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QUALITY MANAGEMENT 
SYSTEM 
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คําศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกับ Pharmaceutical Quality System

Incident เหตุการณ์ทีÉผิดเพีÊยนไปจากปกติและไม่มีผลกระทบกบัคุณภาพ แต่

อยา่งไรก็ตามตอ้งบนัทึกตามความเหมาะสมเพืÉอใชใ้นกรณีจาํเป็นภายหลงัทีÉ

ตอ้งสืบสวน 

Deviation/nonconformity สิÉงทีÉไม่สอดคลอ้งกบั GMP ขอ้กาํหนด 

คุณลกัษณะ และมาตรฐานวิธีปฏิบติั ความเบีÉยงเบนทีÉเกิดขึÊนตอ้งบนัทึก 

ประเมิน และอาจตอ้งสืบสวนหาสาเหตุเพืÉอขจดัสาเหตุของปัญหาและป้องกนั

ไม่ให้เกิดขึÊนซํÊาอีก

(WHO, Draft Deviation Handling and Quality Risk Management Guidance) 
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คําศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกับ Pharmaceutical Quality System

 Out of specification = ผลการวเิคราะห์หลุดออกจากขอ้กาํหนด 

 Out of trend = แนวโนม้ของกราฟการควบคุมกระบวนการ (Control chart) ทีÉจะหลุดออกจากเสน้

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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การจัดการสิÉงทีÉไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด

■ กาํหนดสถานการณ์ (Define the situation)

■ แกไ้ขชัÉวคราว (fix)

■ ระบุสาเหตุพืÊนฐาน (Identify Root Cause)

■ ปฏิบติัการแกไ้ข (Take Corrective & Preventive action)

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

■ Correction แกไ้ขเพืÉอขจดัเหตุการณ์ผิดปกติทีÉเกิดขึÊนใหเ้ขา้สู่ภาวะปกติ 

■ Corrective action กิจกรรมทีÉขจดัสาเหตุทีÉทาํใหเ้กิดเหตุการณ์ผิดปกติและวเิคราะห์หาสาเหตุ (root 

cause analysis) หาวธีิป้องกนัไม่ใหเ้กิดเหตุการณ์ผิดปกติซํÊ าขึÊนอีก (recurrence) 

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

analysis และ Ishikawa or fish bone diagram

■ Preventive action กิจกรรมทีÉป้องกนัเหตุการณ์มีแนวโนม้วา่จะเกิดผิดปกติขึÊน 

88

ระบบปฏิบัตกิารแก้ไข/ปฏิบัติการป้องกัน
(Corrective action/preventive action system: CAPA)

Correction Corrective action Preventive action

เกดิเหตุการณ์ผดิปกติ เกิดเหตุการณ์ผิดปกติ มีแนวโนม้จะเกิดเหตุการณ์

ผิดปกติ

แก้ไขให้กลบัสู่สภาวะปกติ แกไ้ขใหก้ลบัเขา้สู่สภาวะปกติ 

วิเคราะห์หาสาเหตุ (root cause 

analysis) เพืÉอกาํหนดวิธีป้องกนั

ไม่ใหเ้กิดเหตุการณ์ผิดปกติซํÊ า

ขึÊนอีก

วิเคราะห์หาสาเหตุเพืÉอหาวิธี

ป้องกนัไม่ใหเ้กิดเหตุการณ์

ผิดปกติขึÊน

ปฏิกริิยาโต้ตอบ เครืÉองมือเชิงรับการแกปั้ญหา 

(Reactive tool)

เครืÉองมือเชิงรุกการป้องกนั

ปัญหา (Proactive tool)

ปรับปรุงพฒันาระบบคุณภาพ

อยา่งต่อเนืÉอง

ปรับปรุงพฒันาระบบคุณภาพ

อยา่งต่อเนืÉอง
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ระบบการบริหารเปลีÉยนแปลง (Change management system)

Change control 

 การควบคุมการเปลีÉยนแปลงทีÉอาจมีผลกระทบต่อสถานะของการตรวจสอบความถูกตอ้ง (Validation status) ของ

สิÉงอาํนวยความสะดวก ระบบเครืÉองมือหรือกระบวนการ

 เพืÉอพิจารณาความจาํเป็นในการดาํเนินการโดยมีตวัแทนจากหน่วยงานทีÉเหมาะสมทาํหนา้ทีÉทบทวนขอ้เสนอให้

เกิดความมัÉนใจ และมีการจดัทาํเอกสารวา่ระบบนัÊนยงัคงสถานะทีÉผา่นการตรวจสอบความถูกตอ้ง

การเปลีÉยนแปลง ดงัต่อไปนีÊอาจตอ้งทาํการ Revalidate

- Component and composition - Preservative

- Manufacturing Equipment - Batch size

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

ขัÊนตอนการทาํงาน 

เขียนรายละเอียดทีÉตอ้งการเปลีÉยนแปลง

↓
ประเมินประเภท ระดบั และผลกระทบของการเปลีÉยนแปลง >> 

จาํเป็นตอ้ง Validate เพิÉมหรือไม่

↓
ยืÉนเอกสารขอเปลีÉยนแปลง (Change request)

↓
รอคณะกรรมการอนุมติั 

↓
ดาํเนินการเปลีÉยนแปลง

↓
ติดตามผลการเปลีÉยนแปลง และสรุปผล

↓
แกไ้ขเอกสารทีÉเกีÉยวขอ้ง 

↓
ภายหลงัการเปลีÉยนแปลงใหป้ระเมิน parameter ทีÉเกีÉยวขอ้ง 

↓
กรณีการเปลีÉยนแปลงทีÉส่งผลต่อ Stability ควรไดรั้บการประเมินความคงตวั

1212

คาํศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกบั GMP 

 การนํากลบัมาใช้ใหม่ (Recovery) = การนาํทัÊงหมดหรือบางส่วนของรุ่นของผลิตภณัฑ ์ทีÉผา่นมา ทีÉมีคุณภาพตาม

ขอ้กาํหนดมาผสมรวมในรุ่นอืÉนของผลิตภณัฑเ์ดียวกนัในขัÊนตอนทีÉกาํหนดการผลิต 

 การทําซํÊาด้วยกระบวนการเดมิ (Reprocessing) = การนาํผลิตภณัฑร์ะหวา่งกระบวนการผลิต หรือผลิตภณัฑร์อบรรจุ

หรือผลิตภณัฑส์าํเร็จรูปของรุ่นหรือครัÊ งทีÉผลิตทีÉมีคุณภาพไม่ตรงตามขอ้กาํหนดใน ขัÊนตอนใดขัÊนตอนหนึÉง มาทาํซํÊา

ดว้ยกระบวนการเดิมทีÉระบุไวใ้นทะเบียนตาํรับเพืÉอให้มีคุณภาพเป็นทีÉยอมรับ 

 การทําซํÊาด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking) = การนาํผลิตภณัฑร์ะหวา่งผลิต หรือ สารออกฤทธิÍ ทางเภสชักรรมทีÉมี

คุณภาพไม่ตรงตามมาตรฐาน หรือขอ้กาํหนดมาผา่นกระบวนการผลิตทีÉต่างจาก กระบวนการเดิมในขัÊนตอนใดหรือ

ขัÊนตอนหนึÉงหรือหลายขัÊนตอน (เช่น การตกผลึกซํÊาดว้ยตวัทาํละลายทีÉต่าง จากเดิม) เพืÉอให้ไดผ้ลิตภณัฑร์ะหวา่งผลิต

หรือสารออกฤทธิÍ ทางเภสชักรรมทีÉมีคุณภาพเป็นทีÉยอมรับ
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คาํศัพท์ทีÉเกีÉยวข้องกบั GMP 

 การคืนผลติภณัฑ์ (Return) = การคืนผลิตภณัฑซึ์É งอาจจะมีหรือไม่มีขอ้บกพร่องในเรืÉองคุณภาพกลบัคืนมายงั

ผูผ้ลิตหรือผูจ้ดัจาํหน่าย

 ข้อร้องเรียน (Complaint) = ความบกพร่องของผลิตภณัฑ ์หรือสิÉงทีÉลูกคา้ไม่ไดรั้บตามความตอ้งการ

 ผูที้Éรับผิดชอบทางดา้น QC ตอ้งมีส่วนร่วมในการศึกษาปัญหา

 การเรียกคืนผลติภณัฑ์ (Recall) = การเรียกคืนผลิตภณัฑที์Éมีขอ้บกพร่องหรือสงสยัวา่มีขอ้บกพร่องในเรืÉอง

คุณภาพจากทอ้งตลาด โดยพนกังานเจา้หนา้ทีÉของสาํนกังานอย. ผูผ้ลิต หรือผูจ้ดัจาํหน่าย

 ผูที้Éรับผิดชอบตอ้งไม่ใช่ฝ่ายขายหรือการตลาด พร้อมติดต่อไดทุ้ก 24 ชม.

1414

Return

จัดเกบ็ และแยกออกให้เป็นสัดส่วน


ฝ่าย QA/QC ประเมนิว่าสามารถนําเอากลับมาใช้ใหม่ได้หรือไม่


ถ้าสงสัย ไม่ควรนํากลับมาใช้ใหม่ 

ประเภทของผลติภัณฑ์

สภาวะการเกบ็รักษาของผลติภัณฑ์

สภาพของผลิตภัณฑ์และประวตัิ

ประเมนิอายุของยาทีÉเหลือ
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Product complaint
การรับข้อร้องเรียน

ประเมินเบืÊองต้น

สืบสวน สอบสวน

บันทึกผลการสืบสวน ดําเนินการแก้ไข

ตอบข้อร้องเรียน

บันทึกการสืบสวนทัÊงหมด

และข้อสรุปทีÉได้

- สืบสวนข้อร้องเรียนกบัฝ่ายต่างๆ ทีÉเกีÉยวข้องกบัการผลติ 

- พจิารณาผลกระทบไปยงั Batch อืÉนๆ ด้วย/ภาชนะบรรจุ/

ผลติภัณฑ์อืÉน

ตอบข้อร้องเรียนไปยงัผู้

ร้องเรียน/ลูกค้า

ประเมินความรุนแรงของข้อร้องเรียนเบืÊองต้น (Initial 

assessment) กําหนด priority โดยจะจดัการปัญหาทีÉ serious 

ก่อน

จาํแนกปัญหาทีÉเกิดขึÊนว่า เกิดจากอาการไม่พงึประสงค์จากการ

ใช้ยา หรือปัญหาคุณภาพยา

Manufacturing related complaint ต้องสืบสวน แก้ไข และ

สืÉอสารกับ Quality Manager 

Log in เอกสารเข้าระบบ

บันทึกการรับข้อร้องเรียน

1616

Product Recall
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ เกดิได้จาก ???

การสืบสวนก่อนการเรียกคืนผลติภัณฑ์


ดําเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์


แจ้งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ

กําหนดผู้รับผดิชอบในการประสานงานการ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์

ขัÊนตอนการแจ้งผู้มีอํานาจตัดสินใจทราบ เพืÉอ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์

Mock Recall

รายละเอียดการประเมินประสิทธิภาพของการ

เรียกคืนผลิตภัณฑ์
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Product Recall

1818
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Product Recall

2020

การบ้าน

■ชุด B ขอ้ 84 91 93 96 

■ชุด C ขอ้ 59 99 


