
คู่มือแนวปฏิบัติในการตรวจสอบความถูกต้อง
ของข้อมูลรายงาน



คู่มือแนวปฏิบัติในการตรวจสอบความถูกต้อง
ของข้อมูลรายงาน



การตรวจÿอบความพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงาน 
และระบบข้อมูลรองรับการรายงาน (System Assessment)

•	Āลักเกณฑ์ในการประเมินคüามพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงาน
และระบบข้อมูลรองรับการรายงาน

•	ปัญĀาที่พบจากการประเมินคüามพร้อมด้านโครงÿร้าง 
ระบบงานและระบบข้อมูลรองรับการรายงาน

•	ค�าแนะน�าเพือ่เพิม่คüามพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงาน 
และระบบข้อมลูรองรบัการรายงาน

ที่มาและความÿ�าคัญ
P. 4
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1

ÿารบัญ

P. 5

•	การตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กร 
ในเรื่องการไĀลของข้อมูล	(Data	Flow)



การตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กร 
โดยใช้เทคนิค Spot – Checks

•	การตรüจÿอบปริมาณคงเĀลือของüัตถุดิบในคลังüัตถุดิบ

•	การตรüจÿอบจ�านüนคงเĀลือของยาÿ�าเร็จรูป
ในคลังยาÿ�าเร็จรูป

•	ปัญĀาที่พบจากการตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูล	
โดยใช้เทคนิค	Spot	–	Checks

•	ค�าแนะน�าในการตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูล
ภายในองค์กร	โดยใช้เทคนิค	Spot	–	Checks	

4

การตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กร 
โดยใช้เทคนิค Cross – Checks

•	การเปรียบเทียบข้อมูลการผลิตยาที่ÿนใจตลอดทั้งปี

•	การเปรียบเทียบข้อมูลการขายยาที่ÿนใจ	
ซึ่งผลิตในปีที่ก�าĀนดตลอดทั้งปี

•	ตัüอย่างผลการตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูล
ภายในองค์กรโดยใช้เทคนิค	Cross	–	Checks

•	ปัญĀาที่พบจากการตรüจÿอบคüามถูกต้องของ
ข้อมูล	โดยใช้เทคนิค	Cross	–	Checks

•	ค�าแนะน�าในการตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูล
ภายในองค์กร	โดยใช้เทคนิค	Cross	–	Checks

P. 14
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1
ÿืบเนื่องจากแผนยุทธýาÿตร์การจัดการการดื้อยาต้าน

จลุชพีประเทýไทย	พ.ý.	2560	–	2564	มกีารก�าĀนดüÿิยัทýัน์	
คือ	การป่üย	การตาย	และผลกระทบทางเýรþฐกิจที่เกิดจาก
เชื้อดื้อยาลดลง	และก�าĀนดเป้าĀมาย	ตัüชี้üัดที่ต้องการบรรลุ
ภายในปี	 พ.ý.	 2564	 ไü้อย่างชัดเจน	 โดยเฉพาะ	 การใช้ยา 
ต้านจุลชีพÿ�าĀรับมนุþย์และÿัตü์ลดลงร้อยละ	 20	 และ	 30	 
ตามล�าดับ	 โดยมียุทธýาÿตร์ที่	 2	 การคüบคุมการกระจายยา
ต้านจุลชีพในภาพรüมของประเทý	 โดยการจัดประเภทยา 
ต้านจุลชีพและจ�ากัดช่องทางการจ�าĀน่ายใĀ้เĀมาะÿม	 เป็น
กลüิธีและมาตรการĀลัก

คู่มือแนวปฏิบัติในการตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลรายงาน

อย่างไรก็ดี	การชี้üัดคüามÿ�าเร็จตามเป้าĀมายจะต้องมีกระบüนการพัฒนาระบบการเก็บข้อมูล
ÿถานการณ์การใช้ยาต้านจลุชพีของประเทýไทยทีม่คีüามเทีย่งตรง	แม่นย�า	และÿามารถเกบ็ข้อมลูได้
อย่างต่อเนื่อง	 ที่ผ่านมาเครือข่ายคณะüิจัยและพัฒนาระบบติดตามการบริโภคยาต้านจุลชีพของ
ประเทýไทย	 ซึ่งประกอบไปด้üยĀน่üยราชการ	 Āน่üยงานüิชาการ	 และÿถาบันการýึกþาทั้งองค์กร
ภายในประเทý	และองค์กรระĀü่างประเทý	15	องค์กร	อาทิ	กระทรüงÿาธารณÿุข	 โดยÿ�านักงาน
คณะกรรมการอาĀารและยา	กระทรüงเกþตรและÿĀกรณ์	โดยกรมปýÿุตัü์	ÿ�านกังานพฒันานโยบาย
ÿขุภาพระĀü่างประเทý	องค์การอนามยัโลก	เป็นต้น	ได้ร่üมกนัพัฒนาระบบการเกบ็ข้อมลูÿถานการณ์
การใช้ยาต้านจุลชีพของประเทýไทย	 กลไก	 การตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูล	 และüิธีค�านüณ	 
โดยน�าข้อมูลจากรายงานการผลิต	 น�าเข้าประจ�าปี	 ซึ่งผู้ประกอบการต้องรายงานตามกฎĀมาย 
ü่าด้üยยาก�าĀนด	 รüมทั้งได้จัดท�ารายงานการบริโภคยาต้านจุลชีพในมนุþย์และÿัตü์ในประเทýไทย	
พ.ý.	2560	แล้üเÿร็จ	ขณะนี้อยู่ระĀü่างท�ารายงาน	พ.ý.	2561	

เพือ่ใĀ้รายงานการบรโิภคยาต้านจลุชพีข้างต้นมคีüามแม่นย�า	เทีย่งตรง	ÿ�านกังานคณะกรรมการ
อาĀารและยา	 ในฐานะĀน่üยงานที่จัดเก็บข้อมูลรายงานการผลิต	น�าเข้ายาแผนปัจจุบันประจ�าทุกป	ี
จึงได้พัฒนาเทคนิคและแนüทางในการตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูลการรายงานการผลิต	น�าเข้า	
ประจ�าปี	และจัดท�าคู่มือแนüปฏิบัติÿ�าĀรับเจ้าĀน้าที่และผู้ประกอบการฯ	ขึ้น

ในการนี้	 ÿ�านักยา	 โดยกลุ่มก�ากับดูแลĀลังออกÿู่ตลาดจึงเĀ็นคüรจัดท�าคู่มือแนüปฏิบัติในการ
ตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูลรายงานตามกฎĀมายยาขึ้น	 ใĀ้กับผู้ประกอบการÿถานที่ผลิตยา 
แผนปัจจุบัน	 เพื่อเป็นพ้ืนฐานในการตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูลการรายงานตามกฎĀมายยา 
ที่ถูกต้องแม่นย�าต่อไป	

ที่มาและความÿ�าคัญ

4



Āลักเกณฑ์ในการประเมินความพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงานและระบบข้อมูลรองรับการรายงาน

รายละเอียดการประเมิน

I – โครงÿร้างและกระบวนการท�างาน

เอกÿาร
ÿนับÿนุน

ไม่มีเอกÿาร 
/ ด้วยวาจา

(0)

มี
แต่ไม่

ÿมบูรณ์
(1)

ÿมบูรณ์ / 
ครบถ้วน

(2)

คะแนน

มเีอกÿารทีแ่ÿดงถงึโครงÿร้าง	และ	Job	Description	
ในการจัดการข้อมูลและการจัดท�ารายงาน
1.1	 โครงÿร้าง
1.2	 Job	Description

มีการก�าĀนดผู้รับผิดชอบĀลักในการจัดการข้อมูล
และการจัดท�ารายงานไü้อย่างชัดเจน

มีแผนการฝึกอบรมเกี่ยüข้องกับการลงข้อมูล	/	 
การจัดการข้อมูล	/	การจัดท�ารายงานต่าง	ๆ	 
ใĀ้กับผู้มีĀน้าที่รับผิดชอบ

2
โดย	 ภก.ÿมบัติ	Āิรัญýุภโชติ	/	ภก.ไพโรจน์	โอÿถาภิรัตน์	
	 ÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยา

1

2

3

การตรวจÿอบความพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงาน
และระบบข้อมูลรองรับการรายงาน

การตรüจÿอบคüามพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงานและระบบข้อมูลรองรับการรายงาน	 
มีüัตถุประÿงค์เพื่อüิเคราะĀ์คüามพร้อมเชิงโครงÿร้าง	 Āรือระบบของผู้ผลิตยาเกี่ยüกับการจัดท�า
รายงานประจ�าปีเพื่อจัดÿ่งใĀ้ÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยา	ภายในวันที่ 31 มีนาคม ของ 
ปีถัดไป ตามที่กฎĀมายก�าĀนด	

เครือ่งมอืในการตรüจÿอบคüามพร้อมเชงิโครงÿร้างฯ	ดงักล่าüปรบัปรงุจากเอกÿาร	Data	Quality	 
Audit	 Tool	 Guidelines	 for	 Implementation	 ได้มีการปรับปรุงเนื้อĀาค�าถามบางประการเพื่อ
คüามเĀมาะÿมกับการตรüจÿอบข้อมูลของÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยา	โดยใช้Āลักเกณฑ์
ในการประเมินคüามพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงานและระบบข้อมูลรองรับการรายงาน	 (System	
Assessment	Protocol)	มีรายละเอียดดังนี้

5



รายละเอียดการประเมิน เอกÿาร
ÿนับÿนุน

ไม่มีเอกÿาร 
/ ด้วยวาจา

(0)

มี
แต่ไม่

ÿมบูรณ์
(1)

ÿมบูรณ์ / 
ครบถ้วน

(2)

คะแนน

มีเอกÿารĀลักฐานที่แÿดงü่าผู้เกี่ยüข้องได้รับการฝึก
อบรมĀรือได้รับการถ่ายทอดคüามรู้
1.1	 เอกÿารที่เป็นĀลักฐานการฝึกอบรม	/	ถ่ายทอด

คüามรู้
1.2	 เอกÿารอธิบายüิธีการลงข้อมูล/จัดท�ารายงาน 

เป็นลายลักþณ์อักþร	(SOP	Āรือ	Material	ที่ใช้
ประกอบการอบรม)

มีกระบüนการรüบรüมข้อมูลและÿ่งใĀ้เภÿัชกร 
ผู้มีĀน้าที่ปฏิบัติการตรüจÿอบซ�้า

มีการตรüจÿอบคüามถูกต ้องของข้อมูลตัüเลข 
ในขั้นตอนต่อไปนี้ด้üยĀรือไม	่อย่างไร
•	ขั้นตอนการชั่งüัตถุดิบ	(ÿ�าĀรับน�าไปผลิตยา)
•	ขั้นตอนการüิเคราะĀ์üัตถุดิบ
•	ขั้นตอนการผลิต	
•	ขั้นตอนพิมพ์ฉลาก
•	ขั้นตอนปล่อยผ่านยาÿ�าเร็จรูป
•	ข้ันตอนการจัดท�ารายงานต่าง	 ๆ	 ที่เกี่ยüข้องกับ
กระบüนการผลิตและการคüบคุมคุณภาพ	 เช่น	
BPR,	COA

4

5

มกีารตรüจÿอบข้อมลูของแต่ละฝ่ายก่อนÿ่งต่อข้อมลู
ไปยงัฝ่ายอืน่	ๆ 	ต่อไป	(เน้นการÿ่งข้อมลูจากฝ่ายต่าง	ๆ 	
ไปยังผู้ที่จัดท�ารายงาน)

7

มีผู้ที่รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์8

6

6



รายละเอียดการประเมิน เอกÿาร
ÿนับÿนุน

ไม่มีเอกÿาร 
/ ด้วยวาจา

(0)

มี
แต่ไม่

ÿมบูรณ์
(1)

ÿมบูรณ์ / 
ครบถ้วน

(2)

คะแนน

II – การจัดท�ารายงาน

III – กระบวนการจัดการข้อมูล

มีแĀล่งข้อมูลที่ใช้ÿ�าĀรับการจัดท�าบัญชี	 /	 รายงาน	 
มีÿถานที่จัดเก็บ	 และมีคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
ที่เกี่ยüข้อง

มกีารก�าĀนดüธิปีฏบิตัเิกีย่üกบัการค�านüณเพ่ือจดัท�า
รายงานและบัญชีต่าง	ๆ	ไü้เป็นลายลักþณ์อักþร

การรายงานการผลิตยาประจ�าปี	 มีการเก็บประüัติ	 
ในกรณีÿ่งรายงานล่าช้ากü่าที่ก�าĀนด	/	ข้อมูลในการ
รายงานĀรือบัญชีนั้นผิดพลาดด้üยÿาเĀตุใด	 และ 
มีการระบุคüามถี	่/	ครั้ง	/	ปี	Āรือไม	่อย่างไร	

มีแบบบันทึกข้อมูลมาตรฐาน	 เช่น	 Excel,	 ระบบ
เฉพาะที่ใช้ในการบันทึกข้อมูล

9

13

14

10

มีแบบฟอร์มÿ�าĀรับการจัดท�าบัญชี	/	รายงาน	และมี
ข้อมลูเพยีงพอใĀ้ตรüจÿอบได้	(เน้นแบบฟอร์มตามที่
กฎĀมายก�าĀนด)

มีการเชื่อมโยงข้อมูลการกระจายÿินค้ากับผู้กระจาย
ÿินค้า	(Distributor)	ของผู้รับอนุญาตผลิต

11

12
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ผู้รับผิดชอบตรüจÿอบรายงาน	 /	 บัญชีท�าอย่างไร	 
เมื่อพบข ้อผิดพลาด	 มีขั้นตอนการปฏิบัติงาน	 
มีแนüทางการป้องกันการเกิดซ�้า	 และมีเอกÿารระบุ
üิธีตรüจÿอบเป็นลายลักþณ์อักþรĀรือไม	่อย่างไร

มกีารระบกุารใช้ระบบคอมพüิเตอร์ในการจดัท�าบญัชี	
/	รายงาน	Āรือบันทึกข้อมูลต่าง	ๆ	ไü้เป็นลายลักþณ์
อักþรĀรือไม่

Āากมีการใช้ระบบคอมพิüเตอร์ในการจัดท�าบัญชี	 /	
รายงาน	 Āรือบันทึกข้อมูลต่าง	 ๆ	 มีการปฏิบัติดังนี ้
Āรือไม่	อย่างไร
•	การÿ�ารองข้อมูล	/	Recovery
•	ระบบการจ�ากัด	/	การเข้าถึงข้อมูล
•	ระบบคüามปลอดภัย

16

18

17

รายละเอียดการประเมิน เอกÿาร
ÿนับÿนุน

ไม่มีเอกÿาร 
/ ด้วยวาจา

(0)

มี
แต่ไม่

ÿมบูรณ์
(1)

ÿมบูรณ์ / 
ครบถ้วน

(2)

คะแนน

รายงานที่บอกü่าเกิดข้อผิดพลาดของข้อมูลการ
รายงาน	 /	 บัญชี	 (ถ้ามี)	 ทางผู้ผลิตยามีการจัดการ 
แก้ปัญĀาอย่างไร

15
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เพื่อตรวจÿอบข้อมูลด้านต่าง ๆ ดังนี้

1. โครงÿร้างและกระบวนการท�างาน
ค�าถาม	 8	 ข้อ	 โดยในÿ่üนนี้จะเป็นการตรüจÿอบข้อมูลของผู้ผลิตยาเกี่ยüกับการจัด

โครงÿร้างขององค์กร	เพื่อก�าĀนดĀน้าที่ของĀน่üยงานและการก�าĀนดĀน้าที่คüามรับผิดชอบ
ของบุคลากรเกี่ยüกับการจัดท�ารายงานที่ชัดเจน	 การจัดท�าแผนการฝึกอบรมและการเข้ารับ
การฝึกอบรมของเจ้าĀน้าที่ผู้รับผิดชอบในการจัดท�ารายงาน

2. การจัดท�ารายงาน
ค�าถาม	4	ข้อ	โดยในÿ่üนนี้จะเป็นการตรüจÿอบข้อมูลของผู้ผลิตยาเกี่ยüกับข้อมูลที่ใช้ใน

การจดัท�ารายงาน	แบบทีใ่ช้ÿ�าĀรบัการจดัท�ารายงาน	รüมถงึการตรüจÿอบการเชือ่มโยงข้อมลู
การกระจายÿินค้า	 (กรณีที่ผู้ผลิตยามีการจัดจ�าĀน่ายโดยผ่านผู้แทนจ�าĀน่าย	 (Distributor)	 
อีกต่อĀนึ่ง)

3. กระบวนการจัดการข้อมูล
ค�าถาม	 6	 ข้อ	 โดยในÿ่üนนี้จะเป็นการตรüจÿอบข้อมูลของผู้ผลิตยาเก่ียüกับการจัดการ

ข้อมลูในด้านต่าง	ๆ 	เช่น	การก�าĀนดüธิปีฏบิตัเิก่ียüกบัการจดัท�ารายงานไü้เป็นลายลกัþณ์อกัþร	
(SOP	เกีย่üกับการจดัท�ารายงาน)	การจดัเกบ็ประüติัการรายงานการผลติยาประจ�าปี	การจดัการ
แก้ไขและบนัทกึประüตัเิกีย่üกบัการจดัÿ่งรายงานทีล่่าช้าเกนิกü่าทีก่ฎĀมายก�าĀนด	การแก้ไข
ข้อผิดพลาดของข้อมูลที่รายงานการป้องกันปัญĀาไม่ใĀ้เกิดขึ้นซ�้า	 รüมถึงเอกÿารด�าเนินการ 
ดงักล่าüทีเ่ป็นลายลกัþณ์อกัþร	การใช้ระบบคอมพüิเตอร์มาช่üยในการจดัท�ารายงานมกีารระบุ
ไü้Āรือไม่

ทั้งนี้ในแบบการตรüจประเมินดังกล่าüมีĀลักเกณฑ์การใĀ้คะแนนเพื่อรüบรüมüิเคราะĀ์
ต่อไป	ดังนี้

2 คะแนน
ÿ�าĀรบัĀüัข้อค�าถามทีม่ี
การด�าเนินการÿมบูรณ	์
/	 ครบถ้üน	 มีเอกÿาร
ÿนับÿนุนแÿดง

1 คะแนน
ÿ�าĀรบัĀüัข้อค�าถามทีม่ี
การด�าเนินการ	 แต่ไม่
ÿมบูรณ์

0 คะแนน
ÿ�าĀรับĀัüข้อค�าถามที่
ไม่มกีารด�าเนนิการĀรอื
ไม่มเีอกÿารแÿดงยนืยนั
Āรือแจ้งด้üยüาจา

องค์ประกอบของแบบค�าถาม

แบ่งเป็น18 3ข้อ ÿ่วน18 3
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1. ผู้ผลิตยาÿ่üนใĀญ่ยังไม่มีการจัดท�าเอกÿารที่แÿดงโครงÿร้างองค์กร	(Organization	Chart)	
ที่แÿดงคüามรับผิดชอบของĀน่üยงานที่รับผิดชอบในการจัดท�ารายงานรüมทั้งยังไม่มีการ
ก�าĀนดĀน้าทีค่üามรบัผดิชอบของบคุคล	(Job	Description	(JD))	ถงึĀน้าทีค่üามรบัผดิชอบ
ของบุคลากรในการจัดท�ารายงานประจ�าปีดังกล่าüไü้เป็นลายลักþณ์อักþร

2. การจัดท�ารายงานประจ�าปีÿ�าĀรับÿ่งÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยา	 ของผู้ผลิตยา
ÿ่üนใĀญ่มีการจัดท�ารายงานตามรูปแบบที่ÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยาก�าĀนด 
รูปแบบเอาไü้	 แต่ผู้ผลิตยาÿ่üนใĀญ่ยังไม่ได้เขียนüิธีการปฏิบัติในการจัดท�ารายงานดังกล่าü
เป็นเอกÿารที่เป็นüิธีปฏิบัติ	(SOP)	แต่อย่างใด

3. ผูผ้ลติยาĀลายแĀ่งมกีารใช้คอมพüิเตอร์และโปรแกรมช่üยในการดงึข้อมลูจากระบบฐานข้อมลู
ของผูผ้ลติยาเพ่ือการจดัท�ารายงาน	แต่ยงัไม่มกีารก�าĀนดถงึüธิกีารดงักล่าüไü้เป็นลายลกัþณ์
อักþรแต่อย่างใด

4. ผู้ผลติยาบางแĀง่พบü่าเคยรายงานข้อมลูใĀ้ÿ�านกังานคณะกรรมการอาĀารและยาผดิพลาด	
ซึ่งÿ่üนใĀญ่ที่พบจะเป็นการลงข้อมูลตัüเลขผิดพลาดรüมถึงĀน่üยนับของรายการยาที ่
ผิดพลาดไป

ปัญĀาที่พบจากการประเมินความพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงานและระบบข้อมูลรองรับการรายงาน
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การจัดท�าแผนผังการไĀลของข้อมูล	 (Data	 Flow)	 จะช่üยใĀ้มองเĀ็นภาพรüมของกระบüนการ
ผลิตและขายยาที่ผลิต	 ในแง่การไĀลของข้อมูลเชิงปริมาณüัตถุดิบที่ใช้และปริมาณยาÿ�าเร็จรูปที่
ผลิตได้	 โดยมีค�าอธิบายการÿ่งต่อข้อมูลปริมาณüัตถุดิบตั้งแต่เริ่มต้นกระบüนการผลิตจนถึงผลิต
เÿร็จÿิ้นเป็นยาÿ�าเร็จรูป	 ซึ่งจะช่üยใĀ้ฝ่ายบริĀารและพนักงานที่เก่ียüข้องมองเĀ็นภาพรüมและ
ตระĀนกัถงึคüามÿ�าคญัของการÿ่งต่อข้อมูลและการลงข้อมลู	รüมถงึการดงึข้อมลูเพือ่จดัท�ารายงาน
และบัญชีต่าง	 ๆ	 ตามที่กฎĀมายก�าĀนด	 ดังตัüอย่างการจัดท�าแผนผังการไĀลของข้อมูล	 (Data	
Flow)	ต่อไปนี้

การตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กรในเรื่องการไĀลของข้อมูล (Data Flow)

1. ผูผ้ลติยาคüรใĀ้คüามÿ�าคญักบัการจดัท�ารายงานประจ�าปีทีม่ข้ีอมลูถกูต้องโดยก�าĀนดĀน้าที่
ของĀน่üยงานที่รับผิดชอบไü้ในเอกÿารที่แÿดงโครงÿร้างองค์กร	 (Organization	 Chart)	 
รüมถึงการก�าĀนดĀน้าที่คüามรับผิดชอบของบุคคล	 (Job	 Description	 (JD))	 ถึงĀน้าที ่
ในการจัดท�ารายงานประจ�าปีดังกล่าüไü้เป็นลายลักþณ์อักþร

2. ในการลงข้อมูลตัüเลขĀรือĀน่üยนับรายการยาที่ต้องน�าเข้าระบบการรายงานของÿ�านักงาน
คณะกรรมการอาĀารและยา	คüรมบีคุลากรอย่างน้อย	2	คนช่üยกนัตรüจÿอบตüัเลขรายงาน
ดังกล่าüเพื่อลดโอกาÿในการลงข้อมูลที่ผิดพลาด

3. คüรเพิ่มĀัüข้อเกี่ยüกับการตรüจÿอบการจัดท�ารายงานประจ�าปี	 ไü้ในแผนการตรüจÿอบ
ตนเองประจ�าปี	(Internal	Audit)	เพือ่เป็นการÿุม่ตรüจÿอบระบบการจัดท�ารายงานประจ�าปี 
ü่ามข้ีอผดิพลาดในการจดัท�ารายงานประการใดĀรอืไม่	เพือ่จะได้เป็นข้อมลูĀาทางแก้ไขปัญĀา
และก�าĀนดแนüทางป้องกันปัญĀาที่อาจจะเกิดขึ้นจากการจัดท�ารายงานได้ต่อไป

ค�าแนะน�าเพื่อเพิ่มความพร้อมด้านโครงÿร้างระบบงานและระบบข้อมูลรองรับการรายงาน
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ตัวอย่างการจัดท�าแผนผังการไหลของข้อมูล      (DATA FLOW)

แก้ไข / ท�ำลำยผลิตภัณฑ์

ส่งวัตถุดิบคืน/ท�ำลำย

แผนกวางแผนการผลิต

 สุ่มตัวอย่ำงและวิเครำะวัตถุดิบ

 เบิกและชั่งวัตถุดิบ

รับวัตถุดิบ และด�ำเนินกำรผลิต

 รับยำส�ำเร็จรูปเพื่อกักกัน

แผนกควบคุมคุณภาพ

แผนกควบคุมคุณภาพ

แผนกจัดซื้อ

แผนกคลังสินค้า

แผนกคลังสินค้า

แผนกคลังสินค้า

แผนกคลังสินค้า

แผนกผลิต

ตรวจสอบ
ก่อนรับวัตถุดิบเขำ้คลัง

สุ่มตัวอย่ำง วิเครำะห์ผลิตภัณฑ์
เพื่อปล่อยผ่ำน

จัดส่งยำที่ปล่อยผ่ำนแล้ว
ไปยังผู้สั่งซื้อ

จัดหำและจัดซื้อวัตถุดิบ

วิเครำะห์และวำงแผนกำรผลิต

ข้อมูลส�ำหรับจัดท�ำบัญชี
กำรผลิตและขำยยำ 

ที่ผลิตตำมแบบ ผ.ย.5 และ 
รำยงำนกำรผลิตยำประจ�ำป ี

ตำมแบบ ผ.ย.6 (ก)
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แผนผังการไĀลของข้อมูล      (DATA FLOW)

ฝ่ายüางแผนการผลิตประเมินคüามต้องการüัตถุดิบจากปริมาณการÿั่งซื้อยาของลูกค้า	 และออก	 Purchasing	 request	 
ไปที่แผนกจัดซื้อ	จากนั้นแผนกจัดซื้อจะด�าเนินการจัดซื้อกับ	Supplier	ใน	Approve	Vender	list	ซึ่งผ่านการประเมินโดย
แผนกจัดซื้อ	QC	และ	QA

แผนกคลังÿินค้า	 ตรüจÿอบüัตถุดิบ	 และลงข้อมูลใน	 stock	 card	 
จากนั้นจึงÿ่งข้อมูลใĀ้แผนกคüบคุมคุณภาพเพื่อüางแผนÿุ่มตัüอย่าง

ĀลงัการüเิคราะĀ์ทางแผนกคüบคมุคณุภาพจะเปล่ียนÿถานะüตัถดุบิ
จาก	Quarantine	เป็น	Passed

ฝ่ายüางแผนการผลติจะเป็นผูอ้อกค�าÿัง่เริม่การผลติโดยจะออกใบเบกิ
üัตถุดิบตามที่ก�าĀนดไü้แล้üในÿูตรแม่บท	แผนกคลังÿินค้าจะท�าการ
ชัง่üติถดุบิตามใบเบกิüตัถดุบิ	ทัง้นีก้ารเบิกüตัถดุบิมกีารทüนÿอบโดย
ĀัüĀน้าแผนกคลังÿินค้าและลงข้อมูลใน	stock	card

แผนกผลิตด�าเนินการผลิตโดยใช้	 BPR	 เป็นเอกÿารคüบคุมการไĀล
ของข้อมูล	 ระĀü่างการผลิตแผนกผลิตจะลงข้อมูล	 yield	 แต่ละ 
ขั้นตอนใน	BPR	รüมถึง	Actual	yield	ของยาÿ�าเร็จรูป	โดย	yield	 
ดังกล่าüมีการก�าĀนดค่าที่ยอมรับได้ในการÿูญĀายระĀü่างผลิต	 
(Loss	on	production)	Āากเกินกü่าค่าที่ยอมรับได้แผนกผลิตต้อง
รายการเบี่ยงเบน	 (Deviation	 report)	 และมีการÿืบÿüนĀาÿาเĀต	ุ
ระบบจะแจ้งใĀ้แผนก	QC	ท�าการÿุ่มตัüอย่าง

จัดเก็บยาÿ�าเร็จรูปเพื่อรอการปล่อยผ่าน	ลงข้อมูลใน	stock	card

แผนกคüบคุมคุณภาพÿุ ่มตัüอย่างและตรüจüิเคราะĀ์คุณภาพ
ผลติภณัฑ์เพือ่ออกใบ	CoA	จากนัน้แผนกประกนัคณุภาพ	จะทบทüน
เอกÿารการผลิตทั้งĀมดเพื่อปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์

ข้อมูลÿ�าĀรับจัดท�าบัญชีแÿดงราย
ละเอียดของüัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตาม
แบบ	ผ.ย.3

ข ้อมูลÿ� าĀรับจัดท� าบัญชีราย ช่ือ
üัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ÿ�านักงาน
คณะกรรมการอาĀารและยาก�าĀนด
ตามแบบ	ผ.ย.4

ข้อมูลÿ�าĀรับจัดท�าบัญชีการผลิตและ
ขายยาที่ผลิตตามแบบ	 ผ.ย.5	 และ
รายงานการผลิตยาประจ�าปีตามแบบ	
ผ.ย.6	(ก)

*	 ข้อมูลการจัดท�ารายงานและบัญชี 
มีการตรüจÿอบคüามถูกต้องของ
ข้อมลู	และมกีารก�าĀนดผูร้บัผดิชอบ
อย่างชัดเจน
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การตรüจÿอบคüามถกูต้องของข้อมลูภายในองค์กรโดยใช้เทคนคิ	Cross		–		Checks	คอื	การตรüจÿอบ 
คüามถูกต้องระĀü่างแĀล่งข้อมูล	 โดยการเปรียบเทียบข้อมูลชุดเดียüกันจากแĀล่งข้อมูลที่แตกต่างกัน 
ตั้งแต่ÿองแĀล่งขึ้นไป	เพื่อดูคüามÿอดคล้องของข้อมูล	ดังรายละเอียดต่อไปนี้

โดย	 ภญ.ปิยะรÿ	üัชระนุกุล	/	ภก.กรกต	ยýเรืองýรี	/	ภญ.มนชนก	มงคลพันธุ์	
	 ÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยา

Cross – Checks รายละเอียดในการตรวจÿอบ

1.	การเปรยีบเทยีบข้อมลูการ
ผลิตยาที่ÿนใจ	ตลอดทั้งปี

จุดมุ่งĀมาย 
คือ	 ปริมาณการผลิตยาใด	 ๆ	
ตลอดทัง้ปี	ในรายงานการผลติ
ยาประจ�าปีทีÿ่่งใĀ้	อย.	ตรงกบั
ที่บันทึกในบัญชีการผลิตและ
ขายยาที่ผลิต
ÿมมติฐาน A = B

1.	ตรüจÿอบจ�านüน	/	ปริมาณยาที่เลือก	ซึ่งผลิตในปีที่ก�าĀนดตลอดทั้งปี		
จาก	ผ.ย.6	(ก)	=	A

2.	ตรüจÿอบจ�านüน	/	ปริมาณยาที่เลือก	ซึ่งผลิตในปีที่ก�าĀนดตลอดทั้งปี	
โดยรüมจากจ�านüน	/	ปริมาณที่ผลิตได้ในแต่ละรุ่น	จาก	ผ.ย.5	=	B

ทั้งนี้	 Āากมิได้มีการจัดท�าบัญชีĀรือรายงานดังกล่าüข้างต้น	 ใĀ้ตรüจÿอบ
เปรยีบเทียบกนัระĀü่างÿต๊อกการ์ดของยาÿ�าเรจ็รปู	กบัเอกÿารแÿดงจ�านüน	
/	ปริมาณการผลิตอื่น	ๆ	ที่เกี่ยüข้อง
เอกÿารที่ตรวจÿอบ
•	รายงานการผลิตยาประจ�าปี	ตามแบบ	ผ.ย.6	(ก)	
•	บัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิต	ตามแบบ	ผ.ย.5	
•	ÿต๊อกการ์ดของยาÿ�าเร็จรูป
•	เอกÿารเกี่ยüกับการผลิตยาอื่น	ๆ	

2.	การเปรียบเทียบข ้อมูล 
การขายยาที่ÿนใจ	ซึ่งผลิต
ในปีที่ก�าĀนด	ตลอดทั้งปี

จุดมุ่งĀมาย 
คือ	 ปริมาณการขายยาใด	 ๆ	 
ที่ ผ ลิ ตจากบัญ ชีการผลิ ต 
และขายยาที่ผลิต	 ตรงกันกับ
ปริมาณการขายยาตามที่ระบุ
ในÿต๊อกการ์ดของยาÿ�าเรจ็รปู
นั้น	 Āรือรายงานการขายยา	
(ขย.13)	(ถ้ามี)	
ÿมมติฐาน C = D = E

1.	ตรüจÿอบจ�านüน	/	ปรมิาณการขายยาทีเ่ลอืก	ซึง่ผลติในปีทีก่�าĀนดตลอด
ทัง้ปี	โดยรüมจากจ�านüน	/	ปรมิาณทีข่ายได้ในแต่ละรุน่	จาก	ผ.ย.5	=	C

2.	ตรüจÿอบÿต๊อกการ์ดของยาÿ�าเรจ็รปูทีเ่ลอืก	ü่ามกีารขายออกไปเท่าไĀร่	
คงเĀลอืเท่าไĀร่	ณ	ขณะตรüจ	=	D

3.	ตรüจÿอบจ�านüน	/	ปรมิาณการขายยาของยาทีเ่ลอืก	จาก	ข.ย.13	=	E
ทั้งนี้	 Āากมิได้มีการจัดท�าบัญชีĀรือรายงานดังกล่าüข้างต้น	 ใĀ้ตรüจÿอบ
เปรยีบเทยีบกนัระĀü่างÿต๊อกการ์ดของยาÿ�าเรจ็รปู	กบัเอกÿารแÿดงจ�านüน	
/	ปริมาณการขายอืน่	ๆ	ทีเ่กีย่üข้อง
เอกÿารทีต่รวจÿอบ
•	บญัชกีารผลติและขายยาทีผ่ลติ	ตามแบบ	ผ.ย.5	
•	ÿต๊อกการ์ดของยาÿ�าเรจ็รปู	
•	รายงานการขายยาฯ	ตามแบบ	ข.ย.13	(ถ้าม)ี
•	ใบÿ่งของ	(Invoice)
•	เอกÿารเกีย่üกบัการขายยาอืน่	ๆ

3 การตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กร 
โดยใช้เทคนิค Cross – Checks
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3) จัดท�าบัญชีรายชื่อüัตถุดิบที่ได้มาแต่ละครั้ง	ตามแบบ	ผ.ย.	3	

รายงานต่าง ๆ ตามที่กฎĀมายก�าĀนด : ÿ�าĀรับผู้ผลิต
– กฎกระทรวงก�าĀนดĀลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน 
– ข้อที่ 6

รายงานต่าง ๆ ตามที่กฎĀมายก�าĀนด : ÿ�าĀรับผู้น�าÿั่ง   
– กฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ. 2525) 
– ข้อที่ 5

4) จัดท�าบัญชีรายชื่อüัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่ÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยาก�าĀนด	
ตามแบบ	ผ.ย.	4	ทุกÿี่เดือน	

5) จัดท�าบัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิตแต่ละครั้ง	ตามแบบ	ผ.ย.	5	

3) จัดท�าบัญชีการน�าĀรือÿั่งยาแต่ละอย่างทุกครั้ง	ตามแบบ	น.ย.	3	

4) จดัท�าบญัชรีายชือ่ยาทีน่�าĀรอืÿัง่เข้ามาตามทีÿ่�านกังานคณะกรรมการอาĀารและยาก�าĀนด	
ตามแบบ	น.ย.	4	ทุกÿี่เดือน	

5) จัดท�าบัญชีการขายยาแต่ละอย่างที่น�าĀรือÿั่งเข้ามาทุกครั้งที่	ตามแบบ	น.ย.	5

7) จัดท�ารายงานประจ�าปีเกี่ยüกับการผลิตเภÿัชเคมีภัณฑ์และเภÿัชเคมีภัณฑ์กึ่งÿ�าเร็จรูป	 
ตามแบบ	ผ.ย.	6	

8) จัดท�ารายงานประจ�าปีเกี่ยüกับการผลิตยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต�ารับยาไü้แต่ละต�ารับ	ตามแบบ	
ผ.ย.	6	(ก)	

ÿามารถดูได้ที	่http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/ApprovalDrugForm.aspx
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ผลลัพธ์ที่คาดĀüังจากการตรüจÿอบด้üยüิธี	Cross	–	Checks	คือ	ผลรüมการผลิต	และผลรüมการ
ขายจากแĀล่งข้อมูลที่แตกต่างกันมีคüามÿอดคล้องกัน	 Āากพบคüามไม่ÿอดคล้อง	 ผู้ผลิตต้องÿามารถ
ชี้แจง	พร้อมĀาÿาเĀตุ	และทüนÿอบข้อมูลกลับได้

ตัวอย่าง ผลการตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กรโดยใช้เทคนิค Cross – Checks

ล�าดับ ความ
ÿอดคล้อง*

0	=	
ไม่ÿอดคล้อง

1	=	
ÿอดคล้อง

ชื่อยา
(Reg. No)

ข้อมูลจาก 
ผ.ย.6 (ก)

(1)

ข้อมูลจาก 
ผ.ย.5 
(ผลิต)
(2)

ข้อมูลจาก
แĀล่งอื่น 
(ระบุ: 
บันทึก

การผลิตฺ)
(3)

ปริมาณการผลิต (Āน่üย..แคปซูล.)

ข้อมูลจาก 
ผ.ย.5 
(ขาย)
(4)

Stock 
card 
ยา

ÿ�าเร็จรูป
(5)

ข้อมูลจาก 
ข.ย.13 
(ถ้ามี)
(6)

ข้อมูลจาก
แĀล่งอื่น 
(ระบุ:	

รายงาน
การÿั่งซื้อ
ยาจากฝ่าย

ขาย)
(7)

ปริมาณการขาย (Āน่üย..แคปซูล.)

100,000

50,000

1

2

90,000

–

–

50,000

90,000

–

90,000

55,000

–

–

–

45,000

(1),	(2)	=	0
(4),	(5)	=	1

(1),	(2)	=	1
(4),	(5)	=	0

Azithromycin	
250	mg

Doxycycline	
100	mg

*ใĀ้เปรียบเทียบ
1.	 คüามÿอดคล้องของข้อมูลปริมาณการผลิต	จากข้อมูลในช่อง	1-3	
2.	 คüามÿอดคล้องของข้อมูลปริมาณการขาย	จากข้อมูลในช่อง	4-7

ĀมายเĀต	ุ(ใĀ้ระบุเĀตุผลĀากพบคüามไม่ÿอดคล้อง)	
1.	 Azithromycin	 250	mg	ข้อมูลจาก	ผ.ย.6	 (ก)	 ไม่ÿอดคล้องกับ	

ข้อมูลจาก	ผ.ย.5	เนื่องจากข้อมูลที่รายงานใน	ผ.ย.6	(ก)	ไม่ได้Āัก
จ�านüน	retained	sample

2.	 Doxycycline	100	mg	ไม่มกีารลงข้อมลูในบญัช	ีผ.ย.5	จงึใช้ข้อมลู
จากแĀล่งอื่นมาตรüจÿอบ	ซึ่งข้อมูลจากÿต๊อกการ์ด	ไม่ÿอดคล้อง
กับข้อมูลรายงานการÿั่งซื้อยาจากฝ่ายขาย	 เนื่องจากมีการรüมยา
คืนเข้าไปในยอดของÿต๊อกการ์ด
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1. ไม่มีการจัดท�าบัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิต	ตามแบบ	ผ.ย.5

2. ลงข้อมูลผิดพลาด	ลงข้อมูลซ�้าซ้อน	และ	/	Āรือ	ลงข้อมูลไม่เป็นปัจจุบัน

3. ขาดคüามเข้าใจเก่ียüกบัจ�านüนทีต้่องน�ามาจดัท�ารายงาน	/	บญัชต่ีาง	ๆ 	เช่น	ไม่ทราบü่าต้อง
ใช้ข้อมูลชุดใด	เพื่อÿรุปเป็นรายงานการผลิตยาประจ�าปี	ตามแบบ	ผ.ย.6	(ก)

4. ภายในองค์กรมีĀลายฝ่ายที่รับผิดชอบจัดท�ารายงาน	 /	 บัญชีต่าง	 ๆ	 โดยใช้ข้อมูลไม่ตรงกัน	
ใช้ข้อมูลไม่ถูกต้อง	ĀรือเกิดคüามผิดพลาดระĀü่างการÿ่งต่อข้อมูลในฝ่ายต่าง	ๆ	ขององค์กร	
เช่น	 ฝ่ายผลิตมีĀน้าที่จัดท�ารายงานการผลิตยาประจ�าปี	 ตามแบบ	ผ.ย.6	 (ก)	 โดยใช้ข้อมูล
ก่อนĀกัจ�านüนของ	Retained	Sample	อนัเป็นจ�านüนยาทีผ่ลิตได้จากบนัทกึการผลติ	(BPR)	
จ�านüน	1,000	 เม็ด	ขณะที่	ฝ่ายบัญชีได้รับมอบĀมายใĀ้จัดท�า	บัญชีการผลิตและขายยาที่
ผลิต	ตามแบบ	ผ.ย.5	นั้น	ใช้ข้อมูลจากฝ่ายคลังในการจัดท�าบัญชี	ซึ่งเป็นยอดการผลิตยาที่
ÿ่งเข้าคลงัĀลงัĀกัจ�านüนของ	Retained	Sample	แล้üจ�านüน	900	เมด็	ท�าใĀ้ข้อมลูจ�านüน
ÿ่üนการผลิตของทั้งÿองบัญชีไม่ตรงกัน

5. ยาบางรายการทีม่กีารแบ่งยาปริมาณĀนึง่จ�าĀน่ายไปยงัต่างประเทý	จะไม่มกีารน�ายาปรมิาณ
ดังกล่าüมาคิดรüมในÿ่üนขายของบัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิต	ตามแบบ	ผ.ย.5	ซึ่งเข้าใจ
ü่า	จัดท�าเฉพาะการขายยาในประเทýเท่านั้น

ปัญĀาที่พบจากการตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กร โดยใช้เทคนิค Cross – Checks
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8. ปริมาณการผลิตที่รายงานในรายงานการผลิตยาประจ�าปี	 ตามแบบ	 ผ.ย.6	 (ก)	 เมื่อเปรียบ
เทียบกับปริมาณการผลิตที่บันทึกในบัญชีการผลิตยาและขายยาที่ผลิตได	้ ตามแบบ	 ผ.ย.5	
และÿต๊อกการ์ดของยาÿ�าเรจ็รปู	ไม่ตรงกนั	เนือ่งจากมไิด้Āกัจ�านüนของ	Retained	Sample	
รายงานการผลิตยาประจ�าป	ีตามแบบ	ผ.ย.6	(ก)

9. ไม่มีระบบการทüนÿอบข้อมูลการผลิตยาĀรือการขายยา

7. มีการน�าปริมาณยาที่ได้รับคืน	(Returned	Products)	บันทึกลงในบัญชีการผลิตและขายยา
ที่ผลิต	 ตามแบบ	 ผ.ย.5	 ท�าใĀ้ปริมาณการผลิตที่ปรากฏในบัญชี	 มากกü่าปริมาณที่ผลิตได้ 
ซึ่งปรากฏในรายงานการผลิตยาประจ�าปี	ตามแบบ	ผ.ย.6	(ก)

6. มีการน�ายาบางÿ่üนในรุ่นการผลิตใด	 ๆ	 มาบรรจุใĀม่	 โดยมิได้Āักตัüเลขนั้นออก	 แล้üบüก
ตüัเลขดังกล่าüทีแ่บ่งไปบรรจุใĀม่เข้าไปในรายงานการผลติยาประจ�าปี	ตามแบบ	ผ.ย.	6	(ก)	ซ�า้	
ท�าใĀ้ยอดรüมปริมาณการผลิตตลอดทั้งปี	 ÿูงกü่าที่ผลิตได้จริงตาม	 BPR	 ขณะที่	 ในบัญชี 
การผลติและขายยาทีผ่ลติ	ตามแบบ	ผ.ย.5	ไม่ได้ลงข้อมลูดงักล่าü	(ยอดการบรรจใุĀม่)	ฉะนัน้	
ผลรüมการผลิตจึงคลาดเคลื่อนไปจากคüามเป็นจริง

1. มีการจัดท�าบัญชีต่าง	ๆ	ตามที่กฎĀมายระบุ	และจัดท�าใĀ้เป็นปัจจุบันอยู่เÿมอ

2. ÿอบถามการลงข้อมลูรายงานการผลติยาประจ�าปี	ตามแบบ	ผ.ย.6	(ก)	ทีถ่กูต้องการพนักงาน
เจ้าĀน้าที่	เมื่อเกิดข้อÿงÿัยในการลงข้อมูลรายงานการผลิตยาประจ�าปี

3. จัดใĀ้มีระบบการตรüจÿอบข้อมูลใĀ้ถูกต้อง	 รüมถึงมีการทüนÿอบข้อมูลระĀü่างกันในฝ่าย
ต่าง	ๆ 	ทีต้่องใช้ข้อมลูในการจดัท�ารายงาน	/	บญัช	ีและปรบัปรงุข้อมลูใĀ้เป็นปัจจบุนัอยูเ่ÿมอ

4. Āากมีการใช้ระบบคอมพิüเตอร์ในการจัดการข้อมูล	 คüรมีการทดÿอบระบบ	 เพื่อลอง 
เรียกĀาข้อมูลใĀ้ได้อย่างรüดเร็ü	และจัดใĀ้มีการÿ�ารองข้อมูลอยู่เป็นประจ�า

5. จดัใĀ้มกีารฝึกอบรมพนกังานทีร่บัผดิชอบจดัท�ารายงาน	/	บญัชี	ต่าง	ๆ 	ตามทีก่ฎĀมายก�าĀนด

ค�าแนะน�าในการตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กร โดยใช้เทคนิค Cross – Checks
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การตรüจÿอบคüามถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กรโดยใช้เทคนิค	Spot	Checks	คือ	การตรüจ
ÿอบคüามÿอดคล้องในขั้นตอนใดขั้นตอนĀนึ่งของการปฏิบัติงาน	 เปรียบเทียบกับข้อมูลที่ปรากฏ 
ในเอกÿาร	ณ	ขณะตรüจ	โดยด�าเนินการตรüจÿอบข้อมูล	ดังต่อไปนี้

โดย	 ภญ.ปิยะรÿ	üัชระนุกุล	/	ภญ.นิชานันท์	ดีüิญญา	
	 ÿ�านักงานคณะกรรมการอาĀารและยา

Spot – checks รายละเอียดในการตรวจÿอบ

1.	การตรüจÿอบปริมาณ 
คงเĀลอืของüตัถดุบิในคลงั
üัตถุดิบ	 เปรียบเทียบกับ
ข้อมูลปริมาณคงเĀลือของ
üัตถุดิบในเอกÿารการรับ
จ่ายüัตถุดิบ

จดุมุง่Āมาย 
คอื	ปรมิาณคงเĀลอืของüตัถดิุบ
ในคลังüัตถุดิบ	 (A)	 กับข้อมูล
ปริมาณคงเĀลือของüัตถุดิบ 
ในเอกÿารการรับจ่ายüัตถุดิบ	
(B)	ต้องÿอดคล้องกนั	(A	=	B)

2.	การตรüจÿอบจ� านüน 
คงเĀลือของยาÿ�าเร็จรูป 
ในคลังยาÿ�าเร็จรูป	เปรียบ
เทียบกับข ้อมูลจ� านüน 
คงเĀลือของยาÿ�าเร็จรูป 
ในเอกÿารการรับจ่ายยา
ÿ�าเร็จรูป

จุดมุ่งĀมาย
จ� า น ü น ค ง เ Ā ลื อ ข อ ง ย า
ÿ�าเร็จรูปในคลังยาÿ�าเร็จรูป	
(C)	 กับข้อมูลจ�านüนคงเĀลือ
ของยาÿ�าเร็จรูปในเอกÿาร 
การรับจ่ายยาÿ�าเร็จรูป	 (D)	 
ต้องÿอดคล้องกัน	(C	=	D)

1.	ผู้ตรüจÿอบเลือกüัตถุดิบที่ต้องการตรüจÿอบ
2.	ชัง่น�า้Āนกัüตัถดุบิทีเ่ลอืก	เพือ่ตรüจÿอบปรมิาณคงเĀลอืจรงิของüตัถดุบิ	

=	A	
3.	ตรüจÿอบปริมาณคงเĀลือของüัตถุดิบที่เลือกในเอกÿารการรับจ่าย

üัตถุดิบ	=	B
เอกÿารที่ตรวจÿอบ
•	เอกÿารการรับจ่ายüัตถุดิบ
•	ใบÿ่งของ	(Invoice	ซื้อ)	เพื่อตรüจÿอบü่าซื้อมาลงรับถูกต้องĀรือไม่
•	เอกÿารการเบิกüัตถุดิบ	 เพื่อเป็นĀลักฐานü่าจ่ายถูกต้องตามที่เบิก 
และมีผู้อนุมัติการเบิกüัตถุดิบ)

1.	ผู้ตรüจÿอบเลือกยาÿ�าเร็จรูปที่ต้องการตรüจÿอบ
2.	ตรüจÿอบจ�านüนคงเĀลือจริงของยาÿ�าเร็จรูปที่เลือก	=	C
3.	ตรüจÿอบจ�านüนคงเĀลอืของยาÿ�าเรจ็รปูทีเ่ลอืกในเอกÿารการรบัจ่ายยา

ÿ�าเร็จรปู	=	D
เอกÿารที่ตรวจÿอบ
•	เอกÿารการรับจ่ายยาÿ�าเร็จรูป
•	บันทึกรุ่นการผลิต	(Batch	Production	Record)	เพื่อตรüจÿอบจ�านüน 
ทีผ่ลติและจ�านüนÿทุธทิีÿ่่งเข้าคลงัยาÿ�าเรจ็รปูตรงตามทีบ่นัทึกรบัĀรอืไม่

•	ใบเบิกยาÿ�าเร็จรูปที่ลงนามโดยผู้มีอ�านาจในการอนุมัติเบิก	เช่น	เบิกไป
ตรüจüิเคราะĀ์ซ�้า	 เบิกไปเป็นตัüอย่างใĀ้แพทย์ทดลองใช้ในโรงพยาบาล 
เบกิเพื่อเป็นตัüอย่างในการออกบูธ

•	ใบÿ่งของใĀ้ลูกค้า	(Invoice	ขาย)	เพื่อเป็นĀลักฐานü่าจ่ายตามการขาย
•	เอกÿารรับคืนÿินค้า	ในกรณีที่รับคืนและ	QA	/	QC	ตรüจÿอบและผ่าน 
การรับรอง

•	เอกÿารการท�าลายÿินค้า	Āรือแตกช�ารุด	เÿียĀายจากการจัดÿ่ง	จัดเก็บ

4 การตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายใน 
องค์กรโดยใช้เทคนิค Spot – Checks
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ตัวอย่าง ผลการตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กรโดยใช้เทคนิค Spot – Checks

Lot.
No.

ความ
ÿอดคล้อง*

0	=	
ไม่ÿอดคล้อง

1	=	
ÿอดคล้อง

MFD. EXP. ปริมาณ RM 
คงเĀลือจริง

(ถุง/ถัง x kg.)

ปริมาณ RM คงเĀลือ
ตาม Stock card 
(ถุง/ถัง x kg.)

ชื่อวัตถุดิบ

01.01.20191 1.1.2022 10	ถัง	x	25	kg.	
+	1	ถัง	x	13.45	kg.

10	ถัง	x	25	kg.	
+	1	ถัง	x	15.50	kg.

0Amoxicillin

01.02.20192 1.2.2022 1	ถัง	x	10.38	kg. 1	ถัง	x	10.38	kg. 1Metroninazole

1. การตรüจÿอบปริมาณคงเĀลือของüัตถุดิบในคลังüัตถุดิบ	 เปรียบเทียบกับข้อมูลปริมาณคงเĀลือ
ของüัตถุดิบในเอกÿารการรับจ่ายüัตถุดิบ

Lot.
No.

ความ
ÿอดคล้อง*

0	=	
ไม่ÿอดคล้อง

1	=	
ÿอดคล้อง

MFD. EXP. ปริมาณ FG 
คงเĀลือจริง

ปริมาณ FG 
คงเĀลือตาม 
Stock card

ชื่อยาÿ�าเร็จรูป

01.10.2019

11.02.2019

A1019

A0219

30.09.2024

10.02.2023

100	กล่อง	x	50	แผง	x	
10	แคปซูล	

+	1	กล่อง	x	20	แผง	x	
10	แคปซูล

50	ขüด	x	100	เม็ด

90	กล่อง	x	50	แผง	x	
10	แคปซูล	

50	ขüด	x	100	เม็ด

0

1

Ammox	500

Metro	400	

2. การตรüจÿอบจ�านüนคงเĀลือของยาÿ�าเร็จรูปในคลังยาÿ�าเร็จรูป	 เปรียบเทียบกับข้อมูล
จ�านüนคงเĀลือของยาÿ�าเร็จรูปในเอกÿารการรับจ่ายยาÿ�าเร็จรูป
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 1. เครื่องชั่งที่ใช้ชั่งüัตถุดิบในคลังÿินค้ากับเคร่ืองชั่งที่ใช้ชั่งüัตถุดิบในการผลิตมีคüามละเอียด
แตกต่างกัน

 2 . คüามคลาดเคล่ือนของน�้าĀนักภาชนะบรรจุüัตถุดิบ	 (ทั้งน้ีผู ้ผลิตคüรมีการก�าĀนดค่า
คüามคลาดเคลื่อนของน�้าĀนักที่ยอมรับได้)

 4. เกิดคüามผิดพลาดจากพนักงานฝ่ายคลังÿินค้าที่ไม่เบิกจ่ายตามที่ระบบระบุไü้	 เช่น	 ระบบ 
มีการออกใบเบิกใĀ้เบิกจ่ายรุ่นการผลิต	A	จ�านüน	50	กล่อง	แต่พนักงานคลังยาÿ�าเร็จรูป
Āยิบจ่ายยาÿ�าเร็จรูปรุ่นการผลิต	A	จ�านüน	45	กล่อง	และรุ่นการผลิต	B	จ�านüน	5	กล่อง

  5. ไม่มีระบบการทüนÿอบข้อมูลการเบิกจ่าย	 เช่น	 ระบบมีการออกใบเบิกยาÿ�าเร็จรูป 
จากฝ่ายขาย	 เพื่อใĀ้พนักงานคลังÿินค้าĀยิบจ่าย	 ในขณะที่Āน้างานในคลังÿินค้าไม่มีระบบ
ในการทüนÿอบ

 6. ระบบการบริĀารจัดการ	 เช่น	 ขาดการคüบคุม	 และเข้มงüดในการเบิกจ่าย	 ไม่มีĀลักฐาน 
ในการรับจ่าย

 3 . การลงข้อมูลผิดพลาด	และ	/	Āรือ	ลงข้อมูลไม่เป็นปัจจุบัน

ปัญĀาที่พบจากการตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กรโดยใช้เทคนิค Spot – Checks

1. จัดใĀ้มีระบบการทüนÿอบข้อมูล

2. จัดใĀ้มีการฝึกอบรบพนักงาน	เช่น	การลงข้อมูล	การเบิกจ่าย	และการทüนÿอบ

3. มีการตรüจÿอบข้อมูลใĀ้ถูกต้อง	และเป็นปัจจุบันอยู่เÿมอ

 ค�าแนะน�าในการตรวจÿอบความถูกต้องของข้อมูลภายในองค์กรโดยใช้เทคนิค Spot Checks
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