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ก ใบรัับรองตาม USP บทท่ี่� 41 และ Ph. Eur. บทท่ี่� 2.1.7
ปฏิบัติตามเภสัชตำ�รับ

บทต่่างๆ ในเภสััชตำำ�รัับของสหรััฐฯ และยุุโรป

USP บทท่ั่�วไปท่ี่� 41 และ Ph. Eur. บทท่ั่�วไปท่ี่� 2.1.7 เป็็นบทท่ี่�ว่่า
ด้้วยประสิิทธิิภาพของอุุปกรณ์์และกล่่าวถึึงมาตรการ 3 อย่่างท่ี่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการเป็็นระยะเพ่ื่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพการทำำ�งานของเคร่ื่�องช่ั่�ง
เชิิงวิิเคราะห์์ ได้้แก่่

• �การสอบเทีียบและบัันทึึกไว้้ในใบรัับรองการสอบเทีียบ (รวมถึึง
ความไม่่แน่่นอนของการตรวจวััด)

• �การตรวจสอบประสิิทธิิภาพ (การทดสอบเป็็นประจำำ�) ระหว่าง
ช่่วงการสอบเทีียบ 

• การปรัับด้้วยชุุดตุ้้�มน้ำำ��หนัักในตััว

โปรแกรมแนวทางปฏิิบััติท่ี่�ดีีในการช่ั่�งน้ำำ��หนััก (GWP®) ของ
เรารองรัับบทเก่ี่�ยวกัับเคร่ื่�องช่ั่�งของเภสััชตำำ�รัับเหล่านี้้� โดยจะให้้
แผนการท่ี่�ชััดเจนรวมถึึงละเอีียดเก่ี่�ยวกัับวิิธีีการระบุุ ทดสอบ และ
สอบเทีียบเคร่ื่�องช่ั่�ง

เภสััชตำำ�รัับคืืออะไร?
เภสััชตำำ�รัับคืือหนัังสืืออ้้างอิิงท่ี่�ระบุุข้้อกำำ�หนด
ต่่างๆ เก่ี่�ยวกัับยาและเวชภััณฑ์์ ซ่ึ่�งประกอบด้้วย
ขั้้�นตอนการทดสอบและเกณฑ์์ในการอนุุมััติยา
และเวชภััณฑ์์ บทต่่างๆ ในเภสััชตำำ�รัับ USP และ
Ph. Eur. มีีผลผููกพัันทางกฎหมายต่่อบริิษััทยา
และเวชภััณฑ์์ทุุกบริิษััทในสหรััฐฯ และยุุโรป รวม
ถึึงบริิษััทต่่างๆ ท่ี่�นำำ�เข้้ายาไปยัังประเทศเหล่านี้้�

ขอบเขตของ USP และ Ph. Eur.
เภสััชตำำ�รัับ USP บทท่ี่� 41 และ Ph. Eur. บทท่ี่�
2.1.7 มุ่่�งเน้้นไปท่ี่�การจััดการในแต่่ละช่่วงการ
ใช้้งานของเคร่ื่�องช่ั่�งเชิิงวิิเคราะห์์ท่ี่�ใช้้สำำ�หรัับการ
ควบคุุมคุุณภาพของยาและระบุุว่่าจำำ�เป็็นต้้องมีี
การสอบเทีียบ โดยบทดัังกล่่าวนี้้�ไม่่มีีผลกัับการ
ผลิิตยาและเวชภััณฑ์์ 

วิิธีีรัับรองการปฏิิบััติิตามกฎข้้อบัังคัับ
Accuracy Calibration Certificate (ACC) 
และใบรัับรองตาม USP บทท่ี่� 41 และ/หรืือ Ph. 
Eur. บทท่ี่� 2.1.7 จะให้้ข้้อมููลท่ี่�เป็็นลายลัักษณ์์
อัักษรถึึงการปฏิิบััติตามข้้อกำำ�หนดที่�ระบุุไว้้ในทั้้�ง
สองบทนี้้� นอกจากนี้้� GWP® Verification จะ
ให้้ข้้อมููลแผนการสอบเทีียบและการทดสอบเป็็น
ประจำำ�เสริมไปด้้วย

ความเชี่่�ยวชาญของ METTLER TOLEDO
เม่ื่�อเลืือกบริิการสอบเทีียบจาก  
METTLER TOLEDO คุุณจะได้้รัับประโยชน์จาก
ความเช่ี่�ยวชาญในระดัับสากลของเรา ห้้องปฏิิบััติ
การสอบเทีียบของเราหลายแห่่งได้้รัับการรัับรอง
ตามมาตรฐาน ISO 17025 ส่่วนใบรัับรองการ
สอบเทีียบ ACC ของเราอ้้างอิิงตามมาตรฐาน 
EURAMET cg-18



สำำ�หรัับข้้อมููลเพิ่่�มเติิม
www.mt.com/balances-epMETTLER TOLEDO Group

แผนกการช่ั่�งน้ำำ��หนัักในห้้องปฏิิบััติการ
ผู้้�ประสานงานในพื้้�นท่ี่�: www.mt.com/contacts
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ใบรัับรองการสอบเทีียบความ
ถููกต้้องแม่่นยำำ� (Accuracy 
Calibration Certificate 

- ACC)

ใบรัับรองตาม USP / Ph. Eur GWP® Verification

บริิการที่�เราเสนอสำำ�หรัับการปฏิิบััติิตามเภสััชตำำ�รัับ

GWP® - แนวทางปฏิิบััติิที่่�ดีีในการชั่่�งน้ำำ��หนัักTM

USP บทท่ี่� 41 และ Ph. Eur. บทท่ี่� 2.1.7 ซ่ึ่�งเก่ี่�ยวกัับเคร่ื่�องช่ั่�งนั้้�นสอดคล้้องกัับโปรแกรม
แนวทางปฏิิบััติท่ี่�ดีีในการช่ั่�งน้ำำ��หนััก (GWP®) ของเราซ่ึ่�งกล่่าวถึึง
• การสอบเทีียบ
• การทดสอบเป็็นประจำำ� (การตรวจสอบประสิิทธิิภาพ)
• การปรัับภายใน (ด้้วยชุุดตุ้้�มน้ำำ��หนัักในตััว)
GWP® สนัับสนุนคุุณในการปฏิิบััติตามข้้อบัังคัับเก่ี่�ยวกัับการช่ั่�งน้ำำ��หนััก รวมถึึงการสอบเทีียบและ
การทดสอบเป็็นประจำำ� (การตรวจสอบประสิิทธิิภาพ) 
เรีียนรู้้�เพิ่่�มเติิม: www.mt.com/gwp 

การสอบเทีียบ – Accuracy Calibration Certificate (ACC)
Accuracy Calibration Certificate (ACC) คืือใบรัับรองท่ี่�แสดงระดัับประสิิทธิิภาพ (ความไม่่แน่่นอนของการตรวจวััด) ของเคร่ื่�องช่ั่�งตลอดช่วงพิิกััดน้ำำ��หนััก
ของเคร่ื่�อง เรามีีภาคผนวกท่ี่�หลากหลายสำำ�หรัับวิิเคราะห์์ผลการสอบเทีียบตามความต้้องการของคุุณหรืือข้้อบัังคัับท่ี่�มีีผลบัังคัับใช้้ในท้้องถิ่่�น  
เรีียนรู้้�เพิ่่�มเติิม: www.mt.com/calibration-acc 

การประเมิินความสามารถในการทำำ�ซ้ำำ��และความถููกต้้อง – ใบรัับรองตาม USP บทที่่� 41 และ Ph. Eur. บทที่่� 2.1.7
นอกจากนี้้�เรายัังมีีใบรัับรองตาม USP บทท่ี่� 41 และ Ph. Eur. บทท่ี่� 2.1.7 เพ่ื่�อการปฏิิบััติตามบทท่ั่�วไปใน USP และ Ph. Eur. อย่่างครบถ้้วน ใบรัับรองเหล่า
นี้้�จะบัันทึึกการประเมิินเคร่ื่�องช่ั่�งด้้วยการทดสอบท่ี่�กำำ�หนดไว้้ (ความสามารถในการทำำ�ซ้ำำ��และความถููกต้้อง) และรวมถึึงแสดงคำำ�ชี้้�แจงการปฏิิบััติตามข้้อกำำ�หนด
เก่ี่�ยวกัับเกณฑ์์การยอมรัับท่ี่� 0.10% 
เรีียนรู้้�เพิ่่�มเติิม: www.mt.com/balances-ep

การทดสอบเป็็นประจำำ� (การตรวจสอบประสิิทธิิภาพ) – GWP® Verification
GWP® Verification ช่่วยให้้คุุณกำำ�หนดช่วงเวลาท่ี่�เหมาะสมสำำ�หรัับการสอบเทีียบและการตรวจสอบประสิิทธิิภาพโดยพิิจารณาจากปััจจััยด้้านคุุณภาพและ
ความเส่ี่�ยงของการใช้้งานเฉพาะของคุุณเอง โดยให้้แผนการสอบเทีียบและการทดสอบเป็็นประจำำ�แก่่คุุณ พร้้อมคำำ�แนะนำำ�เก่ี่�ยวกัับวิิธีีการทดสอบเป็็นประจำำ� 
ความถ่ี่� น้ำำ��หนัักทดสอบ และระดัับความผิิดพลาดที่�ยอมรัับได้้ 
เรีียนรู้้�เพิ่่�มเติิม: www.mt.com/gwp-verification 
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