
การคัดเลือก  

การตรวจสอบ  

การเก็บรักษาวัตถุดิบและ 

ปัจจัยในการผลิต การขนส่ง 

 ภญ.ฐาปน ีทอกทิ  

กลุ่มก ากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสู่ตลาด 



ปัจจัยการผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

Raw Materials 
วัตถุดิบ 1 

Packaging Materials 
ภาชนะบรรจุ วัสดุบรรจุ 2 

Bulk Products 
ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ 3 

Finish Products 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 4 



 SOP การรับ R/M P/M 
 Specification R/M P/M 
 FORM การรับ R/M P/M 
 ทะเบียนรายชื่อผู้ขาย 

วัตถุดิบ/ภาชนะบรรจุ 
ชื่อและ/หรือรหัส................................. 
lot…………………………………………….. 
Exp. Date …………………………………. 
Due Date…………………………………… 
ผู้ตรวจสอบ..................ว/ด/ป............. 

- จัดเรียงให้เหมาะสมตามความเป็นอันตรายของสารและความเข้ากันได้ของสาร 
- วิเคราะห์ซ้ าตามวันที่ก าหนด กรณี R/M P/M ค้างอยู่ใน WH นานเกิน Due Date 

Returned 

จนท.คลัง รับ R/M P/M จากผู้ขาย 

จนท. QC ตรวจ
วิเคราะห์ R/M P/M 

จนท.คลัง รับ R/M P/M เข้าคลังวัตถุดิบ จัดเก็บตาม Location 

ย้าย R/M P/M ไปพ้ืนท่ีกักกัน 
Rejected 

Released 

คืนผู้ขาย R/M P/M quarantine 

จนท.คลัง/จนท.ผลิต เบิก R/M P/M และชั่งเตรียมวัตถุดิบตาม BPR 

- การชั่งเตรียมวัตถุดิบต้องมี Double Check โดยผู้ตรวจสอบ 

“First Expired First Out” 

บันทึก FORM การรับ R/M P/M 
- วันเดือนปีที่รับ 
- หมายเลขรุ่นการผลิต 
- ชื่อผลิต/ผู้จ าหน่าย 
- ปริมาณ 
- วันที่ตรวจสอบ 
- วันที่ปล่อยผ่าน 
- วันหมดอายุ 

- ตรวจสอบให้ตรงกับใบสั่งซ้ือ (PO)  
- ท าความสะอาดตามความจ าเป็น ดูสภาพภายนอกให้สมบูรณ์ 

การจัดการปัจจัยผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

Warehouse R/M P/M 



การจัดการปัจจัยผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

 SOP การจัดการกับปัจจัยการผลิตที่ไม่ผ่านมาตรฐาน 
 

- ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
- ไม่ท าให้เกิดการปนเปื้อนที่เป็นอันตราย 
- ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

Rejected 

จนท.ผลิต น า R/M ที่ชั่งเตรียมไว้ สู่กระบวนการผลิต 

จนท.ผลิต น า Bulk เข้าสู่กระบวนการบรรจุ 

จนท. QC วิเคราะห์ 
Bulk 

แจ้งผู้เกี่ยวข้อง 
วิเคราะห์สาเหตุ 

Rejected 
Released 

Reprocessed/Reworked/Recoveried 
ต้องมีการบันทึกเป็นหลักฐาน 

ก าจัด/ท าลาย 
จนท. QC ตรวจสอบ  

Finish Product 

Released 

Rejected 

quarantine 

quarantine 

Production 

การเก็บบันทึกการผลิต (BPR) > การเก็บ Retain Sample 1 ปี 
การเก็บ Retain Sample 
• ปริมาณ ≥ 2 เท่าของปริมาณที่ใช้ทดสอบ 
• ระยะเวลา  

• มี Exp. Date เก็บ = Exp. Date 
• ไม่มี Exp. Date เก็บ ≥ 3 ปีนับจากวันที่ผลิต 



การจัดการปัจจัยผลิตและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

จนท.คลังเก็บ F/G เข้าคลัง F/G ตาม location 

จนท.คลังเบิก F/G ตามใบสั่งซื้อ (PO) ไว้พ้ืนที่จัดเตรียมขนส่ง 

จนท.ขนส่งน า F/G ขึ้นยานพาหนะ 

Warehouse F/G 

- ระบบควบคุมการจัดเก็บ F/G 
- ควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด หรือ

ปัจจัยอื่นที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
- ต้องได้รับอนุมัติจากผู้มีหน้าที่รับผิดชอบให้

น า F/G ออกจ าหน่ายได้ และบันทึกเป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

- เก็บ F/G (Retain Sample) ทุก lot. 
ปริมาณ ≥ 2 เท่าของปริมาณที่ใช้ในการ
ทดสอบ (ระยะเวลาการเก็บเท่ากับวัน
หมดอายุ หรือ ≥ 3 ปีนับจากวันผลิต) 

- บันทึกการตรวจสอบภาชนะบรรจุว่าอยู่ใน
สภาพสมบูรณ์ ไม่มีการร่ัวซึม ฉลากติด
หนาแน่น ก่อนการขนส่ง 

- ปฏิบัติตาม MSDS ของ F/G 
- ตรวจสอบยานพาหนะที่ใช้ในการขนส่งให้อยู่

ในสภาพพร้อมใช้งานและบันทึกการ
ตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน 



การสุ่มตัวอย่าง (Sampling) 

มีวิธีการปฏิบัติงานมาตรฐาน(SOP)ที่ได้รับอนุมัติเกี่ยวกับเรื่อง 
 
 การสุ่มตัวอย่าง (Sampling)  
 การตรวจสอบ (Inspection)  
 การทดสอบ (Testing)  

 
 

 การสุ่มตัวอย่างต้องด าเนินการตาม SOP และผู้สุ่มตัวอย่างต้องได้รับ
การอนุมัติและผ่านการอบรมจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

• วัตถุดิบ (R/M)  
• ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ (P/M)  
• ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต (Intermediate product)  
• ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ (Bulk product)  
• ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (F/G)  



การควบคุม R/M P/M Intermediate Bulk F/G 

การควบคุมวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอการ
บรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรุป (Control of raw materials, 
intermediates, Bulk and Finish Product) 
 มีการตรวจสอบวัตถุที่ใช้ในกระบวนการผลิตทั้งหมดให้เป็นไปตามข้อก าหนด

(Specification) จึงจะอนุมัติให้น าไปใช้ได้ 
 มีวิธีการสุ่มตัวอย่างเพ่ือเป็นตัวแทนที่ดีของตัวอย่างท่ีต้องการตรวจสอบคุณภาพ 

• กรณีมีการรับมอบ R/M P/M หลายรุ่นการผลิตในคราวเดียวกัน ต้องมี
การแยกสุ่มตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่าน ในแต่ละรุ่นการผลิต  

• ต้องท าเครื่องหมายท่ีภาชนะที่มีการสุ่มเก็บตัวอย่างและปิดผนึกให้
เรียบร้อยเหมือนเดิมหลังสุ่มตัวอย่าง 

• ต้องมีการท าความสะอาดอุปกรณ์ส าหรับสุ่มตัวอย่างและแยกเก็บอุปกรณ์
อื่นท่ีใช้ในการวิเคราะห์ทดสอบ 

Sample…………… 
ชื่อสารและรหัส..................................................... 
Lot. No……………………………………….................... 
เลขที่ของภาชนะที่สุ่มตัวอย่าง............................... 
ลายมือชื่อของผู้สุ่มตัวอย่าง……………………………... 
ว/ด/ป ที่สุ่มตัวอย่าง.............................................. 



การเก็บรักษาวัตถุอันตราย 

- แยกเก็บรักษาวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิตและผลติภณัฑ์ส าเร็จรูปแต่ละชนิดให้เป็นสดัสว่นอย่างเหมาะสม 
- มีการน าไปใช้ต้องหมุนเวียนในลักษณะ หมดอายุก่อน ต้องน าไปใช้ก่อน (First Expired First Out) 

การน าไปใช้ต้องภายในช่วงอายุ และหมุนเวียนในลักษณะ “First Expired First Out” 

- มีบริเวณ/ห้องเก็บรักษาที่เป็นสัดสว่นมี
ขนาดเพียงพอและเหมาะสม 

- ไม่วาง R/M P/M บนพื้นโดยตรง     
(พาเลท  ชั้นวาง) 

- ป้องกันการสับสน ปนเปื้อน เสื่อมสลาย 
(อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด) 

จัดเก็บเป็นสัดส่วนและเหมาะสม  

- สารไวไฟ 
- สารประเภทกรด 
- สารประเภทด่าง 
- สารออกซิไดซ์ 

จัดเก็บวัตถุอันตรายจัดเรียงตามความเป็น
อันตรายและความเข้ากันได้ของสาร 

“คู่มือการเก็บรักษาสารเคมี
และวัตถุอันตราย พ.ศ.2550” 

กรมโรงงานอุตสาหกรรม 







การเก็บวัตถุอันตรายนอกอาคาร 

มีการก าหนดขอบเขต/บริเวณที่ชัดเจน เช่น มีป้ายบ่งชี้ว่าเป็นพื้นที่เพื่อจัดเก็บ
สารเคมีและมีการตีเส้น หรือล้อมพ้ืนที่ดังกล่าว 

มีมาตรการระงับเหตุ/ป้องกันการหกรั่วไหลของวัตถุอันตรายไม่ให้หกรั่วไหลสู่
ภายนอกได ้

ต้องไม่ใกล้แหล่งก าเนิดความร้อน  หรือแหล่งที่สามารถท าให้เกิดประกายไฟ 
เปลวไฟ เช่น หม้อแปลงไฟฟ้า เสาไฟฟ้า สถานที่ประกอบอาหาร พื้นที่สูบ
บุหรี่ พื้นที่จอดรถ เป็นต้น 

ไม่เป็นที่จอดยานพาหนะหรือเส้นจราจร  



การควบคุมการขนส่งวตัถอุันตราย (transportation) 

มีระบบขนส่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่เหมาะสมและเป็นไปตามกฎหมาย 
ประกาศมติคณะกรรมการวัตถุอันตราย เรื่อง การขนส่งวัตถุอันตรายทาง

บก พ.ศ.2545 
การขนส่งวัตถุอันตรายบนพาหนะเดียวกับสิ่งอื่นต้องแยกวัตถุอันตรายไว้

ต่างหากให้ชัดเจนและมีมาตรการป้องกันมิให้รั่วไหลไปปนเปื้อนกับสิ่งอื่นทีข่น
มาด้วยกัน เช่น จัดให้มีสิ่งห่อหุ้มที่เหมาะสม เป็นต้น 

การตรวจสภาพยานพาหนะขนส่งให้พร้อมใช้งาน มีอุปกรณ์ระงับเหตุฉุกเฉิน 
(ถังดับเพลิง อุปกรณ์ดูดซับสารเคมี MSDS) 
 



ตัวอย่างข้อบกพร่อง (CAR)  

ข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) 
 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปไม่ได้รับการตรวจสอบและอนุมัตใิห้ปล่อยผ่านโดยผู้มีอ านาจก่อน

น าไปจ าหน่าย 
 ไม่มีระบบในการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่พบข้อบกพร่องคืนอย่างรวดเร็วและ

มีประสิทธิภาพ โดยด าเนินการตามเอกสารวิธีปฏิบัติงานมาตรฐานที่ได้ก าหนดไว้ 
เพื่อให้ผู้ที่เกี่ยวข้องเข้าใจและสามารถปฏิบัติตามได้ 

ข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) 
 

 



ตัวอย่างข้อบกพร่อง (CAR)  

ข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) 
การปฏิบัติเกี่ยวกับวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิต (materials) ซึ่งหมาย

รวมถึง วัตถุดิบ (raw material) ภาชนะหรือวัสดุบรรจุ (packaging 
materials) ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต (Intermediate 
products) ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ (bulk products) และสาร
มาตรฐาน (reference standards) ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 



ตัวอย่างข้อบกพร่อง (CAR)  

ข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) 
การปฏิบัติเกี่ยวกับวัตถุที่เป็นปัจจัยการผลิต (materials) ซึ่งหมาย

รวมถึง วัตถุดิบ (raw material) ภาชนะหรือวัสดุบรรจุ (packaging 
materials) ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างการผลิต (Intermediate 
products) ผลิตภัณฑ์รอการบรรจุ (bulk products) และสาร
มาตรฐาน (reference standards) ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 


