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ค าขอต่ออายกุารรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย 

 

วันที่       

ส่วนที่ 1: รายละเอียดผู้ยื่นค าขอ 

ข้าพเจ้า (ชื่อสถานประกอบการ)            
มีส านักงานตั้งอยู่เลขที่             
ตรอก/ซอย    ถนน     หมู่ที่     
ต าบล/แขวง    อ าเภอ/เขต    จังหวัด     
รหัสไปรษณีย์    โทรศัพท์    โทรสาร     
 
มีสถานที่ผลิตตั้งอยู่เลขท่ี             
ตรอก/ซอย    ถนน     หมู่ที่     
ต าบล/แขวง    อ าเภอ/เขต    จังหวัด     
รหัสไปรษณีย์    โทรศัพท์    โทรสาร     
 

 มีความประสงค์ต่ออายุการรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายในความ
รับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในขอบข่าย 

 ก าจัดแมลง/ไล่แมลง  ท าความสะอาด  ฆ่าเชื้อโรค   อ่ืนๆ 

พร้อมค าขอนี้ได้แนบเอกสารต่างๆ เพื่อประกอบการพิจารณาดังนี้  
   ค าขอต่ออายุการรับรองมาตรฐานการผลิต (F-H3-6) พร้อมเอกสารประกอบค าขอฯ ในส่วนที่ 2  
 ข้อมูลทั่วไปของผู้ยื่นค าขอ (F-H3-2) 
 กรณีเข้าข่ายโรงงานใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงานจากกรมโรงงานอุตสาหกรรม (รง.4)  
 ใบอนุญาตประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย ฉบับเดิม (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
 ส าเนาหนังสือมอบอ านาจที่ระบุ “เพ่ือด าเนินการเกี่ยวกับการรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP) วัตถุอันตราย”   ซึ่งได้ยื่น

ต้นฉบับไว้ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว พร้อมลงนามรับรองส าเนา  
 

เลขรับเพื่อประเมินเอกสาร                              เลขรับเพื่อตรวจประเมิน ณ สถานท่ีผลติ               . 

วันท่ี                                วันท่ี                                                .      

ผู้รับค าขอ                            .  ผู้รับค าขอ                          .
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ชื่อและทีต่ั้งสถานประกอบการที่ต้องการให้ระบุในหนังสือรับรอง GMP (ภาษาไทย) 
 

 
 
 

 
 
 
ชื่อและท่ีตั้งสถานประกอบการที่ต้องการให้ระบุในหนังสือรับรอง GMP (ภาษาอังกฤษ) 
 
 
 
 
 
 
 
ส่วนที่ 2 : ตารางเอกสารประกอบค าขอต่ออายุการรับรองตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 โดย
ประกอบด้วย 3 คอลัมน์  ได้แก่ 
คอลัมน์ 1 :  ส าหรับผู้ยื่นค าขอให้ลงรายละเอียดของชื่อ (หรือรหัสเอกสาร) และหน้า (หรือข้อ) ของเอกสารตามระบบ

คุณภาพที่สอดคล้องกับข้อก าหนด GMP วัตถุอันตราย ในช่องว่างของข้อก าหนดที่ระบุไว้ 
คอลัมน์ 2 :  ส าหรับเจ้าหน้าที่ให้บันทึกความสอดคล้องของเอกสารกับข้อก าหนด GMP วัตถุอันตราย     
คอลัมน์ 3  : ส าหรับเจ้าหน้าที่ให้บันทึกผลการประเมิน (หาก ผ่านให้ใส่  ไม่ผ่าน )     
      
 ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด และ/หรือแก้ไข
เพ่ิมเติมในภายหน้าด้วย 

 
ลงชื่อ     ผู้มีอ านาจลงนาม 

(     ) 
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............................................................................................................................. .......................................................................................................................................................
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ส่วนที่ 2 : ตารางเอกสารประกอบค าขอต่ออายุการรับรองตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย พ.ศ. 2559 
 

ข้อ คอลัมน์ 1 (ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ชื่อและหน้าของเอกสารที่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด 

คอลัมน์ 2 (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 

บันทึกการประเมินเอกสาร 

คอลัมน์ 3 

ผลการประเมิน 

1. คู่มือคุณภาพ 

 4.1(1)                                                          . 

 13.1.1(2)                                                      .    

 13.2.1(1)-(11)                                                . 

                                                                       .                                                              

                                                                            .                                                                                                    

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            .                          

 

2. แผนภูมิองค์กร (Organization chart) 

 4.1(2)                                                          . 

 5.7                                                             .                                         

                                                                            .                                                                                                    

                                                                            . 

                                                                            .                          

 

3. JobDescription (ของฝ่ายบริหารและหัวหน้าทุกแผนก) 

 5.3                                                             . 

 5.8                                                             . 

                                                                            .                                                                                                    

                                                                            . 

                                                                            .                          

 

4. วิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการควบคุม/แจกจ่ายเอกสารหรือบันทึก  

13.1.2(1)-(5)                                                  .  
13.1.3(1)-(6)                                                  . 

13.1.4(1)-(2)                                                  . 

                                                                       . 

                                                                            .                                                                                                    

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            .  

                                                                            .                         

 

5. วิธีปฏิบัติการตรวจติดตามภายใน (Internal audit) ระบบ 
GMP วัตถุอันตราย 

2(7)                                                             . 

16.1                                                             .                                                           

16.2                                                             . 

16.3                                                             . 

16.4                                                             . 

16.5                                                             . 

4.2(1)-(6)                                                       . 

                                                                       . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            .                         

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 
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ข้อ คอลัมน์ 1 (ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ชื่อและหน้าของเอกสารที่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด 

คอลัมน์ 2 (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 

บันทึกการประเมินเอกสาร 

คอลัมน์ 3 

ผลการประเมิน 

6. วิธีปฏิบัติการฝึกอบรมและการประเมินผลการปฏิบตัิงาน 

5.3                                                              . 

6.1(1)-(7)                                                      . 

                                                                       . 

13.2.11(10)                                                  . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

 

7. วิธีปฏิบัตเิกี่ยวกับการเข้าสถานทีผ่ลติ ที่เกบ็รักษา และ ส่วน
ควบคมุคณุภาพ (รวมผูเ้ข้าเยี่ยมชม หรือผู้ที่ไม่มสี่วนเกี่ยวเข้อง)  

5.9                                                             . 

5.10                                                           . 

                                                                     . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

 

8. เอกสารการรบัรองระบบไฟฟ้าจากวศิวกรที่มีใบรับรองวศิวกรรม 

9.3(10)                                                       . 

                                                                            .  

                                                                            . 

 

9. วิธีปฏิบัติเกี่ยวกับกรณีฉุกเฉิน 

-อุบัติเหตุที่เกิดจากการท างาน 

-อัคคีภัยและอพยพหนีไฟ 

-อุบัติภัยต่อสิ่งแวดล้อม 

-เกิดการหกรั่วไหลของสารเคม ี

7.5 (1-(5)                                                    . 

                                                                    .  

7.1(8)                                                         . 

7.2(2)                                                         . 

                                                                            .  

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            .  

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

 

10. วิธีปฏิบัติการคัดเลือก การประเมินและการจัดท าประวัติผู้ขายวัตถุดิบ 

5.8(7)                                                         . 

10.2(1)                                                       . 

17.1                                                           . 

17.2                                                           . 

17.3                                                           . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 
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ข้อ คอลัมน์ 1 (ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ชื่อและหน้าของเอกสารที่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด 

คอลัมน์ 2 (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 

บันทึกการประเมินเอกสาร 

คอลัมน์ 3 

ผลการประเมิน 

11. วิธีปฏิบัติการรับเข้าวัตถดุิบ / บรรจุภัณฑ์  

 10.2(1)-(12)                                                 . 

                                                                     . 

10.3(1)-(4)                                                   .  

                                                                     . 

                                                                            .  

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

 

12. วิธีปฏิบัติการเก็บรักษาวัตถุอันตราย (วัตถุดิบ/ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป) 

-แผนผังแสดงการจัดเก็บวตัถุดบิ /ผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป (กรด ด่าง ไวไฟ) 

-วิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการเบิกจ่ายวตัถุดิบ/ภาชนะบรรจุ/
ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 

12.5(4)                                                       . 

13.2.11(2)                                                   . 

                                                                            .  

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           .. 

                                                                            . 

 

13. วิธีปฏิบัติกรณีภาชนะใส่วัตถุดิบไดร้ับความเสียหายที่อาจมี
ผลต่อคณุภาพและความปลอดภัย  

วิธีปฏิบัติกรณีวัตถุดิบทีเ่ก็บไว้นาน  

10.2(5)                                                       . 

10.2(11)                                                     . 

                                                                    . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           .. 

                                                                            .  

 

14. วิธีการสุ่มตัวอย่างและการเก็บตัวอย่างของวัตถุดิบ/ภาชนะ
บรรจ/ุผลิตภณัฑร์อการบรรจ ุ

10.2(8)                                                       . 

10.2(9)                                                      .. 

10.4                                                           . 

15.2(4)                                                        .  

15.3(2)                                                        . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                            . 

 

15. วิธีการจัดเตรียมวัตถุดิบ (ช่ัง) เพื่อไปผลิต 

12.3(2)                                                       . 

12.3(3)                                                       . 

                                                                     . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                            . 
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ข้อ คอลัมน์ 1 (ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ชื่อและหน้าของเอกสารที่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด 

คอลัมน์ 2 (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 

บันทึกการประเมินเอกสาร 

คอลัมน์ 3 

ผลการประเมิน 

16. วิธีการจัดการกับภาชนะบรรจุที่มีการพิมพ์รุ่นการผลิตแล้ว เพื่อ
ป้องกันการสับสน และหากไม่ใช้แล้วมีวิธีการจัดการอย่างไร 

10.3(3)                                                       . 

10.3(4)                                                       . 

12.4(8)                                                       . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..   

 

17. วิธีการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิตและการบรรจ ุ

3(3)                                                            . 

11.2                                                           . 

12.2(2)                                                        . 

13.2.11(8)                                                   . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

 

18. วิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการเตรียมและการเก็บรักษาวสัดุอ้างอิงใน
ห้องปฏิบัติการ (ขอ 1 ตัวอย่าง) 

10.8(1)-(3)                                                  . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

 

19. ข้อก าหนดผลติภณัฑร์อการบรรจ/ุผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 

วิธีการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑร์อการบรรจุ/ผลติภณัฑ์
ส าเรจ็รูป (ขอบข่ายละ 1 ผลติภณัฑ์) 

13.2.5                                                          . 

13.2.6                                                          . 

15.2(3)                                                         . 

15.2(4)                                                         . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                            . 

 

20. วิธีปฏิบัติในการตรวจสอบและอนมุัติปล่อยผ่านผลติภณัฑ์
ส าเรจ็รูปอย่างไร โดยใคร 

2(5)                                                            . 

10.5(2)                                                        .  

12.4(6)                                                        . 

15.2(9)                                                        . 

                                                                      . 

                                                                            . 
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                            . 
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ข้อ คอลัมน์ 1 (ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ชื่อและหน้าของเอกสารที่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด 

คอลัมน์ 2 (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 

บันทึกการประเมินเอกสาร 

คอลัมน์ 3 

ผลการประเมิน 

21. วิธีปฏิบัติเพื่อการจดัการวตัถุดิบ/วัสดุบรรจ/ุผลิตภณัฑ์ทีไ่มไ่ด้
มาตรฐาน 

10.2(12)..                                                      . 

10.6(1)                                                        . 

10.6(2)                                                        . 

13.2.2(1.6)                                                   . 

13.2.11(16)                                                  . 

                                                                      . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                            .  

                                                                           . 

 

22. 

 

วิธีปฏิบัติการจดัการเรื่องร้องเรยีน 

3(10)                                                          . 

5.8(19)                                                         . 

                                                                      . 

18.1                                                           . 

18.2                                                           . 

18.3                                                           . 

13.2.11(17)                                                   . 

                                                                       . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                           . 

                                                                           . 

 

23. วิธีปฏิบัติการเรียกคืนผลติภณัฑ์และการประเมิน
ประสิทธิภาพการเรียกคืน/การจดัการกับผลิตภณัฑ์ทีส่่งคืน 

3(8)                                                            . 

10.7(1)-(4)                                                   . 

13.2.11(18)                                                  . 
19.1(1)-(3)                                                   . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

 

24. วิธีปฏิบัติการประเมินผลกระทบตอ่คุณภาพของผลิตภณัฑ์ 
(เช่นการเปลีย่นวัตถุดิบ วิธีการผลติ เครื่องมือการผลติ ฯ) 
2(8)                                                            . 

                                                                     . 

                                                                     .  

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  
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ข้อ คอลัมน์ 1 (ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ชื่อและหน้าของเอกสารที่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด 

คอลัมน์ 2 (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 

บันทึกการประเมินเอกสาร 

คอลัมน์ 3 

ผลการประเมิน 

25. วิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการขนส่งวัตถุอันตราย  

บันทึกการตรวจสอบภาชนะบรรจกุ่อนขนส่งวัตถุอันตราย 
(ไม่รั่วซมึ ฉลากถูกต้อง มั่นคงไม่ลม้) 

12.6 (1)-(3)                                                  . 

                                                                            . 

                                                                            . 
                                                                            . 

                                                                           ..  

 

26. วิธีการบ าบัดอากาศ/บันทึกการบ ารุงรักษา  

รายงานผลการตรวจวัดอากาศ เสยีง แสง ณ บริเวณผลิต /
เก็บรักษา/ควบคุมคณุภาพ 

8.2(1)-(2)                                                     . 

7.1(3)                                                         . 

7.1(5)                                                         . 

7.1(6)                                                         . 

9.3(12)                                                       . 

                                                                            . 

                                                                            . 
                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

 

27. 

 

วิธีการบ าบัดน้ าเสีย/บันทึกการบ าบัด 

รายงานผลการตรวจวัดน้ าเสยี 

8.1(1)                                                         . 

8.1(2)                                                         . 

8.1(3)                                                         . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

 

28. วิธีการจัดการของเสียและวิธีการขนย้ายของเสีย 

8.3(1)                                                         . 

8.3(6)                                                         . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

 

29. วิธีปฏิบัติกรณีที่มีการจ้าง (ถ้ามี)  

-การผลติ  

-การตรวจวิเคราะห ์

-การจัดการของเสีย 

14.1(7)                                                       . 

14.1(8)                                                       . 

14.1(9)                                                        . 

                                                                            .  

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                            . 

                                                                           ..  

                                                                            . 

                                                                            . 
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ข้อ คอลัมน์ 1 (ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ชื่อและหน้าของเอกสารที่สอดคลอ้งกับข้อก าหนด 

คอลัมน์ 2 (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 

บันทึกการประเมินเอกสาร 

คอลัมน์ 3 

ผลการประเมิน 

30. เอกสาร SDS ของผลิตภัณฑ์วัตถุอนัตราย (ขอบขา่ยละ 1 
ผลิตภณัฑ์) 

13.2.10                                                         . 

                                                                            .  
                                                                            . 

                                                                            . 

 

 

 
ส่วนที่ 3 : สรุปผลการประเมินเอกสารประกอบค าขอต่ออายุการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 
 ข้าพเจ้ารับทราบผลการประเมินเอกสารประกอบค าขอต่ออายุรับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 
  เอกสารสอดคล้องและประสงค์ให้ตรวจประเมิน วันที่         
  ต้องส่งเอกสารเพิ่มเติมและจะยื่นเอกสารภายใน 20 วันท าการ วันที่       

 หากพ้นก าหนดจะยกเลิกค าขอ    
  ประเมินเอกสารไม่ผ่านและรับเอกสารคืน วันที่         

 
ลงชื่อ                  ผู้มีอ านาจลงนาม     ลงชื่อ     เจ้าหน้าที ่
    (                   )           (     ) 
 


