
บรรจภุณัฑห์รอืบรรจหุบีหอ่ของเภสชัภณัฑ ์ หรอื 
Pharmaceutical Packaging   มคีวามสาํคญัโดยเฉพาะอยา่งยิง่
บรรจภุณัฑภ์ายใน (Primary Packaging) ทีส่มัผสัโดยตรงกบั
ผลติภณัฑย์า  บรรจภุณัฑม์วีตัถุประสงคเ์พือ่  Containment, 
Protection, Stability, Storage and shelf-life  ซึง่จากหน้าที่
ของบรรจยุาทีก่าํหนดไวแ้ลว้น้ี เป็นสิง่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งที่
อาจเกดิจากสาเหตุบรรจภุณัฑไ์มเ่ป็นไปตามทีก่าํหนดทัง้สิน้   
ดงันัน้ในการบรหิารความเสีย่งจงึ ครอบคลุมทัง้  กระบวนการ
ออกแบบและพฒันา (DFMEA)   กระบวนการผลติและ
ตรวจสอบ (PFMEA)    กระบวนการอื่นๆ ทีส่นบัสนุนการ
ปฏบิตังิานเชน่  สภาพแวดลอ้ม  บุคลากร และสิง่อาํนวยความ
สะดวก   
ในปัจจบุนัมาตรฐานบรหิารคณุภาพสาํหรบับรรจภุณัฑย์าหรอื
เภสชัภณัฑ ์ คอื ISO 15378:2017  กาํหนดใหม้กีารบรหิาร
ความเสีย่ง โดยความเสีย่งนอกจากเป็นความเสีย่งในระบบ
บรหิารคณุภาพแลว้ ยงัเน้นความปลอดภยัของผูป่้วยดว้ย   จงึ
เกดิการบรูณาการระบบหรอืการควบรวมระบบคณุภาพและ
บรหิารความเสีย่ง  เรยีกวา่ Quality Risk Management –
QRM  ครอบคลุมทกุกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งของบรษิทั  

R&D,  Risk Management Team, Team Product Design   
QMS team,  ผู้บริหาร  

Risk Management 
for Pharmaceutical Packaging   acc. ISO 15378:2017   

การบรหิารความเสีย่ง สาํหรบับรรจภุณัฑเ์ภสชัภณัฑ ์ 

การอบรมเน้นแนวทางการบริหารความเส่ียงตาม ISO 
15378 , ISO31000  และ ICH Q9 หรือ มาตรฐานแนวทาง
สําหรับการบริหารความเส่ียงบรรจุภณัฑ์ยา โดยเฉพาะ   
โดยมีเทคนิค หรือ Tools  จดัการอ่ืน  ๆมาเป็นแนวทางใน
การประเมิน และการบริหารโดยเฉพาะแนวทาง FMEA ที่
นิยมและครอบตลุม สามารถต่อยอดการบริหารได้   

Part 1 : Introduction  บทนํา 
Part 2 :  Risk Assessment  

Part 2 : Risk Control

Part 3 : Risk Communication 

Part 5 : Risk Review

Workshop :   Risk Assessment ,   Risk Evaluation 

Risk Acceptability Criteria

Output ผลลพัธ์หลงัจากการอบรมแลว้  ไดเ้ขา้ใจในขั้นตอนการ
จดัการความเส่ียง  สามารถจดัทาํการประเมินและรายงานความความ
เส่ียง ท่ีใหลู้กคา้ และผูท่ี้เก่ียวขอ้งไดรั้บรู้ ในแนวทางการจดัการของ
บริษทั ได ้ตามมาครฐานผลิตภณัฑย์า 
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