




	 หนังสือ “แนวทางการพัฒนาแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ” เป็นหนึ่งในชุดความรู้ที่

กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (กอง คบ.) สำ�นักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จัดทำ�ข้ึนตามโครงการพัฒนาคุณภาพสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ชุมชนเพื่อประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเพ่ิมพูนความรู้ ความเข้าใจและศักยภาพของ 

ผู้ประกอบการผลิตยาแผนโบราณ และเพื่อให้เป็นเคร่ืองมือให้แก่เจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 

ใช้ในการสื่อสารกฎหมาย ระเบียบ หลักเกณฑ์ ข้อกำ�หนด และแนวทางการพิจารณาแบบแปลนสถานที่ 

ผลิตยาแผนโบราณแก่ผู้ประกอบการ 

	 องค์ความรู้ในหนังสือเล่มนี้ มีที่มาจากการรวบรวมมติของคณะทำ�งานพิจารณาเกี่ยวกับสถานที่ผลิต ขาย 

และนำ�เขา้ยา ซึง่เป็นคณะทำ�งานของสำ�นกัยา สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้เผยแพรค่ร้ังแรกเมือ่เดอืน

มิถุนายน ปี พ.ศ.2559 โดยการจัดทำ�ในครั้งที่ 2 นี้ กอง คบ. ได้รวบรวมและปรับปรุงตัวอย่างแบบแปลนสถานที่

ผลติและคำ�อธบิายทีใ่ชป้ระกอบเนือ้หาภายในเลม่ใหอ่้านเขา้ใจได้ง่ายข้ึน สามารถนำ�ไปใชป้ระโยชนไ์ด้สะดวกยิง่ขึน้ 

การจัดทำ�หนังสือ “แนวทางการพัฒนาแบบแปลนสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ”ในคร้ังนี้สำ�เร็จลุล่วงโดยได้รับการ

สนับสนุนจาก เภสัชกรทรงศักดิ์ วิมลกิตติพงศ์ สำ�นักยา เป็นผู้ตรวจสอบความถูกต้องของเนื้อหา และคณะทำ�งาน

ผู้จัดทำ�จาก กอง คบ.ซึ่งได้รวบรวมข้อมูลและร่วมกันจัดทำ�แบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนโบราณในครั้งนี้

	 กอง คบ. ขอขอบคุณคณะทำ�งานจัดทำ�หนังสือทุกท่านและหวังเป็นอย่างยิ่งว่าหนังสือฉบับนี้ 

จะเปน็ประโยชนแ์กผู่ป้ระกอบการผลติยาแผนโบราณ เจา้หนา้ที ่และผูส้นใจ ซ่ึงองคค์วามรู้ในหนงัสอืฉบบันีจ้ะเปน็

สว่นสนบัสนนุการพฒันาผลติภณัฑย์าแผนโบราณของประเทศ ใหม้คีณุภาพ มาตรฐานเปน็ท่ียอมรับของสากล และ

สนับสนุนการเสริมสร้างความเข้มแข็งด้านเศรษฐกิจของประเทศให้ยั่งยืนต่อไป 

กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข

พฤษภาคม 2560 

ค�ำน�ำ



	 “ แนวทางการพัฒนาแบบแปลนสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกำ�หนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา 

พ.ศ. 2559”ฉบับนีจ้ดัทำ�ข้ึน เพือ่เป็นแนวทางประกอบการพจิารณาอนญุาตสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณ ทัง้นีเ้นือ่งดว้ย 

ผู้ประสงค์จะขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณจะต้องขออนุมัติแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนโบราณจาก 

ผู้อนุญาตฯ เสียก่อน (กรณีสถานที่ที่ประสงค์ขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณต้ังอยู่ในพ้ืนท่ีกรุงเทพมหานคร 

คือ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา / กรณีต่างจังหวัด ณ สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด ของ จังหวัด 

ที่ประสงค์จะขออนุญาตจัดต้ังสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ) และเม่ือได้รับอนุมัติแบบแปลนสถานที่ 

ผลิตยาแผนโบราณแล้ว จึ งนำ�แบบแปลนท่ีได้ รับอนุมั ตินั้นไปดำ� เนินการก่อสร้างตามแบบแปลน 

ที่ ได้รับอนุมั ติ ก่อนท่ีจะยื่นเอกสารเพื่อขอตรวจสถานที่  และยื่นขอมีใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 

ต่อไป

 

	 การดำ�เนินการข้างต้นเป็นไปตามความในกฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาต ผลิต ขาย 

นำ�หรอืสัง่เขา้มาในราชอาณาจักรซึง่ยาแผนโบราณ พ.ศ.2555 ขอ้ 5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การกำ�หนด 

รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2559 และ

ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิต 

ยาแผนโบราณ ลงวันที่ 24 ธันวาคม พ.ศ.2555

	 การจดัทำ�แบบแปลนสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณตามกฎกระทรวงการขออนญุาต และการออกใบอนญุาต 

ผลิต ขาย นำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. 2555 จะมีความแตกต่างจากกฎกระทรวง 

ฉบบัท่ี 17 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญตัยิา พ.ศ. 2510 คอ่นข้างมาก ซึง่ตามกฎหมายฉบบัเดมินัน้

กำ�หนดจำ�นวนห้องเพียง 4 ห้อง เท่านั้น ขณะที่กฎหมายใหม่ที่มีผลบังคับใช้ในขณะนี้นั้น จะมีจำ�นวนห้องแปรผัน

ขึ้นกับรูปแบบและกรรมวิธีของยาที่ผลิต ทั้งนี้เป็นไปตามข้อตกลงการค้าเสรีอาเซียน ซึ่งเป็นข้อตกลงระดับรัฐบาล

ของแต่ละประเทศในการกำ�หนดคุณภาพของสินค้าร่วมกัน รองรับการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN 

Economic Community : AEC ) ที่มาตรฐานการผลิตจะเป็นมาตรฐานเดียวกัน รองรับการหมุนเวียนของสินค้า

อย่างเสรีในระดับภูมิภาคโดยไม่มีพรมแดนประเทศกั้น และ เพ่ือให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

ยาแผนโบราณ (GMP) แบบ PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)

	 การเปลี่ยนแปลงมาตรฐานของการจัดทำ�สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ให้เป็นไปตามข้อตกลงการค้าเสรี

อาเซียนนั้น  เป็นข้อตกลงระดับประเทศ  ระดับภูมิภาค เป็นกระแสของ “ระบบคุณภาพ” ที่ยากจะหลีกเลี่ยง เป็น

สิง่ทีผู่ป้ระกอบการ และผูท้ีจ่ะเข้าสูก่ารเป็นผูผ้ลติยาแผนโบราณจะตอ้งเรยีนรูแ้ละปรบัตวั  อยา่งไรกต็าม กฎหมาย

บทน�ำ



ที่บังคับใช้ในปัจจุบันซึ่งกำ�หนดมาตรฐานของสถานที่เพิ่มขึ้นกว่ากฎหมายฉบับเดิมมากนั้น ย่อมส่งผลกระทบกับ 

ผู้ที่มีเจตนาและตั้งใจดีท่ีจะอนุรักษ์ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยในการผลิตยาแผนโบราณ ทั้งนี้กระทรวง

สาธารณสุขได้มีการจัดตั้งกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกขึ้น เพื่อการคุ้มครองและส่งเสริม

ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยให้ธำ�รงอยู่สืบทอด ส่งต่อสู่ลูกหลานไทยต่อไป

	 ข้อมูลต่างๆ ที่ปรากฏในหนังสือเล่มนี้ เป็นการรวบรวมจากมติคณะทำ�งานพิจารณาเกี่ยวกับสถานที่ผลิต 

ขาย และนำ�เข้ายา ซึ่งเป็นคณะทำ�งานภายใต้สำ�นักยา สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเป็นแนวทาง

ในการออกแบบแปลนแผนผังเบื้องต้นเท่าน้ัน การออกแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณเพื่อที่จะ

สามารถให้ใชง้านไดจ้รงิ และเกิดประโยชนส์งูสดุในการลดความเสีย่งทีจ่ะทำ�ใหเ้กดิการปนเปือ้น  การปนเปือ้นขา้ม 

(Cross contamination) จึงควรมาจากการศึกษาทำ�ความเข้าใจ ถึงหลักการในการแบ่งกั้นห้องสำ�หรับแต่ละ 

ขั้นตอนของกิจกรรม  ทิศทางการไหลของงาน (Work flow)  และกรรมวิธีในการผลิตยาแผนโบราณ ซึ่งจะมีความ

แตกตา่งในแตล่ะตำ�รบั  ดงันัน้ การอ้างองิตวัอยา่งแบบแปลนทีป่รากฏในเอกสารฉบบันีจ้งึควรพจิารณาอยา่งถีถ่ว้น

การคัดลอก อ้างอิง โดยมิได้พิจารณาบริบทในการผลิตของตน และเจตนารมณ์ของการแบ่งกั้นรวมถึงจัดเรียงห้อง 

นอกจากจะไมส่่งเสริมให้ลดความเสีย่งของการปนเป้ือน การปนเปือ้นขา้มจากกระบวนการผลติแลว้ ยงัเปน็การเสยี

ประโยชน์ที่พึงได้จากการลงทุนจัดทำ�สถานที่ให้มีมาตรฐานอีกด้วย

คณะท�ำงานพิจารณาเกี่ยวกับสถานที่ผลิต ขาย และน�ำเข้ายา  

ส�ำนักยา ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข

มิถุนายน 2559
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1  แนวทางการพัฒนาแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำ�หนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2559

บทที่ 1 กฎหมายที่เกี่ยวข้อง

	 ก่อนที่จะดำ�เนินการจัดทำ�แบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณน้ัน ผู้ประกอบการควรจะ 

คำ�นึงถึงกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง ดังนี้

1. กฎหมายว่าด้วยผังเมือง 

	 สถานที่ที่จะดำ�เนินการจัดตั้งสถานที่ผลิตยาแผนโบราณนั้นจะต้องตรวจสอบว่าอยู่ในส่วนของกฎหมาย

ว่าด้วยผังเมืองที่ห้ามก่อสร้างหรือไม่  รวมถึงข้อจำ�กัดของลักษณะอาคาร ความสูงของอาคาร รูปแบบของอาคาร

ที่กฎหมายจะสามารถอนุญาตให้ก่อสร้าง

2. กฎหมายว่าด้วยการควบคุมอาคาร 

	 ที่จะต้องพิจารณาถึงการใช้ประโยชน์ของอาคาร รวมถึงรูปแบบการต่อเติมอาคาร และ รูปแบบการ

ประกอบกิจการซึ่งกฎหมายอนุญาตให้สามารถทำ�ได้

3. กฎหมายว่าด้วยโรงงาน 

	 กรณขีองการประกอบกจิการซึง่เข้าข่ายและถกูจดัเปน็ “โรงงาน” (ตามพระราชบญัญติัโรงงาน พ.ศ. 2535 

ซึง่มกีำ�ลงัเครือ่งจกัรตัง้แต ่5 แรงม้าขึน้ไปหรอืมคีนงานต้ังแต่ 7 คนขึน้ไป) จะต้องมกีารขออนญุาตกจิการโรงงานและ

มีใบอนุญาต ทั้งนี้ มีข้อควรพิจารณาเกี่ยวกับข้อจำ�กัด ที่ในบางพื้นที่ได้ถูกจำ�กัดมิให้มีการออกใบอนุญาตประกอบ

กิจการโรงงานขึ้นใหม่ รวมถึงการจัดการเกี่ยวกับสถานที่ที่เป็น “โรงงาน” เพื่อให้สอดคล้องตามกฎหมายข้างต้น 

เช่น ระบบการจัดการมลพิษ น้ำ�เสีย ฝุ่น ควัน เสียง เป็นต้น ซึ่งควรจะต้องมีการวางแผนตั้งแต่ต้น ในขั้นออกแบบ

แปลนแผนผังของสถานที่ เช่น การจัดวางแนวท่อต่างๆ ตำ�แหน่งที่จะจัดวาง เป็นต้น

4. กฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

	 ดว้ยการประกอบธรุกจิของคนตา่งดา้วในประเทศไทยจะถกูจำ�กดัสทิธิใ์นหลายประการ เชน่ การประกอบ

กิจการค้าปลีก คา้สง่ (พระราชบญัญตักิารประกอบธรุกิจของคนตา่งดา้ว พ.ศ.2542 บญัชีสาม (14) (15) ) ประกอบ 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม มาตรา 49 ให้ถือว่าผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณเป็น

ผู้รับอนุญาตขายยาแผนโบราณสำ�หรับยาท่ีตนผลิตขึ้นด้วย โดยมิต้องขอใบอนุญาตขายยาแผนโบราณอีกใบหนึ่ง  

เพราะเหตุนี้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณจึงมีสิทธิ์ในการขายยาที่ตนผลิต ซึ่งจะถูกจำ�กัดสิทธิ์ในกรณีของการ

ประกอบกิจการท่ีเป็นคนต่างด้าว) บุคคลต่างด้าวหรือนิติบุคคลต่างด้าวท่ีประสงค์จะเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยา 

แผนโบราณ จงึจะตอ้งศกึษาถงึความเปน็ไปไดต้ามกฎหมายวา่ด้วยการประกอบกจิการของคนต่างด้าวท่ีจะอนญุาต

ให้คนต่างด้าวได้เข้ามาประกอบกิจการได้
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5. กฎหมายว่าด้วยยา  ได้แก่ 
	 - คุณสมบัติของการเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ

	 ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติมมาตรา 48 และกฎกระทรวงการขออนญุาตและ

การออกใบอนญุาตผลติ ขาย นำ�หรอืส่ังเข้ามาในราชอาณาจกัรซ่ึงยาแผนโบราณ พ.ศ.2555 และประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ เร่ือง การกำ�หนดรายละเอยีดเกีย่วกบัหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติยาแผนโบราณตามกฎหมายวา่

ด้วยยา พ.ศ.2559 

	 - การขึ้นทะเบียนตำ�รับยา 

	 ต้องมีการเตรียมหลักฐานทางวิชาการต่างๆที่จะสนับสนุนการขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ  

การอ้างอิงตำ�รายาที่รัฐมนตรีประกาศ เป็นต้น

	 - การควบคุมการจำ�หน่ายยาตามกฎหมาย 

	 เฉพาะ “ยาสามัญประจำ�บ้านแผนโบราณ” ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยยาสามัญประจำ�

บ้านแผนโบราณ เท่านั้น ที่สามารถวางจำ�หน่ายได้ทั่วไป แต่หากเป็น “ยาแผนโบราณ” จะต้องวางจำ�หน่ายเฉพาะ

ร้านขายยาแผนปัจจุบัน ร้านขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ และ 

ร้านขายยาแผนโบราณเท่านั้น

	 ข้างต้นเป็นเพียงกฎหมายฉบับหลักๆ ท่ีผู้จะขอรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณควรจะต้องศึกษาหาข้อมูล 

ให้รอบคอบ ก่อนท่ีจะเร่ิมตัดสินใจขอเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ เพื่อเป็นการป้องกันเหตุผิดพลาดและ

ความสูญเสียที่อาจจะเกิดขึ้น จากการพิจารณาข้อมูลที่ไม่รอบด้าน  

	 เม่ือพิจารณาถงึขอ้จำ�กดัทางกฎหมายตา่งๆ ทีเ่กีย่วขอ้งเรยีบรอ้ยแลว้ ขอ้คำ�นงึทีส่ำ�คญัอกีประการหนึง่คือ 

ผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนโบราณเมือ่ออกแบบแปลนแผนผงัและไดร้บัอนมัุตแิบบแปลนแผนผงัแลว้จะตอ้งดำ�เนนิการ

ก่อสร้าง และเข้าสู่กระบวนการขอมีใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ โดยมีขั้นตอนตามแผนผังที่จะกล่าวในบทถัดไป
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บทที่ 2 การขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ

สรุปขั้นตอนการขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ

	 แผนผงัขัน้ตอนนีเ้ปน็ข้ันตอนการดำ�เนนิการของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณกีารขออนุญาต

สถานท่ีผลิตยาแผนโบราณที่ตั้งอยู่นอกเขตกรุงเทพมหานคร ให้ติดต่อ/สอบถาม ที่สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด  

ณ จังหวัดที่สถานที่ผลิตฯที่ประสงค์จะขอใบอนุญาตนั้นตั้งอยู่

ผู้ประสงค์ขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ

ยื่นจดหมายถึงผู้อำ�นวยการสำ�นักยาเพื่อขอพิจารณาแบบแปลนอาคารสถานที่ผลิต

คณะทำ�งานฯ นัดผู้ประกอบการพิจารณา

แบบแปลนอาคารสถานที่ผลิตร่วมกัน

ผู้ประกอบการยื่นจดหมายถึง 

ผู้อำ�นวยการสำ�นักยาเพื่อตรวจสถานที่

ผู้ประกอบการยื่นคำ�ร้องตามแบบ ยบ.1 พร้อม

เอกสาร/หลักฐานเพื่อขออนุญาตผลิต

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้อง /ครบถ้วนของเอกสาร และ

คุณสมบัติตามที่กฎหมายกำ�หนดในการเป็นผู้รับอนุญาต
ออกใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ

เจ้าหน้าที่ อย. ตรวจการสร้างสถานที่ว่าเป็นไปตามแบบแปลนที่

ได้รับอนุมัติ และมีความเหมาะสมเป็นสถานที่ผลิตยาหรือไม่

ผู้ประกอบการแก้ไขตามที่ได้รับคำ�แนะนำ�

ผู้ประกอบการดำ�เนินการแก้ไข

ผู้ประกอบการดำ�เนินการแก้ไข

คณะทำ�งานอนุมัติแบบแปลนฯ

ผู้อำ�นวยการสำ�นักยาส่งเรื่องให้กลุ่มตรวจสอบหลังออกสู่ตลาด
(คณะทำ�งานพิจารณาเกี่ยวกับสถานที่ผลิต ขาย และนำ�เข้ายา) พิจารณา

งานใบอนญุาตพจิารณาความถกูตอ้งครบถ้วนของ
หลักฐานร่วมกับบันทึกการตรวจสถานที่

คุณสมบัติ /เอกสารครบถ้วน ถูกต้อง

คุณสมบัติ /เอกสารไม่ครบถ้วน 
/ไม่ถูกต้อง

สอดคล้องตามประกาศ อย. เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนสถานที่
ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ 24 ธ.ค. 55

ไม่สอดคล้อง ตามประกาศ อย.ฯ 

ผู้ประกอบการจัดสร้างสถานที่ตามแบบแปลนที่ได้รับอนุมัติ

เจ้าหน้าที่ อย. นัดวันกับผู้ประกอบการเพื่อตรวจสถานที่

สร้างตรงตามแบบแปลน
 และสถานที่มีความเหมาะสม ไม่เหมาะสม

แก้ไข

แก้ไข

ส่งการแก้ไขเพื่อให้คณะทำ�งานพิจารณา
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	 แตอ่ยา่งไรก็ด ีเมือ่ไดร้บัใบอนญุาตผลติยาแผนโบราณจะยงัไมส่ามารถผลติยาแผนโบราณออกจำ�หนา่ยได้

จนกว่าจะได้รับใบสำ�คัญขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณเสียก่อน จึงจะสามารถผลิตออกมาเพื่อจำ�หน่ายได้ 

	 สรุปขั้นตอนการดำ�เนินการ เป็นดังนี้
	 1. การศึกษาข้อมูลตลอดถึงข้อจำ�กัดต่างๆทางกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

	 2. การออกแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณและการขออนุมัติแบบแปลน

	 3. ดำ�เนินการก่อสร้างตามแบบแปลนที่ได้รับอนุมัติ

	 4. การตรวจสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ โดยสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา(เฉพาะกรณีที่สถาน

ที่ผลิตยาแผนโบราณตั้งอยู่ในกรุงเทพมหานคร ) หรือสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดของจังหวัดที่สถานที่ผลิตยา 

แผนโบราณนั้นตั้งอยู่

	 5. การพิจารณาเอกสารหลักฐานต่างๆเพื่อประกอบการออกใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ

	 6. การขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาแผนโบราณ ( การยืน่ขอผลติยาตวัอยา่งเพือ่ขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยา การยืน่ขอ้มูล

สนับสนุนการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ เช่น การยื่นแสดงผลวิเคราะห์จุลินทรีย์ รวมถึงการแสดงฉลาก)

	 7. การควบคุมการขายให้เป็นไปตามช่องทางที่กฎหมายกำ�หนด การจัดทำ�บัญชีการผลิต   บัญชีการ 

ขายยาที่ผลิต และจัดทำ�รายงานประจำ�ปีเก่ียวกับการผลิตยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำ�รับยาไว้ยื่นต่อสำ�นักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา

	 จากลำ�ดับขัน้ขา้งตน้ เป็นภาพรวมของกระบวนการผลติยาแผนโบราณ ตัง้แต่การขอรบัใบอนญุาตผลติยา

แผนโบราณ การขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา จนกระทั่งการควบคุมการขายให้เป็นไปตามช่องทางที่กฎหมายกำ�หนด  

ขอ้สงัเกตสำ�คัญประการหนึง่ ทีผู่ป้ระสงคจ์ะเปน็ผูร้บัอนญุาตผลติยาแผนโบราณควรคำ�นงึถงึ คอื กฎหมายกำ�หนด

ให้ยาแผนโบราณที่จะขายในท้องตลาดต้องผ่านการขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณเสียก่อน โดยจะต้องแสดง

ข้อมูลด้านประสิทธิภาพ คุณภาพ และความปลอดภัยของยาแผนโบราณที่ผลิต รวมถึงความสอดคล้องกับตำ�รายา

แผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ รวมไปถึงช่องทางการจำ�หน่ายที่ถูกจำ�กัด
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บทที่ 3 แนวทางการจัดท�ำแบบแปลนแผนผัง
       สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ

3.1 การออกแบบแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ

	 ตามกฎกระทรวงการขออนุญาต ผลิต ขายนำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ.2555 

และประกาศสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่ง การพจิารณาแบบแปลนแผนผงัสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณ 

ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2555 ผู้ที่มีความประสงค์จะขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณจะต้องมีการจัดทำ�แบบแปลน

ให้สอดคล้องตาม กฎหมายว่าด้วย หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนโบราณทั้งนี้ ณ ปัจจุบันคือ ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำ�หนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตาม 

กฏหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ. 2559 อนึง่ ในประกาศกระทรวงดังกลา่วไดแ้บง่ประเภทของสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณออก

เปน็ภาคผนวก ก ภาคผนวก ข และ ภาคผนวก ค ตามความซบัซอ้นของกรรมวิธีการผลติ รปูแบบของผลติภณัฑย์า 

และมูลค่าการผลิต ซึ่งมีข้อกำ�หนดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณท่ีแตกต่างกัน 

ออกไปตามแต่ละภาคผนวก แต่สำ�หรับในส่วนของการออกแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตนั้นมิได้มีความแตกต่าง

กันในแต่ละภาคผนวก โดยหลักการสำ�คัญจะอยู่ที่การจัดลำ�ดับของการผลิตให้เป็นไปตามทิศทางการไหลของงาน 

(work flow) การจัดแบ่งห้องตามกลุ่มของความสะอาด รวมถึงการป้องกันเหตุที่จะทำ�ให้เกิดการปะปน การปน

เปื้อน และการปนเปื้อนข้าม (cross contamination)

	 ตามประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง การพิจารณาแบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิต 

ยาแผนโบราณ ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2555 ได้กำ�หนดแนวทางในการจัดทำ�แบบแปลน สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ

ไว้โดยมจีำ�นวนห้องแยกออกจำ�แนกตามข้ันตอนการผลติ ทัง้นีต้ามประกาศสำ�นกังานคณะกรรมการดงักลา่วไดร้ะบ ุ

“ ชือ่หอ้ง(มใิชจ่ำ�นวนหอ้ง)” ไวท้ี ่25 หอ้ง เพือ่เปน็แนวทางในการจัดทำ�แบบแปลนของสถานทีผ่ลิตยาแผนโบราณ 

ให้สอดคล้องตามกฎหมายว่าด้วยหลักเกณฑ์วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ (Good Manufacturing Practice 

: GMP)    ทั้งนี้จำ�นวนของห้องอาจน้อยกว่า 25 ห้องตามที่ระบุไว้ในประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาเรื่อง การพิจารณาแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2555 ได้โดยแปรผันตาม 

รูปแบบของยาและข้ันตอนกรรมวิธีของการผลิตยานั้น นอกจากนี้ขนาดของห้องมิได้กำ�หนดเป็นขนาดกว้างยาว

หรือพื้นที่ที่ชัดเจนลงไปเช่นกฎหมายฉบับเดิม (ที่ 12 และ 16 ตารางเมตร) แต่จะขึ้นกับขนาดของเครื่องจักรที่ใช้ 

หรือพื้นที่ที่เพียงพอและเหมาะสมกับการทำ�งานในแต่ละขั้นตอนนั้น
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3.2 ข้อมูลประกอบการพิจารณาจัดทำ�แบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ

 
	 ข้อมูลประกอบการพิจารณาจัดทำ� แบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ มีดังนี้

	 1. รูปแบบยาที่จะผลิต เช่น รูปแบบยาเม็ด ยาแคปซูล ยาลูกกลอน ยาผง ยาน้ำ�สำ�หรับใช้ภายนอก ยานำ�้

สำ�หรับใช้ภายใน ยาขี้ผึ้ง ยาครีม ลูกประคบ เป็นต้น

	 2. กรรมวิธีที่ใช้ในการผลิต จะเป็นสิ่งสะท้อนถึงการออกแบบห้องที่ใช้ในการผลิต โดยกระบวนการผลิต

หนึ่งกระบวนการจะใช้หนึ่งห้องเพื่อทำ�ในกิจกรรมนั้น ยกตัวอย่างเช่น

	    - การทำ�ยาแคปซูล ห้องท่ีใช้ในการผสมผงยา จะต้องแยกออกจากห้องที่ใช้บรรจุผงยาลงแคปซูล 

แยกออกจากห้องที่ใช้บรรจุแคปซูลลงขวด และแยกออกจากห้องที่ใช้ในการบรรจุแคปซูลลงแผงบริสเตอร์ 

	     - การทำ�ยานำ�้หมกัสมนุไพรหอ้งทีใ่ชใ้นการหมกั จะแยกออกจากหอ้งทีใ่ชใ้นการผสม และแยกออกจาก

ห้องที่ใช้ในการบรรจุ เป็นต้น 

	 3. ปริมาณท่ีจะผลิตต่อปี เป็นสิ่งท่ีสะท้อนถึงขนาดกำ�ลังของเครื่องจักร   จำ�นวนคนงาน จำ�นวนของ 

สายการผลิต และขนาดของห้องที่จะจัดทำ� เพื่อให้ตอบสนองต่อปริมาณของการผลิตที่ต้องการ เช่น หากต้องการ

ผลิตปีละ 240,000 ขวด จะต้องผลิตเดือนละ 20,000 ขวด หรือ สัปดาห์ละ 5,000 ขวด หรือ วันละ 1,000 ขวด 

เป็นต้น

	 4. ขนาดของเครื่องจักร จำ�นวนคนงาน และกิจกรรมในห้องการผลิตนั้นๆ จะต้องเป็นไปโดยเหมาะสม 

ทั้งนี้กรณีท่ีมีการติดตั้งเครื่องจักรขนาดของห้องควรที่จะสามารถบำ�รุงรักษา และสามารถทำ�ความสะอาดได้ง่าย

โดยรอบเครื่องจักร

	 5. ขนาดของพื้นที่ ตึก/อาคารที่มีอยู่แล้วหรือที่มีความประสงค์จะจัดสร้างสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ 

เพื่อให้ทราบถึงข้อจำ�กัดในการออกแบบเพื่อจัดทำ�แบบแปลนในการผลิตยาแผนโบราณ ให้มีความสอดคล้องกับ

สถานที่ที่จะจัดสร้าง หรือสถานที่ที่มีอยู่ รวมถึงรูปแบบของการทำ�งานที่สอดคล้องกับกระบวนการผลิตจริง
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บทที่ 4 ค�ำถาม – ค�ำตอบ เกี่ยวกับการ   		
		   ออกแบบแบบแปลนแผนผัง

	 เมื่อพิจารณาถึงข้อสังเกตต่างๆข้างต้นเป็นที่เรียบร้อยแล้วก็จะเข้าสู่กระบวนการจัดทำ�แบบแปลน ทั้งนี้

เพื่อให้ง่ายต่อความเข้าใจ  จะขอยกตัวอย่างแบบแปลน และการถาม-ตอบ เพื่อให้เห็นถึง การจัดทำ�แบบแปลนที่

ชัดเจนขึ้นดังนี้

	 1. ในประกาศฯ จำ�นวน 25 ห้องนั้น สามารถตัดลดห้องบางห้องลงได้หรือไม่ เนื่องจาก

หลายห้องไม่ได้ใช ้

	 หากไม่มีในขั้นตอน/กิจกรรมนั้นในกระบวนการผลิต ก็สามารถตัดออกได้ แต่ทั้งนี้จะต้องศึกษา ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำ�หนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตาม

กฎหมายวา่ดว้ยยา  พ.ศ.2559 (หรอื หลกั จ ีเอม็ พ ีสำ�หรบัการผลติยาแผนโบราณ (GMP : Good Manufacturing 

Practice) ) ให้เข้าใจถึง “วัตถุประสงค์” ของการมีห้องนั้นๆ  การตัดห้องบางห้องออกจึงไม่ควรตัดเพราะเหตุที่ 

ไม่เข้าใจในหน้าที่ของการมีห้องนั้นๆ ตามหลัก GMP

	 2. มีการกำ�หนดขนาดพื้นที่ของแต่ละห้องหรือไม่
	 ตามประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่

ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2555  ไม่ได้กำ�หนดขนาดของแต่ละห้องไว้ แต่ให้ใช้หลักของความเหมาะ

สมที่จะสามารถปฏิบัติงานได้ และสอดคล้องตามหลัก GMP

	 3. กรณีที่ผลิตยาหลายตำ�รับจำ�เป็นต้องมีห้องเพิ่มขึ้นเป็นเท่าตัว ตามจำ�นวนตำ�รับหรือไม่
	 ห้องที่ต้องแยกเป็นการเฉพาะอย่างน้อย คือ ห้องผสม และห้องบรรจุ (ห้องผสม อาจใช้ร่วมกันได้กรณี ใช้

เครื่องผสมเครื่องเดียวกัน ในกลุ่มยาที่เกี่ยวข้อง) ของยาแต่ละกลุ่ม ได้แก่

	 - กลุ่มครีม / ขี้ผึ้ง

	 - กลุ่มยาน้ำ�

	 - กลุ่มยาเม็ด

	 - กลุ่มยาแคปซูล

	 - กลุ่มยาผง

	 - กลุ่มชาชง

	 - กลุ่มยาลูกกลอน

	 และควรแยกกันระหว่างยาใช้ภายนอก และยาใช้ภายใน

สำ�หรับห้องอื่นๆนั้น อาจใช้ร่วมกันได้แต่จะต้องพิจารณาถึงความเหมาะสมตามความจำ�เป็นเป็นกรณีๆไป
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	 4. มีตัวอย่างแบบแปลนให้ศึกษา / ประยุกต์ / เลียนแบบ หรือไม่
	 การจัดแบ่งห้อง / ขนาดห้อง ตามตัวอย่างสามารถใช้ศึกษาเพื่อเป็นแนวทางคร่าวๆ เท่านั้น ไม่อาจลอก

แบบไปใช้ได้ทั้งหมด ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับปัจจัยหลายประการ อาทิ 

	 - ชนิดของผลิตภัณฑ์(ขี้ผึ้ง , ครีม , น้ำ� , ผง ,ชาชง , เม็ด , แคปซูล , ลูกกลอน) 

	 - จำ�นวนยาแต่ละรายการที่ผลิต

	 - ลักษณะการไหลของงาน (Work flow)

	 - รูปร่าง และขนาดของพื้นที่ที่มี

	 - จำ�นวนคนที่ทำ�งาน

	 - ขนาดเครื่องมือ / เครื่องจักร  เป็นต้น

ภาพ 1 ตัวอย่างแบบแปลนสถานที่ผลิตยาหม่อง(ทั้งชนิดน้ำ�มัน และขี้ผึ้ง)

หมายเหตุ : ตัวเลขที่ปรากฏเป็นหมายเลขตามที่ระบุใน ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผัง	
	  สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2555  (เพื่อให้สะดวกในการอ้างอิง สามารถดูประกาศได้จากภาคผนวกท้ายเล่ม)
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	 แผนผังดังภาพ 1 ข้างต้นนี้ เป็นตัวอย่างของสถานท่ีผลิตยาหม่อง โดยผลิตท้ังรูปแบบท่ีเป็นข้ีผ้ึง   และ 

ยาหม่องที่เป็นนำ�้มันนวด  ซึ่งจะเห็นถึงการจัดสัดส่วนของสถานที่ผลิต เป็นส่วนๆ ดังนี้

	 1. ส่วนผลิต จะเป็นระบบปิดท้ังหมด และถือเป็นบริเวณสะอาด โดยกั้นเป็นสัดส่วนจากภายนอกด้วย 

แอร์ล็อค (Air lock) และคนท่ีจะเข้า-ออก บริเวณผลิตจะต้องเปลี่ยนเสื้อผ้าผ่านทางห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าเท่านั้น  

ส่วนทางผ่านเข้า-ออก ของวัตถุดิบ และสินค้าที่ผลิตแล้วจะผ่านทาง แอร์ล็อค (พนักงานภายนอกที่ไม่ได้เปลี่ยนชุด

จะส่งของผ่านแอร์ล็อคโดยไม่เข้าไปสู่บริเวณผลิต)

ภาพ 2 ส่วนผลิต (อยู่ในบริเวณสะอาดโดยมีการแบ่งกั้นกับภายนอกด้วยแอร์ล็อค)

	 	 อนึ่ง ในส่วนผลิตนี้ เนื่องจากมีกิจกรรมที่อาจก่อให้เกิดฝุ่นได้สูง (โซนฝุ่นมาก) ได้แก่ การล้าง

ทำ�ความสะอาดวัตถุดิบ  การสุ่มวัตถุดิบ  การอบวัตถุดิบ  และการบดวัตถุดิบ จึงควรมีประตูกั้นเป็นสัดส่วนจาก

ส่วนผลิตอื่นๆ เพื่อป้องกันการฟุ้งกระจายของฝุ่นจากส่วนนี้ ไปยังส่วนอ่ืนของบริเวณผลิต และเพื่อแยกส่วนสุ่ม

วัตถุดิบ และชั่งวัตถุดิบไม่ให้มีการปะปนกัน
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ภาพ 3 ส่วนควบคุมคุณภาพ

	 3. ส่วนสนับสนุน ในส่วนนี้ยังอาจแบ่งย่อยได้เป็น 2 ส่วน ได้แก่

	 	 3.1 ส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขนถ่ายสินค้า ซึ่งจะเป็นทั้งวัตถุดิบ/วัสดุบรรจุ ที่รับเข้าสู่โรงงาน และ

ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูปที่พร้อมส่งขาย ห้องในส่วนนี้ได้แก่ 

	 	 	 3.1.1 ห้องกัก/เก็บวัตถุดิบ (ควรตั้งอยู่ใกล้ “โซนฝุ่นมาก” เพื่อให้ง่ายต่อการนำ�เข้าสู่

กระบวนการผลิต

	 	 	 3.1.2 ห้องกัก/เก็บวัสดุสำ�หรับบรรจุ

	 	 	 3.1.3 ห้องหรือบริเวณบรรจุหีบห่อ

	 	 	 3.1.4 ห้องกัก/เก็บยาสำ�เร็จรูป

	 	 3.2 ส่วนอื่นๆ ได้แก่

	 	 	 3.2.1 ห้องน้ำ�/ห้องส้วม

	 	 	 3.2.2 สถานที่เก็บวัตถุไวไฟ (ควรแยกเป็นอาคารต่างหากจากอาคารผลิต เพื่อป้องกัน

ความเสียหายกรณีเกิดอุบัติเหตุ)

	 2. ส่วนควบคมุคณุภาพ จะเปน็สว่นทีอ่ยูน่อกแอรล์อ็ค (Air lock) ใชใ้นการทดสอบคณุภาพยากอ่นปล่อย

ออกสู่ตลาด ได้แก่ ห้องทดสอบคุณภาพยา/วัสดุสำ�หรับบรรจุ  ห้องเก็บเครื่องมือทดสอบคุณภาพยา/วัสดุสำ�หรับ

บรรจ ุ หอ้งหรอืบรเิวณเกบ็ตวัอยา่งสำ�หรบัอา้งอิง/จัดเกบ็/ ยาสำ�หรับทดสอบความคงสภาพ  และหอ้งหรือบริเวณ

เก็บยาคืน/ยาหรือวัตถุที่ไม่ได้มาตรฐาน

ภาพ 4 ส่วนสนับสนุน
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	 5. แต่ละห้องที่ระบุนั้นไม่ได้ใช้  สามารถตัดออกได้หรือไม่

	 ตามหลกัวธิกีารผลติท่ีดใีนการผลติยาแผนโบราณนัน้แตล่ะขัน้ตอนจะสะท้อนออกมาหนึง่หอ้งกลา่วคอืใน

การผลติกระบวนการหนึง่ จะใชห้อ้งหนึง่ในการผลตินัน้ ดงัตวัอยา่งแบบแปลนแผนผงัทีใ่หไ้วใ้นถาม-ตอบ ขอ้ 4 นัน้ 

ซึ่งแสดงได้ดังภาพด้านล่างนี้
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	 ทิศทางการไหลของงานเป็นดังนี้

	 1. เริม่ตน้จากวตัถดุบิทีร่บัเข้ามาจะถกูกกัและเกบ็อยูใ่นหอ้งกกัและเกบ็วตัถดิุบ กรณทีีวั่ตถดิุบบางชนดิตอ้ง

มีการเตรียม หรือล้างหยาบหรือตากให้แห้งก่อนน่าจะเก็บในห้องนี้ อาจมีสถานที่ล้างวัตถุดิบเบื้องต้นหรือสถานที่

ผึ่งตากวัตถุดิบเพิ่มเติม ก่อนที่จะนำ�วัตถุดิบที่พร้อมจะนำ�ไปใช้มาเก็บในห้องนี้ก็ได้

	 2.วัตถุดิบที่ต้องมีการสุ่มตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบที่รับเข้ามา กรณีที่ไม่สามารถล้างทำ�ความสะอาดก่อน

ใช้ได้ เช่น การบูร เป็นต้น ซึ่งควรที่จะเปิดตรวจสอบในบริเวณสะอาด (ห้ามเปิดภาชนะเพื่อสุ่มเก็บตัวอย่างใน 

ห้องกักและเก็บวัตถุดิบ) โดยจะทำ�ขั้นตอนนี้ในห้องสุ่มวัตถุดิบเท่านั้น อนึ่ง ก่อนที่จะนำ�วัตถุดิบเข้าสู่กระบวนการ

สุ่มวัตถุดิบ ในห้องสุ่มวัตถุดิบภาชนะที่บรรจุวัตถุดิบนั้นจะต้องผ่านการทำ�ความสะอาดภายนอกให้เรียบร้อย 

เสียก่อน จากนั้นพนักงานที่จะทำ�การสุ่มจะต้องเข้าสู่ส่วนสะอาดผ่านทางห้องเปลี่ยนชุด แล้วนำ�ถังวัตถุดิบ ที่ได้

ทำ�ความสะอาดถังภายนอกแล้ววางไว้ในแอร์ล็อค ก่อนที่พนักงานในส่วนสะอาดจะนำ�เข้าสู่ห้องสุ่มวัตถุดิบเพื่อ 

เปิดถังและเก็บตัวอย่างเพื่อนำ�ไปทดสอบต่อไป ทั้งนี้เมื่อสุ่มวัตถุดิบเรียบร้อย ปิดถังเรียบร้อยแล้ว วัตถุดิบดังกล่าว

จะถูกวางไว้ในแอร์ล็อคด้านใกล้ประตูที่จะออกสู่ภายนอก เพ่ือให้คนที่ไม่ได้เปล่ียนชุดในโซนภายนอกนั้น นำ�ถัง

วัตถุดิบไปเก็บในห้องเก็บวัตถุดิบต่อไป

	 3. เมือ่จะทำ�การผลติ พนกังานจะนำ�วตัถุดิบไปวางไวใ้นแอร์ล็อค ส่วนของพนกังานท่ีจะทำ�การผลิตจะตอ้ง

เข้าสู่ส่วนสะอาดผ่านทางห้องเปลี่ยนชุด แล้วนำ�วัตถุดิบไปล้าง หรือทำ�ความสะอาดก่อนที่จะเข้าสู่กระบวนการอบ

วัตถุดิบ และบดวัตถุดิบ ทั้งนี้ในพื้นที่ส่วนแรกนี้ คือ “ส่วนเตรียมวัตถุดิบ”โดยจะมีประตูบานหนึ่งกั้น ก่อนที่จะเก็บ

วัตถุดิบที่อบ/บดแล้วในโซนผลิตต่อไป

	 4. ในพื้นที่ส่วนผลิต จะเริ่มต้นจากห้องเก็บวัตถุดิบที่ อบ/บดแล้ว วัตถุดิบจะถูกนำ�สู่ห้องชั่ง โดยช่ังใน

ปริมาณสำ�หรับแต่ละตำ�รับ กรณีตามในภาพ วัตถุดิบที่ผ่านการชั่งจะนำ�เข้าสู่การผลิตยาหม่องโดยเริ่มจากนำ�เข้าสู่

ห้องผสมยาหม่อง  เมื่อผสมจนเข้ากันดีแล้วก็จะนำ�สู่อีกห้องหนึ่งคือห้องบรรจุยาหม่องลงขวด  

	 กรณขีองการผลตินำ�้มนันวดกเ็ชน่กนั เริม่ต้นจากชัง่วตัถดิุบ แลว้นำ�มาผสมในหอ้งผสมน้ำ�มนันวด เมือ่ผสม

จนเข้ากันดีแล้วก็จะนำ�เข้าไปบรรจุในห้องบรรจุนำ�้มันนวดต่อไป

	 อนึ่ง ในระหว่างการผสมและบรรจุ ควรจะต้องมีการทดสอบคุณภาพยาระหว่างผลิต (In-process  

control : IPC) ซึง่จะทำ�ในหอ้งทดสอบยาระหวา่งผลิต ในหอ้งนีจ้ะเปน็การทดสอบเบือ้งต้นอยา่งงา่ยเท่านัน้ เชน่ การ
ตรวจหาปรมิาตรบรรจวุา่เปน็ไปตามกำ�หนดหรอืไม ่ การตรวจ pH  การชัง่เพือ่ตรวจหาความสม่ำ�เสมอของนำ�้หนกั 
เม็ดยา เม็ดแคปซูล เป็นต้น

	 5. เม่ือวตัถดุบิไดผ้สมและบรรจเุรยีบรอ้ยแลว้ ในขัน้นีจ้ะถอืวา่เสรจ็สิน้การบรรจุในระดบัปฐมภมู ิ(Prima-

ry packaging) ผลิตภัณฑ์ที่ได้จะถูกลำ�เลียงวางไว้ในแอร์ล็อคด้านใกล้ประตูทางออกสู่ภายนอก เพื่อให้พนักงาน 
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อีกส่วนหนึ่งที่อยู่ด้านนอกแอร์ล็อคนั้นลำ�เลียงไปยังห้องบรรจุหีบห่อเพื่อปิดฉลากต่อไป

	 6. ในกรณทีีว่ตัถดุบิทีเ่หลอืใชใ้นระหวา่งกระบวนการผลิต หรือวสัดุสำ�หรับบรรจุไมเ่พียงพอ หรือเหตุอืน่ใด 

รวมไปถงึการพกัยาไวช้ัว่คราวระหวา่งการผลติ หรอืเหตอุืน่ใดทีเ่กดิขึน้ระหวา่งการผลติ จะมหีอ้งหอ้งหนึง่ทีใ่ชเ้กบ็

ยาระหว่างกระบวนการต่างๆ นี้ คือ “ห้องเก็บยาระหว่างผลิต”

	 7. วสัดสุำ�หรบับรรจ ุหรอือปุกรณต์า่งๆ ทีใ่ชใ้นกระบวนการผลติจะมหีอ้งสำ�หรบัล้าง/ทำ�ความสะอาดวสัดุ

สำ�หรบับรรจุ และหอ้งเกบ็วสัดสุำ�หรับบรรจสุะอาด และหอ้งสำ�หรบัลา้งอุปกรณก์ารผลติและหอ้งเกบ็อปุกรณก์าร

ผลิตสะอาด 

	 นอกจากนีย้งัมหีอ้งอกีหอ้งหนึง่เพือ่เกบ็อปุกรณส์ำ�หรบัใชท้ำ�ความสะอาดในบรเิวณผลติท่ีอยูภ่ายในบรเิวณ

ผลิตหลังผ่านแอร์ล็อคทั้งหมด

	 8. ผลติภณัฑ์ทีผ่า่นการบรรจแุบบปฐมภมูแิลว้ คอื ทีผ่า่นการบรรจุลงขวดปดิฝาแลว้ ผา่นการบรรจลุงแผง 

และซีล (seal) สนิทแล้ว จะถูกนำ�ไปวางไว้ในแอร์ล็อคด้านใกล้ประตูทางออกสู่ภายนอก เพื่อให้พนักงานอีกส่วน

หนึ่งนำ�ไปปิดฉลากและบรรจุหีบห่อ   ก่อนที่จะนำ�ผลิตภัณฑ์ที่พร้อมจำ�หน่ายไปเก็บไว้ในห้องกัก/เก็บยาสำ�เร็จรูป

ต่อไป

	 9. ในส่วนของการควบคุมคุณภาพนั้นจะประกอบด้วย ห้องทดสอบคุณภาพยา/วัสดุสำ�หรับบรรจุ 

หอ้งเครือ่งมอืสำ�หรบัทดสอบคณุภาพยา/วสัดสุำ�หรับบรรจุ  หอ้งเกบ็ตัวอยา่งสำ�หรับอา้งองิ/จัดเกบ็/ทดสอบความ 

คงสภาพ  และห้องจัดเก็บยาคืน/ยาหรือวัตถุที่ไม่ได้มาตรฐาน 

	 10. กรณทีีใ่นการผลิตตอ้งใชว้ตัถไุวไฟ เชน่ แอลกอฮอลจ์ะตอ้งมหีอ้งสำ�หรบัเกบ็วตัถไุวไฟ ไว้ตา่งหากนอก

อาคาร

	 11. ในการแสดงแบบแปลนแผนผัง ควรแสดงถึงตำ�แหน่งที่จัดวางห้องน้ำ�สำ�หรับพนักงานด้วย โดยควร

แยกเป็นห้องน้ำ�ชายและห้องน้ำ�หญิง
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	 6. แอร์ล็อค(Air lock) คืออะไร

	 “แอรล์อ็ค (Air lock)” หมายความวา่ บรเิวณปิดสนทิทีม่ปีระต ู2 ทางหรอืมากกวา่ ซึง่กัน้กลางอยูร่ะหวา่ง

หอ้งหรอืบรเิวณทีม่รีะดบัความสะอาดแตกตา่งกนั เพือ่วตัถปุระสงคใ์นการควบคุมการไหลของอากาศระหวา่งหอ้ง

หรือบริเวณเหล่านี้เมื่อมีการเปิดประตู แอร์ล็อคนี้จะออกแบบและใช้สำ�หรับเป็นทางเข้า-ออกของคนและสิ่งของ

	 7. หอ้งลา้ง/ทำ�ความสะอาดวตัถดิุบ  ห้องล้าง/ทำ�ความสะอาดอุปกรณ์การผลิต  ห้องล้าง/

ทำ�ความสะอาดภาชนะบรรจุยา สามารถรวมกันได้หรือไม่

	 ไม่ควรรวมกัน เนื่องจาก

	 - ห้องล้าง/ทำ�ความสะอาดวัตถุดิบ  จะเป็นการล้างสิ่งปนเปื้อนที่ติดมาจากภายนอก และที่ติดมาจากการ

เพาะปลูก เป็นต้น 

	 - ห้องล้าง/ทำ�ความสะอาดอุปกรณ์การผลิต จะเป็นการล้างอุปกรณ์การผลิตให้สะอาดจากยาที่ผลิตใน 

ครั้งก่อน

	 - หอ้งลา้ง/ทำ�ความสะอาดภาชนะบรรจยุา จะเปน็การลา้ง/ทำ�ความสะอาดภาชนะบรรจทุีจ่ะสมัผสักบัยา

โดยตรง 

	 หากรวมห้องล้างทั้ง 3 ห้องรวมกัน จะทำ�ให้เกิดการปนเปื้อน หรือการปนเปื้อนข้าม(Cross contamina-

tion) ระหว่างกันได้

	 8. ห้องเก็บอุปกรณ์ต่างๆ (อุปกรณ์การผลิต / วัสดุสำ�หรับบรรจุยา / อุปกรณ์ทำ�ความ

สะอาด)  สามารถเก็บในห้องเดียวกันได้หรือไม่

	 ไม่ควรรวมกัน เนื่องจาก

	 - ห้องเก็บอุปกรณ์การผลิตที่สะอาดแล้ว - บุคลากรมีความถี่ในการหยิบใช้สอยอุปกรณ์ในห้องนี้บ่อย 

เสี่ยงต่อการปนเปื้อนจากสภาวะแวดล้อม 

	 - ห้องเก็บวัสดุสำ�หรับบรรจุยาที่สะอาดแล้ว – ใช้สำ�หรับเก็บวัสดุสำ�หรับบรรจุยา (Primary Packaging) 

ที่ผ่านการทำ�ความสะอาดแล้ว (แต่อาจสะอาดเฉพาะในส่วนผิวที่สัมผัสกับยา ส่วนที่ไม่สัมผัสกับยาอาจไม่สะอาด

เพียงพอที่จะเก็บรวมกับอุปกรณ์การผลิตที่สะอาดทั้งชิ้น)

	 - ห้องเก็บอุปกรณ์ทำ�ความสะอาดที่สะอาดแล้ว - เช่น ไม้ถูพื้น ผ้าสำ�หรับทำ�ความสะอาด อาจปนเปื้อน

ฝุ่นผง สิ่งสกปรกต่างๆจากการทำ�ความสะอาด ถ้าทำ�ความสะอาดไม่ดีพอ
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	 9. สามารถจัดให้มีห้องส้วมในบริเวณที่ผลิตได้หรือไม่ เพื่อความสะดวกของพนักงานใน

ระหว่างผลิต

	 ไม่สามารถทำ�ได้   ห้ามประตูห้องน้ำ�/ห้องส้วม เปิดเข้าสู่บริเวณผลิตโดยตรง หากพนักงานในส่วนผลิต

จะเข้าห้องน้ำ�/ห้องส้วม จะต้องผ่านออกไปทางห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าเท่านั้น กล่าวคือ ในส่วนผลิต พนักงานสามารถ 

เข้า-ออก ได้ผ่านทางห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าเท่านั้น

	 อนึ่ง ห้องน้ำ�/ห้องส้วม อาจไม่จำ�เป็นต้องแยกเป็นอาคารต่างหากก็ได้ เพียงแต่ห้ามประตูเปิดตรงเข้าสู่ 

ส่วนผลิต /ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า / แอร์ล็อคที่ต่อกับบริเวณผลิต

	 10.วสัดท่ีุใช้ในการจัดทำ�สถานท่ีผลติ ได้แก ่ประตู และการกัน้หอ้งต่างๆ สามารถใช ้“ไม้”ได้

หรือไม่  มีข้อจำ�กัดเกี่ยวกับวัสดุที่ใช้ในการก่อสร้างหรือไม่ อย่างไร

	 ไมแ่นะนำ�ใหใ้ชว้สัดทุีท่ำ�จากไม ้เนือ่งจากการทำ�ความสะอาดทำ�ได้ยาก และมีความเส่ียงทีจ่ะขึน้เชือ้รา ทัง้น้ี

วสัดทุีจ่ะใชใ้นการทำ�ผนงั พืน้ และเพดาน หอ้งนัน้ไมไ่ด้ระบชุดัเจนวา่จะต้องเปน็ชนดิใด แต่จะต้องมผิีวเรียบสามารถ

ทำ�ความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อที่เชื่อมไม่สนิท  ในกรณีจำ�เป็นต้อง

สามารถทำ�การฆ่าเชื้อได้  บริเวณรอยต่อของผนัง พื้นและเพดาน ควรมีการลบมุมเพื่อให้สามารถทำ�ความสะอาด 

ไดง่้าย อนึง่ ควรมมีาตรฐานวิธกีารปฏบิตัสิำ�หรบัการทำ�ความสะอาดบริเวณผลิต และมาตรฐานวธิกีารปฏบิติัสำ�หรบั

การดูแลรักษาบริเวณผลิตด้วย

	 จากแนวคิดในการจัดทำ�แบบแปลนทั้งหมดข้างต้นนี้ อาจศึกษาเพ่ิมเติมได้จากตัวอย่างแบบแปลน

ที่แนบมาด้วยนี้ เพื่อเป็นแนวทางในการจัดทำ�แบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนโบราณต่อไป  ทั้งนี้ข้อสังเกต

สำ�คัญประการหนึ่ง คือ แบบแปลนที่จะทำ�ขึ้นจะสอดรับกับแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิตโดยเน้นที่การ

ป้องกันการปนเปื้อน และการปนเปื้อนข้าม ดังนั้น ในการผลิตยาบางประเภท ตัวอย่างเช่น การผลิตยาหม่อง 

ยาน้ำ�มันนวด ร่วมกับ ยาแคปซูล หรือยาอื่นๆ จึงจะมีการแยกออกเป็นทางเดินย่อย(Sub-corridor) ในส่วน

ของยาหม่อง ยาน้ำ�มันนวด เพื่อเป็นกลไกในการป้องกันฝุ่น กลิ่น ความชื้น ไปสู่ผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกัน 
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บทที่ 5 ตัวอย่างแบบแปลน 
		   สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ

คำ�อธิบาย คำ�ย่อและสัญลักษณ์ในตัวอย่างแบบแปลน

	 ในการออกแบบจดัทำ�แบบแปลนแผนผังสถานทีผ่ลิตยาแผนโบราณ มกีารใชค้ำ�ยอ่และสัญลักษณท์ีพ่บใน

การเขียนแบบเป็นจำ�นวนมาก ซึ่งควรทำ�ความรู้จักและเข้าใจความหมายของคำ�ย่อและสัญลักษณ์ดังกล่าว ดังนี้

A/L	 	 =   Air Lock

Bench	 	 =   ม้าข้าม

c/g	 	 =   Changing/Gowning		 =   ห้องเปลี่ยนชุด

IPC	 	 =   In Process Control		 =   ห้องควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต

MOP	 	 =   ห้องเก็บอุปกรณ์ทำ�ความสะอาด

Office	 	 =   สำ�นักงาน

QC	 	 =   Quality Control	 	 =   ห้องทดสอบคุณภาพยา/วัสดุบรรจุ

เครื่องมือ QC	 =   เครื่องมือสำ�หรับทดสอบคุณภาพยา/วัสดุบรรจุ	

	 	 =   ประตู

	 	 =   บันได

	 	 =   พื้นที่การผลิตปฐมภูมิ (Primary Packaging)

           	 =   พื้นที่การผลิตปฐมภูมิ (Primary Packaging) ที่มีโอกาสเกิดฝุ่นผงได้มาก
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ยกเลิกภาคผนวก ก

การพิจารณาหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณที่มีความเสี่ยงสูง

(ยาแผนโบราณที่เข้าข่ายต้องปฏิบัติตามภาคผนวก ก)

ปัจจุบันประกาศฯดังกล่าวถูกยกเลิก (เฉพาะ) ภาคผนวก ก โดยให้ปฏิบัติตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง การก�ำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 

ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙  ลงวันที่ ๑๘ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๙

ทั้งนี้สามารถศึกษารายละเอียดของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับดังกล่าวได้ที่

Link : http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/Ministry-Anouncement-GMP.pdf

                        หรือ QR Code : 
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