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การตรวจ GMP

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



2

ประเภทของการตรวจ
การตรวจแบบปกติหรือเต็มรูปแบบ (Full Inspection)

ขออนุญาตใหม/ยื่นขอประเมินเปนครั้งแรก
การยายสถานที่ผลิต
มีประวัติวาฝาฝนกระบวนการผลิตที่เปนจุดวิกฤต

การตรวจตดิตาม (Follow-up Inspection)
การตรวจกรณีพิเศษ (Special Inspection)

มีการรองเรียน/ขอมูลวามีปญหาคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ
เปลี่ยนแปลง/แกไขสถานที่หรือกระบวนการผลิตที่เปนจุดวิกฤต
รับรองการสงออกตามการประสานงาน/รวมมือระหวางประเทศ
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ขั้นตอนการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันฯ (1)

กอนทําการตรวจ GMP
แตงตั้งหัวหนาทีมตรวจ GMP และหัวหนาทีมตรวจ GMP เลือกผูรวมทีม

ผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง (Experts)
ผูรวมทีมตรวจ

ประชุมทีมตรวจ GMP เพื่อแบงหนาที่และความรับผิดชอบ
จัดเตรียมแผนการตรวจ (Agenda)
ประสานงาน/แจงโรงงานทราบลวงหนากอนวันตรวจ 15 วันทําการ หรือ
อาจไมมีการแจงลวงหนา ในกรณีที่สงสัยหรือมีขอมูลวาผูผลิตอาจทําการ
ปกปดขอมูลหรือขอเท็จจริง
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ขั้นตอนการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันฯ (2)

กอนทําการตรวจ GMP
ขอใหโรงงานสงเอกสารที่เกี่ยวของมาใหศึกษากอน เชน

Quality Manual
List of Standard Operating Procedures
Validation Master Plan

ทีมตรวจ GMP ทบทวนขอมูลและเอกสารที่เกี่ยวของเพิ่มเติม เชน 
ขอมูลแมบทสถานที่ผลิตยา (Plant Master File)
รายงานผลการตรวจครั้งที่แลว
รายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาของโรงงาน
ขอมูล/ประวัติการ Recalls, Complaints, product testing results, ect
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ขั้นตอนการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันฯ (3)

กอนทําการตรวจ GMP (ตอ)

ผลการตรวจวิเคราะหยาของโรงงาน หลังจากการตรวจครั้งที่แลว
ทบทวนคุณลักษณะของการประกอบกิจการของโรงงาน เชน มี
หมวดการผลิตยา Penicillins, Cephalosporins, Hormones etc.
เอกสารการขึ้นทะเบียนตํารับและสูตรแมบทของยาบางตัว ในกรณีที่
มีขอมูลหรือรายงานเกี่ยวกับคุณภาพ

จัดทํา Checklist และ Aide-memoirs สําหรับการตรวจ
แจกจายแผนการตรวจใหกับโรงงานและผูรวมทีม
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ขั้นตอนการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันฯ (4)

ขั้นตอนดาํเนินการในวนัตรวจ
แนะนําทีมตรวจ/ทีมผูรับผิดชอบ และทบทวนแผนการตรวจรวมกัน
ดําเนินการตรวจประเมิน (ประมาณ 1-2 วัน)
ประชุมทีมตรวจเพื่อรวบรวมผลการตรวจ และเขียนรายงานผลการตรวจ
สรุปผลการตรวจกับโรงงานและผูเกี่ยวของ (Exit meeting)

แจงผลการตรวจและรับฟงขอโตแยง/คําชี้แจงจากผูที่เกี่ยวของ
จัดจําแนกประเภทขอบกพรองที่ตรวจพบใหโรงงานทราบ
รายงานการแกไขขอบกพรองพรอมกําหนดระยะเวลาตองแจงกลับ
ภายใน 15 วันทําการ หลังรับผลการตรวจทางการ
ลงลายมือชื่อรวมกันในบันทึกผลการตรวจ (Exit report)
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ขั้นตอนการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันฯ (5)

ภายหลังเสร็จสิน้การตรวจ
เขียนรายงานผลการตรวจอยางเปนทางการ และแจงผลใหโรงงานทราบ
หลังเสร็จสิ้นการตรวจไมเกิน 15 วันทําการ
พิจารณาผลการแกไขขอบกพรอง (Critical & Major Defect) ทีโ่รงงาน
แจงกลับมา และหากรายงานการแกไขฯ ยอมรับได

กลบัไปตรวจสอบการแกไขตามกําหนดเวลาที่แจงไว (Follow up)
ใหสงภาพถายกลับมาหลังจากแกไขเสร็จ
สงขอมูลที่ทําเพิ่มเติมภายในกําหนดระยะเวลาที่แจง

เก็บรวบรวมขอมูลทั้งหมดเขาแฟมประวัติของโรงงาน
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การเตรียมตัวกอนการตรวจ
มีเอกสารเกี่ยวกับยุทธวิธีในการเตรียมการสําหรับการตรวจ GMP 
ตั้งแตเริ่มตนการตรวจจนสิ้นสุดการตรวจ

เตรียมผูรับผิดชอบของโรงงาน เชน
ผูประสานงานกับผูตรวจ GMP (Escort)
เจาหนาที่ตอนรับ
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะในแตละเรื่อง
ผูรับผิดชอบที่จะตองตอบคําถามผูตรวจในแตละพื้นที่

แจงผูเกี่ยวของของโรงงานใหทราบถึงแผนการตรวจ GMP

ขอแนะนําในการเตรียมตัวเพือ่รับการตรวจ (1)
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การเตรียมตัวกอนการตรวจ (ตอ)

ทัศนคติของผูที่เกี่ยวของกับการตรวจ GMP ของโรงงาน
ความซื่อสัตยและจริงใจ
ความรวมมือและความเปนกันเอง

มีนโยบายของโรงงานเกี่ยวกับ
การถายภาพสถานที่ตางๆ ในโรงงาน
การควบคุมขอมูล Electronic 
วิธีและขั้นตอนการเขาบริเวณควบคุม (controlled areas)
วิธีการสุมตัวอยาง

ขอแนะนําในการเตรียมตัวเพือ่รับการตรวจ (2)
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การเตรียมตัวกอนการตรวจ (ตอ)

จัดเตรียมหรือแกไขขอมูลแมบทของโรงงาน (Plant Master File) 
และจัดสงใหเจาหนาที่กอนการตรวจ 15 วัน

ทบทวนระบบที่เกี่ยวของกับเอกสาร เชน

ตําแหนงและระบบการจัดเก็บเอกสารตางๆ

ตรวจสอบใหแนใจวาเอกสารที่ใชอยูทุกฉบับเปนปจจุบัน

เอกสารที่ใชในแผนกตางๆ เปน controlled copies

ขอแนะนําในการเตรียมตัวเพือ่รับการตรวจ (3)
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ขอแนะนําในการเตรียมตัวเพือ่รับการตรวจ (4)

การเตรียมตัวกอนการตรวจ (ตอ)

จัดเตรียมขอมูลเรื่องที่สําคัญๆ เชน ขอมูลการรองเรียนจากลกูคาและ
การเรียกเก็บยาคืนในรอบ 2 ปที่ผานมา

การสืบสวนหาสาเหตุ  วิธีการแกไขและปองกันปญหา
ซักซอมวิธีการและขั้นตอนในการตอบคําถาม

ตอบใหตรงกับคําถาม สรุปแบบไดใจความ
ตอบแบบมั่นใจ
อยาตอบคําถามแบบหาอาสาสมัคร
คําถามที่ไมมั่นใจคําตอบ ไมควรเดา
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การเตรียมตัวกอนการตรวจ (ตอ)

สอบถามขอบเขตและวัตถุประสงคของการตรวจ
วัน เวลา การเดินทาง และแผนการตรวจ

ทบทวนเอกสารและขอมูลที่เกี่ยวของ
ผลการตรวจครั้งที่ผานมา
ผลการตรวจสอบตนเอง (Internal Audit)
ผลการตรวจจากหนวยงานอื่น เชน ISO 9000
ขอมูลเกี่ยวกับผูตรวจ เชน ความชํานาญ นิสัย เปนตน
จาก Web site (GMP Guide & Guidelines; Q & As, audit 
procedure, policies, complaints procedure, appeal right, ect)

ขอแนะนําในการเตรียมตัวเพือ่รับการตรวจ (5)
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การประชมุกอนการตรวจ (Opening Meeting)
ตรวจสอบใหแนใจวาเปนทีมเจาหนาที่ผูตรวจ GMP

ทบทวนขอบเขตการตรวจกับเจาหนาที่ใหแนใจอีกครั้ง

ปรับแผนการตรวจ (เพื่อผูปฏิบัติงานสามารถอยูตอบคําถาม)

ตกลงเรื่องเวลาพัก อาหารกลางวันและเวลาหยุดตรวจในแตละวัน

เตรียมหองประชุมใหกับทีมผูตรวจ GMP

เตรียมหองประสานงานหรือหองประชุมของตนเอง

ขอแนะนําในการประชุมกอนการตรวจ (1)
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การประชมุกอนการตรวจ (Opening Meeting)
อธิบาย Quality Management System และ quality policy ของ
โรงงาน
แจงการเปลี่ยนแปลง  facilities, equipment, products และบุคลากรที่
สําคัญภายหลังจากการตรวจครั้งที่แลว
แจงความคืบหนาการแกไขขอบกพรองจากการตรวจพบครั้งที่แลว 
ทั้งในสวนของขอบกพรองที่ตองแจงวิธีการแกไข (Critical และ 
Major defect) และที่ไมตองแจงวิธีการแกไข (Minor defect)

ขอแนะนําในการประชุมกอนการตรวจ (2)
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การประชมุกอนการตรวจ (Opening Meeting) (ตอ)

แจงใหทราบถึงการพัฒนาของโรงงานทั้งในสวนของการผลิตและการ
ควบคุมคุณภาพ
นะนําขอกําหนดเกีย่วกับความปลอดภยัของโรงงาน
ขอใหสรุปผลการตรวจแบบคราวๆในแตละวัน
แนะนําทีมผูรับผิดชอบของโรงงานในแตละพื้นที่
แนะนําเจาหนาที่ผูประสานงานที่จะอยูกับทีมตรวจตลอดเวลาที่อยูใน
โรงงาน

ขอแนะนําในการประชุมกอนการตรวจ (3)
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ไมตอบคําถามแบบสมัครใจหรือใหอาสาสมัครตอบ
ไมเดาคําตอบ แจงวาจะใหผูรับผิดชอบมาตอบคําถามโดยตรง
อยาพยายามปดบังหรือซอนเรนขอมูล
อยาโตเถียงหรือตอบแบบแสดงอารมณ ถึงแมจะถูกยั่วยุ
อยาหนวงเหนี่ยวใหเจาหนาที่เสียเวลา
สงมอบขอมูลตามเวลาที่ไดรับปากไว
เอกสารที่ถายสําเนาใหกับเจาหนาที่ ควรระบุ uncontrolled copy, 
commercial-in-confidence

ขอแนะนําระหวางเจาหนาที่กําลังตรวจ (1)
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บันทึกขอมูล และเก็บสําเนาเอกสารที่มอบใหเจาหนาที่
เพื่อใหแนใจวาสิ่งที่พูดถึงขณะสรุปผลการตรวจเปนเรื่องเดียวกัน
เปนขอมูลในการแกไขขอบกพรอง

พยายามแกไขขอบกพรองที่เจาหนาที่ตรวจพบทันที
แสดงใหผูตรวจไดทราบขณะที่ยังอยูในโรงงาน

ขอใหผูตรวจชวยบันทึกในรายงานการตรวจวาโรงงานไดพยายาม
แกไขขอบกพรองที่ตรวจพบทันที
ประชุมผูรับผิดชอบเพื่อหาวิธีการแกไขและปองกันขอบกพรองที่
เจาหนาที่ตรวจพบ พรอมทั้งเตรียมขอมูลในวันถัดไป

ขอแนะนําระหวางเจาหนาที่กําลังตรวจ (2)
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สรุปผลการตรวจกับเจาหนาที่ (Exit Meeting)
ผูบริหารและหัวหนาแผนกที่เกี่ยวของควรเขารวมการประชุม
เจาหนาที่ที่เกีย่วของคอยเตรียมขอมูลเพิ่มเติม และเตรียมตอบคําถาม
ในหองประชุม (war room)
เปรียบเทียบขอมูลที่ผูปฏิบัติงานแตละแผนกไดบันทึกไวกับสิ่งที่
ผูตรวจ GMP พบและสรุปผลการตรวจ
กรณีที่มีขอสงสัยหรือไมเขาใจเกี่ยวกับสิ่งที่ตรวจพบ รวมถึงวิธีการ
จัดจําแนกประเภทขอบกพรอง ตองสอบถามใหกระจาง

ขอแนะนําระหวางทําการสรปุผลตรวจ (1)
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สรุปผลการตรวจกับเจาหนาที่ (Exit Meeting) (ตอ)

เมื่อพบวาผูตรวจ GMP เขาใจผิด  ควรเสนอใหกลบัไปตรวจสอบ
พื้นที่ดังกลาวซ้ํา หรือมอบขอมูลเพิ่มเติมให

ควรใหระบุวาขอบกพรองใดไมอยูในขอบเขตของ GMP Guideline

แสดงใหเห็นถึงความรวมมือที่จะสงรายงานการแกไขขอบกพรอง
ใหทันตามกําหนดเวลา

ไมควรโตคารม หรือทาทายกับเจาหนาที่ผูตรวจ GMP

ขอแนะนําระหวางทําการสรปุผลตรวจ (2)
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แตงตั้งผูรับผิดชอบที่ทําหนาที่รวบรวมวิธีการแกไขขอบกพรองจาก
แผนกตางๆ 
ประชุมผูที่เกี่ยวของเพื่อจัดทําแผนการแกไขขอบกพรอง
ใชวิธีการแกไขขอบกพรองจากระบบตรวจสอบตนเอง (Internal 
CAPA หรือ CAR system)
แกไข ปรับปรุงและพัฒนาระบบที่ตรวจพบวาเปนจุดออน
ทําการฝกอบรมผูปฏิบัติงานควบคูไปดวยเสมอ
เขียนรายงานสงหัวหนาทีมตรวจ GMP ภายใน 15 วันทําการ หลังจาก
ไดรับผลการตรวจฉบับทีเ่ปนทางการ (Final report)

ขอแนะนําหลังจากเสร็จสิ้นการตรวจ GMP


