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ในฉบบันีจ้ะขอกลา่วถงึ GMP ทีผู่อ้า่นหลายทา่นถามถงึวา่ มนัคอือะไร 
และมปีระโยชนต์อ่ผูใ้ชอ้ยา่งไร ? 
GMP ยอ่ยมาจาก Good Manufacturing Practices คอื หลักเกณฑว์ธิกีาร
ทีด่ใีนการผลติ เชน่ GMP ของยาฆา่เชือ้ทีท่าง บรษัิท มกิซเ์วลล ์มารเ์ก็ตติง้ 
จํากดั ไดรั้บ คอื หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยาฆา่เชือ้  ในความ
รบัผดิชอบของ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  จดุประสงคเ์พือ่ให้
สนิคา้ไดค้ณุภาพมาตรฐาน และมคีวามปลอดภยั ซึง่ส ิง่จําเป็นอยา่งยิง่ คอื 
จะตอ้งมกีระบวนการตรวจสอบและควบคมุทกุขัน้ตอนของการผลติ  

เริม่ตัง้แตก่ารควบคมุสถานทีผ่ลติ ไดแ้ก ่ทําเลทีต่ัง้ อาคารสถานที่ การคดัเลอืกวตัถดุบิทีม่คีณุภาพ 
มอีปุกรณ์การผลติทีเ่หมาะสม มมีาตรการเพือ่ความปลอดภยัตอ่ผูป้ฏบิตังิาน และไมก่อ่มลพษิตอ่
สิง่แวดลอ้ม ตลอดจนมบีคุลากรทีม่คีวามรูค้วามสามารถ และมทีกัษะทัง้ในการผลติและควบคมุ
คณุภาพ 
 
 ในทีน่ ีจ้ะขอยกตวัอยา่งบางสว่นของขอ้กําหนดในมาตรฐาน  GMP ทีม่ผีลตอ่ 
ผลติภณัฑท์ีผ่ลติออกมา 
 

1. หมวดวตัถดุบิ (Raw Material) 
 ตอ้งเก็บวตัถดุบิใหเ้ป็นสดัสว่นและเหมาะสม เพือ่ป้องกนัการสบัสน การปนเป้ือน การเสือ่มสลาย

อนัเนือ่งจากอณุหภมู ิความชืน้ แสงแดด ตอ้งวางวตัถดุบิบนยกพืน้ หรอื ชัน้วางทีเ่หมาะสม ไมว่าง
วตัถดุบิบนพืน้โดยตรง 

 ตอ้งมกีารสุม่ตวัอยา่งทีเ่หมาะสมสําหรับวตัถดุบิทีต่อ้งตรวจสอบโดยการวเิคราะห์  
 วตัถดุบิทีผ่า่นการตรวจสอบแลว้ ใหนํ้าไปใชภ้ายในชว่งเวลาของอายกุารใชท้ีร่ะบไุว  ้โดยวตัถดุบิ 

ทีรั่บมากอ่น ตอ้งนําไปใชก้อ่น 
 วตัถดุบิทีเ่หลอืเก็บอยูใ่นคลังสนิคา้เป็นเวลานาน ตอ้งนํามาตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานตามที่

กําหนด 
2. หมวดควบคมุคณุภาพ (Quality Control) 

 ฝ่ายควบคมุคณุภาพตอ้งแยกเป็นอสิระจากฝ่ายผลติ และฝ่ายอืน่ๆ 
 ตอ้งเก็บตวัอยา่งผลติภณัฑสํ์าเร็จรปูไวเ้ป็นหลักฐาน เพือ่ใหต้รวจสอบกลับไดก้รณีมปัีญหาเป็น

ระยะเวลาประมาณ 2 ปี 
 ตอ้งจัดเก็บบนัทกึการควบคมุคณุภาพไวเ้ป็นหลักฐานเป็นเวลาไมน่อ้ยกวา่  2 ปี 
 ผลติภณัฑสํ์าเร็จรปูทีจ่ะนําออกจําหน่ายได ้ตอ้งมหีลักฐานทีไ่ดรั้บอนุมัตจิากผูม้หีนา้ทีรั่บผดิชอบ 

3. หมวดตรวจตดิตามคณุภาพภายใน (Internal Audit) 
 ตอ้งมกีารตรวจตดิตามคณุภาพภายใน และจัดทําเป็นเอกสารไว ้
 ผลการตรวจตดิตาม ตอ้งจัดทําเป็นเอกสารและเสนอใหบ้คุลากรซึง่มหีนา้ทีรั่บผดิชอบในเรือ่งนัน้

พจิารณา 
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          ท ีก่ลา่วมาเป็นเพยีงบางสว่นในมาตรฐาน GMP ซึง่จะเห็นไดช้ดัวา่  
  การเขา้สูม่าตรฐาน GMP ก็เพือ่ประโยชนโ์ดยตรงสําหรบัผูใ้ช ้เพือ่ใหไ้ด้
ผลติภณัฑท์ีผ่ลติออกมามคีณุภาพ ซึง่ทางบรษิทั มกิซเ์วลล-์มารเ์ก็ตติง้ จํากดั 
ตระหนกัถงึความสําคญันี ้จงึพยายามรกัษาคณุภาพเพือ่ใหไ้ดม้าตรฐาน GMP  
(GMP แตล่ะฉบบัมอีายเุพยีง 2 ปี) โดยแตล่ะคร ัง้จะมเีจา้หนา้ทีข่องสํานกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาเขา้มาตรวจสอบ เพือ่รบัรองมาตรฐาน 

            จวบจนปจัจบุนับรษิทัฯ ยงัคงไดร้บัความไวว้างใจใหไ้ดร้บัมาตรฐาน GMP    
     ทางดา้นการผลตินํา้ยาทาํความสะอาดและฆา่เชือ้ ตดิตอ่กนัเป็นฉบบัที ่3 
 
 
 

 
 

 
 

 
 

  
 
   (ฉบบัที ่1  เลขที ่1/2546)          (ฉบบัที ่ 2  เลขที ่1/2548)        (ฉบบัที ่3  เลขที ่1-6-04-17-07-00005) 
 
 

ภาพตรวจโรงงาน 
เจา้หนา้ทีม่าตรวจสอบเพือ่พจิารณาใบอนญุาต GMP 

 
                 

 

 

 
 
 

     
 

ท ัง้หมดนีเ้พือ่เป็นการยนืยนัอกีคร ัง้หนึง่วา่ เราพยายามจะรกัษามาตรฐาน  
  และคณุภาพ  เพือ่ใหไ้ดช้ือ่วา่เป็นมอือาชพีอยา่งแทจ้รงิ ในการผลตินํา้ยาทาํความ  
  สะอาดและนํา้ยาฆา่เชือ้  
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