แนวทางการจัดทำระบบ GMP ในอุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์

การจัดทำมาตรฐาน GMP/HACCP นั้นได้มีการจัดทำระบบในกลุ่มภาคผู้ผลิตอุตสาหกรรมอาหารมาเป็นเวลานานพอสมควรแล้ว ทั้งนี้เพื่อตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้าและตามข้อกำหนดด้านกฎหมายที่เกี่ยวข้อง เนื่องจากการปฏิบัติตามข้อกำหนดด้านความปลอดภัยของอาหารนั้น เป็นสิ่งจำเป็นอย่างยิ่งต่ออุตสาหกรรมการค้าภายในและระหว่างประเทศ  และผลกระทบเนื่องจากที่ผู้ผลิตอุตสาหกรรมกลุ่มอาหารนี้ต้องเข้าสู่ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร จึงทำให้มีการขยายผลไปสู่กลุ่มธุรกิจที่เกี่ยวข้องในอุตสาหกรรมอาหาร คือการขยายมาตรฐาน GMP นี้ไปยังกลุ่มห่วงโซ่อาหาร (Food chain) ที่เป็นผู้ผลิตในขั้นต้น (Primary Production) หรือการขยายผลไปยังผู้ส่งมอบ (Upstream) ทำให้ผู้ผลิตในอุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นวัตถุดิบที่ใช้ในกระบวนการผลิตจำเป็นต้องจัดทำระบบ  GMP เพื่อตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้าเช่นเดียวกัน 
ประโยชน์ที่ได้รับจากการจัดทำระบบ GMP ในอุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์
1. เพื่อสนับสนุนความมั่นใจของลูกค้าในด้านคุณภาพของสินค้า และการปฏิบัติที่เป็นไปตามข้อกำหนดลูกค้า
2. เพื่อสนับสนุนความปลอดภัยในการผลิตอาหารของลูกค้ากลุ่มอาหาร
3. เพื่อลดการตรวจสอบ(Audit) จากลูกค้า โดยเฉพาะการตรวจสอบจากลูกค้ากลุ่มอุตสาหกรรมอาหาร
4. เพื่อสนับสนุนระบบการจัดการอื่นๆ ภายในบริษัทฯ ให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น เช่น มาตรฐาน ISO 9001:2000, TPM (Total Preventive Maintenance) เป็นต้น
5. นอกจากนี้อุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์ที่เข้าสู่ระบบ GMP นี้ ยังช่วยตอบสนองต่อความพึงพอใจของลูกค้ากลุ่มอื่นๆ เช่นเดียวกันได้แก่ อุตสาหกรรมยา เครื่องดื่ม และเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  เนื่องจากกลุ่มสินค้าเหล่านี้ลูกค้าก็มีความต้องการบรรจุภัณฑ์ที่สะอาด และมีสุขอนามัยต่อผู้ใช้สินค้าเมื่อนำไปใช้งานเช่นเดียวกัน
6. สำหรับอุตสาหกรรมการผลิตกล่องกระดาษลูกฟูก เช่น กล่องบรรจุสินค้าอิเล็คโทรนิคหรือเครื่องใช้ไฟฟ้า ที่ลูกค้าอาจจะมีข้อกำหนดด้านกล่องบรรจุ เช่น กล่องจะต้องไม่มีฝุ่นติด ไม่มีขุยกระดาษ หรือการปฏิบัติตามข้อกำหนดการห้ามใช้สารต้องห้ามหรือโลหะหนักในหมึกพิมพ์  การจัดทำระบบ GMP จะต้องพิจารณาข้อกำหนดดังกล่าวด้วยและเป็นประโยชน์ต่อผู้ผลิตบรรจุภัณฑ์เช่นเดียวกัน
แนวทางในการจัดทำระบบ GMP ในอุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์ จึงสามารถกำหนดแนวทางขั้นตอนได้ดังนี้
1. การจัดทำระบบ 5 ส อย่างมีประสิทธิภาพ  ระบบการบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพนั้น ควรเริ่มต้นจากระบบ 5 ส เพราะจะช่วยองค์กรมีระบบการชี้บ่ง ระบบการทำความสะอาด  การบริหารจัดการคลังสินค้า การจัดเก็บสต็อก  และการดูแลด้านสุขอนามัยของสถานที่ทำงาน และของพนักงาน  ซึ่งการทำระบบ 5 ส จะช่วยสนับสนุนระบบ GMP โดยอาจสรุปได้ดังนี้
สะสาง   โดยการสะสางสิ่งที่ไม่จำเป็นต้องใช้งาน  และคงไว้เฉพาะสิ่งที่จำเป็นต้องใช้งาน โดยการสะสางนี้หมายความรวมถึงการสะสางผลิตภัณฑ์ที่คงค้าง(Dead stock) คลังสินค้าสำเร็จรูป  การสะสาง By product ที่มีการจัดเก็บไว้ เพื่อให้มีการนำไปใช้ประโยชน์ต่อไป เช่น สินค้าที่มีการผลิตเกินความต้องการ (Over stock),  ของเสีย, เศษกระดาษ หรือเศษโลหะจากการผลิต เป็นต้น  ส. สะสางนี้จะมีประโยชน์ในด้านการช่วยเพิ่มพื้นที่ในการปฏิบัติงาน  การเพิ่มพื้นที่คลังสินค้า และการป้องกันการปะปนของสินค้าที่ต่างชนิด 
สะดวก   โดยการกำหนดป้ายชี้บ่งวัสดุ อุปกรณ์ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ในระหว่างกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป  รวมถึงการกำหนดตำแหน่งพื้นที่ (Location) ในการจัดเก็บสินค้าของคลังสินค้า รวมทั้งการแสดงรหัสสินค้า ชื่อลูกค้า รหัสออเดอร์  การจัดสินค้าเพื่อรอการส่งมอบ  ส. สะดวกนี้จะมีประโยชน์ในด้านการป้องกันความผิดพลาดในการปฏิบัติงาน
สะอาด  โดยการควบคุมดูแลพื้นที่การทำงาน เครื่องจักรต่างๆให้มีความสะอาด  ปราศจากฝุ่น การไม่มีคราบน้ำมัน หรือสารหล่อลื่น รั่วไหลบนพื้นที่ปฏิบัติงาน รวมถึงโครงสร้างพื้นฐานที่เป็นสิ่งอำนวยความสะดวกเช่น อาคาร โครงหลังคา เพดาน พื้น  ให้มีความสะอาด  โดยมีการกำหนดมาตรฐานวิธีการทำความสะอาด และกำหนดผู้รับผิดชอบในการทำความสะอาด  การกำหนดผู้ตรวจสอบความสะอาด  ส. สะอาดนี้มีประโยชน์ในด้านการป้องกันการปนเปื้อนผลิตภัณฑ์จากฝุ่น และสิ่งแปลกปลอม รวมทั้งการสร้างความประทับใจต่อผู้เยี่ยมชมในด้านการจัดการ และความไว้วางใจด้านสุขลักษณะการผลิต
สุขลักษณะ โดยการกำหนดกฎระเบียบทางด้านสุขลักษณะที่เกี่ยวข้องต่อสุขลักษณะการผลิตที่ดี เช่น  ระเบียบปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP เช่น ระเบียบปฏิบัติด้านสุขลักษณะส่วนบุคคล โดยมีการควบคุมด้านระเบียบสุขลักษณะการเข้าสายการผลิต  การแต่งกาย การตรวจสุขภาพพนักงาน การห้ามรับประทานอาหารในพื้นที่ปฏิบัติงาน และการห้ามนำสิ่งแปลกปลอมเข้าพื้นที่ทำงาน เป็นต้น  หรือระเบียบปฏิบัติด้านการควบคุมการปฏิบัติการ (Control of Operation) โดยมีการควบคุมการผลิตที่ถูกต้องตามข้อกำหนดลูกค้า เช่น การไม่ใช้สีที่มีส่วนผสมของโลหะหนัก ซึ่งเป็นการสร้างสุขลักษณะและถูกต้องตามกฎหมายทั้งผู้ผลิต และผู้ใช้งาน  ส. สุขลักษณะนี้ช่วยในการควบคุมกระบวนการผลิตให้มีสุขลักษณะการผลิตที่ดี สอดคล้องตามข้อกำหนดมาตรฐาน GMP  
สร้างนิสัย  โดยการจัดอบรม การสร้างจิตสำนึกของผู้ปฏิบัติงานให้มีการปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP อย่างสม่ำเสมอ จนเป็นนิสัย เพื่อการรักษาระบบ GMP และระบบ 5 ส. นี้ให้มีการปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพและมีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ส. สร้างนิสัย จะช่วยในด้านการรักษามาตรฐานการปฏิบัติให้คงอยู่อย่างสม่ำเสมอ พนักงานมีความเข้าใจถึงเหตุและผลของการปฏิบัติตามระบบที่กำหนด
ดังนั้นหากเราสามารถทำระบบ 5 ส. ได้อย่างมีประสิทธิผล จะช่วยสนับสนุนระบบ GMP และระบบ 5 ส. ซึ่งกันและกันให้มีประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง และเป็นพื้นฐานก่อนขั้นตอนอื่นต่อไป
2. การศึกษาข้อมูลความต้องการลูกค้าด้านโอกาสในการเกิดอันตรายที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยอาหาร
องค์กรที่ต้องการจัดทำระบบ GMP ควรใช้มุมมองของลูกค้าด้านการใช้งานผลิตภัณฑ์ และพิจารณาผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากบรรจุภัณฑ์ต่อความปลอดภัยของอาหาร และนำมากำหนดโอกาสในการเกิดอันตรายเพื่อหาแนวทางในการควบคุมอันตรายต่อไป
ตัวอย่างเช่น การพิจารณาโอกาสในการเกิดอันตรายของการผลิตกล่องกระดาษบรรจุอาหาร
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แนวทางการพิจารณาโอกาสในการเกิดอันตรายนั้น ควรพิจารณาแหล่งที่มาของอันตราย และในกรณีของอันตรายด้านชีวภาพนั้น ในตัวอย่างนี้จะไม่ระบุสายพันธ์จุลินทรีย์ เนื่องจากบรรจุภัณฑ์จะไม่มีการตรวจสอบจุลินทรีย์ที่ปนเปื้อนบนผลิตภัณฑ์โดยตรง แต่เป็นอันตรายที่คาดว่ามีโอกาสปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์ได้

เมื่อเราพิจารณาโอกาสในการเกิดอันตรายนี้แล้ว เราจะต้องกำหนดมาตรการควบคุมเพื่อลดโอกาสในการเกิดอันตรายดังกล่าว โดยการประยุกต์ใช้ขั้นตอนการปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP เช่น
· การควบคุมอันตรายจากแก้ว สามารถควบคุมได้โดยขั้นตอนการปฏิบัติการควบคุมแก้ว กระจก
· การควบคุมอันตรายจากสิ่งแปลกปลอม เช่น เศษโลหะ ปลอกปากกา สามารถควบคุมได้โดยขั้นตอนการปฏิบัติการสุขลักษณะส่วนบุคคล และการซ่อมบำรุง
· การควบคุมอันตรายทางชีวภาพ สามารถควบคุมได้โดยขั้นตอนการปฏิบัติการสุขลักษณะส่วนบุคคล  การควบคุมสัตว์พาหะ  การทำความสะอาด
· การควบคุมอันตรายทางด้านโลหะหนักจากสีหมึกพิมพ์ สามารถควบคุมโดยการควบคุมการปฏิบัติงาน การตรวจรับวัตถุดิบ เป็นต้น
3. การกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานตามมาตรฐาน GMP (Codex)
องค์กรจำเป็นต้องมีการกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานเพื่อความสอดคล้องกับระบบ GMP ซึ่งในที่นี้ขออ้างอิงตามมาตรฐาน Codex  โดยสามารถอ้างอิงตามข้อกำหนด GMP (Codex) ดังนี้
· G 1 Objective คือการกำหนดวัตถุประสงค์ของการจัดทำระบบ GMP นั่นเอง 
· G 2 Scope Use and Definition คือการกำหนดขอบข่ายของการจัดทำระบบ GMP     โดยระบุผลิตภัณฑ์ กลุ่มผลิตภัณฑ์  หรือกระบวนการผลิต  และจุดเริ่มต้นและสิ้นสุดกระบวนการ รวมทั้งศึกษาคำนิยามที่เกี่ยวข้องตามมาตรฐานให้ชัดเจน เพื่อนำมากำหนดระบบให้ชัดเจน
· G 3 Primary Production การผลิตในขั้นต้น คือการคัดเลือกและการควบคุมผู้ส่งมอบนั่นเอง โดย   องค์กรควรพิจารณากำหนดขอบข่ายอันตรายที่สามารถเกิดจากผู้ส่งมอบ (Supplier) หรือผู้รับจ้างช่วง (Subcontract) และกำหนดระบบในการควบคุม เช่น การตรวจประเมินผู้รับจ้างช่วงตามมาตรฐาน GMP  หรือการกำหนดมาตรฐานคุณภาพวัตถุดิบในเกณฑ์ด้านความปลอดภัยต่อบรรจุภัณฑ์อาหาร
· G 4 Design and Facility  การออกแบบและสิ่งอำนวยความสะดวก องค์กรควรกำหนดรูปแบบโครงสร้างอาคารตามความจำเป็นต่อการควบคุมตามขอบข่ายอันตรายที่ศึกษามา เช่น ระบบการป้องกันสัตว์พาหะ  การป้องกันนกโดยการปิดช่องทางเข้าด้วยตาข่าย  แสงสว่างภายในพื้นที่ปฏิบัติงานที่เพียงพอ  ระบบการผลิตที่ง่ายต่อการทำความสะอาด และสามารถป้องกันฝุ่นได้ เป็นต้น
· G 5 Control of Operation การควบคุมการปฏิบัติการ องค์กรสามารถกำหนดวิธีการควบคุมการปฏิบัติการในรูปการจัดทำคู่มือวิธีการทำงาน (Work Instruction) หรือการทำแผนคุณภาพ (Quality Plan) โดย  คู่มือการทำงานควรระบุจุดควบคุมที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ให้ชัดเจน  ได้แก่ การควบคุมการชี้บ่ง  การควบคุมการปนเปื้อนทางด้านกายภาพและเคมี การตรวจสอบรับเข้า การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ หรือการควบคุมค่าวิกฤต (CCP: Critical Control Point) เช่น การตรวจสอบการปิดฝากระป๋อง Bottom Seam ในอุตสาหกรรมผลิตกระป๋อง
หมายเหตุ ตามแนวทางของ Codex แนะนำให้ประยุกต์ใช้ระบบ HACCP ในการควบคุมความปลอดภัยของอาหาร
· G 6  Maintenance and Sanitation การบำรุงรักษาและสุขอนามัย องค์กรสามารถกำหนดวิธีการบำรุงรักษาเครื่องจักรโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อให้เครื่องจักรสามารถควบคุมกระบวนการได้อย่างมีประสิทธิผล โดยการบำรุงรักษาเครื่องจักรนั้นรวมถึงการทำความสะอาดเครื่องจักรและอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง  การควบคุมสัตว์พาหะและเฝ้าติดตามประสิทธิผลของการควบคุม
· G 7 Personal Hygiene สุขลักษณะส่วนบุคคล  องค์กรควรต้องพิจารณาวัตถุประสงค์ของหลักสุขลักษณะส่วนบุคคลให้ชัดเจน เนื่องจากบรรจุภัณฑ์นั้นมีรูปแบการใช้งานที่แตกต่างกันตามลักษณะความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ หลักสุขลักษณะส่วนบุคคลทั่วไปสำหรับผู้ผลิตบรรจุภัณฑ์ คือ การกำหนดกฎระเบียบพนักงาน และผู้เยี่ยมชม ซึ่งบุคคลสามารถก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ เช่น การแต่งกายที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนทางกายภาพ  กฎระเบียบการห้ามรับประทานอาหารและเครื่องดื่มในสายการผลิต  หรือการล้างมือก่อนเริ่มงานหรือเมื่อปนเปื้อน  การตรวจสุขภาพพนักงาน  และในกรณีที่พนักงานเจ็บป่วย หรือได้รับบาดเจ็บ ต้องมีการจัดการเพื่อป้องกันการปนเปื้อนข้าม และสร้างความมั่นใจต่อลูกค้าผู้ใช้ผลิตภัณฑ์
· G 8 Transportation การขนส่ง องค์กรควบคุมการขนส่งเพื่อป้องกันการปนเปื้อนสามารถดำเนินการโดยการตรวจสอบความสะอาดของรถขนส่ง การป้องกันสินค้าเสียหายในระว่างการขนส่ง การควบคุมสัตว์พาหะที่อาจปนเปื้อนระหว่างขนส่ง
· G 9 Product Information and Customer Awareness ข้อมูลผลิตภัณฑ์และการสร้างจิตสำนึกต่อลูกค้า องค์กรสามารถปฏิบัติตามข้อกำหนดนี้โดยประยุกต์ใช้ในเรื่องการชี้บ่งผลิตภัณฑ์ ตามข้อกำหนดของลูกค้าซึ่งเป็นผู้ผลิตอาหารได้ตามข้อตกลง
· G 10 Training การฝึกอบรม  องค์กรต้องมีการฝึกอบรมความเข้าใจและการปฏิบัติตามข้อกำหนด GMP อย่างต่อเนื่อง รวมทั้งการฝึกอบรมเพื่อทบทวนความรู้ (Refresh Training) ความเข้าใจอย่างต่อเนื่อง  โดยการฝึกอบรมควรสร้างจิตสำนึกของการปฏิบัติตามข้อกำหนด GMP และมีการประเมินผล
โดยสรุปแล้วหลักการกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานนั้น องค์กรจำเป็นต้องมีการตีความข้อกำหนดและประยุกต์ใช้เพื่อให้เหมาะสมกับธุรกิจและโอกาสในการเกิดอันตรายของอาหาร และเมื่อกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติแล้ว องค์กรนำไปปฏิบัติและต้องมีการทวนสอบความสมบูรณ์ของระบบต่อไป 
4. การทวนสอบระบบ  องค์กรสามารถประยุกต์ใช้การทวนสอบระบบ GMP โดยการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ซึ่งสามารถอ้างอิงได้ตามแนวทาง ISO 19011:2002  หรือสามารถประยุกต์ใช้วิธีการประชุมทบทวนความสมบูรณ์ของระบบ GMP ของคณะกรรมการ GMP ภายในองค์กร
5. การปรับปรุง  เมื่อองค์กรได้ทวนสอบระบบแล้วพบข้อบกพร่องหรือสิ่งที่ควรปรับปรุง องค์กรควรได้มีการปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้ระบบ GMP นั้นมีความสมบูรณ์ และมีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
โดยสรุปแล้วการจัดทำระบบ GMP นั้นมีความสำคัญมากขึ้นสำหรับอุตสาหกรรมในปัจจุบัน แต่การประยุกต์ใช้นั้นต้องมีการวิเคราะห์ความจำเป็นของการนำไปปฏิบัติ และสร้างความเข้าใจต่อผู้ปฏิบัติ  ในขั้นตอนแนวทางการจัดทำระบบ GMP ในอุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ์ จึงมีความแตกต่างจาก GMP ในอุตสาหกรรมอาหาร หากมีข้อคิดเห็นหรือสงสัยประการใด สามารถติดต่อผู้เขียนได้ทาง E-mail : j_wanchai@yahoo.com
