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แบบฟอร์มประเมินการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 

ชื่อสถานที่ผลิต .............................................................................................................................................................  

ตั้งอยู่ที่ ............................................................................................................................. ....................………… 

…………………………………………………………………..……………………………………………………………………….. 

โทรศัพท์ …………………………………... โทรสาร ……………………………………………. 

  ตรวจให้การรับรอง GMP   ตรวจต่ออายุการรับรอง GMP 

ขอบข่ายการรับรอง   

  ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง   ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด   ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ 

วันที่ตรวจประเมิน …….....................................................................…………………………………………………………… 

มีการว่าจ้าง   ผลิต               วิเคราะห์            ก าจัดของเสีย       ไม่มีการจ้าง 

มีห้องปฏิบัติการที่สามารถวิเคราะห์สารส าคัญ             มี                   ไม่มี         
รายชื่อผู้ตรวจประเมิน   

1. ………………………………………………. ต าแหน่ง ……………………………………… ตรวจประเมินหัวข้อ ……………… 

2. ………………………………………………. ต าแหน่ง ……………………………………… ตรวจประเมินหัวข้อ ……………… 

3. ………………………………………………. ต าแหน่ง ……………………………………… ตรวจประเมินหัวข้อ ……………… 

4. ………………………………………………. ต าแหน่ง ……………………………………… ตรวจประเมินหัวข้อ ……………… 

รายชื่อผู้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับการตรวจประเมิน  

1……………………………………………………….. ต าแหน่ง/หน้าที่.................................................................. 

2……………………………………………………….. ต าแหน่ง/หน้าที่.................................................................. 

3……………………………………………………….. ต าแหน่ง/หน้าที่.................................................................. 

4……………………………………………………….. ต าแหน่ง/หน้าที่.................................................................. 
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หัวข้อ 1 ความรับผิดชอบของผู้บริหาร เอกสารระบบคุณภาพและการตรวจติดตามภายใน  

รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

1. มีคู่มือคุณภาพที่ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1) ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต เช่น 

ช่ือ สถานที่ตั้ง รายช่ือผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาต 

(2) นโยบายคุณภาพและนโยบายความ
ปลอดภัย 

(3) การจัดองค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับ
บุคลากร 

(4) ข้อมูลเกี่ยวกับสถานท่ีผลิต เช่น การ
จัดแบ่งพ้ืนท่ี อุปกรณ์ที่ส าคัญในการผลิต 

(5) การควบคุมคุณภาพ 
(6) ระบบเอกสาร 
(7) การจัดซื้อ 
(8) การจัดการข้อร้องเรียน 
(9) การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
(10) การจัดการผลิตภัณฑ์คืน 

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

4.1 (1) จัดท าคู่มือคุณภาพ ที่แสดงนโยบายและ
วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพและความปลอดภัยไว้เป็น
ลายลักษณ์อักษร  โดยให้มีผู้บริหารรับผิดชอบ
โดยตรง  และมั่นใจได้ว่าบุคลากรทุกระดับสามารถ
เข้าใจ  มีการน าไปใช้ ตลอดจนมีการคงไว้ซึ่งนโยบาย
ด้านคุณภาพและความปลอดภัยนั้น 
13.1 .1   เอกสารที่ ใ ช้ ในการด า เนินงานตาม
หลักเกณฑ์นี้ ประกอบด้วย 

(1) นโยบายคุณภาพและนโยบายความปลอดภัย 
(quality and safety policy) ซึ่งมีการประกาศให้ทราบ
โดยทั่วกันและระบุไว้ในคู่มือคุณภาพ 

(2) คู่มือคุณภาพ (quality manual)  
13.2.1 คู่มือคุณภาพ (quality manual) ให้
ประกอบด้วยข้อมลูดังนี ้

(1) ข้อมูลทั่วไปของสถานท่ีผลติ เช่น ช่ือ สถาน
ที่ตั้ง รายชื่อผลติภณัฑ์ที่ได้รับอนญุาต 

(2) นโยบายคุณภาพและนโยบายความปลอดภัย  
(3) การจัดองค์กรและข้อมลูเกี่ยวกับบุคลากร  
(4) ข้อมูลเกี่ยวกับสถานท่ีผลิต เชน่ การจัดแบ่ง

พื้นที่ อุปกรณ์ทีส่ าคญัในการผลิต 
(5) การควบคุมคุณภาพ 
(6) ระบบเอกสาร 
(7) การจัดซื้อ 
(8) การจัดการข้อร้องเรียน 
(9) การเรียกคืนผลิตภัณฑ์  
(10)  การจัดการผลิตภัณฑ์คืน 

   (11)  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

    

2. มีประกาศนโยบายคุณภาพและความ
ปลอดภัยเป็นลายลักษณ์อักษรให้บุคคลกร
ทุกระดับรับทราบและน าไปใช้ โดยผู้บริหาร
รับผิดชอบมีการน านโยบายดังกล่าวไปใช้ 
 

    

3. มีเอกสารวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานใน
กิจกรรมต่างๆ  เอกสารสนับสนุนที่จ าเป็นใน
การด าเนินงาน และมีบันทึกเป็นหลักฐาน  
 

13.1.1 เอกสารที่ใช้ในการด าเนินงานตามหลักเกณฑ์
นี้ ประกอบด้วย(1) วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน 
(standard operating procedure) (2) เอกสาร
สนับสนุนท่ีจ าเป็นในการด าเนินงาน (supporting 
documents) (3) บันทึก (records) 
13.2.11 วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน ให้จัดท าวิธีการ
ปฏิบัติงานกิจกรรมต่างๆ พร้อมมีบันทึกไว้เป็น
หลักฐาน (1) –(23)  

    

4. วิธีปฏิบัติงานต้องมีการระบุวิธีการและ
ขั้นตอนการท างานท่ีชัดเจน เฉพาะเจาะจง 
และได้รับการอนุมัติแล้วจากผู้รับผิดชอบ
โดยตรง 

3. ข้อก าหนดพื้นฐานของหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิต มีลักษณะดังนี้ 
(5.5) ขั้นตอนการปฏิบัติงานและข้อแนะน าในการ

ปฏิบัติงานท่ีได้รับการอนุมัติแล้ว 
  (6) มีวิธีการและขั้นตอนการท างานที่ระบุไว้อย่าง
ชัดเจน สามารถน าไปปฏิบัติได้อย่างเฉพาะเจาะจง 
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หัวข้อ 1 ความรับผิดชอบของผู้บริหาร เอกสารระบบคุณภาพและการตรวจติดตามภายใน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

5. มีมาตรการในการควบคุมเอกสาร ดังนี้ 
(1) เอกสารที่จัดท าหรือแก้ไขต้องได้รับ

ความเห็นชอบจากผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ
เท่านั้น โดยลงลายมือช่ือพร้อมวันที่ก ากับไว้ 

(2) เอกสารมีข้อความที่ถูกต้อง ชัดเจน 
เข้าใจง่าย 

(3)  มีวิธีการช้ีบ่งสถานนะการใช้งานและ
การแจกจ่ายเอกสารให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง 

(4) มี เอกสารฉบับที่ ถูกต้องและเป็น
ปัจจุบัน ณ จุดปฏิบัติงาน 
มีการทบทวนปรับปรุงเอกสารให้ทันสมัยทุก 
2 ปี และมีวิธีการปูองกันไม่ให้น าเอาเอกสาร
เก่ากลับมาใช้อีก 

13.1.2 การควบคุมเอกสาร  ให้ปฏิบัติดังนี้ 
(1)  เอกสารที่จัดท าขึ้นจะต้องได้รับความเห็นชอบ

จากผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ โดยลงลายมือช่ือพร้อมวันที่
ก ากับไว้ การแก้ไขใดๆ จะต้องได้รับอนุมัติจากผู้มี
หน้าที่รับผิดชอบเท่านั้น 

(2)  เอกสารต้องมีข้อความที่ถูกต้องชัดเจน ใช้ภาษา
ที่เข้าใจง่าย ควรจัดรูปแบบและล าดับขั้นตอนของ
เอกสารให้ตรวจสอบได้ง่าย 

(3)  ต้องมีวิธีการช้ีบ่งสถานะ การใช้งานและการ
แจกจ่ายเอกสารไปให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง 

(4)  ต้องมีเอกสารฉบับที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน ณ 
จุดปฏิบัติงาน   
   (5) ต้องมีการทบทวนปรับปรุงเอกสารให้ทันสมัยอยู่
เสมอทุก ๒ ปีและหากมีการปรบัปรงุแก้ไขแล้วให้ก าหนด
วิธีการปูองกันไม่ให้น าเอาเอกสารเก่ากลับมาใช้อีก 

    

6. การควบคุมบันทึก มีการปฏิบัต ิดังนี้ 
(1) ควบคุมบันทึกเป็นไปในแนวทาง

เดียวกับการควบคุมเอกสาร 
(2) มีการเว้นช่องเพียงพอส าหรับบันทึก 
(3) การแก้ไขใช้วิธีขีดฆ่าข้อความเดิม 

พร้อมลงลายมือช่ือวันท่ีก ากับไว ้
(4) มีการลงบันทึกทุกข้ันตอนของการ

ผลิตถูกต้องครบถ้วน 
(5) การบันทึกข้อมูลให้ใช้หมึกและเขียน

ได้ชัดเจน 
   (6) การบันทึกข้อมูลด้วยระบบ
คอมพิวเตอร์ การถ่ายภาพหรือวิธีการอื่น มี
การตรวจสอบความถูกต้องในการบันทึก
ข้อมูลและมีการก าหนดผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ
ที่สามารถใช้หรือเปลี่ยนแปลงข้อมูลได้ และ
มีการเก็บส าเนาข้อมูลไว้เป็นหลักฐาน 

13.1.3 การควบคุมบันทึก  ให้ปฏบิัติดังนี้  
(1)  มีการควบคุมบันทึกเป็นไปในแนวทางเดียวกับ

การควบคุมเอกสาร 
(2)  เอกสารที่มีการเว้นช่องส าหรับบันทึกข้อมูลต้อง

มีช่องว่างเพียงพอ 
(3)  การเปลี่ยนแปลงแก้ไขในเอกสาร ให้ใช้วิธีขีดฆ่า

ข้อความเดิม พร้อมลงลายมือช่ือของผู้รับผิดชอบและ
วันท่ีก ากับไว้ เพื่อให้เห็นข้อความเดิมก่อนการแก้ไข
อย่างชัดเจน และควรแจ้งเหตุผลในการแก้ไขก ากับไว้
ในกรณีที่จ าเป็น 

(4) ต้องลงบันทึกในเอกสารทุกขั้นตอนของการผลิต
ให้ถูกต้องครบถ้วน เพื่อให้สามารถตรวจสอบย้อนหลัง
ได้ 

(5) การบันทึกข้อมูลในเอกสารให้ใช้หมึกและเขียน
ให้ชัดเจน 
   (6) การบันทึกข้อมูลด้วยระบบคอมพิวเตอร์ การ
ถ่ายภาพหรือวิธีการอื่น ให้มีการตรวจสอบความ
ถูกต้องในการบันทึกข้อมูลและต้องก าหนดผู้มีหน้าที่
รับผิดชอบที่สามารถใช้หรือเปลี่ยนแปลงข้อมูลได้ 
รวมทั้งต้องจัดท าและเก็บส าเนาข้อมูลไว้เป็นหลักฐาน 

    

(1) เอกสารในระบบคุณภาพที่ยกเลิกการใช้
งาน ให้จัดเก็บเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี 

13.1.4 ให้ด าเนินการเก็บรักษาเอกสารและบันทึก
ต่างๆ ไว้เป็นหลักฐานตามระยะเวลาที่เหมาะสมของ
แต่ละผลิตภัณฑ์และสะดวกในการค้นหา ดังน้ี 
(1) เอกสารในระบบคุณภาพท่ียกเลิกการใช้งาน ให้

จัดเก็บเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี 
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หัวข้อ 1 ความรับผิดชอบของผู้บริหาร เอกสารระบบคุณภาพและการตรวจติดตามภายใน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

ด้านการตรวจติดตามภายใน 

8. มีวิธีปฏิบัติงานการตรวจติดตามภายใน 
(internal audit) ที่มีการระบุรายละเอียด
เกี่ยวกับเกณฑ์  ขอบเขต ความถี่และ
วิธีการตรวจ 

2 (7) มีวิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการตรวจติดตาม
ภายใน เพื่อประเมินประสิทธิผลของระบบการ
ประกันคุณภาพ 
13.2.11 มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึก (19) การ
ตรวจติดตามภายใน 
16.1  ให้มีการตรวจติดตามภายในอย่างเป็นระบบ
ตามแผนที่ก าหนดไว้ โดยจัดท าเป็นเอกสารวิธีการ
ปฏิบัติงานมาตรฐานที่ระบุรายละเอียดเกี่ยวกับ
เกณฑ์การตรวจ  ขอบเขต ความถี่ และวิธีการ เพื่อ
ตรวจสอบว่าการปฏิบัติงานทุกขั้นตอนภายในสถานที่
ผลิตให้เป็นไปตามเกณฑ์นี้ และคงรักษาระบบไว้อย่าง
มีประสิทธิผล16.3 ให้ก าหนดความถี่ในการตรวจ
ติดตามภายใน เป็นลายลักษณ์อักษร โดยพิจารณา
จากสถานะและความส าคัญของกิจกรรม แต่ต้อง
ด าเนินการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

    

9. มีการตรวจติดตามภายใน ( internal 
audit) ตามแผนที่ก าหนดไว้อย่างน้อยปีละ 
1 ครั้ง 

    

10. การก าหนดให้ผู้ท าหน้าที่ตรวจติดตาม
ภายในเป็นผู้มีความรู้  ความสามารถที่
เกี่ยวข้องกับเรื่องที่จะตรวจสอบและผ่าน
การอบรมหลักเกณฑ์ GMP แล้ว 

16.2 ต้องก าหนดให้มีคณะบุคคลท าหน้าที่ในการตรวจ
ติดตามภายใน ที่ประกอบด้วยบุคลากรที่มีความรู้ 
ความสามารถท่ีเกี่ยวข้องกับเรื่องที่จะตรวจสอบและ
ผ่านการอบรมหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุ
อันตรายแล้ว 

    

11. รายงานการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายในต้องเสนอให้ผู้บังคับบัญชาหรือ
บุคลากรที่มีหน้าที่รับผิดชอบในเรื่องนั้น
ทราบและพิจารณา โดยรายงานจะ
ประกอบด้วย :  

(1) ผลการตรวจตดิตามภายใน  
(2) การประเมินและสรุปผล  
(3) ข้อแนะน าในการแก้ไขข้อบกพร่อง 

(corrective action) (ถ้ามี)   
(4) ข้อแนะน าในการปอูงกัน 

(preventive action) (ถ้ามี) 

16.4 ต้องจัดท ารายงานการตรวจติดตามภายในเป็น
ลายลักษณ์อักษรเสนอให้ผู้บังคับบัญชาหรือบุคลากร
ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในเรื่องนั้นทราบ และพิจารณา
ผลการแก้ไขข้อบกพร่องที่ได้พบ โดยประกอบด้วย 

(1) ผลการตรวจติดตามภายใน 
(2) การประเมินและสรุปผล 
(3 )  ข้ อ แ น ะ น า ใ น ก า ร ป ฏิ บั ติ ก า ร แ ก้ ไ ข 

(recommended for corrective action) (ถ้ามี)  
(4 )  ข้ อ แนะ น า ใน กา ร ปฏิ บั ติ ก า รปู อ งกั น 

(recommended for preventive action) (ถ้ามี) 

    

12. มีการตรวจติดตามผล (follow-up 
action) ต้องมีการก าหนดแผนการตรวจ
เป็นลายลักษณ์อักษร ต้องประเมนิท้ัง
รายงานและผลการแกไ้ขข้อบกพรอ่ง   

16.5 การตรวจติดตามผล (follow-up action) ให้
ก าหนดเป็นแผนการตรวจไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
โดยการติดตามผลต้องประเมินทั้งรายงานการตรวจ
ติดตามภายในและผลการแก้ไขข้อบกพร่อง   

    

13. มีการประชุมทบทวนระบบคุณภาพ
และความปลอดภัย โดยฝุายบริหารอย่าง
น้อยปีละ 1 ครั้ง โดยมีการก าหนดเวลา 
วิธีการปฏิบัติและแผนงานในเชิงปูองกัน 
ซึ่งวาระการประชุม ดังน้ี 

4.2 ฝุายบริหารต้องด าเนินการทบทวนระบบ
คุณภาพและระบบความปลอดภัยที่น าไปใช้ในช่วง
ระยะเวลาที่เหมาะสม อย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง โดยมี
ก าหนดเวลา วิธีการปฏิบัติและ แผนงานในเชิง
ปูองกันเพื่อให้มั่นใจว่าระบบที่ ใ ช้ยังคงมีความ
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หัวข้อ 1 ความรับผิดชอบของผู้บริหาร เอกสารระบบคุณภาพและการตรวจติดตามภายใน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

(1) ความเหมาะสมของของนโยบาย
และวิธีปฏิบัติงาน 

 (2) รายงานจากผู้บริหารและหัวหน้า
ฝุายต่างๆ 

 (3) ผลการตรวจติดตามที่ผ่านมา 
 (4) การปฏิบัติการแก้ไขและปูองกัน 
 (5) ข้อร้องเรียน 
 (6) ปัจจัยอื่นๆ เช่น การฝึกอบรม 

กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ อ่ืนๆ 

เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ  พร้อมทั้งเก็บรักษา
บันทึกผลการทบทวนและแผนงานไว้เป็นหลักฐาน 
โดยวาระการประ ชุมทบทวนฝุ ายบริหาร ให้
ประกอบด้วย 

(1) ความเหมาะสมของนโยบายและวิธีปฏิบัติงาน 
(2) รายงานจากผู้บริหารและหัวหน้าฝุายต่างๆ 
(3) ผลการตรวจติดตามภายในท่ีผ่านมา 
(4) การปฏิบัติการแก้ไขและการปฏิบัติการปูองกัน  
(5) ข้อร้องเรียน  
(6) ปัจจัยที่เกี่ยวข้องอื่นๆ เช่น การฝึกอบรม

บุคลากร กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากรต่างๆ 
14. มีจัดสรรทรัพยากรที่จ าเป็นใหเ้พียงพอ
และเหมาะสมแก่การปฏิบตัิงาน 

4.1(3) จัดสรรทรัพยากรที่จ าเป็นให้เพียงพอและ
เหมาะสมแก่การปฏิบตัิงาน 

    

15. มีช่องทางในการที่ผู้ปฏิบัติงานจะมี
ส่วนร่วมให้ข้อคิดเห็นและทบทวนนโยบาย
ด้านคุณภาพและความปลอดภยั 

4.1 (4) เปิดโอกาสให้บุคลากร มีสว่นร่วมในการให้
ข้อคิดเห็นและทบทวนนโยบายด้านคุณภาพและ
นโยบายดา้นความปลอดภยั 

    

 

ผู้ตรวจประเมิน....................................................................................... 
(...................................................................................) 
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หัวข้อ 2 บุคลากร การฝึกอบรม และการประเมินผู้จัดจ าหน่ายวัตถุดิบ 
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

1 .  มี ก า รก า หนดอ า น าจหน้ าที่ ค ว าม
รับผิดชอบของแต่ละสายงานเป็นลายลักษณ์
อักษร มีการสื่อสารให้ทุกคนทราบและมี
ประเมินผลการท างานอย่างต่อเนื่อง  

2 (2) ก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในการ
บริหารจัดการไว้ชัดเจน 
4.1 (2)ก าหนด อ านาจ  หน้าท่ี  ความรับผิดชอบ
และความสัมพันธ์ของบุคลากรแต่ละสายงาน
ทั้งหมดที่ท าหน้าที่บริหารหรือปฏิบัติงานที่มีผล
ต่อคุณภาพและความปลอดภัยไว้เป็นลายลักษณ์
อักษร พร้อมทั้งสื่อสารให้บุคลากรทราบ 
5.3 บุคลากรในแต่ละระดับต้องไดร้ับการก าหนด
หน้าท่ีความรับผิดชอบไว้เป็นลายลกัษณ์อักษรใน
โครงสร้างการบริหารงานของผู้ผลิต และเป็นที่
เข้าใจของบุคคลที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งมีการ
ประเมินประสิทธิภาพในการปฏิบัติงานอย่าง
ต่อเนื่อง 

    

2. หัวหน้าฝุายต้องเป็นพนักงานประจ า และ
ฝุายผลิตกับฝุายควบคุมคุณภาพจะต้องแยก
หน้าที่ความรับผิดชอบในการท างานและมี
อิสระในการปฏิบัติงานไม่ขึ้นแก่กัน 

5.7 หัวหน้าที่รับผิดชอบในการควบคุมการผลิต 
การควบคุมคุณภาพ การประกันคุณภาพ และ
หัวหน้าฝุายอื่นๆ ต้องเป็นบุคลากรประจ า โดย
ฝุายผลิตและฝุายควบคุมคุณภาพจะต้องแยก
ความรับผิดชอบในการท างานเป็นอิสระไม่ขึ้นแก่
กัน    
15.1 จัดให้มีฝุายควบคุมคุณภาพ  ซึ่งต้องแยก
เป็นอิสระจากฝุายผลิต  ผู้ที่รับผิดชอบต้องมี
คุณสมบัติที่ เหมาะสมและมีประสบการณ์
เพียงพอ 

 
  

   

3. หัวหน้าฝุายผลิตและฝุายควบคุมคุณภาพ
มี ค วาม รู้ ค ว ามช า น าญ ในง าน  และมี
คุณสมบัติที่เหมาะสม คือ  

- จบปริญญาตรีสาขาที่ เกี่ยวข้อง เช่น 
วิทยาศาสตร์ เคมี  (เคมีวิ เคราะห์หรือเคมี
อินทรีย์) ชีวเคมี  วิศวกรรมเคมี เภสัชศาสตร์ 
หรือวิทยาศาสตร์แขนงอื่นๆ เป็นต้น หรือ  

- มีประสบการณ์เฉพาะด้าน 3 ปี และผ่าน
การอบรมจากหน่วยงานภายนอก 

3 (2) มีการก าหนดคุณสมบัติ (qualification) ของ
บุคลากรและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตและควบคุม
คุณภาพ  
5.1 ให้มีบุคลากรในการผลิตวัตถุอันตราย  ดังน้ี 

(1) บุคลากรท่ีมีคุณสมบัติ  ความรู้  ความสามารถ  
ทักษะความช านาญ ประสบการณ์ และได้รับการ
ฝึกอบรมในงานท่ีรับผิดชอบหรืองานอื่ นๆ ท่ี
เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติอย่างเพียงพอและเหมาะสม   

(2) หัวหน้าท่ีรับผิดชอบในการควบคุมการผลิต
และควบคุมคุณภาพ ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม โดยจบ
การศึกษาอย่างน้อยระดับปริญญาตรีในสาขาท่ี
เกี่ยวข้อง เช่น วิทยาศาสตร์เคมี (เคมีวิเคราะห์หรือ
เคมีอินทรีย์) ชีวเคมี  วิศวกรรมเคมี เภสัชศาสตร์ 
หรือวิทยาศาสตร์แขนงอื่นๆ เป็นต้น หรือมี
ประสบการณ์อย่างน้อย 3 ปี ในการผลิต การ
ประกันคุณภาพ การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ท่ี
เกี่ยวข้องกับสารเคมี   และมีหลักฐานการได้รับการ
ฝึกอบรมหลักสูตรเกี่ยวกับการผลิตและการควบคุม
คุณภาพจากหน่วยงานภายนอก 

(1)  (2)  (3)   
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หัวข้อ 2 บุคลากร การฝึกอบรม และการประเมินผู้จัดจ าหน่ายวัตถุดิบ 
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

15.1  จัดให้มีฝุายควบคุมคุณภาพ  ซึ่งต้องแยก
เป็นอิสระจากฝุายผลิต  ผู้ที่รับผิดชอบต้องมี
คุณสมบัติที่เหมาะสมและมีประสบการณ์เพียงพอ 

4. บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและได้รับ
การฝึกอบรมอย่างเหมาะสม  

 - ฝุายควบคุมคุณภาพต้องได้รับการ
ฝึกอบรมเกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพอย่าง
เพียงพอและเหมาะสม 

- ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับ
วิธีการปฏิบัติงานท่ีถูกต้อง 

3(5.1) บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมและไดร้บั
การฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
3(7) ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับ
วิธีการปฏิบัติงานท่ีถูกต้อง 
15.2 (2) มีบุคลากรที่ได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับ
การควบคุมคุณภาพอย่างเพียงพอและเหมาะสม 

    

5. บุคลากรมีความเข้าใจเรื่อง GMP และ
ความรับผิดชอบแต่ละคนต้องไม่มากเกินไป
จนก่อให้ เกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์  

5.4 ต้องมีจ านวนบุคลากรเพียงพอที่จะ
ปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ และความ
รับผิดชอบของบุคลากรแต่ละคนต้องไม่มาก
เกินไปจนก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ 
5.5 บุคลากรต้องตระหนักถึงหลักการของการ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่มี
ผลกระทบต่อบุคลากร 

    

6. มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการฝึกอบรม บันทึก
และรายงานการประเมินผล 

6.2 ต้องมีบันทึกการฝึกอบรมและรายงานการ
ประเมินผลเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

    

7. บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมอย่าง
ต่อเนื่อง (ทั้งพนักงานซ่อมบ ารุง ท าความ
สะอาด และหน้าที่อื่นๆ ที่มีผลต่อคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์) ตามหลักสูตรต่างๆ ดังนี้  
   (1) อันตรายที่อาจเกิดจากสารเคมี / การ
จัดประเภทและการจัดเก็บวัตถุอันตราย 
   (2) ) วิธีการในการด าเนินการผลิต (ตั้งแต่
การเตรียมวัตถุดิบ  การท างานกับเครื่องจักร
และอุปกรณ์)  
   (3) การปูองกันอุบัติเหตุ อุบัติภัย 
   (4) การปฏิบัติในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน การ
ปฐมพยาบาล 
   (5) มีการใช้ PPE ที่เหมาะสมกับชนิดและ
ลักษณะการปฏิบัติงาน 
   (6) มาตรการความปลอดภัยในการท างาน 
ปูาย สัญลักษณ์ สัญญาณเตือนภัยในสถานท่ี
ผลิต 
   (7) การก าจัดวัตถุอันตรายและของเสีย 

6.1 จัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรที่ปฏิบัติงาน 
บุคลากรที่ท าหน้าที่ซ่อมบ ารุงเครื่องจักร ท า
ความสะอาด และหน้าที่ด้านอื่นๆ ที่อาจมีผลต่อ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ ตามความเหมาะสมกับ
หน้าที่ ความรับผิดชอบอย่ างต่อ เนื่ องและ
เพียงพอ โดยหลักสูตรการฝึกอบรมให้
ประกอบด้วยเรื่องต่างๆ ดังนี ้ 

(1) ความรู้เกี่ยวกับอันตรายที่อาจเกิดจาก
สารเคมีต่างๆ ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย การ
จ าแนกประเภทของวัตถุอันตราย และการ
จัดเก็บวัตถุอันตราย  

(2) วิธีการในการด าเนินการผลิต  ตั้งแต่การ
เตรียมวัตถุดิบ การท างานกับเครื่องจักรและ
อุปกรณ์ 

(3) การปูองกันอุบัติเหตุ  อุบัติภัย 
(4) การปฏิบัติในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน การปฐม

พยาบาลตามความจ าเป็น 
(5) สุขอนามัยส่วนบุคคล การใช้ชุดปฏิบัติงาน 

อุปกรณ์ปูองกันอันตรายส่วนบุคคลให้เหมาะสม
กับชนิดและลักษณะการปฏิบัติงานกับวัตถุ
อันตรายนั้น 

 

    



การตรวจ GMP บริษัท ...........................................................ตรวจเมื่อวันที่............................................................. 

F-H3-8 (01-4/11/63) หน้าที ่8/49 

 

หัวข้อ 2 บุคลากร การฝึกอบรม และการประเมินผู้จัดจ าหน่ายวัตถุดิบ 
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

(6) มาตรการความปลอดภัยในการท างาน 
ปูาย  สัญลักษณ์  ค าเตือน สัญญาณเตือนภัย
ภายในสถานท่ีผลิต 

(7)  ความรู้เกี่ยวกับการก าจัดวัตถุอันตราย
และของเสีย 
13.2.11 (10) วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานพร้อม
มีบันทึกไว้เป็นหลักฐาน “การฝึกอบรม” 

8. ต้องมีการตรวจสุขภาพพนักงานทั้งก่อน
เข้ าท างานและรับการการตรวจอย่ าง
ต่ อ เนื่ อ งทุกปี  โดยมี ผลการตรวจ เป็ น
หลักฐาน ทั้งนี้ หากมีการปฏิบัติงานกับสาร
กลุ่มออร์กาโนฟอสเฟตหรือคาร์บาเมตต้องมี
การตรวจซีรัมโคลีนเอสเตอเรส ด้วย 

5.2 บุคลากรตามข้อ 5.1 (1) ต้องมีสุขภาพอนามัย
ที่แข็งแรงสมบูรณ์ทั้งร่างกายและจิตใจ  โดยได้รับ
การตรวจสุขภาพอนามัยก่อนเข้าปฏิบัติงานและรับ
การตรวจอย่างต่อเนื่องอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  ใน
กรณีที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับวัตถุอันตรายที่มีเป็น
สารประกอบออร์กาโนฟอสเฟตหรือคาร์บาเมต 
ต้องได้รับการตรวจวิเคราะห์หาระดับโคลีนเอสเตอ
เรสในซีรัม อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ ง เพื่อปูองกัน
อันตรายจากการมีวัตถุอันตรายสะสมอยู่ในร่างกาย 
และเอกสารการตรวจสุขภาพต้องเก็บไว้ เป็น
หลักฐาน 

    

การประเมินผู้จัดจ าหน่ายวัตถุดิบ 
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

9.การคัดเลือกผู้จ าหน่ายวัตถุดิบที่จะสนอง
ข้อก าหนดคุณภาพตามหลักเกณฑ์ GMP 
และฝุายควบคุมคุณภาพ ต้องมีส่วนในการ
ประเมินและคัดเลือกผู้จัดจ าหน่าย   

17.1 ฝุายควบคุมคุณภาพต้องมีส่วนร่วมรับผิดชอบ
ในการประเมนิและคัดเลือกผู้จัดจ าหน่าย  เพื่อให้ได้
ปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปเป็นไปตาม
ข้อก าหนด 
17.2 ต้องมีการคัดเลือกผู้จัดจ าหน่ายปัจจัยการ
ผลิตบนพื้นฐานความสามารถที่จะสนองข้อก าหนด
คุณภาพตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุ
อันตราย  

    

10. มีวิธีปฏิบัติในการประเมินและคัดเลือกผู้
จัดจ าหน่าย โดยระบุหลักเกณฑ์การประเมิน
และการจัดท าประวัติของผู้จัดจ าหน่ายเก็บ
ไว้เป็นหลักฐาน 

17.3 ให้มีวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการประเมินและ
การคัดเลือกผู้จัดจ าหน่าย  โดยต้องระบุหลักเกณฑ์
การประเมินและการจัดท าประวัติของผู้จัดจ าหน่าย
เก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 

    

 
 
 

ผู้ตรวจประเมิน....................................................................................... 
(...................................................................................) 
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

1. สถานที่ผลิตมีเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน 
เช่น ลดความเสี่ยงต่อความผดิพลาด ความ
เป็นอันตราย การปนเปื้อน มสีุขลกัษณะที่
ความสะอาด มีการปูองกันสัตว์รบกวน และ
หากมีการซ่อมแซมสถานท่ีผลิตต้องไม่
กระทบต่อคณุภาพผลติภณัฑ์ 

9.1 สถานที่ผลิตต้องมีที่ตั้ง ออกแบบ จัดสร้าง 
ปรับปรุงและบ ารุงรักษาให้เหมาะสมกับการ
ปฏิบัติงาน โดยมีลักษณะดังนี้ 
( 1 )   มี การวางแผนผั งและออกแบบให้ มี
วัตถุประสงค์ที่ลดความเสี่ยงต่อการเกิดความ
ผิดพลาดและความเป็นอันตราย  รวมทั้งท า
ความสะอาดและดูแลรักษาได้สะดวก เพื่อลด
การปนเปื้อน การเกิดฝุุนหรือสิ่งสกปรกและผล
ไม่พึงประสงค์ใดๆ ต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
(2)  อาคารผลิตต้องตั้งอยู่ในสิ่งแวดล้อม ที่เมื่อมี
การวัด ช่ังในกระบวนการผลิตแล้วสามารถที่จะ
ปูองกนัและลดความเสี่ยงจากการปนเปื้อนต่างๆ 
กับผลิตภัณฑ์ได้ รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อ
ผู้ปฏิบัติงาน 
(3)  มีระบบไฟฟูา การระบายอากาศ แสงสว่าง 
อุณหภูมิ ความชื้น สิ่งอ านวยความสะดวก 
สภาพแวดล้อมท่ีเหมาะสม  และไม่ท าให้เกิดผล
ไม่พึงประสงค์ หรือมผีลโดยทางตรงหรือ
ทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ ์
(4)..การบ ารุงรักษาสถานทีผ่ลติ ตอ้งท าด้วย
ความระมัดระวัง โดยการซ่อมแซมสถานท่ีผลิต 
ต้องไม่มผีลกระทบต่อคณุภาพผลติภัณฑ์ 
(5). .สถานที่ปฏิบัติงานและสภาพแวดล้อม 
จะต้องถูกสุขลักษณะ  สะอาด เป็นระเบียบ 
และปลอดภัยเพียงพอแก่การปฏิบัติงาน  
(6)  มีการออกแบบที่เหมาะสมหรอืมีการจัดการ
ที่สามารถปูองกันสตัว์ที่รบกวนหรอืท าลายซึ่งท า
ให้เกิดการปนเปื้อนกับผลิตภณัฑไ์ด้  เช่น หนู  
สุนัข นก 

 
 

   

2. ท าเลที่ตั้ง (location) เป็นไปตาม
กฎหมาย 

9.2 ที่ตั้ง (location) ต้องเป็นไปตามที่กฎหมายที่
เ กี่ ย วข้ อ งกั บกา รก าหนดที่ ตั้ ง ข องสถาน
ประกอบการวัตถุอันตราย 
 

    

อาคารสถานที่ (plant) ต้องมีลักษณะตามข้อก าหนด 9.3 
3. ที่ว่างรอบอาคารผลิต ต้องมีระยะห่างรั้ว
อย่างน้อย 0.5 เมตร กรณีผลิต วอ.1 หรือวอ.
2 ต้องมีที่ว่างอย่างน้อย 2 ด้าน หากผลิต วอ.
3 ต้องมีที่ว่างรอบอาคาร 4 ด้าน (ยกเว้น
ผลิตผลิตภัณฑ์ก าจัดเห็บหมัดหรือผลิตภัณฑ์
ท าความสะอาดที่มิใช่กรดแก่/ด่างแก่ และ
อยู่ในมินิแฟคทอรี) 

9.3 (1) ต้องมีที่ว่างหรือทางเดินโดยรอบอาคาร  
เพื่อควบคุมและปูองกันการเกิดอุบัติภัยให้
เหมาะสมกับคุณลักษณะ ชนิดของวัตถุอันตราย
และขนาดของกิจการ 
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

4. อาคารมั่นคงแข็งแรง ไม่ก่อให้เกิดการ
ลุกลามของอัคคีภัยและมีบรเิวณเพียงพอใน
การประกอบกิจการ   

3(5.2) สถานท่ีผลิตและพื้นท่ีว่างเพียงพอส าหรับ
การปฏิบัติงาน 

(1) อาคารต้องมั่นคงแข็งแรงเหมาะสมและมี
บริเวณเพียงพอที่จะประกอบการกิจการ  

(2) วัตถุที่ใช้ก่อสร้างต้องเหมาะสมกับการ
ประกอบกิจการตามขนาดและคุณสมบัติของ
วัตถุอันตราย ไม่ก่อให้เกิดการลุกลามของ
อัคคีภัย 
9.3 (2) อาคารต้องมั่นคงแข็งแรงเหมาะสม
และมีบริเวณเพียงพอท่ีจะประกอบการกิจการ  
9.3 (3) วัตถุที่ใช้ก่อสร้างต้องเหมาะสมกับการ
ประกอบกิจการตามขนาดและคุณสมบัติของวัตถุ
อันตราย ไม่ก่อให้เกิดการลุกลามของอัคคีภัย   

    

5. พ้ืนต้องมั่นคงแข็งแรง ไม่กักขังน้ าหรือลื่น 
ไม่มีคุณสมบัติในการดูดซับวัตถุอันตราย   
  

9.3 (4) พื้นอาคารต้องมั่นคงแข็งแรง  ไม่กักขัง
น้ าหรือลื่น  อันก่อให้เกิดอุบัติเหตุได้ง่ายและต้อง
ไม่มีคุณสมบัติในการดูดซับวัตถุอันตราย    

    

6. มีระบบระบายน้ าแบบปิด มีบ่อพัก
เพียงพอในการกักเก็บวัตถุอันตรายที่หกหรือ
รั่วไหล ท่อระบาย รางระบาย (ลักษณะปิด 
หรือท าความสะอาดง่าย) 

9.3(5) มีระบบระบายน้ าแบบปิดโดยต่อกับ
ระบบระบายทิ้งและไม่มีทางติดต่อกับระบบ
ระบายน้ าสาธารณะ 
9.3(6) ท่อระบาย รางระบาย ต้องเป็นลักษณะ
ปิด กรณีที่จ าเป็นต้องเป็นแบบเปิดควรให้มี
ลักษณะตื้น เพื่อให้ท าความสะอาดได้สะดวก 
และมีบ่อพักท่ีเหมาะสมกับกิจการซึ่งเพียงพอใน
การกักเก็บวัตถุอันตรายที่หกหรือรั่วไหล 

    

7. กรณีที่บริเวณที่ผลิตมีบันได ตัวบันไดต้อง
มั่นคงแข็งแรง ขั้นบันไดมีระยะสม่ าเสมอ ไม่
ลื่น หากบันไดสูงจากพ้ืนมากกว่า 1.5 เมตร
ต้องมีราวท่ีมั่นคง 

9.3 (7) บันไดมั่นคงแข็งแรง หากบันไดและพื้น
ทางเดินอยู่สูงจากระดับพื้น 1.5 เมตร ขึ้นไป  
ต้องมีราวท่ีมั่นคง  ข้ันบันไดไม่ลื่น 

    

8. อาคารผลติที่สูงมากกว่า 2 ช้ัน ต้องมีทาง
หนีไฟนอกอาคารที่ตดิตั้งถาวรและแข็งแรง 

9.3 (8) อาคารที่เป็นโรงงานมีจ านวนช้ันมากกว่า 
2 ช้ันขึ้นไป ต้องมีทางหนีไฟที่ได้มาตรฐานนอก
อาคารและมีจ านวนเพียงพอ 

    

9. อาคารผลติต้องมีทางเข้า – ออก  อย่าง
น้อย  2  ทาง 

9.3 (9) มีทางเข้า–ออก อย่างน้อย 1 ทาง  
(คือ ทางเข้า–ออก ปกติ  1  ทาง และทางออก
ฉุกเฉินหรือทางหนีไฟ  1  ทาง) 

    

10. ระบบไฟฟูา ต้องได้รับการรับรองจาก
วิศวกรที่มีหนังสือรับรองในการประกอบ
วิชาชีพวิศวกรรม กรณีที่เป็นโรงงานผลิต
ของเหลวท่ีติดไฟได้ และผลิตภัณฑ์ของเหลว
อัดก๊าซระบบไฟฟูาต้องใช้แบบปูองกันการ
ระเบิดได้ 

9.3 (10) ระบบไฟฟูา ต้องได้มาตรฐาน โดย
ได้รับการตรวจสอบและรับรองจากวิศวกรที่มี
หนังสือรับรองในการประกอบวิชาชีพวิศวกรรม 
กรณีที่เป็นโรงงานผลิตของเหลวท่ีติดไฟได้  และ
ผลิตภัณฑ์ของเหลวอัดก๊าซ ระบบไฟฟูาต้องใช้
แบบปูองกันการระเบิดได้   
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

11.  มีการระบายอากาศที่ด ีและมีแสงสว่าง
เพียงพอตามกฎหมาย 

  9.3(11) มีการระบายอากาศที่ดี  จะเป็นตาม
ธรรมชาติหรือระบบติดตั้งก็ได้  โดยมีช่องลมไม่
น้อยกว่า 1 ใน 10 ส่วนพื้นที่ห้อง หรือระบาย
อากาศได้อย่างต่ า 0.5 ลูกบาศก์เมตรต่อนาทีต่อ
คนงาน 1 คน 

9.3 (12) มีแสงสว่างเพียงพอเหมาะสมแก่การ
ปฏิบัติงาน โดยให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
กับมาตรฐานของแสงสว่างในการท างาน 

    

12. มีการควบคุมการถ่ายเทอากาศ 
อุณหภูมิ ความชื้น ปัจจัยอื่นๆ ตามความ
จ าเป็น และมีบันทึกการควบคมุ  

9.1(3) มีระบบไฟฟูา การระบายอากาศ แสง
สว่าง อุณหภูมิ ความชื้น สิ่งอ านวยความสะดวก 
สภาพแวดล้อมที่เหมาะสม  และไม่ท าให้เกิดผล
ไม่พึ งประสงค์  หรือมีผลโดยทางตรงหรือ
ทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์  

9.3(13) มีการควบคุมการถ่ายเทอากาศ 
อุณหภูมิ ความช้ืน สภาวะแวดล้อม ความสะอาด
และปัจจัยอื่นตามความจ าเป็นอย่างเหมาะสม 
และต้องมีบันทึกการควบคุมปัจจัยที่เกี่ยวข้องเก็บ
ไว้เป็นหลักฐาน   

    

13. ต้องแบ่งแยกพื้นที่ในการผลิต การเก็บ
วัตถุดิบ/ส าเร็จรูปให้เป็นสัดส่วน เป็นไป
ตามล าดับขั้นตอนการผลิตและมีพื้นที่
เพียงพอในการปฏิบัติงาน เพื่อลดความเสี่ยง
ในการปนเปื้อนหรือสับสนในการใช้วัตถุหรือ
อุปกรณ์ในการผลิต ทั้งนี้ อุปกรณ์อ านวย
ความสะดวกต่างๆ เช่น ท่อ โคมไฟ ช่อง
ระบายอากาศ ต้องออกแบบมาเพื่อง่ายต่อ
การท าความสะอาดและบ ารุงรักษา  

9.3 (14) ต้องแบ่งแยกพื้นที่ในการผลิตอย่าง
เพียงพอเป็นสัดส่วน เป็นไปตามขั้นตอนสายงาน
การผลิตตามความจ าเป็นและเหมาะสม  โดยมี
บริเวณหรือห้องส าหรับกิจกรรมต่างๆ  เช่น  
บริเวณหรือห้องส าหรับรับวัตถุดิบ ที่เก็บวัตถุดิบ  
ที่เก็บภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ  บริเวณหรือ
ห้องที่ผลิต  ที่เก็บผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ  ที่
บรรจุ  ที่เก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปรอการวิเคราะห์  
และทีเ่ก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป    
9.7 (1)  ต้องมีพื้นที่เป็นสัดส่วนเพียงพอและ
เหมาะสมส าหรับการปฏิบัติงาน การจัดวาง
อุปกรณ์การผลิต วัตถุดิบต่างๆ ที่ใช้ในการผลิต
และผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต เพื่อเป็นการลด
ความเสี่ยงที่อาจเกิดจากความสับสนในการใช้
วัตถุที่ ใ ช้ในการผลิตกับวัตถุอื่นๆ หรือการ
ปนเปื้อน หรือการละเลยการปฏิบัติตามขั้นตอน
ที่ก าหนดไว ้
(2) ท่อ โคมไฟ ช่องระบายอากาศ และอุปกรณ์
อ านวยความสะดวกต่างๆ ต้องออกแบบ ติดตั้ง
ให้บ ารุงรักษาและท าความสะอาดได้สะดวก 

    

14. มีที่อาบน้ าฉุกเฉินและที่ล้างตาฉุกเฉินใน
บริเวณที่ผลิต บริเวณที่เก็บรักษา และบริเวณ
ควบคุมคุณภาพ ตามความจ าเป็น 

9.3 (15)  มีท่ีอาบน้ าฉุกเฉินและท่ีล้างตาฉุกเฉินใน
บริเวณผลิต  บริเวณเก็บรักษาวัตถุอันตราย บริเวณ
ควบคุมคุณภาพ ตามความจ าเป็นให้เหมาะสมกับ
คุณสมบัติของวัตถุอันตราย   
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
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7.3 จัดให้มีเครื่องมือ วัสดุ  อุปกรณ์และสิ่ง
อ านวยความสะดวกอื่นๆ ส าหรับปูองกันควบคุม
ระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้น
ให้เพียงพอตามความจ าเป็นและเหมาะสมกับ
ประเภทของวัตถุอันตรายและขนาดของกิจการ 
ได้แก่  

(5) ที่อาบน้ าฉุกเฉิน  
(6)  ท่ีล้างตาฉุกเฉิน 

15. สถานท่ีรับประทานอาหาร ดื่มน้ า หรือ
สูบบุหรี ่ต้องแยกออกจากสถานทีป่ฏิบัติงาน 

9.3 (16) ในกรณีที่มีสถานที่รับประทานอาหาร  
ดื่มน้ า  หรือสูบบุหรี่  ให้แยกออกจากสถานที่
ปฏิบัติงานอย่างเป็นสัดส่วน 

    

16. แผนกบ ารุงรักษาเครื่องจักร มีการแยก
ออกจากบริเวณผลิต 

9.3(18) แผนกบ ารุงรักษาเครื่องจักร ต้องแยก
ออกจากบริเวณผลิต 

    

17. กรณีมีการใช้สัตว์ทดลองต้องแยกออก
จากตัวอาคารที่ผลิต 

9.3 (19) กรณีมีการใช้สัตว์ทดลอง บริเวณที่ใช้
เลี้ ยงสัตว์ทดลองและห้องปฏิบัติการด้ าน
สัตว์ทดลอง ต้องแยกต่างหากออกจากอาคาร
สถานท่ีผลิต 

    

18. ห้องน้ า ห้องอาบน้ าหรือบริเวณเปลี่ยน
เสื้อผ้า แยกจากบริเวณผลิตและควบคุม
คุณภาพ และมีสิ่ งอ านวยความสะดวก
ส าหรับผู้ปฏิบัติงาน เช่น ตู้เก็บเสื้อผ้า  

9.4 ห้องหรือบริเวณเปลี่ยนเสื้อผ้า  (ancillary 
areas) ให้มีลักษณะดังนี้ 

(1)  ห้องน้ า ห้องอาบน้ า และห้องเปลี่ยน
เสื้อผ้าของผู้ปฏิบัติงาน ต้องแยกต่างหากจาก
บริเวณผลิตและควบคุมคุณภาพ 

(2)  มีสิ่งอ านวยความสะดวกตามความจ าเป็น
และเหมาะสมส าหรับผู้ปฏิบัติงานในการเปลี่ยน
เสื้อผ้าและท าความสะอาดร่างกาย เช่น มีตู้เก็บ
เสื้อผ้า สบู่   

    

19. บริเวณช่ังวัตถุดิบ ต้องแยกเป็นสัดส่วน
จากบริเวณผลิต/เก็บรักษา มีการควบคุมฝุุน
ละออง การปนเปื้อนและปัจจัยอื่นที่ มี
ผลกระทบ รวมทั้งไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อ
ผู้ปฏิบัติงาน 

9.1 (2)อาคารผลิตต้องตั้งอยู่ในสิ่งแวดล้อม ที่
เมื่อมีการวัด ช่ังในกระบวนการผลิตแล้วสามารถ
ที่จะปูองกันและลดความเสี่ยงจากการปนเปื้อน
ต่างๆ กับผลิตภัณฑ์ได้ รวมทั้งไม่ก่อให้เกิด
อันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน 
9.6 บริเวณช่ังน้ าหนัก (weighing areas) ต้อง
จัดให้มีบริเวณช่ังน้ าหนักวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต
ที่เป็นสัดส่วนแยกออกจากบริเวณที่ผลิตและเก็บ
รักษา มีการควบคุมฝุุนละออง การปนเปื้อนและ
ปัจจัยอื่นท่ีมีผลกระทบ 

    

20. มีมาตรการปูองกันผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาตเข้า
ไปในบริเวณผลิต/เก็บรักษา/ควบคุมคุณภาพ 
หรือใช้เป็นทางเดินผ่านไปยังบริเวณอื่น /ผู้
เยี่ยมชมต้องมีการให้ข้อมูลการปฏิบัติเพื่อ
ปูองกันการปนเปื้อนหรืออันตรายจากการ
สัมผัส  

5.6 ต้องมีมาตรการปูองกันผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาต
เข้าไปในบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษา และ
บริเวณควบคุมคุณภาพ หรือใช้เป็นทางเดินผ่าน
ไปยังบริเวณอื่น 
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
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เช่น ใส่ PPE การแจ้งข้อปฏิบัติกรณีเกิดเหตุ
ฉุกเฉิน 

5.10 ผู้มาเยี่ยมชมสถานท่ีผลิตหรือบุคลากรที่ไม่
ผ่านการฝึกอบรมเกี่ยวกับวัตถุอันตราย  ต้องไม่
เข้าไปในบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษา และ
บริเวณควบคุมคุณภาพ หากมีความจ าเป็น
จะต้องมีการให้ข้อมูลล่วงหน้าในการปฏิบัติตาม
มาตรการปูองกันการปนเปื้อน  และโอกาส
สัมผัสวัตถุอันตรายตามความจ า เป็นและ
เหมาะสมกับประเภทและคุณสมบัติของสารเคมี
ที่อาจก่ออันตรายต่อสุขภาพ  เช่น  การใช้เสื้อ
คลุม  ผ้าคลุมผม  การเปลี่ยนรองเท้า  การล้าง
มือ  เป็นต้น 
12.1(2)  ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องต้องไม่มีโอกาสที่จะเข้า
ไปในบริเวณผลิตได้ 

ด้านสุขาภิบาลภายในสถานที่ผลติ    
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

21. การจัดการน้ าทิ้งจากการประกอบกิจการ 
การซักล้างและอาบ ก่อนออกสู่ภายนอก
สถานที่ผลิต ดังน้ี  

(1) มีวิ ธีการปฏิ บัติ งานและบันทึกการ
บ าบัดน้ าทิ้งเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

(2) มี ร ะบบ จัดก ารกั บ น้ า ทิ้ ง  น้ า เ สี ย 
สารเคมีที่หกร่ัวไหลที่เกิดขึ้นในสถานที่ผลิต มิ
ให้ไหลออกสู่ภายนอก 

(3) มีถังหรือบ่อพักส าหรับกักเก็บน้ าทิ้งเพื่อ
น า ไปบ า บัด ห รือมี ระบบบ า บัด น้ าทิ้ งที่
สามารถบ าบัดน้ าทิ้งให้มีลักษณะเป็นไปตาม
กฎหมาย โดยไม่ใช้วิธีการเจือจาง 

8.1 การจัดการควบคุมน้ าทิ้งจากการประกอบ
กิจการ น้ าทิ้งที่ เกิดจากการซักล้างและอาบสู่
ภายนอกสถานที่ผลิต  ให้ปฏิบัติดังน้ี 

(1)  มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบ าบัดน้ า
ทิ้งเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

(2) ต้องมีระบบจัดการกับน้ าทิ้ง น้ าเสีย สารเคมี
ที่ ห ก ร่ั ว ไ ห ล ที่ เ กิ ด ขึ้ น ใ น ส ถ า น ที่ ผ ลิ ต  
มิให้ไหลออกสู่ภายนอกโดยมิได้รับการบ าบัด เช่น  
มีคูดัก บ่อกักเก็บปูองกันน้ าล้น 

(3)  ต้องมีถังหรือบ่อพักส าหรับกักเก็บน้ าทิ้ง  
เพื่อน าไปบ าบัดหรือจัดสร้างระบบบ าบัดน้ าทิ้งที่มี
ประสิทธิภาพ  โดยสามารถบ าบัดน้ าทิ้งให้มีลักษณะ
เป็นไปตามกฎหมายที่ เกี่ยวข้องกับมาตรฐาน
คุณภาพน้ าทิ้ง ทั้งน้ี ต้องไม่ใช้วิธีท าให้เจือจาง 

    

23. การเก็บรักษาของเสีย ดังน้ี 
(1)  มีบริเวณ/ห้องเก็บของเสียโดยเฉพาะ 

ซ่ึงปูายชี้บ่งถาวร อ่านได้ชัดเจน และมีการ
ปูองกันผู้ไม่เกี่ยวข้อง สัตว์เข้าไปในที่เก็บของ
เสีย 

(2) มีพื้นและผนังต้องเรียบ ท าความสะอาด
ได้ง่าย ไม่ให้โดนฝน น้ า ลม แห้ง ระบาย
อากาศได้ดี ห่างจากที่ปฏิบัติงาน เปลวไฟ ขน
ย้ายสะดวก มีการปูองกันการร่ัวไหลออกสู่
สิ่งแวดล้อม (เช่น รางระบายลงบ่อบ าบัด)  

(3) มีการจัดเก็บแยกตามประเภทของเสีย 
และการจัดวางต้องมั่นคงปลอดภัย 

 

8.3 (4) ในกรณีที่มีของเสีย ให้มีมาตรการในการเก็บ
รักษาของเสีย ดังน้ี   

(4.1) มีบริเวณหรือห้องโดยเฉพาะส าหรับเก็บกัก
ของเสีย โดยไม่ให้เกิดการปนเปื้อนหรือความเป็น
อันตราย โดยมีปูายชี้บ่งมีลักษณะมั่นคงถาวรและมี
ข้อความที่อ่านได้ชัดเจน เพื่อแสดงว่าเป็นที่ส าหรับกัก
เก็บของเสีย  

(4.2) บริเวณหรือห้องต้องมีลักษณะ ดังน้ี  
(4.2.1)  พื้นและผนังต้องท าความสะอาดได้ง่าย  
(4.2.2)  ต าแหน่งและลักษณะการวางของเสียที่

เก็บสะสม ต้องสามารถปูองกันไม่ให้โดนฝน น้ าและลม 
(4.2.3) พื้นที่จัดเก็บ ต้องแห้งและระบายอากาศ

ได้ดี 
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

(4)  มีการติดฉลากชัดเจน คงทนที่ภาชนะ
บรรจุของเสียตามความจ าเป็น ดังน้ี 

- ชนิดและแหล่งที่มาของเสียที่บรรจุใน
ภาชนะ  

- สัญลักษณ์ความอันตราย  
- วันที่ที่เริ่มและสิ้นสุดการบรรจุ  
- ทิศทางการวางถัง (ต าแหน่งหัว - ท้าย)  
- ข้อควรระวัง (ถ้ามี)  
- ชื่อผู้รับผิดชอบ 
(5)  การขนย้ายของเสีย ให้สวมใส่ PPE 

ตามความจ าเป็น และมีอุปกรณ์ส าหรับเก็บกู้ 
กรณีของเสียหกร่ัวไหล รวมทั้งมีมาตรการใน
การปูองกันไม่ให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม 

(4.3) ให้จัดเก็บของเสียแยกตามประเภทของของเสีย  
เช่น ของเสียที่ เป็นอันตราย และของเสียที่ ไม่เป็น
อันตราย  โดยของเสียที่เป็นอันตรายที่มีลักษณะเฉพาะที่
เข้ากันไม่ได้  ต้องจัดเก็บแยกจากกัน  
8.3 (5)  ต้องติดฉลากที่ภาชนะบรรจุของเสียตามความจ า
เป็นและระบุชนิดและความเป็นอันตรายของของเสียน้ัน  
โดยฉลากต้องชัดเจนและคงทนเพื่อปูองกันการสูญหาย
และเสื่อมสภาพหรือช ารุด โดยมีรายละเอียดดังน้ี 
(5.1)  ชนิดและแหล่งที่มาของของเสียที่บรรจุในภาชนะ 
(5.2)  สัญลักษณ์ความอันตราย เช่น ระคายเคือง  ไวไฟ 
(5.3)  วันที่ที่เร่ิมและสิ้นสุดการบรรจุของเสียในภาชนะ 
(5.4)  ทิศทางการวางถัง (ต าแหน่งหัว - ท้าย) 
(5.5)  ข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(5.6)  ชื่อผู้รับผิดชอบ 
8.3 (6)  การขนย้ายของเสีย ให้สวมอุปกรณ์ปูองกัน
อันตรายส่วนบุคคลตามความจ าเป็นอย่างเหมาะสม  และ
มีอุปกรณ์ที่ใช้ส าหรับเก็บและท าความสะอาด กรณีของ
เสียหกร่ัวไหลขณะขนย้าย รวมทั้งมีมาตรการในการ
ปูองกันไม่ให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม 

24. มีสัญญาจ้างจัดการของเสีย กับผู้ได้รับ
ใบอนุญาตตามกฎหมายเป็นลายลักษณ์อักษร 
โดยสัญญาต้องมีการระบุเน้ือหาของสัญญา 
ดังน้ี  

(1)  ผู้ที่ รับผิดชอบและวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับ
ของเสีย 

(2)  วิธีจัดการของเสีย 
(3)  การสอบสวนข้อร้องเรียนเกี่ยวกับของ

เสียที่ว่าจ้างให้ก าจัด   

14.1(9.1) (9)  สัญญาจ้างการจัดการของเสีย  
(9.1)  ให้จัดท าสัญญาจ้างก าจัดของเสีย  ตาม

ข้อก าหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบตามหลักเกณฑ์
นี้  ซึ่งลงนามโดยผู้แทนของทั้งสองฝุาย และผู้ลง
นามต้องเป็นผู้ที่รับผิดชอบด้านความปลอดภัย
ของสถานท่ีผลิต โดยต้องมีหัวข้อต่างๆ ดังน้ี 

 (9.1.1)  ผู้ที่รับผิดชอบและวิธีปฏิบัติ
เกี่ยวกับของเสีย 

(9.1.2)  วิธีจัดการของเสีย 
(9.1.3)  การสอบสวนข้อร้องเรียนเกี่ยวกับ

ของเสียที่ว่าจ้างให้ก าจัด 
(9.2)  ข้อก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบตาม

หลักเกณฑ์นี้  ต้องเก็บไว้ที่สถานที่ปฏิบัติงาน
ของทั้งสองฝุาย เพื่อให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบได้ 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ ต้องได้รับความ
ยินยอมจากท้ังสองฝุายเป็นลายลักษณ์อักษร 

(9.3)  ในกรณีที่สถานที่ผลิตปฏิบัติตาม
กฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้องกับการจัดการของเสีย
แล้ว  ให้ยกเว้นการปฏิบัติตามข้อ 14.1 (9.1) 
และ 14.2 (9.2) โดยอนุโลม   
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
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อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน 
25. ผู้ปฏิบัติงาน/ผู้ เข้าสู่บริ เวณแบ่งช่ัง/
ผลิต/เก็บรักษา/ควบคุมคุณภาพ ต้องปฏิบัติ
ดังนี ้

(1) สวม PPE ที่เหมาะสมและได้รับการ
ท าความสะอาดสม่ าเสมอ 

(2) ไม่รับประทานอาหาร  ไม่ดื่มเครื่องดื่ม 
ไม่สูบบุหรี่ 

(3)  ล้างมือ และช าระร่างกายภายหลังการ
ปฏิบัติงาน (เฉพาะผู้ช่ัง/ผู้ผสมสารก าจัดแมลง 
หรือก าจัดหนู)    

(4) ไม่สวมเสื้อผ้าชุดปฏิบัติงานที่ปนเปื้อน
วัตถุอันตรายออกนอกบริเวณสถานที่ผลิต 
(เฉพาะผู้ ช่ัง/ผู้ผสมสารก าจัดแมลง หรือ
ก าจัดหนู)   
   

5.9 บุคลากรที่เข้าสู่บริเวณผลิต บริเวณเก็บ
รักษา และบริเวณควบคุมคุณภาพ  ให้สวมชุด 
ปฏิบัติงาน และอุปกรณ์ปูองกันอันตรายส่วน
บุคคลที่เหมาะสมที่ได้รับการท าความสะอาด
สม่ าเสมอ ไม่รับประทานอาหาร  ไม่ดื่มเครื่องดืม่  
ไม่สูบบุหรี่ในสถานที่ผลิต  ต้องล้างมือและช าระ
ร่างกายภายหลังการปฏิบัติงาน  รวมทั้งไม่สวม
เสื้อผ้าชุดปฏิบัติงานท่ีปนเปื้อนวัตถุอันตรายออก
นอกบริเวณสถานท่ีผลิต 
7.2 (1) มีชุดท างานและอุปกรณ์ส าหรับผู้ที่
ปฏิบัติ งานเกี่ ยวข้องกับสารเคมีและสภาพ 
แวดล้อมที่อันตรายตามความจ า เป็นอย่าง
เหมาะสมกับประเภทและคุณสมบัติของสารเคมี
ที่อาจก่ออันตรายต่อสุขภาพ ได้แก่ 

(1.1)  เสื้อผ้าชุดปฏิบัติงาน 
(1.2)  อุปกรณ์ปูองกันศีรษะ เช่น หมวกนิรภัย 
(1.3)  อุปกรณ์ปูองกันใบหน้าและดวงตา เช่น  

แว่นตานิรภัย  แว่นครอบตา กระบังปูองกันใบหน้า 
หน้ากาก 

(1.4)  สิ่งกันเปื้อนท่ีกันอันตรายจากการที่วัตถุ
อันตรายจะสัมผัสกับร่างกาย  

(1.5)  อุปกรณ์ปูองกันหูชนิดสอดเข้าไปในรูหู
หรือชนิดครอบหู  

(1.6)  อุปกรณ์ปูองกันมือ เช่น ถุงมือปูองกัน
ความร้อน ถุงมือปูองกันสารเคมี 

(1.7)  อุปกรณ์ปูองกันเท้า เช่น รองเท้าปูองกัน
สารเคมี รองเท้านิรภัย  
7.3 (4) อุปกรณ์ปูองกันอันตรายส่วนบุคคล 

    

26. มีสภาพโดยทั่วไปที่ความปลอดภัยแก่
การปฏิบัติงาน และมีบันทึกรายงานอุบัติเหตุ
เสนอต่อผู้บังคับบัญชาทุกครั้งที่เกิด (โดย
บั น ทึ ก  ต้ อ ง ร ะ บุ ส า เ ห ตุ  ผ ล ที่ ไ ด้ รั บ 
ข้อเสนอแนะหรือค าแนะน าส าหรับการ
ปูองกัน) 

7.1 (4) มีสภาพโดยทั่วไปที่มีความปลอดภัยแก่
การปฏิบัติงาน 
7.1 (8) ต้องจัดท าบันทึกรายงานอุบัติเหตุเสนอ
ต่อผู้บังคับบัญชาทุกครั้งที่เกิดอุบัติเหตุ   เพื่อใช้
เป็นข้อมูลส าหรับก าหนดมาตรการปูองกันไม่ให้
เกิดอุบัติเหตุซ้ าได้อีก  โดยบันทึกต้องระบุสาเหตุ  
ผลที่ได้รับ ข้อเสนอแนะหรือค าแนะน าส าหรับ
การปูองกัน 

    

27.ควบคุมปริมาณความเข้มข้นของสารเคมี
ของอากาศ และระดับ เสี ย งบริ เ วณที่
ปฏิบัติงานให้เป็นไปตามกฎหมาย 

7.1(3) ควบคุมปริมาณความเข้มข้นของวัตถุอันตรายใน
บรรยากาศบริ เวณท่ีผลิต  บริ เวณเก็บรักษาวัตถุ
อันตราย และบริ เวณควบคุมคุณภาพ  ไม่ ให้ เกิน
มาตรฐานให้เป็นไปตามกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องก าหนดไว้ 
7.1(5) ค วบคุ ม ร ะดั บ เ สี ย งที่ เ กิ ด จากกา ร
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ด า เนินการผลิตให้ เป็นไปตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องก าหนดไว ้

28. มีระบบที่จะปูองกันไม่ให้วัตถุอันตราย
รั่วไหลในการผลิตในลักษณะที่เป็นอันตรายต่อ
ผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม 

7.1 (7) มีวิธีปูองกันมิให้วัตถุอันตรายรั่วไหลใน
การผลิต ในลักษณะที่ จะ เป็นอันตรายต่ อ
ผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม  

    

29. กรณีการผลิตวัตถุอันตรายที่ต้องใช้
สารเคมีที่มีไอ ละออง ไอระเหย หรือฝุุนผง 
ต้องมีระบบระบายอากาศเฉพาะที่เพื่อดูด
ออกจากปฏิบัติงานและผ่านการบ าบัดก่อน
ปล่อยออกจากสถานที่ผลิต โดยต้องมีวิธี
ปฏิบัติและบันทึกการบัดบัดอากาศ  

7.1 (6)  มี ระบบปูองกันและก าจัดกลิ่น  ไอ 
ละออง ไอระเหย ฝุุนผงของวัตถุอันตรายที่
เหมาะสม เช่น ระบบระบายอากาศเฉพาะที่ 
การปิดคลุม การดูดอากาศ 
8.2  การจัดการควบคุมมลพิษทางอากาศ ให้
ปฏิบัติดังนี ้

(1) มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบ าบัด
อากาศเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

(2)  ต้องจัดให้มีระบบก าจัดอากาศเสียที่มี
ประสิทธิภาพ  โดยสามารถท าให้อากาศที่
ระบายออกมานั้นมีปริมาณของสารเจือปนไม่
เกินกว่าค่ามาตรฐานอากาศตามที่กฎหมาย
เกี่ยวข้องกับค่ามาตรฐานอากาศก าหนดไว้  ทั้งนี้  
ต้องไม่ใช้วิธีท าให้เจือจาง 

    

30. จัดให้มีมาตรการเพื่อความปลอดภัย
ส าหรับผู้ปฏิบตัิงาน ดังนี ้ 

(1) เมื่อมีวัตถุอันตรายรั่วไหลหรือฟุูง
กระจาย โดยหยุดท างานทันทีและออกไปให้
พ้นรัศมีที่อาจได้รับอันตราย (เฉพาะกรด/
ด่าง/ออกซิไดซ์เข้มข้น) ให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง 
ตรวจสอบและด าเนินการตามวิธีปฏิบัติที่
เกี่ยวขอ้งโดยมิชักช้า 

(2) มีการแจ้งหรือติดประกาศไว้ในท่ี
เปิดเผยห้ามผู้ปฏิบัติงานเข้าพักในสถานท่ี
ปฏิบัติงาน และในยานพาหนะที่ใช้ส าหรับ
ขนส่งวัตถุอันตราย 
 

7.2 จัดให้มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยส าหรับ
ผู้ปฏิบัติงาน 
7.2 (2) กรณีเกิดอุบัติเหตุขณะปฏิบัติงานหรือ
เมื่อมีวัตถุอันตรายรั่วไหลหรือฟุูงกระจาย ผู้ผลิต
หรือผู้ควบคุมการปฏิบัติงาน ต้องให้ผู้ปฏิบัติงาน
ทุกคนท่ีท างานในบริเวณนั้นและบริเวณใกล้เคียง
หยุดท างานทันที  โดยให้ออกไปให้พ้นรัศมีที่อาจ
ได้รับอันตราย พร้อมทั้ งด า เนินการให้ผู้ ที่
เกี่ยวข้องตรวจสอบและด าเนินการตามวิธีปฏิบัติ
ที่เกี่ยวข้องโดยมิชักช้า 
7.2 (3) มีการแจ้งหรือติดประกาศไว้ในที่เปิดเผย  
ห้ามผู้ปฏิบัติงานเข้าพักอาศัยในสถานที่ปฏิบัติงาน 
และในยานพาหนะที่ใช้ส าหรับขนส่ง เคลื่อนย้าย
วัตถุอันตราย 
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

31. มีเครื่องมือวัสดุอุปกรณส์ าหรบัปูองกัน
ควบคุมระงับบรรเทาอุบัติเหตุที่อาจเกิดขึ้น
ให้ตามความจ าเป็น ดังนี ้

(1) อุปกรณ์แจ้งเหต ุ เช่น เครื่องดักควัน  
โทรศัพท ์

(2) อุปกรณ์ส่งสัญญาณเตือนภยั  เช่น  
กริ่งสัญญาณ 

(3) อุปกรณ์ดับเพลิง หรือระบบปูองกนั
อัคคีภัย 

(4) ที่อาบน้ า/ล้างตาฉุกเฉิน 
(5) ค าแนะน าวิธีการปฐมพยาบาล และ

เครื่องมือปฐมพยาบาล 
(6) วัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในกรณีสารเคมีหก

รั่วไหล เช่น ขี้เลื่อย ทราย ในปริมาณที่
เหมาะสม ถังส าหรับเก็บข้ีเลื่อยท่ีปนเปื้อน  
หรืออ่ืนๆ 

(7) ปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็น
อันตรายของวัตถุอันตราย เช่น กัดกร่อน  
ไวไฟ ห้ามสูบบุหรี่ ห้ามรับประทานอาหาร ดื่ม
เครื่องดื่มในบริเวณที่ผลิต ปูายแสดงอุปกรณ์
ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์ปูองกันอันตราย
ส่วนบุคคล   

(8) ทางออกฉุกเฉิน หรือทางหนีไฟทุกช้ัน
อย่างพอเพียง รวมทั้งมีปูายบอกทางและ
สัญลักษณ์ที่เห็นได้ชัดเจน ไม่มีสิ่งปิดบังหรือ
กีดขวาง 

(9) มีการดูแลรักษา ตาม (1) – (8) และ 
PPE ให้อยู่ในสภาพเรียบร้อยสมบูรณ์  รวมทั้ง
มีจัดวางได้อย่างเหมาะสมพร้อมใช้งาน 

7.3 จัดให้มีเครื่องมือ วัสดุ  อุปกรณ์และสิ่งอ านวย
ความสะดวกอื่นๆ ส าหรับปูองกันควบคุมระงับหรือ
บรรเทาอุบัติเหตุ อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอ
ตามความจ าเป็นและเหมาะสมกับประเภทของวัตถุ
อันตรายและขนาดของกิจการ ได้แก ่

(1) อุปกรณ์แจ้งเหตุ อาจเป็นระบบแจ้งเหตุ
อัตโนมัติ หรือที่ใช้มือเพื่อให้อุปกรณ์ส่งสัญญาณ
เตือนเพลิงไหม้ท างาน เช่น เครื่องดักควัน  โทรศัพท์  

(2)  อุปกรณ์ส่งสัญญาณเตือนภัย ที่สามารถส่ง
เสียงหรือสัญญาณให้ผู้ปฏิบัติงานได้ยินหรือทราบ
อย่างทั่วถึง เช่น  กริ่งสัญญาณ 

(3)  อุปกรณ์ดับเพลิง หรือระบบปูองกัน
อัคคีภัย เช่น ถังดับเพลิง น้ าดับเพลิง  

(4) อุปกรณ์ปูองกันอันตรายส่วนบุคคล 
(5)  ที่อาบน้ าฉุกเฉิน  
(6)  ที่ล้างตาฉุกเฉนิ 
(7) ค าแนะน าวิธีการปฐมพยาบาล และ

เครื่องมือปฐมพยาบาลที่เหมาะสมกับประเภทของ
วัตถุอันตราย และขนาดของการประกอบการ 

(8) วัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในกรณีสารเคมีหกรั่วไหล 
เช่น ขี้เลื่อย ทรายในปริมาณที่เหมาะสม ถังส าหรับ
เก็บขี้เลื่อยที่ปนเปื้อน ถุงพลาสติก หรืออื่น  ๆ

(9) ปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตราย
ของวัตถุอันตราย เช่น กัดกร่อน  ไวไฟ ห้ามสูบบุหรี่ 
ห้ามรับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่มในบรเิวณที่ผลิต 
ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์
ปูองกันอันตรายส่วนบุคคล 

(10) มีทางออกฉุกเฉินหรือทางหนีไฟทุกช้ัน
อย่างพอเพียง ซึ่งอยู่ในที่เห็นได้ง่ายและมีแสงสว่างที่
เหมาะสม รวมทั้งมีปูายบอกทางและสัญลักษณ์ที่
เห็นได้ชัดเจน ไม่มีสิ่งปิดบังหรือกีดขวาง   
7.4 ให้มีมาตรการส าหรับการดูแลรักษาเครื่องมือ 
วัสดุอุปกรณ์หรือสิ่งใดๆ ตามข้อ 7.3 ให้อยู่ในสภาพ
เรียบร้อยสมบูรณ์  และจัดวางในสถานที่ที่เหมาะสม
พร้อมที่จะใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

    

32. มีเอกสารเกี่ยวกับความปลอดภัยใน
สถานท่ีผลิต ดังนี้  

(1) วิธีการปูองกัน ระงับ  ควบคุมอัคคีภัย 
และการอพยพหนีไฟ 

(2) วิธีปฏิบัติกรณีฉุกเฉินท่ีเกิดต่อบุคคล 
(3) วิธีปฏิบัติกรณีสารเคมีหกรั่วไหล ฟุูง

กระจาย/เกิดการติดไฟ 

7.5 ต้องมีเอกสารเกี่ยวกับความปลอดภัยใน
สถานท่ีผลิต ดังนี ้

(1) วิธีการปูองกัน ระงับ  ควบคุมอัคคีภัย 
และการอพยพหนีไฟ  

(2) วิธีปฏิบัติกรณีฉุกเฉินท่ีเกิดต่อบุคคล 
(3) วิธีปฏิบัติกรณีสารเคมีหกรั่วไหล ฟุูง

กระจาย หรือเกิดการติดไฟ 
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หัวข้อ 3 สถานที่ผลิต สุขาภิบาล อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อมในการท างาน  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

(4) หมายเลขโทรศัพท์ ของสถานีดับเพลิง 
โรงพยาบาลที่อยู่ใกล้เคียง ผู้จัดการโรงงาน
และเจ้าหน้าท่ีรักษาความปลอดภัย จะต้องมี
อยู่ในท่ีเห็นได้ง่าย 

(5) เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (safety 
data sheets) 

(4) หมายเลขโทรศัพท์ ของสถานีดับเพลิง 
แพทย์หรือโรงพยาบาลที่อยู่ใกล้เคียง  ผู้จัดการ
โรงงานและเจ้าหน้าที่รักษาความปลอดภัย 
จะต้องมีอยู่ในที่เห็นได้ง่าย 

(5) เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (safety 
data sheets) 

33. บุคลากรได้รับการฝึกซ้อมดับเพลิงหรือ
ฝึกซ้อมหนีไฟ และฝึกซ้อมกรณีสถานการณ์ 
ฉุกเฉิน จากหน่วยงานที่ได้รับการรับรอง อย่าง
น้อยปีละ 1 ครั้ง และมีบันทึกเป็นหลักฐาน 

7.6 บุคลากรต้องได้รับการฝึกซ้อมดับเพลิง หรือ
ฝึกซ้อมหนีไฟ และฝึกซ้อมกรณีสถานการณ์ 
ฉุกเฉินจากหน่วยงานที่ได้รับการรับรอง อย่างน้อย
ปีละ 1 ครั้ง พร้อมทั้งมีบันทึกเก็บเป็นหลักฐานไว้ 

    

34. มีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบความปลอดภัยและ
สถานการณ์ฉุกเฉินโดยตรง ซึ่งได้รับการฝึกกับ
หน่วยงานที่ได้รับการรับรองอย่างน้อย 1 คน 
ตลอดเวลาการท างาน 

7.7 มีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบความปลอดภัยและ
สถานการณ์ฉุกเฉินโดยตรง ซึ่งได้รับการฝึกฝน
จากหน่วยงานที่ได้รับการรับรองอย่างน้อย 1 
คน ตลอดเวลาการท างาน 

    

 
ผู้ตรวจประเมิน....................................................................................... 

(...................................................................................) 
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หัวข้อ 4 อุปกรณ์ในการผลิตและการด าเนินการผลิต  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

1. มีเครื่องมืออุปกรณ์การผลิตมีจ านวน
เพียงพอ  เหมาะสมกับปริมาณการผลิต 
มั่ นค ง  แข็ งแร ง  ไ ม่ รั่ ว ไหลหรื อช า รุ ด 
ปลอดภัยในการปฏิบัติงาน ท าความสะอาด
ง่าย และไม่ท าปฏิกิริยาเคมี 

11.1(1) เครื่องมืออุปกรณ์การผลิตมีการออกแบบ 
สร้ าง ติ ดตั้ งให้ เหมาะสม ปลอดภั ยในการ
ปฏิบัติงาน สามารถบ ารุงรักษา ท าความสะอาดได้
ง่าย ไม่เป็นที่สะสมของฝุุนละอองและสิ่งสกปรก 
เกิดความเสี่ยงหรือการปนเปื้อน รวมทั้งต้องไม่ดูด
ซับ ปล่อยสารหรือเกิดปฏิกิริยาเคมี   ซึ่งท าให้มี
ผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 
11.3  ภาชนะบรรจุวัตถุอันตรายต้องมั่นคง 
แข็งแรง ไม่รั่วไหล  สะดวกต่อการขนย้าย  ไม่
ช ารุดเสียหาย แตกหักหรือบุบสลายได้ง่าย และ
ไม่ดูดซับ ปล่อยสารหรือมีปฏิกิริยาทางเคมีกับ
วัตถุอันตรายที่บรรจุอยู่ภายใน 

    
 

 

 

2. มีการใช้หม้อน้ าร้อน เสื้อสูบ(ที่มีความ
ร้อน)  ของถังผสม มีการติดตั้งด้วยวิธีจ ากัด
อุณหภูมิและมีสัญญาณเตือนเมื่ออุณหภูมิสูง
เกินระดับ 

11.1 (3) หม้อน้ าร้อน เสื้อสูบ (ที่มีความร้อน) 
ของถังผสมต้องติดตั้งด้วยวิธีจ ากัดอุณหภูมิและมี
สัญญาณเตือนเมื่ออุณหภูมิสูงเกินระดับ  เพื่อ
ปูองกันการแยกส่วนของสารละลาย 

    

3.  ท่อน าส่งสารเคมี ถังเก็บสารเคมี เป็นต้น 
มีการด าเนินการดังนี้  
- ต้องระบุช่ือวัตถุอันตรายหรือของที่อยู่
ภายในให้ชัดเจน หากเป็นท่อส่งอาจใช้สี
หรือเครื่องหมายที่แสดงความแตกต่างของ
สารที่อยู่ภายใน มีการแสดงทิศทางการไหล 
เพื่อปูองกันการสับสนในการใช้ และติดตั้ง
อยู่ในต าแหน่งที่ไม่เสี่ยงต่อการชนกระแทก 
ทั้งนี้ หากผิวภายนอกท่อมีความร้อนต้องมี
ฉนวนหุ้มด้วย 

9.3 อาคารสถานท่ี (plant) ให้มีลักษณะ ดังน้ี 
(17) เกี่ยวกับท่อส่งสารเคมีอันตราย  

(17.1) ท่อหรือข้อต่อท่ีใช้ต้องไม่รั่ว ผุกร่อน 
หรือช ารุด  

(17.2) ต้องวางในลักษณะท่ีปูองกันการช ารุด 
เสียหายจากการชนหรือกระแทกจากยานพาหนะ 

(17.3) ท่อส่งสารเคมีต่างชนิดกัน ต้องใช้สี
ต่างกันหรือท าเครื่องหมายแสดงความแตกต่างให้
ชัดเจน 

(17.4) หากผิวภายนอกท่อมีความร้อน ต้องมี
ฉนวนหุ้มโดยรอบ 

(17.5) ท่อส่งสารเคมีท่ีมีคุณสมบัติไวไฟหรือ
ระเบิดได้ ต้องวางท่อให้อยู่ห่างจากแหล่งก าเนิด
ไฟฟูา และให้ต่อสายดินท่ีท่อนั้น     
11.1(2) กรณีมีการติดตั้งอุปกรณ์ถาวร ต้องมีการ
ระบุชื่อวัตถุอันตรายหรือของท่ีอยู่ภายในให้ชัดเจน 
และแสดงทิศทางการไหล  เช่น  ท่อน าส่งวัตถุ
อันตรายหรือของเหลว ถังบรรจุ โดยเฉพาะข้อต่อ
ส าหรับก๊าซหรือของเหลวท่ีเป็นอันตราย หรือถังผสม  
ท่ีมีการถ่ายเทของเหลวไวไฟ  ถังบรรจุของเหลว
ไวไฟต้องต่อสายดินอย่าง เหมาะสมและมีการ
ตรวจสอบเป็นประจ า  

    

4 .  ท่ อส่ งสาร เคมี ข้ อต่ อของก๊ าซหรื อ
ของเหลวไวไฟ หรือถังที่มีการถ่ายของเหลว
ไวไฟต้องต่อสายดินอย่างเหมาะสม และ
ต าแหน่งการวางท่อส่งต้องอยู่ห่ างจาก
แหล่งก าเนิดไฟฟูา รวมทั้งมีการตรวจสอบ
เป็นประจ า เพื่อลดความเสี่ยงจากการเกิด
ประกายไฟ  หรือการถ่ายเทกระแสไฟฟูา 
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หัวข้อ 4 อุปกรณ์ในการผลิตและการด าเนินการผลิต  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

5. มีการบ ารุงรักษาอุปกรณ์ต่างๆ ให้มี
สภาพสมบูรณ์พร้อมใช้งาน และวิธีการ
ปูองกันมิให้วัตถุอันตรายรั่วไหลในการผลิต
ในลั กษณะที่ จ ะ เป็ นอั นตรายต่ อผู้ ม า
ปฏิบัติงาน 
 

11.4 ให้มีการบ ารุงรักษาเครื่องจักรและอุปกรณ์
ต่างๆ  ให้อยู่ในสภาพสมบูรณ์พร้อมส าหรับการ
ปฏิบัติงานอย่างสม่ าเสมอและบันทึกไว้เป็น
หลักฐาน  รวมทั้งต้องมีวิธีการปูองกันมิให้วัตถุ
อันตรายรั่วไหลในการผลิตในลักษณะที่จะเป็น
อันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน 

    

6. มีปูายแสดงช่ือวัตถุอันตรายที่อุปกรณ์
การผลิต  และมีปูายเตือนถึงอันตรายที่อาจ
เกิดจากวัตถุอันตราย 

11.5 จัดให้มีปูายแสดงช่ือวัตถุอันตรายที่อุปกรณ์
การผลิต  และมีปูายข้อความสัญลักษณ์เตือนถึง
อันตรายที่อาจเกิดจากวัตถุอันตราย 

    

7. ภาชนะบรรจุที่ ไม่ ใช้แล้ว หรือที่บรรจุ
บางส่วนจากการผลิตครั้งก่อน มีการจัดการ
ดังนี้  
-  ต้องเคลื่อนย้ายออกจากบริเวณที่ผลิต 
 - ท าเครื่องหมายที่ชัดเจน  เพื่อปูองกันการ
ปนเปื้อนระหว่างกัน 

11.6 ภาชนะบรรจุที่ ไม่ใช้  หรือที่บรรจุแล้ว
บางส่วนจากการผลิตครั้งก่อนต้องเคลื่อนย้าย
และท าเครื่องหมายที่ชัดเจน  เพื่อปูองกันการ
ปนเปื้อนระหว่างกัน 

    

8. มีการสอบเทียบอุปกรณ์หรือเครื่องมือที่ใช้
ส าหรับการวัดและการช่ังน้ าหนัก ใน
กระบวนการผลิต 
 - มีการติดฉลากระบุวันที่ได้รับการสอบเทียบ
และวันที่ต้องสอบเทียบครั้งต่อไป  
- มีการตรวจสอบประจ าวันหรือตรวจสอบ
เครื่องมือหรืออุปกรณ์ก่อนใช้งานตามความ
จ าเป็น 

11.7 ให้มีการสอบเทียบอุปกรณ์หรือเครื่องมือที่
ใ ช้ส าหรับการวัดและการ ช่ั งน้ าหนักตาม
ระยะเวลาที่เหมาะสม  โดยต้องติดปูายหรือ
ฉลากระบุวันท่ีได้รับการสอบเทียบแล้ว และวันที่
ต้องได้รับการสอบเทียบครั้งต่อไป  รวมทั้งต้องมี
การตรวจสอบประจ าวันหรือตรวจสอบเครื่องมือ
หรืออุปกรณ์ก่อนใช้งานตามความจ าเป็น และ
บันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

    

ด้านการด าเนินการผลิต 

รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

9. มีการควบคุมการด าเนินการผลติ ดังนี้  
(1) การด าเนินการผลติทุกขั้นตอน เป็นไป

ตามวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานที่ก าหนดไว้
เป็นลายลักษณ์อักษร  ซึ่งได้รับการอนุมัติแล้ว 
และมกีารบันทึกไว ้

(2) การผลิตที่มิใช่ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 
มีการแยกอาคารสถานที่หรือบริเวณผลิต 
และอุปกรณ์เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ในการ
ผลิต 

(3) มีผู้ควบคุมการผลติตลอดเวลาที่ท า
การผลิต  
 
 
 
 
 

12.1 ให้มีการควบคมุการด าเนินการผลิต ดังนี ้
12.1 (1) การด าเนินการผลติทุกข้ันตอน ต้อง
ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานท่ีก าหนด
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  ซึ่งไดร้ับการอนุมัติแล้ว 
และมีการบันทึกไว้  
12.1 (3) กรณีมีการผลติผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือ
ผลิตภณัฑ์อื่นๆ ที่มิใช่ผลิตภณัฑ์วัตถุอันตราย 
ต้องแยกอาคารสถานท่ีหรือบรเิวณผลิต และ
อุปกรณ์เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ในการผลิต 
12.1 (4) มีผู้ควบคุมการผลิตตลอดเวลาที่ท าการ
ผลิต 
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หัวข้อ 4 อุปกรณ์ในการผลิตและการด าเนินการผลิต  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

10. ก่อนเริ่มด าเนินการผลิต (ผสม/บรรจุ) มี
การตรวจสอบและบันทึก ดังนี ้

(1) อุปกรณ์การผลิตผ่านการท าความ
สะอาดแล้ว 

(2) พื้นที่โดยรอบบริเวณผลิต/บรรจุไม่มีวัตถุ
อื่นใด หรืออุปกรณ์ที่ไม่จ าเป็น รวมถึงเอกสาร
หรือผลิตภัณฑ์ใดๆ ในการผลิตครั้งก่อน 

(3) มีการตรวจสอบความพร้อมของอปุกรณ์
การผลติ/บรรจุ/อปุกรณ์ที่ใช้ส าหรับขนส่งวตัถุ
ที่เป็นปัจจัยการผลติ เช่น ท่อ สายพาน เป็นตน้ 

12.2 ให้มีการปูองกันการปนเปื้อนระหว่างการ
ผลิต  
12.2 (1) ก่อนเริ่มการผลติ ต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่า
บริเวณผลิตและอุปกรณ์การผลิตหรือการบรรจุมี
ความสะอาดปลอดภัยเพียงพอ และปราศจาก
ผลิตภัณฑ์ใดๆ หรือเอกสารอื่นใดในการผลิตครั้ง
ก่อนหลงเหลืออยู่  ก่อนท าการผลิตผลิตภัณฑ์อื่น  
โดยมีบันทึกการตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน  และต้อง
ติดปูายหรือฉลากแสดงไว้ที่อุปกรณ์การผลิตที่ผ่าน
การท าความสะอาดแล้ว 
12.2 (3.1) พื้นที่โดยรอบบริเวณผลิตจะต้องไม่มี
วัตถุอ่ืนใดหรืออุปกรณ์การผลิตที่ไม่จ าเป็น 
12.3 ให้มีการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตและ
ควบคุมสิ่งแวดล้อมบริเวณที่ผลิต โดยมีบันทึกเป็น
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร ดังนี้ 
12.3 (1) มีการตรวจสอบสภาพและความสมบูรณ์
พร้อมใช้งานของท่อ หรือสายพาน หรืออุปกรณ์
อื่นๆ ที่ใช้ส าหรับการขนส่งวัตถุที่เป็นปัจจัยการ
ผลิตหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปจากบริเวณหนึ่งไปยัง
บริเวณอื่น ก่อนด าเนินการผลิต 
3 (3) ใช้วิธีที่ เหมาะสมในการท าความสะอาด
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตและควบคุมคุณภาพ 
15.2 ข้อก าหนดพื้นฐานของการควบคุมคุณภาพ 
15.2 (6) ต้องตรวจสอบความเหมาะสมของวิธีการ
ท าความสะอาดอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตและควบคุม
คุณภาพ 
11.2 ให้ท าความสะอาดเครื่ องมือ เครื่ องใช้ 
อุปกรณ์หลังจากการปฏิบัติงานเกี่ยวกับวัตถุ
อันตรายแต่ละชนิดเสร็จสิ้นตามความจ าเป็น  เพื่อ
ปูองกันการปนเปื้อนหรือปฏิกิริยาทางเคมีที่ไม่
เหมาะสมเมื่อจะผลิตผลิตภัณฑ์อื่นต่อไป 
12.2 (2) มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับการ
ท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิตและการบรรจุ  
สถานที่ผลิต ให้มีประสิทธิภาพและปลอดภัย 
12.2 (1) ก่อนเริ่มการผลิต ต้องตรวจสอบให้แน่ใจ
ว่าบริเวณผลิตและอุปกรณ์การผลิตหรือการบรรจุมี
ความสะอาดปลอดภัยเพยีงพอ และปราศจาก
ผลิตภัณฑ์ใดๆ หรือเอกสารอื่นใดในการผลิตครั้ง
ก่อนหลงเหลืออยู่  ก่อนท าการผลิตผลิตภัณฑ์อื่น  
โดยมีบันทึกการตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน  และ
ต้องติดปูายหรือฉลากแสดงไว้ท่ีอุปกรณ์การผลิตที่
ผ่านการท าความสะอาดแล้ว 

    

11. มีการท าความสะอาดสถานที่ผลิต และ
อุปกรณ์การผลิตตามวิ ธีการปฏิบัติ งาน
มาตรฐานเกี่ยวกับการท าความสะอาดอุปกรณ์
การผลิต การบรรจุและสถานที่ผลิต โดยวิธีท า
ความสะอาดอุปกณ์การผลิตนั้นได้ผ่านการ
ตรวจสอบความเหมาะสมจากฝุายควบคุม
คุณภาพว่ าประสิทธิภาพและปลอดภั ย
เพียงพอ ทั้งนี้ ต้องติดปูายหรือฉลากแสดงที่
อุปกรณ์การผลิตว่าผ่านการท าความสะอาด
แล้ว 
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หัวข้อ 4 อุปกรณ์ในการผลิตและการด าเนินการผลิต  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

12. มีปูาย/ฉลากติดไว้ที่ภาชนะบรรจุหรือถัง
ผสมวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต  
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ อุปกรณ์ที่ใช้ในแต่ละ
สายการผลิ ตหรื อการบรรจุ ทุ กครั้ งที่
ด าเนินการผลิตหรือบรรจุ โดยแสดงข้อมูล 
ดังนี้ 

(1) ช่ือผลิตภัณฑ์/รหัส  
(2) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่

ผลิต 
(3) สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) 

   (4) UN number (ถ้ามี) 

12.2 (3.3) จัดให้มีปูายหรือฉลากติดไว้ที่ภาชนะ
บรรจุหรือถังผสมวัตถุดิบ  ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่าง
การผลิต  (intermediate product) ผลิตภัณฑ์รอ
การบรรจุ  (bulk product) อุปกรณ์ที่ใช้ในแต่ละ
สายการผลิตหรือการบรรจุทุกครั้งที่ด าเนินการผลิต
หรือการบรรจุ โดยต้องแสดงข้อมูลดังนี ้

(3.3.1)  ช่ือผลิตภัณฑ์หรือรหัส 
(3.3.2)  หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่น

ที่ผลิต 
(3.3.3)  สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) 

      (3.3.4)  UN number (ถ้ามี) 

    

13.  ในกระบวนการผลิ ตมี มาตรการที่
เหมาะสมในการปูองกันก าจัด ฝุุน ไอ ละออง
ของสารเคมีไม่ให้มีการฟุูงกระจายในอากาศ  

12.2 (3.4) มีมาตรการที่เหมาะสมในการปูองกัน
ก าจัด ฝุุน ไอ ละอองของสารเคมีไม่ให้มีการฟุูง
กระจายในอากาศ 

    

14. การเตรียมวัตถุดิบท าตามมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติงาน โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายที่ผ่านการ
อบรม  

12.3 (2) การเตรียมวัตถุดิบ ให้ท าตามมาตรฐาน
วิธีการปฏิบัติงาน โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายซึ่งผ่าน
การอบรม   

    

15. มีการตรวจสอบชนิดและปริมาณวัตถุดิบที่
ช่ังแต่ละครั้ง พร้อมลงลายมือช่ือผู้ตรวจสอบ
เพื่อเป็นหลักฐาน  
-  กรณีที่มีการเตรียมวัตถุดิบส าหรับหลายรุ่น
การผลิต ให้น าวัตถุดิบที่ผ่านการตรวจสอบ
แล้ว น ามารวมกันเป็นชุดส าหรับแต่ละรุ่นการ
ผลิต และติดปูาย/ฉลากแสดงชัดเจน 

12.3 (3) ให้มีการตรวจสอบชนิดและปริมาณ
วัตถุดิบที่ช่ังแต่ละครั้ง พร้อมมีการลงลายมือช่ือผู้
ตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน และวัตถุดิบท่ีผ่านการ
ตรวจสอบแล้วส าหรับการผลิตวัตถุอันตรายแต่ละ
รุ่น ให้น ามาเก็บรวมกันและติดฉลากแสดงให้
ชัดเจน 

    

16. มีการตรวจสอบความถูกต้องของ
เอกสารสูตรแม่บท ดูกระบวนการผลิตการ
ควบคุมที่ระบุว่าสามารถน าไปใช้ได้อย่าง
เหมาะสม เช่น เวลาที่ใช้ผสม อุณหภูมิที่ใช้ 

12.3 (4) มีการตรวจสอบความถูกต้องของ
เอกสารสูตรแม่บท ดูกระบวนการผลิตการ
ควบคุมที่ ระบุว่ าสามารถน า ไปใ ช้ได้อย่ าง
เหมาะสม เชน่ เวลาที่ใช้ผสม อุณหภูมิที่ใช้ 

    

17.มีบันทึกการผลิตในแต่ละขั้น โดยแสดง
ปริมาณการผลิต วัน เดือน ปีที่ผลิต ลายมือ
ช่ือผู้ควบคุมการผลิต 

12.3 (5) มีบันทึกการผลิตวัตถุอันตรายแต่ละขั้น
ของการผลิต โดยแสดงปริมาณการผลิต วัน 
เดือน ปีท่ีผลิต ลายมือช่ือผู้ควบคุมการผลิต 

    

18.  มีการตรวจสอบผลผลิตที่ได้จริง เทียบกับ
ผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี เมื่อพบข้อผิดพลาดใน
การผลิต ให้ด าเนินการแก้ไขทันทีและมีบันทึก
ไว้เป็นหลักฐาน 

12.3 (6) ต้องตรวจสอบผลผลิตที่ได้จริง เทียบ
กับผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี เมื่อพบข้อผิดพลาดใน
การผลิต ให้ด าเนินการแก้ไขทันทีและมีบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน 

    

19. มีการควบคุมการบรรจุ  
(1) มีการบันทึกการตรวจสอบความ

ถูกต้องทั้งชนิดและจ านวนของภาชนะบรรจุ 
ฝา และฉลากให้ครบตามการเบิก โดยมีการ
ลงลายมือช่ือเป็นหลักฐาน  

12.4ให้มีการควบคุมการบรรจุ  ( packaging 
process) ดังนี ้
10.3(2)  ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุที่ส่งไปใช้ที่
ฝุายบรรจุ ต้องตรวจสอบความถูกต้องทั้งชนิด
และจ านวน ให้ครบตามที่เบิกไว้ พร้อมบันทึก
และลงลายมือช่ือไว้เป็นหลักฐาน 

ก.   ข.  ค.  ง.  
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(2) ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ต้องได้รับการ
อนุมัติจากฝุายควบคุมคุณภาพเป็นลายลักษณ์
อักษร/มีหลักฐานที่สามารถตรวจสอบได้ก่อน
จึงจะน าไปบรรจุได้ 

12.4 (1)ผลิตภัณฑ์ที่รอการบรรจุต้องได้รับการ
อนุมัติจากฝุายควบคุมคุณภาพเป็นลายลักษณ์ 
อักษรหรือเป็นหลักฐานที่สามารถตรวจสอบได้
ก่อนจึงจะน าไปบรรจุได้ 

จ.  ฉ.  ช.  ซ.  

(3) มีการตรวจสอบปริมาณ/น้ าหนักที่
บรรจุอย่างสม่ าเสมอ และบันทึกความ
ถูกต้อง เช่น ฉลาก ภาชนะบรรจุ ฝาปิด
ภาชนะบรรจุ โดยข้อความที่ตีพิมพ์บนฉลาก 
เช่น วันเดือนปีที่ผลิตและครั้งที่ผลิต (หรือ
รุ่นการผลิต) ต้องชัดเจนและคงทนถาวร
เพื่อให้สอบกลับได้ 

12.4 (2) มีการตรวจสอบปริมาณหรือน้ าหนัก
ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุอย่างสม่ าเสมอ และบันทึก
ความถูกต้องของการผลิต เช่น ฉลาก ภาชนะ
บรรจุ ฝา หรือจุกท่ีปิดภาชนะ 
12.4 (4) ข้อความที่ตีพิมพ์บนภาชนะบรรจุ วัสดุ
บรรจุ  ต้องชัดเจนและคงทนถาวร 
12.4 (7) ต้องระบุวันเดือนปีที่ผลิต และระบุครั้ง
ที่(หรือรุ่นที่ผลิต) ที่ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ
หรือฉลาก  เพื่อให้สอบกลับได้ 

    

(4) หลังการบรรจุผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปใส่
ภาชนะและปิดผนึกต้องติดฉลากทันที กรณีที่ไม่
สามารถด าเนินการได้ มีวิธีการที่เหมาะสม เพื่อ
ปูองกันการสับสน/ติดฉลากวัตถุอันตรายผิด  

12.4 (3) หลังการบรรจุผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปใส่
ภาชนะและปิดผนึกต้องติดฉลากทันที  ในกรณีที่ไม่
สามารถด าเนินการได้ ต้องมีวิธีการที่เหมาะสม เพื่อ
ปูองกันการสับสนหรือติดฉลากวัตถุอันตรายผิด 

    

(5) มีการตรวจสอบปริมาณผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปท่ีได้จริงเทียบกับปริมาณที่ควรผลติ
ได้ตามทฤษฎี เมื่อพบข้อผิดพลาดมีการ
แก้ไขทันที 

12.4 (5) เมื่อเสร็จสิ้นการบรรจุและติดฉลากแล้ว 
ต้องตรวจสอบปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ได้
จริงเทียบกับปริมาณที่ควรผลิตได้ตามทฤษฎี ถ้า
พบข้อผิดพลาดต้องท าการแก้ไขทันที 

    

(6) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องมีการ
ตรวจสอบฉลากให้ถูกต้องตามผลิตภัณฑ์และ
กฎหมาย โดยมีการกักกันไว้จนกว่าจะผ่านการ
ตรวจสอบและได้รับอนุมัติเป็นลายลักษณ์
อักษรจากฝุายควบคุมคุณภาพ 

10.5 (2)  ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องถูกกักกันไว้
จนกว่าจะได้รับการตรวจสอบและอนุมัติให้ปล่อย
ผ่าน  โดยผู้มีอ านาจจึงจะสามารถน าไปจ าหน่ายได้ 
12.4 (6) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องมีฉลากเป็นไป
ตามกฎหมายก าหนดไว้  และมีการตรวจสอบฉลาก
ให้ถูกต้องตรงตามผลิตภัณฑ์ รวมทั้งต้องกักกันไว้
จนกว่าจะผ่านการตรวจสอบและได้รับอนุมัติเป็น
ลายลักษณ์อักษรจากฝุายควบคุมคุณภาพ 

    

(7) วัสดุการบรรจุที่เบิกใช้ หรือเหลือ
จากการใช้ หรือเสียหาย ต้องมีการบันทึก
จ านวนการเบิก การคืนหรือการท าลายหรือ
การจัดการอื่นๆ (เช่น การท าลาย) โดยมี
การลงลายมือช่ือเป็นหลักฐาน  

10.3(2)  ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุท่ีส่งไปใช้ท่ีฝุาย
บรรจุ ต้องตรวจสอบความถูกต้องท้ังชนิดและจ านวน 
ให้ครบตามท่ีเบิกไว้ พร้อมบันทึกและลงลายมือชื่อไว้
เป็นหลักฐาน 
10.3(4) วัสดุบรรจุตามข้อ 10.3(2) ท่ีเหลือจากการใช้
และวัสดุบรรจุอื่นท่ีไม่ประสงค์จะใช้แล้ว รวมท้ังที่ไม่
เป็นประโยชน์ต่อไป ให้น าไปท าลายตามวิธีท่ีก าหนดไว้
และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
12.4(8) วัสดุบรรจุ ท่ี เหลือจากการใช้   ถ้าได้ระบุ
หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นท่ีผลิต หรือวัน
เดือนปีท่ีผลิตแล้ว ต้องท าลายท้ิง และบันทึกไว้เป็น
หลักฐาน ส่วนวัสดุบรรจุท่ีมิได้ระบุข้อมูลดังกล่าวให้
ส่งคืนผู้ท่ีเกี่ยวข้องและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
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20. เอกสารแม่บทหรือสูตรแม่บท ประกอบ 
ด้วยข้อมูล ดังนี ้

(1) ช่ือผลิตภัณฑ์ 
(2) ชนิด จ านวน และปริมาณของ

วัตถุดิบ 
(3) ชนิด ขนาด และปริมาณของ

ภาชนะบรรจุและวัสดุบรรจ ุ
(4) ลักษณะที่ปรากฏ   
(5) ปริมาณของรุ่นที่ผลิต 
(6) ผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี 
(7) ผลผลิตที่ ได้จริงและเกณฑ์การ

ยอมรับ 
(8) อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการผลิตและ

บรรจุ 
(9) การท าความสะอาดอุปกรณ์และ

สายการผลิต 
(10) รายละเอียดของขั้นตอนการผลิตและ

การบรรจุ ข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(11) การควบคุมระหว่างการผลิตและการ

บรรจุ +เกณฑ์การยอมรับ   
(12) ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยในการ

ผลิต การบรรจุ และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์รอ
การบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (ถ้ามี) 

13.2.7เอกสารแม่บทหรือสูตรแม่บท (master 
formula) ให้ประกอบด้วยข้อมูล ดังนี ้
(1) ช่ือผลิตภัณฑ์ 
(2) ชนิด จ านวน และปริมาณของวัตถุดิบ  
(3) ชนิด ขนาด และปริมาณของภาชนะบรรจุ
และวัสดุบรรจ ุ
(4) ลักษณะที่ปรากฏ 
(5) ปริมาณของรุ่นที่ผลิต 
(6) ผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี 
(7) ผลผลิตที่ได้จริงและเกณฑ์การยอมรับ 

(8)  (8) อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการผลิตและบรรจุ 
(9) การท าความสะอาดอุปกรณ์และสายการผลิต 
(10) รายละเอียดของขั้นตอนการผลิตและการบรรจุ  
รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(11) การควบคุมระหว่างการผลิตและการบรรจุ รวมทั้ง
เกณฑ์การยอมรับ 
(12) ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยในการผลิต การ
บรรจุ และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (ถ้ามี) 

(1)   
(2)   
  
  
  
  
  
  

  

(3)  (4)  (5)  

21. บันทึกการผลิตผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นที่
สอดคล้องกับเอกสารแม่บท ประกอบด้วย
ข้อมูลดังนี้ 

(1) ช่ือผลิตภัณฑ์/รหัส (ถ้ามี) 
(2) ชนิด ปริมาณวัตถุดิบ พร้อมรุ่นการผลิต 
(3) หมายเลขครั้งท่ีผลิต 
(4) ลักษณะที่ปรากฏ   
(5) วันเดือนปีท่ีผลิต 
(6) ปริมาณของรุ่นที่ผลิต 
(7) ผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี 
(8) ผลผลิตที่ได้จริงในขั้นตอนต่าง ๆ ที่

ส าคัญและเกณฑ์การยอมรับ 
(9) อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการผลิต 
(10) การท าความสะอาดอุปกรณ์และ

สายการผลิต 
(11) วันที่และเวลาของแต่ละขั้นตอนที่

ส าคัญตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดกระบวนการผลิต 
(12) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการ

ผลิต รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ามี) 

13.2.8 บันทึกกระบวนการผลิต (batch 
manufacturing records) ให้จัดท าบนัทึกกระบวนการ
ผลิตผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นที่สอดคล้องกับเอกสารแม่บท
หรือสูตรแม่บท ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1)  ช่ือผลิตภัณฑ์และรหัส (ถ้ามี) 
(2) ชนิด จ านวน ปริมาณของวัตถุดิบและรุ่นที่ผลิต 
(3)  หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต 
(4) ลักษณะที่ปรากฏ 
(5)  วันเดือนปีท่ีผลิต 
(6) ปริมาณของรุ่นที่ผลิต  
(7) ผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี  
(8)  ผลผลิตที่ได้จริงในขั้นตอนต่างๆ ที่ส าคัญและ
เกณฑ์การยอมรับ 
(9)  อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการผลิต 
(10)  การท าความสะอาดอุปกรณ์และสายการผลิต 
(11) วันที่และเวลาของแต่ละขั้นตอนที่ส าคัญตั้งแต่
เริ่มต้นจนสิ้นสุดกระบวนการผลิต 
(12) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการผลิต รวมทั้งข้อ
ควรระวัง (ถ้ามี) 
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หัวข้อ 4 อุปกรณ์ในการผลิตและการด าเนินการผลิต  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

(13) หากมีการควบคุมระหว่างการผลิต 
ต้องมีบันทึกและลงลายมือช่ือผู้ทดสอบและ
ผลที่ทดสอบได้ 

(14) ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยใน
กระบวนการผลิตของผลิตภัณฑ์ (ถ้ามี) 

(15) ลายมือช่ือของผู้ที่ปฏิบัติงาน และ
ผู้ควบคุมในแต่ละขั้นตอน 

(13)  หากมีการควบคุมระหว่างการผลิต ต้องมีบันทึก
และลงลายมือช่ือผู้ทดสอบและผลทีท่ดสอบได้ 
(14) ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยในกระบวนการ
ผลิตของผลิตภัณฑ์นั้น  ๆ(ถ้ามี) 
(15) ลายมือช่ือของผู้ที่ปฏิบัติงานและผู้ควบคุมในแต่
ละขั้นตอน 

    

22. บันทึกการบรรจุ  (batch packaging 
record) ผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นที่สอดคล้องกับ
เอกสารแม่บท ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ช่ือผลิตภัณฑ์และรหัส (ถ้ามี) 
(2) ช่ือและอัตราส่วนของสารส าคัญ 
(3) ลักษณะที่ปรากฏ 
(4) หมายเลขครั้งท่ีผลิต 
(5) วันเดือนปีและช่วงเวลาในการบรรจุ 
(6) ปริมาณผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
(7) ปริมาณที่คาดว่าจะบรรจุได้ 
(8)ปริมาณที่บรรจุได้และปริมาณที่เหลือ 
(9) อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการบรรจุ 
(10) หลักฐานการตรวจสอบก่อนการ

บรรจุว่าไม่มีผลิตภัณฑ์หรือวัตถุอื่นๆ จาก
การบรรจุครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ 

(11) รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการ
บรรจุ รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ามี) 

(12) ผลการตรวจสอบภาชนะบรรจุหรือ
วัสดุบรรจุที่เบิกมาใช้ว่าเป็นไปตามข้อก าหนด 

(13)หากมีการควบคุมระหว่างการบรรจุ  
ต้องมีบันทึกแสดงผลการตรวจสอบและลง
ลายมือช่ือผู้ทดสอบและผลที่ทดสอบได้ 

(14) ชนิดและจ านวนของภาชนะบรรจุ
หรือวัสดุบรรจุที่เบิก/ที่ใช้/ที่เสีย/ที่ส่งคืน 

(15) จ านวนตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่เก็บไป
ตรวจสอบระหว่างการบรรจุและหลังการ
บรรจุ (ถ้ามี)  

(16) ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยใน
การบรรจุ (ถ้ามี)  

(17) ลายมือช่ือของผู้ที่ปฏิบัติงาน และ
ผู้ควบคุมในแต่ละขั้นตอน 

 
 

13.2.9 บันทึกการบรรจุ  (batch packaging 
records) ให้จัดท าบันทึกการบรรจุผลิตภัณฑ์ทุก
รุ่นที่สอดคล้องกับเอกสารแม่บทหรือสูตรแม่บท 
ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1) ช่ือผลิตภัณฑ์และรหัส (ถ้ามี) 
(2) ช่ือและอัตราส่วนของสารส าคัญ 
(3) ลักษณะที่ปรากฏ 
(4) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิต 
(5) วันเดือนปีและช่วงเวลาที่ใช้ในการบรรจุ 
(6) ปริมาณผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
(7) ปริมาณที่คาดว่าจะบรรจุได้ 
(8) ปริมาณที่บรรจุได้และปริมาณที่เหลือ 
(9) อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการบรรจุ 
(10) หลักฐานการตรวจสอบก่อนการบรรจุว่าไม่มี
ผลิตภัณฑ์หรือวัตถุอื่นๆ จากการบรรจุครั้งก่อน
หลงเหลืออยู่ 
(11)  รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการบรรจุ รวมทั้งข้อ
ควรระวงั (ถ้ามี) 
(12)  ผลการตรวจสอบภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจทุี่
เบิกมาใช้ว่าเป็นไปตามข้อก าหนด 
(13)  หากมีการควบคุมระหว่างการบรรจุ  ต้องมี
บันทึกแสดงผลการตรวจสอบ  และลงลายมือช่ือผู้
ทดสอบและผลที่ทดสอบได้ 
(14)  ชนิดและจ านวนของภาชนะบรรจุหรือวัสดุ
บรรจุที่เบิก ที่ใช้ ที่เสีย และที่ส่งคืน 
(15) จ านวนตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่เก็บไปตรวจสอบ
ระหว่างการบรรจุและหลังการบรรจุ (ถ้ามี)  
(16) ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยในการบรรจุ (ถ้ามี) 
(17) ลายมือช่ือและวันที่ของผู้ปฏิบัติงานและผู้
ควบคุมการบรรจ ุ 
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หัวข้อ 4 อุปกรณ์ในการผลิตและการด าเนินการผลิต  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

23. มีการเก็บรักษาเอกสารต่างๆ ดังนี้ 
(1) บันทึกที่เกี่ยวข้องกบัการผลิตผลติภณัฑ์

ทีม่ิได้ก าหนด Exp. ให้จัดเก็บ ≥ 4 ปี นับจาก
วันผลิต 

(2) บันทึกส าหรับผลิตสินค้าที่มี Exp. 
เก็บบันทึกมากกว่า Exp. 1 ปี แต่ต้อง ≥ 3 
ปี นับจากวันผลิต 

13.1.4 ให้ด าเนินการเก็บรักษาเอกสารและบันทึก
ต่างๆ ไว้เป็นหลักฐานตามระยะเวลาที่เหมาะสม
ของแต่ละผลิตภัณฑ์และสะดวกในการค้นหา ดังนี้ 
 (2) บันทึกต่างๆ ที่เกิดจากการปฏิบัติงาน ให้

ปฏิบัติ ดังนี ้
(2.1)  บันทึกส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มิได้

ก าหนดวันที่หมดอายุ (expiry date) บนฉลาก ให้
จัดเก็บเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 4 ปี นับจากวันที่
ผลิต  

 (2.2)  บันทึกส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ที่
ก าหนดวันที่หมดอายุ (expiry date) บนฉลาก  ให้
จัดเก็บบันทึกเป็นระยะเวลามากกว่าวันที่หมดอายุ 
1 ปี แต่ไม่น้อยกว่า 3 ปี นับจากวันที่ผลิต 

    

24. การด า เนินการผลิตมีการก าหนด
ขั้นตอนการท างานไว้อย่างจ าเพาะชัดเจน 
และถูกทบทวนความถูกต้องอย่างเป็นระบบ  

2 (1) มีการด าเนินการผลิตและการควบคุมที่ระบุ
ขั้นตอนไว้อย่างจ าเพาะชัดเจนโดยน าเอาหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายมาใช้ 
3 (1)กระบวนการผลิตต้องก าหนดไว้อย่างชัดเจน
และถูกทบทวนอย่างเป็นระบบ 

    

 
 
 

ผู้ตรวจประเมิน....................................................................................... 
(...................................................................................) 
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หัวข้อ 5 การจัดการปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

1. มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการรับและวิธีการเก็บ
รักษาวัตถุดิบ 

10.1 (1)  วัตถุท่ีเป็นปัจจัยการผลิตที่รับเข้ามา ต้อง
กักกันไว้จนกว่าจะได้รับการตรวจสอบให้ปล่อยผ่าน 
จึงจะสามารถน าไปใช้หรือจ าหน่ายได้ 
10.2 ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับวัตถุดิบ  (raw  
materials)  
13.2.11(2) การรับและเก็บรักษาวัตถุดิบ ภาชนะ
บรรจุ วัสดุบรรจุ  

    

2. วัตถุดิบต้องซื้อจากผู้ขายที่ได้รับคดัเลือกแลว้ 10.2 (1) วัตถุดิบที่รับเข้ามาต้องซื้อจากผู้ผลิตหรือ
ผู้จัดจ าหน่ายที่ได้รับการคัดเลือกแล้ว 

    

3. มีการตรวจสอบวัตถุดิบและวัสดุบรรจุว่า
ตรงกับการสั่งซื้อ ท าความสะอาดภาชนะ
บรรจุตามความจ าเป็นและมีการติดฉลากที่มี
รายละเอียดดังนี้  

(1) ช่ือและ/ หรือรหัส 
(2) หมายเลขรุ่นการผลิต 
(3) สถานนะ เช่น กักกัน อยู่ระหว่าง

ทดสอบ ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน คืน หรือเรียกคืน 
(4) วันหมดอายุหรือวันที่ต้องตรวจสอบซ้ า 
(5) สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย 
(6) วันที่ได้รับการตรวจสอบให้ใช้ 

10.2 (2) มีการตรวจสอบวัตถุดิบที่รับเข้ามาแต่
ละรุ่ น ให้ ตรงกับ ใบสั่ งซื้ อ และ เป็ น ไปตาม
ข้อก าหนด  รวมทั้งต้องติดฉลากหรือมีปูายแสดง 
และท าความสะอาดภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ
ของวัตถุดิบตามความจ าเป็น 
10.2(3) ให้ติดฉลากหรือปูายบนภาชนะบรรจุ
หรือวัสดุบรรจุของวัตถุดิบ ที่มีรายละเอียดเพื่อ
ใช้ในการตรวจสอบและน าไปใช้ ดังนี้ 

(3.1)  ช่ือวัตถุดิบและ/หรือรหัสวัตถุดิบ 
(3.2) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่น

ที่ผลิต (batch number or lot number)  
(3 . 3 )  สถานะของวั ตถุดิ บ  เ ช่น  กั กกั น 

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

(3.4)  วันหมดอายุหรือวันที่ต้องตรวจสอบ
หรือวิเคราะห์ซ้ า 

(3.5)  สัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตราย 
(3.6)  หลักฐานการตรวจสอบจากฝุายควบคุม

คุณภาพตามที่ระบุในเอกสารระบบคุณภาพ 
(3.7)  วันท่ีได้รับการตรวจสอบใหใ้ช้ 

12.5(2) มีการกักกันวัตถุดิบที่รอการวิเคราะห์ 
ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอ
การบรรจุ  และผลิตภัณฑ์ เรี ยกคืนที่ รอผล
วิเคราะห์อย่างเป็นสัดส่วน  ในกรณีที่ไม่สามารถ
ปฏิบัติได้ต้องมีวิธีการที่เหมาะสม เพื่อปูองกัน
การสับสน 
12.5 (4) การเก็บรักษาวัตถุดิบหรือสารเคมีอื่นๆ 
ต้องจัดเรียงให้เหมาะสมตามความเป็นอันตราย
ของสารและความเข้ากันได้ของสารเคมี  โดยมี
ปูายหรือฉลากติดไว้ที่หีบห่อ ภาชนะบรรจุหรือ
วัสดุบรรจุ  ตามความจ าเป็น 

    

4. ปูายช้ีบ่งต้องชัดเจน เขา้ใจและตรวจสอบง่าย 
โดยวตัถุท่ีต้องตดิฉลากหรือปูายบ่งช้ี มีดังนี ้

(1)  วัตถุดิบ 
(2)  ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจ ุ
(3)  ผลติภณัฑ์ที่อยูร่ะหว่างการผลติ  
(4)  ผลติภณัฑร์อการบรรจุ  
(5)  ผลติภณัฑส์ าเร็จรูป 
(6)  วัตถ/ุสารทีไ่มผ่่านแล้วถูกน ากลบัมาใช้

ใหม่และถูกน ากลับมาผลติใหม่  
(7)  ผลติภณัฑเ์รียกคืน 
(8)  ผลติภณัฑ์คืน 
(9)  เครื่องมือ/เครื่องจักร/อุปกรณ ์(ตาม

ความจ าเป็น) 
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หัวข้อ 5 การจัดการปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

13.2.2(1) วัตถุที่ต้องติดฉลากหรือปูายบ่งช้ี  มี
ดังนี ้

(1.1)  วัตถุดิบ 
(1.2)  ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจ ุ
(1.3)  ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต  
(1.4)  ผลิตภัณฑ์รอการบรรจ ุ
(1.5)  ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
(1.6)  วัตถุ/สารที่ไมผ่่านแล้วถูกน ากลับมาใช้

ใหม่และถูกน ากลับมาผลติใหม่  
(1.7)  ผลิตภัณฑ์เรยีกคืน 
(1.8)  ผลิตภัณฑ์คืน 
(1.9)  เครื่องมือ/เครื่องจักร/อุปกรณ์ (ตาม

ความจ าเป็น) 
13.2.2(2) ฉลากหรือปูายบ่งช้ีต้องชัดเจน เข้าใจ
ง่าย  มีรูปแบบของเอกสารที่ตรวจสอบได้ง่าย  
อาจมีการใช้สีหรือข้อความระบุสถานะให้เห็น
แตกต่างกันไป เ ช่น ค าว่า “กักกัน” , 
“ตรวจสอบแล้ว” 

5. บันทึกการรับวัตถุดิบ/วัสดุบรรจุ มีรายละเอียด
ดังนี้ 

12.5(3)  มีบุคลากรตรวจสอบชนิดและปริมาณ
ของวัตถุดิบ  ภาชนะบรรจุหรื อวัสดุบรรจุ   
สารเคมีอื่นๆ ที่เกี่ยวกับการผลิต ที่รับเข้ามาแต่
ละครั้ง และมีบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
10.2 (4) ต้องลงบันทึกการรับวัตถุดิบทุกครั้ง  
โดยมีรายละเอียดอย่างน้อย ดังน้ี 

  (4.1) วันเดือนปีท่ีรับ 
  (4.2) หมายเลขครั้งท่ีผลิตหรอืหมายเลขรุ่นที่

ผลิต (batch number or lot number)  
  (4.3) ช่ือผู้ผลิตและ/หรือผู้จัดจ าหน่าย   
  (4.4) ปริมาณ 
  (4.5) วันท่ีตรวจสอบ  

(4.6) วันท่ีได้รับการปล่อยผ่าน 
(4.7) วันหมดอายุ   

    

(1) วันเดือนปีท่ีรับ     
(2) หมายเลขรุ่นการผลิต     
(3) ช่ือผู้ผลติ หรือผู้จ าหน่าย     
(4) ปริมาณ     
(5) วันท่ีตรวจสอบ  
(6) วันท่ีได้รับการปล่อยผ่าน 

    

(7) วันหมดอายุ      

6. มีวิธีปฏิบัติเพื่อจัดการกับปัจจัยการผลิตที่ไม่
ผ่าน โดยต้องมีการติดฉลาก แยกเก็บต่างหาก 
เพื่อส่งคืนผู้จ าหน่าย หรือแก้ไข หรือท าลาย ซึ่ง
ต้องได้รับอนุมัติจากผู้มีอ านาจและมีบันทึก 

10.2 (12) วัตถุดิบที่ผลการตรวจสอบไม่ได้
มาตรฐาน ให้แยกเก็บไว้ต่างหากและติดฉลากให้
ชัดเจน วัตถุดิบดังกล่าวอาจส่งคืนผู้จัดจ าหน่าย
หรือน าไปท าลาย โดยต้องได้รับอนุมัติจากผู้มี
หน้าท่ีรับผิดชอบและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
10.6 (1) มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับ
วัตถุที่ เ ป็นปั จจัยการผลิต  และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปที่ไม่ผ่าน  โดยน าไปติดฉลากหรือปูาย
บ่งช้ี และเก็บรักษาแยกต่างหากในบริเวณที่
ก าหนดไว้ เพื่อส่งคืนผู้จัดจ าหน่าย  หรือน าไป
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แก้ไขใหม่ (reprocessed) หรือน าไปท าลาย  ซึ่ง
การด าเนินการต้องได้รับอนุมัติจากผู้มีอ านาจ
หน้าท่ีรับผิดชอบและมีบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
13.2.11 วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน ให้จัดท า
วิธีการปฏิบัติงานกิจกรรมต่างๆ พร้อมมีบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน 

13.2.11(16) การจัดการกับวัตถุดิบ ภาชนะ
บรรจุหรือวัสดุบรรจุ  หรือผลิตภัณฑ์ที่ ไม่ ได้
มาตรฐาน 

7. การน าผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านกลับไปแก้ไขใหม่ 
สุดท้ายแล้วผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ได้ต้องไม่มี
ผลกระทบต่ อคุณภาพและเป็ นไปตาม
ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ต้องได้รับการ
พิจารณาและทดสอบจากฝุายควบคุมคุณภาพ 

10.6 (2) การน าผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต 
(intermediate products) หรือผลิตภัณฑ์รอ
การบรรจุ (bulk products) ที่ไม่ผ่าน กลับมา
ท าใหม่ (reworking of rejected products)  
หรือกลับมาใช้ใหม่  (recovery of rejected 
products) จะด าเนินการได้ในกรณีต่อไปนี้ 

(2.1)  ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐาน
ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และได้พิสูจน์แล้วว่าไม่
ท าให้เกิดสารปนเปื้อนที่อาจเป็นอันตราย  

(2.2)  ผลิตภัณฑ์มีลักษณะเป็นไปตาม
ข้ อ ก า ห น ด ข อ ง ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ส า เ ร็ จ รู ป 
(specification) 
10.6 (4) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่น ากลับมาแก้ไข
ใหม่ (reprocessed materials) หรือน ากลับมา
ท าใหม่ (reworked materials) หรือผสมรวม
กับผลิตภัณฑ์ที่น ากลับมาใช้ใหม่ (recovered 
materials) จะต้องได้รับการพิจารณาและ
ทดสอบหรือตรวจสอบจากฝุายควบคุมคุณภาพ 

    

8. การน าผลติภณัฑ์ที่ไม่ผ่านกลับไปแก้ไข
ต้องมีบันทึกเป็นหลักฐาน และกรณีที่มีการ
น ากลับมาท าใหม่ท้ังหมดต้องมีการก าหนด
หมายเลขครั้งท่ีผลิตของผลิตภัณฑเ์ป็นเลข
ใหม่ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

10.6 (3) การด าเนินการตามข้อ 10.6 (2) ต้องมี
บันทึกไว้เป็นหลักฐาน ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีการ
น ากลับมาท าใหม่ (reworked  materials 
batch) ต้องก าหนดหมายเลขครั้งที่ผลิต หรือ
หมายเลขรุ่นที่ผลิตของผลิตภัณฑ์เป็นเลขใหม่ 
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การเก็บรักษาวัตถุอันตราย    
9. การน าไปใช้ต้องภายในช่วงอายุ  และ
หมุนเวียนในลักษณะ first-in, first-out  

10.1 (2) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุที่เป็นปัจจัยการ
ผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป แต่ละชนิดให้เป็น
สัดส่วนอย่างเหมาะสมและมีการน าไปใช้ ก่อน - 
หลัง ตามล าดับ 
12.5 (1) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ
หรือวัสดุบรรจุ  และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแต่ละ
ประเภทให้เป็นสัดส่วน การน าไปใช้ต้องหมุนเวียน
ในลักษณะรับมาก่อนจะต้องน าออกไปก่อน (first-
in, first-out) 
10.2 (10) วัตถุดิบที่ผ่านการปล่อยผ่านแล้ว ให้
น าไปใช้ภายในช่วงเวลาของอายุการใช้ที่ระบุไว้ 
โดยวัตถุดิบที่รับมาก่อน ต้องน าไปใช้ก่อน 

    

10. มีการจัดเก็บเป็นสัดส่วนและเหมาะสม 
เพื่อปูองกันการสับสน ปนเปื้อน เสื่อมสลาย
(อุณหภูมิ ความช้ืน แสงแดด) ไม่วางบนพื้น 
และหากมีการรับเข้ามาหลายรุ่นการผลิต
ต้องแยกเก็บแต่ละรุ่นการผลิต สะดวกต่อ
การขนย้าย การผจญเพลิง ไม่กีดขวางการ
เข้า-ออก   

9.5 (1) มีบริเวณ หรือห้องเก็บรักษาที่เป็นสัดส่วน
มีขนาดเพียงพอและเหมาะสมส าหรับการเก็บรักษา
วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ  ผลิตภัณฑ์
ระหว่ า งการผลิ ต  ผลิ ตภัณฑ์ รอการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป วัตถุหรือผลิตภัณฑ์รอการ
ตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์ปล่อยผ่ าน วั ตถุหรื อ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านการตรวจสอบ ผลิตภัณฑ์คืน  
และผลิตภัณฑ์เรียกคืน 
10.2 (6) ต้องเก็บวัตถุดิบให้เป็นสัดส่วนและ
เหมาะสม เพื่อปูองกันการสับสน การปนเปื้อน การ
เสื่ อมสลายอันเนื่องจาก อุณหภูมิ  ความช้ืน 
แสงแดด ต้องวางวัตถุดิบบนยกพื้นหรือช้ันวางที่
เหมาะสม  ไม่วางวัตถุดิบบนพื้นโดยตรง 
10.2 (7) การรับมอบวัตถุดิบแต่ละครั้งที่มีหลายรุ่น
ที่ผลิต  ให้แยกเก็บวัตถุดิบแต่ละรุ่นการผลิต ให้
เป็นสัดส่วน เพื่อความสะดวกในการเก็บตัวอย่างส่ง
ตรวจวิเคราะห์และอนุมัติการใช้วัตถุดิบนั้น 
12.5 (1) ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ
หรือวัสดุบรรจุ  และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
แต่ละประเภทให้เป็นสัดส่วน การน าไปใช้ต้อง
หมุนเวียนในลักษณะรับมาก่อนจะต้องน าออกไป
ก่อน (first-in, first-out) 
12.5 (6) การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องเป็น
สัดส่วนและมีพื้นที่เพียงพอส าหรับการจัดวางเพื่อ
การเข้าออก ขนย้าย การระบายอากาศ การ
ตรวจสอบและการผจญเพลิง ต้องจัดวางผลิตภัณฑ์
ไม่ให้มีสิ่งกีดขวางทางเข้า – ออก ของผู้ปฏิบัติงาน
หากเกิดกรณีฉุกเฉิน 
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11. การจัดเก็บวัตถุอันตรายจัดเรียงตาม
ความเป็นอันตรายและความเข้ากันได้ของ
สาร 

12.5 (4) การเก็บรักษาวัตถุดิบหรือสารเคมีอื่นๆ 
ต้องจัดเรียงให้เหมาะสมตามความเป็นอันตราย
ของสารและความเข้ากันได้ของสารเคมี โดยมี
ปูายหรือฉลากติดไว้ที่หีบห่อ ภาชนะบรรจุหรือ
วัสดุบรรจุ ตามความจ าเป็น 

    

12. มีบริเวณจัดเก็บที่ปลอดภัยส าหรับสารที่
มีอันตรายสูง เช่น สารที่ไวต่อการกระตุ้น 
สารกัมมันตภาพรังสี สารไวไฟ สารระเบิด 
เป็นต้น 

9.5 (2) มีบริเวณจัดเก็บท่ีปลอดภัย ส าหรบัสารที่
มีอันตรายสูง เช่น สารที่ไวต่อการกระตุ้น สาร
กัมมันตภาพรังสี  สารไวไฟ สารระเบิด  เป็นต้น 
12.5 (5) มีวิธีการเก็บรักษาท่ีเหมาะสมเพื่อความ
ปลอดภัยส าหรับเก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติเสี่ยงต่อ
การเกิดอันตราย เช่น วัตถุไวไฟ วัตถุที่ระเบิด
ง่าย 

    

13. การเก็บสารเคมีที่เป็นก๊าซ ท่ีบรรจุในถัง 
ให้วางให้ถูกลักษณะ มีการปูองกันการเกิด
อุบัติเหตุจากการเคลื่อนย้ายหรือล้มกระแทก 

9.5 (3) การเก็บสารเคมีที่เป็นก๊าซ ซึ่งบรรจุในถัง 
ให้วางให้ถูกลักษณะ มีการปูองกันการเกิด
อุบัติเหตุจากการเคลื่อนย้ายหรือล้มกระแทก 

    

14. หากที่ภาชนะบรรจุวัตถุดิบได้รับความ
เสียหาย ซึ่งอาจมีผลต่อคุณภาพและความ
ปลอดภัย ต้องรีบแก้ไขและบันทึกไว้ พร้อม
รายงานผู้รับผิดชอบเพื่อด าเนินการต่อไป 

10.2 (5) หากพบว่าภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ
ของวัตถุดิบได้รับความเสียหายหรือมีปัญหาอื่น  
ที่อาจมีผลต่อคุณภาพของวัตถุดิบและความ
ปลอดภัย ต้องท าการแก้ไขทันทีและบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน  พร้อมทั้งรายงานให้ผู้มีหน้าที่
รับผิดชอบทราบเพื่อด าเนินการต่อไป 

    

15. กรณีที่วัตถุดิบจัดเก็บไว้เป็นเวลานาน ต้อง
มีการน ามาตรวจสอบซ้ า เพื่อให้มั่นใจว่ามี
คุณภาพตามที่ก าหนด 

10.2(11) วัตถุดิบที่เหลือเก็บอยู่ในคลังสินค้าเป็น
เวลานาน ให้น ามาตรวจสอบคุณภาพตามความ
จ าเป็น เพื่อให้แน่ใจว่ายังมีคุณภาพมาตรฐาน 

    

16. ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องปนเปื้อนกับ
วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ อุปกรณ์การผลิต เช่น 
สารแคมีบ าบัดน้ าเสีย น้ ามันหล่อลื่น เป็นต้น 

10.1 (3)ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้า
มาปนเปื้อนกับวัตถุดิบ  ภาชนะบรรจุหรือวัสดุ
บรรจุ   อุปกรณ์การผลิต ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่าง
การผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ  และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป เช่น สารเคมีที่ใช้ในการบ าบัดน้ าเสีย สาร
หล่อลื่นเครื่องจักร  

    

17. วัสดุที่มีการพิมพ์เลขรุ่นการผลิตแล้ว 
ต้องมีมาตรการปูองกันการสับสน และหาก
ท าลายต้องมีบันทึกเป็นหลักฐาน 
 

10.3 (3) วัสดุบรรจุท่ีพิมพ์ หมายเลขครั้งท่ีผลิตหรือ
หมายเลขรุ่นท่ีผลิตแล้วให้แยกเก็บให้เป็นสัดส่วน 
เพื่อปูองกันการสับสน 
10.3 (4) วัสดุบรรจุ ตามข้อ 10.3(2) ท่ีเหลือจาก
การใช้และวัสดุบรรจุอื่นท่ีไม่ประสงค์จะใช้แล้ว 
รวมท้ังท่ีไม่เป็นประโยชน์ต่อไป ให้น าไปท าลายตาม
วิธีท่ีก าหนดไว้และบันทึกไวเ้ป็นหลักฐาน 
12.4 (8) วัสดุบรรจุท่ีเหลือจากการใช้  ถ้าได้ระบุ
หมายเลขครั้งท่ีผลิตหรือหมายเลขรุ่นท่ีผลิต หรือวัน
เดือนปีท่ีผลิตแล้ว ต้องท าลายท้ิง และบันทึกไว้เป็น
หลักฐาน ส่วนวัสดุบรรจุท่ีมิได้ระบุข้อมูลดังกล่าวให้
ส่งคืนผู้ท่ีเกี่ยวข้องและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
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หัวข้อ 5 การจัดการปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
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18. การเก็บวัตถุอันตรายนอกอาคาร  
       (1) มีการก าหนดขอบเขต/บริเวณที่
ชัดเจน 
       (2) มีการปูองกันการหกรั่วไหลของ 
วัตถุอันตรายไม่ใหสู้่ภายนอกได ้
       (3) ต้องไม่ใกล้แหล่งความร้อน เช่น 
อุปกรณ์ไฟฟูา ประกายไฟ เปลวไฟ  และการ
เสียดส ี
       (4) ที่ไม่เป็นท่ีจอดยานพาหนะหรือ
เส้นทางจราจร 
      (5) ปูายบ่งช้ี 

  

9.5 (4) การเก็บวัตถุอันตรายนอกอาคาร ต้องมี
การก าหนดขอบเขตหรือบริเวณที่ชัดเจน และจัด
ให้ม ี

(4.1) การปูองกันการหกหรือรั่วไหลของวัตถุ 
อันตรายที่เหมาะสมกับคุณสมบัติของวัตถุ

อันตรายและขนาดของการประกอบกิจการ โดย
สามารถควบคุมวัตถุอันตรายไม่ให้หกหรือรั่วไหล
สู่ภายนอก  ในกรณีเกิดอุบัติเหตุขึ้นต้องมีระบบ
การท าความสะอาดและมีอุปกรณ์ที่ ใ ช้กับ
สารเคมีที่รั่วไหล  

(4.2) บริเวณที่เก็บที่ไม่ใกล้แหล่งความร้อน 
เช่น อุปกรณ์ไฟฟูา ประกายไฟ เปลวไฟและการ
เสียดสี 

(4.3) บริเวณที่เก็บที่ไม่เป็นที่จอดยานพาหนะ
หรือเส้นทางจราจร 

(4.4) ปูายบ่งช้ี 

    

   
   
   

   

19. มีวิธีปฏิบัติการจดัการบรรจภุณัฑ์ที่มี
แนวทางเดียวกับวัตถุดิบ 

10.3(1) การจัดการเกี่ยวกับภาชนะบรรจุหรือ
หีบห่อการบรรจุต้องด าเนินการในแนวทาง
เดียวกับวัตถุดิบ 

    

20. มีระบบการจัดหา การเก็บรักษา เพื่อให้มี
การใช้วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ
อย่างถูกต้อง  
 
 

2(3) มีระบบการจัดหา การใช้วัตถุดิบ ภาชนะ
บรรจุหรือวัสดุบรรจุอย่างถูกต้อง 
3 มีทรัพยากรที่จ าเป็น 
3 (5.4) วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ  และฉลากที่
ถูกต้อง 

    

21. การควบคุมการขนส่งวัตถุอันตราย 
(transportation) ดังนี้  

2(10) มีระบบการขนส่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่
เหมาะสมและเป็นไปตามกฎหมาย 
3. ให้ด าเนินการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตวัตถุอันตราย  เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่
เป็นไปตามมาตรฐานคุณภาพ  เหมาะสมกับ
วัตถุประสงค์ของการใช้  ตรงตามที่กฎหมาย
ก าหนดไว้ และเกิดความปลอดภัยในการท างาน อา
ชี วอนามั ย  ตลอดจนไม่ เกิ ดผลกระทบต่ อ
สิ่งแวดล้อม โดยข้อก าหนดพื้นฐานของหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิต มีลักษณะดังนี้ 
3 (5.6) ระบบการเก็บรักษาและการขนส่งที่
เหมาะสม 
3 (9) มีการจัดเก็บและการขนส่งผลิตภัณฑ์ ที่ลด
ความเสี่ยงที่อาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

    

(1) การขนส่งวัตถุอันตรายออกสู่
ภายนอกสถานท่ีผลิตต้องค านึงถึงความ
ปลอดภัย  

12.6 (1) การขนส่ง เคลื่อนย้าย วัตถุอันตรายหรือ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปออกสู่ภายนอกสถานท่ีผลิต ให้
ปฏิบัติตามหมวด 7 ความปลอดภัยในการท างาน  
อาชีวอนามัยและสภาพแวดล้อมในการท างาน 
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(2) มีบันทึกตรวจสอบภาชนะบรรจุว่า
อยู่ในสภาพสมบูรณ ์ไม่มีการรั่วซมึ ฉลากตดิ
มั่นคงดี ก่อนการขนส่ง 

12.6 (2) ผู้รับผิดชอบการขนส่ง ณ สถานที่เก็บ
รักษาวัตถุอันตราย ต้องตรวจสอบภาชนะบรรจุ
หรือวัสดุบรรจุให้อยู่ในสภาพสมบูรณ์ก่อนการ
ขนส่ง ไม่มีการรั่วซึม ฉลากถูกต้องตามกฎหมาย
และติดมั่นคงดี พร้อมทั้งมีบันทึกการตรวจสอบ
ไว้เป็นหลักฐาน 

    

(3) มีการปฏิบัติตามคู่มือหรือค าแนะน า
ของผู้ผลิต 

12.6 (3) การขนส่ง การเก็บรักษา เคลื่อนย้าย 
และก าจัดหีบห่อภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ
สารเคมีอันตราย ต้องปฏิบัติตามคู่มือหรือ
ค าแนะน าของผู้ผลิต 

    

22. มีระบบในการจัดเก็บและการขนส่ง
ผลิตภัณฑ์ ที่ลดความเสี่ยงที่อาจมีผลต่อ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

2(6) มีระบบการจัดการที่ดีของผู้ผลิตในการ
จัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป เพื่อให้มีคุณภาพ
ตลอดอายุการใช้งานของผลิตภัณฑ์ 
3(9) มีการจัดเก็บและการขนส่งผลิตภัณฑ์ ที่ลด
ความเสี่ยงท่ีอาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

    

 
 

ช่ือผู้ตรวจประเมิน....................................................................................... 
(...................................................................................) 
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หัวข้อ 6 การจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

1. มีวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกข้อร้องเรียน
เกี่ยวกับคุณภาพ ความปลอดภัย และอันตราย
จากการใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 

18.1 ให้จัดท าวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานและ
บันทึกข้อร้ องเรี ยนเกี่ ยวกับคุณภาพ ความ
ปลอดภัย และอันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตราย ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
13.2.11วิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน ให้จัดท า
วิธีการปฏิบัติงานกิจกรรมต่างๆ พร้อมมีบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน  

(17) การจัดการเกี่ยวกับข้อร้องเรียน 

    

2. หากพบว่าผลิตภัณฑ์มีข้อบกพร่องต่อ
คุณภาพหรือเกิดอันตรายต่อผู้บริโภค ต้องรีบ
เก็บคืนผลิตภัณฑ์ 

18.2 หากผลการสอบสวนพบว่า ข้อบกพร่องมีผล
ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือเกิดอันตรายต่อ
ผู้บริโภค ต้องรีบด าเนินการเก็บผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
คืน 

    

3. มีการทบทวนและประเมินผลข้อร้องเรียน
อย่างต่อเนื่อง เพื่อหามาตรการปูองกันและ
แก้ไขปัญหาที่อาจเกิดซ้ าขึ้นอีก 

18.3 ต้องมีการทบทวนและประเมินผลข้อ
ร้องเรียนอย่างต่อเนื่อง  เพื่อหามาตรการปูองกัน
และแก้ไขปัญหาที่อาจเกิดซ้ าขึ้นอีก 

    

4. ผลิตภัณฑ์ที่ถูกร้องเรียนต้องตรวจสอบและ
จัดการอย่างเหมาะสม พร้อมทั้งมีมาตรการที่
จะปูองกันการเกิดซ้ า 

3(10) ผลิตภัณฑ์ที่ถูกร้องเรียนต้องตรวจสอบและ
จัดการอย่างเหมาะสม พร้อมทั้งมี มาตรการที่จะ
ปูองกันการเกิดซ้ า 

    

5. มีวิธีปฏิบัติงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์
อย่างเป็นระบบ โดยมีบันทึกการเรียกเก็บ
ผลิตภัณฑ์คืนจากลูกค้าแต่ละราย มีการ
ประเมินประสิทธิภาพในการเรียกคืน  

3(8) มีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
10.7 (1) ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์คืน   
19.1 ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
ดังนี ้

(1)  มีระบบในการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตรายที่พบข้อบกพร่องคืนอย่างรวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพ  โดยด าเนินการตามเอกสารวิธีการ
ปฏิบัติงานมาตรฐานที่ได้ก าหนดไว้ เพื่อให้ผู้ที่
เกี่ยวข้องเข้าใจและสามารถปฏิบัติตามได้ 

(2)  มีบันทึกการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากลูกค้า
แต่ละราย 

(3) มีการประเมินผลประสิทธิภาพในการเรียก
เก็บผลิตภัณฑ์คืน เพื่อหาข้อบกพร่องส าหรับน าไป
ปรับปรุงแก้ไขในครั้งต่อไป 
13.2.11(18) การเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนและการ
จัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืน  

    

6. ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืน ต้องมีการแยกเก็บหรือ
ติดฉลากเพื่อรอการตรวจสอบจากฝุายควบคุม
คุณภาพ ว่าน ามาแก้ ไขหรือท าลาย โดย
ค านึงถึงคุณภาพของผลิตภัณฑ์ หากท าลาย
ต้องมีวิธีจัดการที่เหมาะสม  

10.7ให้มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์คืน  
10.7 (2)  ให้ติดฉลากหรือปูายบ่งช้ีและแยกเก็บ
ผลิตภัณฑ์คืนไว้ ในบริ เวณเฉพาะเพื่อรอการ
ตรวจสอบหรือวิ เคราะห์ซ้ าจากฝุายควบคุม
คุณภาพ ในกรณีที่คุณภาพมาตรฐานไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ต้องน าไปท าลายด้วย
วิธีการที่เหมาะสม 
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หัวข้อ 6 การจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
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10.7 (3)  การตรวจสอบผลิ ตภั ณฑ์ คื น  ให้
ตรวจสอบสภาพโดยทั่วไป ประวัติความเป็นมา 
คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ หรืออื่นๆ ตามความ
จ าเป็น ก่อนตัดสินใจว่าจะน าไปท าลายหรือน ามา
แก้ไขใหม่  ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ต้องน าไปท าลาย 
ต้องมีวิธีการจัดการทีเ่หมาะสม 
10.7 (4)  การด าเนินการตามข้อ 10.7 (3) ให้มี
บันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
19.1 (4) ให้แยกเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนไว้
ในบริเวณเฉพาะที่ปลอดภัย  โดยติดฉลากหรือปูาย
บ่งช้ี   และต้องตัดสินใจด าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ที่เรียกเก็บคืนโดยเร็ว  

 
 

ผู้ตรวจประเมิน....................................................................................... 
(...................................................................................) 
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

1. บริเวณควบคุมคุณภาพ (quality control areas) มีลักษณะตามข้อก าหนด 9.8 ดังนี้      

(1) ตั้งอยู่แยกออกจากบริเวณผลิต บริเวณ
เก็บรักษาวัตถุอันตราย หรือบริเวณที่เสี่ยง
อันตราย และตั้งห่างไกลจากแหล่งก าเนิดหรือ
เครื่องจักรที่จะท าให้เกิดการสั่นสะเทือน 

9.8 (1) บริเวณควบคุมคุณภาพ ต้องแยกออก
จากบริเวณผลิต บริเวณเก็บรักษาวัตถุอันตราย 
หรือบริเวณที่เสี่ยงอันตราย และตั้งห่างไกลจาก
แหล่งก าเนิดหรือเครื่องจักรที่จะท าให้เกิดการ
สั่นสะเทือน 

    

(2) สถานท่ีควบคุมคุณภาพต้อง 
- มี เครื่ องมืออุปกรณ์ที่ เพียงพอและ

เหมาะสมกับวิธีการทดสอบต่างๆ  
- โต๊ะปฏิบัติการมีลักษณะแข็งแรง ทนต่อ

การขีดข่วน ท าความสะอาดได้ง่าย ทนทาน
ต่อความร้อนและสารเคมี  

- มีพื้นที่เหมาะสมส าหรับเก็บตัวอย่าง 
สารมาตรฐาน สารเคมีต่างๆ รวมถึงมี
อุปกรณ์ความปลอดภัย และบันทึกการเก็บ  

9.8(2)  การออกแบบสถานที่ควบคุมคุณภาพ
ต้องเหมาะสมกับงานที่ปฏิบัติตามความจ าเป็น
ส าหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด  โดยมีพื้นที่ที่
เหมาะสมส าหรับเก็บตัวอย่าง วัสดุอ้างอิง 
สารเคมีต่างๆ อุปกรณ์ความปลอดภัย และ
บันทึกการเก็บ รวมทั้ง โต๊ะปฏิบัติการให้มี
ลักษณะแข็งแรง  ทนต่อการขีดข่วน ท าความ
สะอาดได้ง่าย  ทนทานต่อความร้อนและสารเคม ี
11.1 จัดให้มีเครื่องมืออุปกรณ์การผลิตและการ
ควบคุมคุณภาพที่มีจ านวนเพียงพอ  เหมาะสม 
11.1 (1) ออกแบบ สร้าง ติดตั้งให้เหมาะสม 
ปลอดภัยในการปฏิบัติงาน สามารถบ ารุงรักษา 
ท าความสะอาดได้ง่าย ไม่เป็นที่สะสมของฝุุน
ละอองและสิ่งสกปรก เกิดความเสี่ยงหรือการ
ปนเปื้อน รวมทั้งต้องไม่ดูดซับ ปล่อยสารหรือ
เกิดปฏิกิริยาเคมี ซึ่งท าให้มีผลเสียต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 
11.1 (4) เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการต้องเหมาะสมกับวิธีการทดสอบ
ต่างๆ 
15.2(1)  มีเครื่องมือ อุปกรณ์อย่างเพียงพอและ
เหมาะสมที่จะด าเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

    

(3) มีระบายอากาศเหมาะสมที่สามารถ
ปูองกันไอ ละอองควัน  

9.8(3) มีการออกแบบโครงสร้างที่มีการระบาย
อากาศเหมาะสม สามารถปูองกันไอ ละออง 
ควัน  

    

(4) มีระบบส าหรับก าจัดของเสีย เช่น ท่อ
ระบายน้ าทิ้งสู่บ่อบ าบัด 

9.8(4) มีระบบส าหรับก าจัดของเสีย เช่น ท่อ
ระบายน้ าทิ้งสู่บ่อบ าบัด 

    

(5) บริเวณที่เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์  มีการ
ระบายอากาศที่ดี และมีการควบคุมอุณหภูมิ
ตามความจ าเป็น 

9.8(5) บริเวณที่เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์  มีการ
ระบายอากาศที่ดี และมีการควบคุมอุณหภูมิ
ตามความจ าเป็น 

    

(6) มีบุคลากรและเครื่องมืออุปกรณ์การ
ควบคุมคุณภาพที่มีจ านวนเพียงพอ  เหมาะสม
กับวิธีการทดสอบต่างๆ 

3 (5.7) บุคลากร ห้องปฏิบัติการ และเครื่องมือ
เพียงพอส าหรับการควบคุมระหว่างกระบวนการ 
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

2 .  มี วิ ธี ป ฏิ บั ติ เ กี่ ย ว กั บ วั ส ดุ อ้ า ง อิ ง 
(Reference material) โดยครอบคลุมถึง
วิธีการเตรียมวัสดุอ้างอิง (หรือสารมาตรฐาน) 
การติดฉลากที่วัสดุอ้างอิงและมีวิธีการเก็บ
รักษา เพื่ อไม่ก่อให้ เกิดผลเสียต่อระบบ
คุณภาพ 
 

10 . 8  ให้ มี วิ ธี ปฏิ บั ติ เ กี่ ย วกั บ วั สดุ อ้ า งอิ ง 
(reference material)  ดังนี ้

(1)  มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับ
วัสดุอ้างอิง 

(2)  ให้ติดฉลากหรือปูายบ่งช้ี  
(3 )   เก็บรักษาและใช้ในลักษณะที่ ไ ม่

ก่อให้เกิดผลเสียต่อคุณภาพของวัสดุอ้างอิง 

    

3. ฉลากวัสดุอ้างอิง (reference material) 
ที่ใช้เพื่อการควบคุมคุณภาพหรือทดสอบ 
ระบุ “ ช่ือสามัญ ความเข้มข้นหรือความแรง 
หมายเลขรุ่นที่ผลิต วันที่ผลิต/เตรียมสาร  
shelf-life สภาวะการเก็บรักษา 

13.2.2 (4) ฉลากหรือปูายบ่งช้ีส าหรับวัสดุ
อ้างอิง (reference material) ที่ใช้เพื่อการ
ควบคุมคุณภาพหรือทดสอบต่างๆ ให้ระบุ
รายละเอียดดังนี้  

(4.1)  ช่ือสามัญ 
(4.2)  ความแรง (potency) หรือความ

เข้มข้น (concentration) 
(4.3)  หมายเลขครั้งท่ีผลิตหรือหมายเลขรุ่น

ที่ผลิต  
(4.4)  วันท่ีผลิต หรือวันท่ีเตรียมสาร 
(4.5)  อายุของสาร (shelf-life) 
(4.6)  สภาวะการเก็บรักษา 

    

4. ข้อก าหนดเกี่ยวกับวัตถุดิบ ประกอบด้วย 
(1) ช่ือและอัตราส่วน 
(2) เกณฑ์การยอมรับ 
(3) คุณลักษณะทางเคมีและกายภาพ 
(4) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 

(ถ้ามี) 
(5) shelf-life 
(6) ระยะเวลาที่ต้องท าการทดสอบซ้ า 
(7) วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ หรือวิธี

วิเคราะห์ (เฉพาะสารเคมีที่เป็นสารส าคัญ) 
และเอกสารอ้างอิงส าหรับวิธีนั้นๆ 

(8) วัตถุดิบที่เสื่อมสลายง่ายต้องก าหนด
วันหมดอายุและมีเอกสาร COA 

13.2.3 ข้อก าหนดเกี่ยวกับวัตถุดิบ (specifications  
for  raw  materials) ใหป้ระกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 
(1)  ช่ือและอัตราส่วนของวัตถุดิบ 
(2)  ข้อก าหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์การยอมรับ  
(3)  คุณลักษณะทางเคมีและคุณลักษณะทาง
กายภาพ 
(4)  สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
(5)  วัน เดือน ปี ที่ผลิตหรือหมดอายุ  
(6)  ระยะเวลาที่ต้องท าการทดสอบซ้ า 
 (7)  วิธีการสุ่ มตัวอย่าง วิธีทดสอบ หรือวิ ธี
วิเคราะห์ (เฉพาะสารเคมีที่เป็นสารส าคัญ) และ
เอกสารอ้างอิงส าหรับวิธีนั้นๆ 
 (8) วัตถุดิบที่ เสื่อมสลายง่ายต้องก าหนดวัน
หมดอายุและมีเอกสาร certificate of analysis   
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

5. ข้อก าหนดเกี่ยวกับภาชนะบรรจุหรือวัสดุ
บรรจุ  ประกอบด้วย  

(1) ช่ือของภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ 
(2) ลักษณะที่ปรากฏ 
(3) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 

(ถ้ามี) 

13.2.4 ข้อก าหนดเกี่ยวกับภาชนะบรรจุหรือวสัดุ
บรรจุ  (specifications for packaging 
materials) ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ช่ือของภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ 
(2) ลักษณะที่ปรากฏ 
(3) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้ามี) 

 

   

(4) ตัวอย่างของวัสดุบรรจุที่พิมพ์ข้อความ
แล้ว เช่น ฉลาก เอกสารก ากับ โดยฉลาก
ต้องตามที่กฎหมายก าหนด 

(4) ตัวอย่างของวัสดุบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 
เช่น  ฉลากและเอกสารก ากับ ต้องมีรายละเอียด
เกี่ยวกับช่ือทางการค้าหรือรหัส  ช่ือ ที่อยู่ 
ประเทศของผู้ผลิตและ/หรือผู้แทนจ าหน่าย ค า
เตือน รูปแบบและลักษณะของฉลาก (ความหนา 
ความกว้าง สี และความชัดเจนของตัวหนังสือ) 
เลขทะเบียนวัตถุอันตราย (เฉพาะวัตถุอันตรายที่
ต้องขึ้นทะเบียน) หรือเลขที่รับแจ้ง (กรณีที่เป็น
วัตถุอันตรายชนิดที่ 1)  
13.2.2(3) ฉลากของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องมี
ข้อความและเครื่องหมายต่างๆ เป็นไปตามที่
กฎหมายก าหนด 

 

   

6. ข้อก าหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ระหว่างการ
ผลิตและผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ตามความ
จ าเป็น ประกอบด้วยข้อมูลดังนี ้

(1) ช่ือของผลิตภัณฑ์ 
(2) ช่ือและอัตราส่วนของสารส าคัญ 
(3) ข้อก าหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์

การยอมรับ 
(4) ลักษณะที่ปรากฏ 
(5) สภาวะการเก็บรักษา 
(6) วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ และ

เอกสารอ้างอิงส าหรับวิธีนั้นๆ   
(7) ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยในการ

ผลิต การบรรจุ และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 
(ถ้ามี) 

13.2.5  ข้อก าหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ระหว่าง
ก า ร ผ ลิ ต แ ล ะ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ร อ ก า ร บ ร ร จุ 
(specifications for intermediate products 
and bulk products) ตามความจ าเป็น ให้
ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้  

(1)  ช่ือของผลิตภัณฑ์ 
(2)  ช่ือและอัตราส่วนของสารส าคัญ 
(3)  ข้อก าหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์การ

ยอมรับ  
(4)  ลักษณะที่ปรากฏ  
(5)  สภาวะการเก็บรักษา 
(6)  วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ และ

เอกสารอ้างอิงส าหรับวิธีนั้นๆ   
(7)  ข้อแนะน าเพื่อความปลอดภัยในการผลิต 

การบรรจุ และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ (ถ้ามี)  
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

7.  ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ส า เร็ จรู ป 
ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1) ช่ือของผลิตภัณฑ์ 
(2) ช่ือและอัตราส่วนของสารส าคัญ 
(3) ข้อก าหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์

การยอมรับ 
(4) คุณสมบัติทางเคมีและคุณสมบัติทาง

กายภาพ 
(5) รายละเอียดของภาชนะบรรจุและหรือ

วัสดุบรรจุ และปริมาณการบรรจุ 
(6) สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง

(ถ้ามี) 
(7) shelf-life 

13.2.6 ข้อก าหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
(specifications for finished products) ให้
ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้ 

(1)  ช่ือของผลิตภัณฑ์ 
(2)  ช่ือและอัตราส่วนของสารส าคัญ 
(3)  ข้อก าหนดมาตรฐานและ/หรือเกณฑ์การ

ยอมรับ  
(4)  คุณสมบัติทางเคมีและคุณสมบัติทาง

กายภาพ 
(5)  รายละเอียดของภาชนะบรรจุและหรือ

วัสดุบรรจุ และปริมาณการบรรจุ  
(6)  สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 

(ถ้ามี) 
(7)  วัน เดือน ปี ที่ผลิต 

    

(8) วันหมดอายุ (ถ้ามี) 
(9) ระยะเวลาที่ต้องท าการทดสอบซ้ า 
(10) วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ และ

เอกสารอ้างอิงส าหรับวิธีนั้น ๆ   
(11) เลขทะเบียนวัตถุอันตราย/หรือเลขที่

รับแจ้ง  

(8)  วันหมดอายุ (ถ้ามี) 
(9)  ระยะเวลาที่ต้องท าการทดสอบซ้ า 
(10)  วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีทดสอบ และ

เอกสารอ้างอิงส าหรับวิธีนั้นๆ   
(11)  เลขทะเบียนวัตถุอันตรายหรือเลขที่รับ

แจ้ง   
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

8. เอกสารข้อมูลความปลอดภัย ประกอบด้วย
ข้อมูลดังนี้  

(1) การบ่งช้ีสารเดี่ยวหรือสารผสมและ
ผู้ผลิต 

(2) การบ่งช้ีความเป็นอันตราย 
(3) องค์ประกอบและข้อมูลเกี่ยวกับ

ส่วนผสม 
(4) มาตรการการปฐมพยาบาล 
(5) มาตรการผจญเพลิง 
(6) มาตรการจัดการเมื่อมีการหกรั่วไหล

ของสาร 
(7) การขนถ่าย เคลื่อนย้าย  ใช้งาน และ

เก็บรักษา 
(8) การควบคุมการรับสัมผัสและการ

ปูองกันส่วนบุคคล 
(9) คุณสมบัติทางกายภาพและทางเคมี 
(10) ความเสถียรและการเกิดปฏิกิริยา 
(11) ข้อมูลด้านพิษวิทยา 
(12) ข้อมูลด้านนิเวศวิทยา 
(13) ข้อพิจารณาในการก าจัด 
(14) ข้อมูลการขนส่ง 
(15) ข้อมูลด้านกฎข้อบังคับ 
(16) ข้อมูลอื่น ๆ รวมทั้งข้อมูลการจัดท า

และการปรับปรุ ง เอกสารข้อมูลความ
ปลอดภัย 

13.2.10 เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (safety 
data sheets)  เนื่องจากสูตรต ารับของวัตถุ
อันตรายแต่ละผลิตภัณฑ์  และแต่ละสารส าคัญมี
คุณสมบัติเฉพาะตัวแตกต่างกันออกไป ผู้ผลิต
ต้อง เตรี ยมข้อมู ล เกี่ ย วกับผลิตภัณฑ์   ให้
ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้  

(1)  การบ่งช้ีสารเดี่ยวหรือสารผสมและผู้ผลิต  
(2)  การบ่งช้ีความเป็นอันตราย 
(3)  องค์ประกอบและข้อมูลเกี่ยวกับส่วนผสม 
(4)  มาตรการการปฐมพยาบาล 
(5)  มาตรการผจญเพลิง 
(6)  มาตรการจัดการเมื่อมีการหกรั่วไหลของ

สาร 
(7)  การขนถ่าย เคลื่อนย้าย  ใช้งาน และเก็บ

รักษา 
(8)  การควบคุมการรับสัมผัสและการปูองกัน

ส่วนบุคคล 
(9)  คุณสมบัติทางกายภาพและทางเคมี 
(10)  ความเสถียรและการเกิดปฏิกิริยา 
(11)  ข้อมูลด้านพิษวิทยา 
(12)  ข้อมูลด้านนิเวศวิทยา 
(13)  ข้อพิจารณาในการก าจัด 
(14)  ข้อมูลการขนส่ง 
(15)  ข้อมูลด้านกฎข้อบังคับ 
(16)  ข้อมูลอื่นๆ รวมทั้งข้อมูลการจัดท าและ

การปรับปรุงเอกสารข้อมูลความปลอดภัย  

   

9. รายงานการควบคุมคุณภาพ (quality 
control report) มีข้อมูลดังนี ้ 

(1) ช่ือตัวอย่างท่ีวิเคราะห์หรือทดสอบ 
(2) จ านวน และปริมาณ 
(3) วัน เดือน ปีท่ีผลิต 
(4) หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่น

ที่ผลิต 
(5) หมายเลขควบคุม (ถ้ามี) 
(6) วัน เดือน ปี ท่ีวิเคราะห์หรือทดสอบ   
 

13.2.12 รายงานการควบคุมคุณภาพ 
(quality control report) เป็นรายงานการ
ตรวจสอบวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ให้ประกอบด้วยข้อมูลดังนี้  

(1) ช่ือตัวอย่างที่วิเคราะห์หรือทดสอบ เช่น 
วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ  ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

(2)  จ านวน และปริมาณ 
(3)  วัน เดือน ปีท่ีผลิต 
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
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(7 )  รายละ เอี ยดของข้อมูล  ผลการ
วิเคราะห์หรือการทดสอบ  ข้อสังเกตและ
การค านวณ (ถ้ามี) 

(8) เอกสารอ้างอิงของข้อก าหนดและ
วิธีการทดสอบ 

(9) สรุปผลการวิ เคราะห์หรือทดสอบ 
พร้อมท้ังลงลายมือช่ือและวันเดือน ปีของ 

เจ้าหน้าท่ีที่ท าการวิเคราะห์หรือทดสอบ 
(10) การอนุมัติให้ผ่านหรือไม่ผ่าน และวัน

เดือนปีที่อนุมัติ พร้อมลงลายมือช่ือของ
ผู้รับผิดชอบ 

(4)  หมายเลขครั้งที่ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่
ผลิต 

(5)  หมายเลขควบคุม (ถ้ามี) 
(6)  วัน เดือน ปี ที่วิเคราะห์หรือทดสอบ   
(7)  รายละเอียดของข้อมูล ผลการวิเคราะห์

หรือการทดสอบ  ข้อสังเกตและการค านวณ  
(ถ้ามี) 

(8)  เอกสารอ้างอิงของข้อก าหนดและวิธีการ
ทดสอบ 

(9)  สรุปผลการวิเคราะห์หรือทดสอบ พร้อม
ทั้งลงลายมือช่ือและวันเดือน ปีของเจ้าหน้าที่ที่
ท าการวิเคราะห์หรือทดสอบ  

(10) หลักฐานการอนุมัติให้ผ่านหรือไม่ผ่าน 
และวันเดือนปีที่อนุมัติ  เช่น การลงลายมือช่ือ
ของผู้รับผิดชอบ 

 

   

10. ใช้วิธีวิเคราะห์ที่เหมาะสมหรือมีวิธีการ
ควบคุมคุณภาพที่เหมาะสม 

3 (4) ใช้วิธีที่เหมาะสมในการควบคุมการผลิต
และการวิเคราะห์ 
15.2 (5) ใช้วิธีวิเคราะห์ที่เหมาะสม 

    

11 .  มี ก า รควบคุ มคุณภาพผลิ ตภัณฑ์
ส าเร็จรูป ให้มีมาตรฐานตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
และบรรจุในภาชนะที่เหมาะสม  และแสดง
ฉลากถูกต้อง 

15.2(7) ต้องควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ให้มีมาตรฐานตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ และบรรจุใน
ภาชนะที่เหมาะสม  รวมทั้งแสดงฉลากถูกต้อง
ตามกฎหมาย 

    

12. มีการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป โดยทบทวนและประเมินผล
(evaluation) จากเอกสารที่เกี่ยวกับการ
ผลิต ผลการทดสอบระหว่างผลิต ผลการ
ทดสอบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป รวมทั้งปัจจัยที่
เกี่ยวข้องทั้งหมด ในกรณีผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป
รุ่นใดมีคุณภาพแตกต่าง หรือไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดต้องสืบสวนหาสาเหตุ และบันทึก
ผลการสอบสวน  

15.2 (8) มีการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ส า เ ร็ จ รู ป   โ ดยทบทวนและประ เมิ นผล 
(evaluation) จากเอกสารที่เกี่ยวกับการผลิต  
ผลการทดสอบหรือผลการวิเคราะห์ระหว่างผลิต 
ผลการทดสอบหรื อผลการวิ เ คราะห์ของ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูตามข้อก าหนดของผลติภณัฑ์
ส าเร็จรูป รวมทั้งปัจจัยที่เกี่ยวข้องทั้งหมด ใน
กรณีผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ผลิตรุ่นใดมีคุณภาพ
แตกต่าง หรือไม่เป็นไปตามข้อก าหนดของ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ต้องสืบสวนหาสาเหตุ  และ
มีผลการสืบสวนบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

    

13. ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปท่ีจะน าออกจ าหน่าย
ได้ มีหลักฐานที่ได้รับอนุมัติจากผู้มีหน้าที่
รับผิดชอบ 

2(5) มีการก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ผลิต
ออกจ าหน่าย จะต้องผ่านการอนุมัติจากผู้มี
อ านาจเท่านั้น 
15.2 (9) ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่จะน าออกจ าหน่ายได้ 
ต้องมีหลั กฐานที่ ได้ รับอนุมั ติ จากผู้ มี หน้ าที่
รับผิดชอบ 
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
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14. มีการเก็บตัวอย่างผลิตภณัฑส์ าเร็จรปูทุก
รุ่นการผลิตไว้เป็นหลักฐาน โดยเก็บใน
ภาชนะบรรจุต้องไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปภายใต้สภาวะการ
เก็บที่ก าหนด โดยปริมาณการเก็บต้อง ≥ 2 
เท่าของปริมาณที่ใช้ทดสอบ 

- ระยะเวลาการเก็บเท่ากับวันหมดอายุ  
- หากไม่มีวันหมดอายุให้เก็บ ≥ 3 ปีนับ

จากวันผลิต  

15.2 (10) ต้องเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปทุก
รุ่นการผลิตไว้เป็นหลักฐาน  เพื่อใช้ตรวจสอบกลับ
ได้กรณีมีปัญหา โดยเก็บในภาชนะบรรจุเหมือน
รูปแบบที่จ าหน่ายภายใต้สภาวะการเก็บตามที่
ก าหนด กรณีบรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่
อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บภาชนะขนาดเล็กลงตาม
ความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้ องไม่ มี
ผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  
ดังนี้  
(11.1) ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ก าหนดวันหมดอายุ 
(expiry date) บนฉลาก ให้จัดเก็บไว้จนถึงวันที่
หมดอายุ (expiry date) 
(11.2) ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มิ ได้ก าหนดวันที่
หมดอายุ (expiry date) บนฉลาก ให้จัดเก็บเป็น
ระยะเวลาไม่น้อยกว่า 3 ปี นับจากวันที่ผลิต 
(11.3) ต้องเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ไว้ไม่
น้อยกว่าสองเท่าของปริมาณที่ใช้ในการทดสอบ
ทั้งหมด 

    

15. ให้มีการควบคุมวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่
ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (control of raw 
materials, intermediate, bulk and 
finished products) ตามข้อก าหนด15.3
ดังนี ้

(1)  มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับ
การควบคุมคุณภาพที่ได้รับอนุมัติของวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ   ผลิตภัณฑ์
ระหว่างการผลิต  ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแล้ว ดังต่อไปนี ้ 

- การสุ่มตัวอย่าง (sampling)  
- การตรวจสอบ (inspection)  
- การทดสอบ (testing)  
- การตรวจติดตามสภาวะแวดลอ้มสถานที่

ปฏิบัติงานของฝุายควบคุมคุณภาพ 

15.2 (3) มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานที่ได้รับ
อนุ มั ติ แล้ ว เ กี่ ย วกับ เ รื่ อ งการสุ่ มตั วอย่ า ง 
(sampling) การตรวจสอบ (inspection) และ
การทดสอบ  (testing) ของวัตถุดิบ ภาชนะ
บรรจุหรือวัสดุบรรจ ุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต  
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และ
การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมสถานที่
ปฏิบัติงานของฝุายควบคุมคุณภาพ 

    

  

(2) ต้องมีการตรวจสอบว่าเป็นไปตาม
ข้อก าหนดจึงจะอนุมัติ 

15.3(1) ก่อนที่ฝุายควบคุมคุณภาพจะอนุมัติให้
น าวัตถุดิบ  ภาชนะบรรจุหรือวัสดุส าหรับการ
บรรจุไปใช้ในการผลิต ต้องตรวจสอบวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจุหรือวัสดุเหล่านั้นว่าเป็นไปตาม
ข้อก าหนด 

    

(3) การสุ่มตัวอย่างผู้สุ่มต้องได้รับการ
อนุมัติจากฝุายควบคุมคุณภาพและปฏิบัติ
ตามวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน ดังนี้  

10.2(8) การรับมอบวัตถุดิบหลายรุ่นท่ีผลิต (lot) 
ในคราวเดียวกัน ต้องด าเนินการแยกกันในการ
สุ่มตัวอย่างและท าการทดสอบและปล่อยผ่าน 
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

(3.1) หากมีการรับมอบหลายรุ่นการ
ผลิตในคราว เดียวกันต้องแยกการสุ่ ม
ตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่าน  

(3.2) ต้องท าเครื่องหมายที่ภาชนะที่มี
การเก็บสุ่มเก็บตัวอย่างและปิดผนึกให้
เรียบร้อยเหมือนเดิมหลังสุ่มตัวอย่าง 

(3 .3 )  ต้องมีการท าความสะอาด
อุปกรณ์ส าหรับสุ่มตัวอย่างและเก็บแยกจาก
อุปกรณ์อื่นที่ใช้ในการวิเคราะห์ทดสอบ 

(3.4) ตัวอย่างที่สุ่ม ต้องติดฉลากที่
ระบุ  ช่ือสารและรหัส(ถ้ามี) หมายเลขครั้งที่
ผลิตหรือหมายเลขรุ่นที่ผลิตหรือหมายเลข
ควบคุม เลขที่ของภาชนะบรรจุที่ ได้สุ่ม
ตัวอย่าง ลายมือช่ือผู้สุ่ม วันเดือนปีท่ีสุ่ม 

10.2(9) ต้องมีวิธีการสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม
ส าหรับวัตถุดิบท่ีต้องตรวจสอบโดยการวิเคราะห์ 
และติดฉลากหรือท าเครื่องหมายให้ชัดเจนที่
ภาชนะที่ ใ ช้ เ ก็บตั วอย่ า งวั ตถุ ดิ บส่ งตรวจ
วิเคราะห์ 
15.2 (4) การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ
หรือวัสดุบรรจุ  ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต  
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  
ต้องด าเนินการตามวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน
และบุคลากรที่ได้รับการอนุมัติจากฝุายควบคุม
คุณภาพ 
15.3(2.1) ให้ด าเนินการในลักษณะที่ปูองกันการ
ปนเปื้อน หรือไม่ก่อให้เกิดผลเสยีต่อคุณภาพของ
วัตถุดิ บ  ผลิตภัณฑ์ที่ อยู่ ร ะหว่ างการผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ภาชนะบรรจุที่ถูกเปิดเพื่อสุ่มตัวอย่างต้องท า
เครื่องหมายให้ชัดเจนและปิดผนึกให้เรียบร้อย
เหมือนเดิมหลังการสุ่มตัวอย่าง 
15.3(2.2) ให้ท าความสะอาดอุปกรณ์ส าหรับสุ่ม
ตัวอย่างและเก็บแยกจากอุปกรณ์อื่นที่ใช้ในการ
ตรวจวิเคราะห์ทดสอบ 
15.2(2.3) ตัวอย่างที่สุ่มได้ ให้บรรจุในภาชนะที่
ติดฉลากที่มีข้อความดังนี้ 

 (2.3.1)  ช่ือสารและรหัส (ถ้ามี)  
 (2.3 .2 )   หมายเลขครั้ งที่ ผลิต หรือ

หมายเลขรุ่นที่ผลิต (batch number or lot 
number) หรือหมายเลขควบคุม (control 
number) 

 (2.3.3)  เลขที่ของภาชนะบรรจุที่ได้สุ่ม
ตัวอย่าง 

 (2.3.4)  ลายมือช่ือของผู้สุ่มตัวอย่าง 
 (2.3.5)  วัน เดือน ปี ที่สุ่มตัวอย่าง  

    

(4) มีการตรวจสอบภาชนะบรรจุหรือวัสดุ
การบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุกรุ่นที่ผลิตให้
ถูกต้อง 

15.3 (3) ให้ตรวจสอบภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุที่
พิมพ์ข้อความแล้วทุกรุ่นที่ผลิตให้ถูกต้อง 

    

(5) มีการบันทึกการควบคุมระหว่างผลิต 
และเก็บรักษาไว้ โดยให้ถือเป็นส่วนหนึ่งของ
บันทึกการผลิต 
 
 
 

15.3 (4) ให้มีการบันทึกการควบคุมระหว่างผลิต
และจะต้องเก็บรักษาไว้ โดยให้ถือเป็นส่วนหนึ่ง
ของบันทึกการผลิต 
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หัวข้อ 7 การควบคุมคุณภาพ  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

16. มีการควบคุมสิ่ งที่จ าเป็นทุกอย่างที่
เกี่ยวกับวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างการบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  
และการควบคุมระหว่างการผลิต  

2. ผู้ผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่
เหมาะสม ดังน้ี  
(4) มีการควบคุมสิ่งที่จ าเป็นทุกอย่างที่เกี่ยวกับ
วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
รอการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  และการ
ควบคุมระหว่างการผลิต 

17. มีระบบส าหรับตรวจสอบผลกระทบที่มี
ผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

2 ผู้ผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่
เหมาะสม ดังน้ี  
 (8) มีระบบส าหรับตรวจสอบผลกระทบที่มีผล
ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

    

18. มีการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ์  
เพื่อทวนสอบความถูกต้องความสม่ าเสมอ
ของกระบวนการและให้มีการปรับปรุงอย่าง
ต่อเนื่อง 

2 ผู้ผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่
เหมาะสม ดังน้ี 
(9) มีการประเมินคุณภาพของผลิตภัณฑ์  เพื่อทวน
สอบความถูกต้องความสม่ าเสมอของกระบวนการ
และให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

    

 
 

ช่ือผู้ตรวจประเมิน....................................................................................... 
(...................................................................................) 
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หัวข้อ 8 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

การจ้างการผลิต     
1. มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับ
สัญญาจ้าง (the contract) ในเรื่องการผลิต 
โดยมีลักษณะตามข้อก าหนด 14.1 ดังนี้ 
(1) การท าสัญญาจ้ างผลิ ต ที่ ไม่ ขั ดต่ อ
กฎหมาย 
(2) ข้อตกลงของผู้รับจ้างผลิตต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย
และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
(3) ข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ท่ี
เป็นคู่สัญญา ต้องระบุอย่างชัดเจนและได้รับ
การยินยอมจากท้ังสองฝุาย เพื่อปูองกันการ
เข้าใจผิด ซึ่ งอาจมีผลท าให้คุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
(4) สัญญาจ้าง ต้องให้สิทธิแก่ผู้ว่าจ้างในการ
เข้าไปตรวจประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง
ตามสัญญา หรือให้ค าแนะน าหรือตรวจสอบ
กระบวนการ 
(5) สัญญาจ้าง ต้องจัดท าเป็นลายลักษณ์
อักษรที่มีความชัดเจน ระบุหน้าที่และความ
รับผิดชอบของแต่ละฝุาย 
(6) ผู้ ว่ าจ้ างและผู้ รั บจ้ าง ต้ องร่ วมกั บ
รับผิ ดชอบต่ อคุณภาพผลิ ตภัณฑ์  หรื อ
ผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบ 
(7) สัญญาจ้างผลิต 

(7.1.)  การจ้างผลิต อาจผลิตทั้งหมด
หรือเป็นบางส่วนก็ได้ 

(7.2.) ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ต้องจัดท า
ข้ อก าหนดหน้ าที่ ความรั บผิ ดชอบตาม
หลักเกณฑ์นี้ ซึ่งลงนามโดยผู้แทนของทั้งสอง
ฝุาย โดยต้องมีหัวข้อต่างๆ ดังนี ้

(7.2.1.) ผู้ ที่ รั บผิ ดชอบและวิ ธี
ปฏิบัติเกี่ยวกับวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิตและ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ในเรื่องการจัดซื้อ การ
ทดสอบ การปล่อยผ่าน การผลิต การควบคุม
คุณภาพ การควบคุมระหว่างการผลิต การสุ่ม
ตัวอย่าง การเก็บรักษา และการทดสอบการคง
สภาพ รวมทั้งสอบสวนข้อร้องเรียนเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ว่าจ้าง 

 
 
 

14.1 ให้มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับ
สัญญาจ้าง (the contract) ในเรื่องการผลิต โดยมี
ลักษณะดังนี้  มี วิธีการปฏิบัติ งานมาตรฐาน
เกี่ยวกับสัญญาจ้าง (the contract) ในเรื่องการ
ผลิต โดยมีลักษณะดังนี้ 
(1) การท าสัญญาจ้างผลิต ที่ไม่ขัดต่อกฎหมาย 
(2) ข้อตกลงของผู้รับจ้างผลิตต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายและ
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
(3) ข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ที่เป็น
คู่สัญญา ต้องระบุอย่างชัดเจนและได้รับการ
ยินยอมจากทั้งสองฝุาย เพื่อปูองกันการเข้าใจผิด 
ซึ่งอาจมีผลท าให้คุณภาพของผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนด 
(4) สัญญาจ้าง ต้องให้สิทธิแก่ผู้ว่าจ้างในการเข้า
ไปตรวจประเมินความสามารถของผู้รับจ้างตาม
สัญญา หรื อให้ ค าแนะน าหรื อตรวจสอบ
กระบวนการ 
(5) สัญญาจ้าง ต้องจัดท าเป็นลายลักษณ์อักษรที่
มีความชัดเจน ระบุหน้าที่และความรับผิดชอบของ
แต่ละฝุาย 
(6) ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ต้องร่วมกับรับผิดชอบ
ต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบ 
(7) สัญญาจ้างผลิต 

(7.1.) การจ้างผลิต อาจผลิตทั้งหมดหรือเป็น
บางส่วนก็ได้ 

(7.2.) ผู้ ว่ าจ้ างและผู้ รั บจ้ าง ต้ องจั ดท า
ข้อก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบตามหลักเกณฑ์นี้ 
ซึ่งลงนามโดยผู้แทนของทั้งสองฝุาย โดยต้องมี
หัวข้อต่างๆ ดังนี ้

(7.2.1.) ผู้ ที่ รั บผิ ดชอบและวิ ธี ปฏิ บั ติ
เกี่ยวกับวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป ในเรื่องการจัดซื้อ การทดสอบ การ
ปล่อยผ่าน การผลิต การควบคุมคุณภาพ การ
ควบคุมระหว่างการผลิต การสุ่มตัวอย่าง การเก็บ
รักษา และการทดสอบการคงสภาพ รวมทั้ ง
สอบสวนข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ว่าจ้าง 
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หัวข้อ 8 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์  
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(7.2.2.) การจัดการกับวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่
ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็ จรู ป กรณีที่ ไม่ ผ่ านการ
ตรวจสอบ ต้องด าเนินการตามวิธีปฏิบัติที่
ก าหนดไว ้

(7.2.3.) ข้อก าหนดหน้าที่ความ
รับผิดชอบตามหลักเกณฑ์นี้  ต้องเก็บไว้ที่
สถานที่ปฏิบัติงานของทั้งสองฝุาย เพื่อให้
เจ้ าหน้ าที่ ตรวจสอบได้ และการแก้ ไข
เปลี่ยนแปลงใดๆ ต้องได้รับความยินยอมจาก
ทั้งสองฝุายเป็นลายลักษณ์อักษร 

(7.2.2.) การจัดการกับวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ
หรือวัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
กรณีที่ไม่ผ่านการตรวจสอบ ต้องด าเนินการตาม
วิธีปฏิบัติที่ก าหนดไว ้

(7.2.3.) ข้อก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ
ตามหลักเกณฑ์นี้ ต้องเก็บไว้ที่สถานที่ปฏิบัติงาน
ของทั้งสองฝุาย เพื่อให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบได้และ
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ ต้องได้รับความยินยอม
จากทั้งสองฝุายเป็นลายลักษณ์อักษร 
 

2. ผู้ว่าจ้าง (the contract giver) เกี่ยวกับ
การผลิต ปฏิบัติตามข้อก าหนด 14.2 ดังนี ้
(1) จั ด ห าข้ อ มู ล ที่ จ า เ ป็ น เ พื่ อ ใ ห้ ก า ร
ด าเนินงานเป็นไปตามสัญญาจ้างและเป็นไป
ตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 
(2) ก าหนดให้ผู้รับจ้างด าเนินการและขนส่ง
ผลิตภัณฑ์หรืออ่ืนๆ ตามที่ระบุในข้อก าหนด 
(specification) และได้รับการอนุมัติให้
ปล่อยผ่านโดยผู้มีอ านาจรับผิดชอบ 

14.2 ให้ผู้ว่าจ้าง (the contract giver) 
เกี่ยวกับการผลิต ปฏิบัติดังนี้ 

(1) จัดหาข้อมู ลที่ จ า เป็น เพื่ อ ให้ กา ร
ด าเนินงานเป็นไปตามสัญญาจ้างและเป็นไป
ตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 

(2) ก าหนดให้ผู้รับจ้างด าเนินการและ
ขนส่ ง ผลิ ตภัณฑ์ หรื ออื่ นๆ  ตามที่ ร ะบุ ใ น
ข้อก าหนด (specification) และได้รับการอนุมัติ
ให้ปล่อยผ่านโดยผู้มีอ านาจรับผิดชอบ 

    

3. ผู้รับจ้าง (the contract accepter) 
เกี่ยวกับการผลิต ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
14.3 ดังนี ้

(1) ได้รับใบอนุญาตถูกต้องตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับกิจการที่รับจ้าง  

(2) จัดให้มีสถานที่ อุปกรณ์ เครื่องมือ
เพียงพอ รวมทั้ งที่ บุคลากรที่มี ความรู้ 
ป ร ะสบกา รณ์  ค ว ามส ามา รถ ในกา ร
ด าเนินงานให้เป็นไปตามสัญญาจ้าง 

(3) ก าหนดให้ระงับกิจกรรมที่มีผลกระทบ
ต่อคุณภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์และ/หรือ
การวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 

(4) ไม่ดัดแปลงหรือเปลีย่นแปลงสตูรและ/
หรือกระบวนการผลิต หรือการวิเคราะห์ไป
นอกเหนือจากที่ได้ตกลงกันไว้ โดยมิได้รับ
อนุญาตจากผู้ว่าจ้าง 

(5) ไม่ท างานใดๆ ที่ได้ตกลงไว้กับผู้ให้
สัญญาไปให้หน่วยงานหรือบุคคลที่สามรับ
ด าเนินการต่อ โดยมิได้รับการประเมินและ
ยินยอมจากผู้ให้สัญญา 

 

14.3 ให้ผู้รับจ้าง (the contract accepter) 
เกี่ยวกับการผลิต ปฏิบัติดังนี้ 

(1) ได้รับใบอนุญาตถูกต้องตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับกิจการที่รับจ้าง  

(2) จัดให้มีสถานท่ี อุปกรณ์ เครื่องมือเพียงพอ 
รวมทั้งที่บุคลากรที่มีความรู้  ประสบการณ์ 
ความสามารถในการด าเนินงานให้เป็นไปตาม
สัญญาจ้าง 

(3) ก าหนดให้ระงับกิจกรรมที่มีผลกระทบต่อ
คุณภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์และ/หรือการ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 

(4) ไม่ดัดแปลงหรือเปลี่ยนแปลงสูตรและ/
หรือกระบวนการผลิต หรือการวิเคราะห์ไป
นอกเหนือจากที่ ได้ตกลงกันไว้  โดยมิได้รับ
อนุญาตจากผู้ว่าจ้าง 

(5) ไม่ท างานใดๆ ที่ได้ตกลงไว้กับผู้ให้สัญญา
ไปให้หน่วยงานหรือบุคคลที่สามรับด าเนินการ
ต่อ โดยมิได้รับการประเมินและยินยอมจากผู้ให้
สัญญา 
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หัวข้อ 8 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

การจ้างวิเคราะห ์     
4. มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับสัญญา
จ้าง (the contract) ในเรื่องการวิเคราะห์ โดยมี
ลักษณะตามข้อก าหนด 14.1 ดังน้ี 

(1) การท าสัญญาจ้างวิเคราะห์ ท่ีไม่ขัดต่อ
กฎหมาย 

(2) ข้อตกลงของผู้รับจ้างวิเคราะห์ต้องปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตวัตถุอันตราย
และกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง 

(3) ข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ท่ี
เป็นคู่สัญญา ต้องระบุอย่างชัดเจนและได้รับการ
ยินยอมจากท้ังสองฝุาย เพื่อปูองกันการเข้าใจผิด 
ซ่ึงอาจมีผลท าให้คุณภาพของผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไป
ตามข้อก าหนด 

(4) สัญญาจ้าง ต้องให้สิทธิแก่ผู้ว่าจ้างในการ
เข้าไปตรวจประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง
ตามสัญญา หรือให้ค าแนะน าหรือตรวจสอบ
กระบวนการ 

(5) สัญญาจ้าง ต้องจัดท าเป็นลายลักษณ์อักษร
ท่ีมีความชัดเจน ระบุหน้าท่ีและความรับผิดชอบ
ของแต่ละฝุาย 

(6) ผู้ ว่ าจ้ า งและผู้ รั บจ้ า ง  ต้ องร่ วมกั บ
รับผิดชอบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือผลิตภัณฑ์ท่ี
ทดสอบ 

(8) สัญญาจ้างตรวจวิ เคราะห์ เพื่อควบคุม
คุณภาพ 

(8.1.) ต้องก าหนดให้การอนุมัติผลการตรวจ
วิ เคราะห์ ด าเ นินการโดยผู้ มี อ านาจหน้าท่ี
รับผิดชอบเท่าน้ัน 

(8.2.) ผู้ ว่ าจ้ างและผู้ รั บจ้ าง ต้องจัดท า
ข้อก าหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบตามเกณฑ์น้ี ซ่ึง
ลงนามโดยผู้แทนของท้ังสองฝุาย และผู้ลงนามต้อง
เป็นผู้ท่ีรับผิดชอบด้านประกันคุณภาพ โดยต้องมี
หัวข้อต่างๆ ดังน้ี 

(8.2.1.) ผู้ท่ีรับผิดชอบและวิธีปฏิบัติ
เกี่ยวกับวัตถุท่ีเป็นปัจจัยการผลิตหรือผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปในเรื่องการสุ่มตัวอย่าง การวิเคราะห์ 
การควบคุมคุณภาพ การรายงานผล การเก็บรักษา 
บันทึกข้อมูลผลวิเคราะห์ และการด าเนินการกับ
ตัวอย่างท่ีเหลือจากการวิเคราะห ์

(8.2.2.) การจัดการกับตัวอย่างของ
วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์ท่ี
อยู่ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป กรณีท่ีไม่ผ่านการตรวจสอบ
ต้องด าเนินการตามวิธีปฏิบัติงานท่ีก าหนดไว้ 

14.1 ให้มีมีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐานเกี่ยวกับ
สัญญาจ้าง (the contract) ในเรื่องการวิเคราะห์ โดย
มีลักษณะตามข้อก าหนด 14.1 ดังน้ี 
(1) การท าสัญญาจ้างวิเคราะห์ ท่ีไม่ขัดต่อกฎหมาย 
(2) ข้อตกลงของผู้รับจ้างวิเคราะห์ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตวัตถุอันตรายและ
กฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง 
(3) ข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ท่ีเป็น
คู่สัญญา ต้องระบุอย่างชัดเจนและได้รับการยินยอม
จากท้ังสองฝุาย เพื่อปูองกันการเข้าใจผิด ซ่ึงอาจมีผล
ท าให้คุณภาพของผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
(4) สัญญาจ้าง ต้องให้สิทธิแก่ผู้ว่าจ้างในการเข้าไป
ตรวจประเมินความสามารถของผู้รับจ้างตามสัญญา 
หรือให้ค าแนะน าหรือตรวจสอบกระบวนการ 
(5) สัญญาจ้าง ต้องจัดท าเป็นลายลักษณ์อักษรท่ีมี
ความชัดเจน ระบุหน้าท่ีและความรับผิดชอบของแต่ละ
ฝุาย 
(6) ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ต้องร่วมกับรับผิดชอบต่อ
คุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบ 
(8) สัญญาจ้างตรวจวิเคราะห์เพื่อควบคุมคุณภาพ 

(8.1.) ต้องก าหนดให้การอนุมัติผลการตรวจ
วิเคราะห์ด าเนินการโดยผู้มีอ านาจหน้าท่ีรับผิดชอบ
เท่าน้ัน 

(8.2.) ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ต้องจัดท าข้อก าหนด
หน้าท่ีความรับผิดชอบตามเกณฑ์น้ี ซ่ึงลงนามโดย
ผู้แทนของท้ังสองฝุาย และผู้ลงนามต้องเป็นผู้ ท่ี
รับผิดชอบด้านประกันคุณภาพ โดยต้องมีหัวข้อต่างๆ 
ดังน้ี 

(8.2.1.) ผู้ ท่ี รั บผิ ดชอบและวิ ธี ปฏิ บั ติ
เกี่ยวกับวัตถุ ท่ีเป็นปัจจัยการผลิตหรือผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปในเรื่องการสุ่มตัวอย่าง การวิเคราะห์ การ
ควบคุมคุณภาพ การรายงานผล การเก็บรักษา บันทึก
ข้อมูลผลวิเคราะห์ และการด าเนินการกับตัวอย่างที่
เหลือจากการวิเคราะห ์

(8.2.2.) การจัดการกับตัวอย่างของวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์ท่ีอยู่ระหว่าง
การผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ  และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป กรณีท่ีไม่ผ่านการตรวจสอบต้องด าเนินการ
ตามวิธีปฏิบัติงานท่ีก าหนดไว้ 

(8.2.3.) ข้อก าหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบ
ตามหลักเกณฑ์น้ี ต้องเก็บไว้ท่ีสถานท่ีปฏิบัติงานของ
ท้ังสองฝุาย เพื่อให้เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบได้ การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงใดๆ ต้องได้รับความยินยอมจากทั้งสอง
ฝุายเป็นลายลักษณ์อักษร 
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หัวข้อ 8 การจ้างการผลิต การวิเคราะห์  
รายละเอียด ข้อก าหนด C NC N/A บันทึกสิ่งท่ีตรวจพบ 

(8.2.3.) ข้ อ ก าหนดห น้ า ท่ี ค ว า ม
รับผิดชอบตามหลักเกณฑ์น้ี ต้องเก็บไว้ท่ีสถานท่ี
ปฏิบัติงานของท้ังสองฝุาย เพื่อให้เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบได้ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆ ต้อง
ได้รับความยินยอมจากท้ังสองฝุายเป็นลายลักษณ์
อักษร 
5. ผู้ว่าจ้าง (the contract giver) เกี่ยวกับการ
วิเคราะห ์ปฏิบัติตามข้อก าหนด 14.2 ดังน้ี 

(1) จั ด ห า ข้ อ มู ล ท่ี จ า เ ป็ น เ พื่ อ ใ ห้ ก า ร
ด าเนินงานเป็นไปตามสัญญาจ้างและเป็นไป
ตามท่ีกฎหมายก าหนดไว ้

(2) ก าหนดให้ผู้รับจ้างด าเนินการและขนส่ง
ผลิตภัณฑ์หรืออื่นๆ ตามท่ีระบุในข้อก าหนด 
(specification) และได้รับการอนุมัติให้ปล่อย
ผ่านโดยผู้มีอ านาจรับผิดชอบ 

14.2 ให้ผู้ว่าจ้าง (the contract giver) เกี่ยวกับ
การวิเคราะห์ ปฏิบัติดังนี ้

(1) จัดหาข้อมูลท่ีจ าเป็นเพื่อให้การด าเนินงาน
เป็นไปตามสัญญาจ้างและเป็นไปตามท่ีกฎหมาย
ก าหนดไว ้

(2) ก าหนดให้ผู้รับจ้างด าเนินการและขนส่ง
ผลิตภัณฑ์หรืออื่นๆ ตามท่ีระบุ ในข้อก าหนด 
(specification) และได้รับการอนุมัติให้ปล่อยผ่าน
โดยผู้มีอ านาจรับผิดชอบ 

    

6. ผู้รับจ้าง (the contract accepter) 
เกี่ยวกับการวิเคราะห์ ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
14.3 ดังน้ี 

(1) ได้รับใบอนุญาตถูกต้องตามกฎหมายท่ี
เกี่ยวข้องกับกิจการท่ีรับจ้าง  

(2) จัดให้มีสถานท่ี อุปกรณ์ เครื่องมือ
เ พี ย ง พ อ  ร ว ม ท้ั ง ท่ี บุ ค ล า ก ร ท่ี มี ค ว า ม รู้ 
ประสบการณ์ ความสามารถในการด าเนินงาน
ให้เป็นไปตามสัญญาจ้าง 

(3) ก าหนดให้ระงับกิจกรรมท่ีมีผลกระทบต่อ
คุณภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์และ/หรือการ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 

(4) ไม่ดัดแปลงหรือเปลี่ยนแปลงสูตรและ/
หรือกระบวนการผลิต หรือการวิเคราะห์ไป
นอกเหนือจากท่ีได้ตกลงกันไว้ โดยมิได้รับ
อนุญาตจากผู้ว่าจ้าง 

(5) ไม่ท างานใดๆ ท่ีได้ตกลงไว้กับผู้ให้สัญญา
ไปให้หน่วยงานหรือบุคคลท่ีสามรับด าเนินการ
ต่อ โดยมิได้รับการประเมินและยินยอมจากผู้ให้
สัญญา 

14.3 ให้ผู้รับจ้าง (the contract accepter) 
เกี่ยวกับการวิเคราะห์ ปฏิบัติดังนี้ 

(1) ได้รับใบอนุญาตถูกต้องตามกฎหมายท่ี
เกี่ยวข้องกับกิจการท่ีรับจ้าง  

(2) จัดให้มีสถานท่ี อุปกรณ์ เครื่องมือเพียงพอ 
รวม ท้ั ง ท่ีบุ คลาก ร ท่ีมี ความรู้  ป ระสบการณ์ 
ความสามารถในการด าเนินงานให้เป็นไปตามสัญญา
จ้าง 

(3) ก าหนดให้ระงับกิจกรรมท่ีมีผลกระทบต่อ
คุณภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์และ/หรื อการ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 

(4) ไม่ดัดแปลงหรือเปลี่ยนแปลงสูตรและ/หรือ
ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ลิ ต  ห รื อ ก า ร วิ เ ค ร า ะ ห์ ไ ป
นอกเหนือจากท่ีได้ตกลงกันไว้ โดยมิได้รับอนุญาต
จากผู้ว่าจ้าง 

(5) ไม่ท างานใดๆ ท่ีได้ตกลงไว้กับผู้ให้สัญญาไปให้
หน่วยงานหรือบุคคลท่ีสามรับด าเนินการต่อ โดย
มิได้รับการประเมินและยินยอมจากผู้ให้สัญญา 

    

 
ช่ือผู้ตรวจประเมิน.......................................................................... 

(...................................................................................) 
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