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ค าชี้แจง 

เอกสารคู่มือฯ ฉบับนี้ ใช้เป็นข้อมูลพ้ืนฐานในการสื่อสารและท าความเข้าใจกับผู้ที่เกี่ยวข้องในเบื้องต้น
เท่านั้น โดยเนื้อหาหรือข้อความที่ปรากฏในเอกสารคู่มือฯ ฉบับนี้ เป็นการแปลมาจาก PIC/S Guide to Good 
Distribution Practice for Medicinal Products (PE 011-1, 1 June 2014) และเพ่ิมเติมในส่วนของค าอธิบาย
ส าหรับบางหัวข้อหรือบางประเด็นเพ่ือให้ผู้อ่านมีความเข้าใจมากยิ่งขึ้น  

อนึ่ง การจัดเตรียมเอกสารคู่มือฯ ฉบับนี้ ด าเนินการคู่ขนานในช่วงเวลาเดียวกับท่ีมีการประชาพิจารณ์หรือ
รับฟังความคิดเห็นจากผู้เกี่ยวข้องต่อ (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขใน
การกระจายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.... และแล้วเสร็จเมื่อเดือนเมษายน 2563 ดังนั้น เนื้อหาหรือข้อความที่ปรากฏใน
เอกสารคู่มือฯ ฉบับนี้ จึงยังไม่ตรงหรือไม่เป็นไปตามที่จะปรากฏใน (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 
อย่างไรก็ดี เนื้อหาหรือข้อความที่ปรากฏในเอกสารคู่มือฯ ฉบับนี้ และ (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ฉบับ
ดังกล่าว ไม่มีความแตกต่างในประเด็นหลักการและสาระส าคัญแต่อย่างใด 

หมายเหตุ:  

1. (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.... 
แปลมาจาก PIC/S Guide to Good Distribution Practice for Medicinal Products (PE 011-1, 1 June 
2014) และได้มีการปรับปรุงเนื้อหาหรือข้อความ ภายหลังขั้นตอนการประชาพิจารณ์  

2. ขณะนี้ (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน 
พ.ศ.... อยู่ในขั้นตอน/กระบวนการส าหรับการประกาศบังคับใช้ 
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ตัวอย่างการเปรียบเทียบข้อแตกต่างระหว่าง คู่มือฯ และ (ร่าง) ประกาศกระทรวงฯ GDP 

คู่มือแนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีที่ดี
ในการกระจายยา (จัดท าแล้วเสร็จ เมษายน 2563) 

(ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ
.... 

การตัดข้อความบางส่วนที่อยู่นอกเหนือขอบเขตของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 เพื่อป้องกันการสับสน/ความ
เข้าใจที่คลาดเคลื่อน 
ตัวอย่างเช่น 
2.4.4 ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรที่ท างานเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องจัดการเป็นพิเศษ เช่น ผลิตภัณฑ์ยาที่
เป็นอันตราย สารกัมมันตรังสี ผลิตภัณฑ์ยาที่มีแนวโน้ม
จะน าไปใช้ในทางที่ผิด รวมทั้งยาเสพติดให้โทษและวัตถุ
ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และผลิตภัณฑ์ยาที่ไวต่อ
อุณหภูมิ   
  

 
๒.๔.๔ ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรที่ท างาน
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องจัดการเป็นพิเศษ เช่น 
ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นอันตราย สารกัมมันตรังสี ผลิตภัณฑ์
ยาที่มีแนวโน้มจะน าไปใช้ในทางที่ผิด และผลิตภัณฑ์ยาที่
ไวต่ออุณหภูมิ 
   

การปรับปรุงเนื้อหาหรือข้อความภายหลังข้ันตอนการประชาพิจารณ์ โดยพิจารณาจากความคิดเห็นที่ได้รับจาก
ผู้ที่เกี่ยวข้องเป็นส าคัญ 
ตัวอย่างเช่น 
3.3.2 ต้องมีการศึกษาและจัดท าแผนผังอุณหภูมิ 
(Temperature mapping) ภายใต้สภาวะการจัดเก็บ
จริงของบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา ก่อนการใช้งาน... 
 
 
3.4.3 การสอบเทียบอุปกรณ์ต้องสามารถสอบกลับไปยัง
มาตรฐานการวัดระดับสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติหรือ
ระดับสากลได้... 
 

 
๓.๓.๒ ต้องมีการศึกษาและจัดท าแผนผังอุณหภูมิ 
(Temperature mapping) ของบริเวณจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์ยาก่อนการใช้งาน โดยด าเนินการภายใต้
สภาวะที่เป็นตัวแทนของสภาวะการจัดเก็บจริง... 
 
๓.๔.๓ การสอบเทียบอุปกรณ์ต้องสามารถสอบกลับไป
ยังมาตรฐานการวัดในระดับประเทศหรือระดับสากลได้... 
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ค�ำน�ำ

ปัญหาคณุภาพของผลติภณัฑ์ยาเกดิข้ึนได้จากหลายสาเหต ุโดยสาเหตหุนึง่
อาจเกิดขึ้นระหว่างการจัดเก็บและการขนส่งท่ีไม่เหมาะสม เช่น ยาท่ีมีความไว
ต่อการเปลีย่นแปลงของอณุหภูมแิต่ไม่ได้ถกูจดัเกบ็และขนส่งในอณุหภมูทิีก่�ำหนด
จนส่งผลให้ผลิตภัณฑ์ยานั้นเข้าข่ายเป็น ยาปลอม ยาผิดมาตรฐาน หรือยาเสื่อม
คุณภาพ ตามมาตรา 72 แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่ม
เตมิ ซึง่อาจท�ำให้ผูบ้รโิภคได้รบัอนัตรายจากการใช้ผลติภณัฑ์ยา ดงันัน้การก�ำกบั
ดแูลกจิกรรมการกระจายยาจงึมบีทบาทส�ำคญัในการประกนัคณุภาพผลิตภณัฑ์
ยา ในการนี้ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองยา จึงได้น�ำ PIC/S 
GUIDE TO GOOD DISTRIBUTION PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS, 
PE 011-1, 1 June 2014 มาใช้เป็นแนวทางในการก�ำกับดูแลการกระจายยา
ของผู้ประกอบการในประเทศ โดยจัดท�ำเป็น “คู่มือแนวทางการตรวจประเมิน
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา” ที่มีเนื้อหาเป็นไปตามแนวทางของ 
PIC/S และสอดคล้องกับสถานการณ์ของประเทศ เพื่อให้พนักงานเจ้าหน้าที่ใช้
เป็นแนวทางในการตรวจประเมินผู้ประกอบการ

คณะผู ้จัดท�ำหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู ่มือฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ในการ 
เสริมสร้างองค์ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา (Good 
Distribution Practice, GDP) ให้กับผู้ปฏิบัติงานซึ่งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที ่
ต่อไป 

คณะผู้จัดท�ำ

เมษายน 2563
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มีกระบวนการจัดการ

ความเสี่ยงดานคุณภาพ

กิจกรรมทุกอยางที่เกี่ยวของ

กับระบบคุณภาพตองมีการจัดทำเปนเอกสาร
ฝายบริหารตองทบทวนและ

ติดตามระบบคุณภาพ

ระบบคุณภาพตองครอบคลุมไปถึง

การจางหนวยงานภายนอก

ระบบคุณภาพตองทำใหมั่นใจไดวา

ผลิตภัณฑยาที่ถูกกระจายไป

ยังคงคุณภาพและความสมบูรณ

• ระบบคุณภาพเปนความรับผิดชอบของฝายบริหาร และตองไดรับการสนับสนุนจากพนักงานทุกระดับ 

• ทุกขั้นตอนของกระบวนการกระจายผลิตภัณฑยาตองมีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติ

• ในแตละกระบวนการตองมีการตรวจสอบความถูกตอง โดยใชหลักการบริหารความเสี่ยง

สัญญาจาง

 Outsource

  
การบริหารจัดการคุณภาพ Chapter 1 :

Quality management

Modelate

หมวดที่ 1

คู่มือแนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา
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1.1	หลักการ

ระบบคุณภาพต้องมีการจัดท�ำเอกสารที่แสดงรายละเอียดที่ชัดเจนโดยต้องระบุผู้รับผิดชอบ กระบวนการ 
และหลักการบริหารความเสี่ยงของกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการกระจายผลิตภัณฑ์ยา

ทกุขัน้ตอนของกระบวนการกระจายผลติภณัฑ์ยาต้องมกีารจดัท�ำเป็นเอกสารขัน้ตอนวธิปีฏบิตัอิย่างชดัเจน
และผ่านการทบทวนอย่างเป็นระบบ

ทุกขั้นตอนที่ส�ำคัญของกระบวนการกระจายผลิตภัณฑ์ยารวมถึงการเปลี่ยนแปลงที่มีความส�ำคัญต้องมี 
การอธิบายรายละเอียดและต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ

ระบบคุณภาพเป็นความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร โดยฝ่ายบริหารต้องมีภาวะผู ้น�ำและมีส่วนร่วม  
ทั้งนี้ ระบบคุณภาพต้องได้รับการสนับสนุนจากพนักงานทุกระดับ

1.2	 ระบบคุณภาพ

1.2.1	 ระบบคุณภาพต้องประกอบด้วย โครงสร้างขององค์กร ขั้นตอน กระบวนการ และทรัพยากร  
รวมไปถึงกิจกรรมท่ีจ�ำเป็น เพื่อให้มั่นใจได้ว่าผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกกระจายไปยังคงคุณภาพและ 
ความสมบูรณ์ ท้ังนี้ ข้ันตอนการขนส่ง (Transportation) และจัดเก็บตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา 
(Supply chain) ต้องเป็นไปตามกฎหมาย 

1.2.2	 กิจกรรมทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพต้องมีการจัดท�ำเป็นเอกสารให้ครบถ้วน และมี 
การควบคุมที่ดี  โดยจัดท�ำเป็นคู่มือคุณภาพหรือเอกสารที่เทียบเท่า

1.2.3	 ต้องแต่งตั้งผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Designated responsible person) ในงานด้านระบบคุณภาพ  
โดยระบอุ�ำนาจหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบให้ชดัเจน เพือ่ให้มัน่ใจว่าระบบคณุภาพถกูน�ำไปใช้อย่าง
ต่อเนื่อง

1.2.4	 ระบบบริหารการจัดการของผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมั่นใจได้ว่าทุกส่วนของระบบคุณภาพ 
มีทรัพยากรเพียงพอ ซึ่งประกอบด้วยบุคลากรที่มีความสามารถ อาคารสถานท่ี อุปกรณ์ และ 
สิ่งอ�ำนวยความสะดวกที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ

1.2.5	 หากมีการพัฒนาหรือปรับปรุงระบบคุณภาพ จะต้องมีการน�ำขนาด โครงสร้าง และความซับซ้อน
ในกิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ยามาพิจารณาร่วมด้วย 

ค�ำอธิบาย 1.2.3	 ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Designated responsible person) หมายถึง บุคลากรที่ได้รับการแต่งตั้ง

เป็นลายลักษณ์อักษรให้รับผิดชอบด้านการกระจายผลิตภัณฑ์ยาให้เป็นไปตาม GDP โดยมี
ลักษณะงานและหน้าที่ความรับผิดชอบสอดคล้องตามข้อก�ำหนด 2.3.3 - 2.3.5

ค�ำอธิบาย 1.2.6	 ต้องมีการจัดท�ำเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติของการควบคุมการเปลี่ยนแปลง ครอบคลุมถึง 
การประเมินความเสีย่งและวธิจีดัการความเสีย่งของการเปลีย่นแปลง มกีารก�ำหนดผูด้�ำเนนิการ 
ผู้ตรวจสอบ และผู้อนุมัติไว้อย่างชัดเจน และมีบันทึกกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการเปลี่ยนแปลงไว ้
เป็นลายลักษณ์อักษร

หมวดที่ 1
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ค�ำอธิบาย 1.3 ก 	 มีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติหรือหลักเกณฑ์ในการประเมินผู้รับจ้างไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

ค�ำอธิบาย 1.3 ข	 •	 ต้องระบุความรับผิดชอบของผู้รับจ้างและผู้ว่าจ้างให้ชัดเจนไว้ในสัญญาจ้าง

	 •	 ต้องมีการสื่อสารให้ผู ้รับจ้างทราบถึงระบบคุณภาพของผู้ว่าจ้าง และปฏิบัติตามและ 
ต้องมีการลงนามร่วมกันในข้อตกลงคุณภาพ (Quality agreement) หรือเอกสารที่เทียบเท่า

1.2.6	 ต้องมีระบบควบคุมการเปลี่ยนแปลง ท่ีใช้หลักการจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพอย่างมี
ประสิทธิภาพ

1.2.7	 ระบบคุณภาพจะต้องท�ำให้มั่นใจได้ว่า 

ก.	 การจัดซื้อ จัดเก็บ จัดส่ง น�ำเข้า และส่งออกผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปตาม GDP 

ข.	 มีการระบุหน้าที่ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหารอย่างชัดเจน

ค.	 ผลิตภัณฑ์ยาต้องถูกส่งไปให้ผู้รับอย่างถูกต้องภายในระยะเวลาที่เหมาะสม

ง.	 บันทึกต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ต้องเป็นปัจจุบันเสมอ

จ.	 มีการจัดท�ำเอกสารที่อธิบายถึงกระบวนการจัดการ และการสืบสวนหาสาเหตุเมื่อมีความ 
เบี่ยงเบนเกิดขึ้น

ฉ.	 มกีารน�ำเอามาตรการแก้ไขและป้องกนั (Corrective Action and Preventive Action, CAPA) 
มาใช้เพื่อแก้ไขและป้องกันความเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้น โดยต้องเป็นไปตามหลักการจัดการ 
ความเสี่ยงด้านคุณภาพอย่างเหมาะสม

1.3	การจัดการเกี่ยวกับการจ้างหน่วยงานภายนอก

ระบบคณุภาพต้องครอบคลมุไปถงึการควบคมุและการทบทวนกิจกรรมของหน่วยงานภายนอกทีเ่กีย่วข้อง
กบัการจดัซือ้ จดัเก็บ จดัส่ง น�ำเข้า และส่งออกผลติภณัฑ์ยา โดยให้น�ำแนวทางการประเมนิความเส่ียงมาพจิารณา
กับกระบวนการเหล่านี้ ซึ่งประกอบด้วย

ก.	การประเมินความเหมาะสมและความสามารถของผู ้รับจ้างในการด�ำเนินกิจกรรมที่รับจ้าง เช่น  
ความสามารถในการเก็บรักษาผลติภัณฑ์ยาให้มคีวามสมบรูณ์และปลอดภยั การจัดหาและการเกบ็รกัษา
เอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมไปถึงสถานะการได้รับอนุญาตจากหน่วยงานรัฐ หรือสถานะทางธุรกิจ ในกรณี
จ�ำเป็น 

ข.	ระบุความรับผิดชอบและกระบวนการสื่อสารให้กับผู้รับจ้าง ส�ำหรับกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ยา

ค.	มีการติดตามและทบทวนผลการปฏิบัติงานของผู้รับจ้างอย่างสม�่ำเสมอ โดยหมายรวมถึงการปรับปรุง 
ที่จ�ำเป็นด้วย

หมวดที่ 1
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1.4	การทบทวนและติดตามโดยฝ่ายบริหาร

1.4.1	 ฝ่ายบริหารต้องมีการก�ำหนดช่วงเวลาในการทบทวนระบบคุณภาพ โดยสิ่งที่ทบทวนต้อง 
ประกอบด้วย

ก.	 การวัดความส�ำเร็จตามวัตถุประสงค์ของระบบคุณภาพ

ข.	 การประเมินตัวชี้วัดที่สามารถใช้ติดตามประสิทธิผลของกระบวนการภายในระบบคุณภาพได้ 
เช่น กระบวนการจดัการข้อร้องเรยีน การเรยีกคนืผลติภณัฑ์ยา การคนืผลติภณัฑ์ยา การจดัการ 
ความเบ่ียงเบน CAPA การเปลีย่นแปลงกระบวนการ การจ้างหน่วยงานภายนอก การตรวจสอบ
ตนเอง การตรวจสอบจากหน่วยงานภายนอก

ค.	 กฎหมาย แนวทางปฏิบัติ และประเด็นต่าง ๆ ที่ส่งผลต่อระบบการบริหารจัดการคุณภาพ

ง.	 นวัตกรรมที่ช่วยส่งเสริมระบบคุณภาพ

จ.	 การเปลี่ยนแปลงสภาพแวดล้อมและเป้าหมายทางธุรกิจ

1.4.2	 ต้องจัดท�ำเอกสารท่ีแสดงรายละเอียดของผลการทบทวนระบบคุณภาพโดยฝ่ายบริหารอย่างน้อย
ปีละ 1 ครั้ง และมีการสื่อสารภายในที่มีประสิทธิภาพ

1.5	การจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ

1.5.1	 การจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ คือ กระบวนการที่เป็นระบบส�ำหรับการประเมิน การควบคุม 
การสือ่สาร และการทบทวนความเส่ียงต่อคณุภาพของผลิตภณัฑ์ยา โดยต้องสามารถน�ำไปประยกุต์
ได้ทั้งการเตรียมการล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลัง	

1.5.2	 การจัดการความเส่ียงด้านคุณภาพต้องท�ำให้มั่นใจว่า การประเมินความเส่ียงต่อคุณภาพต้องอยู ่
บนพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ ประสบการณ์เกี่ยวกับกระบวนการ และการคุ้มครองผู้บริโภค โดยวิธี
การจัดการต้องสัมพันธ์กับระดับของความเสี่ยง ทั้งนี้ สามารถดูตัวอย่างได้จาก ICH Q9

ค�ำอธิบาย 1.4.1	 การทบทวนระบบคุณภาพต้องมีหัวข้อรายละเอียดอย่างน้อยตามที่ระบุในข้อก�ำหนด 1.4.1

ค�ำอธิบาย 1.4.2	 ต้องมกีารจดัท�ำรายงานการทบทวนและตดิตามโดยฝ่ายบรหิารไว้เป็นลายลักษณ์อกัษร สามารถ
ตรวจสอบได้

ค�ำอธิบาย 1.5.1	 •	 ต้องจัดท�ำเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติหรือหลักเกณฑ์การประเมินและจัดการความเสี่ยง 
ด้านคุณภาพ

	 •	 ต้องมกีารประเมนิความเส่ียงของขัน้ตอนการปฏบิตังิานทีม่ผีลกระทบต่อคณุภาพผลิตภณัฑ์ยา
	 •	 ต้องจดัท�ำบนัทกึหรอืรายงานการประเมนิความเส่ียงด้านคุณภาพ พร้อมก�ำหนดวธิกีารจดัการ

ความเสี่ยง
	 •	 ผู้ประเมิน ผู้ตรวจสอบ และผู้อนุมัติ ต้องผ่านการฝึกอบรมท่ีเกี่ยวข้องกับการประเมินและ 

การจัดการความเสี่ยง และมีความรู้ในขั้นตอนการปฏิบัติงานที่ถูกประเมิน

และ 1.5.2

หมวดที่ 1
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สุขภาพ สุขอนามัย 
และการแตงกาย

การฝกอบรม

GDP
การกระจายผลิตภัณฑยาที่ถูกตองนั้นขึ้นอยูกับบุคลากร ดังนั้นจึงตอง

มีบุคลากรที่มีความสามารถเพียงพอที่จะดำเนินงานทั้งหมดที่ผูกระจาย

ผลิตภัณฑยาตองรับผิดชอบ บุคลากรตองมีความรูความเขาใจ

ในความรับผิดชอบสวนบุคคลอยางถองแทและควรมีการบันทึกไว

แตงตั้งและกำหนดหนาที่ผูที่ไดรับมอบหมาย
(Designated responsible person)จัดทำลักษณะงาน

(Job Description, JD)

ผูบริหาร

Designated
responsible
person(s)

JD

  
บุคลากร Chapter 2 :

Personnel
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2.1	หลักการ

การกระจายผลติภณัฑ์ยาทีถ่กูต้องนัน้ขึน้อยูก่บับคุลากร ดังนัน้จึงต้องมบีคุลากรท่ีมีความสามารถเพียงพอที่
จะด�ำเนนิงานทัง้หมดทีผู่ก้ระจายผลติภณัฑ์ยาต้องรับผิดชอบ บคุลากรต้องมคีวามรู้ความเข้าใจในความรับผิดชอบ
ส่วนบุคคลอย่างถ่องแท้และควรมีการบันทึกไว้

2.2	ข้อก�ำหนดทั่วไป

2.2.1	 ต้องจัดหาบุคลากรท่ีมีความสามารถให้มีจ�ำนวนเพียงพอต่อปริมาณงานและครอบคลุมขอบเขต 
ของงาน	

2.2.2	 ต้องจัดท�ำแผนผังโครงสร้างองค์กรของระบบการกระจายผลิตภัณฑ์ยา และมีการระบุรายละเอียด
ของบทบาทหน้าทีค่วามรบัผดิชอบของบคุลากร รวมถงึความสัมพันธ์ระหว่างบคุลากรภายในองค์กร
ของแต่ละฝ่ายอย่างชัดเจน		

2.2.3	 ต้องมีการเขียนใบอธิบายลักษณะงาน (Job Descriptions) ของบุคลากรหลัก และระบุอ�ำนาจ
หน้าที่ และอ�ำนาจการตัดสินใจให้ชัดเจน	

2.3	การก�ำหนดความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมาย

2.3.1	 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมอบหมายบุคคล ให้มีหน้าที่รับผิดชอบปฏิบัติตาม GDP อย่างชัดเจน 
อีกทั้งบุคลากรอื่นท่ีเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติตาม GDP ควรมีความสามารถท่ีเหมาะสมและ
ประสบการณ์รวมทั้งความรู้และการฝึกอบรมในเรื่อง GDP 

2.3.2	 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องจัดให้มีบุคลากรที่ท�ำหน้าที่รับการติดต่อจากลูกค้านอกเวลาท�ำการ  
เช่น กรณีฉุกเฉิน หรือกรณีที่มีการเรียกเก็บคืนสินค้า	

2.3.3	 ใบอธิบายลักษณะงานของผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Designated responsible person) ต้องก�ำหนด
อ�ำนาจการตัดสินใจที่เกี่ยวข้องกับความรับผิดชอบของตน ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมอบอ�ำนาจ 
การตดัสนิใจและจดัหาทรพัยากรทีเ่พยีงพอและความรบัผดิชอบทีจ่�ำเป็นเพือ่ให้บรรลใุนการปฏบิตัิ
หน้าที่

2.3.4	 ผูท้ีไ่ด้รบัมอบหมาย (Designated responsible person) ต้องปฏบิติัหน้าท่ีเพ่ือให้มัน่ใจว่าผู้กระจาย
ผลิตภัณฑ์ยาปฏิบัติตาม GDP และรับผิดชอบต่อสังคม	

ค�ำอธิบาย 2.3	 ผู้ที่ได้รับมอบหมายสามารถแต่งตั้งได้มากกว่า 1 คน โดยต้องมีการก�ำหนดความรับผิดชอบ 
ของแต่ละคนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และต้องครอบคลุมความรับผิดชอบอย่างน้อยตาม 
ข้อก�ำหนด 2.3.5

หมวดที่ 2
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2.3.5	 ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Designated responsible person) ต้องมีหน้าที่ความรับผิดชอบ อย่างน้อย
ดังนี้ 

ก.	 ท�ำให้มั่นใจว่าระบบคุณภาพถูกน�ำไปปฏิบัติอย่างต่อเนื่อง

ข.	 บริหารจัดการกระบวนงานต่าง ๆ ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว รวมถึงการจัดการให้บันทึกต่าง ๆ  
มีความถูกต้องและมีคุณภาพ

ค.	 ท�ำให้มัน่ใจว่ามกีารจดัท�ำโปรแกรมการฝึกอบรมบคุลากรก่อนเริม่งานและการฝึกอบรมต่อเนือ่ง
เป็นประจ�ำ

ง.	 ประสานงานและจัดการเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ยาอย่างทันท่วงที

จ.	 ท�ำให้มั่นใจว่าค�ำร้องเรียนของลูกค้าได้รับการจัดการอย่างมีประสิทธิภาพ

ฉ.	 ท�ำให้มั่นใจว่าผู้จัดส่งและลูกค้า ได้รับการอนุมัติ

ช.	 อนุมัติกิจกรรมต่าง ๆ ท่ีมีการท�ำสัญญาจ้างและอาจมีผลกระทบต่อการด�ำเนินการตาม 
GDP

ซ.	 ท�ำให้มั่นใจว่ามีการตรวจสอบตนเอง (Self-inspections) เป็นประจ�ำตามโปรแกรมที่ก�ำหนด
ไว้ และมีการก�ำหนดมาตรการแก้ไขที่จ�ำเป็น

ฌ.	เก็บรักษาบันทึกต่าง ๆ เกี่ยวกับหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย

ญ.	ตัดสินใจในการจัดการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาคืนจากลูกค้า ผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ผ่านการมาตรฐาน 
ผลิตภัณฑ์ยาที่เรียกเก็บคืน หรือผลิตภัณฑ์ยาปลอม

ฎ.	 อนุมัติผลิตภัณฑ์ยาคืนจากลูกค้าที่ยังสามารถขายได้เพื่อเก็บเข้าคลังสินค้า

ฏ.	 ท�ำให้มั่นใจว่าได้ปฏิบัติตามข้อก�ำหนดกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

หมวดที่ 2
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2.4	การฝึกอบรม

2.4.1	 ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรทั้งหมดท่ีเกี่ยวข้องกับกิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ยาในเรื่อง 
GDP บุคลากรต้องมีความรู้ความสามารถที่เพียงพอเหมาะสมก่อนเริ่มปฏิบัติงาน

2.4.2	 บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมทั้งก่อนเริ่มงานและการฝึกอบรมต่อเนื่องที่เกี่ยวข้องกับบทบาท 
ของตนเป็นประจ�ำตามเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติ และเป็นไปตามแผนการฝึกอบรมที่ได้รับอนุมัติ 
ทั้งนี้ ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Designated responsible person) ต้องคงไว้ซึ่งความรู้ความสามารถ
เกี่ยวกับ GDP โดยต้องได้รับการฝึกอบรมเป็นประจ�ำ

2.4.3	 ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรในหัวข้อที่เกี่ยวกับการตรวจสอบเอกลักษณ์ของผลิตภัณฑ์ยา 
และการป้องกันผลิตภัณฑ์ยาปลอมเข้ามาสู่ห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา

2.4.4	 ต้องจัดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรท่ีท�ำงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาท่ีต้องจัดการเป็นพิเศษ เช่น 
ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นอันตราย สารกัมมันตรังสี ผลิตภัณฑ์ยาที่มีแนวโน้มจะน�ำไปใช้ในทางที่ผิด  
รวมทั้งยาเสพติดให้โทษ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และผลิตภัณฑ์ยาที่ไวต่ออุณหภูมิ

2.4.5	 ต้องจัดเก็บบันทึกการฝึกอบรมและการประเมินผลการฝึกอบรมบุคลากรไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

2.5	สุขอนามัย

ต้องจัดท�ำเอกสารขัน้ตอนวธิปีฏบัิตทิีเ่กีย่วข้องกบัสขุอนามยัส่วนบคุคลของบคุลากรทีเ่ก่ียวข้องกบักจิกรรม
การกระจายผลิตภัณฑ์ยา โดยมีรายละเอียดครอบคลุมถึงเรื่องสุขภาพ สุขอนามัย และการแต่งกาย

หมวดที่ 2
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อาคารสถานที่
และอุปกรณ์
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อาคารสถานที่
และอุปกรณ์



อาคารสถานที่และอุปกรณ 

มีความสะอาดเหมาะสม เพียงพอ 

และสามารถรักษาอุณหภูมิ ความชื้น

ใหอยูในสภาวะที่กำหนดได

เครื่องมือและอุปกรณตางๆ ตองไดรับ

การตรวจสอบความถูกตอง และสอบเทียบ

บริเวณจัดเก็บมีการแบงแยกอยางชัดเจน

ดวยวิธีทางกายภาพ และอิเล็กทรอนิกส  

มีการปองกันแมลง สัตวแทะ หรือสัตวอื่น

  
อาคารสถานที่และอุปกรณ Chapter 3 :

Premises and equipment

หมวดที่ 3

คู่มือแนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา
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3.1	หลักการ

ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องจัดหาสถานที่และอุปกรณ์ที่เหมาะสมและเพียงพอ เพ่ือให้มั่นใจว่าสามารถ 
ด�ำเนินการจัดเก็บและกระจายผลิตภัณฑ์ยาอย่างเหมาะสม โดยเฉพาะอย่างยิ่งอาคารสถานที่ต้องสะอาด แห้ง  
และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขอบเขตที่ยอมรับได้

3.2	อาคารสถานที่

3.2.1	 อาคารสถานทีต้่องได้รบัการออกแบบหรือดัดแปลงเพ่ือให้มัน่ใจว่าสามารถคงสภาวะการเก็บรักษา
ที่ต้องการ โครงสร้างแข็งแรง เหมาะสม มีพื้นที่เพียงพอส�ำหรับการจัดเก็บและการปฏิบัติงาน  
มีแสงสว่างและการระบายอากาศท่ีเหมาะสม เพ่ือให้การด�ำเนินงานท้ังหมดสามารถท�ำได้อย่าง 
ถูกต้องและปลอดภัย

3.2.2	 ในกรณีที่ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาไม่มีอาคารสถานที่เป็นของตนเองและมีการเช่าสถานที่เพื่อด�ำเนิน
การ จะต้องมีการท�ำสัญญาเป็นลายลักษณ์อักษร และอาคารสถานที่แห่งนั้นต้องได้รับการอนุญาต 
ตามกฎหมาย

3.2.3	 ต้องมีบริเวณแบ่งแยกส�ำหรับจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา โดยมีป้ายแสดงชัดเจน และก�ำหนดผู้ที่ได้รับ
อนุญาตให้เข้าถึงบริเวณนี้ได้ ทั้งนี้ สามารถน�ำระบบการแบ่งแยกผลิตภัณฑ์ยารูปแบบอื่นที่มีความ
ปลอดภัยเทียบเท่ามาใช้ทดแทนการแบ่งแยกทางกายภาพได้ เช่น ระบบอิเล็กทรอนิกส์ และต้อง
ตรวจสอบความถูกต้องของระบบดังกล่าวก่อนน�ำมาใช้งานจริง

3.2.4	 ผลติภณัฑ์ยาทีอ่ยูร่ะหว่างการพจิารณาด�ำเนนิการ หรือถกูแยกออกจากคลังสินค้าส�ำหรับขาย ต้อง
ถกูแยกออกมาอย่างชดัเจนโดยการแบ่งแยกทางกายภาพหรอืระบบอเิลก็ทรอนกิส์ทีเ่ทยีบเท่า ท้ังนี้ 
ต้องมีการประเมินความเสี่ยงของการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวในแต่ละพื้นที่ 

	 ผลิตภัณฑ์ยาปลอม ผลิตภัณฑ์ยาหมดอายุ ผลิตภัณฑ์ยาที่เรียกเก็บคืน ผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ผ่านข้อ
ก�ำหนดและผลติภณัฑ์ยาทีไ่ม่ได้รบัอนญุาตให้ขายในท้องตลาด ต้องถูกแบ่งแยกด้วยวธิทีางกายภาพ
เสมอ พร้อมบ่งชีพ้ืน้ทีอ่ย่างชดัเจน รวมถงึต้องจดัระดบัการรกัษาความปลอดภยัทีเ่หมาะสมส�ำหรบั
แต่ละพื้นที่ เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวจะไม่ถูกน�ำกลับไปปะปนกับผลิตภัณฑ์ยาในคลัง
สินค้าส�ำหรับขาย 

3.2.5	 ผลิตภัณฑ์ยาที่กฎหมายก�ำหนดเงื่อนไขในการจัดเก็บ เช่น ยาเสพติดให้โทษ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท ต้องได้รับการจัดเก็บเป็นพิเศษตามเงื่อนไขของผลิตภัณฑ์ยานั้น 

3.2.6	 ต้องจัดเก็บสารกัมมันตรังสี หรือผลิตภัณฑ์ยาอันตรายอื่น ๆ รวมถึงผลิตภัณฑ์ยาที่เสี่ยงต่อการเกิด
ไฟไหม้หรือระเบิด (เช่น แก๊สที่ใช้ทางการแพทย์ สารที่ติดไฟได้ง่าย ของเหลวและของแข็งไวไฟ) ใน
พืน้ทีแ่ยกเฉพาะท่ีมมีาตรการด้านความปลอดภยัและมาตรการรักษาความปลอดภยัทีเ่หมาะสมและ
เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

3.2.7	 ท่าเทียบยานพาหนะรับส่งสินค้าเข้าออกต้องสามารถป้องกันผลิตภัณฑ์ยาจากสภาพอากาศได้  
โดยต้องมีการแยกส่วนกันระหว่างบริเวณรับ บริเวณส่ง และบริเวณเก็บสินค้า ต้องจัดท�ำเอกสาร
ขั้นตอนวิธีปฏิบัติในการควบคุมการรับส่งสินค้าไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และจัดเตรียมอุปกรณ์
ส�ำหรับการตรวจสอบสินค้า ณ บริเวณรับสินค้า	

หมวดที่ 3
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3.2.8	 ต้องมีการป้องกันการเข้าถึงพื้นที่ที่จ�ำกัดการเข้าถึงโดยไม่ได้รับอนุญาต เช่น ระบบแจ้งเตือน 
เมื่อมีผู้บุกรุก ระบบควบคุมการเข้าออก ทั้งนี้ ผู้เยี่ยมชมสามารถเข้าสู่พื้นที่ได้ก็ต่อเมื่อเข้ามา 
พร้อมกับพนักงานที่ได้รับอนุญาตแล้วเท่านั้น	

3.2.9	 อาคารสถานท่ีและสิง่อ�ำนวยความสะดวกในการจดัเกบ็ผลติภณัฑ์ยาต้องสะอาด ปราศจากขยะและ
ฝุ่นผง ต้องมีการจัดท�ำแผนการท�ำความสะอาด เอกสารขั้นตอนวิธีการท�ำความสะอาด และบันทึก
การท�ำความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร ทั้งนี้ การท�ำความสะอาดต้องไม่ท�ำให้เกิดการปนเปื้อน 
สู่ผลิตภัณฑ์ยา	

3.2.10	อาคารสถานท่ีต้องออกแบบและติดตั้งอุปกรณ์ให้สามารถป้องกันแมลง สัตว์กัดแทะ หรือสัตว์อื่น
เข้ามาในอาคาร ต้องจัดให้มีโปรแกรมการป้องกันสัตว์รบกวนดังกล่าว พร้อมบันทึกการปฏิบัติงาน
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร	

3.2.11	ต้องแยกห้องน�ำ้ ห้องซักล้าง และห้องพักผ่อน ออกจากบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา ห้ามสูบบุหรี่  
ห้ามน�ำอาหาร เครื่องดื่ม และยารักษาโรคส่วนตัวเข้ามาในบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา

3.3	การควบคุมอุณหภูมิและสภาวะแวดล้อม

3.3.1	 ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติงานและอุปกรณ์ที่เหมาะสมส�ำหรับการติดตามสภาวะแวดล้อม 
ในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ยา โดยปัจจัยที่ต้องค�ำนึงถึง ได้แก่ อุณหภูมิ แสง ความชื้น และความ
สะอาดของอาคารสถานที่	

3.3.2	 ต้องมีการศึกษาและจัดท�ำแผนผังอุณหภูมิ (Temperature mapping) ภายใต้สภาวะการจัดเก็บ
จริงของบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา ก่อนการใช้งานต้องติดต้ังเครื่องวัดอุณหภูมิตามผลการศึกษา
แผนผังอุณหภูมิ เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องวัดอุณหภูมิถูกติดต้ังในจุดวิกฤต เมื่อมีการเปล่ียนแปลง 
ที่มีนัยส�ำคัญในบริเวณจัดเก็บต้องท�ำการประเมินความเสี่ยงและศึกษาแผนผังอุณหภูมิของบริเวณ
จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยานั้นซ�้ำ

ค�ำอธิบาย 3.2.3	 บรเิวณแบ่งแยกส�ำหรบัจดัเกบ็ผลิตภัณฑ์ยา คือ บรเิวณทีถ่กูก�ำหนดไว้ส�ำหรบัจดัเกบ็ผลิตภัณฑ์ยา 
ทั้งนี้ อาจเป็นอาคารหรือส่วนหนึ่งส่วนใดของอาคาร ชั้นวาง หรือตู้เก็บก็ได้

ค�ำอธิบาย 3.2.4	 ต้องแยกผลิตภัณฑ์ยาปลอม ผลิตภัณฑ์ยาหมดอายุ ผลิตภัณฑ์ยาที่เรียกเก็บคืน ผลิตภัณฑ์ยาที่
ไม่ผ่านข้อก�ำหนดและผลิตภณัฑ์ยาทีไ่ม่ได้รบัอนญุาตให้ขายในท้องตลาด ออกจากบรเิวณจดัเก็บ
ผลติภณัฑ์ยาเพือ่ขาย และมีการชีบ่้งสถานะทีช่ดัเจน เช่น ตดิป้ายแสดง “บรเิวณจดัเกบ็ผลิตภณัฑ์
ยาห้ามจ�ำหน่าย” เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวจะไม่ถูกกระจายสู่ผู้บริโภค

ค�ำอธิบาย 3.2.6	 ผลิตภัณฑ์ยาอันตราย หมายถึง ยาที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน เช่น ยาฮอร์โมนเพศ  
ยาที่ท�ำให้เกิดอาการแพ้สูง ยาปฏิชีวนะ ยาที่เป็นพิษต่อเซลล์

ค�ำอธิบาย 3.3.2 	 •	 แผนผังอุณหภูมิ หมายถึง เอกสารแสดงการศึกษาอุณหภูมิและ/หรือความชื้นสัมพัทธ์ภายใน
บริเวณจัดเก็บ พร้อมระบุจุดสูงสุดและต�่ำสุดของอุณหภูมิ

	 •	 จุดวิกฤต หมายถงึ จดุที่อาจมีผลกระทบต่อคณุภาพของผลิตภัณฑย์า เช่น จุดทีอุ่ณหภูมสิูงสดุ
หรือต�่ำสุด หรือจุดที่อุณหภูมิมีความผันผวน

หมวดที่ 3
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3.4	อุปกรณ์

3.4.1	 อุปกรณ์ทั้งหมดที่มีผลต่อการเก็บรักษาและกระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องได้รับการออกแบบ จัดเก็บ 
รกัษา และท�ำความสะอาด ตามมาตรฐานทีเ่หมาะสมกบัจดุมุง่หมายการใช้ และต้องมแีผนการบ�ำรงุ
รักษาส�ำหรับอุปกรณ์ที่มีความส�ำคัญต่อการด�ำเนินงาน	

3.4.2	 ต้องท�ำการสอบเทียบอุปกรณ์ที่ใช้ส�ำหรับควบคุมหรือติดตามสภาวะแวดล้อมของบริเวณที่จัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์ยา โดยให้ก�ำหนดช่วงเวลาในการสอบเทียบตามหลักการประเมินความเสี่ยง

3.4.3	 การสอบเทียบอุปกรณ์ต้องสามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานการวัดระดับสถาบันมาตรวิทยา 
แห่งชาติหรือระดับสากลได้ 

	 ต้องมีระบบเตือนภัยที่เหมาะสม เพ่ือแจ้งเตือนเมื่อเกิดการเบี่ยงเบนออกจากสภาวะการจัดเก็บ 
ที่ก�ำหนดไว้ ระดับสัญญาณเตือนควรได้รับการต้ังค่าอย่างเหมาะสม และควรมีการตรวจสอบ
สัญญาณเตือนอย่างสม�่ำเสมอเพื่อให้มั่นใจว่าสัญญาณเตือนยังคงท�ำงานได้ดี

3.4.4	 การซ่อมแซมอปุกรณ์ การบ�ำรุงรักษา และการสอบเทยีบอปุกรณ์ควรด�ำเนินการในลกัษณะทีไ่ม่ท�ำให้ 
เกดิความเสยีหายต่อคณุภาพและความสมบรูณ์ของผลติภณัฑ์ยา ในกรณทีีอ่ปุกรณ์ท�ำงานล้มเหลว 
ต้องมีเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติเพื่อให้มั่นใจว่าความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ยายังคงถูกรักษาไว้

3.4.5	 ต้องจัดท�ำบันทึกการซ่อมแซม บ�ำรุงรักษา  และสอบเทียบ ส�ำหรับอุปกรณ์หลักที่ส�ำคัญ เช่น  
ห้องเย็น อุปกรณ์ส่งสัญญาณเตือน ระบบควบคุมการเข้าออกของบุคลากร ตู้เย็น เคร่ืองบันทึก
อุณหภูมิและความชื้น ระบบอากาศ และอุปกรณ์อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา  

3.5	 ระบบคอมพิวเตอร์

3.5.1	 ต้องท�ำการตรวจสอบความถกูต้องหรือการตรวจสอบยนืยนัระบบคอมพิวเตอร์ก่อนน�ำมาใช้งานว่า
สามารถท�ำงานได้ผลตามความต้องการอย่างถูกต้อง สม�่ำเสมอและสามารถท�ำซ�้ำได้	

3.5.2	 ต้องมีเอกสารค�ำอธิบายของระบบโดยละเอียดรวมถึงแผนผัง (ถ้ามี) และต้องมีการทบทวนและ
ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันอย่างสม�่ำเสมอ ท้ังนี้ ในเอกสารควรอธิบายถึงหลักการ วัตถุประสงค์ 
มาตรการรักษาความปลอดภัย ขอบเขตของระบบและคุณสมบัติหลัก วิธีการใช้ระบบคอมพิวเตอร์
และวิธีการเชื่อมต่อกับระบบอื่น ๆ

3.5.3	 การเข้าถึงหรือแก้ไขข้อมูลต้องท�ำโดยผู้ที่ได้รับอนุญาตเท่านั้น	

3.5.4	 ข้อมูลควรได้รับการรักษาความปลอดภัยโดยวิธีทางกายภาพหรือทางอิเล็กทรอนิกส์และป้องกัน 
การเปลี่ยนแปลงโดยไม่ตั้งใจหรือโดยไม่ได้รับอนุญาต ควรตรวจสอบการเข้าถึงของข้อมูลที่จัดเก็บ
อย่างสม�่ำเสมอ ควรมีการส�ำรองข้อมูลเป็นประจ�ำ และแยกเก็บรักษาไว้ ณ สถานที่อื่นที่ปลอดภัย 
อย่างน้อย 5 ปี 

3.5.5	 ต้องจัดท�ำเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติกรณีระบบคอมพิวเตอร์ขัดข้องหรือล้มเหลว และให้รวมถึง 
การกู้คืนข้อมูลด้วย

หมวดที่ 3
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3.6	การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง

3.6.1	 ต้องระบุอุปกรณ์ท่ีจ�ำเป็นต้องตรวจรับรอง และ/หรือกระบวนการที่ต้องตรวจสอบความถูกต้อง  
โดยใช้แนวทางการประเมนิความเสีย่งมาพจิารณาขอบเขตของกิจกรรมการตรวจรบัรอง และ/หรือ
การตรวจสอบความถูกต้อง เช่น การจัดเก็บ กระบวนการจ่ายสินค้าหรือการบรรจุ และการขนส่ง 
เพื่อให้มั่นใจถึงความถูกต้องของกระบวนการติดตั้งและกระบวนการปฏิบัติงาน

3.6.2	 ต้องตรวจรบัรองอปุกรณ์ และ/หรอืตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการก่อนเริม่ต้นใช้งาน และ
เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�ำคัญ เช่น การซ่อมแซม หรือการบ�ำรุงรักษา

3.6.3	 ต้องจดัท�ำรายงานสรปุผลการตรวจสอบความถกูต้องและการตรวจรับรอง กรณพีบความเบีย่งเบน
จากขัน้ตอนทีก่�ำหนดไว้ให้บนัทกึเป็นลายลักษณ์อกัษรพร้อมระบคุวามคดิเหน็ และด�ำเนนิการแก้ไข
ความเบีย่งเบนและป้องกนัการเกดิซ�ำ้ตามหลกัการ CAPA ทัง้นี ้รายงานการตรวจสอบความถกูต้อง
และการตรวจรับรองต้องได้รับการอนุมัติจากบุคลากรที่เหมาะสม

ค�ำอธิบาย 3.6.3 	 บุคลากรที่เหมาะสม หมายถึง ผู้ที่มีความรู ้ความสามารถในการพิจารณาการตรวจสอบ 
ความถูกต้องและการตรวจรับรอง โดยได้รับการแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร

หมวดที่ 3
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การดำเนินการดานเอกสารเปนสวนสำคัญของ

ระบบคุณภาพ ที่จะชวยปองกันขอผิดพลาดจาก

การสื่อสารดวยวาจา โดยเอกสารตองจัดทำเปน

ลายลักษณอักษรและบันทึกใหเปนปจจุบัน

Quality
Policy

Quality Manual

Standard Operating Procedures
(SOPs) 

Work Instructions 

Forms, Lists, Records 

จัดทำเอกสารวิธีปฏิบัติงาน

และบันทึก
การแกไขเอกสารตองลงลายมือชื่อ

และวันที่กำกับ

ตองจัดเก็บเอกสารตางๆ ไวอยางนอย 5 ป 

โดยมีการกำหนดบุคลากรที่สามารถเขาถึงเอกสารเหลานั้นได

ตองนำเอกสารที่ถูกยกเลิกแลว

ออกมาจากพื้นที่ทำงานและ

บริเวณที่เก็บเอกสาร

02.02.2020

PIYAROS

SERMRAT

MANACHANOK
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คู่มือแนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา
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4.1	หลักการ

การด�ำเนินการด้านเอกสารท่ีดีถือเป็นส่วนจ�ำเป็นของระบบคุณภาพ เอกสารที่เป็นลายลักษณ์อักษรจะ 
ช่วยป้องกันข้อผิดพลาดจากการสื่อสารโดยวาจาและท�ำให้มีการติดตามการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องในระหว่าง 
การกระจายผลิตภัณฑ์ยา ควรมีการท�ำบันทึก ณ เวลาที่ด�ำเนินการจริงทุกครั้ง

4.2	ข้อก�ำหนดทั่วไป

4.2.1	 ต้องจัดท�ำเอกสารที่ระบุวิธีการปฏิบัติงาน วิธีการใช้ ข้อตกลงหรือสัญญา บันทึก และข้อมูล  
ทั้งในรูปแบบเอกสารหรือรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยเอกสารนั้นต้องพร้อมใช้งานเสมอ

4.2.2	 ต้องมีกระบวนการปกป้องข้อมูลส่วนตัวของพนักงาน ผู้ร้องเรียน หรือบุคคลทั่วไป โดยให้เป็นไป
ตามที่กฎหมายก�ำหนด เพื่อป้องกันการละเมิดข้อมูลส่วนบุคคล 	

4.2.3	 เอกสารต้องมคีวามครอบคลมุถงึกจิกรรมการกระจายผลติภณัฑ์ยา โดยใช้ภาษาทีเ่ข้าใจง่าย ชดัเจน 
และไม่มีข้อผิดพลาด	

4.2.4	 เอกสารต้องได้รับการอนุมัติ ลงลายมือชื่อและวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย ต้องไม่เขียนเอกสาร 
ด้วยลายมือ หากจ�ำเป็นให้เว้นช่องว่างส�ำหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ	

4.2.5	 เอกสารท่ีมีการแก้ไข ต้องลงลายมือชื่อและวันที่ก�ำกับการแก้ไข โดยต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้  
และบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย	

4.2.6	 ต้องเก็บเอกสารไว้ตามระยะเวลาที่กฎหมายก�ำหนด แต่อย่างน้อยต้องเก็บไว้ 5 ปี ข้อมูลที่เป็น 
ส่วนตัวควรลบออก หรือไม่ระบุชื่อทันทีที่ข้อมูลนั้นไม่จ�ำเป็นกับกิจกรรมการกระจายผลิตภัณฑ์ยา 

4.2.7	 บุคลากรต้องสามารถเข้าถึงเอกสารที่จ�ำเป็นในการท�ำงานที่ได้รับมอบหมายได้ 	

4.2.8	 เอกสารต้องเป็นปัจจุบันและได้รับอนุมัติ โดยต้องมีข้อปฏิบัติ ดังนี้

-	 ต้องไม่มีข้อความที่คลุมเครือ โดยต้องระบุชื่อเรื่อง ชนิด และวัตถุประสงค์อย่างชัดเจน 

-	 ต้องมีการทบทวนเอกสารอย่างสม�่ำเสมอ เพื่อให้เอกสารมีความเป็นปัจจุบัน

-	 ต้องจัดท�ำระบบควบคุมเอกสารเมื่อมีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร

-	 ต้องมีระบบด�ำเนินการเพื่อป้องกันไม่ให้มีการน�ำเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้

-	 ต้องน�ำเอกสารที่ถูกยกเลิกแล้วออกมาจากพื้นที่ท�ำงานและบริเวณที่เก็บเอกสาร

4.2.9	 การเกบ็บันทกึข้อมลูต้องเก็บในรปูแบบใบแจ้งราคาซือ้/ขายสนิค้า ใบส่งมอบสนิค้า หรอืเกบ็บนัทกึ
ในคอมพวิเตอร์ หรอืเก็บในรปูแบบอืน่ ๆ  ข้อมลูทีบ่นัทกึต้องระบวุนัที ่ชือ่ของผลติภณัฑ์ยา ปรมิาณ
ทีไ่ด้รบัหรอืจดัหา ชือ่-ทีอ่ยูข่องผูจั้ดส่ง และของลูกค้า หรือของผู้รับสินค้า รุ่นการผลติ และวนัหมด
อายุตามที่กฎหมายก�ำหนด ถ้าบันทึกด้วยลายมือต้องเขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย ด้วยปากกา

ค�ำอธิบาย 4.2	 ต้องจัดท�ำเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับระบบเอกสาร และการควบคุม

หมวดที่ 4
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การจาย/จัดสงผลิตภัณฑยา จายผลิตภัณฑยาไดถูกตอง 

ไมหมดอายุ มีเอกสารในการจัดครบสง

การรับผลิตภัณฑยา ตองมั่นใจวาจำนวน 

ผลิตภัณฑยาที่รับถูกตอง ไมเสียหาย

การจัดเก็บผลิตภัณฑยา ตองแยกเก็บยา

ออกจากผลิตภัณฑยาอื่นๆ ปองกันผลิตภัณฑยา

จากสภาวะแวดลอม จายผลิตภัณฑตาม FEFO

ผูกระจายผลิตภัณฑยาตองตรวจสอบใหแนใจวาขอมูลบนบรรจุภัณฑไมสูญหาย 

และปฏิบัติตามขอมูลบนบรรจุภัณฑ รวมถึงตองมีมาตรการลดความเสี่ยงของ

การปลอมแปลงผลิตภัณฑยาเขาสูหวงโซผลิตภัณฑยาที่ถูกตองตามกฎหมาย

การประเมินซัพพลายเออรและลูกคา

ตองประเมิน/อนุมัติ/ตรวจสอบซ้ำ

แยกผลิตภัณฑยารอทำลาย

ออกจากผลิตภัณฑอื่น

  
การดำเนินการ Chapter 5 :

Operations
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5.1	หลักการ

ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าข้อมูลบนบรรจุภัณฑ์ไม่สูญหาย และปฏิบัติตามข้อมูลบน 
บรรจุภัณฑ์ นอกจากน้ีต้องมีมาตรการลดความเสี่ยงของการปลอมแปลงผลิตภัณฑ์ยาเข้าสู่ห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยาที่
ถูกต้องตามกฎหมาย ผลิตภัณฑ์ยาทั้งหมดที่จ�ำหน่ายในท้องตลาดต้องได้รับอนุญาตโดยหน่วยงานที่รับผิดชอบ  
ขั้นตอนหลักทั้งหมดที่อธิบายในหมวดนี้ ต้องอธิบายโดยละเอียดและมีการบันทึกตามระบบคุณภาพ

5.2	การประเมินผู้จัดส่ง

5.2.1	 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ต้องได้รับผลิตภัณฑ์จากผู้จัดส่งที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมาย	

5.2.2	 ส�ำหรับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับมาจากผู้กระจายสินค้าหรือตัวแทนกระจายอื่นอีกที ต้องท�ำการทวนสอบ
ว่าผู้กระจายดังกล่าวได้ปฏิบัติตามหลักการของ GDP และได้รับอนุญาตตามกฎหมาย

5.2.3	 ต้องท�ำการประเมนิและอนมุตัผิูจ้ดัส่งก่อนการด�ำเนนิการจดัซือ้ผลติภณัฑ์ โดยต้องจดัท�ำเป็นเอกสาร
ขั้นตอนวิธีปฏิบัติ และรายงานผลการด�ำเนินการดังกล่าว รวมถึงมีการตรวจสอบซ�้ำตามระยะเวลา
ที่ก�ำหนดจากผลการประเมินความเสี่ยง

5.2.4	 เมื่อมีการลงนามสัญญากับผู้จัดส่งรายใหม่ ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ต้องท�ำการตรวจสอบสถานะทาง
ธุรกิจของผู้จัดส่งรายใหม่ เพื่อที่จะประเมินความเหมาะสม ประสิทธิภาพ และความน่าเชื่อถือของ
ผู้จัดส่ง โดยให้พิจารณาหัวข้อต่อไปนี้
ก.	 ชื่อเสียงหรือความน่าเชื่อถือ 
ข.	 ข้อเสนอที่มีโอกาสเป็นผลิตภัณฑ์ยาปลอม
ค.	 การเสนอขายผลิตภัณฑ์ยาในปริมาณมาก ซึ่งโดยปกติผลิตภัณฑ์ยานั้นมีปริมาณจ�ำกัดใน 

ท้องตลาด 
ง.	 ความหลากหลายของผลิตภัณฑ์ยา 
จ.	 ราคาผลิตภัณฑ์ยาอยู่นอกช่วงราคาปกติ

5.3	การประเมินลูกค้า

5.3.1	 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมั่นใจว่าได้กระจายผลิตภัณฑ์ไปยังผู้ที่ได้รับอนุญาต หรือมีสิทธ์ิในการ 
กระจายผลิตภัณฑ์ยาไปยังสาธารณชน หรือได้รับอนุญาตให้จัดซื้อผลิตภัณฑ์	

ค�ำอธิบาย 5.3.1	 ผู ้ท่ีได้รับอนุญาต หมายถึง ผู ้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตขายส่งยา กระทรวง ทบวง  
กรม สภากาชาดไทย องค์การเภสชักรรม ผู้ได้รบัอนญุาตให้ด�ำเนนิการสถานพยาบาล ผูป้ระกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบ
วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการ
บ�ำบัดโรคสัตว์
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5.3.2	 ต้องมีการประเมินลูกค้าและตรวจสอบซ�้ำตามระยะเวลาที่ก�ำหนด รวมถึงการร้องขอหลักฐาน 
การได้รับอนุญาต และหลักฐานคุณสมบัติหรือสิทธิ์ตามกฎหมายของลูกค้า การทวนสอบสถานะ
การได้รับอนุญาตจากเว็บไซต์ของผู้อนุญาต

5.3.3	 ผูก้ระจายผลติภณัฑ์ยาต้องมกีารตดิตามการกระจายผลติภณัฑ์ยาของตนเอง และมกีารสบืสวนกรณ ี
พบความผิดปกติของการขายผลิตภัณฑ์ยาที่มีความเส่ียงจะน�ำไปใช้ในทางที่ผิด เช่น ยาเสพติด 
ให้โทษ และวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ทั้งนี้ การสืบสวนหาสาเหตุของรูปแบบการขาย 
ของผลติภณัฑ์ยาท่ีผดิปกติ  ต้องรายงานต่อหน่วยงานของรฐัทีร่บัผดิชอบ และต้องมมีาตรการจดัการ
เพื่อแสดงความรับผิดชอบต่อสังคม

5.4	การรับผลิตภัณฑ์ยา

5.4.1	 กระบวนการรับสินค้าต้องท�ำให้มั่นใจว่า จ�ำนวนผลิตภัณฑ์ยาที่รับถูกต้อง ไม่เสียหายและมาจาก 
ผู้จัดส่งที่ได้รับการอนุมัติแล้ว 

5.4.2	 ผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องควบคุม จัดเก็บ หรือมีมาตรการความปลอดภัยเป็นพิเศษ ต้องได้รับการจัดการ
ก่อน และต้องถูกน�ำไปจัดเก็บในบริเวณที่เหมาะสมทันที	

5.4.3	 ผลิตภัณฑ์ยาต้องไม่ถูกย้ายไปบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือขาย ก่อนได้รับอนุญาตให้ขาย 
ตามกระบวนการประกันคุณภาพที่ระบุไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 	

5.4.4	 หากมีข้อสงสัยว่าเป็นผลิตภัณฑ์ยาปลอม ต้องท�ำการแยกผลิตภัณฑ์นั้นออกจากบริเวณจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์ยาเพื่อขาย และรายงานต่อหน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบตามกฎหมาย

5.5	การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา

5.5.1	 ต้องแยกการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาออกจากผลิตภัณฑ์ประเภทอื่น ๆ และต้องป้องกันผลิตภัณฑ์ยา
จากสภาวะแวดล้อม เช่น อุณหภูมิ แสงสว่าง ความชื้น และปัจจัยภายนอกอื่น ๆ  ทั้งนี้ ต้องให้ความ
ส�ำคัญกับผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องเก็บในสภาวะเฉพาะ

5.5.2	 บรรจุภัณฑ์ของผลิตภัณฑ์ยาต้องมีความสะอาดก่อนการจัดเก็บ หากมีการท�ำความสะอาด วิธีการ
ท�ำความสะอาดนั้นต้องไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา

5.5.3	 การปฏิบัตงิานใด ๆ  ในบรเิวณจัดเกบ็ผลติภณัฑ์ยาต้องมัน่ใจว่ายงัคงรกัษาสภาวะการจัดเกบ็ได้อย่าง
เหมาะสม และมีระบบรักษาความปลอดภัย	

5.5.4	 ต้องน�ำระบบการจัดจ่ายหมุนเวียนตามอายุผลิตภัณฑ์ยาที่เหลือ (First Expired First Out, FEFO)  
คอื ผลติภณัฑ์ยาทีจ่ะสิน้อายกุ่อนให้จ่ายออกก่อน มาใช้ในการจดัเกบ็ผลติภณัฑ์ยา กรณท่ีีไม่ปฏิบัติ
ตามระบบนี้ต้องระบุเหตุผลไว้เป็นลายลักษณ์อักษร	

5.5.5	 ต้องจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาด้วยวิธีการท่ีเหมาะสมเพื่อป้องกันการหก แตก ปนเปื้อน และปะปน  
ต้องไม่วางผลิตภัณฑ์ยาบนพื้นโดยตรง ยกเว้นผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกออกแบบให้วางบนพ้ืนได้ เช่น  
ถังบรรจุแก๊สทางการแพทย์ (Medicinal gas cylinders)

หมวดที่ 5
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ค�ำอธิบาย 5.5.2	 ในเอกสารข้ันตอนวธิปีฏบิตัสิ�ำหรบัการรบัผลติภัณฑ์ยา ต้องมขีัน้ตอนการตรวจสอบความสะอาด
ของบรรจุภัณฑ์ก่อนการจัดเก็บ

ค�ำอธิบาย 5.5.6	 ควรมีการก�ำหนดนิยามของผลิตภัณฑ์ยาที่ใกล้หมดอายุไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

ค�ำอธิบาย 5.6.3	 ต้องก�ำหนดระยะเวลาการจัดเก็บบันทึกการท�ำลายผลิตภัณฑ์ยาไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

ค�ำอธิบาย 5.7	 ต้องมีการตรวจสอบความถกูต้องของชือ่ ความแรง วันหมดอาย ุและปรมิาณก่อนจ่ายผลิตภณัฑ์ยา

ค�ำอธิบาย 5.8	 ตวัอย่างของบนัทกึ เช่น บญัชแีละรายงานต่าง ๆ  ตามทีก่ฎหมายก�ำหนด บนัทึกการส่งผลติภณัฑ์ยา 
ส�ำเนาใบส่งสินค้า

5.5.6	 ต้องน�ำผลิตภัณฑ์ยาที่ใกล้หมดอายุออกจากบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาเพื่อขายทันที	

5.5.7	 การจัดท�ำรายการผลิตภัณฑ์ยาคงคลังต้องปฏิบัติตามกฎหมาย และจัดท�ำเอกสารรายงานต่อ 
หน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบ หากมีความผิดปกติของผลิตภัณฑ์ยาคงคลังต้องท�ำการสืบสวนหา
สาเหตุ และแจ้งหน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบ (ถ้าจ�ำเป็น) 

5.6	การท�ำลายผลิตภัณฑ์ยา

5.6.1	 ผลิตภัณฑ์ยารอท�ำลายควรมีการบ่งชี้ที่เหมาะสม แยกออกจากผลิตภัณฑ์ยาอื่น และมีการจัดการ 
ตามเอกสารวิธีปฏิบัติที่ก�ำหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษร	

5.6.2	 การด�ำเนนิการท�ำลายผลติภัณฑ์ยา ต้องสอดคล้องกบัข้อก�ำหนดตามกฎหมายท่ีเกีย่วกบัการจดัการ 
การขนส่ง และการท�ำลายของผลิตภัณฑ์ยานั้น	

5.6.3	 ต้องเก็บรักษาบันทึกการท�ำลายผลิตภัณฑ์ยาไว้ตามระยะเวลาที่ก�ำหนด	

5.7	การจ่ายผลิตภัณฑ์ยา

ต้องมีกระบวนการควบคุมการจ่ายผลิตภัณฑ์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาที่จ่ายออกไปนั้นถูกต้อง และ
ผลิตภัณฑ์ยาที่จ่ายออกไปต้องไม่หมดอายุ

5.8	การจัดส่งผลิตภัณฑ์ยา

การจัดส่งผลิตภัณฑ์ยาต้องมีเอกสาร (เช่น ใบส่งสินค้า รายการจัดส่ง) ที่ระบุวันท่ี ชื่อและรูปแบบของ
ผลิตภัณฑ์ รุ่นการผลิต วันหมดอายุตามที่กฎหมายก�ำหนด ปริมาณผลิตภัณฑ์ท่ีจัดส่ง ชื่อและท่ีอยู่ของตัวแทน
จ�ำหน่าย ชื่อและที่อยู่ของผู้รับ เลขที่ขนส่ง และสภาวะการจัดเก็บ รวมทั้งต้องจัดให้มีบันทึก และจัดเก็บบันทึก
ดังกล่าวไว้เพื่อให้ทราบต�ำแหน่งที่อยู่ของผลิตภัณฑ์ยาว่าถูกส่งไปที่ใด
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5.9	การน�ำเข้า และการส่งออก

5.9.1	 กิจกรรมการน�ำเข้าและการส่งออกผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงการจัดการสินค้าในเขตปลอดอากร  
(Free zone) ต้องด�ำเนินการตามกฎหมายและเป็นไปตามมาตรฐานสากล การจัดซื้อผลิตภัณฑ์ยา 
ผ่านผู้น�ำเข้าต้องมีมาตรการที่เหมาะสม เพื่อป้องกันไม่ให้มีการน�ำผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้รับอนุญาต 
และผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตเพื่อการส่งออก เข้ามาจ�ำหน่ายในประเทศ

5.9.2	 ต้องมัน่ใจว่าผลติภณัฑ์ยาทีน่�ำเข้ามาจากต่างประเทศหรือทีส่่งออกไปยงัประเทศอืน่ ได้รบัสทิธิห์รอื 
ได้รับอนุญาตให้ด�ำเนินการได้ โดยต้องเป็นไปตามกฎหมายและระเบียบของแต่ละประเทศ

หมวดที่ 5
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6.1	หลักการ

ข้อร้องเรยีน การคนืผลติภณัฑ์ยา ยาปลอม และการเรยีกคนืผลติภณัฑ์ยา ต้องมีการบนัทกึและจัดการอย่าง
รอบคอบตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร บันทึกต้องมีการจัดท�ำไว้พร้อมให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับคืนต้องถูกประเมินและได้รับอนุมัติก่อนน�ำกลับมาจ�ำหน่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
ต้องจัดท�ำเอกสารบันทึกการจัดการข้อร้องเรียน ผลิตภัณฑ์ยาคืนจากลูกค้า ยาปลอม และการเรียกเก็บคืน
ผลิตภัณฑ์ยาทุกอย่าง โดยการบันทึกต้องท�ำโดยผู้มีอ�ำนาจที่มีความรู ้ความสามารถ ต้องมีข้อก�ำหนดที่มี 
ความสอดคล้องกันทุกภาคส่วนในห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา เพื่อที่จะน�ำไปสู่ความส�ำเร็จในการจัดการกับยาปลอม

6.2	ข้อร้องเรียน

6.2.1	 ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนตามที่ลูกค้าได้ร้องเรียนมา โดยต้องแยกความแตกต่างของ 
ข้อร้องเรียนว่าเป็นข้อร้องเรียนท่ีเกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา หรือเป็นข้อร้องเรียนที่
เกี่ยวข้องกับการกระจายผลิตภัณฑ์ยา

	 กรณมีข้ีอร้องเรยีนทีเ่กีย่วข้องกบัคณุภาพของผลติภณัฑ์ยา และข้อบกพร่องของผลติภณัฑ์ยาทีอ่าจ
จะเกิดขึ้น ต้องแจ้งให้ผู้ผลิต และ/หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ยาทราบโดยทันที กรณีมีข้อร้องเรียนที่
เกี่ยวข้องกับการกระจายยา ต้องท�ำการสืบสวนหาสาเหตุของข้อร้องเรียนนั้นอย่างละเอียด	

6.2.2	 หากพบหรอืสงสยัว่ามข้ีอบกพร่องทีเ่ก่ียวกบัผลติภณัฑ์ยา ต้องพจิารณาขยายการสบืสวนหาสาเหต ุ
ไปยังรุ่นการผลิตอื่นด้วย	

6.2.3	 ต้องแต่งตั้งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบจัดการกับข้อร้องเรียน	

6.2.4	 หลงัจากสบืสวนหาสาเหตแุละการประเมนิข้อร้องเรียนเสร็จส้ิน กรณจี�ำเป็น ต้องมมีาตรการติดตาม
ข้อร้องเรียน (รวมถึง CAPA) และอาจแจ้งส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ

ค�ำอธิบาย 6.2.1	 ต้องมีวิธีปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับข้อร้องเรียน โดยให้มีเนื้อหาครอบคลุมในประเด็นดังต่อไปนี้

	 •	 การแยกความแตกต่างระหว่างข้อร้องเรียนที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา และ 
ข้อร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับการกระจายเป็นลายลักษณ์อักษร

	 •	 การแจ้งเจ้าของผลติภณัฑ์ยาเป็นลายลกัษณ์อกัษร พร้อมก�ำหนดกรอบระยะเวลาของการแจ้ง 
ให้ทราบโดยทันที

	 •	 การสืบสวนหาสาเหตุของข้อร้องเรียน

ค�ำอธิบาย 6.2.3	 ต้องมีการแต่งตั้ง และ/หรือมอบหมาย เป็นลายลักษณ์อักษร

ค�ำอธิบาย 6.2.4	 กรณข้ีอร้องเรยีนท่ีเก่ียวข้องกบัคณุภาพของผลติภณัฑ์ยา ต้องท�ำการสบืสวนหาสาเหตแุละแก้ไข
ป้องกนั (CAPA) ไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร และมหีนงัสอืแจ้งมายงัส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา

หมวดที่ 6



33

6.3	การคืนผลิตภัณฑ์ยา

6.3.1	 ต้องจัดท�ำวิธีปฏิบัติส�ำหรับการจัดการผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืน และมีกระบวนการประเมินความเสี่ยง 
โดยพิจารณาจากผลิตภัณฑ์ยา ข้อก�ำหนดการจัดเก็บ และระยะเวลาการจัดส่ง ท้ังนี้ต้องจัดการ
ผลิตภัณฑ์ยาท่ีรับคืนตามท่ีก�ำหนดไว้ในกฎหมายและตามข้อตกลงระหว่างหน่วยงาน รวมถึงต้อง
เก็บรักษาบันทึกหรือรายการผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืน

6.3.2	 ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับคืน สามารถเข้าคลังสินค้าเพื่อจ�ำหน่ายได้ โดยมีเงื่อนไข ดังนี้

ก.	 ผลิตภัณฑ์ยาต้องบรรจุอยู่ในวัสดุบรรจุทุติยภูมิที่อยู่ในสภาพสมบูรณ์ ไม่ถูกเปิด ไม่เสียหาย  
รวมถึงผลิตภัณฑ์ยาต้องยังไม่หมดอายุ และไม่ใช่ผลิตภัณฑ์ยาที่เรียกคืน

ข.	 ผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืนจากลูกค้าที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตขายยาส่ง หรือจากผู้รับอนุญาตขายยา 
สามารถน�ำกลบัมาเกบ็ไว้ในคลังสินค้าเพ่ือรอจ�ำหน่ายได้ ภายในระยะเวลาท่ีก�ำหนดและยอมรบั
ได้ เช่น ภายใน 10 วัน นับจากวันที่ได้รับผลิตภัณฑ์ยา

ค.	 ลูกค้าต้องมีหลักฐานที่แสดงให้เห็นว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่ส่งคืนมีการขนส่ง จัดเก็บ และการจัดการ
ที่เป็นไปตามข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์ยานั้น

ง.	 ผลิตภัณฑ์ยาท่ีรับคืนต้องได้รับการพิจารณาและประเมินโดยบุคลากรที่ได้รับมอบหมาย ซึ่งมี 
ความสามารถและผ่านการฝึกอบรมอย่างเพียงพอ อีกทั้ง ผู้กระจายต้องมีหลักฐานที่สมเหตุสม
ผลที่แสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวมีการจัดส่งให้แก่ลูกค้ารายนั้น เช่น ส�ำเนาใบส่งสินค้า 
หรือเลขอ้างอิงจากใบก�ำกับสินค้า รุ่นการผลิต วันสิ้นอายุ โดยหลักฐานดังกล่าวต้องเป็นไป 
ตามที่กฎหมายก�ำหนด ทั้งนี้ ต้องแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวไม่ใช่ยาปลอม

6.3.3	 นอกจากนี้ ส�ำหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ก�ำหนดสภาวะการจัดเก็บที่อุณหภูมิเฉพาะ การส่งคืนเข้าคลัง
สนิค้าเพือ่รอจ�ำหน่ายสามารถด�ำเนนิการได้กต่็อเมือ่มหีลักฐานเป็นลายลักษณ์อกัษรทีแ่สดงให้เหน็
ว่า ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวจัดเก็บไว้ภายใต้สภาวะการจัดเก็บที่ได้รับอนุมัติตลอดระยะเวลาที่จัดเก็บ 
และหากพบความเบี่ยงเบนใด ๆ จะต้องมีการประเมินความเส่ียงเพ่ือพิสูจน์ความสมบูรณ์ของ
ผลิตภัณฑ์ยา ทั้งนี้ หลักฐานที่ใช้ประกอบการประเมินจะต้องประกอบด้วย

ค�ำอธิบาย 6.3.1	 •	 ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืน

	 •	 มีการประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืน โดยพิจารณาจากผลิตภัณฑ์ยา ข้อก�ำหนด 
การจัดเก็บ และระยะเวลาการจัดส่ง 

	 •	 มีข้อตกลงการส่งคืนผลิตภัณฑ์ยาระหว่างผู้กระจายกับเจ้าของผลิตภัณฑ์ยา

	 •	 มีบันทึกผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืน

ค�ำอธิบาย 6.3.2 	 •	 ต้องมีเกณฑ์การพิจารณาการส่งคืนผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืนเข้าคลัง เพื่อกระจายต่อ
และ 6.3.3	 •	 ผู้มีหน้าที่พิจารณาตาม ข้อ 1 ต้องมีการแต่งตั้งด้วยคุณสมบัติที่เหมาะสม

หมวดที่ 6
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	 ก.	 การขนส่งผลิตภัณฑ์ยาไปให้ลูกค้า

	 ข.	 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยา

	 ค.	 การเปิดบรรจุภัณฑ์ที่ใช้ส�ำหรับขนส่ง

	 ง.	 การน�ำผลิตภัณฑ์ยาที่ส่งคืนกลับเข้าบรรจุภัณฑ์

	 จ.	 การรวบรวมและการส่งคืนกลับไปยังผู้กระจาย

	 ฉ.	 บันทึกอุณหภูมิระหว่างการขนส่ง

	 ช.	 การส่งคืนเพื่อน�ำไปจัดเก็บในสภาวะที่ก�ำหนดของผลิตภัณฑ์ยานั้น

6.3.4	 ผลิตภัณฑ์ยาที่รับคืนเข้าคลังสินค้าเพื่อรอจ�ำหน่าย ต้องปฏิบัติตาม FEFO

6.3.5	 ผลิตภัณฑ์ยาท่ีถูกขโมยและได้คืนกลับมา ไม่สามารถน�ำกลับไปเก็บไว้ในคลังสินค้าและจ�ำหน่าย 
ให้แก่ลูกค้าได้

6.4	ยาปลอม

6.4.1	 ต้องระงับการขายและการกระจายผลิตภัณฑ์ยาที่สงสัยว่าเป็นยาปลอมทันที

6.4.2	 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องแจ้งส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเจ้าของทะเบียนต�ำรับ
ยาทราบทันที เมื่อพบยาปลอมหรือสงสัยว่าเป็นยาปลอม พร้อมทั้งปฏิบัติตามวิธีการที่ส�ำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด ต้องมีวิธีการปฏิบัติเพื่อรับมือเหตุการณ์ดังกล่าว พร้อมจัดท�ำ
บันทึกแสดงรายละเอียดทั้งหมดของแหล่งที่มาและการสืบสวนหาสาเหตุ	

6.4.3	 กรณีพบยาปลอมในระบบห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา จะต้องแยกออกจากผลิตภัณฑ์ยาอื่นทันที และ 
จัดเก็บไว้ในบริเวณแยกต่างหาก และต้องติดฉลากให้ชัดเจนว่าเป็นยาปลอม การด�ำเนินการใน 
ทุกกระบวนการที่เกี่ยวกับยาปลอม จะต้องจัดท�ำเป็นลายลักษณ์อักษร และจะต้องจัดเก็บบันทึก
ต่าง ๆ ไว้

6.4.4	 เมือ่ยนืยนัได้ว่าเป็นยาปลอม ต้องมกีารตดัสนิใจอย่างเป็นทางการเพือ่น�ำยาปลอมดงักล่าวออกจาก
ท้องตลาด เพ่ือให้มัน่ใจว่ายาปลอมเหล่านัน้จะไม่กลับเข้าสูร่ะบบห่วงโซ่ผลติภัณฑ์ยา รวมถงึตวัอย่าง
ยาตามกฎหมาย ตัวอย่างยาเพื่อประโยชน์ทางการค้า และการด�ำเนินการเก่ียวกับการท�ำลาย 
ยาปลอม ทั้งนี้ การตัดสินใจที่เกี่ยวข้องทั้งหมดจะต้องบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

ค�ำอธิบาย 6.4.2	 •	 ต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับการจัดการยาปลอม

	 •	 ต้องมหีนงัสอืแจ้งการพบยาปลอมหรอืสงสยัว่าเป็นยาปลอมต่อส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา (กรณีพบ)

	 •	 ต้องมีการสืบสวนหาสาเหตุถึงแหล่งที่มาของยาปลอมหรือสงสัยว่าเป็นยาปลอม

หมวดที่ 6
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6.5	การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา

6.5.1	 ต้องมีระบบเอกสารและวิธีปฏิบัติเพื่อให้มั่นใจว่าสามารถสอบกลับข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับ 
และถูกกระจาย เพื่อให้สามารถด�ำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาได้	

6.5.2	 ผูก้ระจายผลติภณัฑ์ยาต้องแจ้งให้กบัลกูค้าทกุรายทราบเกีย่วกบัระดบัความเร่งด่วนในการเรยีกคืน
ผลิตภัณฑ์ยา และรายละเอียดขั้นตอนการด�ำเนินการที่ชัดเจน 	

6.5.3	 ต้องแจ้งให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบทุกครั้งเมื่อมีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา  
ในกรณทีีม่กีารส่งออกผลติภณัฑ์ยาดังกล่าวไปต่างประเทศ ต้องแจ้งให้คูค้่า และ/หรือหน่วยงานของ
รัฐในประเทศนั้น ๆ ทราบ	

6.5.4	 ต้องมีการประเมินประสิทธิผลของการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาเป็นประจ�ำ (อย่างน้อยปีละครั้ง)

6.5.5	 การด�ำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาต้องสามารถด�ำเนินการได้ทันทีและตลอดเวลา

6.5.6	 ผู ้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องด�ำเนินการตามค�ำส่ังเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาท่ีออกโดยส�ำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาเสมอ

6.5.7	 ต้องบันทึกการเรยีกคนืผลติภัณฑ์ยาให้เป็นปัจจุบนัเสมอ และบนัทกึดังกล่าวต้องพร้อมให้เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบได้

6.5.8	 ผูท่ี้รบัผดิชอบการเรยีกคนืต้องเข้าถงึบนัทึกการกระจายผลติภณัฑ์ยาได้ โดยต้องมข้ีอมูลลกูค้าทีร่ะบุ 
ท่ีอยู่ หมายเลขโทรศัพท์/โทรสาร (ทั้งในและนอกเวลาท�ำการ) รุ่นการผลิต และปริมาณ รวมถึง
ผลิตภัณฑ์ยาที่มีการส่งออกและตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาด้วย	

6.5.9	 ต้องจดัท�ำบันทึกความคบืหน้าในการเรยีกคืนผลติภณัฑ์ยา เพือ่ใช้จดัท�ำรายงานสรปุผลการเรยีกคืน
ผลิตภัณฑ์ยา โดยต้องมีการตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างปริมาณที่จ�ำหน่ายกับปริมาณที ่
เรียกคืนได้	

ค�ำอธิบาย 6.5.1	 •	 ต้องมมีาตรฐานวธิกีารปฏบิตัทิีเ่กีย่วข้องกบัการเรยีกคนืผลติภณัฑ์ยา ทีค่รอบคลมุข้อ 6.5.1 -  
6.5.9

	 •	 ต้องจัดให้มีบัญชี/รายงานตามที่กฎหมายก�ำหนด (น.ย. 3, น.ย. 4, น.ย. 5 และ น.ย. 6) ไว้ให้
ทวนสอบข้อมูลได้

ค�ำอธิบาย 6.5.2	 ต้องก�ำหนดระดับความเร่งด่วนในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยาไว้เป็นลายลักษณ์อักษร โดยระดับ
ความเร่งด่วนต้องสอดคล้องกับคู่มือการด�ำเนินการส�ำหรับผลิตภัณฑ์ยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพ
ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ค�ำอธิบาย 6.5.4	 ต้องมีหลักฐานการประเมินประสิทธิผลของการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา

ค�ำอธิบาย 6.5.7	 ต้องมีการลงบันทึกตามแบบฟอร์มที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด  
และ 6.5.9 	

ค�ำอธิบาย 6.5.8	 ต้องมีการแต่งตั้ง Contact person (ผู้รับผิดชอบ Recall) เป็นลายลักษณ์อักษร

หมวดที่ 6



การจ้าง
หน่วยงานภายนอก

การจ้าง
หน่วยงานภายนอก

7
หมวดที่

7

 Outsource



กิจกรรมใดๆ ที่ใหหนวยงานภายนอกเปนผูดำเนินการ ตองมีการกำหนดขอตกลง

และควบคุมอยางถูกตองเพื่อใหเปนไปตาม GDP

ตองมีการ

เซ็นสัญญา

ระหวางผูวาจาง

กับผูรับจาง

ผูวาจางตองเปนผูรับผิดชอบ

ตอกิจกรรมที่วาจาง

ผูรับจางมีหนาที่ดำเนินกิจกรรมที่ไดรับ

มอบหมายจากผูวาจาง โดยตองปฏิบัติ

ใหสอดคลองกับขอกำหนดของ GDP

  
การจางหนวยงานภายนอก Chapter 7 :

Outsourced activities

 Outsource

หมวดที่ 7

คู่มือแนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา



38

7.1	หลักการ

กิจกรรมใด ๆ ที่ต้องเป็นไปตาม GDP แต่ให้หน่วยงานภายนอกเป็นผู้ด�ำเนินการ ต้องมีการก�ำหนด ตกลง 
และควบคุมอย่างถกูต้อง เพือ่หลกีเลีย่งความเข้าใจผดิ ซึง่อาจส่งผลต่อความน่าเชือ่ถอืของผลติภณัฑ์ยา โดยระหว่าง
ผู้ว่าจ้างกับผู้รับจ้างต้องมีสัญญาเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งระบุหน้าที่ของแต่ละฝ่ายอย่างชัดเจน

7.2	ผู้ว่าจ้าง

7.2.1	 ผู้ว่าจ้างต้องเป็นผู้รับผิดชอบต่อกิจกรรมที่ว่าจ้าง	

7.2.2	 ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้างในการท�ำงานให้ส�ำเร็จลุล่วงตาม
ที่ต้องการ และสามารถปฏิบัติตามหลักการของ GDP ได้ โดยต้องท�ำการตรวจสอบผู้รับจ้างก่อน
เริ่มท�ำการจ้าง และเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมที่ว่าจ้าง ทั้งนี้ ผู้ว่าจ้างต้องจัดท�ำข้อก�ำหนดและ
ความถี่ของการตรวจสอบผู้รับจ้าง โดยอาศัยแนวทางการประเมินความเสี่ยงของกิจกรรมนั้น

7.2.3	 ผู้ว่าจ้างต้องจัดหาข้อมูลทุกอย่างที่จ�ำเป็นให้แก่ผู้รับจ้างในการด�ำเนินการตามสัญญาจ้างอย่าง 
ถูกต้องตามข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์ยาและกฎเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง	

7.3	ผู้รับจ้าง

7.3.1	 ผู้รับจ้างมีหน้าที่ด�ำเนินกิจกรรมที่ได้รับมอบหมายจากผู้ว่าจ้าง โดยต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับ 
ข้อก�ำหนดของ GDP 

7.3.2	 ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานที่และอุปกรณ์ องค์ความรู้และประสบการณ์ มีวิธีปฏิบัติ และบุคลากร
ที่มีความสามารถที่เพียงพอในการด�ำเนินการตามที่ผู้ว่าจ้างมอบหมาย	

7.3.3	 ผูร้บัจ้างต้องไม่น�ำงานทีไ่ด้รบัมอบหมายให้ท�ำตามสัญญาจ้าง ไปมอบหมายต่อให้บคุคลทีส่าม ยกเว้น
บุคคลที่สามจะได้รับการประเมิน ตรวจสอบ และอนุมัติจากผู้ว่าจ้างเดิมก่อน ทั้งนี้ข้อตกลงที่ 
ท�ำระหว่างผู้รับจ้างกับบุคคลที่สามต้องมีข้อมูลเหมือนกับที่ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างท�ำไว้แต่เดิม

7.3.4	 ผู้รับจ้างต้องหลีกเลี่ยงกิจกรรมใด ๆ ที่ส่งผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาของผู้ว่าจ้าง

7.3.5	 ผู้รับจ้างตามสัญญาต้องส่งข้อมูลใด ๆ ที่อาจมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาไปยังผู้ว่าจ้างตาม 
ข้อก�ำหนดของสัญญา	

ค�ำอธิบาย 7.2.2	 ต้องมีความสอดคล้องกับข้อก�ำหนดที่ 1.3

ค�ำอธิบาย 7.3.3	 •	 บุคคลที่สามต้องมีคุณสมบัติตามข้อ 7.3.2

	 •	 การตรวจสอบบุคคลที่สามสามารถกระท�ำได้โดยผู้ว่าจ้างเดิมหรือผู้รับจ้างก็ได้

หมวดที่ 7



การตรวจสอบตนเองการตรวจสอบตนเอง

8
หมวดที่

8



จัดทำแผนการตรวจสอบตนเอง

ดำเนินการตรวจสอบตนเองอยางเปนกลาง

ตามเวลาที่กำหนด โดยผูที่เหมาะสม

จัดทำรายงานผลการตรวจสอบตนเอง

กรณีมีขอบกพรอง ตองมีการแกไข

และติดตามผล

Jan      Feb       Mar      Apr       May    Jun      Jul      Aug     Sep     Oct      Nov    Dec

IT systems and
applications

Marketing

Regulatory, legal and
operational

Stationery

Induction program
materials

Website

Email footers

Style guide

Brochures

Policies and procedures

Cleanliness

Business cards

Signage and facilities

  
การตรวจสอบตนเอง Chapter 8 :

Self-inspection

หมวดที่ 8

คู่มือแนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา
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8.1	หลักการ

ต้องมีการตรวจสอบตนเองเพื่อติดตามการน�ำ GDP มาปฏิบัติ และเสนอมาตรการแก้ไขปรับปรุงที่จ�ำเป็น

8.2	การตรวจสอบตนเอง

8.2.1	 ต้องจัดท�ำแผนการตรวจสอบตนเองให้ครอบคลุมข้อก�ำหนดของ GDP ทั้งนี้ การตรวจสอบตนเอง
สามารถแบ่งเป็นหลายครั้งตามช่วงเวลาที่ก�ำหนดไว้ตามแผน

8.2.2	 การตรวจสอบตนเองต้องท�ำอย่างเป็นกลาง และด�ำเนินการตามรายละเอียดที่ก�ำหนดโดยผู้ที่มี 
ความรู้ความสามารถที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร ซึ่งอาจท�ำโดยผู้ตรวจประเมินที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ
จากภายนอกก็ได้	

8.2.3	 ต้องจัดท�ำบันทึกการตรวจสอบตนเองทุกครั้ง พร้อมจัดท�ำเป็นรายงานผลการตรวจสอบตัวเอง 
ซึ่งประกอบด้วยข้อบกพร่องและข้อสังเกตทั้งหมดที่พบระหว่างการตรวจ และต้องจัดท�ำส�ำเนา
รายงานผลการตรวจสอบให้กับฝ่ายบริหารและผู้เกี่ยวข้อง ในกรณีตรวจพบข้อสังเกตที่ผิดปกติ  
และ/หรือพบข้อสังเกตใด ๆ จะต้องท�ำการค้นหาสาเหตุและจัดท�ำ CAPA รวมทั้งการติดตามผล	

ค�ำอธิบาย 8.2	 •	 ต้องจดัท�ำแผนการตรวจสอบตนเองโดยมกีารก�ำหนดช่วงเวลาทีช่ดัเจน ไว้เป็นลายลักษณ์อกัษร

	 •	 ผู้ตรวจสอบสอบตนเองต้องมีคุณสมบัติและความรู้ความสามารถตามที่ก�ำหนดไว้ และได้รับ
การแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร ทั้งน้ี อาจว่าจ้างผู้ตรวจประเมินภายนอกที่มีคุณสมบัต ิ
ตรงตามที่ก�ำหนดไว้

	 •	 ต้องมกีารจดัท�ำบนัทกึการตรวจสอบตนเองและหากพบข้อบกพร่องต้องมกีารสบืสวนหาสาเหตุ
และด�ำเนินการแก้ไขสาเหตุของข้อบกพร่องจนแล้วเสร็จ รวมถึงจัดท�ำมาตรการป้องกัน 
มิให้เกิดซ�้ำ

หมวดที่ 8



การขนส่งการขนส่ง

9
หมวดที่

9

Check List

Temperature.
.....ํC

Duration__hr_min



ควบคุมสภาวะการจัดเก็บผลิตภัณฑยา

ระหวางการขนสงมีการวางแผน

เสนทางการขนสง

ผลิตภัณฑยาที่ไว

ตออุณหภูมิ ตองขนสง

ดวยอุปกรณที่มี

คุณสมบัติเหมาะสม

ภาชนะบรรจุ บรรจุภัณฑ

ตองมีความเหมาะสมกับ

ผลิตภัณฑยา และฉลากตองมี 

ขอมูลครบถวน

ผูกระจายผลิตภัณฑยาตองมีการรักษาความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑยาที่กำหนดเงื่อนไขพิเศษในการขนสง 
เชน สารกัมมันตรังสี ยาเสพติดใหโทษ วัตถุที่ออกฤทธิ์

ตอจิตและประสาท 

การขนสงตองปองกันมิใหผลิตภัณฑยาเสียหาย 
ถูกปลอมปน หรือโจรกรรม รวมถึงตองเก็บ
รักษาในอุณหภูมิที่เหมาะสมตลอดการขนสง  

Radio 
Pharmaceuticals Psychotropics & 

Narcotics

  
การขนสง Chapter 9 :

Transportation

Check List

Temperature......ํC

Duration__hr_min

หมวดที่ 9

คู่มือแนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยา
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9.1	หลักการ

9.1.1	 การขนส่งเป็นหน้าท่ีรับผิดชอบของผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องป้องกันมิให้ผลิตภัณฑ์ยาเสียหาย  
ถกูปลอมปน หรือโจรกรรม และต้องท�ำให้ม่ันใจว่าอณุหภมูใินการเกบ็รักษาผลิตภณัฑ์ยาอยูใ่นเกณฑ์
ที่ยอมรับได้ตลอดการขนส่ง 	

9.1.2	 ผูก้ระจายผลติภณัฑ์ยาต้องแสดงให้เห็นว่าผลติภณัฑ์ยาไม่ได้สมัผสักบัสภาวะทีอ่าจส่งผลต่อคณุภาพ
และความน่าเชือ่ถอืของผลติภณัฑ์ยาในทุกวธิกีารขนส่ง ท้ังนีต้้องใช้การประเมนิความเส่ียงประกอบ
การพิจารณาวางแผนการขนส่ง

9.2	การขนส่ง

9.2.1	 ต้องควบคมุสภาวะการจดัเกบ็ผลติภณัฑ์ยาระหว่างการขนส่งให้เหมาะสม ตามสภาวะการเก็บรกัษา
ที่ระบุบนฉลากของผลิตภัณฑ์ยา และ/หรือข้อมูลบนบรรจุภัณฑ์อื่นที่เกี่ยวข้อง 

9.2.2	 ต้องจัดท�ำเอกสารข้ันตอนวิธีปฏิบัติกรณีมีความเบี่ยงเบนเกิดขึ้น ซึ่งต้องประกอบด้วยการรายงาน
ไปยังผู้ที่เกี่ยวข้อง การสืบสวนหาสาเหตุ การด�ำเนินการแก้ไขและป้องกัน เป็นต้น	

9.2.3	 ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องท�ำให้มั่นใจว่า ยานพาหนะและอุปกรณ์ที่ใช้ในการแจกจ่าย จัดเก็บหรือ
จดัการผลติภณัฑ์ยา มคีวามเหมาะสมกบัการใช้งานและได้รบัการตดิตัง้อย่างเหมาะสม เพือ่ป้องกนั
ไม่ให้ผลิตภัณฑ์ยาอยู ่ภายใต้สภาวะท่ีอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาและ 
ความสมบูรณ์ของบรรจุภัณฑ์	

9.2.4	 ต้องมวีธีิปฏบิตัเิป็นลายลกัษณ์อกัษรส�ำหรบัการใช้งานและการบ�ำรงุรกัษายานพาหนะและอปุกรณ์
ท้ังหมดท่ีเกีย่วข้องกบักระบวนการกระจายผลติภณัฑ์ยา รวมทัง้ข้อควรระวงัในการท�ำความสะอาด
และความปลอดภัย	

9.2.5	 ต้องมีการประเมินความเส่ียงของเส้นทางการขนส่ง เพื่อก�ำหนดวิธีการ/รูปแบบของการขนส่ง 
ท่ีเหมาะสม โดยวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ระหว่างการขนส่งภายในยานพาหนะ และ/หรือภาชนะบรรจุ  
ต้องได้รับการบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบตามช่วงเวลาที่ก�ำหนด	

9.2.6	 ต้องจัดให้มียานพาหนะและอุปกรณ์เพื่อใช้ในการจัดส่งเฉพาะผลิตภัณฑ์ยา แต่ถ้าไม่สามารถ 
จัดหาได้ ต้องมีวิธีปฏิบัติเพื่อให้มั่นใจว่าคุณภาพและความสมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ยาจะไม่ได้รับ 
ผลกระทบ	

9.2.7	 ผลิตภัณฑ์ยาต้องถูกจัดส่งไปยังที่อยู่ที่ระบุในใบส่งสินค้าเท่านั้น	

9.2.8	 ในกรณีที่จ�ำเป็นต้องขนส่งฉุกเฉินนอกเวลาท�ำการ ต้องมีการแต่งตั้งบุคลากรที่รับผิดชอบ และ 
จัดท�ำวิธีปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษร
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9.2.9	 ในกรณีท่ีผู ้ขนส่งเป็นบุคคลที่สาม สัญญาที่ท�ำไว้ต้องครอบคลุมตามข้อก�ำหนดในหมวดที่ 7  
โดยผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องแจ้งผู้ขนส่งถึงสภาวะในการขนส่งที่เหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ยา

	 หากมีการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา ณ สถานที่พักผลิตภัณฑ์ยาชั่วคราวระหว่างการขนส่ง (Transpor-
tation hub) ต้องมีการตรวจติดตามอุณหภูมิ ความสะอาด และมาตรการรักษาความปลอดภัย 
ตั้งแต่การขนผลิตภัณฑ์ยาเข้า - ออก และการจัดเก็บในสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา	

9.2.10	ต้องมีมาตรการเพื่อลดระยะเวลาในการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา ณ สถานท่ีพักผลิตภัณฑ์ยาช่ัวคราว
ระหว่างการขนส่ง ในขณะที่รอการขนส่งขั้นต่อไป

9.3	ภาชนะบรรจุ บรรจุภัณฑ์ และฉลาก

9.3.1	 ต้องขนส่งผลติภณัฑ์ยาในภาชนะบรรจทุีไ่ม่ส่งผลกระทบต่อคณุภาพของผลติภณัฑ์ยา รวมถึงสามารถ
ป้องกันผลิตภัณฑ์ยาจากปัจจัยภายนอก และการปนเปื้อนได้อย่างเหมาะสม	

9.3.2	 การเลือกบรรจุภัณฑ์และภาชนะบรรจุ ควรค�ำนึงถึง

ก.	 ข้อก�ำหนดในการจัดเก็บและขนส่งของผลิตภัณฑ์ยา 

ข.	 ความจุของภาชนะบรรจุ ซึ่งต้องสอดคล้องกับปริมาณของผลิตภัณฑ์ยาที่จะบรรจุ

ค.	 สภาพอากาศภายนอก

ง.	 ระยะเวลาสงูสดุทีป่ระมาณการไว้ส�ำหรับการขนส่ง โดยรวมถงึระยะเวลาระหว่างพิธกีารศลุกากร
ด้วย

จ.	 สถานะการตรวจรับรองของบรรจภุณัฑ์และสถานะการตรวจสอบความถกูต้องของภาชนะบรรจุ
เพื่อการขนส่ง (Shipping container)	

9.3.3	 ภาชนะบรรจุควรมีฉลากที่ให้ข้อมูลเพียงพอเก่ียวกับสิ่งท่ีบรรจุอยู่ภายใน แหล่งที่มา ข้อก�ำหนด 
ในการจัดการและการจัดเก็บ รวมถึงข้อควรระวัง เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยาได้รับการจัดการ 
อย่างถูกต้องและปลอดภัยอยู่ตลอดเวลา 

ค�ำอธิบาย 9.2.2	 •	 ความเบี่ยงเบนเกิดขึ้น เช่น อุณหภูมิอยู่นอกช่วงที่ก�ำหนด หรือผลิตภัณฑ์ยาเสียหายระหว่าง 
ที่มีการขนส่ง

	 •	 ต้องจัดท�ำรายงานความเบี่ยงเบนที่เกิดขึ้นไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

	 •	 ผู้ที่เกี่ยวข้อง เช่น เจ้าของผลิตภัณฑ์ยา ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยา ผู้รับผลิตภัณฑ์ยา

ค�ำอธิบาย 9.2.5	 การประเมนิความเสีย่งของเส้นทางการขนส่ง ควรครอบคลมุปัจจยัต่าง ๆ  ทีอ่าจท�ำให้ผลติภณัฑ์
ยาเสยีหายระหว่างการขนส่ง เช่น อณุหภมู ิความชืน้ การสัน่สะเทอืน การกระแทก การโจรกรรม
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9.4	ผลิตภัณฑ์ยาที่ก�ำหนดสภาวะควบคุม

9.4.1	 ผลิตภัณฑ์ยาท่ีก�ำหนดเงื่อนไขพิเศษในการขนส่ง ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องมีการรักษาความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวตลอดห่วงโซ่ผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงต้องมีวิธีการจัดการกรณีเกิด
การโจรกรรมไว้เป็นลายลักษณ์อักษร	

9.4.2	 ผลิตภณัฑ์ยาทีป่ระกอบดว้ยตัวยาทีม่ีฤทธิแ์รงและสารกมัมนัตรงัสี ต้องจดัเกบ็และขนส่งในภาชนะ
บรรจุและยานพาหนะที่ปลอดภัย รวมถึงต้องปฏิบัติตามกฎหมายและข้อตกลงสากล

9.4.3	 ผลิตภัณฑ์ยาที่ไวต่ออุณหภูมิ ต้องขนส่งด้วยอุปกรณ์ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม เช่น บรรจุภัณฑ์เก็บ
รักษาอุณหภูมิ ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ยาและยานพาหนะที่ควบคุมอุณหภูมิได้	

9.4.4	 เมื่อมีการน�ำยานพาหนะที่ควบคุมอุณหภูมิ ต้องติดต้ังอุปกรณ์ตรวจวัดอุณหภูมิระหว่างการขนส่ง 
และต้องมีการสอบเทียบอุปกรณ์ตรวจวัดอุณหภูมิที่ติดในยานพาหนะเป็นประจ�ำตามช่วงเวลาที่
ก�ำหนด

	 ต้องท�ำการศกึษาและจดัท�ำแผนผงัอณุหภมูภิายในตูเ้กบ็ผลติภณัฑ์ยาของยานพาหนะ โดยให้ค�ำนงึ
ถึงการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิตามฤดูกาลด้วย	

9.4.5	 ลูกค้าต้องได้รับข้อมูลที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์ยาถูกเก็บรักษาตามอุณหภูมิท่ีก�ำหนดตลอดการขนส่ง  
(หากมีการร้องขอ)	

9.4.6	 ถ้ามีการน�ำวัสดุให้ความเย็น (Cool pack) มาใช้ในภาชนะบรรจุ จะต้องวางวัสดุให้ความเย็นใน
ต�ำแหน่งที่ไม่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยาโดยตรง และต้องมีการอบรมบุคลากรเกี่ยวกับวิธีปฏิบัติในการ 
เตรียมภาชนะบรรจุและการน�ำวัสดุให้ความเย็นกลับมาใช้ใหม่	

9.4.7	 ต้องตรวจสอบวัสดุให้ความเย็นทุกคร้ังก่อนน�ำกลับมาใช้ใหม่ ถ้าพบว่ามีลักษณะช�ำรุด เช่น ถุงมี 
รอยขาด จะต้องน�ำไปทิง้ทนัท ีและต้องมกีารแยกเกบ็ระหว่างวสัดุให้ความเยน็แบบแช่แข็ง (Frozen 
ice pack) กับวัสดุให้ความเย็นแบบแช่เย็น (Chilled ice pack)	

9.4.8	 ต้องจัดท�ำวิธีปฏิบัติในการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาที่มีความไวต่ออุณหภูมิ และวิธีการควบคุมอุณหภูมิ
ระหว่างการขนส่งตามการเปลี่ยนแปลงของฤดูกาล

ค�ำอธิบาย 9.4.6	 ต้องจัดท�ำเอกสารขั้นตอนวิธีปฏิบัติในการประกอบภาชนะบรรจุ และการน�ำวัสดุให้ความเย็น
กลับมาใช้ใหม่
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จัดท�ำโดย
กองยา

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข

คู่มือแนวทางการตรวจประเมิน
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

กระจายยา




