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อุปกรณ์
กำรผลิต

วัตถุอันตรำย

ความเหมาะสมของอุปกรณ์การผลิต 
✓วัสดุที่ใช้
✓ขนาด
✓โอกาสเกิดอันตรายจากการผลิต
✓กรณีมีอุปกรณ์ที่ต้องให้ควำมร้อน ต้องมีกำรติดตั้งแบบจ ำกัดอุณหภูมิ 

ความพร้อมในการใช้งาน
✓มีแผนในการตรวจสอบอุปกรณ์การผลิต
✓มีรายงานผลการตรวจสอบอุปกรณ์การผลิต 

หากมีการช ารุดต้องมีการระงับการใช้งาน
✓มีใบแจ้งซ่อม
✓มีการแจ้งสถานะห้ามใช้อุปกรณ์อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต

หน้ำ 2



อุปกรณ์
กำรผลิต

วัตถุอันตรำย

มีป้ายชื่อวัตถุอันตราย Lot.no. สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย

 มีการสือ่สารไดว่้าภายในถงัผสม หรอืภาชนะบรรจุนั้นมอีะไร

 บนัทกึการผลติแขวนอยู่หนา้ถงัผสม

 หอ้งผลตินั้นผลติเพยีงผลติภณัฑเ์ดียว มีป้ายหนา้หอ้งกบัฉลากผลติภณัฑท์ี่มีการ

ระบ ุLot.no.แลว้ 

มีการตรวจสอบความพร้อมของอุปกรณ์

 มีการบันทึกความพร้อมของถังผสม บรรจุ เช่น ความสะอาด ข้อต่อ การต่อสาย
ยาง เครื่องชั่ง 
 ก่อนหนา้มีการผสม บรรจุ ผลติภณัฑใ์ดมาก่อน

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 3



อุปกรณ์
กำรผลิต

วัตถุอันตรำย

มีกำรสอบเทียบอุปกรณ์ชั่ง ตวง วัด

 มีแผนการสอบเทียบ
 มีหลักฐานการสอบเทียบใบ cer
 มีการติด Due date การสอบเทียบที่อปุกรณ์

กำรตรวจสอบประจ ำวันอุปกรณ์ชั่ง ตวง วัด

 ตรวจสอบขาตัง้เครื่องชั่ง ระดับลกูน้ า ทุกครั้งก่อนใช้งาน
 การใช้ตุ้มมาตรฐาน 
 ใช้วัสดุที่มีการสอบเทียบจากตุ้มมาตรฐานอกีที
 กรณีไม่ได้ผลิตทุกวัน ตรวจสอบก่อนเริ่มใช้
 ตรวจสอบตอนเช้า ดึงปลั๊กออกแล้วไมมี่การท าซ้ า

การล้างอุปกรณก์ารผลติ/บรรจุ
อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต

หน้ำ 4



กำรล้ำงอุปกรณ์
กำรผลิต

อุปกรณ์การผลิต ผสม บรรจุ สายยาง ข้อต่อSOP 
❑ต้องเขียนวิธีการล้างที่ชัดเจน เข้าใจได้ตรงกัน
❑เป็นวิธีการท าความสะอาดดต้องมกีารตรวจสอบความถูกต้อง เช่น วิธีที่ผ่านการ Validate แล้ว 

หรือมีการทดสอบทุกครั้งหลังการท าความสะอาดแล้ว

การท าความสะอาดมีบันทึก
❑ ท าความสะอาดผลิตภัณฑ์อะไร เมื่อไหร่ อุปกรณ์อะไร ท าความสะอาดอย่างไร โดยใคร

สถานะการท าความสะอาดที่อุปกรณ์การผลิตป้ายชี้บ่ง
❑ ต้องสามารถสอบกลับว่าก่อนหน้ามีการผลิตผลิตภัณฑ์ใด

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 5



กำรตรวจสอบ
ก่อนเริ่ม
กำรผลิต

✓ ตรวจสอบควำมพร้อมอุปกรณ์กำรผลิต
✓ ตรวจสอบบริเวณกำรผลิต ต้องไม่มีสิ่งของที่ไม่

เกี่ยวข้อง
✓ ต้องไม่มีผลิตภัณฑ์อื่นอยู่บริเวณที่ผลิต
✓ มีกำรตรวจสอบควำมสะอำดของอุปกรณ์กำรผลิต
✓ มีบันทึกกำรตรวจสอบเป็นหลักฐำน
 ชื่ออุปกรณ์ที่ตรวจสอบ
 ชื่อผลิตภัณฑ์ที่ก ำลังจะเริ่มผลิต

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 6



ป้ำยชี้บ่ง 

➢ ติดที่วัตถุดิบ วัตถุดิบที่แบ่งชั่ง ถังผสม ถังผลิตภัณฑ์รอ
กำรบรรจุ เครื่องบรรจุ

➢ รำยละเอียดของป้ำยชี้บ่ง :
➢ ชื่อ /รหัส  
➢เลขที่ผลติ 
➢สัญลักษณ์ควำมเป็นอันตรำย ( ถ้ำมี ) 
➢UN Number (ถ้ำม)ี

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 7



กำรเตรียม
วัตถุดิบ

✓ มีวิธีปฏิบัติงำนในกำรเตรียมวัตถุดิบ
❑ อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรเตรียมวัตถุดิบ
❑ อุปกรณ์ PPE
❑ กำรท ำ Daily check เครื่องชั่ง
❑ เปิด Hood ดูดไอสำรเคมี
❑ กำรตรวจสอบวัตถุดิบที่แบ่งชั่ง (ชื่อสำร / Lot.ของวัตถุดิบ / ปริมำณที่เบิกมำ) 
❑ วิธีกำรลงบันทึก / tag. วัตถุดิบ

✓ เตรียมโดยผู้ที่ได้รับมอบหมำย ซึ่งผ่ำนกำรอบรม 
❑ ดูประวัติกำรฝึกอบรมของผู้ชั่งจำกบันทึกกำรเตรียมวัตถุดิบ

✓ กรณีวัตถุดิบเดียวกันมี Lot. ต้องชั่งแยก lot. และลงบันทึกรำยละเอียดแต่ lot.

✓ มีกำร double check วัตถุดิบ ลงนำมผู้เตรียมและผู้ตรวจสอบวัตถุดิบ

✓ วัตถุดิบที่เตรียมไว้ส ำหรับกำรผลิต มีกำรน ำมำจัดชุดในแต่ละรุ่นกำรผลิตของผลิตภัณฑ์ 
มีท ำป้ำยชี้บ่งของวัตถุดิบที่เตรียมส ำหรับกำรผลิตแต่ละรุ่นผลิตของผลิตภัณฑ์

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 8



กำรด ำเนิน
กำรผสม

➢ ตรวจสอบควำมพร้อมของอุปกรณ์กำรผสม
❖ มีชื่ออุปกรณ์ที่ตรวจสอบ
❖ มีกำรลงลำยมือชื่อผู้ตรวจสอบ

➢ ตรวจสอบวัตถุดิบ 
❖ มีกำรลงลำยมือชื่อผู้ตรวจสอบควำมถูกต้องของวัตถุดิบ

➢ ตรวจสอบควำมถูกต้องกระบวนกำรผสม ของเอกสำรแม่บทกับบันทึกกำรผลิต
❖ มีกำรลงลำยมือชื่อผู้ตรวจสอบ

➢ จดบันทึกกำรผลิตในแต่ละขั้นตอนกำรผสม
❖ ไม่ควรมีช่องว่ำงในบันทึกกำรผลิต
❖ กรณีที่มีกำรใส่ผลิตภัณฑ์รุ่นกำรผลิตอื่นลงไปผสมด้วย ต้องมีกำรบันทึกไว้

➢ ตรวจสอบผลผลิตที่ได้จริงกับผลผลิตตำมทฤษฎี พบข้อผิดพลำดต้องรีบแก้ไข
และบันทึกไว้
❖ ระบุเกณฑ์กำรตัดสินใจว่ำเท่ำไหร่ต้องรีบแก้ไข

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หนำ้ 9



กำรด ำเนิน
กำรบรรจุ

➢ตรวจสอบควำมพร้อมของอุปกรณ์กำรบรรจุ
❖ มีชื่ออุปกรณ์ที่ตรวจสอบ
❖ มีกำรลงลำยมือชื่อผู้ตรวจสอบ

➢ตรวจสอบผลิตรอกำรบรรจุ (BULK) ต้องมีหลักฐำนกำร
ปล่อยผ่ำนจำก QC เป็นลำยลักษณ์อักษร
❖ มีหลักฐำนกำรอนุมัติจำก QC 

➢ตรวจสอบควำมถูกต้องของบรรจุภัณฑ์ ฉลำกที่เบิก หำกมี
เสียหำย เบิก-คืน ท ำลำย ต้องมีกำรบันทึกเป็นหลักฐำน
❖ มีกำรลงลำยมือชื่อผู้ตรวจสอบ

➢ติดฉลำกทันทีหลังกำรบรรจุ หรือมีวิธีป้องกันกำรสับสนจำก
ติดฉลำกผิด

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 10



กำรด ำเนิน
กำรบรรจุ

➢ ตรวจสอบน้ ำหนัก ปริมำตร ในกำรบรรจุ
➢ ตรวจสอบควำมถูกต้องของฉลำกผลิตภัณฑ์ 
➢ ตรวจสอบกำรรั่วซึมของผลิตภัณฑ์
❖ มีบันทึกกำรตรวจสอบ ปริมำณกำรสุ่ม (เป็นไปแผนกำรสุ่มตัวอย่ำง ) 
❖ มีบันทึกกำรตรวจสอบข้อควำมบนฉลำก ควำมชัดเจนของรุ่นกำรผลิต 

วันเดือนปีที่ผลิต
❖ มีบันทึกกำรตรวจสอบกำรรั่วซึม ของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป
❖ มีกำรลงลำยมือชื่อผู้ตรวจสอบ

➢ ตรวจสอบผลผลิตที่ได้จริงกับผลผลิตตำมทฤษฎี พบข้อผิดพลำด
ต้องรีบแก้ไขและบันทึกไว้
❖ ควรระบุเกณฑ์กำรตัดสนิใจว่ำเท่ำไหร่ต้องรีบแกไ้ข

➢ กำรตรวจสอบและปล่อยผ่ำนเป็นลำยลักษณ์อักษร โดย QC

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 11



สรุป
กำรควบคุม
กำรผลิต

➢ กำรปฏิบัติงำนต้องเป็นไปตำมเอกสำรวิธีกำร
ปฏิบัติงำนที่เขียนไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร และอนุมัติ
โดยผู้รับผิดชอบงำน

➢ บันทึกกำรผลิตมีควำมสอดคล้องกับเอกสำรแม่บท

➢ ต้องมีผู้ควบคุมกำรผลิตตลอดเวลำที่มีกำรผลิต

➢ มีกำรป้องกันกำรหกรั่ว ฟุ้งกระจำยของสำรเคมีใน
ขั้นตอนกำรผลิต 

➢ มีกำรบันทึกทุกขั้นตอน สำมำรถทวนสอบควำมถูกต้อง
ได้ทั้งหมดของกระบวนกำรผลิต

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 12



ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 อุปกรณ์กำรผลิตช ำรุด ไม่มีป้ำยหรือกำรสื่อสำรว่ำอุปกรณ์ใช้งำนไม่ได้
 พบอุปกรณ์กำรผลิตมีกำรรั่ว ซึมแต่ยังมีกำรใช้งำนอยู่
 พบอุปกรณ์กำรผลิตเป็นสนิม
 ไม่มีแผนกำรบ ำรุงรักษำอุปกรณ์กำรผลิต
 ไม่พบป้ำย หรือฉลำกชี้บ่งว่ำมีสำรใดที่บรรจุอยู่ภำยในอุปกรณ์กำรผลิต 
 มีกำรระบุชื่อของผลิตภัณฑ/์สำร ที่อยู่ภำยในถังผสม แต่ไม่ทรำบรุ่นกำร

ผลิต หรือไม่สถำนะว่ำปล่อยผ่ำน หรือกักกัน
 ไม่พบกำรบันทึกตรวจสอบอุปกรณ์กำรผลิต/พื้นที่บริเวณที่ผลิตว่ำ

พร้อมใช้งำนหรือไม่
 พบว่ำมีอุปกรณ์ที่ไม่เกี่ยวข้องวำงอยู่ในบริเวณผลิต

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 13



ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 เครื่องชั่งไม่มีกำรท ำ Daily check (ตรวจสอบควำมพร้อมดู
สภำพทั่วไป ไฟฟ้ำ ลูกน้ ำ กำรใช้ตุ้มน้ ำหนักทดสอบ)

 เครื่องชั่งตั้งเอียง ลูกน้ ำไม่ตรง หรือมองไม่เห็นลูกน้ ำ
 เครื่องชั่งไม่ติด due date 
 เครื่องชั่งมีกำรเคลื่อนย้ำยไปมำ อยู่บนรถเข็น
 เครื่องชั่งไม่ผ่ำนกำร calibrate จำกหน่วยงำนภำยนอก
 มีกำรท ำ calibrate จำกหน่วยงำนภำยในโรงงำนแต่ผู้ท ำกำร 

แต่ผู้ท ำกำร calibrate ไม่ผ่ำนกำรฝึกอบรม หรือใช้ตุ้มน้ ำหนักที่
ไม่ผ่ำนกำร calibrate

 กำรบันทึกน้ ำหนักของวัตถุดิบไม่เป็นไปตำมทศนิยมของเครื่องชั่ง

อบรม GMP หัวข้ออุปกรณ์กำรผลิต
หน้ำ 14



ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 วิธีกำรล้ำงอุปกรณ์กำรผลิตไม่ชัดเจน เช่น ล้ำงจนกว่ำจะสะอำด

 วิธีกำรล้ำงอุปกรณ์ผลิตไม่ได้ผ่ำนกำร Validate 

 สัมภำษณ์วิธีกำรล้ำงอุปกรณ์กำรผลิตไม่ตรงกับเอกสำรวิธีปฏิบัติ

 ไม่มีบันทึกกำรล้ำงอุปกรณ์กำรผลิต

 บันทึกกำรล้ำงอุปกรณ์ไม่มีระบุว่ำล้ำงผลิตภัณฑ์อะไร วันที่เท่ำไหร่

 ไม่มีป้ำยชี้บ่งที่อุปกรณ์กำรผลิตว่ำผ่ำนกำรล้ำงแล้ว

 ไม่สำมำรถสืบย้อนกลับไปอุปกรณ์กำรผลิตเคยผลิตอะไรก่อนหน้ำ

 สำยยำงที่ใช้ต่อกับอุปกรณ์กำรผลิตไม่สำมำรถเชื่อมโยงข้อมูลกำร
ล้ำงอุปกรณ์กำรผลิต
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ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 ไม่พบบันทึกกำรตรวจสอบวัตถุดิบก่อนที่จะน ำมำผสม

 พบวัตถุดิบที่น ำมำผสมมีรุ่นกำรผลิตไม่ตรงกับในบันทึกกำรผสม

 ไม่พบ Tag ของวัตถุดิบที่แบ่งชั่ง

 ไม่มีป้ำย หรือ tag ของวัตถุดิบที่เตรียมไว้ส ำหรับแต่ละรุ่นกำรผลิต

 พบบันทึกกำรผลิตไม่สอดคล้องเอกสำรแม่บท

 ไม่พบกำรหำ % yield ในขั้นตอนกำรผสม

 ไม่พบเกณฑ์กำรตัดสินใจว่ำ % yield ในขั้นตอนกำรผสม ว่ำ
เท่ำไหร่จึงจะต้องรีบแก้ไข

 มีกำรผสมผลิตภัณฑ์รุ่นกำรผลติอื่นลงไปแต่ไม่พบกำรบันทึก
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ข้อบกพร่อง
ที่พบ

 ไม่พบบันทึกกำรล้ำงเครื่องบรรจุ
 พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ก ำลังบรรจุ
 ไม่พบเอกสำรหลักฐำนว่ำผลิตภัณฑ์ที่น ำมำบรรจุได้ผ่ำนกำรอนุมัติจำก 

QC 
 พบภำชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปข้อมูลไม่สอดคล้องกับเอกสำรแม่บท 
 กำรเบิก คืน เสียหำยของภำชนะบรรจุมีกำรบันทึกไม่ครบถ้วน
 ไม่มีกำรบันทึกกำรสุ่มตรวจน้ ำหนัก ปริมำตร กำรรั่วซึมของผลิตภัณฑ์

ส ำเร็จรูป 
 ไม่พบกำรหำ % yield ในขั้นตอนกำรบรรจุ
 ไม่พบเกณฑ์กำรตัดสินใจว่ำ % yield ในขั้นตอนกำรบรรจุ ว่ำเท่ำไหร่จึง

จะต้องรีบแก้ไข
 ไม่มีผลกำรตรวจสอบ ปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปจำก QC 
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