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คํานํา 
 
ในระบบยาตั้งแตการคัดเลือกยา การผลิต  การนําเขายา  การจัดหา  การจัดเก็บ  การจัดสง  การสั่งใชยา 

จนกระท่ังถึงการใชยาของผูบริโภค ผูท่ีเก่ียวของในหวงโซอุปทาน (supply chain)  ไมวาจะเปนหนวยงานท่ีทํา
หนาท่ีในการควบคุมกํากับดูแล   ผูประกอบการ  ผูสั่งใชยา และผูบริโภคตางมีความมุงหวังเดียวกันคือ ใหยาหรือ
ยาท่ีอยูในระบบหวงโซอุปทาน  มีประสิทธิภาพ  ปลอดภัย และมีคุณภาพในการรักษา บําบัด บรรเทา หรือปองกัน
โรคได     
 การจัดสงยาเปนปจจัยหนึ่งท่ีมีผลตอคุณภาพยา   ยาท่ีผลิตข้ึนมาแมจะผลิตตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน
การผลิตยา  แตถาการกระจายยาไปสูสถานท่ีหรือสถานบริการตางๆ จนถึงมือผูบริโภค  มีการจัดสงยาไมเหมาะสม  
คุณภาพของยาก็อาจลดนอยหรือเสื่อมไป  จนถึงขนาดท่ีอาจจะทําใหการรักษาไมไดผลหรือเปนอันตรายกับ
ผูบริโภคได  โดยเฉพาะอยางยิ่งยาท่ีไวตอสิ่งแวดลอม เชน  แสง  ความรอน  ความชื้น  เปนตน  ยาเหลานี้จะยิ่งมี
ปญหาในเรื่องความคงสภาพ  ทําใหเกิดการเสื่อมสภาพไดงายและรวดเร็ว  ยาเหลานี้จึงตองมีการจัดสงท่ีถูกตอง
เหมาะสมควบคูกันไปตลอดหวงโซอุปทาน  จึงจะประกันไดวาคุณภาพของยาไดมาตรฐานตลอดตั้งแตตนทางจนถึง
ปลายทางคือ ผูบริโภค   
 ดวยเหตุนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดจัดทํารางหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาข้ึนมา  
โดยมอบใหคณะทํางานจัดทําแนวทางปฏิบัติท่ีดีในการขนสงยาและการจัดเก็บรักษายา ท่ีสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาแตงตั้งข้ึนเปนผูดําเนินการ  สาระสําคัญหลักของรางหลักเกณฑฉบับท่ีจัดทําข้ึนในครั้งนี้ อางอิงมา
จากหลักเกณฑขององคการอนามัยโลก ท่ีเรียกวา  “Guide to good distribution practices for 
pharmaceuticals”   ซ่ึงพิมพเผยแพรในวารสาร   WHO Technical Report Series, No.908, 2003  และ
นํามาปรับปรุงแกไขรายละเอียดบางสวนใหสอดคลองกับหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน  และ
หลักเกณฑของ Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S)  อยางไรก็ตามเพ่ือเปนการ
ประกันคุณภาพของยา  ผูท่ีเก่ียวของในหวงโซอุปทานจะตองนําหลักเกณฑนี้ไปปฏิบัติ และมีการประเมินผลเพ่ือจะ
ไดทราบถึงความสามารถในการปฏิบัติ  ปญหาหรืออุปสรรค เพ่ือนําไปพัฒนารางหลักเกณฑใหเหมาะสมกับบริบท
ของประเทศไทยท่ีผูปฏิบัติสามารถดําเนินการไดกอนการบังคับใชตอไป 
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บทนํา ( Introduction ) 
 

    หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยานี้อางอิงและพัฒนามาจาก “guide to good distribution 
practices for pharmaceutical products”  ซ่ึงเปนหลักเกณฑท่ีองคการอนามัยโลกจัดทําข้ึน มีรายละเอียด
ครอบคลุมการปฏิบัติท่ีดีในการจัดสงยาในเรื่องตางๆท่ีเก่ียวของกับ การจัดองคกรและการบริหารจัดการ  บุคลากร  
การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (quality management) อาคารประกอบการ คลังสินคา และการจัดเก็บ 
(premises, warehousing and storage) ยานพาหนะและอุปกรณ (vehicles and equipment) ภาชนะเพ่ือ
การขนสงสินคาและการปดฉลากท่ีภาชนะบรรจุ (shipment containers and container labelling) การจัดสง 
(dispatch)  การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (transportation and products in transit)  ระบบเอกสาร 
(documentation) การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (repackaging and relabelling) ขอรองเรียน 
(complaints) การเรียกเก็บยาคืน (recalls)   ยาท่ีไมผานการอนุมัติและยาคืน (rejected and returned 
products)   ยาปลอม (counterfeit pharmaceutical products)  การนําเขา (importation) กิจกรรมจางทํา 
(contract  activities) และการตรวจสอบตนเอง  (shelf-inspection) ดังรายละเอียดตอไปนี้ 
 
 

2. นิยามศัพท (Glossary) 
 
คํานิยามตอไปนี้ใชกับศัพทหรือวลีท่ีมีในคูมือ/หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา   ถึงแมจะพยายามใช

คํานิยามท่ีเปนมาตรฐานเทาท่ีจะทําได แตความหมายอาจแตกตางกันกับคําศัพทเดียวกันในเอกสารอ่ืนๆ 
 
ขอตกลง/สัญญา (Agreement) 
 หมายความวา  ขอตกลงหรือสัญญาระหวางหนวยงานท่ีมีผลตามกฎหมาย 
 

การตรวจสอบ (Auditing) 
 หมายความวา  กิจกรรมอิสระท่ีมีจุดมุงหมายในการเพ่ิมมูลคาและปรับปรุงการปฏิบัติการขององคกร โดย
การชวยเหลือใหองคกรสามารถบรรลุวัตถุประสงค โดยใชวิธีการประเมินและปรับปรุงประสิทธิภาพการจัดการ
ความเสี่ยง การควบคุม และกระบวนการบริหารจัดการ (governance) อยางเปนระบบ 
 

ครั้งท่ีผลิต  (Batch) 
หมายความวา  ผลิตภัณฑยาท่ีผลิตในกระบวนการผลิตเดียวกัน ในปริมาณท่ีกําหนดแนนอน  มีคุณลักษณะ และ
คุณภาพสมํ่าเสมอกันตลอด 
 

เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต (Batch number) 
หมายความวา  ชุดตัวเลขและ/หรืออักษรบงบอกถึงครั้งท่ีผลิต  ตัวอยางเชน ท่ีบงบอกไวบนฉลาก ในบันทึกครั้งท่ี
ผลิต   และในใบแสดงผลการวิเคราะห (certificates of analysis) 
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การสงมอบผลิตภัณฑยา (Consignment or delivery) 
 หมายความวา  ปริมาณของยาท่ีจัดสงใหในครั้งหนึ่งๆตามคําเรียกรองหรือคําสั่งซ้ือเฉพาะครั้ง  การสงมอบ
ยาแตละครั้งอาจประกอบดวยหนึ่งกลองบรรจุหรือมากกวา และอาจรวมยามากกวาหนึ่งครั้งท่ีผลิต 
 

ภาชนะบรรจุ (Container) 
 หมายความวา  วัสดุท่ีใชในการบรรจุผลิตภัณฑยา ภาชนะบรรจุสินคารวมท้ังภาชนะปฐมภูมิ ทุติยภูมิ  
และภาชนะท่ีใชสําหรับการขนสง  ถาภาชนะบรรจุถูกนํามาใชเพ่ือสัมผัสกับผลิตภัณฑโดยตรง ถือวาเปนภาชนะ
บรรจุปฐมภูมิ  สําหรับภาชนะบรรจุทุติยภูมิจะไมไดสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ 
 

การปนเปอน (Contamination)  
 หมายความวา การไดรับการปนเปอนท่ีไมพึงประสงค  จากสารเคมีหรือจุลชีพในธรรมชาติ หรือสิ่ง
แปลกปลอมเขาสูหรือลงบน  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑยาระหวางการจัดการ (handling) หรือ
ระหวางการดําเนินการผลิต การสุมตัวอยาง การบรรจุหรือการแบงบรรจุ  การจัดเก็บหรือการจัดสง 
 

สัญญา  (Contract) 
 หมายความวา  ขอตกลงทางธุรกิจเพ่ือจัดสงสินคาหรือดําเนินงานในราคาท่ีกําหนด 
 

ยาปลอม (Counterfeit) 
 หมายความวา สิ่งท่ีผิดกฎหมายและแสดงฉลากเปนเท็จ  เก่ียวกับการบงบอกและ/หรือแหลงผลิต  การ
ปลอมอาจเกิดข้ึนไดท้ังยาท่ีมีชื่อทางการคาและยาชื่อสามัญ  ซ่ึงยาปลอมอาจรวมถึงผลิตภัณฑท่ีมีตัวยาถูกตอง
หรือไมถูกตอง หรือไมมีสารออกฤทธิ์ หรือมีสารออกฤทธิ์ไมเพียงพอ หรือภาชนะบรรจุปลอม            
 

การปนเปอนขามผลิตภัณฑ (Cross-contamination) 
 หมายความวา  การปนเปอนของวัตถุดิบ ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป กับวัตถุดิบตัวอ่ืนหรือ
ผลิตภัณฑอ่ืนๆในระหวางการดําเนินการผลิตยา 
 
 การจัดสง  (Distribution) 
หมายความวา  การจัดแบงและเคลื่อนยายผลิตภัณฑยาจากสถานท่ีของผูผลิตผลิตภัณฑนั้นๆ หรือจากจุด
ศูนยกลางหนึ่งหรือจุดศูนยกลางอ่ืนไปถึงผูบริโภค  หรือไปถึงจุดระหวางทาง  โดยวิถีทางของการขนสงวิธีตางๆ  
ผานการจัดเก็บและ/หรือ หนวยบริการทางสาธารณสุขตางๆ 
 
สารเติมเนื้อยา/สารปรุงแตงยา  (Excipient) 
 หมายความวา สารหรือสารประกอบ นอกเหนือจากสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม และวัสดุสําหรับการ
บรรจุ  ท่ีตั้งใจนํามาใชหรือกําหนดใหใชในการผลิตผลิตภัณฑยา 
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วันส้ินอายุ (Expiry date) 
 มายความวา  วันท่ีท่ีกําหนดอายุการใชสําหรับผลิตภัณฑท่ีผลิตแตละครั้งสําหรับแตละภาชนะบรรจุ     ซ่ึง
แสดงวาในชวงระยะเวลากอนวันนั้น ผลิตภัณฑยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด ถาการจัดเก็บ
ผลิตภัณฑทําถูกตองตามคําแนะนําตลอดตั้งแตวันท่ีผลิตถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ 
 

ส้ินอายุกอน/จายกอน  (First expiry/first out – [FEFO]) 
 หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา สินคาซ่ึงมีวันสิ้นอายุกอนถูกจายหรือใชกอนสินคาท่ี
สิ้นอายุทีหลัง  มีความหมายทํานองเดียวกันกับสิ้นอายุเร็วท่ีสุดจายกอน 
 

เขามากอน/จายกอน (First in/first out – [FIFO]) 
 หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา  สินคาซ่ึงเขามากอนถูกจายออกไปหรือใชกอนสินคา
ท่ีเขามาใหม 
 

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Good distribution practices – [GDP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา
คุณภาพของผลิตภัณฑยามีความคงสภาพ  โดยวิถีทางของการควบคุมกิจกรรมตางๆท่ีเพียงพอตลอดกระบวนการ
จัดสง 
 

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good manufacturing practices – [GMP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา
ผลิตภัณฑยาไดรับการผลิตอยางสมํ่าเสมอ และถูกควบคุมใหไดตามมาตรฐานตามท่ีข้ึนทะเบียนไว 
 

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยา  (Good storage practices – [GSP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามี
การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการเก็บผลิตภัณฑยา 
 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการคาและการจัดสงยา (Good trade and distribution practices – [GTDP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามีการ
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการคาและการจัดสงยา 
 
หนวยบริการสาธารณสุข  (Health establishment) 
 หมายความวา หนวยงานดานสาธารณสุข ท่ีจัดตั้งโดยภาครัฐ ก่ึงภาครัฐหรือเอกชน  ไมวาจะดําเนินการ
เพ่ือแสวงหากําไรหรือไมก็ตาม ท่ีจัดตั้งเพ่ือปฏิบัติการหรือเพ่ือใหบริการทางดานการดูแลสุขภาพ รวมท้ังการจาย
ผลิตภัณฑยาตอผูบริโภค 
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การนําเขา (Importation) 
 หมายความวา  การกระทําใดๆในการนําเขาหรือสินคาถูกนําเขาผานพิธีการศุลกากรเขามาใน
ราชอาณาจักร  ยกเวนคลังสินคาทัณฑบน (free zone) 
 
ยาระหวางผลิต (Intermediate product) 
 หมายความวา  ผลิตภัณฑท่ีผานกระบวนการผลิตบางสวนซ่ึงจะตองนําไปสูกระบวนการผลิตในข้ันตอน
ตอไปกอนจะเปนยารอบรรจุ (bulk product) 
 
การปดฉลาก (Labelling) 
 หมายความวา  กระบวนการบงบอกยา  ซ่ึงรวมถึงขอมูลตอไปนี้ตามความเหมาะสม เชน ชื่อยา           
สารออกฤทธิ์  ชนิดและปริมาณ  เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต วันสิ้นอายุ สภาวะการเก็บเฉพาะ หรือขอควรระวังในการ
จัดการ  คําแนะนําในการใช  คําเตือน  ขอควรระวัง   ชื่อและท่ีอยูของผูผลิตและ/หรือผูจัดจําหนาย 
 
การผลิต (Manufacture) 
 หมายความวา การปฏิบัติของการจัดซ้ือวัสดุและยา  การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ  การอนุมัติ  
การจัดเก็บ  การจัดสงผลิตภัณฑยา  และ/หรือการควบคุมท่ีเก่ียวของ 
 
วัตถุ/ส่ิงของ (Material) 
 หมายความวา  คําท่ัวไปท่ีใชบงบอกวัตถุดิบ (สารออกฤทธิ์ และสารเติมเนื้อยา) สารทดสอบ/สารเคมี 
(reagent)  สารทําละลาย (solvent)  สารชวยในกระบวนการ  ยาระหวางผลิต วัสดุสําหรับการบรรจุ  วัสดุ
สําหรับการปดฉลาก 
 
ผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical product) 
 หมายความวา  ยาใดๆ ท่ีทําข้ึนในรูปแบบของยาสําเร็จรูป เพ่ือใชกับมนุษยหรือสัตวท่ีเลี้ยงเพ่ือเปนอาหาร
ของคนและควบคุมภายใตกฎหมายวาดวยยา 
 
การเรียกเก็บยาคืน  (Product recall) 
 หมายความวา   กระบวนการสําหรับเรียกเก็บผลิตภัณฑยาคืนจากหวงโซอุปทาน   เนื่องจากผลิตภัณฑมี
ความบกพรอง   หรือจากขอรองเรียนเก่ียวกับการเกิดอาการอันไมพึงประสงคท่ีรุนแรง    การเรียกเก็บอาจเริ่มตน
โดยผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย และหนวยงานท่ีรับผิดชอบ 
 
การประกันคุณภาพ (Quality assurance) 
 หมายความวา แนวคิดกวางๆท่ีครอบคลุมถึงสิ่งท้ังหมดในลักษณะเดี่ยวๆหรือในภาพรวม   อันมีผลตอ
คุณภาพของผลิตภัณฑยา    เปนการจัดการท้ังหมดท่ีทําโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑยา
มีคุณภาพตามท่ีตองการสําหรับการนําไปใช 
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การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 
 หมายความวา  การปฏิบัติการท่ีครอบคลุมมาตรการท้ังหมดท่ีนํามาใช  ซ่ึงรวมถึงการจัดทําขอกําหนด  
การสุมตัวอยาง  การทดสอบ และการวิเคราะห  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต  วัสดุ
สําหรับการบรรจุ  และผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป  สอดคลองกับขอกําหนดท่ีตั้งไวสําหรับการบงบอกความแรง  ความ
บริสุทธิ์  และคุณลักษณะอ่ืนๆ 
 
ระบบคุณภาพ  (Quality system) 
 หมายความวา  โครงสรางพ้ืนฐานท่ีเหมาะสม  ซ่ึงประกอบดวย โครงสรางขององคกร วิธีการปฏิบัติ  
กระบวนการ ทรัพยากร  และการปฏิบัติท่ีเปนระบบในการทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑหรือบริการ มีคุณภาพ
ตามท่ีตองการ 
 
การกักกัน (Quarantine)  
 หมายความวา    สถานภาพของผลิตภัณฑยาท่ีถูกแยกเก็บทางกายภาพ หรือโดยวิถีทางอ่ืนท่ีมี
ประสิทธิภาพ  ขณะรอการตัดสินวาจะปลอยผาน  ไมผาน  หรือทําใหม (reprocessing) 
 
การสุมตัวอยาง (Sampling) 
 หมายความวา  การปฏิบัติการตามท่ีกําหนดเพ่ือใหไดสวนตัวแทนของผลิตภัณฑยาโดยอาศัยวิธีการปฏิบัติ
ทางสถิติท่ีเหมาะสม สําหรับวัตถุประสงคท่ีกําหนด  เชน  การรับสินคาเขา หรือ การอนุมัติผลิตภัณฑยาครั้งท่ีผลิต 
 
ชวงอายุ (Shelf-life) 
 หมายความวา    ชวงระยะเวลาของผลิตภัณฑยา    ซ่ึงคาดวาจะสอดคลองกับขอกําหนดท่ีตั้งไว จากการ 
ศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยา    ถามีการเก็บผลิตภัณฑยาอยางถูกตอง    ใชสําหรับการกําหนดอายุของ
ผลิตภัณฑยาแตละครั้งท่ีผลิต 
 
มาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure) 
 หมายความวา    วิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรและไดรับการอนุมัติ    ซ่ึงบงบอกถึงการปฏิบัติท่ีไม
เฉพาะเจาะจงสําหรับผลิตภัณฑแตใชท่ัวไป (เชน การปฏิบัติการกับอุปกรณ  การบํารุงรักษาและการทําความ
สะอาด  การตรวจสอบความถูกตอง  การทําความสะอาดสถานท่ีผลิต  การควบคุมสภาวะแวดลอม   การสุม
ตัวอยาง  และการตรวจสอบ) 
 
การจัดเก็บ (Storage) 
 หมายความวา  การจัดเก็บผลิตภัณฑยาจนถึงจุดท่ีใชงาน 
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ผูจําหนาย (Supplier) 
 หมายความวา  บุคคลหรือบริษัท  ซ่ึงจัดจําหนายผลิตภัณฑยาตามการรองขอ  ผูจําหนายรวมถึงผูจัด
จําหนาย ผูผลิตหรือผูคา 
 
ระหวางการขนสง (Transit) 
 หมายความวา  ชวงระยะเวลาท่ีผลิตภัณฑยาอยูระหวางการขนสงโดยผานชองทางตางๆจนถึงปลายทาง 
 
การตรวจสอบความถูกตอง (Validation) 
 หมายความวา  การจัดทําและบันทึกเปนเอกสารซ่ึงแสดงวากระบวนการ  ข้ันตอนการปฏิบัติ หรือวิธีทํา
สามารถปฏิบัติไดจริงและสมํ่าเสมอนําไปสูผลท่ีคาดไว 
 
ยวดยาน (Vehicle) 
 หมายความวา  รถบรรทุกและรถโดยสารขนาดตางๆ  รถยนต เครื่องบิน รถไฟ เรือและโดยวิถีทางอ่ืนๆ 
ซ่ึงถูกใชสําหรับการนําสงผลิตภัณฑยา 
 
 

หัวขอ 1.การจัดองคกรและการบริหารจัดการ (Organization and management) 
 

 
1.1 ผูจัดจําหนายหรือองคกรของผูจัดจําหนายจะตองเปนผูท่ีไดรับมอบอํานาจอยางถูกตองตามกฎหมาย เพ่ือทํา

หนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายและสามารถรับผิดชอบตอกิจกรรมท่ีกระทํา 
1.2 มีการจัดทําโครงสรางการบริหารขององคกร รวมท้ังอํานาจ หนาท่ีความรับผิดชอบและความสัมพันธของ

พนักงานแตละระดับ และมีใบแสดงลักษณะงาน (Job Description) ไวเปนลายลักษณอักษรชัดเจน และ มี
การดําเนินการตามใบแสดงลักษณะงาน 

1.3 ในแตละจุดของการจัดสง ควรมีการแตงตั้งบุคลากรท่ีมีอํานาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ เพ่ือใหม่ันใจไดวามี
การใชและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพ 

1.4 บุคลากรในระดับบริหารและระดับปฏิบัติงานจะตองมีอํานาจและทรัพยากรท่ีจําเปน เพ่ือการทํางานในหนาท่ี 
มีการกําหนดและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพรวมท้ังการระบุและแกไขความเบี่ยงเบนท่ีตางจาก
ระบบท่ีกําหนดไวและไมควรมอบหมายความรับผิดชอบใหแตละบุคคลมากเกินไป จนอาจทําใหเกิดความเสี่ยง
ใดๆ ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

1.5 มีการจัดการเพ่ือใหเกิดความม่ันใจไดวาการบริหารจัดการและบุคลากรไมอยูภายใตความกดดัน หรือความ
ขัดแยงในผลประโยชนอ่ืนๆ ซ่ึงอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของการใหบริการ 

1.6 ในบางกรณี อาจมอบหมายบางหนาท่ีหรือจางผูอ่ืนท่ีมีความเหมาะสมกวาดําเนินการตามความจําเปน   แตไม
ควรจะทําใหเกิดความไมตอเนื่องหรือความซํ้าซอนของงานตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา และ
ควรจัดทําเปนเอกสารสัญญาหรือขอตกลงดานคุณภาพ ควรมีการตรวจสอบประเมินกิจกรรม เก่ียวกับการ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาเปนระยะๆ  
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1.7 ควรมีวิธีการปฏิบัติดานความปลอดภัยท่ีเก่ียวของกับเนื้อหาสําคัญ เชน ความปลอดภัยของบุคลากรและ
ทรัพยสิน การรักษาสภาวะแวดลอมและคุณภาพของผลิตภัณฑ  

 
 

หัวขอ 2. บุคลากร (Personnel) 
 

 
2.1 จัดใหมีการฝกอบรมแกบุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมในการจัดสงยา  ตามขอกําหนดของหลักเกณฑ

และวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาและสามารถปฏิบัติงานไดตามขอกําหนดเหลานั้น มีการฝกอบรมบุคลากร
เบื้องตนและตอเนื่องในดานท่ีเก่ียวกับงานท่ีรับผิดชอบและมีการประเมินตามความเหมาะสมใหสอดคลองกับ
แผนการฝกอบรมบุคลากรขององคกร  มีการฝกอบรมเปนพิเศษโดยเฉพาะใหแกบุคลากรท่ีทํางานเก่ียวกับยา
ท่ีมีอันตราย (เชนยาท่ีออกฤทธิ์แรง สารกัมมันตรังสี ยาเสพติดและวัตถุอันตรายอ่ืนๆ ยาท่ีมีความไวและ/หรือ
เปนอันตราย รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการใชในทางท่ีผิด ไวไฟหรือระเบิดงาย ) และเก็บบันทึก
การฝกอบรมท้ังหมดไว 

2.2 บุคลากรหลักท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาควรมีความสามารถและประสบการณท่ีเหมาะสมกับหนาท่ีความ
รับผิดชอบเพ่ือใหม่ันใจไดวา ยาไดรับการจัดสงอยางถูกตอง  

2.3 คุณสมบัติและประสบการณของบุคลากรตองเปนไปตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ 
2.4 มีขอกําหนดใหบุคลากรท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาสวมใสชุดทํางานหรือชุดท่ีใหการปองกันท่ีเหมาะสมกับ

กิจกรรมท่ีปฏิบัติ  จัดชุดทํางานท่ีใหการปองกันไดตามความจําเปนใหแกบุคลากรท่ีทํางานกับยาท่ีมีอันตราย  
รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยสารท่ีออกฤทธิ์แรง เปนพิษ แพรเชื้อ หรือทําใหเกิดอาการแพ และมีการ
ปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยบุคคล ( Personal hygiene ) และการสุขลักษณะ ( Sanitation ) 

2.5 ควรกําหนดกฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติงาน เพ่ือปองกันและใชตัดสินความเม่ือเกิดเหตุการณท่ีบุคลากรใน
หนาท่ีเก่ียวกับการจัดสงยาสอพฤติกรรมเปนท่ีตองสงสัยท่ีไมเหมาะสมและ/หรือมีความผิดฐานลักทรัพย  

 
 

หัวขอ 3. การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (Quality management) 
 
3.1 มีการจัดทํานโยบายคุณภาพเปนลายลักษณอักษร 
3.2 มีการบริหารจัดการระบบคุณภาพใน 1. ระบบโครงสรางพ้ืนฐาน 2. ระบบปฏิบัติงาน 3. ระบบเอกสาร 
3.3 ผูมีสวนรวมท้ังหมดในระบบการจัดสงยาควรจะรับผิดชอบรวมกันตอคุณภาพและความปลอดภัยของยาเพ่ือ

สรางความม่ันใจวายาท่ีสงมอบ อยูในสภาพดีท่ีจะใชตามความมุงหมาย  
3.4 กรณีมีการใชระบบอิเล็กโทรนิกส จะตองมีวิธีปฏิบัติงานท่ีชัดเจนท่ีสามารถสอบกลับไดเพ่ือสรางความม่ันใจใน

การสอบกลับยา 
3.5 ควรจัดใหมีวิธีการจัดซ้ือจัดหาและการอนุมัติเพ่ือสรางความเชื่อม่ันวามีการจัดซ้ือยาจากผูผลิตและผูจัด

จําหนายท่ีผานการตรวจประเมิน (Approved supplier and Approved entities)  
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3.6 ในทุกองคกรในหวงโซอุปทาน (Supply chain) ควรสามารถสอบกลับได ท้ังนี้ข้ึนอยูกับชนิดของผลิตภัณฑ  
นโยบายและกฎหมาย ควรมีวิธีปฏิบัติและการบันทึกเปนลายลักษณอักษร เพ่ือสรางความม่ันใจในการสอบ
กลับผลิตภัณฑท่ีถูกจัดสงออกไป  

3.7 ควรมีการตรวจสอบและการรับรองความถูกตองตามระบบคุณภาพ โดยองคกรภายนอก เชน มาตรฐาน ISO 
(International standardization Organization)  หรือมาตรฐานตามหลักเกณฑระดับประเทศหรือระหวาง
ประเทศ  อยางไรก็ตามการรับรองคุณภาพดังกลาวไมใชสิ่งทดแทนหลักเกณฑมาตรฐานในเรื่องนี้   รวมท้ัง
หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา  

 หมายเหตุ:   ขอนี้ใหใชเปนเพียงขอแนะนําในการประเมิน 
 
 

    หัวขอ 4. อาคารประกอบการ คลังสินคา และการจัดเก็บ      
        (Premises, warehousing and storage) 
 

สถานท่ีจัดเก็บ (Storage areas)  
 

4.1 มีมาตรการในการปองกันผูไมไดรับอนุญาตผานเขามาในบริเวณจัดเก็บยา 
4.2 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีขนาดพ้ืนท่ีจัดเก็บยาและการจัดเก็บยาแตละชนิดเพียงพอและเปนระเบียบ การออกแบบหรือ

ปรับใหมีสภาพการจัดเก็บท่ีจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนด  มีความสะอาดปราศจากการสะสมของขยะหรือ
สิ่งมีชีวิต  มีขอปฏิบัติการสุขลักษณะ( Sanitation ) ชัดเจนเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงวิธีการและความถ่ี
ในการทําความสะอาดสถานท่ี มีตารางกําหนดการฉีดพนสารควบคุมสัตวและแมลง(pest control) เปนลาย
ลักษณอักษร มีสารท่ีใชฉีดพนควบคุมสัตวและแมลงตองเปนสารท่ีปลอดภัยตอคน  และไมเสี่ยงตอการเกิด
การปนเปอนกับวัตถุดิบหรือยาในพ้ืนท่ีจัดเก็บ  และมีขอกําหนดมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติในการทําความ
สะอาดขจัดสารตกคางใหหมดความเสี่ยงตอการปนเปอน 

4.3 มีสภาพการจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนด มีการตรวจสอบและบันทึกไว   วัตถุดิบและยาจัดเก็บใหสูงข้ึนพนการ
สัมผัสกับพ้ืน รวมท้ังพาลเล็ท(pallets) มีระยะหางเพียงพอแกการทําความสะอาดและมีการตรวจตราใหเก็บ
ในสภาพดี  สะอาดและไดรับการซอมแซมใหคงสภาพใชงาน 

4.4 บริเวณหรือทาเทียบรถรับสงสินคาเขาออก (Bay)  ควรสามารถปองกันผลิตภัณฑจากสภาพอากาศได  ในกรณี
จําเปนบริเวณรับของตองมีการออกแบบและติดอุปกรณท่ีพรอมจะทําใหหีบหอบรรจุภัณฑของวัตถุดิบและยา
สะอาดในเวลาขนถายจากตูสินคาขาเขากอนขนยายเขาพ้ืนท่ีจัดเก็บ 

4.5  พ้ืนท่ีจัดเก็บยาท่ีอยูในสถานะกักกันและแยกเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะนั้นตองมีปายระบุไวชัดเจนและควบคุมการเขา
ออกเฉพาะผูไดรับอนุญาตเทานั้น   ถามีระบบอ่ืนใดท่ีใชแทนการแยกสถานท่ีจัดเก็บสินคาตองม่ันใจวามีความ
ปลอดภัยทัดเทียมกัน  เชน ถาใชระบบคอมพิวเตอรตองสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมได เพ่ือ
ยืนยันการมีระบบรักษาความปลอดภัยในการควบคุมการเขาถึงยา  
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4.6 มีการแยกพ้ืนท่ีเฉพาะสําหรับวัตถุดิบหรือยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาสิ้นอายุ หรือยาคืนจากตลาด โดยตอง
ควบคุมสภาพแวดลอมตามความเหมาะสม   สามารถบงบอกสถานะของผลิตภัณฑและพ้ืนท่ีไดอยางชัดเจน 

4.7 สารท่ีออกฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี วัตถุเสพติด วัตถุมีพิษ ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายท่ีสามารถ
กอใหเกิดความเสี่ยงจากการใชในทางท่ีผิด (abuse)  สารไวไฟหรือระเบิดได (เชน ของเหลวไวไฟ แกสแข็ง
หรือบรรจุภายใตแรงดันสูง)  มีการแยก จัดเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะท่ีมีระบบความปลอดภัย และมาตรการควบคุม
การรักษาความม่ันคงปลอดภัย (security) อยางเขมงวด 

4.8 มีการจัดเก็บวัตถุดิบและยาเปนไปในลักษณะท่ีสามารถปองกันการปะปน 
4.9 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในสภาพท่ีทําใหม่ันใจไดวาสามารถรักษาระดับคุณภาพไวได และจัดจาย 

หมุนเวียนตามอายุยาท่ีเหลือคือ สิ้นอายุกอนจายออกกอน (FEFO, first expired / first out) 
4.10 วัตถุดิบและยาท่ีไมผานการอนุมัติ (Rejected) ควรระบุสถานะใหชัดเจนและแยกเก็บภายใตระบบกักกัน   

เพ่ือปองกันการนําสินคาไปใชจนกวาจะมีการพิจารณาการดําเนินการข้ันสุดทายกับสินคารายการนั้นๆ 
4.11 ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ มีการจัดเก็บไวอยางถูกตองตามอนุสัญญานานาชาติและกฎหมายหรือ

ระเบียบกระทรวงวาดวยการจัดเก็บยาเสพติด 
4.12 ยาท่ีแตกหรือเสียหาย ควรแยกจัดเก็บจากสินคามีไวเพ่ือจําหนาย (usable stock) 
4.13 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีระบบไฟฟาใหแสงสวางท่ีเพียงพอและปลอดภัย 
4.14  มีการจัดการเก่ียวกับสภาวะการจัดเก็บวัตถุดิบและยาสอดคลองตามท่ีระบุไวบนฉลากยา 
4.15 มีการบันทึกอุณหภูมิในพ้ืนท่ีจัดเก็บไวเปนลายลักษณอักษร เพ่ือการติดตาม ตรวจทบทวน อุปกรณท่ีใชตรวจ

สภาวะการจัดเก็บควรผานการตรวจสภาพเปนระยะ ๆ และบันทึกผลการตรวจสภาพไวเปนหลักฐาน  ขอมูล
การติดตามตรวจสภาวะการจัดเก็บตองเก็บรักษาไวอยางนอยอีก 1 ป ภายหลังวันสิ้นอายุของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑหรือตามขอกําหนดในกฎระเบียบของหนวยงานท่ีเก่ียวของ  การรายงานอุณหภูมิ ณ จุดวัดอุณหภูมิ
ทุกจุดควรมีความสมํ่าเสมอตลอดพ้ืนท่ีจัดเก็บ และแผนผังจุดวัดอุณหภูมิควรรวมถึงตําแหนงท่ีอุณหภูมิมี
โอกาสผันแปรไดมากท่ีสุด 

4.16 อุปกรณสําหรับการตรวจสอบ ไดรับการสอบเทียบ (Calibration) ตามระยะเวลาทีกําหนด 
4.17 มีขอมูลบอกเง่ือนไขการจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาท่ีอยูในรูปสิ่งพิมพหรือระบบอิเล็กทรอนิกส แสดง สภาวะ

จัดเก็บ ขอควรระวังท่ีควรทราบ วันท่ีตองทดสอบซํ้า(เฉพาะกรณีวัตถุดิบ) เง่ือนไขท่ีกําหนดตามตําราเภสัช
ตํารับ  

4.18 จัดใหมีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ การบริการดานความปลอดภัยใน
คลังสินคา การทําลายสินคาท่ีไมสามารถนําไปจําหนายได และการเก็บรักษาบันทึก  

 

การหมุนเวียนสินคาคงคลังและการควบคุม (Stock rotation and control ) 
 

4.19 มีขอมูลการตรวจสอบสินคาคงคลังเปนระยะ ๆอยางนอยปละครั้ง 
4.20 มีการตรวจสอบเพ่ือหาสาเหตุกรณีพบความแตกตางของปริมาณสินคาคงคลังท่ีมีนัยสําคัญ  
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หัวขอ 5. ยานพาหนะและอุปกรณ (Vehicles and equipment) 
 
5.1 มียานพาหนะและอุปกรณท่ีใชในการจัดสง จัดเก็บ หรือจัดดําเนินการเก่ียวกับยาท่ีเหมาะสมและมีอุปกรณ

พรอมเพ่ือการใชงาน โดยสามารถปองกันผลิตภัณฑจากการสัมผัสกับสภาวะแวดลอมซ่ึงอาจสงผลตอความคง
สภาพของยา คุณภาพของบรรจุภัณฑ และสามารถปองกันการปนเปอนไดทุกชนิด 

5.2 มีการเลือกประเภทยานพาหนะและอุปกรณท่ีจะใช โดยมุงหมายท่ีการลดความเสี่ยงจากความผิดพลาดและ
เพ่ือความสะดวกในการทําความสะอาดรวมถึงการบํารุงรักษาอยางมีประสิทธิภาพ  เพ่ือใหสามารถหลีกเลี่ยง
การปนเปอนสะสมของฝุนละอองหรือสิ่งสกปรกท่ีอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของยาท่ีจัดสง 

5.3 ใชยานพาหนะและอุปกรณท่ีใชสําหรับการจัดสงยาเปนการเฉพาะ ถาทําได หากไมสามารถจัดยานพาหนะหรือ
อุปกรณเพ่ือการจัดสงยาเปนการเฉพาะได  มีวิธีการปฏิบัติเพ่ือสรางความม่ันใจไดวา คุณภาพของยาจะไมถูก
กระทบ  ควรมีการทําความสะอาดท่ีเหมาะสม  ตรวจสอบและบันทึก 

5.4  ไมนํายานพาหนะและอุปกรณท่ีชํารุดมาใช และควรปดปายแจงหรือปลดระวาง 
5.5 จัดใหมีวิธีการปฏิบัติในการใชและการบํารุงรักษายานพาหนะและอุปกรณท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการ

การจัดสง รวมท้ังการทําความสะอาดและมาตรการอํานวยความปลอดภัย มีการดูแลยานพาหนะ ภาชนะ
ขนสงสินคา และอุปกรณหรือเก็บรักษาใหสะอาดและแหง และปลอดจากการสะสมของสิ่งปฏิกูล  ควรมีแผน
กําหนดการทําความสะอาดท่ีเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงความถ่ีและวิธีการทําความสะอาดท่ีใช 

5.6 ควรดูแลหรือเก็บรักษายานพาหนะ ภาชนะขนสงสินคา และอุปกรณใหปลอดจากหนู นก แมลงและสัตวเล็ก
อ่ืนๆ ควรมีโปรแกรมท่ีเปนลายลักษณอักษรในการควบคุมสัตวและแมลง สารท่ีใชในการทําความสะอาดและ
พนรมควันไมควรจะกอใหเกิดผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

5.7 มีการเลือกและใชชนิดของอุปกรณท่ีใชในการทําความสะอาดยานพาหนะโดยไมเปนตนเหตุใหเกิดการ
ปนเปอน 

5.8 ควรใหความระมัดระวังเปนพิเศษกับการกําหนด การใช การทําความสะอาด และ การบํารุงรักษาอุปกรณ
ท้ังหมดท่ีใชกับยาท่ีไมไดบรรจุอยูในกลองหรือลังขนสง (Shipping carton or case) 

5.9 ถามีการกําหนดสภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษ (เชน อุณหภูมิและ/หรือความชื้นสัมพัทธ)ซ่ึงมีความแตกตางกับ
สภาพท่ีคาดไวในระหวางการขนสง  ตองจัดใหมีไว  ตรวจสอบ ติดตามและบันทึก ผลการบันทึกการ
ตรวจสอบควรเก็บไวอยางนอย 1 ป หลังวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑท่ีขนสง หรือตามท่ีกฎหมายของประเทศ
กําหนด  ขอมูลบันทึกการจัดสงยาควรนํามาทบทวนเม่ือมีการรับยาเพ่ือประเมินสภาวะการจัดเก็บยาระหวาง
ขนสงวาสอดคลองกับท่ีกําหนดหรือไม 

5.10 มีการทําการสอบเทียบอุปกรณท่ีใชในการตรวจสอบสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคา  เชน 
อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ ตามแผนท่ีกําหนดอยางนอยปละ 1 ครั้ง 

5.11 ยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคามีความจุเพียงพอเพ่ือใหสามารถจัดเก็บยาตามแตละประเภทไดอยางเปน
ระเบียบในระหวางการขนสง  
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5.12 มีกลไกท่ีสามารถแยกยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาท่ีเรียกเก็บคืน  และยาคืน  รวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  
ในระหวางขนสงสินคาเหลานี้จะตองบรรจุใหม่ันคงปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจนและมีเอกสารกํากับท่ี
เหมาะสม 

5.13 มีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงภายในหรือเขาไปยุงเก่ียวกับยานพาหนะและหรืออุปกรณ  
เพ่ือปองกันการขโมยหรือการกระทําท่ีไมสมควร 

 
 

หัวขอ 6. ภาชนะเพ่ือการขนสงสินคาและการปดฉลากที่ภาชนะบรรจุ    
    (Shipment containers and container labelling) 
 
6.1 มีการจัดเก็บและจัดสงยาท้ังหมดในภาชนะเพ่ือการขนสงซ่ึงไมสงผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ และ

สามารถปองกันปจจัยกระทบจากภายนอกไดอยางเพียงพอ รวมท้ังการปนเปอน 
6.2 การปดฉลากขนสงกํากับไมจําเปนตองบงบอกรายละเอียดของสิ่งท่ีบรรจุอยูภายในอยางครบถวน (เพ่ือปองกัน

การขโมย) แตบงบอกรายละเอียดอยางเพียงพอสําหรับการดําเนินการขนสงและสภาพการเก็บรวมท้ังขอควร
ระมัดระวังเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑไดรับการดําเนินการอยางเหมาะสมตลอดเวลา 

6.3 บงบอกเง่ือนไขการขนสงและสภาวะการจัดเก็บท่ีเปนพิเศษไวบนฉลาก  ในกรณีท่ีมีการขนสงยานอกเหนือการ
ควบคุมและบริหารจัดการของผูผลิต  ตองระบุชื่อและท่ีอยูของผูผลิต สภาวะพิเศษในการขนสงและ
ขอกําหนดดานกฎหมาย รวมท้ังสัญลักษณของความปลอดภัยไวบนฉลาก  

6.4 มีการใชอักษรยอกับชื่อหรือรหัสบนฉลากขนสง ตามหลักสากลหรือเปนท่ียอมรับในระดับประเทศเทานั้น 
6.5 ใหความระมัดระวังเปนพิเศษเม่ือมีการใชน้ําแข็งแหงในภาชนะบรรจุ   นอกจากเพ่ือความปลอดภัยแลว 

จะตองม่ันใจไดวายาไมสัมผัสกับน้ําแข็งแหงโดยตรง เพราะอาจเกิด ผลเสียตอคุณภาพของยาได 
6.6 มีวิธีปฏิบัติเปนลายลักษณอักษร ในกรณีท่ีหีบหอขนสงชํารุดแตกหรือเสียหาย โดยใหความระมัดระวังเปน

พิเศษกับสารท่ีเปนพิษหรือผลิตภัณฑท่ีมีอันตราย 
 
 

หัวขอ 7. การจัดสง ( Dispatch)  
 
7.1 ตองจําหนายหรือจัดสงยาใหกับบุคคลหรือองคกรท่ีไดรับอนุญาตตามบทบัญญัติของกฎหมายในประเทศ

ภาคพ้ืนหรือสากลท่ีใหจัดหา/ครอบครองผลิตภัณฑเหลานั้น  และไดรับหลักฐานท่ีเปนลายลักษณอักษรกอน
จัดสงผลิตภัณฑยา 

7.2 กอนการจัดสงยา  ผูจัดสงมีความม่ันใจวาบุคคลหรือองคกรตางๆ  เชน ผูทําสัญญาขนสงยา  มีความตระหนัก
และสามารถปฏิบัติตามสภาพการจัดเก็บและการจัดสงท่ีเหมาะสมได  

7.3 มีการจัดสงและขนสงยาเม่ือไดรับใบสงสินคาครบถวนและลงบันทึกเปนหลักฐาน  
7.4 จัดใหมีวิธีปฏิบัติในการจัดสงยาท่ีเปนลายลักษณอักษร วิธีปฏิบัตินี้คํานึงถึงลักษณะของผลิตภัณฑและขอควร

ระวังเปนพิเศษใด ๆ ท่ีจะตองสังเกต    
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7.5 มีการจัดเตรียมบันทึกสําหรับผลิตภัณฑยาท่ีสง ซ่ึงอยางนอยในบันทึกควรมีขอมูลดังตอไปนี้  
-  วันท่ีสง  
-  ชื่อและท่ีอยูของผูท่ีรับผิดชอบในการขนสง  
-  ชื่อ ท่ีอยูและสถานภาพของผูรับ (เชน รานยา โรงพยาบาล คลินิกชุมชน) 
- รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน ชื่อ รูปแบบและความแรง (ถามี) 
-  ปริมาณของผลิตภัณฑ เชน จํานวนภาชนะบรรจุและปริมาณตอภาชนะบรรจุ  
-  ครั้งท่ีผลิตและวันท่ียาสิ้นอายุ 
-  สภาวะการขนสงและการจัดเก็บ  
-  เลขกํากับเฉพาะเพ่ือบงบอกใบสงของ 

7.6 มีขอมูลในบันทึกการจัดสงเพียงพอท่ีจะสามารถสอบกลับผลิตภัณฑยาได บันทึกนี้ควรอํานวยความสะดวกใน
กรณีท่ีจําเปนตองเรียกเก็บยาคืน ผูเก่ียวของในแตละสวนของหวงโซการจัดจําหนาย ( distribution chain )มี
ความรับผิดชอบรวมกันท่ีจะทําใหสอบกลับได 

7.7 มีการเลือกวิธีการขนสงรวมท้ังยานพาหนะท่ีใชดวยความระมัดระวัง และคํานึงถึงสภาพของทองถ่ิน รวมท้ัง
สภาพอากาศและความผันแปรตามฤดูกาล  การจัดสงผลิตภัณฑท่ีตองควบคุมอุณหภูมิจะตองทําใหสอดคลอง
กับเง่ือนไขของการจัดเก็บและการขนสง 

7.8. มีการกําหนดการจัดสงรวมท้ังแผนการและเสนทางการขนสง  โดยคํานึงถึงขอจํากัดและสภาพของทองถ่ิน 
แผนการและเสนทางการขนสงควรเปนระบบและสอดคลองกับสภาพความเปนจริง ควรคํานึงถึงปริมาณของ
ยาท่ีสั่งซ้ือ ซ่ึงจะตองไมเกินเนื้อท่ีการจัดเก็บท่ีปลายทาง  

 หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
7.9 มีการลําเลียงสินคาเขายานพาหนะและตูสินคาอยางระมัดระวังและเปนระบบในลักษณะ First out/ last in ( 

FOLI ) ท้ังนี้เพ่ือประหยัดเวลาลําเลียงสินคาออกจากยานพาหนะและเพ่ือปองกันการเสียหาย  ใหความ
ระมัดระวังเปนพิเศษระหวางการลําเลียงสินคาข้ึนและลงเพ่ือหลีกเลี่ยงการทําภาชนะขนสงแตก  

 หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
7.10 ไมสงหรือรับยาหลังวันสิ้นอายุ หรือใกลกับวันสิ้นอายุเพราะยาอาจสิ้นอายุกอนนําไปใช            
 
 

หัวขอ 8. การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (Transportation and products in transit) 
 
8.1 ควรยึดถือเรื่องคุณภาพของยาเปนสําคัญสําหรับกระบวนการขนสงยา  
     หมายเหตุ:  ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
8.2 ผูผลิตมีการแจงเง่ือนไขการจัดเก็บและการขนสงท้ังหมดตอผูท่ีรับผิดชอบการขนสงยา ผูรับผิดชอบการขนสง

ควรใหความม่ันใจวาไดยึดถือขอกําหนดเหลานี้โดยตลอดท้ังการขนสงและการจัดเก็บทุกระยะ 
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8.3  มีการจัดเก็บและขนสงยาตามวิธีการปฏิบัติดังนี้ 
    - การบงบอกผลิตภัณฑตองไมสูญหาย  
    - ผลิตภัณฑไมปนเปอนและไมถูกปนเปอนโดยผลิตภัณฑอ่ืน ๆ 
    - มีความระมัดระวังอยางเพียงพอตอการรั่วไหล แตก การกระทําท่ีไมเหมาะสมและการถูกขโมย  
    -  รักษาอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธท่ีเหมาะสมในกรณีท่ีเปนผลิตภัณฑยา  เชน การใชระบบหวงโซความเย็น
 สําหรับยาท่ีมีความไวตออุณหภูมิ  
8.4 มีระบบติดตามครั้งท่ีผลิต เพ่ือใหสามารถสอบยอนกลับได ในระหวางกระบวนการจัดสง 
8.5 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาใหอยูในขอบเขตท่ีกําหนดในระหวางการขนสง  ในระหวางการสงผานตองไมมี

การเบี่ยงเบนไปจากขอกําหนดในการเก็บรักษาหรือระยะเวลาท่ีกําหนด  หากมีความเบี่ยงเบนจากสภาพของ
การจัดเก็บหรือระยะเวลาท่ีพิจารณาวายอมรับไดก็ควรปรึกษาผูผลิตหรือผูจําหนาย  ถาเกิดแตกตางก็ไมควร
นานเกินระยะเวลา 

8.6  มีการจัดใหมีสภาพตามท่ีตองการ ในกรณีท่ีตองการสภาพแวดลอมในระหวางการขนสงเปนพิเศษ ซ่ึงมีความ
แตกตางออกไปหรือมีการจํากัดสภาพแวดลอม (เชน อุณหภูมิ ความชื้น) โดยมีการตรวจสอบและบันทึกเปน
หลักฐาน  

8.7  มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษร เพ่ือสืบสวนและจัดการกับการฝาฝนขอกําหนดของการจัดเก็บ เชน ฝา
ฝนขอกําหนดในเรื่องอุณหภูมิจัดเก็บ  

8.8 จัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยตัวยาท่ีมีฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี ยาอันตรายอ่ืนๆ และสารท่ี
เสี่ยงตอการใชในทางท่ีผิด สารไวไฟหรือระเบิดได (เชนของเหลวไวไฟหรือของแข็ง หรือแก็สภายใตความดัน) 
ในลักษณะท่ีปลอดภัย ในสถานท่ีโดยเฉพาะและม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติ
ตามขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ  

8.9 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของยาเสพติดใหโทษและสารท่ีกอใหเกิดการเสพติดใน
ลักษณะท่ีมีความปลอดภัยและในท่ีท่ีม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติตาม
ขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ  

8.10 มีการทําความสะอาดสิ่งท่ีรั่วไหลโดยเร็วเพ่ือปองกันการปนเปอนรวมท้ังการปนเปอนขามผลิตภัณฑและ
อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนได  จัดใหมีวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการจัดการในกรณีเกิดเหตุการณ
ดังกลาว  

8.11 มีการจัดใหมีการแยกทางกายภาพหรือโดยวิธีอ่ืนท่ีเทียบเทา (เชน อิเล็กโทรนิกส) เพ่ือจัดเก็บและจัดสงยาท่ี
ถูกปฎิเสธการรับ ยาสิ้นอายุ  ยาท่ีเรียกเก็บคืนหรือยาคืนรวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  ผลิตภัณฑเหลานี้
ควรแยกใหชัดเจนดวยวิธีท่ีเหมาะสม บรรจุอยางปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจน และมีเอกสารกํากับท่ีเหมาะสม 

8.12 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของสารมีพิษหรือสารไวไฟ โดยการออกแบบใชภาชนะท่ีมี
รูปแบบเหมาะสม แยกภาชนะและปดสนิทตามบทกําหนดของกฎระเบียบในประเทศและขอตกลงสากล 

8.13 มีการรักษาสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะบรรจุใหสะอาดและแหงในระหวางการขนสง 
 หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
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8.14 มีการออกแบบวัสดุสําหรับการบรรจุและภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงเหมาะสม เพ่ือปองกันความเสียหายตอ
ยาระหวางการขนสง              

 หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
8.15 จัดใหมีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงยาระหวางการขนสง มีการปดล็อครถใหเรียบรอย มี

คําแนะนําในการปฏิบัติงาน เปนตน 
8.16 มีการบันทึกความเสียหายท่ีมีตอภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงและเหตุการณหรือปญหาอ่ืนซ่ึงเกิดข้ึนระหวาง

การขนสงและรายงานตอหนวยงานท่ีเก่ียวของหรือผูมีอํานาจและสืบสวน มีการดําเนินการตามมาตรฐาน
สําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในกรณีท่ีสินคาเสียหาย  

8.17 ยาท่ีอยูในระหวางขนสงจะตองมีเอกสารท่ีเหมาะสมกํากับไปดวย 
 
 

หัวขอ 9. การดําเนินการดานเอกสาร หรือ การจัดการดานเอกสาร (Documentation) 
 
9.1 มีการจัดใหมีคําแนะนําและบันทึกเก่ียวกับกิจกรรมท้ังหมดในการจัดสงยา รวมท้ังการรับและการจายยา  
9.2 จัดใหมีและคงไวซ่ึงมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน(SOP) เก่ียวกับการเตรียม การทบทวน การอนุมัติ การ

ใช และการควบคุมการเปลี่ยนแปลงของเอกสารท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการจัดสงท้ังท่ีจัดทําข้ึนภายใน
และท่ีมาจากภายนอก 

9.3 เอกสารโดยเฉพาะคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมซ่ึงสงผลตอคุณภาพยา ควรจะไดรับการ
กําหนดรูปแบบ มีการทบทวน และมีผูรับผิดชอบในการควบคุมการแจกจายเอกสาร 

9.4 ลักษณะ เนื้อหาและการเก็บรักษาเอกสารท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาเปนไปตามท่ี อย ประกาศกําหนด    
9.5 ตองจัดทําและคงไวซ่ึงวิธีปฏิบัติสําหรับการบงบอก การรวบรวม  การจัดทําดัชนี การเรียกเก็บเอกสารคืน การ

จัดเก็บ การบํารุงรักษา การทําลาย  และการเขาถึงเอกสารท่ีใชท้ังหมด  
9.6 บันทึกขอมูลท้ังหมดสามารถเรียกคืน  เก็บ และรักษาไว  ในท่ีปลอดภัยท่ีสามารถปองกันจากการถูกดัดแปลง

โดยไมไดรับอนุญาต  ความเสียหาย การชํารุดและหรือการสูญหาย 
9.7  มีการทบทวนเอกสารตางๆอยางสมํ่าเสมอและเปนปจจุบัน   เม่ือมีการปรับปรุงแกไขเอกสารควรจัดใหมี

ระบบปองกันการใชเอกสารเดิมท่ียกเลิกแลว 
9.8 มีวิธีการสงตอขอมูล  รวมถึงขอมูลดานคุณภาพและดานกฎระเบียบระหวางผูผลิตและลูกคา  ตลอดจนการสง

ตอขอมูลไปใหเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ 
9.9 เอกสารเก่ียวกับการจัดเก็บยา ควรเก็บรักษาและพรอมท่ีจะแสดงไดเม่ือตองการตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดี

ในการจัดเก็บยา  
9.10 มีบันทึกท่ีถาวรไมวาเปนเอกสารหรืออิเล็กทรอนิกส สําหรับการเก็บผลิตภัณฑแตละอยาง  โดยมีการบงบอก

สภาพการเก็บท่ีแนะนํา ขอควรระวังท่ีตองปฏิบัติตาม (ถามี) และวันท่ีทดสอบซํ้า(ถามี) ควรปฏิบัติตาม
ขอกําหนดในตํารายา หรือตามขอกําหนดเก่ียวกับฉลากและภาชนะบรรจุตลอดเวลา 
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9.11 มีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ  ระบบรักษาความปลอดภัยเพ่ือ
ปองกันการขโมยและทําใหเกิดการปนปลอมหรือทําใหเกิดความเสียหายกับสินคาในสถานท่ีเก็บ  วิธีการ
ทําลายสินคาท่ีหามจําหนาย และการจัดเก็บบันทึก  

9.12 กรณียาท่ีมีความไวตออุณหภูมิหากพบมีปญหาในระหวางการจัดเก็บและจัดสงใหสืบสวนหาสาเหตุและ
ดําเนินการแกไข พรอมท้ังเก็บบันทึกไวอยางนอย 1 ป หลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ 

9.13 ในกรณีบันทึกการจัดเก็บขอมูลในรูปแบบอิเล็กโทรนิกส มีการสํารองขอมูล (Back-up) ไวเพ่ือปองกัน
อุบัติเหตุท่ีอาจทําใหขอมูลสูญหาย 

 
 

หัวขอ 10. การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (Repackaging and relabelling) 
 
10.1 การนํายามาบรรจุหรือปดฉลากใหม กระทําโดยผูท่ีไดรับอนุมัติและ/หรือไดรับอนุญาต  โดยถูกตองตาม 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับท่ีแกไขเพ่ิมเติม 
 
 

หัวขอ 11. ขอรองเรียน (Complaints) 
 
11.1 มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการจัดการกับขอรองเรียน โดยแบงเปนกรณีขอรองเรียน

เก่ียวกับผลิตภัณฑหรือภาชนะการบรรจุ  และเก่ียวกับการจัดจําหนาย ในกรณี ขอรองเรียนเก่ียวกับคุณภาพ
ผลิตภัณฑหรือภาชนะบรรจุ ผูรับอนุญาตตองไดรับการรายงานโดยเร็วท่ีสุด 

11.2 ขอรองเรียนท้ังหมดและขอมูลอ่ืนใดท่ีเก่ียวของกับความบกพรองท่ีสําคัญในผลิตภัณฑหรือเก่ียวกับผลิตภัณฑ
ปลอม  ควรไดรับการดําเนินการอยางระมัดระวังตามวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีบงบอกถึงสิ่งท่ีจะตอง
กระทํา  รวมท้ังความจําเปนในการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืนหากเห็นสมควร 

11.3 ขอรองเรียนใดๆ ท่ีเก่ียวกับความบกพรองของวัสดุควรไดรับการบันทึกและสอบสวนเพ่ือหาสาเหตุหรือเหตุผล
ของขอรองเรียน  

11.4 ถาพบความบกพรองในยาหรือสงสัยจะมีความบกพรอง  ตองพิจารณาตรวจสอบยาท่ีผลิตรุนอ่ืนๆ ดวย 
11.5 ควรมีการติดตามภายหลังการสืบสวนหาสาเหตุและการประเมินขอรองเรียนหากจําเปน 
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หัวขอ 12. การเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน (Recalls) 
 
12.1 มีระบบและมาตรฐานสําหรับวิธีปฏิบัติท่ีทําเปนลายลักษณอักษรเพ่ือเรียกเก็บยาท่ีทราบหรือสงสัยวามีความ

บกพรองคืนไดอยางทันทีและมีประสิทธิภาพ โดยมีการมอบหมายใหมีผูรับผิดชอบสําหรับการเรียกเก็บยาคืน 
12.2 มีการตรวจสอบมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัตินี้เปนประจําและปรับปรุงใหเปนปจจุบัน 
12.3 ผูผลิตหรือผูรับอนุญาตไดรับแจงในกรณีท่ีมีการเรียกเก็บยาคืน ถาการเรียกเก็บยาคืนกระทําโดยบุคคลอ่ืน

นอกเหนือจากผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาต  ควรมีการปรึกษาผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาตกอนการเรียก
เก็บยาคืนหากทําได 

12.4 มีการประเมินประสิทธิภาพการเตรียมการเพ่ือการเรียกเก็บยาคืน เปนระยะชวงเวลาท่ีสมํ่าเสมอ  ยาท่ีเรียก
เก็บคืนมีการแยกเก็บในท่ีปลอดภัย และรอการจัดการท่ีเหมาะสม 

12.5 มีการแยกเก็บยาท่ีเรียกเก็บคืนมาไวตางหากในระหวางการขนสงและมีการปดฉลากให ชัดเจน วาเปนยาท่ี
เรียกเก็บคืนมา หากไมสามารถทําการแยกเก็บไดในระหวางการขนสง  สินคาเหลานี้จะตองบรรจุไวอยาง
ม่ันคงปลอดภัยและปดฉลากอยางชัดเจน พรอมมีหลักฐานการสงคืนอยางเหมาะสม 

12.6 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาซ่ึงถูกเรียกเก็บคืนท้ังในระหวางการจัดเก็บและการขนสง จนกระท่ังถึงเวลาท่ี
ตัดสินใจดําเนินการกับผลิตภัณฑท่ีมีปญหานี้ 

12.7 ลูกคาท้ังหมดและผูอนุญาตของทุกประเทศ (Competent Authorities) ท่ียาอาจจัดจําหนายถึง ตองไดรับ
การแจงใหทราบอยางทันทีถึงเจตนาในการเรียกเก็บยาคืน เนื่องจากผลิตภัณฑมีหรือสงสัยวามีความบกพรอง 

12.8 ผูรับผิดชอบในการเรียกเก็บยาคืนตองไดรับบันทึกท่ีมีขอมูลอยางเพียงพอเก่ียวกับยาท่ีสงไปใหลูกคา  (รวมท้ัง
ยาท่ีสงออกไปตางประเทศ) 

12.9 มีการบันทึกความคืบหนาของกระบวนการเรียกเก็บยาคืนและออกรายงานผลสุดทาย ซ่ึงรวมการตรวจสอบ
ความสอดคลองระหวางจํานวนยาท่ีไดสงไปและท่ีรับคืนมา 

 
 
หัวขอ 13. ยาที่ถูกปฏิเสธการรับและยาคืน (Rejected and returned products) 
 
13.1 มีการบงชี้และจัดการยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและยาท่ีสงกลับคืนมายังผูจัดจําหนาย  อยางเหมาะสมและ

สอดคลองกับวิธีปฏิบัติเก่ียวกับการแยกเก็บยาเหลานั้นไวในสถานท่ีกักกันโดยเฉพาะ หรือโดยวิธีการท่ีเทา
เทียมกัน  (เชน วิธีการทางอิเล็กโทรนิกส) ท้ังนี้เพ่ือหลีกเลี่ยงความสับสนและปองกันการสงออกไปจําหนาย
ใหมจนกวาจะมีการตัดสินใจในการจัดการกับยาเหลานั้น   ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับหรือยาคืน ควรจัดเก็บท่ี
สภาวะการจัดเก็บท่ีเหมาะสม ไวตลอดระยะเวลาท่ีเก็บและระหวางการขนสงจนกวาไดทําการตัดสินใจ
ดําเนินการใด ๆ กับยาท่ีมีปญหานี้ 

13.2 การประเมินและการตัดสินใจเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑยาเหลานี้ ตองทําโดยผูท่ีไดรับมอบอํานาจ โดยตอง
คํานึงถึงลักษณะของยาท่ีคืนกลับมายังผูจัดจําหนาย สภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษใดๆท่ีกําหนด สภาพของ
ผลิตภัณฑยา ประวัติและระยะเวลาตั้งแตยาถูกจําหนายออกไป  หากมีขอสงสัยใดๆ เกิดข้ึนเก่ียวกับคุณภาพ
ของยา ไมควรพิจารณาใหนําออกไปจําหนายหรือใชใหมอีก 
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13.3 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาคืน โดยใหสอดคลองและ
เหมาะสมกับการจัดเก็บและขอกําหนดอ่ืนๆ 

13.4 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและวัสดุท่ีเปน
ของเสียกอนท่ีจะทําการกําจัด 

13.5 มีการทําลายยาตามขอกําหนดสากล ขอกําหนดของประเทศหรือของทองถ่ินท่ีเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑยา
เหลานี้และรวมถึงพิจารณาถึงการพิทักษสภาพแวดลอม 

13.6 มีการจัดเก็บบันทึกยาคืน ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและ/หรือผลิตภัณฑยาท่ีทําลายท้ังหมด 
 
 

หัวขอ 14. ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products) 
 
14.1 มีการแยกยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอมใดๆ ท่ีพบในระบบหวงโซอุปทานของยาออกจากยาอ่ืนทันที

และทําบันทึก 
14.2 ผูรับอนุญาต ฝายกฎหมายในประเทศหรือระหวางประเทศท่ีเก่ียวของตลอดจนหนวยงานกํากับดูแลท่ี

เก่ียวของอ่ืนๆ  ควรไดรับแจงใหทราบทันที 
14.3 มีการปดฉลากกํากับวาเปนยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาปลอมใหชัดเจนเพ่ือปองกันการสงหรือนําไปขายอีก 
14.4 หลังจากไดรับการยืนยันวาเปนยาปลอมแลว มีการตัดสินใจอยางเปนทางการเก่ียวกับการกําจัดยานั้น พรอม

กับบันทึกการตัดสินใจไว 
 
 

หัวขอ 15. การนําเขา (Importation) 
 
15.1 มีการจํากัดจํานวนดานนําเขายาในประเทศใหเหมาะสมและเปนไปตามกฎหมาย 
15.2 มีการเลือกดานนําเขาท่ีตั้งอยูในทําเลท่ีเหมาะสมท่ีสุด 
15.3 มีการเก็บยาท่ีนําเขามา ณ ดานนําเขาใหอยูภายใตสภาวะท่ีเหมาะสมและเปนระยะเวลาสั้นท่ีสุดเทาท่ีจะทํา

ได  
15.4 ผูนําเขายาตองทําตามข้ันตอนท่ีจําเปนท้ังหมดเพ่ือใหม่ันใจไดวาผลิตภัณฑไมถูกจัดดําเนินการอยางผิดพลาด 

หรือสัมผัสกับสภาพการจัดเก็บท่ีอาจทําใหเกิดความเสียหายท่ีทาเรือหรือทาอากาศยาน 
15.5 ผูท่ีเก่ียวของกับพิธีการศุลกากรควรไดรับการอบรมในสวนท่ีเก่ียวของ และสามารถติดตอไดเม่ือตองการ 
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หัวขอ 16. กิจกรรมจางทํา (Contract activities)   
 
16.1 กิจกรรมใดๆท่ีเก่ียวของกับการจัดจําหนายยาซ่ึงไดมอบหมายใหผูอ่ืนหรือองคกรอ่ืนทําการแทน มีการทําตาม

ขอกําหนดในสัญญาท่ีทําเปนลายลักษณอักษร ซ่ึงตกลงกันระหวางผูใหสัญญาและผูรับสัญญา 
16.2 ในสัญญามีการกําหนดความรับผิดชอบของแตละฝายรวมถึงการปฏิบัติตามหลักของหลักเกณฑและวิธีการท่ีดี

ในการจัดสงยา 
16.3 ผูรับสัญญาท้ังหมดมีการปฏิบัติสอดคลองกับขอกําหนดในแนวทางการปฏิบัติเหลานี้ 
16.4 การทําสัญญาชวงอาจกระทําไดภายใตเง่ือนไขเฉพาะและไดรับการยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากผูให

สัญญา 
16.5 มีการตรวจสอบผูรับสัญญา เปนระยะๆ 
 
 

หัวขอ 17. การตรวจสอบตนเอง  (Self-inspection) 
 
17.1 ระบบของการประกันคุณภาพรวมถึงการตรวจสอบตนเอง ซ่ึงควรดําเนินการเพ่ือตรวจสอบการนํามาปฏิบัติ

และความสอดคลองกับหลักเกณฑของ GDP และถาจําเปน เพ่ือดูการแกไขขอบกพรองและมาตรการในการ
ปองกัน 

17.2 การตรวจสอบตนเองมีการดําเนินการอยางเปนอิสระโดยผูรับมอบหมายงานท่ีมีความรูความสามารถ 
17.3 มีการบันทึกผลของการตรวจสอบตนเองท้ังหมดไว รายงานการตรวจสอบควรบรรจุขอสังเกตท้ังหมดท่ีพบ

ระหวางการตรวจสอบ และหากทําไดควรเสนอมาตรการในการแกไข ผูบริหารควรประเมินรายงานการ
ตรวจสอบและบันทึกการแกไขท่ีทําไป 
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