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คํานํา 
 
ในระบบยาตั้งแตการคัดเลือกยา การผลิต  การนําเขายา  การจัดหา  การจัดเก็บ  การจัดสง  การสั่งใชยา 

จนกระท่ังถึงการใชยาของผูบริโภค ผูท่ีเก่ียวของในหวงโซอุปทาน (supply chain)  ไมวาจะเปนหนวยงานท่ีทํา
หนาท่ีในการควบคุมกํากับดูแล   ผูประกอบการ  ผูสั่งใชยา และผูบริโภคตางมีความมุงหวังเดียวกันคือ ใหยาหรือ
ยาท่ีอยูในระบบหวงโซอุปทาน  มีประสิทธิภาพ  ปลอดภัย และมีคุณภาพในการรักษา บําบัด บรรเทา หรือปองกัน
โรคได     
 การจัดสงยาเปนปจจัยหนึ่งท่ีมีผลตอคุณภาพยา   ยาท่ีผลิตข้ึนมาแมจะผลิตตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน
การผลิตยา  แตถาการกระจายยาไปสูสถานท่ีหรือสถานบริการตางๆ จนถึงมือผูบริโภค  มีการจัดสงยาไมเหมาะสม  
คุณภาพของยาก็อาจลดนอยหรือเสื่อมไป  จนถึงขนาดท่ีอาจจะทําใหการรักษาไมไดผลหรือเปนอันตรายกับ
ผูบริโภคได  โดยเฉพาะอยางยิ่งยาท่ีไวตอสิ่งแวดลอม เชน  แสง  ความรอน  ความชื้น  เปนตน  ยาเหลานี้จะยิ่งมี
ปญหาในเรื่องความคงสภาพ  ทําใหเกิดการเสื่อมสภาพไดงายและรวดเร็ว  ยาเหลานี้จึงตองมีการจัดสงท่ีถูกตอง
เหมาะสมควบคูกันไปตลอดหวงโซอุปทาน  จึงจะประกันไดวาคุณภาพของยาไดมาตรฐานตลอดตั้งแตตนทางจนถึง
ปลายทางคือ ผูบริโภค   
 ดวยเหตุนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดจัดทํารางหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาข้ึนมา  
โดยมอบใหคณะทํางานจัดทําแนวทางปฏิบัติท่ีดีในการขนสงยาและการจัดเก็บรักษายา ท่ีสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาแตงตั้งข้ึนเปนผูดําเนินการ  สาระสําคัญหลักของรางหลักเกณฑฉบับท่ีจัดทําข้ึนในครั้งนี้ อางอิงมา
จากหลักเกณฑขององคการอนามัยโลก ท่ีเรียกวา  “Guide to good distribution practices for 
pharmaceuticals”   ซ่ึงพิมพเผยแพรในวารสาร   WHO Technical Report Series, No.908, 2003  และ
นํามาปรับปรุงแกไขรายละเอียดบางสวนใหสอดคลองกับหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน  และ
หลักเกณฑของ Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S)  อยางไรก็ตามเพ่ือเปนการ
ประกันคุณภาพของยา  ผูท่ีเก่ียวของในหวงโซอุปทานจะตองนําหลักเกณฑนี้ไปปฏิบัติ และมีการประเมินผลเพ่ือจะ
ไดทราบถึงความสามารถในการปฏิบัติ  ปญหาหรืออุปสรรค เพ่ือนําไปพัฒนารางหลักเกณฑใหเหมาะสมกับบริบท
ของประเทศไทยท่ีผูปฏิบัติสามารถดําเนินการไดกอนการบังคับใชตอไป 
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บทนํา ( Introduction ) 
 

    หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยานี้อางอิงและพัฒนามาจาก “guide to good distribution 
practices for pharmaceutical products”  ซ่ึงเปนหลักเกณฑท่ีองคการอนามัยโลกจัดทําข้ึน มีรายละเอียด
ครอบคลุมการปฏิบัติท่ีดีในการจัดสงยาในเรื่องตางๆท่ีเก่ียวของกับ การจัดองคกรและการบริหารจัดการ  บุคลากร  
การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (quality management) อาคารประกอบการ คลังสินคา และการจัดเก็บ 
(premises, warehousing and storage) ยานพาหนะและอุปกรณ (vehicles and equipment) ภาชนะเพ่ือ
การขนสงสินคาและการปดฉลากท่ีภาชนะบรรจุ (shipment containers and container labelling) การจัดสง 
(dispatch)  การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (transportation and products in transit)  ระบบเอกสาร 
(documentation) การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (repackaging and relabelling) ขอรองเรียน 
(complaints) การเรียกเก็บยาคืน (recalls)   ยาท่ีไมผานการอนุมัติและยาคืน (rejected and returned 
products)   ยาปลอม (counterfeit pharmaceutical products)  การนําเขา (importation) กิจกรรมจางทํา 
(contract  activities) และการตรวจสอบตนเอง  (shelf-inspection) ดังรายละเอียดตอไปนี้ 
 
 

2. นิยามศัพท (Glossary) 
 
คํานิยามตอไปนี้ใชกับศัพทหรือวลีท่ีมีในคูมือ/หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา   ถึงแมจะพยายามใช

คํานิยามท่ีเปนมาตรฐานเทาท่ีจะทําได แตความหมายอาจแตกตางกันกับคําศัพทเดียวกันในเอกสารอ่ืนๆ 
 
ขอตกลง/สัญญา (Agreement) 
 หมายความวา  ขอตกลงหรือสัญญาระหวางหนวยงานท่ีมีผลตามกฎหมาย 
 

การตรวจสอบ (Auditing) 
 หมายความวา  กิจกรรมอิสระท่ีมีจุดมุงหมายในการเพ่ิมมูลคาและปรับปรุงการปฏิบัติการขององคกร โดย
การชวยเหลือใหองคกรสามารถบรรลุวัตถุประสงค โดยใชวิธีการประเมินและปรับปรุงประสิทธิภาพการจัดการ
ความเสี่ยง การควบคุม และกระบวนการบริหารจัดการ (governance) อยางเปนระบบ 
 

ครั้งท่ีผลิต  (Batch) 
หมายความวา  ผลิตภัณฑยาท่ีผลิตในกระบวนการผลิตเดียวกัน ในปริมาณท่ีกําหนดแนนอน  มีคุณลักษณะ และ
คุณภาพสมํ่าเสมอกันตลอด 
 

เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต (Batch number) 
หมายความวา  ชุดตัวเลขและ/หรืออักษรบงบอกถึงครั้งท่ีผลิต  ตัวอยางเชน ท่ีบงบอกไวบนฉลาก ในบันทึกครั้งท่ี
ผลิต   และในใบแสดงผลการวิเคราะห (certificates of analysis) 
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การสงมอบผลิตภัณฑยา (Consignment or delivery) 
 หมายความวา  ปริมาณของยาท่ีจัดสงใหในครั้งหนึ่งๆตามคําเรียกรองหรือคําสั่งซ้ือเฉพาะครั้ง  การสงมอบ
ยาแตละครั้งอาจประกอบดวยหนึ่งกลองบรรจุหรือมากกวา และอาจรวมยามากกวาหนึ่งครั้งท่ีผลิต 
 

ภาชนะบรรจุ (Container) 
 หมายความวา  วัสดุท่ีใชในการบรรจุผลิตภัณฑยา ภาชนะบรรจุสินคารวมท้ังภาชนะปฐมภูมิ ทุติยภูมิ  
และภาชนะท่ีใชสําหรับการขนสง  ถาภาชนะบรรจุถูกนํามาใชเพ่ือสัมผัสกับผลิตภัณฑโดยตรง ถือวาเปนภาชนะ
บรรจุปฐมภูมิ  สําหรับภาชนะบรรจุทุติยภูมิจะไมไดสัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ 
 

การปนเปอน (Contamination)  
 หมายความวา การไดรับการปนเปอนท่ีไมพึงประสงค  จากสารเคมีหรือจุลชีพในธรรมชาติ หรือสิ่ง
แปลกปลอมเขาสูหรือลงบน  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑยาระหวางการจัดการ (handling) หรือ
ระหวางการดําเนินการผลิต การสุมตัวอยาง การบรรจุหรือการแบงบรรจุ  การจัดเก็บหรือการจัดสง 
 

สัญญา  (Contract) 
 หมายความวา  ขอตกลงทางธุรกิจเพ่ือจัดสงสินคาหรือดําเนินงานในราคาท่ีกําหนด 
 

ยาปลอม (Counterfeit) 
 หมายความวา สิ่งท่ีผิดกฎหมายและแสดงฉลากเปนเท็จ  เก่ียวกับการบงบอกและ/หรือแหลงผลิต  การ
ปลอมอาจเกิดข้ึนไดท้ังยาท่ีมีชื่อทางการคาและยาชื่อสามัญ  ซ่ึงยาปลอมอาจรวมถึงผลิตภัณฑท่ีมีตัวยาถูกตอง
หรือไมถูกตอง หรือไมมีสารออกฤทธิ์ หรือมีสารออกฤทธิ์ไมเพียงพอ หรือภาชนะบรรจุปลอม            
 

การปนเปอนขามผลิตภัณฑ (Cross-contamination) 
 หมายความวา  การปนเปอนของวัตถุดิบ ยาระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป กับวัตถุดิบตัวอ่ืนหรือ
ผลิตภัณฑอ่ืนๆในระหวางการดําเนินการผลิตยา 
 
 การจัดสง  (Distribution) 
หมายความวา  การจัดแบงและเคลื่อนยายผลิตภัณฑยาจากสถานท่ีของผูผลิตผลิตภัณฑนั้นๆ หรือจากจุด
ศูนยกลางหนึ่งหรือจุดศูนยกลางอ่ืนไปถึงผูบริโภค  หรือไปถึงจุดระหวางทาง  โดยวิถีทางของการขนสงวิธีตางๆ  
ผานการจัดเก็บและ/หรือ หนวยบริการทางสาธารณสุขตางๆ 
 
สารเติมเนื้อยา/สารปรุงแตงยา  (Excipient) 
 หมายความวา สารหรือสารประกอบ นอกเหนือจากสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม และวัสดุสําหรับการ
บรรจุ  ท่ีตั้งใจนํามาใชหรือกําหนดใหใชในการผลิตผลิตภัณฑยา 
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วันส้ินอายุ (Expiry date) 
 มายความวา  วันท่ีท่ีกําหนดอายุการใชสําหรับผลิตภัณฑท่ีผลิตแตละครั้งสําหรับแตละภาชนะบรรจุ     ซ่ึง
แสดงวาในชวงระยะเวลากอนวันนั้น ผลิตภัณฑยาดังกลาวยังมีคุณภาพมาตรฐานตามขอกําหนด ถาการจัดเก็บ
ผลิตภัณฑทําถูกตองตามคําแนะนําตลอดตั้งแตวันท่ีผลิตถึงวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ 
 

ส้ินอายุกอน/จายกอน  (First expiry/first out – [FEFO]) 
 หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา สินคาซ่ึงมีวันสิ้นอายุกอนถูกจายหรือใชกอนสินคาท่ี
สิ้นอายุทีหลัง  มีความหมายทํานองเดียวกันกับสิ้นอายุเร็วท่ีสุดจายกอน 
 

เขามากอน/จายกอน (First in/first out – [FIFO]) 
 หมายความวา  วิธีปฏิบัติในการจัดสงท่ีทําใหม่ันใจวา  สินคาซ่ึงเขามากอนถูกจายออกไปหรือใชกอนสินคา
ท่ีเขามาใหม 
 

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา (Good distribution practices – [GDP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา
คุณภาพของผลิตภัณฑยามีความคงสภาพ  โดยวิถีทางของการควบคุมกิจกรรมตางๆท่ีเพียงพอตลอดกระบวนการ
จัดสง 
 

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good manufacturing practices – [GMP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา
ผลิตภัณฑยาไดรับการผลิตอยางสมํ่าเสมอ และถูกควบคุมใหไดตามมาตรฐานตามท่ีข้ึนทะเบียนไว 
 

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการจัดเก็บยา  (Good storage practices – [GSP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑและวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามี
การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการเก็บผลิตภัณฑยา 
 
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการคาและการจัดสงยา (Good trade and distribution practices – [GTDP]) 
 หมายความวา  หลักเกณฑวิธีการท่ีเปนสวนของการประกันคุณภาพ  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวามีการ
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาตลอดการคาและการจัดสงยา 
 
หนวยบริการสาธารณสุข  (Health establishment) 
 หมายความวา หนวยงานดานสาธารณสุข ท่ีจัดตั้งโดยภาครัฐ ก่ึงภาครัฐหรือเอกชน  ไมวาจะดําเนินการ
เพ่ือแสวงหากําไรหรือไมก็ตาม ท่ีจัดตั้งเพ่ือปฏิบัติการหรือเพ่ือใหบริการทางดานการดูแลสุขภาพ รวมท้ังการจาย
ผลิตภัณฑยาตอผูบริโภค 
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การนําเขา (Importation) 
 หมายความวา  การกระทําใดๆในการนําเขาหรือสินคาถูกนําเขาผานพิธีการศุลกากรเขามาใน
ราชอาณาจักร  ยกเวนคลังสินคาทัณฑบน (free zone) 
 
ยาระหวางผลิต (Intermediate product) 
 หมายความวา  ผลิตภัณฑท่ีผานกระบวนการผลิตบางสวนซ่ึงจะตองนําไปสูกระบวนการผลิตในข้ันตอน
ตอไปกอนจะเปนยารอบรรจุ (bulk product) 
 
การปดฉลาก (Labelling) 
 หมายความวา  กระบวนการบงบอกยา  ซ่ึงรวมถึงขอมูลตอไปนี้ตามความเหมาะสม เชน ชื่อยา           
สารออกฤทธิ์  ชนิดและปริมาณ  เลขท่ีแสดงครั้งท่ีผลิต วันสิ้นอายุ สภาวะการเก็บเฉพาะ หรือขอควรระวังในการ
จัดการ  คําแนะนําในการใช  คําเตือน  ขอควรระวัง   ชื่อและท่ีอยูของผูผลิตและ/หรือผูจัดจําหนาย 
 
การผลิต (Manufacture) 
 หมายความวา การปฏิบัติของการจัดซ้ือวัสดุและยา  การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ  การอนุมัติ  
การจัดเก็บ  การจัดสงผลิตภัณฑยา  และ/หรือการควบคุมท่ีเก่ียวของ 
 
วัตถุ/ส่ิงของ (Material) 
 หมายความวา  คําท่ัวไปท่ีใชบงบอกวัตถุดิบ (สารออกฤทธิ์ และสารเติมเนื้อยา) สารทดสอบ/สารเคมี 
(reagent)  สารทําละลาย (solvent)  สารชวยในกระบวนการ  ยาระหวางผลิต วัสดุสําหรับการบรรจุ  วัสดุ
สําหรับการปดฉลาก 
 
ผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical product) 
 หมายความวา  ยาใดๆ ท่ีทําข้ึนในรูปแบบของยาสําเร็จรูป เพ่ือใชกับมนุษยหรือสัตวท่ีเลี้ยงเพ่ือเปนอาหาร
ของคนและควบคุมภายใตกฎหมายวาดวยยา 
 
การเรียกเก็บยาคืน  (Product recall) 
 หมายความวา   กระบวนการสําหรับเรียกเก็บผลิตภัณฑยาคืนจากหวงโซอุปทาน   เนื่องจากผลิตภัณฑมี
ความบกพรอง   หรือจากขอรองเรียนเก่ียวกับการเกิดอาการอันไมพึงประสงคท่ีรุนแรง    การเรียกเก็บอาจเริ่มตน
โดยผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย และหนวยงานท่ีรับผิดชอบ 
 
การประกันคุณภาพ (Quality assurance) 
 หมายความวา แนวคิดกวางๆท่ีครอบคลุมถึงสิ่งท้ังหมดในลักษณะเดี่ยวๆหรือในภาพรวม   อันมีผลตอ
คุณภาพของผลิตภัณฑยา    เปนการจัดการท้ังหมดท่ีทําโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑยา
มีคุณภาพตามท่ีตองการสําหรับการนําไปใช 
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การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 
 หมายความวา  การปฏิบัติการท่ีครอบคลุมมาตรการท้ังหมดท่ีนํามาใช  ซ่ึงรวมถึงการจัดทําขอกําหนด  
การสุมตัวอยาง  การทดสอบ และการวิเคราะห  เพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวา  วัตถุดิบ  ยาระหวางผลิต  วัสดุ
สําหรับการบรรจุ  และผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป  สอดคลองกับขอกําหนดท่ีตั้งไวสําหรับการบงบอกความแรง  ความ
บริสุทธิ์  และคุณลักษณะอ่ืนๆ 
 
ระบบคุณภาพ  (Quality system) 
 หมายความวา  โครงสรางพ้ืนฐานท่ีเหมาะสม  ซ่ึงประกอบดวย โครงสรางขององคกร วิธีการปฏิบัติ  
กระบวนการ ทรัพยากร  และการปฏิบัติท่ีเปนระบบในการทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑหรือบริการ มีคุณภาพ
ตามท่ีตองการ 
 
การกักกัน (Quarantine)  
 หมายความวา    สถานภาพของผลิตภัณฑยาท่ีถูกแยกเก็บทางกายภาพ หรือโดยวิถีทางอ่ืนท่ีมี
ประสิทธิภาพ  ขณะรอการตัดสินวาจะปลอยผาน  ไมผาน  หรือทําใหม (reprocessing) 
 
การสุมตัวอยาง (Sampling) 
 หมายความวา  การปฏิบัติการตามท่ีกําหนดเพ่ือใหไดสวนตัวแทนของผลิตภัณฑยาโดยอาศัยวิธีการปฏิบัติ
ทางสถิติท่ีเหมาะสม สําหรับวัตถุประสงคท่ีกําหนด  เชน  การรับสินคาเขา หรือ การอนุมัติผลิตภัณฑยาครั้งท่ีผลิต 
 
ชวงอายุ (Shelf-life) 
 หมายความวา    ชวงระยะเวลาของผลิตภัณฑยา    ซ่ึงคาดวาจะสอดคลองกับขอกําหนดท่ีตั้งไว จากการ 
ศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยา    ถามีการเก็บผลิตภัณฑยาอยางถูกตอง    ใชสําหรับการกําหนดอายุของ
ผลิตภัณฑยาแตละครั้งท่ีผลิต 
 
มาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติ (Standard operating procedure) 
 หมายความวา    วิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรและไดรับการอนุมัติ    ซ่ึงบงบอกถึงการปฏิบัติท่ีไม
เฉพาะเจาะจงสําหรับผลิตภัณฑแตใชท่ัวไป (เชน การปฏิบัติการกับอุปกรณ  การบํารุงรักษาและการทําความ
สะอาด  การตรวจสอบความถูกตอง  การทําความสะอาดสถานท่ีผลิต  การควบคุมสภาวะแวดลอม   การสุม
ตัวอยาง  และการตรวจสอบ) 
 
การจัดเก็บ (Storage) 
 หมายความวา  การจัดเก็บผลิตภัณฑยาจนถึงจุดท่ีใชงาน 
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ผูจําหนาย (Supplier) 
 หมายความวา  บุคคลหรือบริษัท  ซ่ึงจัดจําหนายผลิตภัณฑยาตามการรองขอ  ผูจําหนายรวมถึงผูจัด
จําหนาย ผูผลิตหรือผูคา 
 
ระหวางการขนสง (Transit) 
 หมายความวา  ชวงระยะเวลาท่ีผลิตภัณฑยาอยูระหวางการขนสงโดยผานชองทางตางๆจนถึงปลายทาง 
 
การตรวจสอบความถูกตอง (Validation) 
 หมายความวา  การจัดทําและบันทึกเปนเอกสารซ่ึงแสดงวากระบวนการ  ข้ันตอนการปฏิบัติ หรือวิธีทํา
สามารถปฏิบัติไดจริงและสมํ่าเสมอนําไปสูผลท่ีคาดไว 
 
ยวดยาน (Vehicle) 
 หมายความวา  รถบรรทุกและรถโดยสารขนาดตางๆ  รถยนต เครื่องบิน รถไฟ เรือและโดยวิถีทางอ่ืนๆ 
ซ่ึงถูกใชสําหรับการนําสงผลิตภัณฑยา 
 
 

หัวขอ 1.การจัดองคกรและการบริหารจัดการ (Organization and management) 
 

 
1.1 ผูจัดจําหนายหรือองคกรของผูจัดจําหนายจะตองเปนผูท่ีไดรับมอบอํานาจอยางถูกตองตามกฎหมาย เพ่ือทํา

หนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายและสามารถรับผิดชอบตอกิจกรรมท่ีกระทํา 
1.2 มีการจัดทําโครงสรางการบริหารขององคกร รวมท้ังอํานาจ หนาท่ีความรับผิดชอบและความสัมพันธของ

พนักงานแตละระดับ และมีใบแสดงลักษณะงาน (Job Description) ไวเปนลายลักษณอักษรชัดเจน และ มี
การดําเนินการตามใบแสดงลักษณะงาน 

1.3 ในแตละจุดของการจัดสง ควรมีการแตงตั้งบุคลากรท่ีมีอํานาจหนาท่ีและความรับผิดชอบ เพ่ือใหม่ันใจไดวามี
การใชและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพ 

1.4 บุคลากรในระดับบริหารและระดับปฏิบัติงานจะตองมีอํานาจและทรัพยากรท่ีจําเปน เพ่ือการทํางานในหนาท่ี 
มีการกําหนดและคงไวซ่ึงระบบการบริหารจัดการคุณภาพรวมท้ังการระบุและแกไขความเบี่ยงเบนท่ีตางจาก
ระบบท่ีกําหนดไวและไมควรมอบหมายความรับผิดชอบใหแตละบุคคลมากเกินไป จนอาจทําใหเกิดความเสี่ยง
ใดๆ ตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

1.5 มีการจัดการเพ่ือใหเกิดความม่ันใจไดวาการบริหารจัดการและบุคลากรไมอยูภายใตความกดดัน หรือความ
ขัดแยงในผลประโยชนอ่ืนๆ ซ่ึงอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของการใหบริการ 

1.6 ในบางกรณี อาจมอบหมายบางหนาท่ีหรือจางผูอ่ืนท่ีมีความเหมาะสมกวาดําเนินการตามความจําเปน   แตไม
ควรจะทําใหเกิดความไมตอเนื่องหรือความซํ้าซอนของงานตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยา และ
ควรจัดทําเปนเอกสารสัญญาหรือขอตกลงดานคุณภาพ ควรมีการตรวจสอบประเมินกิจกรรม เก่ียวกับการ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาเปนระยะๆ  
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1.7 ควรมีวิธีการปฏิบัติดานความปลอดภัยท่ีเก่ียวของกับเนื้อหาสําคัญ เชน ความปลอดภัยของบุคลากรและ
ทรัพยสิน การรักษาสภาวะแวดลอมและคุณภาพของผลิตภัณฑ  

 
 

หัวขอ 2. บุคลากร (Personnel) 
 

 
2.1 จัดใหมีการฝกอบรมแกบุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมในการจัดสงยา  ตามขอกําหนดของหลักเกณฑ

และวิธีการท่ีดีในการจัดสงยาและสามารถปฏิบัติงานไดตามขอกําหนดเหลานั้น มีการฝกอบรมบุคลากร
เบื้องตนและตอเนื่องในดานท่ีเก่ียวกับงานท่ีรับผิดชอบและมีการประเมินตามความเหมาะสมใหสอดคลองกับ
แผนการฝกอบรมบุคลากรขององคกร  มีการฝกอบรมเปนพิเศษโดยเฉพาะใหแกบุคลากรท่ีทํางานเก่ียวกับยา
ท่ีมีอันตราย (เชนยาท่ีออกฤทธิ์แรง สารกัมมันตรังสี ยาเสพติดและวัตถุอันตรายอ่ืนๆ ยาท่ีมีความไวและ/หรือ
เปนอันตราย รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการใชในทางท่ีผิด ไวไฟหรือระเบิดงาย ) และเก็บบันทึก
การฝกอบรมท้ังหมดไว 

2.2 บุคลากรหลักท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาควรมีความสามารถและประสบการณท่ีเหมาะสมกับหนาท่ีความ
รับผิดชอบเพ่ือใหม่ันใจไดวา ยาไดรับการจัดสงอยางถูกตอง  

2.3 คุณสมบัติและประสบการณของบุคลากรตองเปนไปตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ 
2.4 มีขอกําหนดใหบุคลากรท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาสวมใสชุดทํางานหรือชุดท่ีใหการปองกันท่ีเหมาะสมกับ

กิจกรรมท่ีปฏิบัติ  จัดชุดทํางานท่ีใหการปองกันไดตามความจําเปนใหแกบุคลากรท่ีทํางานกับยาท่ีมีอันตราย  
รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยสารท่ีออกฤทธิ์แรง เปนพิษ แพรเชื้อ หรือทําใหเกิดอาการแพ และมีการ
ปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยบุคคล ( Personal hygiene ) และการสุขลักษณะ ( Sanitation ) 

2.5 ควรกําหนดกฎระเบียบและวิธีการปฏิบัติงาน เพ่ือปองกันและใชตัดสินความเม่ือเกิดเหตุการณท่ีบุคลากรใน
หนาท่ีเก่ียวกับการจัดสงยาสอพฤติกรรมเปนท่ีตองสงสัยท่ีไมเหมาะสมและ/หรือมีความผิดฐานลักทรัพย  

 
 

หัวขอ 3. การบริหารจัดการระบบคุณภาพ (Quality management) 
 
3.1 มีการจัดทํานโยบายคุณภาพเปนลายลักษณอักษร 
3.2 มีการบริหารจัดการระบบคุณภาพใน 1. ระบบโครงสรางพ้ืนฐาน 2. ระบบปฏิบัติงาน 3. ระบบเอกสาร 
3.3 ผูมีสวนรวมท้ังหมดในระบบการจัดสงยาควรจะรับผิดชอบรวมกันตอคุณภาพและความปลอดภัยของยาเพ่ือ

สรางความม่ันใจวายาท่ีสงมอบ อยูในสภาพดีท่ีจะใชตามความมุงหมาย  
3.4 กรณีมีการใชระบบอิเล็กโทรนิกส จะตองมีวิธีปฏิบัติงานท่ีชัดเจนท่ีสามารถสอบกลับไดเพ่ือสรางความม่ันใจใน

การสอบกลับยา 
3.5 ควรจัดใหมีวิธีการจัดซ้ือจัดหาและการอนุมัติเพ่ือสรางความเชื่อม่ันวามีการจัดซ้ือยาจากผูผลิตและผูจัด

จําหนายท่ีผานการตรวจประเมิน (Approved supplier and Approved entities)  
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3.6 ในทุกองคกรในหวงโซอุปทาน (Supply chain) ควรสามารถสอบกลับได ท้ังนี้ข้ึนอยูกับชนิดของผลิตภัณฑ  
นโยบายและกฎหมาย ควรมีวิธีปฏิบัติและการบันทึกเปนลายลักษณอักษร เพ่ือสรางความม่ันใจในการสอบ
กลับผลิตภัณฑท่ีถูกจัดสงออกไป  

3.7 ควรมีการตรวจสอบและการรับรองความถูกตองตามระบบคุณภาพ โดยองคกรภายนอก เชน มาตรฐาน ISO 
(International standardization Organization)  หรือมาตรฐานตามหลักเกณฑระดับประเทศหรือระหวาง
ประเทศ  อยางไรก็ตามการรับรองคุณภาพดังกลาวไมใชสิ่งทดแทนหลักเกณฑมาตรฐานในเรื่องนี้   รวมท้ัง
หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา  

 หมายเหตุ:   ขอนี้ใหใชเปนเพียงขอแนะนําในการประเมิน 
 
 

    หัวขอ 4. อาคารประกอบการ คลังสินคา และการจัดเก็บ      
        (Premises, warehousing and storage) 
 

สถานท่ีจัดเก็บ (Storage areas)  
 

4.1 มีมาตรการในการปองกันผูไมไดรับอนุญาตผานเขามาในบริเวณจัดเก็บยา 
4.2 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีขนาดพ้ืนท่ีจัดเก็บยาและการจัดเก็บยาแตละชนิดเพียงพอและเปนระเบียบ การออกแบบหรือ

ปรับใหมีสภาพการจัดเก็บท่ีจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนด  มีความสะอาดปราศจากการสะสมของขยะหรือ
สิ่งมีชีวิต  มีขอปฏิบัติการสุขลักษณะ( Sanitation ) ชัดเจนเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงวิธีการและความถ่ี
ในการทําความสะอาดสถานท่ี มีตารางกําหนดการฉีดพนสารควบคุมสัตวและแมลง(pest control) เปนลาย
ลักษณอักษร มีสารท่ีใชฉีดพนควบคุมสัตวและแมลงตองเปนสารท่ีปลอดภัยตอคน  และไมเสี่ยงตอการเกิด
การปนเปอนกับวัตถุดิบหรือยาในพ้ืนท่ีจัดเก็บ  และมีขอกําหนดมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติในการทําความ
สะอาดขจัดสารตกคางใหหมดความเสี่ยงตอการปนเปอน 

4.3 มีสภาพการจัดเก็บยาตรงตามขอกําหนด มีการตรวจสอบและบันทึกไว   วัตถุดิบและยาจัดเก็บใหสูงข้ึนพนการ
สัมผัสกับพ้ืน รวมท้ังพาลเล็ท(pallets) มีระยะหางเพียงพอแกการทําความสะอาดและมีการตรวจตราใหเก็บ
ในสภาพดี  สะอาดและไดรับการซอมแซมใหคงสภาพใชงาน 

4.4 บริเวณหรือทาเทียบรถรับสงสินคาเขาออก (Bay)  ควรสามารถปองกันผลิตภัณฑจากสภาพอากาศได  ในกรณี
จําเปนบริเวณรับของตองมีการออกแบบและติดอุปกรณท่ีพรอมจะทําใหหีบหอบรรจุภัณฑของวัตถุดิบและยา
สะอาดในเวลาขนถายจากตูสินคาขาเขากอนขนยายเขาพ้ืนท่ีจัดเก็บ 

4.5  พ้ืนท่ีจัดเก็บยาท่ีอยูในสถานะกักกันและแยกเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะนั้นตองมีปายระบุไวชัดเจนและควบคุมการเขา
ออกเฉพาะผูไดรับอนุญาตเทานั้น   ถามีระบบอ่ืนใดท่ีใชแทนการแยกสถานท่ีจัดเก็บสินคาตองม่ันใจวามีความ
ปลอดภัยทัดเทียมกัน  เชน ถาใชระบบคอมพิวเตอรตองสามารถตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมได เพ่ือ
ยืนยันการมีระบบรักษาความปลอดภัยในการควบคุมการเขาถึงยา  
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4.6 มีการแยกพ้ืนท่ีเฉพาะสําหรับวัตถุดิบหรือยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาสิ้นอายุ หรือยาคืนจากตลาด โดยตอง
ควบคุมสภาพแวดลอมตามความเหมาะสม   สามารถบงบอกสถานะของผลิตภัณฑและพ้ืนท่ีไดอยางชัดเจน 

4.7 สารท่ีออกฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี วัตถุเสพติด วัตถุมีพิษ ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายท่ีสามารถ
กอใหเกิดความเสี่ยงจากการใชในทางท่ีผิด (abuse)  สารไวไฟหรือระเบิดได (เชน ของเหลวไวไฟ แกสแข็ง
หรือบรรจุภายใตแรงดันสูง)  มีการแยก จัดเก็บในพ้ืนท่ีเฉพาะท่ีมีระบบความปลอดภัย และมาตรการควบคุม
การรักษาความม่ันคงปลอดภัย (security) อยางเขมงวด 

4.8 มีการจัดเก็บวัตถุดิบและยาเปนไปในลักษณะท่ีสามารถปองกันการปะปน 
4.9 วัตถุดิบและยา ควรไดรับการจัดเก็บในสภาพท่ีทําใหม่ันใจไดวาสามารถรักษาระดับคุณภาพไวได และจัดจาย 

หมุนเวียนตามอายุยาท่ีเหลือคือ สิ้นอายุกอนจายออกกอน (FEFO, first expired / first out) 
4.10 วัตถุดิบและยาท่ีไมผานการอนุมัติ (Rejected) ควรระบุสถานะใหชัดเจนและแยกเก็บภายใตระบบกักกัน   

เพ่ือปองกันการนําสินคาไปใชจนกวาจะมีการพิจารณาการดําเนินการข้ันสุดทายกับสินคารายการนั้นๆ 
4.11 ยาเสพติดใหโทษและวัตถุออกฤทธิ์ มีการจัดเก็บไวอยางถูกตองตามอนุสัญญานานาชาติและกฎหมายหรือ

ระเบียบกระทรวงวาดวยการจัดเก็บยาเสพติด 
4.12 ยาท่ีแตกหรือเสียหาย ควรแยกจัดเก็บจากสินคามีไวเพ่ือจําหนาย (usable stock) 
4.13 พ้ืนท่ีจัดเก็บมีระบบไฟฟาใหแสงสวางท่ีเพียงพอและปลอดภัย 
4.14  มีการจัดการเก่ียวกับสภาวะการจัดเก็บวัตถุดิบและยาสอดคลองตามท่ีระบุไวบนฉลากยา 
4.15 มีการบันทึกอุณหภูมิในพ้ืนท่ีจัดเก็บไวเปนลายลักษณอักษร เพ่ือการติดตาม ตรวจทบทวน อุปกรณท่ีใชตรวจ

สภาวะการจัดเก็บควรผานการตรวจสภาพเปนระยะ ๆ และบันทึกผลการตรวจสภาพไวเปนหลักฐาน  ขอมูล
การติดตามตรวจสภาวะการจัดเก็บตองเก็บรักษาไวอยางนอยอีก 1 ป ภายหลังวันสิ้นอายุของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑหรือตามขอกําหนดในกฎระเบียบของหนวยงานท่ีเก่ียวของ  การรายงานอุณหภูมิ ณ จุดวัดอุณหภูมิ
ทุกจุดควรมีความสมํ่าเสมอตลอดพ้ืนท่ีจัดเก็บ และแผนผังจุดวัดอุณหภูมิควรรวมถึงตําแหนงท่ีอุณหภูมิมี
โอกาสผันแปรไดมากท่ีสุด 

4.16 อุปกรณสําหรับการตรวจสอบ ไดรับการสอบเทียบ (Calibration) ตามระยะเวลาทีกําหนด 
4.17 มีขอมูลบอกเง่ือนไขการจัดเก็บวัตถุดิบหรือยาท่ีอยูในรูปสิ่งพิมพหรือระบบอิเล็กทรอนิกส แสดง สภาวะ

จัดเก็บ ขอควรระวังท่ีควรทราบ วันท่ีตองทดสอบซํ้า(เฉพาะกรณีวัตถุดิบ) เง่ือนไขท่ีกําหนดตามตําราเภสัช
ตํารับ  

4.18 จัดใหมีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ การบริการดานความปลอดภัยใน
คลังสินคา การทําลายสินคาท่ีไมสามารถนําไปจําหนายได และการเก็บรักษาบันทึก  

 

การหมุนเวียนสินคาคงคลังและการควบคุม (Stock rotation and control ) 
 

4.19 มีขอมูลการตรวจสอบสินคาคงคลังเปนระยะ ๆอยางนอยปละครั้ง 
4.20 มีการตรวจสอบเพ่ือหาสาเหตุกรณีพบความแตกตางของปริมาณสินคาคงคลังท่ีมีนัยสําคัญ  
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หัวขอ 5. ยานพาหนะและอุปกรณ (Vehicles and equipment) 
 
5.1 มียานพาหนะและอุปกรณท่ีใชในการจัดสง จัดเก็บ หรือจัดดําเนินการเก่ียวกับยาท่ีเหมาะสมและมีอุปกรณ

พรอมเพ่ือการใชงาน โดยสามารถปองกันผลิตภัณฑจากการสัมผัสกับสภาวะแวดลอมซ่ึงอาจสงผลตอความคง
สภาพของยา คุณภาพของบรรจุภัณฑ และสามารถปองกันการปนเปอนไดทุกชนิด 

5.2 มีการเลือกประเภทยานพาหนะและอุปกรณท่ีจะใช โดยมุงหมายท่ีการลดความเสี่ยงจากความผิดพลาดและ
เพ่ือความสะดวกในการทําความสะอาดรวมถึงการบํารุงรักษาอยางมีประสิทธิภาพ  เพ่ือใหสามารถหลีกเลี่ยง
การปนเปอนสะสมของฝุนละอองหรือสิ่งสกปรกท่ีอาจเกิดผลเสียตอคุณภาพของยาท่ีจัดสง 

5.3 ใชยานพาหนะและอุปกรณท่ีใชสําหรับการจัดสงยาเปนการเฉพาะ ถาทําได หากไมสามารถจัดยานพาหนะหรือ
อุปกรณเพ่ือการจัดสงยาเปนการเฉพาะได  มีวิธีการปฏิบัติเพ่ือสรางความม่ันใจไดวา คุณภาพของยาจะไมถูก
กระทบ  ควรมีการทําความสะอาดท่ีเหมาะสม  ตรวจสอบและบันทึก 

5.4  ไมนํายานพาหนะและอุปกรณท่ีชํารุดมาใช และควรปดปายแจงหรือปลดระวาง 
5.5 จัดใหมีวิธีการปฏิบัติในการใชและการบํารุงรักษายานพาหนะและอุปกรณท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการ

การจัดสง รวมท้ังการทําความสะอาดและมาตรการอํานวยความปลอดภัย มีการดูแลยานพาหนะ ภาชนะ
ขนสงสินคา และอุปกรณหรือเก็บรักษาใหสะอาดและแหง และปลอดจากการสะสมของสิ่งปฏิกูล  ควรมีแผน
กําหนดการทําความสะอาดท่ีเปนลายลักษณอักษรบงบอกถึงความถ่ีและวิธีการทําความสะอาดท่ีใช 

5.6 ควรดูแลหรือเก็บรักษายานพาหนะ ภาชนะขนสงสินคา และอุปกรณใหปลอดจากหนู นก แมลงและสัตวเล็ก
อ่ืนๆ ควรมีโปรแกรมท่ีเปนลายลักษณอักษรในการควบคุมสัตวและแมลง สารท่ีใชในการทําความสะอาดและ
พนรมควันไมควรจะกอใหเกิดผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

5.7 มีการเลือกและใชชนิดของอุปกรณท่ีใชในการทําความสะอาดยานพาหนะโดยไมเปนตนเหตุใหเกิดการ
ปนเปอน 

5.8 ควรใหความระมัดระวังเปนพิเศษกับการกําหนด การใช การทําความสะอาด และ การบํารุงรักษาอุปกรณ
ท้ังหมดท่ีใชกับยาท่ีไมไดบรรจุอยูในกลองหรือลังขนสง (Shipping carton or case) 

5.9 ถามีการกําหนดสภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษ (เชน อุณหภูมิและ/หรือความชื้นสัมพัทธ)ซ่ึงมีความแตกตางกับ
สภาพท่ีคาดไวในระหวางการขนสง  ตองจัดใหมีไว  ตรวจสอบ ติดตามและบันทึก ผลการบันทึกการ
ตรวจสอบควรเก็บไวอยางนอย 1 ป หลังวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑท่ีขนสง หรือตามท่ีกฎหมายของประเทศ
กําหนด  ขอมูลบันทึกการจัดสงยาควรนํามาทบทวนเม่ือมีการรับยาเพ่ือประเมินสภาวะการจัดเก็บยาระหวาง
ขนสงวาสอดคลองกับท่ีกําหนดหรือไม 

5.10 มีการทําการสอบเทียบอุปกรณท่ีใชในการตรวจสอบสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคา  เชน 
อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ ตามแผนท่ีกําหนดอยางนอยปละ 1 ครั้ง 

5.11 ยานพาหนะและภาชนะขนสงสินคามีความจุเพียงพอเพ่ือใหสามารถจัดเก็บยาตามแตละประเภทไดอยางเปน
ระเบียบในระหวางการขนสง  
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5.12 มีกลไกท่ีสามารถแยกยาท่ีถูกปฏิเสธการรับ  ยาท่ีเรียกเก็บคืน  และยาคืน  รวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  
ในระหวางขนสงสินคาเหลานี้จะตองบรรจุใหม่ันคงปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจนและมีเอกสารกํากับท่ี
เหมาะสม 

5.13 มีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงภายในหรือเขาไปยุงเก่ียวกับยานพาหนะและหรืออุปกรณ  
เพ่ือปองกันการขโมยหรือการกระทําท่ีไมสมควร 

 
 

หัวขอ 6. ภาชนะเพ่ือการขนสงสินคาและการปดฉลากที่ภาชนะบรรจุ    
    (Shipment containers and container labelling) 
 
6.1 มีการจัดเก็บและจัดสงยาท้ังหมดในภาชนะเพ่ือการขนสงซ่ึงไมสงผลเสียตอคุณภาพของผลิตภัณฑ และ

สามารถปองกันปจจัยกระทบจากภายนอกไดอยางเพียงพอ รวมท้ังการปนเปอน 
6.2 การปดฉลากขนสงกํากับไมจําเปนตองบงบอกรายละเอียดของสิ่งท่ีบรรจุอยูภายในอยางครบถวน (เพ่ือปองกัน

การขโมย) แตบงบอกรายละเอียดอยางเพียงพอสําหรับการดําเนินการขนสงและสภาพการเก็บรวมท้ังขอควร
ระมัดระวังเพ่ือทําใหเกิดความม่ันใจวาผลิตภัณฑไดรับการดําเนินการอยางเหมาะสมตลอดเวลา 

6.3 บงบอกเง่ือนไขการขนสงและสภาวะการจัดเก็บท่ีเปนพิเศษไวบนฉลาก  ในกรณีท่ีมีการขนสงยานอกเหนือการ
ควบคุมและบริหารจัดการของผูผลิต  ตองระบุชื่อและท่ีอยูของผูผลิต สภาวะพิเศษในการขนสงและ
ขอกําหนดดานกฎหมาย รวมท้ังสัญลักษณของความปลอดภัยไวบนฉลาก  

6.4 มีการใชอักษรยอกับชื่อหรือรหัสบนฉลากขนสง ตามหลักสากลหรือเปนท่ียอมรับในระดับประเทศเทานั้น 
6.5 ใหความระมัดระวังเปนพิเศษเม่ือมีการใชน้ําแข็งแหงในภาชนะบรรจุ   นอกจากเพ่ือความปลอดภัยแลว 

จะตองม่ันใจไดวายาไมสัมผัสกับน้ําแข็งแหงโดยตรง เพราะอาจเกิด ผลเสียตอคุณภาพของยาได 
6.6 มีวิธีปฏิบัติเปนลายลักษณอักษร ในกรณีท่ีหีบหอขนสงชํารุดแตกหรือเสียหาย โดยใหความระมัดระวังเปน

พิเศษกับสารท่ีเปนพิษหรือผลิตภัณฑท่ีมีอันตราย 
 
 

หัวขอ 7. การจัดสง ( Dispatch)  
 
7.1 ตองจําหนายหรือจัดสงยาใหกับบุคคลหรือองคกรท่ีไดรับอนุญาตตามบทบัญญัติของกฎหมายในประเทศ

ภาคพ้ืนหรือสากลท่ีใหจัดหา/ครอบครองผลิตภัณฑเหลานั้น  และไดรับหลักฐานท่ีเปนลายลักษณอักษรกอน
จัดสงผลิตภัณฑยา 

7.2 กอนการจัดสงยา  ผูจัดสงมีความม่ันใจวาบุคคลหรือองคกรตางๆ  เชน ผูทําสัญญาขนสงยา  มีความตระหนัก
และสามารถปฏิบัติตามสภาพการจัดเก็บและการจัดสงท่ีเหมาะสมได  

7.3 มีการจัดสงและขนสงยาเม่ือไดรับใบสงสินคาครบถวนและลงบันทึกเปนหลักฐาน  
7.4 จัดใหมีวิธีปฏิบัติในการจัดสงยาท่ีเปนลายลักษณอักษร วิธีปฏิบัตินี้คํานึงถึงลักษณะของผลิตภัณฑและขอควร

ระวังเปนพิเศษใด ๆ ท่ีจะตองสังเกต    
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7.5 มีการจัดเตรียมบันทึกสําหรับผลิตภัณฑยาท่ีสง ซ่ึงอยางนอยในบันทึกควรมีขอมูลดังตอไปนี้  
-  วันท่ีสง  
-  ชื่อและท่ีอยูของผูท่ีรับผิดชอบในการขนสง  
-  ชื่อ ท่ีอยูและสถานภาพของผูรับ (เชน รานยา โรงพยาบาล คลินิกชุมชน) 
- รายละเอียดของผลิตภัณฑ เชน ชื่อ รูปแบบและความแรง (ถามี) 
-  ปริมาณของผลิตภัณฑ เชน จํานวนภาชนะบรรจุและปริมาณตอภาชนะบรรจุ  
-  ครั้งท่ีผลิตและวันท่ียาสิ้นอายุ 
-  สภาวะการขนสงและการจัดเก็บ  
-  เลขกํากับเฉพาะเพ่ือบงบอกใบสงของ 

7.6 มีขอมูลในบันทึกการจัดสงเพียงพอท่ีจะสามารถสอบกลับผลิตภัณฑยาได บันทึกนี้ควรอํานวยความสะดวกใน
กรณีท่ีจําเปนตองเรียกเก็บยาคืน ผูเก่ียวของในแตละสวนของหวงโซการจัดจําหนาย ( distribution chain )มี
ความรับผิดชอบรวมกันท่ีจะทําใหสอบกลับได 

7.7 มีการเลือกวิธีการขนสงรวมท้ังยานพาหนะท่ีใชดวยความระมัดระวัง และคํานึงถึงสภาพของทองถ่ิน รวมท้ัง
สภาพอากาศและความผันแปรตามฤดูกาล  การจัดสงผลิตภัณฑท่ีตองควบคุมอุณหภูมิจะตองทําใหสอดคลอง
กับเง่ือนไขของการจัดเก็บและการขนสง 

7.8. มีการกําหนดการจัดสงรวมท้ังแผนการและเสนทางการขนสง  โดยคํานึงถึงขอจํากัดและสภาพของทองถ่ิน 
แผนการและเสนทางการขนสงควรเปนระบบและสอดคลองกับสภาพความเปนจริง ควรคํานึงถึงปริมาณของ
ยาท่ีสั่งซ้ือ ซ่ึงจะตองไมเกินเนื้อท่ีการจัดเก็บท่ีปลายทาง  

 หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
7.9 มีการลําเลียงสินคาเขายานพาหนะและตูสินคาอยางระมัดระวังและเปนระบบในลักษณะ First out/ last in ( 

FOLI ) ท้ังนี้เพ่ือประหยัดเวลาลําเลียงสินคาออกจากยานพาหนะและเพ่ือปองกันการเสียหาย  ใหความ
ระมัดระวังเปนพิเศษระหวางการลําเลียงสินคาข้ึนและลงเพ่ือหลีกเลี่ยงการทําภาชนะขนสงแตก  

 หมายเหตุ ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
7.10 ไมสงหรือรับยาหลังวันสิ้นอายุ หรือใกลกับวันสิ้นอายุเพราะยาอาจสิ้นอายุกอนนําไปใช            
 
 

หัวขอ 8. การขนสงและสินคาระหวางการขนสง (Transportation and products in transit) 
 
8.1 ควรยึดถือเรื่องคุณภาพของยาเปนสําคัญสําหรับกระบวนการขนสงยา  
     หมายเหตุ:  ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
8.2 ผูผลิตมีการแจงเง่ือนไขการจัดเก็บและการขนสงท้ังหมดตอผูท่ีรับผิดชอบการขนสงยา ผูรับผิดชอบการขนสง

ควรใหความม่ันใจวาไดยึดถือขอกําหนดเหลานี้โดยตลอดท้ังการขนสงและการจัดเก็บทุกระยะ 
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8.3  มีการจัดเก็บและขนสงยาตามวิธีการปฏิบัติดังนี้ 
    - การบงบอกผลิตภัณฑตองไมสูญหาย  
    - ผลิตภัณฑไมปนเปอนและไมถูกปนเปอนโดยผลิตภัณฑอ่ืน ๆ 
    - มีความระมัดระวังอยางเพียงพอตอการรั่วไหล แตก การกระทําท่ีไมเหมาะสมและการถูกขโมย  
    -  รักษาอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธท่ีเหมาะสมในกรณีท่ีเปนผลิตภัณฑยา  เชน การใชระบบหวงโซความเย็น
 สําหรับยาท่ีมีความไวตออุณหภูมิ  
8.4 มีระบบติดตามครั้งท่ีผลิต เพ่ือใหสามารถสอบยอนกลับได ในระหวางกระบวนการจัดสง 
8.5 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาใหอยูในขอบเขตท่ีกําหนดในระหวางการขนสง  ในระหวางการสงผานตองไมมี

การเบี่ยงเบนไปจากขอกําหนดในการเก็บรักษาหรือระยะเวลาท่ีกําหนด  หากมีความเบี่ยงเบนจากสภาพของ
การจัดเก็บหรือระยะเวลาท่ีพิจารณาวายอมรับไดก็ควรปรึกษาผูผลิตหรือผูจําหนาย  ถาเกิดแตกตางก็ไมควร
นานเกินระยะเวลา 

8.6  มีการจัดใหมีสภาพตามท่ีตองการ ในกรณีท่ีตองการสภาพแวดลอมในระหวางการขนสงเปนพิเศษ ซ่ึงมีความ
แตกตางออกไปหรือมีการจํากัดสภาพแวดลอม (เชน อุณหภูมิ ความชื้น) โดยมีการตรวจสอบและบันทึกเปน
หลักฐาน  

8.7  มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษร เพ่ือสืบสวนและจัดการกับการฝาฝนขอกําหนดของการจัดเก็บ เชน ฝา
ฝนขอกําหนดในเรื่องอุณหภูมิจัดเก็บ  

8.8 จัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีประกอบดวยตัวยาท่ีมีฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี ยาอันตรายอ่ืนๆ และสารท่ี
เสี่ยงตอการใชในทางท่ีผิด สารไวไฟหรือระเบิดได (เชนของเหลวไวไฟหรือของแข็ง หรือแก็สภายใตความดัน) 
ในลักษณะท่ีปลอดภัย ในสถานท่ีโดยเฉพาะและม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติ
ตามขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ  

8.9 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของยาเสพติดใหโทษและสารท่ีกอใหเกิดการเสพติดใน
ลักษณะท่ีมีความปลอดภัยและในท่ีท่ีม่ันคง รวมท้ังตูสินคาและยานพาหนะ นอกจากนี้มีการปฏิบัติตาม
ขอตกลงสากลและกฎระเบียบของประเทศ  

8.10 มีการทําความสะอาดสิ่งท่ีรั่วไหลโดยเร็วเพ่ือปองกันการปนเปอนรวมท้ังการปนเปอนขามผลิตภัณฑและ
อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนได  จัดใหมีวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรสําหรับการจัดการในกรณีเกิดเหตุการณ
ดังกลาว  

8.11 มีการจัดใหมีการแยกทางกายภาพหรือโดยวิธีอ่ืนท่ีเทียบเทา (เชน อิเล็กโทรนิกส) เพ่ือจัดเก็บและจัดสงยาท่ี
ถูกปฎิเสธการรับ ยาสิ้นอายุ  ยาท่ีเรียกเก็บคืนหรือยาคืนรวมท้ังยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอม  ผลิตภัณฑเหลานี้
ควรแยกใหชัดเจนดวยวิธีท่ีเหมาะสม บรรจุอยางปลอดภัย ปดฉลากใหชัดเจน และมีเอกสารกํากับท่ีเหมาะสม 

8.12 มีการจัดเก็บและขนสงผลิตภัณฑท่ีมีสวนประกอบของสารมีพิษหรือสารไวไฟ โดยการออกแบบใชภาชนะท่ีมี
รูปแบบเหมาะสม แยกภาชนะและปดสนิทตามบทกําหนดของกฎระเบียบในประเทศและขอตกลงสากล 

8.13 มีการรักษาสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะบรรจุใหสะอาดและแหงในระหวางการขนสง 
 หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
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8.14 มีการออกแบบวัสดุสําหรับการบรรจุและภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงเหมาะสม เพ่ือปองกันความเสียหายตอ
ยาระหวางการขนสง              

 หมายเหตุ: ขอนี้ใชเปนเพียงขอแนะนําสําหรับผูปฏิบัติเทานั้น   
8.15 จัดใหมีมาตรการปองกันบุคคลท่ีไมไดรับอนุญาตเขาถึงยาระหวางการขนสง มีการปดล็อครถใหเรียบรอย มี

คําแนะนําในการปฏิบัติงาน เปนตน 
8.16 มีการบันทึกความเสียหายท่ีมีตอภาชนะบรรจุเพ่ือการขนสงและเหตุการณหรือปญหาอ่ืนซ่ึงเกิดข้ึนระหวาง

การขนสงและรายงานตอหนวยงานท่ีเก่ียวของหรือผูมีอํานาจและสืบสวน มีการดําเนินการตามมาตรฐาน
สําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในกรณีท่ีสินคาเสียหาย  

8.17 ยาท่ีอยูในระหวางขนสงจะตองมีเอกสารท่ีเหมาะสมกํากับไปดวย 
 
 

หัวขอ 9. การดําเนินการดานเอกสาร หรือ การจัดการดานเอกสาร (Documentation) 
 
9.1 มีการจัดใหมีคําแนะนําและบันทึกเก่ียวกับกิจกรรมท้ังหมดในการจัดสงยา รวมท้ังการรับและการจายยา  
9.2 จัดใหมีและคงไวซ่ึงมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน(SOP) เก่ียวกับการเตรียม การทบทวน การอนุมัติ การ

ใช และการควบคุมการเปลี่ยนแปลงของเอกสารท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกระบวนการจัดสงท้ังท่ีจัดทําข้ึนภายใน
และท่ีมาจากภายนอก 

9.3 เอกสารโดยเฉพาะคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมซ่ึงสงผลตอคุณภาพยา ควรจะไดรับการ
กําหนดรูปแบบ มีการทบทวน และมีผูรับผิดชอบในการควบคุมการแจกจายเอกสาร 

9.4 ลักษณะ เนื้อหาและการเก็บรักษาเอกสารท่ีเก่ียวของกับการจัดสงยาเปนไปตามท่ี อย ประกาศกําหนด    
9.5 ตองจัดทําและคงไวซ่ึงวิธีปฏิบัติสําหรับการบงบอก การรวบรวม  การจัดทําดัชนี การเรียกเก็บเอกสารคืน การ

จัดเก็บ การบํารุงรักษา การทําลาย  และการเขาถึงเอกสารท่ีใชท้ังหมด  
9.6 บันทึกขอมูลท้ังหมดสามารถเรียกคืน  เก็บ และรักษาไว  ในท่ีปลอดภัยท่ีสามารถปองกันจากการถูกดัดแปลง

โดยไมไดรับอนุญาต  ความเสียหาย การชํารุดและหรือการสูญหาย 
9.7  มีการทบทวนเอกสารตางๆอยางสมํ่าเสมอและเปนปจจุบัน   เม่ือมีการปรับปรุงแกไขเอกสารควรจัดใหมี

ระบบปองกันการใชเอกสารเดิมท่ียกเลิกแลว 
9.8 มีวิธีการสงตอขอมูล  รวมถึงขอมูลดานคุณภาพและดานกฎระเบียบระหวางผูผลิตและลูกคา  ตลอดจนการสง

ตอขอมูลไปใหเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ 
9.9 เอกสารเก่ียวกับการจัดเก็บยา ควรเก็บรักษาและพรอมท่ีจะแสดงไดเม่ือตองการตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดี

ในการจัดเก็บยา  
9.10 มีบันทึกท่ีถาวรไมวาเปนเอกสารหรืออิเล็กทรอนิกส สําหรับการเก็บผลิตภัณฑแตละอยาง  โดยมีการบงบอก

สภาพการเก็บท่ีแนะนํา ขอควรระวังท่ีตองปฏิบัติตาม (ถามี) และวันท่ีทดสอบซํ้า(ถามี) ควรปฏิบัติตาม
ขอกําหนดในตํารายา หรือตามขอกําหนดเก่ียวกับฉลากและภาชนะบรรจุตลอดเวลา 
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9.11 มีมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัติงาน (SOP) ในการทําแผนผังอุณหภูมิ  ระบบรักษาความปลอดภัยเพ่ือ
ปองกันการขโมยและทําใหเกิดการปนปลอมหรือทําใหเกิดความเสียหายกับสินคาในสถานท่ีเก็บ  วิธีการ
ทําลายสินคาท่ีหามจําหนาย และการจัดเก็บบันทึก  

9.12 กรณียาท่ีมีความไวตออุณหภูมิหากพบมีปญหาในระหวางการจัดเก็บและจัดสงใหสืบสวนหาสาเหตุและ
ดําเนินการแกไข พรอมท้ังเก็บบันทึกไวอยางนอย 1 ป หลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ 

9.13 ในกรณีบันทึกการจัดเก็บขอมูลในรูปแบบอิเล็กโทรนิกส มีการสํารองขอมูล (Back-up) ไวเพ่ือปองกัน
อุบัติเหตุท่ีอาจทําใหขอมูลสูญหาย 

 
 

หัวขอ 10. การบรรจุใหมและการปดฉลากใหม (Repackaging and relabelling) 
 
10.1 การนํายามาบรรจุหรือปดฉลากใหม กระทําโดยผูท่ีไดรับอนุมัติและ/หรือไดรับอนุญาต  โดยถูกตองตาม 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับท่ีแกไขเพ่ิมเติม 
 
 

หัวขอ 11. ขอรองเรียน (Complaints) 
 
11.1 มีวิธีการปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรเก่ียวกับการจัดการกับขอรองเรียน โดยแบงเปนกรณีขอรองเรียน

เก่ียวกับผลิตภัณฑหรือภาชนะการบรรจุ  และเก่ียวกับการจัดจําหนาย ในกรณี ขอรองเรียนเก่ียวกับคุณภาพ
ผลิตภัณฑหรือภาชนะบรรจุ ผูรับอนุญาตตองไดรับการรายงานโดยเร็วท่ีสุด 

11.2 ขอรองเรียนท้ังหมดและขอมูลอ่ืนใดท่ีเก่ียวของกับความบกพรองท่ีสําคัญในผลิตภัณฑหรือเก่ียวกับผลิตภัณฑ
ปลอม  ควรไดรับการดําเนินการอยางระมัดระวังตามวิธีปฏิบัติท่ีเปนลายลักษณอักษรท่ีบงบอกถึงสิ่งท่ีจะตอง
กระทํา  รวมท้ังความจําเปนในการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืนหากเห็นสมควร 

11.3 ขอรองเรียนใดๆ ท่ีเก่ียวกับความบกพรองของวัสดุควรไดรับการบันทึกและสอบสวนเพ่ือหาสาเหตุหรือเหตุผล
ของขอรองเรียน  

11.4 ถาพบความบกพรองในยาหรือสงสัยจะมีความบกพรอง  ตองพิจารณาตรวจสอบยาท่ีผลิตรุนอ่ืนๆ ดวย 
11.5 ควรมีการติดตามภายหลังการสืบสวนหาสาเหตุและการประเมินขอรองเรียนหากจําเปน 
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หัวขอ 12. การเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน (Recalls) 
 
12.1 มีระบบและมาตรฐานสําหรับวิธีปฏิบัติท่ีทําเปนลายลักษณอักษรเพ่ือเรียกเก็บยาท่ีทราบหรือสงสัยวามีความ

บกพรองคืนไดอยางทันทีและมีประสิทธิภาพ โดยมีการมอบหมายใหมีผูรับผิดชอบสําหรับการเรียกเก็บยาคืน 
12.2 มีการตรวจสอบมาตรฐานสําหรับวิธีการปฏิบัตินี้เปนประจําและปรับปรุงใหเปนปจจุบัน 
12.3 ผูผลิตหรือผูรับอนุญาตไดรับแจงในกรณีท่ีมีการเรียกเก็บยาคืน ถาการเรียกเก็บยาคืนกระทําโดยบุคคลอ่ืน

นอกเหนือจากผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาต  ควรมีการปรึกษาผูผลิตเริ่มแรกหรือผูรับอนุญาตกอนการเรียก
เก็บยาคืนหากทําได 

12.4 มีการประเมินประสิทธิภาพการเตรียมการเพ่ือการเรียกเก็บยาคืน เปนระยะชวงเวลาท่ีสมํ่าเสมอ  ยาท่ีเรียก
เก็บคืนมีการแยกเก็บในท่ีปลอดภัย และรอการจัดการท่ีเหมาะสม 

12.5 มีการแยกเก็บยาท่ีเรียกเก็บคืนมาไวตางหากในระหวางการขนสงและมีการปดฉลากให ชัดเจน วาเปนยาท่ี
เรียกเก็บคืนมา หากไมสามารถทําการแยกเก็บไดในระหวางการขนสง  สินคาเหลานี้จะตองบรรจุไวอยาง
ม่ันคงปลอดภัยและปดฉลากอยางชัดเจน พรอมมีหลักฐานการสงคืนอยางเหมาะสม 

12.6 มีการรักษาสภาพการจัดเก็บยาซ่ึงถูกเรียกเก็บคืนท้ังในระหวางการจัดเก็บและการขนสง จนกระท่ังถึงเวลาท่ี
ตัดสินใจดําเนินการกับผลิตภัณฑท่ีมีปญหานี้ 

12.7 ลูกคาท้ังหมดและผูอนุญาตของทุกประเทศ (Competent Authorities) ท่ียาอาจจัดจําหนายถึง ตองไดรับ
การแจงใหทราบอยางทันทีถึงเจตนาในการเรียกเก็บยาคืน เนื่องจากผลิตภัณฑมีหรือสงสัยวามีความบกพรอง 

12.8 ผูรับผิดชอบในการเรียกเก็บยาคืนตองไดรับบันทึกท่ีมีขอมูลอยางเพียงพอเก่ียวกับยาท่ีสงไปใหลูกคา  (รวมท้ัง
ยาท่ีสงออกไปตางประเทศ) 

12.9 มีการบันทึกความคืบหนาของกระบวนการเรียกเก็บยาคืนและออกรายงานผลสุดทาย ซ่ึงรวมการตรวจสอบ
ความสอดคลองระหวางจํานวนยาท่ีไดสงไปและท่ีรับคืนมา 

 
 
หัวขอ 13. ยาที่ถูกปฏิเสธการรับและยาคืน (Rejected and returned products) 
 
13.1 มีการบงชี้และจัดการยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและยาท่ีสงกลับคืนมายังผูจัดจําหนาย  อยางเหมาะสมและ

สอดคลองกับวิธีปฏิบัติเก่ียวกับการแยกเก็บยาเหลานั้นไวในสถานท่ีกักกันโดยเฉพาะ หรือโดยวิธีการท่ีเทา
เทียมกัน  (เชน วิธีการทางอิเล็กโทรนิกส) ท้ังนี้เพ่ือหลีกเลี่ยงความสับสนและปองกันการสงออกไปจําหนาย
ใหมจนกวาจะมีการตัดสินใจในการจัดการกับยาเหลานั้น   ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับหรือยาคืน ควรจัดเก็บท่ี
สภาวะการจัดเก็บท่ีเหมาะสม ไวตลอดระยะเวลาท่ีเก็บและระหวางการขนสงจนกวาไดทําการตัดสินใจ
ดําเนินการใด ๆ กับยาท่ีมีปญหานี้ 

13.2 การประเมินและการตัดสินใจเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑยาเหลานี้ ตองทําโดยผูท่ีไดรับมอบอํานาจ โดยตอง
คํานึงถึงลักษณะของยาท่ีคืนกลับมายังผูจัดจําหนาย สภาวะการจัดเก็บเปนพิเศษใดๆท่ีกําหนด สภาพของ
ผลิตภัณฑยา ประวัติและระยะเวลาตั้งแตยาถูกจําหนายออกไป  หากมีขอสงสัยใดๆ เกิดข้ึนเก่ียวกับคุณภาพ
ของยา ไมควรพิจารณาใหนําออกไปจําหนายหรือใชใหมอีก 
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13.3 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาคืน โดยใหสอดคลองและ
เหมาะสมกับการจัดเก็บและขอกําหนดอ่ืนๆ 

13.4 มีการจัดทําขอกําหนดสําหรับการขนสงท่ีเหมาะสมและปลอดภัยสําหรับยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและวัสดุท่ีเปน
ของเสียกอนท่ีจะทําการกําจัด 

13.5 มีการทําลายยาตามขอกําหนดสากล ขอกําหนดของประเทศหรือของทองถ่ินท่ีเก่ียวกับการกําจัดผลิตภัณฑยา
เหลานี้และรวมถึงพิจารณาถึงการพิทักษสภาพแวดลอม 

13.6 มีการจัดเก็บบันทึกยาคืน ยาท่ีถูกปฏิเสธการรับและ/หรือผลิตภัณฑยาท่ีทําลายท้ังหมด 
 
 

หัวขอ 14. ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products) 
 
14.1 มีการแยกยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาเปนยาปลอมใดๆ ท่ีพบในระบบหวงโซอุปทานของยาออกจากยาอ่ืนทันที

และทําบันทึก 
14.2 ผูรับอนุญาต ฝายกฎหมายในประเทศหรือระหวางประเทศท่ีเก่ียวของตลอดจนหนวยงานกํากับดูแลท่ี

เก่ียวของอ่ืนๆ  ควรไดรับแจงใหทราบทันที 
14.3 มีการปดฉลากกํากับวาเปนยาปลอมหรือยาท่ีสงสัยวาปลอมใหชัดเจนเพ่ือปองกันการสงหรือนําไปขายอีก 
14.4 หลังจากไดรับการยืนยันวาเปนยาปลอมแลว มีการตัดสินใจอยางเปนทางการเก่ียวกับการกําจัดยานั้น พรอม

กับบันทึกการตัดสินใจไว 
 
 

หัวขอ 15. การนําเขา (Importation) 
 
15.1 มีการจํากัดจํานวนดานนําเขายาในประเทศใหเหมาะสมและเปนไปตามกฎหมาย 
15.2 มีการเลือกดานนําเขาท่ีตั้งอยูในทําเลท่ีเหมาะสมท่ีสุด 
15.3 มีการเก็บยาท่ีนําเขามา ณ ดานนําเขาใหอยูภายใตสภาวะท่ีเหมาะสมและเปนระยะเวลาสั้นท่ีสุดเทาท่ีจะทํา

ได  
15.4 ผูนําเขายาตองทําตามข้ันตอนท่ีจําเปนท้ังหมดเพ่ือใหม่ันใจไดวาผลิตภัณฑไมถูกจัดดําเนินการอยางผิดพลาด 

หรือสัมผัสกับสภาพการจัดเก็บท่ีอาจทําใหเกิดความเสียหายท่ีทาเรือหรือทาอากาศยาน 
15.5 ผูท่ีเก่ียวของกับพิธีการศุลกากรควรไดรับการอบรมในสวนท่ีเก่ียวของ และสามารถติดตอไดเม่ือตองการ 
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หัวขอ 16. กิจกรรมจางทํา (Contract activities)   
 
16.1 กิจกรรมใดๆท่ีเก่ียวของกับการจัดจําหนายยาซ่ึงไดมอบหมายใหผูอ่ืนหรือองคกรอ่ืนทําการแทน มีการทําตาม

ขอกําหนดในสัญญาท่ีทําเปนลายลักษณอักษร ซ่ึงตกลงกันระหวางผูใหสัญญาและผูรับสัญญา 
16.2 ในสัญญามีการกําหนดความรับผิดชอบของแตละฝายรวมถึงการปฏิบัติตามหลักของหลักเกณฑและวิธีการท่ีดี

ในการจัดสงยา 
16.3 ผูรับสัญญาท้ังหมดมีการปฏิบัติสอดคลองกับขอกําหนดในแนวทางการปฏิบัติเหลานี้ 
16.4 การทําสัญญาชวงอาจกระทําไดภายใตเง่ือนไขเฉพาะและไดรับการยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากผูให

สัญญา 
16.5 มีการตรวจสอบผูรับสัญญา เปนระยะๆ 
 
 

หัวขอ 17. การตรวจสอบตนเอง  (Self-inspection) 
 
17.1 ระบบของการประกันคุณภาพรวมถึงการตรวจสอบตนเอง ซ่ึงควรดําเนินการเพ่ือตรวจสอบการนํามาปฏิบัติ

และความสอดคลองกับหลักเกณฑของ GDP และถาจําเปน เพ่ือดูการแกไขขอบกพรองและมาตรการในการ
ปองกัน 

17.2 การตรวจสอบตนเองมีการดําเนินการอยางเปนอิสระโดยผูรับมอบหมายงานท่ีมีความรูความสามารถ 
17.3 มีการบันทึกผลของการตรวจสอบตนเองท้ังหมดไว รายงานการตรวจสอบควรบรรจุขอสังเกตท้ังหมดท่ีพบ

ระหวางการตรวจสอบ และหากทําไดควรเสนอมาตรการในการแกไข ผูบริหารควรประเมินรายงานการ
ตรวจสอบและบันทึกการแกไขท่ีทําไป 
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