
ข้อก าหนด GMP วัตถุอันตราย 
 พ.ศ. 2559 

ผู้บรรยาย ภญ.วรวลัญช์ ตั้งจิตต์พิมล  

กลุ่มก ากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมเครือ่งส าอางและวัตถุอันตราย 

โดยมูลนิธิส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
วันที่ 18 – 19 มีนาคม 2564 



หัวข้อ 
• นิยามและภาพรวมของข้อก าหนด GMP วัตถุอันตราย 
• ระบบเอกสารตามระบบคุณภาพ 
• ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร และการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
• บุคลากรและการฝึกอบรม 
• การจัดการเรื่องร้องเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
• การประเมินผู้ขาย 

 
 

ข้อก าหนด  
GMP  
วัตถุ

อันตราย 
พ.ศ. 
2559 



หัวข้อ 
“การประกันคุณภาพ” (quality assurance) หมายถึง การปฏิบัติการหรือการด าเนินการทุก

อย่างเพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพมาตรฐานตามที่ก าหนด  ซึ่งรวมถึงหลักเกณฑ์วิธีการปฏิบัติ
ที่ดีในการผลิต 

“การผลิต”  (manufacture)  หมายถึง  การปฏิบัติการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการผลิต  เริ่ม
ตั้งแต่  การจัดซื้อวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ  การด าเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ  
การอนุมัติให้ปล่อยผ่าน  รวมถึงการเก็บรักษา  การขนส่งผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  และการควบคุม
อื่นๆ  ที่เกี่ยวข้อง  

“ครั้งที่ผลิตหรือรุ่นที่ผลิต” (batch or lot) หมายถึง วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่
ผลิตขึ้นแต่ละครั้งในวงจรการผลิตเดียวกันมีปริมาณที่แน่นอนมีคุณลักษณะและคุณภาพ
สม่ าเสมอกันตลอด 
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นิยามและภาพรวมของข้อก าหนด GMP วัตถุอันตราย 



หัวข้อ 
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 “วัน เดือน ปี ที่ผลิต” (manufacture date)  หมายถึง  วันที่เริ่มต้นผสมวัตถุดิบ  
 “เอกสารแม่บทหรือสูตรแม่บท” (master formula) หมายถึง เอกสารที่มีรายละเอียด

เกี่ยวกับการก าหนดปริมาณวัตถุดิบ ภาชนะ หรือวัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิตแต่ละต ารับ ตาม
กรรมวิธีการผลิตที่ได้ก าหนดไว้ รวมทั้งข้อควรระวัง ข้อแนะน าที่ส าคัญในกระบวนการผลิต 
และการควบคุมในระหว่างการผลิต 

 “การสอบเทียบ” (calibration) หมายถึง ชุดของการกระท าเพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่าง
ค่าชี้บ่ง หรือค่าที่แสดงโดยเครื่องวัดที่เป็นวัสดุกับค่ามาตรฐานที่รู้ปริมาณที่วัดภายใต้สภาวะ
ที่ระบุไว้ 

 “การสอบกลับได้” (traceability) หมายถึง การตรวจสอบบันทึกและหลักฐานในการ
ยืนยันรายละเอียดต่างๆ ในอดีต 

  



หัวข้อ 
“ข้อก าหนด” (specification) หมายถึง เอกสารที่แสดงรายละเอียดของวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ 

วัสดุบรรจุ  ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  
ตลอดจนสารเคมีต่างๆ ที่ใช้ในการผลิต  

“ผลผลิตที่ได้จริง” (actual yield) หมายถึง ปริมาณที่ผลิตได้จริงในขั้นตอนต่างๆ  ของการ
ผลิต  กระบวนการผลิตหรือการบรรจุของแต่ละผลิตภัณฑ์ 

“ผลผลิตที่ได้ตามทฤษฎี” (theoretical yield) หมายถึง ปริมาณที่ควรจะผลิตได้ในขั้นตอน
ต่างๆ ของการผลิต เช่น กระบวนการผลิตและการบรรจุของผลิตภัณฑ์แต่ละต ารับ ซึ่งขึ้นอยู่กับ
ส่วนประกอบที่ใช้  โดยไม่ค านึงถึงส่วนที่จะสูญเสียหรือขาดหายไปในการผลิตจริง 
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 ระบบประกัน

คุณภาพ การผลิต ความปลอดภัย
และสิ่งแวดล้อม 
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ภาพรวมของข้อก าหนด GMP วัตถุอันตราย 



 
 
 

ภาพรวม 
ของ

ข้อก าหนด 
GMP 
วัตถุ

อันตราย 

 

ระบบประกันคุณภาพ 

ISO 9001 

 

• นโยบายคุณภาพ 
• เอกสารระบบคุณภาพ 
• การตรวจติดตาม

ภายใน 
• การประชุมทบทวนฝ่าย

บริหาร 
• บุคลากรและทรัพยากร 
• เรื่องร้องเรียน/การ

เรียกคืน 

การผลิต 

• กระบวนการผลิต 
• การควบคุมคุณภาพ 
• การเก็บรักษา 

ความปลอดภัยและ
สิ่งแวดล้อม  
ISO 14001 

• ความปลอดภัยในการ
ท างาน 
• สุขาภิบาล 
• PPE 
• การระงับเหตุ (เพลิงไหม้/ 

สารเคมี) 
• สภาพแวดล้อมในที่ท างาน 

(แสง เสียง อากาศ) 
• สิ่งแวดล้อม 

• ของเสียที่เกิดจากการผลิต 
(ขยะ น้ าทิ้ง อากาศ) 



หัวข้อ 
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ระบบเอกสารตามระบบคุณภาพ หมวด 13 

• มี 5 ประเภท 
เอกสารใน

ระบบ
คุณภาพ 

• การควบคุมเอกสาร 
• การควบคุมบันทึก 

การควบคุม
เอกสาร 



หัวข้อ 
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• เป้าหมาย
ในการท า
ระบบ GMP 

• การ
ประกาศ 

• มีในคู่มือ
คุณภาพ 
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•ขอบเขตโดย
ภาพรวม
องค์กรในการ
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) • วิธีการ
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ในกิจกรรม
ต่างๆ  

• ตาม
ข้อก าหนด 
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• เอกสารที่ใช้
ในอ้างอิง
การท างาน 

บัน
ทึก

 (r
ec

or
d)

 

• เอกสารที่ใช้
จด
รายละเอียด
ในการ
ท างานแต่
ละครั้ง 

เอกสารระบบคุณภาพประกอบด้วย  



หัวข้อ 
 

 
 

ระบบเอกสารตามระบบคุณภาพ 

การควบคุมเอกสาร  

อนุมัติจากผู้มีหน้าที่
รับผิดชอบ 
ชัดเจน เข้าใจง่าย 
มีการชี้บ่งสถานะ 
มีวิธีไม่ให้เอาเอกสารเก่ามา

ใช้ ต้องเป็นปัจจุบัน  ณ จุด
ปฏิบัติงาน  
ทบทวนทุก 2 ปี 

 

เอกสาร 

ใช้ปากกา 
การแก้ไขให้ขีดฆ่าให้เห็น

ข้อความเดิม มีลายเซ็น
ก ากับตรงที่แก้ 
ลงครบถ้วนทุกขั้นตอน 
บันทึกด้วยคอมพิวเตอร์ต้อง

ก าหนดสิทธิ์ผู้ลงข้อมูล 

บันทึก 

เอกสารระบบคุณภาพเก็บ 3 ปี 
หลังจากยกเลิกใช้ 

บันทึกที่เกี่ยวกับการผลิต
ทั้งหมด  
• ถ้าไม่มี Exp. 4 ปี นับจาก

วันที่ผลิต 
• ถ้ามี Exp. เก็บ Exp.+ 1ปี 

แต่ไม่น้อยกว่า 3 ปี  

ระเวลาเก็บ 



หัวข้อ 
 

 
 

ความรับผิดชอบด้านการบริหาร และการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายใน 

ก าหนดนโยบายคุณภาพและความปลอดภัย  

ก าหนดอ านาจ หน้าที่ สายบังคับบัญชา เป็นลายลักษณ์อักษร 

จัดสรรทรัพยากรเพียงพอ เหมาะในการปฏิบัติงาน  

ประชุมทบทวนระบบคณุภาพและความปลอดภัย 

                                                                                      มีการประกาศให้ทุกคนทราบ 
ในคู่มือคุณภาพและให้บุคลากรในองค์กรมีส่วนร่วมในการแสดงข้อคิดเห็นต่อนโยบาย   

        มีการประกาศให้ทุกคนทราบ 

บุคลากรและอุปกรณ ์

                ประชุมอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
      โดยต้องมีแผนการประชุม เอกสารการประชุม วิธีปฏิบัติ มีรายงานการประชุม วาระตามข้อก าหนด 4.2  



หัวข้อ 
 

 
 

ความรับผิดชอบด้านการบริหาร และการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายใน 

 
เกณฑ์ ขอบข่าย 
ความถ่ี ≥ 1 ครั้ง 
วิธีการ 
ก าหนดการตรวจ 
รายงานผลการตรวจ 

 

 
ค าสั่งแต่งตั้ง 
คุณสมบัติของ Auditor 

 
• แผนการตรวจ 
• ก าหนดการตรวจ 
• รายงานการตรวจ 
• การตรวจติดตาม 

S O P  
Auditor 

 แผนการตรวจประเมิน 
 ก าหนดการตรวจ 
 รายงานผลการตรวจ 
 ตรวจติดตามการแก้ไข 

Audit 



หัวข้อ 
 

 
 

บุคลากรและการฝึกอบรม 

อ านาจ หน้าที่ ความรับผิดชอบ  (ผลิต & QC) 

คุณสมบัติของฝ่ายผลิต & QC 

การฝึกอบรม 

ตรวจสุขภาพก่อนท างานและปีละ 1 ครั้ง 



  

หัวข้อ 
 

 
 

บุคลากรและการฝึกอบรม 

คุณสมบัต ิ

  จบปริญญาตรีในสาขาที่เกี่ยวข้อง เช่น         
วิทยาศาสตร์ วิศวกรรมเคมี  
  ประสบการณ์เฉพาะด้าน 3 ปี & ผ่านการอบรหลักสูตร

การผลิต หรือการควบคุมคุณภาพจากหน่วยงานภายนอก 



  

หัวข้อ 
 
 

1. ความรู้เกี่ยวกับอันตรายจากสารเคมี การจัดประเภท การจัดเก็บ 
2. การป้องกันอุบัติเหตุ อุบัติภัย 
3. การปฏิบัติกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน การปฐมพยาบาล 
4. สุขอนามัย การใช้ PPE   

 

บุคลากรและการฝึกอบรม 

      การฝึกอบรม 



  

หัวข้อ 
 
 

5. มาตรการความปลอดภัย ป้าย สัญลักษณ์ สัญญาณเตือนภัย 
6. การจัดการของเสีย 
7. วิธีปฏิบัติงานในส่วนที่เก่ียวข้อง 
มี SOP เรื่องการอบรม  บันทึกการฝึกอบรม รายงานการ
ประเมินผล 

บุคลากรและการฝึกอบรม 

      การฝึกอบรม 



หัวข้อ 
จัดการเรื่องร้องเรียน 

ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่ถูกร้องเรียน 

ประเมินผลอย่างต่อเนื่อง เพื่อป้องกันการ
เกิดซ้ า  

การเรียกคืนผลิตภัณฑ ์

ผลิตภัณฑ์มีปัญหาด้านคุณภาพ หรือเป็น
อันตรายต่อผู้บริโภค 

มีการประเมินผลการเรียกคืน 

การจัดการเรื่องร้องเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

มี SOP มี SOP 



หัวข้อ 
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การประเมินผู้ขาย 

1.มี SOP ในการประเมินและคัดเลือกผู้ขาย โดยมี
หลักเกณฑ์การประเมินและมีจัดท างานประวัติผู้ขาย 

2. เกณฑ์การคัดเลือกต้องตอบสนองเร่ืองคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์เป็นหลัก 

3.ฝ่ายควบคุมคุณภาพมีส่วนในการประเมินผู้ขาย 


