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บทที� 1 บทนํา 

บทนํา 

1.1 ความเป็นมาและความสําคัญของปัญหา 

ในภาวะทีIเศรษฐกิจของโลกไดเ้จริญรุดหนา้ไปอยา่งรวดเร็ว การเชืIอมโยงของขอ้มูลข่าวสาร
และเทคโนโลยีต่างๆ ได้ก้าวหน้าและพฒันาไปอย่างไม่หยุดย ั^ง ดงันั^นองค์กรทุกแห่งจึงมีความ
จาํเป็นทีIจะตอ้งปรับตวัและปรับกลยทุธ์ต่างๆ มีการพฒันาเพืIอตอบสนอง รับต่อการแข่งขนัและการ
เปลีIยนแปลงของโลกในยคุปัจจุบนั เพืIอให้พร้อมทีIจะทาํการแข่งขนัได ้หากสามารถพฒันาคุณภาพ
ไดใ้นระดบัสากลแลว้ก็จะสามารถขยายตลาดไดท้ัIวโลก 

ปัจจุบนัผูป้ระกอบการอุตสาหกรรมอาหารรวมทั^งอุตสาหกรรมวสัดุสัมผสัอาหาร ทีIมีการ
ส่งออกไปขายยงัต่างประเทศ ต่างประสบปัญหาเรืIองมาตรการดา้นความปลอดภยัอยา่งต่อเนืIอง ไม่
ว่าจะเป็นการเข้มงวดเกีIยวกับสารปนเป̂ือนและการตรวจสอบผลิตภณัฑ์เพืIอป้องกันโรคต่างๆ 
ดงันั^นการส่งออกอาหารหรือวสัดุทีIสัมผสัอาหารไม่เพียงแต่จะพิจารณาถึงความสําคญัทางเศรษฐกิจ
ดา้นเดียวเท่านั^น ยงัจะตอ้งพิจารณาถึงความพึงพอใจของประเทศคู่คา้ในดา้นความปลอดภยัและ
คุณภาพมาตรฐานดว้ย จากผลกระทบขา้งตน้จึงจาํเป็นอยา่งยิIงทีIผูป้ระกอบการอุตสาหกรรมอาหาร
และวสัดุสัมผสัอาหารจะตอ้งตืIนตวัและใหค้วามสาํคญักบัการปรับปรุงกระบวนการผลิต เพืIอพฒันา
ศกัยภาพผลิตภณัฑ์ให้สามารถแข่งขนัไดใ้นตลาดโลก ซึI งเนน้ดา้นคุณภาพและความปลอดภยัโดย
การใช้หลกัเกณฑ์การปฏิบติัทีIดีในการผลิตอาหารทีIรู้จกักนัในชืIอวา่ หลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต 
(GMP, Good Manufacturing Practices) อนัเป็นระบบทีIไดรั้บการยอมรับอยา่งกวา้งขวางในการคา้
อาหารและผลิตภณัฑ์อาหารระหวา่งประเทศ โดยเฉพาะอยา่งยิIงประเทศสหภาพยุโรป (EU) และ
ประเทศสหรัฐอเมริกา (USA) เพืIอผูป้ระกอบการใช้เป็นแนวทางในการพฒันายกระดบัมาตรฐาน
การผลิตของตนเองและเพืIอนาํไปใช้ในการป้องกนั กาํจดั และลดอนัตรายต่าง ๆ ทีIอาจเกิดการ
ปนเป̂ือน ทั^งทางดา้นกายภาพ ทางดา้นจุลินทรียแ์ละทางดา้นเคมีในผลิตภณัฑ์อาหารเพืIอให้อาหาร
นั^นปลอดภยัต่อการบริโภค 

โรงงานกรณีศึกษาเป็นผูป้ระกอบการขนาดกลางทีIตอ้งส่งออกฟิล์มโพลีคาร์บอเนตให้แก่
ประเทศทีIมีมาตรการดา้นความปลอดภยัอาหาร เนืIองจากฟิล์มโพลีคาร์บอเนตถือเป็นวสัดุทีIสัมผสั
กบัอาหาร (Food Contact Material, FCM) โดยทีIผลิตภณัฑ์เหล่าน̂ีจะตอ้งมีการผลิตในทุกสาขาทัIว
โลกภายใตร้ะบบการควบคุมการบริหารจดัการทีIมีคุณภาพ เพืIอให้มัIนใจวา่ผลิตภณัฑ์ไดถู้กผลิตข̂ึน
ตรงตามขอ้กาํหนดทีIเหมาะสมและสามารถดาํเนินการผลิตไดอ้ยา่งต่อเนืIองสอดคลอ้งกบัมาตรฐาน
หลกัเกณฑ์ทีIดีในการผลิต (GMP)โรงงานกรณีศึกษาตระหนักถึงความสําคญัสูงสุดในเรืIองความ
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ปลอดภัยและสุขภาพของผูบ้ริโภคในแง่ของการผลิตผลิตภัณฑ์ทีIจะนําไปใช้ในการผลิตเป็น
ผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปทีIสัมผสักบัอาหาร โรงงานกรณีศึกษาไดก้าํหนดเป็นนโยบายให้กบัหน่วยการ
ผลิตทีIเกีIยวขอ้งในกลุ่มธุรกิจโพลีคาร์บอเนตใหด้าํเนินการผลิตผลิตภณัฑที์Iไดก้าํหนดไวใ้นขอบข่าย
ของการปฏิบัติตามมาตรฐานหลักเกณฑ์ทีIดีในการผลิต รวมไปถึงการสืI อสารข้อมูลและการ
ปฏิบติังานตามนโยบายไปยงัผูรั้บเหมา (Contractor) ทีIมีกิจกรรมทีIเกีIยวขอ้งกบัขอ้กาํหนดทีIระบุไว้
ในมาตรฐานหลกัเกณฑที์Iดีในการผลิต โดยผูรั้บเหมาทีIเกีIยวขอ้งกบัโรงงานกรณีศึกษาทีIไดก้ล่าวถึง
ในงานวิจยัน̂ีไดแ้ก่ ผูรั้บเหมาของบริษทัโกดงัเก็บสินคา้ ทีIถูกวา่จา้งโดยโรงงานกรณีศึกษา โดยทั^ง
โรงงานกรณีศึกษาและบริษทัโกดงัเก็บสินค้าถือเป็นหน้าทีIและความรับผิดชอบของบุคลากรทีI
เกีIยวขอ้งทั^งหมดในทุกระดบัทีIจะตอ้งปฏิบติัตามนโยบายน̂ี และจะตอ้งดาํเนินการทนัทีหากพบ
ความเสีIยงของการไม่ปฏิบติัตามนโยบาย 

1.2 วตัถุประสงค์ของการศึกษา 

ปรับปรุงกระบวนการดาํเนินงานและการผลิตในโรงงานผลิตฟิล์มโพลีคาร์บอเนตให้เป็นไป

ตามหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 

1.3 ขอบเขตการศึกษา 

การศึกษาน̂ีเกีIยวขอ้งกบัการประยุกตใ์ชห้ลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) ตามขอ้กาํหนด 

EU Commission Regulation (EC) No.2023/2006 วา่ดว้ยวสัดุและบรรจุภณัฑ์พลาสติกทีIใชส้ัมผสั

อาหาร โดยใชโ้รงงานผลิตฟิลม์โพลีคาร์บอเนตเป็นกรณีศึกษา 

1.4 ประโยชน์ที�คาดว่าจะได้รับ 

1) โรงงานกรณีศึกษาสามารถนาํระบบหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) มาประยุกตใ์ชไ้ด้

อย่างมีประสิทธิภาพ และทาํให้เกิดการยอมรับในตวัผลิตภณัฑ์สําหรับอุตสาหกรรมวสัดุ

สัมผสัอาหาร 

2) สถานประกอบการดา้นวสัดุสัมผสัอาหารชนิดพลาสติกอืIนๆ สามารถใช้เป็นแนวทางใน

การปรับปรุงการดาํเนินงานและกระบวนการผลิตเพืIอประยุกตใ์ช้หลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการ

ผลิต (GMP)  อยา่งมีประสิทธิภาพมากข̂ึน 



 
 

บทที� 2 ทฤษฎแีละงานวจิยัที�เกี�ยวข้อง 

ทฤษฎแีละงานวจิยัที�เกี�ยวข้อง 

การศึกษาทฤษฎีเบ̂ืองตน้เกีIยวกบังานวิจยัน̂ีจะครอบคลุมทฤษฎีของ ระบบการประยุกต์
หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) หลกัการวิเคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่องและผลกระทบ 
(FMEA) เพืIอเป็นพื^นฐานงานวิจยั โดยมีการพิจารณาขอ้กาํหนดต่างๆ แนวทางการปฏิบติัและ
หลกัการต่างๆ นอกจากน̂ียงัมีการสาํรวจงานวจิยัและวรรณกรรมทีIเกีIยวขอ้งดงัต่อไป 

2.1 ทฤษฎทีี�เกี�ยวข้อง 

2.1.1 การศึกษาข้อกําหนดของหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิต (Good Manufacturing 

Practice, GMP) 

การศึกษาขอ้กาํหนดและหลกัเกณฑที์Iดีในการผลิต (GMP) เพืIอใหท้ราบถึงความหมาย
ของวสัดุสัมผสัอาหาร ความหมายของหลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต (GMP) ประวติัความเป็นมาของ 
หลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต (GMP) และแนวทางการดาํเนินการสู่หลกัเกณฑว์ิธีทีIดีในการผลิตซึI งมี
รายละเอียดดงัน̂ี 

2.1.1.1 วสัดุสัมผสัอาหาร 
วสัดุสัมผสัอาหาร (Food Contact Materials, FCM) คือวตัถุดิบและ

ผลิตภณัฑ์ทั^งหมดทีIนาํไปใช้ในกระบวนการผลิตอาหารหรือใช้สัมผสักบัอาหารโดยตรง รวมถึง
วสัดุทีIนาํมาใชบ้รรจุอาหารโดยจะครอบคลุมวสัดุต่างๆ ไดแ้ก่ พลาสติก กระดาษ ยาง ซิลิโคน จุก
คอร์ก หมึกพิมพ ์โลหะ และโลหะผสมสารเคลือบผวิ สารเคลือบเงา ฯลฯ [กรมวิทยาศาสตร์บริการ, 
2554] เนืIองจากวตัถุดิบดงักล่าวจะตอ้งสัมผสักบัอาหารจึงเป็นแหล่งทีIอาจมีการเคลืIอนยา้ยของสาร
(Migration) เขา้ไปในอาหารได ้วสัดุสัมผสัอาหารจึงกลายเป็นแหล่งทีIทาํให้เกิดการปนเป̂ือนทีI
สําคญัของอาหารทุกชนิด [K. Grob, 2009] และเป็นสาเหตุทาํให้เกิดความเสีIยงทีIก่อให้เกิดอนัตราย
กบัผูบ้ริโภคได ้ [CIRS, 2011] ดว้ยเหตุน̂ีทางประเทศในแถบสหภาพยุโรปและหลายๆ ประเทศทัIว
โลกจึงไดก้าํหนดขอ้กาํหนดและกฎระเบียบต่างๆ เกีIยวกบัวสัดุสัมผสัอาหารข̂ึนมาเพืIอให้เกิดความ
ปลอดภยักบัผูบ้ริโภคใหม้ากทีIสุด 
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2.1.1.2 ข้อกาํหนดของกฎระเบียบที�สําคัญเกี�ยวกบัวสัดุสัมผสัอาหาร  
ข้อกําหนดและกฎระเบียบทีIสําคัญทีI เกีIยวกับวสัดุสัมผสัอาหารได้แก่

ขอ้กาํหนดของกฎระเบียบ (EC) No. 1935/2004 มีผลบงัคบัใช้ตั^งแต่เดือนตุลาคม 2547 และ
ขอ้กาํหนด EU Commission Regulation (EC) No 2023/2006 โดยครอบคลุมวสัดุและแนวทางการ
ผลิตทั^งหมดของผลิตภณัฑ์ [Nordic, 2008] นอกจากน̂ียงัมีกฎระเบียบอืIนๆ ทีIเกีIยวขอ้งกบัภาชนะ
บรรจุและวสัดุสัมผสัอาหารของกลุ่มประเทศสหภาพยุโรปได้แก่ Directive 2002/72/EC, 
Directive2004/19/EC, Directive 2005/79/EC, Directive 2007/19/EC, Directive 2008/39/EC, EU 
Regulation (EC)No. 975/2009, Directive 94/62/EC เป็นตน้ [Tangpitayakul, S., 2011] และใน
ประเทศไทยเอง ก็มีกฎหมายทีIเกีIยวขอ้งกบัวสัดุสัมผสัอาหาร ซึI งกล่าวถึงภาชนะบรรจุอาหารอยู ่ 2 
ฉบบัคือ 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบบัทีI 92 (พ.ศ.2528) เรืIองกาํหนดคุณภาพ
หรือมาตรฐานของภาชนะบรรจุอาหารประเภทเซรามิกและภาชนะโลหะเคลือบ 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบบัทีI 295 (พ.ศ.2548) เกีIยวกบัภาชนะ
บรรจุทีIทาํจากพลาสติก 13 ประเภทไดแ้ก่ พอลิไวนิลคลอไรด ์พอลิเอทิลีน พอลิพรอพิลีน พอลิสไต
รีน พอลิไวนิลคลอไรด์ พอลิเอทิลีนเทเรฟทาเลต พอลิคาร์บอเนตไนลอน (พีเอ) พอลิไวนิล
แอลกอฮอล์ พอลิเมทิล-เมทาคริเลต พอลิเมทิลเพนทีน เมลามีน และพลาสติกทีIใช้บรรจุนมหรือ
ผลิตภณัฑน์ม [FOSTAT, 2011] 

ขอ้กาํหนดของกฎระเบียบ (EC) No. 1935/2004 ตามมาตรา 3 กาํหนดให้
การผลิตตอ้งเป็นไปหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice, GMP) [FOSTAT, 
2011] ไดก้าํหนดไวว้า่ “วสัดุสัมผสัอาหารทีIปลอดภยัจะตอ้งไม่เคลืIอนยา้ยองคป์ระกอบต่างๆเขา้ไป
ในอาหาร (Migration) ในปริมาณทีIเป็นอนัตรายกบัสุขภาพของผูบ้ริโภคทาํให้องคป์ระกอบของ
อาหารเปลีIยนแปลงจนไม่เป็นทีIยอมรับไดห้รือทาํให้โครงสร้างทางชีวภาพขององคป์ระกอบของ
อาหารเสืIอมเสียรสชาด” 

2.1.1.3 ความหมายและประวตัิความเป็นมาของของแนวทางการผลติที�ดี 
หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice, GMP) 

หมายถึง แนวทางการผลิตทีIดี เพืIอสามารถผลิตอาหารไดอ้ยา่งปลอดภยัตามกฎหมายบงัคบัซึI งแนว
ทางการผลิตทีIดีถูกใชเ้ป็นขอ้กาํหนดขั^นพื^นฐานทีIจาํเป็นในการผลิตและควบคุม เพืIอใหผู้ผ้ลิตปฏิบติั
ตามโดยเนน้การป้องกนัและขจดัความเสีIยงทีIอาจจะทาํใหอ้าหารเป็นพิษ เป็นอนัตรายหรือเกิดความ
ไม่ปลอดภยัแก่ผูบ้ริโภค [กลัยาณี ดีประเสริฐวงศ,์ 2554] 
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หลักเกณฑ์วิธีการทีI ดีในการผลิต (GMP) เกิดข̂ึนคร̂ังแรกในช่วงกลาง
ศตวรรษ ทีI �� โดยองคก์ารอนามยัโลก WHO (World Health Organization) ระหวา่งปี 1957 ถึง 
1961 เกือบ 3,000 คนของเด็กทีIเกิดใหม่ในเยอรมนี มีความผิดปรกติพิการทางแขนและขา  
ขอ้บกพร่องนั^นมีสาเหตุมาจาก ยานอนหลบั ทีIชืIอ Racemate คือมีสารตวัหนึI งซึI งมีส่วนประกอบ
เหมือนกนัแต่คุณสมบติัต่างกนั ซึI งมีผลทาํใหน้อนไม่หลบั สารตวัน̂ีเป็นสาเหตุให้เกิดความพิการต่อ
เด็กทีIจะปฎิสนธิในครรภ์ (Teratogenic) ต่อมาองค์การอนามยัโลก (WHO) เขม้งวดกวดขนักบั
กฎหมายทีI เกีIยวกับยา รวมถึงผู ้ผลิตยาต้องกําหนดความชัดเจนในเรืI อง ความรับผิดชอบต่อ
ผลิตภณัฑ์ของตนเองจึงมีการขยายวงกวา้งให้มีการดาํเนินการมากข̂ึนในตลาดของอุตสาหกรรมยา
ดงันั^น “Good Manufacturing  Practice”  จึงถูกกาํหนดให้เป็นขอ้กาํหนดทีIพึงปฏิบติัตั^งแต่นั^นมา 
[วศินีย ์ด่านววิฒัน์, 2555] 

2.1.1.4 แนวทางการดําเนินการสู่หลกัเกณฑ์วธีิที�ดีในการผลติสําหรับวสัดุสัมผสัอาหาร 

จากคณะกรรมาธิการยุโรปไดป้ระกาศกฎระเบียบวา่ดว้ยแนวทางทีIดีในการ
ผลิตวสัดุและบรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสักบัอาหาร ใน EU Commission Regulation (EC) No 2023/2006 
สาระสําคญัของระเบียบสหภาพยุโรปว่าด้วย วสัดุและบรรจุภณัฑ์พลาสติกทีIใช้สัมผสัอาหาร 
ประกาศเมืIอ 22 ธนัวาคม 2006 ซึI งวตัถุประสงคข์องกฎระเบียบใหม่น̂ี คือ การออกแนวทางเพิIมเติม
เพืIอประกอบใช้กับแนวทางทีI ดีในการผลิตวัสดุและบรรจุภัณฑ์ทีIสัมผ ัสกับอาหาร (Good 
Manufacturing Practice for Material and articles intended to come into contact with food: GMP) 
ให้แก่ภาคเอกชนผูผ้ลิตทีIเกีIยวขอ้งนาํไปปฏิบติั นอกจากน̂ียงัมีวตัถุประสงคเ์พืIอรณรงคก์ระตุน้ให้
หน่วยงานภาครัฐ (Competent authority) และผูป้ระกอบการภาคเอกชนในกลุ่มสมาชิกไดค้าํนึงถึง
ปัญหาทีIมาของการปนเป̂ือนสารในสินคา้อาหาร และเห็นควรให้มีการร่วมกนัพิจารณาแกไ้ขปัญหา
เพืIอลดปริมาณและกาํจดัสารปนเป̂ือนในภาชนะและบรรจุภณัฑ์ให้หมดไปจากวงจรอาหารเพืIอการ
บริโภค 

โดยในกฎระเบียบดงักล่าว ระบุวา่ผูผ้ลิตวสัดุสัมผสัอาหารจะตอ้งดาํเนินการ 
เพืIอให้มัIนใจไดว้า่ระบบเป็นไปตามขอ้กาํหนด “Quality Management System” (Article 5) รวมทั^ง
ตอ้งสร้างและรักษาไวซึ้I ง ความมีประสิทธิภาพของ ระบบ “Quality Control System” (Article 6) 
กบั Good Manufacturing Practice และตอ้งสร้างและรักษาไวซึ้I งการจดัการอยา่งเหมาะสมดา้น
เอกสาร   “Document System” (Article 7) จะตอ้งสะดวกในการใชง้านตามความตอ้งการและ
กาํหนดอาํนาจหนา้ทีIผูรั้บผดิชอบอยา่งเหมาะสมดงัน̂ี 
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มาตรการที� 5 ระบบการจัดการคุณภาพ (Article 5: Quality Management 

System): ระบบประกนัคุณภาพกล่าววา่ “ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํและปรับใชร้ะบบประกนัคุณภาพ โดย

ตอ้งครอบคลุมถึงการควบคุมจาํนวนของลูกจา้งและความรู้ความสามารถของลูกจา้งในโรงงานผลิต

ใหเ้หมาะสมและสอดคลอ้งกบังานทีIทาํ ตลอดจนหอ้งผลิตและเครืIองมือการผลิตทีIตอ้งไดม้าตรฐาน 

เพืIอสามารถรับรองการผลิตภาชนะและวสัดุภณัฑที์Iมีคุณภาพ ทั^งน̂ี สิIงดงักล่าวขา้งตน้จะตอ้งไม่ควร

ก่อให้เกิดภาระอนัเกินควรแก่ผูผ้ลิต (excessive burden) รวมทั^งวตัถุดิบในการผลิตตอ้งเป็นไปตาม

ข้อกําหนดของการผลิตทีIกําหนดไวใ้นกรรมวิธีการผลิตและต้องสอดคล้องกับกฎระเบียบทีI

เกีIยวข้อง เช่นเดียวกับขั^นตอนการผลิตต้องเป็นไปตามเงืIอนไขและตามขั^นตอนทีIกําหนดไว”้ 

[พีรวฒัน์ ช่างเก็บ, 2012] 

มาตรการที� 6 ระบบการควบคุมคุณภาพ (Article 6: Quality Control System): 

ระบบควบคุมคุณภาพกล่าวว่า “ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํระบบควบคุมคุณภาพอย่างมีประสิทธิภาพและ

ระบบควบคุมคุณภาพตอ้งปรับใชใ้ห้สอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) รวมทั^ง

ตอ้งกาํหนดมาตรการแกไ้ขปัญหา เพืIอรองรับในกรณีทีIไม่สามารถปฏิบติัได้ตามขอ้กาํหนดของ

หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) รวมทั^งตอ้งเป็นระบบทีIสามารถให้หน่วยงานรับผิดชอบ

สามารถเขา้ไปตรวจสอบไดใ้นทนัที” 

  ในการปฏิบติังานเพืIอครอบคลุมมาตรการทีI 6 ตอ้งมีการปฏิบติัดงัน̂ี 

• การประเมินความเสีIยง (Risk Assessment) จะตอ้งมีการสร้างและจดัทาํ

ในทุกขั^ นตอนของกระบวนการผลิต บนพื^นฐานของกระบวนการปรับปรุงอย่างต่อเนืIอง 

(Continuous Improvement Process)  

• ตอ้งมีมาตรการการป้องกนัเชิงรุก (Special Precautionary Measures) ใน

เรืIองของการป้องกนัการปนเป̂ือน (Contamination Prevention) 

• ขอ้กาํหนดของวตัถุดิบ (Raw Material Specification) และการควบคุม

สินคา้นาํเขา้(Incoming Good Control) จะตอ้งมีการทาํให้เป็นปัจจุบนัและมีการดาํเนินการอยา่ง

เคร่งครัด และตอ้งมีการวเิคราะห์บนพื^นฐานของการประเมินความเสีIยง 



 
7 

 

 

• แผนการอบรมหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตจะตอ้งถูกพฒันาและสร้าง

ข̂ึน 

• หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) จะตอ้งถูกรวมไวก้บัสัญญา

วา่จา้ง (Contract Agreement) และตอ้งดาํเนินการเช่นเดียวกนักบัทุกสัญญาวา่จา้งของผูรั้บจา้งช่วง

(Service Provider) ทีIเกีIยวขอ้ง 

• การประเมินความสอดคลอ้งตอ้งดาํเนินการหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิต (GMP) ทั^งโรงงานกรณีศึกษาและบริษทัผูรั้บเหมา (Contractor) 

มาตรการที� 7 ระบบเอกสาร (Article 7: Document system): ระบบเอกสารกล่าว

วา่ “ผูผ้ลิตตอ้งจดัทาํระบบเอกสาร (Documentation) ในรูปของกระดาษ (Paper format) หรือในรูป

อิเล็คโทรนิค (Electronic format) ในการจดัเก็บข้อกาํหนดของการผลิต สูตรการผลิต และ

กระบวนการผลิตของภาชนะและบรรจุภณัฑ ์เพืIอแสดงใหเ้ห็นถึงการผลิตทีIสอดคลอ้งและปลอดภยั

ของภาชนะและบรรจุภณัฑน์ั^นๆ” 

ในการปฏิบติังานเพืIอครอบคลุมมาตรการทีI 6 ตอ้งมีการปฏิบติัดงัน̂ี 

• จดัทาํเอกสารสําหรับการประเมินความเสีIยง (Risk Assessments) สําหรับทุก

ขั^นตอนของกระบวนการ 

• จดัทาํเป็นเอกสารสาํหรับการควบคุมสินคา้นาํเขา้ (Incoming Goods Control) 

• จดัทาํเป็นเอกสารสําหรับการทวนกลบัของวตัถุดิบ (Back Traceability of 

Raw Materials) 

• จดัทาํเป็นเอกสารสําหรับการอบรมหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP 

Training) 

สมาคมพลาสติกยุโรป (Plastics Europe, CEFIC-FCA, EuPC, FPE) ได้
รวบรวมมาตรการทั^ง 3 มาตรการ และสรุปออกแนวทางทีIดีในการผลิตวสัดุและบรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสั
กบัอาหาร (Guidelines for Good Manufacturing Practice for Plastic Materials and Articles 
Intended for Food Contact Applications) โดยระบุถึงหลกัเกณฑที์IดีในการผลิตซึIงอา้งอิงกฎระเบียบ
ของคณะกรรมาธิการยุโรปว่าดว้ยแนวทางทีIดีในการผลิตวสัดุและบรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสักบัอาหาร 
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Commission Regulation (EC) No 2023/2006 of 22 December 2006 on Good Manufacturing 
Practice for Materials and Articles Intended to come into Contact with Food กาํหนดเป็นแนวทาง
ให้แก่ภาคเอกชนผูผ้ลิตทีIเกีIยวขอ้งให้ตอ้งปฏิบติัตามแนวทางสําหรับการผลิตทีIดี ซึI งบริษทัไดน้าํ
หลักเกณฑ์เหล่าน̂ีมากาํหนดเป็นวิธีปฏิบติังานในแต่ละแผนกทีIเกีIยวข้อง [Plastics Europe 
Association of Plastics Manufacturing, 2008] ดงัน̂ี  

• แนวทางที� 1 ระบบประกนัคุณภาพและนโยบายคุณภาพ (Quality 
assurance system and quality policy) 

• แนวทางที� 2 ภาวะผูน้าํของผูบ้ริหาร (Management leadership and 
personnel) 

• แนวทางที� 3 นโยบายสุขลกัษณะ (Hygiene policy) 

• แนวทางที� 4 เอกสาร ฉลาก การจดัเก็บเอกสาร และ ความสามารถสอบ
กลบัได ้(Documentation, labeling, document retention and traceability) 

• แนวทางที� 5 การเริI มต้นกระบวนการผลิต วตัถุดิบ ข้อกาํหนดของ
วตัถุดิบ (Starting and/or raw material specification and acceptance) 

• แนวทางที� 6 การป้องกนัสิIงแปลกปลอม (Contamination prevention) 

• แนวทางที� 7 การจดัการความเปลีIยนแปลง (Management of change) 

• แนวทางที� 8 โกดงัสินคา้ การบรรจุหีบห่อ การจดัเก็บสินคา้ และการ
ขนส่งสินคา้ (Storage, packaging, warehousing, and transportation) 

• แนวทางที� 9 การควบคุมคุณภาพและขอ้จาํกดัของสินคา้ (Quality 
control and specification) 

• แนวทางที� 10 การจา้งบริหารงานเฉพาะกิจกรรม (Work contract out) 

• แนวทางที� 11 การจดัการขอ้ร้องเรียน, การเรียกคืนสินคา้ และการจดัการ
กบัเหตุการณ์ทีIไม่พึงประสงค ์(Complaint handling, product recall, and 
incident management) 

• แนวทางที� 12 การตรวจสอบทั^งภายในองค์กรและผูจ้าํหน่ายสินค้า 
(Regular internal and supplier audit) 
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2.1.2 การศึกษาทฤษฎีการวิเคราะห์คุณลักษณะข้อบกพร่องและผลกระทบด้านคุณภาพ 

(Failure Mode and Effect Analysis, FMEA) 

2.1.2.1 การวิเคราะห์คุณลักษณะข้อบกพร่องและผลกระทบด้านคุณภาพ (Failure 

Mode and Effect Analysis, FMEA)  

การวิเคราะห์สาเหตุของลกัษณะขอ้บกพร่องและผลกระทบ (Failure Mode 
and Effects Analysis) เป็นการพิจารณาถึง สาเหตุ โอกาสการเกิดข̂ึน ความรุนแรง และระบบการ
ตรวจจบัขอ้บกพร่องนั^นๆ พร้อมทั^งระบุถึงวธีิการป้องกนัปัญหาดงักล่าวและตรวจสอบประสิทธิผล
ของการป้องกนั ถือวา่เป็นวธีิการป้องกนัขอ้บกพร่องและผลกระทบทีIจะเกิดข̂ึน 

การวิเคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่องและผลกระทบดา้นกระบวนการผลิต (Process 
Failure Mode and Effect Analysis: FMEA) มีขั^นตอนการวเิคราะห์ [สมภพ ตลบัแกว้, 2554] ดงัน̂ี 

1. การทําแผนภูมิการไหลของกระบวนการผลิตทีI มีการบ่ง ช̂ีลักษณะ
ผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการระหว่างการผลิต ซึI งแผนภูมิการไหลแสดงขั^นตอนการทาํงานใน
กระบวนการผลิตทุกขั^นตอน 

2. กาํหนดหนา้ทีIหลกัของกระบวนการทาํงาน 
3. ระบุข้อบกพร่องของอุปกรณ์หรือระบบย่อยทีI มีโอกาสเกิดข̂ึนได ้

(Potential Failure Mode) ภายในขอ้กาํหนดไว ้
4. คน้หาสาเหตุของแต่ละขอ้บกพร่อง (Potential Causes of Failure) 
5. วิเคราะห์หาผลกระทบของข้อบกพร่องทีIมีโอกาสเกิดข̂ึนได้ (Potential 

Effects of Failure) 
6. กาํหนดเกณฑ์การให้คะแนนความรุนแรงของผลกระทบของขอ้บกพร่อง 

(Severity) และทาํการใหค้ะแนน  
7. กาํหนดโอกาสในการเกิด (Occurrence) ของแต่ละข้อบกพร่องและ

กาํหนดเกณฑส์าํหรับใหค้ะแนนโอกาสในการเกิด 
8. วิเคราะห์หาวิธีการในการตรวจสอบหาขอ้บกพร่อง Detection Method 

และกาํหนดเกณฑส์าํหรับใหค้ะแนนโอกาสในการเกิด 
9. คาํนวณค่า Risk Priority Number (RPN) โดยค่า RPN (Risk Priority 

Number) หรือดชันีความเสีIยง เป็นค่าทีIใชก้าํหนดความสําคญัของ Failure Mode ทีIเกิดจากผลคูณ
ของตวัเลขสามตวัคือ  
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RPN = S x O x D 

เมืIอ  S = ค่าความร้ายแรงของขอ้บกพร่อง (Severity) 
  O = ค่าความถีในการเกิดขอ้บกพร่อง (Occurrence) 
  D = ค่าความสามารถในการตรวจพบขอ้บกพร่อง (Detection) 

เกณฑ์การจดัลาํดบัค่า RPN จะข̂ึนกบัช่วงความเชืIอมัIนทางสถิติ ถา้คะแนน RPN 
เท่ากนัใหพ้ิจารณาลาํดบัก่อนหลงัจาก S ถา้คะแนน S เท่ากนัอีก ใหพ้ิจารณาลาํดบัก่อนหลงัจาก D 

10. เรียงลาํดบัผลกระทบตามคะแนน RPN จุดใดทีIมีคะแนนสูงให้ทาํการ
แกไ้ขก่อน 

11. ดาํเนินการหาวธีิป้องกนัเพืIอลดค่าวกิฤตลง 
12. ติดตามผลการปฏิบติัการและทบทวนการวิเคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่อง

และผลกระทบ 

2.2 วรรณกรรมและงานวจัิยที�เกี�ยวข้อง 

จากการศึกษาเรืIองงานวจิยัเรืIอง “การศึกษาวธีิการจดัทาํระบบมาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดี
ในการผลติอาหาร (จี เอ็ม พี) ของโรงงานผลิตอาหารขบเค̂ียว บริษทัฟริโตเลย ์(ประเทศไทย) 
จาํกดั” [ธานี ตระกลูอินทร์, 2545] มีขั^นตอนการดาํเนินงานวิจยั คือ การศึกษาระบบหลกัเกณฑ์วิธีทีI
ดีในการผลิต (GMP) จดัตั^งโครงการดาํเนินงาน จดัทาํงบประมาณ จดัตั^งคณะกรรมการ จดัทาํ
แผนการดาํเนินงานและขั^นตอนการปฏิบติังาน ซึI งประกอบด้วยขั^นตอนย่อย คือ การฝึกอบรม
พนกังาน การประเมินและตรวจสภาพโรงงานและการปฏิบติังาน การปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่อง 
การร้องขอเพืIอประเมินผลการจดัทาํระบบมาตรฐาน GMP จากเจา้หน้าทีIสาธารณสุข และการ
รับรองผลการจดัทาํระบบมาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิตในการผลิต จากการศึกษาดงักล่าว
พบว่าปัจจยัสําคญัทีIทาํให้เกิดความสําเร็จคือ การให้ความร่วมมือของพนกังานและการให้ความ
สนับสนุนจากผูบ้ริหารระดับสูง แต่ยงัคงพบปัญหาและอุปสรรคคือ การขาดความร่วมมือของ
พนกังานบางกลุ่ม การละเลยไม่ปฏิบติัตามขอ้กาํหนด  

งานวิจยัเรืI อง “การปรับปรุงการดาํเนินงานเพืIอเขา้สู่ระบบ GMP และ HACCP สําหรับ
อุตสาหกรรมผลิตภณัฑ์แปรรูปจากเน̂ือสุกร” [พิชญา ไกรมาก, 2548] ไดป้รับปรุงการดาํเนินงาน
โดยประยุกตใ์ชเ้ทคนิคการบริหารคุณภาพของ TQM ในการพฒันาระบบเพืIอเขา้สู่มาตรฐาน GMP 
และการวิเคราะห์ระบบ HACCP สําหรับอุตสาหกรรมแปรรูปจากเน̂ือสุกร จากการประยุกต์ใช้
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เทคนิคดงักล่าวทาํให้ทั^งผูบ้ริหารและพนักงานระดบัปฏิบติัการมีส่วนร่วมในแกปั้ญหา ถึงแมว้่า
โรงงานกรณีศึกษาจะมีข้อจาํกดัหลายๆ ด้าน คือ งบประมาณทีIมีอย่างจาํกัด ไม่มีบุคคลากรทีIมี
ความรู้เฉพาะทางเกีIยวกบัวิทยาศาสตร์อาหาร และโครงสร้างของตวัอาคารทีIมีการผลิตแบบเดิม 
และอุปสรรคการสืIอสารกับพนักงานซึI งส่วนใหญ่เป็นชาวต่างด้าว แต่ทางโรงงานกรณีศึกษาก็
สามารถผา่นการประเมินระบบภายในระยะเวลา 4 เดือน  

งานวิจยั “ปัจจยัสําคญัทีIมีผลต่อความพร้อม อุปสรรค และมาตรการในการส่งเสริมพฒันา
โรงงานสามารถผลิตยาตามหลกัเกณฑ์ GMP” [พรทิพย ์เช̂ือมโนชาญ, 2543] ไดศึ้กษาโรงงานทีI
ไดรั้บมาตรฐาน GMP และโรงงานทีIยงัไม่ไดรั้บมาตรฐาน GMP ซึI งพบวา่ทั^งสองโรงงานเห็นว่า
อุปสรรคในการผลิตยาตามหลกัเกณฑ์ GMP นั^นแตกต่างกนั กล่าวคือ โรงงานทีIไดรั้บมาตรฐาน 
GMP มีปัญหาอนัดบัหนึI งคือ ด้านงบประมาณ ซึI งเป็นอุปสรรคต่อการทาํงานและส่งผลให้เกิด
ปัญหาอืIนๆ ทีIตอ้งทาํไปพร้อมๆ กนั ในขณะทีIโรงงานทีIยงัไมไดรั้บมาตรฐาน GMP พบวา่ปัญหาทีI
สําคญัอนัดบัแรก คือ การขาดทีIปรึกษาในเรืIอง GMP เนืIองจากโรงงานเหล่าน̂ีขาดประสบการณ์ใน
การทาํ GMP  จึงตอ้งการทีIปรึกษาเป็นอนัดบัแรก นอกจากน̂ียงัศึกษาถึงดา้นการตรวจสอบ GMP 
ซึI งพบว่าทั^งโรงงานทีIไดรั้บมาตรฐาน GMP และไม่มี GMP ให้ความเห็นตรงกนัว่า เกณฑ์การ
ตรวจสอบของเจา้หน้าทีIยงัขาดความชดัเจนและเทีIยงตรง ส่วนความคิดเห็นเกีIยวกบัการบงัคบัใช ้
GMP เป็นกฎหมาย พบวา่โรงงานร้อยละ 58.6 เห็นดว้ย เนืIองจากตอ้งการพฒันามาตรฐานโรงงาน
ของตนและคุณภาพของยาให้เป็นเป็นทีIยอมรับและเป็นสากลอีกทั^งยงัเสนอให้มีการจดัทาํคู่มือ
เอกสารและทีมงานทีIปรึกษาดา้น GMP และส่งเสริมบทบาทของภาคเอกชน เพืIอให้ความช่วยเหลือ
และสร้างพลงัในดา้นการส่งออกผลิตภณัฑย์า และมีการพฒันาอยา่งต่อเนืIองต่อไป   

นอกจากน̂ียงัมีอีกหนึI งงานวิจยัทีIนาํเครืIองมือด้าน QC มาใช้ในการดาํเนินการแก้ไขและ
ป้องกนั คือ “การพฒันาระบบควบคุมคุณภาพ กรณีศึกษาโรงงานช̂ินส่วนยาง” [ธนศกัดิ�  ทุเรียน, 
2543] โดยเครืIองมือทีIใชคื้อ QC 7 tools ซึI งเป็นกลวิธีทางสถิติไดถู้กนาํมาวิเคราะห์หาสาเหตุของ
ปัญหา และนาํเทคนิคการวิเคราะห์คุณลกัษณะขอ้บกพร่อง (Failure Mode Effective Analysis, 
FMEA) มาใช้ในการปรับปรุงกระบวนการผลิต เพืIอเป็นเครืIองมือในการเอาระบบบริหารคุณภาพ 
ISO9000 เข้ามาประยุกต์ใช้ในการควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ์ยางในแต่ละกระบวนการ โดยเริI ม
ตั^งแต่การจดัเตรียมวตัถุดิบ กระบวนการผลิต จนกระทัIงถึงกระบวนการบรรจุ นอกจากน̂ียงัมีการ
ปฏิบติัแกไ้ขและป้องกนัปัญหาดา้นคุณภาพทีIประสบอยู ่รวมถึงการเฝ้าระวงัปัญหาต่างๆ ทีIเกิดข̂ึน
ไม่ให้เกิดซํ^ าอีก โดยใชเ้ครืIองมือทาง QC ทีIกล่าวมาแลว้ขา้งตน้ถูกนาํมาใชเ้พืIอบรรลุตามนโยบาย
คุณภาพทีIกาํหนด จากผลวิจยัพบว่าเปอร์เซ็นต์ของเสียในระหว่างการผลิตลดลงเหลือไม่ถึง 3 
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เปอร์เซ็นต ์และขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้เนืIองจากผลิตภณัฑไ์ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดเป็นศูนยร์วมถึงมี
ระบบควบคุมคุณภาพทีIเกิดข̂ึนภายในองค์กรอีกด้วย  และสําหรับงานวิจยั “การวิเคราะห์และลด
ของเสียในกระบวนการผลิตกระจกนิรภยัดา้นขา้งสําหรับรถยนต์ โดยใช้เทคนิค FMEA” [ธญัญา
ภรณ์  ธนบุญสมบติั, 2547] ไดใ้ชเ้ทคนิคการวเิคราะห์ขอ้บกพร่องและผลกระทบดา้นคุณภาพ มาใช้
ในการวิเคราะห์และลดของเสียในโรงงานตวัอย่างเช่นเดียวกัน  ในงานวิจยัเริI มจากการศึกษา
กระบวนการผลิตกระจกนิรภยัและคน้หาปัจจยัทีIมีผลกระทบต่อขอ้บกพร่อง โดยอาศยัการระดม
สมองด้วยการใช้แผนผงัก้างปลา และวิเคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่องและผลกระทบด้านคุณภาพ
สาํหรับกระบวนการผลิต (PFMEA) วิเคราะห์เพืIอประเมินค่าความรุนแรงความบกพร่อง ค่าโอกาส
เกิดขอ้บกพร่อง และค่าโอกาสการตรวจพบขอ้บกพร่องในกระบวนการผลิต เพืIอคาํนวณค่าดชันี
ความเสีIยงช̂ีนาํ (RPN) ซึI งนาํค่าปัญหาทีIมีค่า RPN ตั^งแต่ 100 คะแนนข̂ึนไปมาแกไ้ขปัญหา ซึI ง
งานวิจยัน̂ีไดป้รับปรุงกระบวนการผลิต 2 คร̂ัง และพบว่ากระจกนิรภยัมีคุณสมบติัสอดคลอ้งกบั
ความตอ้งการของลูกคา้ และมีการควบคุมปัจจยัต่างๆ ไม่ใหเ้กิดซํ^ าอีก  

สาํหรับงานวจิยั “การปรับปรุงคุณภาพสินคา้สาํหรับลูกคา้ในกรณีศึกษาของโรงงานประกอบ
แผงต่อสายเครืIองควบคุมไฟฟ้าและขั^วต่อปลายไฟฟ้า” [พิศิษฐ์ เจริญกิจวิวฒัน์,  2541] ไดศึ้กษาการ
ปรับปรุงคุณภาพของลูกคา้ในโรงงานประกอบช̂ินส่วนอิเล็คโทรนิคส์ โดยเนน้ในการปรับปรุงดา้น
กิจกรรมโรงงาน โดยเริIมงานวิจยัจากการเครืIองมือการควบคุมคุณภาพ หลงัจากนั^นนาํ FMEA มา
ทดลองในการป้องกนั ลด และกาํจดัขอ้ผดิพลาดทีIเกิดข̂ึน และขอ้ผิดพลาดทีIมีโอกาสเกิดข̂ึนสําหรับ
สินคา้ทีIมีอยู่ในปัจจุบนั โดยเริIมค้นหาข้อมูลเกณฑ์คุณภาพจากคาํร้องของลูกค้าโดยใช้พาเรโต 
ปรับปรุงแผนการสุ่มตวัอยา่งในระหวา่งดาํเนินงาน FMEA จากผลการดาํเนินงานพบวา่ขอ้ร้องเรียน
ของลูกคา้ลดลงร้อยละ 43.76 



 

 

บทที� 3 การดาํเนินงานและผลการดาํเนินงาน 

การดาํเนินงานและผลการดาํเนินงาน 

การดาํเนินการวิจยัเพืIอพฒันาหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (Good Manufacturing 

Practice, GMP) ของโรงงานกรณีศึกษา คือ การศึกษาขอ้มูลของโรงงานกรณีศึกษาเพืIอจดัเก็บขอ้มูล 

วิเคราะห์ขอ้มูลความสอดคลอ้งของสภาพการทาํงานปัจจุบนัของโรงงานกรณีศึกษากบัหลกัเกณฑ์

วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) หลงัจากนั^นทาํการปรับปรุงการดาํเนินการและกระบวนการผลิตของ

โรงงานกรณีศึกษาเพืIอใหต้รงตามมาตรฐานของหลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต (GMP) 

3.1 ข้อมูลเบื_องต้นของโรงงานกรณศึีกษา 

โรงงานตวัอยา่งดาํเนินธุรกิจดา้นการผลิตฟิลม์พลาสติกโพลีคาร์โบเนตโดยมีขอ้มูลดงัน̂ี 

• ก่อตั^งเมืIอปี 2548  

• เป็นบริษัทในเครือทีIตั^ งอยู่ในประเทศไทย โดยบริษัทแม่อยู่ทีIประเทศ

เยอรมนันี 

• ชาวเยอรมนัเป็นเจา้ของ 100 เปอร์เซ็นต ์ 

• จาํนวนพนกังานประมาณ 60-70 คน  

• ผลิตดว้ยกระบวนการอดัรีด มี 2 สายการผลิต มีการผลิตตลอด24 ชัIวโมง  

• กาํลงัการผลิตประมาณ 200-300 ตนัต่อเดือน  

• ยอดขายการผลิตส่งออกผลิตภัณฑ์ไปย ังลูกค้าต่างประเทศมากกว่า 90 

เปอร์เซ็นต ์ของยอดขายทั^งหมด 

ฟิล์มพลาสติกโพลีคาร์โบเนตของบริษัทตัวอย่าง  ผลิตทีIความหนาของ 50-1,000 

ไมโครเมตร ซึI งมีสองชนิดใหญ่ๆ คือ ฟิล์มพลาสติกผลิตจากเม็ดพลาสติกโพลีคาร์บอร์เนต ซึI งผลิต

ทีIสายการผลิตทีI 1 และ ฟิล์มพลาสติกทีIผลิตจากเม็ดพลาสติกโพลีคาร์บอเนตผสมกบัเม็ดพลาสติก

ชนิดอืIนหรือมีการเติมสารเติมแต่ง (Additive) เพืIอเพิIมประสิทธิภาพบางประการ ซึI งผลิตทีI

สายการผลิตทีI � โดยตวัผลิตภณัฑจ์ะจาํหน่ายในรูปแบบมว้นและแบบแผน่ 

ประเภท หรือ ชนิดของแผน่ฟิล์มพลาสติกจะแบ่ง ตามลกัษณะพื^นผิวของฟิล์มพลาสติกทั^ง

สองดา้น คือดา้นหนา้ (Top side) และดา้นหลงั (Reverse side) โดยแบ่งออกเป็น 3 ชนิด ดงัน̂ี 
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• ฟิล์มผิวเงา (Gloss – Gloss films) คือผิวฟิล์มดา้นหนา้และดา้นหลงัเป็นแบบเงา ซึI ง
ทาํให้เกิดรอยขีดข่วนไดง่้าย จึงจาํเป็นตอ้งมีแผ่นรองฟิล์มเพืIอป้องกนัรอยขีดข่วน
ทั^งดา้นหนา้และดา้นหลงั 

• ฟิลม์ผวิหยาบ (Texture films) คือผวิฟิลม์ดา้นหนา้และดา้นหลงัเป็นแบบหยาบ 

• ฟิล์มผิวเงา - หยาบ (Gloss - Matt films) คือผิวฟิล์มดา้นหน้าเป็นแบบเงาและ
ดา้นหลงัเป็นแบบหยาบ 

 

รูปที� 3.1 ตวัอยา่งฟิลม์โพลีคาร์บอเนต 

กระบวนการผลิตฟิล์มโพลีคาร์บอเนตใชก้ระบวนอดัข̂ึนรูป (Extrusion process) ซึI งเป็น

กระบวนการผลิตฟิลม์พลาสติกโพลีคาร์บอเนตทีIยาวต่อเนืIองกนัไม่รู้จบโดยการหลอมเม็ดพลาสติก

โพลีคาร์บอเนตดว้ยเครืIองอดัรีดแลว้ดนัออกมาให้ไหลผา่นหวัดายน์ ไหลผา่นลูกกล̂ิงรีด ข̂ึนรูปเป็น

แผน่ฟิลม์ พร้อมกบัการลดอุณหภูมิของโพลีคาร์บอเนตเหลวลงจนเยน็โดยรูปแบบผลิตภณัฑ์จะเป็น

ทั^งแบบแผน่และแบบมว้น ตามทีIลูกคา้ตอ้งการ  
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รูปที� 3.2 กระบวนการผลิตฟิลม์พลาสติกโพลีคาร์บอเนตของบริษทัตวัอยา่ง 

การศึกษากระบวนการผลิตฟิล์มโพลีคาร์บอเนต สามารถเขียนเป็นลําดับแผนผัง

กระบวนการผลิตไดด้งัต่อไปน̂ี 

 

รูปที� 3.3 แผนผงักระบวนการผลิตฟิลม์โพลีคาร์บอเนต 
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ลูกคา้แต่ละรายจะนาํฟิล์มพลาสติกโพลีคาร์บอเนตไปใชง้านในหลายๆ อุตสาหกรรม เช่น ใน

อุตสาหกรรมรถยนต์ บตัรประจาํตวั ป้ายสินคา้ โทรศพัท์มือถือ อุตสาหกรรมวสัดุสัมผสัอาหาร 

และอุตสาหกรรมทางการแพทย ์เป็นตน้ 

 

รูปที� 3.4 ตวัอยา่งการนาํฟิลม์พลาสติกโพลีคาร์บอเนตไปใชง้าน 

3.2 แผนผงัและความรับผดิชอบของฝ่ายต่างๆ 

โรงงานกรณีศึกษา มี 5 ฝ่าย โดยแต่ละฝ่ายมีหนา้ทีIความรับผดิชอบดงัต่อไปน̂ี 

1) ฝ่ายผลิต (Production) รับผิดชอบในกระบวนการผลิต ตั^งแต่ฉีดเม็ดพลาสติกจน

ออกมาเป็นฟิล์มโพลีคาร์บอเนตตามมาตรฐานความหนา ตดัฟิล์มให้ได้ขนาดตามตอ้งการ และ

บรรจุผลิตภัณฑ์ให้ได้ตามมาตรฐานทีIลูกค้าต้องการ รวมทั^ งตรวจสอบคุณภาพเบ̂ืองต้นของ

ผลิตภณัฑทุ์กขั^นตอนตามขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์

2) ฝ่ายควบคุมคุณภาพและพฒันาผลิตภณัฑ์ (Quality and Product Modification) 

รับผิดชอบในการจดัการตามมาตรฐานของผลิตภณัฑ์ ตรวจสอบผลิตภณัฑ์ขั^นสุดทา้ย การปล่อย

ผลิตภณัฑ ์รวมทั^งมีหนา้ทีIรับผดิชอบในการเป็นหวัหนา้กลุ่มในการทดลองผลิตภณัฑใ์หม่ๆ 

3) ฝ่ายห่วงโซ่อุปทานและการจดัการวสัดุ (Supply chain and Material Management) 

มีหน้าทีIในการวางแผนการผลิต และการจดัการวสัดุทั^ งหมดในกระบวนการ ตั^ งแต่การสัIงซ̂ือ

วตัถุดิบ การวางแผนวตัถุดิบ การรับและจ่ายวตัถุดิบให้แก่ฝ่ายผลิต ตลอดจนการจดัส่งวตัถุดิบและ

ผลิตภณัฑ ์

4) ฝ่ายซ่อมบาํรุง (Technical) มีหนา้ทีIในการดูแลและซ่อมบาํรุงเครืIองจกัร เครืIองมือ

ต่างๆ ในการผลิต 

5) ฝ่ายพฒันาธุรกิจ (Business Development) มีหนา้ทีIพฒันาผลิตภณัฑ์และธุรกิจ โดย

ทาํหนา้ทีIเป็นตวักลางระหวา่งลูกคา้และโรงงานกรณีศึกษา 
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โดยโรงงานกรณีศึกษาจะไดรั้บการสนบัสนุนจากหน่วยงานกลางของบริษทัในเครือ ดงัแสดง

ในแผนผงัดา้นล่าง 

 

รูปที� 3.5 แสดงโครงสร้างองคก์รทีIเกีIยวขอ้ง 

3.3 ความเป็นมาของการจัดทาํหลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ (GMP) 

โรงงานกรณีศึกษา ดาํเนินธุรกิจผลิตและจดัจาํหน่ายฟิล์มโพลีคาร์บอเนตโดยส่งออก

ผลิตภณัฑ์ไปยงัลูกคา้ต่างประเทศมากกวา่ 90 เปอร์เซ็นต ์ของยอดขายทั^งหมด ส่วนหนึIงฟิล์มโพลี
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คาร์บอเนตจะถูกนาํไปใช้เป็นวสัดุซึI งสัมผสักบัอาหาร ดงันั^นเพืIอเพิIมศกัยภาพในการแข่งขนัทาง

การตลาด จึงมีความจาํเป็นอยา่งยิIงทีIจะตอ้งนาํหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตมาประยุกตใ์ชใ้นการ

ผลิต และเพืIอปรับระบบการผลิตและให้ผลิตภณัฑ์มีมาตรฐานทีIดี ทางคณะผูบ้ริหารของบริษทัแม่

ในต่างประเทศจึงมีนโยบายใหบ้ริษทัในกลุ่มธุรกิจทีIผลิตผลิตภณัฑ์ทีIถูกนาํไปใชส้ําหรับวสัดุสัมผสั

อาหารนาํหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) มาประยุกตใ์ช ้ซึI งโรงงานกรณีศึกษาเป็นหนึIงใน

โรงงานทีIผลิตผลิตภณัฑที์Iใชส้ัมผสัอาหาร 

3.4 แนวทางการประยุกต์หลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ (GMP) 

โรงงานกรณีศึกษาเริIมพฒันาและประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ตั^งแต่

เดือนกนัยายน 2554 โดยเริIมตน้จากคณะกรรมการผูบ้ริหารจากบริษทัแม่ในประเทศยุโรปประกาศ

นโยบายการประยกุตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ข̂ึนมา เพืIอใชก้บับริษทัในกลุ่มธุรกิจ

ทั^งหมด ซึI งถือเป็นคาํสัIงหรือสิI งทีIต้องปฏิบติั เพืIอให้บริษทัในกลุ่มธุรกิจผลิตวสัดุสัมผสัอาหาร

ดาํเนินการประยกุตใ์ชห้ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต  

หลงัจากนั^นทางหน่วยงานกลางจากบริษทัแม่ไดจ้ดัส่งผูเ้ชีIยวชาญดา้นหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีใน

การผลิต (GMP) จากยุโรปเขา้มาตรวจสอบและประเมินผลการปฏิบติังานเบ̂ืองตน้ของโรงงาน

กรณีศึกษา ในวนัทีI  27-29 กนัยายน 2554 ทั^งน̂ีไดอ้า้งอิงเอกสารตามขอ้กาํหนด EU Commission 

Regulation (EC) No 2023/2006 ซึI งแนวทางปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิตตาม

แนวทางทีIสมาคมผูผ้ลิตพลาสติกแห่งยุโรป (Plastic Europe Association of Plastics Manufacturers) 

ทั^งหมด 12 แนวทาง โดยแบ่งเป็น 44 แนวทางยอ่ย ซึI งผลการประเมินพบวา่ผา่นเกณฑ์ประเมิน 39 

เปอร์เซ็นต์ ของแนวทางทีIกาํหนด และทีIไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน 59 เปอร์เซ็นต์ ซึI งตํIากว่า

มาตรฐานทีIสามารถยอมรับไดแ้ละมี 2 เปอร์เซ็นต ์ทีIไม่เกีIยวขอ้งกบัโรงงานกรณีศึกษา ซึI งไดแ้ก่การ

ใชน้ํ^าในกระบวนการผลิต จึงไม่อยูใ่นเกณฑที์Iจะถูกนาํมาพิจารณา 

หลงัจากทีIไดรั้บการประเมินในแต่ละแนวทางแลว้ ฝ่ายบริหารของโรงงานกรณีศึกษาจึง

จดัตั^งคณะกรรมการปฏิบติังาน โดยมีผูจ้ดัการแผนกคุณภาพเป็นผูรั้บผิดชอบหลกัในการดาํเนินงาน 

และมีผูจ้ดัการทุกแผนก รวมถึงหัวหน้างานแต่ละส่วนงาน เขา้ร่วมเป็นคณะปฏิบติังาน และจดัส่ง

คณะกรรมการปฏิบติังานทั^งหมดเข้ารับการฝึกอบรมหลักเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) 
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เพืIอใหมี้ความรู้ความเขา้ใจ รวมทั^งขั^นตอนการดาํเนินงานเพืIอใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด หลงัจากนั^น

จึงจดัทาํแผนการดาํเนินงาน แผนการควบคุมและติดตามผลการปฏิบติังาน แผนการประเมินผลการ

ปฏิบติังาน และให้โรงงานกรณีศึกษาประยุกต์ใช้หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ให้

เป็นไปตามขอ้กาํหนด EU Commission Regulation (EC) No 2023/2006 ตามแนวทางทีIสมาคม

ผูผ้ลิตพลาสติกแห่งยุโรป (Plastic Europe Association of Plastics Manufacturers) กาํหนดไวท้ั^ง 12 

แนวทาง 

 

รูปที� 3.6 ผลการตรวจประเมินเบ̂ืองตน้ตามมาตรฐานและกฎหมายเกีIยวกบัพลาสติกทีIใชส้ัมผสั
อาหารตามระเบียบของสหภาพยโุรป 

3.5 การประยุกต์หลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ (GMP) สําหรับโรงงานกรณศึีกษา 

การประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIในการผลิต (GMP) ของโรงงานกรณีศึกษา มีขั^นตอนการ

ดาํเนินงานดงัน̂ี 

• ผูบ้ริหารระดบัสูงประกาศนโยบายการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต  

• การประเมินผลสภาพโรงงานและการปฏิบติังานเบ̂ืองตน้ 

• การจดัตั^งคณะกรรมการปฏิบติังาน 

• คณะกรรมการศึกษาและรับการฝึกอบรมหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 

• การจดัทาํแผนการดาํเนินงานและขั^นตอนปฏิบติังาน 

ไม่เกีIยวขอ้ง
กบั

กระบวนการ
2%

ผา่นการ
ประเมิน

39%ไม่ผา่นการ
ประเมิน

59%
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• ดาํเนินการประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) และแกไ้ขขอ้บกพร่องทีI

ไดรั้บจากการประเมิน 

• การจดัทาํแผนการควบคุมและติดตามผลการปฏิบติังาน 

โดยเขียนเป็นแผนภาพการดาํเนินงานไดด้งัต่อไปน̂ี 

 

รูปที� 3.7 แผนผงัแสดงขั^นตอนการดาํเนินงานการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 
ของโรงงานกรณีศึกษา 
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3.5.1 การประกาศนโยบายหลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ 

คณะกรรมการผูบ้ริหารระดบัสูงจากบริษทัแม่ในประเทศยโุรปไดป้ระกาศนโยบาย

การประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ข̂ึนมา เพืIอใชก้บับริษทัในกลุ่มธุรกิจทั^งหมด

ซึI งถือเป็นคาํสัIงหรือสิIงทีIตอ้งปฏิบติั โดยให้บริษทัในกลุ่มธุรกิจผลิตวสัดุสัมผสัอาหารดาํเนินการ

ประยกุตใ์ชห้ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต โดยเน̂ือหากล่าววา่ 

“ตามกฎระเบียบของบริษทัทีIไดก้าํหนดไว ้คือ ระบบการจดัการคุณภาพและระบบ

เอกสารทีIเหมาะสมแลว้ ให้จดัตั^งและประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ตาม EU 

Commission Regulation 2023/2006 สําหรับวสัดุทีIใชส้ัมผสัอาหาร โดยให้ถือเป็นความสําคญัอยา่ง

ยิIงใหน้าํมาปฏิบติัและถูกบงัคบัใชก้บับริษทัในเครือทั^งหมด  

สืบเนืIองจากกลุ่มบริษทัของเราไดผ้ลิตพลาสติกทีIส่งไปขายยงันานาชาติ โดยหนึI ง

ในการประยุกตใ์ชข้องผลิตภณัฑ์คือ ถูกนาํไปผลิตเป็นวสัดุสัมผสัอาหาร ดงันั^นทางทีมผูบ้ริหารจึง

ตดัสินใจให้นาํระบบหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เขา้มาใช้ในบริษทัในกลุ่มธุรกิจ

ดังกล่าว โดยผูจ้ดัการโรงงานทุกโรงงานจะต้องให้การสนับสนุนการปฏิบติังานในพื^นทีIทีIตน

รับผดิชอบอยา่งเตม็ทีI และตอ้งมีการรายงานผลต่อบริษทัแม่อยา่งสมํIาเสมอ” 

3.5.2 การประเมินและการปฏิบัติงานของโรงงานกรณีศึกษา 

ผลการประเมินเบ̂ืองต้นและตรวจสอบเบ̂ืองต้นของโรงงานกรณีศึกษาจาก

ผูเ้ชีIยวชาญดา้นหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) จากยุโรปในวนัทีI 27-29 กนัยายน 2554 

ตามแนวทางทีIสมาคมผูผ้ลิตพลาสติกแห่งยุโรป (Plastic Europe Association of Plastics 

Manufacturers) กาํหนดไวท้ั^ง 12 แนวทาง ดงัน̂ี 
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ตารางที� 3.1 ผลการประเมินและตรวจสอบเบื̂องตน้ของโรงงานกรณีศึกษา 

 ข้อกาํหนด ผลการประเมิน สิ�งที�ต้องปฏิบัติเพื�อครอบคลุมข้อกาํหนด 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

1 ระบบประกนัคุณภาพและนโยบายคุณภาพ (Quality assurance 
system and quality policy) 

   

1.1 มีนโยบายคุณภาพทีIเหมาะสมในการทีIจะทาํให้การผลิตวสัดุและ
บรรจุภัณฑ์ทีIสัมผ ัสกับอาหารเป็นไปอย่างสมํI า เสมอและ
สอดคลอ้งกบักฎระเบียบทีIใชบ้งัคบั 

 / นโยบายคุณภาพของโรงงารนกรณีศึกษาย ังไม่ครอบคลุมถึง
ผลิตภัณฑ์ทีIใช้เป็นวสัดุสัมผ ัสอาหาร ต้องทําการทบทวนตาม
ขอ้กาํหนด EU Commission Regulation (EC) No 2023/2006 และ
ออกเป็น legal and others requirement DB 

1.2 มีระบบการประกนัคุณภาพทีIมีประสิทธิภาพรวมถึงการมีส่วน
ร่วมของฝ่ายบริหารและบุคลากร 

/  ครอบคลุม เพราะไดร้ับมาตรฐาน ISO 9001 จาก DQS โดยเอกสาร
ครอบคลุมถึง 

• การควบคุมกระบวนการผลิต (Production control) 
• การควบคุมการอนุญาตปล่อยวสัดุ (Lot release control) 
• การตรวจสอบคุณภาพ (Quality inspection) 
• การอนุญาตปล่อยวสัดุ (Sales releases) 
• วัส ดุ ทีI ไ ม่ เ ป็ น ไ ป ต า ม ข้ อ กํ า ห น ด  (Non-conforming 

materials) 
• การตรวจสอบวตัถุดิบ (Raw material inspection) 
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 ข้อกาํหนด ผลการประเมิน สิ�งที�ต้องปฏิบัติเพื�อครอบคลุมข้อกาํหนด 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

1.3 มีแผนกควบคุมคุณภาพทีIจะตอ้งมีความรับผิดชอบและอาํนาจใน
การตดัสินใจอย่างอิสระในการอนุมตัิหรือปฏิเสธวสัดุทีIใช้ใน
กระบวนการ 

 / ฝ่ายควบคุมคุณภาพ ทั^งผูจ้ดัการและพนกังานควบคุมคุณภาพมีอาํนาจ
และหนา้ทีIในการยอมรับหรือไม่ยอมรับในตวัผลิตภณัฑ์หรือวสัดุทีIใช้
ในกระบวนการผลิตทีIไม่ขึ̂นอยูก่บัแผนกหรือบุคคลอืIนดีอยูแ่ลว้ แต่ยงั
ตอ้งจดัทาํเอกสารในการระบุอาํนาจและหนา้ทีIของพนกังานในแผนก 
โดยตอ้งระบุชืIอใหช้ดัเจน วา่ใครมีอาํนาจและหนา้ทีIใดบา้ง 

2 ภาวะผูน้าํของผูบ้ริหาร (Management leadership and personnel)    
2.1 การมอบหมาย กาํหนดความรับผิดชอบในการจดัการสําหรับการ

ดาํเนินงานการผลิตทีIดีและจดัทาํไวเ้ป็นเอกสาร 
 / จดัทาํเอกสาร 

• ตารางกําหนดหน้าทีIและความรับผิดชอบ (Responsibility 
matrix) 

• ใบกาํหนดหนา้ทีIงาน (Job description) 

• ตารางการฝึกอบรม (Training matrix) 
2.2 บุคลากรทีIกาํกับดูแลดาํเนินการผลิตหรือการควบคุมของวสัดุ

และบรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสักบัอาหารควรมีการศึกษา การฝึกอบรม 
และ/หรือ ประสบการณ์ในการปฏิบตัิงานทีIไดร้ับมอบหมาย 

 / พนกังานทุกคนจะตอ้งไดร้ับการฝึกอบรมหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ
ผลิต (GMP) ให้แผนกบริหารงานบุคคลจดัทาํแผนการฝึกอบรมแก่
พนกังานทุกคน 

2.3 การฝึกอบรมของบุคลากรให้หมายความรวมถึงการฝึกอบรมใน
เรืIอง “หลกัเกณฑว์ธิีทีIดีในการผลิต” 

 / ตารางการฝึกอบรม (training matrix) ของพนกังานทุกคนจะตอ้งมี
แนวทางหลกัเกณฑว์ธิีการทีIดีในการผลิต (GMP)เขา้ไปดว้ย 



 

 

 

ตารางที� 3.1 ผลการประเมินและตรวจสอบเบื̂องตน้ของโรงงานกรณีศึกษา (ต่อ) 

24 

 ข้อกาํหนด ผลการประเมิน สิ�งที�ต้องปฏิบัติเพื�อครอบคลุมข้อกาํหนด 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

3 นโยบายดา้นสุขอนามยั (Hygiene policy)    
3.1 ตอ้งมีการรักษาสภาพของสุขอนามยัอย่างเพียงพอและเหมาะสม

สําหรับบุคลากรในโรงงานการผลิต คลงัสินคา้และการขนส่ง ทีI
เกีIยวขอ้งในห่วงโซ่อุปทาน 

/  ครอบคลุม เพราะกระบวนการผลิตฟิล์มโพลีคาร์บอเนตมีการผลิตใน
ห้องสะอาด (clean room condition)  และมีระบบตรวจความระดบั
สะอาดของหอ้งสะอาดประจาํเดือน 

3.2 ควรจดัทาํโปรแกรมการควบคุมแมลงหรือศตัรูพืชทีIเกีIยวขอ้งใน
ห่วงโซ่อุปทาน ในกรณีทีIไม่มีโปรแกรมดงักล่าวจะตอ้งบนัทึก
การพิจารณานั^นเป็นลายลกัษณ์อกัษรไว ้

/  ครอบคลุม เพราะโรงงานกรณีศึกษามีการจดัการความสะอาด การนาํ
ระบบ 5ส. มาใช ้ระบบแผนการควบคุมแมลงและสัตวน์าํโรค และมี
การประเมินตรวจสอบภายในเป็นประจาํ 
 

4 เอกสารการติดฉลากการเก็บรักษาเอกสารและตรวจสอบ
ยอ้นกลบั (Documentation, labeling, document retention and 
traceability) 

   

4.1 มีระบบในการบนัทึกสูตรของผลิตภณัฑ์ ขั^นตอนการปฏิบตัิงาน 
ช่วงทีIควบคุมในการปฏิบัติงาน ข้อกําหนดในการปล่อย
ผลิตภณัฑ ์และขอ้มูลทีIมีความสาํคญัอืIนๆ 

 / กระบวนการควบคุมการผลิตมีการระบบ Lotus note, LIMS, SAP, PI, 
WI ถูกนาํเขา้มาใชเ้พืIอให้ครอบคลุมขอ้กาํหนด แต่โรงงานกรณีศึกษา
ต้องตรวจสอบอํานาจการเข้าถึงของพนักงานแต่ละตําแหน่งให้
เหมาะสมกบัแต่ละระบบ 

4.2 ในโรงงานทีIมีการผลิตวสัดุและบรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสักับอาหาร /  ครอบคลุม เนืIองจากในโรงงานกรณีศึกษามีการผลิตโดยใช้เม็ดโพลี
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ผ่าน ไม่ผ่าน 

พร้อมๆไปกับการผลิตวสัดุและบรรจุภัณฑ์ทีIไม่ได้สัมผสักับ
อาหาร เมืIอมีความเสีIยงทีIการปนเปื̂อนจะสามารถเกิดขึ̂นไดแ้ละ
เป็นอันตรายต่อคุณภาพของวสัดุและบรรจุภัณฑ์ทีIสัมผสักับ
อาหารจะต้องมีการติดสถานะบ่งชี̂การผลิตนี̂ (Flagged) ใน
ระหวา่งการผลิต 

คาร์บอเนตเพียงชนิดเดียว มีฉลากอย่างชัดเจน จึงไม่มีการสลบัหรือ
ผสมจากวสัดุชนิดอืIนๆนอกจากนี̂ให้จัดทําป้ายทีIบ่งบอก “GMP” 
ทั^ งตัวว ัตถุ ดิบและมีการระบุ  “GMP” ในระบบฐานข้อมูล
อิเล็คโทรนิคส์สาํหรับวสัดุหรือวตัถุดิบทีIนาํมาผลิตเป็นผลิตภณัฑ์ทีIใช้
สัมผสัอาหาร 
 

4.3 มีขั^นตอนการตรวจสอบยอ้นกลบัเพืIอให้ครอบคลุมจากวสัดุทีI
รับเข้ามาเริI มต้นจนกระทัIงออกไปเป็นวสัดุและบรรจุภัณฑ์ทีI
สัมผสักบัอาหาร วิธีการเหล่านั^นยงัคาํนึงถึงการใช้วตัถุดิบทีIได้
กลับคืนจากกระบวนการผลิตและการบันทึกการตรวจสอบ
ยอ้นกลบัในการใชง้านของวตัถุดิบเหล่านั^น 

/  ครอบคลุม เนืIองจากมีระบบ LIMS และ SAP เขา้มาใชใ้นการบนัทึก
ขอ้มูลวตัถุดิบตั^งตน้ในการผลิต จนผลิตออกมาเป็นตวัผลิตภณัฑ ์

4.4 อุปกรณ์หลกั สายทางการส่งผา่น (Transfer Lines) ภาชนะและถงั
ทีIใช้สําหรับกระบวนการ การบรรจุ หรือการรองรับวสัดุและ
บรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสักบัอาหารจะตอ้งถูกบ่งชี̂ดว้ยฉลากหรือดว้ย
ระบบควบคุมทางอิเล็กทรอนิกส์เพืIอทีIจะบ่งชี̂สิI งทีIบรรจุภายใน 
การกาํหนดแบทช์ (Batch) สถานะการควบคุมและขอ้มูลอืIนๆ 

 / ให้จดัทาํเอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงานในการผลิตและการทาํความ
สะอาดสายการผลิต กรณีทีIมีการสลบัการผลิตระหวา่งผลิตภณัฑ์ปกติ
กบัผลิตภณัฑท์ีIใชส้ัมผสัอาหาร 
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4.5 เอกสารทีIเกีIยวขอ้งกบัคุณภาพทีIเป็นค่าวิกฤติ จะตอ้งถูกเก็บรักษา
ไวอ้ยา่งเหมาะสมตามความจาํเป็น 

/  ครอบคลุม เนืIองจากมีระบบ LIMS และ SAP ในการบนัทึก 

5 สารเริI มต้น และ/ หรือข้อกาํหนดของวตัถุดิบและการยอมรับ
(Starting and/or raw material specification and acceptance) 

   

5.1 ขั^นตอนการอนุมตัิซพัพลายเออร์ของสารเริIมตน้และวตัถุดิบ โดย
ขั^นตอนเหล่านี̂สามารถแตกต่างกนัขึ̂นอยู่กบัตาํแหน่งในห่วงโซ่
การผลิต 

/  ครอบคลุม เนืIองจากมีระเบียบการเกีIยวกบัระเบียบการปฏิบตัิสําหรับ
การยอมรับวตัถุดิบใหม่ (Alternative and new material approval) ซึI งมี
การบนัทึกข้อมูลต่างๆ ทีIจาํเป็นในฐานข้อมูล  เช่น ชืIอวตัถุดิบ ชืIอ
ผูข้าย ขอ้มูลดา้นเทคนิคต่าง ขอ้กาํหนดของวตัถุดิบ  

5.2 มีขั^นตอนการอนุมตัิสารเริIมตน้และวตัถุดิบเฉพาะสารเริIมตน้และ
วตัถุดิบทีIไดร้ับการอนุมตัิเท่านั^นทีIจะถูกนาํไปใช ้

/  ครอบคลุม เนืIองจากไม่มีว ัสดุชนิดอืIนทีIนอกเหนือจากเม็ดโพลี
คาร์บอเนตในการผลิต และมีระเบียบการเกีIยวกบัระเบียบการปฏิบตัิ
สําหรับการยอมรับวตัถุดิบใหม่ (Alternative and new material 
approval) ซึI งมีการบนัทึกขอ้มูลต่างๆ ทีIจาํเป็นในฐานขอ้มูล เช่น ชืIอ
วตัถุดิบ ชืIอผูข้าย ขอ้มูลดา้นเทคนิคต่าง ขอ้กาํหนดตวัวตัถุดิบ  

5.3 ขั^นตอนการอนุมตัิสารเริIมตน้และวตัถุดิบเฉพาะสารเริIมตน้และ
วตัถุดิบทีIไดร้ับการอนุมตัิเท่านั^นทีIจะถูกนาํไปใช ้

/  ครอบคลุม เนืIองจากไม่มีว ัสดุชนิดอืIนทีIนอกเหนือจากเม็ดโพลี
คาร์บอเนตในการผลิต และมีระเบียบการเกีIยวกบัระเบียบการปฏิบตัิ
สําหรับการยอมรับวตัถุดิบใหม่ (Alternative and new material 
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 ข้อกาํหนด ผลการประเมิน สิ�งที�ต้องปฏิบัติเพื�อครอบคลุมข้อกาํหนด 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

approval) ซึI งมีการบนัทึกขอ้มูลต่างๆ ทีIจาํเป็นในฐานขอ้มูล เช่น ชืIอ
วตัถุดิบ ชืIอผูข้าย ขอ้มูลดา้นเทคนิคต่าง ขอ้กาํหนดตวัวตัถุดิบ  

5.4 สารเริIมตน้ควรจะถูกรับรองก่อนการยอมรับการใชง้าน  / ใหจ้ดัทาํ 

• แผนภาพแสดงขั^นตอนการผลิต 

• แผนการควบคุมกระบวนการ 

• ประเมินความเสีIยงโดยใช ้FMEA 
5.5 สารเริIมตน้และวตัถุดิบจะตอ้งถูกจดัเก็บและจดัการในลกัษณะทีI

ป้องกนัไม่ใหเ้กิดการปะปนและ/หรือการเปลีIยนแปลงสภาพ 
 / ใหจ้ดัทาํ 

• แผนภาพแสดงขั^นตอนการผลิต 

• แผนการควบคุมกระบวนการ 

• ประเมินความเสีIยงโดยใช ้FMEA 
5.6 วตัถุดิบทีIไม่อยูใ่นเกณฑก์ารยอมรับจะถูกบ่งชี̂อยา่งเหมาะสมและ

การควบคุมเพืIอป้องกนัการใชผ้ดิ 
 / ถึงแมโ้รงงานตวัอยา่งจะมีระเบียบการปฏิบตัิงานเกีIยวกบัผลิตภณัฑ์ทีI

เป็นไปตามขอ้กาํหนด ตอ้งมีการประเมินความเสีIยงโดยใช ้FMEA 

5.7 นํ^ าทีIเขา้มาสัมผสักบัวสัดุบรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสักบัอาหารควรจะมี
คุณภาพทีIเหมาะสม 

- - นํ^าไม่ไดถู้กนาํมาใชใ้นกระบวนการผลิตฟิลม์โพลีคาร์บอเนต 

6 การป้องกนัสิIงแปลกปลอม (Contamination prevention)    
6.1 มีขั^นตอนการดาํเนินงานป้องกนัสิI งแปลกปลอมอย่างเหมาะสม  / ใหป้ระเมินความเสีIยงโดยใช ้ FMEA 
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บนพื^นฐานการประเมินความเสีIยง ใหจ้ดัทาํขั^นตอนการปฏิบตัิงานในการป้องกนัสิIงแปลกปลอม 
6.2 อุปกรณ์และการติดตั^งมีความเหมาะสมทีIจะป้องกนัการปนเปื̂อน

ระหวา่งวสัดุทีIสัมผสักบัอาหารและวสัดุทีIไม่ไดส้ัมผสัอาหารหรือ
ส่วนผสมของวสัดุนั^น 

 / ใหป้ระเมินความเสีIยงโดยใช ้ FMEA 
ใหม้ีการแยกการจดัเก็บวสัดุสาํหรับผลิตผลิตภณัฑ์ปกติและผลิตภณัฑ์
สาํหรับใชเ้ป็นสัมผสัอาหาร 

6.3 มีขั^นตอนการเปลีIยนแปลงทีIมีประสิทธิภาพเช่นบฟัเฟอร์หรือการ
ทาํความสะอาดเพืIอหลีกเลีIยงการปนเปื̂อนเมืIอเปลีIยนจากการผลิต
ผลิตภณัฑ์ทีIไม่ไดส้ัมผสักบัอาหารมาเป็นผลิตภณัฑ์ทีIสัมผสักบั
อาหาร(สารเติมแต่ง, ถงัเก็บ, ท่อ, ไซโล) 

 / ใหป้ระเมินความเสีIยงโดยใช ้ FMEA 

6.4 มีขั^ นตอนเพืIอให้มัIนใจว่าการถ่ายโอนบรรจุภัณฑ์หรือการ
ดําเนินการขึ̂นของได้ถูกปฏิบัติในวิธีการทีIจะหลีกเลีIยงการ
ปนเปื̂อนของผลิตภณัฑ ์

 / • ให้มีการแยกการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ปกติและผลิตภัณฑ์สําหรับ
สัมผสัอาหาร รวมทั^งผลิตภณัฑท์ีIไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

• ใหป้ระเมินความเสีIยงโดยใช ้ FMEA 
6.5 มีขั^ นตอนเพืIอให้มัIนใจว่าการถ่ายโอนบรรจุภัณฑ์หรือการ

ดําเนินการขึ̂นของได้ถูกปฏิบัติในวิธีการทีIจะหลีกเลีIยงการ
ปนเปื̂อนของผลิตภณัฑ ์

 / • ให้มีการแยกการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ปกติและผลิตภัณฑ์สําหรับ
สัมผสัอาหาร รวมทั^งผลิตภณัฑท์ีIไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดสําหรับ
โกดงัของผูร้ับเหมา 

• ใหจ้ดัทาํขั^นตอนการปฏิบตัิงานในการขนยา้ยผลิตภณัฑ ์

• ใหป้ระเมินความเสีIยงโดยใช ้ FMEA 
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7 การจดัการความเปลีIยนแปลง (Management of change)    
7.1 มีขั^นตอนการดาํเนินงานและขั^นตอนการปฏิบตัิการจะถูกจดัทาํ

ขึ̂นเป็นเอกสารมีขั^ นตอนปฏิบัติงานในการจัดการกับการ
เปลีIยนแปลงกรณีทีIต้องมีการเปลีIยนแปลงวิธีการทาํงาน และ
สามารถตรวจพบและบ่งชี̂โอกาสในการเปลีIยนแปลงทีIอาจ
เกิดขึ̂นในองคป์ระกอบหรือเพิIมความเสีIยงต่อการปนเปื̂อน 

 / โรงงานกรณีศึกษาไดม้ีขั^นตอนการดาํเนนิงานและขึ̂นตอนการจดัการ
กับการเปลีIยนแปลงแล้ว แต่ให้ระบุอาํนาจการเข้าถึงเอกสารการ
ควบคุมการผลิตต่างๆ 

7.2 การเปลีIยนแปลงในสูตรผลิตภณัฑท์ีIเริIมตน้และ/หรือวตัถุดิบหรือ
ซัพพลายเออร์ของวสัดุเหล่านี̂จะอยู่ภายใตก้ารจดัการของการ
เปลีIยนแปลง 

 / ให้นาํการเปลีIยนแปลงสูตรผลิตภณัฑ์ทีIเริIมตน้และ/หรือวตัถุดิบหรือ
ซพัพลายเออร์ของวสัดุเหล่านี̂ ใหจ้ดัการภายใตก้ารจดัการดงักล่าว 

7.3 มีขั^นตอนการดาํเนินงานเป็นเอกสารกาํกบัในการพิจารณาผลทีI
ได้รับจากการเปลีI ยนแปลงของคุณภาพผลิตภัณฑ์สุดท้าย 
ประสิทธิภาพ องคป์ระกอบและสถานภาพปัจจุบนัทีIสอดคลอ้ง
กบัสิIงทีIถูกบงัคบัไว ้

 / ใหม้ีการทบทวนขั^นตอนการดาํเนนิงานและขึ̂นตอนการจดัการกบัการ
เปลีIยนแปลงดงัแลว้ แลว้เพิIมขอบเขตของหลกักณฑ์วิธีการผลิตทีIดีใน
การผลิต 

8 โกดังสินคา้ การบรรจุหีบห่อ การจดัเก็บสินค้า และการขนส่ง
สินคา้ (Storage, packaging, warehousing, and transportation) 

   

8.1 มีการจดัเก็บและการจดัการทีIดีและเพียงพอสําหรับสารเริIมตน้  / ให้มีการจดัทาํระเบียบการปฏิบตัิงานและตรวจประเมินโกดงัสินคา้
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 ข้อกาํหนด ผลการประเมิน สิ�งที�ต้องปฏิบัติเพื�อครอบคลุมข้อกาํหนด 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

และ/หรือวตัถุดิบ ของผูร้ับเหมา 
8.2 สภาวะการจดัเก็บดงักล่าวจะตอ้งหลีกเลีIยงการเปลีIยนแปลงของ

วสัดุหรือบรรจุภณัฑท์ีIสัมผสักบัอาหาร 
 / ให้มีการจดัทาํระเบียบการปฏิบตัิงานและตรวจสอบโกดงัสินคา้ของ

ผูร้ับเหมาและประเมินความเสีIยงโดยใช ้FMEA 
8.3 ไซโลและรถบรรทุกขนาดใหญ่สามารถเป็นได้ทั^งอุปกรณ์ทีIใช้

สําหรับวสัดุทีIสัมผสักับอาหารเท่านั^ นหรือมิฉะนั^ นจะต้องมี
มาตรการทีIมีประสิทธิภาพหรือวิธีการ (เช่นการทาํความสะอาด
หรือขั^นตอนการเปลีIยนแปลง) เพืIอให้แน่ใจวา่ภาชนะบรรจุไม่ได้
มีผลิตภณัฑใ์ด ๆหรือสารปนเปื̂อนทีIไม่เขา้กนักบัการผลิตภณัฑ์ทีI
มีวตัถุประสงคจ์ะนาํไปใชส้ัมผสักบัอาหาร 

 / ให้มีการจดัทาํระเบียบการปฏิบตัิงานและประเมินความเสีIยงโดยใช ้
FMEA 

8.4 มีขั^นตอนการปฏิบตัิเพืIอใหแ้น่ใจวา่มีการติดฉลากทีIถูกตอ้ง /  มีขั^นตอนการปฏิบตัิงานและให้ความรู้แก่พนกังานทีIมีหน้าทีIในการ
ติดฉลาก 

9 การควบคุมคุณภาพและขอ้จาํกดัของสินคา้ (Quality control and 
specification) 

   

9.1 มีเอกสารขอ้กาํหนดของคุณสมบตัิสารเริIมตน้และ/หรือวตัถุดิบ
และผลิตภณัฑส์าํเร็จรูป 

 / ให้สรุปขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ์ ขอ้กาํหนดวตัถุดิบในการผลิต และชืIอ
ของผูส้่งมอบวตัถุดิบ 

9.2 สารเริIมตน้และ/หรือวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปจะตอ้งถูก  / ใหท้บทวนระเบียบการตรวจรับวตัถุดิบและตรวจสอบผลิตภณัฑ ์
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 ข้อกาํหนด ผลการประเมิน สิ�งที�ต้องปฏิบัติเพื�อครอบคลุมข้อกาํหนด 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

ตรวจสอบเพืIอรับรองความสอดคลอ้งและเป็นไปตามขอ้กาํหนด 
9.3 วตัถุดิบและผลิตภณัฑท์ุกตวัจะตอ้งมีคุณสมบตัิทีIไม่ซํ^ ากนั  / ย ังไม่ มีชืI อผลิตภัณฑ์ชนิดทีIใช้สัมผ ัสอาหาร ให้กําหนดชืI อของ

ผลิตภณัฑ ์
10 การจา้งบริหารงานเฉพาะกิจกรรม (Work contract out)    
10.1 สัญญาวา่จา้งใด ๆ ในการดาํเนินการผลิตหรือการดาํเนินการทีIมี

ความเชืIอมโยง (เช่น คลงัสินคา้) จะตอ้งอยู่ภายใตก้ารทาํสัญญา
เป็นลายลกัษณ์อกัษรและควรจะดาํเนินการตามหลกัเกณฑ์การ
ผลิตทีIดีเปรียบไดก้บัการดาํเนินการทีIทาํใหม้ัIนใจไดด้ว้ยตนเอง 

 / ตรวจสอบระเบียบการปฏิบตัิของผูร้ับเหมาซึI งจะตอ้งเหมือนกนักบั
ของโรงงานกรณีศึกษา 

11 การจดัการข้อร้องเรียน การเรียกคืนสินคา้ และการจดัการกับ
เหตุการณ์ทีIไม่พึงประสงค ์(Complaint handling, product recall, 
and incident management) 

   

11.1 มีระบบการดําเนินการสําหรับการบันทึกและตรวจสอบข้อ
ร้องเรียนรวมทั^งผลิตภณัฑ์ทีIเป็นการเรียกคืน หากจาํเป็นผลจาก
การสอบสวนการร้องเรียนควรจะให้ผลในการแนะนาํสําหรับ
การดาํเนินการแกไ้ขถา้จาํเป็น 

/  ครอบคลุม เนืIองจากมีระบบ GCMS ทีIใช้ในการจดัการขอ้ร้องเรียน
ของลูกคา้ 

11.2 มีขั^นตอนการจดัการในการตอบสนองต่อการปนเปื̂อน /  ครอบคลุม เนืIองจากมีระเบียบการปฏิบตัิงานเกีIยวกบัวสัดุทีIไม่เป็นไป
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 ข้อกาํหนด ผลการประเมิน สิ�งที�ต้องปฏิบัติเพื�อครอบคลุมข้อกาํหนด 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

ตามขอ้กาํหนด 
11.3 มีมาตรการเพืIอให้แน่ใจวา่ผลิตภณัฑ์ทีIไม่สอดคลอ้งหรือเรียกคืน

จะไม่ไดถู้กปล่อยออกไปสาํหรับการใชง้านทีIสัมผสักบัอาหารได ้
โดยไม่ตอ้งตรวจสอบและการอนุมตัิทีIเหมาะสม 

/  ครอบคลุม เนืIองจากมีระบบ SAP และ Excel list สําหรับบนัทึก
ผลิตภณัฑท์ีIไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

12 การตรวจสอบทั^ งภายในองค์กรและผูส้่งมอบสินค้า (Regular 
internal and supplier audit) 

   

12.1 มีขั^นตอนเพืIอใหแ้น่ใจวา่มีการตรวจสอบภายในหรือการประเมิน
ตนเองเพืIอตรวจสอบการดาํเนินการเป็นไปตามหลกัเกณฑ์วา่ดว้ย
การผลิตทีIดี โดยในการปฏิบตัิตามขอ้กาํหนดเบื̂องตน้นั^นในแต่
ละแผนกจะตอ้งเขียนเอกสารกาํกบัการทาํงานดงัทีIไดร้ะบุไวใ้น
หลกัเกณฑท์ีIดีในการผลิตและมีการทบทวนความเหมาะสมเมืIอมี
การเปลีIยนแปลงของกิจกรรมใดๆ 

/  ครอบคลุม เนืIองจากมีการตรวจสอบทั^งภายในองค์กรและผูส้่งมอบ
สินคา้อยา่งสมํIาเสมอตามแผนทีIกาํหนด 

รวมแนวทาง 18 26  

ร้อยละ 41 59  
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3.5.3 การจัดตั_งคณะกรรมการปฏิบัติงาน 

คณะกรรมการปฏิบัติงานถูกแต่งตั^ ง โดยระบุหน้าทีIและความรับผิดชอบ ดัง

รายละเอียดดงัต่อไปน̂ี 

ตารางที� 3.2 ตารางคณะกรรมการปฏิบติังานรวมถึงหน้าทีIและความรับผิดชอบในการประยุกต์
หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

กรรมการปฏิบัติงาน ผู้รับผดิชอบ หน้าที�และความรับผดิชอบ 

ประธานโครงการ
ดาํเนินงาน 

ผูจ้ดัการโรงงาน สนบัสนุนดา้นนโยบาย และงบประมาณ 

ผูจ้ดัการโครงงาน ผูจ้ดัการแผนก
ประกนัคุณภาพ 

บริหารโครงการทั^งหมดใหบ้รรลุถึงเป้าหมาย
ทีIกาํหนดไว ้

หวัหนา้ฝ่ายบริหาร
โครงงาน 

ผูจ้ดัการฝ่ายควบคุม
คุณภาพ 

กาํหนดแผนการปฏิบติังาน แผนการ
ตรวจสอบ แผนการแกไ้ขและควบคุม 

หวัหนา้ฝ่ายจดัอบรม ผูจ้ดัการฝ่าย
บริหารงานบุคคล 

กาํหนดแผนฝึกอบรมแก่บุคคลากร 

หวัหนา้ฝ่ายปฏิบติังาน ผูจ้ดัการฝ่ายทุกฝ่าย ปฏิบติังาน ควบคุมการดาํเนินงานตาม
แผนการปฏิบติังานและแผนปรับปรุงแกไ้ข 

 

โดยผูว้ิจยัทาํงานอยู่ในฝ่ายควบคุมคุณภาพ และเป็นหนึI งในคณะกรรมการฝ่าย

ปฏิบติังาน ซึI งได้รับมอบหมายจากหัวหน้าฝ่ายบริหารโครงงาน มีหน้าทีIเป็นผูช่้วยหัวหน้าฝ่าย

ปฏิบติังานในฝ่ายควบคุมคุณภาพเพืIอควบคุมดําเนินงานตามแผนการปฏิบติังานและแผนการ

ปรับปรุงแกไ้ขใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด 

3.5.4 การศึกษาและฝึกอบรมหลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ 

 คณะกรรมการปฏิบัติงานได้ศึกษาและทําความเข้าใจในหลักการของระบบ

หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) โดยสนบัสนุนให้บุคลากรของบริษทัไดรั้บการฝึกอบรม 

โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม 
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ตารางที� 3.3 ตารางการฝึกอบรมหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

กลุ่มบุคลากร การฝึกอบรม 

ผูบ้ริหารระดบัสูง ศึกษาเรียนรู้ด้วยตนเองถึงความรู้พื^นฐานทีIมาและความสําคญัของ
ระบบGMP ระบบประกนัคุณภาพ ระบบคุณภาพ และระเบียบการ
ต่างๆ ทีIเกีIยวขอ้งกบั GMP และการประกาศนโยบาย GMP 

คณะกรรมการปฏิบติังาน 
ผูจ้ดัการและหวัหนา้งาน 

หลกัการระบบหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) อยา่งลึกซ̂ึงใน
ระดบับริหารงานและปฏิบติังานโดยละเอียด  

พนกังานปฏิบติังานทัIวไป หลกัการระบบหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เบ̂ืองตน้ และ
ขั^นตอนการปฏิบติังานทีIเป็นไปตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต 
(GMP) 

โรงงานกรณีศึกษาไดส่้งตวัแทนเขา้รับการฝึกอบรมจากองคก์รภาครัฐและเอกชน

ต่างๆ รวมทั^งศึกษาทาํความเขา้ใจในระบบหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) อยา่งลึกซ̂ึง โดย

ตวัแทนดงักล่าวมีหน้าทีIจดัเตรียมเอกสารการอบรม และฝึกอบรมภายในให้แก่บุคคลากรในกลุ่ม

คณะกรรมการปฏิบติังาน ผูจ้ดัการและหวัหนา้งาน โดยในเน̂ือหาและเอกสารการฝึกอบรม จะตอ้ง

ครอบคลุมดงัน̂ี  

• ทีIมาและความสาํคญัของหลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต (GMP) 

• นโยบายหลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต (GMP) ของบริษทั 

• ขอ้กาํหนด EU Commission Regulation (EC) No 2023/2006 และแนวทาง

ปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ตามแนวทางทีIสมาคม

ผูผ้ลิตพลาสติกแห่งยุโรป (Plastic Europe Association of Plastics 

Manufacturers) ทั^งหมด 12 แนวทาง 

• ระบบการจดัการคุณภาพ และเอกสารทีIเกีIยวขอ้ง ไดแ้ก่ คู่มือ ระเบียบการ ทีIมี

ผลต่อระบบประกนัคุณภาพเพืIอให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์

วธีิการทีIดีในการผลิต (GMP)  

• ผลการประเมินและการตรวจสอบเบ̂ืองตน้ของโรงงานกรณีศึกษา 

• แผนการดาํเนินงานการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP)  
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• การปฏิบติังานและการผลิตเพืIอให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิต (GMP) 

สาํหรับการฝึกอบรมแก่พนกังานปฏิบติังานทัIวไป เน̂ือหาการฝึกอบรมเบ̂ืองตน้ จะ

เป็นไปเช่นเดียวกบัเน̂ือหาของกลุ่มผูจ้ดัการและหวัหนา้งาน โดยเน̂ือหาจะไม่ละเอียดหรือลึกซ̂ึง แต่

จะมุ่งเนน้ไปทีIขั^นตอนการปฏิบติังานและขั^นตอนการผลิตทีIเกีIยวขอ้ง เพืIอให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์

วธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 

โดยพนกังานทั^งหมดในโรงงานกรณีศึกษาถูกจดัให้อบรมโดยจดัเป็นกลุ่มผูจ้ดัการ

และหวัหนา้งาน กบักลุ่มพนกังานทัIวไป ดงัต่อไปน̂ี 

• กลุ่มผูจ้ดัการและหวัหนา้งาน จาํนวน 20 คน เมืIอวนัทีI 25 ตุลาคม 2554 

• กลุ่มพนกังานปฏิบติังานทัIวไปจดัเป็น 2 กลุ่ม คือ 

o กลุ่มพนกังานกะทีI 1 และ 2 เมืIอวนัทีI 26 พฤศจิกายน 2554 จาํนวน 24 คน 

o กลุ่มพนกังานกะทีI 3 และ 4 เมืIอวนัทีI 28 พฤศจิกายน 2554 จาํนวน 24 คน 

3.5.5 การจัดทาํแผนการดําเนินงานและขั_นตอนการปฏิบัติงาน 

การจดัทาํแผนการดาํเนินงาน โดยกาํหนดระยะเวลาให้แลว้เสร็จภายใน 6 เดือน 

ในระหวา่งการดาํเนินงาน มีการรายงานสถานะแก่ผูบ้ริหารระดบัสูงทุกๆ 2 เดือน ซึI งเป้าหมายของ

การดาํเนินงานจะตอ้งประสบความสําเร็จหรือสามารถแก้ไขขอ้ประเมินเบ̂ืองตน้ได้มากกว่า 95 

เปอร์เซ็นต ์ของแนวทางหลกัเกณฑว์ธีิการผลิตทีIดีทั^ง 12 แนวทาง  
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ตารางที� 3. 4 แผนการดาํเนินงานประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธิีการทีIดีในการผลิต (GMP) ของโรงงานกรณีศึกษา 

ก.ย. 54 ต.ค. 54 พ.ย. 54 ธ.ค. 54 ม.ค. 55 ก.พ. 55 มี.ค. 55 พ.ค. 55 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 5 6 7 8 

ตรวจประเมินเบื̂องตน้                                                                 

จดัตั^งคณะกรรมการ                                                                 

วางแผนการดาํเนินงาน                                                                 

คณะกรรมการฝึกอบรม                                                                 

ดาํเนินงานประยกุต ์GMP                                                                 

รายงานผลต่อบริษทัแม่ในยุโรป                                                                 

ตรวจประเมินตนเอง                                                                 

ตรวจประเมินจากยโุรป                                                                 

ดาํเนินการแกไ้ขขอ้บกพร่อง                                                                 
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3.5.6 การดําเนินการประยุกต์หลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ 

การดาํเนินงานและขั^นตอนการปฏิบติัไดย้ึดตามแนวทางทีIดีในการผลิตวสัดุและ

บรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสัอาหาร ตามขอ้กาํหนด EU Commission Regulation (EC) No 2023/2006 โดย

ครอบคลุมวสัดุและแนวทางการผลิตทั^งหมดของผลิตภณัฑส์าํหรับผูผ้ลิตวสัดุสัมผสัอาหารทีIจะตอ้ง

ดาํเนินการ เพืIอให้มัIนใจไดว้า่ระบบเป็นไปตามขอ้มาตรการทีI 5 วา่ดว้ยระบบการจดัการคุณภาพ 

(Quality Management System) รวมทั^งตอ้งสร้างและรักษาไวซึ้I งความมีประสิทธิภาพตามมาตรการ

ทีI 6 ของระบบควบคุมคุณภาพ (Quality Control System) กบัหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต 

(GMP) และตอ้งสร้างและรักษาไวซึ้I งการจดัการอยา่งเหมาะสมตามมาตรการทีI 7 ในระบบเอกสาร 

(Document System) ซึI งจะตอ้งสะดวกในการใช้งานตามความตอ้งการและกาํหนดอาํนาจหน้าทีI

ผูรั้บผดิชอบอยา่งเหมาะสม 

จากผลการประเมินและการตรวจสอบเบ̂ืองต้นตามแนวทาง พบว่ามีสิI งทีIต้อง

ปรับปรุงและแกไ้ขตามแนวทางกาํหนดแต่ละแนวทาง ดงัต่อไปน̂ี 

แนวทางที� 1: ระบบประกันคุณภาพและนโยบายคุณภาพ (Quality assurance system and quality 

policy 

โรงงานกรณีศึกษาได้จัดนโยบายคุณภาพและเอกสารต่างๆ ทีIครอบคลุมถึง

ผลิตภณัฑ์ทีIใชเ้ป็นวสัดุสัมผสัอาหาร ทีIเป็นไปตามขอ้กาํหนด EU Commission Regulation (EC) 

No 2023/2006 และออกเป็นกฎและระเบียบขอ้บงัคบัทีIพนกังานทุกคนตอ้งปฏิบติัตาม  

การจดัทาํเอกสารสําหรับหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) เพืIอครอบคลุม

ขอ้กาํหนด มีดงัต่อไปน̂ี 

• เอกสารการควบคุมการผลิต (Process Control) โรงงานกรณีศึกษาได้

จดัทาํเอกสารระเบียบการควบคุมการผลิต โดยกาํหนดหนา้ทีIความรับผิดชอบของแต่ละแผนก และ

มีแผนภาพการควบคุมการผลิตดงัน̂ี 
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รูปที� 3.8 การควบคุมการผลิตของโรงงานกรณีศึกษา 

• เอกสารการควบคุมการปล่อยผลิตภัณฑ์ (Lot release control) ไดจ้ดัทาํ

เป็นเอกสารขั^นตอนเพืIอเป็นมาตรฐานในการปล่อยผลิตภณัฑ์ โดยได้กาํหนดเกณฑ์ในการปล่อย

ผลิตภณัฑต์ามคุณภาพของผลิตภณัฑ ์ดงัน̂ี 

ตารางที� 3.5 เกณฑก์ารปล่อยผลิตภณัฑต์ามคุณภาพของผลิตภณัฑ ์

เกณฑ์ คะแนน คําอธิบาย 

A 100 ผลิตภณัฑ์ทีIผลการทดสอบผ่านเกณฑ์ข้อกําหนดภายใน (Internal control 
specification) 

B 60 ผลิตภณัฑ์ทีIผลการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์ขอ้กาํหนดภายใน (Internal control 
specification) แต่ผ่านเกณฑ์ข้อกาํหนดทัIวไปตามทีIตกลงกับลูกค้า (External 
Specification) และสามารถปล่อยผา่นใหไ้ดทุ้กลูกคา้ 

C 60 ผลิตภณัฑที์Iผลการทดสอบไม่ผา่น เกณฑข์อ้กาํหนดทัIวไปตามทีIตกลงกบัลูกคา้ 
(External Specification)  และ/หรือผลิตภณัฑ์ทีIผลการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์
ขอ้กาํหนดภายใน (Internal control specification) ทีIไดร้ะบุไวใ้น LIMS หรือ
แผนการตรวจสอบคุณภาพ (test plan) หรือ เป็นคุณสมบติัทีIมีการกาํหนดเป็น
การเฉพาะของแต่ละเกรด ซึI งมีความจาํเป็นตอ้งเลือกหรือกาํหนดชืIอลูกคา้ใน
การจดัส่งสินคา้โดย QA เป็นผูพ้ิจารณาปล่อยผา่นโดยอา้งอิงจากประวติัการใช้
งานของลูกคา้ 
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ตารางที� 3.5 เกณฑก์ารปล่อยผลิตภณัฑต์ามคุณภาพของผลิตภณัฑ ์(ต่อ) 

เกณฑ์ คะแนน คําอธิบาย 

D 40 การปล่อยผลิตภณัฑ์ทีIผลการทดสอบไม่ผา่น (Sale release) เมืIอผลิตภณัฑ์ทีIมี
ผลการทดสอบไม่ผ่านข้อกําหนดทัIวไปตามทีIตกลงกับลูกค้า  (External 
specification หรือ customer specification) แต่เมืIอมีการติดต่อประสานงานกบั
ฝ่ายบริหาร Technical Product Management (TPM) และ/หรือ Product and 
Supply Management (PSM) และไดรั้บการยอมรับ สามารถทีIจะส่งขายให้กบั
ลูกคา้ได ้

R 0 ผลิตภณัฑ์ทีIผลการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์ขอ้กาํหนดภายใน (Internal control 
specification) 

• เอกสารการตรวจสอบคุณภาพ (Quality inspection) ไดจ้ดัทาํเป็นเอกสาร

ขั^นตอนการปฏิบติังาน สําหรับการตรวจสอบคุณภาพของโรงงานกรณีศึกษาไดจ้ดัทาํทั^งในส่วน

ของการตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑ ์โดยในเอกสารดงักล่าวมีวตัถุประสงคเ์พืIอใชเ้ป็นมาตรฐานใน

การตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ในโรงงานกรณีศึกษาและมัIนใจว่าคุณภาพของผลิตภัณฑ์มี

คุณสมบติัเหมาะสมและถูกตอ้งตามขอ้กาํหนดและความตอ้งการของลูกคา้ โดยเน̂ือหาไดก้าํหนด

ความถีI แนวทางการทดสอบ เครืIองมือทีIใช้ในการตรวจสอบ มาตรฐานหรือเอกสารขั^นตอนการ

ตรวจสอบ รวมทั^งระบุหน้าทีIของพนักงานในการตรวจสอบของผลิตภณัฑ์ โดยมีขั^นตอนการ

ทาํงานดงัน̂ี 
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ตารางที� 3.6 ขั^นตอนการตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑ ์

ผู้รับผดิชอบ ขั_นตอนการทาํงาน เอกสารที�เกี�ยวข้อง 

ฝ่ า ยผ ลิตแล ะฝ่ า ย
ควบคุมคุณภาพ 
 
ฝ่ า ยผ ลิตแล ะฝ่ า ย
ควบคุมคุณภาพ 
 
 
ฝ่ายผลิต 
 
ฝ่ า ยผ ลิตแล ะฝ่ า ย
ควบคุมคุณภาพ 
 
ฝ่ า ยผ ลิตแล ะฝ่ า ย
ควบคุมคุณภาพ 
 
ฝ่ายผลิต 
 
ฝ่ า ยผ ลิตแล ะฝ่ า ย
ควบคุมคุณภาพ 
 
ฝ่ า ยผ ลิตแล ะฝ่ า ย
ควบคุมคุณภาพ 
 
ฝ่ายการจดัการวสัดุ 
 
ฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แผนการทดสอบ 
(Test plan) 
 
ขอ้กาํหนด
ผลิตภณัฑ์ 
 
 
 
 
แผนการทดสอบ 
(Test plan) 
 
 

ขอ้กาํหนด
ผลิตภณัฑ์ 
 
 
 
แผนการทดสอบ 
(Test plan) 
 
 

ขอ้กาํหนด
ผลิตภณัฑ์ 
 
ระเบียบการการ
ควบคุมวสัดุทีIไม่
เป็นไปตาม
ขอ้กาํหนด 

ตรวจคณุภาพฟิล์มโพลีคาร์บอเนตตาม (Test plan) 

ตดัฟิล์มให้ได้ขนาดตามต้องการ

บรรจแุละหีบหอ่ 

จดัสง่ขายให้แก่ลกูค้า 

 
ผลตรงตามข้อกําหนด

ผลิตภณัฑ์ 

 
ผลตรงตามข้อกําหนด

ผลิตภณัฑ์ 

 
ผลตรงตามข้อกําหนด

ผลิตภณัฑ์ 

ตรวจสอบคณุภาพหวัข้อที�

กําหนดในแผนการทดสอบ (Test 

ตรวจสอบคณุภาพหวัข้อที�

กําหนดในแผนการทดสอบ (Test 

ผลิตภณัฑ์ที�ไมเ่ป็นไปตาม

ไมใ่ช่ 
ใช่ 

ไมใ่ช่ 

ไมใ่ช่ 

ใช่ 

ใช่ 

 ผลิตภณัฑ์เป็นแบบ
ม้วน 
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• เอกสารการปล่อยผลิตภัณฑ์ที0ผลการทดสอบไม่ผ่าน  (Sales releases) 

เมืIอผลิตภัณฑ์ทีI มีผลการทดสอบไม่ผ่านข้อกําหนดทัIวไปตามทีIตกลงกับลูกค้า (External 

specification) หรือ customer specification) แต่เมืIอมีการติดต่อประสานงานกบัฝ่ายบริหาร

Technical Product Management (TPM) และ/หรือ Product and Supply Management (PSM) และ

ไดรั้บการยอมรับ สามารถทีIจะส่งขายให้กบัลูกคา้ไดด้งัทีIอธิบายไวใ้นเอกสารควบคุมการปล่อย

ผลิตภณัฑ ์(Lot release control)   

• เอกสารการควบคุมวัสดุที0ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด (Non-conforming 

materials) ถูกจดัทาํเป็นเอกสารขั^นการการปฏิบติังานการควบคุมวสัดุทีIไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

(Control of Non-conforming materials) โดยมีวตัถุประสงคเ์พืIอควบคุมและป้องกนัวสัดุทีIไม่เป็น

ตามข้อกาํหนดไม่ให้ถูกนําไปใช้ในกระบวนการผลิต หรือส่งให้แก่ลูกค้า และนอกจากน̂ียงัมี

วตัถุประสงค์เพืIอเป็นการปรับปรุงอย่างต่อเนืIองอีกด้วย โดยในเน̂ือหาของเอกสารจะกล่าวถึง

ขั^นตอนการปฏิบติังานเพืIอตรวจพบวสัดุทีIไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด และผูรั้บผิดชอบในแต่ละ

ขั^นตอน โดยวสัดุทีIไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด หมายรวมถึงวตัถุดิบ ผลิตภณัฑ์ระหว่างการผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอส่งให้ลูกค้า และผลิตภัณฑ์ทีIถูกส่งกลับจากลูกค้า โดยขั^นตอนการทาํงานและ

ผูรั้บผดิชอบในแต่ละขั^นตอนถูกแสดงดงัตาราง 3.7 

• เอกสารการตรวจสอบวตัถุดิบ (Raw material inspection) เอกสารสําหรับ

การตรวจสอบวตัถุดิบสําหรับโรงงานกรณีศึกษาถูกจดัทาํข̂ึน โดยมีวตัถุประสงคเ์พืIอกาํหนดหนา้ทีI

ความรับผดิชอบของฝ่ายทีIเกีIยวขอ้ง รวมทั^งกาํหนดลาํดบัขั^นตอนการตรวจสอบวตัถุดิบ โดยเน̂ือหา

ได้กาํหนดความถีI แนวทางการทดสอบ เครืIองมือทีIใช้ในการตรวจสอบ มาตรฐานหรือเอกสาร

ขั^นตอนการตรวจสอบ รวมทั^งระบุหน้าทีIของพนกังานในการตรวจสอบของวตัถุดิบ โดยฝ่ายการ

จดัการวสัดุ มีหน้าทีIในการตรวจรับวตัถุดิบเมืIอวตัถุดิบถูกขนยา้ยมาทีIโรงงานกรณีศึกษา ตาม

แผนการตรวจสอบคุณภาพวตัถุดิบ (Test plan) ทีIฝ่ายควบคุมคุณภาพเป็นผูก้าํหนด นอกจากน̂ียงัมี

หนา้ทีIในการกาํหนดขอ้กาํหนดของวตัถุดิบและทวนสอบใบรับรองผลการทดสอบ (Certificate of 

Analysis, CoA) จากผูจ้ดัจาํหน่ายวตัถุดิบ (Supplier) เพืIอให้มัIนใจวา่วตัถุดิบทีIรับเขา้มามีคุณภาพทีIดี

ในการนาํไปผลิตต่อไป 
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ฝ่ายควบคุมคุณภาพ ทั^งผูจ้ดัการและพนกังานควบคุมคุณภาพมีอาํนาจและ

หน้าทีIในการยอมรับหรือไม่ยอมรับในตวัผลิตภณัฑ์หรือวสัดุทีIใช้ในกระบวนการผลิตทีIไม่ข̂ึนอยู่

กบัแผนกหรือบุคคลอืIนใด และเอกสารในการระบุอาํนาจและหนา้ทีIของพนกังานในแผนก (Job 

description) ไดถู้กจดัทาํข̂ึนมาโดยผูจ้ดัการโรงงาน โดยเอกสารดงักล่าวมีการระบุอาํนาจและหนา้ทีI

ของพนกังานในแผนก และระบุชืIอใหช้ดัเจนในการมีอาํนาจและหนา้ทีIในการยอมรับผลิตภณัฑ ์

ตารางที� 3.7 ขั^นตอนการทาํงานเมืIอพบวสัดุทีIไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

ผู้รับผดิชอบ ขั_นตอนการทาํงาน เอกสารที�เกี�ยวข้อง 

ผูใ้ชว้สัดุหรือฝ่าย
ประกนัคุณภาพ 
 
ฝ่ายการจดัการ
วสัดุ หรือ ฝ่าย
ผลิต 
 

ฝ่ายประกนั
คุณภาพ 
 

ฝ่ายทีIเกีIยวขอ้ง 
 
ฝ่ายทีIเกีIยวขอ้ง 
 
ฝ่ายทีIเกีIยวขอ้ง 
 

ฝ่ายประกนั
คุณภาพ 
 

ฝ่ายประกนั
คุณภาพ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
ฟอร์มการคัดแยก / 
SAP 
 

CAR/NCR Form, 
FMEA 
 
CAR/NCR Form, 
FMEA 
CAR/NCR Form, 
FMEA 
 

CAR/NCR Form, 
FMEA 
 

CAR/NCR Form 
FMEA 
 

CAR/NCR Form 
FMEA 

 

ตรวจพบและบง่ชี &วสัดทีุ�ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด                               

(Non-conforming materials) 

คดัแยก (Segregation process) 

ออกเป็นรายงานวสัดผุิดปกติที�ไมเ่ป็นไปตาม

ข้อกําหนด (NC report) 

วิเคราะห์หาสาเหต ุการแก้ไข และการป้องกนั 

ทวนสอบโดยฝ่ายที�เกี�ยวข้อง 

นําวิธีการแก้ไขและการป้องกนัไปใช้ 

ตดิตามผลการนําไปใช้ 

ปิดรายงานวสัดผุิดปกตทีิ�ไมเ่ป็นไปตาม
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แนวทางที� 2 ภาวะผู้นําของผู้บริหาร (Management leadership and personnel) 

เพืIอแสดงให้เห็นถึงความมุ่งมัIนของผูบ้ริหาร ดงันั^นผูบ้ริหารจาํเป็นตอ้ง

จดัทาํเอกสารถึงความรับผิดชอบต่อการนาํหลกัเกณฑ์และวิธีปฏิบติัทีIดีในการผลิต (GMP) ของ

พนักงานในทุกตาํแหน่ง โดยจดัทาํเป็น ตารางหน้าทีIความรับผิดชอบ (Responsibility matrix) 

รวมทั^งระบุวา่การนาํหลกัเกณฑ์และวิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) มาใชใ้นกระบวนการผลิตเป็น

หนา้ทีIของพนกังานทุกตาํแหน่ง และพนกังานทุกคนจะตอ้งผา่นการอบรม และมีการกาํหนดความถีI

ในการอบรมทุกๆ ปี โดยกาํหนดออกมาเป็นตารางแผนการฝึกอบรม (Training matrix) รวมทั^งมี

การวางแผนเวลาในการฝึกอบรมดว้ย (TrainingPlan) 

แนวทางที� 3 นโยบายสุขลกัษณะ (Hygiene policy) 

การจดัการนโยบายสุขลกัษณะของโรงงานกรณีศึกษามีการผลิตในห้อง

สะอาด (Clean room condition) ตั^งแต่กระบวนการอดัฉีด (Extrusion process) จนถึงกระบวนการ

บรรจุหีบห่อ และเพืIอให้เป็นไปตามขอ้กาํหนดของห้องสะอาด โรงงานกรณีศึกษาไดมี้แผนการ

ตรวจสอบระดบัฝุ่ นในอากาศประจาํเดือนทุกเดือนเพืIอเป็นไปตามขอ้กาํหนดของห้องสะอาด ดงันั^น

จึงมัIนใจไดว้า่ผลิตภณัฑที์Iผลิตมีความสะอาดไม่มีการปนเป̂ือนจากฝุ่ นหรือแมลง 

นอกจากน̂ีโรงงานกรณีศึกษายงัมีการรักษาความสะอาด แผนการจดัการ

แมลงทุกครึI งปี (Pest Control Program) การนาํระบบ 5ส มาใชใ้นทุกฝ่าย และนอกจากน̂ียงัมีการ

ประเมินตรวจสอบภายในทุกวนัพุธ และมีการประเมินตรวจสอบจากแผนกอืIนๆ ทุกๆ ไตรมาส เพืIอ

ควบคุมความสะอาดและความเป็นระเบียบเรียบร้อย 

แนวทางที� 4 เอกสาร ฉลาก การจัดเก็บเอกสาร และ ความสามารถสอบกลับได้ (Documentation, 

labeling, document retention and traceability) 

เอกสารต่างๆ ทีIสําคญัในการควบคุมกระบวนการของโรงงานกรณีศึกษา 

เช่น สูตรผลิตภณัฑ ์ระเบียบการการปฏิบติังาน ช่วงการปฏิบติังาน ขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ์ และขอ้มูล

ทีIสําคญัอืIนๆ ไดถู้กจดัเก็บไวใ้นฐานขอ้มูลทีIเหมาะสม โดยการจดัทาํเอกสารในระบบหลกัเกณฑ์

วธีิการทีIดีในการผลิตนั^นแบ่งเป็น 4 ระดบั [วเิชียร วรพุทธพร, 2547] ดงัต่อไปน̂ี 
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1) เอกสารระดบั 1 ประกาศโดยผูบ้ริหารระดบัสูง ซึI งประกอบดว้ยแผนผงั

การองค์กรภายใน อาํนาจและหน้าทีIของฝ่ายต่างๆ ทีIเกีIยวขอ้ง รวมถึงมีการระบุมาตรฐานทีIได ้ซึI ง

ไดแ้ก่ EU Commission Regulation (EC) 2023/2006 รวมถึงมีการจดัทาํคู่มือคุณภาพ (Quality 

Manual) โดยอธิบายระบบคุณภาพในภาพรวมขององคก์รโดยมีแนวทางสาํคญัดงัต่อไปน̂ี 

1.1) ขอบข่าย (Scope) และหน่วยงานทีIเอกสารดงักล่าวถูกบงัคบัใช ้

1.2) ตารางสารบญั (Table of Content) 

1.3) บทนาํ (Introduction) ระบุถึงสถานทีIตั^งของโรงงาน ลกัษณะธุรกิจ 

ความเป็นมาขององคก์ร  

1.4) นโยบายดา้นหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต ระบุถึงขอ้บงัคบัใช ้เผยแพร่

นโยบายใหเ้ป็นทีIรู้และเขา้ใจของพนกังานทุกระดบัโดยทัIวไป 

1.5) ผงัองคก์ร อธิบายถึงหนา้ทีIและความรับผิดชอบของบุคคลในองคก์รทีI

เกีIยวขอ้ง 

1.6) ขอ้กาํหนดและขั^นตอนการปฏิบติังาน (Procedures) 

2) เอกสารระดบั 2 ไดแ้ก่ ขอ้กาํหนดและขั^นตอนปฏิบติังานตามหลกัเกณฑ์

วธีิการทีIดีในการผลิต (GMP Procedure) โดยจะจดัทาํข̂ึนเพืIอเป็นแนวปฏิบติัสาํหรับหน่วยงานหลาย

ฝ่ายทีIมีหนา้ทีIดูแลในแนวทางเรืIองเดียวกนั โดยตอ้งมีการระบุให้ชดัเจนวา่ฝ่ายผลิตและฝ่ายประกนั

คุณภาพมีหนา้ทีIปฏิบติัและควบคุมดูแลในเรืIองอะไรบา้ง และการเขียนควรระบุถึงวตัถุประสงคแ์ละ

ขอบข่ายของงานใหช้ดัเจน ซึI งสิIงสาํคญัทีIตอ้งระบุ ไดแ้ก่  

2.1) จุดมุ่งหมาย (Purpose) หรือวตัถุประสงค ์(Objective) ระบุถึงเหตุผลของ

การจดัทาํเอกสารนั^นๆ  

2.2) ขอบข่าย (Scope) ระบุขอบข่ายวา่มีการดาํเนินงานแค่ไหน เช่น ขอบเขต

ของพื^นทีIหรือกระบวนการผลิต 

2.3) ผูรั้บผิดชอบ (Responsibility) ระบุว่าใครมีหน้าทีIรับผิดชอบในเรืIอง

อะไรบา้ง 

2.4) คาํจาํกดัความ (Definition) อธิบายคาํศพัทเ์พืIอใหเ้ขา้ในตรงกนั 
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2.5) ขั^นตอนการปฏิบติังาน (Procedure) ระบุขั^นตอนการดาํเนินงานหรือการ

จดัการควบคุม โดยระบุว่าใครตอ้งปฏิบติังานอะไร โดยอา้งอิงเอกสาร

มาตรฐานหรือรายละเอียดขั^ นตอนการปฏิบัติงาน และควรระบุ

แบบฟอร์ม เครืIองมือ และเทคนิคต่างๆ ทีIใช ้

2.6) เอกสารอา้งอิงต่างๆ ทีIเกีIยวขอ้งทีIมีการกล่าวอา้งถึงเพืIอให้สามารถอ่าน

เพิIมเติมไดเ้มืIอตอ้งการรายละเอียดเพิIมเติม 

2.7) บนัทึก (Record) จะระบุชืIอหรือหมายเลขบนัทึกทีIได้มีการอา้งอิงใน

เอกสารนั^ นๆ ซึI งใช้เป็นหลักฐานในการปฏิบัติงาน ต้องกําหนด

หน่วยงานทีIรับผดิชอบในการจดัเก็บและระยะเวลาในการจดัเก็บ 

2.8) เอกสารแนบ (Attachment) แผนผงัหรือแบบฟอร์ม และบนัทึกทีIได้มี

การกล่างอา้ง ทาํใหเ้ขา้ใจการทาํงานและการจดบนัทึกไดดี้ 

3) เอกสารระดบั 3 วธีิการปฏิบติังานหรือคู่มือปฏิบติังาน (Work Instruction) 

มีรายละเอียดของการปฏิบติังานเฉพาะอย่างสําหรับผูรั้บผิดชอบต่อการปฏิบัติงานนั^ นๆ และ

สามารถนาํไปปฏิบติัไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ ซึI งไดอ้ธิบายวิธีการปฏิบติังานเป็นลาํดบัขั^นตอนโดย

ละเอียด โดยคาํนึงถึงคุณภาพของงานทีIตอ้งการ เมืIอเขียนเสร็จมีการทบทวนกบัการปฏิบติังานซึI ง

อาจตอ้งมีการปรับปรุงแกไ้ขใหเ้หมาะสม ซึI งมีรายละเอียดดงัต่อไปน̂ี 

3.1) วตัถุประสงค์ (Objective) ระบุเหตุผลและระดบัทีIตอ้งการของการ

ปฏิบติังาน 

3.2) ขอบข่าย (Scope) ระบุว่าเอกสารนั^นๆ ใช้สําหรับการปฏิบติังาน ณ 

พื^นทีIใด 

3.3) ผูรั้บผิดชอบ (Responsibility) ระบุผูที้I รับผิดชอบต่อการปฏิบติังาน

นั^นๆ  

3.4) วตัถุดิบ เครืIองมือ และ/หรือ เครืIองจกัรทีIใช ้

3.5) วธีิการปฏิบติั (Method) ระบุวธีิการปฏิบติังานอยา่งเป็นลาํดบัตั^งแต่ตน้

จนจบ 
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3.6) เอกสารอา้งอิง (Reference) ระบุเอกสารหรือวิธีการในตาํราต่างๆ ทีIได้

นาํมาใชใ้นการจดัทาํเป็นวธีิการปฏิบติั 

3.7) บนัทึก (Record) ระบุชืIอและหมายเลขบนัทึกทีIไดมี้การระบุในเอกสาร 

บนัทึกเป็นหลกัฐานปฏิบติังาน กาํหนดหน่วยงานทีIรับผิดชอบในการ

จดัเก็บและควบคุมระยะเวลาในการจดัเก็บ 

3.8) เอกสารแนบ (Attachment) ได้แก่ แบบฟอร์มและเอกสารสนับสนุน

ต่างๆ 

4) เอกสารระดบั 4 เอกสารสนับสนุน (Supporting Document) ได้แก่ 

เอกสารบนัทึก (Record) ทีIเกีIยวขอ้งกบัการปฏิบติังาน ขอ้มูล (Data) และเอกสารอา้งอิง (Reference) 

ทีIใชใ้นการจดัทาํระบบซึIงจะถูกควบคุมโดยเอกสารขั^นตอนการปฏิบติังาน (Procedure) หรือ วิธีการ

ปฏิบติังาน (Work Instruction) ซึI งมีระบบการควบคุมใหมี้อยู ่ณ จุดใชง้าน และเป็นฉบบัล่าสุด 

โดยเอกสารทั^งหมดจะถูกจดัเก็บไวใ้นฐานระบบของโรงงานกรณีศึกษา ทีIเรียกวา่ 

Lotus noteโดยพนกังานทุกคนมีสิทธิ� ทีIเขา้ไปอ่านไดน้อกจากน̂ีระบบ Lotus note ดงักล่าว ยงัเป็น

ฐานขอ้มูลศูนยก์ลางทีIใช้ในการจดัเก็บเอกสารต่างๆ ไดแ้ก่ขอ้มูลเกีIยวกบัระบบการจดัการบุคคล 

(Personal Relation) ระบบการประเมินตรวจสอบต่างๆ (Audit System) ระบบการควบคุมวสัดุทีIไม่

เป็นไปตามขอ้กาํหนด (Non-conforming report) กฎหมายและขอ้กาํหนดอืIนๆ (Legal & Others 

requirement) เป็นตน้ 

 

รูปที� 3.9 ระบบเอกสารของโรงงานกรณีศึกษาตามหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 
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นอกจากน̂ี โรงงานกรณีศึกษายงัมีระบบฐานขอ้มูลต่างๆ ทีIช่วยสนบัสนุน

กระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ดงัต่อไปน̂ี 

1) PI (Process Information) จะจดัเก็บขอ้มูลเกีIยวกบัการผลิต

ทั^งหมดไม่วา่จะเป็น process parameter ซึI งเป็นระบบออนไลน์ ซึI งสามารถจดัเก็บขอ้มูล และเรียกดู

ขอ้มูลเหล่าน̂ียอ้นหลงัไดต้ลอดเวลา โดยผูที้Iมีอาํนาจในการเขา้ถึงคือ ฝ่ายผลิตทั^งหมด หากฝ่ายอืIนๆ 

ตอ้งการเขา้ไปใชข้อ้มูลตอ้งไดรั้บอนุญาตจากผูจ้ดัฝ่ายผลิต 

2) LIMS (Laboratory Information Measurement System) เป็น

ระบบทีIจดัเก็บขอ้มูลเบ̂ืองตน้รวมถึงวตัถุดิบทีIนาํมาผลิต ผลการทดสอบโดยเทียบกบัขอ้กาํหนดของ

ผลิตภณัฑ์ ผลการอนุญาตนาํผลิตภณัฑ์ระหว่างการผลิตไปใช้งานในขั^นตอนต่อไป และผลการ

ปล่อยผลิตภณัฑ์ให้แก่ลูกคา้ โดยฝ่ายควบคุมคุณภาพเป็นผูรั้บผิดชอบในการมอบหมายอาํนาจใน

การเขา้ถึง LIMS ดงัน̂ี 

• ผูจ้ ัดการและพนักงานควบคุมคุณภาพ มีอํานาจและ

หน้าทีIในการบนัทึกขอ้มูล แกไ้ขขอ้มูล การสร้างหน้าต่างให้แก่ผลิตภณัฑ์แต่ละชนิด การบนัทึก

ขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ ์รวมถึงอาํนาจในการเขา้ถึงระบบ LIMS ทั^งหมด 

• หัวหน้างานและพนักงานปฏิบติังานฝ่ายผลิต มีอาํนาจ

และหนา้ทีIในการบนัทึกและแกไ้ขขอ้มูล 

• ฝ่ายอืIนๆ ไดแ้ก่ ผูจ้ดัการฝ่ายผลิต และ พฒันาผลิตภณัฑ ์

มีอาํนาจในการดูขอ้มูลเท่านั^น 

3) SAP (System Application Products) เป็นโปรแกรมสําเร็จรูปทาง

ธุรกิจทีIใช้ควบคุมดูแลทุกสายงานของบริษทั เช่น โมดูลทางดา้นบญัชีการเงิน โมดูลทางดา้นบญัชี

จดัการหรือบัญชีบริหาร โมดูลทางด้านการจัดการสินทรัพย์ถาวร โมดูลทางด้านขายและการ

กระจายสินคา้ โมดูลทางดา้นการจดัการวตัถุดิบ โมดูลทางดา้นการวางแผนการผลิต โมดูลทางดา้น

การจดัการดา้นคุณภาพ โมดูลทางดา้นการซ่อมบาํรุงโรงงาน โมดูลทางดา้นการจดัการทรัพยากร

บุคคล โมดูลทางดา้นการบริหารการเงิน และโมดูลทางดา้นการไหลของกระบวนการทาํงาน เป็น

ตน้ 
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ในกรณีทีIโรงงานมีการผลิตวสัดุและบรรจุภัณฑ์ทีIสัมผ ัสกับอาหาร

พร้อมๆไปกบัการผลิตวสัดุและบรรจุภณัฑ์ทีIไม่ไดส้ัมผสักบัอาหาร และนอกเหนือจากนั^นยงัมีการ

ผลิตในหอ้งสะอาดจึงมีโอกาสนอ้ยทีIจะมีการสลบัวตัถุดิบหรือมีสิIงแปลกปลอมเขา้ไปในระบบ แต่

อย่างไรก็ตามตามแนวทางการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) โรงงาน

กรณีศึกษาไดก้าํหนดเพิIมเติมดงัน̂ี 

1) ได้กาํหนดให้มีฉลากทีIบ่งบอกอย่างชัดเจน (GMP FLAG) ทั^ง

บริเวณจดัเก็บวตัถุดิบ ทีIจดัเก็บผลิตภณัฑ์ หรือแมแ้ต่ในระบบฐานขอ้มูลจะตอ้งมีคาํวา่ “GMP” บ่ง

บอกอย่างชัดเจน ดังนั^ นโรงงานกรณีศึกษาจึงจัดทาํสัญลักษณ์ข̂ึนมา เพืIอบ่งบอกถึงการผลิต

ผลิตภณัฑที์Iเป็นไปตามหลกัเกณฑแ์ละวธีิการทีIดีในการผลิต ดงัรูป 

 

รูปที� 3.10 สัญลกัษณ์ “GMP FLAG” ทีIถูกนาํมาใชใ้นโรงงานกรณีศึกษา 

2) จดัแบ่งพื^นทีIในการจดัเก็บวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์ชนิดทีIใชส้ัมผสั

อาหารโดยในพื^นทีIตอ้งจดัแบ่งอยา่งชดัเจน และมีสัญลกัษณ์ “GMP” ติดไวที้Iพื^นทีIดว้ย 

3) การอนุมติัผูจ้ดัส่งสินคา้ (Approve Vendor List, AVL) โดยผู ้

จดัส่งสินคา้ทีIไดรั้บการอนุมติัจากทั^งแผนกจดัซ̂ือ แผนกคุณภาพ และผูใ้ช้งาน โดยอา้งอิงจากการ

ทดลองใช้งาน และขอ้กาํหนดของตวัสินคา้ ซึI งขั^นตอนการทาํงานดงักล่าวจะทาํงานผ่านระบบ

ฐานขอ้มูลทีIเรียกวา่ Material Record Database 

สําหรับขั^นตอนการตรวจสอบยอ้นกลับเพืIอให้ครอบคลุมจากวสัดุทีI

รับเขา้มาเริIมตน้จนกระทัIงออกไปเป็นวสัดุและบรรจุภณัฑ์ทีIสัมผสักบัอาหาร โดยคาํนึงถึงการใช้

วตัถุดิบทีIไดก้ลบัคืนจากกระบวนการผลิตและการบนัทึกการตรวจสอบยอ้นกลบัในการใชง้านของ



49 

 

 

 

วตัถุดิบเหล่านั^น โรงงานกรณีศึกษาจะมีการบนัทึกขอ้มูลทั^งหมดใน LIMS และระบบ SAP ซึI ง

สามารถสืบคน้ไดส้าํสาํหรับการตรวจสอนยอ้นกลบัได ้

สําหรับเครืIองจกัรหลกัทีIใช้ในการผลิต ซึI งการผลิตผลิตภณัฑ์ทีIเป็นไป

ตามหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) ของโรงงานกรณีศึกษา จะถูกผลิตทีIสายการผลิตทีI 1 

เท่านั^น ซึI งเครืIองจกัรทุกตวัมีการระบุชืIอและรหสัไวแ้ลว้ ดงันั^นจึงไม่มีการใชเ้ครืIองจกัรสลบักนั แต่

ในสายการผลิตทีI 1 มีการผลิตผลิตภณัฑ์ทัIวไปและผลิตภณัฑ์สําหรับสัมผสัอาหาร ดงันั^นโรงงาน

กรณีศึกษาจึงได้จดัทาํขั^นตอนการปฏิบติังานในการทาํความสะอาดสายการผลิตก่อนทีIจะผลิต

ผลิตภณัฑส์ําหรับสัมผสัอาหาร โดยขั^นตอนการปฏิบติังานดงักล่าว จะกล่าวถึงการทาํความสะอาด

ทุกขั^นตอนตามแบบฟอร์มทีIกาํหนดข̂ึน นอกจากน̂ีพนกังานทุกคนจะตอ้งรับทราบวา่กาํลงัผลิตผลิ

ภณัฑ์วา่กาํลงัผลิตผลิตภณัฑ์ทีIเป็นไปตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เพืIอพนกังานทีI

เกีIยวขอ้งตระหนักถึงเรืI องการระมดัระวงัไม่ให้เกิดการปนเป̂ือนของสารทีIกาํหนด หรือควบคุม

ปริมาณทีIใส่เขา้ไปในผลิตภณัฑ์ประเภทน̂ี นอกจากน̂ีบริเวณทีIผลิตจะตอ้งมีป้ายหรือสัญลกัษณ์ 

GMP FLAG เป็นเหมือนเครืIองหมายทีIแสดงให้ทราบว่าพื^นทีIนั^นกาํลงัทาํการผลิตผลิตภณัฑ์ทีI

เป็นไปตามหลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต 

แนวทางที� 5 วัตถุดิบ ข้อกําหนดและการยอมรับวัตถุดิบ (Starting and/or raw material 

specification and acceptance) 

สําหรับการอนุมัติผู ้จ ัดจําหน่ายว ัตถุดิบ และวัตถุดิบใหม่ โรงงาน

กรณีศึกษามีระเบียบการเกีIยวกับการอนุมัติวตัถุดิบหรือวตัถุดิบทีIเกีIยวข้องซึI งครอบคลุมตาม

แนวทางทีIกาํหนด โดยมีวตัถุประสงคเ์พืIอมัIนใจวา่ผูจ้ดัจาํหน่ายวตัถุดิบมีความสามารถในการจดัส่ง

วตัถุดิบตามขอ้เรียกร้องและกาํหนดดา้นคุณภาพ สิIงแวดลอ้มและความปลอดภยั โดยระเบียบการ

ดงักล่าวไดร้ะบุถึงหนา้ทีIความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายโดยการบนัทึกขอ้มูลจะถูกบนัทึกในระบบ 

Lotus note ทีIชืIอ Material Request database ดงัขั^นตอนการอนุมติัผูจ้ดัจาํหน่าย ดงัน̂ี  
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ตารางที� 3.8 ขั^นตอนการอนุมตัิวตัถุดิบ 

ผู้รับผดิชอบ ขั_นตอนการปฏิบัติ เอกสารที�เกี�ยวข้อง 

ผูใ้ชว้ตัถุดิบ 
 
แผนกจดัซื̂อ 
 
 

แผนกประกนั
คุณภาพ 
 

แผนกประกนั
คุณภาพ 
 

ฝ่ายผลิต/ฝ่าย
หอ้งปฏิบตัิการ 
 

แผนกประกนั
คุณภาพ 
 

ผูจ้ดัการฝ่ายประกนั
คุณภาพ  

แบบฟอร์มขออนุมตัิ 
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นอกเหนือจากน̂ี วตัถุดิบทีIนาํมาผลิตเป็นผลิตภณัฑ์สําหรับสัมผสัอาหาร

จะตอ้งได้รับการรับรองจากผูจ้าํหน่ายว่ามีการผลิตตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) 

โดยจะตอ้งมีการรับรองเป็นลายลกัษณ์อกัษร และโรงงานกรณีศึกษาไดมี้รายการวตัถุดิบทั^งหมดวา่

เป็นไปตามหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) หรือไม่ โดยจดัเก็บไวใ้นฐานขอ้มูลของวตัถุดิบ 

(Material Record Database) ดงัรูป 

 

รูปที� 3.11 ตวัอยา่งรายการวตัถุดิบทีIใชโ้ดยมีการระบุ “GMP” สาํหรับวตัถุดิบทีIเป็นไปตาม
หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 

และเพืIอใหแ้น่ใจวา่สารเริIมตน้และวตัถุดิบเฉพาะสารเริIมตน้และวตัถุดิบทีI

นาํมาใชไ้ดถู้กอนุมติั และไม่มีการสลบัและป้องกนัการปนเป̂ือนในกระบวนการผลิตจึงไดมี้การนาํ

การวิเคราะห์ความเสีI ยง โดยการวิเคราะห์คุณลักษณะข้อบกพร่องและผลกระทบด้านคุณภาพ 

(Failure Mode and Effect Analysis, FMEA) ซึI งจะกล่าวในแนวทาง 3.5.6.13 

แนวทางที� 6 การป้องกนัสิ�งแปลกปลอม (Contamination prevention) 

มีการนาํการวเิคราะห์คุณลกัษณะขอ้บกพร่องและผลกระทบดา้นคุณภาพ 

(Failure Mode and Effect Analysis, FMEA) เพืIอป้องกนัการปนเป̂ือนในกระบวนการผลิต และ

นอกจากน̂ียงัมีจดัแบ่งพื^นทีIในการจดัเก็บวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์ชนิดทีIใชส้ัมผสัอาหาร โดยในพื^นทีI

ตอ้งจดัแบ่งอยา่งชดัเจน และมีสัญลกัษณ์ “GMP” ติดไวที้Iพื^นทีIดว้ยเพืIอป้องกนัการหยิบวตัถุดิบหรือ

ผลิตภณัฑผ์ดิประเภท โดยผงัการแบ่งพื^นทีIของโรงงานกรณีศึกษาแสดงดงัรูป 
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รูปที� 3.12 พื^นทีIจดัเก็บวตัถุดิบและผลิตภณัฑข์องโรงงานกรณีศึกษา 

สําหรับเอกสารขั^นตอนการขนถ่ายสินคา้ ทั^งวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์เพืIอ

ป้องกนัการปนเป̂ือนหรือสลบัสินคา้ระหวา่งขนส่งถูกจดัทาํข̂ึนโดยบริษทัจา้งงานพิเศษทีIบริษทัจา้ง

เพืIอขนถ่ายและจดัเก็บสินคา้ โดยบริษทัดงักล่าวไดมี้การประยุกต์ใช้หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิต (GMP) เช่นเดียวกนั  

แนวทางที� 7 การจัดการความเปลี�ยนแปลง (Management of change) 

การจดัการความเปลีIยนแปลงของโรงงานกรณีศึกษาไดจ้ดัทาํเป็นระบบ

การควบคุมการเปลีIยนแปลง โดยทุกคร̂ังทีIมีการเปลีIยนแปลงใดๆ ทีIมีผลต่อสุขภาพ สิIงแวดลอ้มและ

ความปลอดภยั (Health Environment Safety, HES) ตอ้งมีการจดัทาํการจดัการความเปลีIยนแปลงซึI ง

เป็นระบบทีIอยูใ่น Lotus note มี � ระบบ ไดแ้ก่ 

1. ระบบฐานขอ้มูลการจดัการการเปลีIยนแปลง (MoC database) ซึI ง

เป็นกระบวนการทีIจะทาํใหเ้รามัIนใจวา่ การเปลีIยนแปลงต่างๆ ทีIเกิดข̂ึนในโรงงานกรณีศึกษามีการ

บันทึกในระบบฐานข้อมูลได้แก่ การข̂ึนทะเบียนสําหรับผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ การเปลีIยนสูตร

ผลิตภณัฑก์ารเปลีIยนขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ ์และ การเปลีIยนกระบวนการผลิตทีIมีผลต่อคุณภาพโดย

มีขั^นตอนดงัต่อไป 
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รูปที� 3.13 ขั^นตอนการจดัทาํการจดัการการเปลีIยนแปลงในระบบฐานขอ้มูล 

2. ระบบ Q-number เป็นกระบวนการเพืIอให้มัIนใจว่า การ

เปลีIยนแปลงต่างๆ ทีIเกิดข̂ึนในโรงงานกรณีศึกษาทีIจาํเป็นตอ้งมีการบนัทึกในระบบฐานขอ้มูลไดแ้ก่ 

การข̂ึนทะเบียนวตัถุดิบและผูจ้ ัดจําหน่ายใหม่ หรือ เครืI องมือวดัใหม่ เป็นต้น โดยมีขั^นตอน

ดงัต่อไปน̂ี 
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รูปที� 3.14 ขั^นตอนการจดัทาํ Q-number เมืIอมีการจดัการการเปลีIยนแปลงในระบบฐานขอ้มูล 

แนวทางที� 8 โกดังสินค้า การบรรจุหีบห่อ การจัดเก็บสินค้า และการขนส่งสินค้า (Storage, 

packaging, warehousing, and transportation) 

โรงงานกรณีศึกษาได้มีการว่าจา้งบริษทัสําหรับใช้เป็นโกดงัสินคา้ โดย

บริษทัดงักล่าวมีหนา้ทีIในการขนยา้ยและจดัเก็บวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์ของโรงงานกรณีศึกษา โดย

ก่อนหน้าน̂ีในสัญญาว่าจา้งไม่ไดค้รอบคลุมถึงหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ดงันั^น

โรงงานกรณีศึกษาจึงทบทวนสัญญาวา่จา้งใหม่ และมีการเพิIมแนวทางหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิต (GMP) เขา้ไปดว้ย เพืIอให้บริษทัดงักล่าวปฏิบติัตามขอ้กาํหนดดว้ย และเพืIอให้มัIนใจวา่บริษทั

ดงักล่าวปฏิบติัตามหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต จึงไดจ้ดัทาํแผนการการตรวจประเมิน (Internal 

Audit/Assessment) ปีละ 1 คร̂ัง โดยมีการแจง้ล่วงหนา้ และมีการตรวจประเมินแบบสุ่มทุกๆ ไตร

มาส 
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โดยบริษัทดังกล่างต้องมีการวิเคราะห์คุณลักษณะข้อบกพร่องและ

ผลกระทบดา้นคุณภาพ (Failure Mode and Effect Analysis, FMEA) เพืIอให้แน่ใจวา่มีมาตรการทีIมี

ประสิทธิภาพและวิธีการทาํความสะอาดหรือขั^นตอนการเปลีIยนแปลง และภาชนะบรรจุไม่ได้มี

ผลิตภณัฑใ์ด ๆหรือสารปนเป̂ือนทีIไม่เขา้กนักบัการผลิตภณัฑที์Iมีวตัถุประสงคจ์ะนาํไปใชส้ัมผสักบั

อาหาร อีกทั^งตอ้งจดัทาํลาํดบัขั^นตอนการปฏิบติังานสําหรับการทาํงานเกีIยวกบัผลิตภณัฑ์ทีIเป็นไป

ตามหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) นอกจากน̂ีพนกังานทุกคนจะตอ้งรับทราบว่ากาํลงัผลิต

ผลิตภณัฑ์ว่ากาํลังผลิตผลิตภณัฑ์ทีเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เพืIอ

พนกังานทีIเกีIยวขอ้งตระหนกัถึงเรืIองการระมดัระวงัไม่ให้เกิดการปนเป̂ือนของสารทีIกาํหนดไม่ให้

ปนเป̂ือน หรือควบคุมปริมาณทีIใส่เขา้ไปในผลิตภณัฑ์ประเภทน̂ี รวมถึงการติดฉลากทีIผลิตภณัฑ์

โดยพนกังานตอ้งไดรั้บการอบรมเกีIยวกบัขั^นตอนการติดฉลากและการตรวจสอบฉลากเป็นอยา่งดี 

แนวทางที� 9 การควบคุมคุณภาพและข้อจํากดัของสินค้า (Quality control and specification) 

เอกสารสําหรับข้อกําหนดของวตัถุดิบจะถูกจัดเก็บไวใ้นฐานข้อมูล

วตัถุดิบ (Material Record Database) ซึI งจะระบุรายการวตัถุดิบทั^งหมดทั^งทีIเป็นไปตามขอ้กาํหนด 

GMP และไม่เป็นไปตามขอ้กาํหน GMP รายชืIอผูจ้ดัจาํหน่าย และขอ้กาํหนดวตัถุดิบ โดยแผนกการ

จดัการคุณภาพและแผนกจดัซ̂ือมีหนา้ทีIรับผิดชอบ ส่วนขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ์จะถูกรับผิดชอบ

โดย Technical Product Management, TPM ซึI งขอ้กาํหนดดงักล่าวจะเป็นขอ้กาํหนดทีIเป็นมาตรฐาน

ใชก้นัทัIวทั^งบริษทัในเครือ รวมถึงโรงงานกรณีศึกษาดว้ย 

การควบคุมขอ้กาํหนดของสารเริIมต้นและ/หรือวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์

สาํเร็จรูปจะตอ้งถูกตรวจสอบเพืIอรับรองความสอดคลอ้งและเป็นไปตามขอ้กาํหนด โดยการมี Eco-

Audit ซึI งเป็นการตรวจประเมินโดยทีมงานของโรงงานกรณีศึกษา ร่วมกบัผูรั้บเหมาทาํการตรวจ

ประเมินความสอดคลอ้งของระบบทุกๆ สัปดาห์  

ในเรืI องของข้อกาํหนดของผลิตภณัฑ์ต้องมีขอ้กาํหนดทีIเป็นหนึI งเดียว 

โดยผลิตภณัฑ์ทีIใช้สําหรับสัมผสัอาหารของโรงงานกรณีศึกษามีชนิดเดียว โดยขอ้กาํหนดของ

ผลิตภณัฑ์ชนิดน̂ีเป็นขอ้กาํหนดเดียวกนักบัทีIใช้บริษทัในเครือและชืIอของผลิตภณัฑ์ชนิดน̂ีข̂ึนตน้
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ดว้ยคาํวา่ FA (Food Application) เพืIอบ่งบอกให้รู้วา่ตอ้งมีการใชห้ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต 

(GMP) 

แนวทางที� 10 การจ้างบริหารงานเฉพาะกจิกรรม (Work contract out) 

โรงงานกรณีศึกษาไดมี้การวา่จา้งบริษทัสําหรับใช้เป็นโกดงัสินคา้ โดย

บริษทัดงักล่าวมีหนา้ทีIในการขนยา้ยและจดัเก็บวตัถุดิบและผลิตภณัฑ์ของโรงงานกรณีศึกษา โดย

ก่อนหน้าน̂ีในสัญญาว่าจา้งไม่ไดค้รอบคลุมถึงหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ดงันั^น

โรงงานกรณีศึกษาจึงทบทวนสัญญาวา่จา้งใหม่ และมีการเพิIมแนวทางหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิต (GMP) ลงไปในสัญญาจา้งดว้ย เพืIอให้บริษทัดงักล่าวปฏิบติัตามขอ้กาํหนดดว้ย และเพืIอให้

มัIนใจว่าบริษทัดงักล่าวปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต จึงไดจ้ดัทาํแผนการการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพควบคู่กบัระบบหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) โดยมีการแจง้

ล่วงหนา้ปีละ 1 คร̂ัง และมีการตรวจประเมินแบบสุ่มทุกๆ ไตรมาส 

แนวทางที� 11 การจัดการข้อร้องเรียน, การเรียกคืนสินค้า และการจัดการกับเหตุการณ์ที�ไม่พึง

ประสงค์ (Complaint handling, product recall, and incident management) 

โรงงานกรณีศึกษามีการใช้ระบบ GCMS (Global Complaint 

Management System) สําหรับการจดัการขอ้ร้องเรียนของลูกคา้ ซึI งเป็นระบบทีIถูกใชใ้นบริษทัใน

เครือทั^งหมดซึIงในระบบน̂ีจะประกอบไปดว้ย ขอ้มูลขอ้ร้องเรียนของลูกคา้ ขอ้มูลผลิตภณัฑ์ทีIไดรั้บ

การร้องเรียน การวเิคราะห์สืบสวนขอ้ร้องเรียน การวิเคราะห์สาเหตุของขอ้ร้องเรียน การแกไ้ขและ

การป้องกนัสําหรับการเรียกคืนสินคา้จะเป็นส่วนหนึIงของระเบียบการการจดัสินวสัดุทีIไม่เป็นไป

ตามขอ้กาํหนด ทีIไดก้ล่าวมาแลว้ตามแนวทางทีI i 

โรงงานกรณีศึกษามีการนําระบบ SAP มาใช้ในการกักกันวสัดุทีIไม่

เป็นไปตามขอ้กาํหนดและสินคา้ทีIถูกเรียกคืน นอกจากน̂ียงัมีการบนัทึกรายการใน Excel ถึงสาเหตุ

และข้อบกพร่องทีIพบแน่ใจว่าผลิตภณัฑ์ทีIไม่สอดคล้องหรือเรียกคืนจะไม่ได้ถูกปล่อยออกไป

สาํหรับการใชง้านทีIสัมผสักบัอาหารไดโ้ดยไม่ตอ้งตรวจสอบและการอนุมติัทีIเหมาะสม 
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ข้อกําหนดที� 12 การตรวจสอบทั_งภายในองค์กรและผู้จําหน่ายสินค้า (Regular internal and 

supplier audit) 

โรงงานกรณีศึกษาไดใ้ชแ้ผนการตรวจประเมินตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดี

ในการผลิต (GMP) จากภายในองคก์รและจากภายนอกองคก์รร่วมกบับริษทัในเครือ โดยแผนการ

ตรวจสอบภายในจะมีทุกปี และภายนอกองค์กรจะมีข̂ึนทุก 2 ปี โดยการตรวจประเมินตาม

หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) จะทาํร่วมกบัการตรวจสอบตามระบบ ISO 9001 ISO 

14001 และ ISO 18001 

สําหรับการตรวจสอบผูจ้ ัดจําหน่ายวตัถุดิบและบรรจุภัณฑ์ โรงงาน

กรณีศึกษามีแผนการตรวจประเมินผูจ้ดัจาํหน่ายประจาํปี โดยคดัเลือกตรวจสอบจดัจาํหน่ายวตัถุดิบ

และบรรจุภณัฑโ์ดยดูจากผลการประเมินผูจ้ดัจาํหน่ายวตัถุดิบและบรรจุภณัฑ์ (Supplier evaluation) 

ประจาํปี และมีระเบียบการสําหรับการตรวจสอบผูจ้ดัจาํหน่ายวตัถุดิบและบรรจุภณัฑ์ (Supplier 

audit) โดยแนวทางการประเมินเกีIยวข้องกับ ระบบการจัดการคุณภาพ ระบบการจัดซ̂ือ 

กระบวนการผลิต การตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑ์ การแลกเปลีIยนสืIอสารข้อมูลระหว่างผูจ้ดั

จาํหน่ายวตัถุดิบและบรรจุภัณฑ์และโรงงานกรณีศึกษา ระบบเอกสาร และระบบการจัดการ

สิIงแวดลอ้มและความปลอดภยัโดยเกณฑก์ารประเมิน มีดงัต่อไปน̂ี 

ตารางที� 3.9 เกณฑก์ารตรวจประเมินผูจ้ดัจาํหน่ายวตัถุดิบและบรรจุภณัฑ ์

ระดับคะแนน ผลการตรวจประเมิน ระดับ 

90-100 ดีมาก ยอมรับ A 
80-89 ดี ยอมรับ B 
70-79 พอใจ ยอมรับ B 
50-69 ควรปรับปรุง ตรวจประเมินซํ^ า C 
0-49 แยม่าก ปฏิเสธผูจ้ดัจาํหน่าย D 
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3.5.6.1 การวเิคราะห์คุณลกัษณะข้อบกพร่องและผลกระทบด้านคุณภาพ (Failure 

Mode and Effect Analysis, FMEA) 

จากการศึกษากระบวนการผลิตของโรงงานกรณีศึกษาและได้กาํหนด

แผนผงัการไหลของกระบวนการดงัตารางเพืIอกาํหนดขอบเขตในการศึกษากระบวนการ ตลอดจน

ระบุวตัถุประสงคข์องการทาํงานแต่ละกระบวนการ  
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ตารางที� 3.10 แสดงผงัการไหลของแต่ละกระบวนการ 

ลาํดับ ผังการ

ไหล 

ชื�อกระบวนการ ขั_นตอนการทาํงานในกระบวนการ ปัญหาที�อาจจะเกดิขึ_น ผู้รับผดิชอบ 

1 
 

รับ / ตรวจสอบ
วตัถุดิบโดยบริษทั
รับจดัเก็บสินคา้ 

1. ตรวจสอบฉลากกาํกบัวตัถุดิบ
เปรียบเทียบกบัเอกสารการตรวจรับทีIท่าเรือ 
2. ขนส่งวตัถุดิบจากท่าเรือสู่บริษทัรับ
จดัเก็บสินคา้ 
3. การทาํรับวตัถุดิบเขา้สู่ระบบ SAP 
4. ตรวจสอบคุณภาพวตัถุดิบ 
5. จดัเก็บเขา้สู่สถานทีIเก็บในโกดงัสินคา้ 

1. ขนยา้ย / ตรวจรับวตัถุดิบผิดประเภท 
2. การชาํรุดของบรรจุภณัฑข์องวตัถุดิบจากการ
ขนส่ง 
3. ผลการตรวจสอบคุณภาพวตัถุดิบผดิพลาด 
 

ฝ่ายการจดัการวสัดุ / 
บริษทัรับจดัเก็บสินคา้ 

2 
 

ขนยา้ยวตัถุดิบจาก
โกดงัสินคา้สู่โกดงั
ของโรงงานผลิต 

1. ฝ่ายจดัการวสัดุจดัทาํรายการขนยา้ยวสัดุ
ส่งใหแ้ก่บริษทัรับจดัเก็บสินคา้ตาม
แผนการผลิตทีIวางไว ้
2. บริษทัรับจดัเก็บสินคา้ขนยา้ยวตัถุดิบสู่
โรงงานผลิต 

1. ขนยา้ยวตัถุดิบผดิประเภท 
2. บรรจุภณัฑข์องวตัถุดิบชาํรุดจากการขนส่ง 

ฝ่ายจดัการวสัดุ / บริษทั
รับจดัเก็บสินคา้ 

 

 
 



     

 

 

ตารางที� 3.10 แสดงผงัการไหลของแต่ละกระบวนการ (ต่อ) 

60 

ลาํดับ ผงัการ

ไหล 

ชื�อกระบวนการ ขั_นตอนการทาํงานในกระบวนการ ปัญหาที�อาจจะเกดิขึ_น ผู้รับผดิชอบ 

3 
 

รับ / ตรวจสอบ
วตัถุดิบ 

ตรวจรับวตัถุดิบตามแบบแผนขั^นตอนการ
ตรวจรับวตัถุดิบแยกตามชนิดของวตัถุดิบ 

1. รับวตัถุดิบผิดประเภท 
2. เก็บตวัอยา่งสาํหรับการตรวจสอบวตัถุดิบผดิ
ประเภท 
3. การปนเปื̂อนจากการเก็บตวัอยา่งสาํหรับการ
ทดสอบ 
4. ผลการตรวจสอบผิดพลาด 
5. การบนัทึกผลการตรวจสอบผดิพลาด 

ฝ่ายการจดัการวสัดุ / 
ฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

4 
 

จดัเก็บวตัถุดิบ - จดัเก็บเมด็พลาสติกใน Silo หรือจดัวางถุง
เมด็พลาสติกตามผงัการวางวตัถุดิบ 
- จดัวางวสัดุอืIนๆ ตามผงัการวางวตัถุดิบ 

1. จดัเก็บวตัถุดิบผดิตาํแหน่ง หรือผดิ Silo 
2. การปนเปื̂อนของวตัถุดิบทีIไม่ใช่ GMP grade 
ใน Silo จดัเก็บเม็ด 

ฝ่ายการจดัการวสัดุ 

5 
 

เตรียมวตัถุดิบเขา้
สายการผลิต 

ขนยา้ยวตัถุดิบจากทีIเก็บสู่กระบวนการผลิต 1. หยบิวตัถุดิบผดิประเภท 
2. การปนเปื̂อนของวตัถุดิบทีIไม่ใช่ GMP grade 
ในระบบสายพานลาํเลียง 

ฝ่ายผลิต 

6 
 

อดัฉีด (Extrude) 
และ รีดพิมพล์าย 
(Emboss) 

อดัฉีดพลาสติกหลอมและรีดใหเ้ป็นแผน่ฟิลม์
โดยควบคุมลกัษณะผวิและความหนาตามทีI
ตอ้งการตามแผนการผลิตทีIวางไว ้

1. การปนเปื̂อนจากกระบวนการอดัรีด 
2. ผลิตสินคา้ไม่ตรงตามขอ้กาํหนดหรือ
มาตรฐานผลิตภณัฑ์ 

ฝ่ายผลิต 

 
 



     

 

 

ตารางที� 3.10 แสดงผงัการไหลของแต่ละกระบวนการ (ต่อ) 
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ลาํดับ ผงัการ

ไหล 

ชื�อกระบวนการ ขั_นตอนการทาํงานในกระบวนการ ปัญหาที�อาจจะเกดิขึ_น ผู้รับผดิชอบ 

7 
 

ตรวจสอบคุณภาพ
และการอนุญาต
นาํสินคา้ระหวา่ง
การผลิตไปใชใ้น
กระบวนการ
ถดัไป 

ตรวจสอบและรับรองคุณภาพฟิลม์ใหไ้ดต้าม
ขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์

1. เก็บตวัอยา่งผิดประเภท 
2. ผลการตรวจสอบผิดพลาด 
3. ตรวจสอบตวัอยา่งผดิประเภท 
4. เลือกขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑไ์ม่ตรงตาม
ผลิตภณัฑท์ีIตรวจสอบ 
5. บนัทึกขอ้มูล / ผลการทดสอบผดิพลาด 
6. การนาํงานสินคา้ระหวา่งการผลิตทีIไม่ตรง
ตามขอ้กาํหนดไปใชใ้นกระบวนการถดัไป 

ฝ่ายผลิต / ฝ่ายควบคุม
คุณภาพ 

8 
 

ตดั (Cutting) ตดัฟิลม์โพลีคาร์บอเนตใหไ้ดข้นาดตามทีI
ตอ้งการตามแผนการผลิตทีIวางไว ้

1. ตดัสินคา้ผดิประเภทสินคา้ 
2. การปนเปื̂อนจากกระบวนการตดั 
3. ตดัสินคา้ไม่ตรงตามขอ้กาํหนดหรือ
มาตรฐานผลิตภณัฑ์ 

ฝ่ายผลิต 



     

 

 

ตารางที� 3.10 แสดงผงัการไหลของแต่ละกระบวนการ (ต่อ) 
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ลาํดับ ผงัการ

ไหล 

ชื�อกระบวนการ ขั_นตอนการทาํงานในกระบวนการ ปัญหาที�อาจจะเกดิขึ_น ผู้รับผดิชอบ 

9 
 

ตรวจสอบคุณภาพ
และการอนุญาต
นาํสินคา้ระหวา่ง
การผลิตไปใชใ้น
กระบวนการ
ถดัไป 

ตรวจสอบและรับรองคุณภาพฟิลม์ใหไ้ดต้าม
ขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์

1. เก็บตวัอยา่งผิดประเภท 
2. ผลการตรวจสอบผิดพลาด 
3. ตรวจสอบตวัอยา่งผดิประเภท 
4. เลือกขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑไ์ม่ตรงตาม
ผลิตภณัฑท์ีIตรวจสอบ 
5. บนัทึกขอ้มูล / ผลการทดสอบผดิพลาด 
6. การนาํงานสินคา้ระหวา่งการผลิตทีIไม่ตรง
ตามขอ้กาํหนดไปใชใ้นกระบวนการถดัไป 

ฝ่ายผลิต / ฝ่ายควบคุม
คุณภาพ 

10 
 

บรรจุ (Packing) บรรจุฟิลม์ตามมาตรฐานเพืIอป้องกนัความ
เสียหายขณะเคลืIอนยา้ยและขนส่ง 

1. การบรรจุสินคา้ผิดประเภท 
2. การปนเปื̂อนจากกระบวนการบรรจุ 
3. ฉลากผลิตภณัฑไ์ม่ตรงกบัชนิดของ
ผลิตภณัฑ์ 
4. บรรจุภณัฑไ์ม่ตรงตามขอ้กาํหนดหรือ
มาตรฐานผลิตภณัฑ์ 

ฝ่ายผลิต 
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ลาํดับ ผงัการ

ไหล 

ชื�อกระบวนการ ขั_นตอนการทาํงานในกระบวนการ ปัญหาที�อาจจะเกดิขึ_น ผู้รับผดิชอบ 

11 
 

ตรวจสอบคุณภาพ 
และการอนุญาต
นาํสินคา้ส่งมอบ
ใหลู้กคา้ 

ตรวจสอบและรับรองคุณภาพสินคา้สาํเร็จรูป 1. เลือกขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑไ์ม่ตรงตาม
ผลิตภณัฑท์ีIตรวจสอบ 
2. บนัทึกขอ้มูล / ผลการทดสอบผดิพลาด 
3. การอนุญาตให้นาํสินคา้ทีIไม่ตรงตาม
ขอ้กาํหนดส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

ฝ่ายผลิต / ฝ่ายควบคุม
คุณภาพ 

12 
 

โกดงั จดัเก็บผลิตภณัฑท์ีIโรงงานผลิต 1. จดัวางสินคา้ผดิตาํแหน่ง 
2. สินคา้สาํเร็จรูปชาํรุดจากการขนยา้ย 

ฝ่ายการจดัการวสัดุ 

13 
 

ขนส่ง / จดัเก็บ / 
จดัส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

1. ขนยา้ยผลิตภณัฑไ์ปทีIบริษทัรับจดัเก็บ
สินคา้ 
2. จดัเก็บสินคา้ทีIบริษทัรับจดัเก็บสินคา้ 
3. ส่งเอกสารการขนยา้ยสินคา้ใหแ้ก่บริษทัรับ
จดัเก็บสินคา้ 
4. จดัส่งสินคา้ใหแ้ก่ลูกคา้ 

1. ขนยา้ย / ตรวจรับสินคา้สาํเร็จรูปผดิประเภท 
2. การชาํรุดของบรรจุภณัฑข์องสินคา้สาํเร็จรูป
จากการขนส่ง 
3. บนัทึกผลผดิพลาด / เอกสารผดิพลาด 
4. ผลการตรวจสอบคุณภาพสินคา้สาํเร็จรูป
ผดิพลาด 
5. การสืIอสารขอ้มูลระหวา่งบริษทัรับจดัเก็บ
สินคา้กบัฝ่ายการจดัการวสัดุผดิพลาด 

ฝ่ายการจดัการวสัดุ / 
บริษทัรับจดัเก็บสินคา้ 
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หลงัจากนั^นจึงหาสาเหตุของขอ้บกพร่องและวิเคราะห์ถึงผลกระทบอนั

เนืIองจากลกัษณะขอ้บกพร่อง ซึI งเป็นกลวิธีทีIใชเ้พืIอการศึกษาถึงสาเหตุของปัญหาอย่างเป็นระบบ 

และคน้หาสาเหตุทีIสําคญัมากทีIสุด ทีIสมควรแก้ไขเป็นอนัดบัแรก ขั^นตอนการวิเคราะห์ลกัษณะ

ขอ้บกพร่องและผลกระทบ[กุสุมา จิรวงศส์วสัดิ� , 2550] ดงัน̂ี 

 

รูปที� 3.15 ขั^นตอนการวเิคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่องและผลกระทบ 

 เมืIอทีมงานไดร่้วมกนัระบุขอ้บกพร่อง ทีIเกิดจากขั^นตอนการทาํงานทั^ง

กระบวนการ พร้อมกับระบุผลกระทบของข้อบกพร่องทีIมีแนวโน้มจะเกิดข̂ึน จากนั^ นทาํการ

ประเมินระดับความรุนแรงของผลกระทบจากข้อบกพร่อง (Severity) ความถีIของการเกิด

ขอ้บกพร่อง (Occurrence) และความสามารถในการตรวจจบัข้อบกพร่องก่อนส่งถึงมือลูกค้า 

(Detection) [กุสุมา จิรวงศส์วสัดิ� , 2550] โดยเกณฑ์ทีIใชใ้นการประเมินของโรงงานกรณีศึกษา ได้

ถูกจดัทาํข̂ึนมาโดยทีมงาน โดยประยุกต์ใช้หลกัเกณฑ์ต่างๆ ทีIผูเ้ชีIยวชาญจากยุโรปไดก้าํหนดให ้

(ภาคผนวก ค.) ในการประเมินผลใหส้อดคลอ้งกบักระบวนการผลิตของโรงงานกรณีศึกษา  
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ตารางที� 3.11 ตารางแสดงเกณฑ์การประเมินในแนวทางความรุนแรงของผลกระทบจาก
ขอ้บกพร่อง 

ความรุนแรง รายละเอยีด คะแนน 

สูงมาก ส่งผลกระทบต่อกระบวนการผลิต ความปลอดภยั ความเสียหายของ
เครืIองจกัร 

10 

ผลิตภณัฑไ์ม่สามารถใชง้านไดห้รือไม่สามารถนาํมาแกไ้ขได ้ 9 
สูง ผลิตภณัฑไ์ม่สามารถใชง้านได ้แต่สามารถนาํมาแกไ้ขใหม่ได ้ 8 

ผลิตภณัฑอ์าจจะไม่สามารถใชง้านได ้และสามารถนาํมาแกไ้ขใหม่ได ้ 7 
ปานกลาง มีผลปานกลางต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์ ไม่สามารถส่งผลิตภณัฑ์ให้แก่

ลูกคา้ได ้(ผลิตภณัฑช์นิดน̂ียงัคงสามารถผลิตโดยใชส้ายการผลิตอืIนๆ) 
6 

มีผลปานกลางต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ ์อาจจะไม่สามารถส่งขายได ้ 5 
มีผลปานกลางต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ ์อาจจะส่งขายใหแ้ก่ลูกคา้ได ้ 4 

นอ้ย มีผลเล็กนอ้ยต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ ์ 3 
อาจจะมีผลเล็กนอ้ยต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ ์ 2 

นอ้ยมาก มีผลนอ้ยมากหรือไม่มีผลต่อคุณภาพผลิตภณัฑ ์ 1 

ตารางที� 3.12 ตารางแสดงเกณฑ์การประเมินในแนวทางความถีIการเกิดปัญหาและลักษณะ
ขอ้บกพร่อง 

ความถี� รายละเอยีด คะแนน 

สูงมาก ไม่สามารถหลีกเลีIยงความสูญเสียนั^นได ้ 10 
เกิดความสูญเสียเป็นปกติ บ่อยๆ 9 

สูง เกิดความสูญเสียหลายคร̂ังใน 1 วนั 8 
เกิดความสูญเสียหลายคร̂ังใน 1 สัปดาห์ 7 

ปานกลาง เกิดความสูญเสียหลายคร̂ังใน 1 เดือน 6 
เกิดความสูญเสียหลายคร̂ังใน 1 ปี 5 

นอ้ย เกิดความสูญเสีย 1 คร̂ัง ใน 1 ปี 4 
เกิดความสูญเสีย 1 คร̂ังในหลายๆ ปี 3 

นอ้ยมาก ความสูญเสียมีโอกาสเกิดข̂ึนไดน้อ้ยมาก 2 
ไม่มีโอกาสเกิดความสูญเสียนั^นไดเ้ลย 1 
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ตารางที� 3.13 แสดงเกณฑ์การประเมินในแนวทางความสามารถของกระบวนการผลิตและ
ความสามารถในการตรวจจบัขอ้บกพร่องก่อนส่งถึงมือลูกคา้ 

ความสามารถใน

การตรวจจับ 

รายละเอยีด คะแนน 

นอ้ยมาก ไม่สามารถตรวจจบัขอ้บกพร่องนั^นๆ ได ้หรือไม่มีการตรวจ 10 
การควบคุมมีเพียงการตรวจสอบทางอ้อม หรือการสุ่มตรวจ
เท่านั^น 

9 

นอ้ย การควบคุมมีเพียงการตรวจสอบดว้ยสายตาเท่านั^น 8 
การควบคุมมีเพียงการตรวจสอบดว้ยสายตา 2 คร̂ัง เท่านั^น 7 

ปานกลาง การควบคุมมีการใชเ้ครืIองมือตรวจจบั เช่น กลวธีิทางสถิติ 6 
สูง อาจจะสามารถตรวจจบัขอ้บกพร่องไดโ้ดยตวัเครืIองจกัรเอง เช่น 

เกจ 
5 

สามารถตรวจจบัขอ้บกพร่องไดโ้ดยการใชเ้ครืIองมืออืIนๆ ช่วยใน
ตรวจจบั 

4 

สามารถตรวจจบัขอ้บกพร่องไดโ้ดยตวัเครืIองจกัรเอง  3 
สูงมาก สามารถตรวจจับข้อบกพร่องได้ทันทีโดยอัตโนมัติโดยตัว

เครืIองจกัรหรือมีการใชเ้ครืIองมืออืIนๆ ช่วยในตรวจจบั 
2 

สามารถตรวจจับข้อบกพร่องได้ทันทีโดยอัตโนมัติโดยตัว
เครืIองจกัรเอง  

1 

เมืIอทีมงานและผูเ้ชีIยวชาญไดรั้บทราบระดบัความรุนแรง ของผลกระทบ

จากข้อบกพร่อง (Severity) ความถีIของการเกิดปัญหาและลักษณะข้อบกพร่อง (Occurrence) 

ความสามารถในการควบคุมกระบวนการผลิตและการตรวจจบัขอ้บกพร่องก่อนส่งถึงมือลูกคา้ 

(Detection) ทีIใชใ้นการประเมินผลการดาํเนินการทีIทางโรงงานมีการดาํเนินการอยู ่ณ ปัจจุบนั การ

ใหค้ะแนนของทีมงานและผูเ้ชีIยวชาญเกีIยวกบัการวิเคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่อง ผลกระทบสําหรับ

กระบวนการผลิตและการประเมินแต่ละขอ้บกพร่องแสดงดงัตาราง 3.1� ซึI งการคาํนวณค่าตวัเลขทีI

แสดงถึงระดบัความเสีIยง (Risk Priority Number : RPN) จากการวิเคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่องและ

ผลกระทบ (FMEA) ไดจ้ากผลคูณของความรุนแรงของผลกระทบจากขอ้บกพร่อง (Severity) กบั

ความถีIการเกิดปัญหาและลักษณะข้อบกพร่อง (Occurrence) และความสามารถในการควบคุม
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กระบวนการผลิต และการตรวจจบัขอ้บกพร่องก่อนส่งถึงมือลูกคา้ (Detection) ซึI งเขียนให้อยูใ่นรูป

สมการไดด้งัน̂ี 

RPN = S x O x D 

โดยทีI    S = ความรุนแรงของผลกระทบจากขอ้บกพร่อง (Severity: S) 

O = ความถีIการเกิดปัญหาและลกัษณะขอ้บกพร่อง (Occurrence: O) 

D = ความสามารถในการควบคุมกระบวนการผลิตและการตรวจจบั

ขอ้บกพร่องก่อนส่งถึงมือลูกคา้ (Detection: D) 

จากนั^ นทําการจัดเ รียงค่าคะแนนระดับความเสีI ยง  ของลักษณะ

ข้อบกพร่องทีIควรแก้ไขปรับปรุงในแต่ละขั^นตอนการผลิตจากมากไปน้อย ดังตารางทีI  3.15 

แสดงผลการสรุปการวเิคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต 
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ตารางที� 3.14 แสดงการวเิคราะห์ลกัษณะบกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต 

กระบวนการ 
ลกัษณะ

ข้อบกพร่อง 

ผลกระทบของ

ข้อบกพร่อง 
S สาเหตุของข้อบกพร่อง O การควบคุมในปัจจุบัน D RPN 

รับ /ตรวจสอบ
วตัถุดิบโดย
บริษทัรับจดัเก็บ
สินคา้ 

1. ขนยา้ย / ตรวจ
รับวตัถุดิบผิด
ประเภท 

มีโอกาสใช้
วตัถุดิบผดิ
ประเภท 

9 การสืIอสารขอ้มูลระหว่างบริษทัรับจดัเก็บ
สินคา้กบัฝ่ายการจดัการวสัดุผดิพลาด 

5 ใช้ระบบ SAP และ e-mail ใน
การติดต่อสืIอสาร 

4 180 

9 ขั^นตอนการทาํงานหรือเอกสารการตรวจ
รับไม่เหมาะสม 

4 เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FF-017 

4 144 

9 พนกังานไม่ไดต้รวจสอบเอกสารเทียบกบั
ฉลากวตัถุดิบ 

5 การฝึกอบรมประจาํปี 4 180 

2. การชาํรุดของ
บรรจุภณัฑข์อง
วตัถุดิบ 

สิIงปนเปื̂อนเจือ
ปนเขา้ไปใน
วตัถุดิบ 

4 ใชอุ้ปกรณ์ขนยา้ยทีIไม่เหมาะสม 1 ขอ้กาํหนดของรถโฟลค์ลิฟท ์ 2 8 
4 การบรรจุหีบห่อของวตัถุดิบไม่เหมาะสม 4 ขอ้กาํหนดของวตัถุดิบ 3 48 

4 พนกังานไม่มีความระมดัระวงั 6 การฝึกอบรมประจาํปี 3 72 
3. ผลการ
ตรวจสอบคุณภาพ
วตัถุดิบผดิพลาด 

ใชว้ตัถุดิบทีIมี
คุณภาพไม่ตรง
ตามตอ้งการ 

4 ขั^ น ต อ น ก า ร ต ร ว จ ส อ บ คุ ณ ภ า พ ไ ม่
เหมาะสมการสุ่มตรวจตวัอยา่งไม่เพียงพอ 

2 เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FM-013 

4 32 

4 วตัถุดิบตรวจสอบคุณภาพได้ยากหรือมี
ประมาณนอ้ย 

1 เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FM-013 

4 16 

4 เ ค รืI อ ง มื อ ก า ร ต ร ว จ ส อ บ คุ ณ ภ า พ ไ ม่
เหมาะสม / ไม่มีอุปกรณ์ทีIเพียงพอ 

1 การสอบเทียบประจาํเดือน 4 16 
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กระบวนการ 
ลกัษณะ

ข้อบกพร่อง 

ผลกระทบของ

ข้อบกพร่อง 
S สาเหตุของข้อบกพร่อง O การควบคุมในปัจจุบัน D RPN 

ขนยา้ยวตัถุดิบ
จากโกดงัสินคา้
สู่โกดงัของ
โรงงานผลิต 

1. ขนยา้ยวตัถุดิบ
ผดิประเภท 

มีโอกาสใช้
วตัถุดิบผดิ
ประเภท 

9 การสืIอสารขอ้มูลระหว่างบริษทัรับจดัเก็บ
สินคา้กบัฝ่ายการจดัการวสัดุผดิพลาด 

5 ใช้ระบบ SAP และ e-mail ใน
การติดต่อสืIอสาร 

4 180 

9 ขั^นตอนการทาํงานหรือเอกสารการตรวจ
รับไม่เหมาะสม 

4 เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FF-017 

4 144 

9 พนกังานไม่ไดต้รวจสอบเอกสารเทียบกบั
ฉลากวตัถุดิบ 

3 - เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
ห ม า ย เ ล ข  QWI-FF-017 
- การฝึกอบรมประจาํปี 

4 108 

2.การชาํรุดของ
บรรจุภณัฑข์อง
วตัถุดิบจากการ
ขนส่งหรือ
เคลืIอนยา้ยสินคา้ 

สิIงปนเปื̂อนเจือ
ปนเขา้ไปใน
วตัถุดิบ 

4 ใชอุ้ปกรณ์ขนยา้ยทีIไม่เหมาะสม 1 ขอ้กาํหนดของรถโฟลค์ลิฟท ์ 2 8 
4 การบรรจุหีบห่อของวตัถุดิบไม่เหมาะสม 4 ขอ้กาํหนดของวตัถุดิบ 3 48 

4 พนกังานไม่มีความระมดัระวงั 6 การฝึกอบรมประจาํปี 3 72 

การจดัเก็บ
วตัถุดิบ 

1. จดัเก็บวตัถุดิบ
ผดิ Silo 

- ใชว้ตัถุดิบผดิ
ประเภท 
- มีการปนเปื̂อน

9 ไม่มีการติดฉลากชนิดของวตัถุดิบทีI Silo 1 เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FM-009 

4 36 

9 พนกังานไม่ไดต้รวจสอบก่อนโหลดเมด็ 1 การฝึกอบรมประจาํปี 4 36 
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กระบวนการ 
ลกัษณะ

ข้อบกพร่อง 

ผลกระทบของ

ข้อบกพร่อง 
S สาเหตุของข้อบกพร่อง O การควบคุมในปัจจุบัน D RPN 

ของวตัถุดิบ พลาสติกเขา้ Silo 

เตรียมวตัถุดิบ
เขา้สายการผลิต 

1. หยบิวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

- ผลิตผลิตภณัฑ์
ทีIผดิสูตรการผลิต 

9 ขั^นตอนการปฏิบตัิงาน, แผนผงัการวาง, ไม่
มีใบตรวจสอบงาน 

5 - SAP 
- ใบสัIงงาน 
- เอกสารขั^นตอนปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FP-005 

4 180 

9 ไม่มีฉลากทีIบรรจุภณัฑห์รือฉลากไม่
ชดัเจน 

5 ขอ้กาํหนดของวตัถุดิบ 4 180 

9 พนกังานไม่ไดต้รวจสอบก่อนหยบิวตัถุดิบ 5 การฝึกอบรมประจาํปี 4 180 

2. การปนเปื̂อน
ของวตัถุดิบทีIไม่ใช่ 
GMP grade ใน
ระบบสายพาน
ลาํเลียง 

- ผลิตผลิตภณัฑ์
ทีIผดิสูตรการผลิต
มีการปนเปื̂อน 
- ผลิตภณัฑไ์ม่มี
สมบตัิทีI
เหมาะสม 

5 ขั^นตอนการปฏิบตัิงานไม่เหมาะสม 2 เอกสารขั^นตอนปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FP-005 

4 40 

5 สายพานลาํเลียงขาํรุด 2 การบาํรุงรักษาประจาํปี 4 40 

5 พนกังานปฏิบตัิงานไม่ตรงตามขั^นตอน 2 การฝึกอบรมประจาํปี 6 60 
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กระบวนการ 
ลกัษณะ

ข้อบกพร่อง 

ผลกระทบของ

ข้อบกพร่อง 
S สาเหตุของข้อบกพร่อง O การควบคุมในปัจจุบัน D RPN 

อดัฉีด 
(Extrude) และ 
รีดพิมพล์าย 
(Emboss) 

1. การปนเปื̂อน
จากกระบวนการ
อดัรีด 

- ผลิตผลิตภณัฑ์
ทีIผดิสูตรการผลิต 
- มีการปนเปื̂อน 
- ผลิตภณัฑไ์ม่มี
สมบตัิทีI
เหมาะสม 

5 ขั^นตอนการทาํงานหรือการกาํหนด สภาวะ
การทาํงานไม่เหมาะสม 

2 เ อ ก ส า ร ขั^ น ต อ น ป ฏิ บั ติ ง า น
หมายเลข QWI-FP-007 

4 40 

5 วตัถุดิบทีIใชย้ากต่อการทาํความสะอาดหรือ
กาํจดัหลงัจากผลิตเสร็จแลว้ 

2 เ อ ก ส า ร ขั^ น ต อ น ป ฏิ บั ติ ง า น
หมายเลข QWI-FP-007 

4 40 

5 เครืIองมืออุปกรณ์อยูใ่นสภาพทีIไม่พร้อมใช้
งาน 

4 การบาํรุงรักษาประจาํปี 4 80 

5 พนกังานไม่ปฏิบตัิตามขั^นตอนการทาํงาน 4 การอบรมประจาํปี 6 120 

ตดั (Cutting) 1. ตดัผลิตภณัฑ์ผดิ
ประเภทผลิตภณัฑ ์

ส่งผลิตภณัฑผ์ดิ
ประเภทใหแ้ก่
ลูกคา้ 

7 การจดัวางผลิตภณัฑ์ระหว่างรอตดัไม่เป็น
ระเบียบ 

2 ฉลากผลิตภณัฑ ์ 4 56 

7 พื^นทีIในการวางผลิตภณัฑ์ไม่เพียงพอทาํให้
วางผลิตภณัฑป์ะปนกนั 

2 ฉลากผลิตภณัฑ ์ 4 56 

7 พนกังานหยบิวตัถุดิบผดิประเภท 3 การอบรมประจาํปี 6 126 
2. การปนเปื̂อน
จากกระบวนการ

ผลิตภณัฑ์
ปนเปื̂อนมีความ

5 ขั^นตอนการทาํงานไม่เหมาะสม 2 เ อ ก ส า ร ขั^ น ต อ น ป ฏิ บั ติ ง า น
หมายเลข QWI-FP-022 

4 40 
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กระบวนการ 
ลกัษณะ

ข้อบกพร่อง 

ผลกระทบของ

ข้อบกพร่อง 
S สาเหตุของข้อบกพร่อง O การควบคุมในปัจจุบัน D RPN 

ตดั เสีIยงต่อการไดร้ับ
ขอ้ร้องเรียนจาก
ลูกคา้ 

5 เครืIองมือตดัไม่สะอาดหรือไม่อยูใ่นสภาวะ
ทีIพร้อมใชง้าน 

5 การบาํรุงรักษาประจาํปี 4 100 

บรรจุ (Packing) 1. การบรรจุ
ผลิตภณัฑผ์ดิ
ประเภท 

ส่งผลิตภณัฑผ์ดิ
ประเภทใหแ้ก่
ลูกคา้ 

7 ขั^นตอนการทาํงานไม่เหมาะสม 2 เ อ ก ส า ร ขั^ น ต อ น ป ฏิ บั ติ ง า น
หมายเลข QWI-FP-025 

4 56 

7 การจดัวางผลิตภณัฑ์ระหว่างรอตดัไม่เป็น
ระเบียบ 

3 ฉลากผลิตภณัฑ ์ 4 84 

7 พื^นทีIในการวางผลิตภณัฑ์ไม่เพียงพอทาํให้
วางผลิตภณัฑป์ะปนกนั 

3 ฉลากผลิตภณัฑ ์ 4 84 

7 พนกังานหยบิวตัถุดิบผดิประเภท 3 การอบรมประจาํปี 6 126 
2. การปนเปื̂อน
จากกระบวนการ
บรรจุ 

ผลิตภณัฑ์
ปนเปื̂อนมีความ
เสีIยงต่อการไดร้ับ
ขอ้ร้องเรียนจาก
ลูกคา้ 

5 ขั^นตอนการทาํงานไม่เหมาะสม 2 เ อ ก ส า ร ขั^ น ต อ น ป ฏิ บั ติ ง า น
หมายเลข QWI-FP-025 

4 40 

5 บรรจุภณัฑ์สกปรกปนเปื̂อนมาจากบรรจุ
ภณัฑ ์

5 ขอ้กาํหนดบรรจุภณัฑ ์ 4 100 
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กระบวนการ 
ลกัษณะ

ข้อบกพร่อง 

ผลกระทบของ

ข้อบกพร่อง 
S สาเหตุของข้อบกพร่อง O การควบคุมในปัจจุบัน D RPN 

3. ฉลากผลิตภณัฑ์
ไม่ตรงกบัชนิดของ
ผลิตภณัฑ์ 

ส่งผลิตภณัฑผ์ดิ
ประเภทใหแ้ก่
ลูกคา้ 

7 ขั^นตอนการทาํงานไม่เหมาะสม 2 เ อ ก ส า ร ขั^ น ต อ น ป ฏิ บั ติ ง า น
หมายเลข QWI-FP-025 

4 56 

7 พนักงานไม่ได้ตรวจสอบผลิตภณัฑ์เทียบ
กบัใบสัIงงาน 

4 การฝึกอบรมประจาํปี 6 168 

ตรวจสอบ
คุณภาพและ
การอนุญาตนาํ
ผลิตภณัฑส์่ง
มอบใหลู้กคา้ 

1. ขอ้กาํหนดของ
ผลิตภณัฑไ์ม่ตรง
ตามผลิตภณัฑท์ีI
ตรวจสอบ 

สินคา้มีคุณภาพ
ไม่ตรงขอ้กาํหนด 

6 กาํหนดขอ้กาํหนดผลิตภณัฑใ์น LIMS ผดิ 5 ขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ ์ 4 120 

6 พนกังานเลือกขอ้กาํหนดผดิประเภท 5 การฝึกอบรมประจาํปี 6 180 

2. ผลการทดสอบ
ผดิพลาด / บนัทึก
ผลผดิ 

สินคา้มีคุณภาพ
ไม่ตรงขอ้กาํหนด 

6 ขั^นตอนการทดสอบซบัซอ้น 2 เ อ ก ส า ร ขั^ น ต อ น ป ฏิ บั ติ ง า น
หมายเลข QWI-FQ-003 

4 48 

6 เครืIองมือไม่พร้อมใชง้านไม่ไดร้ับการสอบ
เทียบ 

2 การบาํรุงรักษาประจาํปี 4 48 

6 พนกังานไม่มีความเชีIยวชาญ 5 การฝึกอบรมประจาํปี 6 180 
ขนส่ง / จดัเก็บ /
จดัส่งใหแ้ก่

1. ขนยา้ย / ตรวจ
รับผลิตภณัฑ์

  9 การสืIอสารขอ้มูลระหว่างบริษทัรับจดัเก็บ
ผลิตภณัฑก์บัฝ่ายการจดัการวสัดุผดิพลาด 

5 ใช้ระบบ SAP และ e-mail ใน
การติดต่อสืIอสาร 

4 180 



 

   

 

 

ตารางที� 3.14 แสดงการวเิคราะห์ลกัษณะบกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 
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กระบวนการ 
ลกัษณะ

ข้อบกพร่อง 

ผลกระทบของ

ข้อบกพร่อง 
S สาเหตุของข้อบกพร่อง O การควบคุมในปัจจุบัน D RPN 

ลูกคา้ สาํเร็จรูปผดิ
ประเภท 

9 ขั^นตอนการทาํงานหรือเอกสารการตรวจ
รับไม่เหมาะสม 

4 เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
หมายเลข QWI-FF-017 

4 144 

9 พนกังานไม่ไดต้รวจสอบเอกสารเทียบกบั
ฉลากวตัถุดิบ 

5 - เอกสารขั^นตอนการปฏิบตัิงาน
ห ม า ย เ ล ข  QWI-FF-017 
- การฝึกอบรมประจาํปี 

4 180 

2. การชาํรุดของ
ผลิตภณัฑส์าํเร็จรูป
จากการขนส่ง 

  5 ใชอุ้ปกรณ์ขนยา้ยทีIไม่เหมาะสม 1 ขอ้กาํหนดรถโฟร์คลิฟท ์ 1 5 
5 ขนาดของพาเลทผลิตภณัฑ์มีหลากหลาย

ยากต่อการขนยา้ย 
4 ขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์ 4 80 

5 พนกังานไม่มีความเชีIยวชาญ 6 การฝึกอบรมประจาํปี 6 180 
5.ส่งผลิตภณัฑท์ีI
ไม่ตรงเป็นตาม
ขอ้กาํหนด
ผลิตภณัฑใ์หแ้ก่
ลูกคา้ 

  7 ว า ง ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ป ะ ป น กั น ไ ม่ ไ ด้ แ ย ก
ผลิตภณัฑท์ีIไม่ตรงตามขอ้กาํหนด 

2 ฉลากผลิตภณัฑ ์ 4 56 

7 ฉลากผลิตภณัฑไ์ม่ชดัเจน 2 ฉลากผลิตภณัฑ ์ 4 56 
7 พนักง า นไ ม่ ได้ตรวจสอบ ก่อนโหล ด

ผลิตภณัฑ ์
3 การฝึกอบรมประจาํปี 6 126 
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หลงัจากนั^นจดัเรียงค่าคะแนนระดบัความเสีIยงของลกัษณะขอ้บกพร่องทีI

ควรแกไ้ขปรับปรุง และการลดขอ้ลดขอ้บกพร่องตามตารางผลการวิเคราะห์ลกัษณะขอ้บกพร่อง

และผลกระทบสําหรับกระบวนการของโรงงานกรณีศึกษา โดยพิจารณาถึงค่า RPN โดยทีม

ผูเ้ชีIยวชาญไดก้าํหนดใหค่้า RPN ทีIใชเ้ป็นเกณฑใ์นการพิจารณาในการแกไ้ข ดงัน̂ี 

• ระดับความรุนแรง (Severity) โดยพิจารณาความรุนแรงของ

ขอ้บกพร่องทีIเกิดข̂ึนมีของกระทบต่อกระบวนการในระดบัปานกลางมีต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ ์

ผลิตภณัฑ์อาจจะไม่สามารถส่งขายให้แก่ลูกคา้ได ้ซึI งตรงกบัระดบัความรุนแรงทีI 5 ตามเกณฑ์ใน

ตารางทีI  3.11 

• ความถีIในการเกิด (Occurrence) โดยพิจารณาจากความน่าจะเป็น

ในการเกิดความบกพร่องอยูใ่นระดบัปานกลางเกิดข̂ึนหลายคร̂ังใน 1 ปี ซึI งตรงกบัระดบัความถีIใน

การเกิดทีI �  ตามเกณฑใ์นตารางทีI 3.12 

• ความสามารถในการตรวจพบ (Detection) โดยพิจารณาจาก

ความสามารถในการตรวจพบอยูใ่นเกณฑ์มีโอกาสสูงทีIจะตรวจพบขอ้บกพร่องซึI งอาจจะมีการนาํ

เครืIองมือหรือเครืIองจกัรเขา้มาช่วยในการตรวจจบั ซึI งตรงกบัระดบัความสามารถในการตรวจพบ 4 

ตามเกณฑใ์นตารางทีI 3.13 

ดงันั^นค่า RPN ทีIไดคื้อ 5 x 5 x 4 = 100 ซึI งทีมผูเ้ชีIยวชาญไดก้าํหนดค่า 

RPN ทีI >100 จะไดรั้บการพิจารณาในการแกไ้ขทั^งหมด โดยมีผลการแกไ้ขและการเปรียบเทียบค่า

ดชันีความเสีIยงช̂ีนาํ (RPN) ดงัดงัตาราง 
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ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต 

ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

1 รับ / ตรวจสอบ
วตัถุดิบโดยบริษทั
รับจดัเก็บสินคา้ 

ขนยา้ย / ตรวจรับ
วตัถุดิบผดิประเภท 

การสืIอสารขอ้มูลระหวา่ง
บริษทัรับจดัเก็บสินคา้กบั
ฝ่ายการจดัการวสัดุ
ผดิพลาด 

9 5 4 180 - ใบงานทีIพิมพม์าจากระบบ SAP 
- ใบตรวจสอบงาน 
- การสุ่มตรวจประเมินบริษทั
ผูร้ับเหมา และการตรวจประเมิน
ประจาํปี 

9 3 3 81 

2 รับ / ตรวจสอบ
วตัถุดิบโดยบริษทั
รับจดัเก็บสินคา้ 

ขนยา้ย / ตรวจรับ
วตัถุดิบผดิประเภท 

พนกังานไม่ไดต้รวจสอบ
เอกสารเทียบกบัฉลาก
วตัถุดิบ 

9 5 4 180 - การสุ่มตรวจประเมินบริษทั
ผูร้ับเหมา และการตรวจประเมิน
ประจาํปี 

9 4 3 108 

3 ขนยา้ยวตัถุดิบจาก
โกดงัสินคา้สู่โกดงั
ของโรงงานผลิต 

ขนยา้ยวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

การสืIอสารขอ้มูลระหวา่ง
บริษทัรับจดัเก็บสินคา้กบั
ฝ่ายการจดัการวสัดุ
ผดิพลาด 

9 5 4 180 - ใบงานทีIพิมพม์าจากระบบ SAP 
- การสุ่มตรวจประเมินบริษทั
ผูร้ับเหมา และการตรวจประเมิน
ประจาํปี 
- จดัทาํระบบ RFID 

9 3 2 54 

 



 

   

 

 

ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 
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ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

4 เตรียมวตัถุดิบเขา้
สายการผลิต 

หยบิวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

ขั^นตอนการปฏิบตัิงาน, 
แผนผงัการวาง, ไม่มีใบ
ตรวจสอบงาน 

9 5 4 180 - จดัทาํแผนผงัการวาง โดยแยก
วตัถุดิบชนิด GMP และ Non-GMP 
พร้อมกบัทาํ Label 
- จดัทาํใบตรวจสอบงาน 
- ตรวจทานแกไ้ขขั^นตอนการ
ปฏิบตัิงานใหเ้หมาะสม 
- ระบบ RFID 

9 3 2 54 

5 เตรียมวตัถุดิบเขา้
สายการผลิต 

หยบิวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

ไม่มีฉลากทีIบรรจุภณัฑ์
หรือฉลากไม่ชดัเจน 

9 5 4 180 ระบบ RFID 9 3 2 54 

6 เตรียมวตัถุดิบเขา้
สายการผลิต 

หยบิวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

พนกังานไม่ไดต้รวจสอบ
ก่อนหยบิวตัถุดิบ 

9 5 4 180 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 
- ระบบ RFID 

9 3 2 54 



 

   

 

 

ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 
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ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

7 ตรวจสอบคุณภาพ 
และการอนุญาต
นาํผลิตภณัฑส์่ง
มอบใหลู้กคา้ 

ขอ้กาํหนดของ
ผลิตภณัฑไ์ม่ตรง
ตามผลิตภณัฑท์ีI
ตรวจสอบ 

พนกังานเลือกขอ้กาํหนด
ผดิประเภท 

6 5 6 180 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 

6 4 4 96 

8 ตรวจสอบคุณภาพ 
และการอนุญาต
นาํผลิตภณัฑส์่ง
มอบใหลู้กคา้ 

ผลการทดสอบ
ผดิพลาด / บนัทึก
ผลผดิ 

พนกังานไม่มีความ
เชีIยวชาญ 

6 5 6 180 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 

6 4 4 96 



 

   

 

 

ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 
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ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

9 ขนส่ง / จดัเก็บ / 
จดัส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

ขนยา้ย / ตรวจรับ
ผลิตภณัฑส์าํเร็จรูป
ผดิประเภท 

การสืIอสารขอ้มูลระหวา่ง
บริษทัรับจดัเก็บผลิตภณัฑ์
กบัฝ่ายการจดัการวสัดุ
ผดิพลาด 

9 5 4 180 - จดัทาํแผนผงัการวาง โดยแยก
วตัถุดิบชนิด GMP และ Non-GMP 
พร้อมกบัทาํ Label 
- จดัทาํใบตรวจสอบงาน 
- ตรวจทานแกไ้ขขั^นตอนการ
ปฏิบตัิงานใหเ้หมาะสม 
- ระบบ RFID 

9 4 2 72 

10 ขนส่ง / จดัเก็บ / 
จดัส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

ขนยา้ย / ตรวจรับ
ผลิตภณัฑส์าํเร็จรูป
ผดิประเภท 

พนกังานไม่ไดต้รวจสอบ
เอกสารเทียบกบัฉลาก
วตัถุดิบ 

9 5 4 180 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 
- ระบบ RFID 

9 4 2 72 



 

   

 

 

ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 
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ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

11 ขนส่ง / จดัเก็บ / 
จดัส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

การชาํรุดของ
ผลิตภณัฑส์าํเร็จรูป
จากการขนส่ง 

พนกังานไม่มีความ
เชีIยวชาญ 

5 6 6 180 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 

5 4 4 80 

12 บรรจุ (Packing) ฉลากผลิตภณัฑไ์ม่
ตรงกบัชนิดของ
ผลิตภณัฑ์ 

พนกังานไม่ไดต้รวจสอบ
ผลิตภณัฑเ์ทียบกบัใบสัIง
งาน 

7 4 6 168 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 

7 4 4 112 

13 รับ / ตรวจสอบ
วตัถุดิบโดยบริษทั
รับจดัเก็บสินคา้ 

ขนยา้ย / ตรวจรับ
วตัถุดิบผดิประเภท 

ขั^นตอนการทาํงานหรือ
เอกสารการตรวจรับไม่
เหมาะสม 

9 4 4 144 - การสุ่มตรวจประเมินบริษทั
ผูร้ับเหมา และการตรวจประเมิน
ประจาํปี 

9 3 3 81 



 

   

 

 

ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 

81 

ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

14 ขนยา้ยวตัถุดิบจาก
โกดงัสินคา้สู่โกดงั
ของโรงงานผลิต 

ขนยา้ยวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

ขั^นตอนการทาํงานหรือ
เอกสารการตรวจรับไม่
เหมาะสม 

9 4 4 144 - ตรวจทานขั^นตอนปฏิบตัิงานใหม่
และแกไ้ขใหเ้หมาะสม 
- จดัทาํเอกสารการตรวจสอบการ
รับวตัถุดิบ 

9 3 2 54 

15 ขนส่ง / จดัเก็บ / 
จดัส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

ขนยา้ย / ตรวจรับ
ผลิตภณัฑส์าํเร็จรูป
ผดิประเภท 

ขั^นตอนการทาํงานหรือ
เอกสารการตรวจรับไม่
เหมาะสม 

9 4 4 144 - ตรวจทานขั^นตอนปฏิบตัิงานใหม่
และแกไ้ขใหเ้หมาะสม 
- จดัทาํเอกสารการตรวจสอบการ
รับวตัถุดิบ 

9 4 2 72 

16 ตดั (Cutting) ตดัผลิตภณัฑผ์ิด
ประเภทผลิตภณัฑ ์

พนกังานหยบิวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

7 3 6 126 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 
- ระบบ RIFD 

7 3 2 42 



 

   

 

 

ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 

82 

ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

17 บรรจุ (Packing) การบรรจุผลิตภณัฑ์
ผดิประเภท 

พนกังานหยบิวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

7 3 6 126 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 
- ระบบ RFID 

7 3 2 42 

18 ขนส่ง / จดัเก็บ / 
จดัส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

ส่งผลิตภณัฑท์ีIไม่
ตรงเป็นตาม
ขอ้กาํหนด
ผลิตภณัฑใ์หแ้ก่
ลูกคา้ 

พนกังานไม่ไดต้รวจสอบ
ก่อนโหลดผลิตภณัฑ์ 

7 3 6 126 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 

7 4 4 112 

19 อดัฉีด (Extrude) 
และ รีดพิมพล์าย 
(Emboss) 

การปนเปื̂อนจาก
กระบวนการอดัรีด 

พนกังานไม่ปฏิบตัิตาม
ขั^นตอนการทาํงาน 

5 4 6 120 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 

5 4 4 80 
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83 

ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

20 ตรวจสอบคุณภาพ 
และการอนุญาต
นาํผลิตภณัฑส์่ง
มอบใหลู้กคา้ 

ขอ้กาํหนดของ
ผลิตภณัฑไ์ม่ตรง
ตามผลิตภณัฑท์ีI
ตรวจสอบ 

กาํหนดขอ้กาํหนด
ผลิตภณัฑใ์น LIMS ผดิ 

6 5 4 120 - ขอ้กาํหนดใน SAP ลงผลและ
ปล่อยของก่อนส่งใหแ้ก่ลูกคา้ 

6 3 2 36 

21 ขนยา้ยวตัถุดิบจาก
โกดงัสินคา้สู่โกดงั
ของโรงงานผลิต 

ขนยา้ยวตัถุดิบผดิ
ประเภท 

พนกังานไม่ไดต้รวจสอบ
เอกสารเทียบกบัฉลาก
วตัถุดิบ 

9 3 4 108 - การประเมินผลพนกังานระหวา่ง
ปฏิบตัิงานรวมถึงการสุ่มตรวจ
ประเมิน 
- กระตุน้เตือนพนกังานอยา่ง
สมํIาเสมอ 
- จดัทาํระบบ RFID 

9 3 2 54 



 

   

 

 

ตารางที� 3.15 แสดงการแกไ้ขขอ้บกพร่องและผลกระทบสาํหรับกระบวนการผลิต (ต่อ) 

84 

ลาํดับ

ที� 
กระบวนการ ลกัษณะข้อบกพร่อง สาเหตุของข้อบกพร่อง S O D RPN การปฏิบัติแก้ไข S O D RPN 

22 ตดั (Cutting) การปนเปื̂อนจาก
กระบวนการตดั 

เครืIองมือตดัไม่สะอาด
หรือไม่อยูใ่นสภาวะทีI
พร้อมใชง้าน 

5 5 4 100 จดัทาํเอกสารขั^นตอนการทาํความ
สะอาดเครืIองจกัรและเอกสาร
สาํหรับตรวจสอบสภาพเครืIองจกัร
ก่อนปฏิบตัิงาน 

5 4 4 80 

23 บรรจุ (Packing) การปนเปื̂อนจาก
กระบวนการบรรจุ 

บรรจุภณัฑส์กปรก
ปนเปื̂อนมาจากบรรจุภณัฑ์ 

5 5 4 100 จดัทาํเอกสารขั^นตอนการทาํความ
สะอาดบรรจุภณัฑแ์ละเอกสาร
สาํหรับตรวจสอบสภาพบรรจุ
ภณัฑก์่อนปฏิบตัิงาน 

5 4 4 80 
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จากการวิเคราะห์ขอ้บกพร่องและผลกระทบต่อกระบวนการผลิต พบว่า

สาเหตุทีIไดก้ารแกไ้ขในคร̂ังน̂ีมีค่าดชันีความเสีIยงช̂ีนาํ (RPN) รวมกนัทั^งส̂ิน 3,560 คะแนน คิดเป็น

ร้อยละ 69.63 ของคะแนนทั^งหมดหลงัจากการปรับปรุงแก้ไข ได้วิเคราะห์ขอ้บกพร่องและ

ผลกระทบอีกคร̂ัง พบวา่ค่าดชันีความเสีIยงลดลงร้อยละ 52.48 

3.5.7 การรับรองผลการจัดการหลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ 

การตรวจประเมินภายในของโรงงานกรณีศึกษาเพืIอการรับรองผลการจดัการ

หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) ไดถู้กประเมินอีกคร̂ัง ในวนัทีI 7-8 พฤษภาคม 2555 โดยใช้

หลกัเกณฑเ์ดิมในการตรวจประเมิน พบวา่ โรงงานกรณีศึกษาผา่นการประเมิน 100 เปอร์เซ็นต ์ของ

แนวทางทีIกาํหนด โดยไม่พบรายการทีIไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด แต่ว่าโรงงานกรณีศึกษาได้รับ

ขอ้แนะนาํสาํหรับการปรับปรุงในอนาคต (Observation) เป็นจาํนวน � ขอ้ ดงัต่อไปน̂ี 

1) การฝึกอบรมขณะปฏิบติังาน (On the job training) ไดมี้การเก็บ

บนัทึกเป็นเอกสารทีIมีลายเซ็น ซึI งทางโรงงานกรณีศึกษามีระบบฐานขอ้มูลใน Lotus note สําหรับ

เก็บขอ้มูล ดงันั^น ควรจะเก็บบนัทึกในระบบฐานขอ้มูล และควรมีการประเมินก่อนทีIจะอนุญาตให้

พนกังานปฏิบติังานได ้

2) เครืIองมือตวัใหม่ทีIรับเขา้มา ควรมีการระบุหมายเลขเครืIองและ

เก็บขอ้มูลการสอบเทียบ บาํรุงรักษา ในระบบ SAP 

3) ฉลากทีIติดแสดงสถานะ การทวนสอบของเครืIองมือบางตวัทีIพบ

ในสายการผลิตพบว่า เครืI องมือได้รับการสอบเทียบตามแผนการสอบเทียบทีIได้กาํหนดไว ้แต่

เอกสารทีIบนัทึกแผนการสอบเทียบยงัไม่ไดอ้พัเดทขอ้มูล ซึI งแสดงสถานะเลยกาํหนดเวลาในการ

สอบเทียบมาแลว้ 

โรงงานกรณีศึกษาไดแ้กไ้ขตามขอ้แนะนาํขา้งตน้ และสามารถปิดผลการ

ตรวจประเมินไดภ้ายในระยะเวลา 1 เดือน 

3.5.8 การควบคุมและติดตามผลการปฏิบัติงาน 

โรงงานกรณีศึกษาการควบคุมและติดตามผลโดยใช้หลกัการ PDCA (Plan, Do, 

Check, Act) ดงัต่อไปน̂ี 
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1) การวางแผน (Plan): โดยโรงงานกรณีศึกษาได้กาํหนดแผนการควบคุม

ดงัต่อไปน̂ี 

• แผนการตรวจประเมินภายในประจาํปีตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดี

ในการผลิต (GMP) และมีแผนการตรวจประเมินจากภายนอกทุกๆ 2 ปี ซึI งจดัพร้อมกบัการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพ สิIงแวดลอ้ม และความปลอดภยั และมีการติดตามผลการตรวจประเมินและ

การแกไ้ขขอ้บกพร่องทีIไดรั้บจากการตรวจประเมิน โดยเจา้ของพื^นทีIจะตอ้งจดัทาํแผนการแกไ้ข

ขอ้บกพร่องภายใน 1 เดือน หลงัจากการตรวจประเมิน และดาํเนินการแกไ้ขทนัทีนอกจากน̂ียงัมีการ

ตรวจประเมินโกดงัสินคา้ของผูรั้บเหมาประจาํไตรมาสและการสุ่มตรวจประเมินเพืIอควบคุมให้

ผูรั้บเหมาปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต รวมถึงมีการตรวจประเมินผูจ้ดัจาํหน่ายสินคา้อีก

ดว้ย 

• แผนการฝึกอบรมพนักงานได้มีการอบรมประจํา ปีให้แก่

พนักงานทุกคน เพืIอให้พนักงานเล็งเห็นถึงมีจิตสํานึก ตระหนักถึงความสําคญัและประโยชน์ทีI

ได้รับจากการประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) นอกจากน̂ีเพืIอให้พนักงาน

ปฏิบติังานตามขั^นตอนการทาํงานทีIไดว้างไวอี้กดว้ย 

2) การปฏิบติัการตามแผนการควบคุม (Do): โรงงานกรณีศึกษาไดป้ฏิบติั

ตามแผนการทีIวางไว ้โดยมีการบนัทึกเป็นลายลกัษณ์อกัษร 

3) การทบทวน (Check): โรงงานกรณีศึกษามีการทบทวนเอกสารต่างๆ เช่น 

นโยบาย ขอ้กาํหนด ขั^นตอนการทาํงาน หรือเอกสารต่าง ๆ ไดมี้การกาํหนดระยะเวลาสําหรับการ

ทวนสอบและแกไ้ขใหท้นัสมยัอยูส่มํIาเสมอ  

4) การปฏิบติั (Act): นาํผลการทบทวนไปปฏิบติัและแกไ้ขจริง 

3.6 แบบสอบถามเกี�ยวกับปัญหาการประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิต (GMP) ใน

อุตสาหกรรมผลดิพลาสติกสัมผสัอาหารอื�นๆ 

การดาํเนินการสอบถามความคิดเห็นเกีIยวกบัการประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต

ของโรงงานพลาสติกอืIนๆ ทีIใช้เป็นว ัสดุสัมผ ัสอาหาร ทีI เคยประสบความสําเร็จมาแล้ว มี

วตัถุประสงค์เพืIอวิเคราะห์และสรุปปัญหา อุปสรรค ของการนําหลักเกณฑ์วิธีทีI ดีในการผลิต 
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(GMP) มาใช้ในอุตสาหกรรม เพืIอช่วยให้โรงงานอืIนในอุตสาหกรรมเดียวกนัสามารถนาํไปใช้ให้

เกิดประโยชน์ โดยมีการดาํเนินงานดงัน̂ี 

3.6.1 การกาํหนดกลุ่มตัวอย่าง 

กลุ่มตวัอย่างทีIใช้ในการวิจยัคร̂ังน̂ี คือ พนกังานบริษทัทีIทาํงานในอุตสาหกรรม

ผลิตพลาสติกสัมผสัอาหาร ซึI งบริษทัดงักล่าวไดป้ระสบความสําเร็จในการประยุกต์หลกัเกณฑ์

วิธีการทีIดีในการผลิตกบักระบวนการผลิตของตนมาแลว้ จาํนวน 4 โรงงาน โดยทั^ง 4 โรงงานถูก

นาํมาใช้เป็นตวัแทนของบริษทัผลิตพลาสติกทีIนาํไปใช้เป็นพลาสติกสัมผสัอาหาร เริIมตน้ตั^งแต่

โรงงานผลิตเม็ดพลาสติกทีIนาํไปผลิตเป็นพลาสติกสัมผสัอาหาร จนถึงโรงงานผลิตผลิตภณัฑ์

พลาสติกทีIใช้สัมผสัอาหาร ซึI งได้แก่ โรงงานผลิตเม็ดพลาสติกโพลีคาร์บอเนต โรงงานผลิตเม็ด

พลาสติกโพลีคาร์บอเนตคอมปาวน์ โรงงานผลิตฟิล์มหุ้มอาหาร และโรงงานผลิตภาชนะใส่อาหาร 

โรงงานละ 30 แบบสอบถาม รวมทั^งส̂ิน 120 แบบสอบถาม 

3.6.2 ลกัษณะของแบบสอบถาม 

เครืI องมือทีI ใช้ในการเก็บรวบรวมเพืIอการวิจัย เชิงพรรณนาในคร̂ัง น̂ี  คือ 

แบบสอบถามทีIมีคาํถามชนิดปลายปิดโดยมีโครงคาํถามแบบเลือกตอบ แบ่งออกเป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่ 

  ส่วนทีI 1 คาํถามเกีIยวกบัขอ้มูลทัIวไปเกีIยวกบัผูต้อบแบบสอบถาม 

ส่วนทีI 2 คาํถามเกีIยวกบัปัญหาและอุปสรรคในการประยกุตใ์ชห้ลกัเกณฑ์วิธีการทีI

ดีในการผลิต (GMP) 

ลกัษณะคาํถามเป็นคาํถามแบบมาตราส่วนประมาณค่า 5 ระดบั (Rating Scale) 

ตามรูปแบบของ Likert’s Scale เพืIอวดัผลตวัแปรทุกตวัทีIใชใ้นงานวิจยั โดยมีเกณฑ์การให้คะแนน

ตั^งแต่ระดบัความคิดเห็น ไม่เห็นดว้ยอยา่งยิIง ถึง เห็นดว้ยอยา่งยิIง เรียงจากระดบัความคิดเห็นจาก 1 

ถึง 5 วิธีการแปลผลแบบสอบถามส่วนน̂ีไดใ้ช้ค่าเฉลีIย ตามเกณฑ์คะแนน [วิศนี ด่านวิวฒัน์, 2555] 

ดงัน̂ี 

คะแนนสูงสุด − คะแนนตํIาสุด

	จาํนวนชั^น
=
5 − 1

5
= 0.80 
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จะไดเ้กณฑก์ารแปลผลตามช่วงคะแนนแต่ละตวัแปรดงัน̂ี 

• ระดบัคะแนน  4.21-5.00 หมายถึง   มีระดบัของปัญหาสูงมากทีIสุด 

• ระดบัคะแนน  3.41-4.20 หมายถึง   มีระดบัของปัญหาสูง 

• ระดบัคะแนน  2.61-3.40 หมายถึง   มีระดบัของปัญหาปานกลาง 

• ระดบัคะแนน  1.81-2.60 หมายถึง   มีระดบัของปัญหานอ้ย 

• ระดบัคะแนน  1.00-1.80 หมายถึง   มีระดบัของปัญหานอ้ยทีIสุด 

3.6.3 การเกบ็รวบรวมข้อมูล 

วิธีการเก็บรวบรวมขอ้มูล ผูว้ิจยัไดติ้ดต่อพนกังาน ซึI งปฏิบติังานในแต่ละบริษทั

ตามกลุ่มตวัอย่างทีIได้คดัเลือกไวแ้ล้ว เพืIอขอความร่วมมือในการเก็บข้อมูล หลังจากรวบรวม

แบบสอบถามทั^ งหมดทีIได้เรียบร้อยแล้ว ผูว้ิจ ัยได้นําแบบสอบถามทั^ งหมดมาดําเนินการนํา

แบบสอบถามมาลงรหสั และบนัทึกรหสัลงในคอมพิวเตอร์ เพืIอประมวลผลขอ้มูลดว้ยคอมพิวเตอร์ 

โปรแกรม SPSS for Windows 

3.6.4 สถิติที�ใช้ในการวจัิย 

การวิเคราะห์ขอ้มูลทีIได้จากการเก็บรวบรวมขอ้มูล โดยใช้โปรแกรมสําเร็จรูป 

SPSS for Windows ซึI งมีลาํดบัขั^นการวเิคราะห์ ดงัน̂ี 

• ค่าร้อยละ (Percentage) นํามาใช้ในการอธิบายข้อมูลทัIวไปสําหรับผูต้อบ

แบบสอบถาม 

• ค่าเฉลีIย และส่วนเบีIยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation: SD) นาํมาใช้ในการ

วเิคราะห์ อธิบายค่า และความหมายตวัแปรแต่ละตวั 

• การทดสอบสมมติฐาน (Hypothesis testing)  เพืIอนาํมาทดสอบสมมติฐานว่า

ปัญหาขา้งตน้มีผลต่อความสําเร็จของการประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิต (GMP) อยา่งมีนยัสาํคญัทีIระดบัความเชืIอมัIน 0.05 
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3.6.5 การวเิคราะห์ข้อมูลที�ได้รับจากแบบสอบถาม 

จากแบบสอบถามเรืIองปัญหาในการประยุกตใ์ชห้ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต 

(GMP) ของโรงงงานผลิตวสัดุสัมผสัอาหาร โดยเก็บรวบรวมขอ้มูลจากโรงงานผลิตวสัดุสัมผสั

อาหารทีIประสบความสําเร็จในการประยุกตใ์ชห้ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) จาํนวน 4 

โรงงาน ไดแ้ก่ โรงงานผลิตเม็ดพลาสติกโพลีคาร์บอเนต โรงงานผลิตเม็ดพลาสติกโพลีคาร์บอเนต

คอมปาวน์ โรงงานผลิตฟิล์มหุ้มอาหาร และโรงงานผลิตภาชนะใส่อาหาร โรงงานละ 30 

แบบสอบถาม รวมทั^งส̂ิน 120 แบบสอบถาม โดยไดรั้บตอบกลบัมาจาํนวน 82 แบบสอบถาม การ

วเิคราะห์แบบสอบถามทีIไดรั้บการตอบรับถูกแบ่งออกเป็น � ตอน ดงัน̂ี  

ตอนทีI 1 วิเคราะห์ลกัษณะทัIวไปเกีIยวกบัสถานภาพส่วนบุคคลของกลุ่มตวัอย่าง 

ไดแ้ก่ โรงงานผลิตทีIกลุ่มตวัอยา่งทาํงานอยู ่เพศ วุฒิการศึกษา ตาํแหน่งงาน สายงาน ประสบการณ์

ทาํงาน และประสบการณ์ทาํงานทีIเกีIยวขอ้งกบัหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 

ตอนทีI 2 วเิคราะห์ความคิดเห็นของกลุ่มตวัอยา่งในแต่ละปัญหาในการประยุกตใ์ช้

หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP)  

ตอนทีI 3 ทดสอบสมมติฐานในแต่ละปัญหาตามความคิดเห็นของกลุ่มตวัอยา่ง 

ตอนทีI 4 เปรียบเทียบความแตกต่างของแต่ละปัญหาตามความคิดเห็นของกลุ่ม

ตวัอยา่ง 

3.6.5.1 ตอนที� 1 ลกัษณะทั�วไปของกลุ่มตัวอย่าง 

ลกัษณะทัIวไปกลุ่มตวัอย่าง ได้แก่ โรงงานผลิตทีIกลุ่มตวัอย่างทาํงานอยู ่

เพศ วุฒิการศึกษา ตาํแหน่งงาน สายงาน ประสบการณ์ทาํงาน และประสบการณ์ทาํงานทีIเกีIยวขอ้ง

กับหลักเกณฑ์วิธีการทีI ดีในการผลิต (GMP) ข้อมูลได้จากการตอบแบบสอบถามจาํนวน 82 

แบบสอบถาม ดงัน̂ี 
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ตารางที� 3.16 แสดงจาํนวนและร้อยละของกลุ่มตวัอยา่งทีIตอบแบบสอบถาม 

ลกัษณะทั�วไป จํานวน ร้อยละ 

โรงงาน 

เมด็พลาสติกโพลีคาร์บอเนต 17 20.7 
เมด็พลาสติกโพลีคาร์บอเนตคอมปาวน์  19 23.2 
ฟิลม์หุม้อาหาร  27 32.9 
ภาชนะใส่อาหาร  19 23.2 
รวม 82 100.0 

เพศ 

ชาย 52 63.4 
หญิง 30 36.6 

รวม 82 100.0 

วุฒิการศึกษา 

มธัยม 2 2.4 
ปวช-ปวส 19 23.2 
ป.ตรี 32 39.0 
สูงกวา่ ป.ตรี 29 35.4 
รวม 82 100.0 

ตําแหน่ง 

ผูบ้ริหาร 5 6.1 
หวัหนา้งาน 22 26.8 
ผูป้ฏิบติังาน 55 67.1 
รวม 82 100.0 

สายงาน 

ผลิต 50 61.0 
คุณภาพ 22 26.8 
จดัซ̂ือ 3 3.7 
อืIนๆ 7 8.5 
รวม 82 100.0 

ประสบการณ์ทาํงาน 

< 1ปี 2 2.4 

1-5 ปี 22 26.8 
> 5 ปี 58 70.7 

รวม 82 100.0 
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ตารางที� 3.16 แสดงจาํนวนและร้อยละของกลุ่มตวัอยา่งทีIตอบแบบสอบถาม (ต่อ) 

ลกัษณะทั�วไป จํานวน ร้อยละ 

ประสบการณ์ GMP 

0-6 เดือน 24 29.3 
7-12 เดือน 13 15.9 
13-24 เดือน 20 24.4 
> 24 เดือน 25 30.5 
รวม 82 100.0 

โดยสรุปแล้ว กลุ่มตัวอย่างทีIตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่มาจาก

โรงงานผลิตฟิล์มพลาสติกหุ้มอาหาร คิดเป็นร้อยละ 32.9 เป็นเพศชาย ร้อยละ 63.4 มีระดบั

การศึกษาปริญญาตรี คิดเป็นร้อยละ 39.0 ทาํงานในตาํแหน่งงานระดบัปฏิบติังาน คิดเป็นร้อยละ 

67.1 อยูใ่นสายงานการผลิต คิดเป็นร้อยละ 61.� มีประสบการทาํงานมากกวา่ 5 ปี คิดเป็นร้อยละ 

70.7 และ มีประสบการณ์ทาํงานทีIในดา้นหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตมากกวา่ 24 เดือน คิดเป็น

ร้อยละ 30.5 

3.6.5.2 ตอนที� 2 วิเคราะห์ความคิดเห็นของกลุ่มตัวอย่างในแต่ละปัญหาในการ

ประยุกต์ใช้หลกัเกณฑ์วธีิการที�ดีในการผลติ (GMP)  

ผลการวิเคราะห์ความคิดเห็นของกลุ่มตวัอย่าง จาํนวน 82 คน (n = 82) 

โดยใช้ค่าเฉลีIยและค่าส่วนเบีIยงเบนมาตรฐาน ทั^ ง น̂ีในการแปลความหมายค่าเฉลีIยได้

กาํหนดการพิจารณาโดยใชห้ลกัเกณฑด์งัน̂ี  

ระดบัคะแนน  4.21-5.00 หมายถึง   มีระดบัของปัญหาสูงมากทีIสุด 

ระดบัคะแนน  3.41-4.20 หมายถึง   มีระดบัของปัญหาสูง 

ระดบัคะแนน  2.61-3.40 หมายถึง   มีระดบัของปัญหาปานกลาง 

ระดบัคะแนน  1.81-2.60 หมายถึง   มีระดบัของปัญหานอ้ย 

ระดบัคะแนน  1.00-1.80 หมายถึง   มีระดบัของปัญหานอ้ยทีIสุด 
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ตารางที� 3.17 ค่าเฉลีIย ส่วนเบีIยงเบนมาตรฐาน อนัดบัและระดบัของปัญหาในการประยุกต์ใช้
มาตรฐานหลกัเกณฑที์Iดีในการผลิตโดยภาพรวม 

ตัวแปรที�ศึกษา 
ระดับปัญหา 

Mean SD อนัดับ ระดับ 

ดา้นบุคลากร 3.80 0.86 1 สูง 
ดา้นทรัพยากร 3.68 0.80 3 สูง 
ดา้นผูบ้ริหารระดบัสูง 3.62 0.78 4 สูง 
ดา้นการปรับปรุงและรักษาระบบ 3.75 0.92 2 สูง 

จากตารางดา้นบนแสดงถึงกลุ่มตวัอยา่งในเรืIองการประยุกตใ์ชห้ลกัเกณฑ์

ทีIดีในการผลิต (GMP) จาํนวน 82 คน พบว่า ระดบัปัญหาของทั^ง 4 ปัญหาอยู่ในระดบัสูง โดย

ปัญหาดา้นบุคคลากรมีผลต่อประยกุตใ์ช ้GMP มีค่าเฉลีIย 3.80 สูงสุดเป็นอนัดบั 1 รองลงมาอนัดบั 2 

ดา้นการปรับปรุงและรักษาระบบมาตรฐานอยูใ่นระดบัสูง ค่าเฉลีIย 3.7� อนัดบั 3 ดา้นทรัพยากรมี

ความคิดเห็นอยูใ่นระดบัสูง ค่าเฉลีIย 3.�� และ อนัดบั 4 ดา้นผูบ้ริหารระดบัสูงมีค่าเฉลีIย 3.�� 

ตารางที� 3.18 ค่าเฉลีIย ส่วนเบีIยงเบนมาตรฐาน อนัดบัและระดบัของปัญหาดา้นบุคคลากร 

ตัวแปรด้านบุคลากร 
ระดับปัญหา 

Mean SD อนัดับ ระดับ 

อุปสรรคด้านจํานวนของบุคลากรต่อการปฏิบัติงานให้

สอดคลอ้งกบั GMP 
3.68 0.80 5 สูง 

บุคลากรขาดความรู้ความเขา้ใจเกีIยวกบั GMP 3.78 0.86 3 สูง 

บุคคลากรขาดความตระหนักถึงความสําคญัของการปฏิบติั

ตาม GMP 
3.78 0.86 3 สูง 

บุคคลากรขาดการฝึกอบรมและพฒันาบุคลากรอยา่งสมํIาเสมอ

และต่อเนืIอง 
3.89 0.94 1 สูง 

การเผยแพร่นโยบาย GMP อยา่งไม่ทัIวถึง 3.85 0.94 2 สูง 
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ตารางที� 3.19 ค่าเฉลีIย ส่วนเบีIยงเบนมาตรฐาน อนัดบัและระดบัของปัญหาดา้นทรัพยากร 

ตัวแปรด้านทรัพยากร 
ระดับปัญหา 

Mean SD อนัดับ ระดับ 

การขาดงบประมาณสนบัสนุนการประยกุตใ์ช ้GMP 3.63 0.78 4 สูง 

การขาดการจดัหาวสัดุอุปกรณ์ สนบัสนุนการประยกุต ์GMP  3.72 0.82 2 สูง 

การจดัระบบเอกสาร คู่มือการทาํงานไม่มีประสิทธิภาพ  3.73 0.85 1 สูง 

การจดัสถานทีIทาํงานและอาํนวยความสะดวกทีIเกีIยวขอ้งกบั

การทาํงานไม่เหมาะสม รวมถึงการจดัสภาพแวดลอ้มภายใน

องคก์รทีIไม่เอ̂ือต่อการทาํงาน 

3.63 0.78 4 สูง 

การขาดประสิทธิภาพของระบบการสืIอสารภายในองคก์ร 3.68 0.78 3 สูง 

ตารางที� 3.20 ค่าเฉลีIย ส่วนเบีIยงเบนมาตรฐาน อนัดบัและระดบัของปัญหาดา้นผูบ้ริหาร 

ตัวแปรด้านผู้บริหาร 
ระดับปัญหา 

Mean SD อนัดับ ระดับ 

การขาดความเขา้ใจในเรืIอง GMP ของผูบ้ริหารระดบัสูง 3.67 0.80 1 สูง 

การไม่มีการกาํหนดนโยบายเรืIอง GMP ไวเ้ป็นส่วนหนึI ง

ของเป้าหมายธุรกิจ 
3.61 0.89 3 สูง 

การไม่มีการกาํหนดหนา้ทีIความรับผิดชอบของบุคคลากรทีI

มีผลต่อการประยกุตใ์ช ้GMP ขององคก์รใหเ้หมาะสม 
3.56 0.70 5 สูง 

การขาดการสร้างความมัIนใจและสร้างความตระหนักให้

บุคลากรในองคก์ารเกีIยวกบัประสิทธิผลของการประยุกตใ์ช้

GMP 

3.61 0.75 3 สูง 

จิตสาํนึกของผูบ้ริหารระดบัสูง ในเรืIองปัญหาความปลอดภยั

ของอาหารเป็นปัญหาของผูบ้ริหารยงัมีนอ้ย 
3.65 0.76 2 สูง 
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ตารางที� 3.21 ค่าเฉลีIย ส่วนเบีIยงเบนมาตรฐาน อนัดบัและระดบัของปัญหาดา้นการปรับปรุงและ
รักษาระบบมาตรฐาน 

ตัวแปรด้านการปรับปรุงและรักษาระบบ 
ระดับปัญหา 

Mean SD อนัดับ ระดับ 

การขาดการติดตามตรวจสอบภายในองคก์รอยา่งต่อเนืIองตามแผน

ทีIวางไว ้
3.72 0.93 3 สูง 

การไม่มีการทบทวนวีธีการปฏิบติังานให้เป็นไปตามระยะเวลา

ตามทีIกาํหนด 
3.80 0.84 1 สูง 

การขาดการแกไ้ขวิธีการปฏิบติังาน เมืIอพบว่าวิธีการปฏิบติังานทีI

ใชอ้ยูอ่าจก่อใหเ้กิดความบกพร่อง 
3.78 0.92 2 สูง 

การไม่มีการแกไ้ขขอ้บกพร่องทีIพบจากการติดตามตรวจสอบ การ

วดัผลปฏิบติั การตรวจประเมิน รวมถึงขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้และ

ขอ้เสนอแนะ 

3.72 0.91 3 สูง 

การไม่มีการนําข้อมูลทีIได้จากการติดตามตรวจสอบต่างๆ มา

วิเคราะห์หาขอ้บกพร่องและแกไ้ขความไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด

ของระบบ 

3.72 1.00 3 สูง 

 

3.6.5.3 ตอนที� 3 ทดสอบสมมติฐานในแต่ละปัญหาตามความคิดเห็นของกลุ่ม

ตัวอย่าง 

การสมมติฐานเพืIอเปรียบเทียบระดับของปัญหาในแต่ละปัจจัย โดย

สามารถเขียนเป็นสมมติฐานทางสถิติดงัน̂ี   

H0: ปัญหายอ่ยในภาพรวมของปัญหานั^นๆ มีระดบัปัญหาไม่แตกต่างกนั 

H1: ปัญหาย่อยในภาพรวมของปัญหานั^นๆ มีระดับปัญหาแตกต่างกัน 

อยา่งนอ้ย i คู่ 
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หรือเขียนเป็นสมมติฐานทางสถิติดงัน̂ี 
H� : µi=µj ; i≠j 

Hi : µi≠µj อยา่งนอ้ย 1 คู่ ; i≠j 

สถิติทีIผูว้ิจยัใช้ทดสอบ คือ ค่าความแปรปรวนทางเดียว (One Way 

ANOVA) โดยใชร้ะดบัความเชืIอมัIน ��% และจะปฏิเสธสมมุติฐานหลกั (H0) ก็ต่อเมืIอค่า p-value 

นอ้ยกวา่ 0.�� ผลการทดสอบสมมติฐานแสดงดงัตาราง 

ตารางที� 3.22 การวเิคราะห์ความแปรปรวนของระดบัปัญหายอ่ยทีIมีผลต่อภาพรวมของปัญหานั^นๆ 

  
  

Sum of 

Squares df 

Mean 

Square F p-value 

ภาพรวมดา้น
บุคคลากร 

Between Groups 2.644 4 .661 .844 .498 

Within Groups 317.037 405 .783     

Total 319.680 409       

ภาพรวมดา้น
ทรัพยากร 

Between Groups .693 4 .173 .269 .898 

Within Groups 260.451 405 .643     

Total 261.144 409       

ภาพรวมดา้น
ผูบ้ริหาร 

Between Groups .571 4 .143 .233 .920 

Within Groups 248.073 405 .613     

Total 248.644 409       

ภาพรวมดา้นการ
ติดตามและรักษา
ระบบ 

Between Groups .551 4 .138 .163 .957 

Within Groups 342.573 405 .846     

Total 343.124 409       

จากตารางผลการวเิคราะห์การเปรียบเทียบระดบัของค่าเฉลีIยของปัญหาใน

การประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP)  โดยใชส้ถิติทดสอบดว้ยค่าความแปรปรวน

ทางเดียว (One Way ANOVA) พบวา่ ภาพรวมของทั^ง 4 ปัญหา มีค่า p-value มากกวา่ 0.05 นัIนคือ 

ยอมรับสมมติฐานหลกั (H�) หมายความว่า ปัญหาย่อยทีIแตกต่างกนั ให้ระดบัของค่าเฉลีIยของ

ภาพรวมของปัญหาทีIไม่แตกต่างกนั 
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เมืIอพบว่าค่าเฉลีIยในแต่ละปัญหาขอ้ย่อยไม่มีความแตกต่างกนัในปัญหา

ของภาพรวม หลังจากนั^นจึงได้กําหนดสมมติฐานการศึกษาว่า ภาพรวมปัญหาต่างๆ มีผลใน

ระดบัสูงต่อการประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิตโดยใช้ t-test ในการทดสอบสมมติฐาน 

ดงัต่อไปน̂ี 

H0: ตัวแปรนั^ นๆ ส่งผลต่อความสําเร็จในการประยุกต์ใช้มาตรฐาน
หลกัเกณฑที์Iดีในการผลิตในระดบัสูง 

H1: ตวัแปรนั^นๆ ไม่ส่งผลต่อความสําเร็จในการประยุกต์ใช้มาตรฐาน
หลกัเกณฑที์Iดีในการผลิตในระดบัสูง 

หรือเขียนเป็นสมมติฐานทางสถิติดงัน̂ี 
H� : µi≥ 3.41 

Hi : µi< 3.41 

เกณฑ์การวิเคราะห์จะนาํค่า p-value เปรียบเทียบกบัระดบันัยสําคญัทีI

กาํหนด สําหรับการทดสอบสมมติฐานแบบขา้งเดียวของงานวิจยัน̂ี จะยอมรับ H�ต่อเมืIอ [กลัยา 

วาณิชยบ์ญัชา,  2550]  

	
��
��

�
< �  ค่าสถิติทดสอบมีค่าเป็นบวก 

หรือ  

�
(	
��
��)	

�
> �   ค่าสถิติทดสอบมีค่าเป็นลบ 

ตารางที� 3.23 การทดสอบสมมติฐานเพืIอยอมรับว่าตวัแปรทั^ง 4 ตวัแปรเป็นปัญหาทีIมีผลต่อ
ความสาํเร็จของการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

ตัวแปร จํานวน 

(คน) 

Mean SD t-test p-value** 

ดา้นบุคลากร 82 3.80 0.86 4.062 0.000 
ดา้นความพร้อมของทรัพยากร 82 3.68 0.80 3.065 0.001 
ดา้นความมุ่งมัIนของผูบ้ริหารระดบัสูง 82 3.62 0.78 2.433 0.007 
ดา้นการปรับปรุงและรักษาระบบ 82 3.75 0.92 3.349 0.000 
** มีนยัสาํคญัทีIระดบั 0.05 
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 จากการทดสอบสมมติฐานในตาราง พบว่า ค่าเฉลีIยทีIไดมี้ค่าสูงกว่า 3.41 

อยา่งมีนยัสําคญัทีIระดบั 0.05 ดงันั^น สรุปไดว้า่ ตวัแปรดา้นบุคคลากรดา้นทรัพยากร ดา้นผูบ้ริหาร

ระดบัสูง และดา้นการปรับปรุงและรักษาระบบ เป็นปัญหาทีIมีผลต่อความสําเร็จของการประยุกต์

หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตในระดบัสูงกล่าวคือ 

1. ปัญหาดา้นบุคคลากรทีIขาดความรู้ความเขา้ใจ ขาดการฝึกอบรม

และพฒันาบุคคลากรอย่างสมํIาเสมอและต่อเนืIอง และพนกังานขาดความตระหนกัถึงความสําคญั

ของการปฏิบติัตาม GMP มีผลต่อความสําเร็จของการประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิตใน

ระดบัสูง 

2. ปัญหาด้านความพร้อมของทรัพยากร การขาดประสิทธิภาพใน

การสืI อสารภายในองค์กร การไม่ มีระบบเอกสารทีI มีประสิทธิภาพ และการขาดการจัด

สภาพแวดลอ้มภายในองคก์รทีIเอ̂ือต่อการทาํงาน มีผลต่อความสําเร็จของการประยุกต์หลกัเกณฑ์

วธีิการทีIดีในการผลิตในระดบัสูง 

3. ปัญหาดา้นความมุ่งมัIนของผูบ้ริหารทีIขาดการสร้างความมัIนใจ

และสร้างความตระหนักให้บุคคลากรเกีIยวกบัประสิทธิผลทีIได้รับการไม่มีกาํหนดหน้าทีIความ

รับผิดชอบของบุคคลากร และการไม่มีการกาํหนดนโยบาย มีผลต่อความสําเร็จของการประยุกต์

หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตในระดบัสูง 

4. ปัญหาในด้านการติดตามและปรับปรุงรักษาระบบ ทีIขาดการ

แก้ไขเมืIอพบว่าวิธีการปฏิบติังานทีIใช้อยู่ก่อให้เกิดความบกพร่อง การไม่มีการทบทวนวิธีการ

ปฏิบติังานตามระยะเวลาทีIกาํหนด และการไม่มีการนาํขอ้มูลทีIไดจ้ากการติดตามมาวิเคราะห์และ

แกไ้ข มีผลต่อความสาํเร็จของการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตในระดบัสูง 

3.6.5.4 ตอนที� 4 เปรียบเทียบความแตกต่างของแต่ละปัญหาตามความคิดเห็น

ของกลุ่มตัวอย่าง 

การเปรียบเทียบความแตกต่างของแต่ละปัญหาตามความคิดเห็นของกลุ่ม

ตวัอยา่ง โดยอาศยัค่าเฉลีIยเป็นตวัเปรียบเทียบและทดสอบสมมติฐาน  
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กาํหนดให ้  µi = ค่าเฉลีIยของปัญหาปัญหาดา้นบุคคลากร 

µ� = ค่าเฉลีIยของปัญหาดา้นความพร้อมของทรัพยากร 

µ� = ค่าเฉลีIยของปัญหาดา้นความมุ่งมัIนของผูบ้ริหาร 

µ� = ค่าเฉลีIยของปัญหาในดา้นการติดตามและปรับปรุงรักษาระบบ 

โดยใชห้ลกัสถิติ Multiple Comparison สามารถเขียนเป็นสมมติฐานทางสถิติดงัน̂ี  

H0: ค่าเฉลีIยของระดบัปัญหาในแต่ละหวัขอ้ไม่แตกต่างกนั 

H1: ค่าเฉลีIยของระดบัปัญหาในแต่ละหวัขอ้แตกต่างกนัอยา่งนอ้ย i คู่ 

หรือเขียนเป็นสมมติฐานทางสถิติดงัน̂ี 
H� : µi=µ�=µ3=µ4  

Hi : µi≠µj อยา่งนอ้ย 1 คู่; i≠j 

ตารางที� 3.24 การวเิคราะห์ความแปรปรวนของปัญหาทีIมีผลต่อการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดี
ในการผลิต (GMP) 

  Sum of Squares df Mean Square F Sig. 

Between Groups 6.504 3 2.168 3.025 .029 

Within Groups 1172.593 1636 .717     
Total 1179.097 1639       

จากตารางผลการวเิคราะห์การเปรียบเทียบระดบัของค่าเฉลีIยของปัญหาใน

การประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP)  โดยใชส้ถิติทดสอบดว้ยค่าความแปรปรวน

ทางเดียว (One Way ANOVA) พบวา่ ระดบัปัญหาทั^ง 4 ปัญหา มีค่า Sig. นอ้ยกวา่ 0.05 นัIนคือ 

ปฏิเสธสมมติฐานหลกั (H�) หมายความ ปัญหาในแต่ละดา้นใหค่้าเฉลีIยของปัญหาทีIแตกต่างกนั 

เมืIอพบว่าปัญหาทีIแตกต่างมีระดบัของค่าเฉลีIยของปัญหาทีIแตกต่างกัน 

ดงันั^นจึงนาํผลการวิเคราะห์มาเปรียบเทียบเชิงซ้อน (Multiple Comparison) โดยใชว้ิธีการทดสอบ

แบบ Least Significant Difference (LSD) เพืIอทดสอบวา่รายคู่ใดบา้งแตกต่างกนั         
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ตารางที� 3.25 ผลการวเิคราะห์การเปรียบเทียบเชิงซอ้นของปัญหาในการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการ
ทีIดีในการผลิต (GMP) 

(I) Factors (J) Factors 

Mean 
Difference  

(I-J) Std. Error Sig. 

95% Confidence Interval 

Lower Bound Upper Bound 

µi µ� 
.10244 .05913 .083 -.0135 .2184 

µ� 
.16341* .05913 .006 .0474 .2794 

µ� 
.03415 .05913 .564 -.0818 .1501 

µ� µi 
-.10244 .05913 .083 -.2184 .0135 

µ� 
.06098 .05913 .303 -.0550 .1770 

µ� 
-.06829 .05913 .248 -.1843 .0477 

µ� µi 
-.16341* .05913 .006 -.2794 -.0474 

µ� 
-.06098 .05913 .303 -.1770 .0550 

µ� 
-.12927* .05913 .029 -.2452 -.0133 

µ� µi 
-.03415 .05913 .564 -.1501 .0818 

µ� 
.06829 .05913 .248 -.0477 .1843 

µ� 
.12927* .05913 .029 .0133 .2452 

*มีนยัสาํคญัทีIระดบั 0.05 

จากการวเิคราะห์มาเปรียบเทียบเชิงซอ้น พบวา่ผลการเปรียบเทียบคา่เฉลี�ยรายคูข่องระดบั

ปัญหาในการประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตโดยภาพรวม จําแนกตามปัญหาต่างๆ 

พบว่า ค่าเฉลี�ยรายคู่ของระดบัปัญหาต่อไปนี &มีค่า p-value มากกว่า 0.05 นัIนคือ ยอมรับ

สมมติฐานหลกั (H�) หมายความว่า คา่เฉลี�ยรายคูต่อ่ไปนี &ไม่มีความแตกตา่งกนั อย่างมีนยัสําคญั

ที�ระดบั 0.05  

• ปัญหาด้านบุคลากรกับปัญหาด้านทรัพยากร มีค่า p-value เท่ากับ 0.083 

(µ1=µ2) 
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• ปัญหาด้านบุคลากรกับปัญหาด้านการติดตามและรักษาระบบ มีค่า p-value 

เทา่กบั 0.564 (µ1=µ4) 

• ปัญหาด้านทรัพยากรกับปัญหาด้านผู้บริหารระดบัสูง มีค่า p-value เท่ากับ 

0.303 (µ2=µ4) 

• ปัญหาด้านทรัพยากรกบัปัญหาด้านการติดตามและรักษาระบบกบัปัญหา มีค่า 

p-value เทา่กบั 0.248 (µ2=µ3) 

ในขณะที�ค่าเฉลี�ยรายคู่ของดบัระดบัปัญหาตอ่ไปนี &มีคา่ p-value น้อยกว่า 0.05 

นัIนคือ ไม่ยอมรับสมมติฐานหลกั (H�) ซึ�งหมายความว่าค่าเฉลี�ยรายคูต่่อไปนี &มีความแตกตา่งกัน 

อยา่งมีนยัสําคญัที�ระดบั 0.05  

• ปัญหาด้านบคุลากรกบัปัญหาด้านผู้บริหารระดบัสงู มีคา่ p-value เท่ากบั 0.006 

(µ1≠µ3) 

• ปัญหาด้านผู้บริหารระดบัสูงกับปัญหาด้านการติดตามและรักษาระบบ มีค่า p-

value เทา่กบั 0.029 (µ3≠µ4) 

เมื�อนําค่าเฉลี�ยของภาพรวมของแต่ละปัญหามาเรียงลําดบัจากน้อยไปมากได้

ดงันี & ปัญหาด้านผู้บริหารระดบัสูง (µ3) ปัญหาด้านทรัพยากร (µ2) ปัญหาด้านการติดตามและ

รักษาระบบ (µ4) และสดุท้ายคือ ปัญหาด้านบคุลากร (µ1) จึงสรุปได้ว่า ปัญหาด้านบคุลากร (µ1) 

มีระดับความรุนแรงสูงกว่าปัญหาด้านการติดตามและรักษาระบบ (µ3) และปัญหาด้านการ

ติดตามและรักษาระบบ (µ3) มีระดบัความรุนแรงของปัญหาสงูกว่าปัญหาด้านผู้บริหารระดบัสูง 

(µ4) อยา่งมีนยัสําคญัที�ระดบั 0.05 

 

 



 
  

 

บทที� 4 วเิคราะห์ สรุป และอภิปรายผลการศึกษา 

วเิคราะห์ สรุป และอภิปรายผลการศึกษา 

 การวิจยัเรืIองการประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดี (GMP) ในอุตสาหกรรมผลิตฟิล์มโพลี

คาร์บอเนต มีวตัถุประสงเพืIอปรับปรุงกระบวนการดาํเนินงานและการผลิตในโรงงานผลิตฟิล์มโพ

ลีคาร์บอเนตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการทีI ดีในการผลิตจากการศึกษาสามารถสรุปได้

ดงัต่อไปน̂ี 

4.1 วเิคราะห์และสรุปผลการประยุกต์เหลกัเกณฑ์วธีิที�ดีในการผลติในโรงงานกรณีศึกษา 

4.1.1 การดําเนินการและผลการดําเนินงาน 

จากผลการศึกษาพบว่าโรงงานกรณีศึกษาสามารถจดัทาํและปรับปรุงระบบการ

ดาํเนินการและการผลิตให้เป็นไปตามขอ้กาํหนดของหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ได้

ตามแผนทีIวางไวใ้นระยะเวลา � เดือน ในการประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เขา้

กบัโรงงานกรณีศึกษา สามารถสรุปเป็นขั^นตอนไดด้งัต่อไปน̂ี 

1) การประกาศนโยบายหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

2) การประเมินสภาพโรงงานและการปฏิบติังาน 

3) การจดัตั^งคณะกรรมการปฏิบติังาน 

4) การศึกษาและฝึกอบรมหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

5) การจดัทาํแผนการดาํเนินงานและขั^นตอนการปฏิบติังาน 

6) การดาํเนินการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

7) การรับรองผลการจดัการหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

8) การจดัทาํแผนการควบคุมและติดตามผลการปฏิบติังาน 

4.1.2 ปัจจัยที�ส่งผลต่อความสําเร็จ 

จากการศึกษาพบวา่ปัจจยัทีIก่อใหเ้กิดความสําเร็จในการประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดี

ในการผลิตของโรงงานกรณีศึกษา คือ  
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1) คณะผู้บริหารระดับสูงของกลุ่มโรงงานศึกษามีความมุ่งมัIนในการ

สนบัสนุนใหมี้การประยกุตห์ลกัเกณฑว์ิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) มีการกาํหนดนโยบาย กาํหนด

หนา้ทีIความรับผิดชอบ การสนบัสนุนงบประมาณอยา่งเพียงพอ นอกจากน̂ียงัมีการทบทวนวิธีการ

ดาํเนินงานและการปฏิบติังานอยา่งสมํIาเสมอ 

2) คณะกรรมการปฏิบติังานของโรงงานกรณีศึกษา เป็นผูที้Iมีความรู้ความ

เขา้ใจในระบบคุณภาพและหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เป็นอย่างดี จึงสามารถเป็น

ผูน้าํในการปฏิบติังานและใหค้าํแนะนาํคาํปรึกษาไดเ้ป็นอยา่งดี  

3) ระบบฐานขอ้มูลของบริษทักรณีศึกษาเป็นระบบทีIดีมีประสิทธิภาพและ

ทนัสมยั ทาํให้มีระบบทีIช่วยสนนัสนุนในการทาํงานให้สะดวกและเป็นระบบมากข̂ึน ทั^ง ระบบ 

SAP (System Application Products) ระบบขอ้มูลสารสนเทศเกีIยวกบัการผลิต (Production 

Information, PI) ระบบการจดัการสารสนเทศเกีIยวกบัปฏิบติัการวิเคราะห์ (Laboratory Information 

Management System, LIMS) Lotus Note ระบบจดหมายอีเลคโทรนิคส์ (Outlook) และระบบการ

ติดต่อสืIอสารภายใน (Lync) เป็นตน้ 

4) การจัดการระบบหลักเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิตทัIวทั^ งองค์กร การ

ประเมินความสอดคลอ้งของหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) มีการดาํเนินการทั^งองค์กร

และบริษทัผูรั้บเหมาโดยหลกัเกณฑว์ิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) จะตอ้งถูกรวมไวก้บัสัญญาวา่จา้ง 

(Contract Agreement) และดาํเนินการเช่นเดียวกนักบัทุกสัญญาวา่จา้งของผูรั้บเหมา (Contractor) ทีI

เกีIยวขอ้ง 

5) การควบคุมและติดตามผลมีการจดัทาํอยา่งต่อเนืIอง โดยโรงานกรณีศึกษา

มีแผนการตรวจประเมินภายในประจาํปี และมีแผนการตรวจประเมินจากภายนอกทุกๆ 2 ปี ซึI งจดั

พร้อมกบัการตรวจประเมินระบบคุณภาพ สิIงแวดลอ้ม และความปลอดภยั นอกจากน̂ียงัมีการตรวจ

ประเมินโกดงัสินคา้ของผูรั้บเหมาประจาํไตรมาสและการสุ่มตรวจประเมินเพืIอควบคุมให้ผูรั้บเหมา

ปฏิบติัตามหลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต รวมถึงมีการตรวจประเมินผูจ้ดัจาํหน่ายสินคา้อีกดว้ย 

4.1.3 ปัญหาของโรงงานกรณศึีกษา 

การประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิตของโรงงานกรณีศึกษาพบปัญหา

และอุปสรรคทีIเกิดข̂ึนระหวา่งการดาํเนินการ ดงัต่อไป 
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1) ดา้นบุคลากร 

• พนักงานรวมถึงผู ้รับเหมา ย ังไม่ได้ตระหนักถึงปัญหาหรือ

ผลกระทบทีIเกิดข̂ึนหลงัจากทีIลูกคา้นาํผลิตภณัฑ์ฟิล์มโพลีคาร์บอเนตของบริษทัใช้งานเป็นวสัดุ

สัมผสัอาหารทีIสัมผสักบัผูบ้ริโภคโดยตรง และไม่เกิดความเชืIอเกีIยวกบัประโยชน์จากการปฏิบติั

ตามมาตรฐานหลกัเกณฑที์Iดีในการผลิต 

• ในกลุ่มของพนักงานรวมถึงผู ้รับ เหมา ในการปฏิบัติตาม

มาตรฐานหลกัเกณฑที์IดีในการผลิตการสืIอสารและการประชาสัมพนัธ์ให้พนกังานและผูรั้บเหมายงั

ไม่มีประสิทธิภาพดีพอ  

• พนกังานรวมถึงผูรั้บเหมาไม่ไดป้ฏิบติัตามขอ้กาํหนดทีIระบุไวใ้น

ขั^นตอน การดาํเนินงาน และวิธีปฏิบติังานของแต่ละแผนก ในขอบเขตการปฏิบติังานทีI เกีIยวขอ้ง

กบัมาตรฐานหลกัเกณฑที์Iดีในการผลิตอยา่งครบถว้น 

• ปริมาณการลาออกและรับพนักงานใหม่ของบริษทัผูรั้บเหมามี

ค่อนขา้งสูง ทาํใหต้อ้งฝึกอบรมพนกังานใหม่อยูเ่สมอ และพนกังานใหม่ไม่มีความเชีIยวชาญในดา้น

การปฏิบติังาน และยงัความตระหนกัถึงความสําคญัของหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) 

แต่ในขณะเดียวกนัอตัราการลาออกและรับพนกังานใหม่ของโรงงานกรณีศึกษามีน้อยมาก (น้อย

กวา่ 2 เปอร์เซ็นตต่์อปี) พนกังานส่วนใหญ่จึงมีความเชีIยวชาญในการปฏิบติังานมากกวา่ 

2) ดา้นการปฏิบติัตามแนวทางตามหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) 

• แนวทางที� 1 ระบบประกนัคุณภาพและนโยบายคุณภาพ (Quality 
assurance system and quality policy): พบปัญหานอ้ย เนืIองจากโรงงานกรณีศึกษาไดรั้บ ISO9001 
อยู่แลว้ ซึI งเป็นการประกนัไดว้า่โรงงานกรณีศึกษามีกระบวนการทาํงานทีIมีคุณภาพ ส่งผลให้การ
ประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการผลิตทีIดีเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพและรวดเร็วข̂ึน 

• แนวทางที� 2 ภาวะผูน้าํของผูบ้ริหาร (Management leadership 
and personnel): พบปัญหานอ้ย เนืIองจากผูบ้ริหารระดบัสูงของโรงงานกรณีศึกษา มีภาวะความเป็น
ผูน้าํสูง มีการตระหนกัถึงความสําคญัของหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต และให้การสนบัสนุน
อยา่งจริงจงั 

• แนวทางที� 3 นโยบายสุขลกัษณะ (Hygiene policy): พบปัญหา
น้อย เนืIองจากโรงงานกรณีศึกษาเป็นโรงงานทีIมีโครงสร้างใหม่ มีการจดัวางระบบทีIดีตั^งแต่การ
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ก่อสร้าง ตลอดจนมีการผลิตในหอ้งสะอาด (clean room condition) มีแผนการจดัการแมลงทุกครึI งปี 
(Pest Control Program) และระบบการจดัการ 5ส. และมีการประเมิน 5 ส. ทุกวนัพุธ และประเมิน
จากภายนอก ทุกไตรมาส เพืIอเป็นการควบคุมความสะอาดและความเป็นระเบียบเรียบร้อย   

• แนวทางที� 4 เอกสาร ฉลาก การจัดเก็บเอกสาร และ 
ความสามารถสอบกลบัได ้(Documentation, labeling, document retention and traceability): มี
ปัญหานอ้ย เนืIองจากโรงงานกรณีศึกษามีฐานขอ้มูลทีIเป็นระบบและทนัสมยัมาช่วยในการจดัระบบ
การควบคุมเอกสาร ฉลาก การจดัเก็บเอกสารและความสามารถสอบกลบัดีอยู่แล้ว ไม่ว่าจะเป็น 
Lotus note, SAP, LIMS เป็นตน้ 

• แนวทางที� 5 สารเริIมตน้ วตัถุดิบ ขอ้กาํหนดของวตัถุดิบ (Starting 
and/or raw material specification and acceptance): มีปัญหาปานกลาง โรงงานกรณีศึกษามีระบบ 
Materail record database ซึI งเป็นระบบในการจดัการเกีIยวกบัวตัถุดิบและผูจ้ดัจาํหน่าย แต่ตอ้งมัIน
ในวา่ในการสารเริIมตน้หรือวตัถุดิบทีIนาํมาใชจ้ะตอ้งถูกรับรองก่อนนาํมาใชง้าน รวมถึงการจดัเก็บ
จะตอ้งอยู่ในลกัษณะทีIป้องกนัไม่ให้เกิดการปะปนหรือเปลีIยนสภาพ แต่อย่างไรก็ตามในขั^นตอน
ดงักล่าวตอ้งมีการประเมินความเสีIยงโดยการใช ้FMEA เพืIอลดความเสีIยงทีIอาจจะเกิดข̂ึน 

• แนว ทา งที�  6 ก า รป้ องกัน สิI ง แป ลก ป ล อม  (Contamination 
prevention): มีปัญหาในระดบัปานกลาง เนืIองจากในสายการผลิตเดียวกนั มีการผลิตทั^งผลิตภณัฑ์
ชนิด GMP และ non-GMP จึงมีโอกาสทีIจะทาํใหเ้กิดการปนเป̂ือน แต่ผลิตภณัฑ์ทั^ง 2 ชนิด ผลิตจาก
เม็ดพลาสติกโพลีคาร์บอเนตเท่านั^น จึงทาํให้การปนเป̂ือนนั^นมีผลไม่รุนแรงมากนัก อย่างไรก็ดี 
โรงงานกรณีศึกษาได้ประเมินความเสีI ยงโดยการใช้ FMEA เพืIอป้องกันการปนเป̂ือนใน
กระบวนการผลิต 

• แนวทางที� 7 การจดัการความเปลีIยนแปลง (Management of 
change): มีปัญหาในระดบัปานกลาง เนืIองจากมีระบบการจดัการความเปลีIยนแปลงทีIดี คือ MoC 
database และ Q-numnber แต่ยงัคงพบว่ามีการปฏิบติัการเปลีIยนแปลงต่างๆ ในกระบวนการผลิต
ก่อนทีIจะได้รับอนุญาตในระบบ สาเหตุเนืIองจากการจดัการในระบบใช้เวลานานในการรอผูที้I
เกีIยวขอ้งเขา้มารับรองก่อนทีIจะอนุญาตใหน้าํการเปลีIยนแปลงนั^นๆ ไปปฏิบติัจริง 

• แนวทางที� 8 โกดงัสินคา้ การบรรจุหีบห่อ การจดัเก็บสินคา้ และ
การขนส่งสินคา้ (Storage, packaging, warehousing, and transportation): มีปัญหาค่อนขา้งสูง 
เนืIองจากโรงงานกรณีศึกษามีขอ้จาํกดัดา้นพื^นทีI ทาํให้ตอ้งจา้งบริษทัผูรั้บเหมา ในการจดัเก็บสินคา้ 
โดยบริษทัดงักล่าวมีการเปลีIยนพนกังานค่อนขา้งบ่อย ทาํให้เกิดปัญหาอืIนๆ ตามมา เช่น การแตก
เสียหายของวตัถุดิบและผลิตภณัฑ ์และการส่งของผดิประเภท เป็นตน้ 
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• แนวทางที� 9 การควบคุมคุณภาพและขอ้จาํกดัของสินคา้ (Quality 
control and specification): มีปัญหานอ้ย เนืIองจากการขอ้กาํหนดของสินคา้ของโรงงานกรณีศึกษา
เป็นสากลทีIใชก้นัทุกบริษทัในเครือ และขอ้กาํหนดเป็นหนึIงเดียวกนั  

• แนวทางที� 10 การจา้งบริหารงานเฉพาะกิจกรรม (Work contract 
out): มีปัญหาค่อนขา้งสูง ดงัอธิบายไวใ้นแนวทางทีI 8 

• แนวทางที� 11 การจดัการขอ้ร้องเรียน, การเรียกคืนสินคา้ และ
การจดัการกบัเหตุการณ์ทีIไม่พึงประสงค์ (Complaint handling, product recall, and incident 
management): มีปัญหาน้อย เนืIองจากโรงงานกรณีศึกษามีระบบ GCMS ซึI งใช้ในการจดัการขอ้
ร้องเรียนของลูกคา้ โดยระบบดงักล่าวถูกนาํมาใชเ้ป็นสากลทัIวทั^งบริษทัในเคลือ 

• แนวทางที� 12 การตรวจสอบทั^งภายในองค์กรและผูจ้าํหน่าย
สินคา้ (Regular internal and supplier audit): มีปัญหาน้อย เนืIองจากโรงงานกรณีศึกษามีการ
ตรวจสอบทั^งภายในองคก์ร ผูรั้บเหมา และผูจ้ดัจาํหน่ายสินคา้อยา่งสมํIาสเมอตามแผนทีIกาํหนด 

4.1.4 ข้อเสนอแนะสําหรับโรงงานกรณีศึกษา 

1) กระตุน้พนกังานและผูรั้บเหมา ให้ทราบถึงประโยชน์และผลกระทบของ

การนาํผลิตภณัฑ์ของบริษทัไปใชง้าน ควรมีการประชาสัมพนัธ์อยา่งต่อเนืIองทาํให้เกิดการแบ่งปัน

ข้อมูลในเรืI องการติดตามโปรแกรมเกีIยวข้อง โดยการติดบอร์ดประชาสัมพนัธ์และผ่านระบบ

ฐานขอ้มูลทางอิเล็คทรอนิกส์ในแผนกเพืIอเป็นการกระตุน้และส่งเสริมการสืIอสารขอ้มูลทีIทนัสมยั  

2) โดยเนน้การแสดงออกถึงความชืIนชมพนกังานเมืIอเนน้การมีส่วนร่วมของ

พนักงานและผู ้รับเหมาทุกคนอย่างใกล้ชิด พนักงานมีการสืI อสารถึงประเด็นปัญหาและนํา

ขอ้เสนอแนะการปรับปรุงนั^นมาปรับใชก้บัการทาํงาน อีกทั^งส่งเสริมและให้ความชืIนชมพนกังานทีI

แนะนาํโอกาสในการปรับปรุงงานถึงแมจ้ะไม่ใช่เป็นความรับผดิชอบของตนเองโดยตรง  

3) มีการสืIอสาร 2 ทาง หัวหน้างานควรส่งเสริมให้พนกังานมีส่วนร่วมใน

การพูดคุยแลกเปลีIยนขอ้คิดเห็น การติดตามงาน ประเด็นปัญหาทีIเกีIยวขอ้งกบัการดาํเนินการดา้น 

GMP โดยกาํหนดเป็นวาระหนึI งในการประชุมแผนกและการประชุมประจาํวนัช่วงทีIมีการผลิต

ผลิตภณัฑ์ทีIเกีIยวขอ้งกบัมาตรฐาน GMP ซึI งจะทาํให้พนักงานมีความมัIนใจทีIจะปฏิบติัตามสิIงทีI

หวัหนา้แนะนาํและมีความมัIนใจในการปฏิบติังานใหส้อดคลอ้งกบัมาตรฐาน GMP สูงยิIงข̂ึน 
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4) พฒันาในด้านความตั^งใจในการปฏิบติัตามหลักเกณฑ์ทีIดีในการผลิต 

(GMP) โดยส่งเสริมให้พนกังานและผูรั้บเหมาไดรั้บการอบรม ทบทวนความรู้ความเขา้ใจและให้

ความรู้อยา่งต่อเนืIองสาํหรับการปฏิบติังานภายใตม้าตรฐาน GMP ในเรืIองนโยบาย ขอ้กาํหนด GMP 

และผลกระทบต่อผลิตภณัฑ์โดยกาํหนดในแผนการอบรมประจาํปี จดัการประชุมเชิงปฏิบติัการ 

(Workshop) ทีIส่งเสริมดา้นจิตสาํนึกของการรับรู้ความเสีIยงจากกระบวนการ/กิจกรรมหนา้งาน (On 

Site) ทีIไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด [วศินีย ์ด่านววิฒัน์, 2555] 

5) ตรวจติดตามบริษทัผูรั้บเหมาอย่างสมํIาเสมอตามแผนทีIวางไว ้และอาจจ

จะมีการเพิIมบทลงโทษทีIรุนแรงข̂ึน หากมีการทาํความผิดทีIซํ^ าซ้อน และมีการจดัประชุมร่วมกนั

อยา่งสมํIาเสมอ เพืIอร่วมกนัแกไ้ขปัญหาทีIเกิดข̂ึน  

6) รักษาระบบหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) ให้คงอยู่คู่กบัองค์กร 

รวมถึงการติดตามอยู่เสมอวา่ไดมี้การปฏิบติัตามแนวทางทีIวางไวห้รือไม่ โดยการรักษาระบบเป็น

หน้าทีIของทุกฝ่าย ตั^งแต่ฝ่ายบริหารจนถึงพนกังาน มีการตรวจการดาํเนินการอย่างสมํIาเสมอตาม

แผนทีIวางไว ้ 

4.2 วิเคราะห์และสรุปผลการสอบถามความคิดเห็นเกี�ยวกับปัญหาในการประยุกต์หลักเกณฑ์

วธีิที�ดีในการผลติ (GMP) ในโรงงานผลติพลาสติกสัมผสัอาหารอื�นๆ 

จากการสอบถามความคิดเห็นของผูผ้ลิตพลาสติกทีIใชส้ัมผสัอาหารอืIนๆ ถึงการประยุกต ์

GMP เขา้กบักระบวนการผลิตของตน จากการส่งแบบสอบถาม 4 โรงงานผลิต จาํนวน 120 ชุด 

ไดรั้บการตอบกลบัมาทั^งส̂ิน 82 ชุด ผลการศึกษาลกัษณะส่วนบุคคล พบวา่  

• เป็นเพศชาย เป็นส่วนใหญ่ คิดเป็นร้อยละ 63.4 

• มีการศึกษาระดบัการศึกษาปริญญาตรีมากทีIสุด คิดเป็นร้อยละ 39 

• ทาํงานในฝ่ายการผลิตมากทีIสุด คิดเป็นร้อยละ 61 

• มีประสบการณ์ทาํงานในบริษทัปัจจุบนัอยูใ่นช่วงมากกวา่ 5 ปี มากทีIสุด คิดเป็นร้อยละ 

70.7 

• ประสบการณ์ทาํงานเกีIยวขอ้งกบั GMP อยูใ่นช่วงมากกวา่ 24 เดือนมากทีIสุด คิดเป็น

ร้อยละ 29.3 

• มีตาํแหน่งงานในระดบัผูป้ฏิบติังานมากทีIสุดคิดเป็นร้อยละ 67.1 
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ซึI งผลการตอบแบบสอบถามความคิดเห็นเกีIยวกบัการประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิทีIในในการผลิตพบวา่  

• ปัญหาดา้นบุคคลากรทีIขาดความรู้ความเขา้ใจ ขาดการฝึกอบรมและพฒันาบุคคลากร

อย่างสมํIาเสมอและต่อเนืIอง และพนกังานขาดความตระหนกัถึงความสําคญัของการ

ปฏิบติัตาม GMP มีผลต่อความสําเร็จของการประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิตในระดบัสูง 

• ปัญหาด้านความพร้อมของทรัพยากร การขาดประสิทธิภาพในการสืIอสารภายใน

องค์กร การไม่มีระบบเอกสารทีIมีประสิทธิภาพ และการขาดการจดัสภาพแวดลอ้ม

ภายในองค์กรทีIเอ̂ือต่อการทาํงาน มีผลต่อความสําเร็จของการประยุกต์หลกัเกณฑ์

วธีิการทีIดีในการผลิตในระดบัสูง 

• ปัญหาด้านความมุ่งมัIนของผูบ้ริหารทีIขาดการสร้างความมัIนใจและสร้างความ

ตระหนักให้บุคคลากรเกีIยวกับประสิทธิผลทีIได้รับการไม่มีกําหนดหน้าทีIความ

รับผิดชอบของบุคคลากร และการไม่มีการกาํหนดนโยบาย มีผลต่อความสําเร็จของ

การประยกุตห์ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตในระดบัสูง 

• ปัญหาในดา้นการติดตามและปรับปรุงรักษาระบบ ทีIขาดการแกไ้ขเมืIอพบว่าวิธีการ

ปฏิบติังานทีIใชอ้ยูก่่อใหเ้กิดความบกพร่อง การไม่มีการทบทวนวิธีการปฏิบติังานตาม

ระยะเวลาทีIกาํหนด และการไม่มีการนาํขอ้มูลทีIไดจ้ากการติดตามมาวิเคราะห์และ

แก้ไข มีผลต่อความสําเร็จของการประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิตใน

ระดบัสูง 

จากผลการสอบถามพนักงานบริษทัของโรงงานผลิตพลาสติกอืIนทีIใช้เป็นวสัดุสัมผสั

อาหาร พบว่าปัญหาอนัดบัสอดคลอ้งและไปในทิศทางเดียวกนักบัปัญหาของโรงงานกรณีศึกษา 

โดยปัญหานั^นคือ ปัญหาดา้นบุคลากรและปัญหาดา้นการติดตามและรักษาระบบ 

4.3 แนวทางการดําเนินการประยุกต์หลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิต (GMP) ให้ประสบ

ความสําเร็จ 

การประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ตาม EU Commission Regulation 

(EC) No 2023/2006 ในอุตสาหกรรมผลิตพลาสติกสัมผสัอาหาร มีหลายขั^นตอน และมีปัญหา
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รวมถึงปัจจยัต่างๆ ทีIจะทาํให้ประสบความสําเร็จอย่างมากมาย ทั^งน̂ีจากการศึกษาการประยุกต์

หลักเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เข้ากับโรงงานผลิตฟิล์มโพลีคาร์บอเนต รวมถึง

แบบสอบถามความคิดเห็นของพนกังานในโรงงานอุตสาหกรรมผลิตพลาสติกสัมผสัอาหารต่างๆ ทีI

ประสบความสาํเร็จมาแลว้ ไดถู้กนาํมาสรุปจากปัจจยัและปัญหาทั^งหมดมาพิจารณารวมกนัเพืIอเป็น

แนวทางให้บริษทัทีIตอ้งการประยุกตห์ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ใช้เป็นแนวทางใน

การดาํเนินการไดต้ามขั^นตอนต่อไปน̂ี 

1) ผู้บริหารระดับสูง:โดยผูบ้ริหารระดับสูงต้องให้การสนับสนุนอย่างจริงจงัและ

ตระหนกัถึงความสําคญั โดยให้ถือว่าการประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) เป็น

หนา้ทีIทีIสาํคญัของทุกคนในการทาํใหอ้งคก์รประสบความสาํเร็จ [พฒันิจ โกญจนาท] ทั^งน̂ีผูบ้ริหาร

ระดับสูงจะต้องให้การสนับสนุนทรัพยากรอย่างเพียงพอ เช่น งบประมาณ ระบบเอกสาร 

สภาพแวดล้อมการทาํงาน ระบบสาธารณูปโภค เป็นต้น นอกจากน̂ีผูบ้ริหารระดับสูงจะต้อง

ประกาศนโยบายคุณภาพต่อพนกังาน โดยให้พนกังานทุกคนให้ความสําคญัเกีIยวกบัการประยุกต์

หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) เป็นสาํคญั  

2) ระบบการประกันคุณภาพที�มีประสิทธิภาพ: โดยบริษทัทีIมีความตอ้งการประยุกต์

หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ควรไดผ้า่นการรับรองระบบคุณภาพ (ISO 9001) มาแลว้ 

เนืIองจากระบบคุณภาพดงักล่าวเป็นระบบพื^นฐานในการจดัทาํหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต 

และช่วยให้มัIนในไดว้่าผลิตภณัฑ์หรือระบบเอกสารและขอ้กาํหนดต่างๆ เหมาะสมสําหรับหลกั

เกณฑวธีิการทีIดีในการผลิต 

3) การตรวจประเมินเบื_องต้นจากผู้ เชี�ยวชาญ: เป็นการตรวจการประเมินเบ̂ืองตน้ว่า

โรงงานของตนปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) มากนอ้ยเพียงใด และเพืIอจะได้

นาํผลการตรวจประเมินมาใชเ้ป็นแนวทางในการปรับปรุงการดาํเนินงานและปรับปรุงกระบวนการ

ผลิตให้ถูกตอ้งตามหลกัเกณฑ์ โดยทาํให้การดาํเนินการถูกดาํเนินไปอย่างมีประสิทธิภาพและใช้

เวลานอ้ยลง 

4) การวางแผนการดําเนินงานอย่างชัดเจนและครอบคลุมทุกประเด็นตาม EU 

Regulation 2023/2006: โดยแผนการดาํเนินงานจะตอ้งเป็นระบบ ชดัเจน มีความเป็นไปไดใ้นทา

ปฏิบติั โดยคาํนึงถึงทรัพยากรและระยะเวลาเป็นสาํคญั  
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5) คณะกรรมการดําเนินงาน: โดยหลงัจากทีIประกาศนโยบายหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีใน

การผลิต (GMP)  จะตอ้งมีการแต่งตั^งคณะกรรมการดาํเนินงาน ซึI งได้แก่ ประธานดาํเนินงาน 

ผูจ้ดัการโครงงานหวัหนา้ฝ่ายบริหารโครงการ หวัหนา้ฝ่ายจดัอบรม และหวัหนา้ฝ่ายปฏิบติังาน โดย

ประธานการดาํเนินงานควรจะเป็นตวัแทนของฝ่ายบริหารทีIมีอาํนาจและความสามารถในการ

ผลกัดนัให้การดาํเนินงานประสบความสําเร็จและมีเวลามากพอในการดาํเนินกิจกรรมต่างๆ โดย

คณะกรรมการดาํเนินงานควรมีการประชุมอย่างสมํIาเสมอและมีการจดบนัทึกอย่างเป็นทางการ  

นอกจากน̂ีอุปนิสัยของคณะกรรมการควรจะเป็นคนทีIใจกวา้ง ให้การช̂ีแนะ ไม่ใช่การสัIงการหรือ

เนน้การควบคุมแต่เนน้การติดตามทีIมุ่งเนน้การพฒันา 

6) การฝึกอบรมแก่พนักงานทุกคนในทุกระดับ: การฝึกอบรบควรจดัทาํเป็นประจาํ

สมํIาเสมอในไปในทิศทางเดียวกนั โดยเริIมจากระดบัสูงลงมาระดบัล่าง ไดแ้ก่ คณะผูบ้ริหาร ระดบั

หัวหน้างาน และระดบัพนกังานปฏิบติังาน โดยการฝึกอบรมอาจจะทาํไดห้ลายรูปแบบ เช่น การ

บรรยาย การสัมมนา การจดักิจกรรม การฝึกอบรมในการทาํงาน เป็นตน้  

7) ระบบฐานข้อมูลการกําหนดโครงสร้างและระบบเอกสารที�ดี: โดยระบบดงักล่าว

จะช่วยสนบัสนุนในการทาํงานให้สะดวกและเป็นระบบมากข̂ึนรวมทั^งการกาํหนดโครงสร้างและ

ระบบเอกสารทีIดีจะนาํไปสู่การปฏิบติังานทีIเป็นขั^นตอน และควรมีการนาํระบบเอกสารทบทวน

และปรับปรุงแกไ้ขใหม่ เพืIอใหเ้อกสารเหมาะสมกบัการทาํงานและทนัสมยัอยูเ่สมอ 

8) การประเมินความเสี�ยง (Risk Assessment): ควรมีการสร้างและจดัทาํในทุก

ขั^นตอนของกระบวนการ บนพื^นฐานของกระบวนการปรับปรุงอย่างต่อเนืIอง (Continuous 

Improvement Process) 

9) การประเมินความสอดคล้องของหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิต (GMP): ควรมี

การดาํเนินการทั^งองค์กรรวมถึงบริษทัผูรั้บเหมาและบริษทัผูจ้ดัจาํหน่ายวตัถุดิบ โดยหลกัเกณฑ์

วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) จะตอ้งถูกรวมไวก้บัสัญญาว่าจา้ง (Contract Agreement) และตอ้ง

ดาํเนินการเช่นเดียวกนักบัทุกสัญญาวา่จา้งของผูรั้บเหมา (Contractor) ทีIเกีIยวขอ้ง 

10) การประชาสัมพนัธ์ให้พนักงานและผู้รับเหมาทราบอย่างต่อเนื�อง: มีการสืIอสารทั^ง

ทางตรงและทางอ้อม และควรเน้นการการสืIอสารแบบ 2 ทาง ร่วมกับพนักงานทั^งองค์กร เช่น 
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เอกสาร บอร์ด อินทราเน็ต  อีเมลล์ และ การถามตอบปัญหาต่างๆ เป็นตน้ โดยเนน้การมีส่วนร่วม

ของพนกังานและผูรั้บเหมาทุกคนอยา่งใกลชิ้ด 

11) การทบทวนการจัดการทั�วทั_งองค์กร: ไม่ว่าจะเป็นการทบทวนจากผูบ้ริหาร การ

ทบทวนเอกสารต่างๆ ให้เหมาะสมและเป็นไปตามขอ้กาํหนดของหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต 

(GMP)  นอกจากน̂ีควรกาํหนดแผนการทวนสอบ ระยะเวลา และมีบนัทึกการทบทวน 

12) การตรวจประเมิน (Audit) ทั�วทั_งองค์กร: มีการกาํหนดแผนการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพ (ISO 9001) และการตรวจประเมินตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต (GMP) ทั^งผู ้

จาํหน่าย  (Supplier) บริษทัรับเหมา (Contractor) และการตรวจประเมินจากภายในและภายนอกของ

องค์กร เพืIอมัIนใจว่ามีการปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) อย่างถูกตอ้งและมี

ประสิทธิภาพ 

13) การแก้ไขข้อบกพร่อง และการติดตามผลการแก้ไข:  มีการกาํหนดแผนการแกไ้ข

และการติดตามผลการแกไ้ข กาํหนดระยะเวลาทีIชดัเจน และทีมงานผูรั้บผิดชอบ เพืIอให้มัIนใจว่า

ขอ้บกพร่องนั^นๆ ไดรั้บการแกไ้ขอยา่งแทจ้ริง 

14) การรักษาระบบให้คงอยู่กับองค์กร: โดยมีการกําหนดแผนการติดตามการ

ปฏิบติังาน การฝึกอบรม การทบทวนระบบ การปลูกจิตสํานึกแก่พนักงานในทุกระดับรวมถึง

ผูรั้บเหมา เพืIอรักษาคุณภาพทีIเป็นไปตามขอ้กาํหนดของหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

4.4 สรุปงานวจัิย 

งานวิจยัฉบบัน̂ี ไดแ้สดงให้เห็นถึงการประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีทีIดีในการผลิต (GMP) ใน

อุตสาหกรรมผลิตฟิลม์โพลีคาร์บอเนตใหป้ระสบความสาํเร็จ ซึI งการนาํหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิตมาใชใ้นองคก์ร เป็นการประกนัคุณภาพของตวัผลิตภณัฑ ์ทาํใหเ้กิดการยอมรับในตวัผลิตภณัฑ์

สาํหรับอุตสาหกรรมวสัดุสัมผสัอาหารนอกจากน̂ีงานวิจยัฉบบัน̂ียงัสามารถใชเ้ป็นแนวทางสําหรับ

สถานประกอบการดา้นวสัดุสัมผสัอาหารชนิดพลาสติกอืIนๆ ในการปรับปรุงการดาํเนินงานและ

กระบวนการผลิตเพืIอประยกุตใ์ชห้ลกัเกณฑว์ธีิทีIดีในการผลิต (GMP) อยา่งมีประสิทธิภาพมากข̂ึน 
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แบบสอบถาม 

เรื�องปัญหาและอุปสรรคของการประยุกต์ใช้การประยุกต์หลกัเกณฑ์วธีิการที�ดี

ในการผลติ (GMP) 

******************************* 

คําชี_แจง  

1. แบบสอบถามชุดน̂ีใช้ประกอบวิทยานิพนธ์ ซึI งเป็นส่วนหนึI งของการศึกษาตามหลกัสูตร

วศิวกรรมอุตสาหการคณะวศิวกรรมศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

2. แบบสอบถามฉบบัน̂ีมีวตัถุประสงค์เพืIอศึกษาปัญหาและอุปสรรคของการประยุกต์ใช้

หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต (GMP) ของโรงงานผลิตพลาสติกทีIใชส้ัมผสัอาหาร 

3. แบบสอบถามน̂ีมี 2 ส่วน 

ตอนที�  1 แบบสอบถามขอ้มูลทัIวไปของประชากร 

ตอนที� 2 แบบสอบถามเกีIยวกบัระดบัปัญหาในการประยุกต์หลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ

ผลิต 

4. แบบสอบถามฉบบัน̂ีใชใ้นการวิจยัทางการศึกษาเท่านั^น ขอให้ท่านตอบแบบสอบถามตาม

ความเป็นจริงทุกขอ้ผลทีIไดรั้บจากการตอบแบบสอบถามจะไม่ส่งผลกระทบใดๆ ต่อผูต้อบ

แบบสอบถาม และขอขอบพระคุณในความร่วมมือในการตอบแบบสอบถามเป็นอยา่งสูง 
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ตอนที� 1 ข้อมูลทั�วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม 

 คําชี_แจง  โปรดทาํเครืIองหมาย / ลงใน (...) หนา้ขอ้ความทีIตรงกบัความเป็นจริงของท่าน 

1. เพศ 

(.…) ชาย    (.…) หญิง 

2. วฒิุการศึกษา 

(.…) มธัยมศึกษา   (.…) ประกาศนียบตัรวชิาชี (ปวช.- ปวส.) 

(.…)ปริญญาตรี    (.…) สูงกวา่ปริญญาตรี 

3. ตาํแหน่ง 

(.…) ผูบ้ริหาร    (.…) หวัหนา้งาน 

(.…) ผูป้ฏิบติังาน 

4. สายงาน 

(.…) กระบวนการผลิต   (.…) ควบคุมคุณภาพ 

(.…) บริหารงานบุคคล   (.…) การจดัการวสัดุ 

(….) จดัซ̂ือ    (….)  ซ่อมบาํรุง 

(.…) อืIนๆ………………………….. 

5. ประสบการณ์ในการทาํงาน 

(.…) นอ้ยกวา่ 1 ปี   (.…) 1-5 ปี 

(.…) มากกวา่ 5 ปี 

6. ประสบการณ์การทาํงานเกีIยวขอ้งกบั GMP 

(.…)0-6 เดือน        (.…)7-12 เดือน    

(.…)13-24 เดือน      (.…)  มากกวา่ �� เดือน         
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ตอนที� 2 ปัญหาและอุปสรรคของการประยุกต์ใช้หลกัเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลติ (GMP)  

คําชี_แจง โปรดทาํเครืIองหมาย / ลงในช่องวา่งทางขวามือ ทีIตรงกบัปัญหาและอุปสรรคทีIส่งผลต่อ

การประยกุตใ์ชห้ลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต ในองคก์รของท่านตามความเป็นจริง ซึI งแต่ละช่อง

มีความหมายดงัน̂ี 

 ระดบัคะแนน   ระดบัปัญหา 
  5   หมายถึง  มากทีIสุด 
  4   หมายถึง  มาก 
  3  หมายถึง  ปานกลาง 
  2  หมายถึง  นอ้ย 
  1  หมายถึง  นอ้ยทีIสุด 

ข้อ ปัญหาและอุปสรรคของการประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการ

ผลติ (GMP) 

ระดับความรุนแรง 

5 4 3 2 1 

1 ปัญหาและอุปสรรคด้านบุคลากร      

1.1 อุปสรรคด้านจาํนวนของบุคลากรต่อการปฏิบติังานให้สอดคล้อง
กบั GMP 

     

1.2 บุคลากรขาดความรู้ความเขา้ใจเกีIยวกบัหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการ
ผลิต 

     

1.3 บุคคลากรขาดความตระหนักถึงความสําคญัของการปฏิบติัตาม
หลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิต 

     

1.4 บุคคลากรขาดการฝึกอบรมและพฒันาบุคลากรอย่างสมํIาเสมอและ
ต่อเนืIอง 

     

1.5 การเผยแพร่นโยบายหลกัเกณฑว์ธีิการทีIดีในการผลิตอยา่งไม่ทัIวถึง      

2 ปัญหาและอุปสรรคด้านความพร้อมของทรัพยากร      

2.1 การขาดงบประมาณสนบัสนุนการประยุกตใ์ชห้ลกัเกณฑ์วิธีการทีIดี
ในการผลิต 

     

2.2 การขาดกา รจัดหาว ัส ดุ อุปกรณ์  ส นับสนุนการประยุกต์ใ ช้
หลกัเกณฑว์ธีิการทีIในการผลิต  

     

2.3 การจดัระบบเอกสาร คู่มือการทาํงานไม่มีประสิทธิภาพ       
2.4 การจดัสถานทีIทาํงานและอาํนวยความสะดวกทีIเกีIยวขอ้งกบัการ      
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ข้อ ปัญหาและอุปสรรคของการประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการ

ผลติ (GMP) 

ระดับความรุนแรง 

5 4 3 2 1 

ทาํงานไม่เหมาะสม รวมถึงการจดัสภาพแวดลอ้มภายในองคก์รทีIไม่
เอ̂ือต่อการทาํงาน 

2.5 การขาดประสิทธิภาพของระบบการสืIอสารภายในองคก์ร      

3 ปัญหาและอุปสรรคด้านความมุ่งมั�นของผู้บริหาร      

3.1 การขาดความเขา้ใจในเรืIองหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิตของ
ผูบ้ริหารระดบัสูง 

     

3.2 การไม่มีการกาํหนดนโยบายเรืIองหลกัเกณฑ์วิธีการทีIดีในการผลิต
ไวเ้ป็นส่วนหนึIงของเป้าหมายธุรกิจ 

     

3.3 การไม่มีการกาํหนดหนา้ทีIความรับผิดชอบของบุคคลากรทีIมีผลต่อ
การประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์วิธีการทีIในการผลิตขององค์กรให้
เหมาะสม 

     

3.4 การขาดการสร้างความมัIนใจและสร้างความตระหนกัให้บุคลากร
ในองคก์ารเกีIยวกบัประสิทธิผลในการประยกุตใ์ชห้ลกัเกณฑ์วิธีการ
ทีIในการผลิต (GMP) 

     

3.5 จิตสํานึกของผูบ้ริหารระดบัสูง ในเรืIองปัญหาความปลอดภยัของ
อาหารเป็นปัญหาของผูบ้ริหารยงัมีนอ้ย 

     

4 ปัญหาและอุปสรรคการติดตามและปรับปรุงระบบหลักเกณฑ์

วธีิการที�ดีในการผลติอย่างต่อเนื�อง 

     

4.1 การขาดการติดตามตรวจสอบภายในองคก์รอยา่งต่อเนืIองตามแผนทีI
วางไว ้

     

4.2 การไม่มีการทบทวนวีธีการปฏิบติังานให้เป็นไปตามระยะเวลา
ตามทีIกาํหนด 

     

4.3 การขาดการแกไ้ขวธีิการปฏิบติังาน เมืIอพบวา่วิธีการปฏิบติังานทีIใช้
อยูอ่าจก่อใหเ้กิดความบกพร่อง 

     

4.4 การไม่มีการแกไ้ขขอ้บกพร่องทีIพบจากการติดตามตรวจสอบ การ
วดัผลปฏิบติั การตรวจประเมิน รวมถึงขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้และ
ขอ้เสนอแนะ 

     

4.5 การไม่มีการนําข้อมูลทีIได้จากการติดตามตรวจสอบต่างๆ มา      
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ข้อ ปัญหาและอุปสรรคของการประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการ

ผลติ (GMP) 

ระดับความรุนแรง 

5 4 3 2 1 

วิเคราะห์หาขอ้บกพร่องและแกไ้ขความไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด
ของระบบ 

 

 

 

 

 

 

 



 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก ข. 

GUIDELINES FOR GOOD MANUFACTURING PRACTICE 
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GUIDELINES FOR GOOD MANUFACTURING PRACTICE 

FOR PLASTIC MATERIALS AND ARTICLES 

INTENDED FOR FOOD CONTACT 

APPLICATIONS 

 

 

These industry guidelines have been drafted to support individual companies in the supply chain 

to establish their company specific manufacturing processes and procedures according good 

manufacturing practice, but don’t replace the respective requirements set by Commission 

Regulations.  

 

 

 

 

 

By: Plastics Europe, CEFIC-FCA, EuPC, FPE 

December 2005 

Updated: April 17 2007 

 

 



123 

 

 

 

Summary 

Compliance with Article 3 of Regulation (EC) 1935/2004 - the Framework Regulation for food 

contact materials and articles- is the basis of the requirement for 'good manufacturing practice' in 

the production of materials and articles intended for contact with food. 

Commission Regulation (EC) No 2023/2006 (December 22 2006) sets more specific requirements 

on good manufacturing practice, applicable to all food contact materials, including a specific 

Annex in regards printing inks. These GMP requirements shall apply as of August 1 2008. 

The guidelines developed in this document are applicable to plastics subject to the specific EC 

Directive 2002/72/EC, as amended. These guidelines, applicable to the plastics industry supply 

chain, do include the specific requirements as set by Regulation (EC) No 2023/2006. However 

each individual company should carefully review Regulation (EC) 2023/2006 to ensure all 

relevant requirements are properly addressed for its own manufacturing operation. 

'Good manufacturing practice' for production of food contact materials and articles follows a 

chain beginning at the approval and acceptance of the starting materials for polymer production 

and ending when the materials and articles come into contact with food. 

These guidelines should be seen as a guide on how 'good manufacturing practice' principles can 

be established in order to help to consistently produce compliant food contact materials and 

articles rather than being a prescription. 

Two stages can be considered: 

- First: the stage of "design for compliance" during which a safe and 

organolepticallyacceptable material or article is developed with the intend to produce a 

final article compliant with the regulatory requirements for food contact. 
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- Second: the stage of commercial production during which regulatory compliance of 

the composition and possible migrants of materials and articles needs to be consistently 

ensured.  

Three main concepts for 'good manufacturing practice' for production of materials and articles for 

food contact are of primary importance: 

           -  Creating awareness at all levels involved. 

-  Maintaining compliance of the composition and possible migrants through effective 

contamination prevention. 

-  Maintaining compliance of the composition and possible migrants through effective 

management of change procedures indicating potential changes in composition or 

contamination risk. 

Subject guidelines are a general basis and details can vary depending upon the position in the 

supply chain. 
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1. Legal reference 

 

Article 3 of Regulation (EC) 1935/2004 (The Framework Regulation)1 clearly stipulates the 

objective for materials and articles intended to come into contact with food: 

 

"Materials and articles.... shall be manufactured in compliance with good 

manufacturingpractice so that, under normal or foreseeable conditions of use, they do not 

transfer their constituents to food in quantities which could: 

-  endanger human health 

-  or bring about an unacceptable change in the composition of the food 

- or bring about a deterioration of the organoleptic characteristics thereof." 

 

Regulation (EC) no 2023/2006 (4) on good manufacturing practice, defines more specifically the 

requirements in regards good manufacturing practice, as required by Regulation (EC) 

1935/2004. 

 

2.Application field 

 

The guidelines for 'good manufacturing practice' described in this document apply to plastic 

materials and articles covered by EC Directive 2002/72/EC- as amended2. 
                                                           
1  EC Regulation 1935/2004 on materials and articles to come into contact with foodstuffs 
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'Good manufacturing practice' for production of food contact materials and articles follows a 

chain beginning at approval and acceptance of the starting materials for polymer production and 

ending when the materials or articles come into contact with food and meet legal compliance.  

 

3. Definitions 

 

3.1 'good manufacturing practice':  

 

According Regulation (EC) 2023/2006 following definition for good manufacturing practice has 
been established for food contact materials and articles (article 3(a)): 
 
“good manufacturing practice (GMP) means those aspects of quality assurance which 

ensure that materials and articles are consistently produced and controlled to ensure 

conformity with the rules applicable to them and with the quality standards appropriate to 

their intended use by not endangering human health or causing an unacceptable change in 

the composition of the food or causing a deterioration in the organoleptic characteristics 

thereof” 

 

 

3.2 Starting materials and raw materials: 
For the purpose of the guidelines developed in this document; 
 'Starting substances or starting materials' are any intentionally added substances that take part in 
or are present during the polymer production. 

                                                                                                                                                                      
2  EC Directive 2002/72/EC relating to plastic materials and articles intended to come into contact with 
foodstuffs 
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 'Raw materials' are any substances or materials that take part in or are present during the physical 
transformation of the polymers. Those include material recovered from a production process 
either in house or bought from an external converter. Raw materials also include polymers 
coming from an EFSA approved recycling process. 
 
 
3.3 Food contact material:  
A material intended to come into contact with food or to come into contact with food after a 
suitable transformation or finishing process. 
 
3.4 Food contact article: 
A finished article intended to come into contact with food. 
 

4. Is there still a need for 'good manufacturing practice' when ISO 9000 certification has 

already been established? 

 

Generally, product specifications or specifications of starting materials and raw materials do not 

necessarily ensure the control over possible migrants as referred to in Article 3 of the Framework 

Regulation.  

'Good manufacturing practice' adds a framework of additional precautionary measures to facilitate 

meeting the regulatory requirements, acknowledging that typical specifications cannot comprise 

the full set of legal requirements for the intended use. 

In other words; ISO quality systems help to ensure that products are produced according to 

documented procedures and specifications, whereas 'good manufacturing practice' aims to ensure 

that products are consistently suitable for the intended use. 
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ISO 9000 procedures can thus be an excellent carrier for 'good manufacturing practice' but should 

not be confused with 'good manufacturing practice as such'. 

 

 

5. What are the requirements for the intended food contact use? 

 

The Framework Regulation clearly highlights that the safety, composition and organoleptic 

integrity of the packaged food is a regulatory requirement. This aspect is repeated in the definition 

of GMP in Regulation 2023/2006. 

The entire composition of a food contact material or article and his possible migrants must thus be 

designed and consistently maintained so that meeting the regulatory requirements in terms of 

health, safety and organoleptic characteristics of the packaged food is consistently ensured.  

 

Two stages can be considered:  

 

First: the 'design for compliance' stage in which a safe and organoleptically acceptable material 

or article is established through: 

1. Regulatory compliance with EC Directive 2002/72/EC-as amended.  

2. Safety assessments, satisfying the requirements of Article 3 of EC Regulation 

1935/2004.  

3. Organoleptic checks of the food contact article. 



129 

 

 

 

Second: at the stage of commercial production, during which regulatory compliance of the 

composition and possible migrants of materials and articles needs to be consistently ensured, very 

strict management of change procedures, as well as effective contamination prevention 

procedures, are of primary importance. 

Potential composition changes need to be indicated and a judgement -if necessary supported by 

new safety assessments - needs to be made to confirm continued compliance with food contact 

legal requirements. 

6. Scope of 'good manufacturing practice' 

'Good manufacturing practice' is directed to consistently meet the requirements of the intended 

use and consequently the details in implementation are application dependent. 

'Good manufacturing practice' for food contact materials and articles follows a chain beginning 

with the approval and acceptance of the starting materials for polymer production and further 

covering production, packaging, warehousing and shipment all the way down the polymerisation, 

the conversion and the supply chainup to the point where the article is brought into contact with 

food. 

Article 2 of Regulation 2023/2006 defines the scope as follows: 

“This Regulation shall apply to all sectors and all stages of manufacture, processing and 

distribution of materials and articles, up to but excluding the production of starting 

substances” 

Building on the above the following scope can be drawn: 

'Good manufacturing practice' for materials and articles for food contact is about: 

1. Quality assurance system and quality policies. 
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2. Management leadership and personnel. 

3. Hygiene policy (if relevant depending on the position in the supply chain). 

4. Documentation, labeling, document retention and traceability. 

5. Production. 

- Starting and /or raw material specifications and acceptance. 

- Contamination prevention. 

- Management of change. 

- Storage packaging, warehousing and transportation. 

6. Quality control and specifications. 

7. Work contracted out. 

8. Complaint handling, product recall and incident management. 

9. Regular internal and supplier audits. 

7. Guidelines for'good manufacturing practice' 

The guidelines given below are general guidelines and may vary depending upon the position in 

the supply chain.Items 1 to 9 provide more guidance than what is legally required by Regulation 

(EC) 2023/2006. 

It is strongly recommended to review carefully the requirements set in this GMP 

Regulation. 
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7.1 Quality assurance system and quality policy: 

-  There is a quality policy which is adequate to consistently produce materials and articles for 

foodcontact in compliance with the applicable regulations. 

-  There is an effective quality assurance system involving the active participation of 

management and personnel. 

-  A quality control department must exist with responsibility and authority to independently 

approve/reject all materials in the process. 

7.2 Management leadership and personnel: 

-  Management responsibilities for 'good manufacturing practice' implementation are assigned, 

defined and documented. 

-  The personnel supervising or performing the manufacture or control of food contact materials 

and articles should have the education, training and/or experience to perform the assigned 

functions. 

- Training of personnel shall include training on 'good manufacturing practice'. 

7.3 Hygiene policy: 

- If relevant, depending on the position in the supply chain, adequate and appropriate hygiene 

measures are maintained for personnel, factories, warehouses and transportation. 

- If relevant, depending on the position in the supply chain, a pest control program should be 

maintained or the justification for lack of one should be documented. 
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7.4 Documentation, labeling, document retention and traceability: 

-  There is a system in which product formulation, operating procedures, operating windows, 

product release specifications and other critical information shall be documented. 

-  In a factory where food contact materials and articles are produced as well as non-food contact 

materials and articles, and when there is a risk that cross contamination can harm the quality of 

the food contact material and articles, production of food contact materials and articles shall be 

flagged. 

-  There are procedures to cover traceability from incoming starting material to outgoing food 

contact material or article.Those procedures also take into account the use of raw material 

recovered from a production process, and the recording and traceability of their use. 

-  Major equipment, transfer lines, containers and tanks that are used for processing, filling or 

holding food contact materials and articles are identified either by labeling or by electronic 

control systems to indicate contents, batch designation, control status and other pertinent 

information. 

- Appropriate documentation on quality critical items will be maintained as needed. 

7.5 Production 

Starting and/or raw material specifications and acceptance: 

-  There is a procedure to approve suppliers of starting - and raw materials. These procedures 

can contain different components depending on the position in the supplychain. 

- There is a procedure to approve starting- and raw materials. Only approved materials are used  

-  Starting materials are of a good technical quality as regards the purity criteria. 

-  Starting materials should be verified for acceptance before use. 
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-  Starting and raw materials must be stored and handled in a manner which prevents their mix-

up and/or adulteration.  

-  Materials not meeting the agreed acceptance criteria are properly identified and controlled to 

prevent misuse. 

-  Water that comes into contact with the food contact materials or articles should be of suitable 

quality.  

Contamination prevention: 

-  There is an adequate contamination prevention procedure based on risk assessment. 

-  The equipment and set up are adequate to preclude cross-contamination between materials for 

food contact and materials for non-food contact or their ingredients.  

-  There are effective transition procedures such as buffering or cleaning to avoid 

crosscontamination when transitioning from non-food contact to food contact products (additive 

tanks, pipes, silo's,...). 

-  There should be a physical separation or a control system to segregate raw materials and 

product that has been released for use or distribution from material pending release, non 

conforming materials or product returns. 

-  Procedures are in place to assure that transfer, packaging or loading operations are conducted 

in such a way as to avoid product contamination. 

Management of change 

-  Operation procedures and process operating windows have been established and documented. 

There is a management of change procedure in case operating procedures have to be changed. 
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The management of change procedure is capable of detecting and indicating potential changes 

in the composition or increased risk of contamination.  

-  Changes in product formulations, starting and/or raw materials or suppliers of these materials 

are subject to a management of change. 

-  There are documented procedures to consider the impact of such changes on the final product 

quality, performance, composition and regulatory compliance status. 

Storage, packaging, warehousing and transportation: 

-  There is sufficient and well managed storage for starting and/or raw materials  

-  Storage conditions are such that they will avoid adulteration of the food contact materials or 

articles. 

-  Silo's and bulk trucks can either be dedicated equipment receiving only food contact materials 

or alternatively there are effective measures or procedures (such as cleaning or transition 

procedures) to ensure that the containers do not contain any products or contaminants that are not 

compatible with the intended use of food contact.  

-  There are procedures in place to ensure correct labeling 

7.6 Quality control and specifications 

-  Documented specifications exist for starting and/or raw materials and finished products 

-  Starting and/or raw materials and finished products should be monitored to verify their 

compliance and conformance with specifications.  

-  Every food contact material product code has one unique specification. 
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7.7 Work contracted out 

-  Any contracted out manufacturing operation or operation linked thereto (such as e.g. 

warehousing) shall be subject to a written contract and should be performed according to 'good 

manufacturing practice' comparable to the one assured by the own operation. 

7.8 Complaint handling, product recall and incident management: 

 -  There is a system implemented for recording and investigating complaints including product 

recall if needed. The complaint investigation shall result in recommendations for corrective 

actions if needed. 

-  There is a contamination response procedure in place. 

-  There are measures in place to ensure that non-conforming or recalled products are not 

released for food contact use without extensive investigation and proper authorisation. 

7.9 Regular internal and supplier audits: 

-  There is a procedure in place to ensure regular internal audits or self-assessments in order to 

monitor the implementation and respect of 'good manufacturing practice'. 

Comment: 

The update from April 17 2007 was required to implement the provisions of Regulation 

2023/2006, which requirements will apply as of August 1 2008. 



 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก ค. 

เกณฑก์ารใหค้ะแนนระดบัความรุนแรง (Master scale) ของผลกระทบจากขอ้บกพร่อง (Severity) 

ความถีIของการเกิดขอ้บกพร่อง (Occurrence) และความสามารถในการตรวจจบัขอ้บกพร่องก่อนส่ง

ถึงมือลูกคา้ (Detection) โดยผูเ้ชีIยวชาญจากยุโรป 
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ตารางแสดงเกณฑก์ารประเมินในแนวทางความรุนแรงของผลกระทบจากขอ้บกพร่อง 

Severity Details Score 

very low 
 

implausible, that the failure effects the procuct quality 1 
low effects on product quality possible; unrectricted product use 2 

 
moderate 

low effects on product quality available; unrectricted product use 3 
moderate effects on product quality possible; influence on 
unrestricted use of product is unlikely,  

4 

 
high 

moderate effects on product quality possible; influence on 
unrestricted use of product is possible 

5 

moderate effects on product quality possible; restricted use of 
product,  delivery not possible (product has to be produced by 
another equipment)  

6 

product possibly not for use; eventually rework needed  7 

 
very high 

product not for use;  rework needed 8 
product not for use;  rework not possible 9 
not able to deliver, no substitute possible, impact on safety and 
environment  possible 

10 

ตารางแสดงเกณฑก์ารประเมินในแนวทางความถีIการเกิดปัญหาและลกัษณะขอ้บกพร่อง 

Occurance Details Score 

Very Low implausible that the failure happens 1 
failure possible 2 

Low one failure in several years 3 
one failure a year 4 

Moderate several failures a year 5 
several failures a month 6 

High several failures a week 7 
several failures a day 8 

Very high cardinal failure 9 
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Occurance Details Score 

unavoidable failure 10 

ตารางแสดงเกณฑก์ารประเมินในแนวทางความสามารถของกระบวนการผลิตและความสามารถใน
การตรวจจบัขอ้บกพร่องก่อนส่งถึงมือลูกคา้ 

Detection  รายละเอยีด การ

จัดลาํดับ 

very high  failure will be recognized at once using process monitoring 
equipment/ run samples 

1 

 failure will be recognized using process monitoring equipment/ 
run samples and further monitoring tools 

2 

high failure will be found using process monitoring equipment/ run 
samples 

3 

failure will be found using monitoring tools 4 
probably failure will be found using process monitoring 
equipment/ run samples 

5 

moderate possibility to find the failure using monitoring tools 6 
low very difficult to find the failure 7 

very difficult to find the failure 8 
very low failure likely cannot be identivied  9 
zero failure cannot be identivied  10 
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ประวตัผิู้เขยีนวทิยานิพนธ์ 

นางสาวนิสาชล มาไวเกิดเมืIอวนัทีI 2 เมษายน 2525จบการศึกษาในระดบัปริญญาตตรีดา้น

เคมีอุตสาหกรรม จาก คณะวทิยาศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ เขา้รับการศึกษาดา้นวศิวกรรมอุตสา

หการในระดบัปริญญาโท ทีIจุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยัในปี พ.ศ. 2553 ปัจจุบนัทาํงานอยูที่I บริษทั ไบ

เออร์ จาํกดั ในตาํแหน่งพนกังานควบคุมคุณภาพ 
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