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Site master file 

งานผลิตยาสมุนไพร โรงพยาบาลมหาสารคาม จังหวัดมหาสารคาม 

(ข้อมูลแม่บทสถานท่ีผลิตยา)  

1.ข้อมูลท่ัวไป 

1.1 ข้อมูลสรุปของงานผลิตยาสมุนไพรโรงพยาบาลมหาสารคามจังหวัดมหาสารคาม และข้อมูลท่ี

เก่ียวข้องซ่ึงท าให้มีความเข้าใจถึงกระบวนการผลิต 

 สถาบันการแพทย์แผนไทยโดยแพทย์หญิงเพ็ญนภา  ทรัพย์เจริญ ขณะนั้นด ารงต าแหน่งเป็น

ผู้อ านวยการสถาบันการแพทย์แผนไทยได้กรุณาให้งบประมาณแก่โรงพยาบาลมหาสารคาม มาด าเนินงาน

จัดตั้งศูนย์ส่งเสริมสุขภาพแพทย์แผนไทย เป็นเงิน 500,000 บาท และตั้งช่ือให้ว่า “ศูนย์ส่งเสริมสุขภาพแพทย์

แผนไทยกามินทร์อาศรม”  

เปิดด าเนินงานเมื่อวันท่ี 1 เมษายน 2545 โดยการน าของผอ.ชาย ธีระสุต ภายใต้การดูแลของกลุ่ม

งานเวชกรรมสังคม เมื่อวันท่ี 1 ตุลาคม 2545 ได้มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างงานท้ังหมดในโรงพยาบาล

มหาสารคาม งานแพทย์แผนไทยจึงได้พัฒนาและเปล่ียนแปลงเป็นกลุ่มงานการแพทย์แผนไทยและการแพทย์

ทางเลือกให้สอดคล้องกับกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ซ่ึงนพ.ไพบูลย์ อัศวธนบดี 

หัวหน้ากลุ่มภารกิจปฐมภูมิและทุติยภูมิเป็นผู้ดูแลและมุ่งมั่นพัฒนางานนี้เรื่อยมา เมื่อวันท่ี 1 ตุลาคม 2556 ได้

เกิดงานเภสัชกรรมไทยข้ึนเป็นรูปธรรมชัดเจน โดยมีเปูาหมายการผลิตยาใช้ในโรงพยาบาลและเครือข่าย 

ตลอดจนโรงพยาบาลชุมชนในจังหวัดมหาสารคาม การด าเนินงานในระยะแรกเพื่อตอบสนองนโยบายคล้อย

ตามกระแสเท่านั้น แต่เมื่อได้ด าเนินการระยะหนึ่ง พบว่า การแพทย์แผนไทยเป็นวัฒนธรรมในการดูแลสุขภาพ

แขนงหนึ่งท่ีทรงคุณค่า และมากด้วยกลวิธีท่ีสอดคล้องกับวิถีชีวิตของคนไทยและสามารถใช้ศาสตร์นี้ตอบ

ค าถามยอดฮิตของค าว่า “องค์รวม” ได้ดีท่ีสุด 

โรงพยาบาลมหาสารคามมีจ านวนการผลิตยาสมุนไพรเพิ่มข้ึนอย่างต่อเนื่อง อีกท้ังผู้อ านวยการ

โรงพยาบาลมีแนวคิดท่ีจะพัฒนาและให้ความส าคัญในการผลิตยาสมุนไพร โดยมุ่งส่งเสริมและพัฒนานโยบาย

คุณภาพใหโ้รงงานผลิตยาสมุนไพรของโรงพยาบาลได้มาตรฐาน GMP WHO เพื่อเป็นโรงงานผลิตยาสมุนไพรท่ี

ได้คุณภาพ มาตรฐาน และมีก าลังการผลิตท่ีสามารถตอบโจทย์ด้านปริมาณและรายการยาสมุนไพรท่ีสามารถ

ตอบสนองความต้องการของหน่วยบริการสุขภาพภายในจังหวัดมหาสารคามได้อย่างเพียงพอ และในอนาคต

โรงพยาบาลวางแผนท่ีจะพัฒนาเพิ่มก าลังการผลิตยาสมุนไพรเพื่อสนับสนุนไปยังจังหวัดอ่ืนๆใกล้เคียงมุ่งเป็น

หนึ่งก าลังการผลิตท่ีส าคัญในศูนยผ์ลิตยาสมุนไพรของเขตบริการสุขภาพที่ 7 
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1.2 ข้อมูลเก่ียวกับกิจกรรมการผลิตยาตามท่ีได้รับอนุญาตจากพนักงานเจ้าหน้าท่ี  

 ไม่มีกิจกรรมในส่วนนี้เนื่องจากได้รับการยกเว้น (โรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข) 

1.3 กิจกรรมอื่นๆ ท่ีมีการด าเนินการในสถานท่ีผลิตแห่งน้ี  

 มีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ดังนี ้รายระเอียดแนบท้าย (ภาคผนวก  ก. ) 

1.4 ชื่อและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตยา รวมท้ังเบอร์โทรศัพท์และอีเมล์ ท่ีสามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมง  

 1.4.1 ช่ือสถานท่ีผลิตยา ท่ีตั้ง รหัสไปรษณีย์ 

ชื่อองค์กร 
(ไทย)  โรงพยาบาลมหาสารคาม 

(อังกฤษ)  MAHASARAKHAM HOSPITAL 

ท่ีอยู่ 168 ถ.ผดุงวิถี ต.ตลาด อ.เมืองมหาสารคาม จ.มหาสารคาม 44000 

โทรศัพท์  043-711750-4 

1.4.2 เบอร์โทรศัพท์ของผู้ประสานงานติดต่อ 

ผู้น าสูงสุดขององค์กร 

ช่ือ นพ.สุนทร   ยนต์ตระกูล 

ต าแหน่ง ผู้อ านวยการโรงพยาบาลมหาสารคาม 

e-mail            - โทรศัพท์ 043-711750-4 

 

หัวหน้ากลุ่มงาน 

ช่ือ พญ.พัชราพร  ชมภูค า 

ต าแหน่ง นายแพทย์ช านาญการ 

e-mail - โทรศัพท์ 081-8279980  

 

หัวหน้างาน  

ช่ือ ภก.อดิศักดิ์  ถมอุดทา   

ต าแหน่ง เภสัชกรช านาญการ 

e-mail Adisakrx15@hotmail.com โทรศัพท์ 081-544-5327  

 1.4.3 เบอร์โทรศัพท์ของผู้ท่ีสามารถติดต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 

ผู้ประสานงาน  ช่ือ พท.ปภาวรินท์   จินโจ    

 ต าแหน่ง แพทย์แผนไทย   

e-mail Paphawarin.jinjo@hotmail.

com 

โทรศัพท์ 080-3058169 
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1.5 ระบุชนิดของผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต และข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับสารเคมีหรือสารอันตรายท่ีต้องด าเนินการโดย

จ าเพาะ  

 1.5.1 ระบุชนิดผลิตภัณฑ์ท่ีผลิต 

  รายระเอียดแนบท้าย (ภาคผนวก  ข.) 

1.5.2 ระบุสารเคมีหรือสารอันตรายท่ีด าเนินการ 

ไม่มีสารเคมีหรือสารอันตรายท่ีด าเนินการที่ใช้ในการผลิตยาในหมวดยาน้ า 

 1.5.3 ผลิตยาส าหรับมนุษย์ หรือยาส าหรับสัตว์ หรือท้ังสองอย่างในสถานท่ีผลิตนี้ 

โรงพยาบาลมหาสารคาม ผลิตยาส าหรับมนุษย์เท่านั้น 

1.6 สถานท่ีผลิต (ขนาดพ้ืนท่ีโรงงาน ท าเลท่ีต้ัง และสภาพโดยรอบของ   สถานท่ีผลิต และกิจกรรมอื่นๆ 

นอกเหนือจากการผลิตยา) 

1.6.1 ท าเลท่ีตั้งและสภาพแวดล้อมโดยรอบสถานท่ีผลิต   

 ศูนย์การแพทย์แผนไทยจัมปาศรี โรงพยาบาลมหาสารคาม ตั้งอยู่เลขท่ี 116 ถ.นครสวรรค์ 

ต าบลตลาด อ าเภอเมือง จังหวัดมหาสารคาม  สามารถเดินทางไปมาได้สะดวก  มีการจัดอาคาร

สถานท่ีรองรับบริการทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม อาคารผลิตยาสมุนไพร อยู่บริเวณช้ัน 2 ของอาคาร  

1.6.2 ขนาดพื้นท่ีโรงงาน ลักษณะอาคาร และอายุการปฏิบัติงานของแต่ละอาคาร 

ขนาดพื้นท่ีโรงงาน 135 ตารางเมตร 

ลักษณะอาคาร อาคารหลักเป็นอาคารพาณิชย์ 3 ช้ัน มีห้องปฏิบัติงานท้ังส้ิน 11 ห้อง  

อายุการใช้งานของแต่ละอาคาร เริ่มเข้าใช้งานตั้งแต่วันท่ี 24 พฤศจิกายน 2559 จนถึง

ปัจจุบัน นับระยะเวลาการใช้งานได ้1 ปี 2 เดือน 

 1.6.3 กิจกรรมอ่ืนๆ นอกเหนือจากการผลิตยา ถ้าไม่มี ระบุไม่มีกิจกรรมอ่ืนนอกจากการผลิตยา  

ช้ัน 1 ให้บริการตรวจ วินิจฉัย และรักษาโรคด้วยศาสตร์การแพทย์แผนไทย 
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1.7 จ านวนพนักงานท่ีเก่ียวข้องกับการประกันคุณภาพ การผลิต การควบคุมคุณภาพ การจัดเก็บและการ

กระจายยา (distribution) 

 1.7.1ผู้แทนฝุายบริหารคุณภาพ QMR   1 คน* 

 1.7.2 หัวหน้างานผลิตยาสมุนไพร    1 คน* 

 1.7.3 พนักงานของแผนกควบคุมคุณภาพ   1 คน* 

 1.7.4 พนักงานของแผนกจัดเก็บและการกระจ่ายยา  2 คน* 

 1.7.5 พนักงานของแผนกผลิต    7 คน*     

 1.7.6 จ านวนรวมของพนักงานตามท่ีระบุข้างต้น  12 คน (*มีควบต าแหน่งงาน) 

 

1.8 มีการใช้หน่วยงานภายนอกด้านวิทยาศาสตร์ การวิเคราะห์ และการสนับสนุนช่วยเหลือทางเทคนิค ท่ี

เก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตและการวิเคราะห์  

 1.8.1 ช่ือและท่ีตั้งของหน่วยงานภายนอกนั้น 

 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 7 ขอนแก่น 394 หมู่ 19 ถ.สีหราชเดโชไชย อ.เมือง  

 จ.ขอนแก่น 40000 

 1.8.2 เบอร์โทรศัพท์  043-240800 

1.8.3 ระบุรายละเอียดส้ันๆ ท่ีเก่ียวกับกิจกรรมท่ีว่าจ้างดังกล่าว 

 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 7 ขอนแก่น โดยจะท าการส่งตรวจสมุนไพรท่ีเป็นยาส าเร็จรูปเรียบร้อย

แล้ว โดยใน 1 ปีงบประมาณ จะท าการสุ่มส่งตัวอย่างเพื่อไปวิเคราะห์ทุกผลิตภัณฑ์ โดยจะให้ตรวจวิเคราะห์ใน

หัวข้อดังต่อไปนี้ ได้แก่ การตรวจสอบเอกลักษณ์ทางเคมี ปริมาณสาระส าคัญ ปริมาณเถ้า ปริมาณความช้ืน 

การปนเป้ือนโลหะหนัก ปริมาณของสารสกัด การปนเป้ือนจุลินทรีย์ และการปนเป้ือนสารก าจัดศัตรูพืช 

1.9 ระบบการบริหารงานคุณภาพ ( Quality management system) ของสถานท่ีผลิตยา 

1.9.1 นโยบายคุณภาพของสถานท่ีผลิต 
 ผลิตยาท่ีมีคุณภาพ เพียงพอต่อความต้องการ   ผู้บริโภคปลอดภัย  
1.9.2 องค์ประกอบของระบบการประกันคุณภาพ โครงสร้างองค์กร หน้าท่ีความรับผิดชอบ 

กระบวนการ วิธีการ 
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โครงสร้างองค์กร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 1.9.3  โปรแกรมการตรวจประเมิน (audit programme) ท้ังตรวจสอบตนเองหรือให้ผู้ประเมินจาก

ภายนอกมาด าเนินการ การตรวจสอบประเมินตนเอง จะอ้างอิงตาม SOP การตรวจสอบตนเอง (SOP-SI-001) 

ซ่ึงจะท าอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ในแต่ละปีงบประมาณ  

 1.9.4  การทบทวนผล เพื่อแสดงว่ามีระบบคุณภาพที่เพียงพอให้บรรลุวัตถุประสงค์ 

 คณะกรรมการฯ ได้ก าหนดเปูาหมายด้านคุณภาพของงานผลิตยาสมุนไพร โรงพยาบาลฯ ขึ้นให้

สอดคล้องกับ นโยบายคุณภาพโดยได้มีการทบทวนอย่างต่อเนือง ซ่ึงได้ก าหนดการทบทวนเปูาหมายคุณภาพไว้

เป็นวาระหนึ่งของการทบทวนโดยคณะกรรมการฯ  

 คณะกรรมการฯ มอบหมายให้ผู้แทนฝุายบริหารน าไปด าเนินการให้หัวหน้าต่าง  ๆท่ีเก่ียวข้องก าหนด

เปูาหมายด้านคุณภาพในหน่วยงานของตนให้สอดคล้องกับเปูาหมายด้านคุณภาพของงานผลิตยาสมุนไพร

โรงพยาบาล และควบคุมดูแลให้มีการด าเนินการเพื่อให้บรรลุตามเปูาหมายท่ีได้ก าหนดไว้ โดยจะมีการประชุม

พท.เนตชนก  นนยะโส 

(แพทยแ์ผนไทย) 

 

นางฉววีรรณ  มาลาหอม 

(พนกังานช่วยการผลิต) 

 

นายชาญวทิย ์ ทพัขวา 

(พนกังานช่วยการผลิต) 

 

นายชรัมภ์  สุขประภา 

(พนกังานช่วยการผลิต) 

) 

 

นายชุมพร  มาพร 

 (พนกังานช่วยการผลิต) 

) 

 

พญ.พชัราพร ชมพคู า 

(หวัหนา้กลุ่มงาน) 

 
ภก.อดิศกัดิ์   ถมอุดทา 

(หวัหนา้งาน) 

 

นายพรมมา  แคนมืด 

(จพ.อายรุเวทแพทยแ์ผนไทย) 

พท.ป.ปรานญ์ปรินทร์  กิจจาเวชชานน์ 

(แพทยแ์ผนไทย) 
พท.ปภาวรินท์  จินโจ 

(แพทยแ์ผนไทย) 

 

นส.เดือนเพญ็  พานพมิพ ์

(ผูช่้วยแพทยแ์ผนไทย) 

 

นางชนิดา  ศรีสารคาม 

(ผูช่้วยแพทยแ์ผนไทย) 
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ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

ติดตามทุกๆ 1 ปี โดยรายละเอียดจะระบุไว้ใน SOP การควบคุมเอกสาร (SOP-CD-001)  และได้ประกาศ

นโยบายคุณภาพให้ท่ัวถึง 

 1.9.5  หากโรงพยาบาลฯ มีการปฏิบัติตามมาตรฐานอ่ืนๆ เช่น ISO 9001-9004 เพื่อใช้ในการประเมิน

ระบบของผู้ผลิตวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ/ฉลาก ให้ระบุด้วย 

 ไม่มีการปฏิบัติตามมาตรฐานอ่ืนๆเพื่อใช้ในการประเมินระบบ  

 1.9.6  หากมีการประเมินผู้ผลิตวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ท่ีเป็นส่วนวิกฤต เช่น วัตถุดิบตัวยาส าคัญ 

Excipients บางชนิด ภาชนะบรรจุและฝาปิด และส่ิงพิมพ์ ระบุรายละเอียดการด าเนินการ มีการประเมิน

ผู้ผลิตวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ปีละ 1ครั้ง 

 1.9.7  การปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปเพื่อจ าหน่าย 

 การปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปเพื่อจ าหน่ายก าหนดไว้ว่ายาทุกรุ่นท่ีผลิตต้องได้รับการอนุมัติเป็นลายลักษณ์

อักษรจากหัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพยาก่อนน าไปจ าหน่าย  
 

  

 

2. บุคลากร 

2.1 แผนภูมิแสดงการบริหารงาน (Organization chart) แสดงถึงการประกันคุณภาพ การผลิต และการ

ควบคุมคุณภาพ 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หวัหนา้งาน 

(ผูแ้ทนฝ่ายบริหารคุณภาพ QMR) 

หวัหนา้งานผลิตยาสมุนไพร 

ฝ่ายควบคุมคุณภาพ หวัหนา้ฝ่ายผลิต ฝ่ายปล่อยผ่าน 

พนกังานฝ่ายผลิต 

หวัหนา้คลงัสินคา้ 
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ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

2.2 คุณสมบัติ ประสบการณ์ และหน้าท่ีรับผิดชอบของพนักงานระดับหัวหน้า  

ช่ือ ภก.อดิศักดิ์  ถมอุดทา  

ต าแหน่ง เภสัชกรช านาญการ 

รับผิดชอบ หัวหน้าสถานผลิตยาสมุนไพร 

คุณวุฒิ เภสัชศาสตรบัณฑิต  คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น 

สาขา - 

ประสบการณ์ มีประสบการณ์อย่างน้อย 1 ปี 

 

ช่ือ นายพรมมา  แคนมืด 

ต าแหน่ง จพ.อายุรเวท(แพทย์แผนไทย) 

รับผิดชอบ หัวหน้าฝุายผลิตยาสมุนไพร 

คุณวุฒิ ปวส.การแพทย์แผนไทยและแพทย์ทางเลือก(อายุรเวท)  

สาขา อายุรเวท(แพทย์แผนไทย) 

ประสบการณ์ มีประสบการณ์อย่างน้อย 1 ปี 

 

ช่ือ นายปรานญ์ปรินทร์  กิจจาเวชชานนท์ 

ต าแหน่ง แพทย์แผนไทย 

รับผิดชอบ หัวหน้าคลังสินค้า/หัวหน้าฝุายควบคุมเอกสาร 

คุณวุฒิ ปริญญาตรีแพทย์แผนไทยประยุกตบัณฑิต  คณะแพทยศาสตร์ ม.มหาสารคาม 

สาขา แพทย์แผนไทยประยุกต์ 

ประสบการณ์ มีประสบการณ์อย่างน้อย 1 ปี 

 

ช่ือ นางสาวเนตรชนก  นนยะโส 

ต าแหน่ง แพทย์แผนไทย 

รับผิดชอบ หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ/งานจัดซ้ือ-จัดจ้างวัตถุดิบสมุนไพร 

คุณวุฒิ ปริญญาตรีการแพทย์แผนไทยบัณฑิต วสส.ยะลา 

สาขา สาขาการแพทย์แผนไทย 
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ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 
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ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

ประสบการณ์ มีประสบการณ์อย่างน้อย 1 ปี 

 

ช่ือ นางปภาวรินท์  จินโจ 

ต าแหน่ง แพทย์แผนไทย 

รับผิดชอบ หัวหน้าฝุายปล่อยผ่าน 

คุณวุฒิ ปริญญาตรีการแพทย์แผนไทยบัณฑิต ว.เทคโนโลยีทางการแพทย์ฯ (หลักสูตรสมทบ มทร.สกลนคร) 

สาขา สาขาการแพทย์แผนไทย 

ประสบการณ์ มีประสบการณ์อย่างน้อย 1 ปี 

 

2.3 กรอบการด าเนินการของการฝึกอบรมพนักงานท้ังการอบรมพ้ืนฐานและระหว่างปฏิบัติงาน รวมถึง

การบันทึกและการคงไว้ของบันทึกดังกล่าว ,(SOP-TN-001) 

 2.3.1  การอบรม และให้ความรู้เจ้าหน้าท่ีโดยวิทยากรที่เป็นบุคคลท้ังภายใน หรือภายนอกหน่วยงาน

ผลิตยาสมุนไพร รวมถึงการฝึกอบรมวิชาการ ศึกษาดูงานนอกสถานท่ีผลิตยาสมุนไพรท่ีเก่ียวข้องกับการ

ปฏิบัติงานในสถานท่ีผลิตยาสมุนไพร โรงพยาบาลมหาสารคาม ,(SOP-TN-001) 

 2.3.2  รายละเอียดของการฝึกอบรมท่ีเก่ียวข้องกับข้อก าหนดของ GMP 

หัวข้อในการจัดการอบรมตลอดหลักสูตรตามข้อก าหนดของ WHO GMP ,(SOP-TN-001) 

2.3.3 รูปแบบของการฝึกอบรม และประสบการณ์จากการฝึกอบรม  

การฝึกอบรม และให้ความรู้เจ้าหน้าท่ีควรมีการด าเนินการอย่างต่อเนื่อง โดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ

การฝึกอบรมส ารวจความต้องการในการอบรม และประสานไปยังวิทยากรเพื่อด าเนินการจัดอบรมตามหัวข้อท่ี

จ าเป็นพร้อมท้ังประเมินผลการอบรม ท้ังนี้หัวข้อ และเนื้อหาการอบรมต้องได้รับการตรวจสอบและอนุมัติจาก

หัวหน้างานแพทย์แผนไทยและงานผลิตยาสมุนไพร , (SOP-TN-001) 

 2.3.4  การประเมินประสิทธิภาพของการฝึกอบรม , (SOP-TN-001) 

 การประเมินผลผู้เข้ารับการอบรม โดยใช้วิธีหลายวิธีรวมกัน ดังนี้ 

 แบบทดสอบข้อเขียนและสัมภาษณ์  

 ปฏิบัติจริง  

 ส่งรายงาน น าเสนอ และถ่ายทอดความรู้จากการฝึกอบรม หรือศึกษาดูงานนอกสถานท่ี 
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 2.3.5  ความต้องการในการฝึกอบรมซ้ า 

 จากผลการประเมินผู้เข้ารับการอบรม กรณีพบว่ามีผู้เข้ารับการอบรมท่ีไม่ผ่านการประเมินให้ท าการ

ทบทวนเนื้อหาท่ีอบรม และท าการประเมินอีกครั้ง หากผู้เข้ารับการอบรมไม่ผ่านการประเมินครั้งท่ี 2 ให้

พิจารณาการมอบหมายงานท่ีเหมาะสม 

 2.3.6  ให้รายละเอียดโดยย่อถึงการเก็บและคงไว้ของการบันทึกการฝึกอบรม  

 บันทึกการอบรมพร้อมผลการประเมินในแบบบันทึกการอบรมเจ้าหน้าท่ี 

2.4 ข้อก าหนดเก่ียวกับสุขภาพของพนักงานท่ีเก่ียวข้องกับการผลิตยา  , (SOP-HG-001) 

 2.4.1 ผู้ท่ีรับผิดชอบเก่ียวกับการตรวจสุขภาพของพนักงาน  

 หัวหน้างานผลิตยาสมุนไพร 

 2.4.2 การจัดให้มีการตรวจสุขภาพพนักงานก่อนรับเข้าท างาน 

 เจ้าหน้าท่ีทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าท างาน และต้องตรวจสุขภาพประจ าปีอย่าง

น้อยปีละ 1 ครั้ง พร้อมท้ังเก็บรายงานผลการตรวจสุขภาพไว้ มีใบรับรองแพทย์ว่าไม่เป็นโรคติดต่อร้ายแรง ผล

การตรวจร่างกายไม่เกิน 1 ปี 

 2.4.3 การจัดให้มีการตรวจสุขภาพเป็นประจ าขึ้นกับลักษณะงานท่ีท า 

 เจ้าหน้าท่ีทุกคนต้องตรวจสุขภาพประจ าปีอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง พร้อมท้ังเก็บรายงานผลการตรวจ

สุขภาพไว้ มีใบรับรองแพทย์ว่าไม่เป็นโรคติดต่อร้ายแรง ผลการตรวจร่างกายไม่เกิน 1 ปี 

 2.4.4 การจัดให้มีระบบรายงานปัญหาการเจ็บปุวยหรือการติดต่อสัมผัสกับคนปุวยก่อนเข้าท างานใน

พื้นท่ีท างานวิกฤต รวมถึงการจัดให้มีระบบการรายงานหลังจากหายอาการเจ็บปุวย มีระบบการรายงานท้ัง 

 ปัญหาการเจ็บปุวย 

 การติดต่อสัมผัสกับคนปุวย 

 การรายงานหลังจากหายอาการเจ็บปุวย                                                                              

 โดยก่อนเข้าปฏิบัติงานจะมีระบบ สรุปงานก่อนเข้าปฏิบัติงานเพื่อบอกปัญหาและยาท่ีจะผลิตรวมถึง

การแบ่งหน้าท่ี เมื่อมีคนปุวย หัวหน้างานผลิตจะเป็นผู้ตัดสินใจในแต่ละกรณีไป เมื่อมีคนปุวยและได้มีการลา 

เมื่อกลับมาท างานจะต้องมีการลงบันทึกประวัติไว้ในสมุดประวัติการตรวจสุขภาพของแต่ละคน 
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2.4.5 พนักงานท่ีปฏิบัติหน้าท่ีในพื้นท่ีสะอาด ต้องมีมาตรการดูแลสุขภาพเพิ่มเติม 

เจ้าหน้าท่ีทุกคนต้องได้รับการอบรมเก่ียวกับการรักษาสุขอนามัยดังนี้ 

- ห้ามพนักงานท่ีมีโรคต่อไปนี้ปฏิบัติงานในสถานท่ีผลิตยาสมุนไพร หรือบริเวณด าเนินการผลิตและ

ควบคุมคุณภาพแต่อนุโลมให้ปฏิบัติในสถานท่ีท่ีไม่มีโอกาสสัมผัสกับยาโดยตรง 

 มีแผลเปิดท่ีผิวหนัง ท้ังชนิดมี และไม่มีผ้าสะอาดปิดทับแผลเรียบร้อย 

 ไข้หวัด ไข้หวัดใหญ ่

 ท้องเสียชนิดติดเช้ือ และไม่ติดเช้ือ 

- ห้ามพนักงานท่ีมีโรคต่อไปนี้ปฏิบัติงานในสถานท่ีผลิตยาสมุนไพร หรือบริเวณด าเนินการผลิตและ  

ควบคุมคุณภาพ 

          - โรคท่ีต้องห้ามตามกฎกระทรวงฯ ได้แก่ วัณโรคในระยะแพร่กระจายเช้ือ, โรคเท้าช้างในระยะท่ี

ปรากฏอาการเป็นทีรังเกียจแก่สังคม, โรคติดยาเสพติดให้โทษ, โรคพิษสุราเรื้อรัง, โรคไตวายเรื้อรัง, 

โรคสมองเส่ือม, โรคทางจิตเวชในระยะท่ีปรากฏอาการเด่นชัดหรือรุนแรงและเป็นอุปสรรค ต่อการ

ปฏิบัติงานในหน้าท่ี, โรคติดต่อร้ายแรงหรือโรคเรื้อรังท่ีปรากฏอาการเด่นชัดหรือรุนแรงและเป็น

อุปสรรคต่อการปฏิบัติงานในหน้าท่ีตามท่ี ก.พ.ก าหนด 

 ตาแดง 

 หัด 

 อีสุกอีใส 

 คางทูม 

  - เจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตและบรรจุยา และผู้ท่ีเข้าในบริเวณผลิตยาสมุนไพรทุกคน

ต้องสวมเครื่องแต่งกายและอุปกรณ์ปูองกันท่ีสะอาดตาม  SOP-DS-001การแต่งกายในสถานท่ีผลิตยาสมุนไพร 

  - ก่อนเข้าปฏิบัติงานเจ้าหน้าท่ีทุกคนต้องล้างมือให้สะอาด ตัดเล็บส้ัน ห้ามผู้ปฏิบัติงานใช้มือ หรือ

อวัยวะส่วนใดส่วนหนึ่งของร่างกายสัมผัสยา และผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยตรง   รวมถึงวัสดุบรรจุปฐมภูมิ และ

เครื่องมือท่ีมีการสัมผัสกับวัตถุดิบ หลีกเล่ียงการใช้เครื่องส าอางในบริเวณด าเนินการผลิตและบริเวณควบคุม

คุณภาพ 

  - ห้ามรับประทานอาหาร ของขบเคี้ยว ดื่มเครื่องดื่ม ห้ามสูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร เครื่องดื่ม บุหรี่ 

หรือยาประจ าตัวท่ีไม่จ าเป็นในบริเวณด าเนินการผลิตและบริเวณควบคุมคุณภาพ 
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2.5 ข้อก าหนดเก่ียวกับสุขภาพอนามัยของพนักงาน รวมถึงการสวมเสื้อผ้าของพนักงาน  , (SOP-HG-001) 

 2.5.1  มีท่ีล้างมือ ห้องเปล่ียนเส้ือผ้า และห้องน้ าท่ีเหมาะสมเพียงพอ 

  -อาคารผลิตยาสมุนไพร โรงพยาบาลมหาสารคาม มีท่ีล้างมือ ท่ีกดล้างมือด้วย Hibiscrub  

   solution/70% Alco 

  -ห้องเปล่ียนเส้ือผ้า  แยกห้องเปล่ียนเส้ือชาย-หญิง 

  -ห้องน้ าท่ีเหมาะสมเพียงพอส าหรับเจ้าหน้าท่ีท่ีปฏิบัติงานท้ังส้ิน 11 คน 

 2.5.2  ระบุรายละเอียดส้ันๆ เก่ียวกับเส้ือผ้าท่ีเหมาะสมกับกิจกรรมของสถานท่ี  

ชุดท่ีใช้ในการปฏิบัติงานเป็นชุดกันฝุุน ลักษณะผ้าเป็น polyester 

 2.5.3  มีข้ันตอนท่ีชัดเจนในการเปล่ียนเส้ือผ้า และก าหนดการเปล่ียนชุดหรือไม่  

การซักรีดชุดท าภายในสถานท่ี 

 เจ้าหน้าท่ีทุกคนต้องสวมเครื่องแต่งกายส าหรับสวมใส่ภายในสถานท่ีผลิตยาสมุนไพรท่ีก าหนดไว้ 

 ท าความสะอาดมือโดยล้างมือด้วย Hibiscrub solution ก่อนเข้าสู่บริเวณด าเนินการผลิตและบริเวณ

ควบคุมคุณภาพ 

 สวมเครื่องแต่งกาย และอุปกรณ์ปูองกันส าหรับบริเวณด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ ตรวจสอบ

ความเรียบร้อย 

 เปล่ียนรองเท้าสะอาดท่ีใช้เฉพาะภายในบริเวณด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ 

 ท าความสะอาดมืออีกครั้งด้วย 70% Alcohol และเข้าสู่บริเวณด าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพ

โดยเปิดประตูห้องแอร์ล๊อค และปิดทันทีไม่ควรเปิดค้างไว้เด็ดขาด 

 การซักชุดปฏิบัติงานท่ีใช้แล้ว ส่งให้หน่วยซักฟอกของโรงพยาบาลด าเนินการ 
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3. สถานท่ี เคร่ืองมือ อุปกรณ์ 

3.1 แบบแปลนสถานท่ีแสดงรายละเอียดการแบ่งพ้ืนท่ีห้องต่างๆ โดยระบุมาตราส่วนท่ีแสดง  

 3.1.1  จัดท าเป็นแผนผังของสถานท่ีและแสดงพื้นท่ีผลิตชัดเจน 

 
 ขนาดพื้นท่ีโรงงาน 135 ตารางเมตร 

 ลักษณะอาคาร อาคารหลักเป็นอาคารสามช้ัน มีห้องปฏิบัติงานท้ังส้ิน 11 ห้อง  

 

 3.1.2  จัดท าแผนผังสถานท่ีผลิตแต่ละพื้นท่ีพร้อมมาตราส่วน แสดงช่ือพื้นท่ีหรือหมายเหตุประกอบ 
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3.2 ลักษณะของการก่อสร้างและการตกแต่ง   

 3.2.1 ในกรณีท่ีลดขนาดของสถานท่ีซ่ึงใหญ่และซับซ้อน รายละเอียดควรจ ากัดท่ีบริเวณวิกฤต  

                 (critical area) 

  ไม่มีการลดขนาดหรือแบ่งแยกห้อง จึงไม่มีกิจกรรมในข้อนี้ (เป็นอาคารพาณิชย์)  

 3.2.2  พื้นท่ีดังกล่าวต้องรวมถึงกระบวนการผลิต การบรรจุหีบห่อ และการจัดเก็บท่ีวิกฤต  

ลักษณะการก่อสร้างในโซนการผลิต (โซนควบคุมความสะอาด) 

ผนัง                          ก่ออิฐฉาบเรียบทาสีสองช้ันเคลือบด้วยน้ ายาปูองกันฝุุนภายในเช็ดท าความสะอาดได ้

พื้นห้อง                      พื้นปูด้วยกระเบ้ืองแผ่นใหญ ่

หน้าต่าง           กระจกแก้วใสหนา 1 cm 

ขอบหน้าต่าง      ขอบอลูมิเนียมเอียง 45 องศา 

ประตู          ประตูอลูมิเนียม ขอบเป็นยาง กระจกประตูใสหนา 1 cm 

ฝูาเพดาน         ฝูาเป็นปูนฉาบเรียบ 

หลอดไฟ         เป็นหลอดไฟคู่ แบบมีกรอบครอบ  

พัดลมระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศติดผนังรอบด้าน  

3.3 ระบบการถ่ายเทอากาศ ( ventilation system) แสดงรายละเอียดเพ่ิมเติมมากขึ้น  

     ในบริเวณท่ีวิกฤต (critical area) ท่ีเส่ียงกับการปนเป้ือนจากอากาศ (airborne contamination) 

 3.3.1  การออกแบบ (design criteria) ตัวอย่างเช่น 

  - ข้อก าหนดของอากาศเข้า 

  - อุณหภูมิ 

  - ความช้ืน 

 3.3.2 การออกแบบของไส้กรองและประสิทธิภาพ  

 3.3.3 ข้อก าหนดในการเปล่ียนแปลงไส้กรองอากาศเมื่อใช้งานไประยะหนึ่ง  

 3.3.4 กรณีใช้การตรวจหารอยรั่วบนไส้กรองอากาศ จุดท่ีมีการด าเนินการให้ระบุไว้  

 3.3.5 ระบุความถ่ีของการท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ า  

 ในหัวข้อนี้โรงพยาบาล จึงยังไม่มีกิจกรรมในหัวข้อนี้ท้ังหัวข้อ 
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3.4 พ้ืนท่ีพิเศษท่ีใช้ในการจัดการ (handling) สารอันตรายสูง และสารมีพิษ  

 ไม่มีสารเคมีหรือสารอันตรายท่ีด าเนินการที่ใช้ในการผลิตยา 

 ในส่วนของโรงพยาบาลเองในจะมีโรงพักขยะท่ีแยกเก็บขยะในแต่ละประเภทและจ้าง

หน่วยงานเอกชนจากภายนอกในการจัดการกับขยะอันตรายและขยะติดเช้ือในการน าไป

ท าลาย 

3.5 ระบบน้ า รวมถึงด้านสุขาภิบาล  

 3.5.1 แผนผังแสดงระบบน้ าต้องเริ่มจากน้ าดิบว่าได้จากท่ีใด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.5.2 วัสดุท่ีใช้ท าท่อน้ า  

-ท่อน้ าประปา: ท่อพลาสติก ชนิดโพลีไวนิลคลอไรด์ (Polyvinyl chloride) มอก.17-2532 

-ท่อน้ าสายผลิตยาน้ า: ท่อพลาสติก ชนิดโพลีไวนิลคลอไรด์ (Polyvinyl chloride) มอก.17-2532 

3.5.3 ข้อก าหนด (specification) ของไส้กรองในระบบน้ า 

 มีไส้กรองเมมเบรน, ไส้กรอง  5 ไมครอน, ไส้กรอง Carbon แท่ง และ ไส้กรอง Carbon   ผง 

 3.5.4 กรณีท่ีน้ าใช้ในการผลิตมีการเก็บและหมุนเวียนไปท่ีจุดใช้งาน อุณหภูมิท่ีจุดหมุนเวียนกลับไปยัง  

                 จดุเก็บเป็นเท่าใด 

  ไม่มีกิจกรรมในหัวข้อนี้  

ระบบกรองประปาน้ าผิวดิน

ของโรงพยาบาล 

  

ถังเก็บน้ าประปา  

(โรงพยาบาลฯ) 

 

แหล่งน้ าดิบ 

อ่างเก็บน้ าโคกก่อ 

(อ.เมือง จ.มหาสารคาม) 

ระบบกรองน้ าRO 

(ห้องผลิตสมุนไพร) 
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3.5.5 ข้อก าหนดของน้ าท่ีใช้ในการผลิต  

เป็นน้ า RO / น้ าประปาต้มสุก 

 3.5.6 ค่าความกระด้าง (conductivity) 

น้ าประปา: มาตรฐานน้ าประปาส่วนภูมิภาคไม่ได้ก าหนดค่าในส่วนนี้ไว้ 

น้ าท่ีใช้ในการผลิตสายยาน้ า: ไม่มีกิจกรรมในหัวข้อนี้  

3.5.7 ด้านจุลินทรีย ์

น้ าประปา : ตามมาตรฐานน้ าประปาส่วนภูมิภาค 

คุณลักษณะทางจุลชีววิทยา (ต่อ100 ml.) 

โคลิฟอร์มแบคทีเรีย (Total Coliform Bacteria)   ไม่พบ  

อี โคไล (E. coli)                         ไม่พบ 

สแตฟฟิลโลค็อกคัส ออเรียส (Stapkrylococcus aureus)  ไม่พบ  

แซลโมเนลลา (Salmonella)                ไม่พบ  

คลอสทริเดียม เพอร์ฟริงเจนส์ (Clostridium perfringens)  ไม่พบ 

(ท่ีมา: http://www.pwa.co.th/download/pwastandard50-1.pdf ) 

3.5.6 จุดท่ีมีการสุ่มตัวอย่าง และความถ่ีในการวิเคราะห์ 

น้ าประปา: จุดปลายก๊อก เดือนละ 1 ครั้ง 

น้ าท่ีใช้ในการผลิตสายยาน้ า: น้ า RO 

3.5.7 วิธีและขั้นตอนการท าความสะอาดและฆ่าเช้ือ (sanitation) 

1. เปล่ียนไส้กรองชุดท่ี 1 และ 2       ทุก 6 เดือน 

2. เปล่ียนไส้กรองชุดท่ี 3                ทุก 1 ปี 

3.5.8 วิธีและขั้นตอนการท าความสะอาดและฆ่าเช้ือ (sanitation) (ต่อ) 

3. เปล่ียนไส้เมมเบรน                    ทุก 2 ปี 

4. การล้างไส้เมมเบรน   ทุก 2 สัปดาห์ หรือ 1 เดือน   

                    

 

 

 

http://www.pwa.co.th/download/pwastandard50-1.pdf
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3.6 ระบุด้านการบ ารุงสถานท่ี  

 3.6.1 โปรแกรมการบ ารุงรักษาเชิงปูองกัน   รายระเอียดแนบท้าย (ภาคผนวก  ค.) 

 3.6.2 มีข้ันตอนและวิธีการที่เป็นลายลักษณ์อักษรและเหมาะสมในแบบฟอร์มการายงานด้านการ  

                  บ ารุงรักษาและการบริการหรือไม่ เอกสารดังกล่าวบันทึกความถ่ีของการให้บริการ รายละเอียด 

         การบริการ การซ่อมแซมและการปรับแก้ไขหรือไม่ 

 อ้างอิงตามเอกสารการบ ารุงรักษาสถานท่ีผลิต รายละเอียดดังแสดงในข้อ 3.6.1 โปรแกรม

การบ ารุงรักษาเชิงปูองกัน                                     

 3.6.3 มีการบ ารุงรักษาเป็นประจ า ท่ีจะมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ได้มีการระบุให้ชัดเจนหรือไม่ 

 มีการบ ารุงรักษาเป็นประจ า ท่ีจะมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ รายละเอียดดังแสดงในข้อ 

3.6.1 โปรแกรมการบ ารุงรักษาเชิงปูองกัน  

3.7 อุปกรณ์การผลิตและอุปกรณ์วิเคราะห์คุณภาพท่ีส าคัญ  

 3.7.1 วัสดุท่ีใช้ท าอุปกรณ์  สาหรับอุปกรณ์ท่ีสัมผัสตัวยา 

 ส่วนท่ีสัมผัสกับยาเป็นสแตนเลสเกรด 316L ตามมาตรฐาน GMP Standard ในทุกตัวเครื่องมือท่ีใช้

ในการผลิตยา 

 3.7.2 วัสดุอ่ืนๆ  ท่ีใช้ท าอุปกรณ์มีการตรวจสอบความถูกต้อง 

 วัสดุทุกตัว /เครื่องมือทุกอย่าง จะมีการก าหนดข้อก าหนดไว้ในการจัดซ้ือว่า ส่วนท่ีสัมผัสกับยาเป็นส

แตนเลสเกรด 316L ตามมาตรฐาน GMP Standard กรรมการตรวจรับจะท าการเช็คทุกครั้งก่อนส่งมอบให้กับ 

งานผลิตยาสมุนไพรของโรงพยาบาล 

 3.7.3 การออกแบบอุปกรณ์ให้ท าความสะอาดง่าย เครื่องมือติดมากับเครื่องไม่มีการเปล่ียนแปลง 

 3.7.4 ลักษณะท่ัวๆ  ไปของอุปกรณ์  

3.8 การบ ารุงรักษาเคร่ืองมือและอุปกรณ์   

 3.8.1 พนักงาน/หน่วยงานท่ีรับผิดชอบการซ่อมบ ารุงและการบริการสนับสนุน  

  รายระเอียดแนบท้าย (ภาคผนวก  ง.) 

3.8.2 วิธีการ/ขั้นตอนเป็นลายลักษณ์อักษร และกรณีท่ีมีการว่าจ้างหน่วยงานภายนอกด าเนินการ 

        บ ารุงรักษาและบริการมีรายละเอียดสัญญาการว่าจ้าง 

 การบ ารุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์การผลิตอ้างอิงตาม SOP การบ ารุงรักษาอุปกรณ์การผลิต 

(SOP-HI-001) โดยมีข้ันตอนการปฏิบัติดังนี้ 
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3.8.3 การบ ารุงรักษาและซ่อมแซมท่ีท าเป็นประจ า (routine) ซ่ึงมีผลกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้มีการ 

       ระบุไว้อย่างชัดเจน 

 แผนการบ ารุงรักษาเครื่องมือท่ีมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์  

รายระเอียดแนบท้าย (ภาคผนวก  จ.)         

3.8.4 มีการบันทึกเก่ียวกับ  

  1. ชนิดและความถ่ีของการบริการหรือตรวจสอบ 

  2. รายละเอียดของการซ่อมแซมหรือการปรับแก้ไข  

 บันทึกท่ีเก่ียวข้องได้แก่ บันทึกประวัติอุปกรณ์ , บันทึกการตรวจรับรองความถูกต้อง 

3.8.5 การรายงานผลให้ผู้ใช้งานทราบ 

 มีการปฏิบัติในเรื่องของการรายงานให้ผู้เก่ียวข้องทราบ อ้างอิงตาม SOP การบ ารุงรักษา

อุปกรณ์การผลิต (SOP-PI-001) 

3.9 การรับรอง (Qualification) และการสอบเทียบ  (calibration) รวมถึงระบบการบันทึกข้อมูล  การ 

     เตรียมการด้านระบบการตรวจสอบความถูกต้องของคอมพิวเตอร์  

3.9.1 นโยบายท่ัวไปและโปรโตคอลของการตรวจรับรอง  การตรวจสอบความถูกต้อง

(prospective,retrospective)            

 โรงพยาบาลฯ ได้มีการก าหนดวางแผน และด าเนินการเก่ียวกับกิจกรรมการตรวจสอบความถูกต้อง 

และเฝูาติดตาม เพื่อให้มั่นใจว่าได้มีการปฏิบัติตามข้อตกลง  ตลอดจนมีการปรับปรุง ซ่ึงกิจกรรมเหล่านี้รวมถึง

การก าหนดความจ าเป็นและการประยุกต์ใช้กลวิธีทางสถิติท่ีเหมาะสม 

ล าดับ Area  

Room Number  

Protocol / Validation 

Method 

Validation/Qualification/Cali

bration    Responsibility 

1 Electronic Balance 200g V001 PD/QA 

2 Electronic Balance 1000g V002 PD/QA 

3 Electronic Balance  spring 15 kg,60kg V003 PD/QA 

4 ตู้อบ 1 V004 PD/QA 

5 ตู้อบ 2 V005 PD/QA 

6 เครื่องบดสมุนไพร V006 PD/QA 

7 เครื่องร่อน V007 PD/QA 
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3.9.2 การท าการตรวจสอบความถูกต้องซ้ าส าหรับอุปกรณ์ท่ีวิกฤต  (critical equipment) 

 ในแต่ละเครื่องมือจะมีการก าหนดจุดวิกฤต (critical equipment) เพื่อท ากาตรวจสอบ

ความถูกต้องซ้ า ตาม Protocol / Validation Method รายละเอียดตามข้อ 3.9.1 

 3.9.3 กรอบด าเนินการของการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ  (process validation) 

 กรอบด าเนินการของการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการจะเก่ียวข้องกับการ  
สาธิต การทดสอบ และ การวิเคราะห์ และการควบคุมกระบวนการหรือ อ่ืน ๆ ท่ี
เก่ียวข้อง เพื่อยืนยันว่ากระบวนการที่ส าคัญของการผลิตอยู่ภายใต้การควบคุมและ
รายงานของการทวนสอบกระบวนการจะต้องแสดงหลักฐานว่ากระบวนการนั้นได้รับการ
ทวนสอบแล้ว 

3.9.4 บรรยายระบบการปล่อยยาเพื่อจ าหน่าย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 3.9.5 การเตรียมการส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องของคอมพิวเตอร์  รวมท้ังการตรวจสอบความ 

                  ถูกต้องของระบบการจัดการข้อมูล (software) 

 ไม่มีกิจกรรมในหัวข้อนี้ 

 3.9.6 อธิบายนโยบายการสอบเทียบอุปกรณ์  และการเก็บรักษาข้อมูล 

 โรงพยาบาลฯ ได้มีการก าหนดวางแผน และด าเนินการเก่ียวกับกิจกรรมการตรวจสอบความ

ถูกต้อง และเฝูาติดตาม เพื่อให้มั่นใจว่าได้มีการปฏิบัติตามข้อตกลง  ตลอดจนมีการปรับปรุง

การสอบเทียบอุปกรณ์ และการเก็บรักษาข้อมูล โดยมีกองวิศวกรรมการแพทย์ เขต  2 มา

สอบเทียบเครื่องมือทุกปี 

 

 

ยาส าเร็จรูป 

ห้องกกักนั 

คลงัยาส าเร็จรูป 

ตรวจสอบแบบบนัทึกการปล่อยผ่าน 

ตรวจสอบตามขอ้ก าหนดเฉพาะยาส าเร็จรูป 

เก็บตวัอยา่ง 

จ าหน่าย 



 

 

 

 

Site master file รหัส  :  SM-01  แผ่นท่ี  : 19/33 

จุดแจกจ่าย :          แก้ไขครัง้ท่ี :    01 

 
ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

3.10 มีการระบุถึงข้อก าหนดและวิธีการเป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับ การท าความสะอาดสถานท่ีและ

อุปกรณ์ 

 3.10.1 ข้อก าหนดเป็นลายลักษณ์อักษรของการท าความสะอาด  สารท าความสะอาดและความเข้มข้น 

          ท่ีใช้ รวมท้ังความถ่ีของการท าความสะอาด 

 การท าความสะอาดจะมีการก าหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษรอ้างอิงตาม (SOP-CL-001) 

 3.10.2 การเปล่ียนสารท าความสะอาด  

 สารเคมีท่ีใช้ในการท าความสะอาดพื้น 

น้ ายาท าความสะอาดพื้นยี่ห้อ ถูพื้นประจ าวันมาจิกคลีน (benzalkonium chloride 

1.0%w/w / ethoxylated and propoxylate alcohol 2.0%w/w) 

 สารเคมีท่ีใช้ในการฆ่าเช้ือในอากาศ 

Alcohol 70 % 

 สารเคมีท่ีใช้ล้างภาชนะ 

น้ ายาล้างจาน ยี่ห้อซันไลต ์(ส่วนประกอบ 1.ส่วนผสมของ CAPB 2.ส่วนผสมของน้ ามะนาว

เข้มข้น และน้ ามันผิวมะนาว) 

 3.10.3 ระบุตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการท าความสะอาดท่ีระบุในคู่มือฯ  รวมถึงวิธีการ 

                    ประเมินประสิทธิภาพของการท าความสะอาด 

 มีการท า cleaning validation อ้างอิงตาม SOP การตรวจรับรองความถูกต้อง (SOP-VP-

001) และการด าเนินการตามโปรโตคอลของการตรวจรับรองท่ีได้ก าหนดไว้  

 cleaning validation ของโรงพยาบาลจะท าได้ในส่วน 

o การตรวจสอบด้วยสายตา 

o การปนเป้ือนจากเช้ือจุลินทรีย์ 

 3.10.4 ระบุการตรวจเฝูาระวังวิธีท าความสะอาดเป็นประจ าโดยใช้วิธีทางสารเคมีหรือจุลินทรีย์  

 มีการท า cleaning validation อ้างอิงตาม SOP  และการด าเนินการตามโปรโตคอลของ

การตรวจรับรองท่ีได้ก าหนดไว้ 

 ส าหรับการปนเปื้อนจากเช้ือจุลินทรีย์มักใช้เกณฑ์เบ้ืองต้น ดังต่อไปนี้ 

  • มีปริมาณ Organisms ไม่เกิน 100 CFU/ 25 cm2 (กรณี Swab Test)  

• มีปริมาณ Yeast และราไม่เกิน 10 CFU/ 25 cm2  

• ต้องไม่พบเช้ือS. aureus, P. aerugenosa, E. Coli และ Salmonell 
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 3.10.5 ระบุการท าความสะอาดระบบน้ า  ระบบการถ่ายเทอากาศ ระบบการก าจัดฝุุน พร้อมความถี ่

                   ในการด าเนินการ 

 การท าความสะอาดระบบน้ า 

 มีการท าความสะอาดระบบน้ า RO อ้างอิงตาม SOP การท าความสะอาดเครื่อง

กรองน้ า RO (SOP-CW-001) 

 การท าความสะอาดระบบก าจัดฝุุน 

 ไม่มีกิจกรรมในหัวข้อนี้ 

 การท าความสะอาดระบบการถ่ายเทอากาศ 

 SOP การท าความสะอาดสถานท่ี (SOP-CL-001)                                                                       

 

4. เอกสาร 

4.1 มีระบบการเตรียมจัดท า  การปรับปรุงแก้ไข  และการจ่ายแจกเอกสาร  ท่ีจ าเป็นสาหรับการผลิตแล ะการ 

     วิเคราะห์ 

 4.1.1 ระบบเอกสารของงานผลิตยาสมุนไพรโรงพยาบาลมหาสารคาม 

 ระบบเอกสารอ้างอิงตาม SOP การควบคุมเอกสาร (SOP-CD-001)  

ระดับของเอกสารของโรงพยาบาลมหาสารคาม จังหวัดมหาสารคาม แบ่งระดับ

เอกสารเป็น 7 ระดับดังน้ี  

ระดับท่ี 1 ได้แก่ Site master file 

ระดับท่ี 2 ได้แก่ คู่มือประกันคุณภาพ (QM), Validation Master Plan, แผน

ประกันคุณภาพ 

ระดับท่ี 3 ได้แก่ เอกสารแม่บท (Master formula) 

ระดับท่ี 4 ได้แก่ Standard Operating Procedure (SOP) 

ระดับท่ี 5 ได้แก่ บันทึก 

ระดับท่ี 6 ได้แก่ ทะเบียน, ข้อก าหนดเฉพาะ 

ระดับท่ี 7 ได้แก่ เอกสารอ้างอิง 

การอนุมัติเอกสาร 

เอกสารถูกจัดท า ตรวจสอบ และอนุมัติ โดยผู้มีอ านาจ อ้างอิงตามทะเบียนเอกสาร 
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จุดแจกจ่าย :          แก้ไขครัง้ท่ี :    01 

 
ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

การแจกจ่าย และการจัดเก็บเอกสาร  

เอกสารจะถูกจัดเก็บและแจกจ่ายตามท่ีถูกก าหนด อ้างอิงตามทะเบียนเอกสาร 

การทบทวนเอกสาร  

การทบทวนเอกสารที่ถูกจัดท าจะต้องมีการทบทวนเอกสารอย่างน้อยทุก 1 ปี ตามตารางนี ้

รายระเอียดแนบท้าย (ภาคผนวก  ฉ. )         

การแก้ไขเอกสาร  

การแก้ไขเอกสารจะต้องมีผู้เสนอ และแก้ไขโดยผู้มีหน้าท่ีรับผิดชอบในเอกสาร (ผู้จัดท า) ตาม

ทะเบียนเอกสาร และถูกอนุมัติโดยผู้มีอ านาจตามทะเบียนเอกสาร และต้องมีการบันทึกการแก้ไขใน

ทะเบียนเอกสารด้วย 

การเก็บเอกสาร  

การเก็บเอกสาร จะต้องถูกจัดเก็บตามประเภทเอกสารที่ถูกก าหนด อ้างอิงตามทะเบียนเอกสาร  

การยกเลิกเอกสาร  

การยกเลิกเอกสารจะต้องขออนุมัติผ่านผู้ควบคุมเอกสาร และยกเลิกโดยผู้อนุมัติเอกสาร 

พร้อมลงประวัติการใช้เอกสารในทะเบียนเอกสาร ผู้ควบคุมเอกสารต้องแจ้งให้ผู้ท่ีเก่ียวข้องทราบโดย

ท่ัวถึง 

 4.1.2 ผู้ท่ีรับผิดชอบในการจัดท า  การปรับปรุงแก้ไข และการแจกจ่ายเอกสาร 

 อ้างอิงตาม SOP การควบคุมเอกสาร (SOP-CD-001) และทะเบียนเอกสาร .....................  

ทะเบียนเอกสารดังตารางต่อไปนี ้รายระเอียดแนบท้าย (ภาคผนวก  ช. )         

 4.1.3 สถานท่ีซ่ึงใช้เก็บเอกสารที่เป็นต้นฉบับ  (Master document) 

 สถานท่ีในการเก็บเอกสารต้นฉบับเก็บไว้ท่ี ตู้เก็บเอกสารในส านักงานอาคารผลิตยาสมุนไพร

โรงพยาบาลมหาสารคาม 

 4.1.4 มีรูปแบบมาตรฐาน  (standard format) ของเอกสาร และขั้นตอนอธิบายการจัดเตรียมเอกสาร 

       โดยโรงพยาบาลมีเอกสาร ดังนี ้

 อ้างอิงตามทะเบียนเอกสาร (REG-DOC-001) ตามรายการในข้อ 4.1.2 
 4.1.5 วิธีการควบคุมเอกสาร  

 อ้างอิงตาม SOP การควบคุมเอกสาร (SOP-CD-001) ตามรายการในข้อ 4.1.1 

 4.1.6 ระยะเวลาในการจัดเก็บเอกสารหลังจากปล่อยผ่านเพื่อจ าหน่ายแล้ว  



 

 

 

 

Site master file รหัส  :  SM-01  แผ่นท่ี  : 22/33 

จุดแจกจ่าย :          แก้ไขครัง้ท่ี :    01 

 
ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

 ระยะเวลาในการเก็บเอกสารหลังจากปล่อยผ่านยาเพื่อจ าหน่ายแล้วไปแล้วจะเก็บไว้ ต่ออีก 1 

ปี หลังจากยาตัวนั้นหมดอายุไปแล้ว 

 4.1.7 รายละเอียดของการใช้บันทึกอิเล็กโทรนิคหรือไมโครฟิล์ม  

 ไม่มีกิจกรรมในหัวข้อนี้ 

4.2 มีเอกสารท่ีเก่ียวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ได้อ้างถึงไว้ในระบบเอกสารหรือไม่  

 ไม่มีกิจกรรมในหัวข้อนี้ 

5. การผลิต 

5.1 กระบวนการผลิตท่ีใช้  และถ้าเป็นไปได้ใช้แผนผัง  (flow charts) ตัวแปร (parameter) ท่ีส าคัญ 

กระบวนการผลติ 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
 

การป้องกันท าโดยไม่ท าดังนี้ 

-ไม่รับสมุนไพรที่ไม่มีคุณภาพ  

-ไม่รับสมุนไพรปนเปื้อน 

 

 

 

-ไม่ใช้เครื่องช่ังที่ไม่ต้องค่าที่ จุดศูนย์ก่อนช่ัง 

-ไม่ใช่เครื่องช่ังที่สกปรก 

 

 

-มีน้ ามันซึมออกมา 

 

-ขนาดไม่เหมาะสม 

-รูปทรงและอุปกรณ์ไม่เหมาะสม 

 

-ล้างอุปกรณ์แล้วไม่สะอาด 

-เกิดการปนเปื้อนสารเคมีในภาชนะ อุปกรณ์ 

 

 

 

 

-สมุนไพรเส่ือมคุณภาพ 

 

รับสมุนไพร 

ตรวจสอบคุณภาพ 

ช่ังน้ าหนัก 

บดร่อนสมุนไพร 

แปรรูป/ผลิต/บรรจุ 

ภาชนะบรรจุ 

ล้างอุปกรณ์ 

ตรวจคุณภาพ 

ขนส่งเข้าคลัง 

การควบคุม 

- การตรวจคุณภาพก่อนรับซื้อ 

-การตรวจคุณภาพหลังรับซื้อ 

-ตรวจสอบความถูกต้องของเครื่องช่ังเป็น

ประจ า 

 

-แร่งด้วยตะแกรงหรือผ้ากรอง 

-การท าความสะอาดเครื่องกรอง 

 

 

-ขนาดอุปกรณ์ต้องเหมาะสม 

-มีระบบการตรวจสอบ และซ่อมบ ารุง 

-อยู่ในสภาพใช้งานได้ 

-รูปแบบถูกต้องเหมาะสม 

 

 

 

 

-ระบบ C.I.P. 

 -ความเข้มข้นของสารเคมีเหมาะสม 

 -ระยะเวลาที่ใช้ล้าง  

 

-การตรวจคุณภาพก่อนส่งเข้าโรงงาน 

 

-รถบรรทุกสะอาด 

-ระยะเวลาการขนส่งไม่นานเกินไป 
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จุดแจกจ่าย :          แก้ไขครัง้ท่ี :    01 

 
ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

5.2 การจัดการเก่ียวกับวัตถุดิบ  วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก ยาก่ึงส าเร็จรูป ยาส าเร็จรูป รวมท้ังการ

สุ่มตัวอย่าง กักกัน  ปล่อยผ่าน และเก็บรักษา  

 5.2.1 การบ่งช้ีรุ่นผลิตของผู้จ าหน่าย (supplier) และการบ่งช้ีรุ่นผลิตของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป 

 อ้างอิงตาม SOP การรับเข้า (SOP-RV-001) รายละเอียดดังนี ้

กรณีวัสดุบรรจุภัณฑ์ อุปกรณ์ท่ีเก่ียวข้องกับการผลิต 

o ก าหนดเลขท่ีรุ่นซ่ึงมีรูปแบบดังนี้ XX/YY 

 XX คือ ล าดับท่ีโดยเริ่มจาก 01 เมื่อขึ้นปีงบประมาณใหม่ 

 YY คือ เลขสองหลักสุดท้ายของปีงบประมาณท่ีรับเข้า 

กรณีวัตถุดิบ 

o ก าหนดเลขท่ีรุ่นซ่ึงมีรูปแบบดังนี้ XX/YY 

 XXX คือ ล าดับท่ีโดยเริ่มจาก 001 เมื่อขึ้นปีงบประมาณใหม่ 

 YY คือ เลขสองหลักสุดท้ายของปีงบประมาณท่ีรับเข้า 

 อ้างอิงตาม SOP การควบคุมระหว่างผลิต (SOP-QA-001) รายละเอียดดังนี ้

o การระบุเลขท่ีรุ่นก าหนดให้การผลิตยาสมุนไพร 1 ครั้งถือเป็น 1 รุ่นการผลิตซ่ึงมี

รูปแบบดังนี้ XXYY / ZZ 

 XX คือ รหัสพืชสมุนไพร ตามรายการ 

 YY คือ ครั้งท่ีรับพืชสมุนไพร หรือครั้งท่ีผลิตชนิดรายการนั้นๆ ใน

ปีงบประมาณ 

 ZZ คือ เลข 2 ตัวท้ายของปีงบประมาณท่ีด าเนินการ 

5.2.2 แผนการสุ่มตัวอย่าง 

 อ้างอิงตาม SOP การรับเข้า (SOP-RV-001) รายละเอียดดังนี ้
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จุดแจกจ่าย :          แก้ไขครัง้ท่ี :    01 

 
ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

กรณีวัสดุบรรจุภัณฑ์ อุปกรณ์ท่ีเก่ียวข้องกับการผลิต  

จ านวนตัวอย่างท่ีสุ่มมาตรวจสอบ จะขึ้นกับจ านวนวัสดุบรรจุภัณฑ์ของแต่ละรุ่น ดังนี ้

จ านวนวัสดุบรรจุภัณฑ์ 
(ช้ิน) 

จ านวนสุ่ม (ช้ิน) 
จ านวนวัสดุบรรจุภัณฑ์ 

(ช้ิน) 
จ านวนสุ่ม (ช้ิน) 

2-15 2 16-25 3 
26-90 5 91-50 8 
151-500 13 501-1,200 20 
1,201-10,000 32 10,001-35,000 50 
35,001-500,000 80 มากกว่า 500,000 125 

 

กรณีวัตถุดิบ 

จ านวนตัวอย่างท่ีสุ่มมาตรวจสอบ จะขึ้นกับจ านวนวัตถุดิบของแต่ละรุ่น ดังนี ้

1-10 ห่อ  ให้สุ่ม 1-3 ห่อ 

10-25 ห่อ  ให้สุ่ม 3-4 ห่อ 

25-50 ห่อ  ให้สุ่ม 4-6 ห่อ 

50-75 ห่อ  ให้สุ่ม 6-8 ห่อ 

75-100 ห่อ  ให้สุ่ม 8-10 ห่อ 

100 ห่อขึ้นไป  ให้สุ่ม ไม่ต่ ากว่า 10 ห่อ 

5.2.3 ฉลากแสดงสถานะ ตัวอย่างโดยใช้ฉลาก หรือโดยใช้คอมพิวเตอร์ (ตัวอย่างฉลาก)  

                                                         

                                 

 

 

 

 

 

 

 5.2.4 การจ่ายวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจ ุหีบห่อ ฉลาก ยาก่ึงส าเร็จรูป ให้ฝุายผลิตและบรรจุหีบห่อ 

 อ้างอิงตาม SOP การจ่ายวัสดุ (SOP-OU-001) รายละเอียดดังนี ้
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จุดแจกจ่าย :          แก้ไขครัง้ท่ี :    01 

 
ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

กรณี วัสดุบรรจุภัณฑ์ 

- เจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบคลังส ารวจรายการ หรือต ารับยาท่ีจะผลิตในแต่ละวันเพื่อวางแผน และเตรียม

ความพร้อม 

- จัดเตรียมวัสดุ อุปกรณ์ และวัตถุท่ีเก่ียวข้อง ตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยโดยเทียบชนิด และ

ปริมาณของวัสดุท่ีเบิกกับ Master formula ของต ารับยาท่ีจะผลิตในครั้งนั้นๆบนรถเข็น 

- การจ่ายวัสดุแต่ละครั้งให้ใช้ระบบ First in First out (FIFO) คือ จ่ายวัสดุท่ีรับเข้ามาก่อนออกไปจน

หมด จึงจะจ่ายวัสดุท่ีรับถัดมาออกไปได ้

- บันทึกข้อมูลในสมุดเบิก-จ่ายให้ครบถ้วน 

- ห้ามจ่ายวัสดุ อุปกรณ์ และวัตถุท่ีเก่ียวข้องหลายชนิด หรือหลายสูตรต ารับในขณะเดียวกัน หรือใน

รถเข็นคันเดียวกัน 

- ตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยอีกครั้งก่อนส่งมอบให้ผู้เบิก  และให้ผู้เบิกตรวจนับพร้อมท้ังลงช่ือ

รับรองในสมุดเบิก-จ่ายด้วย 

- น าวัสดุท่ีเบิกได้เข้าสู่บริเวณด าเนินการ และควบคุมคุณภาพตาม SOP การเข้าสู่สถานท่ีผลิตยา

สมุนไพร 

- บันทึกข้อมูลในเอกสาร บิลคุมสต็อก...........  บันทึกเบิก-จ่ายของแต่ละวัสดุท่ีเบิกให้ครบถ้วน  

กรณีวัตถุดิบ 

- เจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบคลังส ารวจรายการ หรือต ารับยาท่ีจะผลิตในแต่ละวันเพื่อวางแผน และเตรียม

ความพร้อม 

- จัดเตรียมวัตถุดิบตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยโดยเทียบชนิด และปริมาณของวัสดุท่ีเบิกกับ 

Master formula ของต ารับยาท่ีจะผลิตในครั้งนั้นๆบนรถเข็น 

- การจ่ายวัสดุแต่ละครั้งให้ใช้ระบบ First in First out (FIFO) คือ จ่ายวัสดุท่ีรับเข้ามาก่อนออกไปจน

หมดจึงจะจ่ายวัสดุท่ีรับถัดมาออกไปได ้

- ตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยอีกครั้งก่อนส่งมอบให้ผู้เบิก  และให้ผู้เบิกตรวจนับพร้อมท้ังลงช่ือ

รับรองในสมุดเบิก-จ่ายด้วย 

- บันทึกข้อมูลในสมุดเบิก-จ่ายให้ครบถ้วน 

- น าวัตถุดิบเข้าสู่บริเวณด าเนินงาน และควบคุมคุณภาพเพื่อท าการชั่ง ตวงวัด ตามจ านวนในใบเบิก

โดย 
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ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์
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 ช่ังวัตถุดิบชนิดหนึ่งให้เสร็จก่อน แล้วจึงช่ังวัตถุดิบชนิดต่อไปหลังจากท าความสะอาด

เรียบร้อย 

 บันทึกรายละเอียดลงในแบบบันทึกกระบวนการผลิต ลงช่ือผู้ช่ัง และผู้ตรวจให้เรียบร้อย  

 ปิดฝาภาชนะท่ีช่ังแล้ว ติดฉลากท่ีระบุข้อมูลครบถ้วน เพื่อเข้าสู่กระบวนการผลิต 

 ปิดภาชนะวัตถุดิบท่ีเหลือจากช่ังทันที ตรวจสอบน้ าหนักคงเหลืออีกครั้ง และส่งกลับไปเก็บท่ี

ห้องคลังวัตถุดิบ 

 ท าความสะอาดห้องช่ัง และอุปกรณ์ในการชั่ง ตวงยาให้สะอาดเรียบร้อย 

 บันทึกข้อมูลในเอกสาร บิลคุมสต็อก……. บันทึกเบิก-จ่ายของแต่ละวัสดุท่ีเบิกให้ครบถ้วน 

กรณียาส าเร็จรูป 

- เมื่อได้รับใบเบิก เจ้าหน้าท่ีผู้รับผิดชอบตรวจสอบความถูกต้อง เรียบร้อยของใบเบิก  

- จัดเตรียมยาส าเร็จรูปตามรายการที่ขอเบิก  

- บันทึกข้อมูลในสมุดเบิก-จ่ายให้ครบถ้วน 

- ตรวจสอบความถูกต้องอีกครั้งก่อนส่งผลิตภัณฑ์ให้ผู้เบิก และให้ผู้เบิกตรวจนับพร้อมท้ังลงช่ือรับรอง

ในสมุดเบิก-จ่ายด้วย 

- เก็บใบเบิกใส่แฟูม 

 5.2.5 การควบคุมการชั่งน้ าหนัก  

- น าวัตถุดิบเข้าสู่บริเวณด าเนินงาน และควบคุมคุณภาพเพื่อท าการชั่ง ตวงวัด ตามจ านวนในใบเบิก 

- ช่ังวัตถุดิบชนิดหนึ่งให้เสร็จก่อน แล้วจึงช่ังวัตถุดิบชนิดต่อไปหลังจากท าความสะอาดเรียบร้อย  

- บันทึกรายละเอียดลงในแบบบันทึกกระบวนการผลิต ลงช่ือผู้ช่ัง และผู้ตรวจให้เรียบร้อย  

- ปิดฝาภาชนะท่ีช่ังแล้ว ติดฉลากท่ีระบุข้อมูลครบถ้วน เพื่อเข้าสู่กระบวนการผลิต 

- ปิดภาชนะวัตถุดิบท่ีเหลือจากช่ังทันที ตรวจสอบน้ าหนักคงเหลืออีกครั้ง และส่งกลับไปเก็บท่ีห้อง

คลังวัตถุดิบ 

- ท าความสะอาดห้องช่ัง และอุปกรณ์ในการชั่ง ตวงยาให้สะอาดเรียบร้อย 

 5.2.6 วิธีการตรวจสอบ  

 อ้างอิงตาม SOP การจ่ายวัสดุ (SOP-OU-001) รายละเอียดดังนี ้

 

 



 

 

 

 

Site master file รหัส  :  SM-01  แผ่นท่ี  : 27/33 

จุดแจกจ่าย :          แก้ไขครัง้ท่ี :    01 

 
ผู้จัดท า  : นางสาวปภาวรินท์   จินโจ 

ตรวจสอบ  :  นายปรานญ์ปรินทร์ กิจจาเวชชานนท ์

ผู้อนุมัติ :  ภก.อดิศักดิ์   ถมอุดทา   

เริ่มใช้  :   

 

กรณี วัสดุบรรจุภัณฑ์ 

- ตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยอีกครั้งก่อนส่งมอบให้ผู้เบิก  และให้ผู้เบิกตรวจนับพร้อมท้ังลงช่ือ 

รับรองในสมุดเบิก-จ่ายด้วย 

- บันทึกข้อมูลในสมุดเบิก-จ่ายให้ครบถ้วน 

กรณีวัตถุดิบ 

- ตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยอีกครั้งก่อนส่งมอบให้ผู้เบิก  และให้ผู้เบิกตรวจนับพร้อมท้ังลงช่ือ 

รับรองในสมุดเบิก-จ่ายด้วย 

- บันทึกข้อมูลในสมุดเบิก-จ่ายให้ครบถ้วน 

กรณียาส าเร็จรูป 

- ตรวจสอบความถูกต้องอีกครั้งก่อนส่งผลิตภัณฑ์ให้ผู้เบิก และให้ผู้เบิกตรวจนับพร้อมท้ังลงช่ือรับรองใน

สมุดเบิก-จ่ายด้วย 

 5.2.7 การบ่งช้ีวัตถุท่ีใช้ในกระบวนการผลิตและการปล่อยผ่าน  

 อ้างอิงตามข้อก าหนดเฉพาะใน การบ่งช้ีวัตถุท่ีใช้ในกระบวนการผลิตและการปล่อยผ่าน ดังรายการ

ดังนี้ข้อก าหนดเฉพาะวัตถุดิบ ข้อก าหนดเฉพาะบรรจุภัณฑ์และข้อก าหนดเฉพาะยาส าเร็จรูป 

 5.2.8 การควบคุมระหว่างผลิต   

 อ้างอิงตาม SOP การควบคุมระหว่างผลิต (SOP-QA-001) รายละเอียดดังนี ้

- มีการสุ่มจ านวนตัวอย่างโดยใช้จ านวน รากท่ีสองของจ านวนหีบห่อของยาส าเร็จรูปท่ีผลิตบวกด้วยหนึ่ง  

- มีการสุ่มตัวอย่างยาส าเร็จรูปเพื่อศึกษาความคงสภาพอย่างน้อย 3 รุ่นผลิต 

- ตรวจสอบปริมาณ หรือน้ าหนักบรรจ ุ

- ตรวจสอบการปนเป้ือนโลหะหนัก และเช้ือจุลินทรีย์โดยสุ่มตัวอย่างยาส าเร็จรูปส่งให้ศูนย์วิทยาศาสตร์

การแพทย์เขต 7 ขอนแก่น 

- บันทึกการควบคุมคุณภาพให้ครบถ้วนในบันทึกการควบคุมระหว่างผลิต 

 5.2.9 การบรรจุและหีบห่อ  

- ด าเนินการตามเอกสารแม่บท (master formula) ของยาแต่ละตัว และบันทึกการบรรจุท่ีก าหนดไว้ 

 5.2.10 การกักกัน  และการปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปท่ีตรงกับทะเบียนต ารับยา 

- อ้างอิงตามข้อก าหนดเฉพาะในการการปล่อยผ่าน ดังข้อก าหนดเฉพาะยาส าเร็จรูป 

 5.2.11 อธิบายหน้าท่ีบทบาทของผู้ได้รับมอบอ านาจ  (Authorized Person) 
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  หัวหน้าทีมผลิตยาสมุนไพร มีหน้าท่ี 

- ควบคุม และให้ค าปรึกษาทุกขั้นตอนในการปฏิบัติงาน 

- ตรวจสอบ และติดตามการด าเนินงานของเจ้าหน้าท่ีทีมผลิตยาสมุนไพรตามแผนงาน 

- ดูแลภาพรวมของการปฏิบัติงาน และด าเนินการหาวิธีแก้ไขทันทีในกรณีท่ีเจ้าหน้าท่ีทีมผลิตยาสมุนไพรพบ

ปัญหาท่ีไม่สามารถแก้ไข และด าเนินงานตามแผนได ้

 เจ้าหน้าท่ีทีมผลิตยาสมุนไพร มีหน้าท่ี 

- ปฏิบัติงานตามท่ีระบุในเอกสารทุกขั้นตอนท่ีก าหนดให้ถูกต้อง 

- บันทึกข้อมูลการปฏิบัติงานให้หัวหน้าทีมผลิตยาสมุนไพรตรวจสอบ 

5.3 การจัดการของการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม  (reprocessing หรือ rework) 

  เมื่อผลิตภัณฑ์ท่ีเก่ียวข้อง ท าการตัดสินใจว่าต้องท าอะไรบ้างต่อผลิตภัณฑ์ท่ีมีปัญหาซ่ึงมีแนวทางอยู่  3 

ช่องทาง คือ 

- น าเข้าสู่กระบวนการผลิตใหม่ กรณีผลิตภัณฑ์ท่ีมีความผิดพลาดเล็กน้อย และไม่รุนแรง 

- ซ่อมแซม/ปรับปรุงใหม่ กรณีผลิตภัณฑ์มีความผิดพลาด แต่สามารถแก้ไขให้เข้ามาตรฐานท่ีก าหนดได้อีกครั้ง 

- ท าลายท้ิง กรณีผลิตภัณฑ์มีความผิดพลาดร้ายแรงไม่สามารถแก้ไขได ้

5.4 การจัดการด้านของเสีย  (rejected material and products) 

 5.4.1 การแสดงสถานะ (ปูาย/ฉลาก) ของยาหรือวัสดุท่ีเสียและการแยกเก็บในพื้นท่ีแยกต่างหากและ 

การจ ากัดการเข้าถึงทันทีท่ีทราบปัญหา  

- ต้องท าการหยุดผลิตและการส่งมอบผลิตภัณฑ์ท่ีต้องสงสัยโดยทันที  

- แยกผลิตภัณฑ์ต้องสงสัยไว้ในบริเวณรอรับรองพร้อมติดปูายรอพิจารณา จนกว่าจะทราบประเด็นปัญหาท่ี 

แท้จริง 

- น าเข้าสู่กระบวนการผลิตใหม่ กรณีผลิตภัณฑ์ท่ีมีความผิดพลาดเล็กน้อย และไม่รุนแรง 

- ซ่อมแซม/ปรับปรุงใหม่ กรณีผลิตภัณฑ์มีความผิดพลาด แต่สามารถแก้ไขให้เข้ามาตรฐานท่ีก าหนดได้อีกครัง้ 

- ท าลายท้ิง กรณีผลิตภัณฑ์มีความผิดพลาดร้ายแรงไม่สามารถแก้ไขได ้

 5.4.2 อธิบายการจัดการยาหรือวัสดุท่ีต้องท าลาย  และการจัดให้มีบันทึกการท าลาย 

- ท าลายโดยการเผายาหรือวัสดุท่ีต้องท าลาย 

- บันทึกลงใน บันทึกการท าลายส่ิงไม่พึงประสงค์ใช้แล้ว 
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5.5 บรรยายสั้นๆ เก่ียวกับนโยบายท่ัวๆ  ไปของการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ   

     (process validation) 

 โรงพยาบาลมหาสารคาม ได้จัดตั้งนโยบายส าหรับการตรวจสอบความถูกต้องให้เหมาะสมกับ

เปูาหมายขององค์กรโดยอาศัยการประเมินความเส่ียง (Risk assessment) เพื่อตรวจสอบความถูกต้องและ

ปรับปรุงคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพร ซ่ึงจะครอบคลุมในส่วนของ 

 1.การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์  (Analytical Method Validation) 

 2.การตรวจสอบความถูกต้องของระบบสาธารณูปโภค (Utilities Validation) 

 3.การตรวจสอบความถูกต้องของพื้นท่ีในการผลิต (Facilities Validation) 

 4.การตรวจสอบความถูกต้องของอุปกรณ์ ( Equipment Validation) 

 5. การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต  (Process Validation)  

 6.การตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร์  (Computer Validation)  

 7.การตรวจสอบความถูกต้องของการท าความสะอาด (Cleaning Validation) 

6. การควบคุมคุณภาพ  

6.1 อธิบายระบบการควบคุมคุณภาพ  และคู่มือขั้นตอนกิจกรรมของฝ่ายควบคุมคุณภาพส าหรับการปล่อย

ผ่านยาส าเร็จรูป 

 6.1.1 องค์ประกอบของระบบควบคุมคุณภาพ  

 โรงพยาบาลมหาสารคาม ได้มีการจัดท าเอกสารที่เก่ียวข้องกับระบบการควบคุมคุณภาพ ดังรายการ

ต่อไปนี้ 

1. มีการจัดท าเอกสารข้อก าหนดในการตรวจรับจนถึงขั้นตอนการปล่อยผ่าน ได้แก่ ข้อก าหนดเฉพาะวัตถุดิบ,

ข้อก าหนดเฉพาะวัสดุบรรจุภัณฑ์ และข้อก าหนดเฉพาะยาส าเร็จรูป 

2. มีการจัดท าระเบียบปฏิบัติงานในเรื่องของการควบคุมคุณภาพระหว่างการผลิตและมีแบบบันทึกการควบคุม

ระหว่างผลิต ได้แก่ SOP การควบคุมระหว่างผลิต (SOP-QA-001) ,บันทึกการควบคุมระหว่างผลิต,บันทึกการ

ตรวจสอบวัตถุดิบ,บันทึกการตรวจสอบข้ันสุดท้าย และ SOP การตรวจรับรองความถูกต้อง (SOP-VP-001) 

 6.1.2 กิจกรรมการตรวจวิเคราะห์ การทดสอบภาชนะบรรจุหีบห่อ การตรวจวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา 

การตรวจวิเคราะห์จะแบ่งเป็นใน 2 ภาคส่วน คือ 

1. การจ้างผลิต-วิเคราะห์  ได้ท าการส่งตรวจกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 7 ขอนแก่น  
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2. การตรวจวิเคราะห์เองท่ีโรงพยาบาล จะสามารถท าได้ ได้แก่ ตรวจสอบเอกลักษณ์ (รูปร่าง/ขนาดสี, 

ลักษณะท่ีน่าสังเกตภายนอก, รอยหักสีภายใน, กล่ินและรส),ตรวจส่ิงแปลกปลอม (ร้อยละของส่ิงแปลกปลอม ),

ตรวจวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยาและตรวจสอบการแปรผันของน้ าหนักยา 

 6.1.3 การทบทวนเอกสารบันทึกรุ่นการผลิต  และบันทึกรุ่นการบรรจุ และปล่อยผ่านเอกสารขั้น

สุดท้ายในแผนก QC กรณีมีการทบทวนเอกสารเมื่อพบว่ายาส าเร็จรูปไม่เป็นไปตามเอกสารแม่บทก าหนดไว้ 

ให้ท าการทบทวนเอกสารบันทึกรุ่นการผลิต และบันทึกรุ่นการบรรจุ และปล่อยผ่านเอกสารขั้นสุดท้ายในแผนก

ของ QC 

 6.1.4 มาตรฐานวิธีการปฏิบัติท่ีเก่ียวข้องกับการจัดท า  ปรับปรุงแก้ไข และการจ่ายแจกเอกสาร 

โดยเฉพาะในส่วนท่ีเป็นข้อก าหนดของการวิเคราะห์ทดสอบ  และการปล่อยผ่าน ในกรณีท่ีไม่ได้มีการระบุในท่ี

ใดๆไว้ เอกสารที่อ้างอิงถึง ได้แก่ SOP การควบคุมเอกสาร (SOP-CD-001),ทะเบียนเอกสาร (REG-DOC-

001),ข้อก าหนดเฉพาะยาส าเร็จรูป และบันทึกการตรวจสอบข้ันสุดท้ายก่อนอนุมัติให้น ายาไปจ าหน่าย 

 

7. การว่าจ้างวิเคราะห์และว่าจ้างผลิต  

7.1 อธิบายถึงกรณีท่ีผู้รับจ้างผลิตหรือผู้รับจ้างวิเคราะห์ได้รับการตรวจประเมิน  (audit) ว่าสามารถท า 

ตามข้อก าหนดของ GMP ได้ 

 ทางโรงพยาบาลมหาสารคามไม่ได้ท าการจ้างผลิตหรือจ้างวิเคราะห์ แต่ได้มีการก าหนด คือ มีการ

ตรวจสอบสมุนไพรว่าตรงตามมาตรฐานท่ีก าหนดหรือไม่ ถ้าตรงตามมาตรฐานท่ีก าหนด ก็อนุมัติปล่อยผ่าน 

โดยผู้มีอ านาจหน้าท่ี 

 

8. การกระจายยา เร่ืองร้องเรียน และการเรียกเก็บยาคืน  

8.1 จัดให้มีระบบการบันทึกการกระจายยา  

 8.1.1 การปฏิบัติในการเก็บและกระจายยา 

- ท่ีเก็บยามีความปลอดภัย คือ ท่ีอาคารผลิตยาสมุนไพรมีห้องเก็บยาส าเร็จรูป (คลังยาสมุนไพร) ผู้ท่ีมีหน้าท่ี

รับผิดชอบเท่านั้นถึงสามารถเข้าห้องเพื่อเบิก-จ่ายยาสมุนไพรได้ อ้างอิงตาม SOP การจ่ายวัสดุ (SOP-OU-

001) 

- มีการควบคุมสภาวะแวดล้อม คือ ห้องเก็บยาส าเร็จรูปควบคุมอุณหภูมิห้องไว้ท่ี 27 องศาเซลเซียส  

- การเก็บวัสดุ คือ จะเก็บเรียงตามจัดเรียงตามระบบ First in First out (FIFO) โดยเรียงจากซ้ายไปขวา บน

ลงล่าง 
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- มีการควบคุมการแสดงสถานะของผลิตภัณฑ์ ตัวอย่าง คอมพิวเตอร์, การแสดงฉลาก การแสดงสถานะจะ

แสดงโดยการใช้ฉลาก ประทับตรา “อนุมัติ” แปลว่าผ่านการรับรอง ถ้าประทับตรา “ยกเลิก” แปลว่า ไม่ผ่าน

การรับรอง 

- มีวิธีการกระจายยาให้ลูกค้า มีด้วยกัน 2 วิธี คือ การใช้รถของโรงพยาบาลและการใช้การขนส่งทางไปรษณีย์ 

- การจ่ายยาใช้วิธีการรับเข้าก่อนให้จ่ายก่อน หรือใกล้วันหมดอายุมากกว่าให้จ่ายก่อนและมีการบ่งช้ีเลขครั้งท่ี

ผลิตอ้างอิงตาม SOP การจ่ายวัสดุ (SOP-OU-001) ซ่ึงหลักการจ่ายยาใช้วิธีการรับเข้าก่อนให้จ่ายก่อน หรือ

ใกล้วันหมดอายุมากกว่าให้จ่ายก่อน 

 8.1.2 บันทึกการกระจายยา  

 ต้องจัดให้มีการรักษาและคงไว้ของบันทึก เพื่อใช้สืบย้อนกลับได้จากโรงงานผลิตถึงผู้บริโภค โดยมี

ข้อมูลเก่ียวกับวันท่ีขาย  รายละเอียดลูกค้า และจ านวนท่ีขาย โดยในกระบวนการส่งยาจะมีใบส่งยาพร้อม

ส าเนาท่ีแสดงข้อมูลเก่ียวกับวันท่ีขาย รายละเอียดลูกค้า และจ านวนท่ีขาย สามารถสืบย้อนได้ 

8.2 จัดให้มีการด าเนินการเก่ียวกับเร่ืองร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน  

 8.2.1 เรื่องร้องเรียน ให้ระบุถึง คู่มือขั้นตอนด าเนินการเก่ียวกับเรื่องร้องเรียน  

- เอกสารที่เก่ียวข้อง ได้แก่ SOP การจัดการข้อร้องเรียน (SOP-OB-001) และบันทึกข้อร้องเรียน  

- หัวหน้างานผลิตยาสมุนไพร คือ ผู้ท่ีรับผิดชอบส าหรับการจัดท าดัชนีรายช่ือ การจัดระดับความร้ายแรงหรือ

เร่งด่วนและการสืบสวนหาสาเหตุ  

- บันทึกเรื่องร้องเรียนเป็นลายลักษณ์อักษร จะปฏิบัติตาม SOP การจัดการข้อร้องเรียน (SOP-OB-001) โดย 

ผู้รับข้อร้องเรียน บันทึกรายละเอียดลงในเอกสาร บันทึกการร้องเรียน ส่งเรื่องให้หัวหน้างานผลิตยาสมุนไพร 

หัวหน้าทีมผลิตยาสมุนไพรพิจารณาข้อร้องเรียน และบันทึกข้อความส่งบันทึกข้อร้องเรียนเสนอผู้อ านวยการ 

 กรณีไม่มีมูล: เสนอผู้อ านวยการเพื่อทราบและด าเนินการต่อไป 

 กรณีท่ีมีมูล : เสนอผู้อ านวยการเพื่อทราบและพิจารณามอบหมายผู้เก่ียวข้องด าเนินการ   

 ข้อร้องเรียน ระดับ 1 ผู้เก่ียวข้องพิจารณาด าเนินการตามข้อร้องเรียน 

 ข้อร้องเรียน ระดับ 2 ผู้เก่ียวข้องพิจารณาด าเนินการแก้ไข 

 ข้อร้องเรียน ระดับ 3 น าเรียนผู้อ านวยการ 

 ข้อร้องเรียน ระดับ 4 ช้ีแจงผู้ร้องเรียน และประสานแจ้งหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง 

 บันทึกวิธีการ และผลการด าเนินงานแก้ไข/ ปรับปรุงลงในเอกสารหมายเลข 012 บันทึกการ

ร้องเรียน พร้อมเอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวข้อง  
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 ด าเนินการแจ้งให้ผู้ร้องเรียนทราบถึงการปฏิบัติ ตลอดจนผลท่ีเกิดขึ้น บันทึกวันท่ีด าเนินการ

ในเอกสาร บันทึกการร้องเรียน และรายงานลงในสมุดบันทึกประจ าวัน (Lock Book) 

- บุคลากรที่ท าการทบทวนบันทึกเรื่องร้องเรียน ประกอบด้วยบุคคล 2 คน ได้แก่ ผู้อ านวยการโรงพยาบาล

และหัวหน้างานผลิตยาสมุนไพร 

- ระยะเวลาในการเก็บบันทึกเรื่องร้องเรียนจะถูกเก็บไว้ 5 ปี เพื่อทบทวนเรื่องร้องเรียนท่ีเกิดขึ้น 

 8.2.2 การเรียกเก็บยาคืน ให้ระบุถึง คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษร  

- เอกสารที่เก่ียวข้อง ได้แก่ SOP การเรียกเก็บยาคืน (SOP-RC-001) 

- หัวหน้างานผลิตยาสมุนไพร คือ ผู้ประสานงานเก่ียวกับการเรียกเก็บยาคืน 

- ช่ือผู้ท่ีแจ้งพนักงานเจ้าหน้าท่ีเก่ียวกับเรื่องร้องเรียนและเรียกเก็บยาคืน จะมีการบันทึกใน บันทึกเรียกคืนตาม

แบบฟอร์ม 

- พนักงานเจ้าหน้าท่ีมีส่วนท่ีเก่ียวข้องกับเรื่องร้องเรียนจะไม่มีสิทธ์ิและตัดสินใจเก่ียวกับการเรียกเก็บยาคืน 

 

9. การตรวจสอบตนเอง 

9.1 อธิบายสั้นๆ เก่ียวกับระบบการตรวจสอบตนเอง  

 9.1.1 ระบบการตรวจสอบตนเองว่ากิจกรรมต่างๆ  ท่ีเก่ียวกับคุณภาพสามารถปฏิบัติตามแผนงานท่ี

วางไว้ อ้างอิงแผนงานตาม SOP การตรวจสอบตนเอง (SOP-SI-001) และบันทึกการตรวจสอบตนเอง 

 9.1.2 ระบบคุณภาพมีประสิทธิภาพ  คือ การตรวจสอบตนเองต้องมีการปฏิบัต ิเพื่อตรวจติดตามการ

ทาให้เกิดผล และมีการด าเนินการอย่างถูกต้องตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) และเพื่อเสนอ

มาตรการการแก้ไขท่ีถูกต้อง และจ าเป็น เป็นการแสดงให้เห็นระบบคุณภาพท่ีมีประสิทธิภาพของทาง

โรงพยาบาล 

 9.1.3 เอกสารคู่มือขั้นตอนระบบการตรวจสอบตนเองเป็นลายลักษณ์อักษรและมีการตรวจติด ตาม 

(follow up) ตาม SOP การตรวจสอบตนเอง (SOP-SI-001) ก าหนดไว้ว่าจะต้องมีการตรวจประเมินตนเอง

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อตรวจติดตาม 

 9.1.4 การบันทึกผลการตรวจสอบตนเอง  ตาม SOP การตรวจสอบตนเอง (SOP-SI-001) ได้แบ่ง

หน้าท่ีผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องในการตรวจสอบตนเอง โดยพนักงานผู้ด าเนินการตรวจสอบต้องไม่มีหน้าท่ีรับผิดชอบ

ในพื้นท่ีนั้นๆ 
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 9.1.5 มีระบบท่ีจะประกันว่าผู้รับผิดชอบในพื้นท่ีจะต้องแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจสอบตนเอง  

ตาม SOP การตรวจสอบตนเอง (SOP-SI-001) ได้ก าหนดไว้ว่าส่ิงท่ีเป็นข้อบกพร่องท้ัง 4 ระดับดังนี้ 

 - ระดับท่ี 1  (Incidents)  เหตุการณ์ผิดเพี้ยนไปจากปกติและไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพ แต่ต้อง

บันทึกใน Batch record หรือ log book เพื่อใช้ในกรณีจ าเป็นในภายหลังท่ีต้องสอบสวน 

 - ระดับท่ี 2  (Minor deviations) เหตุการณ์ผิดปกติท่ีเกิดขึ้นไม่มีผลต่อคุณภาพ หรือค่าควบคุม

วิกฤต- Critical process parameter หรือ ค่าควบคุมท่ีวิกฤตของเครื่องมืออุปกรณ์  

 - ระดับท่ี 3  (Major deviations) เหตุการณ์ผิดปกติท่ีเกิดขึ้นมีผลต่อคุณภาพ ค่าควบคุมท่ีส าคัญของ

เครื่องมือและอุปกรณ์ ท่ีส่งผลต่อผู้บริโภค หรือต่อผู้ปฏิบัติงาน หรือต่อส่ิงแวดล้อมจะต้องด าเนินการแก้ไข 

สืบสวนหาสาเหตุ และบันทึก  

 - ระดับท่ี 4  (Critical deviations) เหตุการณ์ผิดปกติท่ีเกิดขึ้นมีผลต่อคุณภาพ ค่าควบคุม

กระบวนการที่วิกฤต หรือ ค่าควบคุมเครื่องมืออุปกรณ์และ ส่งผลต่อผู้บริโภค หรือต่อผู้ปฏิบัติงาน หรือต่อ

ส่ิงแวดล้อม ท่ีอาจส่งผลถึงชีวิตจะต้องด าเนินการแก้ไขด่วน วิเคราะห์หาสาเหตุ และบันทึก    

 เมื่อผู้ตรวจสอบตรวจพบและมีการรายงานให้ทราบแล้ว จะต้องมีการปรับปรุงแก้ไข และรายงานให้

ทราบในแนวทางท่ีได้ด าเนินการแล้ว 


