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หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ใีนการจดัเก็บยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

◦ 1. บทน า (Introduction)
คูม่อืนีจั้ดท าขึน้ส าหรับผูท้ีท่ างานเกีย่วกบัการจัดเก็บ ขนสง่ และการกระจายเภสชัภัณฑ ์โดยคูม่อืนีม้คีวามเชือ่มโยง

อยา่งตอ่เนือ่งกบัคูม่อือืน่ๆ ทีแ่นะน าโดยคณะกรรมการผูเ้ชีย่วชาญขององคก์ารอนามัยโลก (WHO) ในขอ้ก าหนดโดย
เฉพาะทีเ่กีย่วกับเภสชัภัณฑ ์เชน่
              - หลักเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนทางการคา้และการกระจายวตัถดุบิตัง้ตน้ทางเภสชักรรม (Good trade and 
distribution practice, GTDP)

- การทดสอบความคงสภาพตัวของเภสชัภัณฑท์ีป่ระกอบดว้ยตัวยาออกฤทธิท์ีย่อมรับเป็นทางการในรปูแบบยา
ทีใ่ชท่ั้วไป
              - หลักเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยา (Good manufacturing practices, GMP)

- หลักเกณฑเ์กีย่วกบัยาแชเ่ย็น (Cold chain) โดยเฉพาะทีใ่ชก้ับวคัซนี และชวีวตัถุ
              - ต าราเภสชัต ารับระหวา่งประเทศ (The international pharmacopoeia)
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หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ใีนการจดัเก็บยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

◦ วตัถปุระสงคข์องคูม่อืนีท้ าขึน้เพือ่เพิม่เตมิขอ้มลูนอกเหนอืจากเอกสารตา่งๆ ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ โดยการอธบิายขยาย
ความถงึวธิกีารโดยเฉพาะทีพ่จิารณาแลว้วา่เหมาะสมกับการจัดเก็บและการขนสง่เภสัชภัณฑ ์ อยา่งไรก็ตามรายละเอยีด
เหลา่นีอ้าจตอ้งไดรั้บการปรับแตง่ใหเ้หมาะกบัความจ าเป็นเฉพาะรายบคุคลโดยมขีอ้แมว้า่สาระโดยรวมตอ้งสามารถชว่ย
ใหผู้ป้ฏบิัตบิรรลเุป้าหมายมาตรฐานทางคณุภาพทีต่อ้งการ
       ค าแนะน าตา่งๆ ไมเ่พยีงแตเ่หมาะสมกบัโรงงานเภสัชกรรม หากยังเหมาะกบัผูน้ าเขา้เภสชัภัณฑ ์ผูจ้า้งผลติ และผูค้า้
สง่ยา  รา้นเภสัชกรรมชมุชนและงานเภสชักรรมโรงพยาบาล  รายละเอยีดของการจัดเก็บอาจตอ้งไดรั้บการปรับเพือ่ความ
เหมาะสมกับสถานทีท่ีจั่ดเก็บยาในแตล่ะแหง่  โดยตอ้งยดึถอืและปฏบิัตติามกฎระเบยีบของประเทศหรอืเขตการปกครอง
ในทกุๆ กจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
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หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ใีนการจดัเก็บยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

◦ 2. ค านยิามศพัท ์(Glossary)
ค าอธบิายขยายความหมายของศพัทท์ีใ่ชใ้นเอกสารนี้ใชก้ับค าศพัทท์ีป่รากฏในกฏระเบยีบและ

ขอ้แนะน าทีใ่ชอ้ยูใ่นปัจจบุนั

◦ สารออกฤทธิท์างเภสชักรรม (Active pharmaceutical ingredient, API) สารใดๆ หรอืสว่นผสมของสาร
ใดๆ ทีม่ไีวเ้พือ่ใชผ้ลติเภสชัภัณฑส์ าเร็จรปู (Dosage form) ซึง่เมือ่น าไปใชใ้นการผลติยาจะท าหนา้ทีเ่ป็น
สารออกฤทธิส์ าคญัในยาส าเร็จต ารับนัน้ๆ สารนัน้ๆ ใชเ้พือ่ความมุง่หมายใหไ้ดฤ้ทธิท์างเภสชัวทิยา หรอืเพือ่
ผลโดยตรงในการวนิจิฉัย ระงับ บรรเทา รักษา ป้องกนัโรค หรอืเพือ่ใหเ้กดิผลตอ่โครงสรา้งหรอืการท า
หนา้ทีข่องรา่งกาย

◦ การปนเป้ือน (Contamination) คอื  การไดรั้บการปนเป้ือนจากสารเคมทีีไ่มพ่งึประสงค ์หรอืจลุชพีใน
ธรรมชาต ิหรอืสิง่แปลกปลอมอืน่เขา้สูว่ัตถดุบิทีเ่ป็นวัตถดุบิตัง้ตน้ (Starting material) หรอื ยาระหวา่งผลติ 
(Intermediate) หรอืยาส าเร็จรปู (Finished product) ในระหวา่งการผลติ (Production) การสุม่ตวัอยา่ง 
(Sampling) การบรรจ ุ(Packaging) หรอื การบรรจใุหม ่(Repackaging) การจัดเก็บ (Storage) หรอืการ
ขนสง่ (Transport)
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หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ใีนการจดัเก็บยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

◦ การปนเป้ือนขา้มผลติภัณฑ ์(Cross-contamination) คอื  การเกดิการปนเป้ือนของวัตถดุบิตัง้ตน้ตวัหนึง่ 
หรอืยาระหวา่งผลติ หรอืยาส าเร็จรปูสูว่ัตถดุบิตัง้ตน้ตวัอืน่ หรอืผลติภัณฑต์วัอืน่ในระหวา่งขัน้ตอนการผลติ
ยา

◦ สารเตมิเนือ้ยา, สารปรงุแตง่ยา (Excipient) สารใดๆ ทีไ่มใ่ชส่ารออกฤทธิท์ีไ่ดผ้า่นการประเมนิความ
ปลอดภัยและใชเ้ป็นสารสง่ผา่นตวัยาออกฤทธิใ์นรา่งกาย ดงันี้
                  - เป็นสารชว่ยในขบวนการสง่ผา่นตวัยาทีใ่ชใ้นขบวนการผลติยา
                  - เป็นสารทีใ่ชป้้องกนั เสรมิหรอืเพิม่ความอยูต่วั ทางชวีประสทิธผิล หรอืเพือ่ใหเ้กดิการ
ยอมรับของผูป่้วย
                  - ชว่ยในการจ าแนกใหเ้ห็นความแตกตา่งของผลติภัณฑ ์หรอื
                  - เสรมิหนา้ทีอ่ ืน่ๆ ดา้นความปลอดภัย ประสทิธภิาพของยาในระหวา่งการใชย้าหรอืการจัดเก็บ
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หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ใีนการจดัเก็บยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

◦ วันสิน้อาย ุ(Expiry date) คอื  วันทีท่ีร่ะบไุวบ้นภาชนะบรรจ ุ(สว่นใหญร่ะบไุวบ้นฉลาก) ของเภสชัภัณฑเ์พือ่
แจง้ใหรู้ว้า่ ยายังมปีระสทิธผิลทางสรรพคณุตามก าหนดจนถงึวันหรอืภายในระยะเวลาทีบ่ง่บอกไวใ้นวันสิน้
อายยุา  ถา้การจัดเก็บยาท าไดถ้กูตอ้งตามค าแนะน าโดยตลอดตัง้แตว่ันทีผ่ลติถงึวันสิน้อายขุองตวัยา

◦ การปิดฉลากยา (Labelling) กจิกรรมของการปิดฉลากยาจะรวมถงึการคดัเลอืกฉลากยาทีถ่กูตอ้งตามขอ้มลู
ทีก่ าหนด ตามดว้ยการท าความสะอาดสายการผลติ ขจัดเอกสารทีไ่มเ่กีย่วขอ้งอืน่ๆ ในขบวนการผลติ 
จนกระท่ังการปิดฉลากยาเขา้กบัภาชนะบรรจยุา

◦ การผลติยา (Manufacture) การปฏบิัตกิารทัง้หมด ตัง้แตก่ารสัง่ซือ้วัตถดุบิและผลติภัณฑ ์การท ายา การ
ควบคมุคณุภาพ การอนุมัตผิา่น การจัดเก็บ การกระจายยาส าเร็จรปู และการควบคมุทีเ่กีย่วเนือ่ง

◦ วัตถดุบิ/วัสด ุ(Material) เป็นค าทีใ่ชโ้ดยกวา้งหมายถงึ วัตถดุบิเริม่ตน้ (สารออกฤทธิท์างเภสชักรรมและ
สารเตมิเนือ้ยา)  สารตรวจทดสอบ (Reagent) สารท าละลาย (Solvent) สารชว่ยขบวนการ (Process 
aids) วัตถกุ ึง่ส าเร็จรปู วัสดสุ าหรับการบรรจ ุและฉลากยา

◦ วัสดสุ าหรับการบรรจ ุ(Packaging material) วัสดใุดๆ ซึง่รวมทัง้ส ิง่พมิพห์บีหอ่ทีใ่ชบ้รรจยุาเป็นสว่นหนึง่
ของเภสชัภัณฑส์ าเร็จรปู แตไ่มร่วมวัสดหุบีหอ่ทีใ่ชบ้รรจเุพือ่การขนสง่สนิคา้  วัสดหุบีหอ่บรรจภุัณฑส์ามารถ
แบง่เป็นระดับปฐมภมู ิ(Primary) หรอืทตุยิภมู ิ(Secondary) ขึน้อยูก่บัวา่วัสดนัุน้ๆ ถกูออกแบบมาเพือ่
วัตถปุระสงคใ์หส้มัผัสกบัยาโดยตรงหรอืไม่
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หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ใีนการจดัเก็บยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

◦ เภสชัภัณฑ ์(Pharmaceutical product) ยาใดๆ ทีท่ าขึน้เพือ่ใชก้ับมนุษยห์รอืสตัวท์ีเ่ลีย้งเพือ่เป็นอาหาร
ของคนในรปูแบบของยาส าเร็จรปู หรอืเป็นวัตถดุบิตัง้ตน้เพือ่การท ายาส าเร็จรปูซึง่ตอ้งมกีารควบคมุภายใต ้
กฏหมายทีใ่ชก้บัเภสชัภัณฑทั์ง้เพือ่การสง่ออกและการน าเขา้

◦ การผลติ (Production) การปฏบิัตกิารทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกับการผลติเภสชัภัณฑต์ัง้แตก่ารรับวัตถดุบิจนผา่น
ขบวนการผลติ การใสห่บีหอ่บรรจ ุและใสห่บีหอ่บรรจใุหม ่การปิดฉลากและ การปิดฉลากใหมจ่นถงึการท า
ใหเ้ป็นเภสชัภัณฑส์ าเร็จรปู

◦ วันทีต่อ้งตรวจสอบใหม ่(Retest Date) คอื วันทีท่ีว่ัตถดุบิควรไดรั้บการตรวจสอบใหมเ่พือ่ดวูา่ยังเหมาะสม
กบัการใชง้านตอ่ไปไดอ้กีหรอืไม่

◦ การจัดเก็บ (Storage) การจัดเก็บเภสชัภัณฑแ์ละวัตถดุบิจนถงึการเบกิจา่ยเพือ่น าไปใชง้าน

◦ คูค่า้ (Supplier) บคุคลทีจั่ดจ าหน่ายเภสชัภัณฑ ์วัตถดุบิ หรอือืน่ๆ ใหต้ามการสัง่ซือ้ ซึง่อาจเป็นตวัแทน 
นายหนา้ ผูจั้ดจ าหน่าย ผูผ้ลติหรอืผูค้า้ ถา้เป็นไปไดค้วรเลอืกคูค่า้ทีม่คีณุภาพและไดรั้บมอบอ านาจแตง่ตัง้
เป็นตวัแทนทีถ่กูตอ้ง
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การท าความเขา้ใจหลกัปฏบิตัใินเอกสารอบรมชดุน้ี

WHO

◦ เนือ้หาขอ้ก าหนด

◦ เนือ่งจากขอ้ก าหนดของ WHO มจี านวนขอ้ 
มากกวา่ของ THAI FDA Pharma จงึน ามาไว ้
ดา้นซา้ยมอื

THAI FDA PHARMA

◦ เนือ้หาขอ้ก าหนด

◦ เรยีงล าดับตาม THAI FDA Pharma เป็นหลัก
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หลกัปฏบิตัทิีด่ใีนการจัดเก็บและกระจายสนิคา้ยา

◦ 3. บคุลากร ( Personnel)

◦ 3.1 ในสถานทีจั่ดเก็บยาแตล่ะสถานที ่เชน่ 
สถานทีผ่ลติยา คลังสนิคา้ สถานทีข่ายสง่ยา
สถานทีข่ายยาและหอ้งเก็บยาของโรงพยาบาล 
ควรจัดใหม้บีคุลากรอยา่งเพยีงพอและมี
คณุสมบตัเิหมาะสมทีจ่ะด าเนนิการใหบ้รรลุ
วตัถปุระสงคข์องการประกนัคณุภาพยาทีเ่ก็บ โดย
มกีารปฏบิัตติามกฎระเบยีบทีก่ าหนดไวอ้ยา่ง
ถกูตอ้ง

◦ 3.2 บคุลากรทัง้หมดควรไดรั้บการอบรมอยา่งด ี
เกีย่วกบัการจัดเก็บยา ระเบยีบการปฏบิัตงิาน 
ขัน้ตอนการด าเนนิการและระบบความปลอดภยั 
(safety )

◦ 5. PERSONNEL

◦ 5.1  All personnel involved in distribution 
activities should be trained in the requirements 
of GDP and be capable of meeting these 

requirements.

◦ 5.2  Key personnel involved in the distribution 
of pharmaceutical products should have the 
ability and experience appropriate to their 
responsibility for ensuring that pharmaceutical 
products are distributed properly.

◦ 5.3  There should be an adequate number of 
competent personnel involved in all stages of 
the distribution of pharmaceutical products in 
order to ensure that the quality of the product 
is maintained.
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◦ 3.3 บคุลากรทัง้หมดตอ้งผา่นการอบรมและ
ปฏบิัตติามหลกัสขุอนามยับคุคล ( 
personal hygiene ) และการสขุลกัษณะ 
( sanitation )

◦ 3.4 บคุลากรทีป่ฏบิัตงิานในสถานทีจั่ดเก็บยา 
ควรสวมใสชุ่ดป้องกนัทีเ่หมาะสมกับงานหรอื
ชดุท างานทีเ่หมาะสมกบัหนา้ทีง่านทีป่ฏบิัติ

◦ 5.4  National regulations with regard to 
qualifications and experience of personnel 
should be followed.

◦ 5.5 Personnel should receive initial and 
continued training relevant to their tasks, 
including assessment as applicable, in accordance 
with a written training programme.

◦ 5.6 Personnel dealing with hazardous 
pharmaceutical products (such as highly active, 
and radioactive materials, narcotics (สารเสพ
ตดิ), and other hazardous, sensitive and/or 
dangerous pharmaceutical products, as well as 
products presenting special risks of abuse, fire 
or explosion) should be given specific 
training.
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หลกัปฏบิตัทิีด่ใีนการจัดเก็บและกระจายสนิคา้ยา

◦ 5.7  Records of all training should be kept.

◦ 5.8 Personnel involved in the distribution of 
pharmaceutical products should wear working 
or protective garments suitable for the 
activities that they perform. Personnel dealing 
with hazardous pharmaceutical products, 
including products with materials (such as 
highly active, toxic, infectious or sensitizing 
products) should be provided with protective 
garments as necessary

◦ 5.9 Procedures relating to personnel hygiene 
relevant to the activities to be carried out 
should be established and observed. Such 
procedures should relate to health, hygiene 
and clothing of personnel.
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◦ 5.10  First-aid procedures and equipment for 
dealing with emergencies involving personnel 
should be available.

◦ 5.11 Procedures and conditions of 
employment for employees, including contract 
and temporary labour, and other personnel 
having access to pharmaceutical products must 
be designed and administered to assist in 
minimizing the possibility of such products 
coming into unauthorized possession.

◦ 5.12 Codes of practice and disciplinary 
procedures should be in place to prevent and 
address situations where persons involved in 
the distribution of pharmaceutical products are 
suspected (สงสัย) of, or found to be 
implicated in, the misappropriation and/or 
theft thereof.
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◦ 4. อาคารสถานทีจ่ดัเก็บและสิง่อ านวยความ
สะดวก 

◦ ( Premises and facilities )

    พืน้ทีจ่ดัเก็บ ( Storage areas )

◦ 4.1 ตอ้งมมีาตรการในการป้องกนัผูไ้มไ่ดร้บั
อนุญาตผา่นเขา้มาในบรเิวณจัดเก็บยา

◦ 7.PREMISES, WAREHOUSING AND 
STORAGE

◦ 7.1 Good storage practice (GSP) is applicable in 
all circumstances where pharmaceutical 
products are stored throughout the distribution 
process. For additional guidance relating the 
general principles of storage of pharmaceutical 
products, refer to the WHO guideline on good 
storage practices (WHO Expert Committee on 
Specifications for Pharmaceutical Preparations. 
Thirty-seventh Report. Geneva, World Health 
Organization, 2003 (WHO Technical Report 
Series, No. 908, Annex 9)).

◦ 7.2 Precautions must be taken to prevent 
unauthorized persons from entering storage 
areas.
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◦ 4.2 พืน้ทีจั่ดเก็บยาควรมขีนาดเพยีงพอทีจ่ะจัดเก็บ
พัสดตุา่ง ๆ และผลติภัณฑห์ลากหลายประเภทอยา่ง
เป็นระเบยีบ เชน่ วตัถดุบิ วสัดสุ าหรบัการบรรจ ุ
ยากึง่ส าเร็จรปู ยาส าเร็จรปูรอการแบง่บรรจ ุ
และยาส าเร็จรปู ยาระหวา่งรอผลวเิคราะห ์ยาที่
ผลวเิคราะหผ์า่นการอนุมตั ิยาทีผ่ลวเิคราะหไ์ม่
ผา่นการอนมุตั ิยาทีร่บัคนืจากตลาด และยาที่
เรยีกเก็บคนื

◦ 4.3 วสัดสุ าหรับการบรรจุทีเ่ป็นสิง่พมิพ ์ควรให ้
ความส าคัญอยา่งมากทีจ่ะตอ้งมคีวามถกูตอ้ง
สอดคลอ้งกบัยา และควรใหค้วามเอาใจใสเ่ป็น
พเิศษในการเก็บรักษาและความปลอดภัยตอ่วัสดทุี่
เก็บรักษา

◦ 7.3 Storage areas should be of sufficient 
capacity to allow the orderly storage of the 
various categories products, namely bulk and 
finished products, products in quarantine, 
and released, rejected, returned or 
recalled products.
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◦ 4.4 พืน้ทีจั่ดเก็บควรไดรั้บการออกแบบหรอืปรับใหม้ี
สภาพการจัดเก็บทีด่ ีโดยเฉพาะใหม้สีถานทีส่ะอาด
และแหง้ภายใตร้ะดับอณุหภมูทิีเ่หมาะสม ในกรณีทีม่ี
ขอ้ก าหนดสภาพการจัดเก็บเป็นพเิศษตามทีร่ะบไุวบ้น
ฉลาก   ( เชน่ อณุหภมู ิและระดบัความชืน้
สมัพทัธ ์) สิง่เหลา่นีต้อ้งจัดใหต้รงตามทีก่ าหนด 
ตรวจสอบ และบันทกึไว ้วตัถดุบิและยาควรจัดเก็บให ้
สงูขึน้พน้การสมัผสักบัพืน้ พาลเล็ท( pallets )ใหม้ี
ระยะหา่งเพยีงพอแกก่ารท าความสะอาดและการ
ตรวจตราพาลเล็ทรองรับสนิคา้ควรเก็บใหม้สีภาพด ี
สะอาด และไดร้บัการซอ่มแซมใหค้งสภาพใชง้าน

◦ 7.4 Storage areas should be designed or 
adapted to ensure good storage conditions. In 
particular, they should be clean and dry and 
maintained within acceptable temperature 
limits. Where special storage conditions are 
required on the label (e.g. temperature, 
relative humidity), these should be provided, 
checked, monitored and recorded. 
Pharmaceutical products should be stored off 
the floor and suitably spaced to permit 
cleaning and inspection. Pallets should be 
kept in a good state of cleanliness and 
repair.
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◦ 4.5 พืน้ทีจั่ดเก็บตอ้งสะอาดและปราศจากการสะสม
ของขยะหรอืสิง่มชีวีติ ควรเขยีนขอ้ปฏบิัตกิาร
สขุลักษณะ( Sanitation ) ใหช้ดัเจน เป็นลายลักษณ์
อกัษร บง่บอกถงึวธิกีารและความถีใ่นการท าความ
สะอาดสถานทีแ่ละพืน้ทีจั่ดเก็บ ควรมตีาราง
ก าหนดการฉดีพ่นสารควบคมุสตัวแ์ละแมลง( Pest 
control ) เป็นลายลักษณ์อกัษรเชน่เดยีวกนั สารทีใ่ช ้

ฉดีพ่นควบคมุสตัวแ์ละแมลงตอ้งเป็นสารทีป่ลอดภัยตอ่
คน และไมเ่สีย่งตอ่การเกดิการปนเป้ือนกบัวัตถดุบิหรอื
ยา ในพืน้ทีจั่ดเก็บควรมขีอ้ก าหนดวธิกีารท าความ
สะอาดขจัดสารตกคา้งเพือ่ใหห้มดความเสีย่งตอ่การ
ปนเป้ือน

◦ 7.5 Storage areas should be clean, and free 
from accumulated waste and vermin 
(แมลง). A written sanitation programme
should be available indicating the frequency of 
cleaning and the methods to be used to clean 
the premises and storage areas. There should 
also be a written programme for pest 
control. The pest-control agents used should 
be safe, and there should be no risk of 
contamination of the materials and 
pharmaceutical products. There should be 
appropriate procedures for the clean up of any 
spillage to ensure complete removal of any 
risk of contamination.
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◦ 4.6 บรเิวณหรอืทา่เทยีบรถรับสง่สนิคา้เขา้ออก (bay) 
ควรสามารถป้องกนัผลติภณัฑจ์ากสภาพอากาศได ้ใน
กรณีจ าเป็นบรเิวณรับของ ตอ้งมกีารออกแบบและตดิ
อปุกรณ์ทีพ่รอ้มจะท าใหห้บีหอ่บรรจภุัณฑข์องวัตถดุบิและ
ยาสะอาดในเวลาขนถา่ยจากตูส้นิคา้ขาเขา้กอ่นขนยา้ยเขา้
พืน้ทีจั่ดเก็บ

◦ 4.7 ยาทีอ่ยูใ่นสถานะกกักนัและแยกเก็บในพืน้ทีเ่ฉพาะ 
พืน้ทีจั่ดเก็บนัน้ตอ้งมป้ีายระบไุวช้ดัเจนและควบคมุการเขา้
ออกไวเ้ฉพาะผูไ้ดร้บัอนุญาตเทา่นัน้ ถา้มรีะบบอืน่ใดที่
ใชแ้ทนการแยกสถานทีจั่ดเก็บสนิคา้ตอ้งมั่นใจวา่มคีวาม
ปลอดภัยทัดเทยีมกนั เชน่ ถา้ใชร้ะบบคอมพวิเตอรต์อ้ง
สามารถตรวจสอบความถกูตอ้งของโปรแกรมได ้
(validation) เพือ่ยนืยนัการมรีะบบรกัษาความ
ปลอดภยั(security) ในการควบคมุการเขา้ถงึตัวยา

◦ 7.6 Receiving and dispatch bays should 
protect products from the weather. 
Reception areas should be designed and 
equipped to allow containers of incoming 
pharmaceutical products to be cleaned, if 
necessary, before storage.

◦ 7.7 Where quarantine status is ensured by 
storage in separate areas, these areas must 
be clearly marked and their access 
restricted to authorized personnel. Any 
system replacing physical quarantine should 
provide equivalent security. For example, 
computerized systems can be used, provided 
that they are validated to demonstrate 
security of access.
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◦ 4.8 ควรมพีืน้ทีเ่ฉพาะส าหรับสุม่ตวัอยา่งวัตถดุบิใน
สภาพแวดลอ้มทีม่รีะบบควบคมุ ถา้การสุม่เก็บตัวอยา่ง
กระท าในพืน้ทีจั่ดเก็บวตัถดุบิ การสุม่ตัวอยา่งนัน้ตอ้งท า
ดว้ยวธิกีารทีส่ามารถป้องกนัการปนเป้ือน 
(contamination)หรอืการปนเป้ือนขา้มผลติภัณฑ ์
(cross-contamination) ได ้และในพืน้ทีท่ีม่กีารสุม่
ตัวอยา่ง ตอ้งมวีธิกีารปฏบิัตใินการท าความสะอาดอยา่ง
เพยีงพอ

◦ 4.9 การจัดเก็บวัตถดุบิหรอืยาทีไ่มผ่า่นการอนมุตั ิส ิน้
อาย ุทีค่นืจากตลาด หรอืทีเ่รยีกเก็บคนืดว้ยการแยก
พืน้ทีเ่ฉพาะหรอืการใชว้ธิกีารอืน่ใดทีส่ามารถตรวจสอบ
ความถกูตอ้งของโปรแกรม เชน่วธิกีารในระบบ
อเิล็กทรอนกิส ์ควรสามารถบง่บอกสถานะของวสัด ุยา 
และพืน้ทีไ่ดอ้ยา่งชดัเจนเหมาะสม

◦ 7.8  If sampling is performed in the 
storage area, it should be conducted in such 
a way as to prevent contamination or 
cross-contamination. Adequate cleaning 
procedures should be in place for the 
sampling areas.

◦ 7.9 Physical or other equivalent validated 
(e.g. electronic) segregation should be 
provided for the storage of rejected, 
expired, recalled or returned products. 
The products, and areas concerned should 
be appropriately identified.

29.08.2559 GSDP WHO Thai FDA Pharma 19



หลกัปฏบิตัทิีด่ใีนการจัดเก็บและกระจายสนิคา้ยา

◦ 4.10 สารทีอ่อกฤทธิแ์รงและสารกมัมันตรังส ีวตัถเุสพตดิ 
วตัถมุพีษิ ตลอดจนวตัถหุรอืยาอนัตรายทีส่ามารถ
กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งจากการใชใ้นทางทีผ่ดิ (abuse) สาร
ไวไฟหรอืระเบดิได ้(เชน่ของเหลวไวไฟ แกส๊แข็งหรอื
บรรจภุายใตแ้รงดันสงู) ควรจัดเก็บในพืน้ทีเ่ฉพาะทีม่รีะบบ
ความปลอดภัยและมาตรการควบคมุการรกัษาความ
ม ัน่คงปลอดภยั (security) อยา่งเขม้งวด

◦ 4.11 วตัถดุบิและยา ควรไดรั้บการจัดเก็บและจัดจา่ยให ้
ถกูตอ้งตามหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยา ตามที่
ก าหนดไวใ้นเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง

◦ 4.12 วตัถดุบิและยา ควรไดรั้บการจัดเก็บในลักษณะที่
สามารถป้องกนัการปนเป้ือน หรอืเกดิการปนเป้ือนขา้ม
ผลติภัณฑไ์ด ้

◦ 7.10  Radioactive materials, narcotics and 
other hazardous, sensitive and/or dangerous 
pharmaceutical products, as well as products 
presenting special risks of abuse, fire or 
explosion, (e.g. combustible liquids and solids 
and pressurized gases) should be stored in a 
dedicated area that is subject to appropriate 
additional safety and security measures.

◦ 7.11  Pharmaceutical products should be 
handled and distributed according to GMP as 
defined in this document.

◦ 7.12  Pharmaceutical products should be 
handled and stored in such a manner as to 
prevent contamination, mix-ups and 
cross-contamination.
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◦ 4.13 วตัถดุบิและยา ควรไดรั้บการจัดเก็บในสภาพทีท่ า
ใหม้ั่นใจไดว้า่ สามารถรักษาระดับคณุภาพไวไ้ด ้และจัด
จา่ยหมนุเวยีนตามอายยุาทีเ่หลอืคอื สิน้อายกุอ่นจา่ยออก
กอ่น (FEFO, first expired / first out)

◦ 4.14 วตัถดุบิและยาทีไ่มผ่า่นการอนุมัต ิ(Rejected) ควร
ระบสุถานะใหช้ดัเจนและแยกเก็บภายใตร้ะบบกกักนั 
เพือ่ป้องกนัการน าสนิคา้ไปใชจ้นกวา่จะมกีารพจิารณาการ
ด าเนนิการขัน้สดุทา้ยกบัสนิคา้รายการนัน้ๆ

◦ 4.15 ยาเสพตดิใหโ้ทษและวตัถอุอกฤทธิค์วรจัดเก็บไว ้
ใหถ้กูตอ้งตามอนุสัญญานานาชาตแิละกฎหมายหรอื
ระเบยีบกระทรวงวา่ดว้ยการจัดเก็บยาเสพตดิ

◦ 7.13 A system should be in place to ensure 
that pharmaceutical products due to expire 
first are sold and/or distributed first (FEFO). 
Where no expiry dates exist for the products, 
the FIFO principle should be applied. 
Exceptions may be permitted as appropriate, 
provided that adequate controls are in place to 
prevent the distribution of expired products.

◦ 7.14 Rejected pharmaceutical products should 
be identified and controlled under a 
quarantine system designed to prevent
their use until a final decision is taken on their 
fate.

◦ 7.15 Narcotic drugs should be stored in 
compliance with international conventions, 
and national laws and regulations on 
narcotics.
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◦ 4.16 ยาทีแ่ตกหรอืเสยีหายควรแยกจดัเก็บจาก
สนิคา้มไีวเ้พือ่จ าหน่าย ( usable stock)

◦ 4.17 พืน้ทีจั่ดเก็บควรมรีะบบไฟฟ้าใหแ้สงสวา่งที่
เพยีงพอ เพือ่ใหก้ารปฏบิัตงิานเป็นไปอยา่งถกูตอ้ง
แมน่ย าและปลอดภัย

◦ สภาวะการจดัเก็บ (Storage conditions)

◦ 4.18 สภาวะการจัดเก็บวตัถดุบิและยาควรสอดคลอ้ง
ตามทีร่ะบไุวบ้นฉลากยา ซึง่เป็นขอ้ก าหนดทีไ่ดจ้าก
ผลการทดสอบความคงสภาพของยา

◦ 7.16 Broken or damaged items should 
be withdrawn from usable stock and 
separated.

◦ 7.17 Storage areas should provide 
adequate lighting to enable all operations 
to be carried out accurately and safely.

◦ Storage conditions

◦ 7.18 Storage conditions for pharmaceutical 
products should be in compliance with the 
labelling, which is based on the results of 
stability testing.
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◦ การควบคมุสภาวะการจดัเก็บ

◦ (Monitoring of storage conditions)

◦ 4.19 มกีารบนัทกึอณุหภมูใินพืน้ทีจั่ดเก็บไวเ้ป็นลาย
ลักษณ์อกัษรเพือ่การตดิตาม ตรวจทบทวน อปุกรณ์ทีใ่ช ้

ตรวจสภาวะการจัดเก็บควรผา่นการตรวจสภาพเป็น
ระยะๆและบันทกึผลการตรวจสภาพไวเ้ป็นหลักฐาน 
ขอ้มลูการตดิตามตรวจสภาวะการจัดเก็บตอ้งเก็บรักษา
ไวอ้ยา่งนอ้ยอกี 1 ปีภายหลังวนัสิน้อายขุองวตัถดุบิหรอื
ผลติภัณฑห์รอืตามขอ้ก าหนดในกฎระเบยีบของ
หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งการรายงานอณุหภมู ิณ จดุวดั
อณุหภมูทิกุจดุควรมคีวามสม ่าเสมอตลอดพืน้ทีจั่ดเก็บ 
และแผนผงัจดุวดั อณุหภูมคิวรรวมถงึต าแหน่งที่
อณุหภมูมิโีอกาสผันแปรไดม้ากทีส่ดุ

◦ 4.20 อปุกรณ์ส าหรับการตรวจสอบ ควรไดรั้บการสอบ
เทยีบ (calibration) ตามระยะเวลาทีก่ าหนด

◦ Monitoring of storage conditions

◦ 7.19 Recorded temperature monitoring 
data should be available for review. The 
equipment used for monitoring should be 
checked at suitable predetermined intervals 
and the results of such checks should be 
recorded and retained. All monitoring 
records should be kept for at least the 
shelf-life of the stored material or product 
plus one year, or as required by national 
legislation. Temperature mapping should 
show uniformity of the temperature across 
the storage facility. It is recommended that 
temperature monitors be located in areas 
that are most likely to show fluctuations.

◦ 7.20 Equipment used for monitoring should 
also be calibrated at defined intervals.
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◦ 5. ขอ้ก าหนดในการจดัเก็บ (Storage 
requirements)

◦ งานเอกสาร (Documentation) :ค าสั่งการ ทีเ่ป็น
ลายลักษณ์อกัษรและบันทกึตา่งๆ (Written instructions 
and records)

◦ 5.1 ค าสั่งการและบันทกึตา่งๆ เกีย่วกับกจิกรรมในพืน้ที่
จัดเก็บ รวมทัง้การจัดการเกีย่วกบัสนิคา้สิน้อาย ุควรท า
บันทกึเป็นลายลักษณ์อกัษร เอกสารเหลา่นีต้อ้งอธบิาย
ขัน้ตอนการจัดเก็บสนิคา้อยา่งละเอยีดและบง่บอก
เสน้ทางของวตัถดุบิและยา รวมทัง้เอกสารขอ้มลูภายใน
องคก์รเพือ่ใหส้ามารถตดิตามเรยีกเก็บยาคนืไดห้าก
ตอ้งการ

◦ 12 DOCUMENTATION

◦ 12.1  Written instructions and records 
should be available which document all 
activities relating to the distribution of 
pharmaceutical products, including all 
applicable receipts and issues. The name 
of the applicable entity should appear on all 
relevant documents.

◦ 12.2 Procedures should be established 
and maintained for the preparation, review, 
approval, use of and control of changes to 
all documents relating to the distribution 
process . Procedures must be in place for 
both internally generated documents and 
documents from external sources.
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◦ 5.2 มขีอ้มลูการจัดเก็บวตัถดุบิหรอืยาแตล่ะชนดิ อยู่
ในรปูสิง่พมิพห์รอืระบบอเิลคทรอนกิสท์ีร่ะบุ
รายละเอยีด สภาวะการจัดเก็บ ขอ้ควรระวงัทีค่วร
ทราบ รวมทัง้วนัทีต่อ้งทดสอบซ ้า ( retest date) 
โดยยดึถอืตามต ารายาทีก่ าหนด ( pharmacopoeial
requirements ) และกฎระเบยีบของประเทศทีเ่ป็น
ปัจจบุันเกีย่วกบัฉลากและภาชนะบรรจุ

◦ 12.3  Documents, in particular instructions 
and procedures relating to any activity that 
could have an impact on the quality of 
pharmaceutical products, should be 
designed, completed, reviewed and 
distributed with care.

◦ 12.4 The title, nature and purpose of each 
document should be clearly stated. The 
contents of documents should be clear and 
unambiguous. Documents should be laid 
out in an orderly fashion and be easy to 
check.

◦ 12.5 All documents should be completed, 
approved, signed (as required) and dated 
by an appropriate authorized person(s) and 
should not be changed without the 
necessary authorization.
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◦ 5.3 ควรมกีารจัดเก็บบันทกึส าหรับการรับยาแตล่ะครัง้ 
บันทกึดังกลา่วควรรวมรายละเอยีดของรายการสนิคา้ 
คณุภาพ ปรมิาณ ชือ่ผูข้าย เลขทีผ่ลติของผูข้าย วนัที่
รับสนิคา้ เลขรับ สนิคา้ทีก่ าหนดขึน้และวนัทีย่าสิน้
อาย ุการเก็บหลักฐานทีเ่ป็นเอกสารตอ้งเก็บตาม
ระยะเวลาทีก่ฎหมายก าหนด(ถา้ไมม่ขีอ้ก าหนดตาม
กฎระเบยีบใหเ้ก็บเอกสารไวจ้นครบอกี 1 ปีหลังวนัสิน้
อายขุองวัสดหุรอืผลติภัณฑ)์

◦ 5.4 ควรเก็บขอ้มลูไวอ้ยา่งละเอยีดครบถว้นตัง้แตก่าร
รับเขา้วสัดหุรอืยา และการจา่ยออกใหถ้กูตอ้งตามที่
ก าหนดไวใ้นระบบ เชน่ เลขทีก่ารผลติ เป็นตน้

◦ 12.6 There should be compliance with 
national legislative requirements with regard 
to the nature, content and retention of 
documentation, relating to the distribution 
of pharmaceutical products. Where such 
requirements are not in place the 
documents should be retained for a period 
equal to the shelf-life of the products where 
applicable, plus one year.

◦ 12.7 The distributor must establish and 
maintain procedures for the identification, 
collection, indexing, retrieval , storage, 
maintenance, disposal of and access to all 
applicable documentation.
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◦ 12.8 All records must be readily
retrievable, stored and retained using 
facilities that provide a suitable environment 
to prevent modification, damage , 
deterioration and/or loss of documentation.

◦ 12.9  Documents should be reviewed 
regularly and kept up to date. When a 
document has been revised a system should 
exist to prevent  inadvertent use of the 
superseded version.

◦ 12.10 Mechanisms should exist to allow for 
transfer of information, including quality or 
regulatory information between a 
manufacturer and a customer, as well as the 
transfer of information to the relevant 
regulatory authority as required.
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◦ 12.11 Records relating to storage of pharmaceutical 
products should be kept and be readily available 
upon request in accordance with the WHO guideline 
on good storage practice (WHO Expert Committee 
on Specifications for Pharmaceutical Preparations. 
Thirty seventh Report. Geneva, World Health 
Organization, 2003 (WHO Technical Report Series, 
No. 908, Annex 9)).

◦ 12.12  In the case of temperature-sensitive 
pharmaceutical products, records of 
investigations and actions should be retained for at 
least one year after the expiry date of the 
product.

◦ 12.13 Where the records are generated and kept in 
electronic form, their back-ups should, be available 
to prevent any accidental data loss. 
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◦ การปิดฉลากและภาชนะบรรจ ุ(Labelling and 
containers)

◦ 5.5 วสัดแุละยาทัง้หมดควรเก็บหรอืบรรจใุนภาชนะทีไ่ม่
ท าใหค้ณุภาพของวสัด ุวตัถดุบิหรอืผลติภัณฑท์ีบ่รรจุ
อยูใ่นภาชนะเปลีย่นแปลงไป ในขณะเดยีวกนัตอ้ง
ป้องกันผลกระทบจากภายนอกไดใ้นบางกรณีรวมถงึการ
ป้องกันการปนเป้ือนจากเชือ้แบคทเีรยีดว้ย

◦ 5.6 ภาชนะบรรจุทัง้หมดตอ้งมฉีลากปิดทีม่รีายละเอยีดที่
ชดัเจน ซึง่อยา่งนอ้ยจะตอ้งบอกชือ่ของวัตถดุบิ ครัง้ที่
ผลติ วนัทีย่าสิน้อาย ุวนัทีต่อ้งตรวจสอบซ ้า เงือ่นไขการ
จัดเก็บและต ารายาทีใ่ชอ้า้งองิไมค่วรใชต้ัวยอ่หรอืรหัสที่
ไมเ่ป็นสากล

◦ 9 CONTAINERS AND CONTAINER 
LABELLING

◦ 9.1All pharmaceutical products should be 
stored and distributed in containers which do 
not have an adverse effect on the quality of 
the products, and which offer adequate 
protection from external influences, including 
microbial contamination.

◦ 9.2  Labels applied to containers should be 
clear, unambiguous, permanently fixed to the 
container and be indelible. Information on the 
label should comply with applicable national 
legislation with regard to the labelling of 
containers. The labelling should be written in 
at least one language which is understood by 
persons involved in the distribution chain.
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◦ 9.3 Shipping containers may not need 
not to bear labels with full description 
of the identity of the container's content (in 
order to prevent theft), but should 
nonetheless provide sufficient information 
on handling and storage conditions and 
precautions to ensure the product is 
properly handled at all times.

◦ 9.4 Special transport and/or storage 
conditions should be stated on the label. If 
a pharmaceutical product is intended for 
transfer outside the control of the 
manufacturer’s products management 
system, the name and address of the 
manufacturer, special transport conditions 
and any special legal requirements including 
safety symbols should also be included on 
the label.
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◦ 9.5  When used, only internationally and/or 
nationally accepted abbreviations, names 
or codes should be used in the labelling
of containers.

◦ 9.6 Special care should be used when using 
dry ice in containers. In addition to safety 
issues it must be ensured that the 
pharmaceutical product does not come into 
contact with the dry ice, as it may have an 
adverse effect on the quality of the product.

◦ 9.7  Written procedures should be available 
for the handling of damaged and/or 
broken containers. Particular attention 
should be paid to potentially toxic and 
hazardous products
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◦ การรบัเขา้วสัดแุละยา( receipt of incoming 
materials and pharmaceutical products )

◦ 5.7 ในการรับของเขา้แตล่ะครัง้ควรตรวจสอบกับ
เอกสารสั่งซือ้ (purchase order) ทีเ่กีย่วขอ้งและ
ตรวจสอบความถกูตอ้งของภาชนะบรรจ ุเชน่ 
รายละเอยีดบนฉลาก ครัง้ทีผ่ลติ ชนดิและปรมิาณของ
วสัดหุรอืยา

◦ 5.8 การรับของเขา้มาตอ้งผา่นการตรวจรับอยา่งถีถ่ว้นวา่ 
บรรจไุวใ้นภาชนะชนดิเดยีวกันโดยตลอด ในกรณีทีย่ามี
หลายครัง้ทีผ่ลติควรแยกเก็บตามคร ัง้ทีผ่ลติ

◦ 5.9 ควรตรวจสอบภาชนะบรรจุทกุภาชนะอยา่งละเอยีด 
เพือ่สงัเกตการปลอมปน และความเสยีหาย ถา้มี
ภาชนะบรรจใุดน่าสงสยัควรแยกภาชนะนัน้ๆ หรอืยา
ทัง้หมดเขา้พืน้ทีก่ักกนัเพือ่การตรวจสอบตอ่ไป
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◦ 5.10 การสุม่ตัวอยา่งควรกระท าโดยบคุลากรทีไ่ดรั้บการ
ฝึกอบรมมาอยา่งเหมาะสมและปฏบิัตติามขอ้ก าหนดของ
การสุม่ตัวอยา่งใหเ้ขม้งวด ภาชนะใดทีม่กีารสุม่ตัวอยา่ง
ออกไปตอ้งมฉีลากปิดแสดงแจง้ไวใ้หช้ดัเจน

◦ 5.11 ภายหลังการสุม่ตัวอยา่ง ควรจดัเก็บสนิคา้ไวใ้น
บรเิวณกกักนั โดยแยกรุน่ตลอดระยะเวลาระหวา่งการ
กกักนั และการจัดเก็บในภายหลัง

◦ 5.12 วตัถดุบิหรอืยาควรแยกเก็บในพืน้ทีก่กักนัจนกวา่จะมี
เอกสารแจง้ผา่นการอนุมัต ิหรอืไมผ่า่นการอนุมัตอิอกมา
เป็นหลักฐาน

◦ 5.13 ควรมมีาตรการทีรั่บรองไดว้า่วสัดหุรอืยาทีไ่มผ่า่นการ
อนุมัตจิะไมถ่กูน าไปใชว้สัดหุรอืยาเหลา่นัน้ตอ้งแยกเก็บ
จากวัสดหุรอืยาอืน่ในระหวา่งรอการท าลาย หรอืสง่คนืผู ้
จ าหน่าย
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◦ การหมนุเวยีนสนิคา้คงคลงัและการควบคมุ

◦ ( Stock rotation and control )

◦ 5.14 ตอ้งมกีารตรวจสอบสนิคา้คงคลังเป็นระยะ ๆ โดย
เปรยีบเทยีบระหวา่งขอ้มลูในบันทกึกับสนิคา้ทีนั่บไดจ้รงิ

◦ 5.15 ควรท าการตรวจสอบเมือ่พบความแตกตา่งของ
ปรมิาณสนิคา้คงคลงัทีม่นียัส าคญัเพือ่หาสาเหตวุา่ เกดิ
จากความสบัสนโดยไมต่ัง้ใจหรอืการจ่ายผดิ

◦ 5.16 ในบรเิวณการผลติ ภาชนะบรรจุวัสดหุรอืยาทีถ่กูใชไ้ป
เพยีงบางสว่นตอ้งปิดฝาและผนกึใหส้นทิเพือ่ป้องกันการ
เสือ่มคณุภาพหรอืปนเป้ือนระหวา่งการจัดเก็บ วสัดหุรอืยา
จากภาชนะทีผ่า่นการเปิดและถกูใชไ้ปบางสว่นควรใชใ้หห้มด
กอ่นเปิดใชภ้าชนะใหม่

◦ Stock rotation and control

◦ 7.23 Periodic stock reconciliation should 
be performed by comparing the actual and 
recorded stocks.

◦ 7.24 All significant stock discrepancies 
(ไมต่รงกนั) should be investigated as a 
check against inadvertent mix-ups and/or 
incorrect issue.
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◦ 5.17 ไมค่วรจา่ยวสัด ุวตัถดุบิจากภาชนะทีช่ ารดุ 
นอกจากตรวจสอบไดว้า่คณุภาพของวัสดวุตัถดุบิภายในไม่
มผีลกระทบ ถา้เป็นไปไดค้วรแจง้ใหผู้รั้บผดิชอบดา้น
ควบคมุคณุภาพรับทราบ การด าเนนิการใด ๆ ในกรณีนีค้วร
ท าบันทกึเป็นหลักฐาน

◦ การควบคมุวสัดแุละยาทีล่า้สมยัและเลกิใชง้าน

◦ ( Control of obsolete and outdated materials 
and pharmaceutical products)

◦ 5.18 ควรมกีารตรวจสอบหาวัสดแุละยาทีเ่กา่เก็บไมเ่ป็น
ปัจจบุันในคลังสนิคา้อยูเ่สมอระมัดระวังสงัเกตเพือ่ป้องกัน
การจ่ายวสัดแุละยาทีล่า้สมัยและเลกิใชง้านออกไป
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◦ 6. สนิคา้คนื ( Returned goods )

◦ 6.1 สนิคา้คนื รวมทัง้สนิคา้ทีเ่รยีกเก็บคนื ( recalled 
goods ) ควรปฏบิัตติามขัน้ตอนทีไ่ดรั้บการอนุมัต ิ( 
approved procedures ) และท าบันทกึการรายงาน

◦ 6.2 ควรจัดเก็บสนิคา้ทัง้หมดทีค่นืไวใ้นพืน้ทีก่กักนัจนกวา่
จะไดผ้า่นการประเมนิคณุภาพจากผูท้ีไ่ดรั้บมอบหมายให ้
รับผดิชอบโดยตรงแลว้ จงึจะน าไปเก็บไวใ้นคลังสนิคา้เพือ่
จ าหน่าย

◦ 6.3 ควรแยกแยะ และบันทกึการจ่ายสนิคา้ไวใ้นรายงาน
สนิคา้คงคลัง เมือ่มกีารจ าหน่ายอกีครัง้หนึง่ ไมค่วรน า
ผลติภณัฑท์ีค่นืจากผูป่้วยทีผ่า่นสถานทีข่ายยาหรอื
โรงพยาบาลเขา้คลงัสนิคา้เพือ่จ าหนา่ย แตค่วรท าลาย
ทิง้

◦ 16 REJECTED AND RETURNED 
PRODUCTS

◦ 16.1 Rejected products and those 
returned to a distributor should be 
appropriately identified and handled in 
accordance with a procedure which involves 
at least the physical segregation of such 
pharmaceutical products in quarantine in a 
dedicated area, or other equivalent (e.g. 
electronic) segregation, in order to avoid 
confusion and prevent distribution until a 
decision has been taken with regard to their 
disposition. The storage conditions 
applicable to a pharmaceutical product 
which are rejected or returned should be 
maintained during storage and transit until 
such time as a decision has been made 
regarding the product in question.
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16.2  The necessary assessment and 
decision regarding the disposition of such 
products must be taken by a designated 
person. The nature of the product returned to 
the distributor, any special storage conditions 
required, its condition and history and the 
time elapsed since it was issued, should all be 
taken into account in this assessment. Where 
any doubt arises over the quality of a 
pharmaceutical product it should not be 
considered suitable for reissue or reuse.

16.3  Provision should be made for the 
proper and safe transport of returned 
products in accordance with the relevant 
storage and other  requirements.
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16.4 Provision should be made for the proper 
and safe transport of rejected and waste 
materials prior to their disposal.

16.5 Pharmaceutical products should be 
destroyed where necessary in accordance with 
international, national and local requirements 
regarding disposal of such products, and with 
due consideration to protection of the 
environment.

16.6 Records of all returned, rejected and/or 
destroyed pharmaceutical products should be 
kept.
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◦ 7. การจดัสง่สนิคา้และการขนสง่ ( Dispatch and 
transport )

◦ 7.1 ควร ขนสง่วสัดแุละยาโดยด าเนนิการในลักษณะที่
ไมก่ระทบตอ่คณุภาพและรักษาสภาวะการจัดเก็บให ้
ตลอดจนถงึมอืผูรั้บ

◦ 7.2 ควรระมัดระวงัเป็นพเิศษในกรณีการจัดสง่ยาแชเ่ย็น
ทีใ่ชน้ า้แข็งแหง้ นอกจากการปฏบิัตเิพือ่ความปลอดภัย
แลว้ ตอ้งรับรองไดว้า่ วัสดหุรอืผลติภัณฑไ์มส่มัผัส
โดยตรงกับน ้าแข็งแหง้เพราะอาจเกดิผลกระทบตอ่
คณุภาพของวสัดหุรอืยา เชน่ การถกูแชแ่ข็ง

◦ 7.3 ควรใชเ้ครือ่งตรวจวดัอณุหภมูใินระหวา่งการ
ขนสง่ตามกรณีทีเ่หมาะสมและบันทกึขอ้มลูอณุหภมูไิว ้
เพือ่การตรวจทบทวนสภาวะการขนสง่

◦ 10. DISPATCH

◦ 10.1  Pharmaceutical products should only be 
sold and/or distributed to persons or entities 
that are entitled to acquire such products in 
terms of applicable national , regional and 
international legislation. Written proof of 
such authority must be obtained prior to the 
dispatch of products to such person or 
entities.

◦ 10.2 The supplier of pharmaceutical products 
should, prior to the dispatch of such products, 
ensure that the person or entity, e.g. the 
contract acceptor for transportation of 
the pharmaceutical products, is aware of and 
follows the appropriate storage and transport 
conditions.

29.08.2559 GSDP WHO Thai FDA Pharma 39



หลกัปฏบิตัทิีด่ใีนการจัดเก็บและกระจายสนิคา้ยา

◦ 10.3 The dispatch and transport of 
pharmaceutical products should be 
commenced only after the receipt of a valid 
delivery order or material replenishment 
(เตมิ)plan which should be documented.

◦ 10.4  Written procedures for the dispatch of 
pharmaceutical products should be 
established. Such procedures should take into 
account the nature of the product, as well as 
any special precautions to be observed. 

◦ 10.5 Records for the dispatch of 
pharmaceutical products should be prepared 
and should include at least the following 
information:

◦ 7.4 ควรจัดสง่สนิคา้และขนสง่วัสดหุรอืยาเมือ่ไดร้บัใบ
สง่สนิคา้เทา่นัน้และตอ้งบนัทกึไวเ้ป็นเอกสารหลักฐาน

◦ 7.5 ควรจัดท าเอกสารวธิปีฏบิัตสิ าหรับการจัดสง่สนิคา้
และขนสง่วสัดแุละยาตามคณุลักษณะของสนิคา้ พรอ้ม
ทัง้ระบขุอ้ควรระวงัพเิศษตามจ าเป็น

◦ 7.6 ภาชนะขนสง่สนิคา้ควรสามารถป้องกนัการกระทบ
ตา่ง ๆ จากภายนอก ฉลากสง่สนิคา้บนกลอ่งตอ้งระบุ
ชดัเจน และป้องกนัการลบเลอืนได ้
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◦ - date of dispatch;

◦ - name and address of the entity responsible for 
the transportation

◦ - name, address and status of the addressee 
(e.g. retail pharmacy, hospital, community clinic);

◦ - a description of the products including, e.g. 
name, dosage form and strength (if applicable);

◦ - quantity of the products, i.e. number of 
containers and quantity per container;

◦ - assigned batch number and expiry date;

◦ - applicable transport and storage conditions; 
and

◦ - a unique number to allow identification of the 
delivery order.

◦ 7.7 ควรเก็บบนัทกึการจดัสง่สนิคา้ไวเ้ป็นหลักฐาน 
ขอ้มลูทีบ่ันทกึไวอ้ยา่งนอ้ยตอ้งมี

◦ - วนัที่

◦ - ชือ่และทีอ่ยูข่องลกูคา้

◦ - รายละเอยีดของผลติภัณฑย์า เชน่ ชือ่ยา รปูแบบยา 
ความแรง ครัง้ทีผ่ลติ และปรมิาณ

◦ - สภาวะการขนสง่และการจัดเก็บ

◦ 7.8 ควรจัดเก็บบันทกึทัง้หมดใหเ้รยีบรอ้ยพรอ้มใชแ้ละ
ตรวจสอบไดเ้มือ่ตอ้งการ
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◦ 10.6   Records of dispatch should contain 
enough information to enable traceability
of the pharmaceutical product. Such records 
should facilitate the recall of a batch of a 
product as necessary. Each party involved in 
the distribution chain has a responsibility to 
ensure traceability.

◦ 10.7  Methods of transportation, including 
vehicles to be used , should be selected with 
care, and local conditions should be 
considered, including the climate of the region 
and any seasonal variations experienced. 
Delivery of products requiring controlled 
temperatures should be done in accordance 
with the storage and transport conditions.
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◦ LAST IN FIRST OUT เขา้หลังออกกอ่น

◦ ใชก้บัการขนสง่

◦ 10.8 Delivery schedules should be established 
and route planning performed where needed, 
taking local needs and conditions into account. 
Such schedules and plans should be realistic and 
systematic. Care should be taken that the 
volume of pharmaceutical products ordered should 
not exceed the capacity of storage facilities 
at the destination.

◦ 10.9  Where applicable vehicles and containers 
should be loaded carefully and systematically
on a first-out/last-in basis in order to save time 
when unloading and to prevent physical damage. 
Extra care should be taken during loading and 
unloading of cartons to avoid breakage.

◦ 10.10 Pharmaceutical products should not be 
supplied or received after their expiry date, 
or so close to the expiry date that this date is 
likely to occur before the products are used by the 
consumer.
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◦ 11. TRANSPORTATION AND PRODUCTS 
IN TRANSIT

◦ 11.1  The manufacturer should communicate 
all relevant conditions for storage and 
transportation to the entity(-ies) responsible 
for the transportation of pharmaceutical 
products. Such an entity(-ies) should ensure 
adherence to these requirements throughout 
transportation and at any intermediate 
storage stages.

◦ 11.2 Pharmaceutical products should be stored 
and transported in accordance with 
procedures in such a way that:
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◦ (a) the identity of the product is not lost;

◦ (b) the product does not contaminate and 
is not contaminated by other products;

◦ (c) adequate precautions are taken against 
spillage , breakage, misappropriation 
and theft; and

◦ (d) appropriate temperature and relative 
humidity conditions are maintained in the 
case of pharmaceutical products, as 
appropriate, e.g. using cold chain for 
thermolabile (ไมค่งตัวตอ่ความรอ้น)
products.
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◦ 11.3 The required storage conditions for 
pharmaceutical products should be 
maintained within acceptable limits during 
transportation. The specific storage 
conditions of the product should thus not be 
grossly exceeded, or exceeded for an 
unacceptable period of time during the 
transit period. Any deviations from 
storage conditions which are considered to 
be acceptable should be determined in 
consultation with the marketing 
authorization holder and/or the 
manufacturer.
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◦ 11.4 Where special conditions are required 
during transportation which are different from 
or limit the given environmental 
conditions (e.g. temperature, humidity) 
these should be provided, monitored and 
recorded.

◦ 11.5 The transportation process should not 
have a negative effect on the integrity 
and quality of pharmaceutical products.

◦ 11.6 Written procedures should be in place 
to investigate and deal with any violations of 
storage requirements, e.g. temperature 
violations.
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◦ 11.7  Products comprising highly active and 
radioactive materials, other dangerous 
drugs and substances presenting special 
risks of abuse, fire or explosion (e.g. 
combustible liquids, solids and 
pressurized gases) should be stored and 
transported in safe, dedicated and secure
areas, containers and vehicles. In addition, 
applicable international agreements and 
national legislation should be followed.

◦ 11.8 Products containing narcotics and other 
dependence-producing substances should 
be stored and transported in safe and secure 
areas, containers and vehicles. In addition, 
applicable international agreements and 
national legislation should be applied.
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◦ 11.9 Spillages should be cleaned as soon 
as possible to prevent possible 
contamination, cross-contamination and 
hazards. Written procedures should be in place 
for the handling of such occurrences.

◦ 11.10 Physical or other equivalent (e.g. 
electronic) segregation should be provided 
for the storage and distribution during 
transit of rejected, expired, recalled or 
returned pharmaceutical products and 
suspected counterfeits. The products 
should be appropriately identified, securely 
packaged, clearly labelled, and be 
accompanied by appropriate supporting 
documentation.
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◦ 11.11  Products containing toxic and/or 
flammable substances should be stored and 
transported in suitably designed, separate and 
closed  containers, taking into account national 
legislation and international agreements.

◦ 11.12 The interior of vehicles and containers 
should remain clean and dry whilst 
pharmaceutical products are in transit.

◦ 11.13 Packaging materials and 
transportation containers should be suitable to 
prevent damage of pharmaceutical products 
during transport.

◦ 11.14  Sufficient security should be provided to 
prevent theft and other misappropriation of 
products. Steps should be taken to prevent 
unauthorized access to pharmaceutical products 
being transported.

29.08.2559 GSDP WHO Thai FDA Pharma 50



หลกัปฏบิตัทิีด่ใีนการจัดเก็บและกระจายสนิคา้ยา

◦ 11.15  General international requirements 
regarding safety, health and 
environmental aspects (e.g. explosion , 
contamination of the environment, etc.)
should be observed.

◦ 11.16  Damage to containers and any other 
event or problem which occurs during transit 
must be recorded and reported to the 
relevant department, entity or authority, and 
investigated.

◦ 11.17  A batch tracking system should be 
used which enables specific batches 
transported to be traced during the 
distribution process.

◦ 11.18  Pharmaceutical products in transit
must be accompanied by the appropriate 
documentation.

29.08.2559 GSDP WHO Thai FDA Pharma 51



หลกัปฏบิตัทิีด่ใีนการจัดเก็บและกระจายสนิคา้ยา

◦ 8. การเรยีกเก็บผลติภณัฑค์นื ( Product recalls )

◦ 8.1 ควรจัดใหม้มีาตรฐานส าหรับวธิกีารปฏบิัตใินการเรยีก
เก็บผลติภัณฑย์าและวตัถดุบิทีรู่ห้รอืสงสยัวา่จะมปัีญหา
ดา้นคณุภาพคนืจากตลาดอยา่งรวดเร็วและมปีระสทิธภิาพ

◦ 15.RECALLS

◦ 15.1 There should be a system which includes 
a written procedure to recall promptly and 
effectively pharmaceutical products known or 
suspected to be defective, with a designated 
person(s) responsible for recalls.

◦ 15.2  Such procedures should be checked 
regularly and updated.

◦ 15.3 The original manufacturer should be 
informed in the event of a recall. Where a 
recall is instituted by an entity other than the 
original manufacturer and/or marketing 
authorization holder, consultation with the 
original manufacturer and/or marketing 
authorization holder should, where possible, 
take place prior to a recall being instituted.

29.08.2559 GSDP WHO Thai FDA Pharma 52



หลกัปฏบิตัทิีด่ใีนการจัดเก็บและกระจายสนิคา้ยา

◦ 15.4 The effectiveness of the arrangements 
for recalls should be evaluated at 
regular intervals.

◦ 15.5 All recalled pharmaceutical 
products should be stored in a secure, 
segregated area pending appropriate 
action.

◦ 15.6 Recalled pharmaceutical products 
should be segregated during transit and 
clearly labelled as recalled products. 
Where segregation in transit is not possible, 
such goods must be securely packaged, 
clearly labelled, and be accompanied by 
appropriate documentation.
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◦ 15.7  The storage conditions applicable to a 
pharmaceutical product which is subject to 
recall should be maintained during storage 
and transit until such time as a decision has 
been made regarding the product in question.

◦ 15.8  All customers and competent 
authorities of all countries to which a given 
pharmaceutical product may have been 
distributed should be informed promptly of 
any intention to recall the product because it 
is, or is suspected to be, defective.

◦ 15.9 All records should be readily available to 
a designated person(s) responsible for 
recalls. These records should contain sufficient 
information on pharmaceutical products 
supplied to customers (including exported 
products).
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◦ 15.10  The progress of a recall process 
should be recorded and a final report 
issued, which includes a reconciliation
between delivered and recovered 
quantities of products.
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◦ สภาวะการจัดเก็บและการปิดฉลาก (Storage and labeling conditions)
การจัดเก็บในสภาวะปกต ิ(Normal storage conditions) หมายถงึ  การเก็บในทีแ่หง้  สถานที่

จัดเก็บเมือ่มอีากาศถา่ยเทด ีอณุหภมูอิยูร่ะหวา่ง 15-25°c หรอืขึน้กบัสภาพภมูอิากาศอณุหภมูไิมเ่กนิ 
30°c ปลอดกลิน่รบกวนจากภายนอกหรอืมลภาวะปนเป้ือน และไมม่แีสงสวา่งจา้เกนิควร
      การขยายความขอ้ก าหนดการจัดเก็บ (Defined storage instructions) ผลติภัณฑย์าทีต่อ้งจัดเก็บ
ตามเงือ่นไขทีก่ าหนดเฉพาะตอ้งระบวุธิกีารจัดเก็บนัน้ใหช้ดัเจน  ถา้ไมร่ะบวุธิกีารจัดเก็บอืน่เป็นการเฉพาะ 
(เชน่ ตอ้งจัดเก็บใหต้อ่เนือ่งในทีเ่ย็น) ความแตกตา่งจากเงือ่นไขทีค่วรจดัเก็บเป็นระยะเวลาส ัน้ๆ อาจ
ยอมรบัได ้เชน่ ในระหวา่งการขนสง่ภายในประเทศ
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ขอ้กาํหนดการจดัเก็บภายใตอ้ณุหภมูต่ิางๆ มขีอ้แนะนาํดงันี้

ค าแนะน าบนฉลาก ความหมายองอณุหภมูจิดัเก็บ

Do not store over 30°c ระหวา่ง  2°c ถงึ 30°c

Do not store over 25°c ระหวา่ง  2°c ถงึ 25°c

Do not store over 15°c ระหวา่ง  2°c ถงึ 15°c

Do not store over 8°c ระหวา่ง  2°c ถงึ 8°c

Do not store below 8°c ระหวา่ง  8°c ถงึ 25°c

Protect from moisture (เก็บในทีแ่หง้)
เก็บทีค่วามชืน้สมัพทัธไ์มเ่กนิ 60% เลอืกภาชนะ
ป้องกนัความชืน้ใสย่าใหผู้ป่้วย

Protect from light (เก็บใหพ้น้แสง) เลอืกภาชนะกนัแสงใสย่าใหผู้ป่้วย
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ขอ้กาํหนดการแสดงฉลาก มขีอ้แนะนาํดงันี้ 
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ปจัจยัทีม่ผีลต่อยา เวชภณัฑ ์
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ตวัอย่างการเก็บยาในชวีติประจาํวนั
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Temperature Indicator
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Thermal Mapping

◦ การท า Thermal Mapping เป็นการหาต าแหนง่ทีเ่หมาะสมส าหรับการวางสนิคา้ทีอ่ณุหภมูแิละสภาวะ แวดลอ้ม
เชน่ ความชืน้ในอากาศ การเปลีย่นแปลงของฤดกูาลมผีลกระทบตอ่สนิคา้ชนดินัน้ ๆ โดยมขีัน้ตอนการ ท าดงันี ้

1. วางแผนการจัดการ การจัดเก็บสนิคา้ โดยค านงึถงึ 

◦ สนิคา้ทีจ่ะจัดเก็บ 

◦ สถานทีใ่นการจัดเก็บ 

◦ ความสะดวกปลอดภยัและการเขา้ถงึ 

◦ ขอ้ก าหนดตามมาตรฐานตา่ง ๆ 

2. มกีารประเมนิสภาวะเสีย่งของสภาวะแวดลอ้มทีก่ระทบตอ่สนิคา้ เชน่จดุวกิฤตของอณุหภมู ิหรอืความชืน้
สมัพทัธ ์รปูแบบการจัดวางสนิคา้ พืน้ทีใ่นการจัดเก็บ และความปลอดภยั 

3. เลอืกระบบเทคโนโลยแีละเครือ่งมอืในการวดัทีเ่หมาะสม โดยค านงึถงึ ราคา ความแมน่ย า ความคงทน ความไว
ในการตอบสนองสญัญาณการวดั ความสามารถในการบนัทกึขอ้มลู โดยตอ้งมกีารตดิตัง้ การวดัทีเ่หมาะสม โดย
ในพืน้ทีน่อ้ยกวา่ 1 ลกูบาศกเ์มตร ควรวดัอยา่งนอ้ย 9 จดุ เพือ่ใหไ้ดค้า่อณุหภมู ิความชืน้ทีถ่กูตอ้งแมน่ย า
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ภาพประกอบการทาํ Thermal Mapping
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