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QUALITY MANAGEMENT 
SYSTEM



2

Guidelines for QMS
■ ICH Q10 (Pharmaceutical Quality System – PQS) Current step 4 

version, 4 Jun 2008.
■ ICH Q9 (R1) (Quality Risk Management) – Final Version, 18 Jan 2023.
■ ICH Q8 (R2) Pharmaceutical Development – Current step 4 version, 

Aug 2009.
■ PIC/S GMP PE 009-17 (Part I) 25 August 2023 – Practical for 

medicinal products part I, Chapter 1 – Pharmaceutical Quality System.
■ PIC/S GMP PE 009-17 (Annexes) 25 August 2023 – Practical for 

medicinal products annexes, Annex 20 – Quality Risk Management.
■ WHO TRS 981 - Annex 2: WHO guidelines on quality risk management
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ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 
SCOPE

Applies…. throughout the product life cycle.
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ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 
OBJECTIVES

1. Achieve Product Realisation

2. Establish and Maintain a state of Control

3. Facilitate Continual Improvement
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ส่ิงส ำคัญท่ีจะท ำให้เป็นไปตำม Objectives 

1. Knowledge management 

2. Quality risk management – ICH Q9 … provide a proactive approach to 

identifying, scientifically evaluating and controlling potential risks to 

quality.

ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 

Proactive approach : Preventing problems 

before they arise

e.g. Prepare a project, Validation plan, 

process change

Reactive approach : Reacting to a problem 

after is arises

e.g. Deviation, Complaint
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PQS elements

■ Process performance and product quality monitoring system

■ Corrective action and preventive action (CAPA) system 

■ Change management system 

■ Management review of process performance and product quality 

ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 



7

ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 
■ Process performance and product quality monitoring system
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ICH Q8 
Quality Target 

Product Profile 

(QTPP)

Critical Quality 

Attributes (CQA)

Risk Assessment 

(CPP)

Design Space 

(optional and not 

required)

Control Strategy
Life cycle 

management
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ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 
■ Corrective action and preventive action (CAPA) system 
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ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 
■ Change management system 
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ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 
■ Management review of process performance and product quality 
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ICH Q10 
(Pharmaceutical Quality System – PQS) 
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หลักการของ Quality Risk Management
 การประเมินความเส่ียงจะตั้งอยูบ่นพื้นฐานความรู้ทางวทิยาศาสตร์ (Scientific knowledge) เพือ่น าไปสู่

การปกป้องผูป่้วย (Protection of the patient)

 ระดบัความพยายาม, ท าเป็นทางการ, และการน าเอกสารของการบริหารจดัการความเส่ียงดา้นคุณภาพ 

ใหเ้ป็นไปตามระดบัของความเส่ียง 
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HAZARD VS. RISK
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Quality Risk Management

QRM

Quality

Risk

Probability of 

occurrence

Severity of that 

harm
Management
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Risk – The risk based approach

ท่ีมา: https://slidetodoc.com/background-ich-q-9-quality-risk-management-quality-2/)
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กระบวนการบริหารจัดการคุณภาพทัÉวไป

ท่ีมา: https://www.researchgate.net/figure/Overview-of-a-typical-QRM-

process-ICH-Q9_fig4_308478035

Initiate 
■ Define the problem and/or risk question, including 

pertinent assumptions identifying the potential for risk; 
■ Assemble background information and/ or data on the 

potential hazard, harm or human health impact relevant 
to the risk assessment; 

■ Identify a leader and necessary resources; 
■ Specify a timeline, deliverables and appropriate level 

of decision-making for the risk management process.
TEAM 

• Team Leader 

• Members 

• Theoretical knowledge

• Experience (e.g. product, process, equipment)

• Define clearly the subject and the study boundaries
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กระบวนการบริหารจัดการคุณภาพทัÉวไป

การประเมินความเสีÉยง (Risk Assessment)

= การระบุความเสีÉยง (Risk Identification) 

+ การวเิคราะห์ความเสีÉยง (Risk Analysis) 

+ การประเมินค่าความเสีÉยง (Risk Evaluation)

ท่ีมา: https://www.researchgate.net/figure/Overview-of-a-typical-QRM-process-ICH-Q9_fig4_308478035
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กระบวนการบริหารจัดการคุณภาพทัÉวไป

ท่ีมา: https://slidetodoc.com/background-ich-q-9-quality-risk-management-quality-2/

What might go wrong ?

What is going wrong?

What is likelihood (probability) it will go wrong?

What is the probability it goes wrong?

What could be the consequences (severity)?

What are the consequences (severity)?

การระบุความเสีÉยง (Risk Identification)ความเส่ียงเกิดจาก
สาเหตุใดไดบ้า้ง 

การวิเคราะห์ความเสีÉยง (Risk Analysis) ใช ้risk management 
tools/method คิดคะแนน 3 parameter คือ probability (คะแนน
เยอะ โอกาสเกิดเยอะ), severity (คะแนนเยอะ รุนแรงมาก), และ 
detectability (คะแนนต ่า detect ง่าย)

การประเมินค่าความเสีÉยง (Risk Evaluation) ประเมินความเส่ียง
ท่ีไดจ้ากการท าRisk Analysis, ค านวณค่า RPN

Risk Priority Number (RPN) = Probability x Detectability x 
Severity
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กระบวนการบริหารจัดการคุณภาพทัÉวไป

การควบคุมความเสีÉยง (Risk Control)

= การลดความเสีÉยง (Risk Reduction) + การยอมรับ

ความเสีÉยง (Risk Acceptance)

ท่ีมา: https://www.researchgate.net/figure/Overview-of-a-typical-QRM-process-ICH-Q9_fig4_308478035

• Is the risk above at an acceptable level?

• What can be done to reduce or eliminate risk?

• What is the appropriate balance between benefits, risks 

and resources?

• Are new risks introduced as a result of the identified risk 

being controlled?
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กระบวนการบริหารจัดการคุณภาพทัÉวไป

การลดความเสีÉยง (Risk Reduction) ลด probability และ 

severity, เพ่ิม detectability

การยอมรับความเสีÉยง (Risk Acceptance) พิจารณายอมรับ

ความเส่ียงท่ีเหลืออยูใ่หอ้ยูใ่นระดบัท่ียอมรับได้ (Acceptable) 

เน่ืองจากความเส่ียงท่ีมีอาจไมส่ามารถลดไดท้ั้งหมด ใชก้าร

พิจารณาเป็น Case-by-case

ท่ีมา: https://www.researchgate.net/figure/Overview-of-a-typical-QRM-process-ICH-Q9_fig4_308478035
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กระบวนการบริหารจัดการคุณภาพทัÉวไป

การสืÉอสารความเสีÉยง (Risk Communication) การแลกเปลี่ยนขอ้มลู

ถึงความเส่ียงและการจดัการระหวา่งผูม้ีอ านาจตดัสินใจและผูอ้ื่น ซ่ึง

สามารถเกิดไดใ้นทุกขั้นตอนการด าเนินการ

การทบทวนความเสีÉยง (Risk Review) ทบทวนผลลพัธ์ของ

กระบวนการจดัการความเส่ียง ซ่ึงด าเนินการเป็นระยะๆ รวมไปถึง

พจิารณาเกณฑ์การยอมรับความเส่ียง 

การจัดการความเสีÉยง (Risk Management) 

= Risk Assessment + Risk Control + Risk Review

ท่ีมา: https://www.researchgate.net/figure/Overview-of-a-typical-

QRM-process-ICH-Q9_fig4_308478035

All process should be 

followed up by the 

action plan AND 

documented.

What: Needs to be communicated? 

Who: Is the target audience?

How: Format of communication? 

When: Frequency of communication? 
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Tools for Risk Assessment

Basic Tool 

1. Flowchart

2. Check Sheets

3. Process mapping

4. Cause and Effect Diagrams (Ishikawa/fish bone diagram)
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Flowchart

แสดงกระบวนการออกมาเป็นขั้นตอน มองเห็นภาพรวม
ของกระบวนการ หากมีขอ้ผิดพลาดสามารถยอ้นกลบัไปดู
ว่าพลาดตรงไหน 
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Check Sheets

เป็นค าถามส าหรับใชใ้นการตรวจ Screening 

น ามาใชใ้นการประเมิน Condition ท่ีตอ้งควบคุม 
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Tools for Risk Assessment (Cont.)

Process mapping/Process Flow 

Diagram

วาดกระบวนการผลิตออกมาเป็นรูปภาพหรืออาจใช้

ภาพถ่าย หากพบวา่กระบวนการมีปัญหา จะช่วยใหเ้รา

ยอ้นกลบัไปตรวจสอบ (Investigate) ไดว้า่มาจากจุด

ไหน



27

Tool for Risk Assessment (Cont.)

Cause and Effect Diagrams (Ishikawa/fish bone diagram)

แผนภูมิกา้งปลา น าเอาปัญหาใส่ที่หวัปลา แลว้ระบุสาเหตุที่ท าใหเ้กิดปัญหาลงไปที่กา้งปลา สาเหตุหลกัที่

มกัก่อใหเ้กิดปัญหาภายในโรงงาน มีอยู ่6 ขอ้ ไดแ้ก่ ส่ิงแวดลอ้ม, บุคคลากร, วตัถุดิบ, เคร่ืองมือ, วธีิ

ตรวจวดั, และกระบวนการ (Man-Machine-Material-Method-Management (or Measurement)- Mother 

nature (or sometimes-Environment) )
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Tool for Risk Assessment (Cont.)
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

■ Failure Mode Effects Analysis (FMEA)

■ Failure Mode, Effects and Criticality Analysis (FMECA)

■ Fault Tree Analysis (FTA)

■ Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP)

■ Hazard Operability Analysis (HAZOP)

■ Preliminary Hazard Analysis (PHA)

■ Risk Ranking and Filtering 
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Failure Mode Effects Analysis (FMEA)

ประเมินดูวา่ในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการมีรูปแบบขอ้ผิดพลาดอะไรบา้งที่จะมผีลกระทบต่อผลงาน

หรือผลิตภณัฑ์ที่มีโอกาสจะเกิดและความเส่ียงมากนอ้ยแค่ไหน 

NOTE: FMEA เป็นเคร่ืองมือที่นิยมใช,้ ผูท้ี่น ามาใชจ้ะตอ้งท าความเขา้ใจกระบวนการก่อน ไม่งั้นจะ

ประเมินไม่ได ้และไม่ท าทุกกระบวนการ จะเลือกเอาเฉพาะที่จ าเป็นตอ้งท า เน่ืองจากถา้ท าหมดจะใชเ้วลา

เยอะและนาน 
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

 Failure Mode Effects Analysis (FMEA)

ท่ีมา: https://slidetodoc.com/annex-i-methods-tools-ich-q-9-quality-4/
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

 Failure Mode Effects Analysis (FMEA)

ท่ีมา: https://slidetodoc.com/annex-i-methods-tools-ich-q-9-quality-4/
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

 Failure Mode Effects Analysis (FMEA)



34

Tool for Risk Assessment (Cont.)

Failure Mode, Effects, and Criticality Analysis (FMECA)

หา Critical step ในแต่ละขั้นตอน
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a) rate the severity of the potential effects of failure

b) rate the likelihood of occurrence for each potential failure mode

Mode Criticality = Expected Failures x Mode Ratio of Unreliability x Probability of Loss

Failure Mode, Effects, and Criticality Analysis (FMECA)
Tool for Risk Assessment (Cont.)
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Tool for Risk Assessment (Cont.)
Fault Tree Analysis (FTA) 

 ประเมินหาความลม้เหลวของระบบ แลว้ระบุ

หาสาเหตุทั้งหมดที่เป็นไปได ้ที่ท าใหเ้กิด

ความลม้เหลวหรือปัญหา ที่คิดวา่ส าคญัที่จะ

ป้องกนัไม่ใหเ้กิดขึ้น 

 แผนภูมิตน้ไม ้คลา้ย Ishikawa diagram แตม่ี

สัญลกัษณ์เฉพาะ

ท่ีมา: https://www.presentationeze.com/blog/fault-tree-analysis/
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Fault Tree Analysis (FTA) 

ท่ีมา: https://www.edrawmax.com/article/fault-tree-analysis-symbols.html
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP) 

 ระบุและจดัการความเส่ียงท่ีเกี่ยวขอ้งกบัอนัตราย (ความเส่ียง) ท่ีเกิดจากการปนเป้ือนทางกายภาพ เคมีและเช้ือโรค >> 

หลกัการเดียวกนักบัท่ีใช้ในอุตสาหกรรมอาหาร >> To identify Process Critical Control Points (CCP) to prevent, to 

remove or to mitigate biological, microbiological, chemical or physical hazards.

 ตอ้งมีความเขา้ใจในกระบวนการ เพื่อท่ีจะระบุถึงจุดวิกฤตในกระบวนการ >> Hazard analysis + CCP identification

 จดัใหมี้การตรวจติดตามของจุดวิกฤตในกระบวนการผลิต (facilitates monitoring of critical points)
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HACCP
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP) 
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Tool for Risk Assessment (Cont.)
Hazard Operability Analysis (HAZOP)

 ระบุการเบี่ยงเบนที่อาจเกิดขึ้นไดใ้นการใชง้านปกติ

 ใชว้ธีิระดมสมอง (Brainstorming) มาระบุอนัตรายที่จะเกิด (ใช้

ค าช่วย เช่น ไม่ท างาน, เกินกวา่หรือมากกวา่ เป็นอยา่งอื่น) โดย

ตั้งอยูบ่นทฤษฎีที่วา่ ความเส่ียงที่เกิดขึ้น เกดิจากการเบี่ยงเบน

ของการออกแบบหรือการท างานของระบบ เคร่ืองจกัร 

Proactive QRM

Process 

Form a team 


Identify the elements of the systems 


Consider variations in operating parameters 


Identify any hazards or failure points 

“What if” or “What happened if” questions

“Guide-words” (e.g. No. More, Other than, Part of, etc.)
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Preliminary Hazard Analysis 

(PHA)

การวเิคราะห์อยูบ่นพื้นฐานของการน าเอาประสบการณ์หรือ

ความรู้เกี่ยวกบัส่ิงที่เป็นอนัตราย (ความเส่ียง) ที่มีมาก่อน มา

ระบุถึงส่ิงที่เป็นอนัตราย ที่อาจเกิดในอนาคต 

• To identify future risk

• The identification of the possibilities that 

the risk event happens

• The qualitative evaluation of the extent 

of possible injury or damage to health 

that could result

Proactive QRM
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Risk ranking and filtering 

มีการประเมินผลคูณของปัจจยั ไดแ้ก่ Probability, Severity, และ Detection คลา้ยกบั FMEA แต่ไม่ไดแ้สดงเป็นตัวเลข บอก

ระดบัความเส่ียงแค่ High, Medium, Low 

ท่ีมา: https://studylib.net/doc/9199289/ich-q9-quality-risk-management
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Tool for Risk Assessment (Cont.)

Risk ranking and filtering 
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บุญรักษ ์ถาวรรุ่งโรจน์. Quality risk management: ตอนท่ี 3

TIPA Journal Vol. 2 (2014)



47

WHO TRS 981 Annex 2,2013
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WHO TRS 981 Annex 2,2013
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WHO TRS 981 Annex 2,2013
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คําศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกับ Pharmaceutical Quality System

Incident เหตุการณ์ท่ีผิดเพี้ยนไปจากปกติและไม่มีผลกระทบกบัคุณภาพ แต่

อย่างไรกต็ามตอ้งบนัทึกตามความเหมาะสมเพื่อใชใ้นกรณีจ าเป็นภายหลงัท่ี

ตอ้งสืบสวน 

Deviation/nonconformity ส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบั GMP ขอ้ก  าหนด 

คุณลกัษณะ และมาตรฐานวิธีปฏิบติั ความเบ่ียงเบนท่ีเกิดข้ึนตอ้งบนัทึก 

ประเมิน และอาจตอ้งสืบสวนหาสาเหตุเพื่อขจดัสาเหตุของปัญหาและป้องกนั

ไม่ใหเ้กิดข้ึนซ ้ าอีก

(WHO, Draft Deviation Handling and Quality Risk Management Guidance) 
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ตวัอยา่ง Deviation ท่ีเกิดจาก
- ความไม่สอดคลอ้งตาม GMP
- มาตรฐานวิธีปฏิบติั
- ขอ้ก าหนดคุณลกัษณะ?

Incident หรือ Deviation ???

■ คลงัพสัดุท่ีจดัเกบ็พสัดุท่ีไม่ไวต่ออุณหภมูิ เกดิไฟดบัชัว่คราว

■ ค่าควบคุมกระบวนการ หรือการตรวจติดตามสภาวะแวดลอ้ม (Environmental monitoring) ถึง Alert 
level แต่ยงัอยูใ่นระดบัท่ียอมรับได ้

■ ค่าความแตกต่างของความดนั (Pressure differential) ของห้องตอกท่ีเป็น Class D อยูน่อกช่วงค่าท่ี
ก  าหนด

■ การเร่ิมกระบวนการผลิตโดยไม่ไดท้  า Line clearance
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ตวัอยา่ง Deviation
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คําศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกับ Pharmaceutical Quality System

 Out of specification = ผลการวเิคราะห์หลุดออกจากขอ้ก าหนด 

 Out of trend = แนวโนม้ของกราฟการควบคุมกระบวนการ (Control chart) ที่จะหลุดออกจากเส้น

ควบคุม

Ref: https://specialties.bayt.com/en/specialties/q/307183/what-is-the-difference-between-out-of-specification-and-out-of-limit/
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การจัดการสิÉงทีÉไม่เป็นไปตามข้อกําหนด

■ ก  าหนดสถานการณ์ (Define the situation)

■ แกไ้ขชัว่คราว (fix)

■ ระบุสาเหตุพ้ืนฐาน (Identify Root Cause)

■ ปฏิบติัการแกไ้ข (Take Corrective & Preventive action)

■ ประเมินและติดตามผล (Evaluation and follow up)
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ระบบปฏิบัติการแก้ไข/ปฏิบัติการป้องกัน
(Corrective action/preventive action system: CAPA)

■ Correction แกไ้ขเพือ่ขจดัเหตุการณ์ผิดปกติที่เกิดขึ้นใหเ้ขา้สู่ภาวะปกติ 

■ Corrective action กิจกรรมที่ขจดัสาเหตุที่ท าใหเ้กิดเหตุการณ์ผิดปกติและวเิคราะห์หาสาเหตุ (root 

cause analysis) หาวธีิป้องกนัไม่ใหเ้กิดเหตุการณ์ผิดปกติซ ้ าขึ้นอีก (recurrence) 

■ วิธีการสืบสวนหาสาเหตุ (root cause analysis) นิยมใชว้ธีิการ 2 อยา่ง ไดแ้ก่ 5 whys or why-why 

analysis และ Ishikawa or fish bone diagram

■ Preventive action กิจกรรมที่ป้องกนัเหตุการณ์มีแนวโนม้วา่จะเกิดผิดปกติขึ้น 
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ระบบปฏิบัติการแก้ไข/ปฏิบัติการป้องกัน
(Corrective action/preventive action system: CAPA)

Correction Corrective action Preventive action

เกิดเหตุการณ์ผิดปกติ เกิดเหตุการณ์ผิดปกติ มีแนวโน้มจะเกิดเหตุการณ์

ผิดปกติ

แก้ไขให้กลับสู่สภาวะปกติ แกไ้ขให้กลบัเข้าสู่สภาวะปกติ 

วิเคราะห์หาสาเหตุ (root cause 

analysis) เพ่ือก  าหนดวิธีป้องกนั

ไมใ่ห้เกิดเหตุการณ์ผิดปกติซ ้า

ข้ึนอีก

วิเคราะห์หาสาเหตุเพ่ือหาวิธี

ป้องกนัไมใ่ห้เกิดเหตุการณ์

ผิดปกติข้ึน

ปฏิกิริยาโต้ตอบ เคร่ืองมือเชิงรับการแกปั้ญหา 

(Reactive tool)

เคร่ืองมือเชิงรุกการป้องกนั

ปัญหา (Proactive tool)

ปรับปรุงพฒันาระบบคุณภาพ

อยา่งต่อเน่ือง

ปรับปรุงพฒันาระบบคุณภาพ

อยา่งต่อเน่ือง
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ระบบการบริหารเปลีÉยนแปลง (Change management system)

Change control 

 การควบคุมการเปล่ียนแปลงท่ีอาจมีผลกระทบต่อสถานะของการตรวจสอบความถูกตอ้ง (Validation status) ของ

ส่ิงอ านวยความสะดวก ระบบเคร่ืองมือหรือกระบวนการ

 เพื่อพิจารณาความจ าเป็นในการด าเนินการโดยมีตวัแทนจากหน่วยงานท่ีเหมาะสมท าหนา้ท่ีทบทวนขอ้เสนอให้

เกิดความมัน่ใจ และมีการจดัท าเอกสารว่าระบบนั้นยงัคงสถานะท่ีผ่านการตรวจสอบความถูกตอ้ง

การเปลี่ยนแปลง ดงัต่อไปน้ีอาจตอ้งท าการ Revalidate

- Component and composition       - Preservative

- Manufacturing Equipment        - Batch size

- Manufacturing process        - Manufacturing site change
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ระบบการบริหารเปลีÉยนแปลง (Change management system)

ขัÊนตอนการทํางาน 

เขียนรายละเอยีดท่ีตอ้งการเปลี่ยนแปลง

↓
ประเมินประเภท ระดบั และผลกระทบของการเปลี่ยนแปลง >> 

จ าเป็นตอ้ง Validate เพ่ิมหรือไม่

↓
ยื่นเอกสารขอเปลี่ยนแปลง (Change request)

↓
รอคณะกรรมการอนุมัติ 

↓
ด  าเนินการเปลี่ยนแปลง

↓
ติดตามผลการเปล่ียนแปลง และสรุปผล

↓
แกไ้ขเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 

↓
ภายหลงัการเปลี่ยนแปลงให้ประเมิน parameter ท่ีเก่ียวขอ้ง 

↓
กรณีการเปลี่ยนแปลงท่ีส่งผลตอ่ Stability ควรไดรั้บการประเมินความคงตวั
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ระบบการบริหารเปลีÉยนแปลง (Change management system)

■Change level 

Level 1 Level 2 Level 3

Unlikely to have any 

detectable impact on 

formulation quality and 

performance

Likely to have a significant 

impact on formulation quality 

and performance

Have a significant impact on 

formulation quality and 

performance 

Not necessary to validate 

(PQR and stability study)

Depend on case-by-case 

(minimum 1 trial)

Revalidation is required 

(minimum 3 trial)
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คําศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกับ GMP 

 การนํากลบัมาใช้ใหม่ (Recovery) = การน าทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นของผลิตภณัฑ์ ท่ีผ่านมา ท่ีมีคุณภาพตาม

ขอ้ก  าหนดมาผสมรวมในรุ่นอ่ืนของผลิตภณัฑ์เดียวกนัในขั้นตอนท่ีก  าหนดการผลิต 

 การทําซํÊาด้วยกระบวนการเดิม (Reprocessing) = การน าผลิตภณัฑ์ระหว่างกระบวนการผลิต หรือผลิตภณัฑ์รอบรรจุ

หรือผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปของรุ่นหรือคร้ังท่ีผลิตท่ีมีคุณภาพไม่ตรงตามขอ้ก  าหนดใน ขั้นตอนใดขั้นตอนหน่ึง มาท าซ ้ า

ดว้ยกระบวนการเดิมท่ีระบุไวใ้นทะเบียนต ารับเพื่อใหมี้คุณภาพเป็นท่ียอมรับ 

 การทําซํÊาด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking) = การน าผลิตภณัฑ์ระหว่างผลิต หรือ สารออกฤทธ์ิทางเภสชักรรมท่ีมี

คุณภาพไม่ตรงตามมาตรฐาน หรือขอ้ก  าหนดมาผ่านกระบวนการผลิตท่ีต่างจาก กระบวนการเดิมในขั้นตอนใดหรือ

ขั้นตอนหน่ึงหรือหลายขั้นตอน (เช่น การตกผลึกซ ้ าดว้ยตวัท าละลายท่ีต่าง จากเดิม) เพื่อใหไ้ดผ้ลิตภณัฑ์ระหว่างผลิต

หรือสารออกฤทธ์ิทางเภสชักรรมท่ีมีคุณภาพเป็นท่ียอมรับ
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คําศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกับ GMP 

 การคืนผลติภัณฑ์ (Return) = การคืนผลิตภณัฑ์ซ่ึงอาจจะมีหรือไม่มีขอ้บกพร่องในเร่ืองคุณภาพกลบัคืนมายงั

ผูผ้ลิตหรือผูจ้ดัจ  าหน่าย

 ข้อร้องเรียน (Complaint) = ความบกพร่องของผลิตภณัฑ์ หรือส่ิงท่ีลูกคา้ไม่ไดรั้บตามความตอ้งการ

 ผูท่ี้รับผิดชอบทางดา้น QC ตอ้งมีส่วนร่วมในการศึกษาปัญหา

 การเรียกคืนผลติภัณฑ์ (Recall) = การเรียกคืนผลิตภณัฑ์ท่ีมีขอ้บกพร่องหรือสงสยัว่ามีขอ้บกพร่องในเร่ือง

คุณภาพจากทอ้งตลาด โดยพนกังานเจา้หนา้ท่ีของส านกังานอย. ผูผ้ลิต หรือผูจ้ดัจ  าหน่าย

 ผูท่ี้รับผิดชอบตอ้งไม่ใช่ฝ่ายขายหรือการตลาด พร้อมติดต่อไดทุ้ก 24 ชม.
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Return

จัดเก็บ และแยกออกให้เป็นสัดส่วน


ฝ่าย QA/QC ประเมินว่าสามารถนําเอากลับมาใช้ใหม่ได้หรือไม่


ถ้าสงสัย ไม่ควรนํากลับมาใช้ใหม่ 

ประเภทของผลิตภัณฑ์

สภาวะการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์

สภาพของผลิตภัณฑ์และประวัติ

ประเมินอายุของยาทีÉเหลือ
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Product complaint
การรับข้อร้องเรียน

ประเมินเบืÊองต้น

สืบสวน สอบสวน

บันทึกผลการสืบสวน ดาํเนนิการแก้ไข

ตอบข้อร้องเรียน

บันทึกการสืบสวนทัÊงหมด

และข้อสรุปทีÉได้

- สืบสวนข้อร้องเรียนกับฝ่ายต่างๆ ทีÉเกีÉยวข้องกับการผลิต 

- พิจารณาผลกระทบไปยงั Batch อืÉนๆ ด้วย/ภาชนะบรรจุ/

ผลิตภัณฑ์อืÉน

ตอบข้อร้องเรียนไปยงัผู้

ร้องเรียน/ลูกค้า

ประเมินความรุนแรงของข้อร้องเรียนเบืÊองต้น (Initial 

assessment) กําหนด priority โดยจะจดัการปัญหาทีÉ serious 

ก่อน

จําแนกปัญหาทีÉเกดิขึÊนว่า เกิดจากอาการไม่พงึประสงค์จากการ

ใช้ยา หรือปัญหาคุณภาพยา

Manufacturing related complaint ต้องสืบสวน แก้ไข และ

สืÉ อสารกับ Quality Manager 

Log in เอกสารเข้าระบบ

บันทึกการรับข้อร้องเรียน
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Product Recall
การเรียกคืนผลติภณัฑ์ เกดิได้จาก ???

การสืบสวนก่อนการเรียกคืนผลติภณัฑ์


ดาํเนนิการเรียกคืนผลติภณัฑ์


แจ้งให้สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ

กําหนดผู้รับผดิชอบในการประสานงานการ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์

ขัÊนตอนการแจ้งผู้มีอํานาจตดัสินใจทราบ เพืÉอ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์

Mock Recall

รายละเอียดการประเมินประสิทธิภาพของการ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์
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Product Recall
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Product Recall
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การบ้าน

■ชุด B ขอ้ 84 91 93 96 

■ชุด C ขอ้ 59 99 
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