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นิยามศัพท์ 
ผลิตภัณฑ์ยา: หมายถึง 
 ยา ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

การกระจายผลิตภัณฑ์ (distribution): หมายถึง 
 กิจกรรมการด าเนินการต่าง ๆ ตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยาตั้งแต่ผู้ผลิต ผู้น าหรือสั่งยาเข้ามา 
ในราชอาณาจักรจนถึงผู้รับอนุญาตขายยา สถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพ 
ทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ ซ่ึงกิจกรรมดังกล่าวประกอบด้วย การจัดหา การจัดเก็บ การจัดส่ง 
การน าเข้า หรือการส่งออกผลิตภัณฑ์ยา  

องค์กรที่มีอ านาจหน้าที่ (Competent authority) หมายความว่า  
 องค์กรที่ได้รับอ านาจหน้าที่ตามกฎหมาย มีความสามารถ หรือก าลังในการก ากับดูแลการกระจาย
ผลิตภัณฑ์ยาแบบขายส่งในขอบเขตอ านาจที่มีอยู่ (ในที่นี้คือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

ผู้รับจ้าง (Contract acceptor) หมายความว่า  
 ผู้ใดที่ท าสัญญารับจ้างด าเนินกิจกรรมภายใต้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา ให้แก่ผู้ว่าจ้าง 

ผู้ว่าจ้าง (Contract giver) หมายความว่า  
 ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  
ที่ท าสัญญาจ้างกิจกรรมใด ๆ ภายใต้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา ให้แก่ผู้รับจ้าง 

สถานะทางธุรกิจ (Due diligence) หมายความว่า  
 แนวความคิดที่เกี่ยวข้องกับการสืบสวนทางด้านธุรกิจ หรือบุคคล ก่อนที่จะลงนามในสัญญา หรือ  
การกระท าที่มีมาตรฐานการดูแลที่ชัดเจน 

การส่งออก (Export) หมายความว่า  
 การอนุญาตให้สินค้าผ่านออกจากอาณาเขตศุลกากรของประเทศหรือเขตเศรษฐกิจ 

เขตปลอดอากร (Free zone) และ คลังสินค้าปลอดอากร (Free warehouse) หมายความว่า  
 เขตปลอดอากร (Free zone) และ คลังสินค้าปลอดอากร (Free warehouse) เป็นส่วนหนึ่งของ
อาณาเขตศุลกากรของประเทศหรือเขตเศรษฐกิจ หรืออาคารที่ตั้งอยู่ในอาณาเขตนั้น และแยกพ้ืนที่ออกจาก
ส่วนที่เหลือ ซึ่งเป็นไปตามกฎระเบียบศุลกากรของประเทศนั้น ๆ 

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา (Good Distribution Practice; GDP) หมายความว่า  
 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา เป็นส่วนหนึ่งของการประกันคุณภาพเพ่ือให้เกิดความมั่นใจได้ว่า 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยายังคงอยู่ตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา ตั้งแต่ผู้ผลิต ผู้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
จนถึงสถานที่ขายยา หรือบุคคลที่ได้รับอนุญาตหรือได้รับสิทธิในการจัดส่งผลิตภัณฑ์ยาสู่สาธารณะ 

การจัดเก็บ (Holding) หมายความว่า  
 การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา 

การน าเข้า (Import) หมายความว่า  
 การอนุญาตให้สินค้าผ่านเข้าอาณาเขตศุลกากรของประเทศหรือเขตเศรษฐกิจ 
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การจัดหา (Procuring) หมายความว่า  
 การได้รับ การได้มา การจัดซื้อ หรือการซื้อ ผลิตภัณฑ์ยาจากผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้กระจายผลิตภัณฑ์
ยา 

การตรวจรับรอง (Qualification) หมายความว่า  
 การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยันว่า เครื่องมือต่าง ๆ มีการท างานอย่างถูกต้องและได้ผลตามที่
คาดหวัง ค าว่า การตรวจสอบความถูกต้อง บางกรณี มีความหมายครอบคลุมถึงการตรวจรับรองไว้ด้วย 

การบริหารจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ (Quality risk management) หมายความว่า  
 กระบวนการเชิงระบบส าหรับการประเมิน การควบคุม การสื่อสาร และการทวนสอบความเสี่ยงที่มี
ผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์นั้น 

ระบบคุณภาพ (Quality system) หมายความว่า 
 ผลรวมของทุกแง่มุมของระบบที่มีการใช้นโยบายคุณภาพ และท าให้มั่นใจได้ว่าบรรลุวัตถุประสงค์
คุณภาพ (อ้างอิงข้อก าหนด International  Conference on Harmonisation of Technical Requirements 
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Q9) 

การจัดส่ง (Supplying) หมายความว่า  
 กิจกรรมต่าง ๆ เกี่ยวกับการจัดหาให้ การจ าหน่าย การบริจาคหรือการส่งมอบ ผลิตภัณฑ์ยาให้แก่ 
ผู้รับอนุญาตขายยา ผู้ประกอบวิชาชีพ หรือบุคคลที่ได้รับอนุญาตหรือได้รับสิทธิในการจัดส่งผลิตภัณฑ์ยา 
สู่สาธารณะ 

ผลิตภัณฑ์ยาที่สงสัยว่าเป็นยาปลอม (Suspected falsified (counterfeit) medicinal product) 
หมายความว่า  
 ผลิตภัณฑ์ยาใด ๆ ที่สงสัยว่ามีลักษณะอันเป็นเท็จ/ปลอมในส่วนของ 
  ก) ลักษณะเฉพาะ ซึ่งรวมถึงบรรจุภัณฑ์และฉลาก ชื่อ หรือส่วนประกอบของส่วนผสมต่าง ๆ ทั้งที่
เป็นสารช่วยและความแรงของส่วนผสมนั้น ๆ 
  ข) แหล่งที่มา ซึ่งรวมถึงผู้ผลิต ประเทศท่ีผลิต ประเทศต้นก าเนิด หรือผู้รับอนุญาตซึ่งเป็นเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ยา 
  ค) ประวัติ ซึ่งรวมถึงบันทึกและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับช่องทางการกระจายที่ใช้  
  ทั้งนี้  ให้หมายรวมถึงผลิตภัณฑ์ยาที่มีลักษณะตรงตามนิยามยาปลอม ในมาตรา  ๗๓ แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

การขนส่ง (Transport) หมายความว่า  
 การเคลื่อนย้ายผลิตภัณฑ์ยาระหว่างสองต าแหน่ง/สถานที่ โดยไม่มีการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาเหล่านั้น
ในช่วงระยะเวลานานโดยปราศจากเหตุผล 

การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation) หมายความว่า  
 การพิสูจน์และจัดท าเอกสารเพ่ือยืนยันว่า วิธีการปฏิบัติ กระบวนการ เครื่องมือ วัตถุ กิจกรรม หรือ
ระบบ จะได้ผลตามท่ีคาดหวัง (ดูหัวข้อ การตรวจรับรอง ประกอบ)   
ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยา (distributor) หมายความว่า  
 (1) ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  หรือผู้ รับอนุญาตน าหรือสั่ ง ยาแผนปัจจุบัน เข้ ามา 
ในราชอาณาจักร ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
 (2) ผู้รับจ้าง 
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หมวดที่ ๑ การบริหารจัดการคุณภาพ 

๑.๑ หลักการ 

 ระบบคุณภาพต้องมีการจัดท าเอกสารที่แสดงรายละเอียดที่ชัดเจนโดยต้องระบุผู้รับผิดชอบ 
กระบวนการ และหลักการบริหารความเสี่ยงของกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการกระจายผลิตภัณฑย์า 
 ทุกขั้นตอนของกระบวนการกระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมีการจัดท าเป็นเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติอย่าง
ชัดเจนและผ่านการทบทวนอย่างเป็นระบบ 
 ทุกขั้นตอนที่ส าคัญของกระบวนการกระจายผลิตภัณฑ์ยารวมถึงการเปลี่ยนแปลงที่มีความส าคัญต้อง
มีการอธิบายรายละเอียดและต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ  
 ระบบคุณภาพเป็นความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร โดยฝ่ายบริหารต้องมีภาวะผู้น าและมีส่วนร่วม 
ทั้งนี้ ระบบคุณภาพต้องได้รับการสนับสนุนจากพนักงานทุกระดับ 

๑.๒ ระบบคุณภาพ 

 ๑.๒.๑ ระบบคุณภาพต้องประกอบด้วย โครงสร้างขององค์กร ขั้นตอน กระบวนการ และทรัพยากร 
รวมไปถึงกิจกรรมที่จ าเป็น เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกกระจายไปยังคงคุณภาพและความสมบูรณ์ ทั้งนี้ 
ขั้นตอนการขนส่งและจัดเก็บตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยาต้องเป็นไปตามกฎหมาย   
 ๑.๒.๒ กิจกรรมทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพต้องมีการจัดท าเป็นเอกสารให้ครบถ้วน และ 
มีการควบคุมที่ดี  โดยจัดท าเป็นคู่มือคุณภาพหรือเอกสารที่เทียบเท่า 
 ๑.๒.๓ ต้องแต่งตั้งผู้ที่ ได้รับมอบหมาย (Designated responsible person) ในงานด้านระบบ
คุณภาพ โดยระบุอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบให้ชัดเจน เพ่ือให้มั่นใจว่ามีการน าระบบคุณภาพไปใช้อย่าง
ต่อเนื่อง 
 ๑.๒.๔ ระบบบริหารการจัดการของผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมั่นใจได้ว่าทุกส่วนของระบบคุณภาพ 
มีทรัพยากรเพียงพอ ซึ่งประกอบด้วยบุคลากรที่มีความสามารถ อาคารสถานที่ อุปกรณ์ และสิ่งอ านวยความ
สะดวกที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
 ๑.๒.๕ หากมีการพัฒนาหรือปรับปรุงระบบคุณภาพ จะต้องมีการน าขนาด โครงสร้าง และความ
ซับซ้อนในกิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ยา มาพิจารณาร่วมด้วย  
 ๑.๒.๖ ต้องมีระบบควบคุมการเปลี่ยนแปลง ที่ใช้หลักการจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพอย่างมี
ประสิทธิภาพ 
 ๑.๒.๗ ระบบคุณภาพจะต้องท าให้มั่นใจได้ว่า  

ก. การจัดซื้อ จัดเก็บ จัดส่ง น าเข้า และส่งออกผลิตภัณฑ์ยา เป็นไปตามหลักเกณฑ์ GDP  
ข. มีการระบุหน้าที่ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหารและทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องไว้อย่างชัดเจน 
ค. ผลิตภัณฑ์ยาต้องถูกส่งไปให้ผู้รับอย่างถูกต้องภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
ง. บันทึกต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ต้องเป็นปัจจุบันเสมอ 
จ. มีการจัดท าเอกสารที่อธิบายถึงกระบวนการจัดการ และการสืบสวนหาสาเหตุเมื่อมีความ

เบี่ยงเบนเกิดขึ้น 
ฉ. มีการน าเอามาตรการแก้ไขและป้องกัน (Corrective Action and Preventive Action; 

CAPA) มาใช้เพ่ือแก้ไขและป้องกันความเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้น โดยต้องเป็นไปตามหลักการ
จัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ อย่างเหมาะสม 



 

๖ 
 

๑.๓ การจัดการเกี่ยวกับการจ้างหน่วยงานภายนอก 

 ระบบคุณภาพต้องครอบคลุมไปถึงการควบคุมและการทบทวนกิจกรรมของหน่วยงานภายนอก 
ที่เกี่ยวข้องกับการจัดซื้อ จัดเก็บ จัดส่ง น าเข้า และส่งออกผลิตภัณฑ์ยา โดยให้น าแนวทางการประเมิน 
ความเสี่ยงมาพิจารณากับกระบวนการเหล่านี้ ซึ่งประกอบด้วย 

ก. การประเมินความเหมาะสมและความสามารถของผู้รับจ้างในการด าเนินกิจกรรมที่รับจ้าง เช่น 
ความสามารถในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ยาให้มีความสมบูรณ์และปลอดภัย การจัดหาและการ
เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมไปถึงสถานะการได้รับอนุญาตจากหน่วยงานรัฐ หรือสถานะ 
ทางธุรกิจ ในกรณีจ าเป็น  

ข. ระบุความรับผิดชอบและกระบวนการสื่อสารให้กับผู้รับจ้าง ส าหรับกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับ
คุณภาพผลิตภัณฑ์ยา 

ค. มีการติดตามและทบทวนผลการปฏิบัติงานของผู้รับจ้างอย่างสม่ าเสมอ โดยหมายรวมถึงการ
ปรับปรุงที่จ าเป็นด้วย 

๑.๔ การทบทวนและติดตามโดยฝ่ายบริหาร 

 ๑.๔.๑ ฝ่ายบริหารต้องมีการก าหนดช่วงเวลาในการทบทวนระบบคุณภาพ โดยสิ่งที่ทบทวนต้อง
ประกอบด้วย 

ก. การวัดความส าเร็จตามวัตถุประสงค์ของระบบคุณภาพ 
ข. การประเมินตัวชี้วัดที่สามารถใช้ติดตามประสิทธิผลของกระบวนการภายในระบบคุณภาพ

ได้ เช่น กระบวนการจัดการข้อร้องเรียน การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา การคืนผลิตภัณฑ์ยา 
การจัดการความเบี่ยงเบน มาตรการแก้ไขและป้องกัน (CAPA) การเปลี่ยนแปลง
กระบวนการ การจ้างหน่วยงานภายนอก การตรวจสอบตนเอง การตรวจสอบจาก
หน่วยงานภายนอก 

ค. กฎหมาย แนวทางปฏิบัติ และประเด็นต่าง ๆ ที่ส่งผลต่อระบบการบริหารจัดการคุณภาพ 
ง. นวัตกรรมที่ช่วยส่งเสริมระบบคุณภาพ 
จ. การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อมและเป้าหมายทางธุรกิจ 

 ๑.๔.๒ ต้องจัดท าเอกสารที่แสดงรายละเอียดของผลการทบทวนระบบคุณภาพโดยฝ่ายบริหาร 
อย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง และมีการสื่อสารภายในองค์กรอย่างมีประสิทธิภาพ 

๑.๕ การจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ 

 ๑.๕.๑ การจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ คือ กระบวนการที่เป็นระบบส าหรับการประเมิน  
การควบคุม การสื่อสาร และการทบทวนความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา โดยต้องสามารถน าไป
ประยุกต์ได้ทั้งการเตรียมการล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลัง  
 ๑.๕.๒ การจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพต้องท าให้มั่นใจว่า การประเมินความเสี่ยงต่อคุณภาพต้อง
อยู่บนพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์ ประสบการณ์เกี่ยวกับกระบวนการ และการคุ้มครองผู้บริโภค โดยวิธีการ
จัดการต้องสัมพันธ์กับระดับของความเสี่ยง ทั้งนี้ สามารถดูตัวอย่างได้จาก ICH Q9  
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หมวดที่ ๒ บุคลากร 

๒.๑ หลักการ 

 การกระจายผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกต้องนั้นขึ้นอยู่กับบุคลากร ดังนั้นจึงต้องมีบุคลากรที่มีความสามารถ
เพียงพอที่จะด าเนินงานทั้งหมดที่ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องรับผิดชอบ โดยบุคลากรต้องมีความรู้ความเข้าใจ 
ในความรับผิดชอบส่วนบุคคลของตนอย่างถ่องแท้ และให้มีการบันทึกความรับผิดชอบส่วนบุคคลนั้นไว้ 

๒.๒ ข้อก าหนดทั่วไป 

 ๒.๒.๑ ต้องจัดหาบุคลากรที่มีความสามารถให้มีจ านวนเพียงพอต่อปริมาณงานและครอบคลุม
ขอบเขตของงาน  
 ๒.๒.๒ ต้องจัดท าแผนผังโครงสร้างองค์กรของระบบการกระจายผลิตภัณฑ์ยา และมีการระบุ
รายละเอียดของบทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากร รวมถึงความสัมพันธ์ระหว่างบุคลากรภายใน
องค์กรของแต่ละฝ่ายอย่างชัดเจน 
 ๒.๒.๓ ต้องมีการเขียนใบอธิบายลักษณะงานของบุคลากรหลัก และระบุอ านาจหน้าที่ และอ านาจ
การตัดสินใจให้ชัดเจน  

๒.๓ การก าหนดความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

 ๒.๓.๑ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมอบหมายบุคคล ให้มีหน้าที่รับผิดชอบปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GDP 
อย่างชัดเจน อีกทั้งบุคลากรอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GDP ต้องมีความสามารถที่เหมาะสม
และประสบการณ์ รวมทั้งความรู้และการฝึกอบรมเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ GDP  
 ๒.๓.๒ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องจัดให้มีบุคลากรที่ท าหน้าที่รับการติดต่อกับลูกค้านอกเวลาท าการ 
เช่น กรณีฉุกเฉิน หรือกรณีที่มีการเรียกเก็บคืนสินค้า  
 ๒.๓.๓ ใบอธิบายลักษณะงานของผู้ที่ได้รับมอบหมาย ต้องก าหนดอ านาจการตัดสินใจที่เกี่ยวข้องกับ
ความรับผิดชอบของตน ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมอบอ านาจการตัดสินใจ จัดหาทรัพยากรที่เพียงพอและ
ความรับผิดชอบที่จ าเป็นเพื่อให้บรรลุในการปฏิบัติหน้าที่ 
 ๒.๓.๔ ผู้ที่ได้รับมอบหมายต้องปฏิบัติหน้าที่เพ่ือให้มั่นใจว่า ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์ GDP และมีความรับผิดชอบต่อสังคม  
 ๒.๓.๕ ผู้ที่ได้รับมอบหมายต้องมีหน้าที่ความรับผิดชอบอย่างน้อยดังนี้  

ก. ท าให้มั่นใจว่ามีการน าระบบคุณภาพไปปฏิบัติอย่างต่อเนื่อง 
ข. บริหารจัดการกระบวนงานต่าง ๆ ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว รวมถึงการจัดการให้บันทึกต่าง ๆ 

มีความถูกต้องและมีคุณภาพ 
ค. ท าให้มั่นใจว่ามีการจัดท าโปรแกรมการฝึกอบรมบุคลากรก่อนเริ่มงาน และจัดให้มีการ

ฝึกอบรมต่อเนื่องเป็นประจ า 
ง. ประสานงานและจัดการเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ยาอย่างทันท่วงที 
จ. ท าให้มั่นใจว่าค าร้องเรียนของลูกค้าได้รับการจัดการอย่างมีประสิทธิภาพ 
ฉ. ท าให้มั่นใจว่า ผู้จัดส่ง และลูกค้า ไดร้ับการอนุมัต ิ
ช. อนุมัติกิจกรรมต่าง ๆ ที่มีการท าสัญญาจ้างและอาจมีผลกระทบต่อการด าเนินการ 

ตามหลักเกณฑ ์GDP  
ซ. ท าให้มั่นใจว่ามีการตรวจสอบตนเอง (Self - inspection) เป็นประจ าตามโปรแกรมที่

ก าหนดไว้ และมีการก าหนดมาตรการแก้ไขท่ีจ าเป็น 
ฌ. เก็บรักษาบันทึกต่าง ๆ เกี่ยวกับหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย 
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ญ. ตัดสินใจในการจัดการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาคืนจากลูกค้า ผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ผ่านมาตรฐาน 
ผลิตภัณฑ์ยาที่เรียกเก็บคืน หรือยาปลอม   

ฎ. อนุมัติผลิตภัณฑ์ยาคืนจากลูกค้าที่ยังสามารถขายได้เพ่ือเก็บเข้าคลังสินค้า 
ฏ. ท าให้มั่นใจว่าได้ปฏิบัติตามข้อก าหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้อง   

๒.๔ การฝึกอบรม 

 ๒.๔.๑ ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ยา 
ในเรื่องหลักเกณฑ์ GDP บุคลากรต้องมีความรู้ความสามารถที่เพียงพอเหมาะสมก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
 ๒.๔.๒ บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมทั้งก่อนเริ่มงานและการฝึกอบรมต่อเนื่องที่เกี่ยวข้องกับ
บทบาทของตนเป็นประจ าตามเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติ และเป็นไปตามแผนการฝึกอบรมที่ได้รับอนุมัติ ทั้งนี้  
ผู้ที่ได้รับมอบหมาย ต้องคงไว้ซึ่งความรู้ความสามารถเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ GDP โดยต้องได้รับการฝึกอบรมเป็น
ประจ า 
 ๒.๔.๓ ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรในหัวข้อที่เกี่ยวกับการตรวจสอบเอกลักษณ์ของผลิตภัณฑ์
ยาและการป้องกันผลิตภัณฑ์ยาปลอมเข้ามาสู่ห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์  
 ๒.๔.๔ ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรที่ท างานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องจัดการเป็นพิเศษ เช่น 
ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นอันตราย สารกัมมันตรังสี ผลิตภัณฑ์ยาที่มีแนวโน้มจะน าไปใช้ในทางที่ผิด และผลิตภัณฑ์ยา
ที่ไวต่ออุณหภูมิ    
 ๒.๔.๕ ต้องจัดเก็บบันทึกการฝึกอบรมและการประเมินผลการฝึกอบรมบุคลากรไว้เป็นลายลักษณ์
อักษร   

๒.๕ สุขอนามัย 

 ต้องจัดท าเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับสุขอนามัยส่วนบุคคลของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
กิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ยา โดยมีรายละเอียดครอบคลุมถึงเรื่องสุขภาพ สุขอนามัย และการแต่งกาย 
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หมวดที่ ๓ อาคารสถานที่และอุปกรณ ์

๓.๑ หลักการ 

 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องจัดหาสถานที่และอุปกรณ์ที่ เหมาะสมและเพียงพอ เพ่ือให้มั่นใจว่า
สามารถด าเนินการจัดเก็บและกระจายผลิตภัณฑ์ยาอย่างเหมาะสม โดยเฉพาะอย่างยิ่งอาคารสถานที่ต้อง
สะอาด แห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขอบเขตที่ยอมรับได้ 

๓.๒ อาคารสถานที่ 
 ๓.๒.๑ อาคารสถานที่ต้องได้รับการออกแบบหรือดัดแปลงเพ่ือให้มั่นใจว่าสามารถคงสภาวะการเก็บ
รักษาที่ต้องการ โครงสร้างแข็งแรง เหมาะสม มีพ้ืนที่เพียงพอส าหรับการจัดเก็บและการปฏิบัติงาน มีแสงสว่าง
และการถ่ายเทอากาศที่เหมาะสม เพ่ือให้การปฏิบัติงานทั้งหมดสามารถด าเนินไปได้อย่างถูกต้องและปลอดภัย 
 ๓.๒.๒ ในกรณีที่ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาไม่มีอาคารสถานที่เป็นของตนเองและมีการเช่าสถานที่ 
เพ่ือด าเนินการ จะต้องมีการท าสัญญาเป็นลายลักษณ์อักษร และอาคารสถานที่แห่งนั้นต้องได้รับการอนุญาต
ตามกฎหมาย 
 ๓.๒.๓ ต้องมีบริเวณแบ่งแยกส าหรับจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา โดยมีป้ายแสดงชัดเจน และก าหนดผู้ที่
ได้รับอนุญาตให้เข้าถึงบริเวณนี้ได้ ทั้งนี้ สามารถน าระบบการแบ่งแยกผลิตภัณฑ์ยารูปแบบอ่ืนที่มีความ
ปลอดภัยเทียบเท่ามาใช้ทดแทนการแบ่งแยกทางกายภาพได้ เช่น ระบบอิเล็กทรอนิกส์ และต้องตรวจสอบ
ความถูกต้องของระบบดังกล่าวก่อนน ามาใช้งานจริง 
 ๓.๒.๔ ผลิตภัณฑ์ยาที่อยู่ระหว่างการพิจารณาด าเนินการ หรือถูกแยกออกจากคลังสินค้าส าหรับขาย 
ต้องถูกแยกออกมาอย่างชัดเจนโดยการแบ่งแยกทางกายภาพหรือระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่เทียบเท่า ทั้งนี้ ต้องมี
การประเมินความเสี่ยงของการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวในแต่ละพ้ืนที่   
  ยาปลอม ผลิตภัณฑ์ยาหมดอายุ ผลิตภัณฑ์ยาที่เรียกเก็บคืน ผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ผ่านข้อก าหนด
และผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้รับอนุญาตให้ขายในท้องตลาด ต้องมีการแบ่งแยกด้วยวิธีทางกายภาพเสมอ พร้อมบ่งชี้
พ้ืนที่อย่างชัดเจน รวมถึงต้องจัดระดับการรักษาความปลอดภัยที่เหมาะสมส าหรับแต่ละพ้ืนที่  เพ่ือให้มั่นใจว่า
ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวจะไม่ถูกน ากลับไปปะปนกับผลิตภัณฑ์ยาในคลังสินค้าส าหรับขาย  
 ๓.๒.๕ ผลิตภัณฑ์ยาที่กฎหมายก าหนดเงื่อนไขในการจัดเก็บ ต้องได้รับการจัดเก็บเป็นพิเศษตาม
เงื่อนไขของผลิตภัณฑ์ยานั้น  
 ๓.๒.๖ ต้องจัดเก็บสารกัมมันตรังสี หรือผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นอันตรายอ่ืน ๆ รวมถึงผลิตภัณฑ์ยาที่เสี่ยง
ต่อการเกิดไฟไหม้หรือระเบิด (เช่น สารที่ติดไฟได้ง่าย ของเหลวและของแข็งไวไฟ) ในพ้ืนที่แยกเฉพาะที่มี
มาตรการด้านความปลอดภัยและมาตรการรักษาความปลอดภัยที่เหมาะสมและเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
 ๓.๒.๗ ท่าเทียบยานพาหนะรับส่งสินค้าเข้าออกต้องสามารถป้องกันผลิตภัณฑ์ยาจากสภาพอากาศได้ 
โดยต้องมีการแยกส่วนกันระหว่างบริเวณรับ บริเวณส่ง และบริเวณเก็บสินค้า ต้องจัดท า เอกสารขั้นตอน 
วิธีปฏิบัติในการควบคุมการรับส่งสินค้าไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และจัดเตรียมอุปกรณ์ส าหรับการตรวจสอบ
สินค้า ณ บริเวณรับสินค้า 
 ๓.๒.๘ ต้องมีการป้องกันการเข้าถึงพ้ืนที่ที่จ ากัดการเข้าถึงโดยไม่ได้รับอนุญาต เช่น ระบบแจ้งเตือน
เมื่อมีผู้บุกรุก ระบบควบคุมการเข้าออก ทั้งนี้ ผู้เยี่ยมชมสามารถเข้าสู่พ้ืนที่ได้ก็ต่อเมื่อเข้ามาพร้อมกับพนักงาน 
ที่ได้รับอนุญาตแล้วเท่านั้น  
 ๓.๒.๙ อาคารสถานที่และสิ่งอ านวยความสะดวกในการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาต้องสะอาด ปราศจาก
ขยะและฝุ่นผง ต้องมีการจัดท าแผนการท าความสะอาด เอกสารขั้นตอนวิธีการท าความสะอาด และบันทึกการ
ท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร ทั้งนี้ การท าความสะอาดต้องไม่ท าให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์ยา 
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 ๓.๒.๑๐ อาคารสถานที่ต้องออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ให้สามารถป้องกันแมลง สัตว์กัดแทะ หรือ
สัตว์อ่ืนเข้ามาในอาคาร ต้องจัดให้มีโปรแกรมการป้องกันสัตว์รบกวนดังกล่าว พร้อมบันทึกการปฏิบัติงานไว้เป็น
ลายลักษณ์อักษร  
 ๓.๒.๑๑ ต้องแยกห้องน้ า ห้องซักล้างและห้องพักผ่อนออกจากบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา อีกทั้ง 
ห้ามสูบบุหรี่ ห้ามน าอาหาร เครื่องดื่ม และยารักษาโรคส่วนตัวเข้ามาในบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา 

๓.๓ การควบคุมอุณหภูมิและสภาวะแวดล้อม 

 ๓.๓.๑ ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติงานและอุปกรณ์ที่ เหมาะสมส าหรับการติดตามสภาวะ
แวดล้อมในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ยา โดยปัจจัยที่ต้องค านึงถึง ได้แก่ อุณหภูมิ แสง ความชื้น และความ
สะอาดของอาคารสถานที่  
 ๓.๓.๒ ต้องมีการศึกษาและจัดท าแผนผังอุณหภูมิ (Temperature mapping) ของบริเวณจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์ยาก่อนการใช้งาน โดยด าเนินการภายใต้สภาวะที่เป็นตัวแทนของสภาวะการจัดเก็บจริง 
  ทั้งนี้ อุปกรณ์ที่ใช้ในการตรวจวัดหรือติดตามอุณหภูมิ ต้องมีการติดตั้งในต าแหน่งที่เป็นจุด
วิกฤต ตามผลการศึกษาและจัดท าแผนผังอุณหภูมิ และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญในบริเวณจัดเก็บ
ต้องท าการประเมินความเสี่ยงและศึกษาแผนผังอุณหภูมิของบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยานั้นซ้ า 
  ส าหรับอาคารสถานที่ขนาดเล็ก (พ้ืนที่ประมาณ ๒ - ๓ ตารางเมตร) ที่มีการควบคุมสภาวะที่
อุณหภูมิห้อง โดยใช้เครื่องท าความร้อนหรือเครื่องปรับอากาศ ต้องมีการประเมินความเสี่ยงและตรวจวัดหรือ
ติดตามอุณหภูมิเช่นกัน 

๓.๔ อุปกรณ์ 
 ๓.๔.๑ อุปกรณ์ทั้งหมดที่มีผลต่อการเก็บรักษาและกระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องได้รับการออกแบบ 
จัดเก็บ รักษา และท าความสะอาด ตามมาตรฐานที่เหมาะสมกับจุดมุ่งหมายการใช้ และต้องมีแผนการ
บ ารุงรักษาส าหรับอุปกรณ์ท่ีมีความส าคัญต่อการด าเนินงาน  
 ๓.๔.๒ ต้องมีการสอบเทียบอุปกรณ์ที่ใช้ส าหรับควบคุมหรือติดตามสภาวะแวดล้อมของบริเวณ 
ที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา โดยให้ก าหนดช่วงเวลาในการสอบเทียบตามหลักการประเมินความเสี่ยง 
 ๓.๔.๓ การสอบเทียบอุปกรณ์ต้องสามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานการวัดในระดับประเทศหรือ
ระดับสากลได้ อีกทั้งต้องจัดให้มีระบบเตือนภัยที่เหมาะสมเพ่ือแจ้งเตือนเมื่อเกิดการเบี่ยงเบนออกจากสภาวะ
การจัดเก็บที่ก าหนดไว้ ระดับสัญญาณเตือนต้องได้รับการตั้งค่าอย่างเหมาะสม และต้องมีการตรวจสอบ 
สัญญาณเตือนอย่างสม่ าเสมอเพ่ือให้มั่นใจว่าสัญญาณเตือนยังคงท างานได้ดี 
 ๓.๔.๔ การซ่อมแซมอุปกรณ์ การบ ารุงรักษาและการสอบเทียบอุปกรณ์ต้องด าเนินการในลักษณะที่
ไม่ท าให้เกิดความเสียหายต่อคุณภาพและความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ยา และในกรณีที่อุปกรณ์ท างานล้มเหลว 
ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติเพ่ือให้มั่นใจว่าความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ยายังคงถูกรักษาไว้  
 ๓.๔.๕ ต้องมีการจัดท าบันทึกการซ่อมแซม บ ารุงรักษา  และสอบเทียบ ส าหรับอุปกรณ์หลักที่ส าคัญ 
เช่น ห้องเย็น อุปกรณ์ส่งสัญญาณเตือน ระบบควบคุมการเข้าออกของบุคลากร ตู้เย็น เครื่องบันทึกอุณหภูมิ
และความชื้น ระบบอากาศ และอุปกรณ์อ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา   

๓.๕ ระบบคอมพิวเตอร์ 
 ๓.๕.๑ ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องหรือการทวนสอบระบบคอมพิวเตอร์ก่อนน ามาใช้งานว่า
สามารถท างานได้ผลตามความต้องการอย่างถูกต้อง สม่ าเสมอและสามารถท าซ้ าได้  
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 ๓.๕.๒ ต้องมีเอกสารค าอธิบายโดยละเอียดของระบบรวมถึงแผนผัง (ถ้ามี) และต้องมีการทบทวน
และปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันอย่างสม่ าเสมอ ทั้งนี้ เอกสารดังกล่าวต้องอธิบายถึงหลักการ วัตถุประสงค์ 
มาตรการรักษาความปลอดภัย ขอบเขตของระบบและคุณสมบัติหลัก วิธีการใช้ระบบคอมพิวเตอร์และวิธีการ
เชื่อมต่อกับระบบอ่ืน ๆ 
 ๓.๕.๓ การเข้าถึงหรือแก้ไขข้อมูลต้องท าโดยผู้ที่ได้รับอนุญาตเท่านั้น  
 ๓.๕.๔ ข้อมูลต้องได้รับการรักษาความปลอดภัยโดยวิธีทางกายภาพหรือทางอิเล็กทรอนิกส์และ
ป้องกันการเปลี่ยนแปลงโดยไม่ตั้งใจหรือโดยไม่ได้รับอนุญาต ต้องมีการตรวจสอบการเข้าถึงของข้อมูลที่จัดเก็บ
อย่างสม่ าเสมอ ต้องมีการส ารองข้อมูลเป็นประจ า และแยกเก็บรักษาไว้ ณ สถานที่อ่ืนที่ปลอดภัย อย่างน้อย ๕ ปี  
 ๓.๕.๕ ต้องมีการจัดท าเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติกรณีระบบคอมพิวเตอร์ขัดข้องหรือล้มเหลว และ 
ให้รวมถึงการกู้คืนข้อมูลด้วย  

๓.๖ การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 

 ๓.๖.๑ ต้องระบุอุปกรณ์ที่จ าเป็นต้องตรวจรับรอง และ/หรือกระบวนการที่ต้องตรวจสอบความ
ถูกต้อง โดยใช้แนวทางการประเมินความเสี่ยงมาพิจารณาขอบเขตของกิจกรรมการตรวจรับรอง และ/หรือการ
ตรวจสอบความถูกต้อง เช่น การจัดเก็บ กระบวนการจ่ายสินค้าหรือการบรรจุ และการขนส่ง เพ่ือให้มั่นใจ 
ถึงความถูกต้องของกระบวนการติดตั้งและกระบวนการปฏิบัติงาน 
 ๓.๖.๒ ต้องตรวจรับรองอุปกรณ์ และ/หรือตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการก่อนเริ่มต้น 
ใช้งาน และเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญ เช่น การซ่อมแซม หรือการบ ารุงรักษา 
 ๓.๖.๓ ต้องจัดท ารายงานสรุปผลการตรวจสอบความถูกต้องและการตรวจรับรอง กรณีพบความ
เบี่ยงเบนจากขั้นตอนที่ก าหนดไว้ให้บันทึกเป็นลายลักษณ์อักษรพร้อมระบุความคิดเห็น และด าเนินการแก้ไข
ความเบี่ยงเบนและป้องกันการเกิดซ้ าตามหลักการของมาตรการแก้ไขและป้องกัน (CAPA) ทั้งนี้ รายงานการ
ตรวจสอบความถูกต้องและการตรวจรับรองต้องได้รับการอนุมัติจากบุคลากรที่เหมาะสม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๑๒ 
 

 หมวดที่ ๔ ระบบเอกสาร 

๔.๑ หลักการ 

 การด าเนินการด้านเอกสารที่ดีถือเป็นส่วนจ าเป็นของระบบคุณภาพ เอกสารที่เป็นลายลักษณ์อักษร
จะช่วยป้องกันข้อผิดพลาดจากการสื่อสารโดยวาจาและท าให้มีการติดตามการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องในระหว่าง
การกระจายผลิตภัณฑ์ยา และต้องมีการลงบันทึก ณ เวลาที่ด าเนินการจริงทุกครั้ง 

๔.๒ ข้อก าหนดทั่วไป 

 ๔.๒.๑ ต้องมีการจัดท าเอกสารที่ระบุวิธีการปฏิบัติงาน วิธีการใช้ ข้อตกลงหรือสัญญา บันทึกและ
ข้อมูลทั้งในรูปแบบเอกสารหรือรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยเอกสารนั้นต้องพร้อมใช้งานเสมอ 
 ๔.๒.๒ ต้องมีกระบวนการปกป้องข้อมูลส่วนตัวของพนักงาน ผู้ร้องเรียน หรือบุคคลทั่วไป โดยให้
เป็นไปตามท่ีกฎหมายก าหนด เพ่ือป้องกันการละเมิดข้อมูลส่วนบุคคล   
 ๔.๒.๓ เอกสารต้องมีความครอบคลุมถึงกิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ โดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย 
ชัดเจน และไม่มีข้อผิดพลาด  
 ๔.๒.๔ เอกสารต้องได้รับการอนุมัติ ลงลายมือชื่อและวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย ต้องไม่เขียน
เอกสารด้วยลายมือ หากจ าเป็นให้เว้นช่องว่างส าหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ  
 ๔.๒.๕ เอกสารที่มีการแก้ไข ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก ากับการแก้ไข โดยต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ 
และอาจมีการบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย  
 ๔.๒.๖ ต้องเก็บเอกสารไว้ตามระยะเวลาที่กฎหมายก าหนด โดยต้องจัดเก็บไว้อย่างน้อย ๕ ปี ส าหรับ
ข้อมูลที่เป็นส่วนตัวควรลบออกหรือไม่ระบุชื่อทันทีที่ข้อมูลนั้นไม่จ าเป็นกับกิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ยา 
 ๔.๒.๗ บุคลากรต้องสามารถเข้าถึงเอกสารที่จ าเป็นในการปฏิบัติงานที่ได้รับมอบหมายได้   
 ๔.๒.๘ เอกสารต้องเป็นปัจจุบันและได้รับอนุมัติ โดยต้องมีข้อปฏิบัติ ดังนี้ 

- ต้องไม่มีข้อความที่คลุมเครือ โดยต้องระบุชื่อเรื่อง ชนิด และวัตถุประสงค์อย่างชัดเจน  
- ต้องมีการทบทวนเอกสารอย่างสม่ าเสมอ เพ่ือให้เอกสารมีความเป็นปัจจุบัน 
- ต้องจัดท าระบบควบคุมเอกสารเมื่อมีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร 
- ต้องมีระบบด าเนินการเพ่ือป้องกันไม่ให้มีการน าเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 
- ต้องน าเอกสารที่ถูกยกเลิกแล้วออกมาจากพ้ืนที่ปฏิบัติงานและบริเวณจัดเก็บเอกสาร  

 ๔.๒.๙ การจัดเก็บบันทึกข้อมูลต้องอยู่ในรูปแบบใบแจ้งราคาซื้อ/ขายสินค้า ใบส่งมอบสินค้า หรือ
เก็บบันทึกในคอมพิวเตอร์ หรือเก็บในรูปแบบอ่ืน ๆ โดยข้อมูลที่บันทึก อย่างน้อยต้องระบุวันที่ ชื่อของ
ผลิตภัณฑ์ ปริมาณที่ได้รับหรือจัดส่ง ชื่อ-ที่อยู่ของผู้จัดส่ง ลูกค้า หรือผู้รับสินค้า รุ่นการผลิต และวันสิ้นอายุ
ตามท่ีกฎหมายก าหนด ทั้งนี้ หากบันทึกข้อมูลด้วยลายมือ ต้องเขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย ด้วยปากกาหมึกถาวรที่
ไม่สามารถลบออกได้  
 
 
 
 
 
 



 

๑๓ 
 

หมวดที่ ๕ การด าเนินการ 

๕.๑ หลักการ 

 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าข้อมูลบนบรรจุภัณฑ์ไม่สูญหาย และปฏิบัติตาม
ข้อมูลบนบรรจุภัณฑ์ นอกจากนี้ต้องมีมาตรการลดความเสี่ยงของการปลอมแปลงผลิตภัณฑ์เข้าสู่ห่วงโซ่
ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกต้องตามกฎหมาย ผลิตภัณฑ์ยาทั้งหมดที่จ าหน่ายในท้องตลาดต้องได้รับอนุญาตโดย
หน่วยงานที่รับผิดชอบ ขั้นตอนหลักทั้งหมดที่อธิบายในหมวดนี้ ต้องอธิบายโดยละเอียดและมีการบันทึกตาม
ระบบคุณภาพ 

๕.๒ การประเมินผู้จัดส่ง 

 ๕.๒.๑ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องได้รับผลิตภัณฑ์จากผู้จัดส่ง ที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมาย  
 ๕.๒.๒ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับมาจากผู้กระจายสินค้าหรือตัวแทนกระจายอื่นอีกที ต้องท าการทวน
สอบว่าผู้กระจายดังกล่าวได้ปฏิบัติตามหลักการของหลักเกณฑ์ GDP และได้รับอนุญาตตามกฎหมาย  
 ๕.๒.๓ ต้องท าการประเมินและอนุมัติผู้จัดส่ง ก่อนการด าเนินการจัดซื้อผลิตภัณฑ์ โดยต้องจัดท าเป็น
เอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติ และรายงานผลการด าเนินการดังกล่าว รวมถึงมีการตรวจสอบซ้ าตามระยะเวลาที่
ก าหนดจากผลการประเมินความเสี่ยง 
 ๕.๒.๔ เมื่อมีการลงนามสัญญากับผู้จัดส่งรายใหม่ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องท าการตรวจสอบ
สถานะทางธุรกิจของผู้จัดส่งรายใหม่ เพ่ือที่จะประเมินความเหมาะสม ประสิทธิภาพ และความน่าเชื่อถือของ 
ผู้จัดส่ง โดยให้พิจารณาหัวข้อต่อไปนี้ 

ก. ชื่อเสียงหรือความน่าเชื่อถือ  
ข. ข้อเสนอต่าง ๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา ทีอ่าจมีโอกาสเป็นยาปลอม 
ค. การเสนอขายผลิตภัณฑ์ในปริมาณมาก ซึ่งโดยปกติผลิตภัณฑ์ยานั้นมีปริมาณจ ากัด 

ในท้องตลาด  
ง. ความหลากหลายของผลิตภัณฑ์ยา  
จ. ราคาผลิตภัณฑ์ยาอยู่นอกช่วงราคาปกติ  

๕.๓ การประเมินลูกค้า 

 ๕.๓.๑ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมั่นใจว่ามีการกระจายผลิตภัณฑ์ยาไปยังผู้ที่ได้รับอนุญาต หรือ 
มีสิทธิในการกระจายผลิตภัณฑ์ยาไปยังสาธารณชน หรือได้รับอนุญาตให้จัดซื้อผลิตภัณฑ์  
 ๕.๓.๒ ต้องมกีารประเมินลูกค้าและตรวจสอบซ้ าตามระยะเวลาที่ก าหนด รวมถึงการร้องขอหลักฐาน
การได้รับอนุญาต และหลักฐานคุณสมบัติหรือสิทธิตามกฎหมายของลูกค้า การทวนสอบสถานะการได้รับ
อนุญาตจากเว็บไซต์ของผู้อนุญาต 
 ๕.๓.๓ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมีการติดตามการกระจายผลิตภัณฑ์ยาของตนเอง และมีการ
สืบสวนกรณีพบความผิดปกติของการขายผลิตภัณฑ์ยาที่มีความเสี่ยงต่อการน าไปใช้ในทางที่ผิด ทั้งนี้ ผลการ
สืบสวนหาสาเหตุของรูปแบบการขายของผลิตภัณฑ์ยาที่ผิดปกติ ต้องแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาทราบ และต้องมีมาตรการจัดการเพ่ือแสดงความรับผิดชอบต่อสังคม  

๕.๔ การรับผลิตภัณฑ์ยา 

 ๕.๔.๑ กระบวนการรับสินค้าต้องท าให้มั่นใจว่า จ านวนผลิตภัณฑ์ยาที่รับถูกต้อง ไม่เสียหายและ 
มาจากผู้จัดส่ง ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว 
 ๕.๔.๒ ผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องควบคุม จัดเก็บ หรือมีมาตรการความปลอดภัยเป็นพิเศษ ต้องได้รับการ
จัดการก่อน และต้องมีการน าไปจัดเก็บในบริเวณทีเ่หมาะสมโดยทันท ี   



 

๑๔ 
 

 ๕.๔.๓ ผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่ถูกย้ายไปบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือขาย ก่อนได้รับอนุญาตให้ขาย
ตามกระบวนการประกันคุณภาพทีร่ะบุไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
 ๕.๔.๔ หากมีข้อสงสัยว่าเป็นยาปลอม ต้องท าการแยกผลิตภัณฑ์นั้นออกจากบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์
ยาเพ่ือขาย และต้องมีการแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ  

๕.๕ การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา 

 ๕.๕.๑ ต้องแยกการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาออกจากผลิตภัณฑ์ประเภทอ่ืน ๆ และต้องป้องกันผลิตภัณฑ์
ยาจากสภาวะแวดล้อม เช่น อุณหภูมิ แสงสว่าง ความชื้น และปัจจัยภายนอกอ่ืน ๆ ทั้งนี้ ต้องให้ความส าคัญกับ
ผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องเก็บในสภาวะเฉพาะ 
 ๕.๕.๒ บรรจุภัณฑ์ของผลิตภัณฑ์ยาต้องมีความสะอาดก่อนการจัดเก็บ หากมีการท าความสะอาด 
วิธีการท าความสะอาดนั้นต้องไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา 
 ๕.๕.๓ การปฏิบัติงานใด ๆ ในบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาต้องมั่นใจว่ายังคงรักษาสภาวะการจัดเก็บ
ได้อย่างเหมาะสม และมีระบบรักษาความปลอดภัย  
 ๕.๕.๔ ต้องมีการจัดจ่ายผลิตภัณฑ์ยาหมุนเวียนตามหลักการ First Expired First Out (FEFO) นั่น
คือผลิตภัณฑ์ยาที่จะสิ้นอายุก่อนให้จ่ายออกก่อน กรณีมีการยกเว้นหรือไม่ปฏิบัติตามระบบนี้ ต้องระบุเหตุผลไว้
เป็นลายลักษณ์อักษร 
 ๕.๕.๕ ต้องจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาด้วยวิธีการที่เหมาะสมเพ่ือป้องกันการหก แตก ปนเปื้อน และปะปน 
ต้องไมว่างผลิตภัณฑ์ยาบนพื้นโดยตรง ยกเว้นผลิตภัณฑ์ยาทีถู่กออกแบบให้วางบนพ้ืนได ้ 
 ๕.๕.๖ ต้องน าผลิตภัณฑ์ยาที่หมดอายุออกจากบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือขายทันที  
 ๕.๕.๗ การจัดท ารายการผลิตภัณฑ์ยาคงคลังต้องปฏิบัติตามกฎหมาย และจัดท าเอกสารรายงานต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากมีความผิดปกติของผลิตภัณฑ์ยาคงคลังต้องท าการสืบสวนหา
สาเหตุและแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ (ถ้าจ าเป็น)     

๕.๖ การท าลายผลิตภัณฑ์ยา 

 ๕.๖.๑ ผลิตภัณฑ์ยารอท าลายต้องมีการบ่งชี้ที่เหมาะสม แยกออกจากผลิตภัณฑ์ยาอ่ืน และมีการ
จัดการตามเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติที่ก าหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
 ๕.๖.๒ การด าเนินการท าลายผลิตภัณฑ์ยา ต้องสอดคล้องกับข้อก าหนดตามกฎหมายที่เกี่ยวกับ 
การจัดการ การขนส่ง และการท าลายของผลิตภัณฑ์ยานั้น  
 ๕.๖.๓ ต้องเก็บรักษาบันทึกการท าลายผลิตภัณฑ์ยาไว้ตามระยะเวลาที่ก าหนด  

๕.๗ การจ่ายผลิตภัณฑ์ยา 

 ต้องมีกระบวนการควบคุมการจ่ายผลิตภัณฑ์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาที่จ่ายออกไปนั้นถูกต้อง 
และยังไมส่ิ้นอายุ  

๕.๘ การจัดส่งผลิตภัณฑ์ยา 

 การจัดส่งผลิตภัณฑ์ยาต้องมีเอกสาร (เช่น ใบส่งสินค้า รายการจัดส่ง) ที่ระบุวันที่ ชื่อและรูปแบบของ
ผลิตภัณฑ์ รุ่นการผลิต วันสิ้นอายุตามที่กฎหมายก าหนด ปริมาณผลิตภัณฑ์ที่จัดส่ง ชื่อและที่อยู่ของตัวแทน
จ าหน่าย ชื่อและที่อยู่ของผู้รับ เลขท่ีขนส่ง และสภาวะการจัดเก็บ รวมทั้งต้องจัดให้มีบันทึก และจัดเก็บบันทึก
ดังกล่าวไว้เพ่ือให้ทราบต าแหน่งที่อยู่ของผลิตภัณฑย์าว่ามีการจัดส่งไปที่ใด  
 



 

๑๕ 
 

๕.๙ การน าเข้า และการส่งออก 

 ๕.๙.๑ กิจกรรมการน าเข้าและการส่งออกผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงการจัดการสินค้าในเขตปลอดอากร 
(Free zone) ต้องด าเนินการตามกฎหมายและเป็นไปตามมาตรฐานสากล การจัดซื้อผลิตภัณฑ์ยาผ่านผู้น าเข้า
ต้องมีมาตรการที่เหมาะสม เพ่ือป้องกันไม่ให้มีการน าผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้รับอนุญาตและผลิตภัณฑ์ที่ผลิต 
เพ่ือการส่งออก เข้ามาจ าหน่ายในประเทศ  
 ๕.๙.๒ ต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาที่น าเข้ามาจากต่างประเทศหรือที่ส่งออกไปยังประเทศอ่ืน ได้รับ
สิทธิหรือได้รับอนุญาตให้ด าเนินการได้โดยต้องเป็นไปตามกฎหมายและระเบียบของแต่ละประเทศ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๑๖ 
 

หมวดที่ ๖ ขอ้ร้องเรียน การคืนผลิตภัณฑย์า ยาปลอม และการเรียกคืนผลิตภัณฑย์า 

๖.๑ หลักการ 

 ข้อร้องเรียน การคืนผลิตภัณฑ์ยา ยาปลอม และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา ต้องมีการบันทึกและ
จัดการอย่างรอบคอบตามเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติที่เขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร บันทึกต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องต้อง
มีการจัดท าไว้พร้อมใหส้ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบ 
 ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับคืนต้องมีการประเมินและได้รับอนุมัติก่อนน ากลับมาจ าหน่ายโดยผู้ที่ได้รับ
มอบหมาย ต้องมีข้อก าหนดที่มีความสอดคล้องกันของทุกภาคส่วนในระบบห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา เพ่ือที่จะน าไปสู่
ความส าเร็จในการจัดการกับยาปลอม 

๖.๒ ข้อร้องเรียน 

 ๖.๒.๑ ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนตามที่ลูกค้าได้ร้องเรียนมา โดยต้องแยกความแตกต่างของ
ข้อร้องเรียนว่าเป็นข้อร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา หรือเป็นข้อร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับ 
การกระจายผลิตภัณฑ์ยา  
  กรณีมีข้อร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา และข้อบกพร่องของผลิตภัณฑ์ยา
ที่อาจจะเกิดขึ้น ต้องแจ้งให้ผู้ผลิต และ/หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ยาทราบโดยทันที กรณีมีข้อร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับ
การกระจายยา ต้องท าการสืบสวนหาสาเหตุของข้อร้องเรียนนั้นอย่างละเอียด   
 ๖.๒.๒ หากพบหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา ต้องพิจารณาขยายการสืบสวนหา
สาเหตุไปยังรุ่นการผลิตอ่ืนด้วย  
 ๖.๒.๓ ต้องแต่งตั้งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบจัดการกับข้อร้องเรียน  
 ๖.๒.๔ หลังจากสืบสวนหาสาเหตุและการประเมินข้อร้องเรียนเสร็จสิ้น กรณีจ าเป็น ต้องมีมาตรการ
ติดตามข้อร้องเรียน (รวมถึงมาตรการแก้ไขและป้องกัน (CAPA)) และอาจแจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาทราบ  

๖.๓ การคืนผลิตภัณฑ์ยา 

 ๖.๓.๑ ต้องจัดท าวิธีปฏิบัติส าหรับการจัดการผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืน และมีกระบวนการประเมิน 
ความเสี่ยง โดยพิจารณาจากผลิตภัณฑ์ยา ข้อก าหนดการจัดเก็บ และระยะเวลาการจัดส่ง ทั้งนี้ต้องจัดการ
ผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืน ตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมายและตามข้อตกลงระหว่างหน่วยงาน รวมถึงต้องเก็บรักษา
บันทึกหรือรายการผลิตภัณฑ์ยาทีร่ับคืน   
 ๖.๓.๒ ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับคืน สามารถเข้าคลังสินค้าเพื่อจ าหน่ายได้ โดยมีเงื่อนไข ดังนี้ 
  ก. ผลิตภัณฑ์ยาต้องบรรจุอยู่ในวัสดุบรรจุทุติยภูมิที่อยู่ในสภาพสมบูรณ์ ไม่ถูกเปิด ไม่เสียหาย 

รวมถึงผลิตภัณฑ์ยาต้องยังไมส่ิ้นอายุ และไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ยาที่เรียกคืน 
  ข. ผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืนจากลูกค้าที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตขายยาส่ง หรือจากผู้รับอนุญาตขายยา 

สามารถน ากลับมาเก็บไว้ในคลังสินค้าเพ่ือรอจ าหน่ายได้ ภายในระยะเวลาที่ก าหนดและ
ยอมรับได้  

  ค. ลูกค้าต้องมีหลักฐานที่แสดงให้เห็นว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่ส่งคืนมีการขนส่ง จัดเก็บ และการ
จัดการที่เป็นไปตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ยานั้น   

  ง. ผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืนต้องได้รับการพิจารณาและประเมินโดยบุคลากรที่ได้รับมอบหมาย  
ซึ่งมีความสามารถและผ่านการฝึกอบรมอย่างเพียงพอ อีกทั้ง ผู้กระจายต้องมีหลักฐานที่
สมเหตุสมผลที่แสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวมีการจัดส่งให้แก่ลูกค้ารายนั้น เช่น 
ส าเนาใบส่งสินค้าหรือเลขอ้างอิงจากใบก ากับสินค้า รุ่นการผลิต วันสิ้นอายุ โดยหลักฐาน



 

๑๗ 
 

ดังกล่าวต้องเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด ทั้งนี้ ต้องแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว
ไม่ใช่ยาปลอม 

 ๖.๓.๓ ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ก าหนดสภาวะการจัดเก็บท่ีอุณหภูมิเฉพาะ การส่งคืนเข้าคลังสินค้าเพ่ือ
รอจ าหน่ายสามารถด าเนินการได้ก็ต่อเมื่อมีหลักฐานเป็นลายลักษณ์อักษรที่แสดงให้เห็นว่า ผลิตภัณฑ์ยา
ดังกล่าวจัดเก็บไว้ภายใต้สภาวะการจัดเก็บที่ได้รับอนุมัติตลอดระยะเวลาที่จัดเก็บ และหากพบความเบี่ยงเบน
ใด ๆ จะต้องมีการประเมินความเสี่ยงเพ่ือพิสูจน์ความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ยา ทั้งนี้ หลักฐานที่ใช้ประกอบการ
ประเมินจะต้องประกอบด้วย  
  ก. การขนส่งผลิตภัณฑ์ยาไปให้ลูกค้า 
  ข. การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยา 
  ค. การเปิดบรรจุภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับขนส่ง  
  ง. การน าผลิตภัณฑ์ยาที่ส่งคืนกลับเข้าบรรจุภัณฑ์ 
  จ. การรวบรวม และการส่งคืนกลับไปยังผู้กระจาย 
  ฉ. บันทึกอุณหภูมิระหว่างการขนส่ง 
  ช. การส่งคืนเพ่ือน าไปจัดเก็บในสภาวะที่ก าหนดของผลิตภัณฑ์ยานั้น  
 ๖.๓.๔ ผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืนเข้าคลังสินค้าเพ่ือรอจ าหน่าย ต้องปฏิบัติตามหลักการ First Expired 
First Out (FEFO)  
 ๖.๓.๕ ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกขโมยและได้คืนกลับมา ไม่สามารถน ากลับไปเก็บไว้ในคลังสินค้าและ
จ าหน่ายให้แก่ลูกค้าได้ 

๖.๔ ยาปลอม 

 ๖.๔.๑ ต้องระงับการขายและการกระจายผลิตภัณฑ์ยาที่สงสัยว่าเป็นยาปลอมทันที   
 ๖.๔.๒ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยา ต้องแจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเจ้าของทะเบียน
ต ารับยาทราบทันที เมื่อพบยาปลอมหรือสงสัยว่าเป็นยาปลอม พร้อมทั้งปฏิบัติตามวิธีการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ต้องมีวิธีการปฏิบัติเพ่ือรับมือเหตุการณ์ดังกล่าว พร้อมจัดท าบันทึกแสดง
รายละเอียดทั้งหมดของแหล่งที่มาและการสืบสวนหาสาเหตุ  
 ๖.๔.๓ กรณีพบยาปลอมในระบบห่วงโซ่ผลิตภัณฑย์า จะต้องแยกออกจากผลิตภัณฑ์ยาอ่ืนทันที และ
จัดเก็บไว้ในบริเวณแยกต่างหาก และต้องติดฉลากให้ชัดเจนว่าเป็นยาปลอม การด าเนินการในทุกกระบวนการ
ที่เก่ียวกับยาปลอม ต้องจัดท าเป็นลายลักษณ์อักษร และต้องจัดเก็บบันทึกต่าง ๆ ไว้  
 ๖.๔.๔ เมื่อยืนยันได้ว่าเป็นยาปลอม ต้องมีการตัดสินใจอย่างเป็นทางการเพ่ือน ายาปลอมดังกล่าว
ออกจากท้องตลาด เพื่อให้มั่นใจว่ายาปลอมเหล่านั้นจะไม่กลับเข้าสู่ระบบห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงตัวอย่างยา
ตามกฎหมาย ตัวอย่างยาเพ่ือประโยชน์ทางการค้า และการด าเนินการเกี่ยวกับการท าลายยาปลอม ทั้งนี้  
การตัดสินใจที่เกี่ยวข้องทั้งหมดจะต้องบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร   

๖.๕ การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา 

 ๖.๕.๑ ต้องจัดให้มีระบบเอกสารและเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติเพ่ือให้มั่นใจว่าสามารถสอบกลับข้อมูล
ของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับ และถูกกระจาย เพ่ือให้สามารถด าเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาได ้ 
 ๖.๕.๒ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องแจ้งให้กับลูกค้าทุกรายทราบเกี่ยวกับระดับความเร่งด่วนในการ
เรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา และรายละเอียดขั้นตอนการด าเนินการที่ชัดเจน  
 ๖.๕.๓ ต้องมีการแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบทุกครั้งเมื่อมีการเรียกคืน
ผลิตภัณฑ์ยา ในกรณีที่มีการส่งออกผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวไปต่างประเทศ ต้องมีการแจ้งให้คู่ค้า และ/หรือ
หน่วยงานของรัฐในประเทศนั้น ๆ ทราบ  



 

๑๘ 
 

 ๖.๕.๔ ต้องมีการประเมินประสิทธิผลของการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาเป็นประจ า  
 ๖.๕.๕ การด าเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาต้องสามารถด าเนินการได้ทันทีและตลอดเวลา  
 ๖.๕.๖ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องด าเนินการตามค าสั่งเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาที่ออกโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเสมอ 
 ๖.๕.๗ ต้องมีการบันทึกเกี่ยวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาให้เป็นปัจจุบันเสมอ และบันทึกดังกล่าว
ต้องพร้อมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบ 
 ๖.๕.๘ ผู้ที่รับผิดชอบการเรียกคืนต้องเข้าถึงบันทึกการกระจายผลิตภัณฑ์ยาได้ โดยต้องมีข้อมูลลูกค้า
ที่ระบุ ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์/โทรสาร (ทั้งในและนอกเวลาท าการ) รุ่นการผลิต และปริมาณ รวมถึง
ผลิตภัณฑ์ยาที่มีการส่งออกและตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาด้วย   
 ๖.๕.๙ ต้องจัดท าบันทึกความคืบหน้าในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา เพ่ือใช้จัดท ารายงานสรุปผล 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา โดยต้องมีการตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างปริมาณที่ขายกับปริมาณที่เรียกคืนได้
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๑๙ 
 

หมวดที่ ๗ การจ้างบุคคลภายนอก 

๗.๑ หลักการ 

 กิจกรรมใด ๆ ที่ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ GDP โดยให้หน่วยงานภายนอกเป็นผู้ด าเนินการ ต้องมี
การก าหนด ตกลง และควบคุมอย่างถูกต้องเพ่ือหลีกเลี่ยงความเข้าใจผิด ซึ่งอาจส่งผลต่อความน่าเชื่อถือของ
ผลิตภัณฑ์ยา โดยระหว่างผู้ว่าจ้างกับผู้รับจ้างต้องมีสัญญาเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งระบุหน้าที่ของแต่ละฝ่าย
อย่างชัดเจน 

๗.๒ ผู้ว่าจ้าง 

 ๗.๒.๑ ผู้ว่าจ้างต้องเป็นผู้รับผิดชอบต่อกิจกรรมที่ว่าจ้าง  
 ๗.๒.๒ ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้างในการท างานให้ส าเร็จลุล่วง
ตามที่ต้องการ และสามารถปฏิบัติตามหลักการของหลักเกณฑ์ GDP ได้ โดยต้องมีการตรวจสอบผู้รับจ้างก่อน
เริ่มท าการจ้างและเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมที่ว่าจ้าง ทั้งนี้ผู้ว่าจ้างต้องจัดท าข้อก าหนดและความถี่ของ
การตรวจสอบผู้รับจ้าง โดยอาศัยแนวทางการประเมินความเสี่ยงของกิจกรรมนั้น  
 ๗.๒.๓ ผู้ว่าจ้างต้องจัดหาข้อมูลทุกอย่างที่จ าเป็นให้แก่ผู้รับจ้างในการด าเนินการตามสัญญาจ้างอย่าง
ถูกต้องตามข้อก าหนดของผลิตภัณฑย์าและกฎเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง  

๗.๓ ผู้รับจ้าง 

 ๗.๓.๑ ผู้รับจ้างมีหน้าที่ด าเนินกิจกรรมที่ได้รับมอบหมายจากผู้ว่าจ้าง โดยต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับ
ข้อก าหนดของหลักเกณฑ์ GDP  
 ๗.๓.๒ ผู้รับจ้างต้องจัดให้มีอาคารสถานที่และอุปกรณ์ เอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติ องค์ความรู้ และ
ประสบการณ์ รวมถึงบุคลากรที่มีความสามารถที่เพียงพอในการด าเนินการตามที่ผู้ว่าจ้างมอบหมาย 
 ๗.๓.๓ ผู้รับจ้างต้องไม่น างานที่ได้รับมอบหมายให้ท าตามสัญญาจ้าง ไปมอบหมายต่อให้บุคคลที่สาม 
ยกเว้นบุคคลที่สามจะได้รับการประเมิน ตรวจสอบ และอนุมัติจากผู้ว่าจ้างเดิมก่อน ทั้งนี้ข้อตกลงที่ท าระหว่าง 
ผู้รับจ้างกับบุคคลที่สามต้องมีข้อมูลเหมือนกับท่ีผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างท าไว้แต่เดิม 
 ๗.๓.๔ ผู้รับจ้างต้องหลีกเลี่ยงกิจกรรมใด ๆ ที่ส่งผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาของผู้ว่าจ้าง 
 ๗.๓.๕ ผู้รับจ้างตามสัญญาต้องส่งข้อมูลใด ๆ ที่อาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาไปยังผู้ว่าจ้าง
ตามข้อก าหนดของสัญญา  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๒๐ 
 

หมวดที่ ๘  การตรวจสอบตนเอง 

๘.๑ หลักการ 

 ต้องมีการตรวจสอบตนเองเพ่ือติดตามการน าหลักเกณฑ์ GDP มาปฏิบัติ และเสนอมาตรการแก้ไข
ปรับปรุงที่จ าเป็น 

๘.๒ การตรวจสอบตนเอง 

 ๘.๒.๑ ต้องจัดท าแผนการตรวจสอบตนเองให้ครอบคลุมข้อก าหนดของหลักเกณฑ์ GDP ทั้งนี้  
การตรวจสอบตนเองสามารถแบ่งเป็นหลายครั้งตามช่วงเวลาที่ก าหนดไว้ในแผน 
 ๘.๒.๒ การตรวจสอบตนเองต้องท าอย่างเป็นกลางและด าเนินการตามรายละเอียดที่ก าหนดโดยผู้ที่มี
ความรู้ความสามารถท่ีได้รับมอบหมายจากองค์กร ซึ่งอาจท าโดยผู้ตรวจประเมินที่เป็นผู้เชี่ยวชาญจากภายนอก
ก็ได ้  
 ๘.๒.๓ ต้องจัดท าบันทึกการตรวจสอบตนเองทุกครั้ง พร้อมจัดท าเป็นรายงานผลการตรวจสอบตัวเอง
ซึ่งประกอบด้วยข้อบกพร่องและข้อสังเกตทั้งหมดที่พบระหว่างการตรวจ และต้องจัดท าส าเนารายงานผลการ
ตรวจสอบให้กับฝ่ายบริหารและผู้เกี่ยวข้อง ในกรณีตรวจพบข้อสังเกตที่ผิดปกติ และ/หรือพบข้อสังเกตใด ๆ 
จะต้องท าการค้นหาสาเหตุและจัดท ามาตรการแก้ไขและป้องกัน (CAPA) รวมทั้งการติดตามผล  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

๒๑ 
 

หมวดที่ ๙ การขนส่ง 

๙.๑ หลักการ 

 ๙.๑.๑ การขนส่งเป็นหน้าที่รับผิดชอบของผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องป้องกันมิให้ผลิตภัณฑ์ยา
เสียหาย ถูกปลอมปน หรือโจรกรรม และต้องท าให้มั่นใจว่าอุณหภูมิในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ยาอยู่ในเกณฑ์ที่
ยอมรับไดต้ลอดการขนส่ง   
 ๙.๑.๒ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ยาไม่ได้สัมผัสกับสภาวะที่อาจส่งผลต่อ
คุณภาพและความน่าเชื่อถือของผลิตภัณฑ์ยาในทุกวิธีการขนส่ง ทั้ งนี้ต้องใช้การประเมินความเสี่ยง
ประกอบการพิจารณาวางแผนการขนส่ง  

๙.๒ การขนส่ง 

 ๙.๒.๑ ต้องควบคุมสภาวะการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาระหว่างการขนส่งให้เหมาะสม ตามสภาวะการเก็บ
รักษาที่ระบุบนฉลากของผลิตภัณฑ์ยา และ/หรือข้อมูลบนบรรจุภัณฑ์อ่ืนที่เกี่ยวข้อง  
 ๙.๒.๒ กรณีมีความเบี่ยงเบนเกิดขึ้น เช่น อุณหภูมิที่ไม่เป็นไปตามที่ก าหนด หรือความเสียหายของ
ผลิตภัณฑ์ในระหว่างการขนส่ง ต้องมีการรายงานไปยังผู้ที่เกี่ยวข้อง โดยเฉพาะผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาและผู้รับ
ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว โดยต้องจัดให้มีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติส าหรับการสืบสวนหาสาเหตุ และการจัดการใน
กรณีท่ีอุณหภูมิไม่เป็นไปตามที่ก าหนด 
 ๙.๒.๓ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยา ต้องท าให้มั่นใจได้ว่า ยานพาหนะและอุปกรณ์ที่ใช้ในการแจกจ่าย 
จัดเก็บหรือจัดการผลิตภัณฑ์ยา มีความเหมาะสมกับการใช้งานและได้รับการติดตั้งอย่างเหมาะสม เพ่ือป้องกัน
ไม่ให้ผลิตภัณฑ์ยาอยู่ภายใต้สภาวะที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ยาและความสมบูรณ์ 
ของบรรจุภัณฑ์  
 ๙.๒.๔ ต้องจัดให้มีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับการใช้งานและการ
บ ารุงรักษายานพาหนะและอุปกรณ์ทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการกระจายผลิตภัณฑ์ยา รวมทั้งข้อควร
ระวังในการท าความสะอาดและความปลอดภัย 
 ๙.๒.๕ ต้องมีการประเมินความเสี่ยงของเส้นทางการขนส่ง เพ่ือก าหนดวิธีการ/รูปแบบของการขนส่ง
ที่เหมาะสม โดยวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ระหว่างการขนส่งภายในยานพาหนะ และ/หรือภาชนะบรรจุ ต้องได้รับการ
บ ารุงรักษาและสอบเทียบตามช่วงเวลาที่ก าหนด  
 ๙.๒.๖ ต้องจัดให้มียานพาหนะและอุปกรณ์เพ่ือใช้ในการจัดส่งเฉพาะผลิตภัณฑ์ยา แต่ถ้าไม่สามารถ
จัดหาได้ ต้องจัดให้มีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติเพ่ือให้มั่นใจว่าคุณภาพและความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ยา 
จะไม่ได้รับผลกระทบ 
 ๙.๒.๗ ต้องมีการจัดส่งผลิตภัณฑ์ยา ไปยังที่อยู่ที่ระบุในใบส่งสินค้าเท่านั้น 
 ๙.๒.๘ ในกรณีที่จ าเป็นต้องมีการขนส่งฉุกเฉินนอกเวลาท าการ ต้องมีการแต่งตั้งบุคลากรที่
รบัผิดชอบ และจัดให้มีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษร  
 ๙.๒.๙ ในกรณีที่ผู้ขนส่งเป็นบุคคลที่สาม สัญญาที่ท าไว้ต้องครอบคลุมตามข้อก าหนดในหมวดที่ ๗ 
(การจ้างหน่วยงานภายนอก) โดยผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องแจ้งผู้ขนส่งถึงสภาวะในการขนส่งที่เหมาะสมกับ
ผลิตภัณฑ์ยา 
  หากมีการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา ณ สถานที่ พักผลิตภัณฑ์ยาชั่วคราวระหว่างการขนส่ง 
(Transportation hub) ต้องมีการตรวจติดตามอุณหภูมิ ความสะอาด และมาตรการรักษาความปลอดภัย 
ตั้งแต่การขนส่งผลิตภัณฑ์ยาเข้า-ออก และการจัดเก็บในสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา   
 ๙.๒.๑๐ ต้องมีมาตรการเพ่ือลดระยะเวลาในการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา ณ สถานที่พักผลิตภัณฑ์ยา
ชั่วคราวระหว่างการขนส่ง ในขณะที่รอการขนส่งขั้นต่อไป 



 

๒๒ 
 

๙.๓ ภาชนะบรรจุ บรรจุภัณฑ์ และฉลาก 

 ๙.๓.๑ ต้องขนส่งผลิตภัณฑ์ยาในภาชนะบรรจุที่ไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา รวมถึง
สามารถป้องกันผลิตภัณฑ์ยาจากปัจจัยภายนอก และการปนเปื้อนได้อย่างเหมาะสม  
 ๙.๓.๒ การเลือกบรรจุภัณฑ์และภาชนะบรรจุ ควรค านึงถึง  
  ก. ข้อก าหนดในการจัดเก็บและขนส่งของผลิตภัณฑย์า  
  ข. ความจุของภาชนะบรรจุ ซึ่งต้องสอดคล้องกับปริมาณของผลิตภัณฑ์ยาที่จะบรรจุ 
  ค. สภาพอากาศภายนอก  
  ง. ระยะเวลาสูงสุดที่ประมาณการไว้ส าหรับการขนส่ง โดยรวมถึงระยะเวลาระหว่างพิธีการ
ศุลกากรด้วย 
  จ. สถานะการตรวจรับรองของบรรจุภัณฑ์และสถานะการตรวจสอบความถูกต้องของภาชนะ
บรรจุเพื่อการขนส่ง (Shipping container)  
 ๙.๓.๓ ภาชนะบรรจุควรมีฉลากที่ ให้ข้อมูลเพียงพอเกี่ยวกับสิ่งที่บรรจุอยู่ภายใน แหล่งที่มา 
ข้อก าหนดในการจัดการและการจัดเก็บ รวมถึงข้อควรระวัง เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาได้รับการจัดการอย่าง
ถูกต้องและปลอดภัยอยู่ตลอดเวลา 

๙.๔ ผลิตภัณฑ์ยาที่ก าหนดสภาวะควบคุม  

 ๙.๔.๑ ผลิตภัณฑ์ยาที่ก าหนดเงื่อนไขพิเศษในการขนส่ง ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมีการรักษาความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงต้องมีวิธีการจัดการกรณีเกิดการโจรกรรม
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
 ๙.๔.๒ ผลิตภัณฑ์ยาที่ประกอบด้วยตัวยาที่มีฤทธิ์แรงและสารกัมมันตรังสี ต้องจัดเก็บและขนส่ง 
ในภาชนะบรรจุและยานพาหนะที่ปลอดภัย รวมถึงต้องปฏิบัติตามกฎหมายและข้อตกลงสากล  
 ๙.๔.๓ ผลิตภัณฑ์ยาที่ไวต่ออุณหภูมิ ต้องขนส่งด้วยอุปกรณ์ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม เช่น บรรจุภัณฑ์
เก็บรักษาอุณหภูมิ ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ยาและยานพาหนะที่ควบคุมอุณหภูมิได้   
 ๙.๔.๔ เมื่อมีการใช้ยานพาหนะที่ควบคุมอุณหภูมิ ต้องติดตั้งอุปกรณ์ตรวจวัดอุณหภูมิระหว่างการ
ขนส่ง และต้องมีการสอบเทียบอุปกรณ์ตรวจวัดอุณหภูมิที่ติดในยานพาหนะเป็นประจ าตามช่วงเวลาที่ก าหนด 
รวมทั้ง ต้องมีการศึกษาและจัดท าแผนผังอุณหภูมิภายในตู้เก็บผลิตภัณฑ์ยาของยานพาหนะ โดยให้ค านึงถึงการ
เปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิตามฤดูกาลด้วย  
 ๙.๔.๕ ลูกค้าต้องได้รับข้อมูลที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์ยาถูกเก็บรักษาตามอุณหภูมิที่ก าหนดตลอดการ
ขนส่ง (หากมีการร้องขอ)  
 ๙.๔.๖ ถ้ามีการน าวัสดุให้ความเย็น (Cool pack) มาใช้ในภาชนะบรรจุ จะต้องวางวัสดุให้ความเย็น
ในต าแหน่งที่ไม่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยาโดยตรง และต้องมีการอบรมบุคลากรที่เกี่ยวข้องตามเอกสารขั้นตอนวิธี
ปฏิบัติในการเตรียมภาชนะบรรจุและการน าวัสดุให้ความเย็นกลับมาใช้ใหม่ 
 ๙.๔.๗ ต้องตรวจสอบวัสดุให้ความเย็นทุกครั้งก่อนน ากลับมาใช้ใหม่ ถ้าพบว่ามีลักษณะช ารุด เช่น ถุง
มีรอยขาด จะต้องน าไปทิ้งทันที และต้องมีการแยกเก็บระหว่างวัสดุให้ความเย็นแบบแช่แข็ง (Frozen ice 
pack) กับวัสดุให้ความเย็นแบบแช่เย็น (Chilled ice pack)  
 ๙.๔.๘ ต้องจัดท าเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติในการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาที่มีความไวต่ออุณหภูมิและ
วิธีการควบคมุอุณหภูมิระหว่างการขนส่งตามการเปลี่ยนแปลงของฤดูกาล 

 
 


