภาพ 

- วัน เดือน ปีที่ทดสอบ 

ข้อกำหนดวัตถุดิบ 
ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

13.2.3 ข้อกำหนดเกี่ยวกับวัตถุดิบ (specifications for raw materials) ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1)  ชื่อและอัตราส่วนของวัตถุดิบ 
(2)  ข้อกำหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์การยอมรับ  
(3)  คุณลักษณะทางเคมีและคุณลักษณะทางกายภาพ 
(4)  สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(5)  วัน เดือน ปี ที่ผลิตหรือหมดอายุ  
(6)  ระยะเวลาที่ต้องทำการทดสอบซ้ำ 
(7)  วิธ ีการสุ ่มตัวอย่าง วิธ ีทดสอบ หรือวิธ ีว ิเคราะห์ (เฉพาะสารเคมีที ่ เป ็นสารสำคัญ) และ

เอกสารอ้างอิงสำหรับวิธีนั้นๆ 
(8) วัตถุดิบที่เสื่อมสลายง่ายต้องกำหนดวันหมดอายุและมีเอกสาร certificate of analysis 
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ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 

20.2.3 (1) ข้อกำหนดของวัตถุดิบ ได้จากผู้จัดจำหน่าย ผู้
ควบคุมการผลิตและผู้ควบคุมคุณภาพควรมีส่วนในการ
กำหนดมาตรฐานที่จำเป็น รายละเอียดคือ 

- ชื่อทางการค้าหรือรหัสชื่อทางเคมี  
- ผู้ผลิต ผู้จำหน่าย  

- คุณล ักษณะรวมถ ึงการทดสอบหาความ
บริสุทธิ์ของสาร  

- การทดสอบคุณสมบัติทางกายภาพและทางเคมี 
- การวิเคราะห์  

- ข้อควรระวังพิเศษ  

-  วันที่ออกข้อกำหนด 

7.4.2 มีข้อกำหนดและวิธีทดสอบคุณภาพวัตถุดิบ  
8.2.1 ข้อกำหนดของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ต้องมีรายละเอียด 

8.2.1.1 ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
8.2.1.2 ลักษณะของวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
8.2.1.3 ค ุณสมบัต ิและว ิธ ีการทดสอบทาง

กายภาพสำหรับวัตถุดิบ 
8.2.1.4 วิธีทดสอบทางเคมี และ หรือการทดสอบทาง

จุลชีววิทยา และเกณฑ์การยอมรับ (ถ้าจำเป็น) 
8.2.1.5 ภาพเชิงเทคนิคสำหรับวัสดุบรรจุ (ถ้ามี) 
8.2.1.6 ข้อควรระวังเป็นพิเศษ ตัวอย่างเช่น 

สภาวะการจัดเก็บและความปลอดภัย (ถ้าจำเป็น)  
ข้อกำหนดผลิตภัณฑ์รอการบรรจุและผลิตภัณฑส์ำเร็จรูป 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

13.2.5 ข้อกำหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ( specifications for 
intermediate products and bulk products) ตามความจำเป็น ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้  

(1)  ชื่อของผลิตภัณฑ์ 
(2)  ชื่อและอัตราส่วนของสารสำคัญ 
(3)  ข้อกำหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์การยอมรับ  
(4)  ลักษณะที่ปรากฏ  
(5)  สภาวะการเก็บรักษา 
(6)  วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ และเอกสารอ้างอิงสำหรับวิธีนั้นๆ   
(7)  ข้อแนะนำเพื่อความปลอดภัยในการผลิต การบรรจุ และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ (ถ้ามี) 

13.2.6 ข้อกำหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (specifications for finished products) ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1)  ชื่อของผลิตภัณฑ์ 
(2)  ชื่อและอัตราส่วนของสารสำคัญ 
(3)  ข้อกำหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์การยอมรับ  
(4)  คุณสมบัติทางเคมีและคุณสมบัติทางกายภาพ 
(5)  รายละเอียดของภาชนะบรรจุและหรือวัสดุบรรจุ และปริมาณการบรรจุ  
(6)  สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(7)  วัน เดือน ปี ที่ผลิต 
(8)  วันหมดอายุ (ถ้ามี) 
(9)  ระยะเวลาที่ต้องทำการทดสอบซ้ำ 
(10)  วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ และเอกสารอ้างอิงสำหรับวิธีนั้นๆ   
(11)  เลขทะเบียนวัตถุอันตรายหรือเลขที่รับแจ้ง 
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ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 
20.2.3 (3) ข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ
และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปรายละเอียด 

- ชื่อการค้าหรือรหัส 
- รูปแบบผลิตภัณฑ์ 
- คุณสมบัติทางกายภาพ ได้แก่ สี กลิ่น  
- ปริมาณที่บรรจุ 
- ความเป็นกรดด่าง 
- ความหนืด เป็นต้น 
- การเก็บรักษาและข้อควรระวัง 
- การวิเคราะห์ทางเคมี 
- วันที่ออกข้อกำหนด 

8.2.2 ข้อกำหนดของเครื ่องสำอางรอบรรจุ และ
เครื่องสำอางสำเร็จรูป ต้องมีรายละเอียด 

8.2.2.1 ชื่อเครื่องสำอาง 
8.2.2.2 ลักษณะของเครื่องสำอาง 
8.2.2.3 คุณสมบัติและวิธีการทดสอบทางกายภาพ 
8.2.2.4 ว ิธ ีการทดสอบทางเคมี และหรือการ

ทดสอบทางจุลชีววิทยา และเกณฑ์การยอมรับ (ถ้า
จำเป็น)  

8.2.2.5 สภาวะการจัดเก็บ และข้อควรระวังด้าน
ความปลอดภัย (ถ้าจำเป็น)  
เครื่องมือแพทย ์
ข ้ อ  12  ข ้ อกำหน ด เก ี ่ ย วก ั บ ก ั บผล ิ ตภ ัณฑ์  
(Requirements related to the product) ผู้ผลิต
ต้องกำหนด  

(1) กำหนดที่กำหนดโดยลูกค้า รวมถึงข้อกำหนด
สำหรับการส่งมอบและกอจกรรมหลังการส่งมอบ  

(2) ข้อกำหนดที่ลูกค้าไม่ได้ระบุไว้ แต่จำเป็น
สำหรับการใช้งานในกรณีที่ทราบ  

(3) กฎระเบียบและข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  
(4) ข้อกำหนดเพ่ิมเติมอ่ืน ๆ ที่กำหนดโดยผู้ผลิต 

ข้อกำหนดภาชนะบรรจุและฉลาก 

ข้อกำหนด GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 

13.2.2 (3) ฉลากของผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ต้องมีข้อความและเครื่องหมายต่างๆ เป็นไปตามท่ีกฎหมายกำหนด 
13.2.4 ข้อกำหนดเกี่ยวกับภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ  (specifications for packaging materials) ให้
ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ชื่อของภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ 
(2) ลักษณะที่ปรากฏ 
(3) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(4) ตัวอย่างของวัสดุบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว เช่น ฉลากและเอกสารกำกับ ต้องมีรายละเอียดเกี่ยวกับ

ชื่อทางการค้าหรือรหัส ชื่อ ที่อยู่ ประเทศของผู้ผลิตและ/หรือผู้แทนจำหน่าย คำเตือน รูปแบบและลักษณะ
ของฉลาก (ความหนา ความกว้าง สี และความชัดเจนของตัวหนังสือ) เลขทะเบียนวัตถุอันตราย (เฉพาะวัตถุ
อันตรายที่ต้องขึ้นทะเบียน) หรือเลขที่รับแจ้ง (กรณีที่เป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 1) 
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ข้อกำหนด GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 
วัตถุอันตราย พ.ศ. 2540 เครื่องสำอาง 

20.2.3 (2) ข้อกำหนดของภาชนะบรรจุ ข้อกำหนด
ของฉลากและเอกสารกำกับ มีรายละเอียดดังนี้ คือ 

- ชื่อการค้าหรือรหัส 
- ชื่อผู้ผลิตหรือผู้จำหน่าย 
- ข้อควรระวังในกรณีที่จำเป็น 
- วันที่ออกข้อกำหนด 
- รายละเอียดต่างๆ ได้แก่ ความหนา ความ

กว้าง สีและความชัดเจนของตัวหนังสือ 

7.5.22 มีข้อกำหนดและวิธีทดสอบคุณภาพวัสดุบรรจุ 
8.2.1 ข้อกำหนดของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ต้องมี
รายละเอียด 

8.2.1.1 ชื่อของวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
8.2.1.2 ลักษณะของวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 
8.2.1.3 คุณสมบัติและวิธีการทดสอบทางกายภาพ

สำหรับวัตถุดิบ 
8.2.1.4 วิธีทดสอบทางเคมี และ หรือการทดสอบ

ทางจุลชีววิทยา และเกณฑ์การยอมรับ (ถ้าจำเป็น) 
8.2.1.5 ภาพเชิงเทคนิคสำหรับวัสดุบรรจุ (ถ้ามี) 
8.2.1.6 ข้อควรระวังเป็นพิเศษ ตัวอย่างเช่น 

สภาวะการจัดเก็บและความปลอดภัย (ถ้าจำเป็น) 
 

ดังนั้น จึงได้ข้อสรุปของข้อกำหนด (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง ดังนี้  
1. การยกเลิกข้อกำหนดทั้งหมวด  

1.1 หมวด 1 การบริหารคุณภาพ  
1.2 หมวด 2 การประกันคุณภาพ 
1.3 หมวด 3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต  
1.4 หมวด 14 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์ และการกำจัดของเสีย  
1.5 หมวด 17 การประเมินและอนุมัติผู้จัดจำหน่าย 
เหตุผลในการยกเลิกข้อกำหนดในหมวด 1 การบริหารคุณภาพ หมวด 2 การประกันคุณภาพ 

และหมวด 3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต เนื่องจากทั้ง 3 หมวดมีเนื้อหาที่กล่าวถึงภาพรวมของการนำเอา
ระบบการประกันคุณภาพมาใช้กับการดำเนินการด้านการผลิตและด้านความปลอดภัยในการทำงานและ
สิ่งแวดล้อม ว่าต้องประกอบด้วยระบบใดบ้างที่เป็นองค์ประกอบหลัก จึงยากแก่การประเมินว่าผู้ผลิตปฏิบัติ
สอดคล้องกับข้อกำหนดทั้ง 3 หมวดแล้วหรือไม่ ซึ่งแต่ละระบบที่กล่าวใน 3 หมวดนั้น ได้ระบุรายละเอียดไว้เป็น
ข้อกำหนดที่ชัดเจนอยู่ในแต่ละหมวดที่เกี่ยวข้องแล้ว จึงไม่มีความจำเป็นต้องมีหมวด 1 หมวด 2 และหมวด 3 

เหตุผลในการยกเลิกข้อกำหนดในหมวด 14 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์ และการกำจัด
ของเสีย นั ้น ยังไม่พบผู ้ผลิตรายใดที ่มีการจ้างผลิต และการวิเคราะห์จะเป็นลักษณะการส่งตัวอย่างกับ
ห้องปฏิบัติการภายนอกเป็นรายครั้ง จึงไม่มีผู้ผลิตรายใดที่มีการทำสัญญาเพื่อว่าจ้างผลิตและวิเคราะห์ ในส่วน
การจ้างกำจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายในสถานที่ผลิตนั้น ผู้ผลิตต้องส่งกำจัดของเสียกับผู้รับบำบัดหรือกำจัดสิ่ง
ปฏิกูลหรือวัสดุที่ไม่ใช้แล้วที่ได้รับอนุญาตจากกรมโรงงานอุตสาหกรรม จึงไม่มีความจำเป็นต้องระบุเป็น
ข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายเพ่ิมเติม      



119 
 

เหตุผลในการยกเลิกข้อกำหนดในหมวด 17 การประเมินและอนุมัติผู้จัดจำหน่าย โดยให้
เหลือเพียงข้อกำหนดเดียวและนำไปรวมกับหมวดวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ  

2. รวมข้อกำหนดให้เป็นหมวดเดียวกัน 
2.1 หมวด 5 บุคลากร และหมวด 6 การฝึกอบรม เนื่องจากทั้ง 2 หมวด มีความเชื่อมโยงกัน 

และมีรายละเอียดในแต่ละหมวดไม่มาก จึงนำมารวมกันเป็นหมวดบุคลากรและการอบรม โดยมีข้อกำหนด
จำนวน 12 ข้อ 

2.2 หมวด 18 ข้อร้องเรียน และหมวด 19 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ เนื่องจากทั้ง 2 หมวด มี
ความเชื่อมโยงกันและมีรายละเอียดในแต่ละหมวดไม่มาก จึงนำมารวมกัน เป็นหมวดการจัดการข้อร้องเรียน
และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ โดยมีข้อกำหนดจำนวน 6 ข้อ 

3. แยกข้อกำหนดออกเป็นหมวด 2 หมวด 
 3.1  หมวด 10 วัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป แยกออกเป็น 2 หมวด คือ 

หมวดวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ที่จะมุ่งเน้นด้านการบริหารจัดการกับวัตถุดิบและวัสดุบรรจุให้มีคุณภาพ โดยมี
ข้อกำหนดจำนวน 13 ข้อ และหมวดการเก็บรักษา ที่จะมุ่งเน้นด้านความปลอดภัยในการจัดเก็บสารเคมี โดยมี
ข้อกำหนดจำนวน 15 ข้อ  

4. แก้ไขชื่อหมวดให้เกิดความชัดเจน 
4.1 หมวด 4 ความรับผิดชอบด้านการบริหาร แก้ไขเป็น หมวดความรับผิดชอบผู้บริหาร 

เพ่ือให้เห็นถึงความสำคัญของผู้บริหารที่จะต้องเป็นผู้ผลักดันและให้ความสำคัญต่อระบบประกันคุณภาพ GMP 

ไม่เช่นนั้นระบบประกันคุณภาพจะไม่เกิดขึ้นไม่ได้หรือเกิดแต่ไม่ยั่งยืน โดยมีข้อกำหนดจำนวน 14 ข้อ 

4.2 หมวด 8 การสุขาภิบาล แก้ไขเป็น หมวดการจัดการของเสีย เปลี่ยนชื่อหมวดเพื่อให้เกิด

ความชัดเจนของเนื้อหาข้อกำหนด เนื่องจากชื่อหมวดการสุขาภิบาลอาจสับสนกับหมวดความปลอดภัยในการ

ทำงาน อาชีวอนามัยและสภาพแวดล้อมในการทำงาน ซึ่งข้อกำหนดในหมวดนี้ จะมุ่งเน้นเกี่ยวกับการจัดการของ

เสียที่เกิดจากการดำเนินการผลิต จึงมีการเปลี่ยนชื่อเป็น หมวดการจัดการของเสีย โดยมขี้อกำหนดจำนวน 4 ข้อ 

4.3 หมวด 13 เอกสาร แก้ไขเป็น หมวดเอกสารระบบคุณภาพ เพื่อให้ชัดเจนว่าจะเป็นการ
กล่าวถึงระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ ได้แก่ ระดับของเอกสารระบบคุณภาพ การบริหารจัดการให้ใช้เอกสาร
ฉบับล่าสุดโดยไม่มีการนำเอกสารที่ยกเลิกและมาใช้งาน ในส่วนรายละเอียดของเอกสารเฉพาะที่เกี ่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิต เช่น เอกสารแม่บท บันทึกกระบวนการผลิต บันทึกการบรรจุ หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการ
ควบคุมคุณภาพ เช่น ข้อกำหนดของวัตถุดิบ/วัสดุบรรจุ/ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ/ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป หรือบันทึก
ควบคุมคุณภาพต่าง ๆ จะมีการกำหนดไว้ในแต่ละหมวดนั้น ๆ โดยมีข้อกำหนดในหมวดเอกสารระบบคุณภาพ 
จำนวน 14 ข้อ 

5. คงช่ือหมวดเดิมไว้  
5.1 หมวด 7 ความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน 

โดยมขี้อกำหนดจำนวน 28 ข้อ 
5.2 หมวด 9 สถานที่ผลิต โดยมีข้อกำหนดจำนวน 11 ข้อ 



120 
 

5.3 หมวด 11 อุปกรณ์ โดยมีข้อกำหนดจำนวน 17 ข้อ 
5.4 หมวด 12 การดำเนินการผลิต โดยมีข้อกำหนดจำนวน 51 ข้อ 
5.5 หมวด 15 การควบคุมคุณภาพ โดยมีข้อกำหนดจำนวน 35 ข้อ 
5.6 หมวด 16 การตรวจติดตามภายใน โดยมีข้อกำหนดจำนวน 3 ข้อ 

โดยสรุปแล้ว (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง จะแบ่งออกเป็น 13 หมวด และมีข้อกำหนด
จำนวน  223 ข้อ จากหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับล่าสุดปี พ.ศ. 2559 ที่แบ่งออกเป็น 19 หมวด และมี
ข้อกำหนดจำนวน 578 ข้อ ทั้งนี้ จะมีจำนวนข้อกำหนดลดลง 355 ข้อ (ลดลงร้อยละ 61.42)  รายละเอียดตาม
ตาราง 4-2 
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ตาราง 4-2 การเปรียบเทียบการแบ่งหมวดและจำนวนของข้อกำหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 และ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง 

การแบ่งหมวดหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 จำนวนข้อ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง จำนวนข้อ 
หมวด 1 การบริหารคุณภาพ 5 ข้อ ยกเลิกทั ้ง 3 หมวด เนื ่องจากพิจารณาว่าเป็นข้อกำหนด

เพื่อให้เห็นถึงภาพรวมในการนำระบบการประกันคุณภาพ
ตามหลักเกณฑ์ GMP มาปฏิบัติ จึงยากต่อการพิจารณาว่า
ผู้ผลิตได้ปฏิบัติสอดคล้องกับข้อกำหนดแล้วหรือไม่   

- 
หมวด 2 การประกันคุณภาพ 11 ข้อ 
หมวด 3 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 18 ข้อ 

หมวด 4 ความรับผิดชอบด้านการบริหาร 15 ข้อ ความรับผิดชอบผู้บริหาร 14 ข้อ 
หมวด 5 บุคลากร 31 ข้อ บุคลากรและการฝึกอบรม  

โดยการรวมทั้ง 2 หมวดไว้ด้วยกัน  
12 ข้อ 

หมวด 6 การฝึกอบรม 10 ข้อ 
หมวด 7 ความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัยและสภาพแวดล้อมใน

การทำงาน 
43 ข้อ ความปลอดภ ั ยในการทำงาน อาช ี วอนาม ั ยและ

สภาพแวดล้อมในการทำงาน 
28 ข้อ 

หมวด 8 การสุขาภิบาล 30 ข้อ การจัดการของเส ีย  เปล ี ่ยนช ื ่อเพื ่อความชัดเจนของ
ข้อกำหนด 

4 ข้อ 

หมวด 9 สถานที่ผลิต 60 ข้อ สถานที่ผลิต 11 ข้อ 
หมวด 10 วัตถุท่ีเป็นปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 58 ข้อ วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ โดยข้อกำหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์

สำเร็จรูปมีสอดแทรกในหมวดการดำเนินการผลิต การ
ควบคุมคุณภาพและการเก็บรักษา 

13 ข้อ 

การเก็บรักษา 15 ข้อ 
หมวด 11 อุปกรณ ์ 11 ข้อ อุปกรณ์  17 ข้อ 
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การแบ่งหมวดหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 จำนวนข้อ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง จำนวนข้อ 
หมวด 12 การดำเนินการผลิต 43 ข้อ การดำเนินการผลิต 51 ข้อ 
หมวด 13 เอกสาร 167 ข้อ เอกสารระบบคุณภาพ โดยมีเฉพาะข้อกำหนดในการจัดทำ

เอกสารระบบคุณภาพ เอกสารที ่ใช้ในการปฏิบัติงานที่
เกี ่ยวกับการดำเนินการผลิต หรือการควบคุมคุณภาพ จะ
แยกอยู่ในหมวดที่เก่ียวข้อง 

14 ข้อ 

หมวด 14 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์ และการกำจัดของเสีย 29 ข้อ ยกเลิก เนื่องจากยังไม่เคยมีผู้ผลิตวัตถุอันตรายรายใดที่มีการ
จ้างการผลิต และการวิเคราะห์ ทั้งนี้ การจ้างกำจัดของเสีย
จะรวมอยู่ในหมวดการจัดการของเสีย  

-  

หมวด 15 การควบคุมคุณภาพ 27 ข้อ การควบคุมคุณภาพ 35 ข้อ 
หมวด 16 การตรวจติดตามภายใน 9 ข้อ การตรวจติดตามภายใน 3 ข้อ 
หมวด 17 การประเมินและการอนุมัติผู้จัดจำหน่าย 3 ข้อ ยกเลิก โดยรวมอยู่ในหมวดวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ - 
หมวด 18 ข้อร้องเรียน 3 ข้อ การจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

โดยการรวมทั้ง 2 หมวดไว้ด้วยกัน 
6 ข้อ 

หมวด 19 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 5 ข้อ 
รวม 578 ข้อ รวม 223 ข้อ 
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บทท่ี 5 

บทวิเคราะห์ ข้อสรุป และข้อเสนอแนะ 

5.1  สรุปผลการศึกษา 

หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย มีองค์ประกอบของข้อกำหนดต่างจากหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์

สุขภาพอื ่น ๆ และหลักเกณฑ์ GMP เกี ่ยวกับผลิตภัณฑ์กลุ ่มสารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) ประเทศ

ออสเตรเลีย ที่เน้นในการนำระบบประกันคุณภาพมาใช้ในการดำเนินการผลิต แต่หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายจะ

เพิ่มเติม โดยนำระบบประกันคุณภาพมาปรับใช้ ในการจัดการความปลอดภัยในการปฏิบัติงานและการจัดการของ

เสียที่เกิดจากการผลิตเพื่อไม่ส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมภายนอก เพื่อสอดคล้องกับปริบทของพระราชบัญญัติ 

วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ดังนั้น การศึกษาเพื่อจัดทำ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง ครั้งนี้  

จึงจำแนกหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายออกเป็น 3 ระบบ ได้แก่  

1. ระบบงานด้านการบริหารคุณภาพ ซึ่งจะศึกษาเทียบเคียงจากหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 

และหลักเกณฑ์ GMP เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์กลุ่มสารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) ประเทศออสเตรเลีย ได้แก่

หลักเกณฑ์ในหมวด ความรับผิดชอบผู้บริหาร บุคลากรและการฝึกอบรม เอกสารระบบคุณภาพ เอกสารระบบ

คุณภาพ การตรวจติดตามภายใน การจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์  

2. ระบบงานด้านการดำเนินการผลิต ซึ่งจะศึกษาเทียบเคียงจากหลักเกณฑ์ GMP ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ 

และหลักเกณฑ์ GMP เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์กลุ่มสารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) ประเทศออสเตรเลีย ได้แก่ 

หลักเกณฑ์ในหมวดสถานที่ผลิต อุปกรณ์ วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ การเก็บรักษา การดำเนินการผลิต การควบคุม

คุณภาพ 

3. ระบบงานด้านความปลอดภัยในการทำงาน ซึ่งจะศึกษาเทียบเคียงจากหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย 

พ.ศ. 2540 และข้อกฎหมายที่ผู้ผลิตต้องปฏิบัติตาม (อนุบัญญัติที่ออกตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

พระราชบัญญัติความปลอดภัย อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน พ.ศ. 2554 และพระราชบัญญัติโรงงาน 

พ.ศ. 2535) ได้แกห่ลักเกณฑ์ในหมวด อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน และการจัดการของเสีย 

ทั้งนี้ (ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง มีข้อกำหนดลดลงจากหลักเกณฑ์ GMP 

วัตถุอันตรายฉบับปัจจุบันปี พ.ศ. 2559 จำนวน 355 ข้อ (ลดลงร้อยละ 61.42) โดยแบ่งออกเป็น 13 หมวดและมี

ข้อกำหนดจำนวน  223 ข้อ ได้แก่  
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หมวด 1 ความรับผิดชอบผู้บริหาร มีข้อกำหนดจำนวน 14 ข้อ 
หมวด 2 บุคลากรและการฝึกอบรม มีข้อกำหนดจำนวน 12 ข้อ 
หมวด 3 เอกสารระบบคุณภาพ มีข้อกำหนดจำนวน 14 ข้อ 
หมวด 4 การตรวจติดตามภายใน มีข้อกำหนดจำนวน  3 ข้อ 
หมวด 5 การจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ มีข้อกำหนดจำนวน  6 ข้อ 
หมวด 6 สถานที่ผลิต มีข้อกำหนดจำนวน 11 ข้อ 
หมวด 7 อุปกรณ์ มีข้อกำหนดจำนวน 17 ข้อ 
หมวด 8 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ มีข้อกำหนดจำนวน 13 ข้อ 
หมวด 9  การเก็บรักษา มีข้อกำหนดจำนวน 15 ข้อ 
หมวด 10 การดำเนินการผลิต มีข้อกำหนดจำนวน 51 ข้อ 
หมวด 11 การควบคุมคุณภาพ มีข้อกำหนดจำนวน 35 ข้อ 
หมวด 12 ความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัยและ

สภาพแวดล้อมในการทำงาน 
มีข้อกำหนดจำนวน 28 ข้อ 

 
หมวด 13 การจัดการของเสีย มีข้อกำหนดจำนวน  4 ข้อ 

5.2  บทวิเคราะห์ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการสนับสนุนผู้ผลิตภายในประเทศที่ผลิตผลิตภัณฑ์วัตถุ

อันตรายที่ อย. รับผิดชอบ ให้ได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 

(GMP) แก่ผู ้ผลิตมาตั ้งแต่ปี พ.ศ. 2540 โดยเป็นภาคสมัครใจไม่ได้มีการบังคับเป็นกฎหมาย และได้มีการ

เปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย เป็นฉบับปัจจุบัน พ.ศ. 2559 ต่อมาปี พ.ศ. 2560 ได้มีการเรียกเก็บ

ค่าธรรมเนียมในการรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย (มีค่าใช้จ่ายในการขอการรับรอง

อยู่ที่ 36,000 – 66,000 บาท ตามแรงม้าของเครื่องจักรหรือจำนวนคนงานที่ใช้ผลิตวัตถุอันตรายในขอบข่ายที่ขอ

การรับรอง)  

เมื่อพิจารณาจำนวนผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่ได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 ถึง 

พ.ศ. 2566 แล้ว พบว่ามีผู้ได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตน้อยที่สุดในปี พ.ศ. 2555 จำนวน 41 ราย มีผู้ได้รับ

การรับรองมาตรฐานการผลิตมากที่สุดในปี พ.ศ. 2563 จำนวน 50 ราย คิดเป็นค่าเฉลี่ยของจำนวนผู้ได้รับการ

รับรองมาตรฐานการผลิต 46 ราย ดังนั้น จะเห็นได้ว่าตั้งแต่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เริ่มมีการ

รับรองมาตรฐานการผลิตที่เป็นภาคสมัครใจมิใช่ข้อบังคับทางกฎหมายมา 26 ปี (พ.ศ. 2540 ถึงพ.ศ. 2566) จำนวน
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ผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองมาตรฐานจะไม่เกิน 50 ราย จากผู้ผลิตวัตถุอันตรายทั้งหมดประมาณ 1,800 ราย คิดเป็น

เพียงร้อยละ 2.78  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเคยมีความพยายามจะผลักดันให้หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย

เป็นกฎหมายบังคับใช้กับผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง

สาธารณสุข และกลุ่มผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค เพื่อยกระดับมาตรฐานผู้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศ แต่เมื่อได้ทำ

โครงการศึกษาความพร้อมในการบังคับใช้ GMP วัตถุอันตรายเป็นกฎหมายกับผู้ผลิตวัตถุอันตราย (ปี พ.ศ. 2552) 

ผลการศึกษาพบว่าผู้ผลิตวัตถุอันตรายไม่พร้อมจะนำเอาหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายไปปฏิบัติ เนื่องจากขาด

เงินทุน บุคลากร และหลักเกณฑ์ GMP มีรายละเอียดที่มากเกินไป ประกอบกับข้อตกลงหรือความร่วมมือระหว่าง

ประชาคมอาเซียนยังไม่ได้มีการกำหนดความร่วมมือเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย

เช่นเดียวกันกับผลิตภัณฑ์ยา เครื่องสำอาง เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและสมุนไพร ในขณะที่ประเทศ

ต่าง ๆ ยังไม่พบว่ามีการให้การรับรองมาตรฐานการผลิต GMP วัตถุอันตราย เว้นแต่ประเทศออสเตรเลียเท่านั้น ที่

พบว่ามีการรับรองมาตรฐานการผลิต GMP ในผลิตภัณฑ์กลุ่มสารกำจัดศัตรูพืชและสัตว์ (Pesticides) ที่เทียบเคียง

แล้วเป็นกลุ่มผลิตภัณฑ์ใกล้เคียงกับวัตถุอันตรายที่ อย.รับผิดชอบ 

ดังนั้น ผู้ศึกษาจึงเห็นว่าหากจะบังคับใช้หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายเป็นกฎหมาย ควรเริ่มจากการ

บังคับใช้กับผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข และเป็น

สถานประกอบการที่เข้าข่ายเป็นโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ใช้เครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต่ 50 

แรงม้าหรือกำลังเทียบเท่าตั้งแต่ 50 แรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานตั้งแต่ 50 คนขึ้นไป โดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม

เพื่อประกอบกิจการ เนื่องจากวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ในกลุ่มผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง

สาธารณสุข มีความเสี่ยงสูงทั้งในแง่ความเป็นอันตรายของตัวผลิตภัณฑ์เอง แต่ก็มีความจำเป็นต้องใช้เพื่อควบคุม

โรคที่มีแมลงเป็นพาหะ (เช่น โรคไข้เลือดออก โรคไข้มาลาเรีย) จึงต้องมีความเข้มงวดในการดำเนินการผลิตให้ได้

มาตรฐานคุณภาพตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค ในขณะเดียวกันสถานประกอบการ

ก็มีความเสี่ยงสูงในแง่ความเป็นอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานและของเสียที่เกิดการผลิตก็มีความเสี่ยงสูงที่จะผลกระทบ

ต่อสิ่งแวดล้อม รวมทั้งเป็นสถานประกอบการประเภทนี้มีความเสี่ยงสูงในการเกิดเพลิงไหม้เนื่องจากใช้ตัวทำละลาย

หลักที่คุณสมบัติเป็นสารไวไฟ และหากพิจารณาเกณฑ์ของกฎหมายตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ได้

กำหนดโรงงานทุกขนาดที่ประกอบกิจการเกี่ยวกับสารป้องกันหรือกำจัดศัตรูพืชหรือแมลง (Pesticides) เป็น

ประเภทโรงงานในลำดับที่ 43 ต้องเป็นโรงงานจำพวกที่ 3 ที่มีมาตรการกำกับดูแลเคร่งครัดที่สุด (โรงงานแบ่ง

ออกเป็น 3 จำพวก พิจารณาจากความเสี่ยงในการประกอบการและจำนวนแรงม้าเครื่องจักร) โดยมีหน้าที่ต้อง
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ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมที่ว่าด้วยมาตรการความปลอดภัยเกี่ยวกับการจัดการสารเคมี   และการ

จัดการของเสียที่เกิดจากการผลิต รวมทั้งน้ำและอากาศเสียด้วย ดังนั้น สถานประกอบการดังกล่าวจึงต้องมี 

การบริหารจัดการด้านความปลอดภัยในการทำงาน และด้านการจัดการของเสียอยู่แล้ว ขาดเพียงการจัดการด้าน

การดำเนินการผลิตเท่านั้น จึงมีเหตุผลสมควรที่จะนำเอาหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายมาบังคับใช้ เพื่อบริหาร

จัดการระบบบงานด้านการดำเนินการผลิต ระบบงานด้านความปลอดภัยในการทำงานและการจัดการของเสีย 

เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีมาตรฐานและเป็นการตรวจสอบเฝ้าระวังภายในสถานประกอบการตนเองให้เป็นไปตามที่

กฎหมายกำหนด ทั้งนี้ หากสถานประกอบการเข้าข่ายโรงงานแล้ว แสดงว่าเป็นสถานประกอบการที่เงินทุนและ

บุคลากรที่มากพอสมควร รวมทั้งร่างหลักเกณฑ์ GMP ฉบับปรับปรุงใหม่มีข้อกำหนดที่ไม่มากเกินไปน่าจะไม่เป็น

อุปสรรคต่อการปฏิบัติตามผลที่ได้จากการศึกษาในปี พ.ศ. 2552 และประเทศออสเตรเลียก็มีการรับรองมาตรฐาน

การผลิต GMP สำหรับผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขเช่นกัน 

ทั้งนี้ หากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายในการบังคับใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ผลิต (GMP) เป็นกฎหมายกับสถานที่ผลิตภัณฑ์กำจัดแมลงที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขในประเทศ สิ่งที่

ต้องทำการศึกษาเพ่ิมเติมคือ  

1) ต้องมีการกำหนดระยะเวลาในการบังคับใช้ที่เพียงพอเพ่ือให้ผู้ประกอบการรายใหม่ได้มีเวลาในการ

เตรียมความพร้อมตามมาตรฐานที่กำหนดก่อนการยื่นขอรับอนุญาต  

2) สำหรับผู้ประกอบการรายเดิมที่ได้รับอนุญาตไปแล้วต้องมีการกำหนดระยะเวลาที่เพียงพอและ

เหมาะสมเพ่ือให้ผู้ผลิตเหล่านี้สามารถปรับปรุงและพัฒนามาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ที่กำหนด  

3) ต้องบังคับใช้กับผู้รับอนุญาตนำเข้าว่าต้องนำเข้าจากผู้ผลิตที่มีมาตรฐานการผลิตเทียบเท่ากับผู้ผลิต

ภายในประเทศ  

4) ต้องมีระบบการสนับสนุนเพ่ือให้ผู้ประกอบการไทยสามารถยกระดับมาตรฐานการผลิตให้สามารถ

แข่งขันในระบบสากลได้ เช่น สนับสนุนให้มีระบบการให้ความรู้/ความเข้าใจเกี่ยวกับเรื่องดังกล่าวอย่างต่อเนื่องและ

เป็นระบบ มีหน่วยงานให้คำปรึกษา/คำแนะนำ เป็นต้น 

ในส่วนผู้ผลิตวัตถุอันตรายชนิดอื่นที่ไม่เป็นไปตามหลักการตามกล่าวมาข้างต้น หากผู้ประกอบการ

รายใดมีความประสงค์ท่ีจะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) เพ่ือขอหนังสือรับรองด้วยก็ให้เป็นไป

ตามความสมัครใจก่อน ในขณะเดียวกันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็ต้องศึกษาและเตรียมความพร้อม

ตามความจำเป็นในการบังคับใช้ตามความก้าวหน้า พัฒนาของหลักการการประกันคุณภาพ สถานการณ์และบริบท

ของความร่วมมือทางการค้าระหว่างประเทศที่มีการเปลี่ยนแปลงอยู่ตลอดเวลา  โดยต้องให้ความสำคัญและ
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คำนึงถึงสิทธิของผู้บริโภคที่ต้องได้รับผลิตภัณฑ์ที ่มีคุณภาพมาตรฐานและมีความปลอดภัยตามหลักการของ 

การคุ้มครองผู้บริโภคด้วย 

สำหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของหน่วยงานอ่ืน ควรมีการบูรณาการระหว่าง

หน่วยงานในการให้การรับรองมาตรฐานการผลิต GMP วัตถุอันตราย โดยอาจเริ่มจากเป็นภาคสมัครใจจากผู้ผลิตที่

มีความพร้อมก่อน และทยอยบังคับใช้ในกลุ่มผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่มีความเสี่ยงของแต่ละหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

ก็จะเป็นการยกระดับผู้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศ ทั้งในแง่การดำเนินการผลิต สวัสดิการความปลอดภัย

ภายในสถานที่ผลิต และลดผลกระทบด้านสิ่งแวดล้อม  

5.3  ข้อเสนอแนะ 

ควรมีการรับฟังข้อคิดเห็นเกี่ยวกับข้อกำหนดหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายที่ได้ปรับปรุงแก้ไข จาก 
ผู้มีส่วนได้เสีย เช่น ผู้ผลิตวัตถุอันตราย ผู้ตรวจประเมิน GMP วัตถุอันตราย และหน่วยงานอื่นๆ ที่รับผิดชอบ 
วัตถุอันตราย ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 อาทิ กรมวิชาการเกษตร กรมปศุสัตว์ เพ่ือนำข้อคิดเห็น
ข้างต้นมาปรับ และนำไปทดลองตรวจในสถานที่ผลิตวัตถุอันตรายกับผู้ผลิตสนใจจะขอรับการรับรอง ก่อนเสนอเข้า
ให้คณะอนุกรรมการหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับผิดชอบ (GMP) พิจารณาความเหมาะสม ต่อไป 

หากมีการประกาศใช้ข้อกำหนดหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุงแล้ว ควรมีการบูรณาการ

ระหว่างหน่วยงานที่รับผิดชอบวัตถุอันตราย ร่วมกันส่งเสริมและผลักดันให้ผู ้ผลิตวัตถุอันตรายภายในประเทศ

ยกระดับคุณภาพการดำเนินการผลิต ก่อให้เกิดความยั่งยืนและน่าเชื่อถือของผู้ผลิตวัตถุอันตรายประเทศไทย 
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ภาคผนวก 
(ร่าง) หลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับปรับปรุง 

 

บทนิยามศัพท์ 
นิยามศัพท์ตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 เมื่อพิจารณาทบทวนโดยเทียบเคียงกับ

หลักเกณฑ์ GMP ของวัตถุอันตรายฉบับเดิม และผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ จึงมีการตัดคำศัพท์ที่ไม่จำเป็น เรียบเรียง
นิยามของคำศัพท์ใหม่ให้กระชับและชัดเจน รวมทั้งเรียงลำดับของคำศัพท์ให้เป็นกลุ่มเดียวกัน เพ่ือให้ง่ายต่อการทำ
ความเข้าใจ ดังต่อไปนี้  

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (good manufacturing practice : GMP) เป็นระบบคุณภาพ
ด้านการผลิต เพ่ือประกันคุณภาพว่าการดำเนินการผลิตมีความเหมาะสม ได้ซึ่งผลิตภัณฑ์ที่มีมาตรฐาน ผู้ปฏิบัติงาน
ปลอดภัยและไม่ก่อมลพิษสู่สิ่งแวดล้อม 

การประกันคุณภาพ (quality assurance) การบริหารจัดการอย่างเป็นระบบ เพื่อให้เกิดการ
ดำเนินงานจะทำให้ผลลัพธ์ที่มีคุณภาพตรงตามที่กำหนด ประกอบด้วย การวิเคราะห์ปัจจัยที่มีผลต่อคุณภาพ การ
วางแผนและการดำเนินการตามแผน รวมทั้งการตรวจสอบคุณภาพ และลักษณะของปัจจัยที่ดี ที่จะส่งผลให้เกิด
คุณภาพได้ ที่จะทำให้เกิดปัจจัยที่มีลักษณะที่ส่งผลที่ดีต่อคุณภาพ เป็นต้น  

วัตถุอันตราย (hazardous substance) วัตถุอันตรายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับผิดชอบ ตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมตามความใน มาตรา 18 วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 
พ.ศ. 2535 

เอกสาร (document) เอกสารที่จัดทำขึ้นเป็นลายลักษณ์อักษรในรูปแบบต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการ
บริหารงานคุณภาพ เพ่ือใช้เป็นหลักฐานอ้างอิง สอบกลับได้ 

วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน (standard operating procedure หรือ SOP) เอกสารวิธีการ
ปฏิบัติงานที่ได้รับการรับรองจากผู้มีอำนาจเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งได้ระบุวิธีการทำงานอย่างเป็นขั้ นตอน มี
ระเบียบแบบแผนที่สามารถนำไปปฏิบัติได้และมีรายละเอียดต่าง ๆ 

เอกสารแม่บทหรือสูตรแม่บท (master formula) เอกสารที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับการกำหนด
ปริมาณวัตถุดิบ ภาชนะ หรือวัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิตแต่ละตำรับ ตามกรรมวิธีการผลิตที่ได้กำหนดไว้ รวมทั้งข้อ
ควรระวัง ข้อแนะนำที่สำคัญในกระบวนการผลิต  

เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (safety data sheet หรือ SDS) เอกสารเพื ่อสื ่อสารความเป็น
อันตรายของสารเคมีหรือผลิตภัณฑ์เคมี โดยให้ข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับข้อมูลทางกายภาพ ความเป็นอันตรายต่อ
สุขภาพอนามัยและมาตราการเพื่อความปลอดภัยในการเก็บรักษา การขนส่ง การกำจัด และการจัดการอื่น ๆ 
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เพ่ือให้การปฏิบัติงาน และการจัดการสารเคมีเป็นไปอย่างถูกต้องปลอดภัย และสามารถตอบโต้เหตุฉุกเฉินกรณีเกิด
อุบัติเหตุ หรือเกิดการรั่วไหลได้อย่างถูกต้องเหมาะสม ตามระบบ GHS [7] 

ข้อกำหนด (specification) เอกสารที่แสดงรายละเอียดคุณลักษณะทางเคมี ทางฟิสิกส์ และทาง
ชีวภาพ ของวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ ส่วนผสมที่อยู่ระหว่างการผลิตหรือผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป โดยมีรายละเอียด และค่า
ตัวเลขต่าง ๆ ของมาตรฐาน รวมทั้งค่าเบี่ยงเบนที่ยอมรับได้ 

ไม่ผ่าน (rejected) สถานะวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ที่ไม่อนุญาตให้นำมาใช้ผลิต หรือจำหน่าย  

กักกัน (quarantine) สถานะวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ที่อยู่ระหว่างที่รอผลการตรวจสอบ ว่าไม่ผ่านหรือปล่อยผ่าน เพ่ือนำไปดำเนินการต่อไป  

ปล่อยผ่าน (released, approved or passed) สถานะวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ที่อนุญาตให้นำมาใช้ผลิต หรือจำหน่าย 

การทวนสอบ (verification) การยืนยันโดยการตรวจสอบและ/หรือการทดสอบ โดยมีหลักฐาน
แสดงว่าเป็นไปตามข้อกำหนด 

การสอบกลับได้ (traceability) การตรวจสอบบันทึกและหลักฐานในการยืนยันรายละเอียดต่างๆ 
ในอดีต 

การผลิต (manufacture) การปฏิบัติการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการผลิต เริ่มตั้งแต่ การจัดซื้อวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ การดำเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การอนุมัติให้ปล่อยผ่าน รวมถึงการเก็บรักษา 

การดำเนินการผลิต (production) การปฏิบัติการทั้งหมด เริ่มตั้งแต่กระบวนการผลิตจนถึงการ
บรรจุจนได้เป็นผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 

กระบวนการผลิต (manufacturing process) เป็นส่วนหนึ่งของวงจรการผลิต เริ่มตั้งแต่การชั่ง
วัตถุดิบ จนได้เป็นผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ (bulk product) 

การบรรจุ (packaging) ขั้นตอนหนึ่งของวงจรการผลิตโดยเริ่มตั้งแต่การบรรจุ ผลิตภัณฑ์ใส่ภาชนะ
บรรจุ ติดฉลาก บรรจุหีบห่อ  

ครั้งที่ผลิตหรือรุ่นการผลิต (batch or lot) วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ ที่ผลิตขึ้นแต่ละ
ครั้งในวงจรการผลิตเดียวกันมีปริมาณที่แน่นอนมีคุณลักษณะและคุณภาพสม่ำเสมอกันตลอด  

หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต (batch number or lot number) หมายเลขหรือ
ตัวอักษรหรือทั้งสองอย่างรวมกัน เพื่อที่สามารถสอบกลับได้ถึงประวัติของการผลิต การควบคุมคุณภาพ และการ
จำหน่ายของผลิตภัณฑ์ 

ผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี (theoretical yield) ปริมาณที่ควรจะผลิตได้ในขั้นตอนต่างๆ ของการผลิต 
เช่น กระบวนการผลิตและการบรรจุของผลิตภัณฑ์แต่ละตำรับ ซึ่งข้ึนอยู่กับส่วนประกอบที่ใช้ โดยไม่คำนึงถึงส่วนที่
จะสูญเสียหรือขาดหายไปในการผลิตจริง 
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ผลผลิตที่ได้จริง (actual yield) ปริมาณที่ผลิตได้จริงในขั้นตอนต่างๆ ของการผลิต กระบวนการ
ผลิตหรือการบรรจุของแต่ละผลิตภัณฑ์  

การควบคุมระหว่างการผลิต (in-process control) การทดสอบและตรวจสอบในระหว่างการ
ผลิตเพื่อให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นได้มาตรฐานตามที่กำหนดไว้ รวมทั้งการตรวจสอบและควบคุม สภาวะ
แวดล้อม หรืออุปกรณ์ต่าง ๆ  

วัสดุอ้างอิง (reference material) วัสดุหรือสารที่มีคุณสมบัติหนึ่งอย่างหรือหลายอย่างมีความ
เป็นเนื้อเดียวกัน และเตรียมขึ้นอย่างดีเพื่อใช้สำหรับการสอบเทียบเครื่องมือใช้ในการประเมินวิธีวัด หรือใช้
กำหนดค่าของวัสดุต่างๆ 

การสอบเทียบ (calibration) การตรวจสอบรวมทั้งการปรับแต่งของเครื่องหรือระบบที่เกี่ยวข้องกับ
การชั่ง ตวง วัด เพื่อให้แม่นยำเปรียบเทียบกับมาตรฐานที่ยอมรับ  

นโยบายคุณภาพ (quality policy) ถ้อยแถลงอย่างเป็นทางการของผู ้บร ิหารสูงส ุดที ่แสดง
เจตนารมย์และทิศทางในในการควบคุมคุณภาพทั้งหมดขององค์กร  

การตรวจติดตามภายใน (internal audit) การตรวจติดตามการปฏิบัติงานทุกขั้นตอนภายใน
องค์กรให้เป็นไปตามที่กำหนดไว้ 

การปฏิบัติการแก้ไข (corrective action) การกำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนด เพ่ือ
ไม่ให้เกิดซ้ำ 

ความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน  (occupational 
safety & health, and working environment) การกระทำหรือสภาพการทำงานซึ่งปลอดจากเหตุ อันจะทำ
ให้เกิดการประสบอันตรายต่อชีวิต หรือการเจ็บป่วย อันเนื่องจากการทำงานหรือเก่ียวกับการทำงาน 

สารสำคัญ (active ingredient) สารที่เป็นตัวที่ออกฤทธิ์ในสูตรตำรับวัตถุอันตราย 
วัตถุดิบ (raw material) สารสำคัญและวัตถุใด ๆ ที่เป็นส่วนผสมในสูตรตำรับในการผลิตวัตถุอันตราย 
วัสดุบรรจุ (packaging material) วัสดุต่าง ๆ ที ่ใช้ในการบรรจุผลิตภัณฑ์รอการบรรจุให้เป็น

ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป รวมถึงฉลากและใบแทรก 
ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต (intermediate product) สารหรือส่วนผสมของสารต่าง ๆ ที่

ต้องผ่านกระบวนการผลิตขั้นตอนเดียวหรือหลายขั้นตอนก่อนที่จะเป็นผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ (bulk product) ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกระบวนการผลิตแล้วพร้อมที่จะบรรจุ

เป็นผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปต่อไป 
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (finished product) ผลิตภัณฑ์ที ่ได้ผ่านกรรมวิธีการผลิตทุกขั้นตอน ใส่

ภาชนะ ติดฉลาก และบรรจุหีบห่อรวมทั้งผ่านกระบวนการทดสอบคุณภาพพร้อมที่จะนำออกจำหน่ายได้ 
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หมวด 1 ความรับผิดชอบผู้บริหาร 

1.1 มีการกำหนดนโยบายด้านคุณภาพ และความปลอดภัยไว้เเป็นลายลักษณ์อักษร โดยให้มีผู ้บริหาร

รับผิดชอบโดยตรง และมีการสื่อสารให้บุคลากรในองค์กรเข้าใจ 

1.2  มีเอกสารคู่มือคุณภาพ (quality manual) ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต เช่น ชื่อ สถานที่ตั้ง ประวัติความเป็นมา มีการผลิตกลุ่มผลิตภัณฑ์

ใดบ้าง เป็นต้น 

(2) นโยบายคุณภาพและนโยบายความปลอดภัย 

(3) แผนผังโครงสร้างองค์กร  

(4) บทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบของแต่ละส่วนงาน 

(5) แผนผังของสถานที่ผลิต  

(6) การเชื่อมโยงของทุกกิจกรรมตามหลักเกณฑ์ GMP เช่น ขั้นตอนการผลิตตั้งแต่การจัดซื้อวัตถุดิบ

และวัสดุการบรรจุจนถึงผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป การจัดข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ การ

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน เป็นต้น โดยอาจแสดงเป็นแผนผังการไหลของกระบวนงาน 

(Workflow Process) หรือบรรยายเพื่อเชื่อมโยงแต่กระบวนงาน 

1.3  มีการกำหนดอำนาจหน้าที่ความรับผิดชอบและสายบังคับบัญชาของแต่ละส่วนงานที่ชัดเจน  โดยฝ่าย

ผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพจะต้องแยกเป็นอิสระไม่ขึ้นแก่กัน จัดทำเป็นลายลักษณ์อักษรและมีการสื่อสารให้

บุคลากรทราบ  

1.4 มีการประชุมทบทวนระบบคุณภาพและระบบความปลอดภัยโดยฝ่ายบริหาร อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

โดยวาระการประชุมทบทวนฝ่ายบริหารให้ประกอบด้วย 

(1)  ความเหมาะสมของนโยบายและวิธีปฏิบัติงาน 

(2)  รายงานจากผู้บริหารและหัวหน้าฝ่ายต่างๆ 

(3)  ผลการตรวจติดตามภายในที่ผ่านมา 

(4)  การปฏิบัติการแก้ไขและการปฏิบัติการป้องกัน  

(5)  ข้อร้องเรียน  

(6)  ปัจจัยที่เก่ียวข้องอ่ืนๆ เช่น การฝึกอบรมบุคลากร กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากรต่างๆ 
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หมวด 2 บุคลากรและการฝึกอบรม 

2.1 มีการระบุหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรแต่ละตำแหน่งเป็นลายลักษณ์อักษรให้ชัดเจน 
2.2 หัวหน้าฝ่ายผลิต หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ หัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพ และหัวหน้าฝ่ายอื่นๆ  ต้องมี

ความรู้ ความสามารถ และประสบการณ์ในแต่ละด้านที่ปฏิบัติงานอย่างเพียงพอ สามารถวิเคราะห์แก้ ไขปัญหา
เฉพาะด้านได้ โดยมุ่งเน้นต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์และความปลอดภัยในการปฏิบัติงานเป็นสำคัญ 

2.3 มีเอกสารวิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการฝึกอบรมบุคลากร โดยต้องการจัดทำแผนการฝึกอบรมตาม
ความเหมาะสมกับหน้าที่ความรับผิดชอบอย่างต่อเนื่อง ในเรื่องดังนี้ 

(1) ความรู้เกี่ยวกับอนัตราย ข้อควรระวังในการปฏิบัติงานกับสารเคมีที่มีภายในสถานที่ผลิต  
(2) มาตรการความปลอดภัยในการทำงาน ป้าย สัญลักษณ ์คำเตือน สัญญาณเตือนภัยภายในสถานที่ผลิต 
(3) การป้องกันและวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน การปฐมพยาบาลตามความจำเป็น 
(4) สุขอนามัยส่วนบุคคล การใช้ชุดปฏิบัติงาน อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลให้เหมาะสมกับ

ชนิดและลักษณะการปฏิบัติงานกับวัตถุอันตรายนั้น 
(5) วิธีการในการดำเนินการผลิต ตั้งแต่การเตรียมวัตถุดิบ การทำงานกับเครื่องจักรและอุปกรณ์  
(6) ความรู้เกี่ยวกับการกำจัดวัตถุอันตรายและของเสีย 
(7) วิธีการปฏิบัติงานที่ต้องรับผิดชอบในแต่ละตำแหน่งของผู้ปฏิบัติงาน 

2.4 มีหลักฐานการฝึกอบรมพร้อมการประเมินผล และมีการจัดทำประวัติการฝึกอบรมของบุคลากร 
2.5 บุคลากรต้องมีสุขภาพที่แข็งแรง โดยได้รับการตรวจสุขภาพครั ้งแรกภายใน 30 วันนับตั้งแต่เริ่ม

ปฏิบัติงานและได้รับการตรวจสุขภาพอย่างต่อเนื่องปีละ 1 ครั้ง กรณีปฏิบัติงานสัมผัสสารกลุ่มออร์กาโนฟอสเฟต
หรือคาร์บาเมต ต้องมีการตรวจวิเคราะห์หาระดับโคลีนเอสเตอเรสในซีรัม  

2.6 ต้องมีเอกสารการตรวจสุขภาพของผู้ปฏิบัติงานแต่ละราย และหากพบความผิดปกติอันเนื่องมาจากการ
ปฏิบัติงาน ต้องจัดให้ได้รับการรักษาหรือปฏิบัติงานอื่นตามความเหมาะสม  

หมวด 3 เอกสารระบบคุณภาพ 

3.1  เอกสารที่ใช้ตามหลักเกณฑ์นี้ ประกอบด้วย 

(1) วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน (standard operating procedure)  
(2) เอกสารสนับสนุนที่จำเป็นในการดำเนินงาน (supporting documents)  
(3) บันทึก (records) 

3.2  การควบคุมเอกสาร 
(1) เอกสารที่จัดทำขึ้นต้องได้รับความเห็นชอบจากผู้มีหน้าที่รับผิดชอบและต้องระบุวันที่และผู้อนุมัติใช้งาน 
(2) เอกสารต้องมีความชัดเจน เข้าใจง่าย มีการแสดงลำดับขั้นตอนเพื่อง่ายต่อการตรวจสอบ 
(3) ต้องมเีอกสารฉบับที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน ณ จุดปฏิบัติงาน และมีการกำหนดวิธีการไม่ให้นำเอกสารเก่ามาใช้ 
(4) มีวิธีการในการชี้บ่งสถานะเอกสาร การแจกจ่ายและการเรียกคืนเอกสารกับผู้ที่เก่ียวข้อง 
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3.3 การควบคุมบันทึก 
(1) มีการควบคุมบันทึกเป็นไปในแนวทางเดียวกับการควบคุมเอกสาร 
(2) การลงบันทึกต้องบันทึกตามความจริง โดยใช้หมกึเขียนชัดเจนและครบถ้วน สามารถสอบย้อนกลับได ้
(3) การเปลี่ยนแปลงแก้ไขในเอกสาร ให้ใช้วิธีขีดฆ่าข้อความเดิม พร้อมลงลายมือชื่อของผู้รับผิดชอบ

และวันที่กำกับไว้ เพื่อให้เห็นข้อความเดิมก่อนการแก้ไขอย่างชัดเจน และควรแจ้งเหตุผลในการ
แก้ไขกำกับไว้ในกรณีที่จำเป็น 

(4) การบันทึกข้อมูลด้วยระบบคอมพิวเตอร์ การถ่ายภาพหรือวิธีการอื่น ต้องมีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของการบันทึก และต้องกำหนดอำนาจในการใช้หรือการเปลี่ยนแปลงข้อมูลได้  

3.4 มีการทบทวนเอกสารให้สอดคล้องกับปัจจุบัน ทุก 3 ปี  
3.5 ระยะเวลาในการจัดเก็บเอกสาร  

(1) เอกสารระบบคุณภาพที่ยกเลิกการใช้งาน ให้จัดเก็บเอกสารฉบับที่ได้ทำการยกเลิกล่าสุด 
(2) บันทึกที่เกี่ยวข้องกับการผลิต ให้จัดเก็บไม่น้อยกว่า 4 ปีนับจากวันที่ผลิต กรณีผลิตภัณฑ์มีวัน

หมดอายุมากกว่า 3 ปี ให้จัดเก็บมากกว่าวันหมดอายุ 1 ปี  

หมวด 4 การตรวจติดตามภายใน 

4.1 มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานที่มีรายละเอียดเกณฑ์การตรวจ ขอบเขต ความถี่ และวิธีการตรวจประเมิน  
4.2 กำหนดให้มีการตรวจติดตามภายในอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ตามแผนการตรวจประเมินประจำปีทีค่รอบคลุมทุก

กิจกรรมที่เกี่ยวข้องข้อกำหนด โดยผู้มีความรู้ความเข้าใจในข้อกำหนดและได้รับการแต่งตั้งจากผู้บริหาร 
4.3 มีรายงานการตรวจประเมินเป็นลายลักษณ์อักษร มีรายละเอียดประกอบด้วย วันเดือนปีที่ตรวจ ผู้ตรวจ

ประเมิน พื้นทีหรือหน่วยงานที่ตรวจ ผลการตรวจประเมิน ผลการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยมีการลงนามของผู้ตรวจ
ประเมิน (auditor) และผู้ถูกตรวจประเมิน (auditee) รวมทั้งมีการแจ้งผลให้ผู้ถูกตรวจและผู้บริหารทราบ 

หมวด 5 การจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

5.1 มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานและบันทึกการจัดการข้อร้องเรียน  
5.2 ทุกข้อร้องเรียนต้องการบันทึกการสอบสวนหาสาเหตุ ติดตามการแก้ไข และหาแนวทางการป้องกัน

ไม่ให้เกิดซ้ำ โดยต้องมีการทบทวนปัญหาข้อร้องเรียนเพ่ือรายงานต่อผู้บริหาร 
5.3 กรณีผลการสอบสวนข้อร้องเรียน พบว่ามีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือที่อาจเกิดอันตรายต่อ

ผู้บริโภค ต้องรีบเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ดังกล่าวคืน 
5.4 มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานและบันทึกการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
5.5 มีการซักซ้อมการดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และมีการประเมินประสิทธิภาพการดำเนินการดังกล่าว 
5.6 ผลิตภัณฑ์ที่คืนกลับมาต้องมีการบันทึกจำนวน และมีมาตรการในการชี้บ่งว่าเป็นผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืน 

แยกออกจากผลิตภัณฑ์อื่น ๆ อย่างชัดเจน เพื่อรอการสอบสวนโดยดำเนินการเช่นเดียวกับข้อร้องเรียน กรณี
ข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนไม่สามารถแก้ไขได้ต้องทำลายโดยวิธีที่เหมาะสม 
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หมวด 6 สถานที่ผลิต 

6.1 ทำเลที่ตั้งต้องอยู่ในที่ปลอดภัยต่อการประกอบกิจการเป็นหลัก สามารถเข้าระงับเหตุได้ สะดวกในการขนส่ง 
ไม่ก่อเหตุรำคาญ มลพิษ หรือผลกระทบใดๆ ที่สร้างความเสียหายแก่บุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์และสิ่งแวดล้อม และต้องไม่
อยู่ในเขตบ้านพักจัดสรร หรือที่ดินจัดสรรเพ่ือพักอาศัย หรือบ้านแถวเพ่ือพักอาศัย หรือาคารชุดพักอาศัย   

6.2 อาคารผลิตและเก็บรักษาวัตถุอันตราย ต้องมั่นคง แข็งแรง วัสดุที่ใช้ก่อสร้างต้องไม่ก่อให้เกิดการ
ลุกลามของอัคคีภัย มีพ้ืนที่ว่างนอกอาคารเพียงพอในการควบคุมและเข้าระงับเหตุ   

6.3 สถานที่ต้องถูกสุขลักษณะ สะอาด เป็นระเบียบ และมีการบำรุงรักษาให้ปลอดภัยในการปฏิบัติงาน 
6.4 มีการออกแบบสถานที่และมีมาตรการป้องกันสัตว์รบกวนไม่ให้ปนเปื้อนลงในผลิตภัณฑ์ 
6.5 พื้นต้องมั่นคงแข็งแรง เรียบ ไม่กักขังน้ำหรือลื่น ไม่ดูดซับสารเคมี กรณีเป็นของเหลวต้องจัดทำราง

ระบายลงบ่อพักหรือระบบบำบัดน้ำที่สามารถปิดกั้นการไหลออกสู่ระบบระบายน้ำสาธารณะ มีขนาดเพียงพอที่จะ
กักเก็บวัตถุอันตรายหากเกิดการหกรั่วไหล  

6.6 อาคารผลิตมีแบ่งพื้นที่เป็นสัดส่วนและเป็นไปตามขั้นตอนสายงานการผลิต มีพื้นที่เพียงพอในการ
ดำเนินกิจกรรมการผลิต สามารถป้องกันการสับสน การปะปนกันระหว่างแต่ละขั้นตอนการผลิต 

6.7 พ้ืนที่ชั่งเตรียมวัตถุดิบต้องเป็นสัดส่วน แยกออกจากพ้ืนที่ผลิตและเก็บรักษา เว้นแต่กรณีเป็นเครื่องชั่งที่
ติดตั้งกับอุปกรณ์การผลิตโดยตรง  

6.8 ระบบไฟฟ้าต้องได้มาตรฐาน โดยได้รับการตรวจสอบและรับการรับรองจากวิศวกรไฟฟ้าที่มีหนังสือรับรอง
การประกอบวิชาชีพ กรณีที่มีการผลิตผลิตภัณฑ์ไวไฟหรือในขั้นตอนการผลิตมีการแบ่งถ่ายสารไวไฟตั้งแต่ 200 ลิตรขึ้นไป 
ระบบไฟฟ้าที่อยู่ในพ้ืนที่ผลิตหรือพ้ืนที่เสี่ยงต่อการเกิดเพลิงไหม้ระบบไฟฟ้าต้องใช้แบบป้องกันการระเบิด  

6.9 ต้องมีเส้นทางหนีไฟทุกชั้นของอาคารอย่างน้อยชั้นละ 2 เส้นทาง โดยห้ามมีสิ่งกีดขวาง  มีแสงสว่าง
เพียงพอ มีป้ายบอกทางที่เห็นชัดเจน ต้องเปิดไว้ตลอดระยะเวลาที่ปฏิบัติงาน  

6.10 บันไดบริเวณท่ีผลิตต้องมั่นคงแข็งแรง ไม่ลื่น มีระยะห่างเท่ากัน บันไดและพ้ืนทางเดินที่อยู่สูงจากระดับ
พ้ืนตั้งแต่ 1.5 เมตรขึ้นไปต้องมีราวที่มั่นคงแข็งแรง 

6.11 สถานที่รับประทานอาหาร สูบบุหรี่ พื้นที่ในการเก็บของใช้ส่วนตัว ห้องน้ำ ห้องส้วม ห้องปฐมพยาบาล 
(ถ้ามี) ห้องสำหรับซ่อมบำรุง ต้องแยกออกจากพ้ืนที่ปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องกับการดำเนินการผลิต 

หมวด 7 อุปกรณ์ 

7.1 อุปกรณ์การดำเนินการผลิต 
(1) เครื่องมืออุปกรณ์ในกระบวนการผลิตและการบรรจุมีการออกแบบ สร้าง ติดตั้งให้เหมาะสม 

ปลอดภัยในการปฏิบัติงาน สามารถบำรุงรักษา ทำความสะอาดได้ง่าย ไม่เป็นที่สะสมของฝุ่น
ละอองและสิ่งสกปรก เกิดความเสี่ยงหรือการปนเปื้อน รวมทั้งต้องไม่ดูดซับ ปล่อยสารหรือ
เกิดปฏิกิริยาเคม ีซึ่งทำให้มีผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 
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(2) อุปกรณ์ในกระบวนการผลิตและการบรรจุ เช่น ถังผสม ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
เครื่องบรรจุ ต้องมีการแสดงข้อมูลดังนี้  
(2.1) ชื่อหรือรหัสผลิตภัณฑ์ 
(2.2) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นการผลิต 
(2.3) วันที่ผลิต 
(2.4) สัญลักษณ์ความเป็นอันตรายตามระบบของ GHS 
(2.5) การแสดงสถานะ เช่น กำลังผลิต กักกัน ปล่อยผ่าน 

7.2 ท่อส่งสารเคม ี
(1) ระบบท่อต่าง ๆ ภายในอาคารผลิต เช่น ท่อน้ำ ท่อแก๊ส ท่อส่งวัตถุดิบ หรือท่อส่งผลิตภัณฑ์รอการ

บรรจุ ต้องมีการระบุชื่อ หรือทาสี หรือสัญลักษณ์ และทิศทางการไหล  
(2) มีการติดตั้งที่ในลักษณะที่ป้องกันการชำรุด เสียหายจากการชนหรือการกระแทก 
(3) ท่อและข้อต่อต้องอยู่ในสภาพสมบูรณ์ ไม่รั่ว ผุกร่อน หรือชำรุด 
(4) ท่อส่งสารเคมีไวไฟหรือระเบิดได้ ต้องวางท่อส่งให้ระยะห่างที่เพียงพอและปลอดภัยจากแหล่งที่

ก่อให้เกิดประกายไฟ และต้องต่อสายดินที่ท่อนั้นด้วย  
(5) หากผิวภายนอกของท่อมีความร้อน ต้องมีฉนวนหุ้มโดยรอบ 

7.3 อุปกรณ์ในการการควบคุมคุณภาพ 
(1) มีอุปกรณ์เครื่องมือทีส่อดคล้องกับวิธีการทดสอบ  
(2) อุปกรณ์ต้องมีความเที่ยงตรง แม่นยำ เช่น เครื่องแก้วที่ใช้ในการวัดปริมาตรในขั้นตอนการทดสอบ 

(cylinder , volumetric flask , burette , pipette , specific gravity bottle) ต้องมีหนังสือ
รับรองความแม่นยำของเครื่องแก้ว  

(3) มีเอกสารวิธีการใช้ การบำรุงรักษาของอุปกรณ์เครื่องมือในการควบคุมคุณภาพ และมีบันทึกการใช้ 
7.4 ต้องมีการตรวจสอบ การบำรุงรักษาอุปกรณ์และเครื่องมือ เครื่องจักรให้มีสภาพสมบูรณ์พร้อมใช้งาน 

โดยมีแผนและบันทึกการตรวจสอบและซ่อมบำรุง 
7.5 อุปกรณ์เครื่องมือในการชั่งที่ใช้ในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ต้องมีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 

1 ครั้ง โดยมีการติดป้ายหรือฉลากระบุวันที่ได้รับการตรวจสอบและวันที่ต้องสอบเทียบครั้งถัดไป และบันทึกหรือ
หลักฐานในการสอบเทียบ 

7.6 ต้องมีการตรวจสอบเครื่องชั่งประจำวัน (daily check) หรือก่อนใช้งาน และมีการบันทึกการตรวจสอบ 
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หมวด 8 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

8.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิต ต้องมาจากผู้จำหน่ายที่ได้รับการประเมินและคัดเลือก ตาม
เอกสารวิธีปฏิบัติงานมาตรฐาน โดยหลักเกณฑ์การประเมินผู้จำหน่ายต้องมุ่งเน้นด้านคุณภาพของวัตถุดิบและวสัดุ
บรรจุเป็นสำคัญ และมีการจัดทำประวัติของผู้จำหน่ายเป็นหลักฐาน 

8.2 มีเอกสารวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานในการรับวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ โดยต้องมีการดำเนินการดังนี้ 
(1) มีการตรวจสอบวัตถุดิบและวัสดุบรรจุที่รับเข้ามาแต่ละรุ่นให้ตรงกับใบสั่งซื้อ และต้องมีมาตรการ

กักกันไม่ให้นำไปใช้จนกว่าจะได้รับอนุมัติปล่อยผ่าน 
(2) วัตถุดิบและวัสดุบรรจุที่รับเข้ามาต้องได้รับการตรวจสอบให้เป็นไปตามข้อกำหนดและได้รับอนุมัติ

ปล่อยผ่านก่อนจะนำไปใช้ 
(3) วัตถุดิบและวัสดุบรรจุที ่ถ ูกเปิดภาชนะบรรจุเพื ่อเก็บตัวอย่างไปตรวจสอบ ต้องมีการทำ

เครื่องหมายหรือสัญลักษณ์บนภาชนะบรรจุ เพ่ือให้รู้ว่ามีการเปิดใช้แล้ว 
(4) การรับมอบวัตถุดิบและวัสดุบรรจุแต่ละครั้งที่มีหลายรุ่นการผลิต ต้องมีการแยกแต่ละรุ่นการผลิต 

ในการเก็บตัวอย่าง การตรวจสอบและการอนุมัติปล่อยผ่าน  
8.3 ต้องมีการบันทึกรายละเอียดของการรับ-จ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ที่สามารถสอบย้อนกลับได้จาก

ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปจนถึงการจัดซื้อวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ อย่างน้อยประกอบด้วย 
(1) ชื่อและหรือรหัส 
(2) วันที่รับ 
(3) หมายเลขครั้งที่ผลิต 
(4) ปริมาณ 
(5) ผู้ผลิตหรือผู้จำหน่าย 
(6) ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ 

8.4 การเบิกจ่ายวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ต้องเป็นไปตามหลักการรับมาก่อนจะต้องใช้ก่อน (First in-First 
out : FIFO) หรือสินค้าหมดอายุก่อนต้องนำไปใช้ก่อน (First expired-First out : FEFO) 

8.5 ต้องมีมาตรการตรวจสอบคุณภาพซ้ำของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่เก็บไว้นานหรือหมดอายุ หรือกรณี
ที่ภาชนะบรรจุวัตถุดิบได้รับความเสียหายที่อาจส่งผลต่อคุณภาพของวัตถุดิบ โดยต้องมีหลักฐานในการตรวจสอบซ้ำ 
และการอนุมัติให้นำไปใช้หรือทำลาย  
หมวด 9 การดำเนินการผลิต 

9.1 การเตรยีมวัตถุดิบ 
(1) มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานในการเตรียมวัตถุดิบ โดยเป็นผู้ที่ได้ผ่านการอบรม 
(2) มีการตรวจสอบชนิดและปริมาณวัตถุดิบที่ชั่งในแต่ละครั้ง และมีการลงลายมือชื่อผู้ชั่งและผู้ตรวจสอบ  
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(3) วัตถุดิบที่ชั่งเตรียมสำหรับการผสมในแต่ละรุ่นการผลิต ต้องนำมาเก็บรวมกันและมีป้ายบ่งชี้ให้
ชัดเจน เพ่ือป้องกันการสับสน 

9.2 มีการตรวจสอบบริเวณและอุปกรณ์ในกระบวนการผลิตและบรรจุว่าสะอาด ปลอดภัย มีความพร้อม
ก่อนเริ่มกระบวนการผลิตและบรรจุ และไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้อง เช่น เอกสาร หรืออุปกรณ์ที่ใช้ในการผสมหรือบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ครั้งก่อน โดยต้องมีบันทึกการตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน 

9.3 อุปกรณ์ในกระบวนการผลิตและบรรจุต้องทำความสะอาดตามวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานที่กำหนด โดย
ต้องมีป้ายแสดงสถานะการทำความสะอาด  ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตหรือบรรจุก่อนหน้า ผู้ทำความสะอาดพร้อมวันที่ ผู้
ตรวจสอบพร้อมวันที่ เพ่ือให้สามารถสอบกลับได้ 

9.4 การดำเนินการผลิตทุกขั้นตอนต้องเป็นไปตามวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานที่ได้กำหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
9.5 การดำเนินการผลิตที่มีการใช้สถานที่หรืออุปกรณ์ร่วมกับผลิตภัณฑ์อื่น ต้องมีการประเมินความเสี่ยง

และมีวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานที่ผ่านการทวนสอบจนมั่นใจได้ว่าจะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนระหว่างผลิตภัณฑ์  
9.6 ต้องมีการทวนสอบบันทึกกระบวนการผลิตว่าสอดคล้องกับเอกสารแม่บท เช่น ชนิดและปริมาณของ

วัตถุดิบ ระยะเวลาในการผสม อุณหภูมิที่ใช้ และมีผลผลิตที่ได้จริงเทียบกับผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี เป็นไปตามที่
กำหนด โดยมีลายมือชื่อผู้ทวนสอบ หากพบข้อผิดพลาดต้องตรวจสอบเพื่อหาสาเหตุและมีการบันทึกไว้  

9.7 การบรรจุเป็นผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ต้องมีการดำเนินการดังนี้ 
(1) ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุต้องได้รับตรวจสอบว่าเป็นไปตามข้อกำหนดและได้รับอนุมัติเป็นลาย

ลักษณ์อักษรจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
(2) วัสดุบรรจุที่เบิกต้องได้รับการตรวจสอบทั้งชนิดและจำนวน ว่าครบถ้วนครบถ้วนตามที่เบิกไว้ 

พร้อมลงลายมือชื่อผู้ตรวจสอบ กรณีท่ีวัสดุบรรจุต้องเบิก คืน หรือเสียหาย ต้องมีการบันทึกไว้ 
(3) มีการตรวจสอบน้ำหนักหรือปริมาตร การติดและการแสดงฉลาก การรั่วซึม ในการบรรจุผลิตภัณฑ์

อย่างสม่ำเสมอตลอดการดำเนินการบรรจุ และมีบันทึกการตรวจสอบ 
(4) มีการทวนสอบจำนวนผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปที่บรรจุได้จริงเทียบกับที่ควรบรรจุได้ ว่าเป็นไปตามที่

กำหนด หากพบข้อผิดพลาด ต้องตรวจสอบเพื่อหาสาเหตุและมีการบันทึกไว้ 
9.8 หากพบผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปไม่เป็นไปตามข้อกำหนด ต้องมีการตรวจสอบหา

สาเหตุและบันทึกไว้ กรณีนำมาแก้ไขต้องมีการบันทึกรายละเอียดการดำเนินการแก้ไข หรือหากตัดสินใจทำลายต้อง
รับอนุมัติจากผู้มีอำนาจ 

9.9 กรณีท่ีนำผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด มาใช้ในการดำเนินการผลิตต้องมีการบันทึกชื่อหรือรหัส 
รุ่นการผลิต ปริมาณที่ใส่ และรายละเอียดอื่น ๆ ที่จำเป็นไว้เป็นหลักฐาน ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปที่ได้ต้องเป็นไป
ตามข้อกำหนด 

9.10 ต้องมีการควบคุมคุณภาพระหว่างการดำเนินการผลิตเป็นระยะ เพื่อให้มั่นใจได้ว่าแต่ละขั้นตอนการ
ผลิตเป็นไปตามท่ีกำหนดไว้ 
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9.11 เอกสารแม่บท (Master Formula) ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้  
(1) ชื่อหรือรหัสวัตถุอันตราย 
(2) ชนิด จำนวน และปริมาณของวัตถุดิบ 
(3) ชนิดและขนาดของวัสดุบรรจุ   
(4) รายละเอียดของขั้นตอนการผสมและการบรรจุ และข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(5) ลักษณะปรากฎ 
(6) เกณฑ์การยอมรับของผลผลิตที่ได้จริงเทียบกับผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี 
(7) การควบคุมระหว่างการผลิตและการบรรจุ รวมทั้งเกณฑ์การยอมรับ 
(8) ข้อแนะนำเพื่อความปลอดภัยในการผลิต การบรรจุ และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และ

ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (ถ้ามี) 
9.12 บันทึกกระบวนการผลิต (batch manufacturing records) ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ชื่อหรือรหัสวัตถุอันตราย 
(2) ชนิด จำนวน และปริมาณของวัตถุดิบพร้อมด้วยเลขรุ่นการผลิต 
(3) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นการผลิต 
(4) วันเดือนปีที่ผลิต 
(5) ปริมาณของรุ่นการผลิต 
(6) อุปกรณ์สำคัญท่ีใช้ในการผลิต 
(7) หลักฐานการตรวจสอบก่อนการผสม (Line Clearance) 
(8) รายละเอียดของขั้นตอนการผสม เวลาในแต่ละขั้นตอนที่สำคัญ และข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(9) กรณีที่มีการแก้ไข หรือใส่สารที่นอกเหนือจากสูตรแม่บท เช่น ผลิตภัณฑ์ของคนละรุ่นการผลิต 

(ถ้ามี) 
(10) หากมีการควบคุมระหว่างการผลิต ต้องมีบันทึกและลงลายมือชื่อผู้ทดสอบและผลที่ทดสอบได้  
(11)  ผลผลิตที่ได้จริงเทียบกับผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี 
(12)  ข้อแนะนำเพื่อความปลอดภัยในกระบวนการผลิตภัณฑ์นั้น ๆ (ถ้ามี)  
(13)  ลายมือชื่อผู้ปฏิบัติงานและผู้ควบคุม 

9.13 บันทึกการบรรจุ (batch packaging records) ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1) ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัส (ถ้ามี) 
(2) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต 
(3) วันเดือนปีและช่วงเวลาที่ใช้ในการบรรจุ 
(4) ปริมาณผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
(5) ปริมาณที่คาดว่าจะบรรจุได้ 
(6) ปริมาณที่บรรจุได้และปริมาณที่เหลือ 
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(7) อุปกรณ์ท่ีสำคัญที่ใช้ในการบรรจุ 
(8) หลักฐานการตรวจสอบก่อนเริ่มการบรรจุ (Line Clearance) 
(9) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการบรรจุ รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(10) ผลการตรวจสอบผลิตภัณฑ์รอการบรรจุและวัสดุบรรจุที่นำมาใช้บรรจุ ว่าเป็นไปตามข้อกำหนด 
(11) หากมีการควบคุมระหว่างการบรรจุ ต้องมีบันทึกแสดงผลการตรวจสอบ และลงลายมือชื ่อผู้

ทดสอบและผลที่ทดสอบได ้
(12) ชนิด จำนวนของวัสดุบรรจุที่เบิก ที่ใช้ ที่เสีย และที่ส่งคืน  
(13) จำนวนตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่เก็บไปตรวจสอบระหว่างการบรรจุและหลังการบรรจุ (ถ้ามี)   
(14) ข้อแนะนำเพื่อความปลอดภัยในการบรรจุ (ถ้ามี) 
(15) ลายมือชื่อและวันที่ของผู้ปฏิบัติงานและผู้ควบคุมการบรรจุ 

หมวด 10 การควบคุมคุณภาพ 

10.1 ห้องหรือบริเวณควบคุมคุณภาพต้องแยกเป็นสัดส่วนออกจากบริเวณที่ผลิต หรือบริเวณที่เก็บรักษา
วัตถุอันตราย หรือบริเวณท่ีทำให้เกิดการสั่นสะเทือน 

10.2 พื้นที่ การออกแบบ การจัดวางต้องสะอาดเรียบร้อย ต้องเหมาะในการควบคุมคุณภาพ เช่น โต๊ะ
ปฏิบัติงานต้องทนต่อสารเคมี มีตู้ดูดควันหรือระบบระบายอากาศที่สามารถป้องกันไอหรือละอองสารเคมี ระบบ
ระบายน้ำทิ้งต้องลงสู่บ่อบำบัด พ้ืนที่ใช้ในการชั่ง ตวง วัดต้องแข็งแรงสามารถป้องกันการสั่นสะเทือน 

10.3 มีวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานที่อ้างอิงตามหลักวิชาการและได้รับการอนุมัติเกี่ยวกับ การสุ่มตัวอย่าง 
(sampling) การตรวจสอบ (inspection) และการทดสอบ (testing) ของวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป  และผู้ที่ปฏิบัติงานข้างต้นต้องได้รับการ
อบรมในเรื่องดังกล่าว 

10.4 กรณีวิธีในการควบคุมคุณภาพภายในยังไม่สามารถตรวจสอบ หรือทดสอบ เพื่อหาปริมาณสารสำคัญ
ของผลิตภัณฑ์รอการบรรจุหรือผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปได้ ต้องมีการส่งผลิตภัณฑ์แต่ละสูตรตำรับเพื่อทดสอบกับ
ห้องปฏิบัติการภายนอกตามแผนที่ได้กำหนด 

10.5 มีวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานในการเตรียมสารละลายทดสอบ หรือสารละลายมาตรฐาน และมีบันทึกใน
การเตรียมที่มีรายละเอียด ชื่อและความเข้มข้น วันเดือนปีที่เตรียม ประมาณของสารเคมีที่ใช้ในการเตรียม ลายมือ
ชื่อผู้เตรียม 

10.6 มีการติดฉลากสารละลายทดสอบ หรือสารละลายมาตรฐาน ที่มีรายละเอียด ชื่อและความเข้มข้น 
ครั้งที่ผลิตหรือวันที่เดือนปีที่เตรียม วันที่เปิดใช้ วันสิ้นอายุ สภาวะการเก็บ 

10.7 วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปต้องผ่านการตรวจสอบให้มีคุณสมบัติ
เป็นไปตามข้อกำหนดจากฝ่ายควบคุมคุณภาพก่อน จึงจะอนุมัติให้นำไปใช้หรือออกจำหน่ายได้  
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10.8 มีเอกสารข้อกำหนด (specification) ของวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุและหรือ
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป  

10.9 ข้อกำหนดของวัตถุดิบ ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1) ชื่อและอัตราส่วนของวัตถุดิบ 
(2) คุณสมบัติทางเคมี วิธีการทดสอบทางเคมี และเกณฑ์การยอมรับ 
(3) คุณสมบัติทางกายภาพ วิธีการทดสอบทางกายภาพ และเกณฑ์การยอมรับ  
(4) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้ามี)  
(5) ระยะเวลาในการทดสอบซ้ำ 

10.10 ข้อกำหนดของวัสดุบรรจุและฉลาก ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1) ชื่อของวัสดุบรรจุ หรือรหัส 
(2) คุณลักษณะที่มีรายละเอียด เช่น ขนาดความกว้าง ความหนา สีและความคมชัด และเกณฑ์การ

ยอมรับ 
10.11 ข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์รอการบรรจุและหรือผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์ 
(2) ชื่อและอัตราส่วนของสารสำคัญ 
(3) คุณสมบัติทางเคมี วิธีการทดสอบทางเคมี และเกณฑ์การยอมรับ 
(4) คุณสมบัติทางกายภาพ วิธีการทดสอบทางกายภาพ และเกณฑ์การยอมรับ  
(5) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้ามี)  
(6) ระยะเวลาในการทดสอบซ้ำ 
(7) รายละเอียดวัสดุบรรจุและฉลากที่ใช้ 

10.12 รายงานการควบคุมคุณภาพ 
(1) ชื่อหรือรหัสของตัวอย่าง 
(2) จำนวนหรือปริมาณ 
(3) วันเดือนปีที่ผลิต 
(4) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นการผลิต 
(5) หมายเลขการควบคุมคุณภาพ (ถ้ามี)  
(6) วันเดือนปีที่ทดสอบ 
(7) รายละเอียดของข้อมูลที่ตรวจวัดได้ ผลการทดสอบ ข้อสังเกตและการคำนวณ (ถ้ามี)  
(8) ชื่อหรือรหัสเอกสารคุณภาพท่ีใช้อ้างอิงของข้อกำหนดและวิธีการทดสอบ 
(9) การประเมินผลการทดสอบ พร้อมลายมือชื่อผู้ทดสอบ 
(10) สรุปผลการทดสอบว่าอนุมัติปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน พร้อมลายมือผู้อนุมัติและวันที่อนุมัติ 



145 

10.13 การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Retain Sample) ต้องเก็บผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปทุกรุ่นการผลิตไว้
เป็นหลักฐาน เพ่ือใช้ตรวจสอบกลับได้กรณีมีปัญหา โดยเก็บในภาชนะบรรจุเหมือนรูปแบบที่จำหน่ายภายใต้สภาวะ
การเก็บตามที่กำหนด กรณีบรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บภาชนะขนาดเล็กลงตามความ
เหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้องไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ดังนี้ 

(1) สำหรับผลิตภัณฑ์ที่กำหนดวันหมดอายุ (expiry date) บนฉลาก ให้จัดเก็บไว้จนถึงวันที่หมดอายุ 
(expiry date) 

(2) สำหรับผลิตภัณฑ์ที่มิได้กำหนดวันที่หมดอายุ (expiry date) บนฉลาก ให้จัดเก็บเป็นระยะเวลา
ไม่น้อยกว่า 3 ปี นับจากวันที่ผลิต 

(3) ต้องเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ไว้ไม่น้อยกว่าสองเท่าของปริมาณที่ใช้ในการทดสอบ
ทั้งหมด 

หมวด 11 การเก็บรักษา 

11.1 การจัดเก็บภายในอาคาร 
(1) ต้องมีการแยกพ้ืนที่เป็นสัดส่วนระหว่างวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุและผลิตภัณฑ์

สำเร็จรูป ในแต่ละรุ่นการผลิต โดยคำนึงถึงความเข้ากันได้ตามคุณสมบัติสารเคมี สะดวกในการ
เข้าตรวจสอบ การขนส่ง และการระงับเหตุหรืออพยพจากสารเคมีหกรั่วไหลหรือเกิดเพลิงไหม้  

(2) มีการจัดทำแผนผังการจัดเก็บสารเคมีที่เป็นปัจจุบัน 
(3) จัดวางบนพาเลทหรือชั้นวาง เพื่อง่ายต่อการเฝ้าระวังและการระงับเหตุสารเคมีหกรั่วไหล กรณี

การจัดวางเรียงซ้อนกันบนพาเลทต้องสูงไม่เกิน 3 เมตร 
(4) มีการระบายอากาศที่ดีและมีการเฝ้าระวังอุณหภูมิ ความชื้น ให้เหมาะสมกับคุณสมบัติของสาร 
(5) การเก็บสารที่มีคุณสมบัติที่เสี่ยงต่อการเกิดอันตราย เช่น วัตถุไวไฟ วัตถุระเบิดง่าย ต้องมีสถานที่

เก็บเป็นสัดส่วนเฉพาะ ไม่อยู่ใกล้กับบริเวณที่อาจก่อให้เกิดประกายไฟหรือที่ซึ่งมีอุณภูมิสูง เช่น เตา
ไฟ หม้อน้ำ ท่อไอน้ำ หม้อแปลงไฟฟ้า ตู้ควบคุมไฟฟ้า และมีมาตรการป้องกันการเกิดอุบัติภัย 

(6) การเก็บสารเคมีที่เป็นก๊าซซึ่งบรรจุในถัง ต้องมีการจัดวางที่สามารถป้องกันอุบัติเหตุจากการ
เคลื่อนย้ายหรือการล้มกระแทก 

11.2 การเก็บภายนอกอาคาร 
(1) ต้องมีป้ายชี้บ่งว่าเป็นพื้นที่เฉพาะในการจัดเก็บสารเคมี 
(2) ต้องมีระบบกักเก็บสารเคมีที่หก รั่วไหล ไม่ให้ปนเปื้อนต่อสิ่งแวดล้อม หรือทางระบายหรือพื้นที่

ภายนอกได้ 
(3) มีการจัดเตรียมพ้ืนที่ในการจัดเก็บเป็นพื้นที่เฉพาะ ไม่เป็นที่จอดรถหรือเส้นทางจราจร  
(4) จัดวางบนพาเลทหรือชั้นวาง เพื่อง่ายต่อการเฝ้าระวังและการระงับเหตุสารเคมีหกรั่วไหล กรณี

การจัดวางเรียงซ้อนกันบนพาเลทต้องสูงไม่เกิน 3 เมตร 
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(5) พ้ืนต้องมั่นคง แข็งแรง เรียบ ไม่มีรอยแตกร้าว 
สารเคมีที่จัดเก็บต้องมีคุณสมบัติที่สอดคล้องกับสภาวะแวดล้อมตามเอกสารข้อมูลความปลอดภัย 
เช่น อุณหภูมิ ความชื้น ความสั่นสะเทือนที่อาจก่อให้เกิดปฏิกิริยาเคมีใด ๆ ที่เป็นอันตราย 

11.3 กรณีเก็บสารเคมีในลักษณะถังเก็บสารเคมี (Storage tank)  
(1) ต้องมั่นคงแข็งแรงมีเขื ่อนหรือกำแพงคอนกรีตโดยรอบ สามารถกักเก็บปริมาณของเหลวได้

เท่ากับปริมาตรของถังเก็บท่ีใหญ่ที่สุด 
(2) หากถังเก็บสารเคมี ขนาดตั้งแต่ 25,000 ลิตรขึ้นไป ต้องมีใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพ

วิศวกรรมควบคุม และหากตั้งอยู่ในพื้นท่ีโล่งแจ้งต้องมีสายล่อฟ้าและสายดิน 
(3) มีป้ายแสดงชื่อสารเคมี และสัญลักษณ์ความเป็นอันตรายตามระบบของ GHS และระบบ NFPA 

ไว้ที่ถัง มีขนาดป้ายให้สามารถมองเห็นได้ในระยะไกล  
(4) มีอุปกรณ์ในการวัดระดับสารเคมีในถังเก็บ 

หมวด 12 มาตรการความปลอดภัยในการทำงาน อาชีวอนามัย และสภาพแวดล้อมในการทำงาน 

12.1 มีการระบายอากาศที่ดี หากเป็นตามธรรมชาติให้มีพ้ืนที่ประตู หน้าต่าง และช่องลมรวมกันโดยไม่นับ
ติดต่อระหว่างห้องไม่น้อยกว่า 1 ใน 10 ส่วนของพื้นที่ของห้อง หรือติดตั้งอุปกรณ์ในการระบายอากาศที่สามารถ
ระบายอากาศไม่น้อยกว่า 0.5 ลูกบาศก์เมตรต่อนาที ต่อคนงานหนึ่งคน 

12.2 มีแสงสว่างเพียงพอในการปฏิบัติงาน โดยเป็นไปตามมาตรฐานแสงสว่างในการทำงานที่กฎหมาย
กำหนด 

12.3 มีการควบคุมระดับเสียงในพ้ืนที่ปฏิบัติงาน ให้เป็นไปตามกฎหมายกำหนด 
12.4 มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นในพื้นที่ผลิต ควบคุมคุณภาพ และเก็บรักษา โดยต้องมีการบันทึกไว้

เป็นหลักฐาน 
12.5 มีระบบบำบัดอากาศเพื่อป้องกันและกำจัดกลิ่น ไอ ละออง ฝุ่นผงของสารเคมีตามคุณสมบัติของสาร 

เพื่อคุณภาพอากาศในพื้นที่ปฏิบัติงานและที่ปล่อยออกต่อสิ่งแวดล้อมมีปริมาณสารเคมีไม่เกินมาตรฐานที่กฎหมาย
กำหนด 

12.6 มีระเบียบ หรือข้อบังคับ หรือเอกสารวิธีการปฏิบัติงานเป็นลายลักษณ์อักษร ให้ผู้ปฏิบัติงานหรือ
บุคคลผู้เขา้สู่บริเวณพ้ืนที่ผลิต พ้ืนทีเ่ก็บรักษา และพ้ืนที่ในการควบคุมคุณภาพ ต้องปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด ดังนี้ 

(1) ห้ามสูบบุหรี่ รับประทานอาหารหรือเก็บอาหาร กรณีดื่มน้ำต้องไม่อยู่ในพื ้นที่เสี ่ยงในการ
ปนเปื้อนสารเคมี 

(2) ต้องสวมชุดปฏิบัติงานและใส่อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลตามความเสี่ยงในการปฏิบัติงาน 
โดยต้องมีการกำหนดเป็นข้อบังคับหรือที่เป็นลายลักษณ์อักษรที่ชัดเจน รวมทั้งมีการดูแลรักษา
ให้สภาพพร้อมใช้งานอย่างปลอดภัย  
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(3) เมื่อเสร็จสิ้นการปฏิบัติงานหรือช่วงเวลาพักให้ออกนอกพื้นที่ โดยต้องถอดชุดปฏิบัติงานและ
อุปกรณ์ที่อาจปนเปื้อนสารเคมีในพื้นที่ที่กำหนด และล้างมือ หากเป็นผู้ปฏิบัติงานที่มีหน้าที่ใน
การแบ่งถ่ายวัตถุดิบสารกำจัดแมลง (pesticide) เช่น ผู้แบ่งชั่งวัตถุดิบ ผู้เทวัตถุดิบในการผสม 
ให้ชำระล้างร่างกายหลังปฏิบัติงาน 

12.7 กรณีมีเหตุฉุกเฉินสารเคมีหกรั่วไหลที่ไม่สามารถควบคุมหรือระงับเหตุได้ในทันทีทันใด ให้ผู้ปฏิบัติ
หยุดทำงานและออกไปให้พ้นรัศมีที่อาจได้รับอันตราย และให้ผู้เกี่ยวข้องเข้าตรวจสอบและแก้ไขตามตามแผนระงับ
เหตุฉุกเฉินที่ได้กำหนดไว้ 

12.8 มีอุปกรณ์และสิ่งอำนวยความสะดวกอ่ืน ๆ สำหรับระงับ ควบคุมหรือบรรเทาอุบัติเหตุที่อาจเกิดขึ้นให้
เพียงพอตามความจำเป็นและเหมาะสมกับประเภทของวัตถุอันตรายและขนาดของกิจการ ได้แก่ 

(1) อุปกรณ์แจ้งเหตุเพลิงไหม้ อาจเป็นแบบใช้มือ หรือระบบอัตโนมัติ เช่น อุปกรณ์ตรวจจับความ
ร้อน ตรวจจับควัน  

(2) อุปกรณ์ส่งสัญญาณเตือนภัย ที่สามารถส่งเสียงหรือสัญญาณให้ผู้ปฏิบัติงานได้ยินหรือทราบอย่าง
ทั่วถึง เช่น กริ่งสัญญาณ 

(3) อุปกรณ์ดับเพลิง หรือระบบป้องกันอัคคีภัย เช่น ถังดับเพลิง ตู้เก็บสายดับเพลิง หัวฉีดน้ำ
ดับเพลิง  

(4) อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 
(5) ที่อาบน้ำฉุกเฉิน ที่ล้างตาฉุกเฉิน 
(6) คำแนะนำวิธีการปฐมพยาบาล และเครื่องมือปฐมพยาบาลที่เหมาะสมกับประเภทของวัตถุ

อันตราย และขนาดของการประกอบการ 
(7) วัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในกรณีสารเคมีหกรั่วไหล เช่น ขี้เลื่อย ทรายในปริมาณที่เหมาะสม ถังสำหรับ

เก็บข้ีเลื่อยที่ปนเปื้อน ถุงพลาสติก หรืออ่ืนๆ 
(8) ป้ายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตรายของวัตถุอันตราย เช่น กัดกร่อน ไวไฟ ห้ามสูบบุหรี่ 

ห้ามรับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณที่ผลิต ป้ายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้
อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 

12.9 ต้องมีการดูแลรักษาอุปกรณ์ตามข้อ 12.8 ให้อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งานตลอดเวลา  และไม่มีสิ่ง
กีดขวางในการเข้าถึงอุปกรณ์ โดยมีการกำหนดวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานและความถี่ในการตรวจสอบดูแลเป็น
แผนปฏิบัติงานที่ชัดเจน  

12.10 ต้องมีการจัดทำเอกสารวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับความปลอดภัย และบุคคลากรทุกคนต้อง
รับรู้และเข้าใจ ได้แก่  

(1) วิธีการป้องกัน ระงับ ควบคุมอัคคีภัย และการอพยพหนีไฟ  
(2) วิธีปฏิบัติกรณีฉุกเฉินที่เกิดต่อบุคคล 
(3) วิธีปฏิบัติกรณีสารเคมีหกรั่วไหล ฟุ้งกระจาย หรือเกิดการติดไฟ  
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(4) หมายเลขโทรศัพท์ ของสถานีดับเพลิง แพทย์หรือโรงพยาบาลที่อยู่ใกล้เคียง  ผู้จัดการโรงงาน
และเจ้าหน้าที่รักษาความปลอดภัย จะต้องมีอยู่ ในที่เห็นได้ง่าย  

(5) เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (safety data sheets) ที่เป็นภาษาไทย 
12.11 ต้องจัดทำบันทึกรายงานอุบัติเหตุเสนอต่อผู้บังคับบัญชาทุกครั้งที่เกิดอุบัติเหตุ เพื่อใช้เป็นข้อมูล

สำหรับกำหนดมาตรการป้องกันไม่ให้เกิดอุบัติเหตุซ้ำได้อีก โดยบันทึกต้องระบุสาเหตุ ผลที่ ได้รับ ข้อเสนอแนะ
หรือคำแนะนำสำหรับการป้องกัน 

12.12 บุคลากรต้องได้รับการฝึกซ้อมดับเพลิง หรือฝึกซ้อมหนีไฟ และฝึกซ้อมกรณีสถานการณ์ฉุกเฉิน
จากหน่วยงานที่ได้รับการรับรอง อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง พร้อมทั้งมีบันทึกเก็บเป็นหลักฐานไว้  

12.13 มีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบความปลอดภัยและสถานการณ์ฉุกเฉินโดยตรง ซึ่งได้รับการฝึกฝนจาก
หน่วยงานที่ได้รับการรับรองอย่างน้อย 1 คน ตลอดเวลาการทำงาน  

12.14 มีสถานที่ เปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฎิบัติงาน และห้องน้ำและหรือห้องส้วม ก่อนเข้าสู่พื ้นที่
ปฏิบัติงานในการดำเนินการผลิต โดยที่มีสิ ่งอำนวยความสะดวกตามความจำเป็น เช่ น ตู้ เก็บสัมภาระ
ส่วนตัว  

12.15 มีวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับการทำงานที่เสี่ยงต่อการเกิดอุบัติภัย เช่น การแบ่งถ่ายสารไวไฟ
ที่ต้องมีการต่อฝาก (bonding) ภาชนะบรรจุกับสายดิน (grounding) เพื่อป้องกันอันตรายอาจเกิดจากไฟฟ้า
สถิตย์ การถ่ายสารเคมีไปยังถังเก็บ (Storage tank)  

หมวด 13 การจัดการของเสีย 

13.1 มีการควบคุมน้ำทิ้งจากการประกอบกิจการ รวมทั้งน้ำทิ้งที่ เกิดจากการซักล้างและอาบของ
ผู้ปฏิบัติงาน มิให้ออกสู่พื้นที่ภายนอก เว้นแต่ผ่านระบบการบำบัดน้ำที่มีประสิทธิภาพที่ไม่ใช่วิธีทำให้เจือจาง 
โดยน้ำที่ผ่านระบบบำบัดต้องมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานที่กฎหมายกำหนด ทั้งนี้ ต้องมีวิธีปฏิบัติงาน
มาตรฐานและบันทึกในการจัดการน้ำทิ้ง   
 

13.2 การควบคุมของเสียอันตรายที่มีการปนเปื้อนสารเคมี หรือของเสี ยที ่ เป็นสารเคมี  โดยมีวิธี
ปฏิบัติงานมาตรฐานและบันทึกในการควบคุมของเสียอันตรายทุกขั้นตอน ดังนี้  

(1) ต้องมีการคัดแยกออกจากขยะของเสียทั่วไป โดยของเสียอันตรายต้องมีบันทึก หรือฉลาก หรือ
การจัดการให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ว่ามาจากหน่วยงานไหน และปนเปื้อนสารประเภท
ใด หรือภายในภาชนะบรรจุของเสียนั้นประกอบด้วยสารเคมีหรือกลุ่มสารเคมีใด  

(2) ต้องมีพ้ืนที่หรือห้องเฉพาะในการจัดเก็บของเสียอันตราย โดยต้องมีลักษณะดังนี้ 
- ทำเลที่ตั้งต้องสะดวกในการขนย้าย และอยู่ห่างพื้นที่เสี่ยงในการเกิดเพลิงไหม ้
- ป้ายมั่นคงถาวรเพื่อแสดงว่าเป็นพื้นที่เก็บของเสียดังกล่าว  
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- โครงสร้างมั่นคงแข็งแรงสามารถป้องกันฝนหรือลม ไม่ให้ของเสียอันตรายหกรั่วไหลออกนอก
พ้ืนที่ เช่น มีหลังคา มีผนังหรือโครงตาข่าย มีรางระบายลงบ่อพักหรือบ่อบำบัด เป็นต้น 

- มีมาตรการป้องกันไม่ให้ผู้ไม่เก่ียวข้องหรือสัตว์เข้าไปในพ้ืนที่ 
- มีการควบคุมอุณหภูมิ โดยมีการบันทึกไว้ 
- มีอุปกรณ์ป้องกันอัคคีภัยและอุปกรณ์เก็บกู้กรณีหกรั่วไหล 

(3) การกำจัดของเสียอันตราย ต้องส่งมอบให้ผู ้รับกำจัดของเสียที่ได้รับอนุญาตกับกรมโรงงาน
อุตสาหกรรมตามประเภทของเสีย เว้นแต่มีวิธีการกำจัดที่พิสูจน์ได้ว่าไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อ
บุคคลอื่น หรือสิ่งแวดล้อม 

 

 


