
อบรมข้อก ำหนด GMP วัตถุอันตรำย 
พ.ศ. 2559 

ผู้บรรยำย ภญ.วรวลัญช์ ตั้งจิตต์พิมล 

กลุ่มก ำกับดูแลวัตถุอันตรำยหลังออกสู่ตลำด กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำย

หัวข้อ สถำนที่ผลิตวัตถุอันตรำย
โดยมูลนิธิ อย. 

วันที่ 18-19 มีนำคม 2564



สถำนที่ผลิต
วัตถุอันตรำย

เป็นไปตำมล ำดับขั้นตอน เช่น คลังวัตถุดิบ แบ่งชั่ง ผสม บรรจุ คลังส ำเร็จรูป และเป็นสัดส่วนแผนผังสถำนที่ผลิต

 คนและสิ่งของที่ต้องใช้มี Flow ในกำรสัญจรเป็นแบบ one way

 กรณีไม่ได้เป็นแบบ one way แต่มีมำตรกำรป้องกันกำรสับสนในกำรผลติ

ต้องมีทำงออกอย่ำงน้อย 2 ทำงทำงออก

ต้องมั่นคง แข็งแรงอำคำรผลิต

 ตัวอำคำรใช้ก่อให้เกิดกำรลุกลำมของอัคคีภัย เช่น ไม้ 

เพียงพอที่จะใช้เพื่อควบคุมและระงับเหตุฉุกเฉนิที่ว่ำงรอบอำคำร

 แม้ว่ำมีที่ว่ำงรอบอำคำรแต่มีสิ่งของกีดขวำง ไม่สำมำรถเข้ำระงับเหตุได้

 กรณีมีทำงออก 2 ทำง แต่ใช้เป็นทำงออกได้เพียง 1 ทำง 

อบรม GMP หัวข้อสถำนที่ผลิต
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ในกรณีที่อำคำรผลิตสูงกว่ำ 2 ช้ันบันไดหนีไฟ
•  บันไดหนีไฟนอกอำคำร มีลักษณะเป็นบันไดลิง

•  มีบันได 2 ทำง แต่เป็นบันไดภำยในอำคำร

มีกำรรับรองระบบไฟฟ้ำ และ
หำกผลิตวัตถุไวไฟต้องมีอุปกรณ์ไฟฟ้ำแบบกันระเบิดระบบไฟฟ้ำ

 มีหนังสือรับรองระบบจำกวิศวกรไฟฟ้ำ 

 ผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีคุณสมบัติไวไฟ ระบบไฟฟ้ำภำยในห้องช่ัง ห้องผสม ห้องบรรจุ

ต้องเป็นแบบกันระเบิด (มอเตอร์ หลอดไฟ สวิตช์เปิดปิดไฟฟ้ำ) 

 ผลิตผลิภัณฑ์ไวไฟภำยในบริเวณท่ีไม่มีอุปกรณ์ไฟฟ้ำ

เรียบ ไม่ลื่น ไม่ดูดซับสำรเคมี 
หำกผลิตของเหลวต้องมีรำงระบำยลงสู่บ่อพักหรือเขื่อนกักเก็บ้

พื้น

 พื้นไม่เรียบ สำมำรถกักเก็บสำรเคมี

 กระเบื้องพ้ืนเกิดกำรหลุดร่อน
 เขื่อนบริเวณผลิตมีขนำดควำมจุน้อยกว่ำปริมำตรของถังผสม หรือถังเก็บสำรเคมี

สถำนที่ผลิต
วัตถุอันตรำย
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สถำนที่ผลิต
วัตถุอันตรำย

น้ ำเสียจำกกระบวนกำรผลิต ต้องสำมำรถกักเก็บภำยในสถำนที่ผลิตระบบระบำยน้ ำแบบปิด

 มีประตูน้ ำสำมำรถปิดกำรระบำยน้ ำก่อนออกสูน่อกสถำนที่ผลิต

 น้ ำทิ้งลงบ่อพัก หรือระบบบ ำบัดน้ ำที่มีควำมจุสำมำรถกักเก็บสำรเคมีไม่ออกนอกสถำนที่ผลิต 

มั่นคง แข็งแรง ขั้นไม่ลื่นและเท่ำกัน หำกสูงกว่ำ 1.5 เมตร ต้องมีรำวบันได
บันไดในสถำนที่ผลิต

 กรณีบันไดแบบบันไดลิงมีควำมสูงมำกกว่ำ 1.5 เมตรไม่ต้องมีรำว

แต่ต้องไม่ใช้เพื่อขนถ่ำยสำรเคมี

ต้องเป็นไปตำมกฎหมำยแรงงำน
แสงสว่ำง อุณหภูมิ

ไม่เป็นทำงเดินผ่ำนเพื่อไปยังบริเวณอื่น                        
ไม่ใช้เป็นทำงเดินผ่ำน
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ท่อส่ง
สำรเคมี

❑ ไม่ช ำรุด หรือท่อวำงอยู่ในต ำแหน่งที่ไม่มีควำมเสี่ยงในกำรถูก
กระแทก หรือชน

❑ มีกำรแสดงควำมต่ำงของสำรเคมี เช่น ใช้สีต่ำงกัน สัญลักษณ์ 

❑ มีกำรแสดงทิศทำงกำรไหลของสำรเคมี

❑ หำกท่อมีควำมร้อน ต้องมีฉนวนหุ้ม

❑ กรณีท่อส่งสำรไวไฟ หรือระเบิดได้ ต้องวำงอยู่ห่ำงจำกแหล่งก ำเนิด
ไฟฟ้ำและมีกำรต่อสำยดิน 
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6

ภำพตัวอย่ำง
ท่อส่งสำรเคมี

ข้อบกพร่อง ข้อบกพร่อง



ภำพตัวอย่ำง
ท่อส่งสำรเคมี
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ข้อบกพร่อง ข้อบกพร่อง



ภำพตัวอย่ำง
ท่อส่งสำรเคมี
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สอดคล้องข้อก ำหนด



ภาพตวัอย่าง

บนัไดในบริเวณที่ผลติ

9

ไม่ให้ใช้ถ่ำย
สำรเคมี



ท่อส่ง
สำรเคมี

 มีกำรหยดของน้ ำ

 ไม่มีกำรแสดงสัญลักษณ์ สี โดยเฉพำะตรงปลำยท่อ หรือหัวก๊อก

 ไม่มีกำรแสดงทิศทำงกำรไหลของสำรเคมี

 ท่อไอน้ ำ ท่อที่มีควำมร้อน ไม่มีฉนวนหรือฉนวนช ำรุด ควรมีป้ำย
เตือน

 ท่อส่งสำรไวไฟ ไม่มีกำรต่อสำยดิน  
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แยกเป็น
สัดส่วน
จำก

บริเวณที่ผลิต

 ที่รับประทำนอำหำร ดื่มน้ ำ

 ที่สูบบุหรี่

 แผนกซ่อมบ ำรุง

 ห้องปฏิบัติกำร

 ห้องน้ ำ หรือห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำ

 กำรผลิตร่วมกับผลิตภัณฑ์อ่ืน 

 บริเวณชั่งวัตถุดิบ มีกำรควบคุมฝุ่นละออง ปัจจัยอื่นที่มี
ผลกระทบในกำรชั่ง
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บริเวณ
ชั่งวัตถุดิบ 1. บริเวณชั่งน้ ำหนัก (weighing areas) ต้องไม่อยู่ในบริเวณที่ผลิต

โดยมีกำรตีควำมบริเวณที่ผลิต คือ ภำยในแนวเขื่อน หรือใต้ถังผสม 
หำกไม่มีแนวเขื่อนมีเพียงรำงระบำยด้ำนใดด้ำนหนึ่ง ให้พิจำรณำแนว
พื้นที่ของกำรหกรั่วจำกถังผสม 

2. บริเวณชั่งน้ ำหนัก (weighing areas) ต้องเป็นสัดส่วน คือ เป็น
พื้นที่เฉพำะใช้เพื่อกำรชั่งน้ ำหนักวัตถุดิบที่ใช้ในกำรผลิต มีกำรชี้บ่ง
อำณำเขตของพื้นที่ชัดเจน (กั้นผนัง หรือตีเส้น ติดป้ำย) ไม่มีกำร
เคลื่อนย้ำยไปมำ ไม่มีกำรท ำกิจกรรมอื่นๆ ภำยในพื้นที่นั้น  รวมทั้ง
พื้นที่ดังกล่ำวต้องไม่เป็นเส้นทำงเดินผ่ำนเพื่อไปยังพื้นที่อื่น  

มติกำรประชุม 
คณะท ำงำนทบทวนฯ  

ครั้งที่ 2/2563 เมื่อวันที่  
27เมษำยน 2563

9.6 บริเวณชั่งน้ ำหนัก (weighing  areas) ต้องจัดให้มีบริเวณชั่ง
น้ ำหนักวัตถุดิบที่ใช้ในกำรผลิตที่เป็นสัดส่วนแยกออกจำกบริเวณที่ผลิต
และเก็บรักษำ มีกำรควบคุมฝุ่นละออง กำรปนเปื้อนและปัจจัยอื่นที่มี
ผลกระทบ
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บริเวณ
ชั่งวัตถุดิบ

3. กรณีเครื่องชั่งที่ติดตั้งกับถังผสม (LOAD CELL) สำมำรถท ำได้ โดย
ไม่ขัดกับข้อก ำหนด แต่เครื่องชั่งนั้นต้องมีระบบเซ็นเซอร์สำมำรถ
ก ำหนดปริมำณสำรที่จะเข้ำสู่ถังผสมได้ เพื่อควำมแม่นย ำในกำรชั่ง
วัตถุดิบ แต่ยังต้องท ำกำร CALIBRATE วัดควำมเที่ยงตรงของเครื่องชั่ง

ทั้งนี้ หำกเห็นว่ำบริเวณชั่งน้ ำหนัก (weighing areas) ใกล้กับพื้นที่ผลิต
ให้พิจำรณำวิธีกำรปฏิบัติงำนร่วมด้วย เช่น ช่วงเวลำในกำรแบ่งชั่ง
วัตถุดิบต้องไม่มีกำรผลิต เป็นต้น 

มติกำรประชุม 
คณะท ำงำนทบทวนฯ  

ครั้งที่ 2/2563 เมื่อวันที่  
27เมษำยน 2563

9.6 บริเวณชั่งน้ ำหนัก (weighing  areas) ต้องจัดให้มีบริเวณชั่ง
น้ ำหนักวัตถุดิบที่ใช้ในกำรผลิตที่เป็นสัดส่วนแยกออกจำกบริเวณที่ผลิต
และเก็บรักษำ มีกำรควบคุมฝุ่นละออง กำรปนเปื้อนและปัจจัยอื่นที่มี
ผลกระทบ
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บริเวณที่ผลิต

➢ จัดวำงอุปกรณ์เป็นไปตำมล ำดับขั้นตอน
➢ มีพื้นที่ปฏิบัติงำนเพียงพอ
➢ กรณีผลิตของเหลวต้องมีรำงระบำย หรือเขื่อน ไหลลงบ่อ
พัก หรือบ่อบ ำบัด
➢ มีที่อำบน้ ำ ล้ำงตำฉุกเฉิน
➢ อุปกรณ์ระงับเหตุ เช่น ถังดับเพลิง วัสดุดูดซับ
➢ กรณีผลิตวัตถุไวไฟ ระบบไฟก็ต้องเป็นแบบกันระเบิด
➢ ไม่เป็นทำงเดินผ่ำนไปยังบริเวณอื่น
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บริเวณที่เก็บ

➢ มีพื้นที่จัดเก็บวัตถุดิบ (ตำมคุณสมบัติของสำร) บรรจุภัณฑ์ 
ผลิตภัณฑ์รอกำรบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป พื้นที่กักกัน 
➢ เก็บสำรไวไฟ สำรออกซิไดซ์ มีบริเวณจัดเก็บเฉพำะ ไม่ใกล้
แหล่งก ำเนิดไฟฟำ้
➢ เก็บสำรเคมีประเภทก๊ำซ ถังต้องวำงในต ำแหน่งทีป่้องกันกำรล้ม
กระแทก เข้ำระงบัเหตุได้สะดวก
➢ มีกำรควบคุมอุณหภูมิ ควำมชื้น
➢ มีที่อำบน้ ำ ล้ำงตำฉุกเฉิน
➢ อุปกรณ์ระงับเหตุ เช่น ถังดับเพลิง วัสดุดูดซับ
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บริเวณที่เก็บ

กรณีเก็บสำรเคมีนอกอำคำร

❑ มีขอบเขตพื้นที่เก็บชัดเจน มีป้ำย ตีเส้น

❑ มีมำตรกำรป้องกันระงับเหตุ ไม่หกรั่วออกสู่
ภำยนอก

❑ ไม่เป็นเส้นทำงจรำจร หรือเป็นที่จอดรถ
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บริเวณ
ควบคุม
คุณภำพ

❑ แยกออกจำกบริเวณที่ผลิต เครื่องจักร พื้นที่เกิด
แรงสั่นสะเทือน

❑ มีกำรระบำยอำกำศที่ดี ป้องกันไอ ควันสำรเคมี

❑ ท่อระบำยน้ ำลงสู่ระบบบ ำบัด

❑ ที่เก็บ Retain sample มีกำรควบคุมอุณหภูมิ

❑ มีที่อำบน้ ำล้ำงตำ ฉุกเฉิน 

❑ อุปกรณ์ระงับเหตุ เช่น ถังดับเพลิง วัสดุดูดซับ
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ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 มี flow ในการท างานที่สับสน
 มีที่ว่างรอบอาคาร แต่มีสิ่งของวางอยู่ไม่สามารถเข้าระงับเหตุได้
 อาคารผลิตมากกว่า 2 ชั้น แต่บันไดหนีไฟอยู่ภายในอาคาร
 มีทางออกฉุกเฉิน แต่ใส่กุญแจไว้ 
 ผลิตผลิตภัณฑ์วัตถุไวไฟ แต่ระบบไฟเป็นแบบธรรมดา
 พื้นร่อน ไม่เรียบ กระเบื้องหลุด แตก
 แนวเขื่อนกั้นบริเวณถังผสม ถังเก็บช ารุด 
 บันไดที่มีความสูงมากกว่า 1.5 เมตรและที่ใช้ถ่ายสารเคมี 

ไม่มีราวบันได
อบรม GMP หัวข้อสถำนที่ผลิต
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ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 ไม่มีผลการตรวจแสงภายในบริเวณปฏิบัติงาน 
หรือผลการตรวจไม่เป็นไปตามกฎหมาย

 มีการใช้เป็นเส้นทางเดินผ่านบริเวณที่ผลิตไปยังสถานที่เก็บ Retain 
 มีการใช้เป็นเส้นทางเดินผ่านบริเวณที่ผลิตของผลิตภัณฑ์หนึ่ง

ไปยังผลิตภัณฑ์อีกประเภทหนึ่ง
 ท่อส่งสารเคมีรั่ว
 ไม่มีการแสดงบ่งชี้ของสารที่อยู่ภายในท่อส่งสารเคมี 
 ท่อส่งสารเคมีไม่มีการแสดงทิศทางการไหล
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ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 ปลายท่อส่งสารเคมี ไม่มีสัญลักษณ์ สี หรือชื่อที่จะสื่อสารว่า
เป็นปลายของท่อใด หรือเป็นของถังผสมใด
 ท่อส่งสารเคมีไวไฟไม่มีการต่อสายดิน
 ท่อไอน้ าไม่มีฉนวนหุ้ม
 พื้นที่ชั่งวัตถุดิบอยู่ภายในบริเวณที่ผลิต
 พบว่ามีตู้เก็บของใช้ส่วนบุคคลภายในบริเวณที่ผสม 
 พบตู้กดน้ าบริเวณที่ผลิต
 บริเวณที่เก็บวตัถุดิบไวไฟติดกับที่จอดรถมอเตอร์ไซด์
 บริเวณที่เก็บวตัถุดิบ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปไม่มีการควบคุมอุณหภมูิ 

หรือความชื้น
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