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ค าน า 
กระทรวงสาธารณสุข โดยกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  ได้ส่งเสริมและพัฒนา

ยาสมุนไพรมาอย่างต่อเนื่อง ด้วยการส่งเสริมโรงพยาบาลของรัฐที่มีการผลิตยาสมุนไพรอยู่แล้ว จ านวน 46 แห่ง 
ให้มีการพัฒนาการผลิตยาสมุนไพรให้ได้มาตรฐาน GMP (Good Manufacturing practices : GMP)     
โดยน าหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาสมุนไพรฉบับปี พ.ศ.2548 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
มาเป็นแนวทางในการด าเนินงานในโรงพยาบาลของรัฐ ตั้งแต่ปี 2551  เพ่ือเป็นการสร้างความเชื่อมั่นต่อผลิตภัณฑ์
สมุนไพรและพัฒนาจุดแข็งของยาสมุนไพรให้มีคุณภาพมาตรฐาน ประชาชนได้เข้าถึงการใช้ยาสมุนไพรที่มีคุณภาพ 
มีความปลอดภัยอย่างเท่าเทียมกัน และเป็นการพัฒนา  ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยให้คงอยู่ต่อไป จนกระทั่ง   
ปี พ.ศ. 2554 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ยกเลิกมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาจาก
สมุนไพรฉบับปี พ.ศ. 2548 และได้น ามาตรฐานการผลิตยาของกลุ่มสหภาพยุโรป (PIC/s -Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) มาใช้เป็นมาตรฐานการผลิตยา ของประเทศไทย และกระทรวงสาธารณสุข
ได้ประกาศให้ GMP-PIC/s เป็นกฎหมาย ซึ่งการพัฒนาการผลิตยาให้ได้มาตรฐาน GMP-PIC/s ต้องใช้งบประมาณ
ในการพัฒนาประกอบกับโรงพยาบาลของรัฐไม่ได้มีบทบาทหน้าที่ผลิตยาเพ่ือการค้า ดังนั้นเพ่ือให้ยาสมุนไพรที่ผลิต      
ในโรงพยาบาลของรัฐมีคุณภาพ ได้มาตรฐานเกิดการยอมรับ กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก 
จึงได้น าหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพรขององค์การอนามัยโลก (WHO guidelines on good 
manufacturing practices (GMP) for herbal medicines) มาใช้เป็นแนวทางในการด าเนินงานในโรงพยาบาล   
ของรัฐ  

หนังสือหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร WHO guidelines on good manufacturing 
practices (GMP) for herbal medicines เล่มนี้ประกอบด้วย 17 หมวด ได้แก ่1) การประกันคุณภาพในการผลิต
ยาจากสมุนไพร 2) การผลิตที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร 3) สุขาภิบาลและสุขอนามัย 4) การตรวจรับรองและ   
การตรวจสอบความถูกต้อง 5) ข้อร้องเรียน 6) การเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ 7) การจ้างผลิตและการวิเคราะห์ 8) การตรวจ 
สอบตนเอง 9) บุคลากร 10) การฝึกอบรม 11) สุขอนามัยส่วนบุคคล 12) อาคารสถานที่ 13) เครื่องมือ 14) วัตถุดิบ
ต่างๆ 15) เอกสารต่างๆ 16) การปฏิบัติที่ดีในการผลิตและ17) การปฏิบัติที่ดีในการควบคุมคุณภาพ รวมทั้ง
แบบฟอร์มการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาจากสมุนไพรขององค์การอนามัยโลก กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือกหวังเป็นอย่างยิ่งว่า คู่มือเล่มนี้จะเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อผู้ปฏิบัติงานผลิตยาสมุนไพรทุกระดับ 
เพ่ือน าไปเป็นแนวทางในการด าเนินงาน หากมีข้อผิดพลาดหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติมใดๆในคู่มือเล่มนี้ คณะผู้จัดท า
ขอน้อมรับเพื่อน ามาปรับปรุงแก้ไขให้มีความสมบูรณ์ยิ่งขึ้นต่อไป  
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1. การประกันคุณภาพในการผลิตยาจากสมุนไพร 
      การประกันคุณภาพในการผลิตยาจากสมุนไพร  ประเทศสมาชิกควรที่จะต้องหาวิธีการที่เหมาะสม           
ในการวางระบบประกันคุณภาพในการประยุกต์ใช้ในการผลิตยาจากสมุนไพร  นอกเหนือไปจากวิธีการทันสมัย            
ในการวิเคราะห์  ได้แก่ 
     1. HPTLC: High Performance Thin-layer Chromatography                                   
     2. GC: Gas Chromatography 
     3. HPLC: High Performance Liquid Chromatography                                   
     4. CE: Capillary Electrophoresis 
     5. MS: Mass Spectrometry 
     6. AAS: Atomic Absorption Spectoscopy  

2. การผลิตที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร      
การผลิตที่ดี -GMP ในการผลิตยาจากสมุนไพร เป็นส่วนหนึ่งของระบบประกันคุณภาพเพ่ือให้การผลิต 

ผลิตภัณฑ์ต่างๆ มีความสม่่าเสมอ และมีการควบคุมตามมาตรฐานคุณภาพที่เหมาะสมกับวัตถุประสงค์ในการน่า         
ไปใช้ และการอนุมัติให้สามารถด่าเนินการเพื่อออกสู่ตลาด 

การผลิตที่ดี-GMP มุ่งท่ีต้นตอเพ่ือลดความเสี่ยง 2 ประการหลักได้แก่ 
1. การปนเปื้อนข้ามสายการผลิต- Cross Contamination โดยเฉพาะอย่างยิ่งสารปนเปื้อน               

ที่คาดไม่ถึง อาทิเช่น สารปนเปื้อนจากเชื้อโรค สารปนเปื้อนจากสารเคมี –ยาก่าจัดศัตรูพืช แมลง สารปนเปื้อน          
ทางกายภาพ-เศษโลหะที่หลุดจากเครื่องมือการผลิต แก้ว พลาสติก ไม้ กระดาษจากภาชนะบรรจุ  

2. การผสมปนแป –Mix-ups จากการกระท่าต่างๆ อาทิ ความสับสน ปิดฉลากผิด ดังนั้นภายได้เกณฑ์         
การผลิตที่ดีต้องปฏิบัติดังนี้ 

2.1 ก่าหนดความชัดเจนของทุกกระบวนการผลิตอย่างมีระบบ มีการทบทวนอยู่บนพ้ืนฐานของ   
ประสบการณ์ ขีดความสามารถความสม่่าเสมอในการผลิต ที่ต้องเป็นไปตามคุณภาพและมาตรฐานที่ได้ก่าหนดไว้  

2.2 ต้องมีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 
2.3 ต้องจัดหาทรัพยากรที่จ่าเป็นทั้งหมด  ได้แก่ 

1. บุคลากรที่เหมาะสม  ที่ได้รับการรับรอง และการฝึกอบรม 
2. อาคารสถานที่และเนื้อท่ีพอเพียง   
3. มีเครื่องมือ อุปกรณ์ และการดูแลที่ เหมาะสม 
4. วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ  ฉลากท่ีเหมาะสม 
5. ระเบียบวิธีการท่างาน และคู่มือการปฏิบัติงานที่ได้รับการอนุมัติ  (จากผู้ที่มีความรู้ 

ความสามารถ) 
              6. มีสถานที่เก็บ และการขนส่งที่เหมาะสม 
              7. มีจ่านวนบุคลากรที่พอเพียง ห้องปฏิบัติการ และเครื่องมือส่าหรับการควบคุมในระหว่าง       
การผลิต  
  2.4 ระเบียบวิธีการท่างาน และคู่มือการปฏิบัติงาน ต้องเป็นลายลักษณ์อักษร ชัดเจน ภาษาที่ใช้                
ต้องไม่คลุมเครือ  มีความเฉพาะเจาะจงกับกับเครื่องมืออุปกรณ์อ่านวยความสะดวก 
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2.5 พนักงานปฏิบัติงานต้องได้รับการฝึกอบรมและท่างานได้ตามระเบียบวิธีการท่างาน และ        
คู่มือการปฏิบัติงานอย่างถูกต้อง 

2.6 มีบันทึกครอบคลุมตั้งแต่การผลิต จนไปถึงการกระจายสินค้า มีประวัติครบถ้วน  สมบูรณ์        
ทุกรุ่นการผลิต ตรวจสอบย้อนกลับได้ เก็บรักษาในรูปแบบที่เข้าใจง่ายและพร้อมส่าหรับการค้นหา 

2.7 มีสถานที่ส่าหรับเก็บและกระจายผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถลดความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
2.8 มีระบบการเรียกคืนหรือเรียกเก็บผลิตภัณฑ์จากผู้ขาย หรือผู้จัดส่ง 
2.9 มีการตรวจสอบข้อร้องเรียนผลิตภัณฑ์ที่วางขายในท้องตลาด การตรวจสอบสาเหตุการเสื่อม      

ความบกพร่องของคุณภาพของผลิตภัณฑ์ และวิธีการที่เหมาะสมในการแก้ปัญหาและจัดการเพื่อปูองกันไม่ไห้เกิด
เหตุการณ์ซ้่าอีก 

3. สุขาภิบาล และ สุขอนามัย  
มีการน่าระบบการสุขาภิบาล และ สุขอนามัยขั้นสูง มาปฏิบัติในทุกแง่มุมของการผลิตยาจากสมุนไพร 

ครอบคลุมตั้งแต่ บุคลากร สถานที่ผลิต เครื่องมือ อุปกรณ์ วัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ใน       
การท่าความสะอาดและท่าลายเชื้อโรค และทุกๆอย่างที่มีแนวโน้มที่จะท่าให้ก่อการปนเปื้อนไปสู่ผลิตภัณฑ์ 
          ต้องมีระบบ โปรแกรมที่สามารถบูรณาการเพ่ือสุขาภิบาล และ สุขอนามัย เพ่ือปูองกันและขจัดการปน         
เปื้อนตลอดขบวนการผลิตไปจนถึงมือผู้บริโภค   

4. การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 
4.1 หน่วยงานทุกหน่วยงานต้องจัดให้มีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง ตามการผลิต            

ที่ด-ีGMP ที่ต้องการเพื่อพิสูจน์ว่ากรณีวิกฤตต่างๆ ได้ถูกควบคุมไว้แล้ว 
      4.2 องค์ประกอบส่าคัญหลักของโปรแกรมการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง              
ต้องก่าหนดไว้อย่างชัดเจนในเอกสารแผนแม่บทการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง  -Validation    
Master Plan  การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 
       4.3 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องต้องจั ดท่าเป็นเอกสารครอบคลุมกิจกรรม        
ข้อมูลหลักฐาน ดังต่อไปนี้   

4.3.1 สถานที่ผลิต สาธารณูปโภค เครื่องมือ กระบวนการต่างๆที่ได้ออกแบบต้องตรงตามที่ก่าหนด         
ไว้ในกระบวนการออกแบบ- Design Qualification-DQ 

4.3.2 สถานที่ผลิต สาธารณูปโภค เครื่องมือ กระบวนการต่างๆที่ได้สร้างและติดตั้งต้องตรงตาม   
ที่ก่าหนดไว้ในกระบวนการสร้างและติดตั้ง - Installation Qualification-IQ 

4.3.3 สถานที่ผลิต สาธารณูปโภค เครื่องมือ กระบวนการต่างๆที่ได้รับรองการท่างานต้องตรงตาม            
ทีก่่าหนดไว้ในกระบวนการท่างาน- Operation Qualification- OQ 

4.3.4 กระบวนการต่างๆในกระบวนการท่างานที่ก่าหนดไว้ จะต้องสอดคล้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์         
ต้องตรงกับข้อก่าหนดที่ก่าหนดไว้ล่วงหน้าและมีคุณสมบัติตรงตามคุณภาพตามที่ก่าหนดไว้ เรียกว่ากระบวนการตรวจ        
สอบความถูกต้องของกระบวนการ- Process Validation-PV ขั้นตอนนี้เรียกอีกอย่างว่าการตรวจรับรองสมรรถนะ 
Performance Qualification-PQ   
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           ในบางกรณีการตรวจรับรองสมรรถนะ  Performance Qualification-PQ อาจท่าพร้อมกับ      
การตรวจรับรองกระบวนการท่างาน- Operation Qualification- OQ 
    4.4 ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงในประเด็นส่าคัญๆ ตั้งแต่สถานที่ผลิต สิ่ งอ่านวยความสะดวก     
เครื่องมือ หรือกระบวนการต่างๆ ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม ควรต้อง          
ท่าการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องเสมอ 
    4.5 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง  ไม่ใช่งานที่ท่าครั้งเดียวเสร็จสิ้น แต่เป็นโปรแกรม           
ที่ต้องมีการติดตามอยู่เสมอ และทบทวนในแต่ละรอบปี-Annual Review 
     4.6 ความมุ่งมั่นในการท่าการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง ควรต้องก่าหนดเป็น          
ลายลักษณ์อักษรไว้ในเอกสาร อาทิเช่น คู่มือคุณภาพ หรือเอกสารแผนแม่บทการตรวจรับรองและการตรวจสอบ        
ความถูกต้อง -Validation Master Plan 
     4.7 ความรับผิดในการการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง ควรต้องก่าหนดไว้อย่างชัดเจน 
     4.8 การศึกษาการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องเป็นส่วนส่าคัญของการผลิตที่ดี-GMP           
ควรต้องท่าตามแผนที่ก่าหนดไว้ล่วงหน้า และโปรโตคอลที่ได้รับการรับรองจากผู้มีความรู้ 
     4.9 ควรต้องมีการจัดท่าและเก็บรักษารายงานและผลสรุปการตรวจรับรองและการตรวจสอบ         
ความถูกต้อง  
     4.10 กระบวนการและระเบียบวิธีการท่างานควรจัดท่าตามผลการตรวจรับรองและการตรวจสอบ    
ความถูกต้องที่ได้ท่าไว้ 
     4.11 ควรต้องให้ความสนใจเป็นการเฉพาะในขั้นต่างๆ ที่วิกฤต อาทิเช่น การวิเคราะห์และทดสอบระบบ  
อัตโนมัติทั้งหลาย ระเบียบวิธีการท่าความสะอาดต่างๆ   

5. ข้อร้องเรียน 
      5.1 หลักการ ข้อร้องเรียนและข้อมูลที่เกี่ยวกับแนวโน้มที่จะท่าให้เกิดการเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ์             
ควรต้องน่ามาทบทวนอย่างระมัดระวัง ตามท่ีเขยีนไว้ในระเบียบวิธีการปฏิบัติงานและต้องด่าเนินการแก้ไข 
     5.2 ผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดการข้อร้องเรียน และตัดสินใจในการด่าเนินการหามาตรการแก้ไข            
ข้อร้องเรียน  ต้องได้รับการมอบหมายและแต่งตั้งอย่างเป็นทางการ และการสนับสนุนจากเจ้าหน้าที่ได้รับมอบหมาย         
ในจ่านวนที่เพียงพอ เพ่ือให้สามารถท่างานได้เต็มที่ ในกรณีที่ผู้มีอ่านาจไม่ใช่บุคคลดังกล่าว ผู้มีอ่านาจต้องแจ้ง           
ให้ผู้เกี่ยวข้องทั้งหมดให้รับทราบและจัดการ ให้มีการตรวจสอบหรือเรียกคืนผลิตภัณฑ์ผ่านผู้มีหน้าที่รับผิดชอบใน       
การจัดการข้อร้องเรียน และตัดสินใจที่ได้แต่งตั้งไว้อย่างเป็นทางการ    
        5.3 ในกรณีที่มีโอกาสเกิดการเสื่อมเสียหายของผลิตภัณฑ์ ควรที่จะต้องจัดให้มีระเบียบวิธีในการปฏิบัติงาน 
รวมไปถึงวิธีการพิจารณาข้อร้องเรียน  
        5.4 การจัดการข้อร้องเรียนต้องให้ความสนใจพิเศษแม้ว่าข้อร้องเรียนจะมีสาเหตุมาจากผลิตภัณฑ์ปลอม
ลอกเลียนแบบ  
        5.5 ข้อร้องเรียนใดๆก็ตามที่เกิดจากการเสื่อมเสียหายของผลิตภัณฑ์ ต้องบันทึกรายละเอียดข้อมูล  
ต้นฉบับจริง และตรวจสอบอย่างละเอียด ผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการควบคุมคุณภาพโดยปกติแล้วต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง
ในการทบทวนการตรวจสอบข้อร้องเรียนต่างๆ   
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       5.6 ถ้าพบว่าหรือสงสัยว่าผลิตภัณฑ์นั้นมีข้อบกพร่องในรุ่นหนึ่ง  ควรจะต้องมีการตรวจสอบในรุ่นอ่ืนๆ  
เพ่ือค้นหาว่ามีผลกระทบถึงหรือไม่ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในรุ่นที่มีการผลิตซ้่าขึ้นใหม่จากรุ่นที่มีข้อบกพร่อง 
       5.7 ในกรณีที่มีความจ่าเป็นควรต้องมีการติดตามผลข้อร้องเรียน หากเป็นได้ควรจะ เรียกคืนผลิตภัณฑ์
หลังจากที่มีการตรวจสอบและประเมินผลข้อร้องเรียน 
       5.8 ทุกการตัดสินใจและมาตรการต่างๆ  ที่เป็นผลสืบเนื่องจากข้อร้องเรียน ควรต้องมีการบันทึก และ
อ้างอิงไปถึงบันทึกการผลิต 
        5.9 บันทึกข้อร้องเรียนควรต้องมีการน่ามาทบทวนเป็นระยะๆ เพ่ือดูปัญหาที่เกิดซ้่าๆ อาจต้อง             
มีการพิจารณาเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่จ่าหน่ายในตลาดไปแล้ว    
        5.10 ผู้มีอ่านาจที่มีความสามารถภาครัฐ ควรต้องได้รับรายงานจากผู้ผลิตที่พบว่ามีผลิตภัณฑ์เสื่อมสภาพ 
ผลิตภัณฑ์ผลิตภัณฑ์ปลอมลอกเลียนแบบ หรือผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาคุณภาพร้ายแรง หลังจากตรวจพบความผิดพลาด
ในการผลิต  
 
6. การเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ 
       6.1 องค์การ หรือผู้ผลิตต้องมีระบบการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ที่สงสัย หรือรู้ว่ามีปัญหาจากตลาดอย่างมี
ประสิทธิภาพและทันท่วงที 
       6.2 ผู้มีอ่านาจหน้าที่ ต้องมีหน้าที่รับผิดชอบในการสั่งการ หรือประสานงานในการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ 
ควรที่จะต้องมีเจ้าหน้าที่ภายใต้การสั่งการอย่างเพียงพอที่จะท่าหน้าที่ในการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ ตามความ
เหมาะสมกับความเร่งด่วน 
      6.3 ต้องมีระเบียบวิธีปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร มีการทบทวนเป็นระยะๆและท่าให้ทันสมัย
ตลอดเวลา ในทุกกิจกรรมการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ขององค์การ  เจ้าหน้าที่ต้องมีขีดความสามารถ ในการเรียกเก็บ
ผลิตภัณฑ์ทันทใีนทุกขั้นตอน/ทุกระดับของการกระจายสินค้า 
       6.4 คู่มือการท่างานต้องเป็นลายลักษณ์อักษร ตั้งแต่วิธีการเก็บผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนจนไปถึงการคัดแยก
เพ่ือการตัดสินใจต่อไป 
        6.5 ผู้ที่มีความสามารถและมีหน้าที่รับผิดชอบของประเทศสมาชิกที่สินค้ากระจายไปถึง ต้องแจ้งสาเหตุ
การเรียกคืนทันทีตามจริง หรือสงสัยว่าผลิตภัณฑ์หรือรู้ว่ามีปัญหาการเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ์ 
        6.6 บันทึกการกระจายสินค้าควรจะต้องส่งถึงมือผู้มีอ่านาจที่รับผิดชอบ บันทึกต้องครอบคลุมข้อมูล  
ผู้ขายส่ง ลูกค้า ตลอดจนผู้ที่ได้รับตัวอย่างยาเพ่ือทดสอบผลทางคลินิก และตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส่าหรับแพทย์   
เพ่ือให้การเรียกคืนมีประสิทธิภาพ 
        6.7 ต้องมีการตรวจสอบติดตามความก้าวหน้าในการเรียกคืน บันทึกต้องสามารถทวนสอบยอดที่ส่งและ
ยอดท่ีคืน ตลอดจนยอดสุดท้ายที่เหลือของผลิตภัณฑ์ 
         6.8  ต้องมีการวัดประสิทธิผลการเรียกคืน และต้องทดสอบ 
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7. การจ้างผลิต และการวิเคราะห์  
       7.1 การจ้างผลิต และการวิเคราะห์ ต้องมีการจัดท่าเอกสารตามที่ก่าหนดไว้อย่างถูกต้อง  เพ่ือปูองกัน 
การเข้าใจผิดที่จะน่าไปสู่ผลไม่พึงประสงค์ท้ังด้านผลิตภัณฑ์ งานและคุณภาพท่ีไม่ตรงตามท่ีต้องการ 
      7.2 การจัดเตรียมและการวิเคราะห์เพ่ือการจ้างผลิต รวมไปถึงการเปลี่ยนแปลงในเชิงเทคนิคหรือ      
การเตรียมอ่ืนๆ ควรจะต้องเป็นไปตามที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตเพ่ือการตลาดส่าหรับทุกๆผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องนี้ 
      7.3 สัญญาจ้างผลิตต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถตรวจสอบสิ่งอ่านวยความสะดวกตามสัญญาที่ได้ยอมรับ 
ตกลงกันไว้ 
      7.4 การวิเคราะห์สัญญาจ้างผลิต ในการอนุมัติขั้นสุดท้ายต้องอนุมัติโดยผู้ที่มีอ่านาจในการอนุมัติ       
ผู้ว่าจ้างต้องมีหน้าที่รับผิดชอบต่อไปนี้ 
    7.5 ผู้ว่าจ้างมีหน้าที่ในการตรวจสอบขีดความสามารถของผู้รับจ้างผลิต โดยพิจารณาจากความส่าเร็จ  
ของงาน หรือผลทดสอบตามที่ก่าหนดไว้ เพ่ือการอนุมัติผลให้เป็นไปตามสัญญา และเพ่ือความถูกต้องตามหลักการ
ผลิตที่ดีฉบับนี้ 
    7.6 ผู้ว่าจ้างมีหน้าที่ให้ข้อมูลที่จ่าเป็นในการผลิตที่ถูกต้องกับผู้รับจ้างผลิตที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตเพ่ือ
การตลาด และท่ีเกี่ยวกับกฎหมายอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง ผู้ว่าจ้างต้องท่าให้แน่ใจว่าผู้รับจ้างตระหนักถึงปัญหาที่เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ งานการผลิตหรือผลทดสอบที่อาจท่าให้เกิดความเสียหายให้กับสถานที่ผลิต เครื่องมือ บุคลากร วัสดุ หรือ
ผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ   
     7.7 ผู้ว่าจ้างมีหน้าที่ท่าให้แน่ใจว่าทุกผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกระบวนการ วัสดุ ส่งถึงมือผู้รับจ้างผลิต             
มีคุณภาพตรงตามที่ระบุไว้ในข้อก่าหนด  หรือผลิตภัณฑ์ที่ผลิตแล้วอนุมัติปล่อยผ่านโดยผู้ที่มีอ่านาจหน้าที่  ผู้รับจ้าง  
ต้องมีหน้าที่รับผิดชอบต่อไปนี้ 
     7.8 ผู้รับจ้างต้องมีสถานที่ผลิต เครื่องมือ ความรู้และประสบการณ์ที่เพียงพอ และมีความสามารถใน   
การปฏิบัติงานตามที่ได้รับการสั่งการจากผู้จ้างผลิต ผู้รับจ้างมีหน้าที่ผลิตตามที่ผู้ว่าจ้างผลิตที่ถือใบอนุญาตผลิตเท่านั้น 
     7.9 ผู้รับจ้างจะต้องไม่เผยแพร่งานที่ได้รับมอบหมายภายใต้สัญญาจ้างผลิตนี้ให้บุคคลที่สาม  โดยไม่ได้  
รับการประเมิน อนุมัติจากผู้ว่าจ้างเสียก่อน การจัดท่าการระหว่างผู้รับจ้างผลิตกับบุคคลที่สาม ต้องท่าให้แน่ใจว่าเป็น  
ไปในทิศทางเดียวกันกับสัญญาต้นฉบับระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง 
     7.10 ผู้รับจ้างต้องละเว้นการท่าการใดๆ  ที่อาจส่งผลร้ายแรงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต  และหรือ
การวิเคราะห์ของผู้ว่าจ้าง 
      สัญญาว่าจ้างควรต้องท่าดังนี้ 
        7.11 ต้องเป็นสัญญาที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ที่ก่าหนดความรับผิดชอบของ 
ทั้งฝุายอย่างชัดเจน 
        7.12 สัญญาจะต้องก่าหนดผู้มี อ่านาจหน้าที่อย่างชัดเจนในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น            
เพ่ือการจ่าหน่าย หรือการออกใบรับรองผลการวิเคราะห์ เพ่ือให้สามารถแน่ใจได้ว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตทุกรุ่นได้รับ
การตรวจสอบ เพื่อให้เป็นไปตามข้อก่าหนดในการผลิตเพ่ือการท่าการตลาด 
        7.13 ประเด็นทางด้านเทคนิคในสัญญาต้องได้รับการตรวจสอบโดยผู้มีความรู้ความสามารถทางเทคโนโลยี
เภสัชกรรม การวิเคราะห์ และหลักการผลิตที่ดี 
       7.14 การเตรียมการผลิตและการวิเคราะห์ ต้องได้รับความเห็นชอบจากทั้งสองฝุายและเป็นไปตามที่ได้ 
รับอนุญาตให้มีการผลิตเพื่อการท่าตลาด 
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       7.15 สัญญาต้องก่าหนดหน้าที่ของผู้ที่จะท่าการซื้อ  การทดสอบ การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์                
การควบคุมการผลิต การควบคุมคุณภาพ การควบคุมระหว่างการผลิต การสุ่มตัวอย่าง และการวิเคราะห์ ในกรณี
ที่มีการจ้างวิเคราะห์ต้องมีการก่าหนดให้ผู้รับจ้างวิเคราะห์ต้องน่าตัวอย่างจากผู้ผลิตหรือไม่ 
        7.16 บันทึกการผลิต การวิเคราะห์ การกระจายสินค้า และสารอ้างอิงตัวอย่าง ต้องมีพร้ อมที่จะให้     
ผู้ว่าจ้างตรวจสอบได้ บันทึกอ่ืนๆที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ข้อร้องเรียน ข้อบกพร่องต่างๆ การเรียกคืน 
หรือข้อสงสัยต่างๆ ผู้ว่าจ้างต้องสามารถเข้าถึงได้ 
       7.17 สัญญาต้องบรรยายการดูแลรักษา ตั้งแต่วัตถุดิบตั้งต้น ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์        
ที่ยังไม่ได้แบ่งบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปในกรณีที่ไม่ผ่านข้อก่าหนด รวมไปถึงวิธีการจัดการเมื่อผลการวิเคราะห์
จากผู้รับจ้างวิเคราะห์ว่าไม่ผ่าน 

8. การตรวจสอบตนเอง 
        8.1 หลักการตรวจสอบตนเอง มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ผลิตประเมินตนเองตามเกณฑ์การผลิตที่ดี          
ในทุกด้านการผลิต การควบคุมคุณภาพ โปรแกรมการตรวจสอบตนเองต้องออกแบบให้สามารถพบเห็นความบกพร่อง
ในการน่าหลักเกณฑ์การผลิตที่ดีไปปฏิบัติและสามารถแนะน่าความจ่าเป็นในการแก้ไขปัญหา การตรวจสอบตนเอง
ต้องท่าเป็นประจ่า และบางครั้งอาจท่าได้เป็นกรณีพิเศษ อาทิ กรณีที่การเรียกคืน กรณีที่มีผลวิเคราะห์ไม่ผ่านซ้่าๆ  
หรือมีการขอเข้าตรวจโดยผู้มีอ่านาจหน้าที่ในการตรวจ ทีมตรวจสอบตนเองควรประกอบด้วยบุคลากรที่สามารถ
ประเมินวัตถุประสงค์ของการปฏิบัติตามเกณฑ์การผลิตที่ดีทุกข้อแนะน่าที่ก่าหนดที่ให้มีการแก้ไขต้องปฏิบัติ มีระเบียบ
วิธีการตรวจสอบตนเองท่ีเป็นเอกสาร และมีโปรแกรมตรวจสอบผลติดตามความส่าเร็จของการตรวจสอบตนเอง 
      8.2 คู่มือการตรวจสอบตนเองอย่างน้อยควรประกอบด้วยเกณฑ์ขั้นต่่าและข้อก่าหนดที่มีรูปแบบเป็น
มาตรฐาน อาจจัดเป็นข้อค่าถามข้อก่าหนดของเกณฑ์การผลิตที่ดีที่อย่างน้อยต้องครอบคลุมถึง  
               1. บุคลากร 
               2. สถานที่  สิ่งอ่านวยความสะดวกส่าหรับบุคลากร 
               3. อาคาร เครื่องมือต่างๆ  และการดูแล 
               4. สถานที่เก็บวัตถุดิบตั้งต้นจนไปถึงผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป 
               5. อุปกรณ์ต่างๆ   
               6. การผลิตและการควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต 
               7. การควบคุมคุณภาพ 
               8. ระบบเอกสาร 
               9. สุขาภิบาลและสุขอนามัยส่วนบุคคล 
              10. โปแกรมการตรวจรับรองและการตรวจรับรองซ้่า 
              11. การสอบเทียบเครื่องมือวัดหรือระบบการวัด 
              12. ระเบียบวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
              13. การจัดการข้อร้องเรียน 
              14. ระบบควบคุมฉลาก 
              15. ผลการตรวจสอบตนเองครั้งก่อนและการแก้ไขท่ีได้แก้ไปแล้ว  
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 ทีมตรวจสอบตนเอง 
8.3 ผู้บริหารควรต้องแต่งตั้งทีมตรวจสอบตนเองประกอบด้วย ผู้เชี่ยวชาญในแต่ละสาขาที่คุ้นเคยกับ

เกณฑ์การผลิตที่ดีภายในและภายนอก 
8.4 ความถี่ในการตรวจสอบตนเองขึ้นอยู่กับความจ่าเป็นขององค์การ แต่อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง         

โดยการก่าหนดเป็นลายลักษณ์อักษร 
8.5 รายงานการตรวจสอบตนเองควรจัดท่าให้สมบูรณ์ ประกอบด้วย 

1. รายงานผลการตรวจสอบตนเอง 
2. การประเมินผล และข้อสรุป 
3. ข้อเสนอแนะและการแก้ไขปัญหา 

การติดตามผลการตรวจสอบตนเอง 
 8.6 ต้องมีโปแกรมตรวจสอบผลติดตามความส่า เร็จของการตรวจสอบตนเองและประเมินผล                
ที่มีประสิทธิภาพ ทั้งรายงานผลการตรวจสอบตนเองและการแก้ไขปัญหาที่จ่าเป็น 
การตรวจสอบระบบคุณภาพ 
 8.7 ควรมีการตรวจสอบระบบคุณภาพเสริมการตรวจสอบตนเอง การตรวจสอบระบบคุณภาพ          
เป็นการตรวจสอบระบบคุณภาพทั้งระบบหรือบางส่วน โดยมีวัตถุประสงค์ในการปรับปรุงระบบคุณภาพ อาจท่าได้
ทั้งผู้ตรวจสอบภายในและภายนอก รวมไปถึงการตรวจสอบผู้ส่งมอบและผู้รับเหมาช่วง 
การตรวจสอบระบบผู้ส่งมอบและการอนุมัติผู้ส่งมอบสินค้าและบริการ 
 8.8 ผู้ที่มีหน้าที่ในการควบคุมคุณภาพควรมีหน้าที่ร่วมรับผิดชอบกับแผนกที่เกี่ยวข้องในการอนุมัติ     
จัดท่ารายชื่อผู้ส่งมอบสินค้าตั้งแต่วัตถุดิบตั้งต้น วัสดุการบรรจุและบริการที่ผ่านการประเมินผล    ตามข้อก่าหนด 
ที่ก่าหนดไว้ 
  8.9 ผู้ส่งมอบสินค้าตั้งแต่วัตถุดิบตั้งต้น วัสดุการบรรจุและบริการต้องได้รับการประเมินเสียก่อนที่จะ  
บรรจุไว้ในรายชื่อผู้ส่งมอบสินค้าตั้งแต่วัตถุดิบตั้งต้นวัสดุ การบรรจุและบริการที่ผ่านการประเมินผล 
            
9. บุคลากร 
     9.1 การน่าระบบประกันคุณภาพมาใช้และคงไว้เพ่ือการบริหารการผลิตและควบคุมคุณภาพของ       

เภสัชภัณฑ์และตัวยาส่าคัญข้ึนอยู่กับบุคลากร  ที่ต้องมีคุณภาพและมีปริมาณเพียงพอที่จะผลักดันภาระกิจการผลิต
ที่ต้องรับผิดชอบ หน้าที่ความรับผิดชอบของแต่ละบุคคลต้องถูกก่าหนดอย่างชัดเจนและเป็นที่เข้าใจเป็นการทั่วไป
โดยบุคลากรที่เก่ียวข้องและบรรยายเป็นลายลักษณ์อักษร 
     9.2 หน่วยงานผลิตต้องมีจ่านวนบุคลากรที่มีคุณสมบัติที่จ่าเป็นและมีประสบการณ์ในจ่านวนที่ เพียงพอ 

ต้องมีการแบ่งหน้าที่ความรับผิดชอบให้แต่ละบุคคลไม่ไห้มากเกินไปเพ่ือไม่ไห้เกิดความเสี่ยงต่อระบบคุณภาพ 
    9.3 ต้องก่าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบและให้อ่านาจที่เหมาะสมเพียงพอให้กับเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงาน  

เป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ือให้สามารถปฏิบัติงานที่รับผิดชอบให้ลุล่วงไปได้ หน้าที่เหล่านี้สามารถมอบหมายให้ผู้ช่วย
ที่มีความสามารถที่เหมาะสมไปปฏิบัติได้ ความรับผิดชอบเหล่านี้ต้องไม่มีช่องว่างหรือซ้อนทับกันระหว่างผู้ที่มีหน้าที่  
ในการปฏิบัติหน้าตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี –GMP หน่วยงานหรือองค์การการผลิตต้องมีแผนผังหน้าที่การท่างาน       
- Organization Chart ที่ชัดเจน 
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      9.4 บุคลากรทุกคนที่เกี่ยวข้องต้องตระหนักในหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี  ที่ส่งผลกระทบต่อตนเอง และ   
ต้องรับการฝึกอบรมอย่างต่อเนื่อง  รวมไปถึงคู่มืออนามัยส่วนบุคคลที่จ่าเป็นส่าหรับแต่ละบุคคล  บุคลากรทุกคน
ต้องได้รับการกระตุ้นสร้างเสริมแรงจูงใจในการน่าระบบประกันคุณภาพมาใช้ในการปฏิบัติงานและคงระดับคุณภาพ
ตามมาตรฐานขั้นสูงเอาไว้อย่างยั่งยืน  
      9.5 ต้องมีขั้นตอนในการปูองกันไม่ไห้คนที่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องเข้ามาในบริเวณส่วนผลิต ส่วนการเก็บรักษา

และส่วนควบคุมคุณภาพ  คนที่ไม่มีหน้าที่เกี่ยวข้องห้ามผ่าน 
บุคลากรหลัก 
      9.6 บุคลากรหลักในส่วนการผลิต  ส่วนควบคุมคุณภาพ  และผู้ที่มีอ่านาจอนุมัติ ในการปล่อยผ่านยาไป

ขายได้ในตลาดต้องท่างานเต็มเวลา หัวหน้าส่วนการผลิตและส่วนควบคุมคุณภาพต้องเป็นอิสระต่อกัน การมอบ  
หมายงานให้ท่าแทนได้แต่ความรับผิดชอบมอบหมายไม่ได้ 
       9.7 บุคลากรหลักที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการดูแลการผลิตและควบคุมคุณภาพ ต้องมีคุณวุฒิการศึกษา

สายวิทยาศาสตร์และมีประสบการณ์ตามที่ประกาศไว้ในกฎหมาย การศึกษาต้องมีสัดส่วนองค์ประกอบที่เหมาะสม 
ดังนี้ 

1. เคมีวิเคราะห์ หรือเคมีอินทรีย์  หรือชีวะเคมี    
2. วิศวเคมี 
3. จุลชีวะวิทยา 
4. เภสัชศาสตร์ หรือ เทคโนโลยีเภสัชกรรม 
5. เภสัชวิทยาและพิษวิทยา 
6. สรีระวิทยา 
7. หรือวิทยาศาสตร์สาขาอ่ืนๆ  ที่เกี่ยวข้อง  อาทิ วิทยาศาสตร์ประยุกต์สาขาต่างๆ   

        บุคลากรเหล่านี้ต้องมีประสบการณ์เพียงพอในการผลิตและการประกันคุณภาพผลิตภัณฑ์เภสัช             
การที่จะมีประสบการณ์เพียงพอจึงต้องมีการเตรียมตัวโดยการท่างานภายใต้ค่าแนะน่าของผู้ประกอบวิชาชีพเป็น
ระยะเวลาหนึ่ง  จนสามารถท่ีใช้ดุลพินิจในวิชาชีพได้ด้วยตนเองอย่างเป็นอิสระ ที่อยู่บนพื้นฐานของการประยุกต์ใช้
หลักวิทยาศาสตร์และความเข้าใจปัญหาเชิงปฏิบัติในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
       9.8 หัวหน้าส่วนผลิตและควบคุมคุณภาพ โดยทั่วไปต้องมีหน้าที่ ก ารท่างานรับผิดชอบร่วมกัน             
ในเรื่องที่เก่ียวข้องกับคุณภาพ ในเรื่องต่างๆต่อไปนี้ รวมไปถึงข้อก่าหนดที่กฎหมายก่าหนดไว้  ดังนี้ 

1. การอนุมัติเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติงาน  เอกสารอ่ืนๆ และการแก้เอกสารต่างๆ  
2. การตรวจวัดและควบคุมสิ่งแวดล้อมในการผลิต  
3. สุขอนามัยของโรงงาน/สถานที่ผลิต 
4. การตรวจรับรองกระบวนการและการสอบเทียบความถูกต้องเครื่องมือการวิเคราะห์     
5. การฝึกอบรม การปฏิบัติงาน และความเข้าใจหลักการประกันคุณภาพ 
6. การอนุมัติและการควบคุมติดตามผู้ส่งมอบวัตถุดิบ 
7. การอนุมัติและการควบคุมติดตามผู้รับจ้างเหมาช่วง 
8. การจัดหาที่และควบคุมติดตามสภาพแวดล้อมการจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ 
9. ประสิทธิผลและการประเมินผล กระบวนการควบคุมระหว่างผลิต 
10. การเก็บบันทึกต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับระบบคุณภาพ 
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11. การติดตามควบคุมการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี 
12. การตรวจเช็ค การตรวจสอบ  และการสุ่มตัวอย่างเพ่ือการควบคุมติดตามปัจจัยต่างๆ  ที่อาจ

ส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์    
         9.9 หัวหน้าฝุายผลิตมีหน้าที่ความรับผิดชอบทั่วๆไปต่อไปนี้ 
  1. ต้องท่าให้แน่ใจได้ว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตและเก็บรักษาไว้นั้นถูกต้องตามข้อก่าหนดตามเอกสาร        
ที่ได้ระบุไว้ และมีคุณภาพตามท่ีต้องการ 

  2. อนุมัติเอกสารคู่มือต่างๆที่เกี่ยวกับการผลิต ระหว่างผลิต และต้องท่าให้แน่ใจได้ว่า    ได้มีการ
ปฏิบัติตามอย่างเคร่งคัด    

 3. ต้องท่าให้แน่ใจได้ว่ามีการประเมินบันทึกการผลิตอย่างถูกต้องโดยผู้ที่มีอ่านาจหน้าที ่
4. มีหน้าที่ในการตรวจเช็คและจัดให้มีการซ่อมบ่ารุงแผนกต่างๆ สถานที่ผลิตและเครื่องมือต่างๆ     

ที่จ่าเป็นและเก่ียวข้องกับการผลิต   
5. ต้องท่าให้แน่ใจได้ว่ามีการตรวจรับรองกระบวนการผลิตและการสอบเทียบความถูกต้อง   

เครื่องมือต่างๆ และมีบันทึกสามารถตรวจสอบย้อนกลับได ้
6. ต้องท่าให้แน่ใจได้ว่ามีปฐมนิเทศการฝึกอบรมและการอบรมอย่างต่อเนื่องให้กับบุคลากรที่ท่า

หน้าที่ในการผลิต และมีการปรับเปลี่ยนตามความต้องการในการฝึกอบรม 
         9.10 หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ความรับผิดชอบทั่วๆไปต่อไปนี้ 

               1. อนุมัติ หรือปฏิเสธการรับรองวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุต่างๆ ผลิตภัณฑ์รวมไปถึง ผลิตภัณฑ์ระหว่าง
การผลิต ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเสร็จแล้ว ตามข้อก่าหนด 
               2. ประเมินบันทึกรุ่นการผลิตทุกรุ่น 
               3. ต้องท่าให้แน่ใจได้ว่ามีการทดสอบที่จ่าเป็นครบถ้วน 
 4. อนุมัติคู่มือการปฏิบัติงานต่างๆ เช่น คู่มือวิธีการสุ่มตัวอย่าง ข้อก่าหนด วัตถุดิบ  ภาชนะบรรจุ
ต่างๆ ผลิตภัณฑ์รวมไปถึงผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเสร็จแล้ว วิธีทดสอบต่างๆ และระเบียบวิธีใน
การควบคุมคุณภาพต่างๆ 
   5. อนุมัติ และดูแลติดตามการวิเคราะห์ที่ได้ทดสอบตามข้อก่าหนด 
  6. มีหน้าที่ในการตรวจเช็คและจัดให้มีการซ่อมบ่ารุงแผนก  สถานที่และเครื่องมือต่างๆ  

7. ต้องท่าให้แน่ใจได้ว่ามีการตรวจรับรองกระบวนการวิเคราะห์และการสอบเทียบความถูกต้อง 
เครื่องมือการวิเคราะหต์่างๆ ที่เหมาะสม 

8. ต้องท่าให้แน่ใจได้ว่ามีปฐมนิเทศการฝึกอบรมและการอบรมอย่างต่อเนื่องให้กับบุคลากรที่ท่า
หน้าที่ควบคุมคุณภาพ และมีการปรับเปลี่ยนตามความต้องการในการฝึกอบรม 

        9.11 ผู้มีอ่านาจในการอนุมัติ มีหน้าที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามข้อก่าหนดทางเทคนิค 
หรือข้อก่าหนดทางกฎหมายที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปและการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์
ส่าเร็จรูปเพ่ือการจ่าหน่าย 
         9.12 ผู้มีอ่านาจในการอนุมัติยังต้องมีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1. วางรากฐานและการน่าระบบคุณภาพไปปฏิบัติ   
2. มีส่วนร่วมในการพัฒนาคู่มือคุณภาพ- Quality Manual ขององค์การ   

  3. ดูแลการตรวจติดตามภายใน หรือการตรวจสอบตนเอง 
  4. ดูแลหน่วยควบคุมคุณภาพ 
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   5. มีส่วนร่วมในการตรวจติดตามภายนอก หรือตรวจสอบผู้ขาย 
    6. มีส่วนร่วมในโปรแกรมการตรวจรับรองความถูกต้อง 

         9.13 หน้าที่ในการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปเพ่ือการจ่าหน่าย สามารถมอบหมายให้ผู้ที่
คุณสมบัติที่เหมาะสมและมีประสบการณ์ได้เป็นผู้ที่มีหน้าที่ในการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปเพ่ือการ
จ่าหน่าย โดยก่าหนดไว้เป็นระเบียบวิธีปฏิบัติงาน ซึ่งในทางปฏิบัติตามปกติเป็นหน้าที่   ของฝุายประกันคุณภาพ    
ทีม่ีหน้าที่ในการตรวจทบทวนบันทึกรุ่นการผลิต 

         9.14 บุคคลที่มีหน้าที่ในการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปเพ่ือการจ่าหน่ายควรจะต้องแน่ใจ   
ว่าข้อก่าหนดต่างๆ เหล่านี้ได้ปฏิบัติแล้วครบถ้วน 
   1. การอนุมัติทั้งด้านการตลาดและการผลิตได้ถูกปฏิบัติอย่างครบถ้วน 

2. หลักเกณฑ์และแนวทางการผลิตที่ดี - GMP ได้ปฏิบัติอย่างครบถ้วน   
3. การผลิตหลักและการวิเคราะห์ได้มีการตรวจรับรองความถูกต้องถ้ามีการ  เปลี่ยนแปลง/   

แตกต่างไปจากเดิม 
4. มีการตรวจเช็คและทดสอบที่จ่าเป็นและท่าการแก้ไขสภาวะการผลิตและบันทึก 
5. ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลง หรือการเบี่ยงเบนในส่วนการผลิตหรือควบคุมคุณภาพ จะต้องมี   

การแจ้งอย่างเป็นระบบก่อนที่จะมีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปเพ่ือการจ่าหน่ายและต้องได้รับการรับรองจาก
หน่วยงานราชการที่มีหน้ารับผิดชอบ 

6. ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงไปจากแผน ต้องมีการสุ่มตัวอย่างการตรวจสอบ การทดสอบ             
การตรวจเช็ค ตามความเหมาะสมเพื่อแก้ปัญหาให้ครอบคลุมการเปลี่ยนแปลงไปจากแผนและข้อเบี่ยงเบนต่างๆ  

7. เอกสารการผลิตและการควบคุมคุณภาพที่จ่าเป็นต้องครบสมบูรณ์และตรวจรับรองโดย     
หัวหน้างานที่ได้รับการฝึกอย่างเหมาะสม 

8. การตรวจติดตาม การตรวจสอบด้วยตนเอง การสุ่มตรวจเป็นจุดๆ ท่าอย่างเหมาะสมโดย 
เจ้าหน้าที่ผู้มีประสบการณ์ และท่ีได้รับการฝึกมาเป็นอย่างดี 

9. หัวหน้าแผนกควบคุมคุณภาพได้ตรวจอนุมัติแล้ว 
10. ปัจจัยต่างๆ ที่เกี่ยวข้องได้ถูกพิจารณาครบถ้วน ไม่เพียงแต่ข้อมูลผลผลิตของรุ่น  เท่านั้น          

ในส่วนย่อยของผลผลิตที่เป็นที่มาของข้อมูลผลผลิตของรุ่นก็ต้องตรวจทบทวนโดยตรง เช่นกัน 
 
10. การฝึกอบรม      

       10.1 องค์การต้องจัดให้มีโปรแกรมการฝึกอบรมให้กับบุคลากรที่มีหน้าที่ปฏิบัติงานต่างๆ   ฝุายผลิต   
ฝุายควบคุมคุณภาพ ฝุายเทคนิค ฝุายซ่อมบ่ารุง ฝุายท่าความสะอาดและอ่ืนๆตามท่ีต้องการ 
       10.2 การอบรมควรครอบคลุม  

1. ความรู้พื้นฐานทั้งทฤษฎีและการปฏิบัติ เกี่ยวกับการผลิตที่ดี -GMP 
2. เจ้าหน้าที่ใหม่ควรได้การฝึกตามโปรแกรมท่ีเกี่ยวกับหน้าที่ที่ต้องปฏิบัติงาน  
3. ควรต้องมีการฝึกอบรมอย่างต่อเนื่อง และมีการประเมินผลเป็นระยะๆ   
4. โปรแกรมการฝึกอบรมต้องมีการพิจารณาความเหมาะสมและอนุมัติให้เป็นไปตามความต้องการ 

และแผนการฝึกอบรม 
5. บันทึกการฝึกอบรมต้องมีการเก็บ เพ่ือการตรวจสอบและวางแผน  
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        10.3 ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมงานเฉพาะอย่างที่มี อันตรายสู ง อาทิ  การปฏิบัติ เกี่ ยวกับสารเคมี               
อันตราย สารพิษ สารระคายเคืองสูง การล้างท่าความสะอาด การปูองกันการปนเปื้อนจากเชื้อโรค   

        10.4 หลักการการประกันคุณภาพต้องน่ามาอธิบายและหารืออย่างเต็มที่ ในระหว่างการ ฝึกอบรม     
เพ่ือช่วยให้เกิดความเข้าใจ การน่าไปปฏิบัติและปรับใช้ที่ถูกต้อง 

       10.5 ผู้มาเยี่ยมชม หรือ บุคลากรที่ยังไม่ ได้รับการอบรม ห้ามเข้าในเขตโรงงาน ในกรณีที่จ่าเป็น  
หลีกเลี่ยงไม่ได้ คนเหล่านี้ต้องถูกอธิบายล่วงหน้าโดยเฉพาะเรื่องความสะอาด สุขลักษณะที่ดี และต้องมีเจ้าหน้าที่
ประกบอย่างใกล้ชิด 

        10.6 ที่ปรึกษา และพนักงานของผู้รับเหมา ต้องได้รับการรับรองว่ามีความสามารถ  เหมาะสม            
กับงาน ซึ่งต้องบันทึกไว้ในบันทึกการฝึกอบรม   

  11. สุขอนามัยส่วนบุคคล  
          11.1 บุคลากรทุกคนต้องตรวจสุขภาพก่อนท่างาน และระหว่างท่างานส่าหรับบุคลากรที่ต้อง              

ใช้สายตาตรวจสอบคุณภาพ ต้องตรวจสายตาเป็นระยะๆ 
          11.2 บุคลากรทุกคนต้องถูกฝึกและปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยส่วนบุคคล บุคลากรที่ต้องมีระดับสุขอนามัย

ส่วนบุคคลระดับสูง ต้องถูกจับตาโดยคนที่มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับการผลิต โดยเฉพาะอย่างยิ่ง   ต้องล้างมือทุกครั้ง 
เมื่อต้องเข้าไปในบริเวณผลิต ควรมีสัญญาณแสดงด้วยภาพและข้อที่ต้องปฏิบัติ สามารถเห็นได้โดยง่าย   

          11.3 บุคลากรที่ปุวย หรือมีแผลเปิด ห้ามท่างานในส่วนที่เกี่ยวข้องสารตั้งต้น ภาชนะบรรจุ  ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต  ผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป จนกว่าจะหายเป็นปกติ 
       11.4 บุคลากรทุกคนควรที่ถูกสอนและกระตุ้นให้รายงานผู้บังคับบัญชาในระดับเหนือขึ้นไป  ให้ทราบ
สภาพที่เก่ียวข้องกับหน่วยผลิต เครื่องมือผลิต หรือบุคลากรที่อาจส่งผลกระทบเชิงลบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  
       11.5 เจ้าหน้าที่ต้องระมัดระวังที่จะไม่สัมผัสโดยตรงกับวัตถุดิบตั้งต้น วัสดุบรรจุสินค้ากึ่งส่าเร็จรูป     
สินค้าท่ียังไม่ได้บรรจุด้วยมือโดยตรง 
        11.6 บุคลากรต้องสวมเสื้อผ้าห่อหุ้มร่างกาย ผม ที่สะอาดที่เหมาะสมในการท่างาน เพ่ือปูองกัน         
การปนเปื้อน ชุดที่ใช้ซ้่าต้องแยกออกจากชุดปกติ  การน่าไปท่าความสะอาด ซัก ก่าจัดเชื้อโรค หรือนึ่ง 
         11.7 ห้ามสูบบุหรี่ รับประทานอาหารในสถานที่ผลิต เครื่องดื่ม ยา ไม่ให้น่าเข้าในสถานที่ผลิต ห้องควบคุม
คุณภาพ หรือส่วนต่างๆ ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

           11.8 จัดเตรียมระเบียบวิธีการปฏิบัติงาน และวิธีการใช้เสื้อผ้าห่อหุ้มร่างกาย ผม ที่สะอาด  ที่เหมาะสม 
เมื่อต้องเข้าไปในสถานที่ท่างาน ไม่มีข้อยกเว้นว่าจะเป็นพนักงานชั่วคราว ผู้รับเหมาช่วง  ลูกค้า  ผู้ตรวจสอบ   
หรือผู้จัดการระดับสูง     

12. อาคารสถานที่   
        12.1 สถานที่ผลิตต้องก่าหนดสถานที่ ออกแบบ ก่อสร้าง ปรับและดูแลรักษาให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน   
       12.2 การวางผังและออกแบบสถานที่ ต้องมุ่งเพ่ือลดความเสี่ยงจากข้อผิดพลาด สามารถท่าความสะอาด

ได้มีประสิทธิภาพ ซ่อมบ่ารุงง่าย ปูองการปนเปื้อนได้ดี ไม่สะสมฝุุน หรือความสกปรก และสามารถปูองกัน
ผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ได้ดี 
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      12.3 ต้องมีมาตรการในการหลีกเลี่ยงและขจัดแหล่งก่าเนิดของฝุุน – ระหว่างการสุ่มตัวอย่าง  การชั่ง  
การผสม การปฏิบัติงาน การบรรจุ เพ่ือปูองกันการปนเปื้อน และสะดวกในการ ล้างท่าความสะอาด 
     12.4 สถานที่ผลิตควรตั้งอยู่บริเวณในสิ่งแวดล้อมที่สามารถปูองกันและมีมาตรการที่สามา รถลด 
ผลกระทบจากการปนเปื้อนไปสู่วัตถุดิบ หรือผลิตภัณฑ์   
      12.5 สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ควรออกแบบและสร้างเพื่อช่วยให้มีระบบสุขาภิบาลที่ดี 

      12.6 สถานที่ผลิตควรได้รับการดูแล บ่ารุงรักษา และซ่อมบ่ารุง เพ่ือไม่ให้ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ 

      12.7 สถานที่ผลิตควรท่าความสะอาด และก่าจัดเชื้อโรค โดยก่าหนดเป็นวิธีการปฏิบัติงานและมีบันทึก
การปฏิบัติงานเป็นเอกสาร 

      12.8 ระบบจ่ายไฟฟูา ควบคุมแสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น และหมุนเวียนอากาศต้องเหมาะสม ไม่ส่งผล
เสียทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อเภสัชภัณฑ์ ตลอดช่วงเวลาการผลิต การเก็บรักษาเภสัชภัณฑ์ และความถูกต้องแม่นย่า
ของเครื่องมือการผลิต 

       12.9 สถานที่ผลิตควรออกแบบและติดตั้งเครื่องมือ เพ่ือให้การปูองกันแมลง นก สัตว์พาหะต่างๆเข้ามา
ภายใน ควรมีระเบียบวิธีปฏิบัติงานเพื่อปูองกันและควบคุมหนู และสัตว์พาหะอ่ืนๆ 

      12.10 สถานที่ผลิตควรออกแบบเพ่ือให้เกิดการไหลหรือก่าหนดทิศทางการเคลื่อนไหลของวัตถุและ
บุคลากรไปในทิศทางท่ีสมเหตุผล 
บริเวณส่วนสนับสนุน  
       12.11 สถานที่พักงานและห้องพักผ่อน ควรแยกจากส่วนที่ผลิตและควบคุมคุณภาพ 
      12.12 สถานที่เปลี่ยนและเก็บชุดท่างาน และห้องส้วม ห้องล้างมือ ต้องแยกจากส่วนที่ผลิตและควบคุม
คุณภาพ ต้องสามารถเข้าถึงได้ง่าย และมีจ่านวนเพียงพอ  ห้องส้วมต้องไม่ประชิดกับส่วนผลิตโดยตรงกับส่วนผลิต
และส่วนเก็บผลิตภัณฑ์ วัตถุดิบ วัตถุท่ีใช้ในการผลิต 
      12.13 ห้องช่างและซ่อมบ่ารุง ควรต้องแยกจากส่วนผลิต  ในกรณีที่เก็บเครื่องมือ หรือชิ้นส่วนเครื่องจักร
ในส่วนผลิตควรต้องอยู่ที่ในห้องหรือในล๊อคเกอร์ที่ปิด ที่ส่ารองพร้อมใช้งานได้  

       12.14 โรงสัตว์ทดลองต้องแยกจากส่วนอื่นๆ มีระบบประตูและระบบควบคุมอากาศแยกส่วนต่างหาก 
บริเวณส่วนจัดเก็บ  

       12.15 บริเวณส่วนจัดเก็บต้องมีเนื้อที่เพียงพอ เพื่อให้สามารถจัดเก็บได้เป็นวัตถุดิบผลิตภัณฑ์ได้มีระเบียบ 
ต้ังแต่วัตถุดิบตั้งต้น วัสดุบรรจุ สินค้ากึ่งส่าเร็จรูป สินค้าที่ยังไม่ได้บรรจุ สินค้ากักกัน สินค้าผ่านการตรวจคุณภาพ 
สินค้าคืนหรือที่เรียกคืน  

       12.16 บริเวณส่วนจัดเก็บต้องออกแบบ ปรับปรุงเพ่ือให้มั่นใจว่ามีสภาวะแวดล้อมที่ดี โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
ความสะอาด แห้ง ปิดสนิท อุณหภูมิ ความชื้นอยู่ในช่วงที่ยอมรับได้ การเก็บแบบพิเศษท่ีต้องควบคุม อาทิ อุณหภูมิ 
ความชื้น ต้องมีการควบคุมและบันทึกไว้อย่างเหมาะสม 

       12.17 บริเวณลานรับจ่าย ต้องแยกต่างหากและไม่เปียกฝน และสัมผัสแสงแดด บริเวณรับต้องจัดให้มีที่
ท่าความสะอาดภายนอกก่อนจะน่าไปเก็บ 

       12.18 บริเวณส่วนกักกันต้องมีปูายแจ้งสถานะ และแยกไว้ชัดเจน ควบคุมการจัดเก็บ อนุญาตให้ผู้ที่ได้  
รับอนุญาตเท่านั้นเข้า-ออกได้ ระบบอ่ืนใดที่เทียบเท่าการแยกทางกายภาพสามารถทดแทนได้ 
       12.19 บริเวณส่วนแยกต่างๆ ต้องจัดให้มีบริเวณที่ส่าหรับส่วนที่ห้ามน่าไปใช้ - Reject ส่วนที่           
เรียกคืน-Recall หรือส่งคืน- Return ทั้งวัตถุดิบ และผลิตภัณฑ์ที่จ่าหน่าย 
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       12.20 สารมีฤทธิ์รุนแรงและสารกัมมันตภาพรังสี สารเสพติด หรือสารอันตรายอ่ืนๆ สารที่มีโอกาสน่าไป   
ใช้แบบผิดๆได้ มีโอกาสติดไฟ ระเบิด ควรเก็บไว้ในที่ในที่รักษาความปลอดภัย          

       12.21 วัสดุบรรจุที่พิมพ์แล้ว ถือว่ามีความส่าคัญยิ่งยวดต่อผลิตภัณฑ์ในฐานะความถูกต้องเรื่องฉลาก 
ดังนั้นวัสดุบรรจุที่พิมพ์แล้วต้องสุ่มตรวจ และเก็บไว้ในที่ในท่ีรักษาความปลอดภัย     
      12.22 บริเวณสุ่มตรวจสารต้องแยกต่างหาก ในกรณีที่ต้องสุ่มในบริเวณที่เก็บรวมต้องหาวิธี ปูองกัน    
การปนเปื้อน 
บริเวณชั่ง         

       12.23 บริเวณชั่งวัตถุดิบตั้งต้น ควรมีการชั่งประมาณไว้ก่อน อาจเป็นส่วนหนึ่งของส่วนผลิต หรือ      
ส่วนจัดเก็บ บริเวณชั่งวัตถุดิบตั้งต้นควรมีระบบควบคุมฝุุน 
บริเวณผลิต 

        12.24 เพ่ือลดความเสี่ยงจากสารทางการแพทย์ที่ เป็นอันตรายสูง จากการปนเปื้อน บริเวณผลิต        
ต้องแยกออกจากกันเฉพาะส่วน อาทิเช่น กลุ่มยาเพนนิซิลิน ชีววัตถุ ฮอร์โมน สารพิษต่อเซลล์  สารที่ไม่ใช้ในเภสัช
วัตถุห้ามน่าเข้ามาในบริเวณโรงงานอย่างเด็ดขาด ในกรณีที่มีการยกเว้น มีการใช้บริเวณผลิตร่วม ต้องมีมาตรการหรือ
วิธีการปูองกัน  เช่น การรับรองความถูกต้องของกระบวนการที่เกี่ยวข้องทั้งหมด อาทิ การรับรองความถูกต้องของ
กระบวนการในการล้าง  ยาก่าจัดศัตรูพืช แมลง ไม่อนุญาตให้น่าเข้ามาในบริเวณโรงงานอย่างเด็ดขาด     

        12.25 บริเวณผลิตควรมีการวางผังเพ่ือให้การท่างานเป็นไปกระบวนการถัดๆ กันไป ไม่ย้อนกลับ และ
สอดคล้องกับระดับความสะอาด 

        12.26 พ้ืนที่ท่างาน พ้ืนที่ระหว่างการผลิต ควรเพียงพอเพ่ือให้สามารถวางล่าดับขั้นตอนการท่างานได้ 
เป็นระเบียบ สมเหตุผล สอดคล้องกับต่าแหน่งเครื่องจักรและวัตถุดิบ ลดการสับสนในการท่างาน การปะปนกัน
ระหว่างสายการผลิตที่แตกต่างกัน  การลัดขั้นตอน หรือผิดขั้นตอนในการควบคุมการผลิต 

        12.27 วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ สินค้ากึ่งส่าเร็จรูป สินค้าที่ยังไม่ได้บรรจุ ผลิตภัณฑ์จ่าเป็นต้องเก็บสิ่งแวดล้อม
ผิวภายนอกของสถานที่เก็บ-พ้ืน-ผนัง-ฝูา ต้องเรียบไม่มีร่องรอยแตกร้าว ล้างท่าความสะอาดง่าย ถ้าจ่าเป็นต้องสะดวก
ในการก่าจัดเชื้อโรค 
       12.28 งานท่อ ระบบแสงสว่าง ระบบหมุนเวียนอากาศ ต้องออกแบบให้ท่าความสะอาดได้ง่าย และ
สามารถเข้าถึงได้จากภายนอกบริเวณผลิต  โดยที่ไม่ต้องเข้าไปในพ้ืนที่ผลิตภายใน     
       12.29 ระบบท่อทิ้ง ต้องมีขนาดใหญ่พอ และออกแบบไม่ให้มีการไหลย้อน ไม่ควรมีช่องเปิด  ถ้ามีช่อง 
เปิดต้องตื้น เพ่ือให้สามารถท่าความสะอาด  ถ้าจ่าเป็นต้องสะดวกในการก่าจัดเชื้อโรค 

         12.30 บริเวณผลิตต้องมีการถ่ายเทอากาศที่ดี มีการกรองอากาศที่ดีที่เพียงพอที่ปูองกันการปนเปื้อนข้าม 
ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น ที่เหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ที่ต้องดูแลและปฏิบัติงาน ภายใต้สิ่งแวดล้อมภายนอก 
ควรต้องมีการควบคุมติดตามเพ่ือให้เป็นไปตามข้อก่าหนดที่ออกแบบไว้ 

         12.31 สถานที่บรรจุเภสัชภัณฑ์ ต้องมีการออกแบบพิเศษในการวางผังเพ่ือปูองกันการปนเปื้อนข้าม
ระหว่างผลิตภัณฑ์  
        12.32 บริเวณการผลิตต้องปิดมิดชิดอย่างดี โดยเฉพาะอย่างยิ่งบริเวณท่ีมีการควบคุมด้วยสายตา 
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บริเวณควบคุมคุณภาพ 
       12.33 ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพควรต้องแยกจากบริเวณผลิต ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ    

ชีวะวัตถ ุสารไอโซโทป สารอันตรายร้ายแรง  ต้องแยกจากกัน       
      12.34 ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพควรต้องออกแบบให้สอดคล้องกับการปฏิบัติงาน มีเนื้อที่เพียงพอ 
สามารถปูองกันการปนเปื้อนข้ามระหว่างกันได้  มีบริเวณเก็บตัวอย่างสารอ้างอิงมาตรฐานสารละลาย สารเคมีที่ใช้
ท่าการทดสอบ และบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์ ที่พอเพียง 

       12.35 ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพควรต้องออกแบบให้เหมาะสม อาทิ วัสดุที่ใช้ในการก่อสร้ าง    
ระบบการปูองกันไอระเหย ระบบระบายและหมุนเวียนอากาศ ที่ต้องแยกจากส่วนผลิต ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ
ชีวะวัตถ ุสารไอโซโทป สารอันตรายร้ายแรง ต้องมรีะบบระบบระบายและหมุนเวียนอากาศที่แยกจากกัน  
       12.36 ห้องเครื่องมือการควบคุมคุณภาพ ต้องมีระบบปูองกันการรบกวนจากสัญญาณไฟฟูา การสั่น 
สะเทือน ความชื้น สิ่งรบกวนอื่นๆ ที่จ่าเป็นเพื่อปูองกันการรบกวนการท่างานของเครื่องมือ การควบคุมคุณภาพ      

13. เครื่องมือ  
              13.1 ต้องก่าหนดสถานที่ที่ติดตั้งเครื่องมือ ออกแบบ จัดสร้าง ปรับและดูแลรักษาให้เหมาะสมกับ      

การปฏิบัติงาน เพ่ือมุ่งลดความเสี่ยงจากข้อผิดพลาด สามารถท่าความสะอาดได้มีประสิทธิภาพ ซ่อมบ่ารุงง่าย  
ปูองการปนเปื้อนได้ดี ไม่สะสมฝุุน หรือความสกปรก และสามารถปูองผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ได้ดี 
         13.2 เครื่องมือต้องต้องติดตั้ง ต้องมุ่งเพ่ือลดความเสี่ยงจากข้อผิดพลาด ปูองกันการปนเปื้อน  
         13.3 ท่อที่ติดตั้งต้องระบุชนิดของสารที่ไหลในท่อ และทิศทางการไหลของสาร 

          13.4 ท่อน่าส่งทุกชนิดและอุปกรณ์ที่ เกี่ยวข้องต้องระบุ หรือแสดงเครื่องหมายและข้อควรระวั ง      
ส่าหรับแก๊ส หรือของเหลวอันตราย ต้องจัดให้มีข้อต่อหรือหัวต่อเฉพาะที่ถอดเปลี่ยนไม่ได้   

          13.5 ตาชั่ง และเครื่องวัดทุกชนิดต้องก่าหนดช่วงการใช้งาน และสอบเทียบตามแผนการสอบเทียบที่ได้
ก่าหนดไว้เป็นพื้นฐาน 
         13.6 เครื่องมือการผลิต จะต้องมีการท่าความสะอาดตามแผนที่ได้ก่าหนดไว้เป็นพื้นฐาน 
          13.7 เครื่องมือและอุปกรณ์ทดสอบ ต้องเหมาะสมกับวิธีการทดสอบ 

            13.8 เครื่องมือ ท่าความสะอาด ล้าง และท่าให้แห้ง ต้องมีไว้เพ่ือไม่ให้เป็นต้นเหตุของการปนเปื้อน 
            13.9 เครื่องมือการผลิตต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายกับผลิตภัณฑ์  ส่วนที่สัมผัสกับสารเคมีต้องไม่ก่อให้เกิด

ปฏิกิริยาเคมี ไม่ดูดจับ หรือไม่ดูดซับ ที่อาจก่อให้เกิดผลกระทบกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์   
           13.10 เครื่องมือที่ไม่ได้ใช้งาน ช่ารุดเสียหาย ต้องเคลื่อนย้ายออกจากสถานที่ผลิตและสถานที่ควบคุม
คุณภาพทันท ีถ้าย้ายไม่ได้ให้ติดปูายสถานะให้ชัดเจนว่า อาทิเช่น “เครื่องเสียห้ามใช้”   
           13.11 เครื่องมือระบบปิดควรเลือกใช้ตามความเหมาะสม แต่ถ้าเครื่องมือระบบเปิดควรใช้ด้วย        
ความระมัดระวัง เพ่ือลดการปนเปื้อน 

            13.12 เครื่องมือที่ไม่ได้จัดไว้ส่าหรับผลิตผลิตภัณฑ์ตัวเดียวโดยเฉพาะ ต้องท่าการการตรวจรับรอง    
ความถูกต้องวิธีการล้าง เพ่ือปูองกันการปนเปื้อนข้ามระหว่างการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไม่เหมือนกันที่ใช้เครื่องมือเดียวกัน
ในการผลิต 
          13.13 แบบล่าสุดของเครื่องมือที่ส่าคัญ และระบบสนับสนุนต้องดูแลรักษาไว้ 
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14. วัตถุดิบต่างๆ   
          14.1 เปูาหมายหลักของการผลิตเภสัชภัณฑ์ คือการผลิตผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปจากวัตถุดิบต่างๆ     -วัตถุดิบ
ตั้งต้นและภาชนะบรรจุจากโรงงานเภสัชกรรม 
          14.2 วัตถุดิบต่างๆ ได้แก่ วัตถุดิบตั้งต้น ภาชนะบรรจุ แก๊ส สารละลายต่างๆ สารช่วยต่างๆ  สารเคมี 
ฉลากต่างๆ   
         14.3 สารต่อไปนี้  ไม่ให้น่ามาใช้สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ ได้แก่  สารท่าความสะอาด การหล่อลื่น 
เครื่องจักร สารที่ใช้ควบคุมสัตว์พาหะ ถ้าเป็นไปได้สารเหล่านี้ควรเป็นเกรดที่เหมาะสม เช่น  เกรดอาหาร  - Food 
Grade เพ่ือลดความเสี่ยงต่อสุขภาพ 
         14.4 วัตถุดิบที่รับเข้ามา และผลิตผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปควรกักกันไว้ก่อน จนกว่าจะมีการปล่อยผ่านเพ่ือ
อนุญาตให้น่าไปใช้ หรือขายได้ 
          14.5 วัตถุดิบต่างๆ และผลิตภัณฑ์ทุกชนิด  ต้องเก็บภายใต้สภาวะที่เหมาะสม ที่ก่าหนดโดยผู้ผลิต  และ
เป็นระเบียบเพื่อความสะดวกในการจัดเก็บและจ่ายออกแบบ “รับก่อน-จ่ายก่อน” หรือ ตามกฎ “First – in First-
out : FIFO”    
         14.6 น้่าที่ใช้ในการผลิตเภสัชภัณฑ์ ต้องเหมาะสมตรงกับวัตถุประสงค์ที่ต้องการ 
วัตถุดิบตั้งต้น  
         14.7 การจัดซื้อวัตถุดิบตั้งต้น มีความส่าคัญมาก เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับต้องมีความรู้เฉพาะและรอบรู้  
ในวัตถุดิบนั้น และผู้จ่าหน่าย/ผู้ส่งมอบ 
         14.8 วัตถุดิบตั้งต้นต้องซื้อจาก ผู้จ่าหน่าย/ผู้ส่งมอบที่ได้รับการรับรอง หรือซื้อตรงจากผู้ผลิต    ถ้าเป็น  
ไปได้ควรมีการปรึกษาคุณสมบัติตามข้อก่าหนดจากผู้จ่าหน่าย/ผู้ส่งมอบหรือผู้ผลิต และในเรื่องต่างๆ ต้ังแต่การ
ดูแลฉลาก การจัดเก็บ รายงานข้อร้องเรียน รายงานการคืนของ ระเบียบวิธีการปฏิบัติงานตามที่ตกลงกันไว้ระหว่าง
ผู้ผลิตและผู้จ่าหน่าย/ผู้ส่งมอบ   
         14.9 ต้องตรวจใบส่งมอบสินค้า ภาชนะบรรจุ ร่องรอยการผนึก โดยการตรวจเช็คความสอดคล้องกัน  
ของเอกสารของในใบสั่งซื้อ ใบส่งสินค้า และฉลากทุกครั้งต้องสอดคล้องกันและไม่มีร่องรอยการฉีกขาดจากร่องรอย 
การผนึกต่างๆ  
        14.10 วัตถุดิบที่รับเข้ามาต้องตรวจเช็คว่าตรงกับใบส่งมอบสินค้าและใบสั่ง ภาชนะบรรจุต้องสะอาด   
ต้องปรากฏฉลากและค่าอธิบายตามที่ต้องการ ฉลากต้นฉบับ และฉลากเพ่ิมเติมต้องไม่หลุดร่อน  
         14.11 ภาชนะบรรจุที่เสียหาย หรือปัญหาต่างๆที่พบ อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพต่อวัตถุดิบต่างๆ ได้ 
ควรต้องบันทึกและรายงานไปที่แผนกควบคุมคุณภาพเพ่ือการตรวจสอบ   
         14.12 ถ้ามีการส่งวัตถุดิบเดียวกันมาหลายรุ่น ต้องแยกการสุ่มตัวอย่าง การทดสอบ และการปล่อยผ่าน 
       14.13 วัตถุดิบตั้งต้นที่เก็บไว้ในคลังสินค้า ต้องติดฉลากดังต่อไปนี้   
                     1. ชื่อที่ได้ก่าหนดไว้  และ เลขรหัสภายใน-ถ้ามี 
                     2. หมายเลขรุ่นที่มาจากผู้จ่าหน่าย/ผู้ส่งมอบ และหมายเลขรับ-ภายใน เพ่ือการตรวจสอบ
ย้อนกลับได้ 
                     3. ใบแจ้งสถานะ เช่น – กักกัน/ก่าลังทดสอบ/ผ่าน/ไม่ผ่าน/ส่งคืน/เรียกคืน 
                    4. ก่าหนดวันหมดอายุ ก่าหนดวันทดสอบซ้่า-ถ้าจ่าเป็นต้องมี 
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           14.14 ต้องมีระเบียบวิธีในการท่างาน หรือมาตรการในการตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบตั้งต้น  ทุกภาชนะ
บรรจุ ถังบรรจุที่มีการสุ่มตัวอย่างไปควรมีการระบุไว้อย่างชัดเจน 
           14.15 วัตถุดิบตั้งต้นที่น่าไปใช้ ต้องผ่านการตรวจสอบคุณภาพจากฝุายควบคุมคุณภาพและยังไม่หมดอายุ 
           14.16 วัตถุดิบตั้งต้นต้องจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย และต้องมีระเบียบวิธีในการท่างานก่ากับเพ่ือให้
มั่นใจได้ว่ามีการจ่ายวัตถุดิบที่ถูกต้องตามน้่าหนักท่ีก่าหนด  สะอาดและติดฉลากก่ากับท่ีเหมาะสม   
           14.17 วัตถทุี่จ่ายทุกตัว ต้องได้รับการชั่ง ตวง มีการตรวจสอบอย่างเป็นอิสระ และมีการบันทึกไว้ 
          14.18 วัตถุท่ีจ่ายทุกตัวส่าหรับแต่ละรุ่นการผลิต ต้องเก็บไว้รวมกันและมีการติดฉลากอย่างชัดเจน  
ภาชนะบรรจุ 
           14.19 การจัดซื้อภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ และบรรจุภัณฑ์ภายนอกที่พิมพ์แล้วจัดว่าเป็นวัตถุดิบ
ตั้งต้นเช่นกัน 
           14.20 บรรจุภัณฑ์ภายนอกที่พิมพ์แล้วต้องดูแลเป็นพิเศษ โดยการเก็บในที่รักษาความปลอดภัย        
เพ่ือไม่ให้ผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาตเข้าถึงได้ และไม่ปะปนกัน  การจ่ายฉลากที่พิมพ์แล้วควรด่าเนินการโดยผู้ที่ได้มอบหมาย
เท่านั้น และต้องมีระเบียบวิธีในการท่างานก่ากับ 
           14.21 การส่งมอบบรรจุภัณฑ์ภายนอกที่พิมพ์แล้ว หรือภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์   ควรระบุ
หมายเลขอ้างอิงไว้อย่างชัดเจนและมีเครื่องหมายบ่งชี้แสดง 
           14.22 บรรจุภัณฑ์ภายนอกที่พิมพ์แล้ว หรือภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ที่ยกเลิก หรือล้าสมัย   
ต้องท่าลายทิ้ง และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
           14.23 ภาชนะบรรจุของผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่ใช้ต้องตรวจสอบก่อนที่จะมีการส่งไปเก็บที่แผนกบรรจุภัณฑ์ 
เพ่ือลงบันทึกจ่านวน พิสูจน์เอกลักษณ์ และความถูกต้องตามข้อก่าหนดการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป และผลิตภัณฑ์ในบรรจุขนาดใหญ่  
           14.24 ผลิตภัณฑ์กึ่งส่าเร็จรูป และผลิตภัณฑ์ในบรรจุขนาดใหญ่ควรเก็บในสภาพที่เหมาะสม   
            14.25 ผลิตภัณฑ์กึ่งส่าเร็จรูป และผลิตภัณฑ์ในบรรจุขนาดใหญ่ที่ซื้อเข้ามา ต้องดูแลเสมือนหนึ่งเป็น
วัตถุดิบตั้งต้น   
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
             14.26 ผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป ต้องเก็บในบริเวณกักกัน จนกว่าจะมีการปล่อยผ่านในขั้นสุดท้าย          
เมื่อปล่อยผ่านแล้วจึงย้ายไปเก็บในส่วนสต็อกท่ีสามารถน่าไปจ่าย/จ่าหน่ายได้  ภายใต้สภาวะที่ก่าหนดโดยผู้ผลิต 
             14.27 การประเมินเพ่ือปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป เพ่ือจ่าหน่าย ต้องท่าภายใต้เกณฑ์การควบคุม
คุณภาพที่ดี - ดูหัวข้อ 17 ประกอบ 
ผลิตภัณฑ์เพื่อการส่งคืน -Rejected   ผลิตภัณฑ์จากการคืนรูป –Recovered  ผลิตภัณฑ์จากการผลิตซ้ า     
- Reprocessed และผลิตภัณฑ์จากการแก้งานใหม่ -Reworked      
            14.28 ผลิตภัณฑ์หรือวัตถุเพ่ือการส่งคืน-Rejected ต้องท่าเครื่องหมายให้ชัดเจน และแยกเก็บต่างหาก
ในบริเวณที่มีการจ่ากัด เพ่ือการส่งคืน หรือท่าลายในเวลาที่เหมาะสม โดยผู้ มีอ่านาจอนุมัติให้ด่าเนินการได้ และ
ต้องมีการบันทึกเป็นหลักฐาน   
            14.29 ผลิตภัณฑ์จากการแก้งานใหม่ -Reworked ผลิตภัณฑ์จากการคืนรูป-Recovered เป็นกรณียกเว้น   
ท่าได้ก็ต่อเมื่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปไม่มีผลกระทบ ต้องด่าเนินการโดยผู้ มีอ่านาจอนุมัติให้ด่าเนินการได้
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ตามท่ีก่าหนดไว้ในขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยการค่านึงถึงความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องและมีการบันทึก ผลิตภัณฑ์จากการ
แก้งานใหม่ต้องออกรุ่นการผลิตใหม่               
           14.30 การเติมบางส่วนหรือทั้งหมดของรุ่นการผลิตก่อนหน้า ลงในรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์เดียวกัน 
ต้องได้รับการอนุมัติจากผู้อ่านาจอนุมัติก่อนการด่าเนินการได้  ตามที่ก่าหนดไว้ในขั้นตอนการปฏิบัติงาน          
โดยการค่านงึถึงความเสี่ยงที่เก่ียวข้องและผลกระทบต่ออายุของผลิตภัณฑ์ และต้องมีการบันทึก 
           14.31 การพิจารณาความจ่าเป็นในการทดสอบผลิตภัณฑ์จากการคืนรูป -Recovered   ผลิตภัณฑ์     
จากการผลิตซ้่า- Reprocessed และผลิตภัณฑ์จากการแก้งานใหม่-Reworked ต้องท่าโดยแผนกควบคุมคุณภาพ 
ผลิตภัณฑ์เรียกคืน         
            14.32 ผลิตภัณฑ์เรียกคืน ต้องเก็บไว้ในบริเวณท่ีมีการควบคุมจนกว่าจะมีผลการตัดสิน การตัดสินต้องท่า
อย่างรวดเร็วเท่าท่ีจะเป็นไปได้ 
ผลิตภัณฑ์ส่งคืน         
             14.33 ผลิตภัณฑ์ส่งคืนจากตลาดควรต้องมีการท่าลาย ถ้าผลการตรวจคุณภาพไม่เป็นที่พอใจ อาจมีการ
พิจารณาท่าการเปลี่ยนฉลากใหม่เพ่ือส่งไปขายใหม่ หรือวิธีอ่ืนๆ ที่ฝุายควบคุมคุณภาพ ได้ท่าการตรวจสอบอย่างเข้มข้น
ตามที่ก่าหนดไว้ในขั้นตอนการปฏิบัติงาน โดยพิจารณาจากธรรมชาติของผลิตภัณฑ์  ประวัติ เวลาที่ผ่านไปแล้ว  
ถ้ามีข้อสงสัยในเรื่องคุณภาพไม่ควรด่าเนินการต่อ การตัดสินใจอย่างไรต้องมีการจดบันทึก 
สารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อ  
           14.34 ต้องมีการบันทึกการรับการเตรียมสารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้ออย่างเป็นระบบ 
           14.35 การเตรียมสารเคมีในห้องปฏิบัติการต้องท่าตามที่ก่าหนดไว้ในขั้นตอนการปฏิบัติงานและติดฉลาก
อย่างเหมาะสม ประกอบด้วย ความเข้มข้น อายุใช้งาน ค่าการปรับให้ได้ตามมาตรฐาน  - Standardization Factor 
วันที่ต้องปรับค่าการปรับให้ได้ตามมาตรฐานใหม่ ลงชื่อก่ากับโดยผู้มีอ่านาจในการอนุมัติและผู้เตรียม 
           14.36 ทุกครั้งที่มีการเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ ควรต้องมีการเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อควบคุมทั้งแบบ          
- Positive และ Negative เพ่ือยืนยันความเหมาะสมของอาหารเลี้ยงเชื้อทั้งในส่วนการเตรียมและการน่าไปใช้ ขนาด
ของการทดสอบควบคุมแบบ - Positive ควรต้องมีขนาดเหมาะสมเพื่อให้ได้ความไว - Sensitivity ที่ต้องการ 
สารอ้างอิงมาตรฐาน  
            14.37 ควรใช้เฉพาะสารอ้างอิงมาตรฐานที่เป็นทางการ ที่อธิบายไว้ในแต่ละคู่มือการวิเคราะห์  อาทิเช่น  
AOAC Reference Standard   
            14.38 สารอ้างอิงมาตรฐานที่เป็นทางการ ควรใช้เฉพาะตามท่ีก่าหนดไว้ในคู่มือการวิเคราะห์เท่านั้น 
            14.39 สารอ้างอิงมาตรฐานที่เตรียมมาพร้อมใช้จากผู้ผลิต ควรต้องมีการทดสอบ อนุมัติปล่อยผ่าน และ
ตรวจเช็คตามช่วงเวลาเพ่ือความมั่นใจในความเป็นมาตรฐาน  
           14.40 สารมาตรฐานล่าดับชั้นที่สอง-Secondary Standards หรือ สารมาตรฐานส่าหรับท่างาน           
-“Working Standards ควรต้องมีการทดสอบด้วยวิธีการทดสอบที่ก่าหนดขึ้นมา อนุมัติปล่อยผ่าน และตรวจเช็ค
ตามช่วงเวลาเพ่ือความมั่นใจในความเป็นมาตรฐานเช่นกัน  
           14.41 สารอ้างอิงมาตรฐาน ควรมีการติดฉลากท่ีเหมาะสม ดังนี้ 
                        1. ชื่อสารอ้างอิงมาตรฐาน  
                        2. รุ่น หรือ หมายเลขลอต และ หมายเลขการวิเคราะห์ 
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                        3. วันที่เตรียม 
                        4. วันหมดอายุ 
                        5. ความแรง หรือ ความเข้มข้น 
                        6. สภาวะการจัดเก็บ 
          14.42 สารอ้างอิงมาตรฐานภายใน - In house Reference Standard ที่เตรียมเทียบกับสารอ้างอิง
มาตรฐานที่เป็นทางการ - Official Reference Standard ต้องตรวจเช็คตามช่วงเวลาเพ่ือความมั่นใจในความเป็น
มาตรฐานเช่นกัน  
          14.43 สารอ้างอิงมาตรฐานทุกประเภท ต้องเก็บและใช้อย่างถูกต้อง โดยที่ไม่ส่งผลต่อคุณภาพของสาร
อ้างอิงมาตรฐานนั้นๆ   
สารที่ไม่ได้ใช้แล้ว- Waste Material 
           14.44 ควรจัดให้มีการเก็บไว้ในที่เก็บสารที่ไม่ได้ใช้แล้วอย่างเหมาะสม เพ่ือรอการน่าไปก่าจัด  สารพิษ  
สารไวไฟ  ควรเก็บแยกในที่ได้ออกแบบ แยกไว้ต่างหาก และควรปิดสนิทตามกฎหมาย 
           14.45 ไม่ควรเก็บสะสมสารที่ไม่ได้ใช้แล้ว- Waste Material ควรจัดให้มีที่ทิ้งไว้รองรับอย่างเหมาะสม 
เพ่ือการเคลื่อนย้าย จุดที่รวบรวมภายนอกอาคาร และควรจัดให้มีการทิ้งอย่างปลอดภัย  ถูกสุขอนามัย ในช่วงเวลา
ที่เหมาะสม  
สารอ่ืนๆ  - Miscellaneous     
           14.46 สารก่าจัดสัตว์ฟันแทะ  สารก่าจัดแมลง  การรมควัน  และสารเพ่ือสุขอนามัย  ต้องไม่ไห้มีโอกาส
ปะปน หรือปนเปื้อนกับวัตถุดิบตั้งต้น ภาชนะบรรจุ  สินค้าก่ึงส่าเร็จรูป  สินค้า/ผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป   

15. เอกสารต่างๆ   
           15.1 ระบบเอกสารที่ดี เป็นส่วนส่าคัญของระบบประกันคุณภาพ ดังนั้นจึงปรากฏให้เห็นในทุกมิติของ 
การผลิตที่ดี -GMP ระบบเอกสารที่ดี จะต้องประกอบด้วย 
                  -  ก่าหนดข้อก่าหนดส่าหรับวัตถุทุกประเภทที่ใช้ในสถานที่ผลิต 
                  - ก่าหนดระเบียบวิธีปฏิบัติงานในการผลิต การควบคุมคุณภาพ รวมไปถึงความรู้ว่าจะต้องท่างาน
อย่างไร-Know How ของบุคลากรต่างๆ ที่ท่าไว้เป็นลายลักษณ์อักษร สามารถน่ามาใช้ฝึกอบรมทบทวน และส่าหรับ
ฝึกพนักงานใหม่ และช่วยให้ผู้มีอ่านาจและรับผิดชอบ สามารถควบคุมงาน ให้ด่าเนินไปอย่างราบรื่น และมีคุณภาพ 
ลดข้อผิดพลาดจากมนุษย์ได้-Human Error    
                 - ช่วยให้ผู้มีอ่านาจและรับผิดชอบ สามารถควบคุมการไหลของข้อมูลที่จ่าเป็นทั้งสองด้านจาก
ผู้บริหารลงสู่ผู้ปฏิบัติงาน และจากผู้ปฏิบัติงานไปสู่ผู้บริหาร ท่าให้กระบวนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์มีความโปร่งใส 
โดยดูได้จากข้อมูลเชิงประจักษ์ในระบบเอกสารที่ได้ออกแบบไว้   
                - ช่วยให้ผู้มีอ่านาจและรับผิดชอบ สามารถควบคุมการตรวจรับรองและการตรวจสอบความ
ถูกต้องของทุกกระบวนการท่างานได้  อย่างโปร่งใส โดยดูได้จากข้อมูลเชิงประจักษ์ในระบบเอกสาร                  
ที่ได้ออกแบบไว้ตามหลักวิธีการวิเคราะห์ทางสถิติ บันทึกเหล่านี้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ สามารถทบทวนได้        
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               - ช่วยให้ผู้มีอ่านาจและรับผิดชอบ สามารถกระจายอ่านาจควบคุมดูแลแบ่งงานและความรับผิดชอบ 
ทีเ่หมาะสมกับบุคลากรในระดับต่างๆ ได้อย่างมปีระสิทธิภาพ สามารถบริหารระบบคุณภาพ  ระบบปฏิบัติการตาม
มาตรฐานสากล ภายใต้หลักเกณฑ์การผลิตที่ดีได้เป็นอย่างดี และยังส่งผลให้มีระบบประกันคุณภาพที่ดี ซึ่งเป็นส่วน
ส่าคัญของการบริหารระบบคุณภาพโดยรวม 
ข้อมูลทั่วไป  
          15.2 ระบบเอกสารที่ดีต้องออกแบบ จัดเตรียม ทบทวน และกระจายให้ทราบเป็นการทั่วไปด้วย      
ความระมัดระวัง และสอดคล้องกับใบอนุญาตการผลิต และการตลาดที่ออกให้ให้โดยผู้มีอ่านาจในระบบราชการ 
          15.3 ระบบเอกสารที่ดีต้องออกแบบ อนุมัติ  ลงลายเซ็นก่ากับ และท่าให้ทันสมัยอยู่เสมอโดยผู้ที่มีหน้าที่
รับผิดชอบ เอกสารในระบบทุกชนิดต้องได้รับการอนุมัติก่อนที่จะมีการแก้ไข น่าไปใช้ปฏิบัติงาน และสื่อสารให้ทราบ
ทั่วกันในองค์การ   
           15.4 ระบบเอกสารที่ดีต้องไม่คลุมครือ ต้องมีเนื้อหา หัวเรื่อง วัตถุประสงค์ เป็นปกติตามธรรมชาติของ
เอกสารนั้น มีความชัดเจน สามารถอ่านได้ มีระเบียบ ตรวจสอบ ค้นหาง่าย เอกสารที่ผลิตขึ้นมาใหม่ต้องชัดเจน และ
ได้รับการยอมรับ และไม่มีข้อผิดพลาดที่เกิดจากการท่าซ้่า หรือจากการผลิตขึ้นมาจากต้นฉบับ 
           15.5 ระบบเอกสารที่ดีต้องมีการทบทวนเป็นระยะๆ  และท่าให้ทันสมัยอยู่เสมอ มีระบบควบคุม       
การเปลี่ยนครั้งที่ออกเอกสารใหม่- Revision และยกเลิกของเดิม และการปูองกันไม่ให้มีการน่าเอกสารของเดิมไป
ใช้ เอกสารที่ถูกยกเลิกต้องมีการเก็บไว้ตามระยะเวลาที่ก่าหนด- ตามกฎหมายถ้ามีระบุไว้ หรือระบุไว้ในระบบเอกสาร
ในคู่มือคุณภาพ  
           15.6 การปูอน หรือ กรอกข้อมูล ต้องชัดเจน สามารถอ่านได้ ไม่สามารถลบได้มีช่องว่างเพียงพอ         
ในการกรอก  
           15.7 การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสารต้องมีลายเซ็นก่ากับ และลงวันที่  สามารถยังคงอ่านข้อมูลเก่าได้  
และถ้าท่าได้ควรมีการแจ้งเหตุผลตามความเหมาะสม   
           15.8 บันทึกทั้งหลายควรมีการกรอกข้อมูลให้ครบ เพ่ือให้สามารถตรวจสอบข้อมูลย้อนหลังที่เกี่ ยวข้อง  
กับผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้ ต้องเก็บอย่างน้อย 1 ปี หลังจากผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้หมดอายุลง  
           15.9 ข้อมูลอาจเก็บลงในระบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือ การถ่ายเอกสาร หรือวิธีการอ่ืนใดที่ได้รับ           
การเชื่อถือได้ ในส่วนเอกสารสูตรแม่บทต่างๆ-Master Formula และมาตรฐานการปฏิบัติงาน- Standard 
Operating Procedures ที่เกี่ยวข้องกับระบบ ต้องมีพร้อมและถูกต้อง มีการตรวจเช็ค ถ้าข้อมูลเก็บลงในระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ บุคลากรที่มีอ่านาจเท่านั้นที่สามารถเข้าไปดูหรือ แก้ไขเอกสารในระบบ และต้องมีระบบบันทึก  
การเปลี่ยนแปลง การลบ ระบบต้องสามารถจ่ากัดการเข้าถึงด้วย Pass word หรือวิธีการอ่ืนๆ การตรวจสอบ  
การปูอนข้อมูลที่ส่าคัญมากๆ ต้องสามารถตรวจสอบได้อย่างเป็นอิสระ บันทึกการผลิตต้องสามารถปูองกัน      
การคัดลอกได้ จากการคัดลอกลงในเทปแม่เหล็ก  ไมโครฟิลม์ กระดาษพิมพ์ หรืออ่ืนๆ และที่ส่าคัญข้อมูลเหล่านี้ต้อง
สามารถพร้อมดึงมาใช้งานได้สะดวก 
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เอกสารที่ต้องการตามข้อก าหนด 
   ฉลาก 
            15.10 ฉลากที่ติดบนภาชนะบรรจุ เครื่องมือ หรืออาคารสถานที่ ต้องชัดเจน ไม่ก่ากวม ตามรูปแบบที่
องค์การก่าหนด อาจใช้สีช่วยในการแยกสถานะ ได้แก่ สถานะกักกัน สถานะรับ สถานะคืน  สถานะสะอาด   
             15.11 ผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป ต้องได้รับการแสดงเอกลักษณ์ด้วยฉลาก ตามกฎหมาย และอย่างน้อย    
ต้องมีข้อความดังต่อไปนี้   
                   1. ชื่อผลิตภัณฑ์  
                   2. รายการสารออกฤทธิ์ส่าคัญ และจ่านวนสุทธิ ในรูปแบบน้่าหนัก/ปริมาตร 
                   3. หมายเลขรุ่น ที่ออกโดยผู้ผลิต 
                   4. วันหมดอายุ 
                    5. ขอ้มูลแนะน่าสภาวะการเก็บ การใช้งาน ข้อควรระวังที่จ่าเป็น 
                    6. วิธีการใช้ ค่าเตือนที่จ่าเป็น 
                    7. ชื่อ ที่อยู่ของผู้ผลิต หรือชื่อองค์การ ที่น่าเสนอสินค้าสู่ตลาด     
             15.12 สารอ้างอิงมาตรฐาน ควรมีการติดฉลากและ/หรือ เอกสารเสริมที่แสดงความแรง   ความเข้มข้น 
วันที่ผลิต วันหมดอายุ วันที่เปิดใช้ครั้งแรก สภาวะการจัดเก็บ หมายเลขวิเคราะห์ ตามความเหมาะสม 
ข้อก าหนดเฉพาะและการทดสอบ  
             15.13 การทดสอบที่อธิบายอยู่ในระบบเอกสาร ต้องมีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง
ภายใต้เครื่องมือและอุปกรณ์อ่านวยความสะดวกท่ีก่าหนดก่อนที่จะรับไว้เป็นการตรวจแบบกิจวัตร - Routine  

              15.14 ต้องจัดให้มีข้อก่าหนดเฉพาะที่ทันสมัย ส่าหรับวัตถุดิบตั้งต้น วัสดุบรรจุสินค้าส่าเร็จรูป    ที่ได้รับ
การอนุมัติแล้ว รวมไปถึงการทดสอบ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณความบริสุทธิ์ และคุณภาพ ตลอดไปจนถึง
ข้อก่าหนดเฉพาะที่ทันสมัยของสินค้ากึ่งส่าเร็จรูป สินค้าที่บรรจุในภาชนะขนาดใหญ่ที่ยังไม่ได้แบ่งบรรจุเป็นสินค้า
ส่าเร็จรูป ต้องจัดให้มีข้อก่าหนดเฉพาะที่ทันสมัยส่าหรับ น้่า สารละลาย สารเคมี ที่ใช้ในกระบวนการผลิตด้วยเช่นกัน 

              15.15 ข้อก่าหนดเฉพาะ-Specification ต้องมีการอนุมัติ ลงลายเซ็นก่ากับ และท่าให้ทันสมัย และดูแล
โดยฝุายควบคุมคุณภาพ ฝุายประกันคุณภาพ หรือ ฝุายควบคุมเอกสาร ข้อก่าหนดเฉพาะที่ทันสมัย ส่าหรับวัตถุดิบ
ตั้งต้น วัสดุบรรจุ สินค้าก่ึงส่าเร็จรูป สินค้าท่ีบรรจุในภาชนะขนาดใหญ่ที่ยังไม่ได้แบ่งบรรจุเป็นสินค้าส่าเร็จรูป และ
สินค้าส่าเร็จรูป –ดูรายละเอียดได้ในข้อ 15.18- 15.21 

               15.16 การปรับปรุงข้อก่าหนดเฉพาะ-Specification ให้ปรับตามความจ่าเป็นเพ่ือให้สอดคล้องกับเภสัช
ต่ารับที่ประกาศในระดับชาติ หรือ เอกสารที่เป็นทางการอื่นๆ - Official Compendia     

           15.17 เภสัชต่ารับที่ประกาศใช้  สารอ้างอิง สเปคตร้าอ้างอิง- Reference Spectra หรือสารอ้างอิงอ่ืนๆ 
ควรมีพร้อมใช้ในห้องปฏิบัติการ   
ข้อก าหนดเฉพาะของวัตถุดิบตั้งต้น วัสดุบรรจุ  
          15.18 ข้อก่าหนดเฉพาะส่าหรับวัตถุดิบตั้งต้น วัสดุบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์โดยตรง วัสดุบรรจุ          
ที่พิมพ์มาแล้ว ได้แก่ 
                     1. ชื่อ และรหัสภายใน  
                     2. เอกสารอ้างอิง เช่น เภสัชต่ารับที่ประกาศใช้   
                     3. ข้อก่าหนดคุณภาพ และข้อก่าหนดเชิงปริมาณ  และเกณฑ์การยอมรับข้อก่าหนดเฉพาะ     
อาจมีการเพิ่มในส่วนดังต่อไปนี้    
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                     4. ผู้ส่งมอบ และผู้ผลิตโดยตรง 
                     5. ตัวอย่างสิ่งพิมพ์ฉลาก 
                     6. วิธีการสุ่มตัวอย่าง และทดสอบ หรือเอกสารอ้างอิงของวิธีการปฏิบัติงาน   
                     7. สภาวะการเก็บ และข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน   
                     8. ระยะเวลาในการเก็บสูงสุด ก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้่า 
             15.19 เอกสารที่ใช้ในการอธิบายวิธีการทดสอบ ควรก่าหนดความถ่ีในการทดสอบ และการทดสอบซ้่า 
             15.20 ข้อก่าหนดเฉพาะผลิตภัณฑ์กึ่งส่าเร็จรูป และผลิตภัณฑ์ในบรรจุขนาดใหญ่ ควรมีการจัดท่าไว้เหมือน 
กับวัตถุดิบตั้งต้น หรือผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป ตามความเหมาะสม 
ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป   
             15.21 ข้อก่าหนดเฉพาะส่าหรับผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป  ควรประกอบด้วย  
                     1. ชื่อผลิตภัณฑ์ที่ก่าหนดไว้ และรหัสอ้างอิง 
                     2. ชื่อสารออกฤทธิ์ 
                     3. สูตรต่าหรับ หรือ การอ้างอิงสูตร 
                     4. ค่าอธิบายรูปแบบยาและรายละเอียดภาชนะบรรจุ 
                     5. วิธีการสุ่มตัวอย่าง และทดสอบ หรือ เอกสารอ้างอิงของวิธีการปฏิบัติงาน 
                     6. ข้อก่าหนดคุณภาพ และข้อก่าหนดเชิงปริมาณ  และเกณฑ์การยอมรับ 
                     7. สภาวะการเก็บ และข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน   
                     8. อายุของผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป   
เอกสารสูตรแม่บท 
               15.22 เอกสารสูตรแม่บท-Master Formulae ต้องมีการจัดท่าส่าหรับทุกผลิตภัณฑ์และทุกขนาดผลิต   
              15.23 เอกสารสูตรแม่บท-Master Formulae ต้องประกอบด้วย 
                     1. ชื่อผลิตภัณฑ์และรหัสอ้างอิงที่เก่ียวกับข้อก่าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ 
                     2. ค่าอธิบายรูปแบบยา  ความแรง  และขนาดการผลิต 
                     3. รายการวัตถุดิบตั้งต้นทั้งหมด จ่านวนที่ใช้   
                     4. น้่าหนักสุดท้ายที่คาดไว้ และค่าท่ียอมรับได้ 
                     5. ข้อก่าหนดของสถานที่ผลิต และเครื่องมือผลิตที่ใช้  
                     6. วิธีการผลิต หรือ อ้างอิงวิธีผลิต การใช้เครื่องมือการผลิตที่ส่าคัญ ๆ การสอบเทียบ           
การก่าจัดเชื้อ การล้าง 
                      7. รายละเอียดล่าดับขั้นของการผลิต 
                      8. การควบคุมระหว่างการผลิต และหลักเกณฑ์การควบคุม 
                       9. วิธีการเก็บวัตถุดิบ วัตถุระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์ และข้อก่าหนดพิเศษในการเก็บรักษาใน
แต่ละช่วงการผลิต 
                      10. ข้อควรระวังที่ควรสังเกต 
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วิธีการบรรจุ 
               15.24 วิธีการบรรจุ ต้องได้รับการอนุมัติส่าหรับแต่ละขนาดบรรจุ ก่อนที่จะมีการบรรจุ    และจะต้อง
ด่าเนินการดังนี้ 
                         1. ชื่อผลิตภัณฑ์ 
                         2. ค่าอธิบายรูปแบบยา ความแรง และวิธีใช้ 
                         3. ขนาดบรรจุ เป็นชิ้น น้่าหนัก  หรือปริมาตรในบรรจุภัณฑ์สุดท้าย 
   4. รายการวัสดุที่ใช้ในการบรรจุทั้งหมด  จ่านวน ชนิด ขนาด รหัสที่อ้างอิงข้อก่าหนดเฉพาะของ
วัสดุบรรจุ  
                         5. ควรจัดให้มีตัวอย่างที่ถูกต้องไว้เป็นตัวอย่าง เพ่ือก่าหนดขนาดตัวพิมพ์ และระบุต่าแหน่ง
การพิมพ์ที่ถูกต้อง เช่น วันหมดอายุ   
       6. ควรระบุข้อควรปฏิบัติ-การสังเกตไว้ในขั้นตอนการบรรจุเพ่ือให้มั่นใจว่าได้น่าเอาสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้อง
กับการบรรจุออกหมดสิ้นแล้ว- Line Clearance ก่อนและหลังการบรรจุทุกครั้ง   
                           7. ก่าหนดรายละเอียดในการบรรจุ และรายละเอียดส่าคัญและเครื่องมือที่ใช้ในการบรรจุ 
ในล่าดับรองๆ ที่ไม่อาจละเลยได้  
                          8. รายละเอียดการควบคุมระหว่างการบรรจุ  เช่นการสุ่มตัวอย่าง และ  
บันทึกการผลิต – Batch Processing Records 
             15.25 บันทึกการผลิต ต้องเก็บไว้ทุกๆ รุ่นการผลิต การออกแบบ บันทึกการผลิต ควรออกแบบเพ่ือปูองกัน
ความผิดพลาด และอ้างอิงข้อก่าหนดเฉพาะล่าสุดที่ได้รับการอนุมัติ บันทึกการผลิตที่ได้จาก การถ่ายเอกสาร หรือ 
การพิมพ์จากระบบคอมพิวเตอร์ที่ได้รับการตรวจรับรองความถูกต้องจะดีกว่าการคัดลอก- Transcribe จึงไม่แนะน่า  
วิธีหลัง 
             15.26 ก่อนที่จะเริ่มท่าการผลิต จะต้องเอาสิ่งที่ไม่เก่ียวข้องออกให้หมด ตั้งแต่เอกสาร วัตถุของการผลิต
รุ่นก่อนหน้านี้ เครื่องการผลิตทุกชิ้นต้องสะอาด และการตรวจนี้ต้องมีการบันทึก   
             15.27 ระหว่างการผลิต ต้องบันทึกข้อมูลต่อไปนี้   
                     1. ชื่อผลิตภัณฑ์ 
                     2. รุ่นที่ผลิต 
                     3. วันที่ เวลา ในแต่ละข้ันตอน 
                     4. ชื่อผู้รับผิดชอบในแต่ละข้ันตอน  
                    5. ลายเซ็นของผู้ปฏิบัติงาน และผู้ควบคุม 
                    6. บันทึกปริมาณ หมายเลขรุ่น และหมายเลขการควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบทุกตัวที่ใช้และ   
ปริมาณสารจากรุ่นก่อนที่เติมลงไป 
                    7. ข้อมูลการผลิตที่ส่าคัญๆ และเครื่องมือหลักท่ีใช้ในการผลิต 
                    8. การควบคุมระหว่างผลิต และผลของการทดสอบลายเซ็นของผู้ทดสอบ 
                    9. น้่าหนักของผลผลิตระหว่างผลิต ในแต่ขั้นตอนเทียบกับข้อก่าหนด และรายงานความเบี่ยงเบน       
การยอมรับโดยดูจากข้อก่าหนดการยอมรับค่าเบี่ยงเบน  
                   10. บันทึกปัญหาความเบี่ยงเบนไปจากข้อก่าหนดการยอมรับในเอกสารสูตรแม่บท  พร้อมรายละเอียด
และเซ็นก่ากับ   
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บันทึกการบรรจุ – Batch Packaging Records 
             15.28 บันทึกการบรรจุ ต้องเก็บไว้ทุกๆ รุ่นการบรรจุ การออกแบบ บันทึกการบรรจุ  ควรออกแบบ 
เพ่ือปูองกันความผิดพลาด และอ้างอิงข้อก่าหนดเฉพาะล่าสุดที่ได้รับการอนุมัติ บันทึกการบรรจุที่ได้จากการถ่าย
เอกสาร หรือการพิมพ์จากระบบคอมพิวเตอร์ที่ได้รับการตรวจรับรองความถูกต้องจะดีกว่า การคัดลอก- Transcribe    
จึงไม่แนะน่าวิธีหลัง  
          15.29 ก่อนที่จะเริ่มท่าการบรรจุ จะต้องเอาสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องออกให้หมด ตั้งแต่เอกสาร วัตถุของการบรรจุ 
รุ่นก่อนหน้านี้ เครื่องบรรจุทุกชิ้นต้องสะอาด และการตรวจนี้ต้องมีการบันทึก  
             15.30 ระหว่างการบรรจุ ต้องบันทึกข้อมูลต่อไปนี้   
                     1. ชื่อผลิตภัณฑ์ รุ่นที่บรรจุ จ่านวนที่ควรบรรจุได้ จ่านวนที่บรรจุได้จริงน่ามาเปรียบเทียบ 
กระทบยอด และรายงาน    
                     2. วันที่ เวลา ในแต่ละข้ันตอนการบรรจุ 
                     3. ชื่อผู้รับผิดชอบในแต่ละข้ันตอนการบรรจุ 
                    4. ลายเซ็นของผู้ปฏิบัติงาน และผู้ควบคุม 
                    5. บันทึกการตรวจเช็คเอกลักษณ์ และตามที่ก่าหนดไว้ในคู่มือการบรรจุ รวมไปถึงการควบคุม
คุณภาพระหว่างการบรรจุ  
                    6. รายละเอียดการบรรจุตามที่ก่าหนดไว้ในคู่มือการบรรจุ บันทึกการบรรจุที่บรรจุได้  และ       
ที่คืนไปในเมื่อสิ้นสุดการบรรจุในแต่ละวัน   
                    7. ตัวอย่างวัสดุการบรรจุที่พิมพ์แล้ว ต้องตรวจเช็ค หมายเลขรุ่นการผลิต  วันหมดอายุ ให้ถูกต้อง 
รวมถึงจ่านวนวัสดุการบรรจุที่พิมพ์แล้วที่พิมพ์เกินความต้องการ 
                    8. บันทึกปัญหาพิเศษ รวมไปถึงรายละเอียดความเบี่ยงเบนไปจากวิธีการบรรจุ พร้อมรายละเอียด 
และเซ็นก่ากับโดยบุคคลากรที่เหมาะสม       
                    9. จ่านวนและหมายเลขอ้างอิงของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์แล้ว จ่านวนที่บรรจุไปแล้ว และยังไม่ได้
บรรจุ จ่านวนที่ท่าลาย หรือคืนคลัง กระทบยอด เพ่ือน่าไปพิจารณาว่าอยู่ในเกณฑ์ท่ียอมรับได้หรือไม่     
ระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน- Standard Operating Procedures: SOPs 
          15.31 ระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน และบันทึกต่างๆ  ที่ได้บันทึกไว้ ต้องมีไว้เพ่ือ    
                     1. การประกอบเครื่องมือ และการตรวจรับรองความถูกต้อง 
                     2. เครื่องมือที่ใช้ในการวิเคราะห์ และการสอบเทียบ 
                     3. การบ่ารุงรักษา การล้าง และท่าความสะอาด 
                     4. การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
                     5. การควบคุมสัตว์พาหนะเชื้อโรค 
                     6. การรับข้อร้องเรียน 
                     7. การเรียกคืน 
                     8. การส่งคืน 
             15.32 จัดให้มีระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานและบันทึกส่าหรับการรับวัตถุตั้งต้น วัสดุบรรจุปฐมภูมิ 
วัสดุบรรจุที่พิมพ์มาแล้ว   
 15.33 บันทึกส่าหรับการรับวัตถุตั้งต้น วัสดุบรรจุปฐมภูมิ วัสดุบรรจุที่พิมพ์มาแล้ว  ต้องประกอบด้วย 
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                       1. ชื่อวัตถุ/สาร/ผลิตภัณฑ์ บนภาชนะบรรจุ และเอกสารการขนส่ง 
                        2. ชื่อภายใน และ/หรือ รหัส ถ้าแตกต่างจากไปจากข้อ 1 
                        3. วันที่รับของ 
                        4. ผู้จ่าหน่าย/ผู้ส่งมอบ ถ้าเป็นไปได้ควรระบุผู้ผลิตโดยตรง 
                        5. หมายเลขรุ่นที่ออกโดยผู้ผลิต หรือหมายเลขอ้างอิง 
                        6. จ่านวนรวมทั้งหมด และจ่านวนภาชนะบรรจุที่รับ 
                        7. หมายเลขรุ่นที่ออกเพ่ือการรับ 
                        8. ข้อสังเกตที่เก่ียวข้อง  เช่น สภาพภาชนะบรรจุ  
         15.34 ก่าหนดให้มีระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานในการติดปูายแสดงภายใน การกักกัน  การจัดเก็บ 
วัตถุตั้งต้น วัสดุบรรจุปฐมภูมิ วัสดุบรรจุที่พิมพ์มาแล้ว และผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ ตามความเหมาะสม 
         15.35 ระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานต้องอยู่ในบริเวณที่จุดต่างๆ ทุกจุดที่จ่าเป็น เช่น อยู่ที่
เครื่องมือ อุปกรณ์ทุกชิ้น เพ่ือความสะดวกในการใช้งาน 
         15.36 ก่าหนดให้มีระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน ในการสุ่มตัวอย่าง และระบุบุคลากรที่มีอ่านาจ
ในการสุ่ม   
        15.37 ระเบียบวิธีการสุ่ม ต้องประกอบด้วย 
                     1. วิธีในการสุ่ม และแผนการสุ่ม 
                      2. เครื่องมือที่ใช้ 
                      3. ข้อควรระวังในการสุ่มที่เลี่ยงไม่ให้เกิดการปนเปื้อนหรือท่าให้คุณภาพเสื่อมสลาย 
                      4. ปริมาณในการสุ่ม  
                      5. วิธีในการแบ่งตัวอย่างที่สุ่ม 
                      6. ชนิดของภาชนะท่ีใช้ เช่น ส่าหรับการสุ่มแบบปราศจากเชื้อ หรือแบบ ทั่วๆไป 
                      7. ข้อควรระวังเฉพาะ เช่น การสุ่มแก็สพิษ    
          15.38 ก่าหนดให้มีระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานในการออกหมายเลขรุ่น อย่างเป็นระบบ ท่าให้
วัตถุตั้งต้น วัสดุบรรจุปฐมภูมิ วัสดุบรรจุที่พิมพ์มาแล้ว และผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป และสารต่างๆ  สามารถระบุชนิด 
ได้อย่างชัดเจน 
             15.39 ระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานในการออกหมายเลขรุ่นที่ใช้ในขั้นตอนการผลิต และ    
ขั้นตอนการบรรจุต้องมีความสัมพันธ์ซึ่งกันและกัน 
             15.40 ระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานในการออกหมายเลขรุ่นต้องมั่นได้ว่าจะไม่เกิดการออกหมายเลข 
รุ่นซ้่ากัน 
             15.41 การออกหมายเลขรุ่น จะต้องมีการบันทึกทันทีในสมุดบันทึก-Logbook และระบุวันที่ออกหมายเลข
รุ่น ลักษณะเฉพาะ และขนาดของรุ่นที่ผลิต 
             15.42 ก่าหนดให้มีระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ส่าหรับทดสอบวัตถุ และ
ผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนการผลิตต่างๆ โดยระบุวิธีและเครื่องมือที่ใช้ ผลการทดสอบต้องมีการบันทึก 
             15.43 ผลการวิเคราะห์อย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูล 
                  1. ชื่อวัตถุ หรือผลิตภัณฑ์ และรูปแบบผลิตภัณฑ์ ถ้ามี 
                  2. หมายเลขรุ่น  ผู้ผลิต และ/หรือผู้จ่าหน่าย          
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                  3. ข้อก่าหนดเฉพาะ และวิธีการทดสอบที่อ้างอิง 
                  4. ผลการทดสอบ รวมไปถึงข้อสังเกต การค่านวณ และการอ้างอิงช่วงการ ควบคุม- Limits     
ที่อ้างอิงจากข้อก่าหนดเฉพาะ 
                  5. วันที่และหมายเลขอ้างอิงของการทดสอบ 
                  6. ลายเซ็นก่ากับของบุคคลที่ท่าการทดสอบ 
                  7. วันที่  ลายเซ็นก่ากับของบุคคลที่ท่าการทวนสอบ-Verify ผลการทดสอบ 
                  8. ข้อความที่ชัดเจนในการปล่อยผ่าน หรือไม่ผ่าน วันที่ ลายเซ็นก่ากับของบุคคลที่มีอ่านาจ      
ที่ได้รับมอบหมาย 
             15.44 ระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานที่เป็นลายลักษณ์อักษรในการปล่อยผ่าน หรือไม่ผ่าน โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปเพ่ือการจ่าหน่าย/ขาย       
             15.45 บันทึกการกระจายผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปเพ่ือการจ่าหน่าย/ขาย  เพ่ือความสะดวกหากจ่าเป็นที่ต้อง
เรียกคืน     
 15.46 บันทึกการยืนยันความถูกต้อง การสอบเทียบ การบ่ารุงรักษา การท่าความสะอาด  การซ่อม
เครื่องมือส่าคัญๆ วันที่บันทึก บุคคลกรที่ท่าการนั้นๆ  ต้องเก็บไว้เพ่ือเป็นหลักฐาน 
  15.47 บันทึกการใช้เครื่องมือหลัก และ/หรือท่ีส่าคัญต่อกระบวนการผลิต สถานที่ที่ด่าเนินการผลิตต้อง
มีการบันทึกตามล่าดับก่อน-หลัง 
  15.48 ก่าหนดให้มีระเบียบวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานที่เป็นลายลักษณ์อักษร และความรับผิดชอบใน
การท่าความสะอาด และก่าจัดเชื้อที่เพียงพอ และมีรายละเอียดแผนการล้าง วิธี เครื่องมือ   ที่ใช้ สารที่ใช้ รายการ
เครื่องมือที่ใช้ในการท่าความสะอาด   

16. การปฏิบัติที่ดีในการผลิต 
16.1 พนักงานฝุายผลิตต้องปฏิบัติงานอย่างชัดเจนตามระเบียบวิธีการปฏิบัติงานที่สอดคล้องกับค่าสั่ง     

ที่ได้รับการอนุมัติในการผลิตและการท่าการตลาด ตามเปูาหมายการผลิตผลิตภัณฑ์ที่คุณภาพตามที่ก่าหนดไว้
ล่วงหน้า 

16.2 การรับ การท่าความสะอาด การกักกัน การสุ่มตัวอย่าง การเก็บรักษา การท่าฉลาก การชั่ง       
การผลิต การบรรจุ และการกระจายสินค้า ต้องปฏิบัติงานอย่างชัดเจนตามระเบียบวิธีการปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์
อักษร  

16.3 ข้อเบี่ยงเบนไปจากคู่มือการปฏิบัติ หรือวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน ควรหลีกเลี่ยงให้ได้มากที่สุด   
ถ้าเกิดการเบี่ยงเบนให้ปฏิบัติไปตามระเบียบวิธีการปฏิบัติงานที่ได้อนุมัติ  การอนุมัติข้อเบี่ยงเบนต้องบันทึกโดย
บุคลากรที่ได้รับมอบหมาย และการมีส่วนร่วมของแผนกควบคุมคุณภาพตามความเหมาะสม   

16.4 การตรวจเช็ค และกระทบยอดปริมาณควรท่าตามความจ่าเป็น เพ่ือให้มั่นใจว่าไม่มีข้อแตกต่าง      
ไปจากเกณฑ์ที่ยอมรับได้ 

16.5 การผลิตผลิตภัณฑ์ที่ต่างชนิดกันไม่ควรท่าพร้อมกัน หรือสลับกันในห้องผลิตเดียวกัน หรือใช้พ้ืนที่
เดียวกัน  ยกเว้น  มีระบบปูองกันจนท่าให้ไม่มีความเสี่ยงจากการปะปนกัน หรือการปนเปื้อนข้ามกัน 

16.6  ทุกครั้งที่มีการผลิต ต้องติดฉลากให้กับวัตถุทุกตัว ฉลาก และแสดงสถานะขั้นตอนการผลิตที่ได้ท่า
ไปแล้ว หมายเลขรุ่น และชื่อผลิตภัณฑ์ที่ได้ผลิตไปก่อนหน้านี้   
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16.7 ไม่อนุญาตให้ผู้ที่ไม่เก่ียวข้องเข้ามาในบริเวณผลิต    
16.8 ไม่อนุญาตให้ผลิตสินค้าอ่ืนๆ ที่ไม่ได้รับอนุญาตให้ผลิตในบริเวณผลิต 
16.9 การควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต ในบริเวณผลิต ต้องไม่ส่งผลเสียคุณภาพของผลิตภัณฑ์          

หรือผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ   
การป้องกันการปนเปื้อนข้าม และการปนเปื้อนจากแบคทีเรียระหว่างการผลิต 

16.10 ต้องมีระบบปูองกันและก่าจัดฝุุนในกรณีที่มีการใช้วัตถุดิบแห้ง และผลิตภัณฑ์ที่แห้งในการผลิต 
ควรจัดให้มกีารควบคุมอากาศ เช่น ระบบปูอนอากาศ  ระบบสกัดฝุุนจากอากาศ ที่เหมาะสม  

16.11 ต้องหลีกเลี่ยงไม่ให้เกิดการปนเปื้อนของวัตถุตั้งต้น หรือผลิตภัณฑ์ จากสารต่างๆ ที่มาจากที่ต่างๆ 
เช่น เสื้อผ้าผู้ปฏิบัติงาน ผิวหนัง บาดแผลเปิด เป็นต้น 

16.12 มาตรการการปูองกันท่าได้โดยมาตรการทางเทคนิค และมาตรการทางกฎระเบียบและแนวทาง  
ในการปฏิบัติงานขององค์การ ต่อไปนี้  
                   1. การผลิตต้องผลิตในที่ก่าหนดไว้ และเป็นระบบปิด   
                   2. จัดเวลาการผลิต และการท่าความสะอาด ไม่ให้ซ้อนทับกัน 
                   3. จัดให้มีหอ้งแอร์-ล็อค หรือความดันห้อง ระบบปูอนอากาศและระบบสกัดฝุุน    
                   4. มีระบบปูองกันปูองกันการปนเปื้อนจากการหมุนวนอากาศที่ไม่ได้สกัดความสกปรก 
                   5. จัดให้มีชุดปูองกันเมื่อต้องท่างานกับสารเคมี 
                   6. จัดให้มีระเบียบวิธีท่าความสะอาด และก่าจัดเชื้อที่ได้ผล 
                   7. ใช้ระบบปิดในทุกส่วนการผลิต 
                   8. จัดให้มีการตรวจหาสารตกค้าง-Residues 
                   9. จัดให้มีปูายแสดงสถานะการท่าความสะอาด 
 16.13 จัดให้มีการตรวจสอบมาตรการปูองกันการปนเปื้อนเป็นระยะๆ ตามที่ก่าหนดระเบียบวิธี        
การปฏิบัติงานมาตรฐาน 

16.14 จัดให้มีการตรวจสอบสภาพแวดล้อมการผลิตในบริเวณการผลิต เช่น การตรวจควบคุม          
ทางจุลชีวะ และปริมาณฝุุน 
กระบวนการผลิต 

16.15 ก่อนเริ่มท่าการผลิต ต้องตรวจสอบความสะอาดของเครื่อง อุปกรณ์การผลิตทุกชนิด ต้องสะอาด
และปราศจากวัตถุ วัสดุ ของผลิตภัณฑ์ที่ผลิตก่อนหน้านี้ 

16.16 จัดให้มีการควบคุมและบันทึกการควบคุมระหว่างการผลิต  และการควบคุมสิ่งแวดล้อม          
ในการผลิต     

16.17 จัดให้มีระบบ แสดงเตือนการล้มเหลวของเครื่องมือผลิต หรือระบบบริการ เช่น ระบบน้่า แก๊ส 
เครื่องมือการผลิตที่ใช้ไม่ได้ต้องน่าออกจากบริเวณการผลิต เครื่องมือการผลิตที่ใช้แล้วต้องท่าความสะอาดทันที และ
ท่าให้แห้ง และปูองกันการปนเปื้อน 

16.18 เครื่องมือที่ล้างท่าความสะอาดแล้วต้องระบุเวลาการล้างใหม่ ก่อนที่จะน่าไปใช้  โดยอาศัยข้อมูล
การทดลองอ้างอิง 
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16.19 วัสดุที่ใช้ในการบรรจุต้องล้างก่อนน่าไปใช้น่าไปบรรจุ และปูองกันการปะปนของเศษแก้ว หรือ  
เศษโลหะ ยกเว้นการบรรจุโดยระบบ  Blow-Fill-Seal   

16.20 ข้อมูลปริมาณผลผลิตที่เบี่ยงเบนไปจากมาตรฐานที่คาดไว้ ต้องมีการตรวจสอบและบันทึกไว้   
16.21 ระบบท่อหรือส่วนของเครื่องมือใดๆ ที่ใช้ในการถ่ายเทสารจากจุดหนึ่งไปอีกจุดหนึ่งต้องมีการตรวจ 

สอบเพ่ือให้แน่ใจว่าระบบท่างานถูกต้อง 
16.22 ท่อที่ใช้ในการส่งน้่ากลั่น หรือน้่า DI ต้องมีการท่าความสะอาดและก่าจัดเชื้อ และมีการตรวจเชื้อ 

และมีมาตรการการปูองกันการปนเปื้อนจากเชื้อโรค 
16.23 การชั่ง ตวง วัด บันทึก และการควบคุมเครื่องมือ และเครื่องจักร ต้องมีการก่าหนดช่วงการใช้งาน  

การสอบเทียบ ดูแลรักษา เพ่ือให้สามารถท่างานได้ถูกต้อง มีการท่าการทดสอบความถูกต้องประจ่าวัน-Daily 
Checked หรือ ก่อนการใช้งาน ต้องมีการก่าหนดการสอบเทียบครั้งต่อไป ตามความถี่   ที่เหมาะสม และติดปูาย
แสดงสถานะ    

16.24 การซ่อมบ่ารุง ต้องไม่มีผลกระทบร้ายแรงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  
กระบวนการบรรจุ 

16.25 เมื่อมีการวางโปรแกรมการบรรจุ ต้องมีแนวทางหรือมาตรการลดความเสี่ยงจากการปนเปื้อน   
ข้ามกัน  และการปะปนระหว่างผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกัน  เช่นการกั้นห้องแยก หรือวิธีการใดๆที่ปูองกันการปนเปื้อน
ข้ามกัน และการปะปนระหว่างผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันได้มีประสิทธิภาพ 

16.26 ก่อนการบรรจุ ต้องมีการจัดการสถานที่เพ่ือให้มั่นใจว่าไม่มีวัสดุการบรรจุ  ฉลาก เอกสาร         
ของผลิตภัณฑ์ก่อนหน้านี้หลงเหลืออยู่ เป็นการเคลียร์สายการบรรจุ - Line Clearance ควรมีระเบียบวิธีปฏิบัติงาน 
รายการตรวจสอบ- Check- List และบันทึกการบรรจุที่เหมาะสม 

16.27 ชื่อผลิตภัณฑ์ และหมายเลขรุ่นการผลิต ควรจัดแสดงให้เห็นตลอดสายการบรรจุ   
16.28 การบรรจุ การปิดผนึก ต้องท่าให้เสร็จสิ้นเร็วที่สุดเท่าที่เป็นไปได้ การปิดฉลากถ้าล่าช้า ต้องมีระบบ

ปูองกันไม่ให้เกิดการปะปนกันกับรุ่นการผลิตถัดไป   
16.29 การพิมพ์ฉลากระหว่างบรรจุ หรือแยกพิมพ์ เช่นวันหมดอายุ ต้องมีการตรวจเช็คความถูกต้อง และ

บันทึก 
16.30 เมื่อมีการใช้ระบบปิดฉลากแบบที่มีการตัดฉลาก หรือการบรรจุด้วยมือ ต้องมีการตัดแยกฉลาก 

เป็นม้วนไว้ก่อนส่าหรับแต่ละรุ่นการผลิต เพ่ือปูองกันการปะปนกัน การใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์  จะช่วยการปูองกัน
การปะปนของฉลากได้ แต่อย่างไรก็ตามก็ต้องมีการตรวจเช็คเช่นกัน ระหว่างการบรรจุตามความถี่ท่ีเหมาะสม   
 16.31 การพิมพ์ฉลากหรือสลักลายพิมพ์บนฉลาก จะต้องไม่ลบ หรือ เลือนได้ง่าย   

16.32 การตรวจเช็คระบบการพิมพ์ฉลากแบบต่อเนื่องด้วยเครื่องคอมพิวเตอร์ หรือระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
อย่างน้อยต้องด่าเนินการต่อไปนี้    
                     1. การตรวจลักษณะภายนอกทั่วๆไปของภาชนะบรรจุ 
                     2. ความเรียบร้อยสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 
                     3. ความถูกต้องของภาชนะบรรจุตรงกับผลิตภัณฑ์ที่ต้องการบรรจุ 
                     4. ข้อความการพิมพ์เพ่ิมทับถูกต้อง 
                    5. ระบบการตรวจสอบสายการบรรจุท่างานถูกต้อง ตัวอย่างที่สุ่มจากสายการบรรจุไปแล้วไม่ควร
น่ากลับมาคืนเพราะโอกาสน่ามาคืนผิดรุ่นการบรรจุมีสูง 
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16.33 ผลิตภัณฑ์ที่ถูกน่าไปตรวจสอบนอกเหนือจากการท่างานปกติ  ถ้าต้องการน่ากลับมาคืน           
ในสายการผลิต ต้องได้รับการตรวจและอนุมัติโดยผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ  และมีการบันทึกเป็นหลักฐาน             
ในการน่ามาคืน 

16.34 ในกรณีที่มีความผิดปกติส่าคัญหรือข้อคลาดเคลื่อนที่ผิดปกติจาก การตรวจเช็คและกระทบยอด
ปริมาณผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้บรรจุที่เหลือกับวัสดุการบรรจุที่ใช้ไปและปริมาณผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ ต้องมีการ
ตรวจสอบจนหาเหตุผลที่พอใจ หรือเพ่ือให้มั่นใจว่าไม่มีข้อแตกต่างไปจากเกณฑ์ท่ียอมรับได้ ก่อนที่จะปล่อยผ่าน 

16.35 เมื่อปิดการบรรจุแล้ว วัสดุการบรรจุที่ถูกพิมพ์หมายเลขรุ่นแล้วที่เหลือต้องท่าลายทิ้ง  ส่วนวัสดุ 
การบรรจุที่ไม่ถูกพิมพ์ สามารถน่าไปใช้ในรุ่นการบรรจุถัดไปได้ ต้องมีเอกสารคืนสามารถตรวจติดตามย้อนหลังได้ 
จึงจะท่าการคืนเข้าสต็อกได้   

17. การปฏิบัติที่ดีในการควบคุมคุณภาพ 
17.1 การควบคุมคุณภาพเป็นส่วนหนึ่งของการผลิตที่ดี – GMP ที่เกี่ยวข้องตั้งแต่การสุ่มตัวอย่าง 

ข้อก่าหนดเฉพาะ การทดสอบ ระบบเอกสาร และการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าวัตถุดิบที่ใช้ และผลิตภัณฑ์     
ที่ปล่อยผ่านต้องผ่านการทดสอบ ก่อนที่จะน่าไปใช้ และปล่อยผ่านเพ่ือการจ่าหน่าย การควบคุมคุณภาพไม่ใช่
เฉพาะงานในห้องปฏิบัติการ และเป็นงานตัดสินใจที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

17.2 หลักการของการควบคุมคุณภาพคือต้องเป็นอิสระจากฝุายผลิต 
17.3 องค์การ/ผู้ผลิต ต้องจัดให้มีแผนกควบคุมคุณภาพ ที่มีอิสระจากแผนกอ่ืนๆ อยู่ภายใต้การบริหาร

จากผู้ที่มีคุณสมบัติและประสบการณ์เพียงพอ และได้รับการสนับสนุนทรัพยากรต่างๆ อย่างเพียงพอ อย่างน้อยต้อง
ประกอบด้วย  

1. เครื่องอ่านวยความสะดวกที่เพียงพอ บุคลากรที่ได้รับการฝึก ระเบียบวิธีการท่างาน  ที่ได้รับ   
การรับรองตัง้แต่ การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ การทดสอบ วัตถุดิบตั้งต้น  ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์
ที่ยังไม่ได้แบ่งบรรจุ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป นอกจากนี้อาจต้องมีการตรวจติดตามสภาวะสิ่งแวดล้อม
ตามข้อก่าหนด-GMP  
 2. ต้องมีวิธีในการสุ่มตัวอย่างและสุ่มโดย เจ้าหน้าที่ของแผนกควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ                 
ตั้งต้น ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้แบ่งบรรจุ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป   
 3. ต้องมีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องในกระบวนควบคุมคุณภาพและ          
การวิเคราะห ์
 4. บันทึกผลต่างๆ ที่แสดงว่าตั้งแต่การสุ่มตัวอย่างและ การทดสอบวัตถุดิบตั้งต้น ผลิตภัณฑ์   
ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้แบ่งบรรจุ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป มีการสุ่มและ/หรือวิเคราะห์
โดยเจ้าหน้าที่ของแผนกควบคุมคุณภาพ 
 5. ผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป ต้องมีสาระส่าคัญครบทั้งคุณภาพและปริมาณ ตามที่ได้รับอนุญาตให้ผลิต 
และการท่าการตลาด แสดงฉลากอย่างถูกต้อง    
 6. บันทึกการตรวจสอบ ทดสอบของวัตถุดิบตั้งต้น ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์             
ที่ยังไม่ได้แบ่งบรรจุ วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป เทียบกับข้อก่าหนดเฉพาะการตรวจสอบต้องประกอบ 
ด้วยการทบทวนเอกสารที่เก่ียวกับการผลิต และการทดสอบค่าเบี่ยงเบนไปจากข้อก่าหนดเฉพาะ 
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7. ทุกรุ่นการผลิตที่จะปล่อยผ่านเพ่ือการจ่าหน่าย ต้องผ่านการทดสอบโดยบุคลากรที่มีอ่านาจ หน้าที่ 
 8. ต้องมีการเก็บตัวอย่างในจ่านวนที่มากพอในกรณีที่อาจต้องมีการวิเคราะห์ซ้่าในอนาคต    ตัวอย่างที่
เก็บไว้สงวนไว้เพ่ือการตรวจสอบ-Retained Sample ต้องอยู่ในสภาพการบรรจุ แบบเดียวกับที่จ่าหน่าย ยกเว้น
เฉพาะที่ขนาดบรรจุนั้นใหญ่มากๆ   
 17.4 ฝุายควบคุมคุณภาพในภาพรวม ยังต้องมีหน้าที่ดังนี้  
  1. จัดให้มีระเบียบวิธีท่างานการควบคุมคุณภาพที่ได้รับการรับรองความถูกต้องมาแล้ว 

 2. เก็บรักษาสารมาตรฐานอ้างอิงไว้ให้อยู่ในสภาพที่ดีตลอดอายุของสารมาตรฐาน  
  3. ก่ากับดูแลเพื่อให้แน่ใจว่าวัตถุ สารเคมี  ผลิตภัณฑ์ต่างๆ ติดฉลากถูกต้อง 

  4. ก่ากับดูแลเพ่ือให้แน่ใจว่าเภสัชภัณฑ์ออกฤทธิ์-Active Pharmaceutical  Ingredients (API) และ
ผลิตภัณฑ์ต่างๆ ได้รับการตรวจสอบติดตามคุณภาพ  
  5. มีส่วนร่วมในการตรวจสอบข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ต่างๆ 
  6. มีส่วนร่วมในการก่ากับดูแลการตรวจติดตามสภาวะสิ่งแวดล้อม 

  7.  จัดให้มีระเบียบวิธีท่า งานที่ เกี่ยวข้องกับงานทั้ งหมดดั งกล่าวเป็นลายลักษณ์ อักษร และ                 
มีการบันทึกอย่างเป็นระบบ 

  17.5 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ต่างๆ ต้องอาศัยข้อมูลปัจจัยที่ เกี่ยวข้องทั้ งหมดมาประมวล ตั้ งแต่          
สภาวะการผลิต ผลของการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต เอกสารการผลิตเอกสารการบรรจุ ว่าเป็นไป       
ตามข้อก่าหนดผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปหรือไม่ และผลการตรวจการบรรจุผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปที่อยู่ในหีบห่อบรรจุ 

  17 . 6  เจ้ าหน้ าที่ ค วบคุมคุณภาพต้องตรวจสอบบริ เ วณผลิ ต  เ พ่ือการสุ่ มตั วอย่ า งและส่ า รวจ                     
ตามความเหมาะสม 
การควบคุมวัตถุดิบตั้งต้น กึ่งส าเร็จรูป สินค้าที่ยังไม่ได้บรรจุและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป   

  17.7 การทดสอบทุกการทดสอบ ต้องปฏิบัติตามวิธีที่ ได้ เขียนไว้ส่าหรับทุกสาร และ ทุกผลิตภัณฑ์             
ผลการทดสอบต้องทบทวนโดยหัวหน้าในล่าดับชั้นถัดไป-Supervisor 
 17.8 ตัวอย่างที่สุ่มไปต้องสามารถเป็นตัวแทนของสาร หรือ ผลิตภัณฑ์ทั้งรุ่น 
 17.9 การสุ่มต้องไม่ไห้เกิดการปนเปื้อน หรือเกิดผลร้ายแรงต่อคุณภาพของสารหรือผลิตภัณฑ์   

  17.10 การดูแลในระหว่างการสุ่มต้องปูองกันไม่ให้เกิดการผสมปนเปกัน และการปนเปื้อนจากสาร             
ที่ก่าลังสุ่ม เครื่องมือที่ใช้ในการสุ่มต้องสะอาด และต้องท่าความสะอาดเมื่อสุ่มเสร็จแล้ว สารที่เป็นอันตรายร้ายแรง 
หรือสารออกฤทธิ์แรง ต้องมีข้อควรระวังพิเศษในการสุ่มตัวอย่าง 
 17.11 เครื่องมือในการสุ่มต้องสะอาด ถ้าจ่าเป็นต้องก่าจัดเชื้อโรค และเก็บแยกจากเครื่องมืออ่ืนๆ   
 17.12 ภาชนะท่ีใช้ในการบรรจุตัวอย่าง ต้องมีฉลากดังนี้   
   1. แสดงชื่อสาร และทุกผลิตภัณฑ์ 
    2. หมายเลขรุ่น หรือ ล็อท  
    3. จ่านวนภาชนะท่ีใช้ในการบรรจุของแต่ละสาร และผลิตภัณฑ์ 
    4. หมายเลขของตัวอย่างที่สุ่ม 
    5. วันที่และ ลายเซ็น ของผู้สุ่ม 
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  17.13 ผลการวิเคราะห์ที่ออกนอกมาตรฐานตามข้อก่าหนด- Out- of – Specification ของสาร  หรือ
ผลิตภัณฑ์ ต้องมีการตรวจสอบตามที่ก่าหนดในระเบียบวิธีในการปฏิบัติงานที่ได้รับการอนุมัติรับรอง และต้องเก็บ
รักษาบันทึกนี้ไว้ 
ข้อก าหนดการทดสอบ 

  17.14 ผู้จัดการควบคุมคุณภาพจะต้องแน่ใจว่าวัตถุตั้งต้น หรือ วัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิตต้องได้รับการ 
ทดสอบว่าตรงตามข้อก่าหนดด้านเอกลักษณ์ ความแรง ความบริสุทธิ์ และคุณภาพอ่ืนๆ ก่อนที่จะปล่อยผ่านเพ่ือน่า      
ไปใช้งาน 
 17.15 การตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุตั้งต้นจะต้องตรวจทุกถัง ตามใบรับที่ส่งมาด้วย 
 17.16 วัสดุสิ่งพิมพ์การบรรจุทุกรุ่นจะต้องได้รับการตรวจตามใบรับที่ส่งมาด้วย  
 17.17 ในกรณีที่ผู้ผลิต หรือองค์การ มีการตรวจสอบความถูกต้องการวิเคราะห์ของผู้ส่งมอบผู้ส่งมอบ    
วัตถุดิบอยู่เป็นระยะๆ สม่่าเสมอ องค์การสามารถรับรองใบวิเคราะห์จากผู้ส่งมอบวัตถุดิบได้ ใบวิเคราะห์นั้นต้องเป็น
ฉบับจริง หรือได้รับการรองความถูกต้องที่ไม่ใช่การถ่ายเอกสาร และต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้  
 1. ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ส่งมอบวัตถุดิบ  
 2. ลายเซ็นและชื่อผู้อนุมัติผลวิเคราะห์และต่าแหน่งและระบุคุณวุฒิ 
 3. ชื่อวัตถุดิบ/วัสดุที่ทดสอบ  
 4. รุ่นของวัตถุดิบ/วัสดุที่ทดสอบ 
 5. ข้อก่าหนดเฉพาะของวัตถุดิบ/วัสดุที่ทดสอบ และวิธีการทดสอบที่ใช้ 
 6. ผลการทดสอบ 
 7. วันที่ท่าการทดสอบ 
การควบคุมการทดสอบระหว่างการผลิต 
 17.18 จัดให้มีระบบการควบคุมการทดสอบระหว่างการผลิต ผลการทดสอบต้องเก็บและเป็นส่วนหนึ่ง      
ของระบบบันทึกการผลิต  
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
 17.19 ในการผลิตเภสัชภัณฑ์ทุกรุ่นการผลิต ต้องก่าหนดให้มีระเบียบวิธีการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการที่
เหมาะสมและเป็นที่พอใจและมั่นใจได้ว่า เภสัชภัณฑ์ทุกรุ่นที่ผลิตมีคุณภาพเป็นไปตามข้อก่าหนดของผลิตภัณฑ์
ส่าเร็จรูป  ก่อนที่จะมีการปล่อยผ่านเพื่อการจ่าหน่าย 
 17.20 เภสัชภัณฑ์ทุกรุ่นที่ผลิตถ้าไม่มีคุณภาพเป็นไปตามข้อก่าหนดของผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป ต้องห้ามน่า      
ไปใช้ หรือจ่าหน่าย –Rejected 
 17.21 การทบทวนบันทึกการผลิตและการควบคุมคุณภาพเป็นส่าคัญของกระบวนการรับรองและอนุมัติ     
การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปเพ่ือการจ่าหน่าย  ถ้ามีข้อเบี่ยงเบนหรือตกกรอบไปจากข้อก่าหนดของผลิตภัณฑ์
ส่าเร็จรูป  ต้องมีการตรวจสอบ ตลอดไปจนถึงรุ่นใกล้เคียงกันของผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปดังกล่าว บันทึกการตรวจสอบ
ต้องระบุข้อสรุปที่พบและแนวทางในการติดตามแก้ปัญหาไม่ไห้เกิดขึ้นอีกต่อไป   
 17.22 ตัวอย่างที่เก็บไว้สงวนไว้เพ่ือการตรวจสอบ-Retained/Retention Sample จากทุกรุ่นของ
ผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปต้องเก็บนับจากหลังจากวันหมดอายุไว้อีก 1 ปี ผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปต้องเก็บในรูปแบบการบรรจุ
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จริงเหมือนกับที่น่าไปจ่าหน่าย และภายใต้สภาวะเดียวกันกับที่แนะน่าไว้  ในกรณีที่ผลิตในขนาดที่ใหญ่มาก 
ตัวอย่างที่เก็บอาจอนุโลมให้เก็บในขนาดบรรจุที่เล็กลงได้ตามความเหมาะสม ตัวอย่างสารส่าคัญตั้งต้นที่ออกฤทธิ์ 
ต้องเก็บนับจากหลังจากวันหมดอายุของผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูปไว้อีก 1 ปี เช่นกัน  สารตั้งต้นอ่ืนๆ ที่ใช้ในการผลิตต้อง
เก็บไว้อย่างน้อย 2 ปี จากข้อมูลความคงตัวของสารตั้งต้นอ่ืนๆ นั้นๆ จ่านวนตัวอย่างที่เก็บไว้สงวนไว้เพ่ือการ
ตรวจสอบต้องสามารถทดสอบซ้่าได้อย่างน้อย 2 ครั้ง    
การศึกษาความคงตัว                 
 17.23 ฝุายควบคุมคุณภาพ ควรต้องมีการตรวจสอบคุณภาพและความคงตัวของผลิตภัณฑ์ส่าเร็จรูป          
ถ้ามีความจ่าเป็นก็ควรต้องมีการศึกษาความคงตัวของวัตถุดิบตั้งต้น  ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต  

  17.24 ฝุายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ ในการก่าหนดวันหมดอายุ  และอายุของผลิต  ตามข้อก่าหนด             
ตามข้อมูลจากการศึกษาความคงตัว   
 17.25  ฝุายควบคุมคุณภาพควรจัดให้มีระบบ/โปรแกรมการศึกษาความคงตัวที่ครอบคลุมกรณีต่างๆ     
ต่อไปนี้   

                      1. รายละเอียดทั้งหมดของข้อมูลทั้งหมดของผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับการศึกษาความคงตัว   
  2. รายข้อมูลการทดสอบ เกณฑ์ข้อก่าหนด วิธี  อธิบายละเอียดทั้งหมด   เพ่ือการทดสอบ       

ความแรง ความบริสุทธิ์ และลักษณะทางกายภาพและ เอกสารที่ระบุความคงตัวของ ผลิตภัณฑ์ สารที่จะทดสอบ/
การศึกษาความคงตัว   
  3. จัดให้มีการศึกษาความคงตัวในจ่านวนที่เพียงพอส่าหรับแต่ละรุ่นการผลิต 
  4. ก่าหนดเวลาที่จะท่าการศึกษาความคงตัว    
  5. ก่าหนดสภาวะพิเศษของการเก็บที่จะท่าการศึกษาความคงตัว      
  6. ก่าหนดจ่านวนที่ต้องเก็บเพื่อที่จะท่าการศึกษาความคงตัว   

  7. รายงานย่อและสรุปข้อมูลทั้งหมดและการประเมินผลการท่าการศึกษาความคงตัว 
 17.26 การศึกษาความคงตัว ควรที่จะต้องท่าก่อนที่ท่าการตลาด และในกรณีต่างๆที่มีความส่าคัญในการ
เปลี่ยนแปลงกระบวนการ การเปลี่ยนเครื่องมือต่างๆ การเปลี่ยนวัสดุการบรรจุ เป็นต้น   
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รายงานการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ 
ตามหลักเกณฑ์ GMP ยาจากสมุนไพร 
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มติคณะกรรมการตรวจประเมิน GMP 
  ผ่าน 

 ผ่านแบบมีเงื่อนไข 
 ไม่ผ่าน 

 

ลงชื่อ............................................ผอ.รพ./ผู้แทน ลงชื่อ...........................................หัวหน้าคณะผู้ตรวจ 
      (..........................................)         (..........................................) 
 
 
ลงชื่อ............................................ผู้ให้ข้อมูล  ลงชื่อ...........................................ผู้ตรวจ 
      (..........................................)         (..........................................) 
 
 
ลงชื่อ............................................ผู้ให้ข้อมูล  ลงชื่อ...........................................ผู้ตรวจ 
      (..........................................)         (..........................................) 
 
 
ลงชื่อ............................................ผู้ให้ข้อมูล  ลงชื่อ...........................................ผู้ตรวจ 
      (..........................................)         (..........................................) 
 



การตรวจประเมิน คะแนน ผล

1. การประกันคุณภาพในการผลิตยาจากสมุนไพร

มีวธิกีารที่เหมาะสมในการวางระบบประกันคุณภาพในการประยุกต์ใช้เพื่อการผลิตยาจากสมุนไพร

1.1 มีคู่มือการประกันคุณภาพ 1

1.2 มีนโยบายคุณภาพ 1

1.3 มีแผนประกันคุณภาพ 1

2. การผลิตที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร     

2.1 ก าหนดความชัดเจนของทกุกระบวนการผลิตอย่างมีระบบ มีการทบทวน 1

อยู่บนพื้นฐานของประสบการณ์ ขีดความสามารถความสม่ าเสมอ

ในการผลิตที่ต้องเปน็ไปตามคุณภาพและมาตรฐานที่ได้ก าหนดไว้

2.2 ต้องมีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 1

2.3 ต้องจัดหาทรัพยากรที่จ าเปน็ทั้งหมด

    1. บคุลากรที่เหมาะสม  ที่ได้รับการรับรอง และการฝึกอบรม 1

 2. อาคารสถานที่และเนื้อที่พอเพยีง 1

 3. มีเคร่ืองมือ อุปกรณ์ และการดูแลที่ เหมาะสม 1

 4. วตัถุดิบ ภาชนะบรรจุ  ฉลากที่เหมาะสม 1

 5. ระเบยีบวธิกีารท างาน และคู่มือการปฏบิติังานที่ได้รับการอนุมัติ 1

(จากผู้ที่มีความรู้ความสามารถ)

 6. มีสถานที่เก็บ และการขนส่งที่เหมาะสม 1

7. มีจ านวนบคุลากรที่พอเพยีง หอ้งปฏบิติัการและเคร่ืองมือส าหรับ 1

การควบคุมในระหวา่งการผลิต 

2.4 ระเบยีบวธิกีารท างานและคู่มือการปฏบิติังานต้องเปน็ลายลักษณ์อักษรชัดเจน 1

ภาษาที่ใช้ต้องไม่คลุมเครือมีความเฉพาะเจาะจงกับกับเคร่ืองมืออุปกรณ์อ านวย

ความสะดวก

2.5 พนักงานปฏบิติังานต้องได้รับการฝึกอบรมและท างานได้ตามระเบยีบวธิกีารท างาน 1

และคู่มือการปฏบิติังานอย่างถูกต้อง

2.6 มีบนัทกึครอบคลุมต้ังแต่การผลิต  จนไปถึงการกระจายสินค้า  มีประวติัครบถ้วน 1

สมบรูณ์ทกุรุ่นการผลิต ตรวจสอบย้อนกลับได้ เก็บรักษาในรูปแบบที่เข้าใจง่าย

และพร้อมส าหรับการค้นหา

2.7 มีสถานที่ส าหรับเก็บและกระจายผลิตภณัฑ์ที่สามารถลดความเส่ียง 1

ต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์

2.8 มีระบบการเรียกคืนหรือเรียกเก็บผลิตภณัฑ์ จากผู้ขาย หรือ ผู้จัดส่ง 1

2.9 มีการตรวจสอบข้อร้องเรียนผลิตภณัฑ์ที่วางขายในทอ้งตลาดการตรวจสอบ 1

สาเหตุการเส่ือม  ความบกพร่องของคุณภาพของผลิตภณัฑ์และวธิกีารที่เหมาะสม

ในการแก้ปญัหาและจัดการเพื่อปอูงกันไม่ไหเ้กิดเหตุการณ์ซ้ าอีก

ข้อก าหนดตามมาตรฐาน WHO GMP

หมายเหตุ  1. เกณฑ์การใหค้ะแนน 0 = ไม่ผ่าน , 1 = ผ่าน

             2. ข้อที่มี *** หมายถึง Major deviation ถ้าไม่ผ่านในข้อนี้จะถือวา่ไม่ผ่านการประเมิน 
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3. สุขาภบิาล และ สุขอนามัย ***

3.1 มีการน าระบบการสุขาภบิาล และ สุขอนามัยขั้นสูง มาปฏบิติัในทกุแง่มุมของการ 1

ผลิตยาจากสมุนไพร ครอบคลุมต้ังแต่ บคุลากร  สถานที่ ผลิต  เคร่ืองมือ อุปกรณ์

วตัถุดิบที่ใช้ในการผลิต ภาชนะบรรจุ ผลิตภณัฑ์ที่ใช้ในการท าความสะอาดและ

ท าลายเชื้อโรค และทกุๆอย่างที่มีแนวโน้มที่จะท าใหก้่อการปนเปื้อนไปสู่ผลิตภณัฑ์

3.2 ต้องมีระบบ โปรแกรมที่สามารถบรูณาการเพื่อสุขาภบิาลและสุขอนามัย 1

เพื่อปอูงกัน และขจัดการปนเปื้อนตลอดขบวนการผลิตไปจนถึงมือผู้บริโภค

4. การตรวจรบัรองและการตรวจสอบความถูกต้อง

4.1 หน่วยงานทกุหน่วยงานต้องจัดใหม้ีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 1

ตามการผลิตที่ดี-GMP ที่ต้องการเพื่อพสูิจน์วา่กรณีวกิฤตต่างๆ ได้ถูกควบคุมไวแ้ล้ว

4.2 องค์ประกอบส าคัญหลักของโปรแกรมการตรวจรับรองและการตรวจสอบความ 1

ถูกต้อง ต้องก าหนดไวอ้ย่างชัดเจนในเอกสารแผนแม่บทการตรวจรับรองและการ

ตรวจสอบความถูกต้อง  -Validation Master Plan

4.3 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องต้องจัดท าเปน็เอกสารครอบคลุม

กิจกรรม ข้อมูลหลักฐาน ดังต่อไปนี้

4.3.1 สถานที่ผลิต สาธารณูปโภค เคร่ืองมือ  กระบวนการต่างๆที่ได้ออกแบบ 1

ต้องตรงตามที่ก าหนดไวใ้นกระบวนการออกแบบ   - Design   Qualification-DQ

4.3.2 สถานที่ผลิต สาธารณูปโภค เคร่ืองมือ กระบวนการต่างๆที่ได้ 1

สร้างและติดต้ังต้องตรงตามที่ก าหนดไวใ้นกระบวนการสร้างและติดต้ัง

  - Installation Qualification-IQ 

4.3.3 สถานที่ผลิต สาธารณูปโภค เคร่ืองมือ กระบวนการต่างๆที่ได้รับรองการ 1

ท างานต้องตรงตามที่ก าหนดไวใ้นกระบวนการท างาน Operation  Qualification:OQ

4.3.4 กระบวนการต่างๆในกระบวนการท างานที่ก าหนดไว ้จะต้องสอดคล้องกับ 1

การผลิต ผลิตภณัฑ์ต้องตรงกับข้อก าหนดที่ก าหนดไวล่้วงหน้าและมีคุณสมบติั

ตรงตามคุณภาพตามที่ก าหนดไว ้ เรียกวา่กระบวนการตรวจสอบความถูกต้อง

ของกระบวนการ Process Validation-PV ขั้นตอนนี้เรียกอีกอย่างวา่การตรวจ

รับรองสมรรถนะ Performance Qualification-PQ  ในบางกรณีการตรวจรับรอง

สมรรถนะ  Performance Qualification-PQ อาจท าพร้อมกับการตรวจ

รับรองกระบวนการท างาน- Operation Qualification- OQ

4.4 ในกรณีที่มีการเปล่ียนแปลงในประเด็นส าคัญๆ ต้ังแต่สถานที่ผลิต ส่ิงอ านวย 1

ความสะดวก เคร่ืองมือ หรือ กระบวนการต่างๆ ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของ

ผลิตภณัฑ์ ไม่วา่ทางตรงหรือทางอ้อม ควรต้องท าการตรวจรับรองและการตรวจสอบ

ความถูกต้องเสมอ

4.5 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง  ไม่ใช่งานที่ท าคร้ังเดียวเสร็จส้ิน 1

แต่เปน็โปรแกรมที่ต้องมีการติดตามอยู่เสมอและทบทวนในแต่ละรอบป ี-Annual  

Review
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4.6  ความมุ่งมั่นในการท าการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง ควรต้อง 1

ก าหนดเปน็ลายลักษณ์อักษรไวใ้นเอกสาร อาทเิช่น คู่มือคุณภาพหรือเอกสาร

แผนแม่บทการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องValidation Master Plan

4.7 ความรับผิดในการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 1

ควรต้องก าหนดไวอ้ย่างชัดเจน

4.8 การศึกษาการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องเปน็ส่วน 1

ส าคัญของการผลิตที่ดี -GMP ควรต้องท าตามแผนที่ก าหนดไวล่้วงหน้า

และโปรโตคอลที่ได้รับการรับรองจากผู้มีความรู้

4.9 ควรต้องมีการจัดท าและเก็บรักษารายงานและผลสรุปการตรวจรับรอง 1

และการตรวจสอบความถูกต้อง

4.10 กระบวนการและระเบยีบวธิกีารท างานควรจัดท าตามผลการตรวจ 1

รับรองและการตรวจสอบความถูกต้องที่ได้ท าไว้

4.11 ควรต้องใหค้วามสนใจเปน็การเฉพาะในขั้นต่างๆที่วกิฤต อาทเิช่น การวเิคราะห์ 1

และทดสอบ  ระบบอัตโนมัติทั้งหลาย  ระเบยีบวธิกีารท าความสะอาดต่างๆ

5. ข้อรอ้งเรยีน

5.1 หลักการ  ข้อร้องเรียน และข้อมูลที่เกี่ยวกับแนวโน้มที่จะท าใหเ้กิดการ 1

เส่ือมสภาพของผลิตภณัฑ์  ควรต้องน ามาทบทวนอย่างระมัดระวงั ตามที่

เขียนไวใ้นระเบยีบวธิกีารปฏบิติังาน  และต้องด าเนินการแก้ไข

5.2 ผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดการข้อร้องเรียน และตัดสินใจในการ 1

ด าเนินการหามาตรการแก้ไขข้อร้องเรียน  ต้องได้รับการมอบหมายและ

แต่งต้ังอย่างเปน็ทางการ และการสนับสนุนจากเจ้าหน้าที่ได้รับมอบหมายใน

จ านวนที่เพยีงพอ  เพื่อใหส้ามารถท างานได้เต็มที่  ในกรณีที่ผู้มีอ านาจไม่ใช่

บคุคลดังกล่าว  ผู้มีอ านาจต้องแจ้งใหผู้้เกี่ยวข้องทั้งหมดใหรั้บทราบและจัดการ

ใหม้ีการตรวจสอบหรือเรียกคืนผลิตภณัฑ์ผ่านผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดการ

ข้อร้องเรียน และ ตัดสินใจที่ได้แต่งต้ังไวอ้ย่างเปน็ทางการ

5.3 ในกรณีที่มีโอกาสเกิดการเส่ือมเสียหายของผลิตภณัฑ์  ควรที่จะต้องจัด 1

ใหม้ีระเบยีบวธิใีนการปฏบิติังานรวมไปถึงวธิกีารพจิารณาข้อร้องเรียน

5.4 การจัดการข้อร้องเรียนต้องใหค้วามสนใจพเิศษแม้วา่ข้อร้องเรียนจะมี 1

สาเหตุมาจากผลิตภณัฑ์ปลอมลอกเลียนแบบ

5.5 ข้อร้องเรียนใดๆก็ตามที่เกิดจากการเส่ือมเสียหายของผลิตภณัฑ์  ต้องบนัทกึ 1

รายละเอียดข้อมูลต้นฉบบัจริง และตรวจสอบอย่างละเอียด ผู้มีหน้าที่รับผิดชอบในการ

ควบคุมคุณภาพโดยปกติแล้วต้องมีส่วนเกี่ยวข้องในการทบทวนการตรวจสอบ

ข้อร้องเรียนต่างๆ

5.6 ถ้าพบวา่หรือสงสัยวา่ผลิตภณัฑ์นั้นมีข้อบกพร่องในรุ่นหนึ่ง ควรจะต้องมีการตรวจสอบ 1

ในรุ่นอื่นๆ เพื่อค้นหาวา่มีผลกระทบถึงหรือไม่ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในรุ่นที่มี

การผลิตซ้ าขึ้นใหม่จากรุ่นที่มีข้อบกพร่อง 37
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5.7 ในกรณีที่มีความจ าเปน็ควรต้องมีการติดตามผลข้อร้องเรียน หากเปน็ได้ควรจะ 1

เรียกคืนผลิตภณัฑ์หลังจากที่มีการตรวจสอบและประเมินผลข้อร้องเรียน

5.8 ทกุการตัดสินใจและมาตรการต่างๆ  ที่เปน็ผลสืบเนื่องจากข้อร้องเรียน 1

ควรต้องมีการบนัทกึ และอ้างอิงไปถึงบนัทกึการผลิต

5.9 บนัทกึข้อร้องเรียนควรต้องมีการน ามาทบทวนเปน็ระยะๆ เพื่อดูปญัหาที่เกิดซ้ าๆ 1

อาจต้องมีการพจิารณาเรียกคืนผลิตภณัฑ์ที่จ าหน่ายในตลาดไปแล้ว

5.10  ผู้มีอ านาจหน้าที่ที่มีความสามารถภาครัฐ   ควรต้องได้รับรายงานจากผู้ผลิตที่พบวา่มี 1

ผลิตภณัฑ์เส่ือมสภาพ ผลิตภณัฑ์ผลิตภณัฑ์ปลอมลอกเลียนแบบ หรือผลิตภณัฑ์

ที่มีปญัหาคุณภาพร้ายแรง หลังจากตรวจพบความผิดพลาดในการผลิต
6. การเรยีกเก็บผลิตภณัฑ์

6.1 องค์การ หรือผู้ผลิต ต้องมีระบบการเรียกเก็บผลิตภณัฑ์ที่สงสัย หรือรู้วา่มีปญัหา 1

จากตลาดอย่างมีประสิทธภิาพและทนัทว่งที

6.2 ผู้มีอ านาจหน้าที่ ต้องมีหน้าที่รับผิดชอบในการส่ังการหรือประสานงานในการ 1

เรียกเก็บผลิตภณัฑ์  ควรที่จะต้องมีเจ้าหน้าที่ภายใต้การส่ังการอย่างเพยีงพอ

ที่จะท าหน้าที่ในการเรียกเก็บผลิตภณัฑ์ ตามความเหมาะสมกับความเร่งด่วน

6.3 ต้องมีระเบยีบวธิปีฏบิติังานที่เปน็ลายลักษณ์อักษร  มีการทบทวนเปน็ระยะๆ 1

และท าใหท้นัสมัยตลอดเวลา  ในทกุกิจกรรมการเรียกเก็บผลิตภณัฑ์ขององค์การ

เจ้าหน้าที่ต้องมีขีดความสามารถในการเรียกเก็บผลิตภณัฑ์ทนัที่ในทกุขั้นตอน/

ทกุระดับของการกระจายสินค้า

6.4 คู่มือการท างานต้องเปน็ลายลักษณ์อักษร ต้ังแต่วธิกีารเก็บผลิตภณัฑ์ 1

ที่เรียกคืนจนไปถึงการคัดแยกเพื่อการตัดสินใจต่อไป

6.5 ผู้ที่มีความสามารถและมีหน้าที่รับผิดชอบทกุหน่วยงานของประเทศสมาชิกที่ 1

สินค้ากระจายไปถึง ต้องแจ้งสาเหตุการเรียกคืนทนัทตีามจริง  หรือสงสัยวา่

ผลิตภณัฑ์ หรือรู้วา่มีปญัหาการเส่ือมสภาพของผลิตภณัฑ์

6.6 บนัทกึการกระจายสินค้าควรจะต้องส่งถึงมือผู้มีอ านาจที่รับผิดชอบ บนัทกึต้อง 1

ครอบคลุมข้อมูลผู้ขายส่ง ลูกค้า ตลอดจนผู้ที่ได้รับตัวอย่างยาเพื่อทดสอบผล

ทางคลินิก และตัวอย่างผลิตภณัฑ์ส าหรับแพทย์ เพื่อใหก้ารเรียกคืนมีประสิทธภิาพ

6.7 ต้องมีการตรวจสอบติดตามความก้าวหน้าในการเรียกคืน บกึทกึต้องสามารถ 1

ทวนสอบยอดที่ส่งและยอดที่คืน ตลอดจนยอดสุดทา้ยที่เหลือของผลิตภณัฑ์

6.8  ต้องมีการวดัประสิทธผิลการเรียกคืน และต้องทดสอบเปน็ระยะๆ 1

7. การจ้างผลิต และการวิเคราะห ์

7.1 การจ้างผลิต และการวเิคราะห ์ต้องมีการจัดท าเอกสารตามที่ก าหนดไวอ้ย่างถูกต้อง 1

เพื่อปอูงกันการเข้าใจผิดที่จะน าไปสู่ผลไม่พงึประสงค์ ทั้งด้านผลิตภณัฑ์

งานและคุณภาพที่ไม่ตรงตามที่ต้องการ
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7.2  การจัดเตรียมและการวเิคราะหเ์พื่อการจ้างผลิตรวมไปถึงการ 1

เปล่ียนแปลงในเชิงเทคนิคหรือการเตรียมอื่นๆควรจะต้องเปน็ไปตาม

ที่ได้รับอนุญาตใหผ้ลิตเพื่อการตลาดส าหรับทกุๆผลิตภณัฑ์ที่เกี่ยวข้องนี้

7.3 สัญญาจ้างผลิตต้องระบใุห ้ผู้วา่จ้างสามารถตรวจสอบส่ิงอ านวย 1

ความสะดวกตามสัญญาที่ได้ยอมรับตกลงกันไว้

7.4 การวเิคราะหสั์ญญาจ้างผลิต ในการอนุมัติขั้นสุดทา้ยต้องอนุมัติโดย 1

ผู้ที่มีอ านาจในการอนุมัติผู้วา่จ้างต้องมีหน้าที่รับผิดชอบต่อไปนี้

7.5 ผู้วา่จ้างมีหน้าที่ในการตรวจสอบขีดความสามารถของผู้รับจ้างผลิตโดยพจิารณา 1

จากความส าเร็จของงาน หรือผลทดสอบตามที่ก าหนดไว ้เพื่อการอนุมัติผลให้

เปน็ไปตามสัญญา และเพื่อความถูกต้องตามหลักการผลิตที่ดีฉบบันี้

7.6 ผู้วา่จ้างมีหน้าที่ใหข้้อมูลที่จ าเปน็ในการผลิตที่ถูกต้องกับผู้รับจ้างผลิตที่ได้รับอนุญาต 1

ใหผ้ลิตเพื่อการตลาด และที่เกี่ยวกับกฎหมายอื่นๆที่เกี่ยวข้อง ผู้วา่จ้างต้องท าใหแ้น่ใจวา่

ผู้รับจ้างตระหนักถึงปญัหาที่เกี่ยวกับผลิตภณัฑ์ งานการผลิต หรือผลทดสอบที่อาจท าให้

เกิดความเสียหายใหก้ับสถานที่ผลิต เคร่ืองมือ บคุลากร วสัดุ หรือผลิตภณัฑ์อื่นๆ

7.7 ผู้วา่จ้างมีหน้าที่ท าใหแ้น่ใจวา่ทกุผลิตภณัฑ์ที่ใช้ในกระบวนการ วสัดุ ส่งถึงมือ 1

ผู้รับจ้างผลิตมีคุณภาพตรงตามที่ระบไุวใ้นข้อก าหนด หรือผลิตภณัฑ์ที่ผลิตแล้ว

อนุมัติปล่อยผ่านโดยผู้ที่มีอ านาจหน้าที่ ผู้รับจ้างต้องมีหน้าที่รับผิดชอบต่อไปนี้

7.8 ผู้รับจ้างต้องมีสถานที่ผลิต เคร่ืองมือ ความรู้และประสบการณ์ที่เพยีงพอ 1

และมีความสามารถในการปฏบิติังานตามที่ได้รับการส่ังการจากผู้จ้างผลิต

ผู้รับจ้างมีหน้าที่ผลิตตามที่ผู้วา่จ้างผลิตที่ถือใบอนุญาตผลิตเทา่นั้น

7.9  ผู้รับจ้างจะต้องเผยไม่แพร่งานที่ได้รับมอบหมายภายใต้สัญญาจ้างผลิตนี้ 1

ใหบ้คุคลที่สามโดยไม่ได้รับการประเมิน อนุมัติจากผู้วา่จ้างเสียก่อน

การจัดท าการระหวา่งผู้รับจ้างผลิตกับบคุคลที่สามต้องท าใหแ้น่ใจวา่

เปน็ไปในทศิทางเดียวกันกับสัญญาต้นฉบบัระหวา่งผู้วา่จ้างและผู้รับจ้าง

7.10 ผู้รับจ้างต้องละเวน้การท าการใดๆ ที่อาจส่งผลร้ายแรงต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์ 1

ที่ผลิตและหรือการวเิคราะหข์องผู้วา่จ้างสัญญาวา่จ้างควรต้องท าดังนี้

7.11  ต้องเปน็สัญญาที่เปน็ลายลักษณ์อักษรระหวา่งผู้วา่จ้างและผู้รับจ้าง 1

ที่ก าหนดความรับผิดชอบของทั้งฝุายอย่างชัดเจน

7.12 สัญญาจะต้องก าหนดผู้มีอ านาจหน้าที่อย่างชัดเจนในการปล่อยผ่าน 1

ผลิตภณัฑ์แต่ละรุ่นเพื่อการจ าหน่าย หรือ การออกใบรับรองผลการ

วเิคราะห ์เพื่อใหส้ามารถแน่ใจได้วา่ผลิตภณัฑ์ที่ผลิตทกุรุ่นได้รับการ

ตรวจสอบ เพื่อใหเ้ปน็ไปตามข้อก าหนดในการผลิตเพื่อการท าการตลาด

7.13 ประเด็นทางด้านเทคนิคในสัญญาต้องได้รับการตรวจสอบโดยผู้มีความรู้ 1

ความสามารถทางเทคโนโลยีเภสัชกรรม การวเิคราะห ์และหลักการผลิตที่ดี
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7.14 การเตรียมการผลิตและการวเิคราะห ์ต้องได้รับความเหน็ชอบจาก 1

ทั้งสองฝุายและเปน็ไปตามที่ได้รับอนุญาตใหม้ีการผลิตเพื่อการท าตลาด

7.15 สัญญาต้องก าหนดหน้าที่ของผู้ที่จะท าการซ้ือ การทดสอบ การปล่อยผ่าน 1

ผลิตภณัฑ์ การควบคุมการผลิต การควบคุมคุณภาพ การควบคุมระหวา่ง

การผลิต การสุ่มตัวอย่าง และการวเิคราะห ์  ในกรณีที่มีการจ้างวเิคราะห์

ต้องมีการก าหนดใหผู้้รับจ้างวเิคราะหต้์องน าตัวอย่างจากผู้ผลิตหรือไม่

7.16  บนัทกึการผลิต  การวเิคราะห ์การกระจายสินค้า และสารอ้างอิงตัวอย่าง 1

ต้องมีพร้อมที่จะใหผู้้วา่จ้างตรวจสอบได้  บนัทกึอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้องกับ

คุณภาพของผลิตภณัฑ์  ข้อร้องเรียน ข้อบกพร่องต่างๆ การเรียกคืน  หรือ

ข้อสงสัยต่างๆ ผู้วา่จ้าง ต้องสามารถเข้าถึงได้

7.17 สัญญาต้องบรรยายการดูแลรักษา ต้ังแต่วตัถุดิบต้ังต้น ผลิตภณัฑ์ระหวา่งผลิต และ 1

ผลิตภณัฑ์ที่ยังไม่ได้แบง่บรรจุ และผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปในกรณีที่ไม่ผ่านข้อ

ก าหนดรวมไปถึงวธิกีารจัดการเมื่อผลการวเิคราะหจ์ากผู้รับจ้างวเิคราะหว์า่ไม่ผ่าน

  8. การตรวจสอบตนเอง ***

8.1 หลักการตรวจสอบตนเอง มีวตัถุประสงค์เพื่อใหผู้้ผลิตประเมินตนเอง 1

ตามเกณฑ์การผลิตที่ดีในทกุด้านการผลิต การควบคุมคุณภาพ

โปรแกรมการตรวจสอบตนเองต้องออกแบบใหส้ามารถพบเหน็

ความบกพร่องในการน าหลักเกณฑ์การผลิตที่ดีไปปฏบิติัและสามารถแนะน าความ

จ าเปน็ในการแก้ไขปญัหา การตรวจสอบตนเองต้องท าเปน็ประจ า และบางคร้ังอาจ

ท าได้เปน็กรณีพเิศษ อาทกิรณีที่การเรียกคืนกรณีที่มีผลวเิคราะห ์ไม่ผ่านซ้ าๆหรือมีการ

ขอเข้าตรวจโดยผู้มีอ านาจหน้าที่ในการตรวจทมีตรวจสอบตนเอง ควรประกอบด้วย

บคุลากรที่สามารถประเมินวตัถุประสงค์ของการปฏบิติัตามเกณฑ์การผลิตที่ดี

ทกุข้อแนะน าที่ก าหนดที่ใหม้ีการแก้ไขต้องปฏบิติั มีระเบยีบวธิกีารตรวจสอบตนเอง

ที่เปน็เอกสารและมีโปรแกรมตรวจสอบผลติดตามความส าเร็จของการตรวจสอบตนเอง

8.2  คู่มือการตรวจสอบตนเองควรอย่างน้อยควรประกอบด้วยเกณฑ์ขั้นต่ า

และข้อก าหนดที่มีรูปแบบเปน็มาตรฐาน อาจจัดเปน็ข้อค าถามข้อก าหนด

ของเกณฑ์การผลิตที่ดีอย่างน้อยต้องครอบคลุมถึง

1. บคุลากร 1

2. สถานที่  ส่ิงอ านวยความสะดวกส าหรับบคุลากร 1

3. อาคาร เคร่ืองมือต่างๆ  และการดูแล 1

4. สถานที่เก็บวตัถุดิบต้ังต้นจนไปถึง ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 1

5.อุปกรณ์ต่างๆ 1

6.การผลิตและการควบคุมคุณภาพระหวา่งผลิต 1

7. การควบคุมคุณภาพ 1

8. ระบบเอกสาร 1
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9. สุขาภบิาลและสุขอนามัยส่วนบคุคล 1

10. โปแกรมการตรวจรับรองและการตรวจรับรองซ้ า 1

11. การสอบเทยีบเคร่ืองมือวดัหรือระบบการวดั 1

12. ระเบยีบวธิกีารเรียกคืนผลิตภณัฑ์ 1

13.การจัดการข้อร้องเรียน 1

14. ระบบควบคุมฉลาก 1

15. ผลการตรวจสอบตนเองคร้ังก่อนและการแก้ไขที่ได้แก้ไปแล้ว 1

ทมีตรวจสอบตนเอง

8.3 ผู้บริหารควรต้องแต่งต้ังทมีตรวจสอบตนเองประกอบด้วย ผู้เชี่ยวชาญในแต่ละสาขาที่ 1

คุ้นเคยกับเกณฑ์การผลิตที่ดี ภายในและภายนอก

8.4 ความถี่ในการตรวจสอบตนเองขึ้นอยู่กับความจ าเปน็ขององค์การ แต่อย่าง 1

น้อยปลีะ  1  คร้ัง โดยการก าหนดเปน็ลายลักษณ์อักษร

8.5 รายงานการตรวจสอบตนเองควรจัดท าใหส้มบรูณ์ ประกอบด้วย

1. รายงานผลการตรวจสอบตนเอง 1

 2. การประเมินผล และข้อสรุป 1

3. ข้อเสนอแนะและการแก้ไขปญัหา 1

การติดตามผลการตรวจสอบตนเอง

8.6 ต้องมีโปรแกรมตรวจสอบผลติดตามความส าเร็จของการตรวจสอบตนเอง 1

และประเมินผล ที่มีประสิทธภิาพ ทั้งรายงานผลการตรวจสอบตนเอง

และการแก้ไขปญัหาที่จ าเปน็

 การตรวจสอบระบบคุณภาพ

8.7  ควรมีการตรวจสอบระบบคุณภาพเสริมการตรวจสอบตนเอง   การตรวจสอบระบบ 1

คุณภาพเปน็การตรวจสอบระบบคุณภาพทั้งระบบหรือบางส่วน โดยมีวตัถุประสงค์

ในการปรับปรุงระบบคุณภาพ

อาจท าได้ทั้งผู้ตรวจสอบภายในและภายนอก รวมไปถึงการตรวจสอบผู้ส่งมอบและ

ผู้รับเหมาช่วง การตรวจสอบระบบผู้ส่งมอบและการอนุมัติผู้ส่งมอบสินค้าและบริการ

8.8 ผู้ที่มีหน้าที่ในการควบคุมคุณภาพควรมีหน้าที่ร่วมรับผิดชอบกับแผนก 1

ที่เกี่ยวข้องในการอนุมัติ จัดท ารายชื่อผู้ส่งมอบสินค้าต้ังแต่จัดท ารายชื่อผู้จัดท า

รายชื่อผู้ส่งมอบสินค้าต้ังแต่วตัถุดิบต้ังต้น วสัดุการบรรจุและบริการที่ผ่านการ

ประเมินผล ตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้

8.9 ผู้ส่งมอบสินค้าต้ังแต่วตัถุดิบต้ังต้น วสัดุการบรรจุและบริการต้องได้รับ 1

การประเมินเสียก่อนที่จะบรรจุไวใ้นรายชื่อผู้ส่งมอบสินค้าต้ังแต่

วตัถุดิบต้ังต้น วสัดุการบรรจุและบริการที่ผ่านการประเมินผล
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9. บคุลากร

9.1 การน าระบบประกันคุณภาพมาใช้และคงไวเ้พื่อการบริหารการผลิตและ 1

ควบคุมคุณภาพของเภสัชภณัฑ์และตัวยาส าคัญขึ้นอยู่กับบคุลากรที่ต้องมี

คุณภาพและมีปริมาณเพยีงพอที่จะผลักดันภาระกิจการผลิตที่ต้องรับผิดชอบ

หน้าที่ความรับผิดชอบของแต่ละบคุคลต้องถูกก าหนดอย่างชัดเจนและเปน็ที่เข้าใจ

เปน็การทั่วไปโดยบคุลากรที่เกี่ยวข้องและบรรยายเปน็ลายลักษณ์อักษร

9.2 หน่วยงานผลิตต้องมีจ านวนบคุลากรที่มีคุณสมบติัที่จ าเปน็และมี 1

ประสบการณ์ในจ านวนที่เพยีงพอ  ต้องมีการแบง่หน้าที่ความรับผิดชอบ

ใหแ้ต่ละบคุคลไม่ไหม้ากเกินไปเพื่อไม่ไหเ้กิดความเส่ียงต่อระบบคุณภาพ

9.3 ต้องก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบและใหอ้ านาจที่เหมาะสมเพยีงพอใหก้ับ 1

เจ้าหน้าที่ที่ปฏบิติังานเปน็ลายลักษณ์อักษร เพื่อใหส้ามารถปฏบิติังานที่

รับผิดชอบใหลุ้ล่วงไปได้   หน้าที่เหล่านี้สามารถมอบหมายใหผู้้ช่วยที่มี

ความสามารถที่เหมาะสมไปปฏบิติัได้   ความรับผิดชอบเหล่านี้ต้องไม่มี

ช่องวา่งหรือซ้อนทบักันระหวา่งผู้ที่มีหน้าที่ในการปฏบิติัหน้าที่ตาม

หลักเกณฑ์การผลิตที่ดี –GMP หน่วยงานหรือองค์การการผลิตต้องมี

แผนผังหน้าที่การท างาน- Organization Chart ที่ชัดเจน

9.4 บคุลากรทกุคนที่เกี่ยวข้องต้องมีความตระหนักในหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี 1

ที่ส่งผลกระทบต่อตนเอง และต้องรับการฝึกอบรมอย่างต่อเนื่องรวมไป

ถึงคู่มืออนามัยส่วนบคุคลที่จ าเปน็ส าหรับแต่ละบคุคล  บคุลากรทกุคน

ต้องได้รับการกระตุ้นสร้างเสริมแรงจูงใจในการน าระบบประกันคุณภาพ

มาใช้ในการปฏบิติังานและคงระดับคุณภาพตามมาตรฐานขั้นสูงเอาไวอ้ย่างยั่งยืน

9.5 ต้องมีขั้นตอนในการปอูงกันไม่ไหค้นที่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องเข้ามาในบริเวณส่วนผลิต 1

ส่วนการเก็บรักษาและส่วนควบคุมคุณภาพ คนที่ไม่มีหน้าที่เกี่ยวข้องหา้มผ่าน

บคุลากรหลัก

9.6 บคุลากรหลักในส่วนการผลิต  ส่วนควบคุมคุณภาพ  และผู้ที่มีอ านาจอนุมัติในการ

ปล่อย

1

ผ่านยาไปขายได้ในตลาด ต้องท างานเต็มเวลา หวัหน้าส่วนการผลิตและส่วนควบคุม

คุณภาพต้องเปน็อิสระต่อกัน การมอบหมายงานใหท้ าแทนได้แต่ความรับผิดชอบ

มอบหมายไม่ได้

9.7 บคุลากรหลักที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการดูแลการผลิตและควบคุมคุณภาพ

ต้องมีคุณวฒิุการศึกษาสายวทิยาศาสตร์และมีประสบการณ์ตามที่ประกาศ

ไวใ้นกฎหมาย  การศึกษาต้องมีสัดส่วนองค์ประกอบที่เหมาะสม ดังนี้

1. เคมีวเิคราะห ์หรือ เคมีอินทรีย์  หรือ  ชีวะเคมี 1

2. วศิวเคมี 1

3.  จุลชีวะวทิยา 1

4.  เภสัชศาสตร์ หรือ เทคโนโลยีเภสัชกรรม 1 42
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5.  เภสัชวทิยาและพษิวทิยา 1

6.  สรีระวทิยา 1

7.  หรือวทิยาศาสตร์สาขาอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง อาท ิวทิยาศาสตร์ประยุกต์สาขาต่างๆ 1

บคุลากรเหล่านี้ต้องมีประสบการณ์เพยีงพอในการผลิตและการประกันคุณภาพ

ผลิตภณัฑ์เภสัช การที่จะมีประสบการณ์เพยีงพอจึงต้องมีการเตรียมตัวโดยการท างาน

ภายใต้ค าแนะน าของผู้ประกอบวชิาชีพเปน็ระยะเวลาหนึ่ง จนสามารถที่ใช้ดุลพนิิจ

ในวชิาชีพได้ด้วยตนเองอย่างเปน็อิสระที่อยู่บนพื้นฐานของการประยุกต์ใช้หลัก

วทิยาศาสตร์และความเข้าใจปญัหาเชิงปฏบิติัในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ

9.8  หวัหน้าส่วนผลิตและควบคุมคุณภาพ โดยทั่วไปต้องมีหน้าที่ การท างาน

รับผิดชอบร่วมกันในเร่ืองที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพ ในเร่ืองต่างๆต่อไปนี้

รวมไปถึงข้อก าหนดที่กฎหมายก าหนดไว ้ ดังนี้

1. การอนุมัติเอกสารระเบยีบวธิปีฏบิติังาน  เอกสารอื่นๆ และการแก้เอกสารต่างๆ 1

2. การตรวจวดัและควบคุมส่ิงแวดล้อมในการผลิต 1

3. สุขอนามัยของโรงงาน/สถานที่ผลิต 1

4. การตรวจรับรองกระบวนการและการสอบเทยีบความถูกต้องเคร่ืองมือการวเิคราะห์ 1

5. การฝึกอบรม การปฏบิติังาน และความเข้าใจหลักการประกันคุณภาพ 1

6.การอนุมัติและการควบคุมติดตามผู้ส่งมอบวตัถุดิบ 1

 7. การอนุมัติและการควบคุมติดตามผู้รับจ้างเหมาช่วง 1

8. การจัดหาที่และควบคุมติดตามสภาพแวดล้อมการจัดเก็บวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์ 1

9. ประสิทธผิลและการประเมินผล กระบวนการควบคุมระหวา่งผลิต 1

10. การเก็บบนัทกึต่างๆ  ที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพที่ดี 1

11. การติดตามควบคุมการปฏบิติังานใหเ้ปน็ไปตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี 1

12. การตรวจเช็ค  การตรวจสอบ  และ การสุ่มตัวอย่างเพื่อการควบคุม 1

ติดตามปจัจัยต่างๆที่อาจส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์

9.9 หวัหน้าฝุายผลิตมีหน้าที่ความรับผิดชอบทั่วๆไปต่อไปนี้

1. ต้องท าใหแ้น่ใจได้วา่ผลิตภณัฑ์ที่ผลิตและเก็บรักษาไวน้ั้นถูกต้องตาม 1

ข้อก าหนดตามเอกสารที่ได้ระบไุว ้และมีคุณภาพตามที่ต้องการ

2. อนุมัติเอกสารคู่มือต่างๆที่เกี่ยวกับการผลิต ระหวา่งผลิต และต้องท าให้ 1

แน่ใจได้วา่ได้มีการปฏบิติัตามอย่างเคร่งครัด

 3. ต้องท าใหแ้น่ใจได้วา่มีการประเมินบนัทกึการผลิตอย่างถูกต้องโดยผู้ที่มีอ านาจหน้าที่ 1

 4. มีหน้าที่ในการตรวจเช็คและจัดใหม้ีการซ่อมบ ารุงแผนกต่างๆ 1

สถานที่ผลิต   และเคร่ืองมือต่างๆ ที่จ าเปน็และเกี่ยวข้องกับการผลิต

5. ต้องท าใหแ้น่ใจได้วา่มีการตรวจรับรองกระบวนการผลิตและการสอบ 1

 เทยีบความถูกต้องเคร่ืองมือต่างๆ และมีบนัทกึสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้
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 6. ต้องท าใหแ้น่ใจได้วา่มีปฐมนิเทศการฝึกอบรมและการอบรมอย่างต่อเนื่องใหก้ับ 1

บคุลากรที่ท าหน้าที่ในการผลิต และมีการปรับเปล่ียนตามความต้องการในการฝึกอบรม

9.10 หวัหน้าฝุายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ความรับผิดชอบทั่วๆไปต่อไปนี้

1. อนุมัติหรือปฏเิสธการรับรองวตัถุดิบ ภาชนะบรรจุต่างๆผลิตภณัฑ์รวม 1

ไปถึงผลิตภณัฑ์ระหวา่งการผลิต ผลิตภณัฑ์ที่ผลิตเสร็จแล้วตามข้อก าหนด

 2. ประเมินบนัทกึรุ่นการผลิตทกุรุ่น 1

3. ต้องท าใหแ้น่ใจได้วา่มีการทดสอบที่จ าเปน็ครบถ้วน 1

4. อนุมัติคู่มือการปฏบิติังานต่างๆ เช่น คู่มือวธิกีารการสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนด วตัถุดิบ 1

ภาชนะบรรจุต่างๆ ผลิตภณัฑ์รวมไปถึงผลิตภณัฑ์ระหวา่งการผลิต ผลิตภณัฑ์ที่

ผลิตเสร็จแล้ว วธิทีดสอบต่างๆ  และระเบยีบวธิใีนการควบคุมคุณภาพต่างๆ

5. อนุมัติ และดูแลติดตามการวเิคราะหท์ี่ได้ทดสอบตามข้อก าหนด 1

6. มีหน้าที่ในการตรวจเช็คและจัดใหม้ีการซ่อมบ ารุงแผนก  สถานที่และเคร่ืองมือต่างๆ 1

7. ต้องท าใหแ้น่ใจได้วา่มีการตรวจรับรองกระบวนการวเิคราะหแ์ละ 1

การสอบ เทยีบความถูกต้องเคร่ืองมือการวเิคราะหต่์างๆ ที่เหมาะสม

 8. ต้องท าใหแ้น่ใจได้วา่มีปฐมนิเทศการฝึกอบรมและการอบรมอย่าง 1

ต่อเนื่องใหก้ับบคุลากรที่ท าหน้าที่ควบคุมคุณภาพ  และมีการปรับเปล่ียน

ตามความต้องการในการฝึกอบรม

 9.11  ผู้มีอ านาจในการอนุมัติ มีหน้าที่รับผิดชอบในการปฏบิติังานใหเ้ปน็ไปตามข้อก าหนด 1

ทางเทคนิค หรือข้อก าหนดทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป

และการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อการจ าหน่าย

9.12 ผู้มีอ านาจในการอนุมัติยังต้องมีหน้าที่ดังต่อไปนี้

1. วางรากฐานและการน าระบบคุณภาพไปปฏบิติั 1

2. มีส่วนร่วมในการพฒันาคู่มือคุณภาพ- Quality Manual ขององค์การ 1

3. ดูแลการตรวจติดตามภายใน หรือการตรวจสอบตนเอง 1

4. ดูแลหน่วยควบคุมคุณภาพ 1

5. มีส่วนร่วมในการตรวจติดตามภายนอก หรือตรวจสอบผู้ขาย 1

6. มีส่วนร่วมในโปรแกรมการตรวจรับรองความถูกต้อง 1

9.13  หน้าที่ในการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อการจ าหน่าย 1

สามารถมอบหมายใหผู้้ที่คุณสมบติัที่เหมาะสมและมีประสบการณ์ได้เปน็

ผู้ที่มีหน้าที่ในการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อการจ าหน่าย

โดยก าหนดไวเ้ปน็ระเบยีบวธิปีฏบิติังาน ซ่ึงในทางปฏบิติัตามปกติเปน็หน้าที่ของ

ฝุายประกันคุณภาพที่มีหน้าที่ในการตรวจทบทวนบนัทกึการรุ่นการผลิต
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9.14  บคุคลที่มีหน้าที่ในการอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อการ

จ าหน่ายควรจะต้องแน่ใจวา่ข้อก าหนดต่างๆ เหล่านี้ได้ปฏบิติัแล้วครบถ้วน

1. การอนุมัติทั้งด้านการตลาดและการผลิตได้ถูกปฏบิติัอย่างครบถ้วน 1

2. หลักเกณฑ์และแนวทางการผลิตที่ดี- GMP ได้ปฏบิติัอย่างครบถ้วน 1

3. การผลิตหลักและการวเิคราะหไ์ด้มีการตรวจรับรองความถูกต้องถ้ามี 1

การเปล่ียนแปลง/ แตกต่างไปจากเดิม

4. มีการตรวจเช็คและทดสอบที่จ าเปน็และท าการแก้ไขสภาวะการผลิตและบนัทกึ 1

5. ในกรณีที่มีการเปล่ียนแปลง หรือการเบี่ยงแบนในส่วนการผลิตหรือควบคุมคุณภาพ 1

จะต้องมีการแจ้งอย่างเปน็ระบบก่อนที่จะมีการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อการ

จ าหน่าย  และต้องได้รับการรับรองจากหน่วยงานราชการที่มีหน้าที่รับผิดชอบ

6. ในกรณีที่มีการเปล่ียนแปลงไปจากแผน ต้องมีการสุ่มตัวอย่าง 1

 การตรวจสอบ การทดสอบ การตรวจเช็ค ตามความเหมาะสมเพื่อ

แก้ปญัหาใหค้รอบคลุมการเปล่ียนแปลงไปจากแผนและข้อเบี่ยงแบนต่างๆ

7. เอกสารการผลิตและการควบคุมคุณภาพที่จ าเปน็ต้องครบสมบรูณ์ 1

และตรวจรับรองโดยหวัหน้างานที่ได้รับการฝึกอย่างเหมาะสม

8.  การตรวจติดตาม การตรวจสอบด้วยตนเอง การสุ่มตรวจเปน็จุดๆ 1

ท าอย่างเหมาะสมโดยเจ้าหน้าที่ผู้มีประสบการณ์ และที่ได้รับการฝึกมาเปน็อย่างดี

9. หวัหน้าแผนกควบคุมคุณภาพได้ตรวจอนุมัติแล้ว 1

10. ปจัจัยต่างๆ ที่เกี่ยวข้องได้ถูกพจิารณาครบถ้วน ไม่เพยีงแต่ข้อมูล 1

ผลผลิตของรุ่นเทา่นั้น ในส่วนย่อยของผลผลิตที่เปน็ที่มาของข้อมูล

ผลผลิตของรุ่นก็ต้องตรวจทบทวนโดยตรงเช่นกัน

10. การฝึกอบรม ***    

10.1 องค์การ ต้องจัดใหม้ีโปรแกรมการฝึกอบรมใหก้ับบคุลากรที่มีหน้าที่ปฏบิติังานต่างๆ 1

ฝุายผลิต ฝุายควบคุมคุณภาพ ฝุายเทคนิค ฝุายซ่อมบ ารุง  ฝุายท าความสะอาด

และอื่นๆ  ตามที่ต้องการ

10.2  การอบรมควรครอบคลุม

1.  ความรู้พื้นฐานทั้งทฤษฎแีละการปฏบิติั เกี่ยวกับการผลิตที่ดี-GMP 1

2. เจ้าหน้าที่ใหม่ควรได้การฝึกตามโปรแกรมที่เกี่ยวกับหน้าที่ที่ต้องปฏบิติังาน 1

3. ควรต้องมีการฝึกอบรมอย่างต่อเนื่อง และมีการประเมินผลเปน็ระยะๆ 1

4.  โปรแกรมการฝึกอบรมต้องมีการพจิารณาความเหมาะสมและอนุมัติ 1

 ใหเ้ปน็ไปตามความต้องการ และแผนการฝึกอบรม

5. บนัทกึการฝึกอบรมต้องมีการเก็บ เพื่อการตรวจสอบและวางแผน 1

10.3   ต้องจัดใหม้ีการฝึกอบรมงานเฉพาะอย่างที่มีอันตรายสูง อาท ิการปฏบิติั 1

เกี่ยวกับสารเคมีอันตราย สารพษิ สารระคายเคืองสูง การล้าง

ท าความสะอาด การปอูงกันการปนเปื้อนจากเชื้อโรค
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10.4  หลักการการประกันคุณภาพต้องน ามาอธบิายและหารืออย่างเต็มที่ในระหวา่งการ 1

ฝึกอบรม เพื่อช่วยใหเ้กิดความเข้าใจ การน าไปปฏบิติัและปรับใช้ที่ถูกต้อง

10.5  ผู้มาเยี่ยมชม หรือ บคุลากรที่ยังไม่ได้การอบรม หา้มเข้าในเขตโรงงาน ในกรณีที่ 1

จ าเปน็ หลีกเล่ียงไม่ได้  คนเหล่านี้ต้องถูกอธบิายล่วงหน้าโดยเฉพาะเร่ือง

ความสะอาด สุขลักษณะที่ดี และต้องมีเจ้าหน้าที่ประกบอย่างใกล้ชิด

10.6 ที่ปรึกษา และ พนักงานของผู้รับเหมา ต้องได้รับการรับรองวา่มี 1

ความสามารถเหมาะสมกับงาน  ซ่ึงต้องบนัทกึไวใ้นบนัทกึการฝึกอบรม

11. สุขอนามัยส่วนบคุคล ***

11.1 บคุลากรทกุคน ต้องตรวจสุขภาพก่อนท างาน และระหวา่งท างาน 1

ส าหรับบคุลากรที่ต้องใช้สายตาตรวจสอบคุณภาพ ต้องตรวจสายตาเปน็ระยะๆ

11.2  บคุลากรทกุคน ต้องถูกฝึกและปฏบิติัตามหลักสุขอนามัยส่วนบคุคล  บคุลากรที่ต้อง 1

มีระดับสุขอนามัยส่วนบคุคลระดับสูง ต้องถูกจับตาโดยคนที่มีหน้าที่เกี่ยวข้อง

กับการผลิต โดยเฉพาะอย่างยิ่งต้องล้างมือทกุคร้ังเมื่อต้องเข้าไปในบริเวณผลิตควรมี

สัญญาณแสดงด้วยภาพและข้อที่ต้องปฏบิติั สามารถเหน็ได้โดยง่าย

11.3  บคุลากรที่ปวุย หรือมีแผลเปดิ หา้มท างานในส่วนที่เกี่ยวข้องสารต้ังต้น 1

ภาชนะบรรจุ ผลิตภณัฑ์ระหวา่งผลิต ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปจนกวา่จะหายเปน็ปกติ

11.4 บคุลากรทกุคนควรที่ถูกสอนและกระตุ้นใหร้ายงานผู้บงัคับบญัชาในระดับเหนือขึ้นไป 1

ใหท้ราบสภาพที่เกี่ยวข้องกับหน่วยผลิต เคร่ืองมือผลิตหรือบคุลากรที่อาจส่งผลกระทบ

เชิงลบต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์

11.5  เจ้าหน้าที่ต้องระมัดระวงัที่จะไม่สัมผัสโดยตรงกับวตัถุดิบต้ังต้น วสัดุบรรจุ 1

สินค้ากึ่งส าเร็จรูป  สินค้าที่ยังไม่ได้บรรจุด้วยมือโดยตรง

11.6 บคุลากรต้องสวมเส้ือผ้าหอ่หุ้มร่างกาย ผม ที่สะอาดที่เหมาะสมในการท างาน 1

 เพื่อปอูงกันการปนเปื้อน ชุดที่ใช้ซ้ าต้องแยกออกจากชุดปกติ น าไปการท าความสะอาด

ซัก ก าจัดเชื้อโรค หรือนึ่ง

11.7  หา้มสูบบหุร่ี รับประทานอาหาร เคร่ืองด่ืม ในสถานที่ผลิต อาหาร เคร่ืองด่ืม ยา  ไม่ให้ 1

น าเข้าในสถานที่ผลิต หอ้งควบคุมคุณภาพ หรือส่วนต่างๆ ที่อาจส่งผลกระทบ

ต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์

11.8 จัดเตรียมระเบยีบวธิกีารปฏบิติังาน และวธิกีารใช้เส้ือผ้าหอ่หุ้มร่างกาย 1

ผมที่สะอาดที่เหมาะสม  เมื่อต้องเข้าไปในสถานที่ท างาน ไม่มีข้อยกเวน้วา่

จะเปน็พนักงานชั่วคราว ผู้รับเหมาช่วง ลูกค้า ผู้ตรวจสอบ หรือผู้จัดการระดับสูง

12. อาคารสถานที่  

12.1 สถานที่ผลิตต้องก าหนดสถานที่ ออกแบบ ก่อสร้าง ปรับและดูแลรักษา 1

ใหเ้หมาะสมกับ การปฏบิติังาน
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12.2 การวางผังและออกแบบสถานที่ ต้องมุ่งเพื่อลดความเส่ียงจากข้อผิดพลาด 1

สามารถท าความสะอาดได้มีประสิทธภิาพ ซ่อมบ ารุงง่าย ปอูงกันปนเปื้อนได้ดี

ไม่สะสมฝุุน หรือความสกปรก และสามารถปอูงกันผลกระทบต่อคุณภาพ

ของผลิตภณัฑ์ได้ดี

12.3 ต้องมีมาตรการในการหลีกเล่ียงและขจัดแหล่งก าเนิดของฝุุน – ระหวา่งการสุ่มตัวอย่าง 1

การชั่ง  การผสม การปฏบิติังาน การบรรจุ  เพื่อปอูงกันการปนเปื้อน

และสะดวกในการล้างท าความสะอาด

12.4 สถานที่ผลิตควรต้ังอยู่บริเวณในส่ิงแวดล้อมที่สามารถปอูงกันและมี 1

มาตรการที่สามารถลดผลกระทบจากการปนเปื้อนไปสู่วตัถุดิบ หรือผลิตภณัฑ์

12.5 สถานที่ผลิตผลิตภณัฑ์ควรออกแบบและสร้างเพื่อช่วยใหม้ีระบบสุขาภบิาลที่ดี 1

12.6 สถานที่ผลิตควรได้รับการดูแล บ ารุงรักษา และซ่อมบ ารุง เพื่อไม่ให้ 1

ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์

12.7 สถานที่ผลิตควรท าความสะอาด  และก าจัดเชื้อโรค โดยก าหนดเปน็ 1

วธิกีารปฏบิติังานและมีบนัทกึการปฏบิติังานเปน็เอกสาร

12.8 ระบบจ่ายไฟฟาู ควบคุมแสงสวา่ง อุณหภมูิ ความชื้น และหมุนเวยีนอากาศต้อง 1

เหมาะสม ไม่ส่งผลเสียทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อเภสัชภณัฑ์  ตลอดช่วงเวลา

การผลิต การเก็บรักษาเภสัชภณัฑ์ และความถูกต้องแม่นย าของเคร่ืองมือการผลิต

12.9 สถานที่ผลิตควรออกแบบและติดต้ังเคร่ืองมือ เพื่อใหก้ารปอูงกันแมลง นก 1

สัตวพ์าหะต่างๆเข้ามาภายใน  ควรมีระเบยีบวธิปีฏบิติังานเพื่อปอูงกัน

และควบคุมหนู และสัตวพ์าหะอื่นๆ

12.10 สถานที่ผลิตควรออกแบบเพื่อใหเ้กิดการไหลหรือก าหนดทศิทางการ 1

เคล่ือนไหลของวตัถุและบคุลากรไปในทศิทางที่สมเหตุผล

บรเิวณส่วนสนับสนุน 

12.11 สถานที่พกัผ่อนและหอ้งฟื้นความสดชื่นควรแยกจากส่วนที่ผลิตและควบคุมคุณภาพ 1

12.12 สถานที่เปล่ียนและเก็บชุดท างานและหอ้งส้วม หอ้งล้างมือ ต้องแยกจากส่วนที่ผลิตและ 1

ควบคุมคุณภาพ ต้องสามารถเข้าถึงได้ง่ายและมีจ านวนเพยีงพอ หอ้งส้วมต้องไม่ประชิด

กับส่วนผลิตโดยตรงกับส่วนผลิตและส่วนเก็บผลิตภณัฑ์ วตัถุดิบ วตัถุที่ใช้ในการผลิต

12.13 หอ้งช่างและซ่อมบ ารุง ควรต้องแยกจากส่วนผลิต ในกรณีที่เก็บเคร่ืองมือหรือชิ้นส่วน 1

เคร่ืองจักรในส่วนผลิตควรต้องอยู่ที่ในหอ้งหรือในล้อคเกอร์ที่ปดิที่ส ารองพร้อมใช้งานได้

12.14 โรงสัตวท์ดลองต้องแยกจากส่วนอื่นๆ มีระบบประตูและระบบควบคุม 1

อากาศแยกส่วนต่างหาก

 บรเิวณส่วนจัดเก็บ

12.15  บริเวณส่วนจัดเก็บต้องมีเนื้อที่เพยีงพอ เพื่อใหส้ามารถจัดเก็บได้เปน็วตัถุดิบ 1

 ผลิตภณัฑ์ได้มีระเบยีบ ตังแต่วตัถุดิบต้ังต้น วสัดุบรรจุ  สินค้ากึ่งส าเร็จรูป  สินค้าที่ยัง

ไม่ได้บรรจุ  สินค้ากักกัน สินค้าผ่านการตรวจคุณภาพ  สินค้าคืน หรือที่เรียกคืน
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12.16 บริเวณส่วนจัดเก็บต้องออกแบบ  ปรับปรุงเพื่อใหม้ั่นใจวา่มีสภาวะแวดล้อมที่ดี 1

โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ความสะอาด แหง้ ปดิสนิท อุณหภมูิ ความชื้นอยู่ในช่วงที่ยอมรับได้

การเก็บแบบพเิศษที่ต้องควบคุม  อาท ิอุณหภมูิ ความชื้น ต้องมีการควบคุม

และบนัทกึไวอ้ย่างเหมาะสม

12.17  บริเวณลานรับจ่าย ต้องแยกต่างหากและไม่เปยีกฝน และสัมผัสแสงแดด 1

บริเวณรับต้องจัดใหม้ีที่ท าความสะอาดภายนอกก่อนจะน าไปเก็บ

12.18  บริเวณส่วนกักกันต้องมีปาูยแจ้งสถานะ และแยกไวช้ัดเจน  ควบคุมการจัดเก็บ 1

อนุญาตใหผู้้ที่ได้รับอนุญาตเทา่นั้นเข้า-ออก ได้  ระบบอื่นใดที่เทยีบเทา่การแยก

ทางกายภาพสามารถทดแทนได้

12.19 บริเวณส่วนแยกต่างๆ  ต้องจัดใหม้ีบริเวณที่ส าหรับส่วนที่หา้มน าไปใช้ Reject 1

ส่วนที่เรียกคืน-Recall หรือส่งคืน- Return ทั้งวตัถุดิบ และผลิตภณัฑ์ที่จ าหน่าย

12.20  สารมีฤทธิรุ์นแรงและสารกัมมันตรภาพรังสี  สารเสพติด หรือสารอันตรายอื่นๆ 1

สารที่มีโอกาสน าไปใช้แบบผิดๆได้  มีโอกาสติดไฟ ระเบดิ ควรเก็บไวใ้นที่ในที่

รักษาความปลอดภยั

12.21  วสัดุบรรจุที่พมิพแ์ล้ว ถือวา่มีความส าคัญยิ่งยวด ต่อผลิตภณัฑ์ในฐานะ 1

ความถูกต้องเร่ืองฉลาก  ดังนั้นวสัดุบรรจุที่พมิพแ์ล้วต้องสุ่มตรวจ และ

เก็บไวใ้นที่รักษาความปลอดภยั

12.22  บริเวณสุ่มตรวจสารต้องแยกต่างหาก  ในกรณีที่ต้องสุ่มในบริเวณ 1

ที่เก็บรวม ต้องหาวธิปีอูงกันการปนเปื้อน

บรเิวณชั่ง        

12.23 บริเวณชั่งวตัถุดิบต้ังต้น  ควรมีการชั่งประมาณไวก้่อน อาจเปน็ส่วนหนึ่ง 1

ของส่วนผลิต หรือส่วนจัดเก็บ  บริเวณชั่งวตัถุดิบต้ังต้นควรมีระบบควบคุมฝุุน

บรเิวณผลิต

12.24  เพื่อลดความเส่ียงจากสารทางการแพทย์ที่เปน็อันตรายสูง จากการปนเปื้อน 1

บริเวณผลิตต้องแยกออกจากกันเฉพาะส่วน อาทเิช่น กลุ่มยาเพนนิซิลิน  ชีววตัถุ

 ฮอร์โมน  สารพษิต่อเซลล์  สารที่ไม่ใช้ในเภสัชวตัถุหา้มน าเข้ามาในบริเวณ

โรงงานอย่างเด็ดขาด ในกรณีที่มีการยกเวน้ มีการใช้บริเวณผลิตร่วม ต้องมีมาตรการ

หรือวธิกีารปอูงกัน  เช่น การรับรองความถูกต้องของกระบวนการ

ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด  อาท ิการรับรองความถูกต้องของกระบวนการ ในการล้าง

ยาก าจัดศัตรูพชื แมลง ไม่อนุญาตใหน้ าเข้ามาในบริเวณโรงงานอย่างเด็ดขาด

12.25 บริเวณผลิตควรมีการวางผังเพื่อใหก้ารท างานเปน็ไปกระบวนการถัดๆ กันไป 1

ไม่ย้อนกลับ และสอดคล้องกับระดับความสะอาด
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12.26 พื้นที่ท างาน พื้นที่ระหวา่งการผลิต ควรเพยีงพอเพื่อใหส้ามารถวางล าดับขั้นตอน 1

การท างานได้เปน็ระเบยีบ สมเหตุผลสอดคล้องกับต าแหน่งเคร่ืองจักรและวตัถุดิบ

ลดการสับสนในการท างาน  การปะปนกันระหวา่งสายการผลิตที่แตกต่างกัน

 การลัดขั้นตอน หรือผิดขั้นตอนในการควบคุมการผลิต

วตัถุดิบ วสัดุบรรจุ สินค้ากึ่งส าเร็จรูป สินค้าที่ยังไม่ได้บรรจุผลิตภณัฑ์ จ าเปน็ต้อง 1

เก็บส่ิงแวดล้อมผิวภายนอกของสถานที่เก็บ-พื้น-ผนัง-ฝูา ต้องเรียบไม่มีร่องรอย

แตกร้าว ล้างท าความสะอาดง่าย ถ้าจ าเปน็ต้องสะดวกในการก าจัดเชื้อโรค

12.28 งานทอ่ ระบบแสงสวา่ง ระบบหมุนเวยีนอากาศ ต้องออกแบบใหท้ าความสะอาดได้ง่าย 1

และสามารถเข้าถึงได้จากภายนอกบริเวณผลิต โดยที่ไม่ต้องเข้าไปในพื้นที่ผลิตภายใน

12.29 ระบบทอ่ทิ้ง  ต้องมีขนาดใหญ่พอ และออกแบบไม่ใหม้ีการไหลย้อน 1

ไม่ควรมีช่องเปดิ  ถ้ามีช่องเปดิ ต้องต้ืน เพื่อใหส้ามารถท าความสะอาด

ถ้าจ าเปน็ต้องสะดวกในการก าจัดเชื้อโรค

 12.30  บริเวณผลิตต้องมีการถ่ายเทอากาศที่ดี  มีการกรองอากาศที่ดีที่เพยีงพอ 1

ที่ปอูงกันการปนเปื้อนข้าม ต้องมีการควบคุมอุณหภมูิความชื้นที่เหมาะสม

กับผลิตภณัฑ์ที่ต้องดูแลและปฏบิติังานภายใต้ส่ิงแวดล้อมภายนอกควร

ต้องมีการควบคุมติดตามเพื่อใหเ้ปน็ไปตามข้อก าหนดที่ออกแบบไว้

12.31  สถานที่บรรจุเภสัชภณัฑ์ ต้องมีการออกแบบพเิศษในการวางผังเพื่อ 1

ปอูงกันการปนเปื้อนข้ามระหวา่งผลิตภณัฑ์

12.32  บริเวณการผลิตต้องปดิมิดชิดอย่างดี  โดยเฉพาะอย่างยิ่งบริเวณที่มีการ 1

ควบคุมด้วยสายตา

บรเิวณควบคุมคุณภาพ

12.33 หอ้งปฏบิติัการควบคุมคุณภาพควรต้องแยกจากบริเวณผลิต  หอ้งปฏบิติั 1

การควบคุมคุณภาพชีวะวตัถุ สารไอโซโทป สารอันตรายร้ายแรงต้องแยกจากกัน

12.34   หอ้งปฏบิติัการควบคุมคุณภาพควรต้องออกแบบใหส้อดคล้องกับ 1

การปฏบิติังาน มีเนื้อที่เพยีงพอ สามารถปอูงกันการปนเปื้อนข้ามระหวา่ง

กันได้  มีบริเวณเก็บตัวอย่าง สารอ้างอิงมาตรฐาน  สารละลาย สารเคมี

ที่ใช้ท าการทดสอบ และบนัทกึผลการตรวจวเิคราะหท์ี่พอเพยีง

12.35  หอ้งปฏบิติัการควบคุมคุณภาพควรต้องออกแบบใหเ้หมาะสม อาท ิวสัดุที่ใช้ในการ 1

ก่อสร้าง  ระบบการปอูงกันไอระเหย  ระบบระบายและหมุนเวยีนอากาศ

ที่ต้องแยกจากส่วนผลิต  หอ้งปฏบิติัการควบคุมคุณภาพ ชีววตัถุ  สารไอโซโทป

สารอันตรายร้ายแรง  ต้องมีระบบระบายและหมุนเวยีนอากาศ ที่แยกจากกัน

12.36  หอ้งเคร่ืองมือการควบคุมคุณภาพ ต้องมีระบบปอูงกันการรบกวนจาก 1

สัญญาณไฟฟาู  การส่ันสะเทอืน  ความชื้น ส่ิงรบกวนอื่นๆ  ที่จ าเปน็เพื่อ

ปอูงกันการรบกวนการท างานของเคร่ืองมือการควบคุมคุณภาพ

12.27 
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13. เครือ่งมือ

13.1 ต้องก าหนดสถานที่ที่ติดต้ังเคร่ืองมือ ออกแบบ จัดสร้าง ปรับและดูแล 1

รักษาใหเ้หมาะสมกับการปฏบิติังาน เพื่อมุ่งลดความเส่ียงจากข้อผิดพลาด

สามารถท าความสะอาดได้มีประสิทธภิาพ ซ่อมบ ารุงง่าย ปอูงกันการ

ปนเปื้อนได้ดี ไม่สะสมฝุุนหรือความสกปรก และสามารถปอูงกันผลกระทบ

ต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์ได้ดี

13.2  เคร่ืองมือต้องติดต้ัง ต้องมุ่งเพื่อลดความเส่ียงจากข้อผิดพลาด ปอูงกันการปนเปื้อน 1

13.3  ทอ่ที่ติดต้ังต้องระบชุนิดของสารที่ไหลในทอ่ และ ทศิทางการไหลของสาร 1

13.4 ทอ่น าส่งทกุชนิดและอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องต้องระบ ุหรือแสดงเคร่ืองหมาย 1

และข้อควรระวงั  ส าหรับแก๊ส หรือ ของเหลวอันตราย ต้องจัดใหม้ีข้อต่อ

หรือหวัต่อเฉพาะที่ถอดเปล่ียนไม่ได้

13.5 ตาชั่ง และเคร่ืองวดัทกุชนิดต้องก าหนดช่วงการใช้งาน และสอบเทยีบ 1

ตามแผนการสอบเทยีบที่ได้ก าหนดไวเ้ปน็พื้นฐาน

13.6 เคร่ืองมือการผลิต จะต้องมีการท าความสะอาดตามแผนที่ได้ก าหนดไวเ้ปน็พื้นฐาน 1

13.7 เคร่ืองมือและอุปกรณ์ทดสอบ ต้องเหมาะสมกับวธิกีารทดสอบ 1

13.8 เคร่ืองมือ ท าความสะอาด ล้าง และท าใหแ้หง้ ต้องมีไวเ้พื่อไม่ใหเ้ปน็ 1

ต้นเหตุของการปนเปื้อน

13.9 เคร่ืองมือการผลิตต้องไม่ก่อใหเ้กิดอันตรายกับผลิตภณัฑ์ ส่วนที่สัมผัส 1

กับสารเคมีต้องไม่ก่อใหเ้กิดปฏกิิริยาเคมี ไม่ดูดจับ หรือไม่ดูดซับ ที่อาจ

ก่อใหเ้กิดผลกระทบกับคุณภาพของผลิตภณัฑ์

13.10 เคร่ืองมือที่ไม่ได้ใช้งาน ช ารุดเสียหาย  ต้องเคล่ือนย้ายออกจากสถานที่ 1

ผลิตและสถานที่ควบคุมคุณภาพทนัท ี ถ้าย้ายไม่ได้ใหติ้ดปาูยสถานะให้

ชัดเจนวา่  อาทเิช่น  “เคร่ืองเสีย หา้มใช”้

13.11 เคร่ืองมือระบบปดิควรเลือกใช้ตามความเหมาะสม แต่ถ้าเคร่ืองมือ 1

ระบบเปดิควรใช้ด้วยความระมัดระวงั เพื่อลดการปนเปื้อน

 13.12 เคร่ืองมือที่ไม่ได้จัดไวส้ าหรับผลิตผลิตภณัฑ์ตัวเดียวโดยเฉพาะ ต้องท า 1

การการตรวจรับรองความถูกต้องวธิกีารล้าง เพื่อปอูงกันการปนเปื้อนข้าม

ระหวา่งการผลิตผลิตภณัฑ์ที่ไม่เหมือนกันที่ใช้เคร่ืองมือเดียวกันในการผลิต

13.13 แบบล่าสุดของเคร่ืองมือที่ส าคัญ  และระบบสนับสนุนต้องดูแลรักษาไว้ 1

14.1   เปาูหมายหลักของการผลิตเภสัชภณัฑ์ คือการผลิตผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปจาก 1

วตัถุดิบต่างๆ-วตัถุดิบต้ังต้นและภาชนะบรรจุจากโรงงานเภสัชกรรม

  14.2  วตัถุดิบต่างๆ ได้แก่ วตัถุดิบต้ังต้น ภาชนะบรรจุ  แก๊ส  สารละลายต่างๆ 1

สารช่วยต่างๆ  สารเคมี  ฉลากต่างๆ

14. วัตถุดิบต่างๆ  ***
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 14.3 สารต่อไปนี้  ไม่ใหน้ ามาใช้สัมผัสโดยตรงกับผลิตภณัฑ์ ได้แก่ สารท าความสะอาด 1

การหล่อล่ืนเคร่ืองจักร สารที่ใช้ควบคุมสัตวพ์าหะ ถ้าเปน็ไปได้สารเหล่านี้ควรเปน็เกรด

ที่เหมาะสม  เช่น  เกรดอาหาร-  Food Grade เพื่อลดความเส่ียงต่อสุขภาพ

14.4  วตัถุดิบที่รับเข้ามา และ ผลิตผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปควรกักกันไวก้่อนจนกวา่ 1

จะมีการปล่อยผ่านเพื่ออนุญาตใหน้ าไปใช้ หรือ ขายได้

14.5 วตัถุดิบต่างๆ และผลิตภณัฑ์ทกุชนิด  ต้องเก็บภายใต้สภาวะที่เหมาะสม 1

ที่ก าหนดโดยผู้ผลิต  และเปน็ระเบยีบเพื่อความสะดวกในการจัดเก็บและ

จ่ายออกแบบ “รับก่อน-จ่ายก่อน” หรือ ตามกฎ “First – in First-out: FIFO”

14.6 น้ าที่ใช้ในการผลิตเภสัชภณัฑ์ ต้องเหมาะสมตรงกับวตัถุประสงค์ที่ต้องการ 1

วัตถุดิบตั้งต้น 

14.7 การจัดซ้ือวตัถุดิบต้ังต้น มีความส าคัญมาก เจ้าหน้าที่เกี่ยวข้องกับต้องมี 1

ความรู้เฉพาะและรอบรู้ในวตัถุดิบนั้น และผู้จ าหน่าย/ผู้ส่งมอบ

14.8 วตัถุดิบต้ังต้นต้องซ้ือจาก ผู้จ าหน่าย/ผู้ส่งมอบที่ได้รับการรับรอง หรือซ้ือ 1

ตรงจากผู้ผลิต ถ้าเปน็ไปได้ควรมีการปรึกษาคุณสมบติัตามข้อก าหนดจาก

ผู้จ าหน่าย/ผู้ส่งมอบหรือผู้ผลิต และในเร่ืองต่างๆ ต้ังแต่การดูแลฉลาก

การจัดเก็บ รายงานข้อร้องเรียน รายงานการคืนของ ระเบยีบวธิกีาร

ปฏบิติังานตามที่ตกลงกันไว ้ระหวา่งผู้ผลิตและผู้จ าหน่าย/ผู้ส่งมอบ

14.9 ต้องตรวจใบส่งมอบสินค้า ภาชนะบรรจุ ร่องรอยการผนึก โดยการตรวจเช็ค 1

ความสอดคล้องกันของเอกสารในใบส่ังซ้ือ ใบส่งสินค้า และฉลากทกุคร้ัง

ต้องสอดคล้องกันและไม่มีร่องรอยการฉีกขาดจากร่องรอยการผนึกต่างๆ

14.10 วตัถุดิบที่รับเข้ามาต้องตรวจเช็ควา่ตรงกับใบส่งมอบสินค้าและใบส่ัง 1

ภาชนะบรรจุต้องสะอาด ต้องปรากฏฉลากและค าอธบิายตามที่ต้องการ

ฉลากต้นฉบบั  และฉลากเพิ่มเติม  ต้องไม่หลุดร่อน

14.11 ภาชนะบรรจุที่เสียหาย หรือปญัหาต่างๆ  ที่พบ อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพต่อวตัถุดิบ 1

ต่างๆ ได้ ควรต้องบนัทกึและรายงานไปที่แผนกควบคุมคุณภาพเพื่อการตรวจสอบ

14.12  ถ้ามีการส่งวตัถุดิบเดียวกันมาหลายรุ่น ต้องแยกการสุ่มตัวอย่าง 1

การทดสอบ  และการปล่อยผ่าน

14.13 วตัถุดิบต้ังต้นที่เก็บไวใ้นคลังสินค้า ต้องติดฉลากดังต่อไปนี้

1.  ชื่อที่ได้ก าหนดไว ้ และ เลขรหสัภายใน-ถ้ามี 1

2.หมายเลขรุ่นที่มาจากผู้จ าหน่าย/ผู้ส่งมอบ และหมายเลข 1

รับ-ภายใน เพื่อการตรวจสอบย้อนกลับได้

3. ใบแจ้งสถานะ เช่น – กักกัน / ก าลังทดสอบ/ ผ่าน/ไม่ผ่าน/ส่งคืน/เรียกคืน 1

4. ก าหนดวนัหมดอายุ  ก าหนดวนัทดสอบซ้ า-ถ้าจ าเปน็ต้องมี 1

14.14  ต้องมีระเบยีบวธิใีนการท างาน หรือมาตรการในการตรวจเอกลักษณ์ของวตัถุดิบต้ังต้น 1

ทกุภาชนะบรรจุ ถังบรรจุที่มีการสุ่มตัวอย่างไปควรมีการระบไุวอ้ย่างชัดเจน
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 14.15 วตัถุดิบต้ังต้นที่น าไปใช้ ต้องผ่านการตรวจสอบคุณภาพจากฝุายควบคุม 1

คุณภาพและยังไม่หมดอายุ

14.16 วตัถุดิบต้ังต้นต้องจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย และต้องมีระเบยีบวธิี 1

ในการท างานก ากับเพื่อใหม้ั่นใจได้วา่มีการจ่ายวตัถุดิบที่ถูกต้องตาม

น้ าหนักที่ก าหนด  สะอาดและติดฉลากก ากับที่เหมาะสม

14.17 วตัถุดิบที่จ่ายทกุตัว ต้องได้รับการชั่ง ตวง มีการตรวจสอบอย่างเปน็อิสระ 1

และมีการบนัทกึไว้

14.18 วตัถุดิบที่จ่ายทกุตัวส าหรับแต่ละรุ่นการผลิต ต้องเก็บไวร้วมกันและมีการ 1

ติดฉลากอย่างชัดเจน

ภาชนะบรรจุ

14.19 การจัดซ้ือภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภณัฑ์ และบรรจุภณัฑ์ภายนอก 1

ที่พมิพแ์ล้วจัดวา่เปน็วตัถุดิบต้ังต้นเช่นกัน

14.20  บรรจุภณัฑ์ภายนอกที่พมิพแ์ล้วต้องดูแลเปน็พเิศษ โดยการเก็บในที่รักษา 1

ความปลอดภยั เพื่อไม่ใหผู้้ที่ไม่ได้รับอนุญาตเข้าถึงได้ และไม่ปะปนกัน

การจ่ายฉลากที่พมิพแ์ล้วควรด าเนินการโดยผู้ที่ได้มอบหมายเทา่นั้น และ

ต้องมีระเบยีบวธิใีนการท างานก ากับ

 14.21 การส่งมอบบรรจุภณัฑ์ภายนอกที่พมิพแ์ล้ว หรือภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับ 1

ผลิตภณัฑ์ ควรระบหุมายเลขอ้างอิงไวอ้ย่างชัดเจนและมีเคร่ืองหมายบง่ชี้แสดง

14.22 บรรจุภณัฑ์ภายนอกที่พมิพแ์ล้ว หรือภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภณัฑ์ 1

ที่ยกเลิก หรือล้าสมัย ต้องท าลายทิ้ง และบนัทกึไวเ้ปน็หลักฐาน

14.23  ภาชนะบรรจุของผลิตภณัฑ์ทั้งหมดที่ใช้ต้องตรวจสอบก่อนที่จะมีการ 1

ส่งไปเก็บที่แผนกบรรจุภณัฑ์ เพื่อลงบนัทกึจ านวน พสูิจน์เอกลักษณ์ และ

ความถูกต้องตามข้อก าหนดการบรรจุ

ผลิตภณัฑ์ก่ึงส าเรจ็รปู และผลิตภณัฑ์ในบรรจุขนาดใหญ ่

14.24   ผลิตภณัฑ์กึ่งส าเร็จรูป และผลิตภณัฑ์ในบรรจุขนาดใหญ่ควรเก็บในสภาพที่เหมาะสม 1

14.25 ผลิตภณัฑ์กึ่งส าเร็จรูป และผลิตภณัฑ์ในบรรจุขนาดใหญ่ที่ซ้ือเข้ามา 1

ต้องดูแลเสมือนหนึ่งเปน็วตัถุดิบต้ังต้น

ผลิตภณัฑ์ส าเรจ็รปู

14.26  ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป ต้องเก็บในบริเวณกักกัน จนกวา่จะมีการปล่อยผ่าน 1

ในขั้นสุดทา้ย  เมื่อปล่อยผ่านแล้วจึงย้ายไปเก็บในส่วนสต็อกที่สามารถ

น าไปจ่าย/จ าหน่ายได้ ภายใต้สภาวะที่ก าหนดโดยผู้ผลิต
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14.27 การประเมินเพื่อปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อจ าหน่าย ต้องท าภายใต้ 1

เกณฑ์การควบคุมคุณภาพที่ดี- ดูหวัข้อ 17 ประกอบ

ผลิตภณัฑ์เพ่ือการส่งคืน-Rejected   ผลิตภณัฑ์จากการคืนรปู-Recovered  

ผลิตภณัฑ์จากการผลิตซ้ า- Reprocessed และผลิตภณัฑ์จากการ

แก้งานใหม-่Reworked

14.28 ผลิตภณัฑ์หรือวตัถุเพื่อการส่งคืน-Rejected ต้องท าเคร่ืองหมายใหช้ัดเจนและแยก 1

เก็บต่างหากในบริเวณที่มีการจ ากัด เพื่อการส่งคืน หรือท าลายในเวลาที่เหมาะสม

โดยผู้อ านาจอนุมัติใหด้ าเนินการได้ และต้องมีการบนัทกึเปน็หลักฐาน

14.29  ผลิตภณัฑ์จากการแก้งานใหม่-Reworked ผลิตภณัฑ์จากการคืนรูป- 1

Recovered เปน็กรณียกเวน้ ท าได้ก็ต่อเมื่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป

ไม่มีผลกระทบ ต้องด าเนินการโดยผู้อ านาจอนุมัติใหด้ าเนินการได้ตามที่

ก าหนดไวใ้นขั้นตอนการปฏบิติังานโดยการค านึงถึงความเส่ียงที่เกี่ยวข้อง

และมีการบนัทกึ ผลิตภณัฑ์จากการแก้งานใหม่ต้องออกรุ่นการผลิตใหม่

14.30 การเติมบางส่วนหรือทั้งหมดของรุ่นการผลิตก่อนหน้าลงในรุ่นการผลิต 1

ของผลิตภณัฑ์เดียวกัน  ต้องได้รับการอนุมัติจากผู้อ านาจอนุมัติก่อนการ

ด าเนินการได้ ตามที่ก าหนดไวใ้นขั้นตอนการปฏบิติังานโดยการค านึงถึง

ความเส่ียงที่เกี่ยวข้องและ ผลกระทบต่ออายุของผลิตภณัฑ์ และต้องมีการบนัทกึ

14.31 การพจิารณาความจ าเปน็ในการทดสอบผลิตภณัฑ์จากการคืนรูป 1

  -Recovered   ผลิตภณัฑ์จากการผลิตซ้ า- Reprocessed และผลิตภณัฑ์จาก

การแก้งานใหม-่Reworked ต้องท าโดยแผนกควบคุมคุณภาพ

ผลิตภณัฑ์เรยีกคืน

14.32   ผลิตภณัฑ์เรียกคืน ต้องเก็บไวใ้นบริเวณที่มีการควบคุมจนกวา่จะมีผล 1

การตัดสิน  การตัดสินต้องท าอย่างรวดเร็วเทา่ที่จะเปน็ไปได้

ผลิตภณัฑ์ส่งคืน

14.33 ผลิตภณัฑ์ส่งคืนจากตลาดควรต้องมีการท าลาย ถ้าผลการตรวจคุณภาพ 1

ไม่เปน็ที่พอใจ อาจมีการพจิารณาท าการเปล่ียนฉลากใหม่เพื่อส่งไปขาย

ใหม่หรือวธิอีื่นๆ  ที่ฝุายควบคุมคุณภาพได้ท าการตรวจสอบอย่างเข้มข้น

ตามที่ก าหนดไวใ้นขั้นตอนการปฏบิติังาน  โดยพจิารณาจากธรรมชาติ

ของผลิตภณัฑ์  ประวติั  เวลาที่ผ่านไปแล้ว  ถ้ามีข้อสงสัยในเร่ืองคุณภาพ

ไม่ควรด าเนินการต่อ การตัดสินใจอย่างไรต้องมีการจดบนัทกึ

สารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อ 

14.34 ต้องมีการบนัทกึการรับการเตรียมสารเคมีและอาหารเล้ียงเชื้ออย่างเปน็ระบบ 1
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14.35 การเตรียมสารเคมีในหอ้งปฏบิติัการต้องท าตามที่ก าหนดไวใ้นขั้นตอนการปฏบิติังาน 1

และติดฉลากอย่างเหมาะสม ประกอบด้วย ความเข้มข้น อายุใช้งาน

ค่าการปรับใหไ้ด้ตามมาตรฐาน- Standardization Factor วนัที่ต้องปรับค่าการปรับ

ใหไ้ด้ตามมาตรฐานใหม่ ลงชื่อก ากับโดยผู้มีอ านาจในการอนุมัติ และผู้เตรียม

14.36 ทกุคร้ังที่มีการเตรียมอาหารเล้ียงเชื้อ ควรต้องมีการเตรียมอาหารเล้ียงเชื้อ 1

ควบคุมทั้งแบบ- Positive และ Negative เพื่อยืนยันความเหมาะสมของอาหาร

เล้ียงเชื้อทั้งในส่วนการเตรียมและการน าไปใช้ ขนาดของการทดสอบควบคุมแบบ

Positive ควรต้องมีขนาดเหมาะสมเพื่อใหไ้ด้ ความไว- Sensitivity ที่ต้องการ

สารอ้างอิงมาตรฐาน 

14.37 ควรใช้เฉพาะสารอ้างอิงมาตรฐานที่เปน็ทางการ ที่อธบิายไวใ้นแต่ละคู่มือ 1

การวเิคราะห ์ อาทเิช่น   AOAC Reference Standard

 14.38 สารอ้างอิงมาตรฐานที่เปน็ทางการ ควรใช้เฉพาะตามที่ก าหนดไวใ้นคู่มือ 1

การวเิคราะหเ์ทา่นั้น

14.39 สารอ้างอิงมาตรฐานที่เตรียมมาพร้อมใช้จากผู้ผลิต ควรต้องมีการทดสอบ 1

อนุมัติปล่อยผ่าน และตรวจเช็คตามช่วงเวลาเพื่อความมั่นใจในความเปน็มาตรฐาน

 14.40 สารมาตรฐานล าดับชั้นที่สอง-Secondary Standards   หรือ สารมาตรฐาน 1

ส าหรับท างาน-“Working Standards ควรต้องมีการทดสอบด้วยวธิกีาร

ทดสอบที่ก าหนดขึ้นมา อนุมัติปล่อยผ่าน และตรวจเช็คตามช่วงเวลาเพื่อ

ความมั่นใจในความเปน็มาตรฐานเช่นกัน

 14.41 สารอ้างอิงมาตรฐาน ควรมีการติดฉลากที่เหมาะสม ดังนี้

1. ชื่อสารอ้างอิงมาตรฐาน 1

2. รุ่น หรือ หมายเลขลอต  และ หมายเลขการวเิคราะห์ 1

3.  วนัที่เตรียม 1

4. วนัหมดอายุ 1

5. ความแรง หรือ ความเข้มข้น 1

6. สภาวะการจัดเก็บ 1

14.42 สารอ้างอิงมาตรฐานภายใน- In house Reference Standard ที่เตรียมเทยีบ 1

กับสารอ้างอิงมาตรฐานที่เปน็ทางการ- Official Reference Standard

ต้องตรวจเช็คตามช่วงเวลาเพื่อความมั่นใจในความเปน็มาตรฐานเช่นกัน

14.43 สารอ้างอิงมาตรฐานทกุประเภท ต้องเก็บและใช้อย่างถูกต้อง โดยที่ 1

ไม่ส่งผลต่อคุณภาพของสารอ้างอิงมาตรฐานนั้นๆ

สารที่ไม่ได้ใช้แล้ว- Waste Material

14.44 ควรจัดใหม้ีการเก็บไวใ้นที่เก็บสารที่ไม่ได้ใช้แล้วอย่างเหมาะสม เพื่อรอการน าไปก าจัด 1

สารพษิ สารไวไฟ ควรเก็บแยกในที่ได้ออกแบบแยกไวต่้างหาก และควรปดิสนิท
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14.45 ไม่ควรเก็บสะสมสารที่ไม่ได้ใช้แล้ว- Waste Material ควรจัดใหม้ีที่ทิ้งไว้ 1

รองรับอย่างเหมาะสม เพื่อการเคล่ือนย้าย จุดที่รวบรวมภายนอกอาคาร

และควรจัดใหม้ีการทิ้งอย่างปลอดภยั ถูกสุขอนามัย ในช่วงเวลาที่เหมาะสม

สารอ่ืนๆ  - Miscellaneous    

14.46 สารก าจัดสัตวฟ์นัแทะ สารก าจัดแมลง การรมควนั และสารเพื่อสุขอนามัย 1

ต้องไม่ไหม้ีโอกาสปะปน หรือ ปนเปื้อนกับวตัถุดิบต้ังต้น ภาชนะบรรจุ

สินค้ากึ่งส าเร็จรูป  สินค้า/ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป

15. เอกสารต่างๆ  ***

15.1 ระบบเอกสารที่ดี เปน็ส่วนส าคัญของระบบประกันคุณภาพ ดังนั้นจึงปรากฏ

ใหเ้หน็ในทกุมิติของการผลิตที่ดี-GMP ระบบเอกสารที่ดี จะต้องประกอบด้วย

 -  ก าหนดข้อก าหนดส าหรับวตัถุทกุประเภทที่ใช้ในสถานที่ผลิต 1

- ก าหนดระเบยีบวธิปีฏบิติังานในการผลิต การควบคุมคุณภาพ รวมไปถึง 1

ความรู้วา่จะต้องท างานอย่างไร-Know How ของบคุลากรต่างๆ ที่ท าไว้

เปน็ลายลักษณ์อักษร สามารถน ามาใช้ฝึกอบรมทบทวน และส าหรับฝึก

พนักงานใหม่ และช่วยใหผู้้มีอ านาจและรับผิดชอบ สามารถควบคุมงาน

ใหด้ าเนินไปอย่างราบร่ืน และมีคุณภาพ ลดข้อผิดพลาดจากมนุษย์ได้ 'Human Error

 -  ช่วยใหผู้้มีอ านาจและรับผิดชอบ สามารถควบคุมการไหลของข้อมูลที่ 1

จ าเปน็ทั้งสองด้านจากผู้บริหารลงสู่ผู้ปฏบิติังาน และจากผู้ปฏบิติังานไปสู่

ผู้บริหาร ท าใหก้ระบวนการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ มีความโปร่งใส โดยดู

ได้จากข้อมูลเชิงประจักษใ์นระบบเอกสารที่ได้ออกแบบไว้

 - ช่วยใหผู้้มีอ านาจและรับผิดชอบ สามารถควบคุมการตรวจรับรองและ 1

การตรวจสอบความถูกต้องของทกุกระบวนการท างานได้ อย่างโปร่งใสโดยดูได้

จากข้อมูลเชิงประจักษใ์นระบบเอกสารที่ได้ออกแบบไวต้าม'หลักวธิกีารวเิคราะห์

ทางสถิติ  บนัทกึเหล่านี้สามารถตรวจสอบย้อนกลับ'ได้  สามารถทบทวนได้

 - ช่วยใหผู้้มีอ านาจและรับผิดชอบ  สามารถกระจายอ านาจควบคุมดูแล'แบง่งาน 1

และความรับผิดชอบที่เหมาะสมกับบคุลากรในระดับต่างๆได้'อย่างมีประสิทธภิาพ

 สามารถบริหารระบบคุณภาพ  ระบบปฏบิติัการตาม'มาตรฐานสากล ' ภายใต้

หลักเกณฑ์การผลิตที่ดีได้เปน็อย่างดี  และยัง'ส่งผลใหม้ีระบบประกันคุณภาพที่ดี

 ซ่ึงเปน็ส่วนส าคัญของการบริหาร'ระบบคุณภาพโดยรวม

ข้อมูลทั่วไป 

15.2   ระบบเอกสารที่ดีต้องออกแบบ จัดเตรียม ทบทวน และกระจายใหท้ราบ 1

เปน็การทั่วไปด้วยความระมัดระวงั และสอดคล้องกับใบอนุญาตการผลิต

และการตลาดที่ออกใหใ้หโ้ดยผู้มีอ านาจในระบบราชการ
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15.3   ระบบเอกสารที่ดีต้องออกแบบ  อนุมัติ  ลงลายเซ็นก ากับ และท าให้ 1

ทนัสมัยอยู่เสมอโดยผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบ   เอกสารในระบบทกุชนิด

ต้องได้รับการอนุมัติก่อนที่จะมีการแก้ไข น าไปใช้ปฏบิติังาน และส่ือสาร

ใหท้ราบทั่วกันในองค์การ

15.4 ระบบเอกสารที่ดีต้องไม่คลุมครือ ต้องมีเนื้อหา หวัเร่ือง วตัถุประสงค์ 1

เปน็ปกติตามธรรมชาติของเอกสารนั้น  มีความชัดเจน สามารถอ่านได้

 มีระเบยีบ  ตรวจสอบ ค้นหาง่าย เอกสารที่ผลิตขึ้นมาใหม่ต้องชัดเจนและ

ได้รับการยอมรับ และไม่มีข้อผิดพลาดที่เกิดจากการท าซ้ า หรือจากการ

ผลิตขึ้นมาจากต้นฉบบั

15.5  ระบบเอกสารที่ดีต้องมีการทบทวน เปน็ระยะๆและท าใหท้นัสมัยอยู่เสมอ 1

มีระบบควบคุมการเปล่ียนคร้ังที่ออกเอกสารใหม-่ Revision และยกเลิก

ของเดิม และการปอูงกันไม่ใหม้ีการน าเอกสารของเดิมไปใช้  เอกสาร

ที่ถูกยกเลิกต้องมีการเก็บไวต้ามระยะเวลาที่ก าหนด- ตามกฎหมายถ้ามี

ระบไุว ้หรือระบไุวใ้นระบบเอกสารในคู่มือคุณภาพ

 15.6  การปอูน หรือ กรอกข้อมูล ต้องชัดเจน สามารถอ่านได้  ไม่สามารถลบได้ 1

มีช่องวา่งเพยีงพอในการกรอก

15.7 การเปล่ียนแปลงแก้ไขเอกสารต้องมีลายเซ็นก ากับ และลงวนัที่ สามารถ 1

ยังคงอ่านข้อมูลเก่าได้ และถ้าท าได้ควรมีการแจ้งเหตุผลตามความเหมาะสม

 15.8  บนัทกึทั้งหลายควรมีการกรอกข้อมูลใหค้รบ เพื่อใหส้ามารถตรวจสอบข้อมูลย้อนหลังที่

เกี่ยวข้องกับผลิตภณัฑ์ที่ผลิตได้ ต้องเก็บอย่างน้อย   1  ปี

1

หลังจากผลิตภณัฑ์ที่ผลิตได้หมดอายุลง

 15.9  ข้อมูลอาจเก็บลงในระบบอิเลคโทรนิค หรือ การถ่ายเอกสาร  หรือวธิกีาร 1

อื่นใดที่ได้รับการเชื่อถือได้  ในส่วนเอกสารสูตรแม่บทต่าง -ๆMaster

Formula และมาตรฐานการปฏบิติังาน- Standard Operating Procedures

ที่เกี่ยวข้องกับระบบ ต้องมีพร้อมและถูกต้อง มีการตรวจเช็ค ถ้าข้อมูลเก็บลงใน

ระบบอิเลคโทรนิค บคุลากรที่มีอ านาจเทา่นั้นที่สามารถเข้าไปดูหรือ แก้ไข

เอกสารในระบบ และต้องมีระบบบนัทกึการเปล่ียนแปลง การลบระบบต้อง

สามารถจ ากัดการเข้าถึงด้วย Pass word หรือวธิกีารอื่นๆ การตรวจสอบ

การปอูนข้อมูลที่ส าคัญมากๆ ต้องสามารถตรวจสอบได้อย่างเปน็อิสระ

 15.10  บนัทกึการผลิตต้องสามารถปอูงกันการคัดลอกได้ จากการคัดลอกลงในเทปแม่เหล็ก 1

ไมโครฟลิม์ กระดาษพมิพ ์หรืออื่นๆ และที่ส าคัญข้อมูลเหล่านี้ต้องสามารถ

พร้อมดึงมาใช้งานได้สะดวก
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เอกสารที่ต้องการตามข้อก าหนด

  ฉลาก

15.10  ฉลากที่ติดบนภาชนะบรรจุ เคร่ืองมือ หรืออาคารสถานที่ต้องชัดเจนไม่ก ากวม 1

ตามรูปแบบที่องค์การก าหนด อาจใช้สีช่วยในการแยกสถานะ ได้แก่ สถานะกักกัน

สถานะรับ สถานะคืน สถานะสะอาด

15.11  ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป ต้องได้รับการแสดงเอกลักษณ์ด้วยฉลาก

ตามกฎหมาย  และอย่างน้อยต้องมีข้อความดังต่อไปนี้

1. ชื่อผลิตภณัฑ์ 1

2. รายการสารออกฤทธิส์ าคัญ และจ านวนสุทธ ิในรูปแบบน้ าหนัก/ปริมาตร 1

3. หมายเลขรุ่น ที่ออกโดยผู้ผลิต 1

4. วนัหมดอายุ 1

5. ข้อมูลแนะน าสภาวะการเก็บ การใช้งาน  ข้อควรระวงัที่จ าเปน็ 1

6. วธิกีารใช้ ค าเตือน ที่จ าเปน็ 1

7. ชื่อ ที่อยู่ของผู้ผลิต หรือ ชื่อองค์การ  ที่น าเสนอสินค้าสู่ตลาด 1

15.12 สารอ้างอิงมาตรฐาน ควรมีการติดฉลากและ/หรือ เอกสารเสริมที่แสดง 1

ความแรง  ความเข้มข้น  วนัที่ผลิต  วนัหมดอายุ   วนัที่เปดิใช้คร้ังแรก

สภาวะการจัดเก็บ  หมายเลขวเิคราะห ์ ตามความเหมาะสม

ข้อก าหนดเฉพาะและการทดสอบ

15.13 การทดสอบที่อธบิายอยู่ในระบบเอกสาร ต้องมีการตรวจรับรองและการ 1

ตรวจสอบความถูกต้องภายใต้เคร่ืองมือและอุปกรณ์อ านวยความสะดวก

ที่ก าหนดก่อนที่จะรับไวเ้ปน็การตรวจแบบกิจวตัร- Routine

15.14 ต้องจัดใหม้ีข้อก าหนดเฉพาะที่ทนัสมัย ส าหรับวตัถุดิบต้ังต้น วสัดุบรรจุ 1

สินค้าส าเร็จรูป ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว รวมไปถึงการทดสอบ การตรวจ

เอกลักษณ์ ปริมาณ ความบริสุทธิ ์และคุณภาพ ตลอดไปจนถึงข้อก าหนด

เฉพาะที่ทนัสมัยของสินค้ากึ่งส าเร็จรูป สินค้าที่บรรจุในภาชนะขนาดใหญ่

ที่ยังไม่ได้แบง่บรรจุเปน็สินค้าส าเร็จรูป   ต้องจัดใหม้ีข้อก าหนดเฉพาะที่

ทนัสมัยส าหรับ น้ า สารละลาย สารเคมี ที่ใช้ในกระบวนการผลิตด้วยเช่นกัน

15.15 ข้อก าหนดเฉพาะ-Specification   ต้องมีการอนุมัติ ลงลายเซ็นก ากับ และ 1

ท าใหท้นัสมัย และดูแลโดยฝุายควบคุมคุณภาพ ฝุายประกันคุณภาพ หรือ

ฝุายควบคุมเอกสาร   ข้อก าหนดเฉพาะที่ทนัสมัย ส าหรับวตัถุดิบต้ังต้น

วสัดุบรรจุ สินค้ากึ่งส าเร็จรูป สินค้าที่บรรจุในภาชนะขนาดใหญ่ที่ยัง

ไม่ได้แบง่บรรจุเปน็สินค้าส าเร็จรูป และ สินค้าส าเร็จรูป –ดูรายละเอียด

ได้ในข้อ 15.18- 15.21
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15.16 การปรับปรุงข้อก าหนดเฉพาะ-Specification ใหป้รับตามความจ าเปน็เพื่อให้ 1

สอดคล้องกับเภสัชต ารับที่ประกาศในระดับชาติ หรือ เอกสารที่เปน็ทางการอื่นๆ

 - Official Compendia    

15.17 เภสัชต ารับที่ประกาศใช้  สารอ้างอิง   สเปคตร้าอ้างอิง- Reference Spectra 1

หรือสารอ้างอิงอื่นๆ  ควรมีพร้อมใช้ในหอ้งปฏบิติัการ

ข้อก าหนดเฉพาะของวัตถุดิบตั้งต้น วัสดุบรรจุ 

15.18 ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับวตัถุดิบต้ังต้น วสัดุบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภณัฑ์

โดยตรง  วสัดุบรรจุที่พมิพม์าแล้ว  ได้แก่

1. ชื่อ  และรหสัภายใน 1

2. เอกสารอ้างอิง เช่น เภสัชต ารับที่ประกาศใช้ 1

3. ข้อก าหนดคุณภาพ และข้อก าหนดเชิงปริมาณ  และเกณฑ์การยอมรับ 1

ข้อก าหนดเฉพาะอาจมีการเพิ่มในส่วนดังต่อไปนี้

4. ผู้ส่งมอบ และผู้ผลิตโดยตรง 1

5. ตัวอย่างส่ิงพมิพฉ์ลาก 1

6. วธิกีารสุ่มตัวอย่าง และทดสอบ หรือ เอกสารอ้างอิงของวธิกีารปฏบิติังาน 1

7. สภาวะการเก็บ และ ข้อควรระวงัในการปฏบิติังาน 1

8. ระยะเวลาในการเก็บสูงสุด ก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้ า 1

15.19  เอกสารที่ใช้ในการอธบิายวธิกีารทดสอบ ควรก าหนดความถี่ในการ 1

ทดสอบ  และการทดสอบซ้ า

15.20  ข้อก าหนดเฉพาะผลิตภณัฑ์กึ่งส าเร็จรูป และผลิตภณัฑ์ในบรรจุขนาดใหญ่ ควรมี 1

การจัดท าไว ้ เหมือนกับวตัถุดิบต้ังต้น หรือผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปตามความเหมาะสม

ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์ส าเรจ็รปู  

15.21  ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป  ควรประกอบด้วย

1. ชื่อผลิตภณัฑ์ที่ก าหนดไว ้และรหสัอ้างอิง 1

2. ชื่อสารออกฤทธิ์ 1

3. สูตรต ารับ หรือ การอ้างอิงสูตร 1

4.  ค าอธบิายรูปแบบยาและรายละเอียดภาชนะบรรจุ 1

5. วธิกีารสุ่มตัวอย่าง และทดสอบ หรือ เอกสารอ้างอิงของวธิกีารปฏบิติังาน 1

6. ข้อก าหนดคุณภาพ และข้อก าหนดเชิงปริมาณ  และเกณฑ์การยอมรับ 1

7.  สภาวะการเก็บ และ ข้อควรระวงัในการปฏบิติังาน 1

8. อายุของผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 1

เอกสารสูตรแม่บท

 15.22 เอกสารสูตรแม่บท-Master Formulae ต้องมีการจัดท าส าหรับทกุ 1

ผลิตภณัฑ์และทกุขนาดผลิต
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15.23 เอกสารสูตรแม่บท-Master Formulae   ต้องประกอบด้วย

1. ชื่อผลิตภณัฑ์และรหสัอ้างอิงที่เกี่ยวกับข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์ 1

2. ค าอธบิายรูปแบบยา  ความแรง  และขนาดการผลิต 1

3.รายการวตัถุดิบต้ังต้นทั้งหมด จ านวนที่ใช้ 1

4. น้ าหนักสุดทา้ยที่คาดไว ้และค่าที่ยอมรับได้ 1

5. ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต และเคร่ืองมือผลิตที่ใช้ 1

6. วธิกีารผลิต หรือ อ้างอิงวธิผีลิต การใช้เคร่ืองมือการ 1

ผลิตที่ส าคัญๆ การสอบเทยีบ การก าจัดเชื้อ  การล้าง

7. รายละเอียดล าดับขั้นของการผลิต 1

8. การควบคุมระหวา่งการผลิต และหลักเกณฑ์การควบคุม 1

9.วธิกีารเก็บวตัถุดิบ วตัถุระหวา่งการผลิต  ผลิตภณัฑ์ 1

และข้อก าหนด  พเิศษในการเก็บรักษาในแต่ละช่วงการผลิต

10. ข้อควรระวงัที่ควรสังเกต 1

วิธีการบรรจุ

15.24 วธิกีารบรรจุ ต้องได้รับการอนุมัติส าหรับแต่ละขนาดบรรจุ ก่อนที่จะมี

การบรรจุ  และจะต้องด าเนินการดังนี้

1. ชื่อผลิตภณัฑ์ 1

2. ค าอธบิายรูปแบบยา ความแรง และวธิใีช้ 1

3. ขนาดบรรจุ เปน็ชิ้น น้ าหนัก  หรือปริมาตรในบรรจุภณัฑ์สุดทา้ย 1

4. รายการวสัดุที่ใช้ในการบรรจุทั้งหมด  จ านวน ชนิด 1

ขนาด รหสัที่อ้างอิงข้อก าหนดเฉพาะของวสัดุบรรจุ

5. ควรจัดใหม้ีตัวอย่างที่ถูกต้องไวเ้ปน็ตัวอย่าง เพื่อ 1

ก าหนดขนาด ตัวพมิพ ์และระบตุ าแหน่งการพมิพท์ี่ถูกต้อง เช่น วนัหมดอายุ

6. ควรระบขุ้อควรปฏบิติั-การสังเกตไวใ้นขั้นตอนการบรรจุ  เพื่อใหม้ั่นใจวา่ได้น าเอา 1

ส่ิงที่ไม่เกี่ยวข้องกับการบรรจุออกหมดส้ินแล้ว- Line Clearance

ก่อนและหลังการบรรจุทกุคร้ัง

7. ก าหนดรายละเอียดในการบรรจุ และรายละเอียด 1

ส าคัญและเคร่ืองมือที่ใช้ในการบรรจุในล าดับรองๆ  ที่ไม่อาจละเลยได้

8. รายละเอียดการควบคุมระหวา่งการบรรจุ เช่นการสุ่มตัวอย่างและเกณฑ์การยอมรับ 1

บนัทกึการผลิต – Batch Processing Records

15.25   บนัทกึการผลิต ต้องเก็บไวท้กุๆ รุ่นการผลิต การออกแบบ บนัทกึการผลิต 1

 ควรออกแบบเพื่อปอูงกันความผิดพลาด และอ้างอิงข้อก าหนดเฉพาะ

ล่าสุดที่ได้รับการอนุมัติ บนัทกึการผลิตที่ได้จากการถ่ายเอกสาร หรือ

การพมิพจ์ากระบบคอมพวิเตอร์ที่ได้รับการตรวจรับรองความถูกต้อง

จะดีกวา่ การคัดลอก- Transcribe จึงไม่แนะน าวธิหีลัง
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15.26 ก่อนที่จะเร่ิมท าการผลิตจะต้องเอาส่ิงที่ไม่เกี่ยวข้องออกใหห้มด ต้ังแต่เอกสาร 1

วตัถุของการผลิตรุ่นก่อนหน้านี้ เคร่ืองการผลิตทกุชิ้นต้องสะอาด และการตรวจนี้

ต้องมีการบนัทกึ

15.27 ระหวา่งการผลิต ต้องบนัทกึข้อมูลต่อไปนี้

1. ชื่อผลิตภณัฑ์ 1

2. รุ่นที่ผลิต 1

3. วนัที่ เวลา ในแต่ละขั้นตอน 1

4. ชื่อผู้รับผิดชอบในแต่ละขั้นตอน 1

5. ลายเซ็น ของผู้ปฏบิติังาน และผู้ควบคุม 1

6. บนัทกึปริมาณ หมายเลขรุ่น และหมายเลขการควบคุม 1

คุณภาพของวตัถุดิบทกุตัวที่ใช้และปริมาณสารจากรุ่นก่อนที่เติมลงไป

7. ข้อมูลการผลิตที่ส าคัญๆ  และเคร่ืองมือหลักที่ใช้ในการผลิต 1

8. การควบคุมระหวา่งผลิต และผลของการทดสอบลายเซ็นของผู้ทดสอบ 1

9. น้ าหนักของผลผลิตระหวา่งผลิต ในแต่ขั้นตอน  เทยีบกับข้อก าหนด และรายงาน 1

ความเบี่ยงเบน การยอมรับโดยดูจากข้อก าหนดการยอมรับค่า เบี่ยงเบน

10. บนัทกึปญัหาความเบี่ยงเบนไปจากข้อก าหนดการยอมรับ 1

ในเอกสารสูตร  แม่บท  พร้อมรายละเอียด และเซ็นก ากับ

บนัทกึการบรรจุ – Batch Packaging Records

15.28 บนัทกึการบรรจุ ต้องเก็บไวท้กุๆ รุ่นการบรรจุ การออกแบบ บนัทกึการ 1

บรรจุ ควรออกแบบเพื่อปอูงกันความผิดพลาด และอ้างอิงข้อก าหนด

เฉพาะล่าสุดที่ได้รับการอนุมัติ บนัทกึการบรรจุที่ได้จากการถ่ายเอกสาร

หรือ การพมิพจ์ากระบบคอมพวิเตอร์ที่ได้รับการตรวจรับรองความ

ถูกต้อง จะดีกวา่ การคัดลอก- Transcribe จึงไม่แนะน าวธิหีลัง

15.29 ก่อนที่จะเร่ิมท าการบรรจุ จะต้องเอาส่ิงที่ไม่เกี่ยวข้องออกใหห้มด ต้ังแต่ 1

เอกสาร วตัถุของการบรรจุรุ่นก่อนหน้านี้ เคร่ืองบรรจุทกุชิ้นต้องสะอาด

และการตรวจนี้ต้องมีการบนัทกึ

15.30 ระหวา่งการบรรจุ ต้องบนัทกึข้อมูลต่อไปนี้

1. ชื่อผลิตภณัฑ์  รุ่นที่บรรจุ  จ านวนที่ควรบรรจุได้ 1

จ านวนที่บรรจุได้จริง  น ามาเปรียบเทยีบ กระทบยอด และรายงาน

2. วนัที่ เวลา ในแต่ละขั้นตอนการบรรจุ 1

3. ชื่อผู้รับผิดชอบในแต่ละขั้นตอนการบรรจุ 1

4. ลายเซ็น ของผู้ปฏบิติังาน และผู้ควบคุม 1

5. บนัทกึการตรวจเช็คเอกลักษณ์ และตามที่ก าหนดไวใ้น 1

คู่มือการบรรจุ   รวมไปถึงการควบคุมคุณภาพระหวา่งการบรรจุ
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6. รายละเอียดการบรรจุตามที่ก าหนดไวใ้นคู่มือการบรรจุ 1

บนัทกึการบรรจุที่บรรจุได้และที่คืนไปในเมื่อส้ินสุดการบรรจุในแต่ละวนั

7. ตัวอย่างวสัดุการบรรจุที่พมิพแ์ล้ว ต้องตรวจเช็ค หมายเลข รุ่นการผลิต  วนัหมดอายุ 1

ใหถู้กต้อง รวมถึงจ านวนวสัดุการบรรจุที่พมิพแ์ล้วที่พมิพเ์กินความต้องการ

8. บนัทกึปญัหาพเิศษ รวมไปถึงรายละเอียดความเบี่ยงเบนไปจากวธิกีารบรรจุ 1

พร้อมรายละเอียด และเซ็นก ากับโดยบคุคลากรที่เหมาะสม

 9. จ านวนและหมายเลขอ้างอิงของวสัดุการบรรจุที่พมิพแ์ล้ว จ านวนที่บรรจุไปแล้ว 1

 และยังไม่ได้บรรจุ  จ านวนที่ท าลาย หรือ คืนคลัง

กระทบยอด เพื่อน าไปพจิารณาวา่อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้หรือไม่

 ระเบยีบวิธีการปฏบิตัิงานมาตรฐาน- Standard Operating Procedures: SOPs

15.31  ระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐาน และบนัทกึต่างๆที่ได้บนัทกึไว ้ต้องมีไวเ้พื่อ

1. การประกอบเคร่ืองมือ และการตรวจรับรองความถูกต้อง 1

2. เคร่ืองมือที่ใช้ในการวเิคราะห ์และการสอบเทยีบ 1

3. การบ ารุงรักษา การล้าง และท าความสะอาด 1

4. การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 1

5. การควบคุมสัตวพ์าหนะเชื้อโรค 1

6. การรับข้อร้องเรียน 1

7. การเรียกคืน 1

8. การส่งคืน 1

15.32   จัดใหม้ีระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานและบนัทกึส าหรับการรับวตัถุต้ังต้น 1

วสัดุบรรจุปฐมภมูิ  วสัดุบรรจุที่พมิพม์าแล้ว

15.33   บนัทกึส าหรับการรับ   วตัถุต้ังต้น  วสัดุบรรจุปฐมภมูิ  วสัดุบรรจุที่พมิพ์

มาแล้ว  ต้องประกอบด้วย

1. ชื่อวตัถุ/สาร/ผลิตภณัฑ์ บนภาชนะบรรจุ และเอกสารการขนส่ง 1

2. ชื่อภายใน และ/หรือ รหสั ถ้าแตกต่างจากไปจากข้อ 1 1

3. วนัที่รับของ 1

4. ผู้จ าหน่าย/ผู้ส่งมอบ ถ้าเปน็ไปได้ควรระบ ุผู้ผลิตโดยตรง 1

5. หมายเลขรุ่นที่ออกโดยผู้ผลิต หรือหมายเลขอ้างอิง 1

6. จ านวนรวมทั้งหมด และจ านวนภาชนะบรรจุที่รับ 1

7. หมายเลขรุ่นที่ออกเพื่อการรับ 1

8. ข้อสังเกตที่เกี่ยวข้อง  เช่น สภาพภาชนะบรรจุ 1

15.34 ก าหนดใหม้ีระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานในการติดปาูยแสดงภายใน 1

การกักกัน  การจัดเก็บ วตัถุต้ังต้น  วสัดุบรรจุปฐมภมูิ  วสัดุบรรจุที่พมิพ์

มาแล้ว และผลิตภณัฑ์อื่นๆ ตามความเหมาะสม

15.35 ระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานต้องอยู่ในบริเวณที่จุดต่างๆ  ทกุจุดที่ 1 61
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จ าเปน็ เช่น อยู่ที่เคร่ืองมือ  อุปกรณ์ทกุชิ้น เพื่อความสะดวกในการใช้งาน

15.36 ก าหนดใหม้ีระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐาน ในการสุ่มตัวอย่าง และ 1

ระบบุคุลากรที่มีอ านาจในการสุ่ม

15.37 ระเบยีบวธิกีารสุ่ม ต้องประกอบด้วย

1. วธิใีนการสุ่ม และแผนการสุ่ม 1

2. เคร่ืองมือที่ใช้ 1

3. ข้อควรระวงัในการสุ่มที่เล่ียงไม่ใหเ้กิดการปนเปื้อน หรือท าใหคุ้ณภาพเส่ือมสลาย 1

4. ปริมาณในการสุ่ม 1

5. วธิใีนการแบง่ตัวอย่างที่สุ่ม 1

6.ชนิดของภาชนะที่ใช้ เช่น ส าหรับการสุ่มแบบปราศจากเชื้อ หรือแบบทั่วๆไป 1

7. ข้อควรระวงัเฉพาะ เช่น การสุ่มแก็สพษิ 1

15.38 ก าหนดใหม้ีระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานในการออกหมายเลขรุ่น 1

อย่างเปน็ระบบ ท าให ้วตัถุต้ังต้น  วสัดุบรรจุปฐมภมูิ  วสัดุบรรจุที่พมิพ์

มาแล้ว และผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป และสารต่างๆ  สามารถระบชุนิดได้อย่างชัดเจน

15.39 ระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานในการออกหมายเลขรุ่นที่ใช้ใน 1

ขั้นตอนการผลิต และขั้นตอนการบรรจุต้องมีความสัมพนัธซ่ึ์งกันและกัน

15.40 ระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานในการออกหมายเลขรุ่นต้องมั่นได้วา่ 1

จะไม่เกินการออกหมายเลขรุ่นซ้ ากัน

15.41 การออกหมายเลขรุ่น จะต้องมีการบนัทกึทนัที่ในสมุดบนัทกึ -Logbook 1

และระบวุนัที่ออกหมายเลขรุ่น ลักษณะเฉพาะ และขนาดของรุ่นที่ผลิต

 15.42 ก าหนดใหม้ีระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานที่เปน็ลายลักษณ์อักษร 1

ส าหรับทดสอบวตัถุ และผลิตภณัฑ์ในขั้นตอนการผลิตต่างๆ  โดยระบวุธิี

และเคร่ืองมือที่ใช้  ผลการทดสอบต้องมีการบนัทกึ

15.43 ผลการวเิคราะหอ์ย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูล

1.ชื่อวตัถุ หรือผลิตภณัฑ์ และรูปแบบผลิตภณัฑ์ ถ้ามี 1

2. หมายเลขรุ่น  ผู้ผลิต และ/หรือผู้จ าหน่าย 1

3. ข้อก าหนดเฉพาะ และวธิกีารทดสอบที่อ้างอิง 1

4. ผลการทดสอบ รวมไปถึงข้อสังเกต การค านวณ และการ 1

อ้างอิงช่วงการควบคุม- Limits ที่อ้างอิงจากข้อก าหนดเฉพาะ

5.วนัที่และหมายเลขอ้างอิงของการทดสอบ 1

6.ลายเซ็นก ากับของบคุคลที่ท าการทดสอบ 1

7. วนัที่  ลายเซ็นก ากับของบคุคลที่ท าการทวนสอบ-Verify ผลการทดสอบ 1

8.ข้อความที่ชัดเจนในการปล่อยผ่าน หรือ ไม่ผ่าน  วนัที่ 1

ลายเซ็นก ากับของบคุคลที่มีอ านาจที่ได้รับมอบหมาย
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15.44 ระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานที่เปน็ลายลักษณ์อักษรในการปล่อยผ่าน หรือ 1

ไม่ผ่าน โดยเฉพาะอย่างยิ่งการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อการจ าหน่าย/ขาย

15.45 บนัทกึการกระจายผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อการจ าหน่าย/ขาย  เพื่อความ 1

สะดวกหากจ าเปน็ที่ต้องเรียกคืน

15.46 บนัทกึการยืนยันความถูกต้อง การสอบเทยีบ การบ ารุงรักษา การท าความสะอาด 1

การซ่อม เคร่ืองมือส าคัญๆวนัที่บนัทกึ บคุลกรที่ท าการนั้นๆต้องเก็บไวเ้พื่อเปน็หลักฐาน

 15.47 บนัทกึการใช้เคร่ืองมือหลัก และ/หรือที่ส าคัญต่อกระบวนการผลิต 1

สถานที่ที่ด าเนินการผลิต ต้องมีการบนัทกึตามล าดับก่อน-หลัง

15.48 ก าหนดใหม้ีระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐานที่เปน็ลายลักษณ์อักษร และความ 1

รับผิดชอบในการท าความสะอาด และก าจัดเชื้อ ที่เพยีงพอและมีรายละเอียด

แผนการล้าง วธิ ีเคร่ืองมือที่ใช้ สารที่ใช้ รายการ เคร่ืองมือที่ใช้ในการท าความสะอาด

16. การปฏบิตัิที่ดีในการผลิต

16.1 พนักงานฝุายผลิตต้องปฏบิติังานอย่างชัดเจนตามระเบยีบวธิกีาร 1

ปฏบิติังานที่สอดคล้องกับค าส่ังที่ได้รับการอนุมัติในการผลิตและการท า

การตลาด ตามเปาูหมายการผลิตผลิตภณัฑ์ที่คุณภาพตามที่ก าหนดไวล่้วงหน้า

16.2 การรับ การท าความสะอาด การกักกัน การสุ่มตัวอย่าง การเก็บรักษา 1

การท าฉลาก การชั่ง การผลิต การบรรจุ และการกระจายสินค้า  ต้อง

ปฏบิติังานอย่างชัดเจนตามระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานที่เปน็ลายลักษณ์อักษร

 16.3 ข้อเบี่ยงเบนไปจากคู่มือการปฏบิติั หรือวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐาน ควร 1

หลีกเล่ียง ใหไ้ด้มากที่สุด ถ้าเกิดการเบี่ยงเบน ใหป้ฏบิติัไปตามระเบยีบวธิกีาร

ปฏบิติังานที่ได้อนุมัติ  การอนุมัติข้อเบี่ยงเบนต้องบนัทกึโดยบคุลากรที่ได้รับ

มอบหมาย และการมีส่วนร่วมของแผนกควบคุมคุณภาพตามความเหมาะสม

16.4 การตรวจเช็ค และกระทบยอดปริมาณควรท าตามความจ าเปน็ เพื่อให้ 1

มั่นใจวา่ไม่มีข้อแตกต่างไปจากเกณฑ์ที่ยอมรับได้

16.5 การผลิตผลิตภณัฑ์ที่ต่างชนิดกันไม่ควรท าพร้อมกัน หรือสลับกันในหอ้ง 1

ผลิตเดียวกัน หรือใช้พื้นที่เดียวกัน  ยกเวน้มีระบบปอูงกันจนท าใหไ้ม่มี

ความเส่ียงจากการปะปนกัน หรือการปนเปื้อนข้ามกัน

 16.6 ทกุคร้ังที่มีการผลิต ต้องติดฉลากใหก้ับวตัถุทกุตัว ฉลาก และแสดง 1

สถานะขั้นตอนการผลิตที่ได้ท าไปแล้ว  หมายเลขรุ่น และชื่อผลิตภณัฑ์

ที่ได้ผลิตไปก่อนหน้านี้

 16.7 ไม่อนุญาตใหผู้้ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้ามาในบริเวณผลิต 1

16.8  ไม่อนุญาตใหผ้ลิตสินค้าอื่นๆ ที่ไม่ได้รับอนุญาตใหผ้ลิตในบริเวณผลิต 1

16.9  การควบคุมคุณภาพระหวา่งผลิต ในบริเวณผลิต ต้องไม่ส่งผลเสีย 1

คุณภาพของผลิตภณัฑ์ หรือผลิตภณัฑ์อื่นๆ
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การปอ้งกันการปนเปื้อนข้าม และการปนเปื้อนจากแบคทเีรยีระหว่างการผลิต

16.10 ต้องมีระบบปอูงกันและก าจัดฝุุนในกรณีที่มีการใช้วตัถุดิบแหง้ และ 1

ผลิตภณัฑ์ที่แหง้ในการผลิต ควรจัดใหม้ีการควบคุมอากาศ เช่น ระบบ

ปอูนอากาศ  ระบบสกัดฝุุนจากอากาศ ที่เหมาะสม

16.11 ต้องหลีกเล่ียงไม่ใหเ้กิดการปนเปื้อนของวตัถุต้ังต้น หรือผลิตภณัฑ์จากสารต่างๆ 1

ที่มาจากที่ต่างๆ  เช่น เส้ือผ้าผู้ปฏบิติังาน ผิวหนัง  บาดแผลเปดิ เปน็ต้น

16.12  มาตรการการปอูงกันท าได้โดยมาตรการทางเทคนิค และมาตรการทาง

กฎระเบยีบและแนวทางในการปฏบิติังานขององค์การ ต่อไปนี้

1.  การผลิตต้องผลิตในที่ก าหนดไว ้และเปน็ระบบปดิ 1

2.  จัดเวลาการผลิต และการท าความสะอาด ไม่ใหซ้้อนทบักัน 1

3.  จัดใหม้ีหอ้งแอร์-ล็อค หรือความดันหอ้ง ระบบปอูนอากาศ และระบบ สกัดฝุุน 1

4.  มีระบบปอูงกันการปนเปื้อนจากการหมุนวนอากาศที่ไม่ได้สกัด  ความสกปรก 1

5. จัดใหม้ีชุดปอูงกันเมื่อต้องท างานกับสารเคมี 1

6. จัดใหม้ีระเบยีบวธิที าความสะอาด และก าจัดเชื้อที่ได้ผล 1

7. ใช้ระบบปดิในทกุส่วนการผลิต 1

8. จัดใหม้ีการตรวจหาสารตกค้าง-Residues 1

9. จัดใหม้ีปาูยแสดงสถานะ การท าความสะอาด 1

16.13 จัดใหม้ีการตรวจสอบมาตรการปอูงกันการปนเปื้อนเปน็ระยะๆ  ตามที่ 1

ก าหนดระเบยีบวธิกีารปฏบิติังานมาตรฐาน

16.14 จัดใหม้ีการตรวจสอบสภาพแวดล้อมการผลิตในบริเวณการผลิต เช่น 1

การตรวจควบคุมทางจุลชีวะ และ ปริมาณฝุุน

กระบวนการผลิต

16.15 ก่อนเร่ิมท าการผลิต ต้องตรวจสอบความสะอาดของเคร่ืองมือ อุปกรณ์การผลิต 1

ทกุชนิด ต้องสะอาดและปราศจากวตัถุ วสัดุ ของผลิตภณัฑ์ที่ผลิตก่อนหน้านี้

16.16 จัดใหม้ีการควบคุมและบนัทกึการควบคุมระหวา่งการผลิต  และการ 1

ควบคุมส่ิงแวดล้อมในการผลิต

16.17 จัดใหม้ีระบบแสดงเตือนการล้มเหลวของเคร่ืองมือผลิตหรือระบบ 1

บริการ เช่น ระบบน้ า แก๊ส เคร่ืองมือการผลิตที่ใช้ไม่ได้ต้องน าออกจาก

บริเวณการผลิต เคร่ืองมือการผลิตที่ใช้แล้วต้องท าความสะอาดทนัท ีและ

ท าใหแ้หง้ และปอูงกันการปนเปื้อน

16.18  เคร่ืองมือที่ล้างท าความสะอาดแล้วต้องระบเุวลาการล้างใหม่ ก่อนที่จะ 1

น าไปใช้  โดยอาศัยข้อมูลการทดลองอ้างอิง

16.19 วสัดุที่ใช้ในการบรรจุต้องล้างก่อนน าไปใช้น าไปบรรจุ และปอูงกันการ 1

ปะปนของเศษแก้ว หรือเศษโลหะ ยกเวน้การบรรจุโดยระบบ  Blow-Fill-Seal
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16.20 ข้อมูลปริมาณผลผลิตที่เบี่ยงเบนไปจากมาตรฐานที่คาดไว ้ต้องมีการ 1

ตรวจสอบและบนัทกึไว้

16.21 ระบบทอ่หรือส่วนของเคร่ืองมือใดๆ  ที่ใช้ในการถ่ายเทสารจากจุดหนึ่ง 1

ไปอีกจุดหนึ่งต้องมีการตรวจสอบเพื่อใหแ้น่ใจวา่ระบบท างานถูกต้อง

16.22 ทอ่ที่ใช้ในการส่งน้ ากล่ัน หรือน้ า DI ต้องมีการท าความสะอาดและก าจัดเชื้อ 1

 และมีการตรวจเชื้อ และมีมาตรการการปอูงกันการปนเปื้อนจากเชื้อโรค

16.23 การชั่ง ตวง วดั บนัทกึ  และ การควบคุมเคร่ืองมือ และเคร่ืองจักร ต้องมี 1

การก าหนดช่วงการใช้งาน การสอบเทยีบ ดูแลรักษา เพื่อใหส้ามารถ

ท างานได้ถูกต้อง มีการท าการทดสอบความถูกต้องประจ าวนั-Daily

Checked หรือ ก่อนการใช้งาน   ต้องมีการก าหนดการสอบเทยีบคร้ังต่อไป

ตามความถี่ที่เหมาะสม และติดปาูยแสดงสถานะ

16.24 การซ่อมบ ารุง ต้องไม่มีผลกระทบร้ายแรงต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์ 1

กระบวนการบรรจุ

16.25 เมื่อมีการวางโปรแกรมการบรรจุ ต้องมีแนวทางหรือมาตรการลดความ 1

เส่ียงจากการปนเปื้อนข้ามกัน  และการปะปนระหวา่งผลิตภณัฑ์ต่าง

ชนิดกัน  เช่นการกั้นหอ้งแยก หรือวธิกีารใดๆ  ที่ปอูงกันการปนเปื้อน

ข้ามกัน  และการปะปนระหวา่งผลิตภณัฑ์ต่างชนิดกันได้มีประสิทธภิาพ

16.26 ก่อนการบรรจุ ต้องมีการจัดการสถานที่เพื่อใหม้ั่นใจวา่ไม่มีวสัดุการบรรจุ 1

 ฉลาก เอกสาร  ของผลิตภณัฑ์ก่อนหน้านี้หลงเหลืออยู่  เปน็การเคลียร์

สายการบรรจุ -  Line Clearance ควรมีระเบยีบวธิปีฏบิติังาน รายการ

ตรวจสอบ- Check- List และบนัทกึการบรรจุที่เหมาะสม

 16.27 ชื่อผลิตภณัฑ์ และ หมายเลขรุ่นการผลิต ควรจัดแสดงใหเ้หน็ตลอดสายการบรรจุ 1

16.28 การบรรจุ  การปดิผนึก  ต้องท าใหเ้สร็จส้ินเร็วที่สุดเทา่ที่เปน็ไปได้  การปดิฉลาก 1

ถ้าล่าช้า ต้องมีระบบปอูงกันไม่ใหเ้กิดการปะปนกันกับรุ่นการผลิตถัดไป

16.29 การพมิพฉ์ลากระหวา่งบรรจุ หรือ แยกพมิพ ์เช่นวนัหมดอายุ  ต้องมีการ 1

ตรวจเช็คความถูกต้อง และบนัทกึ

16.30 เมื่อมีการใช้ระบบปดิฉลากแบบที่มีการตัดฉลาก  หรือการบรรจุด้วยมือ 1

ต้องมีการตัดแยกฉลากเปน็ม้วนไวก้่อนส าหรับแต่ละรุ่นการผลิต  เพื่อ

ปอูงกันการปะปนกัน  การใช้ระบบอิเลคโทรนิคจะช่วยการปอูงกันการ

ปะปนของฉลากได้แต่อย่างไรก็ตามก็ต้องมีการตรวจเช็คเช่นกันระหวา่ง

การบรรจุ  ตามความถี่ที่เหมาะสม

16.31 การพมิพฉ์ลากหรือ สลักลายพมิพบ์นฉลาก จะต้องไม่ลบ หรือ เลือนได้ง่าย 1

16.32  การตรวจเช็คระบบการพมิพฉ์ลากแบบต่อเนื่องด้วยเคร่ืองคอมพวิเตอร์

หรือระบบอิเลคโทรนิค อย่างน้อยต้องด าเนินการต่อไปนี้

1. การตรวจลักษณะภายนอกทั่วๆไปของภาชนะบรรจุ 1
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2.  ความเรียบร้อยสมบรูณ์ของภาชนะบรรจุ 1

3.  ความถูกต้องของภาชนะบรรจุตรงกับผลิตภณัฑ์ที่ต้องการบรรจุ 1

4.  ข้อความการพมิพเ์พิ่มทบัถูกต้อง 1

5. ระบบการตรวจสอบสายการบรรจุท างานถูกต้อง ตัวอย่างที่สุ่มจากสายการ 1

บรรจุไปแล้วไม่ควรน ากลับมาคืน  เพราะโอกาสน ามาคืนผิดรุ่นการบรรจุมีสูง

 16.33  ผลิตภณัฑ์ที่ถูกน าไปตรวจสอบนอกเหนือจากการท างานปกติ 1

ถ้าต้องการน ากลับมาคืนในสายการผลิต ต้องได้รับการตรวจ และอนุมัติ

โดยผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ  และมีการบนัทกึเปน็หลักฐานในการน ามาคืน

16.34 ในกรณีที่มีความผิดปกติส าคัญหรือข้อคลาดเคล่ือนที่ผิดปกติจาก 1

การตรวจเช็คและกระทบยอดปริมาณผลิตภณัฑ์ที่ยังไม่ได้บรรจุที่เหลือ

กับวสัดุการบรรจุที่ใช้ไปและปริมาณผลิตภณัฑ์ที่บรรจุได้ ต้องมีการ

ตรวจสอบจนหาเหตุผลที่พอใจ หรือ เพื่อใหม้ั่นใจวา่ไม่มีข้อแตกต่างไป

จากเกณฑ์ที่ยอมรับได้  ก่อนที่จะปล่อยผ่าน

16.35 เมื่อปดิการบรรจุแล้ว วสัดุการบรรจุที่ถูกพมิพห์มายเลขรุ่นแล้วที่เหลือ 1

ต้องท าลายทิ้ง  ส่วนวสัดุการบรรจุที่ไม่ถูกพมิพ ์ สามารถน าไปใช้ในรุ่น

การบรรจุถัดไปได้  ต้องมีเอกสารคืนสามารถตรวจติดตามย้อนหลังได้

 จึงจะท าการคืนเข้าสต็อกได้

17. การปฏบิตัิที่ดีในการควบคุมคุณภาพ

17.1 การควบคุมคุณภาพเปน็ส่วนหนึ่งของการผลิตที่ดี – GMP ที่เกี่ยวข้อง 1

ต้ังแต่การสุ่มตัวอย่าง ข้อก าหนดเฉพาะ การทดสอบ ระบบเอกสาร และ

การปล่อยผ่าน เพื่อใหม้ั่นใจได้วา่วตัถุดิบที่ใช้ และผลิตภณัฑ์ที่ปล่อยผ่าน

ต้องผ่านการทดสอบ ก่อนที่จะน าไปใช้ และปล่อยผ่านเพื่อการจ าหน่าย

การควบคุมคุณภาพไม่ใช่เฉพาะงานในหอ้งปฏบิติัการ และเปน็งาน

ตัดสินใจที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภณัฑ์

17.2 หลักการของการควบคุมคุณภาพคือต้องเปน็อิสระจากฝุายผลิต 1

17.3 องค์การ/ผู้ผลิต  ต้องจัดใหม้ีแผนกควบคุมคุณภาพ ที่มีอิสระจากแผนกอื่นๆ

อยู่ภายใต้การบริหารจากผู้ที่มีคุณสมบติัและประสบการณ์เพยีงพอและได้รับการ

สนับสนุนทรัพยากรต่างๆ อย่างเพยีงพอ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย

1. เคร่ืองอ านวยความสะดวกที่เพยีงพอ  บคุลากรที่ได้รับการฝึก  ระเบยีบ 1

วธิกีารท างานที่ได้รับการรับรองต้ังแต่ การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบ

การทดสอบ วตัถุดิบต้ังต้น  ผลิตภณัฑ์ระหวา่งผลิต และผลิตภณัฑ์ที่

ยังไม่ได้แบง่บรรจุ วสัดุการบรรจุ และผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป   นอกจากนี้

อาจต้องมีการตรวจติดตามสภาวะส่ิงแวดล้อมตามข้อก าหนด-GMP
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2. ต้องมีวธิใีนการสุ่มตัวอย่างและสุ่มโดยเจ้าหน้าที่ของแผนกควบคุม 1

คุณภาพวตัถุดิบต้ังต้น ผลิตภณัฑ์ระหวา่งผลิต และผลิตภณัฑ์ที่ยังไม่ได้

แบง่บรรจุ วสัดุการบรรจุ และผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป

3. ต้องมีการตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้องในกระบวน 1

ควบคุมคุณภาพและการวเิคราะห์

4. บนัทกึผลต่างๆ ที่แสดงวา่ต้ังแต่การสุ่มตัวอย่างและ การทดสอบ 1

วตัถุดิบต้ังต้น ผลิตภณัฑ์ระหวา่งผลิต และผลิตภณัฑ์ที่ยังไม่ได้แบง่บรรจุ

วสัดุการบรรจุ และผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป   มีการสุ่มและ/หรือวเิคราะหโ์ดย

เจ้าหน้าที่ของแผนกควบคุมคุณภาพ

5. ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป ต้องมีสาระส าคัญครบทั้งคุณภาพและปริมาณ 1

ตามที่ได้รับอนุญาตใหผ้ลิตและการท าการตลาด แสดงฉลากอย่างถูกต้อง

 6. บนัทกึการตรวจสอบ ทดสอบของวตัถุดิบต้ังต้น ผลิตภณัฑ์ระหวา่ง 1

ผลิต และผลิตภณัฑ์ที่ยังไม่ได้แบง่บรรจุ วสัดุการบรรจุ และผลิตภณัฑ์

ส าเร็จรูป เทยีบกับข้อก าหนดเฉพาะ การตรวจสอบต้องประกอบด้วย

การทบทวนเอกสารที่เกี่ยวกับการผลิต และการทดสอบค่าเบี่ยงเบนไป

จากข้อก าหนดเฉพาะ

 7. ทกุรุ่นการผลิตที่จะปล่อยผ่านเพื่อการจ าหน่าย ต้องผ่านการทดสอบ 1

โดยบคุลากรที่มีอ านาจหน้าที่

8. ต้องมีการเก็บตัวอย่างในจ านวนที่มากพอในกรณีที่อาจต้องมีการ 1

วเิคราะหซ้์ าในอนาคต  ตัวอย่างที่เก็บไวส้งวนไวเ้พื่อการตรวจสอบ-

Retained Sample ต้องอยู่ในสภาพการบรรจุแบบเดียวกับที่จ าหน่าย

ยกเวน้เฉพาะที่ขนาดบรรจุนั้นใหญ่มากๆ

 17.4  ฝุายควบคุมคุณภาพในภาพรวม ยังต้องมีหน้าที่ดังนี้

1. จัดใหม้ีระเบยีบวธิที างานการควบคุมคุณภาพที่ได้รับการรับรองความถูกต้องมาแล้ว 1

2. เก็บรักษาสารมาตรฐานอ้างอิงไวใ้หอ้ยู่ในสภาพที่ดีตลอดอายุของสารมาตรฐาน 1

 3. ก ากับดูแลเพื่อใหแ้น่ใจวา่วตัถุ สารเคมี  ผลิตภณัฑ์ต่างๆ ติดฉลากถูกต้อง 1

 4. ก ากับดูแลเพื่อใหแ้น่ใจวา่เภสัชภณัฑ์ออกฤทธิ-์Active Pharmaceutical 1

ingredients (API) และผลิตภณัฑ์ต่างๆ ได้รับการตรวจสอบติดตามคุณภาพ

5. มีส่วนร่วมในการตรวจสอบข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภณัฑ์ต่างๆ 1

6. มีส่วนร่วมในการก ากับดูแลการตรวจติดตามสภาวะส่ิงแวดล้อม 1

7. จัดใหม้ีระเบยีบวธิที างานที่เกี่ยวข้องกับงานทั้งหมดดังกล่าวเปน็ 1

ลายลักษณ์อักษร และมีการบนัทกึอย่างเปน็ระบบ
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17.5  การตรวจสอบผลิตภณัฑ์ต่างๆ ต้องอาศัยข้อมูลปจัจัยที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 1

มาประมวล ต้ังแต่สภาวะการผลิต ผลของการตรวจสอบผลิตภณัฑ์

ระหวา่งผลิต เอกสารการผลิต เอกสารการบรรจุ วา่เปน็ไปตามข้อก าหนด

ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปหรือไม่ และผลการตรวจการบรรจุผลิตภณัฑ์

ส าเร็จรูปที่อยู่ในหบีหอ่บรรจุ

17.6 เจ้าหน้าที่ควบคุมคุณภาพต้องตรวจสอบบริเวณผลิต เพื่อการสุ่มตัวอย่าง 1

และส ารวจตามความเหมาะสม

การควบคุมวัตถุดิบตั้งต้น ก่ึงส าเรจ็รปู สินค้าที่ยังไม่ได้บรรจุและผลิตภณัฑ์ส าเรจ็รปู  

17.7 การทดสอบทกุการทดสอบ ต้องปฏบิติัตามวธิทีี่ได้เขียนไวส้ าหรับทกุสาร 1

 และทกุผลิตภณัฑ์  ผลการทดสอบต้องทบทวนโดยหวัหน้าในล าดับชั้น

ถัดไป-Supervisor

17.8 ตัวอย่างที่สุ่มไปต้องสามารถเปน็ตัวแทนของสาร หรือ ผลิตภณัฑ์ทั้งรุ่น 1

 17.9 การสุ่มต้องไม่ไหเ้กิดการปนเปื้อน หรือเกิดผลร้ายแรงต่อคุณภาพของสาร 1

 หรือ ผลิตภณัฑ์

17.10 การดูแลในระหวา่งการสุ่มต้องปอูงกันไม่ใหเ้กิดการผสมปนแปกัน และ 1

การปนเปื้อนจากสารที่ก าลังสุ่ม  เคร่ืองมือที่ใช้ในการสุ่มต้องสะอาด และ

ต้องท าความสะอาดเมื่อสุ่มเสร็จแล้ว  สารที่เปน็อันตรายร้ายแรง หรือสาร

ออกฤทธิแ์รง ต้องมีข้อควรระวงัพเิศษในการสุ่มตัวอย่าง

17.11 เคร่ืองมือในการสุ่มต้องสะอาด ถ้าจ าเปน็ต้องก าจัดเชื้อโรค และเก็บแยก 1

จากเคร่ืองมืออื่นๆ

17.12  ภาชนะที่ใช้ในการบรรจุตัวอย่าง ต้องมีฉลากดังนี้

1. แสดงชื่อสาร และทกุผลิตภณัฑ์ 1

2. หมายเลขรุ่น หรือ ล็อท 1

3. จ านวนภาชนะที่ใช้ในการบรรจุของแต่สาร และผลิตภณัฑ์ 1

4. หมายเลขของตัวอย่างที่สุ่ม 1

5. วนัที่และ ลายเซ็น ของผู้สุ่ม 1

17.13  ผลการวเิคราะหท์ี่ออกนอกมาตรฐานตามข้อก าหนด- Out- of -Specification 1

 ของสาร หรือผลิตภณัฑ์ ต้องมีการตรวจสอบตามที่ก าหนดในระเบยีบวธิี

ในการปฏบิติังานที่ได้รับการอนุมัติรับรอง และต้องเก็บรักษาบนัทกึนี้ไว้

ข้อก าหนดการทดสอบ

17.14   ผู้จัดการควบคุมคุณภาพจะต้องแน่ใจวา่วตัถุต้ังต้น หรือ วสัดุบรรจุ 1

ที่ใช้ในการผลิตต้องได้รับการทดสอบวา่ตรงตามข้อก าหนดด้านเอกลักษณ์  ความแรง

ความบริสุทธิ ์ และคุณภาพอื่นๆ  ก่อนที่จะปล่อยผ่านเพื่อน าไปใช้งาน

17.15 การตรวจเอกลักษณ์ของวตัถุต้ังต้นจะต้องตรวจทกุถังตามใบรับที่ส่งมาด้วย 1

17.16 วสัดุส่ิงพมิพก์ารบรรจุทกุรุ่นจะต้องได้รับการตรวจตามใบรับที่ส่งมาด้วย 1
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17.17 ในกรณีที่ผู้ผลิต หรือองค์การ มีการตรวจสอบความถูกต้องการวเิคราะห์

ของผู้ส่งมอบผู้ส่งมอบวตัถุดิบอยู่เปน็ระยะๆ สม่ าเสมอ องค์การสามารถรับรอง

ใบวเิคราะหจ์ากผู้ส่งมอบวตัถุดิบได้ ใบวเิคราะหน์ั้นต้องเปน็ฉบบัจริง หรือ ได้รับ

การรองความถูกต้องที่ไม่ใช่การถ่ายเอกสาร และต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้

1. ชื่อและที่อยู่ของผู้ส่งมอบวตัถุดิบ 1

2. ลายเซ็นและชื่อผู้อนุมัติผลวเิคราะหแ์ละต าแหน่งและระบคุุณวฒิุ 1

3. ชื่อวตัถุดิบ/วสัดุที่ทดสอบ 1

4. รุ่นของวตัถุดิบ/วสัดุที่ทดสอบ 1

5. ข้อก าหนดเฉพาะของวตัถุดิบ/วสัดุที่ทดสอบ และวธิกีารทดสอบที่ใช้ 1

6. ผลการทดสอบ 1

7. วนัที่ท าการทดสอบ 1

การควบคุมการทดสอบระหว่างการผลิต

17.18 จัดใหม้ีระบบการควบคุมการทดสอบระหวา่งการผลิต ผลการทดสอบต้อง 1

เก็บและเปน็ส่วนหนึ่งของระบบบนัทกึการผลิต

ผลิตภณัฑ์ส าเรจ็รปู

17.19 ในการผลิตเภสัชภณัฑ์ทกุรุ่นการผลิต ต้องก าหนดใหม้ีระเบยีบวธิกีาร 1

ปฏบิติัทางหอ้งปฏบิติัการที่เหมาะสมและเปน็ที่พอใจและมั่นใจได้วา่

เภสัชภณัฑ์ทกุรุ่นที่ผลิตมีคุณภาพเปน็ไปตามข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์

ส าเร็จรูป  ก่อนที่จะมีการปล่อยผ่านเพื่อการจ าหน่าย

17.20  เภสัชภณัฑ์ทกุรุ่นที่ผลิตถ้าไม่มีคุณภาพเปน็ไปตามข้อก าหนดของ 1

ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป  ต้องหา้มน าไปใช้ หรือจ าหน่าย –Rejected

17.21 การทบทวนบนัทกึการผลิตและการควบคุมคุณภาพเปน็ส าคัญของ 1

กระบวนการรับรองและอนุมัติการปล่อยผ่านผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปเพื่อ

การจ าหน่ายถ้ามีข้อเบี่ยงเบนหรือตกกรอบไปจากข้อก าหนดของผลิตภณัฑ์

ส าเร็จรูป  ต้องมีการตรวจสอบ ตลอดจนไปจนถึงรุ่นใกล้เคียงกัน

ของผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปดังกล่าว บนัทกึการตรวจสอบต้องระบุ

ข้อสรุปที่พบและแนวทางในการติดตามแก้ปญัหาไม่ไหเ้กิดขึ้นอีกต่อไป

 17.22  ตัวอย่างที่เก็บไวส้งวนไวเ้พื่อการตรวจสอบ-Retained/Retention Sample 1

จากทกุรุ่นของผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปต้องเก็บนับจากหลังจากวนัหมดอายุไว้

อีก 1 ป ีผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปต้องเก็บในรูปแบบการบรรจุจริงเหมือนกับที่

น าไปจ าหน่าย และภายใต้สภาวะเดียวกันกับที่แนะน าไว ้ในกรณีที่ผลิต

ในขนาดที่ใหญ่มาก ตัวอย่างที่เก็บอาจอนุโลมใหเ้ก็บในขนาดบรรจุที่

เล็กลงได้ตามความเหมาะสม ตัวอย่างสารส าคัญต้ังต้นที่ออกฤทธิ ์ต้อง

เก็บนับจากหลังจากวนัหมดอายุของผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปไวอ้ีก 1ป ีเช่นกัน

สารต้ังต้นอื่นๆ  ที่ใช้ในการผลิตต้องเก็บไวอ้ย่างน้อย  2 ป ีจากข้อมูล
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ความคงตัวของสารต้ังต้นอื่นๆ นั้นๆ จ านวนตัวอย่างที่เก็บไวส้งวนไว้

เพื่อการตรวจสอบต้องสามารถทดสอบซ้ าได้อย่างน้อย 2 คร้ัง

การศึกษาความคงตัว                

17.23  ฝุายควบคุมคุณภาพ  ควรต้องมีการตรวจสอบคุณภาพและความคงตัวของ 1

ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป  ถ้ามีความจ าเปน็ก็ควรต้องมีการศึกษาความคงตัว

ของวตัถุดิบต้ังต้น  ผลิตภณัฑ์ระหวา่งผลิต

17.24  ฝุายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ในการก าหนดวนัหมดอายุ และอายุของผลิต 1

ตามข้อก าหนดตามข้อมูลจากการศึกษาความคงตัว

17.25  ฝุายควบคุมคุณภาพควรจัดใหม้ีระบบ/โปรแกรมการการศึกษาความคงตัว

ที่ครอบคลุมกรณีต่างๆ  ต่อไปนี้

1. รายละเอียดทั้งหมดของข้อมูลทั้งหมดของผลิตภณัฑ์ 1

ที่เกี่ยวข้องการศึกษาความคงตัว

2. รายข้อมูลการทดสอบ เกณฑ์ข้อก าหนด วธิ ี อธบิายละเอียดทั้งหมดเพื่อการ 1

ทดสอบความแรง  ความบริสุทธิ ์ และลักษณะทางกายภาพและ เอกสารที่ระบุ

ความคงตังของผลิตภณัฑ์ สารที่จะทดสอบ/การศึกษาความคงตัว

3. จัดใหม้ีการศึกษาความคงตัวในจ านวนที่เพยีงพอส าหรับแต่ละรุ่นการผลิต 1

4. ก าหนดเวลาที่จะท าการศึกษาความคงตัว 1

5. ก าหนดสถาวะพเิศษของการเก็บที่จะท าการศึกษาความคงตัว 1

6. ก าหนดจ านวนที่ต้องเก็บเพื่อที่จะท าการศึกษาความคงตัว 1

7. รายงานย่อและสรุปข้อมูล ทั้งหมดและการประเมินผลการท าการศึกษาความคงตัว 1

 17.26 การศึกษาความคงตัว ควรที่จะต้องท าก่อนที่ท าการตลาด และในกรณีต่างๆ 1

 ที่มีความส าคัญในการเปล่ียนแปลงกระบวนการ การเปล่ียนเคร่ืองมือ

ต่างๆ การเปล่ียนวสัดุการบรรจุ เปน็ต้น

507รวมคะแนน
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 กรณีท่ี 1. ขอใบเกียรติบัตรฯ           กรณีท่ี 2. ขอการรับรองหมวดการผลิตเพ่ิมเติม        
 กรณีท่ี 3. แก้ไขรายละเอียดใบเกียรติบัตรฯฉบับเดิม    กรณีท่ี 4. ทดแทนใบเกียรติบัตรฯฉบับเดิมที่ช ารุด/สูญหาย     
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 พร้อมกันนี้ได้แนบหลักฐานประกอบค าขอ มาพร้อมกับหนังสือฉบับนี้แล้ว ได้แก่ 

 รายละเอียดต ารับยาสมุนไพร ใช้กรณี 1. และ 2.       ใบเกียรติบัตรฯฉบับเดิม ใช้ในกรณี 3. และ 4.        
 ส าเนาใบเกียรติบัตรฉบับเดิมใช้กรณี 2.                  ส าเนาบันทึกประจ าวันเกี่ยวกับเอกสารหาย/ใบแจ้งความ  

ใช้ในกรณี 5. 
 แผนผังสถานที่ผลิตยา ระบุมาตราส่วนและสัญลักษณ์ให้ชัดเจน ใช้ในกรณี 1. และ 2. 
 รูปภาพสถานที่ผลิตประกอบค าบรรยาย (อนุญาตให้บันทึกภาพถ่ายในวันตรวจประเมิน) ใช้ในกรณี 1. และ 2. 
 เอกสารเพิ่มเติมเพ่ือประกอบการพิจารณา คือ..................................................................................... ................. 

ประสงค์ให้มีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตในวันที่................................................................... ................................... 

 ทั้งนี้หน่วยงาน.......................................................มีการผลิตยาจากสมุนไพรเพ่ือใช้ภายในหน่วยงานเท่านั้น 
รวมทั้งจะไม่ด าเนินการที่ฝ่าฝืนพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาด้วย จะเป็นพระคุณ  
 
        ลงชื่อ................................................ 
                     (                                  ) 
                           ผู้อ านวยการโรงพยาบาล/หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรม 
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บัญชีรายละเอียดต ารับยาแผนโบราณที่มีการผลิตทั้งหมดของหน่วยงานของรัฐ 
 
หน่วยงาน............................................................................สงักัด................................... ............................................. 
กรม...................................................................... .............. กระทรวง..........................................................................  
บัญชีรายชื่อต ารับยาแผนโบราณที่มีการผลิตทั้งหมดของหน่วยงานของรัฐ 
 
ล าดับ ชื่อยา ส่วนประกอบส าคัญ 

ในต ารับยา 
หมวดการผลิต 

    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
หมายเหตุ : หมวดการผลิตได้แก่ 1.ยาผง  2.ยาเม็ด  3.ยาน้ าใช้ภายนอก  4. ยาน้ าใช้ภายใน  5. ยาแคปซูล  6. ยา
รูปแบบกึ่งแข็ง (ระบุว่าเจลหรือครีมหรือเพสหรือขี้ผึ้ง) 7. ยาลูกกลอน  8. ยาสูดดม  9. ยาอื่นๆ (ลูกประคบ หรือ
รูปแบบอื่นๆต้องระบุให้ชัดเจน) 
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แหล่งข้อมูล 

จากการทบทวนเอกสารขององค์การอนามัยโลกล่าสุด 
1. Good Manufacturing practices for Pharmaceutical Products 2003 
2. WHO supplementary guidelines for the manufacturing of herbal medicinal  Products 

  3. WHO Compendium on Quality assurance of Pharmaceuticals 
  4. Guideline for the assessment of the herbal medicines. 
  5. General guidelines for Methodologies on research and evaluation of Traditional  
      medicine              
  6. Quality control methods for medicinal plant materials 
  7. Guidelines on good agricultural and collection practices for medicinal  Plants  
  8. WHO Traditional medicine Strategy 2000-2005 
    
       เอกสารต่างๆ  เหล่านี้  มีเจตนาเพ่ือให้สมาชิกองค์การอนามัยโลกน าไปพิจารณาเป็นการทั่วไป 
และเป็นข้อก าหนดขั้นต่ า เพ่ือการประกันคุณภาพและควบคุมการผลิตยาจากสมุนไพร   
       สมาชิกองค์การอนามัยโลกควรที่จะต้องพัฒนามาตรฐานการผลิตที่ดีของยาจากสมุนไพรที่
เหมาะสมกับประเทศของตนเอง  
       เอกสารนี้เป็นเพียงข้อแนะน าที่เกี่ยวกับการผลิตยาจากสมุนไพรส่วนอ่ืนๆ ที่เป็นการผลิตยาจาก
สมุนไพรจากสัตว์วัตถุ แร่ธาตุ เคมี และสารอื่นๆ ไม่ครอบคลุมในเอกสารชิ้นนี้ 
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