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แบบรายงานปัญหาคุณภาพยา กลุ่มงานเภสชักรรม โรงพยาบาลอ่างทอง 
**กรุณาส่งยาพบปัญหามาพร้อมแบบรายงานทุกครั้ง** 

ส่วนของท่ี 1 ผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหา 

1. ช่ือผลิตภณัฑ ์: ช่ือการค้า............................................ชื่อสามัญยา............................................. 

2. รูปแบบยา 

เม็ด    แคปซูล  ครีม   ขี้ผึ้ง   ผง  

น้้า  ปราศจากเชื้อ   อื่นๆ......................................................................................... 

3. ความแรง……………………………………………………………………………………………………………….................................................... 

4. ครั้งท่ีผลติ (Lot. no./ Batch no.) ………………………..........................  วันสิ้นอายุ................................................ 

5. สภาวะการเก็บตามสภาพจริง   ห้องไม่ปรับอากาศ ห้องปรับอากาศ  ตู้เย็น  อื่นๆ..................................... 

ส่วนของท่ี 2 ปัญหาคุณภาพที่พบ 

1. วันท่ีตรวจพบ (ระบุ วัน/เดือน/ป)ี .................................................................................................................................... 

พบเมื่อตรวจรับ  พบขณะจ่ายยา   พบขณะจ่ายให้หน่วยเบิก     พบเมื่อตรวจสอบ 

พบเมื่อเปิดใช้  พบโดยผูป้่วย   อื่นๆ โปรดระบุ................................................. 

2. ลักษณะทางกายภาพ 

เม็ดยากร่อนแตก/เคลือบยาเมด็หลุด เม็ดยามีจุดกระ  แคปซูลฉีกขาด 

เนื้อครีมไมส่ม่้าเสมอ/แยกช้ัน  เขย่าไมเ่ป็นเนื้อเดียวกัน มีสิ่งแปลกปลอม 

สี/กลิ่น/รส ผดิปกต ิ   ยาน้้าใสตกตะกอนหรือขุ่น ขึ้นรา 

มีการปะปนของยาอื่น   ผงยาอัดแน่นละลายยาก  ช้ืนหรือเยิ้ม 

ผงยาฉีดละลายยาก    อื่นๆ โปรดระบุ...................... 

3. ภาชนะบรรจ ุ

ไม่มียาในแผง/บรรจไุม่เต็มแผง   แผงยาปิดไมส่นิท   ขวดยารั่วซึม   

จุกยางปิดไม่สนิท    หลอดยาเปิดยาก   ฝาเกลียวหลวม  

ก้นหลอดบรรจุยาปดิไม่สนิท  ปุ่มกดยาพ่นค้าง    

อื่นๆ โปรดระบุ.................................................…………………………………………………………………………………………… 

4. ฉลาก/เอกสารก้ากบัยา 

ปริมาณยาที่บรรจุไม่ตรงตามฉลาก  ฉลากหลดุ  ไม่มีฉลาก 

ฉลาก/เอกสารกา้กับยาไม่ครบถ้วน  ติดฉลากผิด 

อื่นๆ โปรดระบุ.................................................…………………………………………………………………………………………… 

5. คุณภาพด้านอื่นๆ 

โปรดระบ ุ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ส่วนที่ 3 ข้อมูลผู้รายงาน 

1.ช่ือ-นามสกลุ ผู้รายงาน (โปรดเขียนตัวบรรจง)........................................................ต้าแหน่ง.................................................. 

2 .หน่วยงาน ระบุ ……………………………………………………………………………………………………เบอร์โทร...................................... 


