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สภาพการจดัเก็บและขนส่งยาที่เหมาะสมเป็นปจัจยัส าคญัที่ส่งผลต่อคุณภาพของยา ซึ่งอาจ
ส่งผลต่อประสทิธภิาพและผลการรกัษาโรคหรอือาการเจบ็ป่วยได ้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุขในฐานะหน่วยงานก ากบัดูแลความปลอดภยัของผู้บรโิภคด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ
เล็งเห็นถงึความส าคญัของสภาพการจดัเก็บและขนส่งยา จงึได้จดัท าร่างหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการ
จดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจดัเก็บยา ซึ่งสอดคล้องกับแนวทางปฏิบตัิขององค์การ
อนามยัโลกขึน้ โดยมวีตัถุประสงคเ์พื่อใหภ้าคอุตสาหกรรมและผูเ้กี่ยวขอ้งใชเ้ป็นแนวทางปฏบิตั ิอย่างไร
กต็ามหากจะน าหลกัเกณฑด์งักล่าวมาบงัคบัใช้ต่อไป หลกัเกณฑน์ี้จะต้องมคีวามสมบูรณ์และเหมาะสม 
พร้อมที่จะน าไปใช้งานในระดับประเทศโดยไม่เกิดปญัหาในทางปฏิบตัิ  จงึจ าเป็นต้องมกีารน าร่าง
หลกัเกณฑฯ์ ไปประเมนิในเบือ้งต้น เพื่อให้ทราบถงึขอ้บกพร่องของหลกัเกณฑท์ี่อาจจะต้องมกีารปรบั 
แกไ้ขก่อนน าไปใช ้ 

การศึกษานี้เป็นการวเิคราะห์ความแตกต่างของสถานการณ์การเก็บและกระจายยาของภาค
ธุรกิจด้านยาในประเทศไทย เมื่อเปรยีบเทยีบกบัหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและหลกัเกณฑ์
วธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาที่ร่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  และไดน้ าเสนอแนวทางการ
ปรบัปรงุรา่งหลกัเกณฑฯ์  โดยหวงัว่าผลการศกึษานี้จะเป็นประโยชน์ในการปรบัปรุงร่างหลกัเกณฑฯ์ ให้
สมบูรณ์ เหมาะสมแก่การใช้ปฏบิตัิงานจรงิ รวมถึงการเตรยีมความพร้อมของผู้ประกอบการ ในการ
พฒันาคุณภาพการขนส่ง ซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่อคุณภาพยาและความก้าวหน้าทางอุตสาหกรรมยาใน
ประเทศไทยต่อไปในอนาคต 
 สุดท้ายนี้ คณะผู้วจิยัขอขอบคุณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภาคอุตสาหกรรมยา 
รวมถงึผูท้ีม่สี่วนเกีย่วขอ้งทัง้หมด ทีไ่ดใ้ห้การสนับสนุนและความร่วมมอืกบัคณะผูว้จิยัเป็นอย่างดยีิง่  จงึ
ท าใหก้ารศกึษาครัง้นี้ส าเรจ็ลงไดด้ว้ยด ี
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บทท่ี 1 
บทน า 

 

ในปี พ.ศ. 2549 มงีานวจิยัเรื่องการศกึษาเสน้ทางและสภาพการเกบ็รกัษาและขนส่งยาของภาค
ส่วนทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการจ าหน่ายยาในประเทศไทย แสดงให้เหน็ว่าการขนส่งและการจดัเกบ็ยาในประเทศ
ไทยยงัไมม่มีาตรฐานชดัเจน1   กระทรวงสาธารณสุขไดต้ระหนักถงึความส าคญัของมาตรฐานการจดัส่งยา 
จงึไดก้ าหนดมาตรการใหม้กีารส่งเสรมิและสนบัสนุนการพฒันาการขนส่ง การเกบ็รกัษา การจ าหน่าย และ
การจ่ายยา เพื่อประกันคุณภาพยาจนถึงมือผู้บริโภคไว้ในโครงการประกันคุณภาพยาของกระทรวง
สาธารณสุข  และด าเนินการร่างหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและหลกัเกณฑ์วิธกีารที่ดใีนการ
จดัเกบ็ยา เพื่อเตรยีมการส าหรบัการน าไปบงัคบัใชเ้ป็นแนวทางปฏบิตัขิองผูเ้กีย่วขอ้งต่อไป 

อุตสาหกรรมยาในต่างประเทศ ระบบการประกนัคุณภาพยาที่ผลติขึน้เป็นเรื่องที่องคก์รผู้ผลติให้
ความส าคญั เนื่องจากการประกนัคุณภาพยาจะท าให้เป็นที่เชื่อถอืยอมรบัในระดบันานาชาติและสรา้ง
ความมัน่ใจแก่ผูบ้รโิภค  ตวัอยา่งเช่น ระบบการประกนัคุณภาพทีป่ระกาศใชโ้ดยองคก์ารอนามยัโลก ฉบบั
ปี พ.ศ. 2546  คอื หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารผลติยาทีด่ ี(WHO TRS 908, 2003)2  ระบบการประกนัคุณภาพ
ที่ประกาศใช้โดยองค์การอาหารและยาประเทศสหรฐัอเมรกิาส าหรบัยาบรรจุเสรจ็ คอื  หลกัเกณฑแ์ละ
วธิกีารผลติยาทีด่ฉีบบัทีใ่ชอ้ยูใ่นปจัจบุนั (cGMP for Finished Pharmaceuticals)3   

ส าหรบัการจดัส่งและขนส่งวตัถุดบิและยาบรรจุเสรจ็ก่อนและหลงัการผลติไปยงัผูบ้รโิภค องคก์าร
อนามยัโลกไดป้ระกาศแนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัส่งผลติภณัฑย์าในปี พ.ศ. 2547 โดยแนะน าใหโ้รงงาน
ผูผ้ลติหรอืผูก้ระจายสนิคา้ไปยงัผูบ้รโิภคปฏบิตัติาม เพื่อท าใหม้ัน่ใจไดว้่าทุกขัน้ตอนทีเ่กดิขึน้มโีอกาสเสีย่ง
น้อยมากที่จะท าให้ยาไม่มีคุณภาพ  โดยเนื้อหาของแนวทางปฏิบัติที่ดีในการจัดส่งผลิตภัณฑ์ยา
ประกอบดว้ยหลกัการดงันี้4 

1)   องคก์ารและการบรหิารจดัการ (Organization and management)  
2)   บุคลากร  (Personnel)  
3)   การจดัการคุณภาพ (Quality management)  
4)   อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็ (Premises, warehousing and storage)  
5)   ยานพาหนะและอุปกรณ์ (Vehicles and equipment)  
6)   ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก (Containers and container labeling)  
7)   การจดัส่ง (Dispatch)  
8)   การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง (Transportation and products in transit)  

                                                 
1 วไิล บณัฑติานุกลู, ชะอรสนิ สขุศรวีงศ์, และ วรสุดา ยงูทอง, รายงานวจิยัเสน้ทางสภาพการเกบ็รกัษาและขนสง่ยาของภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการจ าหน่ายยาในประเทศไทย. ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข, 2549. 
2 World Health Organization, Good  manufacturing practices for pharmaceutical products. WHO Technical report series, No. 908, 

2003, Annex 4  
3 GMP Institute, The Global Leader For GMP Training. 2006. 
4 World Health Organization, Good distribution practices (GDP) for pharmaceutical products, in Working 
documentQAS/04.068/Rev.2. 2004. 
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9)   ระบบเอกสาร (Documentation)  
10)  การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม ่(Repackaging and relabeling)  
11)  ขอ้รอ้งเรยีน (Complaints)  
12)  การเรยีกเกบ็ยาคนื (Recalls)  
13)  ยาทีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละยาคนื (Rejected and returned products)  
14)  ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products)  
15)  การน าเขา้ (Importation)  
16)  กจิกรรมจา้งท า (Contract activities)  
17)  การตรวจสอบตนเอง (Self-inspection)  
ในด้านมาตรฐานการจัดเก็บยาที่ดี องค์การอนามัยโลกได้ร่วมมือกับองค์กร International 

Pharmaceutical Federation (FIP) สรา้งแนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัเกบ็ยา (Guide to good storage 
practices for pharmaceuticals) 5 มเีนื้อหาเกีย่วขอ้งกบักระบวนการทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  ซึง่ประกอบดว้ย
หลกัการดงันี้ 

1) บุคลากร (Personnel) 
2) อาคารสถานทีจ่ดัเกบ็และสิง่อ านวยความสะดวก (Premises and facilities) 
3) ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ (Storage requirements) 
4) สนิคา้คนื (Returned goods) 
5) การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง (Dispatch and transport) 
6) การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื (Product recall) 
วตัถุประสงค์ของการสร้างแนวทางปฏบิตัิที่ดีในการจดัเก็บยาคือ เพื่อที่จะสร้างเอกสารแสดง

รายละเอยีดของวธิกีารจดัเกบ็ การขนส่ง และการกระจายยาอย่างเหมาะสม ทัง้นี้เพราะเนื้อหาหลกัเกณฑ์
และวธิกีารผลติยาทีด่ไีม่ครอบคลุมถงึการจดัเกบ็ จดัส่ง และขนส่งผลติภณัฑย์า จงึท าใหแ้นวทางปฏบิตัทิี่
ดเีรือ่งการจดัเกบ็ การจดัส่ง และขนส่งผลติภณัฑย์ายงัไมเ่ป็นทีรู่จ้กัและไมถู่กน าไปใช ้  แนวทางที่องคก์าร
อนามยัโลกสร้างขึ้นมไิด้ใช้เฉพาะโรงงานผลิตยาเท่านัน้ แต่ยงัรวมถึงบริษัทผู้น าเข้ายา ผู้ขายส่งยา       
งานเภสชักรรมในโรงพยาบาล และรา้นขายยา  องค์กรต่างๆเหล่านี้สมควรที่จะน าแนวทางปฏบิตัทิี่ดใีน
การจดัเกบ็ยาไปใช ้ เพราะจะท าใหเ้กดิประโยชน์ต่อองคก์ร  

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดจ้ดัท าร่างเกณฑห์ลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและ
ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาเสรจ็เรยีบรอ้ยแลว้  จงึควรน าร่างหลกัเกณฑด์งักล่าวไปทดลอง
ใช้ประเมนิ  เพื่อประมวลผลและน าขอ้มูลที่ได้มาใช้ในการปรบัปรุงร่างหลกัเกณฑฯ์ ให้มคีวามเหมาะสม
สมบรูณ์  พรอ้มทีจ่ะน าไปใชใ้นระดบัประเทศโดยไม่ก่อใหเ้กดิปญัหาในทางปฏบิตัต่ิอไป  
 
วตัถปุระสงค ์

1. เพื่อประเมนิสถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง   
2. เพื่อวเิคราะหค์วามต่าง (Gap Analysis) จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยา 

                                                 
5 World Health Organization (WHO). Guide to good storage practices for pharmaceuticals. WHO Technical Report Series, No.908, 
Annex 9; 2003. 
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ทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
ผลท่ีคาดว่าจะได้รบั 

1. ขอ้มลูดา้นความเหมาะสม  ปญัหาอุปสรรค  ของการน าร่างเหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่ง
ยาและรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาไปใช ้  

2. ขอ้เสนอแนะเพื่อการปรบัปรงุรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑว์ธิกีาร
ทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาใหเ้หมาะกบัการน าไปใช ้ 
ประโยชน์ท่ีจะได้รบั  

1. ใชใ้นการปรบัปรุงร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการ
จดัเกบ็ยาใหเ้หมาะสมกบัการน าไปปฏบิตักิบับรบิทของประเทศไทย    

2. เพื่อส่งเสรมิศกัยภาพใหแ้ก่เจา้หน้าทีผู่ม้สี่วนเกี่ยวขอ้งในการปฏบิตังิาน  
วิธีด าเนินงาน 

1.  การศกึษาเชงิปรมิาณ ดงันี้ 
            การประเมินตนเองของโรงงานอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ บริษัทน าสัง่ยาและเภสัช
เคมภีณัฑ ์ บรษิทัผู้ให้บรกิารโลจสิตกิส์ยา6  บรษิทัผู้ให้บรกิารขนส่งยา และรา้นยาขายส่ง โดยใช้เกณฑ์
การเลอืกกลุ่มเป้าหมายดงัน้ี 

โรงงานอุตสาหกรรมผลติยาในประเทศ  จากขอ้มลูรายนามสถานทีผ่ลติยาแผนปจัจบุนัทีผ่่านการ
รบัรองมาตรฐานการผลติยาตามกฎกระทรวง พ.ศ.2546 ขอ้มลู ณ วนัที ่ 1 เมษายน พ.ศ.2552   โดย
กระทรวงสาธารณสุขรวม 157 แห่ง บรษิทัน าเขา้ยา จากขอ้มลูรายนามสถานทีน่ าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนั
เขา้มาในราชอาณาจกัรทัว่ประเทศ ขอ้มลู ณ เดอืนมนีาคม พ.ศ.2552 รวม 690 แห่ง ผูน้ าเขา้เภสชั
เคมภีณัฑ ์ จากรายชื่อผูน้ าเขา้วตัถุดบิยาทีม่มีลูค่าการน าเขา้สงูกว่า 1 ลา้นบาทรวม 194 แห่ง7  รา้นขาย
ส่งยารวม  26  แห่ง7  บรษิทัผูใ้หบ้รกิารขนส่งยา7  แบ่งเป็น ผูป้ระกอบการการผลติยาทีม่กีารขนส่งยาเอง 
จ านวน 90 แห่ง และ ผูป้ระกอบการขนส่งยา จ านวน 213 แห่ง รวมทัง้สิน้ 303 แห่ง   บรษิทัผูใ้หบ้รกิาร 
โลจสิตกิสย์า7 รวม 9 แห่ง   

ดงันัน้ ขอ้มลูของผูป้ระกอบการทีเ่ป็นกลุ่มประชากรในการศกึษาคอื โรงงานอุตสาหกรรมผลติยา
ในประเทศจ านวน 157 แห่ง  บรษิทัน าหรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัจ านวน 690 แห่ง ผูน้ าเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์
จ านวน 194 แห่ง รา้นขายส่งยาจ านวน 26 แห่ง บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์าจ านวน 9 แห่ง  ผูใ้หบ้รกิาร
ขนส่งยาจ านวน 303 แห่ง  รวมทัง้สิน้ 1,379 แห่ง 

การเลือกสุ่มตัวอย่างเพื่อส่งแบบประเมินตนเอง “โครงการการวิเคราะห์ความแตกต่างของ
สถานการณ์การเก็บและกระจายยาของภาคธุรกิจด้านยาในประเทศไทย  เมื่อเปรียบเทียบกับร่าง
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ ีในการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยา” (ดงัแสดงในภาคผนวก 1) ใชสู้ตรค านวนตวัอย่างของ 
ทาโร ยามาเน8 (จากจ านวนประชากรทัง้หมด 1,379 ราย) กลุ่มตวัอยา่งทีใ่หค้่าความเชื่อมัน่รอ้ยละ 95  ได้

                                                 
6
 บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสจ์ะมรีะบบการจดัการการส่งสนิคา้หรอืขอ้มลูจากจุดตน้ทางไปยงัจุดปลายทางตามความตอ้งการของลกูคา้ การปฏบิัตงิานมกีารผสานของ

ขอ้มลูการขนส่ง การบรหิารวสัดุคงคลงั การจดัการวตัถุดบิ การบรรจุหบีห่อ แตกต่างจากผูใ้หบ้รกิารขนส่ง ซึง่จะปฏบิตัเิฉพาะส่วนการขนส่งสนิคา้ 
7
 อา้งองิขอ้มลูจากท าเนียบผูป้ระกอบการขนสง่ โครงการท าเนียบผูป้ระกอบการขนส่งยาและส ารวจสภาพการขนส่งยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข ธนัวาคม 2549 
8 Yamane, Taro. 1967. Statistics, An Introductory Analysis, 2nd Ed., New York: Harper and Row. ed. USA: Prentice Hall; 1967 
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จ านวนตวัอย่างทัง้สิน้ 311 ราย เมื่อค านวณตามสดัส่วนของกลุ่มผู้ประกอบการ จะไดจ้ านวนตวัอย่างใน
แต่ละกลุ่มดงันี้  คอื  โรงงานอุตสาหกรรมผลติยาในประเทศจ านวน 35 แห่ง บรษิัทน าหรอืสัง่ยาแผน
ปจัจุบนัจ านวน 156 แห่ง ผู้น าเขา้เภสชัเคมภีณัฑ์จ านวน 44 แห่ง รา้นขายส่งยาจ านวน 6 แห่ง บรษิทัผู้
ใหบ้รกิารโลจสิตกิสย์าจ านวน 2 แห่ง บรษิทัผูใ้หบ้รกิารขนส่งยาจ านวน 68 แห่ง  รวมทัง้สิน้ 311 แห่ง 

โดยการสุ่มแบบมรีะบบ คอืเรยีงรายชื่อบรษิัท คดัรายชื่อที่ซ ้าออก  จากนัน้เลอืกตัวอย่างตาม
สดัส่วนในแต่ละกลุ่ม  ทัง้นี้ผู้วจิยัได้ส่งแบบสอบถามเพิม่เติมด้วย  เพื่อส ารองการไม่ตอบแบบสอบถาม
กลบั โดยส่งแบบสอบถามเพิม่อกีเป็นจ านวน 317 ชุด รวมจ านวนแบบสอบถามทีส่่งทัง้สิน้ 648 ชุด ดงันี้ 

โรงงานอุตสาหกรรมผลติยาในประเทศ 78 แห่ง 

บรษิทัน าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนั 315 แห่ง 

ผูน้ าเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์ 76 แห่ง 

รา้นขายส่งยา 22 แห่ง 

บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์า 8 แห่ง 

บรษิทัผูใ้หบ้รกิารขนส่งยา 149 แห่ง 

รวมทัง้หมด 648 แห่ง 

ผูว้จิยัไดส้่งแบบประเมนิตนเอง “โครงการการวเิคราะหค์วามแตกต่างของสถานการณ์การเกบ็และ
กระจายยาของภาคธุรกจิดา้นยาในประเทศไทย เมือ่เปรยีบเทยีบกบัร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ ีในการจดัส่ง
ยาและจดัเกบ็ยา” ออกไปเมื่อวนัที ่3 สงิหาคม 2552     และก าหนดใหส้่งคนืมาภายในวนัที ่30 สงิหาคม 
2552    หนึ่งสปัดาห์ก่อนถงึก าหนดส่งคนื  คณะผู้ศกึษาได้โทรศพัท์เพื่อเตอืนและตดิตามการตอบกลบั
ของแบบประเมนิ  กล่าวคอืตัง้แต่วนัที ่24 สงิหาคม 2552 จนถงึ 2 ตุลาคม 2552  พบว่ามกีลุ่มตวัอย่าง
เป็นจ านวนมากที่ตอบว่ายงัไม่ทราบเรื่อง  จงึได้ท าการส่งแบบสอบถามเพิม่เติม ทัง้ทางไปรษณีย์และ
จดหมายอเิลก็ทรอนิคส์ ณ วนัที ่30 พฤศจกิายน 2552  มผีูต้อบกลบัมาทัง้สิน้ 57  ราย  คดิเป็นรอ้ยละ 
8.80 ของจ านวนกลุ่มตวัอย่างทัง้หมด  จ านวนและรายละเอยีดของอตัราการตอบกลบัในแต่ละกลุ่ม ดงันี้   
ผูน้ าหรอืสัง่ยา 31 ราย (รอ้ยละ 12.82)  โรงงานอุตสาหกรรมผลติยา 10 ราย (รอ้ยละ 12.82)    ผูน้ าสัง่
เภสชัเคมภีณัฑ ์6 ราย (รอ้ยละ 7.89)   รา้นยา 4 ราย (รอ้ยละ 18.18)   บรษิทัผูป้ระกอบการขนส่ง 4 ราย 
(รอ้ยละ 2.68)    และบรษิทัผูป้ระกอบการโลจสิตกิสย์า 2 ราย (รอ้ยละ 25)    และมเีอกสารส่งคนืเนื่องจาก
ไมม่ผีูร้บั 19 ราย 

             2.   การศกึษาเชงิคุณภาพ โดยเกบ็ขอ้มลูจาก 
2.1 การสมัภาษณ์ผู้ประกอบการรวมทัง้สิ้น 15 แห่ง โดยคดัเลือกให้ครอบคลุมชนิดของ

ผลติภณัฑแ์ละการปฏบิตังิาน เพื่อใหไ้ดข้อ้มลูดา้นสถานการณ์ปจัจุบนัของการจดัส่งยาและการจดัเกบ็ยา

ของผู้ประกอบการแต่ละประเภท ขอ้มลูความเหน็ต่อร่างเกณฑห์ลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและ

รา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  และขอ้คดิเหน็โดยรวม  มบีรษิทัทีใ่หค้วามรว่มมอื ดงันี้คอื   

โรงงานอุตสาหกรรมผลติยาจ านวน 3 แห่ง   บรษิทัน าเขา้ยาจ านวน  3 แห่ง บรษิทัน าเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์  

จ านวน 2 แห่ง  รา้นขายยาประเภทขายส่งจ านวน 3 แห่ง  บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์าจ านวน 2 แห่ง 

และบรษิทัผูใ้หบ้รกิารขนส่งยา จ านวน 2 แห่ง 
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2.2 การตรวจประเมนิสถานการณ์การจดัส่งยาและการจดัเกบ็ยา ตลอดจนระบบบรหิารงาน
ตามร่างหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการจดัเก็บยา ณ บรษิัทผู้
ใหบ้รกิารโลจสิตกิสย์าและขนส่งยา จ านวน 2 แห่ง  โดยเจา้หน้าทีจ่ากกองควบคุมยาและคณะผูศ้กึษา   

 2.3 การประชุมกลุ่มเจา้หน้าทีข่องส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการ
ตรวจประเมนิโรงงานอุตสาหกรรมผลติยาและกฎหมายยา จ านวน 12 คน  เพื่อขอทราบความเห็น
เกีย่วกบัความเหมาะสมของการใชร้่างหลกัหลกัเกณฑท์ีด่ใีนการจดัส่งและร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการ
จดัเกบ็ยา ปญัหาทีอ่าจจะเกดิขึน้จากการใชร้า่งหลกัเกณฑฯ์ นี้ในการตรวจและขอ้คดิเหน็ทัว่ไป  ในวนัที ่6  
พฤศจกิายน  2552  เวลา 13.00 - 17.00 น. ณ หอ้งประชุมกองควบคุมยา  ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

เคร่ืองมือท่ีใช้ในการประเมินตนเอง 
 ผู้วจิยัได้จดัส่งร่างหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและร่างหลกัหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการ
จดัเก็บยา ที่จดัท าในรูปแบบสมุดขนาดกว้าง 7  นิ้ว ยาว 10 นิ้ว (B5) หนา 30 หน้า ส่งไปให้
ผูป้ระกอบการทีเ่ป็นกลุ่มตวัอย่างใชป้ระเมนิตนเอง พรอ้มซองตดิแสตมป์ส าหรบัส่งกลบั  ในแบบประเมนิ
จะมหีนังสอืขอความอนุเคราะห์และ ค าแนะน าในการตอบ   โดยให้ผู้ประเมนิอ่านเกณฑแ์ต่ละขอ้แล้วให้
คะแนนสิง่ทีต่นเอง ม ีหรอื ปฏบิตั ิ โดยคะแนนเตม็เท่ากบั 5 (คอืมกีารปฏบิตัไิดม้ากทีสุ่ด)   คะแนนน้อย
ที่สุด เท่ากบั 0 (คอืไม่มกีารปฏบิตัิ)   และในประเด็นเดยีวกนัให้ตอบด้วยว่า เรื่องนัน้ควรบรรจุไว้ใน
หลกัเกณฑ์มาตรฐานหรอืไม่  โดยใช้เครื่องหมาย   และ    แทนความเห็นว่าควรมแีละไม่ควรมี
ตามล าดบั   พรอ้มทัง้เชญิชวนใหแ้สดงความเหน็เพิม่เตมิทีท่า้ยขอ้ทีท่ าการประเมนิดว้ย 
การประมวลผล 
 คะแนนทีผู่ป้ระกอบการตอบจะถูกน ามาหาค่าเฉลีย่และค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน  เปรยีบเทยีบกนั
ระหว่างกลุ่มต่างๆ  และน ามาค านวณรอ้ยละของความแตกต่างจากคะแนนเตม็ (คอื 5) ดงันี้ 
 รอ้ยละของความแตกต่าง = คะแนนเฉลีย่ทีไ่ด ้×100% 
                                                         5 
สถานท่ีด าเนินงาน 
 สถานทีเ่กบ็ขอ้มลู  ไดแ้ก่ 

1.  ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
2.  โรงงานอุตสาหกรรมผลติยา   
3.  บรษิทัน าเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์
4.  บรษิทัน าเขา้ยา 
5.  รา้นขายยาทีด่ าเนินการขายส่ง 
6.  บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์า  
7.  บรษิทัผูใ้หบ้รกิารขนส่งยา 

ระยะเวลาการด าเนินโครงการ 
        8 เดอืน  (16 พฤษภาคม 2552 – 15 มกราคม 2553) 
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บทท่ี 2 
การทบทวนวรรณกรรม 

 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุขมหีน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบโดยตรง
ในการก ากบัดูแลให้ยาที่ผู้บรโิภคไดร้บั เป็นยาทีม่ปีระสทิธภิาพ ปลอดภยัและไดคุ้ณภาพมาตรฐาน จงึมี
การก าหนดมาตรฐานด้านการขึน้ทะเบยีนต ารบัยา การผลติยา การควบคุมคุณภาพยา และการตดิตาม
ตรวจสอบเฝ้าระวงัผลการใช้ยาใหเ้ป็นไปอย่างมปีระสทิธภิาพ  กระบวนการขนส่งยาในขัน้ตอนต่างๆ ไป
ยงัผูบ้รโิภค และสภาพการเกบ็รกัษายาซึง่มผีลต่อความคงตวัและคุณภาพของยา  จงึจ าเป็นต้องมกีารดูแล
โดยหน่วยงานของรฐั  โดยเฉพาะอย่างยิง่ประเทศไทยเป็นประเทศในเขตรอ้นชืน้ และด้วยขอ้จ ากดัด้าน
เศรษฐกจิจงึมโีอกาสทีย่าจะถูกเกบ็และขนส่งภายใตส้ภาพทีไ่มถู่กตอ้งตามค าแนะน าของผูผ้ลติ    

เมือ่กล่าวถงึโซ่อุปทานอุตสาหกรรมยา จะประกอบดว้ยผูน้ าเขา้วตัถุดบิ ผูผ้ลติวตัถุดบิในประเทศ  
ผูน้ าเขา้บรรจภุณัฑ ์ ผูผ้ลติบรรจุภณัฑใ์นประเทศ  ผูน้ าเขา้เครื่องจกัร/อุปกรณ์  ผูผ้ลติเครื่องจกัร/อุปกรณ์
ในประเทศ  โรงงานผูผ้ลติ ระบบการขนส่งยาในประเทศ โรงพยาบาลรฐั/สถานพยาบาล โรงพยาบาล
เอกชน รา้นขายยา  คลนิิก ด่านการคา้ /ชายแดน ระบบศุลกากร  พบว่าส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาได้เข้าไปจดัระบบควบคุมตามมาตรฐานสากลในทุกขัน้ตอน  ยกเว้นการจดัเก็บและการขนส่งยา
ตามมาตรฐานสากล  ซึง่ภาครฐัยงัไมไ่ดน้ ามาตรฐานดงักล่าวไปใชใ้นการก ากบัดแูล 

การจดัการโซ่อุปทาน (Supply Chain Management) หมายถงึการบูรณาการของกระบวนการ
ทางธุรกจิ ที่เริม่ต้นจากผู้บรโิภคขัน้สุดท้ายผ่านขึน้ไปถงึผูจ้ดัจ าหน่ายขัน้แรกสุดทีท่ าหน้าที่จดัหาสนิค้า 
บรกิารและสารสนเทศเพื่อเพิ่มมูลค่า การจดัการโซ่อุปทานจงึเป็นการจดัการเชิงระบบที่มกีารติดต่อ
ประสานกนัระหว่างหน่วยงานต่างๆ เพื่อพฒันาการท างานของทุกบรษิทัทีอ่ยูใ่นโซ่อุปทานเดยีวกนั 

การทบทวนวรรณกรรมประกอบดว้ย 4 หวัขอ้ คอื 
1. องคป์ระกอบของโซ่อุปทานอุตสาหกรรมยา (Pharmaceutical industry supply chain) 
2. นโยบายรฐับาลทีเ่กีย่วขอ้งกบัโซ่อุปทานอุตสาหกรรมยา 
3. ปจัจยัทีม่ผีลต่อความคงสภาพยา 
4. มาตรฐานการจดัเกบ็ยาและการจดัส่งยา 

 
1. องคป์ระกอบของโซ่อปุทานอตุสาหกรรมยา (Pharmaceutical industry supply chain) 

โซ่อุปทานอุตสาหกรรมยาประกอบดว้ยผูน้ าเขา้วตัถุดบิ ผูผ้ลติวตัถุดบิในประเทศ ผูน้ าเขา้      
บรรจภุณัฑ ์  ผูผ้ลติบรรจุภณัฑใ์นประเทศ  ผูน้ าเขา้เครือ่งจกัร/อุปกรณ์  ผูผ้ลติเครือ่งจกัร/อุปกรณ์ใน
ประเทศ  โรงงานผูผ้ลติยา ระบบการขนส่งยาในประเทศ   โรงพยาบาลรฐั/สถานพยาบาล   โรงพยาบาล
เอกชน    รา้นขายยา    คลนิิก   ด่านการคา้/ชายแดน   ระบบศุลกากร  ตามรปูที ่1  
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รปูท่ี 1   โครงสรา้งขององคป์ระกอบของโซ่อุปทานอุตสาหกรรมยา 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.1 วตัถดิุบ   
1.1.1 การน าเขา้วตัถุดบิ  การน าเขา้วตัถุดบิทีเ่ป็นยา(เภสชัเคมภีณัฑห์รอืเภสชัเคมภีณัฑก์ึ่ง

ส าเรจ็รูป) ผู้น าเข้าจะต้องปฏบิตัิตามที่กฎหมายก าหนด โดยจะต้องมใีบอนุญาตน าหรอืสัง่ยาเข้ามาใน
ราชอาณาจกัรซึง่ยาแผนปจัจุบนั (1)  การน าเขา้จะต้องผ่านการตรวจสอบจากเจา้หน้าที ่ณ ด่านน าเขา้(2) 
และต้องน าเขา้ผ่านทางด่านอาหารและยาตามที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  อย่างไรก็ตาม 
ใบอนุญาตน าหรอืสัง่ยาเขา้มาฯ ไม่มรีายละเอยีดระบุประเภทของผู้รบัอนุญาตน าหรอืสัง่เขา้มาฯว่า เป็น
ผู้รบัอนุญาตน าเข้าวัตถุดิบ หรอืน าเข้ายาส าเร็จรูป  ทัง้นี้สถานที่น าหรือสัง่ยาแผนปจัจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจกัรมจี านวนทัง้หมด 634 แห่ง อยูใ่นกรงุเทพมหานคร 547 แห่ง และส่วนภมูภิาค 87 แห่ง (3) 

1.1.2 การผลติวตัถุดบิในประเทศ  การผลติวตัถุดบิทีเ่ป็นยา(เภสชัเคมภีณัฑห์รอืเภสชั 
เคมภีณัฑก์ึ่งส าเรจ็รูป)  ผู้ผลติยาจะต้องได้รบัใบอนุญาตผลติยาก่อนจงึจะผลติวตัถุดบินัน้ได้  ทัง้นี้การ
ผลติวตัถุดบิยาแต่ละชนิดไม่ต้องขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา เนื่องจากตามกฎหมายยา เภสชัเคมภีณัฑ์หรอื 
เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปูไดร้บัการยกเวน้ไมต่อ้งขึน้ทะเบยีนต ารบัยา (1)  

      1.1.3  มาตรฐานวตัถุดบิที่ใชเ้ป็นตวัยาส าคญั(Active Ingredients)   ผูผ้ลติยา / ผูน้ าหรอืสัง่
ยาฯ จะต้องปฏิบัติตามที่กฎหมายก าหนด  ก่อนการน าวัตถุดิบที่ผลิตในประเทศ หรือน าเข้าจาก
ต่างประเทศมาผลติเป็นยาส าเรจ็รูป  จะต้องมกีารตรวจสอบมาตรฐานวตัถุดิบนัน้ตามข้อก าหนดของ
วตัถุดบิทีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบัยาไว้(1, 4, 5)  รวมทัง้ในการผลติกต็้องปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์GMP ทีก่ าหนด
ไว้ในกฎกระทรวงสาธารณสุข เรื่องก าหนดหลกัเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปจัจุบนั    
พ.ศ.2546 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบัหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารใน
การผลติยาแผนปจัจบุนัตามกฎหมายว่าดว้ยยา พ.ศ.2546  

1.1 วตัถดิุบ   
   -ผูน้ าเขา้   
   -ผูผ้ลติในประเทศ 
 

ระบบศุลกากร 

1.5 สถานท่ีจ าหน่ายยา  
-โรงพยาบาลรฐั / สถานพยาบาล 
-โรงพยาบาลเอกชน 
-รา้นขายยา 
-คลนิิก 

-อื่นๆ (กรณียาสามญัประจ าบา้น) 
 

 

 

1.6 การส่งออก 

ด่านการคา้ /ชายแดน 

1.4 ระบบการขนส่งยาในประเทศ 
-ขนสง่โดยผูผ้ลติยา 
-ขนสง่โดยบรษิทัขนสง่สนิคา้ทัว่ไป 
-ขนสง่โดยไปรษณยีแ์ละรถโดยสารขนสง่ 
-ขนสง่โดยบรษิทัโลจสิตกิสเ์ฉพาะยา 
 

 

โรงงาน
ผูผ้ลิตยา 

1.2 บรรจภุณัฑ ์       
   -ผูน้ าเขา้     
   -ผูผ้ลติในประเทศ 

1.3 เครือ่งจกัร/อปุกรณ์ 
   -ผูน้ าเขา้     
   -ผูผ้ลติในประเทศ 
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1.1.4 มาตรฐานวตัถุดบิทีใ่ชเ้ป็นตวัยาช่วย (Inactive Ingredients)   ก่อนการน าวตัถุดบิที ่
เป็นตวัยาช่วย (Inactive Ingredients) มาผสมในต ารบัยาเพื่อผลติเป็นยาส าเรจ็รปู จะต้องมกีารตรวจสอบ
มาตรฐานวตัถุดบิตามขอ้ก าหนดทีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบัยาไวด้ว้ย (6) 

1.1.5 มาตรฐานวตัถุดบิทีใ่ชเ้ป็นตวัยาส าคญัในต่างประเทศ      International Conference  
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH) ซึ่งเป็นหน่วยงานระหว่างประเทศ ได้จดัท า ICH Harmonised Tripartite Guideline: Good 
Manufacturing Practice Guide for Active Pharmaceutical Ingredients (Q7)(1) เนื้อหาของมาตรฐานนี้
ครอบคลุมมาตรฐานการผลติเช่นเดยีวกบัมาตรฐาน GMP   และมกีารน าไปใชอ้ย่างกวา้งขวางในประเทศ
ต่างๆ   เช่น ประเทศสมาชกิสหภาพยโุรป  สหรฐัอเมรกิา  ญีปุ่น่  ประเทศสมาชกิ PIC/S  เป็นตน้ (6)  

1.2 เครื่องจกัร/อปุกรณ์ /เทคโนโลยี  
อุตสาหกรรมการผลติเครือ่งจกัรของประเทศไทยไดม้กีารพฒันามาเป็นล าดบั จากเดมิทีม่กีารผลติ

โดยการลอกแบบเครื่องจกัรที่น าเข้าจากต่างประเทศ  พฒันามาเป็นการวจิยัและพฒันาเครื่องจกัรของ
ตนเองที่มีศักยภาพในการผลิตที่ดี มีความน่าเชื่อถือ และได้ร ับความนิยมจากผู้ผลิตยา อาหาร 
เครือ่งส าอางทัง้ในประเทศและต่างประเทศ (8)   

ตวัอย่างเครื่องมอื เครื่องจกัรที่ผลติในประเทศ เช่น tablet coater,  granulator,  high-speed 
mixer, cubic mixer, v-shape mixer, homogeniser, liquid filling machine, liquid preparation tank, 
mixing tank, hot air oven, dry heat sterilising oven, bottle washing machine, weighing machine 
เป็นตน้ (9, 10) 

ส าหรับการผลิตอุปกรณ์  เครื่องมือที่ต้องการความแม่นย าสูง  หรือต้องอาศัยเทคโนโลยี
อเิลก็ทรอนิกสม์าก ในประเทศไทยมกีารผลิตไม่มาก เช่น Sonicator เป็นต้น (8)  ส่วนมากจะน าเขา้จาก
ต่างประเทศ เช่น analytical balance, Metal Detector, Pipetting 360°, Total organic carbon (TOC) 
instruments (11) 

1.3 โรงงานอตุสาหกรรมผลิตยา 
ณ เดอืนมกราคม 2553 (12)  สถานทีผ่ลติยาแผนปจัจุบนั มจี านวน 167 แห่งทัว่ประเทศ    ส่วน

ใหญ่ตัง้อยู่ในกรุงเทพมหานคร ในจ านวนนี้สถานที่ผลติยาแผนปจัจุบนั 158 แห่งได้มกีารปฏบิตัิตาม
กฎกระทรวง เรื่อง ก าหนดหลกัเกณฑว์ธิกีารและเงื่อนไขในการผลติยาแผนปจัจุบนั พ.ศ.2546   ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดรายละเอยีดเกี่ยวกบัหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติยาแผนปจัจุบนั
ตามกฎหมายว่าดว้ยยา พ.ศ.2546   และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการ
ผลติยาแผนปจัจุบนัส าหรบัยาชวีวตัถุ ตามกฎหมายว่าดว้ยยา พ.ศ. 2549 (เฉพาะยาชวีวตัถุ) (4, 5, 13) 
แลว้  คดิเป็นรอ้ยละ 93.41   ส่วนสถานทีผ่ลติยาแผนปจัจุบนัอกี 11 แห่ง อยู่ระหว่างการปรบัปรุงสถานที่
ใหเ้ป็นไปตามกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงดงักล่าว 

ส าหรบัสถานที่ผลติยาแผนโบราณ  เนื่องจากในขณะนี้ยงัไม่มกีารก าหนดหลกัเกณฑ์มาตรฐาน
การผลิตซึ่งมีผลทางกฎหมายมาบังคับใช้เหมือนกับยาแผนปจัจุบัน จึงมีจ านวนสถานที่ผลิตยาที่ได้
มาตรฐาน GMP เพยีง 35 แห่ง จากทัง้หมด 1,022 แห่งทัว่ประเทศ (12)  คดิเป็นรอ้ยละ 3.42  

   สถติจิ านวนสถานทีผ่ลติยาแผนปจัจุบนั และสถานที่ผลติยาแผนโบราณทีไ่ด้การรบัรอง GMP 
แสดงในรปูที ่2 และตารางที ่1 
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รปูท่ี 2  สถติจิ านวนสถานทีผ่ลติยาแผนปจัจบุนัทีไ่ดก้ารรบัรอง GMP ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2543-2552 

 
 

 
ตารางท่ี 1  จ านวนสถานทีผ่ลติยาทีไ่ดร้บัรอง GMP ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2543-2552 (12)   

พ.ศ. 
ยาแผนปัจจบุนั ยาแผนโบราณ 

ทัง้หมด ได้รบัรอง GMP ทัง้หมด ได้รบัรอง GMP 
2543 174 127 770 1 
2544 172 131 831 5 
2545 174 134 883 6 
2546 174 133 903 7 
2547 171 141 912 7 
2548 166 151 879  9 
2549 162 153 881 11 
2550 166 153 1012 21 
2551 168 158 1002 23 
2552 167** 157** 1022** 35** 

** ขอ้มลู ณ ธนัวาคม 2552  
จะเหน็ไดว้่าหากจะแบ่งกลุ่มสถานทีผ่ลติยาตามศกัยภาพในการด าเนินการตามมาตรฐานการผลติ  

สถานที่ผลติยาแผนปจัจุบนัส่วนใหญ่จดัว่ามคีวามพรอ้มมากกว่าสถานที่ผลติยาแผนโบราณ ซึ่งยงัคงมี
ลกัษณะการด าเนินการผลติยาเป็นแบบดัง้เดมิอยู ่

1.4 ระบบการขนส่งยาในประเทศ (14) 
1.4.1 สถานการณ์การขนส่งยาแผนปจัจบุนัในประเทศ 

               มผีู้รบัอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนัฯที่ขนส่งยาเอง  16  แห่ง  ผู้รบัอนุญาตน าหรอืสัง่ยาแผน
ปจัจบุนัฯทีข่นส่งยาเอง 81 แห่ง  บรษิทัรบัจา้งขนส่ง 180 แห่ง ไปรษณยีไ์ทยสาขาต่างๆในเขตกรงุเทพฯ 
และปรมิณฑล 19 แห่ง  บุคคลทัว่ไปทีร่บัจา้งขนส่ง 5 แห่ง แห่ง  รวมผูป้ระกอบการขนส่ง 301 แห่ง  
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1.4.2 สถานทีต่ ัง้ของบรษิทัรบัจา้งขนส่ง  
    สถานทีต่ ัง้ของบรษิทัรบัจา้งขนส่งจะพบมากในบรเิวณถนนพุทธมณฑลสาย 2, 3, 4  เขตทวี

วฒันา บรเิวณวงเวยีน 22 กรกฎา เขตป้อมปราบศตัรพู่าย และ บรเิวณเขตคลองเตย หรอืตัง้ใกลท้างขึน้
ลงของทางด่วนต่างๆ   เนื่องจากความสะดวกในการเดนิทางออกนอกเขตกรุงเทพ  หรอืรบัสนิคา้ทีส่่งมา
จากต่างประเทศ รายละเอยีดแสดงในตารางที ่2 
ตารางท่ี 2  สถานทีต่ ัง้ของบรษิทัรบัจา้งขนส่งยาแผนปจัจบุนัในประเทศ 

ล าดบั พื้นท่ีตัง้ของกลุ่มบริษทัรบัจ้างขนส่ง จ านวนบริษทัรบัจ้างขนส่ง (แห่ง) 
1.  พทุธมณฑลสาย 2 เขตทววีฒันา 13  
2.  พทุธมณฑลสาย 3 เขตทววีฒันา 9  
3.  พทุธมณฑลสาย 4 เขตทววีฒันา 14  
4.  วงเวยีน 22 กรกฎา เขตป้อมปราบศตัรพูา่ย 9  
5.  คลองเตย  19  
6.  บางพล,ีบางป,ูอ าเภอเมอืง สมทุรปราการ 10  
7.  พระราม 3 7  
8.  พระราม 4 4  
9.  สามพราน นครปฐม 3  
10.  เขต จตุจกัร กทม 3  

1.4.3 ผูป้ระกอบการขนส่ง 10 อนัดบัต้นทีผู่ร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนัฯและผูร้บัอนุญาต
น าหรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัฯ ใชบ้รกิารขนส่ง แสดงในตารางที ่3  
ตารางท่ี 3 ผูป้ระกอบการขนส่ง 10 อนัดบัตน้ทีผู่ร้บัอนุญาตผลติและน าเขา้ยาแผนปจัจบุนัฯใชบ้รกิารขนส่ง 

ล าดบั ผู้ประกอบการขนส่ง จ านวนลูกค้าท่ีใช้บริการ (แห่ง) 
1.  บรษิทั อนิเตอรเ์อก็เพรส โลจสิตกิส ์จ ากดั 155  
2.  บรษิทั ยนูิเวอรแ์ซล เอก็เพรส ทรานสปอรต์ จ ากดั 32  
3.  บรษิทั นิ่มซีเ่สง็ขนสง่ (1988) จ ากดั 28 
4.  บรษิทั ไปรษณียไ์ทย จ ากดั 27  
5.  บรษิทั สหสมัพนัธ ์ทรานสปอรต์ จ ากดั 21  
6.  บรษิทั ดทีแฮลม์ จ ากดั 16  
7.  หา้งหุน้สว่นจ ากดั ด ีเอม็ เค ทรานสปอรต์ 16  
8.  บรษิทั ภเูกต็ศรสีชุาตขินสง่ จ ากดั 12  
9.  บรษิทั เอน็ทซี ีรบัสง่พสัดุดว่น (NTC overnight express) 9  

10.  บรษิทั สหพนัธร์ว่มเจรญิขนสง่ จ ากดั 8  
      1.4.4 การจดัการองคก์รและการบรหิารงาน  

การจดัการองคก์รและการบรหิารงานของผูป้ระกอบการขนส่ง(14) จ านวน 64 แห่ง สามารถ 
จ าแนกกลุ่มขนาดของบรษิทัรบัจา้งขนส่งตามจ านวนพนักงานขององคก์รออกเป็น 3 ประเภท คอื  

1) บรษิทัรบัจา้งขนส่งขนาดเลก็ จ านวนพนกังานตัง้แต่ 1-15 คน มจี านวนทัง้หมด    
37 แห่ง   คดิเป็นรอ้ยละ 57.8  

2) บรษิทัรบัจา้งขนส่งขนาดกลาง จ านวนพนกังานตัง้แต่ 16-30 คน มจี านวนทัง้หมด  
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13 แห่ง   คดิเป็นรอ้ยละ 20.3 
         3)    บรษิทัรบัจา้งขนส่งขนาดใหญ่  จ านวนพนกังานตัง้แต่ 31 คนขึน้ไป มจี านวน 

ทัง้หมด 14  แห่ง   คดิเป็นรอ้ยละ 21.9 
          มผีูป้ระกอบการขนส่งทีม่ใีบอนุญาตหรอืทะเบยีนอนุญาตการขนส่งจ านวน 44 แห่ง คดิเป็น
รอ้ยละ 68.8 และผูป้ระกอบการขนส่งทีไ่ม่มใีบอนุญาตการขนส่งจ านวน 12 แห่ง คดิเป็นรอ้ยละ 18.8  
ดา้นการฝึกอบรมพบว่าผูป้ระกอบการขนส่ง จ านวน 36 แห่ง คดิเป็นรอ้ยละ 56.3 มกีารจดัฝึกอบรมใหแ้ก่
พนกังานผูม้หีน้าทีเ่กีย่วขอ้งในเรือ่งขอ้ก าหนดในการขนส่งทีด่ ี และผูป้ระกอบการขนส่งจ านวน 18 แห่ง 
คดิเป็นรอ้ยละ 28.1 ไมม่กีารจดัฝึกอบรมใหแ้ก่พนกังานในเรือ่งนี้  ผูป้ระกอบการขนส่งจ านวน 36 แห่ง คดิ
เป็นรอ้ยละ 56.3 มคีวามรูเ้รือ่งเกณฑใ์นการจดัเกบ็ยาและการขนส่งทีด่ ี และผูป้ระกอบการขนส่งจ านวน 
19 แห่ง คดิเป็นรอ้ยละ 29.7 ไมม่คีวามรูใ้นเรือ่งนี้  
  สดัส่วนการขนส่งยาเฉลีย่ของผูป้ระกอบการขนส่งจ านวน 64 แห่ง พบว่ามสีดัส่วนการขนส่งยา
เฉลีย่ตัง้แต่รอ้ยละ 0.5-100 เมือ่เทยีบกบัการขนส่งสนิคา้ชนิดอื่นๆ   และผูป้ระกอบการขนส่งทัง้ 64 แห่งมี
จ านวนบรษิทัยาทีเ่ป็นลกูคา้ตัง้แต่ 1-500 บรษิทั ผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจบุนัฯ และผูร้บัอนุญาตน า
หรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัฯ ทีข่นส่งยาเองจ านวน 34 แห่ง มจี านวนเทีย่วทีข่น/วนัตัง้แต่ 1-228 เทีย่ว  

       ดา้นการจดัเกบ็ยาก่อนขึน้พาหนะขนส่ง ยาถูกจดัเกบ็ในโกดงัสนิคา้ทีม่กีารควบคุมอุณหภมู ิ
ตามทีไ่ดร้ะบุไวใ้นฉลากยาคดิเป็นรอ้ยละ 43.8 โดยเป็นผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนัฯและผูร้บัอนุญาต
น าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัฯทีข่นส่งยาเอง คดิเป็นรอ้ยละ 73.5  ซึง่ไดม้กีารจดัเกบ็ยาในลกัษณะนี้มากกว่า
บรษิทัรบัจา้งขนส่ง 

มผีูป้ระกอบการขนส่งรอ้ยละ 9.4 จดัเกบ็ยาก่อนขนส่งโดยวางบนลาน  ขณะทีบ่รษิทัผูผ้ลติ 
หรอืผู้จ าหน่ายยาที่ขนส่งยาเองไม่มกีารวางยาบนลาน  ร้อยละ 30.0 จดัเก็บยาก่อนขนส่งโดยวางใน
ลกัษณะทีไ่มป่ะปนกบัสนิคา้ประเภทอื่นๆ  รอ้ยละ 40.6 จดัเกบ็ยาก่อนขนส่งโดยวางบนพาเลท  

       เรื่องสภาพรถของผูป้ระกอบการขนส่งจ านวน 64 แห่ง พบว่า สภาพรถทีผู่ป้ระกอบการขนส่ง
ใช้ขนส่งยามหีลงัคาถาวรคดิเป็นรอ้ยละ 81.3 โดยสดัส่วนของจ านวนผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนัฯ
และผูร้บัอนุญาตน าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัฯทีข่นส่งยาเอง มรีถทีม่หีลงัคาถาวรมากกว่าบรษิทัรบัจา้งขนส่ง    
คดิเป็นรอ้ยละ 97.1  และ 63.3 ตามล าดบั 

เรือ่งการควบคุมอุณหภมูขิองพาหนะทีใ่ชข้นส่งยา พบว่า 19 แห่ง คดิเป็นรอ้ยละ 29.7 มรีถ 
ขนส่งยาทีม่กีารควบคุมอุณหภูมภิายในรถ โดยสดัส่วนจ านวนผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนัฯและผูร้บั
อนุญาตน าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัฯที่ขนส่งยาเองมรีถขนส่งยาที่มกีารควบคุมอุณหภูม ิมากกว่าบรษิัท
รบัจ้างขนส่ง ซึ่งจ านวนบรษิัทแต่ละแห่งมรีถขนส่งยาที่มกีารควบคุมอุณหภูมคิดิเป็นร้อยละ 32.4 และ 
26.7 ตามล าดบั  ผู้ประกอบการขนส่งร้อยละ 10.9 มรีถขนส่งยาที่ควบคุมความชื้นสมัพทัธ์ภายในรถ 
ผูป้ระกอบการขนส่งจ านวน 31 แห่ง คดิเป็น    รอ้ยละ 48.4 เคยพบว่ายาเกดิความเสยีหายเนื่องจากการ
ขนส่ง โดยที่บรษิทัรบัจา้งขนส่งมจี านวนบรษิทัที่พบว่ายาเกดิความเสยีหายเนื่องจากการขนส่งมากกว่า
ผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจบุนัฯและผูร้บัอนุญาตน าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัฯทีข่นส่งยาเอง คดิเป็นรอ้ยละ 
60.0และ 38.2 ตามล าดบั 

1.4.5 การน ายามาส่งจากบรษิทัยา 
ยาทีบ่รษิทัผูผ้ลติน ามาส่งยงับรษิทัรบัจา้งขนส่ง ส่วนใหญ่มภีาชนะบรรจเุป็นกล่องกระดาษ 



 

12 

 

ตดิชื่อรา้นหรอืโรงพยาบาลชดัเจน ผูผ้ลติบางแห่งจะมสีญัลกัษณ์บอกวธิกีารเกบ็ยาไวท้ีก่ล่องบรรจุยา เช่น 
สญัลกัษณ์ห้ามโยน สญัลกัษณ์ระวงัแตก ผู้ผลติส่วนใหญ่ขนส่งยาไปยงับรษิัทรบัจา้งขนส่งด้วยรถขนส่ง
ของบรษิัทผู้ผลติเอง โดยใช้รถกระบะมหีลงัคา หรอืเป็นรถตู้ขนส่งสนิค้า   ยาที่ท าการขนส่งไปยงัผู้รบั
สนิค้า มหีลากหลายประเภท ได้แก่ ยาน ้า ยาบรรจุเสรจ็ และยาที่ต้องเก็บในตู้เยน็ ซึ่งบางบรษิทัรบัจา้ง
ขนส่งจะไมร่บัยาแช่เยน็ และบางบรษิทัไมร่บัยาทีเ่ป็นน ้า ในขณะทีบ่รษิทัส่วนมากจะขนส่งยาทุกประเภท  

1.4.6 ดา้นทศันคตต่ิอการขนส่งยา 
   พบว่า บรษิทัรบัจา้งขนส่งประมาณครึง่หนึ่งคดิว่าการขนส่งยาของบรษิทัตนเองนัน้เหมาะสม 

และไม่จ าเป็นต้องแยกสินค้าอื่นๆ กับยาในการขนส่ง เพราะว่าถ้าบรรจุสินค้าในภาชนะที่เหมาะสมก็
สามารถขนส่งสนิค้ารวมกนัหลายชนิดได้ และไม่จ าเป็นต้องลงทุนเพิม่ เพราะว่าในขณะนี้มกีารปฏบิตัิดี
ทีสุ่ดแลว้ ในขณะทีอ่กีครึง่หน่ึงของบรษิทัรบัจา้งขนส่งและผูร้บัอนุญาตน าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัฯเตม็ใจที่
จะปรบัปรุงและพฒันาการขนส่งยา   ถ้าพบว่ากระบวนการดงักล่าวยงัไม่ถูกต้องและหากค่าลงทุนไม่สูง
มากจนเกนิไป 

1.5 สถานท่ีจ าหน่ายยา 
จากขอ้มลูปี พ.ศ. 2549 ช่องทางการกระจายยาของประเทศไทยส่วนใหญ่อยู่ทีโ่รงพยาบาลของรฐั

คดิเป็นรอ้ยละ 66  รองลงมาคอื รา้นขายยา รอ้ยละ 24   ส่วนการกระจายยาไปสู่คลนิิกเอกชนและ
องคก์ารเภสชักรรม รวมกนัคดิเป็นรอ้ยละ 8 ซึง่ตวัเลขนี้ค่อนขา้งคงที ่เพยีงมกีารเปลีย่นแปลงเลก็น้อยใน
ระยะเวลาสามปียอ้นหลงั(14)   

เมือ่พจิารณาเฉพาะโรงพยาบาลหรอืสถานพยาบาลของรฐั พบว่ามคีวามครอบคลุมทัว่ทัง้ประเทศ 
โดยในกรุงเทพมหานคร มสีถานบรกิารครบทุกเขต ระดบัภาคมโีรงพยาบาลโรงเรยีนแพทย ์โรงพยาบาล
ศูนย ์และโรงพยาบาลเฉพาะทางรวมทัง้สิน้ถงึ 78 แห่ง ส่วนในระดบัจงัหวดัมโีรงพยาบาลทัว่ไปครบทุก
จงัหวดั นอกจากนี้ยงัมสีถานพยาบาลในระดบัอ าเภอ ต าบล และหมู่บ้านที่ค่อนข้างครอบคลุมประมาณ 
รอ้ยละ 90 ดว้ย ดงันัน้ยาจะถูกกระจายไปค่อนขา้งครอบคลุมทัว่ทัง้ประเทศผ่านช่องทางของโรงพยาบาล
ของรฐั (15) 

นอกจากนี้ รา้นขายยาซึ่งเป็นช่องทางหลกัของการกระจายยาอกีช่องทางหนึ่งที่ส าคญัก็มคีวาม
ครอบคลุมทัว่ประเทศเช่นเดยีวกนั โดยรา้นยาทัว่ประเทศ (รวมแผนปจัจุบนัและแผนโบราณ) มจี านวน 
10,488 รา้น อยู่ในกรุงเทพมหานคร 4,728 รา้น คดิเป็นรอ้ยละ 45.08 และอยู่ในส่วนภูมภิาคอกี 5,760 
รา้น คดิเป็นรอ้ยละ 54.92 (12)  จงึค่อนขา้งแน่ใจไดว้่าการกระจายยาค่อนขา้งทัว่ถงึ จ านวนรา้นขายยาใน
ปี 2550  และ จ านวนรา้นขายยาแยกตามภาคแสดงในตารางที ่4 (12)   

ตารางท่ี 4  จ านวนรา้นขายยาแยกตามประเภทและภาค  

ประเภท กรงุเทพฯ ภมิูภาค รวม 

1 แผนปจัจบุนั 3,765 2,429 6,194 

2 แผนปจัจบุนั(บรรจุเสรจ็) 462 2,166 2,628 

3 แผนปจัจบุนั(บรรจุเสรจ็ส าหรบัสตัว์) 83 201 284 

4 แผนโบราณ 418 964 1,382 

รวม 4,728 5,760 10,488 
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1.6 การส่งออก 

1.6.1 ระเบยีบของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  การผลติยาเพื่อส่งออกผูผ้ลติจะตอ้ง  
ไดร้บัใบอนุญาตผลติยาตามกฎหมาย และจะตอ้งขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา เช่นเดยีวกบัยาทีผ่ลติเพื่อขายใน
ประเทศ เวน้แต่เป็นการผลติเภสชัเคมภีณัฑ ์หรอืเคมภีณัฑก์ึง่ส าเรจ็รปูซึง่ไมต่อ้งขึน้ทะเบยีนต ารบัยา (1) 

1.6.2 ระบบการจดัประเภทของผลติภณัฑย์าของกรมศุลกากร   ยาจดัเป็นหน่ึงในสนิคา้พกิดั  
30  การจดัประเภทของกรมศุลกากร มรีายละเอยีดของหมวดยอ่ยของสนิคา้พกิดั 30 ดงันี้ (16) 

พกิดั 30.01  ยาสกดัจากต่อม/อวยัวะ 
พกิดั 30.02  ยาชวีวตัถุ/วคัซนี 
พกิดั 30.03  penicillin/ antibiotics/ alkaloids/ insulins 
พกิดั 30.04  malaria/ other antibiotics 
พกิดั 30.05  เครือ่งมอืแพทย ์
พกิดั 30.06  เครือ่งมอืแพทย/์ ฮอรโ์มนคุมก าเนิด 

1.6.3 มลูค่าการส่งออก  ขอ้มลูปี 2547-2550 ในภาพรวม การส่งออกยาของประเทศไทยม ี
แนวโน้มสงูขึน้ รายละเอยีดดงัตารางที ่5 (16) 

 
ตารางท่ี 5  มลูค่าการส่งออกยา ระหว่างปี 2547-2550 

พิกดั      2547    2548      2549     2550 
30.01 123,597 50,117 376 7,008,572 
30.02 199,081,991 177,541,920 249,333,873 283,418,856 
30.03 219,781,155 380,234,571 175,586,686 159,126,326 
30.04 3,613,296,434 4,177,368,516 4,165,100,866 4,700,945,132 
30.05 873,219,150 1,199,335,259 1,862,183,055 1,971,739,274 
30.06 56,128,741 262,329,339 506,121,194 287,702,812 
รวม 4,961,631,068 6,196,859,722 6,958,326,050 7,409,940,972 

 
2.  นโยบายรฐับาลท่ีเก่ียวข้องกบัโซ่อปุทานอตุสาหกรรมยา 
      อุตสาหกรรมยาเป็นอุตสาหกรรมทีม่คีวามเกีย่วขอ้งกบัหลายภาคส่วน แต่เนื่องจากเป็นอุตสาหกรรม 
ทีเ่กีย่วพนักบัชวีติของมนุษย ์ดงันัน้ ภาครฐัในฐานะผูก้ ากบัดแูลจงึตอ้งมกีารก าหนดกฎระเบยีบ และ
มาตรการต่างๆ ทีค่รอบคลุมทัง้วงจรเพื่อสรา้งความมัน่ใจใหก้บัผูใ้ชย้า นโยบายทีส่ าคญัทีม่สี่วนเกีย่วขอ้ง
กบัโซ่อุปทานอุตสาหกรรมยาโดยเฉพาะระบบโลจสิตกิส ์มดีงันี้ 
          2.1  รา่งพระราชบญัญตัยิาฉบบัใหม่ (17)   

การจดัท ารา่งกฎหมายจะส่งผลใหภ้าครฐัสามารถเพิม่กฎเกณฑแ์ละแนวทางเกีย่วกบัสภาพการ 
เกบ็รกัษาและขนส่งยาของภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจ าหน่ายยาในประเทศไทย เพื่อเพิม่ประสทิธภิาพใน
การควบคุมคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภยัของยามากยิง่ขึ้น กล่าวคือ จะน าไปสู่การบงัคบัใช้
แนวทางปฏบิตัทิี่ดเีรื่องการจดัเก็บและจดัส่งผลติภณัฑย์า (Good Storage Practice and Good 
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distribution Practice for Pharmaceutical products) ในอนาคต ซึ่งในกรณีนี้จะส่งผลโดยตรงต่อผู้
ประกอบธุรกิจด้านยาให้ต้องมีการพัฒนาปรบัตัวให้เข้าสู่ระบบและได้ตามมาตรฐานดังกล่าว ทัง้นี้ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะหน่วยงานหลกัผู้ผลกัดนัหลกัเกณฑ์ดงักล่าว ได้มกีาร
ประชุมชี้แจงและรบัฟงัข้อคิดเห็นในเรื่องนี้ เมื่อวนัที่ 4 กรกฎาคม 2551 ณ โรงแรมมิราเคิล แกรนด ์
กรงุเทพมหานคร ซึง่สาระส าคญัหลกัของรา่งหลกัเกณฑ ์2 ฉบบัทีจ่ดัท าขึน้ในครัง้นี้ คอื หลกัเกณฑว์ธิกีาร
ทีด่ใีนการจดัส่งยา (Guide to Good Distribution Practice - GDP) และหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการ
จดัเกบ็ยา (Guide to Good Storage Practice, GSP) ซึง่อา้งองิมาจากหลกัเกณฑข์ององคก์ารอนามยัโลก 
ทีเ่รยีกว่า Guide to good distribution practices for pharmaceuticals และ Guide to good storage 
practices for pharmaceuticals ซึง่พมิพเ์ผยแพร่ในวารสาร WHO Technical Report Series, No.937, 
2006 Annex 5 (17) และ WHO Technical Report Series, No.908, 2003 Annex 9 (18) ตามล าดบั  แต่
ได้น ามาปรบัปรุงแก้ไขรายละเอียดบางส่วนให้สอดคล้องกับหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาแผน
ปจัจบุนั และหลกัเกณฑข์อง Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S)  

   2.2  PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme) GMP 
ปจัจุบนั มาตรฐานการผลติยาของประเทศไทยอ้างอิงจากหลกัเกณฑ์ขององค์การอนามยัโลก 

WHO TRS 823, 1992 ซึง่ยงัไมเ่ป็นปจัจบุนั เน่ืองจากขณะน้ีองคก์ารอนามยัโลกไดป้ระกาศใชห้ลกัเกณฑ์
และวธิกีารผลติยาทีด่ ี(WHO TRS 902, 2002 และ 908, 2003) (19, 20) ซึง่มเีนื้อหาเทยีบเท่ากบั
หลกัเกณฑข์อง   PIC/S GMP GUIDE ฉบบัปจัจุบนั (GUIDE TO GOOD MANUFACTURING 
PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS) ซึง่ไดป้ระกาศใชใ้นปีค.ศ. 2007 (21)  นอกจากนี้ จากการ
ทีก่ลุ่มประเทศ ASEAN มคีวามต้องการทีจ่ะรวมเป็นเขตเศรษฐกจิเดยีวกนัภายในปี ค.ศ. 2015 โดยมยีา
เป็นหนึ่งในผลติภณัฑท์ี่จะต้องรวมกนัดงักล่าวด้วย กลุ่มประเทศสมาชกิไดล้งนามใน ASEAN Sectoral 
Mutual Recognition Arrangement for GMP Inspection of Manufacturers of Medicinal Products ซึง่
จดัท าขึน้เพื่อสรา้งความยอมรบัในดา้นคุณภาพและประสทิธภิาพของการตรวจ GMP อนัจะน ามาซึง่ความ
ยอมรบั GMP Certificate และ GMP inspection report ระหว่างประเทศสมาชกิ ASEAN ต่อไป เนื้อหา
ส่วนหนึ่งของ MRA ซึง่ประเทศสมาชกิอาเซยีนมคีวามเหน็พอ้งต้องกนั คอื การใชห้ลกัเกณฑ ์GMP ตาม
ขอ้ก าหนดของ PIC/S (PIC/S GMP Guide) หรอืเทยีบเท่าเป็นกฎหมายส าหรบัผูผ้ลติยาแผนปจัจบุนั  

จากทีก่ล่าวมา ประเทศไทยจงึไดด้ าเนินการสมคัรเขา้เป็นสมาชกิ PIC/S และจะน าหลกัเกณฑข์อง 
PIC/S GMP มาใชก้บัผูผ้ลติยาในประเทศ เพื่อเป็นการยกระดบัมาตรฐานการผลติยาของไทยใหเ้ทยีบเท่า
ระดบัสากลในอนาคตอนัใกล ้ส าหรบัเนื้อหาของหลกัเกณฑใ์หม่นี้ นอกจากจะกล่าวถงึการผลติยาแลว้ ยงัมี
ส่วนทีก่ล่าวถงึการจดัเกบ็และการกระจายยาอยู่ดว้ย แต่เป็นเพยีงการใหห้ลกัการ มไิดร้ะบุถงึรายละเอยีด
ในการปฏบิตั ิเช่น ต้องมกีารบนัทกึรายละเอยีดของการกระจายยาให้ครบถ้วนเพื่อการตดิตามก ากบัดูแล 
ต้องควบคุมความเสี่ยงในการกระจายยาที่จะมผีลต่อคุณภาพยาให้ต ่าที่สุด เป็นต้น อย่างไรก็ตาม ใน
ประเด็น GMP ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างด าเนินการปรบัแก้ไขกฎระเบยีบที่
เกีย่วขอ้งเพื่อใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน PIC/S GMP  
            2.3  ขอ้ตกลง ASEAN Harmonized Product on Pharmaceutical Registration    

ขอ้ตกลงนี้จดัท าขึน้เพื่ออ านวยความสะดวกและก าจดัการกดีกนัทางการคา้ทีไ่มใ่ช่ภาษ ี 
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(Technital Barrier to Trade - TBT) ในระหว่างประเทศสมาชกิ  โดยทุกประเทศจะต้องด าเนินการให้
เป็นไปตามขอ้ตกลงไม่ช้ากว่าวนัที่ 31 ธนัวาคม 2551 (22)  ดงันัน้ประเทศไทยจงึต้องด าเนินการให้การ
ขึน้ทะเบยีนต ารบัยาในดา้นเอกสารและขอ้ก าหนดทางเทคนิคสอดคลอ้งกบัขอ้ตกลงดงักล่าว ซึง่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้มกีารเตรยีมการณ์เป็นล าดบัเพื่อน าขอ้ตกลงไปสู่การปฏบิตัิ โดยได้เริม่
ทดลองปฏบิตั ิตัง้แต่วนัที่ 14 มถุินายน 2547 เป็นต้นมา  พรอ้มทัง้ไดแ้ปลขอ้ตกลงเป็นภาษาไทย จดัท า
หลกัเกณฑ ์เผยแพร่ขอ้มลู และจดัประชุมสมัมนาเป็นระยะ เพื่อสรา้งความเขา้ใจใหก้บัผูป้ระกอบการเป็น
ประจ าทุกปีดว้ย ขอ้ตกลงนี้จะส่งผลต่อห่วงโซ่อุปทานของอุตสาหกรรมทัง้ส่วนต้นและส่วนปลาย  กล่าวคอื 
เมื่อใชร้ะบบการขึน้ทะเบยีนทีต่้องใชเ้อกสารเดยีวกนัทัง้ภูมภิาค จะส่งผลใหเ้กดิ free flow ของผลติภณัฑ์
ยาไปทัง้ภูมภิาคได้อย่างสะดวกและรวดเรว็ ซึ่งจะเกิดประโยชน์ต่อการส่งออกของอุตสาหกรรมยาใน
ประเทศไทย อย่างไรก็ตามอุตสาหกรรมจ าเป็นต้องยกระดบัมาตรฐานของตนเองให้ได้เท่าเทียมกับ
ขอ้ก าหนดด้วย จงึจะเกดิประโยชน์อย่างแท้จรงิ นอกจากนี้ในส่วนของต้นทางซึ่งก็คอื วตัถุดบิและบรรจุ
ภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติยานัน้ กไ็ดร้บัผลกระทบจากขอ้ตกลงนี้เช่นกนั เนื่องจากหลกัเกณฑแ์บบใหม่
นี้ก าหนดใหผู้ข้อขึน้ทะเบยีนต ารบัยาต้องแจง้แหล่งผลติ (Source) ของวตัถุดบิดว้ย ดงันัน้ ในการผลติยา
จะต้องมกีารจ ากดัแหล่งผลติวตัถุดบิ ไม่สามารถจะเปลี่ยนการใชว้ตัถุดบิได้โดยเสร ี ซึง่อาจส่งผลกระทบ
ต่อห่วงโซ่อุปทานในส่วนการจดัหาวตัถุดบิจากผูข้าย (supplier) ได ้นอกจากนี้ในส่วนของต ารบัยาทีไ่ดข้ึน้
ทะเบยีนไว้แล้วส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็จะต้องด าเนินการ เพื่อให้มกีารแจ้งแหล่งผลิต
วตัถุดบิตวัยาส าคญัในทะเบยีนต ารบัยาต่อไปด้วย  เนื่องจากวตัถุดบิเป็นส่วนส าคญัหนึ่งของการผลติยา 
จงึตอ้งมกีารควบคุมทีต่น้น ้า  จงึจะเพิม่ความมัน่ใจในคุณภาพยาไดม้ากยิง่ขึน้ 

2.4 นโยบายการส่งเสรมิการลงทุนในอุตสาหกรรมยา โดยคณะกรรมการส่งเสรมิการลงทุน (BOI) 
 สบืเนื่องจากเรื่อง PIC/S GMP ซึ่งท าใหภ้าคอุตสาหกรรมต้องมกีารปรบัตวัพฒันาศกัยภาพของ
ตนเอง และจ าเป็นต้องอาศัยการลงทุน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสมาคมไทย
อุตสาหกรรมผลติยาแผนปจัจบุนั (TPMA) ไดป้ระสานงานกบั BOI ในการใหก้ารสนับสนุนทางการเงนิและ
ภาษีแก่ผู้ผลิตยาที่สร้างโรงงานใหม่และปรบัปรุงโรงงานเดิม  ทัง้นี้การประสานงานดงักล่าวประสบ
ผลส าเรจ็  โดย BOI ไดม้ปีระกาศ ที ่ส.1/ 2549 วนัที่ 20 มนีาคม 2549 ให้การสนับสนุนทางการเงนิและ
ภาษกีบัอุตสาหกรรมยาทัง้โรงงานทีม่อียู่เดมิและโรงงานใหม่ในการปรบัปรุงพฒันาโรงงานผลติยาและสาร
ออกฤทธิส์ าคญัในยา(23)  ทัง้นี้จะให้สทิธพิเิศษแก่โรงงาน คอื ได้รบัการยกเว้นอากรขาเข้าเครื่องจกัร 
ได้รบัการยกเว้นภาษีเงนิได้นิตบิุคคล 5-8 ปี ได้รบัสทิธยิกเว้นภาษีเงนิได้เพิม่เติม หากลงทุนด้าน STI 
(Skill, Science, Technology) เป็นต้น โดยมเีงื่อนไขส าคญัคอื ต้องได้มาตรฐาน GMP ตามแนวทาง 
PIC/S ภายใน 2 ปี นบัแต่เปิดกจิการ ดงันัน้นบัว่าเป็นประโยชน์ต่อภาคอุตสาหกรรมอย่างมากทีจ่ะถอืเป็น
โอกาสในการยกระดบัมาตรฐานของตนใหเ้ขา้สู่ระดบัสากลโดยสะดวกรวดเรว็ยิง่ขึน้ เพราะไม่ต้องกงัวลกบั
เรือ่งการหาเงนิทุนอกีต่อไป 

2.5 ยทุธศาสตรก์ารพฒันาระบบโลจสิตกิสข์องประเทศไทย  
ส านกังานคณะกรรมการพฒันาการเศรษฐกจิและสงัคมแห่งชาตไิดว้างแผนยทุธศาสตรก์าร 

พฒันาโลจสิตกิสข์องประเทศไทย (2550-2554) ซึง่ไดร้บัความเหน็ชอบจากคณะรฐัมนตรแีลว้เมื่อวนัที ่27 
กุมภาพนัธ ์2550 (24) ส าหรบัในส่วนอุตสาหกรรมยานัน้ อยู่ในยุทธศาสตรท์ี ่1 การปรบัปรุงประสทิธภิาพ
ระบบโลจสิตกิส ์
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ในภาคการผลติ หน่วยงานรบัผดิชอบคอืกระทรวงอุตสาหกรรม ได้ตัง้เป้าหมายการพฒันาระบบ         
โลจสิติกส์ของอุตสาหกรรมยาไว้ในแผนปฏิบตัิการประจ าปี 2552-2554 ร่วมกบัอุตสาหกรรมอื่นๆ คือ 
อาหาร น ้าตาลทราย ชิ้นส่วนยานยนต์ เหลก็และเหลก็กล้า เครื่องใช้ไฟฟ้าและอเิลก็ทรอนิกส์ เหมอืงแร ่
เซรามกิ หตัถอุตสาหกรรม สิง่ทอและเครื่องนุ่งห่ม ปิโตรเคม ียานยนต์ และ SMEs โดยมปีระเด็นการ
พฒันา ดงันี้ คอื (1) Supply Chain Optimization  (2) Internal Process Improvement  (3) Capacity 
Building และ (4) Industrial Trade Facilitation 
   ยทุธศาสตรท์ี ่4 การปรบัปรงุสิง่อ านวยความสะดวกทางการคา้ ไดก้ าหนดแนวทางการพฒันาดา้น          
โลจสิตกิสข์องประเทศไทยโดยน า ระบบ Single Window e-Logistics มาใช ้ระบบน้ีเป็นการพฒันาระบบ
เชื่อมโยงเครอืข่ายขอ้มลูและบรกิารภาครฐัเพื่อการน าเขา้ส่งออกและโลจสิตกิส ์ รวมถงึยงัมกีารพฒันา
ความสอดคลอ้งและสรา้งมาตรฐานรายการขอ้มลู เพื่อจดัท า Data Harmonization ระหว่างหน่วยงานออก
ใบรบัรองหรอืใบอนุญาต รวมมากกว่า 30 หน่วยงาน ซึง่แนวทางดงักล่าวจะช่วยลดเวลาและจ านวน
เอกสารทีผู่น้ าเขา้และส่งออกใชใ้นการตดิต่อกบัราชการอยา่งมาก น าไปสู่ความคล่องตวัและสะดวกในการ
ด าเนินธุรกจิอยา่งมากในอนาคตนัน่เอง 
 
3. ปัจจยัท่ีมีผลต่อความคงสภาพยา 

ความคงสภาพของยา หมายถงึ ความคงสภาพทางเคมแีละทางกายภาพของยา ตลอดจนความคง
สภาพของประสิทธิภาพของวตัถุกันเสีย ซึ่งความคงสภาพของยาขึ้นกับหลายปจัจยั ได้แก่ อุณหภูม ิ
ความชืน้ แสง บรรยากาศทีม่อีอกซเิจนสงู คุณสมบตัขิองสารช่วยผลติ ภาชนะบรรจุและฝาปิด  ซึง่ความคง
สภาพของยานัน้เป็นตวัก าหนดประสทิธภิาพของยาทีจ่ะสามารถคงคุณสมบตัขิองความแรง คุณภาพ  และ
ความบรสิุทธิ ์   ตลอดจนวนัหมดอายุของยา  ในการประเมนิความคงสภาพของยาต้องท าการประเมนิ
หลายดา้น จ าแนกไดด้งันี้ (25)  

(1)  ความคงสภาพทางเคม ีหมายถงึ ยาตอ้งมตีวัยาส าคญัอยูค่รบตามปรมิาณทีร่ะบุไวบ้นฉลาก 
(2)  ความคงสภาพทางกายภาพ หมายถึง คุณสมบตัทิางกายภาพของยา เช่น รูปร่าง ลกัษณะ

ภายนอก รสชาดและความน่ารบัประทาน ความสม ่าเสมอ การละลาย และความสามารถในการแขวน
ตะกอน ไมเ่ปลีย่นแปลง 

(3)  ความคงสภาพทางจุลชวีวทิยา หมายถงึ ยาต้องคงความปราศจากเชือ้หรอืความสามารถใน
การต้านการเจรญิของเชือ้จุลนิทรยีใ์นระดบัทีก่ าหนด ประสทิธภิาพของสารกนัเสยีที่มใีนต ารบัยงัคงอยู่ใน
ระดบัทีต่อ้งการ 

(4)  ความคงสภาพทางการรกัษา หมายถงึ ประสทิธภิาพทางการรกัษาไมเ่ปลีย่นแปลง 
(5)  ความคงสภาพทางพษิวทิยา หมายถงึ ความเป็นพษิทีเ่กดิขึน้ ตอ้งเพิม่ขึน้อย่างไม่มนีัยส าคญั 
หลกัเกณฑก์ารศกึษาความคงสภาพของยา กรณีตวัยาเป็นยาใหม่ ชนิดทีย่งัไม่เคยได้รบัอนุญาต

ใหข้ึน้ทะเบยีนต ารบัยามาก่อน ต้องศกึษาความคงสภาพทัง้การเปลีย่นแปลงและการเสื่อมสลายของตวัยา
ในสภาวะต่างๆทีม่ผีลกระทบต่อความคงสภาพตามหลกัเกณฑข์อง ICH Guidelines (26) เช่น อุณหภูม ิ
ความชืน้ ความเป็นกรด-ด่าง เป็นต้น ตลอดจนศกึษากลไกการเสื่อมสลายของตวัยา ศกึษาคุณสมบตัทิาง
เภสชัวทิยาและความเป็นพษิ ส าหรบัยาทีไ่ดร้บัขึน้ทะเบยีนต ารบัยาและมกีารจ าหน่ายออกสู่ทอ้งตลาดแลว้ 
ตอ้งมกีารประกนัคุณภาพว่ายายงัคงมคีุณภาพ ประสทิธภิาพ และปลอดภยัต่อผูบ้รโิภคจนถงึวนัสิน้อายุที่
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แจง้ไว ้การเกบ็รกัษาในสภาวะทีไ่ม่เหมาะสม เช่น การเกบ็ในอุณหภูมทิีสู่ง หรอืถูกแสงแดด ความชืน้ จะ
ท าใหย้าเสื่อมคุณภาพไดเ้รว็ขึน้ เนื่องจากสภาวะภูมอิากาศในประเทศไทยจดัอยู่ในเขตภูมอิากาศเป็นเขต
รอ้นชืน้มอุีณหภูมเิฉลีย่ 30 องศาเซลเซยีส และความชืน้สมัพทัธร์อ้ยละ 75  ซึง่อาจมผีลกระทบต่อสภาพ
ความคงตวัของยา การจดัเกบ็ยาในสภาวะอุณหภมูแิละความชืน้ไมเ่หมาะสม นอกจากจะส่งผลต่อยาท าให้
อาจด้อยคุณภาพแล้ว ยงัอาจท าให้ผู้ที่ได้รบัยานัน้เกิดอนัตรายจากการใช้ยาได้ เช่น ในกรณียารกัษา
โรคหวัใจ ยากนัชกั ยารกัษาโรคหอบหืด มปีรมิาณตัวยาน้อยกว่ามาตรฐาน ท าให้ไม่สามารถควบคุม
อาการของโรคเหล่านี้ได ้ ยาบางชนิด เช่น ยาแคปซูลเตตราไซคลนิ (Tetracycline capsule) เกดิสลายตวั
ทางกายภาพหรือทางเคมีในสภาวะที่มีอุณหภูมิและความชื้นสูงกลายเป็นสารที่มีพิษและก่อให้เกิด
ผลขา้งเคยีงที่อนัตราย (27) นอกจากนี้ยงัมกีารศกึษาผลของความชื้นและอุณหภูมทิี่มผีลต่อความคงตวั
ของยาเมด็อนีาลาพรลิ  (Enalapril tablet) ทีใ่ชเ้ป็นยารกัษาโรคความดนัโลหติสูง ซึง่มปีญัหาดา้นความคง
ตวัมาก ตวัยาจะคงตวัเมื่อเกบ็ไวใ้นภาชนะบรรจุทีส่ามารถป้องกนัความชืน้และอุณหภูมสิูง แต่เมื่อเกบ็ใน
ภาชนะเปิดที่อุณหภูม ิ40 องศาเซลเซยีส  ความชืน้สมัพทัธร์อ้ยละ 75   เป็นเวลา 3 เดอืน พบว่าปรมิาณ
ยาเหลอืรอ้ยละ 10 (28)    

จากการศกึษาด้านคุณภาพของการขนส่งยาที่ต้องควบคุมอุณหภูมใินประเทศไทย (29) พบว่า
มาตรฐานการขนส่งยาโดยเฉพาะยาควบคุมอุณหภูมยิงัไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน ทัง้ในส่วนของการพบ
เหตุการณ์ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพยา เช่น ยาควบคุมอุณหภูมทิี่ 2-8 °c ไม่บรรจุในกล่องควบคุม
อุณหภูม ิโดยพบในโรงพยาบาลเอกชน รอ้ยละ 46.7 โรงพยาบาลรฐับาล 48.3  และโรงพยาบาลชุมชน 
72.9  หรอืยาควบคุมอุณหภูมทิี ่-20  °c เช่นวคัซนีโปลโิอจดัส่งถงึปลายทางดว้ยอุณหภูมมิากกว่า 8 °c 
หรอืน ้าแขง็ละลายพบในโรงพยาบาลเอกชนรอ้ยละ 22.9 โรงพยาบาลรฐั 12.7 และโรงพยาบาลชุมชน 35.0 
ตามล าดบั  จะเหน็ว่าในส่วนของโรงพยาบาลชุมชนซึง่ใชเ้วลาการขนส่งนานกว่า การควบคุมคุณภาพของ
ระบบการขนส่งจงึเป็นสิง่ส าคญั เนื่องจากจะส่งผลรา้ยแรงต่อประสทิธภิาพของยาได ้ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ด าเนินโครงการจดัระบบรายงานปญัหาคุณภาพยาภายใต้การ
สนบัสนุนขององคก์ารอนามยัโลกในปีพ.ศ.     2540 และรวบรวมขอ้มลูการรอ้งเรยีนรายงานปญัหาคุณภาพ
ยาจากการผลติ การควบคุมคุณภาพผลติภณัฑ์ที่จ าหน่ายในท้องตลาด และที่ใช้ในโรงพยาบาล  สถานี
อนามยั หรอืสถานพยาบาลโดยวางแผนเกบ็ตวัอยา่งมาตรวจวเิคราะหใ์นดา้นปรมิาณตวัยาส าคญั ซึง่ในแต่
ละปีจะตรวจพบยาที่ไม่ได้มาตรฐานประมาณรอ้ยละ 5 ถงึ 10 นอกจากนี้ยงัพบการผดิมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์ยาจากสาเหตุอื่น เช่น การบรรจุ การเก็บรกัษา ฉลาก การเปลี่ยนแปลงทางกายภาพอัน
เนื่องมาจากเวลาและสถานที่ระหว่างเก็บ เป็นขอ้มูลที่จ าเป็นอย่างยิง่ในการพจิารณาคุณภาพมาตรฐาน
ของยาด้วยเช่นกนั จากการพจิารณารายงานปญัหาคุณภาพของยาอนัอาจเกิดเน่ืองจากสภาพการเก็บ
รกัษาและขนส่งทีไ่มเ่หมาะสม มตีวัอยา่งดงัต่อไปนี้ (30, 31)   
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ตารางท่ี 6  ปญัหาคุณภาพของยาอนัเกดิเน่ืองจากสภาพการเกบ็รกัษาและขนส่งทีไ่มเ่หมาะสม 
ช่ือยา ปัญหาท่ีรายงาน ผลวิเคราะห ์

อนีาลาพรลิ มาลเีอท 
(Enalapril maleate) 

1.  ใชร้กัษาไม่ไดผ้ล 
ผูป้ว่ยรบัประทานยาแลว้
ความดนัโลหติไม่ลดลง 
 

ผลตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิารพบว่าปรมิาณตวัยาเหลอื
เพยีงรอ้ยละ 38.8 ของปรมิาณทีแ่จง้และปรมิาณ related 
compound สงูถงึรอ้ยละ 60.9 (ผูผ้ลติก าหนดไวไ้ม่เกนิ  
รอ้ยละ 5) 

 2.  ยาเมด็กร่อนแตกหกั
ง่ายและ มคีวามชืน้
สงู 

ผลตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร พบปรมิาณตวัยาเหลอื
รอ้ยละ 86.2 ของปรมิาณทีแ่จง้และเกดิ related 
compound รอ้ยละ 15.9 ซึง่ผดิมาตรฐาน 

น ้ายาฆา่เชือ้โรค 
โซเดยีมไฮโปคลอไรท ์
(Sodium hypochlorite) 

ไม่มปีระสทิธภิาพ, 
เปลีย่นส ี

เน่ืองจากโซเดยีมไฮโปคลอไรทท์ าปฏกิริยิากบัแสง ดงันัน้
น ้ายาทีผ่สมแลว้ควรป้องกนัแสง มฉิะนัน้แสงอาจท าใหส้ขีอง
น ้ายาเปลีย่นแปลงได ้ นอกจากนี้การผสมตวัยาเพื่อใชส้ าหรบั
การฆา่เชือ้เครื่องมอืมปีระสทิธภิาพลดลง เพราะน ้าทีม่เีชือ้
ปนเป้ือนจะท าใหป้ระสทิธภิาพของน ้ายาลดลง 

ยาฉีดโปรเมททาซนี  
ไฮโดรคลอไรด ์
(Promethazine HCl 
Injection) 

ยาตกตะกอน ผลตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิารพบว่าตะกอนเหล่านัน้ คอื 
ตวัยาส าคญั และตรวจพบค่า pH มคีวามเป็นกรดมาก      
(pH 2.4) ซึง่ไมต่รงกบัทีผู่ผ้ลติไดข้ึน้ทะเบยีนไว ้(pH 5-6) 
จงึมผีลท าใหต้วัยาส าคญั ซึง่เป็น Basic drug ตกตะกอน 
นอกจากนี้ตวัยาดงักล่าวเมื่อสมัผสัแสงจะสลายตวั 

ยาเมด็วติามนิรวม 
(Multivitamin Tablet) 

เมด็ยากร่อน แตกหกั สนันิษฐานว่า เกดิจากการกระแทกระหว่างการขนสง่ จงึได้
ก าหนดใหม้ฟีองน ้ากนักระแทกในขวด 

ยาเมด็ฟูโรซไีมด ์
(Furosemide 40 mg 
tablet) 

สแีละกลิน่ผดิปกต ิ ยาอาจเปลีย่นสไีดเ้มื่อสมัผสักบัแสง จงึควรเกบ็ในภาชนะ
ป้องกนัแสงตลอดเวลา 

 
4. มาตรฐานการจดัเกบ็ยาและจดัส่งยา 
 4.1 องคก์ารอนามยัโลกไดร้วบรวมเอกสารทีเ่ตรยีมโดย International Pharmaceutical 
Federation (IPF) เพื่อพฒันาเป็นแนวทางการปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัเกบ็ผลติภณัฑย์า (Good storage 
practice: GSP) (32) แนวทางดงักล่าวไดใ้หค้วามหมายของค าแนะน าในการจดัเกบ็ตามตารางที ่7    
 
ตารางท่ี 7  ความหมายของค าแนะน าในการจดัเกบ็ 

ค าแนะน าในการจดัเกบ็ หมายถึง 

สภาวะการเกบ็ปกต ิ
(Normal storage condition) 
 

การจดัเก็บในบริเวณที่แห้งมีระบบถ่ายเทอากาศด ี
อุณหภูมิระหว่าง 15-25 องศาเซลเซียส หรืออาจ
ขึ้นกับสภาพของอากาศซึ่งอาจสูงถึง 30 องศา
เซลเซยีส  สามารถป้องกนัการปนเป้ือนได ้ไม่มกีลิน่
รุนแรง และแสงทีจ่ดั 
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ค าแนะน าในการจดัเกบ็ หมายถึง 

เกบ็ไม่เกนิ 30oC (Do not store over 30oC) อุณหภูมริะหว่าง 2oC ถงึ 30oC 
เกบ็ไม่เกนิ 25oC (Do not store over 25oC) อุณหภูมริะหว่าง 2oC ถงึ 25oC 
เกบ็ไม่เกนิ 15oC (Do not store over 15oC) อุณหภูมริะหว่าง 2oC ถงึ 15oC 
เกบ็ไม่เกนิ 8oC (Do not store over 8oC) อุณหภูมริะหว่าง 2oC ถงึ 8oC 
เกบ็ไม่ต ่ากว่า 8oC (Do not store below 8oC) อุณหภูมริะหว่าง 8oC ถงึ 25oC 
ป้องกนัความชืน้ (Protect from moisture) 
 
ป้องกนัแสง (Protect from light) 

ความชืน้สมัพทัธไ์ม่เกนิรอ้ยละ 60 ในสภาวะการเกบ็
ปกตแิละภาชนะบรรจจุะตอ้งป้องกนัความชืน้ได ้ 
ตอ้งเกบ็ในภาชนะทีป้่องกนัแสงได ้

การปฏบิตัติามแนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัเกบ็เภสชัเคมภีณัฑข์ององคก์ารอนามยัโลกตามปจัจยัต่างๆ 
และภาชนะบรรจ ุ ความชืน้ อุณหภมู ิ เช่นทีก่ล่าวถงึนัน้ ทุกฝา่ยทีเ่กีย่วขอ้งอนัไดแ้ก่องคก์รภาครฐัและ
ภาคเอกชนอาจมปีญัหาและอุปสรรคพอสมควร แต่กค็วรจะหาทางแกไ้ขปญัหาและอุปสรรคเหล่านัน้อยา่ง
จรงิจงั เพื่อใหก้ารจดัเกบ็เป็นไปตามกฎเกณฑท์ีก่ าหนดไว้  ซึง่จะท าใหเ้กดิผลดต่ีอผูป้ระกอบการเองใน
ทีสุ่ด  เช่นท าใหคุ้ณภาพของยามคีวามคงสภาพและประสทิธภิาพในการบ าบดัรกัษาโรค ลดค่าสญูเสยีจาก
ยาเสื่อมสภาพ ยาสิน้อายุและยาทีล่กูคา้คนืมา ลดขอ้รอ้งเรยีนจากลกูคา้ และปญัหาอื่นๆ ทีเ่กี่ยวกบั
คุณภาพของยา  เป็นตน้ 

4.2 กระบวนการขนส่งยา เป็นกิจกรรมที่ส าคญัอย่างหนึ่งที่ส่งผลต่อคุณภาพของยาด้วยเช่นกนั 
กระบวนการดงักล่าวเกีย่วขอ้งกบัระบบการจดัการยา มบีุคลากรและองคก์รต่างๆเขา้มาเกี่ยวขอ้งมากมาย
ในการจดัเกบ็และกระจายยา  โดยทัว่ไประบบโลจสิตกิส์ (Logistic system) ซึง่ประกอบดว้ย การบรหิาร
คลงั การบรหิารการกระจายสนิค้า และการบรหิารการขนส่งสนิค้า ซึง่กระบวนการทีเ่กดิขึน้เหล่านี้ล้วนมี
ความเสีย่งเกดิขึน้ในทุกขัน้ตอน เช่นเดยีวกบักระบวนการผลติยา ไดแ้ก่ การปนเป้ือนต่อวตัถุดบิ   ความ
ผดิปกตใินกระบวนการผสม และกระบวนการอื่นๆ ซึง่เป็นทีค่าดว่ากระบวนการการจดัเกบ็และขนส่งยาก็
เช่นเดยีวกนั ลว้นมโีอกาสทีจ่ะเกดิการปนเป้ือนหรอืไดร้บัปจัจยัทีท่ าใหย้าเสื่อมสภาพเรว็ขึน้กว่าเดมิได ้

องค์การอนามยัโลกได้ตระหนักถงึความส าคญัของกระบวนการเก็บรกัษาและขนส่งยาส าเรจ็รูป
และวตัถุดบิตวัยาส าคญัจงึได้แนะน าใหป้ระเทศสมาชกิน ามาตรฐานที่เกี่ยวขอ้งไปปฏบิตั ิได้แก่แนวทาง
ปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัส่งยา และแนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัเกบ็ยาโดยเนื้อหาของแนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการ
จดัส่งยาประกอบดว้ยหลกัการดงันี้ (33)  

(1)   องคก์ารและการบรหิารจดัการ (Organization and management)  
(2)   บุคลากร  (Personnel)  
(3)   การจดัการคุณภาพ (Quality management)  
(4)   อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็ (Premises, warehousing and storage)  
(5)   ยานพาหนะและอุปกรณ์ (Vehicles and equipment)  
(6)   ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก (Containers and container labeling)  
(7)   การจดัส่ง (Dispatch)  
(8)   การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง (Transportation and products in transit)  
(9)   ระบบเอกสาร (Documentation)  
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(10)  การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม ่(Repackaging and relabeling)  
(11)  ขอ้รอ้งเรยีน (Complaints)  
(12)  การเรยีกเกบ็ยาคนื (Recalls)  
(13)  ยาทีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละยาคนื (Rejected and returned products)  
(14)  ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products)  
(15)  การน าเขา้ (Importation)  
(16)  กจิกรรมจา้งท า (Contract activities)  
(17)  การตรวจสอบตนเอง (Self-inspection)  
นอกจากแนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัส่งยาขององคก์ารอนามยัโลกทีไ่ดจ้ดัท าขึน้แลว้ ยงัมแีนวทาง

ปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัส่งยาของสมาคมบรษิทัยายุโรป (EAEPC Good Parallel Distribution Practice 
Guidelines for Medicinal Products) (34) ซึ่งมเีนื้อหาเกี่ยวกบัการจดัส่งแบบคู่ขนาน (Parallel 
distribution) ตามบรบิทของสมาคมยุโรป คอืกิจกรรมการขนส่งยาที่เกิดขึ้นในเขตพื้นที่เศรษฐกิจยุโรป 
(European Economic Area : EEA) เป็นกระบวนการทีป่ฏบิตัติามกฎหมายอย่างถูกต้องเป็นทีย่อมรบั
ของสงัคมและระบบเศรษฐกจิ โดยกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัส่งประกอบดว้ย 

(1)  การรกัษาความสม ่าเสมอของห่วงโซ่อุปทาน (Maintenance of the integrity of the supply  
chain) 

(2)  การบรหิารจดัการบุคลากรคุณภาพ (Qualified person) 
(3)  การควบคุมคลงัรบัสนิคา้ (Control of incoming stock) 
(4)  การบรรจซุ ้าและการตดิฉลากซ ้า (Re-labelling/Repackaging) 
(5)  การปล่อยสนิคา้ออก (Final release) 
(6)  สภาพการเกบ็ (Storage conditions) 
(7)  สภาพการขนส่ง (Transport conditions) 
(8)  การตรวจสอบ (Inspections) 
การขนส่งยาเกี่ยวขอ้งกบัผลติภณัฑ์ยาทีม่กีารขึน้ทะเบยีนอย่างถูกต้องตามกฎหมาย สามารถท า

ตลาดไดใ้นราคาทีเ่หมาะสม กระบวนการขนส่งเริม่ตน้จากประเทศทีเ่ป็นแหล่งวตัถุดบิหรอืแหล่งผลติขนส่ง
ไปยงัประเทศสมาชกิยุโรปและไปยงัประเทศปลายทาง กระบวนการขนส่งดงักล่าวมผีูด้ าเนินกจิกรรมเป็น
ผู้ขนส่ง ทัง้นี้การขนส่งอาจมบีริษัทที่รบัผิดชอบบรษิัทเดียว หรอืมบีรษิัทคู่สญัญาหลายบรษิัทเข้ามา
เกี่ยวข้องโดยมีเป้าหมายลดค่าใช้จ่ายของผู้บริโภค นอกจากนี้กิจกรรมดังกล่าวยังครอบคลุมถึง
กระบวนการหลงัจากยาออกสู่ทอ้งตลาด ซึง่ไดแ้ก่ 

(1)  การเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากยา (Pharmacovigilance) 
(2)  การเปลีย่นแปลงผูถ้อืใบอนุญาต (Changes in the original marketing authorization) 
(3)  การเพกิถอนใบอนุญาต (Withdrawal of original marketing authorisation) 
(4)  การจดัการขอ้รอ้งเรยีน (Complaints) 
(5)  การเรยีกเกบ็ยาคนื  (Recalls) 
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บทท่ี 3 
ผลการศึกษา 

 
การรายงานผลการศกึษาสถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัส่งยาและการจดัเกบ็ยาของภาคส่วน

ทีเ่กี่ยวขอ้ง  ความแตกต่าง (Gap Analysis) จากหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและหลกัเกณฑ์
วธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  และความเหมาะสม ปญัหา
อุปสรรค  ของการน ารา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็
ยาไปบงัคบัใช ้แบ่งเป็น 4 หว้ขอ้ ดงันี้ 

1. สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัส่งยาและการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง 
1. 1 ภาพรวมคะแนนการประเมนิตนเองตามรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา  

    1. 2 ภาพรวมคะแนนการประเมนิตนเองตามร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  
2. การวเิคราะหค์วามแตกต่าง (Gap analysis)  จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและ 

หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 2. 1 ภาพรวมการวเิคราะหค์วามแตกต่างจากร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา  

               2. 2  ภาพรวมการวเิคราะหค์วามแตกต่างจากรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  
3 รายละเอยีดของสถานการณ์วธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและวธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  แจกแจง 

ตามกลุ่มผูป้ระกอบการ 
4 ความเหมาะสม  ปญัหาอุปสรรค  ของการน าร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและ 

ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาไปใช ้    
    ข้อมลูได้จาก 3 วิธี ดงันี้ 

1. การส่งแบบประเมนิตนเองทางไปรษณยี ์ไปยงัผูป้ระกอบการกลุ่มต่างๆ ทีม่กีจิกรรมขนส่งและ 
เกบ็รกัษายา  

2. การสมัภาษณ์ผูป้ระกอบการ  และการตรวจประเมนิสถานที ่
3. การประชุมกลุ่มเจา้หน้าทีท่ีเ่กีย่วขอ้งของกองควบคุมยา  ส านกังานคณะกรรมการอาหาร 

และยา 
เพื่อใหเ้หน็ภาพเปรยีบเทยีบของสถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยาและความ

แตกต่างจากร่างหลกัเกณฑ์วธิีการที่ดีในการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจดัเก็บยา 
ระหว่างกลุ่มผูป้ระกอบการอยา่งชดัเจน  จงึแบ่งกลุ่มผูป้ระกอบการเป็น 3 กลุ่ม  คอื 

1. กลุ่มโรงงาน  ประกอบด้วย โรงงานอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ จ านวน 10 แห่ง  
ผูป้ระกอบการน าหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัเขา้มาในราชอาณาจกัรจ านวน 31 แห่ง ผูป้ระกอบการน าหรอืสัง่
เภสชัเคมภีณัฑเ์ขา้มาในราชอาณาจกัรจ านวน 6 แห่ง รวมทัง้สิน้ 47 แห่ง  

2. กลุ่มขนส่ง ประกอบดว้ย บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์า 2 แห่ง   บรษิทัผูป้ระกอบการขนส่งยา 
4 แห่ง  รวมทัง้สิน้ 6 แห่ง 

3. กลุ่มรา้นยา ประกอบดว้ยรา้นขายส่งยา จ านวน 4 แห่ง   
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1. สถานการณ์ปัจจบุนัในด้านการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยาของภาคส่วนท่ีเก่ียวข้อง 
          1.1 ภาพรวมคะแนนการประเมินตนเองตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา(GDP)   

ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา ประกอบดว้ย 17 หมวด  จากการประเมนิตนเองของ
ผูป้ระกอบการ  โดยการตอบแบบประเมนิตนเองที่ส่งทางไปรษณีย์เกี่ยวกบัสถานการณ์ปจัจุบนัดา้นการ
จดัส่งยาของตน  ผูป้ระเมนิอ่านเกณฑแ์ต่ละขอ้แลว้ใหค้ะแนนสิง่ทีต่นเอง ม ีหรอื ปฏบิตั ิ โดยคะแนนเตม็
เท่ากบั 5 (คอืมกีารปฏบิตัไิดม้ากทีสุ่ด) คะแนนน้อยทีสุ่ด เท่ากบั 0 (คอืไมม่กีารปฏบิตั)ิ   

ในภาพรวมของผูป้ระกอบการทุกกลุ่ม พบว่าคะแนนในหมวดต่างๆ มคีวามแตกต่างกนั   ดงันี้ 
ตารางท่ี 8  คะแนนการประเมนิตนเองต่อรา่งหลกัเกณฑ ์GDP  

 
หมวดทีป่ระเมนิ คะแนนเฉลีย่ SD ± 

1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ   3.97 0.88 

7. การจดัสง่ 3.79 1.17 

11. ขอ้รอ้งเรยีน 3.66 1.3 

4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็   3.65 1.15 

3. การบรหิารจดัการระบบคณุภาพ   3.5 1.24 

2. บุคลากร  3.49 1.03 

12. การเรยีกเกบ็ยาคนื 3.44 1.44 

13. ยาทีไ่มผ่า่นการอนุมตัแิละยาคนื 3.42 1.38 

8. การขนสง่และสนิคา้ระหวา่งการขนสง่ 3.41 1.22 

6. ภาชนะเพือ่การขนสง่สนิคา้และการปิดฉลาก 3.36 1.3 

10. การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่  3.35 1.65 

9. ระบบเอกสาร 3.31 1.44 

17. การตรวจสอบตนเอง 3.3 1.42 

5. ยานพาหนะและอปุกรณ์  3.06 1.24 

16. กจิกรรมจา้งท า 3 1.74 

14. ยาปลอม 2.92 1.95 

15. การน าเขา้ 2.89 1.75 
 
   จะเหน็ไดว้่าไม่มหีมวดใดเลยทีไ่ดค้ะแนนมากกว่า 4 ( หรอื รอ้ยละ 80) หมวดทีผู่ป้ระกอบการ

ประเมนิว่าท าไดด้สีงูสุด 4 หมวดแรก คอื 1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ (3.97)   7. การจดัส่ง 
(3.79)   11. ขอ้รอ้งเรยีน  (3.66)   4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็ (3.65) 

หมวดทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดไ้ม่ด ี  ใหค้ะแนนน้อยทีสุ่ด 4 หมวด คอื 15. การน าเขา้ 
(2.89)  14. ยาปลอม  (2.92)   16. กจิกรรมจา้งท า (3)   5.  ยานพาหนะและอุปกรณ์ (3.06) 
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ค่าเบี่ยงเบน (SD) จะแสดงให้เหน็ถึงความแตกต่างกนัของระดบัการปฏบิตัิในกลุ่มตวัอย่าง   
หากค่าเบี่ยงเบนน้อย แสดงให้เห็นว่าในกลุ่มตัวอย่างมีการปฏิบตัิได้ในระดบัใกล้เคียงกัน หากค่า
เบีย่งเบนมาก แสดงใหเ้หน็ว่าในกลุ่มตวัอยา่งมกีารปฏบิตัไิดใ้นระดบัต่างกนัมาก กล่าวคอืมทีัง้ผูป้ฏบิตัไิด้
น้อยและปฏบิตัไิดม้าก  เมือ่พจิารณาค่าความเบีย่งเบน (SD) ของคะแนน  พบแนวโน้มคอื ขอ้ทีม่คีะแนน
การปฏบิตัติามร่างหลกัเกณฑ ์GDP ได้น้อย จะมคี่าความเบีย่งเบนสูง  แสดงใหเ้หน็ว่ามคีวามแตกต่าง
กนัระหว่างคุณภาพของผูป้ระกอบการมาก กล่าวคอื ผูท้ีต่อบท าคะแนนไดต่้างกนัมาก  แต่ขอ้ทีม่คีะแนน
สูง จะมคีวามแตกต่างของคะแนนไม่มากนัก โดยคะแนนประเมนิตนเองของร่างหลกัเกณฑ ์GDP มคี่า
ความเบีย่งเบน 0.88 – 1.95     

เมื่อปรบัคะแนนขา้งต้นให้เป็นรอ้ยละ  และเปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผู้ประกอบการทัง้ 3 กลุ่ม 
พบว่าสถานการณ์การขนส่งยาเป็นดงันี้ (รปูที ่3) 

รปูท่ี 3  ภาพรวมสถานการณ์ปจัจบุนัของการจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่ง  
             ยา (GDP)  ของกลุม่โรงงานผลติยา กลุ่มขนส่ง และกลุ่มรา้นยา 
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12. การเรียกเก็บยาคืน 
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8. การขนสง่และสินค้าระหวา่งการขนสง่ 

6. ภาชนะเพ่ือการขนสง่สินค้าและการปิดฉลาก 

10. การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม ่ 

9.  ระบบเอกสาร 

17. การตรวจสอบตนเอง 

5.  ยานพาหนะและอปุกรณ์  
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ภาพรวมสถานะการณ์ปัจจุบันของการจัดส่งยาตามร่างหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดส่งยา 

(GDP) ของกลุ่มโรงงานผลิตยา กลุ่มขนส่ง และกลุ่มร้านยา   
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กลุ่มโรงงาน มคีะแนนสูงในทุกหมวดที่ประเมนิ โดยหมวด1. การจดัองค์กรและการบรหิาร
จดัการ  มคีะแนน 80. 2  หมวดทีม่คีะแนนรอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด11. ขอ้รอ้งเรยีน  7. การจดัส่ง   
4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็  3. การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ   12. การเรยีกเกบ็
ยาคนื   2. บุคลากร  13. ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัแิละยาคนื  10. การบรรจุใหม่และการปิดฉลากใหม่       
8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง    6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก    9.  ระบบ
เอกสาร  17. การตรวจสอบตนเอง   และ16. กจิกรรมจา้งท า  หมวดที่มคีะแนนน้อยกว่า  รอ้ยละ 60  
ไดแ้ก่ หมวด 14. ยาปลอม  และ 15. การน าเขา้ 

กลุ่มขนส่ง  มคีะแนนทัง้สูงมากและต ่า  คอื  หมวดทีม่คีะแนนสูงกว่ารอ้ยละ 80 ไดแ้ก่  หมวด 
10. การบรรจุใหม่และการปิดฉลากใหม่  1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ  และ7. การจดัส่ง   
หมวดทีม่คีะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่    หมวด 3. การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ  12. การเรยีกเกบ็
ยาคนื   2. บุคลากร   6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก   8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่าง
การขนส่ง   9. ระบบเอกสาร   13. ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัแิละยาคนื   5. ยานพาหนะและอุปกรณ์   และ 
11. ขอ้รอ้งเรยีน หมวดทีม่คีะแนนน้อยกว่า รอ้ยละ 60  ไดแ้ก่ หมวด  4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้
และการจดัเกบ็  17. การตรวจสอบตนเอง  15. การน าเขา้   16. กจิกรรมจา้งท า  14. ยาปลอม 

กลุ่มร้านยา  ไม่มหีมวดใดเลยที่มคีะแนนสูงถงึรอ้ยละ 80 ทุกหมวดมคีะแนนระหว่างรอ้ยละ   
20-60  เรยีงคะแนนจากสูงไปต ่าดงันี้  หมวด14. ยาปลอม  1. การจดัองคก์รและการบรหิาร  17.การ
ตรวจสอบตนเอง   4.อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็   8.การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการ
ขนส่ง 7.การจดัส่ง  15. การน าเขา้  2.บุคลากร   6.ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก         
5.ยานพาหนะและอุปกรณ์ 13. ยาที่ไม่ผ่านการอนุมตัแิละยาคนื   3.การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ     
9.ระบบเอกสาร  12.การเรยีกเกบ็ยาคนื  11.ขอ้รอ้งเรยีน  16.กจิกรรมจา้งท า   และหมวดทีม่คีะแนนต ่า
ทีสุ่ดคอืหมวด 10.การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่ 
       1.2 ภาพรวมคะแนนการประเมินตนเองตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา (GSP)   

ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเก็บยา ประกอบดว้ย 7 หมวด  จากการประเมนิตนเองของ
ผูป้ระกอบการเกี่ยวกบัสถานการณ์ปจัจุบนัดา้นการจดัเก็บยา ในภาพรวมพบว่าในหมวดต่างๆ มคีวาม
แตกต่างกนัตามตารางที ่9  ดงันี้ 

ตารางท่ี 9  คะแนนการประเมนิตนเองต่อรา่งหลกัเกณฑ ์GSP 

หมวดทีป่ระเมนิ คะแนนเฉลีย่ SD ± 

7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก 4.13 1.02 

3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ 4 0.97 

4. สนิคา้คนื 3.9 1.2 

2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก 3.78 0.84 

6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื 3.67 1.37 

1. บุคลากร 3.57 0.85 

5. การจดัสง่สนิคา้และการขนสง่ 3.56 1.16 
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พบว่าผู้ประกอบการสามารถปฏบิตัติามร่างหลกัเกณฑ ์GSP ได้มากทีสุ่ดในด้านสภาวะการจดัเก็บ

และการปิดฉลาก  มคีะแนน 4.13 จาก 5  หรอืประมาณรอ้ยละ 82   และหมวดที ่3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ 
มคีะแนน 4 จาก 5 หรอืประมาณรอ้ยละ 80    หมวดทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดไ้ม่ด ี ใหค้ะแนนน้อย
ทีสุ่ดม ี 2 หมวดคอื หมวด 5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง และหมวด 1. บุคลากร  มคีะแนน 3.56 และ 
3.57 ตามล าดบั 

นอกจากนี้มคี่าความเบีย่งเบน (SD) ของคะแนนอยู่ในช่วง 0.84 – 1.37  ซึง่เบีย่งเบนน้อยกว่า
เมื่อเปรยีบเทยีบกบัร่างหลกัเกณฑ ์GDP ซึง่มคี่าเบี่ยงเบน 0.88 – 1.95 แสดงใหเ้หน็ว่า ผูป้ระกอบการ
สามารถปฏบิตัติามร่างหลกัเกณฑ ์ GSP ได้ในระดบัใกล้เคยีงกนัมากกว่าความสามารถในการปฏบิตัติาม
ร่างหลกัเกณฑ ์GDP  หรอือาจกล่าวไดว้่า ผู้ประกอบการมคีวามสามารถในการปฏบิตัติามร่างหลกัเกณฑ ์
GDP แตกต่างกนัมากกว่าการปฏบิตัติามรา่งหลกัเกณฑ ์GSP 

เมื่อปรบัคะแนนขา้งต้นให้เป็นร้อยละและเปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผู้ประกอบการทัง้ 3 กลุ่ม   
พบว่าสถานการณ์การจดัเกบ็ยาเป็นดงันี้ (รปูที ่4) 

 
รปูท่ี 4  ภาพรวมสถานการณ์ปจัจบุนัของการจดัเกบ็ยาตามรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการ 
          จดัส่งยา (GSP) ของกลุ่มโรงงานผลติยา กลุ่มขนส่ง และกลุ่มรา้นยา   

 
กลุ่มโรงงาน    หมวดทีม่คีะแนนสงูกว่ารอ้ยละ 80 ไดแ้ก่หมวด 7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิด

ฉลาก และหมวด 3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็  หมวดทีม่คีะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด 4. สนิคา้คนื  
2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก 6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื  1. บุคลากร และ 5. การ
จดัส่งสนิคา้และการขนส่ง  ไมม่หีมวดใดเลยทีม่คีะแนนน้อยกว่า รอ้ยละ 60   

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0 

7. สภาวะการจดัเก็บและการปิดฉลาก 

3. ข้อก าหนดในการจดัเก็บ 

4. สินค้าคืน 

2. อาคารสถานท่ีและสิ่งอ านวยความสะดวก 

6. การเรียกเก็บผลิตภณัฑ์คืน 

1. บคุลากร 

5. การจดัสง่สินค้าและการขนสง่ 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ 

หม
วด

ที่ป
ระ

เม
ิน 

สถานะการณ์ปัจจุบันของการจัดส่งยาตามร่างหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดเก็บยา 

(GSP)ของกลุ่มโรงงานผลิตยา กลุ่มขนส่ง และกลุ่มร้านยา   

กลุม่ร้านยา 

กลุม่ขนสง่ 

กลุม่โรงงาน 
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กลุ่มขนส่ง  หมวดทีม่คีะแนนสูงกว่ารอ้ยละ 80 ไดแ้ก่หมวด 4. สนิคา้คนื  3. ขอ้ก าหนดในการ
จดัเก็บ  7. สภาวะการจดัเก็บและการปิดฉลาก และหมวด 6. การเรยีกเก็บผลติภณัฑค์นื หมวดที่มี
คะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด  2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก  5. การจดัส่งสนิคา้
และการขนส่ง และ1. บุคลากร  ไมม่หีมวดใดเลยทีม่คีะแนนน้อยกว่า รอ้ยละ 60   

กลุ่มร้านยา  หมวดทีม่คีะแนนสูงกว่ารอ้ยละ 80 ไดแ้ก่หมวด 5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง 
หมวดทีม่คีะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด 7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก 3. ขอ้ก าหนดใน
การจดัเกบ็ และหมวด 6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื หมวดทีม่คีะแนนน้อยกว่ารอ้ยละ 60 คอื หมวด 2. 
อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก 1. บุคลากร และ 4. สนิคา้คนื 

 
2.  การวิเคราะหค์วามแตกต่าง (Gap analysis) จากหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยาและ
หลกัเกณฑ ์วิธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยาท่ีร่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.1 ภาพรวมการวิเคราะห์ความแตกต่างจากร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (GDP)   
ความแตกต่างระหว่างการปฏิบัติตามร่างหลกัเกณฑ์ GDP กับสถานการณ์ปจัจุบันของ

ผูป้ระกอบการ   พบว่ามใีนทุกหมวดทีป่ระเมนิ หมวดทีม่คีวามแตกต่างระหว่างสถานการณ์ปจัจุบนัของ
ผูป้ระกอบการและร่างหลกัเกณฑG์DP มากทีสุ่ดคอื หมวด 15. การน าเขา้  14. ยาปลอม 16. กจิกรรม
จ้างท า ซึ่งจากการสมัภาษณ์ผู้ประกอบการพบว่าเป็นกิจกรรมที่ผู้ประกอบการไม่ได้ปฏบิตัิกนัเป็น
ส่วนมาก  แต่ในหมวด 5. ยานพาหนะและอุปกรณ์  17. การตรวจสอบตนเอง และ 9. ระบบเอกสาร ซึง่มี
คะแนนรอ้ยละของความแตกต่าง 38.8, 34 และ 33.8  ตามล าดบันัน้  ผูป้ระกอบการส่วนมากระบุว่ามกีาร
ปฏบิตั ิ แต่ยงัไมเ่ป็นไปตามเกณฑแ์ละตอ้งท าการแกไ้ข ดงัตารางที ่10  
ตาราง 10 รอ้ยละของความแตกต่างระหว่างรา่งหลกัเกณฑ ์GDP กบัสถานการณ์ปจัจบุนัของ                   
             ผูป้ระกอบการ 

หมวดท่ีประเมิน กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนส่ง กลุ่มร้านยา เฉล่ีย 

15. การน าเขา้ 41.6 45.8 46.6 42.2 

14. ยาปลอม 41 60 41.2 41.6 

16. กจิกรรมจา้งท า 36.6 52 66.8 40 

5. ยานพาหนะและอปุกรณ์  38 36 54.4 38.8 

17. การตรวจสอบตนเอง 32.6 43.4 44.4 34 

9. ระบบเอกสาร 32.2 30.6 57.8 33.8 

10. การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่  30 10 80 33 

6. ภาชนะเพือ่การขนสง่สนิคา้และการปิดฉลาก 32 28 50.6 32.8 

8. การขนสง่และสนิคา้ระหวา่งการขนสง่ 31 29.4 45.2 31.8 

13. ยาทีไ่มผ่า่นการอนุมตัแิละยาคนื 29.6 31.6 55.6 31.6 

12. การเรยีกเกบ็ยาคนื 28.8 26.8 64 31.2 

2. บุคลากร  29 27 48.4 30.2 
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หมวดท่ีประเมิน กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนส่ง กลุ่มร้านยา เฉล่ีย 

3. การบรหิารจดัการระบบคณุภาพ   28.4 26.6 55.8 30 

4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้  24.6 41 45 27 

11. ขอ้รอ้งเรยีน 22.8 40 65.4 26.8 

7. การจดัสง่ 23.8 16.6 45.4 24.2 

1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ   19.8 14 44 20.6 
 

เมื่อเปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผูป้ระกอบการทัง้ 3 กลุ่ม พบว่าความแตกต่างจากร่างหลกัเกณฑ์
วธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP)  เป็นดงันี้ (รปูที ่5)   

รปูท่ี 5 การวเิคราะหค์วามต่าง (Gap Analysis) ของการจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีน  
           การจดัส่งยา (GDP) ของกลุ่มโรงงานผลติยา กลุ่มขนส่ง และกลุ่มรา้นยา 

 

 
กลุ่มโรงงาน หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างสูงกว่ารอ้ยละ 40 ไดแ้ก่หมวด 15. การน าเขา้ และ 

14. ยาปลอม ซึง่เป็นหมวดทีไ่ม่ค่อยมกีารปฏบิตั ิหมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างรอ้ยละ 30-40 ไดแ้ก่
หมวด 5. ยานพาหนะและอุปกรณ์  16. กจิกรรมจา้งท า 17. การตรวจสอบตนเอง 9. ระบบเอกสาร      
6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก  8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง  10. การบรรจุ
ใหม่และการปิดฉลากใหม่  หมวดอื่นนอกเหนือจากนี้จะมคีวามแตกต่างจากเกณฑน้์อยกว่ารอ้ยละ 30 
และหมวด 1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ มคีวามแตกต่างจากเกณฑน้์อยทีสุ่ด 

0 20 40 60 80 100 

1. การจดัองค์กรและการบริหารจดัการ   
7. การจดัสง่ 

11. ข้อร้องเรียน 
4. อาคารประกอบการ คลงัสินค้าและการจดัเก็บ   

3.  การบริหารจดัการระบบคุณภาพ   
2. บคุลากร  

12. การเรียกเก็บยาคืน 
13. ยาท่ีไมผ่่านการอนมุติัและยาคืน 

8. การขนสง่และสินค้าระหวา่งการขนสง่ 
6. ภาชนะเพ่ือการขนสง่สินค้าและการปิดฉลาก 

10. การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม ่ 
9.  ระบบเอกสาร 

17. การตรวจสอบตนเอง 
5.  ยานพาหนะและอปุกรณ์  

16. กิจกรรมจ้างท า 
14. ยาปลอม 
15. การน าเข้า 

ร้อยละของความต่าง(GAP) 
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การวิเคราะหค์วามต่าง (Gap Analysis) ของการจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการ
จดัส่งยา (GDP) ของกลุ่มโรงงานผลิตยา กลุ่มขนส่ง และกลุ่มร้านยา   

กลุม่ร้านยา 

กลุม่ขนสง่ 

กลุม่โรงงาน 
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กลุ่มขนส่ง  หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างสูงกว่ารอ้ยละ 40  ได้แก่  หมวด 14. ยาปลอม       
16. กจิกรรมจา้งท า 15. การน าเขา้  17. การตรวจสอบตนเอง  4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และ   
การจดัเกบ็  และ 11. ขอ้รอ้งเรยีน  หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างรอ้ยละ 30-40 ไดแ้ก่หมวดทีเ่หลอื  
ยกเวน้หมวด 7 การจดัส่ง 1.การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ  และ 10. การบรรจุใหม่และการปิด
ฉลากใหมม่คีวามแตกต่างจากเกณฑ ์น้อยกว่ารอ้ยละ 20 

กลุ่มร้านยา  พบว่าทุกหมวดมคีะแนนความแตกต่างสูงกว่าร้อยละ 40  ที่ต่างมากที่สุดคือ   
หมวดที ่10 การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่ 
      2.2 ภาพรวมการวิเคราะหค์วามแตกต่าง จากร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา(GSP)   

ในส่วนของความแตกต่างระหว่างการปฏบิตัติามร่างหลกัเกณฑ ์GSP กบัสถานการณ์ปจัจุบนั
ของผูป้ระกอบการ   พบว่ามใีนทุกหมวดทีป่ระเมนิ หมวดทีม่คีวามแตกต่างมากทีสุ่ดคอื หมวด 5. การ
จดัส่งสนิคา้และการขนส่ง  1. บุคลากร  และ 6.  การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื ดงัตารางที ่11 
ตาราง 11  รอ้ยละของความแตกต่างระหว่างร่างหลกัเกณฑ ์GSP กบัสถานการณ์ปจัจบุนัของ  
               ผูป้ระกอบการ 

 

รอ้ยละของความแตกต่าง(GAP) 

หมวดทีป่ระเมนิ กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนสง่ กลุ่มรา้นยา เฉลีย่ 
5. การจดัสง่สนิคา้และการขนสง่ 29.8 24.2 17.8 28.8 
1. บุคลากร 27.2 31.6 45 28.6 
6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื 26.2 20 40 26.6 
2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก 23.2 21.4 44.2 24.4 
4. สนิคา้คนื 20.4 17.8 46.6 22 
3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ 18.8 19.2 37.2 20 
7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก 16.6 20 26.6 17.4 

 
เมื่อเปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผูป้ระกอบการทัง้ 3 กลุ่ม พบว่าความแตกต่างจากร่างหลกัเกณฑ์

วธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา (GSP)  เป็นดงันี้ (รปูที ่6)    
กลุ่มโรงงาน  ไม่มหีมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างสงูกว่ารอ้ยละ 30  
กลุ่มขนส่ง  หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างสงูกว่ารอ้ยละ 30 ไดแ้ก่หมวด 1. บุคลากร   หมวดที่

มคีะแนนความแตกต่างรอ้ยละ 20- 30 ไดแ้ก่หมวดที่เหลอื  ยกเว้นหมวด 3. ขอ้ก าหนดในการจดัเก็บ  
และหมวด 4. สนิคา้คนื  

กลุ่มร้านยา  พบว่าส่วนใหญ่มคีะแนนความแตกต่างสูงกว่ารอ้ยละ 30  หมวดทีม่คีวามแตกต่าง
มากทีสุ่ดคอื หมวดที ่4. สนิคา้คนื 1. บุคลากร   2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก   และ   
หมวด 6. การเรยีกเก็บผลติภณัฑ์คนื   หมวดที่มคีวามแตกต่างจากร่างหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการ
จดัเกบ็ยา (GSP)  น้อยทีสุ่ดคอื หมวด 5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง 
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รปูท่ี 6  Gap analysis ระหว่าง รา่งหลกัเกณฑ ์GSP กบัสถานการณ์ปจัจบุนั 

 
 
ได้สรุปภาพรวมของสถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาและการจดัเก็บยาของภาคส่วนที่

เกี่ยวขอ้งและการวเิคราะห์ความแตกต่าง (Gap analysis)  เมื่อผู้ประกอบการประเมนิตนเองตาม         
ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา (GDP)  และร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัเกบ็ยา (GSP)  
ไวใ้นตาราง 12 และ ตาราง 13   

0 10 20 30 40 50 

7. สภาวะการจดัเก็บและการปิดฉลาก 

3. ข้อก าหนดในการจดัเก็บ 

4. สินค้าคืน 

2. อาคารสถานท่ีและสิ่งอ านวยความสะดวก 

6. การเรียกเก็บผลิตภณัฑ์คืน 

1. บคุลากร 

5. การจดัสง่สินค้าและการขนสง่ 

ร้อยละของความแตกต่าง(GAP) 

หม
วด

ที่ป
ระ

เม
ิน 

การวิเคราะหค์วามต่าง (Gap Analysis) ของการจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีใน
การจดัเกบ็ยา (GSP) ของกลุ่มโรงงานผลิตยา กลุ่มบริษทัขนส่ง และกลุ่มร้านยา   

กลุม่ร้านยา 

กลุม่ขนสง่ 

กลุม่โรงงาน 
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ตาราง 12 เปรยีบเทยีบสถานการณ์ปจัจบุนัของการจดัสง่ยาและความแตกต่างจากรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัสง่ยา (รอ้ยละ)  ระหว่างผูป้ระกอบการกลุ่มต่างๆ 
  

หมวดทีป่ระเมนิ 
ค่าเฉลีย่ทุกกลุ่ม กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนสง่ กลุ่มรา้นยา 

คะแนนทีไ่ด ้ ความต่าง(GAP) คะแนนทีไ่ด ้
ความต่าง
(GAP) 

คะแนนทีไ่ด ้
ความต่าง
(GAP) 

คะแนนทีไ่ด ้
ความต่าง
(GAP) 

1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ   79.4 20.6 80.2 19.8 86 14 56 44 

7. การจดัสง่ 75.8 24.2 76.2 23.8 83.4 16.6 54.6 45.4 

11. ขอ้รอ้งเรยีน 73.2 26.8 77.2 22.8 60 40 34.6 65.4 

4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็   73 27 75.4 24.6 59 41 55 45 

3.  การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ   70 30 71.6 28.4 73.4 26.6 44.2 55.8 

2. บุคลากร  69.8 30.2 71 29 73 27 51.6 48.4 

12. การเรยีกเกบ็ยาคนื 68.8 31.2 71.2 28.8 73.2 26.8 36 64 

13. ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัแิละยาคนื 68.4 31.6 70.4 29.6 68.4 31.6 44.4 55.6 

8. การขนสง่และสนิคา้ระหว่างการขนสง่ 68.2 31.8 69 31 70.6 29.4 54.8 45.2 

6. ภาชนะเพื่อการขนสง่สนิคา้และการปิดฉลาก 67.2 32.8 68 32 72 28 49.4 50.6 

10. การบรรจุใหม่และการปิดฉลากใหม ่ 67 33 70 30 90 10 20 80 

9.  ระบบเอกสาร 66.2 33.8 67.8 32.2 69.4 30.6 42.2 57.8 

17. การตรวจสอบตนเอง 66 34 67.4 32.6 56.6 43.4 55.6 44.4 

5.  ยานพาหนะและอุปกรณ์  61.2 38.8 62 38 64 36 45.6 54.4 

16. กจิกรรมจา้งท า 60 40 63.4 36.6 48 52 33.2 66.8 

14. ยาปลอม 58.4 41.6 59 41 40 60 58.8 41.2 

15. การน าเขา้ 57.8 42.2 58.4 41.6 54.2 45.8 53.4 46.6 
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ตาราง  13  เปรยีบเทยีบสถานการณ์ปจัจบุนัของการจดัเกบ็ยาและความแตกต่างจากรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา (รอ้ยละ)  ระหว่างผูป้ระกอบการกลุ่มต่างๆ 
 

หมวดทีป่ระเมนิ 

ค่าเฉลีย่ทุกกลุ่ม กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนสง่ กลุ่มรา้นยา 

คะแนนทีไ่ด ้
ความต่าง
(GAP) 

คะแนนทีไ่ด ้
ความต่าง
(GAP) 

คะแนนทีไ่ด ้
ความต่าง
(GAP) 

คะแนนทีไ่ด ้
ความต่าง
(GAP) 

7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก 82.6 17.4 83.4 16.6 80.0 20.0 73.4 26.6 

3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ 80.0 20.0 81.2 18.8 80.8 19.2 62.8 37.2 

4. สนิคา้คนื 78.0 22.0 79.6 20.4 82.2 17.8 53.4 46.6 

2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก 75.6 24.4 76.8 23.2 78.6 21.4 55.8 44.2 

6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื 73.4 26.6 73.8 26.2 80.0 20.0 60.0 40.0 

1. บุคลากร 71.4 28.6 72.8 27.2 68.4 31.6 55.0 45.0 

5. การจดัสง่สนิคา้และการขนสง่ 71.2 28.8 70.2 29.8 75.8 24.2 82.2 17.8 
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3.  รายละเอียดของสถานการณ์การจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (GDP)       
รายละเอยีดสถานการณ์ของแต่ละหมวดเป็นดงันี้    
3.1 การจดัองคก์รและการบริหารจดัการ (Organization and management)  
สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวขอ้งในหมวดการจดัองค์กรและการ

บรหิารจดัการ  พบว่าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3. 97±0.88  หรอืประมาณรอ้ยละ 80  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงั
มกีารปฏบิตัทิี่แตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาที่ร่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา อยูร่อ้ยละ  20    

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ขอ้1.1 ผูจ้ดัจ าหน่ายหรอืองคก์ร
ของผู้จดัจ าหน่ายจะต้องเป็นผู้ที่ได้รบัมอบอ านาจอย่างถูกต้องตามกฎหมาย  เพื่อท าหน้าที่ที่ได้ร ับ
มอบหมายและสามารถรบัผดิชอบต่อกจิกรรมทีก่ระท า”  โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 4. 56  หรอืประมาณรอ้ยละ 
90 ของทีก่ าหนดไว้ พบว่าในแต่ละกลุ่ม ผูผ้ลติคอื กลุ่มผูป้ระกอบการอุตสาหกรรมดา้นยา(กลุ่มโรงงาน)    
กลุ่มขนส่ง และกลุ่มรา้นยา มคีวามสามารถปฏบิตัไิด้ใกล้เคยีงกนั และผู้ประกอบการทุกรายเหน็ด้วยว่า 
ควรมมีาตรฐานขอ้นี้ในรา่งหลกัเกณฑ ์GDP 

เกณฑข์อ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิได้คะแนนน้อยที่สุดและผู้ประกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องมี
มากที่สุด คือ “ข้อ1.8  ในบางกรณี อาจมอบหมายบางหน้าที่หรือจ้างผู้อื่นที่มีความเหมาะสมกว่า 
ด าเนินการตามความจ าเป็น  แต่ไม่ควรจะท าให้เกิดความไม่ต่อเนื่องหรอืความซ ้าซ้อนของงานตาม
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและควรจดัท าเป็นเอกสารสญัญาหรอืขอ้ตกลงดา้นคุณภาพ ควรมกีาร
ตรวจสอบประเมนิกจิกรรมเกี่ยวกบัการปฏบิตัติามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาเป็นระยะๆ” 
จากค่าเบีย่งเบนมาตรฐานทีม่ากกว่าขอ้อื่นๆ แสดงใหเ้หน็ว่า ขอ้นี้ยงัเป็นขอ้ทีผู่ป้ระกอบการมคีวามต่างกนั
ระหว่างความสามารถในการปฏบิตังิานมากที่สุดด้วย คอืกลุ่มรา้นยาได้คะแนนเฉลีย่ 2.5  ในขณะทีก่ลุ่ม
ขนส่งได้คะแนน 3.75 และมาตรฐานที่ผู้ประกอบการเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องมใีนร่างหลกัเกณฑ์ GDP 
รองลงมา คอื “ขอ้1.6 ควรมกีารจดัการเพื่อให้เกดิความมัน่ใจไดว้่า การบรหิารจดัการและบุคลากรไม่อยู่
ภายใตค้วามกดดนัในเชงิพาณชิย ์การเมอืง การเงนิและเหตุอื่น  หรอืความขดัแยง้ในผลประโยชน์อื่นๆ ซึง่
อาจเกดิผลเสยีต่อคุณภาพของการใหบ้รกิาร”   ซึง่ในขอ้นี้ พบความต่างระหว่าง กลุ่มขนส่งและกลุ่มโรงงาน 
จะไดค้ะแนนสงูกว่ากลุ่มรา้นยา  รายละเอยีดตามตารางที ่14 
ตารางท่ี 14 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดการจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                   
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดการจดัองคก์รและการบรหิาร
จดัการ 

3.97±0.88 4.01±0.87 4.3±0.43 2.8±0.66 

1.1 ผูจ้ดัจ าหน่ายหรอืองคก์รของผูจ้ดัจ าหน่าย  จะตอ้ง
เป็นผู้ที่ได้รบัมอบอ านาจอย่างถูกต้องตามกฎหมาย
เพื่ อท าห น้ าที่ที่ ไ ด้ ร ับมอบหมาย  และสามารถ
รบัผดิชอบต่อกจิกรรมทีก่ระท า 

4.56±8.84 4.57±8.84 5.00±0.00 3.67±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                   
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

1.2 ควรมโีครงสร้างขององค์กรที่จดัท าเป็นแผนภูมิ
และบ่งบอกอ านาจ หน้าที่ความรับผิดชอบและ
ความสมัพนัธข์องบุคลากรทัง้หมดไวอ้ยา่งชดัเจน 

   4.20±0.97 4.21±0.94 4.80±0.45 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.3 94.7 100 33.3 

1.3 ในแต่ละจุดของการจดัสง่ ควรมกีารแต่งตัง้บุคลากร
ทีม่อี านาจหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบ  เพื่อใหม้ัน่ใจได้
ว่ามกีารใชแ้ละคงไวซ้ึง่ระบบการบรหิารจดัการคณุภาพ 

  3.96±1.21 4.00±1.23 4.40±0.89 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.3 94.7 100 33.3 

1.4 บุคลากรในระดับบริหารและระดับปฏิบัติงาน 
จะต้องมีอ านาจและทรัพยากรที่จ าเป็น เพื่อการ
ท างานในหน้าที ่ การก าหนดและคงไว้ซึ่งระบบการ
บริหารจัดการคุณภาพ รวมทัง้การระบุและแก้ไข
ความเบีย่งเบนทีต่่างจากระบบทีก่ าหนดไว ้

   0.89±1.05 3.97±1.01 4.20±0.84 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.1 89.5 100 66.7 

1.5 ไมค่วรมอบหมายความรบัผดิชอบใหแ้ต่ละบุคคล
มากเกนิไป  จนอาจท าให้เกดิความเสี่ยงใดๆ ต่อ
คณุภาพของผลติภณัฑ ์ 

  3.98±0.97 4.00±0.94 4.20±0.84 3.33±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.6 92.3 100 100 
1.6 ควรมกีารจดัการเพื่อใหเ้กดิความมัน่ใจไดว้่าการ
บรหิารจดัการและบุคลากร ไม่อยู่ภายใตค้วามกดดนั
ในเชิงพาณิชย์ การเมือง การเงินและเหตุอื่น หรือ
ความขดัแยง้ในผลประโยชน์อื่นๆ ซึง่อาจเกดิผลเสยี
ต่อคณุภาพของการใหบ้รกิาร  

  4.04±0.87 4.13±0.84 4.20±0.45 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 82.6 81.6 100 66.7 
1.7 ควรก าหนดหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบของแต่ละ
บุคคลไวอ้ยา่งชดัเจน และเป็นทีเ่ขา้ใจของบุคคลนัน้ๆ   
โดยท าเป็นลายลกัษณ์อกัษรในใบแสดงลกัษณะงาน 
ในบางกจิกรรมอาจตอ้งใหค้วามส าคญัเป็นพเิศษ เช่น 
การก ากับดูแลกิจกรรม  เพื่อให้สอดคล้องตาม
กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง  

3.91±1.16 3.95±1.18 4.40±0.89 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.1 92.1 100 33.3 
1.8  ในบางกรณีอาจมอบหมายบางหน้าที่หรอืจ้าง
ผู้อื่น  ที่มคีวามเหมาะสมกว่าด าเนินการตามความ
จ าเป็น   แต่ไม่ควรจะท าใหเ้กดิความไม่ต่อเนื่องหรอื

3.23±1.46 3.21±1.55 3.75±0.50 2.50±0.71 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                   
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

ความซ ้าซ้อนของงานตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การจดัส่งยา   และควรจดัท าเป็นเอกสารสญัญาหรอื
ขอ้ตกลงด้านคุณภาพ ควรมกีารตรวจสอบประเมิน
กิจกรรม เกี่ยวกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และ
วธิกีารทีด่ใีนการจดัสง่ยาเป็นระยะๆ  
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 81.4 80.6 100 66.7 
1.9 ควรมีวิธีการปฏิบัติด้านความปลอดภัยที่
เกี่ยวขอ้งกบัเนื้อหาส าคญั เช่น ความปลอดภยัของ
บุคลากรและทรพัยส์นิ การรกัษาสภาวะแวดลอ้มและ
คณุภาพของผลติภณัฑ ์ 

3.76±1.27 3.87±1.34 3.60±0.55 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.5 94.7 100 66.7 
 

3.2   บคุลากร ( Personnel ) 

สถานการณ์ปจัจุบันในด้านการจัดส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวข้องในหมวดบุคลากร พบว่า
ผูป้ระกอบการสามารถปฏบิตัติามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP คะแนนรวมเฉลีย่ 3. 49±1.03 หรอืประมาณรอ้ยละ 
70 กล่าวคอืผู้ประกอบการยงัมกีารปฏบิตัิที่แตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา ที่ร่างโดย
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอยูร่อ้ยละ 30     

ในหมวดนี้ข้อที่ผู้ประกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนมากที่สุด คอื  “ขอ้2.3 ควรมพีนักงานที่มี
ความสามารถในจ านวนที่เพยีงพอต่อการปฏบิตังิานทุกขัน้ตอนของการจดัส่งยาเพื่อให้มัน่ใจว่าสามารถ
คงไว้ซึง่คุณภาพของผลติภณัฑไ์ด้” ดว้ยคะแนนเฉลีย่ 3. 96 หรอืประมาณรอ้ยละ80  ซึ่งในขอ้นี้ กลุ่ม
โรงงานสามารถท าได้มากที่สุด รองลงมาคอืกลุ่มขนส่ง และกลุ่มร้านยาตามล าดบั  ส่วนขอ้ที่ได้คะแนน
เฉลี่ยรองลงมาคอืขอ้ “2.4คุณสมบตัแิละประสบการณ์ของบุคลากรต้องเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวขอ้ง”   
โดยไดค้ะแนนเฉลีย่ 3. 93 หรอืประมาณรอ้ยละ 79 ของทีก่ าหนดไว้  ผูป้ระกอบการทุกประเภทเหน็ดว้ย
กบัมาตรฐานสองขอ้นี้ในเกณฑส์ูงมากกว่ารอ้ยละ 90 โดยเฉพาะในกลุ่มขนส่ง ซึง่ผูต้อบแบบสอบถามเหน็
ควรกบัการมหีลกัเกณฑข์อ้บุคลากร ในหมวดนี้ขอ้ที่ผูป้ระกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนน้อยที่สุด คอื 
“ขอ้2.6 ควรมกีารฝึกอบรมเป็นพเิศษโดยเฉพาะใหแ้ก่บุคลากรทีท่ างานเกี่ยวกบัยาทีม่อีนัตราย (เช่นยาที่
ออกฤทธิแ์รง  สารกมัมนัตรงัส ียาเสพติด และวตัถุอนัตรายอื่นๆ ยาที่มคีวามไวและ/หรอืเป็นอนัตราย 
รวมทัง้ผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสูงต่อการใชใ้นทางที่ผดิ ไวไฟหรอืระเบดิง่าย)”   “ขอ้2.8 ควรก าหนดให้
บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการจดัส่งยาสวมใส่ชุดท างานหรอืชุดที่ให้การป้องกันที่เหมาะสมกับกิจกรรมที่
ปฏบิตัิ ควรจดัชุดท างานที่ให้การป้องกนัได้ตามความจ าเป็นให้แก่บุคลากรที่ท างานกบัยาที่มอีนัตราย”  
และ ข้อ“2.1 ควรจดัให้มกีารฝึกอบรมแก่บุคลากรทัง้หมดที่เกี่ยวข้องกบักิจกรรมในการจดัส่งยา  ตาม
ขอ้ก าหนดของหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและสามารถปฏบิตัิงานได้ตามข้อก าหนดเหล่านัน้ ”  
โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 3.00, 3.23 และ 2.37 ตามล าดบั จากทัง้ 3 ขอ้พบความแตกต่างระหว่างกลุ่มของ
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ผู้ประกอบการ โดยกลุ่มร้านยาจะได้คะแนนในการประเมนิการปฏบิตัิน้อยกว่าผู้ประกอบการอื่นๆ คือ
คะแนนเฉลีย่ 2.00 ถงึ 2.67 ในขณะทีผู่ป้ระกอบการอื่นไดค้ะแนนเฉลีย่บางขอ้มากทีสุ่ดคอื 3.80 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไมจ่ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้2.10_ต้องก าหนดวธิกีารปฏบิตัิ
และเงื่อนไขการจา้งพนักงานรวมทัง้การจา้งงานตามสญัญา ลูกจา้งชัว่คราวและบุคลากรอื่นๆทีท่ างานกบั
ยา และปฏิบัติตามเงื่อนไขการจ้างงานให้เคร่งครดั เพื่อลดโอกาสการครอบครองยาโดยผู้ที่ไม่ได้รบั
มอบหมาย”  ซึ่งผู้ประกอบการทัง้หมดเหน็ด้วยรอ้ยละ 87  ในขอ้นี้พบความแตกต่างระหว่างกลุ่มรา้นยา
และกลุ่มขนส่งคอื ผู้ประกอบขนส่งทุกรายเหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑข์อ้นี้  ส่วนกลุ่มรา้นยาเหน็ด้วยรอ้ยละ 
66.7 เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องมีรองลงมา คอื “ขอ้2.6 ควรมกีารฝึกอบรมเป็นพเิศษ
โดยเฉพาะให้แก่บุคลากรที่ท างานเกี่ยวกับยาที่มีอันตราย (เช่นยาที่ออกฤทธิแ์รง สารกัมมันตรงัส ี        
ยาเสพตดิและวตัถุอนัตรายอื่นๆ ยาทีม่คีวามไวและ/หรอืเป็นอนัตราย รวมทัง้ผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสี่ยงสูง
ต่อการใชใ้นทางทีผ่ดิ ไวไฟหรอืระเบดิงา่ย)”  รายละเอยีดตามตารางที ่15 
ตารางท่ี 15  สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดบุคลากร  

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดบุคลากร 3.49 ±1.03 3.55±1.05 3.65±0.93 2.58±0.75 
2.1 ควรจัดให้มีการฝึกอบรมแก่บุคลากรทัง้หมดที่
เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ กิ จ ก ร ร ม ใ น ก า ร จั ด ส่ ง ย า                  
ตามขอ้ก าหนดของหลกัเกณฑ์วธิกีารทีด่ใีนการจดัส่ง
ยาและสามารถปฏบิตังิานไดต้ามขอ้ก าหนดเหล่านัน้ 

   3.37±1.31 3.42±1.39 3.40±0.89 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 97.4 100 66.7 
2.2 บุคลากรหลักที่เกี่ยวข้องกบัการจัดส่งยาควรมี
ความสามารถและประสบการณ์ทีเ่หมาะสมกบัหน้าที
ความรบัผดิชอบเพื่อใหม้ัน่ใจไดว้่า ยาไดร้บัการจดัส่ง
อยา่งถกูตอ้ง  

3.63±1.02 3.68±1.07 3.60±0.89 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 94.9 100 100 
2.3 ควรมีพนักงานที่มีความสามารถในจ านวนที่
เพยีงพอต่อการปฏบิตังิานทุกขัน้ตอนของการจดัส่งยา
เพือ่ใหม้ัน่ใจว่าสามารถคงไวซ้ึง่คณุภาพของผลติภณัฑ์
ได ้ 

3.96±0.92 3.95±0.87 3.80±1.30 4.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.5 92.1 100 100 
2.4_คุณสมบัติและประสบการณ์ของบุคลากรต้อง
เป็นไปตามกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

3.93±1.05 4.11±0.94 3.60±1.14 2.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.3 92.1 100 66.7 
2.5  ควรมกีารฝึกอบรมบุคลากรเบื้องตน้และต่อเนื่อง
ในด้านทีเ่กีย่วกบังานทีร่บัผดิชอบ และมกีารประเมนิ
ตามความเหมาะสมใหส้อดคลอ้งกบัแผนการฝึกอบรม

3.39±1.27 3.45±1.29 3.61±1.14 2.33±1.16 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

บุคลากรขององคก์ร 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 97.4 100 66.7 
2.6 ควรมกีารฝึกอบรมเป็นพเิศษโดยเฉพาะให้แก่
บุคลากรที่ท างานเกี่ยวกบัยาที่มีอนัตราย (เช่นยาที่
ออกฤทธิแ์รง สารกัมมันตรังสี ยาเสพติดและวัตถุ
อนัตรายอื่นๆ ยาที่มีความไวและ /หรือเป็นอนัตราย 
รวมทัง้ผลติภณัฑ์ที่มคีวามเสี่ยงสูงต่อการใช้ในทางที่
ผดิ ไวไฟหรอืระเบดิงา่ย ) 

3.00±1.76 2.94±1.83 3.80±1.30 2.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.8 88.2 100 50.0 
2.7 ควรเกบ็บนัทกึการฝึกอบรมทัง้หมดไว ้ 3.55±1.55 3.60±1.52 4.20±0.84 1.00±1.41 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.4 88.9 100 50.0 
2.8 ควรก าหนดใหบุ้คลากรทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัส่งยา
สวมใส่ชุดท างานหรอืชุดที่ให้การป้องกนัที่เหมาะสม
กบักจิกรรมทีป่ฏบิตั ิควรจดัชุดท างานทีใ่หก้ารป้องกนั
ได้ตามความจ าเป็นใหแ้ก่บุคลากรที่ท างานกบัยาที่มี
อนัตราย  รวมทัง้ผลติภณัฑ์ทีป่ระกอบด้วยสารทีอ่อก
ฤทธิแ์รง เป็นพษิ แพรเ่ชือ้ หรอืท าใหเ้กดิอาการแพ ้ 

3.23±1.38 3.28±1.39 3.40±0.89 2.33±2.08 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.3 92.1 100 66.7 
2.9_ควรก าหนดวธิปีฏบิตัเิกีย่วกบัสขุอนามยัทีส่มัพนัธ์
โดยตรงกบักจิกรรมตามหน้าทีแ่ละใหป้ฏบิตัติาม วธิี
ปฏบิตันิี้ควรครอบคลุมถงึเรือ่งของสขุภาพ สขุอนามยั
และชดุปฏบิตังิานของบุคลากร  

3.38±1.47 3.49±1.48 3.40±0.89 2.00±1.73 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.3 92.1 100 66.7 
2.10_ตอ้งก าหนดวธิกีารปฏบิตัแิละเงือ่นไขการจา้ง
พนกังานรวมทัง้การจา้งงานตามสญัญา ลกูจา้ง
ชัว่คราวและบุคลากรอืน่ๆทีท่ างานกบัยา และปฏบิตัิ
ตามเงือ่นไขการจา้งงานใหเ้ครง่ครดั เพือ่ลดโอกาสการ
ครอบครองยาโดยผูท้ีไ่มไ่ดร้บัมอบหมาย  

3.39±1.50 3.50±1.50 3.60±0.89 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.0 86.8 100 66.7 
2.11_ควรก าหนดกฎระเบยีบและวธิกีารปฏบิตังิานเพือ่
ป้องกนัและใชต้ดัสนิความเมือ่เกดิเหตุการณ์ทีบุ่คลากร
ในหน้าทีเ่กีย่วกบัการจดัส่งยาส่อพฤตกิรรมเป็นทีต่อ้ง
สงสยัทีไ่มเ่หมาะสมและ/หรอืมคีวามผดิฐานลกัทรพัย ์ 

3.41±1.47 3.33±1.53 3.80±1.30 3.67±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.1 89.2 100 100 
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  3.3   การบริหารจดัการระบบคณุภาพ (Quality management)        
สถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้งในหมวดการบรหิารจดัการระบบ

คุณภาพพบว่า ท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.50±0. 24 หรอืประมาณรอ้ยละ 70  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมี
การปฏบิตัทิีแ่ตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาอยูร่อ้ยละ 30     

ในหมวดนี้ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนมากที่สุด คอื “ขอ้3.6 ควรจดัให้มวีธิกีาร
จดัซื้อจดัหาและการอนุมตัเิพื่อสรา้งความเชื่อมัน่ว่ามกีารจดัซื้อยาจากผู้ผลติและผู้จดัจ าหน่ายที่ผ่านการ
ตรวจประเมนิ (approved supplier and approved entities)” และ “ ขอ้ 3.2 การบรหิารจดัการคุณภาพควร
จะรวมถงึ ……”   โดยใหค้ะแนนเฉลี่ย 3.74±1.27 และ 3.68±1.34 ตามล าดบั หรอืประมาณรอ้ยละ 75 
ของทีก่ าหนดไว ้จากทัง้สองขอ้พบว่า กลุ่มโรงงาน และ กลุ่มขนส่ง มคีะแนนมากกว่ากลุ่มรา้นยา 

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื  “ขอ้ 3.8 ควรมกีารตรวจสอบ
และการรบัรองความถูกต้องตามระบบคุณภาพ โดยองค์กรภายนอก เช่น มาตรฐาน ISO (International 
standardization organization)  หรอืมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์ระดบัประเทศหรอืระหว่างประเทศ     
อย่างไรก็ตามการรบัรองคุณภาพดังกล่าวไม่ใช่สิ่งทดแทนหลักเกณฑ์มาตรฐานในเ รื่องนี้    รวมทัง้
หลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการผลติยา”  ได้คะแนนเพยีง 2.70±2.17 และ  “ ขอ้ 3.5 ถ้ามกีารใช้ระบบ 
อเิลก็โทรนิกสใ์นเชงิพาณิชย์ ควรมวีธิปีฏบิตัทิีช่ดัเจนและระบบงานทีล่ะเอยีดเพื่อสรา้งความมัน่ใจในการ
สอบกลบัและความมัน่ใจในคุณภาพของยา” ไดค้ะแนนเพยีง 3.18±1.63 พบว่ากลุ่มโรงงาน และกลุ่มขนส่ง 
มคีะแนนมากกว่ากลุ่มรา้นยา โดยเฉพาะขอ้ 3.8 ซึง่รา้นยาสามารถปฏบิตัไิดป้ระมาณรอ้ยละ 20 

เกณฑข์อ้ที่ผูป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากที่สุด คอื ““ขอ้ 3.8 ควรมกีารตรวจสอบและ
การรบัรองความถูกต้องตามระบบคุณภาพ โดยองค์กรภายนอก   เช่น มาตรฐาน ISO (International 
standardization organization)  หรอืมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์ระดบัประเทศหรอืระหว่างประเทศ      
อย่างไรก็ตามการรบัรองคุณภาพดังกล่าวไม่ใช่สิ่งทดแทนหลักเกณฑ์มาตรฐานในเรื่องนี้    รวมทัง้
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยา”  ซึง่มผีูเ้หน็ดว้ยทัง้หมดรอ้ยละ 66.7  รายละเอยีดตามตารางที ่16 
ตารางท่ี 16  สถานการณ์การจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑ ์ GDP หมวดการบรหิารจดัการระบบคุณภาพ 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดการบรหิารจดัการระบบคณุภาพ 3.50 ± 0.24 3.58±1.29 3.67±0.49 2.21±0.61 
3.1 ภายในองคก์ร การประกนัคณุภาพเสมอืนเป็นเครือ่งมอื 
การบริหารจดัการ ในกรณีของการท าสญัญาจ้างท าธุรกิจ 
การประกนัคณุภาพเป็นสิง่ทีส่รา้งความมัน่ใจใหแ้ก่คู่คา้ ควร
ท านโยบายคุณภาพเป็น ลายลกัษณ์อกัษรเพื่อบ่งบอกถึง
เจตนาและนโยบายของผู้จัดจ าหน่ายที่ได้ร ับอนุมัติเป็น
ทางการจากฝา่ยบรหิาร  

3.63±1.50 3.58±1.57 4.40±0.55 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.6 89.2 100 50.0 
3.2 การบรหิารจดัการคณุภาพควรจะรวมถงึ  3.68±1.34 3.75±1.30 4.20±0.84 2.00±1.73 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

 มีระบบโครงสร้างพื้นฐานที่เหมาะสมหรือระบบ
คุณภาพซึ่งครอบคลุมโครงสร้างขององค์กร วิธีปฏิบัต ิ
กระบวนการและทรพัยากร และ  

 ระบบการปฏบิตังิานทีจ่ าเป็นต่อการสรา้งความเชื่อมัน่
ได้อย่างเพยีงพอว่าสนิคา้ (หรอืบรกิาร) และระบบเอกสาร
สามารถสนองข้อก าหนดเรื่องคุณภาพ ผลรวมของการ
ปฏบิตัเิหล่านี้เรยีกว่า  “การประกนัคณุภาพ” 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.3 94.6 100 66.7 
3.3 ระบบดงักล่าวอยา่งน้อยควรครอบคลุมถงึหลกัของการ
ประกันคุณภาพตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีของ องค์การ
อนามยัโลก เรือ่ง หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยา  

3.58 ±1.39 3.58±1.48 3.80±1.10 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.7 85.7 100 50.0 
3.4 ผู้มีส่วนร่วมทัง้หมดในระบบการจัดส่งยาควรจะ
รบัผดิชอบรว่มกนัต่อคณุภาพและความปลอดภยัของยาเพื่อ
สร้างความมัน่ใจว่า ยาที่ส่งมอบ อยู่ในสภาพดีที่จะใช้ตาม
ความมุง่หมาย  

3.64±1.37 3.68±1.42 4.20±0.84 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 94.7 100 100 
3.5 ถา้มกีารใชร้ะบบอเิลก็โทรนิกสใ์นเชงิพาณิชย์ ควรมวีธิี
ปฏบิตัทิีช่ดัเจนและระบบงานทีล่ะเอยีดเพื่อสรา้งความมัน่ใจ
ในการสอบกลบัและความมัน่ใจในคณุภาพของยา  

3.18±1.63 3.12±1.74 3.75±0.96 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.0 83.8 100 100 
3.6 ควรจดัใหม้วีธิกีารจดัซื้อจดัหาและการอนุมตัเิพื่อสรา้ง
ความเชื่อมัน่ว่ามกีารจดัซื้อยาจากผูผ้ลติและผูจ้ดัจ าหน่ายที่
ผ่านการตรวจประเมนิ (approved supplier and approved 
entities)  

3.74±1.2 3.92±1.20 3.33±1.16 2.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.4 89.5 100 33.3 
3.7 ในทุกองคก์รในห่วงโซ่อุปทาน (supply chain) ควร
สามารถสอบกลับได้  ทัง้นี้ข ึ้นอยู่กับชนิดของผลิตภัณฑ ์ 
นโยบายและกฎหมาย   ควรมวีธิปีฏบิตัแิละการบนัทกึเป็น
ลายลักษณ์อักษรเพื่อสร้างความมัน่ใจในการสอบกลับ
ผลติภณัฑท์ีถ่กูจดัสง่ออกไป  

3.49±1.69 3.57±1.73 4.00±1.00 2.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.5 97.4 100 66.7 
3.8  ควรมกีารตรวจสอบและการรบัรองความถูกต้องตาม
ระบบคุณภาพ โดยองค์กรภายนอก เช่น มาตรฐาน ISO 

2.70±2.17 2.88±2.19 2.2±2.28 1.00±1.414 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

(International standardization organization)  หรอื
มาตรฐานตามหลกัเกณฑร์ะดบัประเทศหรอืระหว่างประเทศ  
อย่างไรก็ตามการรบัรองคุณภาพดงักล่าวไม่ใช่สิง่ทดแทน
หลกัเกณฑ์มาตรฐานในเรื่องนี้   รวมทัง้หลกัเกณฑว์ธิกีารที่
ดใีนการผลติยา  
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 66.7 63.9 100 50.0 
3.9 ควรมมีาตรฐานวธิกีารปฏบิตั ิ(SOP) ทัง้ส าหรบัดา้น
การบรหิารและการปฏบิตังิาน  

3.37±1.80 3.47±1.73 3.60±2.07 1.00±1.414 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.4 89.2 100 50.0 
 

3.4  อาคารประกอบการ คลงัสินค้า และการจดัเกบ็  (Premises, warehousing and storage)   
สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง ในหมวดอาคารประกอบการ 

คลงัสนิคา้ และการจดัเกบ็  (Premises, warehousing and storage)  พบว่าไดค้ะแนนรวมเฉลี่ย           
3. 65±1.15 หรอืประมาณรอ้ยละ 72  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัิที่แตกต่างจากหลกัเกณฑ์
วธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา ทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอยูร่อ้ยละ 28    

ดา้นสถานทีจ่ดัเกบ็  ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 4.16  ยาทีแ่ตก
หรอืเสยีหาย  ควรแยกจดัเกบ็จากสนิคา้มไีวเ้พื่อจ าหน่าย (usable stock)” และ “ขอ้ 4.17 พืน้ทีจ่ดัเกบ็ควร
มรีะบบไฟฟ้าซึ่งให้แสงสว่างที่เพยีงพอ เพื่อให้การปฏบิตังิานเป็นไปอย่างถูกต้องแม่นย าและปลอดภยั”   
โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 4.02 หรอืประมาณรอ้ยละ 80 ของทีก่ าหนดไว้ โดยกลุ่มโรงงานปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์
ได้มากกว่ากลุ่มอื่นๆ คือมากกว่าร้อยละ 80 ส่วนกลุ่มขนส่งและกลุ่มร้านยาจะปฏิบัติได้ใกล้เคียงกัน
ประมาณรอ้ยละ 70 

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่้ประกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื “ขอ้ 4.15 ยาเสพตดิให้โทษ
และวตัถุออกฤทธิ ์ควรจดัเกบ็ไวใ้หถู้กต้องตามอนุสญัญานานาชาตแิละกฎหมายหรอืระเบยีบกระทรวงว่า
ดว้ยการจดัเกบ็ยาเสพตดิ” ไดค้ะแนน 3.21 ในขอ้นี้กลุ่มโรงงาน และกลุ่มรา้นยาจะปฏบิตัไิดม้ากกว่ากลุ่ม
ขนส่ง ดว้ยคะแนน 3.36, 3.00 และ 1.50 ตามล าดบั ขอ้ทีผู่้ประกอบการได้คะแนนน้อยลงมาคอื “ขอ้ 4.6 
บรเิวณหรอืท่าเทยีบรถรบัส่งสนิคา้เขา้ออก (bay)  ควรสามารถป้องกนัผลติภณัฑจ์ากสภาพอากาศได ้ ใน
กรณจี าเป็นบรเิวณรบัของตอ้งมกีารออกแบบและตดิอุปกรณ์ทีพ่รอ้มจะท าใหห้บีห่อบรรจุภณัฑข์องวตัถุดบิ
และยาสะอาดในเวลาขนถ่ายจากตู้สนิค้าขาเขา้ก่อนขนย้ายเข้าพื้นที่จดัเก็บ” ได้คะแนน 3.24 ซึ่งกลุ่ม
โรงงานสามารถปฏบิตัไิดม้ากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยา 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไมจ่ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้  4.15 ยาเสพตดิใหโ้ทษและวตัถุ
ออกฤทธิ ์ควรจดัเกบ็ไว้ใหถู้กต้องตามอนุสญัญานานาชาตแิละกฎหมายหรอืระเบยีบกระทรวงว่าด้วยการ
จดัเกบ็ยาเสพตดิ” และรองลงมาคอื “ขอ้ 4.8 ควรมพีืน้ทีเ่ฉพาะส าหรบัสุ่มตวัอยา่งวตัถุดบิในสภาพแวดลอ้ม
ที่มรีะบบควบคุม  ถ้าการสุ่มเก็บตวัอย่างกระท าในพื้นที่จดัเก็บวตัถุดบิ  การสุ่มตวัอย่างนัน้ต้องท าด้วย
วิธีการที่สามารถป้องกันการปนเป้ือน (Contamination) หรอืการปนเป้ือนข้ามผลิตภัณฑ์ (Cross-
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contamination) ไดแ้ละในพืน้ทีท่ีม่กีารสุ่มตวัอย่างต้องมวีธิกีารปฏบิตัใินการท าความสะอาดอย่างเพยีงพอ 
“  โดยกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ควรมหีลกัเกณฑใ์นขอ้อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้ และการจดัเกบ็ 

ดา้นงานเอกสาร (Documentation)  ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยคอื “ขอ้ 4.22  
ควรจดัให้มวีธิปีฏบิตัิส าหรบัการท าแผนผงัอุณหภูม ิ การบรกิารด้านความปลอดภยัในคลงัสนิค้า  การ
ท าลายสนิค้าที่ไม่สามารถน าไปจ าหน่ายได้และการเก็บรกัษาบนัทกึ”  โดยกลุ่มโรงงาน กลุ่มขนส่ง และ
กลุ่มรา้นยาได้คะแนน 3.16, 2.67 และ 2.50 ตามล าดบั ส่วนขอ้ที่ผู้ประกอบการเหน็ว่ามคีวามเหมาะสม
น้อยคอื “ขอ้ 4.21 ขอ้มลูทีใ่ชถ้าวร ไม่ว่าเป็นสิง่พมิพห์รอือยู่ในระบบอเิลก็ทรอนิกสค์วรท าขึน้มาประกอบ
กบัวตัถุดบิหรอืผลติภณัฑ์  สภาวะการจดัเก็บ  ขอ้ควรระวงัที่ควรทราบ วนัที่ต้องทดสอบซ ้า  (Retest)  
ขอ้ก าหนดตามต ารายา (Pharmacopoeial  requirements)” 

ด้านการหมุนเวยีนสนิค้าคงคลงัและการควบคุม (Stock rotation and control )  ขอ้ที่
ผูป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยคอื  “ขอ้  4.24  ควรท าการตรวจสอบเมื่อพบความแตกต่างของ
ปรมิาณสนิคา้คงคลงัทีม่นีัยส าคญัเพื่อหาสาเหตุว่า เกดิจากความสบัสนโดยไม่ตัง้ใจหรอืการจ่ายผดิ”  โดย
กลุ่มโรงงานปฏบิตัไิดม้ากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยา  รายละเอยีดตามตารางที ่17 
ตารางท่ี 17  สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดอาคารประกอบการ คลงัสนิคา้   
                และการจดัเกบ็   

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±         
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดอาคารประกอบการ คลงัสนิคา้ 
และการจดัเกบ็   

3.65 ± 1.15 3.77 ± 1.18 2.95±0.81 2.75±0.22 

4.1 หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดเก็บยาสามารถ
น ามาใช้กับสถานที่จัดเก็บยาและใช้ได้ตลอดทัง้
กระบวนการจัดส่งยา รายละเอียดหลักเกณฑ์การ
ปฏิบตัิเกี่ยวกบัการจดัเก็บยา สามารถศกึษาเพิม่เติม
จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  

3.43±1.30 3.46±1.34 3.50±0.71 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.7 91.2 100 66.7 

สถานทีจ่ดัเกบ็ (Storage areas) 

4.2 ตอ้งมมีาตรการในการป้องกนัผูไ้มไ่ดร้บัอนุญาตผา่น 
เขา้มาในบรเิวณจดัเกบ็ยา 

3.48±1.41 3.54±1.48 3.50±0.71 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.4 97.1 100 100 
4.3 พืน้ทีจ่ดัเกบ็ควรมขีนาดเพยีงพอทีจ่ะจดัเกบ็วสัดุต่างๆ  
และผลติภณัฑห์ลากหลายประเภทอยา่งเป็นระเบยีบ  เช่น  
ยารอการบรรจุ  ยาส าเรจ็รูป  ผลติภณัฑท์ีอ่ยู่ระหว่างการ
กกักนั  ผลิตภณัฑ์ทีผ่่านการอนุมตัิ  ผลิตภณัฑ์ทีไ่ม่ผ่าน
การอนุมตั ิ ผลติภณัฑ์ทีร่บัคนืจากตลาดและผลติภณัฑ์ที่
เรยีกเกบ็คนื 

3.48±1.22 3.62±1.16 2.50±2.12 2.33±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±         
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 

4.4  พื้นที่จ ัดเก็บควรได้รบัการออกแบบหรอืปรบัให้มี
สภาพการจดัเก็บที่ดี    โดยเฉพาะให้มสีถานที่สะอาด
และแห้งภายใต้ระดับอุณหภูมิที่เหมาะสม  ในกรณีที่มี
ขอ้ก าหนดสภาพการจดัเก็บเป็นพเิศษตามที่ระบุไว้บน
ฉลาก (เช่น อุณหภูม ิและระดบัความชื้นสมัพทัธ์) สิง่
เหล่านี้ต้องจัดให้ตรงตามที่ก าหนด  ตรวจสอบ และ
บันทึกไว้  วัตถุดิบและยาควรจัดเก็บให้สูงขึ้นพ้นการ
สมัผสักบัพืน้  พาลเลท็  (pallets) ใหม้รีะยะห่างเพยีงพอ
แกก่ารท าความสะอาดและการตรวจตรา พาลเลท็รองรบั
สินค้าควรเก็บให้มีสภาพดี  สะอาดและได้ร ับการ
ซ่อมแซมใหค้งสภาพ ใชง้าน 

3.68±1.31 3.78±1.32 2.00 3.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.4 97.1 100 100 
4.5 พืน้ทีจ่ดัเกบ็ตอ้งสะอาด  และปราศจากการสะสมของ
ขยะหรอืสิง่มชีวีติทีเ่ป็นอนัตราย  ควรเขยีนขอ้ปฏบิตักิาร
สุขลกัษณะ( sanitation )   ใหช้ดัเจนเป็นลายลกัษณ์
อกัษรบ่งบอกถงึวธิกีารและความถีใ่นการท าความสะอาด
สถานทีแ่ละพื้นทีจ่ดัเกบ็ ควรมตีารางก าหนดการฉีดพ่น
สารควบคุมสตัว์และแมลง  (Pest control ) เป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรเช่นเดียวกนั  สารที่ใช้ฉีดพ่นควบคุมสตัว์
และแมลงตอ้งเป็นสารทีป่ลอดภยัต่อคน   และไม่เสีย่งต่อ
การเกดิการปนเป้ือนกบัวตัถุดิบหรือยาในพื้นที่จดัเก็บ  
ควรมขีอ้ก าหนดวิธีการท าความสะอาดขจดัสารตกค้าง
เพือ่ลดความเสีย่งจากการปนเป้ือน 

3.63±1.28 3.78±1.29 2.50±0.71 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.0 97.1 100 66.7 
4.6 บริเวณหรือท่าเทียบรถรบัส่งสินค้าเข้าออก (bay)   
ควรสามารถป้องกนัผลติภณัฑ์จากสภาพอากาศได้  ใน
กรณีจ าเป็นบริเวณรับของต้องมีการออกแบบและติด
อุปกรณ์ที่พร้อมจะท าให้หีบห่อบรรจุภณัฑ์ของวตัถุดิบ
และยาสะอาดในเวลาขนถ่ายจากตู้สนิคา้ขาเขา้ก่อนขน
ยา้ยเขา้พืน้ทีจ่ดัเกบ็ 

3.24±1.46 3.35±1.50 2.50±0.71 2.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.5 91.4 100 33.3 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±         
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

4.7 ยาที่อยู่ในสถานะกกักนัและแยกเกบ็ในพื้นทีเ่ฉพาะ 
พืน้ทีจ่ดัเกบ็นัน้ต้องมป้ีายระบุไว้ชดัเจนและควบคุมการ
เขา้ออกเฉพาะผูไ้ดร้บัอนุญาตเทา่นัน้   ถา้มรีะบบอื่นใดที่
ใชแ้ทนการแยกสถานทีจ่ดัเกบ็สนิคา้ตอ้งมัน่ใจว่ามคีวาม
ปลอดภยัทดัเทยีมกนั  เช่น ถา้ใชร้ะบบคอมพวิเตอรต์อ้ง
สามารถตรวจสอบความถูกต้องของโปรแกรมได้ เพื่อ
ยนืยนัการมรีะบบรกัษาความปลอดภยัในการควบคุมการ
เขา้ถงึตวัยา 

3.55±1.38 3.64±1.42 2.50±0.71 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.3 91.4 100 100 

4.8 ควรมีพื้นที่เฉพาะส าหรับสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบใน
สภาพแวดล้อมทีม่รีะบบควบคุม ถ้าการสุ่มเกบ็ตวัอย่าง
กระท าในพืน้ทีจ่ดัเกบ็วตัถุดบิ  การสุม่ตวัอย่างนัน้ตอ้งท า
ด้ ว ย วิ ธี ก า ร ที่ ส า ม า ร ถ ป้ อ ง กั น ก า ร ป น เ ป้ื อ น 
(Contamination)   รอืการปนเป้ือนขา้มผลิตภณัฑ ์
(Cross-contamination) ได้และในพื้นที่ที่มีการสุ่ม
ตวัอย่างต้องมวีธิกีารปฏบิตัใินการท าความสะอาดอย่าง
เพยีงพอ 

3.42±1.70 3.63±1.64 1.00±1.41 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.2 85.3 100 50.0 

4.9 การจดัเกบ็วตัถุดบิหรอืยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัิ  ยาสิน้
อายทุีค่นืจากตลาด หรอืทีเ่รยีกเกบ็คนื ดว้ยการแยกพืน้ที่
เฉพาะ  หรือการใช้วิธีการอื่นใดที่สามารถตรวจสอบ
ความถูกต้องของโปรแกรม เช่น วิธีการในระบบ
อเิลก็ทรอนิกส์  ควรสามารถบ่งบอกสถานะของวสัดุ ยา 
และพืน้ทีไ่ดอ้ยา่งชดัเจนเหมาะสม  

3.58±1.38 3.71±1.38 3.00±1.41 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.4 97.1 100 100 

4.10 สารทีอ่อกฤทธิแ์รงและสารกมัมนัตรงัส ีวตัถุเสพตดิ 
วัตถุมีพิษ ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายที่สามารถ
กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งจากการใชใ้นทางทีผ่ดิ (abuse)  สาร
ไวไฟหรอืระเบิดได้ (เช่น ของเหลวไวไฟ แก๊สแขง็หรอื
บรรจุภายใตแ้รงดนัสงู)  ควรจดัเกบ็ในพืน้ทีเ่ฉพาะทีม่ี
ระบบความปลอดภัย และมาตรการควบคุมการรกัษา
ความมัน่คงปลอดภยั (security) อยา่งเขม้งวด 

3.49±1.52 3.67±1.56 2.00±0.00 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.1 93.9 100 66.7 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±         
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

4.11 วตัถุดบิและยา ควรไดร้บัการจดัเกบ็และจดัจ่ายให้
ถกูตอ้งตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติยาตามที่
ก าหนดไวใ้นเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 

3.76±1.42 3.91±1.42 2.00 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.3 91.4 100 100 
4.12  วตัถุดบิและยา ควรไดร้บัการจดัเกบ็ในลกัษณะที่
สามารถป้องกนัการปนเป้ือน 

3.83±1.36 3.97±1.36 3.50±0.71 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.5 97.1 100 100 

4.13 วตัถุดบิและยา ควรไดร้บัการจดัเกบ็ในสภาพทีท่ า
ใหม้ัน่ใจไดว้่าสามารถรกัษาระดบัคุณภาพไวไ้ด ้  และจดั
จ่ายหมุนเวยีนตามอายุยาทีเ่หลือคอื สิ้นอายุก่อนจ่าย
ออกกอ่น (FEFO, first expired / first out) 

3.93±1.23 4.08±1.18 1.50±2.12 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
4.14 วตัถุดบิและยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตั ิ(Rejected) ควร
ระบุสถานะให้ชัดเจนและแยกเก็บภายใต้ระบบกกักัน   
เพื่อป้องกนัการน าสนิค้าไปใช้จนกว่าจะมกีารพจิารณา
การด าเนินการขัน้สดุทา้ยกบัสนิคา้รายการนัน้ๆ 

3.72±1.52 3.83±1.52 3.50±0.71 2.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.1 91.2 100 100 

4.15 ยาเสพตดิใหโ้ทษและวตัถุออกฤทธิ ์ควรจดัเกบ็ไว้
ให้ถูกต้องตามอนุสัญญานานาชาติและกฎหมายหรือ
ระเบยีบกระทรวงว่าดว้ยการจดัเกบ็ยาเสพตดิ 

3.21±1.80 3.36±1.85 1.50±2.12 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.2 84.8 100 66.7 
4.16  ยาทีแ่ตกหรอืเสยีหาย  ควรแยกจดัเกบ็จากสนิคา้มี
ไวเ้พือ่จ าหน่าย ( usable stock) 

4.02±1.22 4.11±1.27 3.50±0.71 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.5 97.1 100 100 

4.17 พื้นที่จดัเก็บควรมรีะบบไฟฟ้าซึ่งให้แสงสว่างที่
เพียงพอ เพื่อให้การปฏิบัติงานเป็นไปอย่างถูกต้อง
แมน่ย าและปลอดภยั 

4.02±1.16 4.14±1.16 3.00±1.41 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
4.18 สภาวะการจดัเกบ็วตัถุดบิและยาควรสอดคล้อง
ตามทีร่ะบุไว้บนฉลากยา ซึ่งเป็นขอ้ก าหนดทีไ่ด้จากผล
การทดสอบความคงสภาพของยา การควบคมุสภาวะการ
จดัเกบ็ (Monitoring of storage conditions) 

3.76±1.34 3.89±1.37 2.50±0.71 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.0 94.3 100 100 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±         
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

4.19 มกีารบนัทกึอุณหภูมใินพื้นที่จดัเก็บไว้เป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร เพือ่การตดิตาม ตรวจทบทวน อุปกรณ์ทีใ่ช้
ตรวจสภาวะการจดัเกบ็ควรผา่นการตรวจสภาพเป็นระยะ 
ๆ และบนัทกึผลการตรวจสภาพไวเ้ป็นหลกัฐาน  ขอ้มลู
การตดิตามตรวจสภาวะการจดัเกบ็ตอ้งเกบ็รกัษาไวอ้ย่าง
น้อยอีก 1 ปี ภายหลังวันสิ้นอายุของวัตถุดิบหรือ
ผลิตภัณฑ์หรือตามข้อก าหนดในกฎระเ บียบของ
หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง  การรายงานอุณหภูม ิณ จุดวดั
อุณหภูมทิุกจุดควรมคีวามสม ่าเสมอตลอดพื้นที่จดัเก็บ 
และแผนผงัจุดวดัอุณหภูมคิวรรวมถงึต าแหน่งทีอุ่ณหภูมิ
มโีอกาสผนัแปรไดม้ากทีส่ดุ 

3.67±1.40 3.80±1.39 2.00±1.41 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.6 85.7 100 50.0 
4.20 อปุกรณ์ส าหรบัการตรวจสอบ ควรไดร้บัการสอบ
เทยีบ (Calibration) ตามระยะเวลาทีก่ าหนด 

3.59±1.63 3.71±1.68 2.67±1.53 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.0 85.7 100 50.0 
งานเอกสาร (Documentation) 

4.21 ขอ้มูลทีใ่ชถ้าวร ไม่ว่าเป็นสิง่พมิพ์หรอือยู่ใน
ระบบอเิลก็ทรอนิกสค์วรท าขึน้มาประกอบกบัวตัถุดบิ
หรอืผลติภณัฑ ์สภาวะการจดัเกบ็      ขอ้ควรระวงัที่
ควรทราบ วันที่ต้องทดสอบซ ้า             (Retest) 
ขอ้ก าหนดตามต ารายา                             ( 
Pharmacopoeial requirements) 

3.50±1.73 3.56±1.80 3.00±1.41 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 82.1 82.9 100 50.0 
4.22 ควรจดัใหม้วีธิปีฏบิตัสิ าหรบัการท าแผนผงั
อณุหภมู ิ การบรกิารดา้นความปลอดภยัในคลงัสนิคา้  
การท าลายสนิคา้ทีไ่มส่ามารถน าไปจ าหน่ายได ้ และ
การเกบ็รกัษาบนัทกึ  

3.10±1.68 3.16±1.77 2.67±0.58 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.0 85.7 100 50.0 
การหมนุเวยีนสนิคา้คงคลงัและการควบคมุ (Stock rotation and control ) 

4.23 ตอ้งมกีารตรวจสอบสนิคา้คงคลงัเป็นระยะ ๆ โดย
เปรยีบเทยีบระหว่างขอ้มลูในบนัทกึกบัสนิคา้ทีน่บัไดจ้รงิ 

4.10±1.27 4.25±1.20 3.33±2.08 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.6 97.1 100 100 

4.24 ควรท าการตรวจสอบเมือ่พบความแตกต่างของ 3.86±1.34 4.03±1.28 3.00±2.00 2.67±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±         
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

ปรมิาณสนิคา้คงคลงัทีม่นียัส าคญัเพือ่หาสาเหตุว่า เกดิ
จากความสบัสนโดยไมต่ัง้ใจหรอืการจ่ายผดิ 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.1 94.3 100 100 

 
3.5   ยานพาหนะและอปุกรณ์ (Vehicles and equipment) 
สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง ในหมวดยานพาหนะและอุปกรณ์ 

ท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.06 ± 1.24 หรอืประมาณรอ้ยละ 60  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัทิี่
แตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา  ทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา อยู่มาก
ถงึรอ้ยละ 40    

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ขอ้5.5 ไม่ควรน ายานพาหนะ
และอุปกรณ์ทีช่ ารดุมาใช ้แต่ควรปิดป้ายแจง้หรอืปลดระวาง”  โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 3.72 พบความแตกต่าง
ระหว่างผู้ประกอบการคอื กลุ่มขนส่งสามารถปฏบิตัไิด้มากที่สุด ด้วยคะแนนเฉลี่ย 4.20 รองมาคอื กลุ่ม
โรงงาน ไดค้ะแนน 3.74 และกลุ่มรา้นยาได้คะแนน 2.67  ส่วนขอ้ทีผู่้ประกอบการประเมนิได้คะแนนรวม
รองมาคอื “ขอ้ 5.1 ยานพาหนะและอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นการจดัส่ง จดัเกบ็หรอืใชก้ารกบัยาควรเหมาะสมและมี
อุปกรณ์พรอ้มเพื่อการใชง้าน โดยสามารถป้องกนัผลติภณัฑจ์ากการสมัผสักบัสภาวะแวดลอ้มซึง่อาจส่งผล
ต่อความคงสภาพของยา คุณภาพของบรรจภุณัฑ ์และสามารถป้องกนัการปนเป้ือนไดทุ้กชนิด” ไดค้ะแนน
เฉลีย่ 3.59 หรอืประมาณรอ้ยละ 70 ของทีก่ าหนดไว้ โดยขอ้นี้กลุ่มรา้นยาไดค้ะแนนน้อยกว่ากลุ่มโรงงาน
และกลุ่มขนส่ง ซึง่ไดค้ะแนนใกลเ้คยีงกนั 

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยมหีลายขอ้มาก  เช่น  “ขอ้ 5.12 ควรท า
การสอบเทยีบอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นการตรวจสอบสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนส่งสนิคา้  เช่น อุณหภูมิ
และความชืน้สมัพทัธ ์“  มคีะแนนเพยีง 1.49   “ ขอ้ 5.11ถา้มกีารก าหนดสภาวะการจดัเกบ็เป็นพเิศษ (เช่น
อุณหภมู ิและ/หรอื ความชืน้สมัพทัธ)์ ซึง่มคีวามแตกต่างกบัสภาพทีค่าดไวใ้นระหว่างการขนส่ง ต้องจดัให้
มไีว ้ ตรวจสอบ ตดิตามและบนัทกึ ผลการบนัทกึการตรวจสอบควรเกบ็ไวอ้ย่างน้อย 1 ปี หลงัวนัสิน้อายุ
ของผลติภณัฑ์ที่ขนส่ง หรอืตามที่กฎหมายของประเทศก าหนด  ข้อมูลบนัทกึการจดัส่งยาต้องน ามา
ทบทวนในการรบัยาเพื่อประเมนิสภาวะการจดัเกบ็ยาระหว่างขนส่งว่าสอดคลอ้งกบัทีก่ าหนดหรอืไม่”  มี
คะแนนเพยีง 1.59  “ขอ้  5.8 ยานพาหนะ ภาชนะขนส่งสนิคา้ และอุปกรณ์ควรดูแลหรอืเกบ็รกัษาใหป้ลอด
จากหนู นก แมลงและสตัวเ์ลก็อื่นๆ ควรท าตารางการฉีดพ่นควบคุมสตัวแ์ละแมลง สารทีใ่ชใ้นการท าความ
สะอาดและพ่นรมควนัไม่ควรจะก่อใหเ้กดิผลเสยีต่อคุณภาพของผลติภณัฑ์“ มคีะแนนเพยีง 2.23    และ
“ขอ้ 5.9 ชนิดของอุปกรณ์ที่ใช้ในการท าความสะอาดยานพาหนะ  ควรเลอืกและใช้โดยไม่เป็นต้นเหตุให้
เกดิการปนเป้ือน “มคีะแนนเพยีง  2.67 ซึง่ในขอ้เหล่านี้ พบว่า กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนส่ง  และกลุ่มรา้นยา 
สามารถปฏบิตัติามหลกัเกณฑไ์ดใ้กลเ้คยีงกนั 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องมมีากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 5.11 ถ้ามกีารก าหนดสภาวะ
การจดัเกบ็เป็นพเิศษ..... ” โดยเฉลีย่ผูป้ระกอบการเหน็ดว้ยกบัมาตรฐานขอ้นี้รอ้ยละ 61.8 โดยกลุ่มโรงงาน
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เหน็ดว้ยกบัหลกัเกณฑข์อ้นี้เพยีง 58.3 ในขณะทีก่ลุ่มขนส่งเหน็ดว้ยทัง้หมด เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็
ว่าไมจ่ าเป็นตอ้งมรีองลงมาคอื “ ขอ้ 5.12 ควรท าการสอบเทยีบอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นการตรวจสอบสภาพภายใน
ยานพาหนะและภาชนะขนส่งสนิคา้ เช่น อุณหภูมแิละความชืน้สมัพทัธ์” ซึง่เป็นไปในแนวโน้มเช่นเดยีวกนั
กบัขอ้ 5.11 รายละเอยีดตามตารางที ่ 18 
ตารางท่ี 18  สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดยานพาหนะและอุปกรณ์ 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

    กลุ่ม 
     รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดยานพาหนะและอปุกรณ์ 3.06 ±1.24 3.10±1.32 3.20±0.91 2.28±0.41 
5.1 ยานพาหนะและอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นการจดัส่ง จดัเกบ็หรอืใช้
การกบัยาควรเหมาะสมและมอีุปกรณ์พรอ้มเพื่อการใชง้าน 
โดยสามารถป้องกันผลิตภัณฑ์จากการสัมผัสกับสภาวะ
แวดลอ้มซึง่อาจส่งผลต่อความคงสภาพของยา คุณภาพของ
บรรจุภณัฑ ์และสามารถป้องกนัการปนเป้ือนไดท้กุชนิด 

3.59±1.30 3.68±1.38 3.40±0.55 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.8 100 100 66.7 
5.2 การเลอืกประเภทยานพาหนะและอุปกรณ์ทีจ่ะใช้ ตอ้ง
มุ่งหมายที่การลดความเสี่ยงจากความผิดพลาดและเพื่อ
ความสะดวกในการท าความสะอาด รวมถงึการบ ารุงรกัษา
อยา่งมปีระสทิธภิาพ  เพือ่ใหส้ามารถหลกีเลีย่งการปนเป้ือน
สะสมของฝุ่นละอองหรือสิ่งสกปรกที่อาจเกิดผลเสียต่อ
คณุภาพของยาทีจ่ดัสง่ 

3.53±1.40 3.57±1.48 3.80±0.84 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.1 91.9 100 66.7 
5.3 ควรใชย้านพาหนะและอุปกรณ์ทีใ่ชส้ าหรบัการจดัส่งยา
เป็นการเฉพาะถา้ท าได ้ 

3.38±1.70 3.43±1.77 3.80±1.10 2.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 80.0 78.4 100 66.7 
5.4 ถา้ไม่สามารถจดัยานพาหนะหรอือุปกรณ์เพื่อการจดัส่ง
ยาเป็นการเฉพาะได้ ต้องมวีิธีการปฏิบตัิเพื่อสร้างความ
มัน่ใจไดว้่า คุณภาพของยาจะไม่ถูกกระทบ   ควรมกีารท า
ความสะอาดทีเ่หมาะสม  ตรวจสอบและบนัทกึ 

3.14±1.66 3.17±1.77 3.40±1.14 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.9 91.7      100 66.7 
5.5 ไมค่วรน ายานพาหนะและอุปกรณ์ทีช่ ารุดมาใช ้แต่ควร
ปิดป้ายแจง้หรอืปลดระวาง  

3.72±1.45 3.74±1.50 4.20±1.30 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.8 87.9 100 66.7 
5.6 ควรจัดให้มีวิธีปฏิบัติในการใช้และการบ ารุงรกัษา
ยานพาหนะและอุปกรณ์ทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการ
การจดัส่ง รวมทัง้การท าความสะอาดและมาตรการอ านวย
ความปลอดภยั 

3.31±1.55 3.32±1.63 3.60±1.34 2.67±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

    กลุ่ม 
     รา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.9 91.7 100 66.7 
5.7 ยานพาหนะ ภาชนะขนส่งสนิคา้ และอุปกรณ์ควรดูแล
หรอืเกบ็รกัษาให้สะอาดและแห้ง และปลอดจากการสะสม
ของสิง่ปฏกิลู  ควรมแีผนก าหนดการท าความสะอาดทีเ่ป็น
ลายลักษณ์อักษรบ่งบอกถึงความถี่และวิธีการท าความ
สะอาดทีใ่ช ้

3.13±1.46 3.17±1.52 3.50±1.00 2.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.0 94.3 100  66.7 

5.8 ยานพาหนะ ภาชนะขนส่งสนิคา้ และอุปกรณ์ควรดูแล
หรอืเกบ็รกัษาใหป้ลอดจากหนู นก แมลงและสตัว์เล็กอื่นๆ 
ควรท าตารางการฉีดพ่นควบคุมสตัว์และแมลง สารทีใ่ชใ้น
การท าความสะอาดและพน่รมควนัไมค่วรจะกอ่ใหเ้กดิผลเสยี
ต่อคณุภาพของผลติภณัฑ ์

2.23±1.97 2.29±2.02 2.00±2.35 2.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 79.1 77.8 100.0 66.7 

5.9 ชนิดของอปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการท าความสะอาดยานพาหนะ
ควรเลอืกและใชโ้ดยไมเ่ป็นตน้เหตุใหเ้กดิการปนเป้ือน  

2.67±1.91 2.69±2.01 2.60±1.95 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 81.8 80.6 100 66.7 

5.10 ควรใหค้วามระมดัระวงัเป็นพเิศษกบัการก าหนด การ
ใช ้การท าความสะอาด และ การบ ารุงรกัษาอุปกรณ์ทัง้หมด
ทีใ่ช้กบัยาที่ไม่ได้บรรจุอยู่ในกล่องหรอืลงัขนส่ง (Shipping 
carton or case)  

2.95±1.67 2.94±1.78 3.50±1.29 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.6 83.3 100 100 

5.11  ถ้ามกีารก าหนดสภาวะการจดัเกบ็เป็นพเิศษ (เช่น
อุณหภูมแิละ/หรอืความชื้นสมัพทัธ์)ซึ่งมคีวามแตกต่างกบั
สภาพที่คาดไว้ในระหว่างการขนส่ง  ต้องจัดให้มีไว ้ 
ตรวจสอบ ตดิตามและบนัทกึ ผลการบนัทกึการตรวจสอบ
ควรเกบ็ไว้อย่างน้อย 1 ปี หลงัวนัสิ้นอายุของผลติภณัฑ์ที่
ขนส่ง หรือตามที่กฎหมายของประเทศก าหนด  ข้อมูล
บันทึกการจัดส่งยาต้องน ามาทบทวนในการรับยาเพื่ อ
ประเมนิสภาวะการจดัเกบ็ยาระหว่างขนสง่ว่าสอดคลอ้งกบัที่
ก าหนดหรอืไม ่ 

1.59±1.94 1.63±2.04 1.60±1.82 1.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 61.9 58.3 100 50.0 
5.12 ควรท าการสอบเทยีบอุปกรณ์ที่ใชใ้นการตรวจสอบ
สภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนส่งสนิค้า  เช่น 
อณุหภมูแิละความชืน้สมัพทัธ์  

1.49±1.87 1.40±1.98 2.00±1.58 1.50±0.71 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

    กลุ่ม 
     รา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 72.5      70.6  100   50.0 
5.13 ยานพาหนะและภาชนะขนส่งสนิค้าควรมีความจุ
เพยีงพอเพือ่ใหส้ามารถจดัเกบ็ยาตามแต่ละประเภทไดอ้ย่าง
เป็นระเบยีบในระหว่างการขนสง่ 

3.56±1.39 3.65±1.40 3.60±1.52 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.7 86.5 100 66.7 
5.14 ถา้เป็นไปไดค้วรมกีลไกทีส่ามารถแยกยาทีไ่ม่ผ่านการ
อนุมตั ิ ยาทีเ่รยีกเกบ็คนืและยาคนืรวมทัง้ยาทีส่งสยัว่าเป็น
ยาปลอม  ในระหว่างขนสง่สนิคา้เหล่านี้จะตอ้งบรรจุใหม้ัน่คง
ปลอดภยั ปิดฉลากใหช้ดัเจนและมเีอกสารก ากบัทีเ่หมาะสม  

2.74±1.77 2.69±1.88 3.20±1.30 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 79.1 77.8 100 50.0 
5.15 ควรมมีาตรการป้องกนับุคคลทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาตเขา้ถงึ
ภายในหรอืเขา้ไปยุ่งเกีย่วกบัยานพาหนะและหรอือุปกรณ์  
เพือ่ป้องกนัการขโมยหรอืการกระท าทีไ่มส่มควร 

3.12±1.58 3.09±1.71 3.80±0.45 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 81.4 80.0 100 66.7 
   

3.6  ภาชนะเพ่ือการขนส่งสินค้าและการปิดฉลากท่ีภาชนะบรรจ ุ 
(Shipment containers and container labelling) 

สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวขอ้ง ในหมวดภาชนะเพื่อการขนส่ง
สนิคา้และการปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจุ    พบว่าท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.36±1.30 หรอืประมาณรอ้ยละ 67  
กล่าวคือผู้ประกอบการยงัมกีารปฏิบตัิที่แตกต่างจากหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจดัส่งยา ที่ร่างโดย
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา อยูร่อ้ยละ 33      

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิได้คะแนนมากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 6.1 ควรจดัเกบ็และจดัส่งยา
ทัง้หมดในภาชนะเพื่อการขนส่งซึ่งไม่ส่งผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์ และสามารถป้องกันปจัจยั
กระทบจากภายนอกได้อย่างเพยีงพอ รวมทัง้การปนเป้ือนจากเชื้อจุลนิทรยี์”  ไดค้ะแนนเฉลีย่ 3.89 หรอื
รอ้ยละ 80 พบความแตกต่างในการปฏบิตัริะหว่างกลุ่มรา้นยา ซึ่งได้คะแนน 2.33 ในขณะที่กลุ่มโรงงาน 
และกลุ่มขนส่ง ได้คะแนนเฉลี่ย 4.00  ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิได้คะแนนมากรองลงมาคอื “ ขอ้ 6.2 
การปิดฉลากขนส่งก ากบัไม่จ าเป็นต้องบ่งบอกรายละเอยีดของสิง่ที่บรรจุอยู่ภายในอย่างครบถ้วน  (เพื่อ
ป้องกนัการขโมย) แต่ควรบ่งบอกรายละเอยีดอยา่งเพยีงพอส าหรบัการด าเนินการขนส่งและสภาพการเกบ็
รวมทัง้ข้อควรระมดัระวงัเพื่อท าให้เกิดความมัน่ใจว่าผลิตภณัฑ์ได้รบัการด าเนินการอย่างเหมาะสม
ตลอดเวลา”  ซึ่งคะแนนในแต่ละกลุ่มมแีนวโน้มเป็นไปลกัษณะเช่นเดยีวกบัข้อ 6.1 โดยให้คะแนนเฉลี่ย 
3.71 หรอืประมาณรอ้ยละ 75 ของทีก่ าหนดไว ้

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื “ขอ้ 6.6 ควรมวีธิปีฏบิตัเิป็น
ลายลกัษณ์อกัษร ในกรณีทีห่บีห่อขนส่งช ารุดแตกหรอืเสยีหาย ควรใหค้วามระมดัระวงัเป็นพเิศษกบัสารที่
เป็นพษิหรอืผลติภณัฑท์ี่มอีนัตราย” คะแนนเฉลี่ย 2.70 หรอืประมาณรอ้ยละ 55 โดยกลุ่มขนส่งสามารถ
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ปฏิบตัิได้มากที่สุด รองลงมาคือ กลุ่มโรงงานและกลุ่มร้านยาซึ่งสามารถปฏิบัติได้ใกล้เคียงกัน ข้อที่
ผูป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนน้อยรองลงมาคอื “ขอ้ 6.5 ควรใหค้วามระมดัระวงัเป็นพเิศษเมื่อมกีารใช้
น ้าแขง็แหง้ในภาชนะบรรจ ุ  นอกจากเพื่อความปลอดภยัแลว้ จะตอ้งมัน่ใจไดว้่ายาไม่สมัผสักบัน ้าแขง็แหง้
โดยตรง เพราะอาจเกดิผลเสยีต่อคุณภาพของยาได้” มคีะแนนเฉลี่ย 2.83 หรอืประมาณรอ้ยละ 58 ซึ่ง
คะแนนในแต่ละกลุ่มมแีนวโน้มเช่นเดยีวกบัขอ้ 6.6 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 6.3 ควรบ่งบอกเงื่อนไขการ
ขนส่งและสภาวะการจดัเกบ็ทีเ่ป็นพเิศษไวบ้นฉลาก   ในกรณีทีม่กีารขนส่งยานอกเหนือการควบคุมและ
บรหิารจดัการของผู้ผลิตต้องระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต สภาวะพเิศษในการขนส่งและข้อก าหนดด้าน
กฎหมาย รวมทัง้สญัลกัษณ์ของความปลอดภยัไว้บนฉลาก” โดยผู้ประกอบการทัง้หมดเห็นด้วยร้อยละ  
83. 3 พบความแตกต่างระหว่างกลุ่ม โดยกลุ่มขนส่งทุกรายเหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑข์อ้นี้ รองมาคอืกลุ่ม
โรงงาน และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 82.9 และ 50.0 ตามล าดบั รายละเอยีดตามตารางที ่19 
ตารางท่ี 19  สถานการณ์การจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑ ์GDP หมวดภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และ 
                การปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจุ 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดภาชนะเพือ่การขนสง่สนิคา้และ
การปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจุ 

3.36 ± 1.30 3.40±1.33 3.60±1.32 2.47±0.46 

6.1 ควรจดัเกบ็และจดัส่งยาทัง้หมดในภาชนะเพื่อการ
ขนส่งซึ่งไม่ส่งผลเสยีต่อคุณภาพของผลิตภณัฑ์ และ
สามารถป้องกันปจัจัยกระทบจากภายนอกได้อย่าง
เพยีงพอ รวมทัง้การปนเป้ือนจากเชือ้จุลนิทรยี ์

3.89±1.19 4.00±1.16 4.00±1.23 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.2 94.4 100 66.7 

6.2 การปิดฉลากขนส่งก ากบัไม่จ าเป็นต้องบ่งบอก
รายละเอียดของสิ่งที่บรรจุอยู่ภายในอย่างครบถ้วน 
(เพื่อป้องกนัการขโมย) แต่ควรบ่งบอกรายละเอยีด
อย่างเพยีงพอส าหรบัการด าเนินการขนส่งและสภาพ
การเก็บรวมทัง้ขอ้ควรระมดัระวงัเพื่อท าให้เกดิความ
มัน่ใจว่าผลติภณัฑไ์ดร้บัการด าเนินการอย่างเหมาะสม
ตลอดเวลา 

3.71±1.25 3.78±1.25 4.00±1.23 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.6 97.3 100 66.7 

6.3 ควรบ่งบอกเงื่อนไขการขนส่งและสภาวะการ
จดัเกบ็ทีเ่ป็นพเิศษไวบ้นฉลาก   ในกรณีทีม่กีารขนส่ง
ยานอกเหนือการควบคุมและบรหิารจดัการของผูผ้ลิต
ต้องระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต สภาวะพิเศษในการ
ขนส่งและขอ้ก าหนดด้านกฎหมาย รวมทัง้สญัลกัษณ์
ของความปลอดภยัไวบ้นฉลาก  

3.05±1.58 3.00±1.66 3.60±1.34 2.50±0.71 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 83.3 82.9 100 50.0 
6.4 เมื่อมกีารใชอ้กัษรย่อ ชื่อหรอืรหสับนฉลากขนส่ง 
ควรใชต้ามหลกัสากลหรอืเป็นทีย่อมรบัในระดบัประเทศ
เทา่นัน้ 

3.25±1.78 3.34±1.86 3.20±1.48 2.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.8 88.2 100 50.0 

6.5 ควรให้ความระมดัระวงัเป็นพิเศษเมื่อมกีารใช้
น ้ าแข็งแห้งในภาชนะบรรจุ    นอกจากเพื่อความ
ปลอดภัยแล้ว จะต้องมัน่ ใจได้ว่ายาไม่สัมผัสกับ
น ้าแขง็แหง้โดยตรง เพราะอาจเกดิผลเสยีต่อคุณภาพ
ของยาได ้ 

2.83±2.02 2.64±2.22 3.60±1.67 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.0 84.4 100 66.7 
6.6 ควรมวีธิปีฏบิตัเิป็นลายลกัษณ์อกัษร ในกรณีทีห่บี
ห่อขนส่ งช า รุดแตกหรือ เสียหาย ควร ให้ความ
ระมดัระวงัเป็นพเิศษกบัสารทีเ่ป็นพษิหรอืผลติภณัฑท์ีม่ ี
อนัตราย 

2.70±1.94 2.63±2.11 3.20±1.30 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.1 88.2 100 66.7 
 

3.7  การจดัส่ง (Dispatch) 
สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง ในหมวดการจดัส่ง พบว่าท าได้

คะแนนรวมเฉลี่ย 3.79±1.17 หรอืประมาณร้อยละ 76  กล่าวคอืผู้ประกอบการยงัมกีารปฏบิตัิที่แตกต่าง
จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา ทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา อยูร่อ้ยละ 24     

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ ขอ้ 7.10 ไม่ควรส่งหรอืรบัยา
หลงัวนัสิน้อาย ุ  หรอืใกลก้บัวนัสิน้อายุเพราะยาอาจสิน้อายุก่อนน าไปใช้”  โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 4.37 หรอื
ประมาณรอ้ยละ 85 โดยมคีวามแตกต่างระหว่างกลุ่มโรงงาน  กลุ่มขนส่ง และกลุ่มรา้นยาไม่มากนัก ดว้ย
คะแนน 4.35, 4.67 และ 4.33 ตามล าดบั ส่วนขอ้ที่ผูป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนรองลงมาคอื “ ขอ้ 7.1 
ควรจ าหน่ายหรอืจดัส่งยาให้กบับุคคลหรอืองค์กรที่ไดร้บัอนุญาตตามบทบญัญตัขิองกฎหมายในประเทศ
ภาคพื้นหรอืสากลที่ใหจ้ดัหา/ครอบครองผลติภณัฑเ์หล่านัน้ และควรจะได้รบัหลกัฐานที่เป็นลายลกัษณ์
อกัษรก่อนจดัส่งผลติภณัฑย์า ”  ได้คะแนนเฉลีย่ 4.01 หรอืประมาณรอ้ยละ 80 ของทีก่ าหนดไว้ ซึ่งใน
มาตรฐานข้อนี้ กลุ่มร้านยาได้คะแนนน้อยกว่ากลุ่มโรงงาน และกลุ่มขนส่งด้วยคะแนน 2.67, 4.15 และ    
4.20 ตามล าดบั 

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื  “ขอ้ 7.4 ควรจดัใหม้วีธิปีฏบิตัิ
ในการจดัส่งยาที่เป็นลายลกัษณ์อกัษร   วธิปีฏบิตันิี้ควรค านึงถงึลกัษณะของผลติภณัฑแ์ละขอ้ควรระวงั
เป็นพเิศษใดๆ ทีจ่ะตอ้งสงัเกต”  มคีะแนน 3.35  พบความแตกต่างในการปฏบิตัติามมาตรฐานในขอ้นี้ ซึง่
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กลุ่มขนส่งมกีารปฏิบตัิได้ตามมาตรฐานมากที่สุด รองมาคือกลุ่มโรงงาน และกลุ่มร้านยา ด้วยคะแนน 
4.20, 3.31 และ 2.33 ตามล าดบั 

เกณฑข์อ้ที่ผู้ประกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากที่สุด คอื “ ขอ้ 7.8 ควรก าหนดการจดัส่ง
รวมทัง้แผนการและเสน้ทางการขนส่ง  โดยค านึงถงึขอ้จ ากดัและสภาพของทอ้งถิน่ แผนการและเสน้ทาง
การขนส่งควรเป็นระบบและสอดคล้องกบัสภาพความเป็นจรงิ ควรค านึงถงึปรมิาณของยาที่ส ัง่ซื้อ ซึ่ง
จะต้องไม่เกินเนื้อที่การจดัเก็บที่ปลายทาง”   กลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ด้วยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้ใน
หลกัเกณฑ ์GDP รายละเอยีดตามตารางที ่20 
ตารางท่ี 20 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดการจดัส่ง 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม     
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดการจดัสง่ 3.79 ± 1.17 3.81±1.22 4.17± 0.83 2.73±0.45 
7.1 ควรจ าหน่ายหรอืจดัส่งยาใหก้บับุคคลหรอืองคก์รที่
ได้รบัอนุญาตตามบทบญัญตัขิองกฎหมายในประเทศ
ภาคพื้นหรือสากลที่ให้จัดหา /ครอบครองผลิตภัณฑ์
เหล่านัน้     และควรจะไดร้บัหลกัฐานทีเ่ป็นลายลกัษณ์
อกัษรกอ่นจดัสง่ผลติภณัฑย์า  

4.05±1.31 4.15±1.35 4.20±0.84 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 81.8 80.6 100 66.7 
7.2 กอ่นการจดัสง่ยา  ผูจ้ดัจ าหน่ายควรมัน่ใจว่าบุคคล
หรือองค์กรต่างๆ  เช่น ผู้ท าสัญญาขนส่งยามีความ
ตระหนักและสามารถปฏบิตัติามสภาพการจดัเกบ็และ
การจดัสง่ทีเ่หมาะสมได ้

3.51±1.56 3.51±1.63 4.20±1.10 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 81.8 80.6 100 66.7 
7.3 ควรจดัสง่และขนสง่ยาเมือ่ไดร้บัใบสง่สนิคา้
ครบถว้นและลงบนัทกึเป็นหลกัฐาน  

4.02±1.39 4.08±1.44 4.40±0.89 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
7.4 ควรจดัให้มวีิธีปฏิบตัิในการจดัส่งยาที่เป็นลาย
ลักษณ์อกัษร   วิธีปฏิบัตินี้ควรค านึงถึงลักษณะของ
ผลิตภัณฑ์และข้อควรระวังเป็นพิเศษใด ๆ ที่จะต้อง
สงัเกต  

3.35±1.74 3.31±1.84 4.20±1.10 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.9 89.2 100 66.7 
7.5 ควรจดัเตรยีมบนัทกึส าหรบัผลติภณัฑย์าทีส่ง่  ซึง่   
อยา่งน้อยในบนัทกึควรมขีอ้มลูดงัต่อไปนี้                       

-  วนัทีส่ง่  
     -  ชือ่และทีอ่ยูข่องผูท้ีร่บัผดิชอบในการขนสง่           3.80±1.41     3.81±1.47     4.40+±0.89     2.67±0.58 

-  ชือ่ ทีอ่ยูแ่ละสถานภาพของผูร้บั (เชน่ รา้นยา  
โรงพยาบาล คลนิิกชมุชน) 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม     
รา้นยา 

- รายละเอยีดของผลติภณัฑ ์เชน่ ชือ่ รปูแบบและ
ความแรง (ถา้ม)ี 

-  ปรมิาณของผลติภณัฑ ์เชน่ จ านวนภาชนะบรรจุ
และปรมิาณต่อภาชนะบรรจ ุ 

-  ครัง้ทีผ่ลติและวนัทีย่าสิน้อายุ 
-  สภาวะการขนสง่และการจดัเกบ็  
-  เลขก ากบัเฉพาะเพือ่บ่งบอกใบสง่ของ  

    

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.1 89.2 100 100 
7.6 ควรมีข้อมูลในบันทึกการจัดส่งเพียงพอที่จะ
สามารถสอบกลบัผลติภณัฑ์ยาได ้บนัทกึนี้ควรอ านวย
ความสะดวกในกรณีที่จ าเป็นต้องเรียกเก็บยาคืน 
ผู้เกี่ยวข้องในแต่ละส่วนของห่วงโซ่การจัดจ าหน่าย 
(distribution chain )มคีวามรบัผดิชอบร่วมกนัทีจ่ะท า
ใหส้อบกลบัได ้

3.86±1.31 3.92±1.32 4.40±0.89 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.5 97.2 100 66.7 
7.7 ควรเลอืกวธิกีารขนส่งรวมทัง้ยานพาหนะทีใ่ชด้ว้ย
ความระมดัระวัง และควรค านึงถึงสภาพของท้องถิ่น 
รวมทัง้สภาพอากาศและความผันแปรตามฤดูกาล   
การจดัสง่ผลติภณัฑท์ีต่อ้งควบคุมอุณหภูมคิวรจะท าให้
สอดคลอ้งกบัเงือ่นไขของการจดัเกบ็และการขนสง่ 

3.43±1.34 3.47±1.42 3.40±1.14 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.4 88.6 100 66.7 
7.8 ควรก าหนดการจดัส่งรวมทัง้แผนการและเสน้ทาง
การขนสง่  โดยค านึงถงึขอ้จ ากดัและสภาพของทอ้งถิน่ 
แผนการและเส้นทางการขนส่งควรเป็นระบบและ
สอดคลอ้งกบัสภาพความเป็นจรงิ ควรค านึงถงึปรมิาณ
ของยาที่ส ัง่ซื้อ ซึ่งจะต้องไม่เกินเนื้อที่การจัดเก็บที่
ปลายทาง  

3.56±1.37 3.63±1.44 3.60±1.14 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 75.0 75.0 100 33.3 
7.9 ควรล าเลยีงสนิคา้เขา้ยานพาหนะและตูส้นิคา้อย่าง
ระมดัระวงัและเป็นระบบในลกัษณะ First out/ last in  ( 
FOLI ) ทัง้นี้เพื่อประหยดัเวลาล าเลยีงสนิคา้ ออกจาก
ยานพาหนะและเพื่อป้องกนัการเสยีหาย ควรใหค้วาม
ระมดัระวงัเป็นพเิศษระหว่างการล าเลยีงสนิคา้ขึน้และ
ลงเพือ่หลกีเลีย่งการท าภาชนะขนสง่แตก 

3.71±1.25 3.77±1.24 4.33±0.58 2.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.5 91.7 100 66.7 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม     
รา้นยา 

7.10 ไมค่วรสง่หรอืรบัยาหลงัวนัสิน้อาย ุ  หรอืใกลก้บั
วนัสิน้อายเุพราะยาอาจสิน้อายกุอ่นน าไปใช ้

4.37±1.09 4.35±1.16 4.67±0.58 4.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.7 97.3 100 100 
 

3.8 การขนส่งและสินค้าระหว่างการขนส่ง (Transportation and products in transit) 
สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง ในหมวดการขนส่งและสินค้า

ระหว่างการขนส่ง พบว่าท าได้คะแนนรวมเฉลี่ย 3.41±1.22 หรือประมาณร้อยละ 70  กล่าวคือ
ผู้ประกอบการยงัมกีารปฏิบตัิที่แตกต่างจากหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจดัส่งยา  ที่ร่างโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา อยูร่อ้ยละ 30    

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ ขอ้ 8.1 กระบวนการขนส่ง
ไมค่วรท าใหเ้สยีความสมบรูณ์หรอืคุณภาพของยา” โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 3.98 หรอืประมาณรอ้ยละ 80 โดย
พบความแตกต่างในการปฏิบตัิตามมาตรฐานระหว่าง กลุ่มโรงงาน  กลุ่มขนส่ง และกลุ่มร้านยา ด้วย
คะแนน 4.06, 3.80 และ 3.33 ตามล าดบั ส่วนขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนรองลงมาคอื “ขอ้ 8.17 
ยาทีอ่ยูใ่นระหว่างขนส่งจะตอ้งมเีอกสารทีเ่หมาะสมก ากบัไปดว้ย” ไดค้ะแนน 3.95 โดยกลุ่มขนส่งปฏบิตัไิด้
ตามมาตรฐานมากที่สุด รองมาคอื กลุ่มโรงงานและกลุ่มร้านยาซึ่งสามารถปฏบิตัิได้ใกล้เคียงกนั ด้วย
คะแนน 4.25, 3.95 และ 3.67 ตามล าดบั 

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ดคอื “ขอ้  8.10  ควรท าความสะอาด
สิง่ทีร่ ัว่ไหลโดยเรว็เพื่อป้องกนัการปนเป้ือนรวมทัง้การปนเป้ือนขา้มผลติภณัฑแ์ละอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ได ้ 
ควรจดัให้มวีธิปีฏบิตัทิี่เป็นลายลกัษณ์อกัษรส าหรบัการจดัการในกรณีเกดิเหตุการณ์ดงักล่าว ” “ขอ้ 8.7  
ควรมวีธิกีารปฏบิตัทิีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษร เพื่อสบืสวนและจดัการกบัการฝ่าฝืนขอ้ก าหนดของการจดัเก็บ 
เช่น ฝ่าฝืนขอ้ก าหนดในเรื่องอุณหภูมจิดัเก็บ”  และ“ขอ้ 8.6 ควรจดัให้มสีภาพตามที่ต้องการ ในกรณีที่
ต้องการสภาพแวดล้อมในระหว่างการขนส่งเป็นพิเศษ ซึ่งมีความแตกต่างออกไปหรือมีการจ ากัด
สภาพแวดลอ้ม  (เช่น อุณหภูม ิความชืน้) โดยมกีารตรวจสอบและบนัทกึเป็นหลกัฐาน”  โดยมคีะแนน
เฉลี่ย 2.03, 2.63 และ  32.67 ตามล าดบั  ซึ่งความแตกต่างระหว่างกลุ่มทัง้สามขอ้เป็นไปในแนวโน้ม
เดยีวกนัคอื กลุ่มขนส่งจะสามารถปฏบิตัติามมาตรฐานไดม้ากกว่ากลุ่มโรงงานและกลุ่มรา้นยา  

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 8.7 ควรมวีธิกีารปฏบิตัทิีเ่ป็น
ลายลกัษณ์อกัษร เพื่อสบืสวนและจดัการกบัการฝ่าฝืนขอ้ก าหนดของการจดัเกบ็ เช่น ฝ่าฝืนขอ้ก าหนดใน
เรื่องอุณหภูมจิดัเกบ็ ”  มผีูเ้หน็ดว้ยรอ้ยละ78.6 โดยกลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยาเหน็ดว้ยทัง้หมด ส่วนกลุ่ม
โรงงานเห็นด้วยร้อยละ 74.3   เกณฑ์ข้อที่ผู้ประกอบการเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องม ีรองลงมาคอื “ข้อ8.10  
ควรท าความสะอาดสิง่ที่ร ัว่ไหลโดยเรว็เพื่อป้องกนัการปนเป้ือนรวมทัง้การปนเป้ือนขา้มผลติภณัฑแ์ละ
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นได้  ควรจดัให้มวีิธีปฏิบตัิที่เป็นลายลกัษณ์อักษรส าหรบัการจัดการในกรณีเกิด
เหตุการณ์ดงักล่าว” มผีูเ้หน็ดว้ยรอ้ยละ 79.5   โดยกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานทุกขอ้
ตามร่างหลกัเกณฑ ์ GDP ในมาตรฐานหมวดการขนส่งสนิคา้และสนิคา้ระหว่างขนส่งนี้  รายละเอยีดตาม
ตารางที ่21 
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ตารางท่ี 21 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑG์DPหมวดการขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง                

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนสง่ กลุ่มรา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดการขนสง่และสนิคา้ระหว่างการ
ขนสง่ 3.41 ± 1.22 3.45±1.29 3.53±0.98 2.74±0.18 
 8.1  กระบวนการขนสง่ไมค่วรท าใหเ้สยีความสมบรูณ์
หรอืคณุภาพของยา   

3.98±1.15 4.06±1.17 3.80±1.30 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
 8.2 ผูผ้ลติควรแจ้งเงื่อนไขการจดัเกบ็และการขนส่ง
ทัง้หมดต่อผูท้ีร่บัผดิชอบการขนส่งยา ผูร้บัผดิชอบการ
ขนส่งควรให้ความมัน่ใจว่าได้ยดึถอืขอ้ก าหนดเหล่านี้
โดยตลอดทัง้การขนสง่และการจดัเกบ็ทกุระยะ 

3.57±1.36 3.62±1.44 3.60±1.34 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.1 85.3 100 100 
 8.3  ควรจดัเกบ็และขนสง่ยาตามวธิกีารปฏบิตัดิงันี้ 
        - การบ่งบอกผลติภณัฑต์อ้งไมส่ญูหาย  
        - ผลติภณัฑไ์ม่ปนเป้ือนและไม่ถูกปนเป้ือนโดย

ผลติภณัฑอ์ืน่ ๆ 
        - มคีวามระมดัระวงัอย่างเพยีงพอต่อการรัว่ไหล 

แตก การกระท าทีไ่มเ่หมาะสมและการถกูขโมย  
        - รกัษาอุณหภูมแิละความชืน้สมัพทัธ์ทีเ่หมาะสม

ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์ยา  เช่น การใช้ระบบห่วงโซ่
ความเยน็ส าหรบัยาทีม่คีวามไวต่ออณุหภมู ิ

3.60±1.33 3.56±1.42 4.00±1.00 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.7 91.4 100 66.7 
8.4   ควรมรีะบบตดิตามครัง้ทีผ่ลติ เพื่อใหส้ามารถ
สอบยอ้นกลบัได ้ในระหว่างกระบวนการจดัสง่ 

3.78±1.49 3.77±1.57 4.33±0.58 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.5 97.1 100 100 
8.5  ควรรกัษาสภาพการจดัเกบ็ยาใหอ้ยู่ในขอบเขตที่
ก าหนดในระหว่างการขนส่ง   ในระหว่างการส่งผ่าน
ต้องไม่มีการเบี่ยงเบนไปจากข้อก าหนดในการเก็บ
รกัษาหรอืระยะเวลาทีก่ าหนด    หากมคีวามเบี่ยงเบน
จากสภาพของการจดัเกบ็หรอืระยะเวลาทีพ่จิารณาว่า
ยอมรบัได้กค็วรปรกึษาผูผ้ลติหรอืผูจ้ าหน่าย   ถ้าเกดิ
แตกต่างกไ็มค่วรนานเกนิระยะเวลา 

3.28±1.64 3.22±1.73 4.00±1.00 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.4 86.1 100 100 
8.6  ควรจดัใหม้สีภาพตามทีต่อ้งการ ในกรณีทีต่อ้งการ
สภาพแวดล้อมในระหว่างการขนส่งเป็นพิเศษ ซึ่งมี
ความแตกต่างออกไปหรอืมกีารจ ากดัสภาพแวดล้อม 

2.67±2.02 2.53±2.14 3.60±1.34 2.50±0.71 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนสง่ กลุ่มรา้นยา 

(เช่น อุณหภูม ิความชื้น) โดยมกีารตรวจสอบและ
บนัทกึเป็นหลกัฐาน 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.4 86.1 100 100 
8.7  ควรมวีธิกีารปฏบิตัทิีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษร เพื่อ
สืบสวนและจัดการกับการฝ่าฝืนข้อก าหนดของการ
จดัเกบ็ เชน่ ฝา่ฝืนขอ้ก าหนดในเรือ่งอณุหภมูจิดัเกบ็ 

2.63±1.89 2.48±2.02 3.60±0.89 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 78.6 74.3 100 100 
8.8  ผลติภณัฑ์ทีป่ระกอบดว้ยตวัยาทีม่ฤีทธิแ์รงและ
สารกมัมนัตรงัส ียาอนัตรายอืน่ๆ และสารทีเ่สีย่งต่อการ
ใชใ้นทางทีผ่ดิ สารไวไฟหรอืระเบดิได้ (เช่นของเหลว
ไวไฟหรอืของแขง็ หรอืแก็สภายใต้ความดนั) ควร
จัดเก็บและขนส่งในลักษณะที่ปลอดภัย ในสถานที่
โดยเฉพาะและมัน่คง รวมทัง้ตู้สนิค้าและยานพาหนะ 
นอกจากนี้ ควรจะปฏิบัติตามข้อตกลงสากลและ
กฎระเบยีบของประเทศ 

2.74±1.83 2.88±1.83 2.25±2.63 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.5 90.3 100 66.7 
8.9  ผลติภณัฑท์ีม่สี่วนประกอบของยาเสพตดิใหโ้ทษ
และสารทีก่อ่ใหเ้กดิการเสพตดิควรจะจดัเกบ็ และขนส่ง
ในลกัษณะทีม่คีวามปลอดภยัและในทีท่ีม่ ัน่คง รวมทัง้ตู้
สินค้าและยานพาหนะ นอกจากนี้ควรจะปฏิบัติตาม
ขอ้ตกลงสากลและกฎระเบยีบของประเทศ 

2.84±1.80 2.88±1.84 2.75±2.22 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.7 87.9 100 100 
8.10  ควรท าความสะอาดสิง่ทีร่ ัว่ไหลโดยเรว็เพื่อ
ป้องกนัการปนเป้ือนรวมทัง้การปนเป้ือนขา้มผลติภณัฑ์
และอนัตรายที่อาจเกดิขึ้นได้  ควรจดัให้มวีิธีปฏิบตัิที่
เป็นลายลักษณ์อกัษรส าหรบัการจัดการในกรณีเกิด
เหตุการณ์ดงักล่าว 

2.03±2.10 2.07±2.16 2.25±2.22 1.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 79.5 79.4 100 50.0 
8.11  ควรจดัใหม้กีารแยกทางกายภาพหรอืโดยวธิอีื่นที่
เทยีบเท่า (เช่น อเิลก็โทรนิกส์) เพื่อจดัเกบ็และ จดัส่ง
ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตั ิ ยาสิน้อายุ  ยาทีเ่รยีกเกบ็คนื
หรอืยาคนืรวมทัง้ยาทีส่งสยัว่าเป็นยาปลอม  ผลติภณัฑ์
เหล่านี้ควรแยกใหช้ดัเจนดว้ยวธิทีีเ่หมาะสม บรรจุอย่าง
ปลอดภยั ปิดฉลากใหช้ดัเจน และมเีอกสารก ากบัที่
เหมาะสม  

3.41±1.48 3.52±1.52 3.00±1.73 2.76±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนสง่ กลุ่มรา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.7 94.3 100 66.7 
8.12  ควรจดัเกบ็และขนส่งผลติภณัฑท์ีม่สี่วนประกอบ
ของสารมีพิษหรือสารไวไฟ โดยการออกแบบที่
เหมาะสม แยกภาชนะและปิดสนิทตามบทก าหนดของ
กฎระเบยีบในประเทศและขอ้ตกลงสากล  

2.69±2.04 3.00±1.98 1.67±2.89 1.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.4 93.3 100 66.7 
8.13  ควรรกัษาสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะ
บรรจุใหส้ะอาดและแหง้ในระหว่างการขนสง่ 

3.86±1.25 3.86±1.27 4.50±1.00 3.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
8.14  วสัดุส าหรบัการบรรจุและภาชนะบรรจุเพื่อการ
ขนส่งควรออกแบบให้เหมาะสม เพื่อป้องกนัความ
เสยีหายต่อยาระหว่างการขนสง่ 

3.80±1.21 3.81±1.27 4.25±0.96 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.7 97.2 100 100 
8.15  ควรจดัใหม้รีะบบรกัษาความปลอดภยัทีเ่พยีงพอ 
เพื่อป้องกันการลักขโมยและการกระท าที่ไม่สมควร   
ควรมมีาตรการป้องกนับุคคลทีไ่ม่ได้รบัอนุญาตเขา้ถงึ
ยาระหว่างการขนสง่  

3.81±1.31 3.83±1.38 4.00±0.00 3.33±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.0 86.1 100 66.7 
8.16  ตอ้งบนัทกึความเสยีหายต่อภาชนะบรรจุเพื่อการ
ขนส่งและเหตุการณ์หรอืปญัหาอื่นซึ่งเกดิขึ้นระหว่าง
การขนสง่และรายงานต่อหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง หรอืผูม้ ี
อ านาจและสบืสวน 

3.55±1.36 3.56±1.42 4.00±0.82 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.1 88.9 100 50.0 
8.17 ยาที่อยู่ในระหว่างขนส่งจะต้องมีเอกสารที่
เหมาะสมก ากบัไปดว้ย  

3.95±1.31 3.95±1.33 4.25±1.50 3.67±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 

        3.9  ระบบเอกสาร (Documentation) 
สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง ในหมวดระบบเอกสาร พบว่า ท าได้

คะแนนรวมเฉลีย่ 3.31±1.44 หรอืประมาณรอ้ยละ 66  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัทิี่แตกต่าง
จากหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา  ที่ร่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยู่ประมาณ 
ร้อยละ 34  ในหมวดนี้ข้อที่ผู้ประกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนมากที่สุดคอื “ข้อ9.1 ควรจดัให้มี
ค าแนะน าและบนัทกึทีเ่กี่ยวกบักจิกรรมทัง้หมดในการจดัส่งยา รวมทัง้การรบัและการจ่ายยา  ควรระบุชื่อ
ของผูเ้กี่ยวขอ้งไวใ้นเอกสารทัง้หมด ” โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 3.73 หรอืประมาณรอ้ยละ 75 ของทีก่ าหนดไว ้
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พบความแตกต่างในการปฏบิตัติามมาตรฐานระหว่างกลุ่มขนส่ง กลุ่มโรงงาน  และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 
4.00, 3.75 และ 3.00 ตามล าดบั 

 ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อย คอื “ขอ้  9.10 ควรมกีลไกยนิยอมใหโ้อน
ขอ้มลูคุณภาพและขอ้มลูทะเบยีนระหว่างผูผ้ลติและลูกคา้ รวมทัง้การโอนขอ้มลูไปใหเ้จา้หน้าทีท่ีเ่กี่ยวขอ้ง
ตามตอ้งการ“ ดว้ยคะแนน 2.09 โดยกลุ่มรา้นยาสามารถปฏบิตัติามมาตรฐานขอ้นี้ไดม้ากกว่ากลุ่มโรงงาน
และกลุ่มขนส่ง ดว้ยคะแนน 2. 50, 2.10 และ 1. 50 ตามล าดบั ส่วนขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนน
น้อยรองลงมาคอื “ขอ้  9.14 ในกรณีของยาทีม่คีวามไวต่ออุณหภูม ิควรเกบ็บนัทกึเกี่ยวกบัการตรวจสอบ
และการปฏบิตัไิว้อย่างน้อย 1 ปี หลงัจากวนัสิ้นอายุของผลติภณัฑ์“ มคีะแนน 2.88 โดยพบความต่าง
ระหว่างกลุ่มคอื กลุ่มขนส่ง สามารถปฏบิตัิตามมาตรฐานได้มากกว่ากลุ่มโรงงานและกลุ่มร้านยา ด้วย
คะแนน 3.00, 2.93 และ 2.00 ตามล าดบั  

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 9.10 ควรมกีลไกยนิยอมใหโ้อน
ขอ้มลูคุณภาพและขอ้มลูทะเบยีนระหว่างผูผ้ลติและลูกคา้ รวมทัง้การโอนขอ้มลูไปใหเ้จา้หน้าทีท่ีเ่กี่ยวขอ้ง
ตามต้องการ”    รองลงมา คอื “ขอ้ 9.14 ในกรณีของยาทีม่คีวามไวต่ออุณหภูม ิควรเกบ็บนัทกึเกี่ยวกบั
การตรวจสอบและการปฏบิตัไิวอ้ย่างน้อย 1 ปี หลงัจากวนัสิน้อายุของผลติภณัฑ์” และ “ขอ้ 9.6 ลกัษณะ
เนื้อหาและการเกบ็รกัษาเอกสารทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการจดัส่งยาใหเ้ป็นไปตามกฎระเบยีบของประเทศ ในกรณี
ทีก่ฎระเบยีบไมบ่ญัญตัไิว ้ ควรจดัเกบ็เอกสารอยา่งน้อย 1 ปี หลงัวนัสิน้อายุของผลติภณัฑ์” ซึง่กลุ่มขนส่ง
ทัง้หมดเหน็ด้วยกบัการมมีาตรฐานขอ้นี้ในหลกัเกณฑ์ GDP ในหมวดระบบเอกสาร รองลงมาคอืกลุ่ม
โรงงานและกลุ่มรา้นยาตามล าดบั รายละเอยีดตามตารางที ่22 
ตารางท่ี 22  สถานการณ์การจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑ ์GDP หมวดระบบเอกสาร 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดระบบเอกสาร 3.31±1.44 3.39±1.49 3.47±0.90 2.11±0.92 
9.1 ควรจดัใหม้คี าแนะน าและบนัทกึทีเ่กีย่วกบักจิกรรม
ทัง้หมดในการจดัส่งยา รวมทัง้การรบัและการจ่ายยา 
ควรระบุชือ่ของผูเ้กีย่วขอ้งไวใ้นเอกสารทัง้หมด  

3.73±1.52 3.75±1.57 4.00±1.00 3.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.1 94.4 100 100 
9.2 ควรจดัใหม้แีละคงไวซ้ึง่วธิปีฏบิตัใินการเตรยีมการ
ทบทวน การอนุมตั ิการใชแ้ละควบคมุการเปลีย่นแปลง
เอกสารทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการจดัส่ง  วธิี
ปฏิบตัิดงักล่าวต้องมไีว้ทัง้ส าหรบัเอกสารที่จดัท าขึ้น
ภายในและเอกสารทีม่าจากภายนอก 

3.41±1.65 3.44±1.74 3.67±0.58 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.4 86.1 100 50.0 
9.3  เอกสารโดยเฉพาะค าแนะน าและวธิกีารปฏบิตัทิี่
เกีย่วขอ้งกบักจิกรรมซึ่งส่งผลต่อคุณภาพของยา ควร
ออกแบบเอกสารใหม้คีวามสมบูรณ์ มกีารทบทวนและ
แจกจ่ายดว้ยความระมดัระวงั 

3.51±1.52 3.57±1.61 3.33±0.58 3.00±1.00 



 

58 
 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 9.52 94.4 100 100 
9.4 หวัขอ้เรื่อง ลกัษณะและวตัถุประสงค์ของแต่ละ
เอกสารควรระบุให้ชัดเจน เนื้อหาของเอกสารควร
ชดัเจนและไม่ก ากวม ควรวางรูปแบบของเอกสารให้
เป็นระเบยีบและสะดวกต่อการตรวจทาน 

3.45±1.57 3.47±1.66 4.00±1.00 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน  90.2 91.4 100 66.7 
9.5 เอกสารทัง้หมดควรมคีวามสมบูรณ์ ผ่านการอนุมตั ิ
ลงนาม และลงวนัทีโ่ดยผูม้อี านาจทีเ่หมาะสม และไม่
ควรเปลีย่นแปลงโดยไมไ่ดร้บัอนุมตั ิ

3.46±1.65 3.51±1.63 4.33±1.16 2.00±1.73 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.6 94.6 100 50.0 
9.6 ลักษณะ เนื้อหาและการเก็บรกัษาเอกสารที่
เกีย่วขอ้งกบัการจดัส่งยาใหเ้ป็นไปตามกฎระเบยีบของ
ประเทศ ในกรณีทีก่ฎระเบยีบไมบ่ญัญตัไิว ้ ควรจดัเกบ็
เอกสารอยา่งน้อย 1 ปี หลงัวนัสิน้อายขุองผลติภณัฑ ์

3.46±1.70 3.60±1.68 3.67±1.53 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 80.5 80.6 100 50.0 
9.7 ผู้จัดจ าหน่ายต้องจดัท าและคงไว้ซึ่งวิธีปฏิบัติ
ส าหรบัการบ่งบอก การรวบรวม  การจดัท าดชันี การ
เรยีกเกบ็เอกสารคนื การจดัเกบ็ การบ ารุงรกัษา การ
ท าลาย  และการเขา้ถงึเอกสารทีใ่ชท้ัง้หมด 

3.33±1.80 3.46±1.79 3.50±2.12 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.0 86.1 100 50.0 
9.8 บนัทกึขอ้มลูทัง้หมดตอ้งสามารถเรยีกคนืเกบ็และ
รกัษาไวโ้ดยใชส้ิง่อ านวยความสะดวกทีส่ามารถป้องกนั
จากการถูกดดัแปลงแกไ้ขโดยไม่ไดร้บัอนุญาต  ความ
เสยีหาย  การช ารดุและหรอืการสญูหาย 

3.46±1.66 3.60±1.65 3.67±1.16 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.7 86.1 100 66.7 
9.9 ควรทบทวนและดูแลเอกสารต่างๆอย่างสม ่าเสมอ
และใหเ้ป็นปจัจุบนั    เมื่อมกีารปรบัปรุงแกไ้ขเอกสาร
ควรจดัให้มีระบบป้องกนัการใช้เอกสารเดิมที่ยกเลิก
แลว้โดยพลัง้เผลอ 

3.33±1.79 3.47±1.81 3.33±1.16 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 81.0 80.6 100 66.7 

9.10 ควรมกีลไกยนิยอมให้โอนขอ้มูลคุณภาพและ
ขอ้มลูทะเบยีนระหว่างผูผ้ลติและลูกคา้ รวมทัง้การโอน
ขอ้มลูไปใหเ้จา้หน้าทีท่ีเ่กีย่วขอ้งตามตอ้งการ 

2.09±1.96 2.10±2.07 1.50±0.71 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 63.2 61.8 100 50.0 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

9.11เอกสารเกีย่วกบัการจดัเกบ็ยา ควรเกบ็รกัษาและ
พรอ้มทีจ่ะใหด้ไูดเ้มือ่ตอ้งการตามหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ี
ในการจดัเกบ็ยา 

3.63±1.45 3.74±1.48 3.33±1.53 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.7 94.3 100 66.7 
9.12 ควรมีบันทึกที่ถาวรไม่ว่าเป็นเอกสารหรือ
อเิลก็ทรอนิกส ์ส าหรบัการเกบ็ผลติภณัฑแ์ต่ละอย่างซึง่
บ่งบอกสภาพการเก็บที่แนะน า  ข้อควรระวังที่ต้อง
ปฏิบตัิตามที่ต้องสงัเกต(ถ้าม)ี และวนัที่ทดสอบซ ้า 
ขอ้ก าหนดตามต ารายา หรอืกฎระเบยีบของประเทศ
เกีย่วกบัฉลาก ภาชนะบรรจุ ควรยดึถอืตลอดเวลา 

3.38±1.71 3.44±1.78 4.00±1.41 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.0 85.7 100 66.7 
9.13 ควรมวีธิกีารปฏบิตัใินการท าแผนผงัอุณหภูม ิมี
ระบบรกัษาความปลอดภยัเพื่อป้องกนัการขโมยและ
ปนปลอมสนิคา้ในสถานทีเ่กบ็  มวีธิกีารท าลายสนิคา้ที่
จ าหน่ายไมไ่ด ้และมกีารจดัเกบ็บนัทกึ 

3.17±1.58 3.25±1.66 2.67±0.58 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.8 88.9 100 50.0 
9.14 ในกรณีของยาทีม่คีวามไวต่ออุณหภูม ิควรเกบ็
บนัทึกเกี่ยวกบัการตรวจสอบและการปฏิบัติไว้อย่าง
น้อย 1 ปี หลงัจากวนัสิน้อายขุองผลติภณัฑ ์

2.88±1.92 2.93±2.02 3.00±1.41 2.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 70.7 70.3 100 50.0 
9.15 ในกรณีบนัทกึการจดัเก็บขอ้มูลในรูปแบบอเิล็ก
โทรนิกส ์ควรส ารองขอ้มูล (Back-up) ไวเ้พื่อป้องกนั
อบุตัเิหตุทีอ่าจท าใหข้อ้มลูสญูหาย 

3.30±1.75 3.34±1.83 3.33±1.53 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.1 88.9 100 66.7 
           3.10  การบรรจใุหม่และการปิดฉลากใหม่ (Repackaging and relabeling) 

สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวขอ้ง ในหมวดการบรรจุใหม่และการ
ปิดฉลากใหม่  พบว่าท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.35±1.87 หรอืประมาณรอ้ยละ 67  กล่าวคอืผูป้ระกอบการ
ยงัมกีารปฏบิตัแิตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา ทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาอยูร่อ้ยละ 33     

เกณฑก์ารปฏบิตัขิอ้นี้คอื “การน ายามาบรรจุหรอืปิดฉลากใหม่  ควรจะกระท าโดยผู้ทีไ่ดร้บัอนุมตัิ
และ/หรอืไดร้บัอนุญาต  โดยถูกต้องตามกฎระเบยีบของประเทศ รวมทัง้กฎระเบยีบภาคพืน้และแนวทาง
สากลเกี่ยวกบัการบรรจุและการปิดฉลากใหม่ส าหรบัยา และสอดคล้องตามหลกัเกณฑข์อง GMP”  โดย
กลุ่มขนส่งสามารถปฏบิตัติามมาตรฐานไดม้ากทีสุ่ด รองมาคอื กลุ่มโรงงาน และกลุ่มรา้นยา รอ้ยละ 89.7 
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ของผู้ประกอบการเหน็ว่าจ าเป็นต้องม ีซึ่งกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้ รองลงมา
คอืกลุ่มโรงงานและกลุ่มรา้นยาตามล าดบั รายละเอยีดตามตารางที ่23 
ตารางท่ี 23 สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามรา่งหลกัเกณฑG์DPหมวดการบรรจใุหม่และการปิดฉลากใหม ่                      

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

10.1  การน ายามาบรรจุหรอืปิดฉลากใหม่  ควรจะ
กระท าโดยผู้ที่ได้รบัอนุมตัิและ/หรือได้รบัอนุญาต  
โดยถูกต้องตามกฎระเบยีบของประเทศ รวมทัง้
กฎระเบยีบภาคพื้นและแนวทางสากลเกีย่วกบัการ
บรรจุและการปิดฉลากใหมส่ าหรบัยา และสอดคลอ้ง
ตามหลกัเกณฑข์อง GMP” 

3.35±1.87 3.50±1.80 4.50±0.71 1.00±1.73 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.7 94.1 100 33.3 

3.11  ข้อร้องเรียน (Complaints) 
สถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้งหมวดขอ้รอ้งเรยีน  พบว่า ท าได้

คะแนนรวมเฉลี่ย 3.66±1.30 หรอืประมาณรอ้ยละ 72  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัทิี่แตกต่าง
จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยาทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่
รอ้ยละ 28    

ในหมวดนี้ข้อที่ผู้ประกอบการประเมนิได้คะแนนมากที่สุด คอื “ ข้อ 11.3 ข้อร้องเรยีนใดๆ ที่
เกีย่วกบัความบกพรอ่งของวสัดุควรไดร้บัการบนัทกึและส ารวจ   เพื่อคน้หาสาเหตุเบือ้งต้นหรอืเหตุผลของ
ขอ้รอ้งเรยีน (เช่น จากการบรรจุใหม่ หรอืจากกระบวนการผลติแต่แรก เป็นต้น)” คะแนนเฉลีย่ 3.73 หรอื
ประมาณรอ้ยละ 75  โดยกลุ่มโรงงาน มกีารปฏบิตัติามมาตรฐานไดม้ากที่สุด รองมาคอื กลุ่มขนส่ง และ
กลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 3.91, 3. 50  และ 1. 67 ตามล าดบั  ส่วนขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนน
รองลงมาคอื“ขอ้ 11.5 ควรท าการตดิตามภายหลงัการตรวจสอบและการประเมนิขอ้รอ้งเรยีนหากจ าเป็น” 
คะแนน 3.70 โดยกลุ่มขนส่งมกีารปฏบิตัไิดม้ากทีสุ่ด รองมาคอืกลุ่มโรงงานและกลุ่มรา้นยา  

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื  “ขอ้ 11.2 ขอ้รอ้งเรยีนทัง้หมด
และขอ้มูลอื่นใด ที่เกี่ยวขอ้งกบัความบกพร่องที่ส าคญัในผลติภณัฑห์รอืเกี่ยวกบัผลติภณัฑป์ลอมควรจะ
ได้รบัการทบทวนอย่างระมดัระวงัตามวธิปีฏบิตัิที่เป็นลายลกัษณ์อกัษรซึ่งบ่งบอกถึงสิง่ที่จะต้องกระท า 
รวมทัง้ความจ าเป็นในการพจิารณาเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นืหากเหน็สมควร”  มคีะแนน 3.55 โดยผูท้ีป่ฏบิตัิ
ตามมาตรฐานไดม้ากทีสุ่ด คอื กลุ่มโรงงาน กลุ่มขนส่ง และ กลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 3.80, 2.00 และ 1.67  
ตามล าดบั 

เกณฑข์้อที่ผู้ประกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากที่สุด คอื “ ข้อ 11.3 ข้อร้องเรยีนใดๆ ที่
เกีย่วกบัความบกพรอ่งของวสัดุควรไดร้บัการบนัทกึและส ารวจ  เพื่อคน้หาสาเหตุเบือ้งต้นหรอืเหตุผลของ
ขอ้รอ้งเรยีน (เช่น จากการ บรรจุใหม่  หรอืจากกระบวนการผลติแต่แรก เป็นต้น)” และ “ขอ้ 11.5 ควรท า
การตดิตามภายหลงัการตรวจสอบและการประเมนิขอ้รอ้งเรยีนหากจ าเป็น“  ดว้ยคะแนนเท่ากนัคอืรอ้ยละ 
89.7 ซึง่กลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยาเหน็ควรมมีาตรฐานทัง้สองขอ้นี้ รอ้ยละ 50  รายละเอยีดตามตารางที ่24 
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ตารางท่ี 24  สถานการณ์การจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑ ์GDP หมวดขอ้รอ้งเรยีน 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่มขนสง่ 
กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดขอ้รอ้งเรยีน 3.66±1.3 3.86 ± 1.16 3.00±1.42 1.73±0.55 
11.1 ควรมวีิธีการปฏิบตัิที่เป็นลายลกัษณ์อกัษร
เกี่ยวกบัการจัดการกบัขอ้ร้องเรยีนไว้ ควรท าให้มี
ความแตกต่างกันระหว่างข้อร้องเรียนเกี่ยวกับ
ผลติภณัฑห์รอืการบรรจุและเกีย่วกบัการจดัจ าหน่าย 
ในกรณีของขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกบัคุณภาพผลติภณัฑ์
หรอืการบรรจุ ผูร้บัอนุญาตควรจะไดร้บัการรายงาน
โดยเรว็ทีส่ดุ 

3.59±1.33 3.76±1.23 3.50±0.71 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.0 94.3 50.0 66.7 
11.2 ข้อร้องเรียนทัง้หมดและข้อมูลอื่นใด ที่
เกี่ยวข้องกับความบกพร่องที่ส าคญัในผลิตภัณฑ์
หรือเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ปลอมควรจะได้ร ับการ
ทบทวนอย่างระมัดระวังตามวิธีปฏิบัติที่เป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรซึง่บ่งบอกถงึสิง่ทีจ่ะตอ้งกระท า รวมทัง้
ความจ าเป็นในการพจิารณาเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื
หากเหน็สมควร 

3.55±1.60 3.80±1.43 2.00±2.83 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 94.9 100 50.0 50.0 
11.3 ขอ้รอ้งเรยีนใดๆ ทีเ่กีย่วกบัความบกพร่องของ
วัสดุควรได้ร ับการบันทึกและส ารวจ เพื่อค้นหา
สาเหตุเบื้องต้นหรือเหตุผลของข้อร้องเรียน (เช่น 
จากการ บรรจุใหม่  หรอืจากกระบวนการผลิตแต่
แรก เป็นตน้) 

3.73±1.41 3.91±1.31 3.50±0.71 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.7 94.3 50.0 50.0 
11.4 ถา้พบความบกพร่องในยาหรอืสงสยัจะมคีวาม
บกพร่อง  ควรพจิารณาดูว่ายาทีผ่ลติรุ่นอื่นๆ ควร
ไดร้บัการตรวจสอบดว้ย 

3.68±1.40 3.91±1.17 2.00±2.83 2.00±1.73 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.0 94.3 50.0 66.7 
11.5 ควรท าการตดิตามภายหลงัการตรวจสอบและ
การประเมนิขอ้รอ้งเรยีนหากจ าเป็น 

3.70±1.22 3.75±1.25 4.00±0.00 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.7 94.3 50.0 50.0 

         3.12  การเรียกเกบ็ยาคืน (Recalls) 
สถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้งหมวดการเรยีกเกบ็ยาคนื  พบว่า

ท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.44±1.44   หรอืประมาณรอ้ยละ 70    กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัทิี ่
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แตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาทีส่ านกังานคณะกรรมการอาหารและยารา่งขึน้รอ้ยละ 30     
ในหมวดนี้ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิได้คะแนนมากที่สุด คอื “ ขอ้ 12.1 ควรมรีะบบซึ่งรวมวธิี

ปฏบิตัทิีท่ าเป็นลายลกัษณ์อกัษรเพื่อเรยีกเกบ็ยาทีท่ราบหรอืสงสยัว่ามคีวามบกพร่องคนืไดอ้ย่างทนัทแีละ
มปีระสทิธภิาพโดยมกีารมอบหมายใหม้ผีู้รบัผดิชอบส าหรบัการเรยีกเกบ็ยาคนื”  คะแนนเฉลีย่ 3.65 หรอื
ประมาณรอ้ยละ 70  โดยมคีวามแตกต่างระหว่างกลุ่มผู้ประกอบการ คอื กลุ่มขนส่ง มกีารปฏบิตัติาม
มาตรฐานมากกว่ากลุ่มโรงงาน และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 4.00, 3.83 และ 1.33 ตามล าดบั    

ส่วนขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากรองลงมาคอื “ ขอ้ 12.8 บนัทกึทัง้หมดควรจดัใหม้ี
พรอ้มแก่   ผูร้บัผดิชอบในการเรยีกเกบ็ยาคนื บนัทกึเหล่านี้ควรมขีอ้มลูอย่างเพยีงพอเกี่ยวกบัยาทีส่่งไป
ให้ลูกค้า  (รวมทัง้ยาที่ส่งออกไปต่างประเทศ)”  คะแนนเฉลี่ย 3.50 ซึ่งกลุ่มโรงงานสามารถปฏบิตัิได้
มากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยา 

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื  “ ขอ้12.4 ประสทิธภิาพการ
เตรยีมการเพื่อการเรยีกเกบ็ยาคนื ควรจะไดร้บัการประเมนิเป็นระยะช่วงเวลาทีส่ม ่าเสมอ ยาทีเ่รยีกเกบ็คนื
ควรแยกเกบ็ในทีป่ลอดภยั และรอการจดัการทีเ่หมาะสม”  ไดค้ะแนน 8.08 โดยผูท้ีป่ฏบิตัติามมาตรฐานได้
มากทีสุ่ดคอื กลุ่มขนส่ง กลุ่มโรงงาน และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 4.00, 3.12 และ 2.00 ตามล าดบั 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากทีสุ่ดคอื “ ขอ้ 12.3 ผูผ้ลติหรอืผูร้บัอนุญาต
ควรได้รบัแจง้ในกรณีทมีกีารเรยีกเก็บยาคนื ถ้าการเรยีกเกบ็ยาคนืกระท าโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจาก
ผูผ้ลติเริม่แรกหรอืผู้รบัอนุญาต ควรมกีารปรกึษาผู้ผลติเริม่แรกหรอืผูร้บัอนุญาตก่อนการเรยีกเก็บยาคนื
หากท าได”้  รอ้ยละ 84.2 ของผูป้ระกอบการเหน็ควรกบัการมมีาตรฐานขอ้นี้ โดยผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่ง
ทัง้หมดเห็นด้วยต่อความสมควรมมีาตรฐานข้อนี้ รองลงมาคือกลุ่มโรงงานและกลุ่มร้านยาตามล าดบั 
รายละเอยีดตามตารางที ่25 
ตารางท่ี 25 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดการเรยีกเกบ็ยาคนื 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดการเรยีกเกบ็ยาคนื 3.44±1.44 3.56±1.45 3.66±0.31 1.8±0.56 
12.1 ควรมรีะบบซึง่รวมวธิปีฏบิตัทิีท่ าเป็นลายลกัษณ์
อกัษรเพือ่เรยีกเกบ็ยาทีท่ราบหรอืสงสยัว่ามคีวาม
บกพรอ่งคนืไดอ้ยา่งทนัทแีละมปีระสทิธภิาพ โดยมกีาร
มอบหมายใหม้ผีูร้บัผดิชอบส าหรบัการเรยีกเกบ็ยาคนื  

3.65±1.44 3.83±1.34 4.00±0.00 1.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.5 94.3 100 66.7 
12.2 ควรตรวจสอบวิธีการปฏิบัตินี้ เป็นประจ าและ
ปรบัปรงุใหเ้ป็นปจัจุบนั  

3.28±1.64 3.44±1.62 3.50±0.71 1.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.5 88.6 100 66.7 
12.3 ผูผ้ลติหรอืผูร้บัอนุญาตควรไดร้บัแจง้ในกรณีทมีกีาร
เรยีกเกบ็ยาคนื ถา้การเรยีกเกบ็ยาคนืกระท าโดยบุคคล
อืน่ นอกเหนือจากผูผ้ลติเริม่แรกหรอืผูร้บัอนุญาต ควรมี
การปรกึษาผูผ้ลติเริม่แรกหรอืผูร้บัอนุญาตกอ่นการเรยีก

3.46±1.54 3.67±1.47 3.50±0.71 1.33±1.16 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

เกบ็ยาคนืหากท าได ้

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.2 84.8 100 66.7 
12.4 ประสทิธภิาพการเตรยีมการเพือ่การเรยีกเกบ็ยาคนื 
ควรจะได้รบัการประเมนิเป็นระยะช่วงเวลาที่สม ่าเสมอ 
ยาทีเ่รยีกเกบ็คนืควรแยกเกบ็ในทีป่ลอดภยั และรอการ
จดัการทีเ่หมาะสม 

3.08±1.62 3.12±1.69 4.00±0.00 2.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.6 85.3 100 66.7 
12.5 ควรแยกเก็บยาที่เรยีกเก็บคนืมาไว้ต่างหากใน
ระหว่างการขนสง่และปิดฉลากใหช้ดัเจนว่าเป็นยาทีเ่รยีก
เกบ็คนืมา หากไม่สามารถท าการแยกเกบ็ได้ในระหว่าง
การขนส่ง  สินค้าเหล่านี้ จะต้องบรรจุไว้อย่างมัน่คง
ปลอดภยัและปิดฉลากอยา่งชดัเจน พรอ้มมเีอกสารก ากบั
ไวอ้ยา่งเหมาะสม 

3.44±1.57 3.49±4.63 3.50±0.71 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.0 91.7 100 50.0 
12.6 ควรรกัษาสภาพการจดัเกบ็ยาซึง่ถกูเรยีกเกบ็คนืทัง้
ในระหว่างการจดัเกบ็และการขนสง่ จนกระทัง่ถงึเวลาที่
ตดัสนิใจด าเนนิการกบัผลติภณัฑท์ีม่ปีญัหานี้  

3.41±1.52 3.50±1.58 3.50±0.71 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.0 91.4 100 66.7 
12.7 ลูกคา้ทัง้หมด และพนักงานเจา้หน้าที ่ผูม้อี านาจของ
ประเทศทัง้หมด  ทีย่าอาจจดัจ าหน่ายถงึควรจะไดร้บัการแจง้
ใหท้ราบอยา่งทนัทถีงึเจตนาในการเรยีกเกบ็ยาคนื เนื่องจาก
ผลติภณัฑม์หีรอืสงสยัว่ามคีวามบกพรอ่ง  

3.41±1.48 3.50±1.54 3.50±0.71 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.2 88.2 100 66.7 
12.8 บนัทกึทัง้หมดควรจดัใหม้พีรอ้มแก่ผูร้บัผดิชอบในการ
เรียกเก็บยาคืน บันทึกเหล่านี้ควรมีข้อมูลอย่างเพียงพอ
เกี่ยวกับยาที่ส่ งไปให้ลูกค้า   (รวมทัง้ยาที่ส่งออกไป
ต่างประเทศ) 

3.50±1.52 3.59±4.56 3.50±0.71 2.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.2 90.9 100 50.0 
12.9 ควรบนัทกึความคบืหน้าของกระบวนการเรยีกเกบ็ยา
คนืและออกรายงานผลสุดท้าย ซึ่งรวมการตรวจสอบความ
สอดคลอ้งระหว่างจ านวนยาทีไ่ดส้ง่ไปและทีร่บัคนืมา  

3.45±1.61 3.50+±1.66 4.00±0.00 2.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.2 90.9 100 50.0 
3.13  ยาท่ีไม่ผ่านการอนุมติัและยาคืน (Rejected and returned products) 
สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้ง ในหมวดยาทีไ่มผ่่านการอนุมตั ิ
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และยาคนื  พบว่าท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.42±1.38   หรอืประมาณรอ้ยละ 70  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงั
มกีารปฏบิตัแิตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาอยูร่อ้ยละ 30     

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 13.6 ควรจดัเกบ็บนัทกึ
ยาคนื ยาที่ไม่ผ่านการอนุมตัแิละ/หรอืผลติภณัฑย์าที่ท าลายทัง้หมด” โดยให้คะแนนเฉลี่ย 3.75 หรอื
ประมาณรอ้ยละ 75 ของทีก่ าหนดไว้ โดยมคีวามแตกต่างระหว่างกลุ่มโรงงาน กลุ่มขนส่ง และกลุ่มรา้นยา
ไมม่ากนกั ดว้ยคะแนน 3.83, 3.50 และ 3.75 ตามล าดบั 

ในหมวดนี้ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิได้คะแนนน้อยที่สุด คอื  “ขอ้ 13.3 ควรจดัท าขอ้ก าหนด
ส าหรบัการขนส่งที่เหมาะสมและปลอดภยัส าหรบัผลติภณัฑ์คนืโดยให้สอดคล้องและเหมาะสมกับการ
จดัเกบ็และขอ้ก าหนดอื่นๆ” ไดค้ะแนน 2.84 โดยกลุ่มขนส่งสามารถปฏบิตัไิดม้ากกว่ากลุ่มโรงงานและกลุ่ม
รา้นยา ดว้ยคะแนน 3.50, 2.85 และ 2.84 ตามล าดบั ส่วนขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดน้้อยรองลงมาคอื 
“ขอ้ 13.4 ควรจดัท าขอ้ก าหนดส าหรบัการขนส่งทีเ่หมาะสมและปลอดภยัส าหรบัผลติภณัฑท์ีไ่ม่ผ่านการ
อนุมตัแิละวสัดุทีเ่ป็นของเสยีก่อนทีจ่ะท าการก าจดั“  ไดค้ะแนน 2.97 ซึง่มแีนวโน้มของการปฏบิตัไิดข้อง
ผูป้ระกอบการเช่นเดยีวกนักบัขอ้ 13.3 

เกณฑข์อ้ที่ผู้ประกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากที่สุด คอื “ข้อ 13.4 ควรจดัท าขอ้ก าหนด
ส าหรบัการขนส่งที่เหมาะสมและปลอดภยั ส าหรบัผลติภณัฑ์ที่ไม่ผ่านการอนุมตัิและวสัดุที่เป็นของเสยี
ก่อนที่จะท าการก าจดั ”  ร้อยละ 79.5  ของผู้ประกอบการเห็นควรกับการมีมาตรฐานข้อนี้  ซึ่ง
ผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้       รองลงมาคอืกลุ่มโรงงานและกลุ่ม
รา้นยาตามล าดบั รายละเอยีดตามตารางที ่26 
ตารางท่ี 26 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดยาทีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละยาคนื 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดยาทีไ่มผ่า่นการอนุมตัแิละยาคนื 3.42±1.38 3.52±1.42 3.42±0.82 2.22±0.38 
13.1 ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัแิละยาทีส่่งกลบัคนืมายงัผูจ้ดั
จ าหน่าย  ควรไดร้บัการบ่งชีแ้ละจดัการอย่างเหมาะสมให้
สอดคลอ้งกบัวธิปีฏบิตัซิึง่อย่างน้อยเกีย่วกบัการแยกเกบ็ยา
เหล่านัน้ไวใ้นสถานทีก่กักนัโดยเฉพาะ หรอืโดยวธิกีารทีเ่ท่า
เทยีมกนั  (เชน่ วธิกีารทางอเิลก็โทรนิกส)์ ทัง้นี้เพือ่หลกีเลีย่ง
ความสบัสนและป้องกนัการสง่ออกไปจ าหน่ายใหม่จนกว่าจะ
มกีารตดัสนิใจในการจดัการกบัยาเหล่านัน้   ยาซึ่งไม่ผ่าน
การอนุมตัิหรอืที่คนืมา ควรจดัเก็บที่สภาวะการจดัเก็บที่
เหมาะสม ไว้ตลอดระยะเวลาที่เก็บและระหว่างการขนส่ง
จนกว่าไดท้ าการตดัสนิใจด าเนินการใด ๆ กบัผลติภณัฑท์ีม่ ี
ปญัหานี้ 

3.69±1.42 3.80±1.43 3.00±1.41 3.69±1.42 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน  92.3     94.3   100 50.0 
13.2 การประเมนิทีจ่ าเป็นและการตดัสนิใจเกี่ยวกบัการ 3.67±1.46 3.82±1.47 3.50±0.71 3.67±1.46 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

ก าจดัผลติภณัฑ์เหล่านี้จะต้องท าโดยผูท้ีไ่ดร้บัมอบอ านาจที่
เหมาะสม ลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่คืนกลับมายังผู้จ ัด
จ าหน่าย สภาวะการจดัเกบ็เป็นพเิศษใดๆทีก่ าหนด สภาพ
สนิคา้ ประวตัแิละระยะเวลาทีเ่หลื่อมล ้าตัง้แต่ผลติภณัฑ์ถูก
จ าหน่ายออกไปควรจะน ามาค านึงในการประเมนินี้ หากมขี้อ
สงสยัใดๆ เกดิขึน้เกีย่วกบัคุณภาพของยา ไม่ควรพจิารณา
ใหน้ าออกไปจ าหน่ายหรอืใชใ้หมอ่กี  
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 92.5 94.3 100   66.7 
13.3  ควรจดัท าขอ้ก าหนดส าหรบัการขนส่งทีเ่หมาะสมและ
ปลอดภัยส าหรับผลิตภัณฑ์คืนโดยให้สอดคล้องและ
เหมาะสมกบัการจดัเกบ็และขอ้ก าหนดอืน่ๆ  

2.84±1.81 2.85±1.89 3.50±0.71 2.84±1.81 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 82.1 82.9        100      50.0 
13.4  ควรจดัท าขอ้ก าหนดส าหรบัการขนส่งทีเ่หมาะสมและ
ปลอดภยัส าหรบัผลติภณัฑท์ีไ่มผ่า่นการอนุมตัแิละวสัดุทีเ่ป็น
ของเสยีกอ่นทีจ่ะท าการก าจดั 

2.97±1.82 2.97±1.92 3.50±0.71 2.97±1.82 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 79.5 80.0 100 50.0 
13.5 การท าลายยาควรท าลายตามข้อก าหนดสากล 
ขอ้ก าหนดของประเทศหรอืของทอ้งถิน่ทีเ่กีย่วกบัการก าจดั
ผ ลิ ต ภัณฑ์ นี้ แ ล ะ ร ว ม ถึ ง พิ จ า ร ณ า ถึ ง ก า ร พิ ทั ก ษ์
สภาพแวดลอ้ม  

3.57±1.57 3.65±1.61 3.00 3.57±1.57 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.5 91.4 100 50.0 
13.6 ควรจดัเกบ็บนัทกึยาคนื ยาทีไ่มผ่า่นการอนุมตัแิละ/
หรอืผลติภณัฑย์าทีท่ าลายทัง้หมด 

3.75±1.37 3.83±1.40 3.50±0.71 3.57±1.37 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 94.9 97.1 100 50.0 
 

       3.14   ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products) 
สถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง ในหมวดยาปลอม   พบว่าท าได้

คะแนนรวมเฉลีย่ 2.92 ± 1.95  หรอืประมาณรอ้ยละ 60  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัทิี่แตกต่าง
จากหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและจดัเก็บยา  ทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อยูร่อ้ยละ 40     

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่้ประกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอืขอ้  “ 14.1 ยาปลอมหรอืยาที่
สงสยัว่าเป็นยาปลอมใดๆ ที่พบในระบบห่วงโซ่อุปทานของยา   ควรแยกออกจากยาอื่นทนัทีและท า
บนัทกึ” คะแนนเฉลีย่ 2.94 หรอืประมาณรอ้ยละ 60 ของทีก่ าหนดไว้ โดยผูท้ีป่ฏบิตัติามมาตรฐานไดม้าก
ทีสุ่ด คอื กลุ่มรา้นยา กลุ่มโรงงาน และกลุ่มขนส่งดว้ยคะแนน 3.00, 2.96 และ 2.00 ตามล าดบั 
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ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื “ขอ้ 14.4 หลงัจากไดร้บัการยนืยนัว่าเป็น
ยาปลอมแล้ว ควรตดัสนิใจอย่างเป็นทางการเกี่ยวกบัการก าจดัยานัน้ พร้อมกบับนัทกึการตดัสนิใจไว้ ”  
และ “ข้อ 14.3 ควรปิดฉลากก ากับยาปลอมให้ชัดเจนเพื่อป้องกันการส่งหรือน าไปขายอีก”  ซึ่ง
ผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่งสามารถปฏบิตัไิดน้้อยกว่าผูป้ระกอบการกลุ่มอื่นๆ 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไมจ่ าเป็นตอ้งม ีมากทีสุ่ด คอื “14.2 ผูร้บัอนุญาต ฝ่ายกฎหมายใน
ประเทศหรอืระหว่างประเทศทีเ่กี่ยวขอ้งตลอดจนหน่วยงานก ากบัดูแลทีเ่กี่ยวขอ้งอื่นๆ  ควรได้รบัแจง้ให้
ทราบทนัท”ี   รอ้ยละ 80.6  ของผู้ประกอบการเหน็ควรกบัการมมีาตรฐานขอ้นี้  โดยผู้ประกอบการกลุ่ม
ขนส่งทัง้หมดไมเ่หน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้ รายละเอยีดตามตารางที ่27 
ตารางท่ี 27 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดยาปลอม 

รายละเอยีด 
คะแนนเฉลีย่ ±                

ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน 
กลุ่ม

โรงงาน 
กลุ่ม
ขนส่ง 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดยาปลอม 2.92±1.95 2.95±2.07 2.00* 2.94± .59 
14.1 ยาปลอมหรอืยาทีส่งสยัว่าเป็นยาปลอมใดๆ ที่
พบในระบบห่วงโซ่อุปทานของยา ควรแยกออกจาก
ยาอืน่ทนัทแีละท าบนัทกึ 

2.94±1.93 2.96±2.06 2.00* 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.9 93.8 0 66.7 
14.2 ผูร้บัอนุญาต  ฝา่ยกฎหมายในประเทศหรอื
ระหว่างประเทศทีเ่กีย่วขอ้งตลอดจนหน่วยงานก ากบั
ดแูลทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ๆ  ควรไดร้บัแจง้ใหท้ราบทนัท ี 

2.84±1.95 2.89±2.08 2.00* 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 80.6 84.4 0 66.7 
14.3 ควรปิดฉลากก ากบัยาปลอมใหช้ดัเจนเพือ่ป้องกนัการ
สง่หรอืน าไปขายอกี 

2.80±2.06 2.74±2.12 2.00* 4.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.4 93.8 0 100 
14.4 หลงัจากไดร้บัการยนืยนัว่าเป็นยาปลอมแลว้ 
ควรตดัสนิใจอยา่งเป็นทางการเกีย่วกบัการก าจดัยา
นัน้ พรอ้มกบับนัทกึการตดัสนิใจไว ้

2.70±2.00 2.73±2.15 2.00* 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.9 90.6 0 100 
*ไมม่คี่าเบีย่งเบนมาตรฐานเนื่องจากมผีูต้อบเพยีงรายเดยีว 
 

3.15  การน าเข้า (Importation) 
สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัส่งยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง ในหมวดการน าเขา้  พบว่าท าได้

คะแนนรวมเฉลีย่ 2.89±1.75 หรอืประมาณรอ้ยละ 56  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัทิี่แตกต่าง
จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา ทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา อยูร่อ้ยละ 44     

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ ขอ้ 15.5 ผูน้ าเขา้ยาควรท าตาม
ขัน้ตอนทีจ่ าเป็นทัง้หมดเพื่อใหม้ัน่ใจไดว้่าผลติภณัฑไ์ม่ถูกจดัการอย่างผดิพลาด หรอืสมัผสักบัสภาพการ
จดัเก็บทีอ่าจท าใหเ้กดิความเสยีหายที่ท่าเรอืหรอืท่าอากาศยาน”  คะแนนเฉลี่ย 3.06หรอืประมาณรอ้ยละ 
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60 โดยมคีวามแตกต่างระหว่างกลุ่มผู้ประกอบการไม่มาก โดยกลุ่มรงงานมกีารปฏบิตัิได้ตามมาตรฐาน
มากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มร้านยาเล็กน้อย คะแนน 3.07,  3.00และ3.00 ตามล าดับ ส่วนข้อที่
ผูป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากรองลงมาคอื “ขอ้ 15.2 ควรจ ากดัจ านวนด่านน าเขา้ยาในประเทศให้
เหมาะสมและเป็นไปตามกฎหมาย”  โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 2.94  ซึง่กลุ่มโรงงานและกลุ่มขนส่งใกลเ้คยีงกนั 
และมากกว่ากลุ่มรา้นยาเลก็น้อย 

ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนน้อยที่สุด คอื “ขอ้ 15.7 ควรน าโครงการรบัรองของ
องคก์ารอนามยัโลก (WHO Certification Scheme) เกี่ยวกบัคุณภาพของยา  มาใชเ้พื่อเป็นขอ้มลูเกี่ยวกบั
การประเมนิคุณภาพยาทีน่ าเขา้”  ไดค้ะแนน 2.43  หรอืประมาณรอ้ยละ 50 ของทีก่ าหนดไว้ โดยกลุ่ม
ขนส่งปฏิบตัิตามมาตรฐานได้น้อยกว่ากลุ่มโรงงานและกลุ่มร้านยาด้วยคะแนน 2.00, 2.44 และ 2.50 
ตามล าดบั 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไมจ่ าเป็นตอ้งม ีมากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 15.7 ควรน าโครงการรบัรอง 
ขององค์การอนามยัโลก (WHO Certification Scheme) เกี่ยวกบัคุณภาพของยา  มาใชเ้พื่อเป็นขอ้มูล
เกี่ยวกบัการประเมนิคุณภาพยาทีน่ าเขา้”  และรองลงมา คอื “ ขอ้  15.6 หากจ าเป็นบุคลากรทีไ่ดร้บัการ
อบรมดา้นเภสชักรรมควรจะเป็นผูท้ีเ่กี่ยวขอ้งกบัพธิกีารศุลกากรหรอืควรจะสามารถตดิต่อไดเ้มื่อต้องการ”   
ร้อยละ 78.1 และ 79.4 ของผู้ประกอบการเห็นควรกับการมมีาตรฐานสองข้อนี้ตามล าดบั   ซึ่ง
ผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้    รองลงมา คอื กลุ่มโรงงาน    และ
กลุ่มรา้นยา รายละเอยีดตามตารางที ่28 
ตารางท่ี 28  สถานการณ์การจดัส่งยาตามร่างหลกัเกณฑ ์GDP หมวดการน าเขา้ 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดการน าเขา้ 2.89±1.75 2.92±1.86 2.71* 2.67±0.30 
15.1 ควรพจิารณาแนวทางการปฏบิตัขิององค์การอนามยั
โลก เกี่ยวกบัวิธีปฏิบัติในการน าเข้ายา และควรให้ความ
สนใจเป็นพเิศษในหวัขอ้ 18.2 – 18.7  

2.72±1.85 2.79±1.91 3.00* 2.00±1.85 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.9 90.6 100 66.7 
15.2 ควรจ ากดัจ านวนด่านน าเขา้ยาในประเทศใหเ้หมาะสม
และเป็นไปตามกฎหมาย 

2.94±1.95 2.96±2.05 3.00* 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.7 84.4 100 100 
15.3 ควรเลอืกด่านน าเขา้ทีต่ ัง้อยู่ในท าเลทีเ่หมาะสมทีสุ่ด
และมอีุปกรณ์ทีด่ทีีสุ่ดเป็นด่านตรวจการน าเขา้ยา เมื่อจะน า
สัง่ยาเขา้ในประเทศ 

2.90±1.94 2.89±2.04 3.00* 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 80.0 78.1 100 100 
15.4 ควรเกบ็ยาทีน่ าเขา้มา ณ ด่านน าเขา้ใหอ้ยู่ภายใต้
สภาวะทีเ่หมาะสมและเป็นระยะเวลาสัน้ทีส่ดุเทา่ทีจ่ะท าได้  

2.94±1.95 2.97±2.04 3.00* 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 85.7 87.5 100 50.0 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม
โรงงาน 

กลุ่ม
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

15.5 ผูน้ าเขา้ยาควรท าตามขัน้ตอนทีจ่ าเป็นทัง้หมดเพื่อให้
มัน่ใจไดว้่าผลติภณัฑไ์มถ่กูจดัการอย่างผดิพลาด หรอืสมัผสั
กบัสภาพการจดัเกบ็ที่อาจท าให้เกดิความเสยีหายที่ท่าเรอื
หรอืทา่อากาศยาน  

3.06±1.83 3.07±1.93 3.00* 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.6 90.6 100 50.0 
15.6 หากจ าเป็นบุคลากรทีไ่ดร้บัการอบรมด้านเภสชักรรม
ควรจะเป็นผู้ที่เกี่ยวข้องกับพิธีการศุลกากรหรือควรจะ
สามารถตดิต่อไดเ้มือ่ตอ้งการ 

2.81±1.80 2.86±1.89 2.00* 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 79.4 80.6 100 50.0 
15.7 ควรน าโครงการรบัรองขององคก์ารอนามยัโลก (WHO 
Certification Scheme) เกีย่วกบัคุณภาพของยา  มาใชเ้พื่อ
เป็นขอ้มลูเกีย่วกบัการประเมนิคณุภาพยาทีน่ าเขา้ 

2.43±2.02 2.44±2.12 2.00* 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 78.1 79.3 100 50.0 
*ไมม่คี่าเบีย่งเบนมาตรฐานเนื่องจากมผีูต้อบเพยีงรายเดยีว 

 
           3.16  กิจกรรมจ้างท า (Contract  activities) 

สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวขอ้งในหมวดกิจกรรมจา้งท า พบว่า 
ท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.00±1.74  หรอืประมาณรอ้ยละ 60  กล่าวคอืผู้ประกอบการยงัมกีารปฏบิตัทิี่
แตกต่างจากหลกัเกณฑ์วธิีการที่ดีในการจดัส่งยา ที่ร่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่   
รอ้ยละ 40     

ในหมวดนี้ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนมากที่สุด คอื  “ ขอ้ 16.1 กจิกรรมใดๆที่
เกีย่วขอ้งกบัการจดัจ าหน่ายยาซึง่ไดม้อบหมายใหผู้อ้ื่นหรอืองคก์รอื่นท าการแทน ควรท าตามขอ้ก าหนดใน
สญัญาทีท่ าเป็นลายลกัษณ์อกัษร ซึง่ตกลงกนัระหว่างผูใ้หส้ญัญาและผูร้บัสญัญา” โดยมคีะแนนเฉลีย่ 3.44 
และมคีวามแตกต่างระหว่างกลุ่มผูป้ระกอบการ คอืกลุ่มขนส่งมกีารปฏบิตัติามมาตรฐานได้มากกว่ากลุ่ม
โรงงาน และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 4.00, 3. 61 และ 1. 67 ตามล าดบั 

ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนน้อยที่สุด คอื “ข้อ 16.2 ในสญัญาควรก าหนดความ
รบัผดิชอบของแต่ละฝ่ายรวมถึงการปฏบิตัิตามหลกัของ GDP ”  ได้คะแนน 2.53 โดยผู้ที่ปฏบิตัติาม
มาตรฐานได้มากที่สุดคือ กลุ่มโรงงาน กลุ่มร้านยา และกลุ่มขนส่งด้วยคะแนน 2.68, 1.67 และ 1.00 
ตามล าดบั 

เกณฑข์้อที่ผู้ประกอบการบางกลุ่มเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากที่สุดคอื “ ขอ้16.3 ผู้รบัสญัญา
ทัง้หมดควรปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อก าหนดในแนวทางการปฏิบัติเหล่านี้ ”  ร้อยละ 83.8 ของ
ผูป้ระกอบการเหน็ควรกบัการมมีาตรฐานขอ้นี้ แต่ผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่งทัง้หมดไม่เหน็ควรกบัมาตรฐาน
ขอ้นี้ รองลงมาคอืกลุ่มรา้นยา รายละเอยีดตามตารางที ่29     
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ตารางท่ี 29 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดกจิกรรมจา้งท า 

*ไมม่คี่าเบีย่งเบนมาตรฐานเนื่องจากมผีูต้อบเพยีงรายเดยีว 

 
3.17 การตรวจสอบตนเอง  (Shelf-inspection) 
สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัส่งยาของภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง ในหมวดการตรวจสอบตนเอง    

พบว่าท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 3.30±1.42  หรอืประมาณรอ้ยละ 66  กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีารปฏบิตัิ
ที่แตกต่างจากหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาที่ร่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่  
รอ้ยละ 34     

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 17.2 การตรวจสอบตนเองควร
ท าด าเนินการอยา่งเป็นอสิระและละเอยีดโดยผูร้บัมอบหมายงานทีม่คีวามรูค้วามสามารถ” ไดค้ะแนน 3.38  
หรอืประมาณร้อยละ 65 และพบความแตกต่างระหว่างผู้ประกอบการ คอื กลุ่มขนส่งมกีารปฏบิตัิตาม
มาตรฐานมากกว่ากลุ่มโรงงาน และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 3.50, 3.41 และ 3.00 ตามล าดบั   

เกณฑข์อ้ที่ผูป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีมากทีสุ่ด คอื “ ขอ้ 17.3 ควรบนัทกึผลของการ
ตรวจสอบตนเองทัง้หมดไว้ รายงานการตรวจสอบควรบรรจุข้อสังเกตทัง้หมดที่ท าพบระหว่างการ
ตรวจสอบ และหากท าไดค้วรเสนอมาตรการในการแก้ไข ผู้บรหิารควรประเมนิรายงานการตรวจสอบและ

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนรวมทัง้หมวดกจิกรรมจา้งท า 3.00 ± 1.74 3.17±1.75 2.40* 1.66 ± 1.53 
16.1 กจิกรรมใดๆทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัจ าหน่ายยาซึง่
ได้มอบหมายให้ผูอ้ ื่นหรอืองค์กรอื่นท าการแทน ควร
ท าตามขอ้ก าหนดในสญัญาทีท่ าเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
ซึง่ตกลงกนัระหว่างผูใ้หส้ญัญาและผูร้บัสญัญา  

3.44±1.88 3.61±1.87 4.00* 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.2 97.0 0 33.3 
16.2 ในสญัญาควรก าหนดความรบัผดิชอบของแต่ละ
ฝา่ยรวมถงึการปฏบิตัติามหลกัของ GDP 

2.53±1.93 2.68±1.98 1.00* 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 78.4 84.8 0 33.3 
16.3 ผูร้บัสญัญาทัง้หมดควรปฏบิตัใิหส้อดคล้องกบั
ขอ้ก าหนดในแนวทางการปฏบิตัเิหล่านี้  

2.91±1.84 3.04±1.88 3.00*  1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 83.8    90.9 0     33.3 
16.4 การท าสญัญาช่วงอาจกระท าได้ภายใต้เงื่อนไข
เฉพาะและตอ้งไดร้บัการยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร
จากผูใ้หส้ญัญา  

3.10±1.90 3.30±1.92 2.00* 1.67±1.53 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน     88.9 96.9 0 33.3 
16.5 ควรตรวจสอบผูร้บัสญัญาใดๆ เป็นระยะๆ     3.00±1.78 3.18±1.79 2.00* 1.67±1.53 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.5 93.9 0 33.3 
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บันทึกการแก้ไขที่ท าไป”   ร้อยละ 87.2  ของผู้ประกอบการเห็นควรกับการมีมาตรฐานข้อนี้  ซึ่ง
ผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้   รองลงมาคอื   กลุ่มโรงงานและกลุ่ม
รา้นยาตามล าดบั รายละเอยีดตามตารางที ่30 
ตารางท่ี 30 สถานการณ์การจดัส่งยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GDP หมวดการตรวจสอบตนเอง   

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม  โรงงาน 
กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม  
รา้นยา 

คะแนนรวมหมวดการตรวจสอบตนเอง 3.3 ± 1.42 3.37 ±1.49 2.83±1.18 2.78±0.38 
17.1 ระบบของการประกนัคณุภาพควรรวมถงึการ
ตรวจสอบตนเอง ซึง่ควรด าเนนิการเพือ่ตรวจสอบ
การน ามาปฏบิตัแิละความสอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑ์
ของ GDP และถา้จ าเป็น   เพือ่ดกูารแกไ้ข
ขอ้บกพรอ่งและมาตรการในการป้องกนั  

3.26±1.55 3.38±1.60 2.00±1.41 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 94.9 94.1 100 100 
17.2 การตรวจสอบตนเองควรท าด าเนินการอยา่ง
เป็นอสิระและละเอยีดโดยผูร้บัมอบหมายงานทีม่ี
ความรูค้วามสามารถ 

3.38±1.39 3.41±1.44 3.50±2.12 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 94.9 94.1 100 100 
17.3 ควรบนัทกึผลของการตรวจสอบตนเองทัง้หมด
ไวร้ายงานการตรวจสอบควรบรรจขุอ้สงัเกตทัง้หมด
ทีท่ าพบระหว่างการตรวจสอบ และหากท าไดค้วร
เสนอมาตรการในการแกไ้ข ผูบ้รหิารควรประเมนิ
รายงานการตรวจสอบและบนัทกึการแกไ้ขทีท่ าไป 

3.26±1.53 3.32±1.63 3.00±0.00 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.2 88.2 100 66.7 
 

4.  รายละเอียดของสถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา(GSP) 
4.1 บคุลากร ( Personnel )  

สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง ในหมวดบุคลากร   พบว่าท าได้
คะแนนรวมเฉลี่ย 3.57±0.85 หรอืประมาณรอ้ยละ 70 กล่าวคอืผู้ประกอบการมกีารปฏบิตัทิี่แตกต่างจาก
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาประมาณรอ้ยละ  30   

ในหมวดนี้ขอ้ที่ผูป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ ขอ้ 1.1  ในสถานทีจ่ดัเก็บยาแต่
ละสถานที่  เช่น  สถานที่ผลิตยา คลังสินค้า สถานที่ขายส่งยา  สถานที่ขายยาและห้องเก็บยาของ
โรงพยาบาล  ควรจัดให้มีบุคลากรอย่างเพียงพอและมีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะด าเนินการให้บรรลุ
วตัถุประสงคข์องการประกนัคุณภาพยาที่เก็บ โดยมกีารปฏบิตัติามกฎระเบยีบที่ก าหนดไว้อย่างถูกต้อง ” 
โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 3.83 หรอืรอ้ยละ 80 และพบความแตกต่างระหว่างผูป้ระกอบการคอื กลุ่มขนส่งมกีาร
ปฏบิตัติามมาตรฐานมากกว่ากลุ่มโรงงาน และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 4.00, 3. 86 และ 3.33 ตามล าดบั 
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ขอ้ที่ผู้ประกอบการประเมนิว่าท าได้คะแนนน้อยที่สุด คอื  “ขอ้ 1.4  บุคลากรที่ปฏบิตัิงานใน
สถานที่จดัเก็บยา ควรสวมใส่ชุดป้องกันที่เหมาะสมกับงานหรอืชุดท างานที่เหมาะสมกับหน้าที่งานที่
ปฏิบตัิ”  โดยให้คะแนนเฉลี่ย 3.33  หรือประมาณร้อยละ 65 และพบความแตกต่างระหว่างกลุ่ม
ผูป้ระกอบการคอื กลุ่มโรงงานมกีารปฏบิตัติามมาตรฐานมากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 
3.43, 3.33 และ 2.00 ตามล าดบั  และขอ้ 1.4   ยงัเป็นมาตรฐานขอ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ี
มากทีสุ่ด ดว้ย โดยรอ้ยละ 93.3 ของผูป้ระกอบการเหน็ควรกบัการมมีาตรฐานขอ้นี้ ซึง่กลุ่มขนส่งและกลุ่ม
รา้นยาทัง้หมดเหน็สมควรในการมมีาตรฐานขอ้นี้  ส่วนกลุ่มโรงงานเหน็สมควรกบัมาตรฐานขอ้นี้  รอ้ยละ 
93.3 รายละเอยีดตามตารางที ่31. 
ตารางท่ี 31 สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GSP หมวดบุคลากร 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนเฉลีย่ทัง้หมวดบุคลากร 3.57±0.85 3.64±0.85 3.42±0.88 2.75±0.50 
1.1  ในสถานที่จัด เก็บยาแต่ละสถานที่  เช่น  
สถานที่ผลิตยา คลังสินค้า  สถานที่ขายส่งยา  
สถานทีข่ายยาและหอ้งเกบ็ยาของโรงพยาบาล  ควร
จัดให้มีบุคลากรอย่างเพียงพอและมีคุณสมบัติ
เหมาะสมที่จะด าเนินการให้บรรลุวตัถุประสงค์ของ
การประกนัคุณภาพยาทีเ่กบ็ โดยมกีารปฏบิตัติาม
กฎระเบยีบทีก่ าหนดไวอ้ยา่งถกูตอ้ง 

3.83±0.81 3.86±0.81 4.00±1.00 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
1.2  บุคลากรทัง้หมดควรได้ร ับการอบรมอย่างดี
เกี่ยวกับการจัดเก็บยา  ระเบียบการปฏิบัติงาน  
ขัน้ตอนการด าเนินการและระบบความปลอดภัย 
(safety) 

 
3.68±0.84 

 
3.73±0.87 3.33±0.58 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
1.3  บุคลากรทัง้หมดต้องผ่านการอบรมและปฏบิตัิ
ตามหลกัสุขอนามยับุคคล( personal hygiene )  
และการสขุลกัษณะ ( sanitation ) 

3.36±1.26 3.46±1.27 3.00±1.00 2.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 95.0 100 100 
1.4  บุคลากรทีป่ฏบิตังิานในสถานทีจ่ดัเกบ็ยา   
ควรสวมใส่ชุดป้องกันที่เหมาะสมกับงานหรือชุด
ท างานทีเ่หมาะสมกบัหน้าทีง่านทีป่ฏบิตั ิ

3.33±1.27 3.43±1.26 3.33±1.16 2.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.3 92.3 100 100 

4.2.  อาคารสถานท่ีและส่ิงอ านวยความสะดวก  ( Premise and facilities )           
สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนที่เกี่ยวขอ้ง ในหมวดอาคารสถานทีแ่ละสิง่

อ านวยความสะดวก  พบว่าท าได้คะแนนรวมเฉลี่ย 3.78±0.84  หรอืประมาณร้อยละ 75  กล่าวคอื
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ผู้ประกอบการยงัมกีารปฏบิตัิที่แตกต่างจากหลกัเกณฑ์วธิีการที่ดใีนการจดัเก็บยาที่ร่างโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอยูป่ระมาณรอ้ยละ 25  

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ ขอ้ 2.17  พืน้ทีจ่ดัเกบ็ควรมรีะบบ
ไฟฟ้าใหแ้สงสว่างทีเ่พยีงพอ เพื่อใหก้ารปฏบิตังิานเป็นไปอย่างถูกต้องแม่นย าและปลอดภยั” คะแนนเฉลีย่ 
4.35 หรอืประมาณรอ้ยละ 85 พบความแตกต่างระหว่างผูป้ระกอบการ คอื กลุ่มโรงงาน และกลุ่มขนส่งมี
การปฏิบัติตามมาตรฐานมากกว่ากลุ่มร้านยา ด้วยคะแนน 4.43, 4.33 และ 3.33 ตามล าดับ ข้อที่
ผู้ประกอบการประเมนิได้คะแนนมากรองลงมาคอื   “ ขอ้ 2.13  วตัถุดบิและยา ควรได้รบัการจดัเก็บใน
สภาพทีท่ าให้มัน่ใจไดว้่า  สามารถรกัษาระดบัคุณภาพไว้ได้ และจดัจ่ายหมุนเวยีนตามอายุยาที่เหลอืคอื 
สิน้อายกุ่อนจา่ยออกก่อน (FEFO, first expired / first out)”  ไดค้ะแนน 4.30 โดยมลีกัษณะความแตกต่าง
ระหว่างกลุ่มผูป้ระกอบการเช่นเดยีวกบัขอ้ 2.17  

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื  “ขอ้ 2.6  บรเิวณหรอืท่าเทยีบ
รถรบัส่งสนิคา้เขา้ออก (bay)   ควรสามารถป้องกนัผลติภณัฑจ์ากสภาพอากาศได ้ ในกรณีจ าเป็นบรเิวณ
รบัของ ต้องมกีารออกแบบและตดิอุปกรณ์ทีพ่รอ้มจะท าให้หบีห่อบรรจุภณัฑข์องวตัถุดบิและยาสะอาดใน
เวลาขนถ่ายจากตู้สนิค้าขาเขา้ก่อนขนยา้ยเขา้พืน้ทีจ่ดัเก็บ”  ได้คะแนน 3.04  หรอืรอ้ยละ 60 พบความ
แตกต่างระหว่างกลุ่มผู้ประกอบการ คอื กลุ่มขนส่งมกีารปฏบิตัติามมาตรฐานได้มากกว่า    กลุ่มโรงงาน
และกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 4.00, 3.07 และ 1.67 ตามล าดบั  ซึง่ขอ้ 2.6  เป็นเกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการ
เหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องมมีากทีสุ่ดดว้ย โดยรอ้ยละ 82.6  ของผูป้ระกอบการเหน็ควรกบัการมมีาตรฐานขอ้นี้ 
รายละเอยีดตามตารางที ่32 
ตารางท่ี 32  สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามร่างหลกัเกณฑ ์GSP หมวดอาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวย 
                 ความสะดวก   

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนเฉลีย่ทัง้หมวดอาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวย
ความสะดวก   

     3.78±0.84 3.84±0.84 3.93±0.68 2.79±0.47 

พืน้ทีจ่ดัเกบ็ ( Storage areas ) 

2.1 ตอ้งมมีาตรการในการป้องกนัผูไ้มไ่ดร้บัอนุญาตผา่น
เขา้มาในบรเิวณจดัเกบ็ยา 

3.68±1.25 3.73±1.27 3.00±1.73 3.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.5 92.7 66.7 100 
2.2 พืน้ทีจ่ดัเกบ็ยาควรมขีนาดเพยีงพอทีจ่ะจดัเกบ็พสัดุ
ต่าง ๆ และผลิตภัณฑ์หลากหลายประเภทอย่างเป็น
ระเบียบ  เช่น  วตัถุดิบ  วสัดุส าหรบัการบรรจุ   ยากึ่ง
ส าเร็จรูป  ยาส าเร็จรูปรอการแบ่งบรรจุ  และ   ยา
ส าเร็จรูป  ยาระหว่างรอผลวเิคราะห์  ยาทีผ่ลวเิคราะห์
ผา่นการอนุมตั ิ ยาทีผ่ลวเิคราะหไ์ม่ผ่านการอนุมตั ิ ยาที่
รบัคนืจากตลาด  และยาทีเ่รยีกเกบ็คนื 

3.49±1.02 3.54±1.00 3.67±1.53  2.67±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.9 97.9 100 100 
2.3  วสัดุส าหรบัการบรรจุที่เป็นสิง่พมิพ์ ควรให้
ความส าคญัอย่างมากทีจ่ะต้องมคีวามถูกต้องสอดคล้อง
กบัยา  และควรให้ความเอาใจใส่เป็นพเิศษในการเก็บ
รกัษาและความปลอดภยัต่อวสัดุทีเ่กบ็รกัษา 

3.74±1.28 3.80±1.31  3.33±1.53 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.6  95.1 66.7 100 
2.4  พื้นทีจ่ดัเกบ็ควรได้รบัการออกแบบหรอืปรบัใหม้ี
สภาพการจดัเกบ็ทีด่ ี   โดยเฉพาะใหม้สีถานทีส่ะอาดและ
แห้งภายใต้ระดับอุณหภูมิที่เหมาะสม    ในกรณีที่มี
ขอ้ก าหนดสภาพการจัดเก็บเป็นพเิศษตามที่ระบุไว้บน
ฉลาก ( เช่น อุณหภูม ิและระดบัความชืน้สมัพทัธ์ ) สิง่
เหล่านี้ต้องจัดให้ตรงตามที่ก าหนด  ตรวจสอบ  และ
บันทึกไว้ วัตถุดิบและยาควรจัดเก็บให้สูงขึ้นพ้นการ
สมัผสักบัพืน้  พาลเลท็ ( pallets )ใหม้รีะยะห่างเพยีงพอ
แก่การท าความสะอาดและการตรวจตราพาลเล็ทรองรบั
สินค้าควรเก็บให้มีสภาพดี  สะอาด และได้ร ับการ
ซ่อมแซมใหค้งสภาพใชง้าน 

3.83±1.10 3.88±1.11 3.67±1.53 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.9 97.6 100 100 
2.5  พืน้ทีจ่ดัเกบ็ตอ้งสะอาดและปราศจากการสะสมของ
ขยะหรอืสิง่มชีวีิต  ควรเขยีนขอ้ปฏิบตัิการสุขลกัษณะ ( 
Sanitation ) ใหช้ดัเจน เป็นลายลกัษณ์อกัษร บ่งบอกถงึ
วธิกีารและความถีใ่นการท าความสะอาดสถานทีแ่ละพืน้ที่
จดัเกบ็   ควรมตีารางก าหนดการฉีดพ่นสารควบคุมสตัว์
และแมลง(Pest control) เป็นลายลักษณ์อักษร
เช่นเดียวกนั สารที่ใช้ฉีดพ่นควบคุมสตัว์และแมลงต้อง
เป็นสารที่ปลอดภัยต่อคน และไม่เสี่ยงต่อการเกิดการ
ปนเ ป้ือนกับวัตถุดิบหรือยา  ในพื้นที่จ ัด เก็บควรมี
ขอ้ก าหนดวธิกีารท าความสะอาดขจดัสารตกคา้งเพื่อให้
หมดความเสีย่งต่อการปนเป้ือน     

3.77±1.06 3.83±1.08 4.00±0.00 2.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 95.1 100 100 
2.6  บรเิวณหรอืทา่เทยีบรถรบัสง่สนิคา้เขา้ออก (bay)   
ควรสามารถป้องกนัผลติภณัฑจ์ากสภาพอากาศได ้ ใน
กรณีจ าเป็นบรเิวณรบัของ ตอ้งมกีารออกแบบและตดิ
อปุกรณ์ทีพ่รอ้มจะท าใหห้บีหอ่บรรจุภณัฑข์องวตัถุดบิ
และยาสะอาดในเวลาขนถ่ายจากตูส้นิคา้ขาเขา้กอ่นขน

3.07±1.46 3.04±1.46 4.00±1.00 1.67+1.16 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

ยา้ยเขา้พืน้ทีจ่ดัเกบ็ 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 82.6 82.9 66.7 100 
2.7  ยาทีอ่ยู่ในสถานะกกักนัและแยกเกบ็ในพืน้ทีเ่ฉพาะ  
พื้นทีจ่ดัเก็บนัน้ต้องมป้ีายระบุไว้ชดัเจนและควบคุมการ
เขา้ออกไวเ้ฉพาะผูไ้ดร้บัอนุญาตเท่านัน้  ถา้มรีะบบอื่นใด
ที่ใช้แทนการแยกสถานที่จัดเก็บสินค้าต้องมัน่ใจว่ามี
ค ว ามปลอดภัยทัด เ ทีย มกัน   เ ช่ น  ถ้ า ใ ช้ ร ะ บบ
คอมพิวเตอร์ต้องสามารถตรวจสอบความถูกต้องของ
โปรแกรมได้ (validation)เพื่อยืนยันการมีระบบรักษา
ความปลอดภยั (security) ในการควบคมุการเขา้ถงึตวัยา 

3.37±1.48 3.34±1.56 3.67±0.58 3.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.8 85.4 66.7 100 
2.8  ควรมพีื้นทีเ่ฉพาะส าหรบัสุ่มตวัอย่างวตัถุดบิใน
สภาพแวดลอ้มทีม่รีะบบควบคมุ    ถา้การสุม่เกบ็ตวัอยา่ง
กระท าในพืน้ทีจ่ดัเกบ็วตัถุดบิ  การสุ่มตวัอย่างนัน้ตอ้งท า
ด้ ว ย วิ ธี ก า ร ที่ ส า ม า ร ถ ป้ อ ง กั น ก า ร ป น เ ป้ื อ น 
(contamination)หรอืการปนเป้ือนขา้มผลติภณัฑ ์(cross-
contamination) ได ้และในพืน้ทีท่ีม่กีารสุม่ตวัอยา่ง ตอ้งมี
วธิกีารปฏบิตัใินการท าความสะอาดอยา่งเพยีงพอ 

3.60±1.47 3.68±1.45 4.00±1.00 1.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.4 87.2 100 50.0 
2.9  การจดัเกบ็วตัถุดบิหรอืยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัิ  สิน้
อายุ  ทีค่นืจากตลาด หรอืทีเ่รยีกเกบ็คนื ด้วยการแยก
พืน้ทีเ่ฉพาะหรอืการใชว้ธิกีารอื่นใดทีส่ามารถตรวจสอบ
ความถูกต้องของโปรแกรม  เช่น  วิธีการในระบบ
อเิลก็ทรอนิกส์ ควรสามารถบ่งบอกสถานะของวสัดุ ยา 
และพืน้ทีไ่ดอ้ยา่งชดัเจนเหมาะสม  

3.52±1.23 3.54±1.27 4.00±0.00 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.8 97.6 100 100 
2.10  สารทีอ่อกฤทธิแ์รงและสารกมัมนัตรงัส ีวตัถุเสพตดิ 
วัตถุมีพิษ  ตลอดจนวัตถุหรือยาอันตรายที่สามารถ
กอ่ใหเ้กดิความเสีย่งจากการใชใ้นทางทีผ่ดิ (abuse)  สาร
ไวไฟหรอืระเบดิได้  (เช่น ของเหลวไวไฟ แก๊สแขง็หรอื
บรรจุภายใต้แรงดันสูง) ควรจัดเก็บในพื้นที่เฉพาะที่มี
ระบบความปลอดภยั  และมาตรการควบคุมการรกัษา
ความมัน่คงปลอดภยั (security) อยา่งเขม้งวด 

3.55±1.31 3.54±1.37 4.00±1.00 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.2 94.9 100 50.0 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

2.11  วตัถุดบิและยา ควรไดร้บัการจดัเกบ็และจดัจ่ายให้
ถูกต้องตามหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ตามที่
ก าหนดไวใ้นเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 

4.09±0.97 4.17±0.97 4.00±0.00 3.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.8 95.2 100 100 
2.12  วตัถุดบิและยา ควรได้รบัการจดัเกบ็ในลกัษณะที่
สามารถป้องกนัการปนเป้ือน หรอืเกดิการปนเป้ือนขา้ม
ผลติภณัฑ ์ได ้

 
4.11±0.95 4.23±0.83 4.33±0.58 2.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 97.6 100 66.7 
2.13  วตัถุดบิและยา ควรไดร้บัการจดัเกบ็ในสภาพทีท่ า
ใหม้ัน่ใจไดว้่า  สามารถรกัษาระดบัคุณภาพไวไ้ด ้และจดั
จ่ายหมนุเวยีนตามอายยุาทีเ่หลอืคอื สิน้อายกุอ่นจ่ายออก
กอ่น (FEFO, first expired / first out) 

4.30±0.73 4.38±0.71 4.33±0.58 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.9 97.6 100 100 
2.14  วตัถุดบิและยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตั ิ(Rejected) ควร
ระบุสถานะให้ชัดเจนและแยกเก็บภายใต้ระบบกักกัน  
เพื่อป้องกนัการน าสินค้าไปใช้จนกว่าจะมกีารพิจารณา
การด าเนินการขัน้สดุทา้ยกบัสนิคา้รายการนัน้ๆ 

3.95±1.30 4.05±1.23 4.33±0.58 1.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.3 92.7 100 50.0 

2.15  ยาเสพตดิใหโ้ทษและวตัถุออกฤทธิค์วรจดัเกบ็ไวใ้ห้
ถกูตอ้งตามอนุสญัญานานาชาตแิละกฎหมายหรอืระเบยีบ
กระทรวงว่าดว้ยการจดัเกบ็ยาเสพตดิ 

3.37±1.94 3.41±2.01 4.33±0.58 2.00±1.73 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.2 87.9 100 66.7 

2.16  ยาทีแ่ตกหรอืเสยีหายควรแยกจดัเกบ็จากสนิคา้มไีว้
เพือ่จ าหน่าย  (usable stock) 

4.25±1.06 4.24±1.12 4.33±0.58 4.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.8 92.9 100 100 
2.17  พืน้ทีจ่ดัเกบ็ควรมรีะบบไฟฟ้าใหแ้สงสว่างที่
เพยีงพอ เพือ่ใหก้ารปฏบิตังิานเป็นไปอยา่งถกูตอ้ง
แมน่ย าและปลอดภยั 

4.35±0.76 4.43±0.70 4.33±1.16 3.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 
2.18   สภาวะการจดัเกบ็วตัถุดบิและยาควรสอดคลอ้ง
ตามทีร่ะบุไวบ้นฉลากยา ซึง่เป็นขอ้ก าหนดทีไ่ดจ้ากผล
การทดสอบความคงสภาพของยา 

4.26±0.91 4.33±0.92 4.00±1.00 3.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.9 97.6 100 100 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

2.19   มกีารบนัทกึอุณหภูมใินพืน้ทีจ่ดัเกบ็ไวเ้ป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรเพือ่การตดิตาม  ตรวจทบทวน อุปกรณ์ทีใ่ช้
ตรวจสภาวะการจัดเก็บควรผ่านการตรวจสภาพเป็น
ระยะๆและบันทึกผลการตรวจสภาพไว้เป็นหลักฐาน 
ขอ้มลูการตดิตามตรวจสภาวะการจดัเกบ็ตอ้งเกบ็รกัษาไว้
อย่างน้อยอกี 1 ปี ภายหลงัวนัสิ้นอายุของวตัถุดบิหรอื
ผลิตภัณฑ์หรือตามข้อก าหนดในกฎระ เบียบของ
หน่วยงานที่เกี่ยวขอ้ง   การรายงานอุณหภูม ิณ จุดวัด
อุณหภูมิทุกจุดควรมคีวามสม ่าเสมอตลอดพื้นที่จดัเก็บ 
และแผนผงัจุดวดัอุณหภูมคิวรรวมถงึต าแหน่งทีอุ่ณหภูมิ
มโีอกาสผนัแปรไดม้ากทีส่ดุ 

3.50±1.53 3.61±1.50 3.67±0.58 1.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.8 87.8 66.7 50.0 
2.20  อปุกรณ์ส าหรบัการตรวจสอบ ควรไดร้บัการสอบ
เทยีบ (calibration) ตามระยะเวลาทีก่ าหนด 

3.51±1.84 3.63±1.85 3.67±0.58 1.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.0 90.2 66.7 50.0 
 

            4.3  ข้อก าหนดในการจดัเกบ็ (Storage requirements)                     

สถานการณ์ปจัจุบนัในด้านการจดัเก็บยาของภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง ในหมวดข้อก าหนดในการ
จดัเกบ็ พบว่าท าไดค้ะแนนรวมเฉลีย่ 4.00±0.97 หรอืประมาณรอ้ยละ 80 กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีาร
ปฏบิตัทิีแ่ตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  ทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา อยูป่ระมาณรอ้ยละ 20    

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “  ขอ้ 3.7  ในการรบัของเขา้แต่ละ
ครัง้ควรตรวจสอบกบัเอกสารสัง่ซือ้ (purchase order) ทีเ่กี่ยวขอ้งและตรวจสอบความถูกต้องของภาชนะ
บรรจ ุเช่น รายละเอยีดบนฉลาก ครัง้ทีผ่ลติ ชนิดและปรมิาณของวสัดุหรอืยา”  ไดค้ะแนนเฉลีย่ 4.48 หรอื
ประมาณร้อยละ 90 ซึ่งมคีวามแตกต่างระหว่างผู้ประกอบการคอื กลุ่มโรงงาน สามารถปฏิบตัิได้ตาม
มาตรฐานมากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มร้านยา ด้วยคะแนน 4.52, 4.33 และ 4.00 ข้อที่ผู้ประกอบการ
ประเมนิไดค้ะแนนรองลงมาคอื “ ขอ้ 3.8 การรบัของเขา้มาต้องผ่าน   การตรวจรบัอย่างถี่ถ้วนว่า บรรจุไว้
ในภาชนะชนิดเดยีวกนัโดยตลอด ในกรณีทีย่ามหีลายครัง้ทีผ่ลติควรแยกเกบ็ตามครัง้ทีผ่ลติ” และ“ขอ้ 3.9 
ควรตรวจสอบภาชนะบรรจุทุกภาชนะอย่างละเอยีด  เพื่อสงัเกตการปลอมปน และความเสยีหาย  ถ้ามี
ภาชนะบรรจุใดน่าสงสยั ควรแยกภาชนะนัน้ๆ หรอืยาทัง้หมดเขา้พื้นที่กกักนัเพื่อการตรวจสอบต่อไป”  
โดยใหค้ะแนนเฉลีย่ 4.28  

ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื “ขอ้ 3.2 มขีอ้มลูการจดัเกบ็วตัถุดบิหรอืยาแต่
ละชนิด   อยู่ในรปูสิง่พมิพห์รอืระบบอเิลคทรอนิกสท์ีร่ะบุรายละเอยีด สภาวะการจดัเกบ็    ขอ้ควรระวงัที่
ควรทราบ รวมทัง้วนัที่ต้องทดสอบซ ้า (retest date) โดยยดึถอืตามต ารายาทีก่ าหนด (pharmacopoeial 
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requirements)  และกฎระเบยีบของประเทศทีเ่ป็นปจัจุบนัเกี่ยวกบัฉลากและภาชนะบรรจุ”   โดยมคีะแนน 
3.49 หรอืร้อยละ 70  และพบความแตกต่างระหว่างผู้ประกอบการคือ     กลุ่มขนส่งมกีารปฏบิตัิตาม
มาตรฐานไดม้ากกว่ากลุ่มโรงงานและกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 4.00, 3.74 และ 3.00 ตามล าดบั ส่วนขอ้ที่
ผูป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนน้อยกว่ารองลงมาคอื “ขอ้  3.11  ภายหลงัการสุ่มตวัอย่าง  ควรจดัเกบ็
สนิคา้ไวใ้นบรเิวณกกักนั  โดยแยกรุน่ตลอดระยะเวลาระหว่างการกกักนั และการจดัเกบ็ในภายหลงั“  และ 
“ขอ้ 3.1 ค าสัง่การและบนัทกึต่างๆ เกี่ยวกบักจิกรรมในพืน้ทีจ่ดัเกบ็ รวมทัง้การจดัการเกี่ยวกบัสนิคา้สิน้
อาย ุควรท าบนัทกึเป็นลายลกัษณ์อกัษร  เอกสารเหล่านี้ตอ้งอธบิายขัน้ตอนการจดัเกบ็สนิคา้อย่างละเอยีด
และบ่งบอกเสน้ทางของวตัถุดบิและยา  รวมทัง้เอกสารขอ้มลูภายในองคก์รเพื่อใหส้ามารถตดิตามเรยีก
เก็บยาคืนได้หากต้องการ” โดยมคีะแนน 3.63 และ 3.65 ตามล าดบั โดยกลุ่มโรงงานและกลุ่มขนส่ง
สามารถปฏบิตัิตามมาตรฐานได้มากกว่ากลุ่มร้านยา เกณฑ์ข้อที่ผู้ประกอบการเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องมี   
มากทีสุ่ดคอื “ขอ้  3.10  การสุ่มตวัอยา่งควรกระท าโดยบุคลากรทีไ่ดร้บัการฝึกอบรมมาอย่างเหมาะสมและ
ปฏบิตัติามขอ้ก าหนดของการสุ่มตวัอย่างให้เขม้งวด  ภาชนะใดทีม่กีารสุ่มตวัอย่างออกไปต้องมฉีลากปิด
แสดงแจง้ไวใ้หช้ดัเจน“  รองลงมาคอืขอ้ 3.11 โดยผูป้ระกอบการเหน็ควรกบัการมมีาตรฐานขอ้นี้รอ้ยละ 
80.0 และ 86.6 ตามล าดบั ผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้ รองลงมา
คอืกลุ่มโรงงานและกลุ่มรา้นยาตามล าดบั รายละเอยีดตามตารางที ่33 
ตารางท่ี 33 สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GSP หมวดขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม  
ขนสง่ 

กลุ่ม  
รา้นยา 

คะแนนเฉลีย่ทัง้หมวดขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ 4.00±0.97 4.06±0.99 4.04±0.61 3.14±0.34 
งานเอกสาร (Documentation) :  ค าสัง่การทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรและบนัทกึต่างๆ 

(Written instructions and records) 
3.1  ค าสัง่การและบนัทกึต่างๆ เกีย่วกบักจิกรรมในพื้นที่
จ ัดเก็บ รวมทัง้การจัดการเกี่ยวกบัสินค้าสิ้นอายุ ควรท า
บันทึกเป็นลายลักษณ์อกัษร  เอกสารเหล่านี้ต้องอธิบาย
ขัน้ตอนการจดัเกบ็สนิคา้อย่างละเอยีดและบ่งบอกเสน้ทาง
ของวตัถุดบิและยา  รวมทัง้เอกสารขอ้มลูภายในองค์กร
เพือ่ใหส้ามารถตดิตามเรยีกเกบ็ยาคนืไดห้ากตอ้งการ 

3.65±1.17 3.71±1.23 3.33±0.58 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.9 92.3 1000 50.0 
3.2  มขีอ้มลูการจดัเกบ็วตัถุดบิหรอืยาแต่ละชนดิ   อยูใ่นรปู
สิง่พมิพห์รอืระบบอเิลคทรอนกิสท์ีร่ะบุรายละเอยีด   สภาวะการ
จดัเกบ็  ขอ้ควรระวงัทีค่วรทราบ   รวมทัง้วนัทีต่อ้งทดสอบซ ้า ( 
retest date) โดยยดึถอืตามต ารายาทีก่ าหนด(pharmacopoeial 
requirements ) และกฎระเบยีบของ            
ประเทศทีเ่ป็นปจัจุบนัเกีย่วกบัฉลากและภาชนะบรรจุ 

3.49±1.49 3.74±1.54 4.00±1.00 3.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.7 85.0 100 100 
3.3   ควรมกีารจดัเกบ็บนัทกึส าหรบัการรบัยาแต่ละครัง้  บนัทกึ 4.02±1.29 4.07±1.31 4.00±1.00 3.00±1.41 



 

78 
 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม  
ขนสง่ 

กลุ่ม  
รา้นยา 

ดังกล่าวควรรวมรายละเอียดของรายการสินค้า คุณภาพ 
ปรมิาณ ชื่อผู้ขาย เลขที่ผลิตของผู้ขาย วนัที่รบัสนิค้า เลขรบั  
สนิคา้ทีก่ าหนดขึน้และวนัทีย่าสิน้อายุ  การเกบ็หลกัฐานทีเ่ป็น
เอกสารต้องเก็บตามระยะเวลาที่กฎหมายก าหนด (ถ้าไม่มี
ขอ้ก าหนดตามกฎระเบยีบใหเ้กบ็เอกสารไวจ้นครบอกี 1 ปีหลงั
วนัสิน้อายขุองวสัดุหรอืผลติภณัฑ)์ 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.4 90.5 100 50.0 
3.4 ควรเกบ็ขอ้มูลไว้อย่างละเอยีดครบถ้วน ตัง้แต่การรบัเขา้
วสัดุหรอืยา และการจ่ายออกใหถ้กูตอ้งตามทีก่ าหนดไวใ้นระบบ
เชน่ เลขทีก่ารผลติ  

4.00±1.30 4.05±1.34 4.33±0.58 3.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.8 97.6 100 66.7 
3.5  วสัดุและยาทัง้หมดควรเกบ็หรอืบรรจุในภาชนะทีไ่ม่ท าให้
คุณภาพของวสัดุ วตัถุดบิหรอืผลติภณัฑ์ทีบ่รรจุอยู่ในภาชนะ
เปลี่ยนแปลงไป  ในขณะเดยีวกนัต้องป้องกนัผลกระทบจาก
ภายนอกได ้   ในบางกรณีรวมถงึการป้องกนัการปนเป้ือนจาก
เชือ้แบคทเีรยีดว้ย 

4.06±1.19 4.12±1.23 
 

4.33±0.58 
 

3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.8 97.6 100 66.7 
3.6 ภาชนะบรรจุทัง้หมดตอ้งมฉีลากปิดทีม่รีายละเอยีดทีช่ดัเจน 
ซึ่งอย่างน้อยจะต้องบอกชื่อของวตัถุดบิ ครัง้ทีผ่ลติ วนัทีย่าสิ้น
อาย ุวนัทีต่อ้งตรวจสอบซ ้า  เงือ่นไขการจดัเกบ็และต ารายาทีใ่ช้
อา้งองิ  ไมค่วรใชต้วัยอ่หรอืรหสัทีไ่มเ่ป็นสากล 

4.09±1.26 4.15±1.31 4.33±0.58 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 95.1 100 100 
3.7  ในการรบัของเขา้แต่ละครัง้ควรตรวจสอบกบัเอกสารสัง่ซื้อ 
(purchase order) ทีเ่กีย่วขอ้งและตรวจสอบความถูกตอ้งของ
ภาชนะบรรจุ เช่น รายละเอยีดบนฉลาก ครัง้ทีผ่ลติ ชนิดและ
ปรมิาณของวสัดุหรอืยา 

4.48±0.71 4.52±0.74 4.33±0.58 4.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.9 97.6 100 100 
3.8 การรบัของเขา้มาตอ้งผ่านการตรวจรบัอย่างถีถ่ว้นว่า บรรจุ
ไว้ในภาชนะชนิดเดยีวกนัโดยตลอด ในกรณีทีย่ามหีลายครัง้ที่
ผลติควรแยกเกบ็ตามครัง้ทีผ่ลติ 

4.28±0.95 4.29±0.98 4.67±0.58 3.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.8 92.9   100   100 
3.9 ควรตรวจสอบภาชนะบรรจุทุกภาชนะอย่างละเอยีด  เพื่อ
สงัเกตการปลอมปน และความเสยีหาย  ถา้มภีาชนะบรรจุใดน่า
สงสยัควรแยกภาชนะนัน้ๆ หรอืยาทัง้หมดเขา้พื้นทีก่กักนัเพื่อ
การตรวจสอบต่อไป 

4.28±0.80 4.34±0.79 4.33±0.58 3.33±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม  
ขนสง่ 

กลุ่ม  
รา้นยา 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.4 90.2 100 66.7 
3.10  การสุ่มตวัอย่างควรกระท าโดยบุคลากรที่ได้รบัการ
ฝึกอบรมมาอยา่งเหมาะสมและปฏบิตัติามขอ้ก าหนดของการสุ่ม
ตวัอย่างใหเ้ขม้งวด  ภาชนะใดทีม่กีารสุ่มตวัอย่างออกไปต้องมี
ฉลากปิดแสดงแจง้ไวใ้หช้ดัเจน 

3.75±1.54 3.84±1.60 4.00±0.00 2.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 81.8 84.6 100 0 
3.11  ภายหลงัการสุ่มตวัอย่าง  ควรจดัเกบ็สนิคา้ไวใ้นบรเิวณ
กกักนั  โดยแยกรุ่นตลอดระยะเวลาระหว่างการกกักนั และการ
จดัเกบ็ในภายหลงั 

3.63±1.56 3.71±1.61 3.67±0.58 2.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 80.0 82.5 100 0 
3.12  วตัถุดิบหรอืยาควรแยกเก็บในพื้นที่กกักนัจนกว่าจะมี
เอกสารแจ้งผ่านการอนุมัติ หรือไม่ผ่านการอนุมตัิออกมาเป็น
หลกัฐาน 

3.79±1.47 3.84±1.50 4.33±0.58 2.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 88.6 89.7 100 50.0 
3.13  ควรมมีาตรการทีร่บัรองไดว้่าวสัดุหรอืยาทีไ่มผ่า่นการอนุมตัิ
จะไมถ่กูน าไปใชว้สัดุหรอืยาเหล่านัน้ตอ้งแยกเกบ็จากวสัดุหรอืยา
อืน่ในระหว่างรอการท าลาย หรอืสง่คนืผูจ้ าหน่าย 

3.89±1.45 3.90±1.48 4.67±0.58 2.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.1 90.0 100 66.7 
3.14  ต้องมีการตรวจสอบสินค้าคงคลังเป็นระยะ ๆ โดย
เปรยีบเทยีบระหว่างขอ้มลูในบนัทกึกบัสนิคา้ทีน่บัไดจ้รงิ 

4.17±0.92 4.29±0.84 3.67±1.16 3.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 100 100 100 100 

3.15  ควรท าการตรวจสอบเมื่อพบความแตกต่างของปรมิาณ
สนิคา้คงคลงัทีม่นีัยส าคญั เพื่อหาสาเหตุว่า เกดิจากความสบัสน
โดยไมต่ัง้ใจหรอืการจ่ายผดิ 

4.11±1.04 4.17±1.05 3.67±1.16 3.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.5 97.6 66.7 50.0 
3.16   ในบรเิวณการผลติ ภาชนะบรรจุวสัดุหรอืยาทีถู่กใชไ้ป
เพียงบางส่วนต้องปิดฝาและผนึกให้สนิทเพื่อป้องกนัการเสื่อม
คุณภาพหรอืปนเป้ือนระหว่างการจดัเกบ็ วสัดุหรอืยาจากภาชนะ
ที่ผ่านการเปิดและถูกใช้ไปบางส่วนควรใช้ให้หมดก่อนเปิดใช้
ภาชนะใหม ่

3.81±1.40 3.86±1.48 3.33±0.58 3.50±0.71 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 86.7 84.6 100 100 
3.17   ไม่ควรจ่ายวสัดุ วตัถุดบิจากภาชนะทีช่ ารุด  นอกจาก
ตรวจสอบได้ว่าคุณภาพของวสัดุวัตถุดิบภายในไม่มผีลกระทบ   
ถา้เป็นไปไดค้วรแจง้ใหผู้ร้บัผดิชอบดา้นควบคุมคุณภาพรบัทราบ  

4.00±1.35 4.08±1.42 3.67±0.58 3.33±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม  
ขนสง่ 

กลุ่ม  
รา้นยา 

การด าเนินการใด ๆ ในกรณีนี้ควรท าบนัทกึเป็นหลกัฐาน 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.2 87.8 100 66.7 
3.18   ควรมกีารตรวจสอบหาวสัดุและยาทีเ่ก่าเกบ็ไม่เป็นปจัจุบนั
ในคลงัสนิคา้อยูเ่สมอ    ระมดัระวงัสงัเกตเพือ่ป้องกนัการจ่ายวสัดุ
และยาทีล่า้สมยัและเลกิใชง้านออกไป 

4.00±1.12 3.98±1.17 4.00±1.00 4.33±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.5 88.1 100 66.7 
 
4.4 สินค้าคืน ( Returned goods )         
สถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้งในหมวดสนิคา้คนื  พบว่าท าได้

คะแนนรวมเฉลีย่ 3.90±1.20  หรอืประมาณรอ้ยละ 80  กล่าวคอืผูป้ระกอบการมกีารปฏบิตัทิี่แตกต่างจาก
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาประมาณรอ้ยละ 20   

ในหมวดนี้ขอ้ที่ผูป้ระกอบการประเมนิไดค้ะแนนมากที่สุดคอื “ขอ้ 4.1 สนิคา้คนื รวมทัง้สนิค้าที่
เรยีกเกบ็คนื(recalled goods)   ควรปฏบิตัติามขัน้ตอนทีไ่ดร้บัการอนุมตั ิ(approved procedures )    และ
ท าบนัทกึการรายงาน”  โดยไดค้ะแนนเฉลีย่ 3.08 จากคะแนนเตม็ 5 หรอืประมาณรอ้ยละ 80   พบความ
แตกต่างระหว่างผูป้ระกอบการคอื กลุ่มขนส่งปฏบิตัไิดต้ามมาตรฐานมากกว่ากลุ่มโรงงาน  และกลุ่มรา้นยา
ดว้ยคะแนน 4.33,  4.10  และ 3.67 ตามล าดบั 

ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื “ขอ้ 4.3 ควรแยกแยะ และบนัทกึการจ่าย
สนิคา้ไวใ้นรายงานสนิคา้คงคลงั  เมือ่มกีารจ าหน่ายอกีครัง้หน่ึง  ไมค่วรน าผลติภณัฑท์ีค่นืจากผูป้่วยทีผ่่าน
สถานที่ขายยาหรอืโรงพยาบาลเขา้คลงัสนิค้าเพื่อจ าหน่าย แต่ควรท าลายทิ้ง ” โดยได้คะแนนเฉลี่ย 3.67
หรอืประมาณรอ้ยละ70 พบความแตกต่างระหว่างผู้ประกอบการคอืกลุ่มขนส่งและกลุ่มโรงงานสามารถ
ปฏบิตัติามมาตรฐานไดม้ากกว่ากลุ่มรา้นยาดว้ยคะแนน 4.00, 3.77 และ 2.00 ตามล าดบั  และขอ้ 4.3 เป็น
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไมจ่ าเป็นตอ้งม ีมากทีสุ่ดดว้ย โดยผูป้ระกอบการรอ้ยละ 87.2 เหน็ควรกบั
การมมีาตรฐานขอ้นี้ ซึ่งผูป้ระกอบการกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้ รองลงมาคอื
กลุ่มโรงงานและกลุ่มรา้นยาตามล าดบัรายละเอยีดตามตารางที ่34 
ตารางท่ี 34  สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามร่างหลกัเกณฑ ์GSP หมวดสนิคา้คนื 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนเฉลีย่รวมทัง้หมวดสนิคา้คนื 3.90±1.20 3.98±1.22 4.11±0.51 2.67±0.67 
4.1   สนิคา้คนื รวมทัง้สนิคา้ทีเ่รยีกเกบ็คนื ( recalled 
goods ) ควรปฏบิตัติามขัน้ตอนทีไ่ดร้บัการอนุมตั ิ
(approved procedures ) และท าบนัทกึการรายงาน 

4.08±1.25 4.10±1.32 4.33±0.58 3.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.8     92.9 100 100 
4.2   ควรจดัเกบ็สนิคา้ทัง้หมดทีค่นืไวใ้นพืน้ทีก่กักนั
จนกว่าจะไดผ้า่นการประเมนิคณุภาพจากผูท้ีไ่ดร้บั

3.93±1.32 4.05±1.32 4.00±0.00 2.33±1.16 



 

81 
 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

มอบหมายใหร้บัผดิชอบโดยตรงแลว้  จงึจะน าไปเกบ็ไวใ้น
คลงัสนิคา้เพือ่จ าหน่าย 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 89.4 90.2 100 66.7 
4.3   ควรแยกแยะ และบนัทกึการจ่ายสนิคา้ไวใ้นรายงาน
สนิคา้คงคลงั  เมือ่มกีารจ าหน่ายอกีครัง้หนึ่ง  ไมค่วรน า
ผลติภณัฑท์ีค่นืจากผูป้ว่ยทีผ่า่นสถานทีข่ายยาหรอื
โรงพยาบาลเขา้คลงัสนิคา้เพือ่จ าหน่าย แต่ควรท าลายทิง้ 

3.67±1.58 3.77±1.60 4.00±1.00 2.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 87.2 87.8 100 66.7 
 

            4.5  การจดัส่งสินค้าและการขนส่ง ( Dispatch and transport )                      
สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้ง ในหมวดการจดัส่งสนิคา้และการ

ขนส่งพบว่าท าได้คะแนนรวมเฉลีย่ 3.56 ±1.16 หรอืประมาณรอ้ยละ 70 กล่าวคอืผูป้ระกอบการยงัมกีาร
ปฏบิตัทิีแ่ตกต่างจากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  ทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาอยูป่ระมาณรอ้ยละ 30  

ในหมวดนี้ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนมากทีสุ่ด คอื  “ขอ้ 5.4 ควรจดัส่งสนิคา้และ
ขนส่งวสัดุหรอืยาเมื่อได้รบัใบส่งสนิคา้เท่านัน้และต้องบนัทกึไวเ้ป็นเอกสารหลกัฐาน” โดยให้คะแนนเฉลี่ย 
4.26 หรอืประมาณรอ้ยละ 80 และพบความแตกต่างระหว่างผูป้ระกอบการ คอื กลุ่มขนส่ง และกลุ่มโรงงาน 
มกีารปฏบิตัติามมาตรฐานมากกว่ากลุ่มรา้นยาดว้ยคะแนน 4.33, 4.27 และ 4.00 ตามล าดบั 

ขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดค้ะแนนน้อยทีสุ่ด คอื “ขอ้ 5.3 ควรใชเ้ครื่องตรวจวดัอุณหภูมิ
ในระหว่างการขนส่งตามกรณีที่เหมาะสม และบนัทกึขอ้มูลอุณหภูมไิว้เพื่อการตรวจทบทวนสภาวะการ
ขนส่ง”  มคีะแนนเพยีง 1.77 หรอืประมาณรอ้ยละ 30 โดยกลุ่มรา้นยาสามารถปฏบิตัติามมาตรฐานได้
มากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มโรงงานด้วยคะแนน 4.00, 4.33 และ 1.61 ตามล าดบั และข้อ 5.3 ยงัเป็น
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องมมีากทีสุ่ดดว้ย โดยกลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยาทัง้หมดเหน็
ดว้ยต่อความสมควรในการมมีาตรฐานขอ้นี้  รายละเอยีดตามตารางที ่35 
ตารางท่ี 35 สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GSP หมวดการจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนเฉลีย่รวมทัง้หมวดการจดัสง่สนิคา้และการขนสง่ 3.56±1.16 3.51±1.20 3.79±0.76 4.11±0.94 
5.1  ควรขนสง่วสัดุและยาโดยด าเนินการในลกัษณะทีไ่ม่
กระทบต่อคุณภาพและรักษาสภาวะการจัดเก็บให้
ตลอดจนถงึมอืผูร้บั 

3.70±1.20 3.71±1.23 3.67±1.16 3.67±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 93.3 92.3 100 100 
5.2   ควรระมดัระวงัเป็นพเิศษในกรณีการจดัส่งยาแช่
เย็นที่ใช้น ้ าแข็งแห้ง  นอกจากการปฏิบัติเพื่อความ

3.45±1.92 3.37±2.02 3.33±2.08 4.33±0.58 
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รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

คะแนนเฉลีย่รวมทัง้หมวดการจดัสง่สนิคา้และการขนสง่ 3.56±1.16 3.51±1.20 3.79±0.76 4.11±0.94 
ปลอดภยัแล้ว   ตอ้งรบัรองไดว้่า วสัดุหรอืผลติภณัฑ์ไม่
สมัผสัโดยตรงกบัน ้าแขง็แหง้เพราะอาจเกดิผลกระทบต่อ
คณุภาพของวสัดุหรอืยา  เชน่  การถกูแชแ่ขง็ 
รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 90.2 88.6 100 100 
5.3 ควรใชเ้ครื่องตรวจวดัอุณหภูมใินระหว่างการขนส่ง
ตามกรณีทีเ่หมาะสมและบนัทกึขอ้มลูอุณหภูมไิวเ้พื่อการ
ตรวจทบทวนสภาวะการขนสง่ 

1.77±1.99 1.61±2.01 2.33±1.16 4.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 68.3 63.9 100 100 
5.4 ควรจดัส่งสนิคา้และขนส่งวสัดุหรอืยาเมื่อไดร้บัใบส่ง
สนิคา้เทา่นัน้และตอ้งบนัทกึไวเ้ป็นเอกสารหลกัฐาน 

4.26±1.18 4.27±1.23 4.33±0.58 4.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 97.8 97.6 100 100 
5.5  ควรจดัท าเอกสารวธิปีฏบิตัสิ าหรบัการจดัส่งสนิคา้
และขนส่งวสัดุและยาตามคุณลกัษณะของสนิคา้  พรอ้ม
ทัง้ระบุขอ้ควรระวงัพเิศษตามจ าเป็น 

3.46±1.70 3.39±1.76 4.00±1.00 4.00±1.41 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 95.1 100 100 
5.6  ภาชนะขนส่งสนิคา้ควรสามารถป้องกนัการกระทบ
ต่าง ๆ จากภายนอก  ฉลากส่งสนิค้าบนกล่องต้องระบุ
ชดัเจน  และป้องกนัการลบเลอืนได ้

3.94±1.45 3.93±1.52 4.00±1.00 4.00±1.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 95.1 100 100 
5.7 ควรเกบ็บนัทกึการจดัสง่สนิคา้ไวเ้ป็นหลกัฐาน   
ขอ้มลูทีบ่นัทกึไวอ้ยา่งน้อยตอ้งม ี
      -  วนัที ่ 
      -  ชือ่และทีอ่ยูข่องลกูคา้ 
      -  รายละเอยีดของผลติภณัฑย์า เชน่ ชือ่ยา รปูแบบ
ยา ความแรง ครัง้ ทีผ่ลติ และปรมิาณ 
      -  สภาวะการขนสง่และการจดัเกบ็ 

3.81±1.48 3.76±1.56 4.00±0.00 4.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 91.5 90.2 100 100 
5.8   ควรจดัเกบ็บนัทกึทัง้หมดใหเ้รยีบรอ้ยพรอ้มใชแ้ละ
ตรวจสอบไดเ้มือ่ตอ้งการ 

3.91±1.37 3.83±1.41 4.67±0.58 4.33±1.16 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 95.7 95.0 100 100 
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       4.6  การเรียกเกบ็ผลิตภณัฑคื์น ( Product recalls ) 
สถานการณ์ปจัจุบันในด้านการจัดเก็บยาของภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง ในหมวดการเรียกเก็บ

ผลติภณัฑค์นื   พบว่าท าได้คะแนนรวมเฉลี่ย 3.67±1.37 จากคะแนนเต็ม 5   หรอืประมาณรอ้ยละ 90 
กล่าวคอืผู้ประกอบการยงัมกีารปฏบิตัิที่แตกต่างจากหลกัเกณฑ์วธิีการที่ดีในการจดัเก็บยา ที่ร่างโดย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ร้อยละ 10  พบความแตกต่างระหว่างผู้ประกอบการคอื กลุ่ม
ขนส่งมกีารปฏบิตัติามมาตรฐานมากกว่ากลุ่มโรงงานและกลุ่มรา้นยา ด้วยคะแนน 4.00, 3.69 และ 3.00 
ตามล าดบั รอ้ยละ 90.9 ของผูป้ระกอบการทุกกลุ่มเหน็ควรกบัการมมีาตรฐานในขอ้นี้ โดยผูป้ระกอบการ
กลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยาทัง้หมดเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานขอ้นี้  รายละเอยีดตามตารางที ่36 
ตารางท่ี 36 สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามรา่งหลกัเกณฑ ์GSP หมวดการเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

  กลุ่ม 
โรงงาน 

   กลุ่ม 
  ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

6.1 ควรจดัใหม้มีาตรฐานส าหรบัวธิกีารปฏบิตัใิน
การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑย์าและวตัถุดบิทีรู่ห้รอืสงสยั
ว่า จะมปีญัหาดา้นคณุภาพคนืจากตลาดอยา่ง
รวดเรว็และมปีระสทิธภิาพ 

3.67±1.37 3.69±1.44 4.00±1.00 3.00±0.00 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน      90.9 89.5 100     100 
 

สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก ( Storage and labeling conditions ) 
หมายถงึการเกบ็ในทีแ่หง้ สถานทีจ่ดัเกบ็มอีากาศถ่ายเทด ีอุณหภูมอิยู่ระหว่าง 15 – 25 °c หรอื

ขึน้กบัสภาพภูมอิากาศไม่เกนิ 30 °c ปลอดกลิน่รบกวนจากภายนอกหรอืมลภาวะปนเป้ือน  และไม่มแีสง
สว่างจา้เกนิควร   ผูป้ระกอบการท าไดใ้นระดบัคะแนน 4.13±1.02  พบว่า กลุ่มโรงงานสามารถปฏบิตัติาม
มาตรฐานน้ีไดม้ากกว่ากลุ่มขนส่งและกลุ่มรา้นยา ดว้ยคะแนน 4.18, 4.00 และ 3.67 ตามล าดบั โดยรอ้ยละ 
84.8 ของผู้ประกอบการเหน็ควรกบัมาตรฐานขอ้นี้ และกลุ่มขนส่งทัง้หมดเหน็ด้วยต่อความสมควรของ
สภาวะการจดัเกบ็และปิดฉลาก รายละเอยีดตามตารางที ่37 
ตารางท่ี 37  สถานการณ์การจดัเกบ็ยาตามร่างหลกัเกณฑG์SP ดา้นสภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก  
                ( Storage and labeling conditions ) 

รายละเอยีด คะแนนเฉลีย่ ±                
คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

กลุ่ม 
โรงงาน 

กลุ่ม 
ขนสง่ 

กลุ่ม 
รา้นยา 

การเกบ็ในทีแ่หง้ สถานทีจ่ดัเกบ็มอีากาศถ่ายเทด ี
อณุหภมูอิยูร่ะหว่าง 15 – 25 ◦c หรอืขึน้กบัสภาพ
ภมูอิากาศไมเ่กนิ 30 ◦c ปลอดกลิน่รบกวนจาก
ภายนอกหรอืมลภาวะปนเป้ือน  และไมม่แีสงสว่าง
จา้เกนิควร    

4.13±1.02 4.18±1.06 4.00±1.00 3.67±0.58 

รอ้ยละของผูป้ระกอบการทีเ่หน็ควรกบัมาตรฐาน 84.8 85.0 100 66.7 
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4. ความเหมาะสม  ปัญหาอปุสรรค  ของการน าร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยาและร่าง
หลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา ไปใช้     

4.1 ความคิดเหน็ของผูป้ระกอบการด้านความเหมาะสม  ปัญหาอปุสรรค ข้อท่ีควรปรบัปรงุ 
เป็นการศกึษาเชงิคุณภาพ โดยการสมัภาษณ์ผู้บรหิารและเยีย่มชมสถานประกอบการ 15 แห่ง 

ไดแ้ก่   โรงงานอุตสาหกรรมผลติยาจ านวน 3 แห่ง    บรษิทัน าเขา้ยาจ านวน 3 แห่ง    บรษิทัน าเขา้เภสชั
เคมภีณัฑจ์ านวน 2 แห่ง  รา้นขายยาประเภทขายส่งจ านวน 3 แห่ง  บรษิทัผู้ใหบ้รกิารโลจสิตกิส์ยา 
จ านวน 2 แห่ง  และบรษิทัผูใ้หบ้รกิารขนส่งยาจ านวน  2  แห่ง  โดยมปีระเดน็สมัภาษณ์ ดงันี้ 

(1)  ขอทราบความคิดเหน็เก่ียวกบัร่างมาตรฐานการเกบ็และขนส่งยาของส านักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา   เหน็ด้วยในหลกัการหรือไม่ว่าการเกบ็และขนส่งยาควรมีมาตรฐาน 

โดยส่วนใหญ่ผู้ประกอบการเหน็ด้วยในหลกัการว่า ควรมมีาตรฐานในการจดัเกบ็ยาและขนส่งยา
เพื่อคุณภาพของยา และมคีวามคดิเหน็เพิม่เตมิ แบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทผูป้ระกอบการ ดงันี้ 
 โรงงานอตุสาหกรรมผลิตยาและบริษทัน าเข้ายา 
           ผูผ้ลติยาและผูน้ าเขา้ยาเหน็ควรกบัการมหีลกัเกณฑ ์ GSP และหลกัเกณฑ ์ GDP เพื่อคุณภาพ
ของยา และอยากใหน้ ามาใชค้วบคุมทัง้ระบบตัง้แต่โรงงานอุตสาหกรรมจนยาถงึมอืผูบ้รโิภค บางบรษิทั
เหน็ดว้ยในหลกัการ แมค้าดว่าอาจมปีญัหาในดา้นการน าไปปฏบิตัจิรงิในดา้นงบประมาณค่าใชจ้่ายทีจ่ะ
เพิม่ขึน้ ซึง่การปรบัเพิม่ต้นทุนส าหรบัอุตสาหกรรมรวมถงึการขนส่ง อาจส่งผลกระทบต่อราคายาในทีสุ่ด 
และตอ้งการใหค้ านึงถงึชนิดของผลติภณัฑด์ว้ย เช่น น ้าเกลอื หรอืยาแผนโบราณ ซึง่มคีวามไวต่ออุณหภูมิ
น้อยและมรีาคาขายต ่า   แต่ค่าขนส่งจะสงูเนื่องจากปรมิาตรและน ้าหนกั 

บริษทัน าเข้าเภสชัเคมภีณัฑ ์
บริษัทน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์เห็นว่า หากมีหลักเกณฑ์นี้  จะต้องควบคุมการตรวจสอบตาม

หลกัเกณฑ ์GSP และ หลกัเกณฑ ์GDP ไดท้ัง้ระบบห่วงโซ่อุปทานยา คอืตัง้แต่การควบคุมบนเรอื  ท่าเรอื 
การขนส่งจนกระทัง่ในรา้นขายยา มฉิะนัน้จะเป็นการสิน้เปลอืงโดยไมไ่ดป้ระโยชน์ 
     ผู้ให้บริการโลจิสติกสย์าและผู้ให้บริการขนส่งยา 

ผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์าและผูใ้หบ้รกิารขนส่งยาเหน็ดว้ยว่า ควรมหีลกัเกณฑ ์GSP และ 
 หลกัเกณฑ ์GDP    เพื่อเป็นการประกนัคุณภาพของยา แต่ผูใ้หบ้รกิารขนส่งทีม่สีดัส่วนการขนส่งยาน้อย 
มคีวามเหน็เพิม่เตมิว่าควรมีหลกัเกณฑช์ดัเจนส าหรบัยาบางกลุ่มจงึจะสามารถปฏบิตัไิด้จรงิ แต่ถ้าหาก
ปฏบิตัิต่อยาทุกรายการ  อาจปฏบิตัิไม่ได้จรงิตามหลกัเกณฑ์ เน่ืองจากการขนส่งในปจัจุบนัจะส่งตาม
ปริมาตรของสินค้า คือถ้าหากมีจ านวนมาก ก็สามารถจัดส่งในรถคันเดียวได้ ในกรณีนี้สามารถน า
หลกัเกณฑม์าใชไ้ด ้แต่หากจ านวนน้อยอาจมกีารขนส่งรวมกนัซึง่จะท าใหเ้บีย่งเบนจากหลกัเกณฑไ์ป จาก
การที่บรษิทัได้คุยกบัลูกค้า  กลุ่มบรษิทัยา เหน็ว่าถ้าก าหนดเป็นเงื่อนไข จะท าให้ผู้ประกอบการผลติยา
ปฏบิตัติามไดย้าก เนื่องจากจะมทีัง้ผูท้ีข่นส่งเองและจา้งผูป้ระกอบการขนส่งภายนอก  

ร้านยาขายส่ง  
เหน็ดว้ยในหลกัการว่าควรมมีาตรฐานในการขนส่ง คอืหลกัเกณฑ์ GDP แต่หลกัเกณฑด์งักล่าว

จะต้องเหมาะสมกบัการปฏบิตัไิดใ้นความเป็นจรงิ ซึง่การน ามาปฏบิตัจิะเกดิปญัหาดา้นภาระค่าใชจ้่ายใน
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การปรบัปรุงเช่น สถานทีจ่ดัเกบ็ บุคลากร เนื่องจากการขายส่งยาจะมผีลก าไรน้อย (ประมาณ 2%)   การ
ปรบัปรงุจะตอ้งค านึงถงึผลประกอบการดว้ย 

(2)   ควรปรบัปรงุแก้ไขร่างฉบบัน้ีอย่างไร  
โรงงานอตุสาหกรรมผลิตยา  
เหน็ดว้ยในภาพรวม ตอ้งการใหป้รบัปรงุในส่วนของการบงัคบัใช ้ดงันี้ 
(2.1) ควรจ ากดัตามชนิดของผลติภณัฑย์า เช่นยาปราศจากเชือ้ เนื่องจากยาบางชนิด  เช่น         

ยาแผนโบราณจะไมส่ามารถท าได ้
(2.2) การน ามาใชต้อ้งครอบคลุมทัง้ระบบ ตัง้แต่สารเคมจีนถงึรา้นขายยา 
(2.3) การสนบัสนุนจากทางภาครฐัต่ออุตสาหกรรมยาในประเทศ  ผูป้ระกอบการมคีวาม 

ต้องการทีจ่ะพฒันา แต่ต้องมคีวามพรอ้มดา้นทุนซึง่จะต้องพึ่งจากผลประกอบการของบรษิทั แต่บรษิทัไม่
สามารถขึน้ราคาไดม้ากเนื่องจากกลไกการตลาด จงึต้องการการสนับสนุนจากรฐัโดยเน้นทางนโยบายดา้น
ราคาขายของยา ไม่ใช่เฉพาะแหล่งเงนิกู้ พรอ้มกบัการปรบัแก้ระบบต่างๆเพื่อช่วยผูป้ระกอบการผลติยา 
เช่นกฎการรบัเปลีย่น/คนืยาทีห่มดอาย ุเป็นตน้ 

(2.4) หลกัเกณฑ ์GSP 
 (2.4.1)  มคี าถามว่าหากมกีารศกึษาถงึความคงตวัของผลติภณัฑ ์หรอืการปรบัลด shelf life ลง 
จะสามารถใชท้ดแทนการปรบัระบบอุณหภูมไิดห้รอืไม่ 

(2.5) หลกัเกณฑ ์GDP  
(2.5.1) การขนส่งทีม่วีนัหมดอายุหลายเวลาในใบ invoice เดยีวกนั (ระบบเอกสาร ขอ้6   

และ ขอ้14)   ซึง่จะท าไดห้ากเป็นอเิลกโทรนิคส ์
(2.5.2) ในส่วนการเกบ็ระยะการเกบ็ขอ้มลู (ดา้นอาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก 

ขอ้ 19)  ผูป้ระกอบการเหน็ว่า ควรปรบัเปลีย่นระยะเวลาของการเกบ็บนัทกึผลการบนัทกึขอ้มลูไวเ้ป็นเวลา 
1 ปีหลงัจากวนัสิน้อายุผลติภณัฑ ์และอาจพบปญัหาในบรษิทัทีไ่ม่ใช้ระบบคอมพวิเตอรใ์นการเก็บบนัทกึ   
ซึง่จะยากต่อการสบืคน้และน ามาใชป้ระโยชน์จรงิ และเป็นการเพิม่ภาระงาน  

(2.5.3) การตดิตัง้ระบบจดัส่งสนิคา้ควบคุมอุณหภมู ิ(เครือ่งปรบัอากาศ) ครอบคลุมทัง้หมด 
ในการขนส่งยาทุกชนิด เพราะการปรบัปรงุรถขนส่งทัง้หมดจะมผีลต่องบประมาณมาก โดยเฉพาะยากลุ่ม 
ทีไ่ม่มคีวามไวต่ออุณหภูม ิซึง่เป็นส่วนมากของยาทีผ่ลติ (ยาส่วนใหญ่เกบ็ที่ 25-30 °C) ซึ่งการจดัส่งใช้
ระยะเวลาสัน้ ถึงแมว้่าได้ปรบัปรุงแล้ว แต่สถานที่จดัเก็บยาไม่มกีารควบคุมอุณหภูมซิึ่งระยะการเก็บจะ
ยาวนานกว่าบน    รถขนส่ง การลงทุนติดตัง้ระบบปรบัอากาศขณะจดัส่งยาจะเป็นการสูญเปล่า ดงันัน้ 
หลกัเกณฑ์ที่ดีในการจดัส่งยาและหลกัเกณฑ์ที่ดใีนการจดัเก็บยาจงึควรใช้พร้อมๆกัน ครบทัง้ห่วงโซ่
อุปทานของยา  เพื่อคงคุณภาพยาตามจดุประสงคข์องหลกัเกณฑ ์

บริษทัน าเข้าเภสชัเคมีภณัฑ ์ 
 เหน็ว่าต้องปรบัให้ครอบคลุมได้ทัง้ระบบการขนส่ง เพราะในปจัจุบนัการขนส่งบนเรอื จะท าตาม
Material Safety Data Sheet (MSDS) หากไม่ระบุว่าต้องเกบ็ในภาวะควบคุมอุณหภูม ิจะจดัเก็บใน
อุณหภูมปิกติ ซึ่งทางบรษิัทน าเขา้ไม่สามารถตรวจสอบอุณหภูมไิด้  ในขณะที่บางบรษิัทน าเขา้ เภสชั
เคมีภณัฑ์เป็นลกัษณะ concisement คือท าเฉพาะเอกสาร ไม่มกีารจดัเก็บเภสัชเคมภีัณฑ์    ซึ่ง



 

86 
 

ผู้ประกอบการจะไม่ทราบสภาวะจรงิของการจดัเก็บสารเคมขีณะที่อยู่ในคลงัสนิค้าและการท างานของ
บรษิทัจดัส่ง 

บริษทัผูใ้ห้บริการโลจิสติกสย์าและบริษทัผูใ้ห้บริการขนส่งยา  เหน็ว่า 

 ควรปรบัปรุง GSP ในส่วนที่เป็นข้อก าหนดบางข้อเพื่อให้สอดคล้องกบัการปฏบิตัิงานจรงิ             
เช่น กรณกีารพกัยา ภายในคลงัสนิคา้ไมเ่กนิ 48 ชม.  

 ควรก าหนดเกณฑร์าคาของการขนส่ง ผู้ประกอบการขนส่งจะมกีารตอบรบักบันโยบายนี้ได้ด ี
หากมกีารปรบัปรุงด้านมาตรการและการจดัการที่มผีลต่อต้นทุน เช่นค่าขนส่งต่อหน่วย , การจดัเก็บ              
โดยการคดิราคาดงักล่าวควรคดิเป็นต่อปรมิาตรของสนิคา้ (Volume)  รวมถงึการท าสญัญาระยะยาว ซึง่ใน
ธุรกจิผูป้ระกอบการดา้นขนส่งสามารถลงทุนและพฒันาจนปฏบิตัติามเกณฑข์องลูกคา้ได ้ถ้ามกีารจา้งเป็น
สญัญาระยะยาว เนื่องจากการลงทุนในช่วงแรกของการพฒันาจะสงูมาก 

ร้านยาขายส่ง 
ต้องการใหป้รบัหวัขอ้ใหเ้หมาะสมกบัผูป้ระกอบการแต่ละกลุ่ม  เช่น รา้นยาขายส่งไม่มกีารน าเขา้

ยา จงึควรตดัหวัขอ้ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งออกไป  
         4.2  ความคิดเหน็ของผูป้ระกอบการต่อการน าหลกัเกณฑค์ู่มือในการประเมินไปประกาศใช้     
  ขอ้มลูไดจ้ากการสมัภาษณ์เชงิลกึกบับุคลากรทีเ่กีย่วขอ้งในประเดน็ระบบงานและความรบัผดิชอบ 

ท าการสมัภาษณ์บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสแ์ละขนส่งยา 2 แห่ง  แห่งละ 2 ครัง้  เพื่อประเมนิ
ความเป็นไปไดข้องการตรวจจรงิ  ว่าจะต้องตรวจประเมนิเอกสารใด  ท าความเขา้ใจในประเดน็ทีจ่ะตรวจ
กบัผูป้ระกอบการ โดยครัง้แรกเป็นการขอความเหน็เกี่ยวกบัความเหมาะสม  ปญัหาอุปสรรค  ของการน า
รา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยาและคู่มอืในการประเมนิไปประกาศใชค้รัง้ที ่2   เป็น
การทดลองประเมินตามเกณฑ์ที่ร่าง  โดยเลือกตัวแทนจากกลุ่มผู้ประกอบการโลจิสติกส์ยาและ
ผู้ประกอบการขนส่ง ซึ่งกลุ่มผู้ประกอบการดงักล่าวไม่เคยผ่านการตรวจประเมนิใดๆจากทางส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาดงัเช่นในกลุ่มของผู้ประกอบการผลิตยา หรอืร้านยา เช่นเดียวกันกับที่
เจา้หน้าที่ตรวจประเมนิของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึง่ไม่เคยตรวจประเมนิผู้ประกอบการ
ขนส่งเช่นกนั  

หวัข้อหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (Good Distribution Practice) 
1. การจดัองคก์รและการบริหารจดัการ (Organization and management) 
ในหวัขอ้การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ โดยส่วนใหญ่ทางบรษิทัขนส่งจะมกีารปฏบิตัไิดต้าม

หลกัเกณฑ ์GDP ในระดบัทีค่่อนขา้งสงู เนื่องจากผูป้ระกอบการทีไ่ดท้ าการสมัภาษณ์มลีกัษณะเป็นองคก์ร
ทีม่กีารควบคุมคุณภาพและมรีะบบประกนัคุณภาพ จงึมแีผนผงัองค์กรรวมถงึการก าหนดหน้าที่ต่างๆไว้
ครอบคลุม มJีob description, Work instruction การประเมนิบุคลากรประจ าปี รวมถงึขอ้ปฏบิตัดิา้นความ
ปลอดภยั  บางแห่งมมีาตรฐานดา้นความปลอดภยั (safety procedure) อุปกรณ์เช่นเครื่องดบัเพลงิ ไฟ
ฉุกเฉิน และการตรวจสุขภาพพนักงาน หากมกีารมอบหมายงานให้ผู้อื่นกระท าแทนก็จะมกีารประเมนิ
อยา่งสม ่าเสมอ อยา่งต ่าปีละหนึ่งครัง้  
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ส่วนทีย่งัพบปญัหาอยู่บา้งในบางผูป้ระกอบการ คอืในส่วนของภาระงาน (Work load) และการ
บรหิารจดัการทีไ่ม่มคีวามกดดนัหรอืขดัแยง้ทีจ่ะส่งผลต่อคุณภาพการบรกิาร ซึง่ทางผูป้ระกอบการเหน็ว่า  
อาจมพีบไดบ้า้ง แต่คาดว่าน่าจะใชก้ารบรหิารจดัการได ้

2. บคุลากร ( Personnel ) 
ในดา้นบุคลากร โดยส่วนใหญ่ผูใ้หบ้รกิารขนส่งสามารถปฏบิตัไิด ้และมรีายละเอยีดต่างๆค่อนขา้ง

สมบูรณ์ตามหลกัเกณฑ์ GDP ผู้ประกอบการมรีะบบเอกสารคุณภาพต่างๆค่อนข้างพร้อม ซึ่งเกิดจาก
ความต้องการของผู้ประกอบการเองที่จะพฒันาองค์กรเพื่อระบบ ISO บุคลากรมคีวามสามารถตาม
ลกัษณะงาน มกีารอบรม มวีธิปีฏบิตัเิกีย่วกบัสุขภาพและอนามยั  

ส่วนที่พบว่าเป็นปญัหาของทัง้สองผู้ประกอบการ คือ การอบรมที่เกี่ยวกับยาที่มีอันตราย                 
เช่น สารกมัมนัตรงัส ียาเสพตดิ เป็นต้น เนื่องจากผูใ้หบ้รกิารขนส่งจะไม่ทราบว่าสนิคา้ทีอ่ยู่ในบรรจุภณัฑ์
ทีปิ่ดสนิท(ลงั) คอืสนิคา้ชนิดใด หากจะพฒันาในขอ้นี้จะต้องพฒันาดา้นฉลากปิดบรรจุภณัฑ ์ซึง่ต้องอาศยั
ความร่วมมอืจากผูส้่งสนิค้าระบุรายละเอยีดเพิม่เตมิ ในผู้ประกอบการรายหนึ่งไม่มขีอ้ก าหนดในการจา้ง
พนกังานชัว่คราว ในขณะที่ผูป้ระกอบการอกีรายหนึ่งไม่มรีะเบยีบการตดัสนิในเหตุการณ์ทีเ่กดิพฤตกิรรม
ต้องสงสยัในการลกัทรพัย ์และยงัมขีอ้เสนอแนะว่า บางหวัขอ้จะซ ้าซอ้นกนักบัในหวัขอ้การจดัองคก์รและ
บรหิาร และก่อนการประเมนิควรจะต้องอธบิายรายละเอียดหรอืมกีารท าความเข้าใจกบัผู้ประกอบการ
เพิม่เตมิก่อนการน าหลกัเกณฑท์ีด่ใีนการขนส่งยามาใชจ้รงิ 

3. การบริหารจดัการระบบคณุภาพ (Quality management)  
ผูป้ระกอบการทัง้สองรายมกีารปฏบิตัใินหวัขอ้นี้ โดยมนีโยบายคุณภาพ Quality Policy, SOP, WI  

มรีะบบหรอืก าลงัพฒันาเพื่อ ISO 9000/9001 โดยระบบงานและเอกสารพอเพยีงส าหรบัขอ้ก าหนดดา้น
การประกันคุณภาพ มีระบบเอกสารที่สามารถทราบผู้มีส่วนร่วมในการจดัส่งยา ในบริษัทที่ใช้ระบบ
อเิลก็ทรอนิคสใ์นการปฏบิตังิานไดม้วีธิปีฏบิตัใินการสอบกลบัได ้เพื่อความมัน่ใจต่อคุณภาพยา  

แมจ้ะมรีะบบคุณภาพแล้ว แต่ระบบของทัง้สองบรษิทัยงัไม่ครอบคลุมถงึการประกนัคุณภาพตาม
หลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการผลติยาขององค์การอนามยัโลก (ตามร่างหลกัเกณฑ์ที่ดใีนการจดัส่งยาของ
ประเทศไทย หมวดการบรหิารจดัการระบบคุณภาพ ขอ้ 3.3) ซึ่งทัง้สองบรษิทัเป็นผู้รบัจดัส่ง ไม่มกีาร
ปฏบิตังิานที่เกี่ยวขอ้ง รวมทัง้การจดัซื้อจดัหายาจากผู้ผลติที่ผ่านการตรวจประเมนิ เหน็ว่าควรบงัคบัใช้
เฉพาะผู้ประกอบการบางชนิด เช่น ผู้ประกอบการผลิตยา หรอืผู้น าสัง่ยา/เภสชัเคมภีัณฑ์ (ตามร่าง
หลกัเกณฑท์ีด่ใีนการจดัส่งยา หมวดการบรหิารจดัการระบบคุณภาพ ขอ้ 3.6)  

4. อาคารประกอบการ คลงัสินค้า และการจดัเกบ็ (Premises, warehousing and storage)        
ผู้ประกอบการมกีารน าหลักเกณฑ์ด้านการจดัเก็บยามาใช้ในสถานที่ที่จดัเก็บ มกีารป้องกัน

บุคคลภายนอกผ่านเขา้บรเิวณจดัเกบ็ สถานทีใ่นการจดัเก็บ ท่าเทยีบมสีุขลกัษณะที่ดโีดยมแีบบแผนการ
ควบคุมเป็นลายลกัษณ์อกัษร มคีวามเหมาะสมพอ มpีalletและการวางที่ด ีแต่ยงับกพร่องในด้านการ
ควบคุมตามสภาวะพเิศษ เช่น อุณหภมูหิรอืความชืน้สมัพทัธ ์รวมถงึการบนัทกึและตรวจสอบอุปกรณ์ดว้ย 
การแยกสนิค้าในบางรายอาจยงัไม่ชดัเจนในกรณีชนิดของผลติภณัฑต่์างๆ  และในหวัขอ้นี้ รายละเอยีด
โดยส่วนใหญ่ในบางข้อจะระบุในสถานการณ์ที่ไม่เหมาะกบัผู้ประกอบการขนส่ง ซึ่งในภาวะปจัจุบนัรบั
ขนส่งในกรณบีรรจสุ าเรจ็แลว้ จะไมท่ราบรายละเอยีดชนิดของสนิคา้ภายในมาก การเกบ็รกัษาจะท าตามที่
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ผูจ้า้งส่งระบุไวท้ีฉ่ลาก(ถ้าม)ี ดงันัน้ในหวัขอ้ทีเ่กี่ยวกบัชนิดยาหรอืวตัถุดบิต่างๆจะยงัไม่สามารถปฏบิตัไิด้
ในขณะน้ี 

5. ยานพาหนะและอปุกรณ์ (Vehicles and equipment) 
ในหวัขอ้ยานพาหนะพบว่ามคีวามแตกต่างกนัระหว่างผูป้ระกอบการ โดยในรายทีม่สีดัส่วนในการ

ขนส่งผลิตภณัฑ์ด้านยาสูง จะมคีวามพร้อมมากกว่า จงึมยีานพาหนะและอุปกรณ์ที่พร้อมในการขนส่ง     
มีการแบ่งแยกและคงคุณภาพของผลิตภัณฑ์ได้ ในขณะที่บริษัทขนส่งอีกรายยงัไม่พร้อม ส่วนด้าน
ยานพาหนะจดัส่งยาเป็นการเฉพาะ ผูป้ระกอบการทัง้สองรายยงัไม่สามารถท าได้ แต่บางรายไดม้วีธิกีาร
ปฏบิตัใินการรกัษาคุณภาพของผลติภณัฑ ์ ส่วนในดา้นการควบคุมสภาวะจดัเกบ็พเิศษบนรถขนส่ง เช่น 
อุณหภูมิ/ความชื้นสัมพัทธ์ยังไม่มีการท า แต่อยู่ในการด าเนินการและแผนการด าเนินการของ
ผูป้ระกอบการทัง้สองราย ซึง่เป็นแผนการปรบัปรงุเพื่อคุณภาพการจดัส่งของทางผูป้ระกอบการอยู่แลว้ แต่
ไดส้อดคลอ้งกบัแนวทางการพฒันาคุณภาพของทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและหลกัเกณฑ ์
GDP แมอ้าจไมเ่ท่าเทยีมกนั  

การขนส่งของผูป้ระกอบการจะท าเฉพาะสนิคา้บรรจุกล่อง ไม่ไดท้ าในลกัษณะทัง้ shipping carton 
ดงันัน้ในบางขอ้จะไมม่กีารปฏบิตั ิ 

6. ภาชนะเพ่ือการขนส่งสินค้าและการปิดฉลากท่ีภาชนะบรรจ ุ                                                       
(Shipment containers and container labelling) 
พบความแตกต่างกนัระหว่างผู้ประกอบการ โดยบรษิัทที่ท าการจดัส่งยาในสดัส่วนมากมคีวาม

พรอ้มในดา้นภาชนะและการปิดฉลากมากกว่า ตามนโยบายของบรษิทั สามารถจดัเกบ็ยาและจดัส่งยาใน
ภาชนะขนส่งที่ป้องกนัยาจากปจัจยัภายนอกทีอ่าจท าใหส้นิคา้เสื่อมคุณภาพได ้และยงัมวีธิปีฏบิตัใินกรณี
เกิดความเสียหาย  ในขณะที่อีกบรษิัทยงัไม่มกีารด าเนินการเป็นลายลกัษณ์อกัษร ด้านการปิดฉลาก 
เงือ่นไข สภาวะขนส่ง ในปจัจบุนัทัง้สองบรษิทัผูส้่งสนิคา้จะเป็นผูด้ าเนินการเอง 

7. การจดัส่ง ( Dispatch)  
ผูป้ระกอบการจดัส่งยาเมือ่ไดใ้บรบัส่งสนิคา้ มวีธิปีฏบิตัเิป็นลายลกัษณ์อกัษรชดัเจน มขีอ้มลูใน 

การตรวจสอบกลบัไดห้ากต้องเรยีกเกบ็สนิคา้ แต่ในภาวะปจัจุบนัการควบคุมตรวจสอบถงึความเหมาะสม
ในการครอบครองผลติภณัฑย์งัไม่ไดอ้ยู่ในขอบเขตของผูใ้หบ้รกิารขนส่ง รวมถงึบนัทกึรายละเอยีดส าหรบั
ผลติภณัฑท์ีจ่ดัส่งจงึไมไ่ดม้กีารปฏบิตั ิเช่นเดยีวกบัในหวัขอ้ปรมิาณการสัง่ซือ้ใหเ้หมาะสมกบัพืน้ทีจ่ดัเกบ็
ปลายทางและวนัสิน้อายุ 

8. การขนส่งและสินค้าระหว่างการขนส่ง (Transportation and products in transit) 
ผู้ประกอบการมคีวามพรอ้มและการปฏบิตัิในหวัข้อต่างๆได้ด ีทราบเงื่อนไขในการจดัเก็บและ

ขนส่ง ยดึถือปฏบิตัติามสญัญาจา้งในตลอดระบบการขนส่ง โดยท าตามSOPที่วางไว้เพื่อรกัษาคุณภาพ
ของยา ในรายที่มกีารขนส่งผลติภณัฑย์าเป็นสดัส่วนสูงจะมีSOPของการจดัการด้านสิง่ร ัว่ไหล มกีารแยก
เก็บสินค้าคืน มรีะบบรกัษาความปลอดภยัของสินค้าระหว่างการขนส่ง มบีนัทึกความเสียหาย และมี
เอกสารก ากบัการส่งทีเ่หมาะสม ในบางหวัขอ้เช่นระบบตดิตามครัง้ทีผ่ลติและสภาพการขนส่งพเิศษ    จะ
ด าเนินการโดยลกูคา้ และบางขอ้ไมม่กีารท าเช่นการขนส่งสนิคา้มพีษิหรอืไวไฟ สารกมัมนัตรงัสี บางสนิคา้
ไมท่ราบรายละเอยีดของสนิคา้ภายในภาชนะบรรจ ุจงึไมส่ามารถระบุชนิดสนิคา้ได ้เช่น ยาเสพตดิ 
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9. ระบบเอกสาร (Documentation) 
ผูป้ระกอบการมกีารปฏบิตัแิละบนัทกึในการจดัส่ง มSีOP ทีค่รอบคลุมกบัการปฏบิตังิานทีเ่กี่ยวกบั

การจดัส่ง SOPมคีวามสมบรูณ์ มกีารควบคุมและจดัเกบ็เอกสารทีด่ ีมรีะบบส าหรบัการเรยีกคนืและส ารอง
ขอ้มลูในกรณทีีเ่ป็นอเิลก็ทรอนิคส์ ยงัไม่มกีารจดัท าSOPทีเ่กี่ยวกบัคุณภาพยาโดยเฉพาะแต่มใีนกรณีดา้น
สนิคา้ทัว่ไป  ไมม่กีารปฏบิตัใินการเกบ็รกัษาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งไวห้ลงัผลติภณัฑส์ิน้อายุ 1 ปี แต่มกีารเกบ็
รกัษาหลงัจากการขนส่งผลติภณัฑไ์ว ้โดยในรายทีม่สีดัส่วนการขนส่งยาสูงจะเกบ็ไว้ 5 ปี   ในบางหวัขอ้
เช่นกลไกการโอนขอ้มลูคุณภาพและทะเบยีนระหว่างผูผ้ลติ ลูกคา้และเจา้หน้าที ่หรอืบนัทกึถาวรของการ
เก็บที่บอกสภาพการเก็บ ขอ้ก าหนดตามต ารายาหรอืกฎระเบยีบ รวมถงึวธิใีนการท าลายสนิค้า เป็นสิง่ที่
ผูป้ระกอบการขนส่งไมม่กีารปฏบิตั ิโดยบางขอ้จะเกนิขอบขา่ยของการใหบ้รกิารขนส่งในปจัจบุนั 

10. การบรรจใุหม่และการปิดฉลากใหม่ (Repackaging and relabelling) 
ไมม่กีารน าสนิคา้มาบรรจแุละปิดฉลากใหม่ 
11. ข้อร้องเรียน (Complaints) 
มรีะบบการจดัการขอ้รอ้งเรยีนอย่างเป็นลายลกัษณ์อกัษร รวมถงึมวีธิกีารจดัการ มSีOP มกีาร

สรุปและตดิตาม แต่รายละเอยีดและการจดัการจะไม่ระบุถงึความบกพร่องของยาหรอืการตรวจสอบยารุ่น
อื่นๆ เนื่องจากเกนิกว่าขอบเขตของการบรกิารขนส่ง 

12. การเรียกเกบ็ยาคืน (Recalls) 
ผูป้ระกอบการโลจสิตกิสม์ ีSOP ของสนิคา้คนื โดยท าตามค าสัง่ของผูจ้ดัส่ง แต่ไม่การเรยีกเกบ็ยา

คนืเอง มบีรเิวณเฉพาะส าหรบัสนิค้าคนื มป้ีายก ากบั ในหวัขอ้นี้จะมกีารท าในขอบเขตหน้าที่ของการ
บรกิารขนส่ง โดยในรายละเอยีดเช่น การแจง้เจตนาและขอ้มลูในการเรยีกคนืสนิคา้จะเป็นหน้าทีข่องผูร้บั
และผูส้่งสนิคา้ 

13. ยาท่ีไม่ผา่นการอนุมติัและยาคืน (Rejected and returned products) 
มกีารท าขอ้ก าหนดส าหรบัการขนส่งส าหรบัผลติภณัฑค์นืในลกัษณะเดยีวกบัการส่งสนิคา้ แต่ไม่ 

มSีOPเฉพาะส าหรบัการปฏเิสธการรบั ส่วนการตดัสนิใจในการประเมนิ/ท าลายยาอยู่นอกเหนืออ านาจการ
บรกิารการขนส่ง  

14.  ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products) 
จากการปฏบิตังิานในปจัจบุนั ผูใ้หบ้รกิารขนส่งไมส่ามารถตรวจสอบยาปลอมได ้จงึไม่มกีารปฏบิตัิ

ตามเกณฑใ์นขอ้ดงักล่าว 
15. การน าเข้า (Importation) 
จากการปฏบิตังิานในภาวะปจัจุบนั ผูใ้หบ้รกิารขนส่งไม่มกีารส่งออกหรอืน าเขา้จากหน้าด่านจงึไม่

มกีารปฏบิตัติามเกณฑใ์นขอ้ดงักล่าว 
16. กิจกรรมจ้างท า (Contract  activities) 
ในผูป้ระกอบการบางรายไม่มกีารจา้งภายนอกมาท า จงึไมม่กีารปฏบิตัติามเกณฑด์งักล่าว  
17. การตรวจสอบตนเอง  (Shelf-inspection) 
ผูป้ระกอบการมSีOPในการตรวจสอบตนเอง มผีลการบนัทกึและมกีารตรวจประเมนิจากทัง้ตนเอง

และผูร้บับรกิาร 



 

90 
 

          4.3  ความคิดเหน็ของเจ้าหน้าท่ีผูป้ฏิบติัการด้านความเหมาะสม ปัญหาอปุสรรคข้อท่ีควร
ปรบัปรงุ 

ผลการศกึษาประเดน็นี้   ไดจ้ากการประชุมกลุ่มเจา้หน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเกี่ยวข้องกับการติดตามตรวจสอบเฝ้าระวังด้านยา ซึ่งใกล้เคียงกับภารกิจใหม ่                 
ในวนัที่ 6 พฤศจกิายน 2552  เวลา 13.40 – 15.45 น. ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข  ดงันี้ 

การน าหลกัเกณฑG์SP, GDP มารวมใน GMP 
ความคดิเหน็ในกรณีที่น าหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนจดัเกบ็ยา (GSP) และหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีน

การจดัส่งยา (GDP) รวมไว้ในหลกัเกณฑ์ที่ดใีนการผลติยา (GMP) ที่ประชุมเห็นว่าอาจไม่เหมาะสม 
เนื่องจากหลกัเกณฑใ์นการผลติยาจะครอบคุมเฉพาะในส่วนโรงงานและการผลติ ไม่รวมถงึการจดัเกบ็และ
จดัส่งยาทัง้ระบบ ซึ่งจะส่งผลใหค้วบคุมได้ไม่ทัว่ถงึทัง้ระบบ คอื ไม่สามารถควบคุมผู้ประกอบการน าเขา้
วตัถุดบิยา    ยาส าเรจ็รปูและผูป้ระกอบการขนส่งได ้

การเริม่ตน้น าหลกัเกณฑG์SP, GDP มาบงัคบัใช ้
ความคดิเหน็ในกรณีน า GSP และ GDP มาใชใ้นลกัษณะตามความสมคัรใจของผูป้ระกอบการ

ก่อน เช่นเดยีวกบัGMP ที่ประชุมเหน็ว่าอาจท าในลกัษณะ milestone คอืท าในส่วนที่ส าคญั แล้วพฒันา
เพิ่มขึ้น จนถึงระดับมีใบทะเบียนรบัรอง และก าหนดควบคุมถึงข้อก าหนดของยานพาหนะได้ ซึ่งใน
กฎกระทรวงได้มชี่องทางส าหรบัการก าหนดเพิม่เตมิเหล่านี้อยู่แล้ว   ซึ่งจะต้องค านึงถงึความพรอ้มของ
องคก์รทีเ่กีย่วขอ้งต่างๆ ดว้ย (infrastructure) 

การตัง้หน่วยงานอสิระเพื่อตรวจสอบ GSP, GDP 
หากมกีารตัง้หน่วยงานอสิระภายนอกเป็นผู้ตรวจสอบจะเป็นการลดภาระงาน แต่มาตรฐานและ

หวัข้อการตีความจะต้องตรงกนั โดยอยู่ภายใต้การควบคุมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
รวมถงึมกีารตรวจสอบองคก์รนัน้ๆ โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

ความพรอ้มดา้นกฎหมาย 
โดยสรุปดา้นการน าหลกัเกณฑม์าบงัคบัใช ้การน าหลกัเกณฑว์ธิทีีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP) มาใช้

ยงัมปีญัหาทางดา้นกฎหมาย ซึง่ยงัไม่มอี านาจควบคุม ซึง่จะต้องใชเ้วลาด าเนินการ แต่หลกัเกณฑว์ธิทีี่ดี
ในการจดัเกบ็ยา (GSP) ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามอี านาจตามกฎหมายสามารถควบคุม
ได้อยู่แล้ว แต่การน าหลกัเกณฑม์าใช้จะต้องค านึงถงึความพร้อมของผู้เกี่ยวข้องทัง้ผู้ประกอบการ และ
เจา้หน้าทีผู่ป้ฏบิตังิานดว้ย 
          4.4  ความคิดเหน็ของผูป้ฏิบติัการด้านการน าหลกัเกณฑค์ู่มือในการประเมินไปประกาศใช้     

4.4.1  ความเหน็เพ่ิมเติมในการน าหลกัเกณฑม์าบงัคบัใช้  
(1) อาจปรบัปรงุภาษาใหเ้ขา้ใจงา่ย รวมขอ้ทีค่ลา้ยกนัเป็นหมวดหมู ่/ หรอืเพิม่ค าอธบิายขึน้  

(2) หากผู้ประกอบการขนส่งไม่ผ่านการตรวจและถูกระงบัใช้ใบอนุญาต จะเกิดผลกระทบต่อ                

ผูผ้ลติยา / ผูส้่งตน้ทางหรอืไม่ 

(3) ในช่วงแรกของการน าหลกัเกณฑม์าใช ้อาจท าตามความสมคัรใจของผูป้ระกอบการก่อน 
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และอาจใช้การสรา้งแรงจูงใจ เพื่อให้ผู้ประกอบการอื่นๆมคีวามสนใจปฏบิตัติาม แล้วจงึปรบัเป็นการให้

ใบอนุญาต 

4.4.2  ความสามารถในการตรวจตามหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (GDP)  
    และจดัเกบ็ยา(GSP) 

ทีป่ระชุมไดพ้จิารณารา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP) และร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ี
ในการจดัเกบ็ยา (GSP)   เพื่อใหค้วามคดิเหน็ถงึความสามารถในการตรวจประเมนิ หากปฏบิตัจิรงิ 

โดยรวมแล้ว เหน็ว่าสมควรมหีลกัเกณฑ์  และเกณฑ์นี้สามารถใช้ตรวจสอบได้จากการตรวจ
เอกสาร SOP  เช่น ดา้นกจิกรรมจา้งท า การตรวจสอบตนเอง แต่ทัง้นี้จะต้องมกีารตรวจ ณ สถานทีป่ฏบิตัิ
ดว้ย ซึ่งคาดการณ์ว่าจะใชเ้วลา 1 ถงึ 2 วนั ด้วยเจา้หน้าที่ 2 ถงึ 3 คน  และหลกัเกณฑอ์าจต้องมกีาร
ปรบัปรุงบางประการ เช่นการรวบข้อที่มเีนื้อหาคล้ายกนัเข้าด้วยกนั ให้ค าจ ากดัความและรายละเอียด
เพิม่เติม เพื่อความเข้าใจที่ตรงกนัระหว่างผู้ตรวจและผู้ประกอบการ ซึ่งอาจใช้การประชาสมัพนัธ์และ
แนะน าในช่วงแรก 

หลกัเกณฑบ์างขอ้อาจตอ้งพจิารณาใหเ้หมาะสมกบัผูป้ระกอบการบางประเภท เช่นผูป้ระกอบการ
ขนส่ง ซึง่จะไมส่ามารถปฏบิตัไิดเ้ตม็ที่ เช่น ขอ้รอ้งเรยีน การเรยีกเกบ็ยาคนื ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัแิละยา
คนื ยาปลอม การน าเข้า ซึ่งเกณฑ์บางข้ออาจไม่เหมาะกบัผู้ประกอบการ อาจจะใช้การออกเป็นSOP
ส าหรบัผู้ประกอบการขนส่ง ผู้ประกอบการน าเข้า หรอืปรบัหลกัเกณฑส์ าหรบัผู้ประกอบการแต่ละกลุ่ม  
เพื่อให้เหมาะสมกบัการใชใ้นการปฏบิตัจิรงิของผูป้ระกอบการและผูต้รวจสอบด้วย   หรอืในขอ้ที่ปจัจุบนั
การปฏบิตังิานจรงิของผูป้ระกอบการขนส่งยงัไมส่มบรูณ์ตามเกณฑท์ีก่ าหนดไว ้เช่น หวัขอ้ภาชนะเพื่อการ
ขนส่งสนิคา้และการปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจ ุ  การจดัส่ง  อาจตอ้งมกีารปรบัเปลีย่นเลก็น้อย 

4.4.3  ข้อเสนอแนะจากเจ้าหน้าท่ีผูป้ฏิบติัการ  มดีงันี้  
เจา้หน้าทีผู่ป้ฏบิตักิารดา้นการตรวจสอบ GMP ของโรงงานอุตสาหกรรมผลติยาและตรวจรา้นยา 

ไดใ้หค้วามเหน็เกีย่วกบัการน ารา่งหลกัเกณฑ ์GSP และรา่งหลกัเกณฑ ์GDP ไปใชต้รวจจรงิว่าจะสามารถ
ใชไ้ดห้รอืไม่  ควรมกีารปรบัปรุงอย่างไร โดยใหข้อ้เสนอแนะตามร่างหลกัเกณฑ ์GDP  ส่วนขอ้เสนอแนะ
ตามร่างหลกัเกณฑ ์GSP เจา้หน้าทีเ่หน็ว่าควรปรบัปรุงในลกัษณะคลา้ยกนั ขอ้เสนอแนะของเจา้หน้าที่ผู้
ปฏบิตักิาร มดีงันี้ 

1.  การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ  
ในมุมมองของผู้ปฏบิตักิารตรวจสอบ GMP เห็นว่าค่อนข้างยากในการตรวจประเมนิจรงิใน

บางส่วน เช่นขอ้ 1.3-1.6 แต่โดยรวมสามารถท าได ้โดยเฉพาะส่วนทีม่กีารก าหนดเป็นเอกสารชดัเจนเช่น 
ขอ้ 1.7-1.9 

2. บุคลากร  

ส่วนใหญ่เหน็ว่าเป็นการสมควรจะต้องตรวจสอบตามกฎเกณฑข์้อต่างๆ โดยการอบรมบุคลากร
อาจท าภายในบรษิทัของผูป้ระกอบการเองได ้(In-house Training) ตามรายละเอยีดของการปฏบิตังิาน, 
ควรมผีูป้ระเมนิตนเองภายในองคก์ร (Internal audit) ส่วนในดา้นคุณสมบตัขิองบุคลากรทีส่อดคลอ้งกับ
กฎหมายเหน็ว่าน่าจะก าหนดว่ามคีวามรูเ้หมาะสมกบัชนิดสนิค้า เช่นเคมภีณัฑ ์ซึ่งควรจะก าหนดในการ
รบัเขา้ท างาน รวมถงึควรเพิม่เตมิดา้นความปลอดภยัโดยเฉพาะเช่น การแพส้ารเคม/ียาดว้ย  
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ในบางขอ้อาจจ าเป็นกบัผูป้ระกอบการบางกลุ่ม เช่นขอ้ 2.6, 2.8 ซึง่ความเหมาะสมของแต่ละ
ผูป้ระกอบการจะแตกต่างกนัไปตามชนิดของสารเคมี/ยา ทีท่ าการขนส่งและงานทีท่ า เช่นการขบัรถขนส่ง   
ชุดท างานของผูส้มัผสั / ไมส่มัผสัสารเคม ี 

3. การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ  

ขอ้ 3.3 ควรระบุเพิม่ลงใน quality manual   ไม่เหน็ดว้ยในขอ้ 3.6 เรื่องการจดัซือ้ยา เนื่องจาก         
ในการปฏิบัติงานจริงผู้ประกอบการขนส่งยาจะไม่มีส่วนร่วมในข้อนี้  หากบงัคับใช้จะต้องก าหนดให้
สอดคลอ้งกบักลุ่มของผูป้ระกอบการ 

4. อาคารประกอบการคลงัสนิคา้และการจดัเกบ็ 

 ปญัหาทีพ่บในส่วนของผูป้ระกอบการขายส่ง คอื ในดา้นพืน้ที ่อุณหภูมแิละความชืน้ ส่วนใหญ่ 

เหน็ว่าควรตอ้งมตีามเกณฑแ์ละสามารถตรวจสอบได้ แต่ดา้นอุณหภมูแิละความชืน้ไมจ่ าเป็นจะตอ้งตดิ

ระบบปรบัอากาศ แต่จดัใหเ้หมาะสมกบัชนิดผลติภณัฑแ์ละรายละเอยีดของความคงตวัของผลติภณัฑ ์

(stability)  

หวัข้อก าหนดบรเิวณท่าเทียบรวมถึงการสุ่มตรวจ (ข้อ4.6-4.8) ซึ่งในผู้ประกอบการบางกลุ่ม
(ผูป้ระกอบการน าเขา้) ไมเ่หน็ว่าจ าเป็น ทางผูต้รวจสอบเหน็ว่าตามหลกัการควรจะต้องมโีดยตวับรษิทัเอง  
แต่การตรวจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะก าหนดกลุ่มเป้าหมายของขอ้ก าหนดน้ีส าหรบั
ผูผ้ลติเท่านัน้  

5. ยานพาหนะและอุปกรณ์ 

จากร่างหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการจัดส่งยา จะสามารถให้ทางบริษัทผู้ผลิตเป็นผู้ก าหนด
รายละเอียดของการขนส่งได้ตามความเหมาะสมของผลิตภณัฑ์, การจดัส่งยาหากไม่จ าเพาะเจาะจง 
สามารถส่งรวมกับสินค้าอื่นได้หากเหมาะสม โดยส่วนใหญ่หลักเกณฑ์ด้านยานพาหนะนี้  สามารถ
ตรวจสอบไดโ้ดยการตรวจ จาก SOP  

ขอ้ 5.11 ผูป้ระกอบการขนส่งแนะน าด้านระยะเวลาในการเก็บบนัทกึใหส้ัน้ลง คอื1ปีหลงัจากการ
ขนส่ง แทนหลังจากการหมดอายุยา ทางเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบเห็นว่าจ าเป็น และการขนส่งยาหลาย
รายการ ในใบสัง่ซื้อเดยีวให้ถือเอาระยะเวลานานที่สุดของรายการนัน้ ส่วนด้านการสอบเทยีบอุปกรณ์
ภายในยานพาหนะยงัไมส่ามารถท าได ้

6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจุ 

ขอ้ 6.2 การปิดฉลากขนส่งในปจัจบุนัยงัไมม่กีารบ่งบอกรายละเอยีดเพยีงพอ  
7.  การจดัส่ง  
ขอ้ 7.1 ประเดน็ดา้นการจดัส่งใหผู้ไ้ดร้บัอนุญาต ในทางปฏบิตัผิูข้นส่งไม่ทราบรายละเอยีดขอ้นี้  

และโดยส่วนใหญ่เหน็สมควรกบัรายละเอยีด 
8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง  

ขอ้ 8.3 เหน็ว่าควรเพิม่เตมิใหม้ ีSOP เป็นลายลกัษณ์อกัษร 8.4) เรือ่งระบบการตดิตามครัง้ทีผ่ลติ 
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จะท าได้เฉพาะผู้ขนส่งที่เป็นผู้ผลติ แต่บรษิัทขนส่งทัว่ไปจะไม่สามารถท าได้เนื่องจากรบัขนส่งในบรรจุ
ภณัฑล์กัษณะลงัปิดสนิท 8.8) เรื่องวตัถุอนัตรายขึน้อยู่กบักฎหมายคนละฉบบั โดยรวมในหวัขอ้นี้ การ
ตรวจจะท าโดยการตรวจเอกสารเป็นหลกั 

9. ระบบเอกสาร  

ขอ้ 9.10 ดา้นการโอนขอ้มลูดา้นคุณภาพและทะเบยีนจะตอ้งใหค้ าจ ากดัความเพิม่เตมิทีช่ดัเจนขึน้ 
10. การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่     

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะบางกลุ่มผูป้ระกอบการ 

11. ขอ้รอ้งเรยีน    

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะบางกลุ่มผูป้ระกอบการ  

12. การเรยีกเกบ็ยาคนื  

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะบางกลุ่มผูป้ระกอบการ 

13. ยาทีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละยาคนื  

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะบางกลุ่มผูป้ระกอบการ 

14. ยาปลอม  

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะบางกลุ่มผูป้ระกอบการ 

15. การน าเขา้  

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัแยกเป็นส่วนใหช้ดัเจน 

16. กจิกรรมจา้งท า   

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์ 

17. การตรวจสอบตนเอง      

เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์ 
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บทท่ี 4 
สรปุผลการศึกษาและข้อเสนอแนะ 

 
สรุปผลการศกึษาเรื่อง  การวเิคราะหค์วามแตกต่างของสถานการณ์ปจัจุบนัในดา้นการจดัส่งยา

และการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนทีเ่กี่ยวขอ้ง ความแตกต่าง (Gap Analysis) จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีน
การจดัส่งยาและหลกัเกณฑท์ีด่ใีนการจดัเกบ็ยาทีร่่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  และ
ความเหมาะสม ปญัหาอุปสรรค  ของการน ารา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑท์ี่
ดใีนการจดัเกบ็ยาไปใชใ้นการประเมนิ    แสดงเป็น 3 หว้ขอ้คอื 

1. สถานการณ์ปจัจบุนัในดา้นการจดัส่งยาและการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้ง 
2. การวเิคราะหค์วามแตกต่าง (Gap analysis)  จากหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและ

หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาทีร่า่งโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ความเหมาะสม ปญัหาอุปสรรค ของการน าร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยาและ          

รา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยาไปใช ้    
 

1. สถานการณ์ปัจจบุนัในด้านการจดัส่งยาและการจดัเกบ็ยาของภาคส่วนท่ีเก่ียวข้อง 
      1.1  ภาพรวมคะแนนการประเมินตนเองตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (GDP)   

ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา ประกอบด้วย 17 หมวด จากการประเมนิตนเองของ
ผูป้ระกอบการ โดยการตอบแบบประเมนิตนเองทีส่่งทางไปรษณีย์เกี่ยวกบัสถานการณ์ปจัจุบนัด้านการ
จดัส่งยาของตน ผู้ประเมนิอ่านเกณฑแ์ต่ละขอ้แล้วให้คะแนนสิง่ที่ตนเองมหีรอืปฏบิตั ิ โดยคะแนนเต็ม
เท่ากบั 5 (คอืมกีารปฏบิตัไิดม้ากทีสุ่ด) คะแนนน้อยทีสุ่ด เท่ากบั 0 (คอืไมม่กีารปฏบิตั)ิ    

ในภาพรวมของผู้ประกอบการทุกกลุ่ม พบว่า ไม่มหีมวดใดเลยที่ได้คะแนนมากกว่า 4 จาก
คะแนนเตม็ 5  (หรอืมากกว่ารอ้ยละ 80) หมวดทีผู่ป้ระกอบการท าไดด้สีูงสุด 4 หมวดแรกคอื 1. การจดั
องคก์รและการบรหิารจดัการ (3.97)   7. การจดัส่ง (3.79)    11. ขอ้รอ้งเรยีน  (3.66)  4. อาคาร
ประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็ (3.65)   

หมวดทีผู่้ประกอบการประเมนิว่าท าไดไ้ม่ด ีใหค้ะแนนน้อยทีสุ่ด 4 หมวด คอื 15. การน าเขา้ 
(2.89)  14. ยาปลอม (2.92)  16. กจิกรรมจา้งท า (3)   5. ยานพาหนะและอุปกรณ์ (3.06) 

เมื่อปรบัคะแนนขา้งต้นให้เป็นรอ้ยละ  และเปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผู้ประกอบการทัง้ 3 กลุ่ม  
พบว่า สถานการณ์การขนส่งยาเป็นดงันี้  

กลุ่มโรงงาน  มคีะแนนสูงในทุกหมวดทีป่ระเมนิ  โดยหมวด 1. การจดัองคก์รและการบรหิาร
จดัการ  มคีะแนน 80.2    หมวดทีม่คีะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด11. ขอ้รอ้งเรยีน  7. การจดัส่ง 
4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็  3. การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ  12. การเรยีกเกบ็
ยาคนื   2. บุคลากร   13. ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัแิละยาคนื  10. การบรรจุใหม่และการปิดฉลากใหม่     
8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง  6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก  9. ระบบ
เอกสาร   17. การตรวจสอบตนเอง  และหมวด16. กจิกรรมจา้งท า  หมวดทีม่คีะแนนน้อยกว่ารอ้ยละ 60  
ไดแ้ก่หมวด 14. ยาปลอม   และหมวด 15. การน าเขา้ 
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กลุ่มขนส่ง   มคีะแนนทัง้ที่สูงมากและต ่า  คือ  หมวดที่มคีะแนนสูงกว่าร้อยละ 80 ได้แก่     
หมวด 10. การบรรจุใหม่และการปิดฉลากใหม่  1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ และหมวด  7. 
การจดัส่ง   หมวดทีม่คีะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด  3.  การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ  12. การ
เรยีกเกบ็ยาคนื  2. บุคลากร   6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก   8. การขนส่งและสนิคา้
ระหว่างการขนส่ง  9. ระบบเอกสาร  13. ยาทีไ่ม่ผ่านการอนุมตัแิละยาคนื  5. ยานพาหนะและอุปกรณ์ 
และหมวด 11. ขอ้รอ้งเรยีน  หมวดทีม่คีะแนนน้อยกว่า รอ้ยละ 60  ไดแ้ก่หมวด  4. อาคารประกอบการ 
คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็  17. การตรวจสอบตนเอง  15. การน าเขา้  16. กจิกรรมจา้งท า   14. ยาปลอม 

กลุ่มร้านยา  ไม่มหีมวดใดเลยทีม่คีะแนนสูงกว่ารอ้ยละ 80  ทุกหมวดมคีะแนนระหว่าง 60-79  
หมวดทีค่ะแนนน้อยกว่ารอ้ยละ 60 คอื หมวด14. ยาปลอม   และหมวด15. การน าเขา้ 

ในหมวดยานพาหนะซึง่เป็นหวัใจของการจดัส่งยา  ขอ้ทีไ่ดค้ะแนนน้อยมหีลายขอ้  เช่น          
“ขอ้ 5.12 ควรท าการสอบเทยีบอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นการตรวจสอบสภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนส่ง
สนิคา้  เช่น อุณหภมูแิละความชืน้สมัพทัธ ์“  มคีะแนนน้อยเพยีง 1.49 (รอ้ยละ 29.8)  และ“ขอ้ 5.11 ถา้
มกีารก าหนดสภาวะการจดัเกบ็เป็นพเิศษ (เช่นอุณหภูม ิและ/หรอื ความชืน้สมัพทัธ)์ ซึง่มคีวามแตกต่าง
กบัสภาพทีค่าดไวใ้นระหว่างการขนส่ง  ตอ้งจดัใหม้ไีว ้  ตรวจสอบ ตดิตามและบนัทกึผลการบนัทกึการ
ตรวจสอบควรเกบ็ไวอ้ยา่งน้อย 1 ปี หลงัวนัสิน้อายุของผลติภณัฑท์ีข่นส่ง หรอืตามทีก่ฎหมายของ
ประเทศก าหนด  ขอ้มลูบนัทกึการจดัส่งยาตอ้งน ามาทบทวนในการรบัยาเพื่อประเมนิสภาวะการจดัเกบ็
ยาระหว่างขนส่งว่าสอดคลอ้งกบัทีก่ าหนดหรอืไม่“  มคีะแนนเพยีง 1.59 (รอ้ยละ 31.8) 

1.2 ภาพรวมคะแนนการประเมินตนเองตามร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา(GSP)   
ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเก็บยา ประกอบดว้ย 7 หมวด  จากการประเมนิตนเองของ

ผูป้ระกอบการเกี่ยวกบัสถานการณ์ปจัจุบนัดา้นการจดัเกบ็ยา   ในภาพรวมพบว่าผูป้ระกอบการสามารถ
ปฏบิตัติามร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัเก็บยาได้มากทีสุ่ดในดา้นสภาวะการจดัเก็บและการปิดฉลาก  
มคีะแนน 4.13  จาก 5   หรอืประมาณรอ้ยละ 82    และหมวดที ่3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ มคีะแนน 4  จาก 
5 หรอืประมาณรอ้ยละ 80 

หมวดทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าท าไดไ้มด่ ี  ใหค้ะแนนน้อยทีสุ่ด 2 หมวดคอื หมวด 1. บุคลากร 
และหมวด 5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง มคีะแนน 3.57 และ 3.56 ตามล าดบั 

เมื่อปรบัคะแนนขา้งต้นให้เป็นรอ้ยละ  และเปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผู้ประกอบการทัง้ 3 กลุ่ม    
พบว่าสถานการณ์การจดัเกบ็ยาเป็นดงันี้  

กลุ่มโรงงาน หมวดทีม่คีะแนนสงูกว่ารอ้ยละ 80 ไดแ้ก่หมวด   7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิด
ฉลาก  และหมวด 3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็  หมวดทีม่คีะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด 4. สนิคา้
คนื   2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก     6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื     1. บุคลากร  และ
หมวด 5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง  ไม่มหีมวดใดเลยทีม่คีะแนนน้อยกว่า รอ้ยละ 60   

กลุ่มขนส่ง  หมวดทีม่คีะแนนสงูกว่ารอ้ยละ 80 ไดแ้ก่หมวด 4. สนิคา้คนื  3. ขอ้ก าหนดในการ
จดัเกบ็  7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก และหมวด 6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื หมวดทีม่ ี
คะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด 2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก   5. การจดัส่งสนิคา้
และการขนส่ง และหมวด 1. บุคลากร  ไมม่หีมวดใดเลยทีม่คีะแนนน้อยกว่า รอ้ยละ 60   
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กลุ่มร้านยา  หมวดทีม่คีะแนนสูงกว่ารอ้ยละ 80 ไดแ้ก่หมวด 5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง 
หมวดทีม่คีะแนน รอ้ยละ 60-80 ไดแ้ก่ หมวด 7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก 3. ขอ้ก าหนดใน
การจดัเกบ็ และหมวด 6. การเรยีกเก็บผลติภณัฑค์นื   หมวดทีม่คีะแนนน้อยกว่า รอ้ยละ 60  คอื   
หมวด  2. อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก   1. บุคลากร    และหมวด 4. สนิคา้คนื 

 
2.  การวิเคราะหค์วามแตกต่าง (Gap analysis)  จากหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยาและ
การจดัเกบ็ยาท่ีร่างโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.1 ภาพรวมการวิเคราะหค์วามแตกต่าง จากร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (GDP)   
ในส่วนของความแตกต่างระหว่างร่างหลักเกณฑ์ GDP กับสถานการณ์ปจัจุบันของ

ผูป้ระกอบการ  พบว่ามใีนทุกหมวดที่ประเมนิ หมวดที่มคีวามแตกต่างระหว่างสถานการณ์ปจัจุบนัของ
ผู้ประกอบการและหลกัเกณฑท์ี่ดใีนการจดัส่งยามากที่สุดคอืหมวดที่ 15. การน าเขา้ 14. ยาปลอม      
16. กจิกรรมจา้งท า ซึง่จากการสมัภาษณ์พบว่าเป็นกจิกรรมทีผู่้ประกอบการไม่ได้ปฏบิตัเิป็นส่วนมาก 
แต่ในหมวดที ่5.  ยานพาหนะและอุปกรณ์   หมวดที ่17. การตรวจสอบตนเอง และ หมวดที ่ 9. ระบบ
เอกสาร ซึ่งมคีะแนนรอ้ยละของความแตกต่าง 38.8, 34 และ 33.8  ตามล าดบันัน้  ผู้ประกอบการ
ส่วนมากระบุว่าเป็นประเดน็ปญัหาหลกั ซึง่มกีารปฏบิตั ิแต่ยงัไมเ่ป็นไปตามหลกัเกณฑแ์ละตอ้งแกไ้ข  

เมื่อเปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผูป้ระกอบการทัง้ 3 กลุ่ม พบว่าความแตกต่างจากร่างหลกัเกณฑ์
วธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP)  เป็นดงันี้  

กลุ่มโรงงาน หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างสงูกว่ารอ้ยละ 40 ไดแ้ก่หมวด  15. การน าเขา้ และ
หมวด 14. ยาปลอม  ซึง่เป็นหมวดทีไ่มค่่อยมกีารปฏบิตั ิ หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างรอ้ยละ  30- 40 
ไดแ้ก่หมวด 5. ยานพาหนะและอุปกรณ์  16. กจิกรรมจา้งท า 17. การตรวจสอบตนเอง  9. ระบบเอกสาร  
6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลาก  8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง  10. การบรรจุ
ใหม่และการปิดฉลากใหม่  หมวดอื่นนอกเหนือจากนี้มคีวามแตกต่างจากหลกัเกณฑน้์อยกว่ารอ้ยละ 30 
และหมวด 1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการมคีวามแตกต่างจากหลกัเกณฑน้์อยทีสุ่ด 

กลุ่มขนส่ง  หมวดที่มคีะแนนความแตกต่างสูงกว่าร้อยละ 40 ได้แก่หมวด 14. ยาปลอม               
16. กจิกรรมจา้งท า 15. การน าเขา้  17. การตรวจสอบตนเอง  4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการ
จดัเกบ็  และหมวด11. ขอ้รอ้งเรยีน  หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างรอ้ยละ 30- 40 ไดแ้ก่หมวดทีเ่หลอื  
ยกเวน้หมวด 7. การจดัส่ง1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ  และหมวด 10. การบรรจุใหม่และการ
ปิดฉลากใหม ่มคีวามแตกต่างจากหลกัเกณฑ ์น้อยกว่ารอ้ยละ 20 

กลุ่มร้านยา  พบว่าทุกหมวดมคีะแนนความแตกต่างสูงกว่าร้อยละ 40  ที่ต่างมากที่สุดคือ     
หมวดที ่10 การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่ 

2.2 ภาพรวมการวิเคราะหค์วามแตกต่าง จากร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา(GSP)   
ความแตกต่างระหว่างรา่งหลกัเกณฑ ์GSP กบัสถานการณ์ปจัจุบนัของผูป้ระกอบการ   พบว่ามี

ในทุกหมวดที่ประเมนิ หมวดที่มคีวามแตกต่างมากที่สุดคอื หมวด 5. การจดัส่งสนิค้าและการขนส่ง   
หมวด 1. บุคลากร  และ หมวด 6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื  

เมือ่เปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มผูป้ระกอบการทัง้ 3 กลุ่ม พบความแตกต่างจากรา่งหลกัเกณฑ ์
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วธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา (GSP)  เป็นดงันี้  
กลุ่มโรงงาน  ไม่มหีมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างสงูกว่ารอ้ยละ 30  
กลุ่มขนส่ง  หมวดทีม่คีะแนนความแตกต่างสงูกว่ารอ้ยละ 30 ไดแ้ก่หมวด 1. บุคลากร   หมวดทีม่ ี

คะแนนความแตกต่างรอ้ยละ 20-30 ได้แก่หมวดที่เหลอื  ยกเว้นหมวด 3. ข้อก าหนดในการจดัเก็บ          
4. สนิคา้คนื  

กลุ่มร้านยา  พบว่าส่วนใหญ่มคีะแนนความแตกต่างสูงกว่ารอ้ยละ 30  หมวดทีม่คีวามแตกต่าง
มากทีสุ่ดคอื หมวดที ่4. สนิค้าคนื 1. บุคลากร  2. อาคารสถานที่และสิง่อ านวยความสะดวก และ    
หมวด 6. การเรยีกเก็บผลติภณัฑค์นื   หมวดที่มคีวามแตกต่างจากร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการ
จดัเกบ็ยา (GSP)  น้อยทีสุ่ดคอื หมวด 5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง 
 
3. ความเหมาะสม  ปัญหาอปุสรรค  ของการน าร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยาและร่าง
หลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยาไปใช้     

3.1  ความคิดเหน็ของผู้ประกอบการด้านความเหมาะสม  ปัญหาอปุสรรค ข้อท่ีควรปรบัปรงุ 
เป็นการศกึษาเชงิคุณภาพ  โดยการสมัภาษณ์ผูบ้รหิารและเยีย่มชมสถานประกอบการ  16 แห่ง 

ผูป้ระกอบการทุกแห่งเหน็ดว้ยว่าสมควรมมีาตรฐานหลกัเกณฑ ์ GSP และ GDP เพื่อคุณภาพของยา 
และมคีวามเหน็เพิม่เตมิ ดงันี้ 

โรงงานอุตสาหกรรมผลติยา ผู้น าเข้ายา และผู้น าเข้าเภสชัเคมภีณัฑ์  ขอให้น ามาตรฐาน
หลกัเกณฑด์งักล่าวมาใชค้วบคุมทัง้ระบบตัง้แต่โรงงานอุตสาหกรรมจนยาถงึมอืผูบ้รโิภค  แต่คาดว่าอาจ
มปีญัหาในด้านการน ามาปฏบิตัจิรงิในด้านงบประมาณค่าใช้จ่ายที่จะเพิม่ขึน้ ซึ่งการปรบัจะเพิม่ต้นทุน
ส าหรบัอุตสาหกรรมรวมถงึการขนส่ง อาจส่งผลกระทบต่อราคายาในทีสุ่ด   และต้องการใหค้ านึงถงึชนิด
ของผลติภณัฑด์ว้ย เช่น น ้าเกลอื หรอืยาแผนโบราณ ซึง่ความไวต่ออุณหภูมน้ิอยและราคาขายต ่า แต่ค่า
ขนส่งจะสูงเนื่องจากปรมิาตรและน ้าหนักมาก  อกีทัง้ผูป้ระกอบการต้องการการสนับสนุนจากภาครฐัต่อ
อุตสาหกรรมยาในประเทศ   โดยเน้นทางนโยบายดา้นราคาขายของยา ไมใ่ช่เฉพาะแหล่งเงนิกู้ พรอ้มกบั
การปรบัแกร้ะบบต่างๆ  เพื่อช่วยผูป้ระกอบการผลติยา เช่น กฎการรบัเปลีย่น/คนืยาทีห่มดอาย ุเป็นตน้  

ผูใ้ห้บรกิารโลจสิตกิสย์าและผู้ให้บรกิารขนส่งยา ผูใ้ห้บรกิารขนส่งที่มสีดัส่วนการขนส่งยาน้อย    
มคีวามเหน็เพิม่เตมิว่าควรมหีลกัเกณฑช์ดัเจนส าหรบัยาบางกลุ่มจงึจะสามารถปฏบิตัไิดจ้รงิ แต่ถ้าหาก
ปฏบิตัต่ิอยาทุกรายการเหมอืนกนั อาจปฏบิตัไิม่ไดจ้รงิตามหลกัเกณฑ ์เน่ืองจากการขนส่งในปจัจุบนัจะ
ส่งตามปรมิาตรของสนิคา้ คอืถา้หากมจี านวนมาก กส็ามารถจดัส่งในรถคนัเดยีวได ้ในกรณีนี้สามารถน า
หลกัเกณฑม์าใชไ้ด ้แต่หากจ านวนน้อยอาจมกีารขนส่งรวมกนัซึง่จะท าใหเ้บีย่งจากหลกัเกณฑ ์จากการที่
บรษิทัได้คุยกบัลูกค้ากลุ่มบรษิทัยา เหน็ว่าถ้าก าหนดเป็นเงื่อนไข จะท าใหผู้้ประกอบการผลติยาปฏบิตัิ
ตามไดย้าก เนื่องจากจะมทีัง้ผูท้ีข่นส่งเองและจา้งผูป้ระกอบการขนส่งภายนอก  

รา้นยาขายส่ง เหน็ว่าจะตอ้งเหมาะสมกบัการปฏบิตัไิดใ้นความเป็นจรงิ  เพราะจะเกดิปญัหาดา้น
ภาระค่าใชจ้า่ยในการปรบัปรงุเช่น สถานทีจ่ดัเกบ็ บุคลากร เนื่องจากการขายส่งยาจะมผีลก าไรน้อย  

ผูป้ระกอบการเสนอข้อท่ีควรปรบัปรงุแก้ไขร่างหลกัเกณฑ ์ GDP และ GSP ดงันี้  
โรงงานอุตสาหกรรมผลติยา ผูน้ าเขา้ยา และผูน้ าเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์  เหน็ว่าควรจ ากดัตามชนิด 
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ของผลติภณัฑ์ยา เช่นยาปราศจากเชื้อ ยาที่ต้องควบคุมอุณหภูม ิเป็นต้น เนื่องจากยาบางชนิด  เช่น    

ยาแผนโบราณ เป็นตน้ ไมส่ามารถท าตามหลกัเกณฑไ์ดท้ัง้หมด 

 ส าหรบัรา่งหลกัเกณฑ ์GSP สามารถใชผ้ลการศกึษาความคงตวัของผลติภณัฑ ์หรอืการปรบั

ลด shelf life ทดแทนการปรบัระบบอุณหภูมใินช่วงการจดัเกบ็ เพราะสถานทีเ่กบ็ยาทีม่ขีนาดใหญ่มาก  

ไมส่ามารถจดัใหม้กีารตดิเครือ่งปรบัอากาศไดท้ัง้หมด  แต่ไดจ้ดัใหม้รีะบบระบายอากาศทีด่อียูแ่ลว้ 

 ส าหรบัรา่งหลกัเกณฑ ์GDP ควรพจิารณาปรบัในขอ้ต่อไปนี้  

(1) การขนส่งทีม่วีนัหมดอายหุลายเวลาในใบ invoice เดยีวกนั (ระบบเอกสาร ขอ้ 6  

และ  ขอ้ 14) จะท าไดห้ากการเกบ็ขอ้มลูเป็นระบบอเิลกโทรนิคส ์

(2) การเกบ็ ระยะการเกบ็ขอ้มลู (ดา้นอาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวกขอ้ 19)   

ผูป้ระกอบการเหน็ว่า ควรปรบัเปลี่ยนระยะเวลาของการเกบ็บนัทกึผลการบนัทกึขอ้มูลไวเ้ป็นเวลา 1 ปี

หลงัจากวนัสิ้นอายุผลติภณัฑ์ และอาจพบปญัหาในบรษิัทที่ไม่ใช้ระบบคอมพวิเตอร์เก็บบนัทกึข้อมูล  

เพราะจะยากต่อการสบืคน้และน ามาใชป้ระโยชน์จรงิ นอกจากนี้ยงัเป็นการเพิม่ภาระงานดว้ย  

(3) การตดิตัง้ระบบจดัส่งสนิคา้ควบคุมอุณหภมู ิ(เครือ่งปรบัอากาศ) ครอบคลุมทัง้หมดใน 
การขนส่งยาทุกชนิด การปรบัปรุงรถขนส่งทัง้หมดจะมผีลต่องบประมาณมาก โดยเฉพาะการจดัส่งยา
กลุ่มที่ไม่มคีวามไวต่ออุณหภูม ิซึ่งเป็นส่วนมากของยาที่ผลติ (ยาส่วนใหญ่เก็บที่ 25-30 °C) ซึ่งใช้
ระยะเวลาการขนส่งสัน้ อยา่งไรกต็ามแมไ้ดป้รบัปรงุระบบดงักล่าวแลว้ แต่หากสถานทีจ่ดัเกบ็ยา ซึง่ระยะ
การเก็บจะยาวนานกว่าบนรถขนส่ง ยงัไม่มกีารควบคุมอุณหภูม ิการลงทุนตดิตัง้ระบบปรบัอากาศขณะ
จดัส่งยาจะเป็นการสญูเปล่า ดงันัน้ หลกัเกณฑ์วธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการ
จดัเกบ็ยาจงึควรใชพ้รอ้มๆกนั ครบทัง้ห่วงโซ่อุปทานของยาเพื่อคงคุณภาพยา 

บรษิทัน าเขา้เภสชัเคมภีณัฑ์  เหน็ว่า ผูป้ระกอบการไม่ทราบสภาวะจรงิของการจดัเกบ็สารเคมี
ขณะที่อยู่ในคลงัสนิค้าและการท างานของบรษิัทจดัส่ง  เพราะในปจัจุบนัการขนส่งบนเรอื จะท าตาม
Material Safety Data Sheet (MSDS) หากไม่ระบุว่าต้องเกบ็ในภาวะควบคุมอุณหภูม ิจะจดัเกบ็ใน
อุณหภูมปิกติ ซึ่งบรษิัทน าเข้าฯไม่สามารถตรวจสอบอุณหภูมไิด้  ในขณะที่บางบรษิัทน าเข้าเภสชั
เคมภีณัฑเ์ป็นลกัษณะ consignment คอืท าเฉพาะเอกสาร ไมม่กีารจดัเกบ็เภสชัเคมภีณัฑ ์ 

บรษิทัผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสย์าและบรษิทัผูใ้หบ้รกิารขนส่งยา  เหน็ว่า 
 ควรปรบัปรงุรา่งหลกัเกณฑ ์GSP บางขอ้เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัการปฏบิตังิานจรงิ    เช่น 

กรณกีารพกัยา ภายในคลงัสนิคา้ไมเ่กนิ 48 ชัว่โมง 
  ควรก าหนดเกณฑร์าคาของการขนส่ง ผูป้ระกอบการขนส่งจะมกีารตอบรบักบันโยบายนี้ไดด้ ี

หากมกีารปรบัปรงุดา้นมาตรการและการจดัการทีม่ผีลต่อตน้ทุน เช่นค่าขนส่งต่อหน่วย การจดัเกบ็   โดย
การคดิราคาดงักล่าวควรคดิเป็นต่อ Volume รวมถึงการท าสญัญาระยะยาว เนื่องจากการลงทุนใน
ช่วงแรกของการพฒันาจะสงูมาก 

รา้นยาขายส่ง ตอ้งการใหป้รบัหลกัเกณฑใ์หเ้หมาะสมกบัผูป้ระกอบการแต่ละกลุ่ม เช่น รา้นยา
ขายส่งไม่มกีารน าเขา้ยา จงึควรตดัขอ้ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งออกไป  
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    3.2 ความเหน็ของผูป้ระกอบการขนส่งต่อร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยาแต่ละหมวด   
           1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ (Organization and management) 

ส่วนใหญ่บรษิทัขนส่งมกีารปฏบิตัไิดต้ามร่างหลกัเกณฑ ์ GDP ในระดบัทีค่่อนขา้งสูง เนื่องจาก
ผู้ประกอบการที่ได้ท าการสมัภาษณ์ เป็นองค์กรที่มกีารควบคุมคุณภาพและมรีะบบประกันคุณภาพ    
ส่วนทีย่งัพบปญัหาอยู่บา้งในบางผูป้ระกอบการ คอืในส่วนของภาระงาน (Work load) และการบรหิาร
จดัการทีไ่ม่มคีวามกดดนัหรอืขดัแยง้ทีจ่ะส่งผลต่อคุณภาพการบรกิาร ซึง่ผูป้ระกอบการเหน็ว่าอาจมพีบ
ไดบ้า้ง แต่คาดว่าน่าจะใชก้ารบรหิารจดัการได ้

2. บุคลากร ( Personnel ) 
ส่วนใหญ่ผูใ้ห้บรกิารขนส่งสามารถปฏบิตัไิด้  และมรีายละเอยีดต่างๆ ค่อนขา้งสมบูรณ์ตามร่าง

หลักเกณฑ์ GDP มีระบบเอกสารคุณภาพต่างๆค่อนข้างพร้อม ซึ่ง เกิดจากความต้องการของ
ผูป้ระกอบการเองทีจ่ะพฒันาองคก์รเพื่อระบบ ISO บุคลากรมคีวามสามารถตามลกัษณะงาน มกีารอบรม 
มวีธิปีฏบิตัเิกีย่วกบัสุขภาพและอนามยั  

ส่วนทีพ่บว่าเป็นปญัหา คอื การอบรมทีเ่กี่ยวกบัยาทีม่อีนัตราย เช่น สารกมัมนัตรงัส ียาเสพตดิ 
เป็นตน้ เนื่องจากผูใ้หบ้รกิารขนส่งจะไมท่ราบว่าสนิคา้ทีอ่ยูใ่นบรรจภุณัฑท์ีปิ่ดสนิท (ลงั) คอืสนิคา้ชนิดใด 
หากจะพฒันาในขอ้นี้จะต้องพฒันาด้านฉลากปิดบรรจุภณัฑ ์ ซึ่งต้องอาศยัความร่วมมอืจากผู้ส่งสนิค้า
ระบุรายละเอยีดเพิม่เตมิ  และยงัมขีอ้เสนอแนะว่า บางขอ้จะซ ้าซอ้นกนักบัในขอ้การจดัองคก์รและบรหิาร 
และก่อนการประเมนิควรจะตอ้งอธบิายรายละเอยีดหรอืท าความเขา้ใจกบัผูป้ระกอบการเพิม่เตมิก่อนการ
น าหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยามาใชจ้รงิ 

3. การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management)  
ผูป้ระกอบการมนีโยบายคุณภาพ (Quality Policy)  SOP  WI แต่ยงัไม่ครอบคลุมถงึการประกนั

คุณภาพตามหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยาขององคก์ารอนามยัโลก (ตามร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดี
ในการจดัส่งยาของประเทศไทย หมวดการบรหิารจดัการระบบคุณภาพ ขอ้ 3.3) ซึ่งบรษิทัที่เป็นผู้รบั
จดัส่ง จะไมม่กีารปฏบิตังิานทีเ่กีย่วขอ้ง รวมทัง้การจดัซือ้จดัหายาจากผูผ้ลติทีผ่่านการตรวจประเมนิ เหน็
ว่าควรบงัคบัใช้เฉพาะผู้ประกอบการบางประเภท เช่น ผู้ประกอบการผลิตยา หรอืผู้น าสัง่ยา/เภสชั
เคมภีณัฑ ์(ตามรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา หมวดการบรหิารจดัการระบบคุณภาพ ขอ้ 3.6)  

4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้ และการจดัเกบ็  (Premises, warehousing and storage)        
ในขอ้นี้รายละเอยีดโดยส่วนใหญ่จะระบุในสถานการณ์ทีไ่มเ่หมาะกบัผูป้ระกอบการขนส่ง   ซึง่ 

ในภาวะปจัจุบนัรบัขนส่งสนิค้าในกรณีบรรจุส าเรจ็แล้ว จงึไม่ทราบรายละเอียดชนิดของสนิค้าภายใน   
การเกบ็รกัษาท าตามทีผู่จ้า้งส่ง ระบุไวท้ีฉ่ลาก (ถ้าม)ี ดงันัน้ในขอ้ทีเ่กี่ยวกบัชนิดยาหรอืวตัถุดบิต่างๆจะ
ยงัไม่สามารถปฏบิตัไิด้ รวมทัง้ด้านการควบคุมตามสภาวะพเิศษ เช่น อุณหภูมหิรอืความชื้นสมัพทัธ ์
รวมถงึการบนัทกึและตรวจสอบอุปกรณ์ดว้ย  

5. ยานพาหนะและอุปกรณ์ (Vehicles and equipment) 
ในขอ้ยานพาหนะพบว่ามคีวามแตกต่างกนัระหว่างผูป้ระกอบการ โดยในรายที่มสีดัส่วนในการ

ขนส่งผลติภณัฑ์ยาสูง จะมคีวามพรอ้มมากกว่า มยีานพาหนะและอุปกรณ์ที่พรอ้มในการขนส่ง มกีาร
แบ่งแยกและคงคุณภาพของผลติภณัฑไ์ด้  แต่ไม่สามารถจดัยานพาหนะเพื่อจดัส่งยาเป็นการเฉพาะได ้ 
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ดา้นการควบคุมสภาวะจดัเกบ็พเิศษบนรถขนส่ง เช่น อุณหภูมิ/ความชืน้สมัพทัธย์งัไม่มกีารท า แต่อยู่ใน
แผนการด าเนินการของผูป้ระกอบการทัง้สองราย ซึง่เป็นแผนการปรบัปรุงเพื่อพฒันาคุณภาพการจดัส่ง 
ซึ่งสอดคล้องกับแนวทางการพัฒนาคุณภาพของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและร่าง
หลกัเกณฑ ์GDP แมอ้าจไม่เท่าเทยีมกนั    การขนส่งของผู้ประกอบการจะท าเฉพาะสนิคา้บรรจุกล่อง 
ไมไ่ดท้ าในลกัษณะทัง้ shipping carton ดงันัน้ในบางขอ้จะไมม่กีารปฏบิตั ิ 

6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจุ                                          
(Shipment containers and container labeling) 
ผูป้ระกอบการมคีวามพรอ้มแตกต่างกนัในด้านการจดัเกบ็ยาและการจดัส่งยาในภาชนะขนส่งที่

ป้องกันยาจากปจัจยัภายนอก ที่อาจท าให้สินค้าเสื่อมคุณภาพ และยงัมวีิธีปฏิบัติในกรณีเกิดความ
เสยีหายต่างกนั  

7. การจดัส่ง ( Dispatch)  
เนื่องจากผู้ประกอบการท าการจดัส่งยาเมื่อได้ใบรบัส่งสนิค้า มวีธิปีฏบิตัเิป็นลายลกัษณ์อกัษร

ชดัเจน มขีอ้มลูในการตรวจสอบกลบัไดห้ากตอ้งเรยีกเกบ็สนิคา้ แต่ในภาวะปจัจบุนัการควบคุมตรวจสอบ
ถึงความเหมาะสมในการครอบครองผลิตภณัฑ์ยงัไม่ได้อยู่ในขอบเขตของผู้ให้บรกิารขนส่ง  ดงันัน้ 
บนัทกึรายละเอยีดส าหรบัผลติภณัฑท์ีจ่ดัส่งจงึไม่ได้มกีารปฏบิตั ิเช่นเดยีวกบัในขอ้ปรมิาณการสัง่ซือ้ให้
เหมาะสมกบัพืน้ทีจ่ดัเกบ็ปลายทางและวนัสิน้อายุ 

8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง (Transportation and products in transit) 
ผู้ประกอบการมคีวามพร้อมและปฏบิตัิตามข้อต่างๆได้ด ีทราบเงื่อนไขในการจดัเก็บและการ

ขนส่ง ยดึถอืปฏบิตัติามสญัญาจา้งตลอดระบบการขนส่ง โดยท าตาม SOP ทีว่างไวเ้พื่อรกัษาคุณภาพ
ของยา   แต่เรื่องระบบตดิตามครัง้ทีผ่ลติและสภาพการขนส่งพเิศษ จะด าเนินการโดยลูกคา้ และบางขอ้
ไม่มกีารท า  เช่นการขนส่งสนิคา้มพีษิหรอืไวไฟ สารกมัมนัตรงัส ีผูจ้ดัส่งไม่ทราบรายละเอยีดของสนิค้า
ภายในภาชนะบรรจ ุจงึไมส่ามารถระบุชนิดสนิคา้ได ้เช่นยาเสพตดิ 

9. ระบบเอกสาร (Documentation) 
ผูป้ระกอบการ มกีารควบคุมและจดัเกบ็เอกสารทีด่ ีมรีะบบส าหรบัการเรยีกคนืและส ารองขอ้มูล

ในกรณีทีเ่ป็นอเิลก็ทรอนิคส์ ยงัไม่มกีารจดัท าSOPที่เกี่ยวกบัคุณภาพยาโดยเฉพาะ ไม่สามารถปฏบิตัิ
เรื่องการเกบ็รกัษาเอกสารทีเ่กี่ยวขอ้งไวห้ลงัผลติภณัฑส์ิ้นอายุ 1 ปี  เพราะไม่ทราบวนัหมดอายุ  แต่มี
การเกบ็รกัษาเอกสารหลงัจากการขนส่งผลติภณัฑไ์วป้ระมาณ  5 ปี  

ในบางหวัขอ้ไม่มกีารปฏบิตั ิเช่นกลไกการโอนขอ้มูลคุณภาพและทะเบยีนระหว่างผู้ผลติ ลูกค้า
และเจา้หน้าที ่หรอืบนัทกึถาวรของการเก็บทีบ่อกสภาพการเกบ็ขอ้ก าหนดตามต ารายาหรอืกฎระเบยีบ 
รวมถงึวธิใีนการท าลายสนิคา้  ซึง่เกนิขอบขา่ยของการใหบ้รกิารขนส่งในปจัจบุนั 

10.  การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม ่(Repackaging and relabeling) 
ไมม่กีารน าสนิคา้มาบรรจแุละปิดฉลากใหม่ 
11. ขอ้รอ้งเรยีน (Complaints) 
มรีะบบการจดัการขอ้รอ้งเรยีนอย่างเป็นลายลกัษณ์อกัษร รวมถงึมวีธิกีารจดัการ มีSOP มกีาร

สรปุและตดิตาม แต่รายละเอยีดและการจดัการจะไมร่ะบุถงึความบกพรอ่งของยาหรอืการตรวจสอบยารุน่ 
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อื่นๆ เนื่องจากเกนิกว่าขอบเขตของการบรกิารขนส่ง 
12.  การเรยีกเกบ็ยาคนื   (Recalls)                                                                         
การเกบ็สนิคา้คนืจะท าตามค าสัง่ของผูจ้ดัส่ง แต่ไม่มกีารเรยีกเกบ็ยาคนืเอง   มบีรเิวณเฉพาะ 

ส าหรบัสนิคา้คนื   มป้ีายก ากบั  
13. ยาทีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละยาคนื (Rejected and returned products) 

การตดัสนิใจในการประเมนิ/ท าลายยาอยูน่อกเหนืออ านาจการบรกิารการขนส่ง  

14. ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products) 

จากการปฏบิตังิานในปจัจุบนั ผูใ้ห้บรกิารขนส่งไม่สามารถตรวจสอบได้ว่าเป็นยาปลอมหรอืไม ่ 
จงึไมม่กีารปฏบิตัติามเกณฑใ์นขอ้นี้ 

15. การน าเขา้ (Importation) 
จากการปฏบิตังิานในภาวะปจัจุบนั ผู้ให้บรกิารขนส่งไม่มกีารส่งออกหรอืน าเขา้จากหน้าด่านจงึ

ไมม่กีารปฏบิตัติามเกณฑใ์นขอ้นี้ 
16. กจิกรรมจา้งท า (Contract  activities) 
เนื่องจากไม่มกีารจา้งภายนอกมาท า จงึไมม่กีารปฏบิตัติามเกณฑ์นี้ 
17. การตรวจสอบตนเอง  (Shelf-inspection) 
ผูป้ระกอบการม ี SOP ในการตรวจสอบตนเอง มผีลการบนัทกึและมกีารตรวจประเมนิจากทัง้

ตนเองและผูร้บับรกิาร 
     3.3  ความคิดเหน็ของเจ้าหน้าท่ีผูป้ฏิบติัการ ด้านความเหมาะสม  ปัญหาอปุสรรค  ข้อท่ีควร
ปรบัปรงุ 

ผลการศึกษาประเด็นนี้    ได้จากการประชุมกลุ่มเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร           
และยา  ผูม้หีน้าทีป่ฏบิตักิารเกีย่วขอ้งกบัการตดิตามตรวจสอบเฝ้าระวงัดา้นยา ซึง่เป็นภารกจิทใีกลเ้คยีง
กบัการตรวจประเมนิการปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์GDP และหลกัเกณฑ ์GSP  ในวนัที ่6 พฤศจกิายน 
2552  เวลา 13.40 – 15.45 น. ณ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ดงันี้ 

การน าหลกัเกณฑ ์GSP และหลกัเกณฑ ์GDP มารวมไวใ้นหลกัเกณฑ ์GMP 
ความคดิเหน็ในกรณทีีน่ าหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนจดัเกบ็ยา (GSP) และหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีน 

การจดัส่งยา (GDP)  รวบรวมไวใ้นหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการผลติยา (GMP) ทีป่ระชุมเหน็ว่าอาจไม่
เหมาะสม เนื่องจากหลกัเกณฑใ์นการผลติยาจะครอบคุมเฉพาะในส่วนโรงงานและการผลติ ไม่ รวมถึง
การจดัเกบ็ยาในระหว่างการจดัส่งและการจดัส่งยา  ดงันัน้จะส่งผลใหก้ารควบคุมไม่ทัว่ถงึทัง้ระบบ คอืไม่
สามารถควบคุมผูป้ระกอบการน าเขา้วตัถุดบิยา  ยาส าเรจ็รปู และผูป้ระกอบการขนส่งได ้

   การเริม่ตน้น าหลกัเกณฑ ์GSP และ หลกัเกณฑ ์GDP มาบงัคบัใช ้
ความคดิเหน็ในกรณีการน าหลกัเกณฑ ์GSP และ หลกัเกณฑ ์GDP มาใชใ้นลกัษณะตามความ

สมคัรใจของผู้ประกอบการก่อน เช่นเดียวกับหลักเกณฑ์ GMP ที่ประชุมเห็นว่าอาจท าในลักษณะ 
milestone คอืท าในส่วนทีส่ าคญั แลว้พฒันาเพิม่ขึน้ จนถงึระดบัมใีบทะเบยีนรบัรอง และก าหนดควบคุม
ถงึขอ้ก าหนดของยานพาหนะได ้ ในกฎกระทรวงมชี่องทางส าหรบัการก าหนดเพิม่เตมิเหล่านี้อยู่แลว้ ซึง่
จะตอ้งค านึงถงึความพรอ้มขององคก์ร (infrastructure) ต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งดว้ย  
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การตัง้หน่วยงานอสิระเพื่อตรวจประเมนิการปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์GSP และหลกัเกณฑ ์GDP                                                        
หากมกีารตัง้หน่วยงานอสิระภายนอกเป็นผูต้รวจประเมนิจะลดภาระงาน แต่มาตรฐานและ 

การตคีวามหลกัเกณฑแ์ต่ละขอ้จะตอ้งตรงกนั โดยอยูภ่ายใตก้ารควบคุมของทางส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา  รวมถงึมกีารตรวจประเมนิองคก์รนัน้ๆ โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาดว้ย 

ความพรอ้มดา้นกฎหมาย 
โดยสรุป การน าหลกัเกณฑ์วิธทีี่ดีในการจดัส่งยา (GDP) มาบงัคบัใช้ ยงัมปีญัหาทางด้าน

กฎหมาย ซึ่งยงัไม่มอี านาจควบคุม และจะต้องใช้เวลาด าเนินการ แต่หลกัเกณฑว์ธิทีี่ดใีนการจดัเกบ็ยา 
(GSP) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามอี านาจตามกฎหมาย สามารถควบคุมไดอ้ยู่แลว้ แต่การ
น าหลักเกณฑ์มาใช้จะต้องค านึงถึงความพร้อมของผู้เกี่ยวข้องทัง้ผู้ประกอบการ และเจ้าหน้าที่
ผูป้ฏบิตังิานดว้ย 

3.4  ความคิดเหน็ของผูป้ฏิบติังานด้านการน าหลกัเกณฑไ์ปประกาศใช้     
3.4.1  ความเหน็เพ่ิมเติมในการน าหลกัเกณฑม์าบงัคบัใช้  

          (1) ปรบัปรงุภาษาใหเ้ขา้ใจงา่ย  รวมขอ้ทีค่ลา้ยกนัเป็นหมวดหมู ่/ หรอืเพิม่ค าอธบิายขึน้  
     (2)  มปีระเดน็ว่าหากผูป้ระกอบการขนส่งไมผ่่านการตรวจและถูกระงบัใชใ้บอนุญาต จะ 

เกดิผลกระทบต่อผูผ้ลติยา/ผูส้่งตน้ทางหรอืไม ่
     (3) ในช่วงแรกของการน าหลกัเกณฑม์าใช ้อาจท าตามความสมคัรใจของผูป้ระกอบการ 

ก่อน และอาจใช้การสรา้งแรงจงูใจ เพื่อใหผู้้ประกอบการอื่นๆ มคีวามสนใจปฏบิตัติาม แล้วจงึปรบัเป็น
การใหใ้บอนุญาต  

3.4.2  ความสามารถในการตรวจตามหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (GDP) 
          และหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา (GSP) 
ทีป่ระชุมไดพ้จิารณาร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา (GDP) และร่างหลกัเกณฑใ์นการ

จดัเกบ็ยา (GSP) เพื่อใหค้วามคดิเหน็ถงึความสามารถในการตรวจประเมนิหากจะตอ้งปฏบิตัจิรงิ 
โดยรวมแลว้ เหน็ว่าสมควรมหีลกัเกณฑ ์ และเกณฑน์ี้สามารถใช้ตรวจสอบจากการตรวจทาง

เอกสาร  SOP ได้ เช่น ด้านกจิกรรมจ้างท า การตรวจสอบตนเอง แต่ก็จะต้องมกีารตรวจ ณ สถานที่
ปฏบิตัดิว้ย ซึง่คาดการณ์ว่าจะใชเ้วลา 1 ถงึ 2 วนั ดว้ยเจา้หน้าที ่2 ถงึ 3 คน  และหลกัเกณฑอ์าจต้องมี
การปรบัปรงุบางประการ เช่นการรวมขอ้ทีม่เีนื้อหาคลา้ยกนัเขา้ดว้ยกนั ใหค้ าจ ากดัความและรายละเอยีด
เพิม่เติม เพื่อความเขา้ใจที่ตรงกนัระหว่างผู้ตรวจและผู้ประกอบการ ซึ่งอาจใช้การประชาสมัพนัธ์และ
แนะน าในช่วงแรก 

หลักเกณฑ์บางข้อเช่น ข้อร้องเรียน การเรียกเก็บยาคืน ยาที่ไม่ผ่านการอนุมตัิและยาคืน        
ยาปลอม การน าเขา้ ผูป้ระกอบการบางประเภท เช่นผูป้ระกอบการขนส่ง ไม่สามารถปฏบิตัไิดเ้ตม็ที่  จงึ
จะต้องพจิารณาก าหนดเกณฑ์ให้เหมาะสมกบัผู้ประกอบการดงักล่าว   ซึ่งอาจจะใช้การออกเป็นSOP
ส าหรบัผู้ประกอบการขนส่ง ผู้ประกอบการน าเข้า หรือปรบัหลกัเกณฑ์ส าหรบัผู้ประกอบการแต่ละ
ประเภทเพื่อใหเ้หมาะสมกบัการใชใ้นการปฏบิตัจิรงิของผูป้ระกอบการและผูต้รวจประเมนิดว้ย  หรอืใน
ขอ้ทีป่จัจุบนัการปฏบิตังิานจรงิของผู้ประกอบการขนส่งยงัไม่สมบูรณ์ตามเกณฑท์ี่ก าหนดไว้ อาจต้องมี
การปรบัเปลีย่น เช่น หวัขอ้ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจ ุการจดัส่งยา   
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3.4.3  ข้อเสนอแนะจากเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบติังาน  มดีงันี้  
1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ  
ในมมุมองของผูป้ฏบิตังิานตรวจประเมนิ GMP เหน็ว่าค่อนขา้งยากในการตรวจประเมนิจรงิใน 

บางส่วน เช่นขอ้ 1.3 -1.6 ของร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP)  แต่โดยรวมสามารถท า
ได ้โดยเฉพาะส่วนทีม่กีารก าหนดเป็นเอกสารชดัเจนเช่น ขอ้1.7 - 1.9 

2. บุคลากร  

ส่วนใหญ่เหน็ว่าสมควรจะต้องตรวจสอบตามกฎเกณฑข์อ้ต่างๆ โดยการอบรมบุคลากรอาจท า
ภายในบรษิทัของผูป้ระกอบการเองได ้(In-house Training) ตามรายละเอยีดของการปฏบิตังิาน  ควรมี
การประเมนิตนเองภายในองคก์ร (Internal audit) ส่วนในดา้นคุณสมบตัขิองบุคลากรทีส่อดคล้องกบั
กฎหมายเหน็ว่าน่าจะก าหนดว่ามคีวามรูเ้หมาะสมกบัชนิดสนิคา้ เช่นเคมภีณัฑ ์ซึง่ควรจะก าหนดในการ
รบัเขา้ท างาน รวมถงึควรเพิม่เตมิดา้นความปลอดภยัเฉพาะเช่น การแพส้ารเคม/ียาดว้ย  

ในบางขอ้อาจจ าเป็นกบัผูป้ระกอบการบางกลุ่ม เช่นข้อ 2.6, 2.8 ของร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีน
การจดัส่งยา (GDP) ซึง่ความเหมาะสมของแต่ละผูป้ระกอบการจะแตกต่างกนัไปตามชนิดของสารเคมี/
ยา ทีท่ าการขนส่งและงานทีท่ า เช่นการขบัรถขนส่ง ชุดท างานของผูส้มัผสั/ไมส่มัผสัสารเคม ี 

3. การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ  

ขอ้ 3.3 ของร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP) ควรระบุรายละเอยีดเพิม่ใน quality 
manual  ไม่เหน็ดว้ยในขอ้ 3.6 เรื่องการจดัซือ้ยา เนื่องจากในการปฏบิตังิานจรงิผูป้ระกอบการขนส่งยา
ไมม่สี่วนรว่มในขอ้นี้ หากบงัคบัใชจ้ะตอ้งก าหนดใหส้อดคลอ้งกบัผูป้ระกอบการแต่ละกลุ่ม 

4. อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้และการจดัเกบ็  

เน่ืองจากปญัหาพบในส่วนที่เป็นผู้ประกอบการขายส่ง ในด้านพื้นที่ อุณหภูมิและความชื้น              
ส่วนใหญ่เหน็ว่าควรต้องมตีามหลกัเกณฑแ์ละสามารถตรวจสอบได้ ซึ่งด้านอุณหภูมแิละความชื้นไม่
จ าเป็นจะต้องตดิระบบปรบัอากาศ แต่จดัใหเ้หมาะสมกบัชนิดผลติภณัฑแ์ละรายละเอยีดของความคงตวั
ของผลติภณัฑ ์(stability)  

ในหัวข้อบริเวณท่าเทียบรวมถึงการสุ่มตรวจ (ข้อ4.6-4.8)  ซึ่งผู้ประกอบการบางกลุ่ม
(ผูป้ระกอบการน าเขา้) เหน็ว่าไมจ่ าเป็น ผูต้รวจประเมนิเหน็ว่าตามหลกัการควรจะต้องม ี แต่ในการตรวจ
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะก าหนดกลุ่มเป้าหมายของขอ้ก าหนดน้ีส าหรบัผูผ้ลติเท่านัน้  

5. ยานพาหนะและอุปกรณ์ 

จากร่างหลกัเกณฑ์วธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา (GDP)  สามารถให้บรษิทัผู้ผลติเป็นผู้ก าหนด
รายละเอียดของการขนส่งได้ตามความเหมาะสมของผลติภณัฑ์   การจดัส่งยาหากไม่จ าเพาะเจาะจง 
สามารถส่งรวมกับสินค้าอื่นได้หากเหมาะสม โดยส่วนใหญ่หลักเกณฑ์ด้านยานพาหนะ สามารถ
ตรวจสอบไดโ้ดยการตรวจจาก SOP  

ในขอ้ 5.11 ของร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP) ซึง่ผูป้ระกอบการขนส่งแนะน า           
ดา้นระยะเวลาในการเก็บบนัทกึให้สัน้ลง คอื1ปีหลงัจากการขนส่ง แทนหลงัจากวนัสิ้นอายุยา   ผู้ตรวจ
ประเมนิเหน็ว่าจ าเป็น และการขนส่งยาหลายรายการในใบสัง่ซือ้เดยีว ใหถ้อืเอาระยะเวลานานที่สุดของ
รายการนัน้ ส่วนดา้นการสอบเทยีบอุปกรณ์ภายในยานพาหนะยงัไมส่ามารถท าได ้
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6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจุ 

ขอ้ 6.2 ของร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP) การปิดฉลากขนส่งในปจัจุบนัยงัไม่
มกีารบ่งบอกรายละเอยีดเพยีงพอ  

7.  การจดัส่ง  
ขอ้ 7.1 รา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา (GDP) ประเดน็ดา้นการจดัส่งใหผู้ไ้ดร้บัอนุญาต 

ในทางปฏบิตัผิูข้นส่งไมท่ราบรายละเอยีดขอ้ 
8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง  

ขอ้ 8.3 ร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารที่ดใีนการจดัส่งยา (GDP) เหน็ว่าควรเพิม่เติมให้ม ี SOP                    
เป็นลายลกัษณ์อกัษร 8.4) เรือ่งระบบการตดิตามครัง้ทีผ่ลติจะท าไดเ้ฉพาะผูข้นส่งทีเ่ป็นผูผ้ลติ แต่บรษิทั
ขนส่งทัว่ไปจะไม่สามารถท าได้เนื่องจากรบัขนส่งในบรรจุภณัฑ์ลกัษณะลงัปิดสนิท   8.8) เรื่องวตัถุ
อนัตรายขึน้อยูก่บักฎหมายคนละฉบบั โดยรวมในขอ้นี้ การตรวจจะท าโดยการตรวจเอกสารเป็นหลกั 

9. ระบบเอกสาร  
ขอ้ 9.10 ของ GDP ดา้นการโอนขอ้มลูดา้นคุณภาพและทะเบยีน จะตอ้งใหค้ าจ ากดัความ

เพิม่เตมิทีช่ดัเจนขึน้ 
10. การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่     
เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะกบัผูป้ระกอบการบางกลุ่ม 
11. ขอ้รอ้งเรยีน    
เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะกบัผูป้ระกอบการ บางกลุ่ม 
12. การเรยีกเกบ็ยาคนื  
เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะกบัผูป้ระกอบการบางกลุ่ม 
13. ยาทีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละยาคนื  
เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะกบัผูป้ระกอบการบางกลุ่ม 
14. ยาปลอม  เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัหรอืใชเ้ฉพาะกบัผูป้ระกอบการบางกลุ่ม 
15.  การน าเขา้   เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑ ์แต่อาจตอ้งปรบัแยกเป็นสดัส่วนใหช้ดัเจน 
16. กจิกรรมจา้งท า    เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑน์ี้  
17. การตรวจสอบตนเอง   เหน็ว่าควรมหีลกัเกณฑน์ี้ 

     3.5  หวัข้อท่ีผู้ประกอบการเหน็ว่าไม่ควรมีในแต่ละหมวด 
3.5.1  ร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา (GDP)   
1. การจดัองคก์รและการบรหิารจดัการ (Organization and management)  

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไมจ่ าเป็นต้องมมีากทีสุ่ดคอื “ขอ้ 1.8 ในบางกรณีอาจมอบหมาย
บางหน้าที่หรอืจา้งผู้อื่นทีม่คีวามเหมาะสมกว่าด าเนินการตามความจ าเป็น แต่ไม่ควรจะท าให้เกดิความ
ไมต่่อเนื่องหรอืความซ ้าซอ้นของงานตามหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา และควรจดัท าเป็นเอกสาร
สัญญาหรือข้อตกลงด้านคุณภาพ ควรมีการตรวจสอบประเมินกิจกรรมเกี่ยวกับการปฏิบัติตาม
หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาเป็นระยะๆ” และรองลงมา คอื  “ขอ้ 1.6 ควรมกีารจดัการเพื่อให้
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เกดิความมัน่ใจได้ว่าการบรหิารจดัการและบุคลากรไม่อยู่ภายใต้ความกดดนัในเชงิพาณิชย ์การเมอืง 
การเงนิและเหตุอื่น  หรือความขดัแย้งในผลประโยชน์อื่นๆ ซึ่งอาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของการ
ใหบ้รกิาร” 

2.  บุคลากร ( Personnel ) 
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 2.10_ตอ้งก าหนดวธิกีาร

ปฏบิตัแิละเงือ่นไขการจา้งพนกังานรวมทัง้การจา้งงานตามสญัญาลกูจา้งชัว่คราวและบุคลากรอื่นๆที่
ท างานกบัยา และปฏบิตัติามเงือ่นไขการจา้งงานใหเ้คร่งครดั เพื่อลดโอกาสการครอบครองยาโดยผูท้ีไ่มไ่ด้
รบัมอบหมาย”   และรองลงมา คอื “ขอ้ 2.6 ควรมกีารฝึกอบรมเป็นพเิศษโดยเฉพาะใหแ้ก่บุคลากรที่
ท างานเกีย่วกบัยาทีม่อีนัตราย (เช่น ยาทีอ่อกฤทธิแ์รง สารกมัมนัตรงัส ียาเสพตดิและวตัถุอนัตรายอื่นๆ 
ยาทีม่คีวามไวและ/หรอืเป็นอนัตราย รวมทัง้ผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงูต่อการใชใ้นทางทีผ่ดิ ไวไฟหรอื
ระเบดิง่าย) “ 

3.   การบรหิารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management)       
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 3.8 ควรมกีารตรวจสอบและ

การรบัรองความถูกตอ้งตามระบบคุณภาพ โดยองคก์รภายนอก เช่น มาตรฐาน ISO (International 
standardization organization)  หรอืมาตรฐานตามหลกัเกณฑร์ะดบัประเทศหรอืระหว่างประเทศ  
อยา่งไรกต็ามการรบัรองคุณภาพดงักล่าวไมใ่ช่สิง่ทดแทนหลกัเกณฑม์าตรฐานในเรื่องนี้   รวมทัง้
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยา”  

4.  อาคารประกอบการ คลงัสนิคา้ และการจดัเกบ็  (Premises, warehousing and storage)   
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 4.15 ยาเสพตดิใหโ้ทษและ 

วตัถุออกฤทธิ ์ ควรจดัเกบ็ไวใ้หถู้กต้องตามอนุสญัญานานาชาตแิละกฎหมายหรอืระเบยีบกระทรวงว่า
ดว้ยการจดัเกบ็ยาเสพตดิ ” และรองลงมา คอื “ขอ้ 4.8 ควรมพีืน้ทีเ่ฉพาะส าหรบัสุ่มตวัอยา่งวตัถุดบิใน
สภาพแวดลอ้มทีม่รีะบบควบคุม ถา้การสุ่มเกบ็ตวัอยา่งกระท าในพืน้ทีจ่ดัเกบ็วตัถุดบิ  การสุ่มตวัอยา่งนัน้
ตอ้งท าดว้ยวธิกีารทีส่ามารถป้องกนัการปนเป้ือน  หรอืการปนเป้ือนขา้มผลติภณัฑไ์ด ้ และในพืน้ทีท่ีม่ ี
การสุ่มตวัอยา่งตอ้งมวีธิกีารปฏบิตัใินการท าความสะอาดอยา่งเพยีงพอ”    “ขอ้ 4.21 ขอ้มลูทีใ่ชถ้าวร ไม่
ว่าเป็นสิง่พมิพห์รอือยูใ่นระบบอเิลก็ทรอนิกสค์วรท าขึน้มาประกอบกบัวตัถุดบิหรอืผลติภณัฑ ์  สภาวะ
การจดัเกบ็  ขอ้ควรระวงัทีค่วรทราบ วนัทีต่อ้งทดสอบซ ้า  ขอ้ก าหนดตามต ารายา”  และ “ขอ้ 4.24 ควร
ท าการตรวจสอบเมือ่พบความแตกต่างของปรมิาณสนิคา้คงคลงัทีม่นียัส าคญัเพื่อหาสาเหตุว่า เกดิจาก
ความสบัสนโดยไมต่ัง้ใจหรอืการจา่ยผดิ”   

5. ยานพาหนะและอุปกรณ์ (Vehicles and equipment) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 5.11  ถา้มกีารก าหนดสภาวะ
การจดัเกบ็เป็นพเิศษ..... ”  รองลงมา คอื “ขอ้ 5.12 ควรท าการสอบเทยีบอุปกรณ์ทีใ่ชใ้นการตรวจสอบ
สภาพภายในยานพาหนะและภาชนะขนส่งสนิคา้  เช่น อุณหภมูแิละความชืน้สมัพทัธ”์ 

6. ภาชนะเพื่อการขนส่งสนิคา้และการปิดฉลากทีภ่าชนะบรรจ ุ 
(Shipment containers and container labeling) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 6.3 ควรบ่งบอกเงือ่นไขการ 
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ขนส่งและสภาวะการจดัเกบ็ทีเ่ป็นพเิศษไวบ้นฉลาก  ในกรณทีีม่กีารขนส่งยานอกเหนือการควบคุมและ
บรหิารจดัการของผูผ้ลติตอ้งระบุชื่อและทีอ่ยูข่องผูผ้ลติ สภาวะพเิศษในการขนส่งและขอ้ก าหนดดา้น
กฎหมาย รวมทัง้สญัลกัษณ์ของความปลอดภยัไวบ้นฉลาก”  

7.   การจดัส่ง (Dispatch) 
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากที่สุด คอื “ขอ้ 7.8 ควรก าหนดการจดัส่ง

รวมทัง้แผนการและเสน้ทางการขนส่ง  โดยค านึงถงึขอ้จ ากดัและสภาพของทอ้งถิน่ แผนการและเสน้ทาง
การขนส่งควรเป็นระบบและสอดคลอ้งกบัสภาพความเป็นจรงิ  ควรค านึงถงึปรมิาณของยาทีส่ ัง่ซือ้ ซึง่
จะตอ้งไมเ่กนิเนื้อทีก่ารจดัเกบ็ทีป่ลายทาง”  

8. การขนส่งและสนิคา้ระหว่างการขนส่ง (Transportation and products in transit) 
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไมจ่ าเป็นต้องมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 8.7  ควรมวีธิกีารปฏบิตัทิีเ่ป็น

ลายลกัษณ์อกัษร เพื่อสบืสวนและจดัการกบัการฝา่ฝืนขอ้ก าหนดของการจดัเกบ็ เช่น ฝา่ฝืนขอ้ก าหนดใน

เรื่องอุณหภูมจิดัเก็บ ” และรองลงมา คอื “8.10 ควรท าความสะอาดสิง่ทีร่ ัว่ไหลโดยเรว็เพื่อป้องกนัการ

ปนเป้ือนรวมทัง้การปนเป้ือนขา้มผลติภณัฑแ์ละอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ได ้ ควรจดัใหม้วีธิปีฏบิตัทิีเ่ป็นลาย

ลกัษณ์อกัษรส าหรบัการจดัการในกรณเีกดิเหตุการณ์ดงักล่าว” 

9 . ระบบเอกสาร (Documentation) 
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 9.10 ควรมกีลไกยนิยอมให้

โอนขอ้มลูคุณภาพและขอ้มลูทะเบยีนระหว่างผูผ้ลติและลกูคา้ รวมทัง้การโอนขอ้มลูไปใหเ้จา้หน้าทีท่ี่
เกีย่วขอ้งตามตอ้งการ”  รองลงมา คอื “ขอ้ 9.14 ในกรณขีองยาทีม่คีวามไวต่ออุณหภมู ิ ควรเกบ็บนัทกึ
เกีย่วกบัการตรวจสอบและการปฏบิตัไิวอ้ยา่งน้อย 1 ปี หลงัจากวนัสิน้อายุของผลติภณัฑ”์  และ “ ขอ้ 9.6 
ลกัษณะเนื้อหาและการเกบ็รกัษาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัส่งยาใหเ้ป็นไปตามกฎระเบยีบของ
ประเทศ ในกรณทีีก่ฎระเบยีบไม่บญัญตัไิว ้ ควรจดัเกบ็เอกสารอยา่งน้อย 1 ปี หลงัวนัสิน้อายขุอง
ผลติภณัฑ”์  

10. การบรรจใุหมแ่ละการปิดฉลากใหม่ (Repackaging and relabeling) 

รอ้ยละ 89.7 ของ ผูป้ระกอบการเหน็ว่าจ าเป็นตอ้งมหีลกัเกณฑใ์นหวัขอ้นี้  
11. ขอ้รอ้งเรยีน (Complaints) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งม ี มากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 11.3 ขอ้รอ้งเรยีนใดๆ ที่
เกีย่วกบัความบกพรอ่งของวสัดุควรไดร้บัการบนัทกึและส ารวจ  เพื่อคน้หาสาเหตุเบือ้งตน้หรอืเหตุผล
ของขอ้รอ้งเรยีน (เช่น จากการ บรรจใุหม ่หรอืจากกระบวนการผลติแต่แรก เป็นต้น)” และรองลงมา คอื  
“ขอ้ 11.5 ควรท าการตดิตามภายหลงัการตรวจสอบและการประเมนิขอ้รอ้งเรยีนหากจ าเป็น” 

12. การเรยีกเกบ็ยาคนื (Recalls) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 12.3 ผูผ้ลติหรอืผูร้บัอนุญาต
ควรไดร้บัแจง้ในกรณทีมีกีารเรยีกเกบ็ยาคนื ถา้การเรยีกเกบ็ยาคนืกระท าโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจาก
ผูผ้ลติเริม่แรกหรอืผูร้บัอนุญาต ควรมกีารปรกึษาผูผ้ลติเริม่แรกหรอืผูร้บัอนุญาตก่อนการเรยีกเกบ็ยาคนื
หากท าได”้ 
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13. ยาทีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละยาคนื (Rejected and returned products) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งม ี มากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 13.4 ควรจดัท าขอ้ก าหนด
ส าหรบัการขนส่งทีเ่หมาะสมและปลอดภยั ส าหรบัผลติภณัฑท์ีไ่มผ่่านการอนุมตัแิละวสัดุทีเ่ป็นของเสยี
ก่อนทีจ่ะท าการก าจดั”   

14. ยาปลอม (Counterfeit pharmaceutical products) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 14.2 ผูร้บัอนุญาตฝา่ย
กฎหมายในประเทศหรอืระหว่างประเทศทีเ่กีย่วขอ้งตลอดจนหน่วยงานก ากบัดแูลทีเ่กีย่วขอ้งอื่นๆ  ควร
ไดร้บัแจง้ใหท้ราบทนัท”ี  

15. การน าเขา้ (Importation) 
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 15.7 ควรน าโครงการรบัรอง

ขององคก์ารอนามยัโลกเกี่ยวกบัคุณภาพของยา  มาใชเ้พื่อเป็นขอ้มูลเกี่ยวกบัการประเมนิคุณภาพยาที่
น าเขา้” และรองลงมา คอื “ขอ้ 15.6 หากจ าเป็นบุคลากรทีไ่ดร้บัการอบรมดา้นเภสชักรรมควรจะเป็นผูท้ี่
เกีย่วขอ้งกบัพธิกีารศุลกากรหรอืควรจะสามารถตดิต่อไดเ้มือ่ตอ้งการ” 

16.  กจิกรรมจา้งท า (Contract  activities) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งม ี มากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 16.2 ในสญัญาควรก าหนด
ความรบัผดิชอบของแต่ละฝ่ายรวมถงึการปฏบิตัติามหลกัของ GDP”   
 17. การตรวจสอบตนเอง  (Shelf-inspection) 

เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ด คอื  
“ขอ้ 17.3 ควรบนัทกึผลของการตรวจสอบตนเองทัง้หมดไว้ รายงานการตรวจสอบควรบรรจุ

ขอ้สงัเกตทัง้หมดทีท่ าพบระหว่างการตรวจสอบ และหากท าไดค้วรเสนอมาตรการในการแก้ไข ผูบ้รหิาร
ควรประเมนิรายงานการตรวจสอบและบนัทกึการแกไ้ขทีท่ าไป”  

3.5.2  ร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา (GSP)   
1. บุคลากร ( Personnel )  
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นตอ้งมมีากทีสุ่ดคอื “ขอ้1.4 บุคลากรทีป่ฏบิตังิานใน

สถานทีจ่ดัเกบ็ยา ควรสวมใส่ชุดป้องกนัทีเ่หมาะสมกบังานหรอืชุดท างานทีเ่หมาะสมกบัหน้าทีง่านที่
ปฏบิตั”ิ   

2.  อาคารสถานทีแ่ละสิง่อ านวยความสะดวก  ( Premise and facilities )           
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องมมีากทีสุ่ด คอื “ขอ้ 2.6  บรเิวณหรอืท่าเทยีบรถ

รบัส่งสนิคา้เขา้ออก (bay)   ควรสามารถป้องกนัผลติภณัฑจ์ากสภาพอากาศได ้ ในกรณีจ าเป็นบรเิวณ
รบัของ ตอ้งมกีารออกแบบและตดิอุปกรณ์ทีพ่รอ้มจะท าใหห้บีห่อบรรจุภณัฑข์องวตัถุดบิและยาสะอาดใน
เวลาขนถ่ายจากตูส้นิคา้ขาเขา้ก่อนขนยา้ยเขา้พืน้ทีจ่ดัเกบ็ 

3. ขอ้ก าหนดในการจดัเกบ็ (Storage requirements)                     
 เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการส่วนมากเหน็ว่าไมจ่ าเป็นตอ้งมคีอื “ขอ้ 3.10 การสุ่มตวัอยา่งควร

กระท าโดยบุคลากรทีไ่ดร้บัการฝึกอบรมมาอย่างเหมาะสมและปฏบิตัติามขอ้ก าหนดของการสุ่ม
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ตวัอยา่งใหเ้ขม้งวด ภาชนะใดทีม่กีารสุ่มตวัอยา่งออกไปตอ้งมฉีลากปิดแสดงแจง้ไวใ้หช้ดัเจน” 
รองลงมา คอื “ขอ้  3.11 ภายหลงัการสุ่มตวัอยา่ง  ควรจดัเกบ็สนิคา้ไวใ้นบรเิวณกกักนั  โดยแยกรุ่น
ตลอดระยะเวลาระหว่างการกกักนั และการจดัเกบ็ในภายหลงั“   

4. สนิคา้คนื ( Returned goods )         
เกณฑข์อ้ทีผู่ป้ระกอบการส่วนมากเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีคอื “ขอ้ 4.3 ควรแยกแยะ และบนัทกึ

การจา่ยสนิคา้ไวใ้นรายงานสนิคา้คงคลงั  เมือ่มกีารจ าหน่ายอกีครัง้หนึ่ง  ไม่ควรน าผลติภณัฑท์ีค่นืจาก
ผูป้ว่ยทีผ่่านสถานทีข่ายยาหรอืโรงพยาบาลเขา้คลงัสนิคา้เพื่อจ าหน่าย แต่ควรท าลายทิง้”   

5. การจดัส่งสนิคา้และการขนส่ง ( Dispatch and transport )                      
เกณฑข์อ้ที่ผู้ประกอบการส่วนมากเหน็ว่าไม่จ าเป็นต้องม ีคอื “ขอ้ 5.3 ควรใช้เครื่องตรวจวดั

อุณหภูมใินระหว่างการขนส่งตามกรณีที่เหมาะสม และบนัทกึข้อมูลอุณหภูมไิว้เพื่อการตรวจทบทวน
สภาวะการขนส่ง”   

6. การเรยีกเกบ็ผลติภณัฑค์นื ( Product recalls ) 
รอ้ยละ 90 ของผูป้ระกอบการเหน็ว่าควรมเีกณฑข์อ้นี้ 
7. สภาวะการจดัเกบ็และการปิดฉลาก ( Storage and labeling conditions ) 

รอ้ยละ 84.8 ของผูป้ระกอบการเหน็ว่าควรมเีกณฑข์อ้นี้ 
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ข้อเสนอแนะ 

 
1. ข้อเสนอแนะเพ่ือการปรบัปรงุร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑ ์  

      วิธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยา     มดีงันี้คอื 

1.1  ควรพจิารณาแกไ้ขขอ้ทีผู่ป้ระกอบการประเมนิว่าไมเ่หมาะสมทีจ่ะตอ้งม ี เนื่องจากบางขอ้

ซ ้าซอ้น  ไมเ่ขา้กบัลกัษณะธุรกจิทีป่ระกอบหรอืเพิม่ตน้ทุน  โดยศกึษาตามรายละเอยีดแต่ละขอ้ทีม่ใีน

รายงาน  เช่น ในรา่งหลกัเกณฑG์DP หมวดบรหิารจดัการระบบคุณภาพ “ขอ้3.8 ควรมกีารตรวจสอบ

และการรบัรองความถูกตอ้งตามระบบคุณภาพโดยองคก์รภายนอก เช่น มาตรฐาน ISO (International 

standardization organization)  หรอืมาตรฐานตามหลกัเกณฑร์ะดบัประเทศหรอืระหว่างประเทศ  

อยา่งไรกต็ามการรบัรองคุณภาพดงักล่าวไมใ่ช่สิง่ทดแทนหลกัเกณฑม์าตรฐานในเรื่องนี้ รวมทัง้

หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยา”  

ในรา่งหลกัเกณฑG์DP หมวดระบบเอกสาร “ขอ้ 9.14 ในกรณขีองยาทีม่คีวามไวต่ออุณหภมู ิ

ควรเกบ็บนัทกึเกี่ยวกบัการตรวจสอบและการปฏบิตัไิวอ้ยา่งน้อย 1 ปี หลงัจากวนัสิน้อายขุองผลติภณัฑ”์  

และ“ขอ้9.6 ลกัษณะเนื้อหาและการเกบ็รกัษาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดัส่งยาใหเ้ป็นไปตามกฎระเบยีบ

ของประเทศ ในกรณีทีก่ฎระเบยีบไมบ่ญัญตัไิว ้   ควรจดัเกบ็เอกสารอยา่งน้อย 1 ปี หลงัวนัสิน้อายขุอง

ผลติภณัฑ”์  ในกรณขีอ้ 9.14และ9.6 มเีหตุผลของความเป็นไปไดใ้นการปฏบิตัทิีผู่ป้ระกอบการจะตอ้ง

ทราบวนัหมดอาย ุ  เพราะไมท่ราบว่าส่งสนิคา้อะไรบา้ง  สนิคา้นัน้ๆ มวีนัหมดอายเุมือ่ใด  ถา้จะแกไ้ข

เป็น “เกบ็เอกสารอยา่งน้อย 1 ปี หลงัวนัส่งสนิคา้”  แทน “วนัสิน้อายขุองผลติภณัฑ”์ จะปฏบิตัไิด ้หรอืให้

ความหมายของเอกสาร รวมไปถงึเอกสารอเิลก็โทรนิกสด์ว้ย  ไมใ่ช่เพยีงเอกสารทีเ่ป็นกระดาษ   

1.2  ควรพิจารณาแก้ไขข้อที่อ่านแล้วไม่เข้าใจ  หรอืเป็นไปไม่ได้ที่จะทราบว่าเป็นความจริง              

หรอืทราบว่าจะตรวจอะไร  หรอืจะตรวจอยา่งไร ยกตวัอยา่งเช่น  

ในร่างหลกัเกณฑ์ GDP หมวดการจดัองค์กรและการบรหิารจดัการ “ขอ้ 1.4 บุคลากรในระดบั

บรหิารและระดบัปฏบิตัิงาน  จะต้องมอี านาจและทรพัยากรที่จ าเป็น   เพื่อการท างานในหน้าที่  การ

ก าหนดและคงไวซ้ึง่ระบบการบรหิารจดัการคุณภาพ  รวมทัง้การระบุและแก้ไขความเบีย่งเบนทีต่่างจาก

ระบบที่ก าหนดไว้”  และ “ข้อ 1.6  ควรมกีารจดัการเพื่อใหเ้กดิความมัน่ใจไดว้่าการบรหิารจดัการและ

บุคลากร ไม่อยู่ภายใต้ความกดดนัในเชงิพาณิชย ์การเมอืง การเงนิและเหตุอื่น หรอืความขดัแยง้ใน

ผลประโยชน์อื่นๆ ซึง่อาจเกดิผลเสยีต่อคุณภาพของการใหบ้รกิาร” 

ซึง่ทัง้สองตวัอย่าง ใชส้ านวนทีต่คีวามเป็นเกณฑก์ารตรวจไดย้าก  ทัง้ยงัอ่านแลว้ไม่เขา้ใจว่าจะ

ตรวจอะไร  ผูป้ระกอบการตอ้งท าอะไร และท าไปแลว้จะมผีลอยา่งไรกบัคุณภาพยาทีจ่ดัส่งหรอืจดัเกบ็  
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1.3 ควรพจิารณาปรบัหวัขอ้ใหเ้หมาะสมกบัผูป้ระกอบการแต่ละชนิด เช่น รา้นยาขายส่งไม่มกีาร

น าเขา้ยา จงึควรตดัขอ้ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งออกไป   ควรจ ากดัตามชนิดของผลติภณัฑย์า เช่นยาปราศจากเชือ้ 

เนื่องจากยาบางชนิดเช่นยาแผนโบราณ เป็นตน้ จะไมส่ามารถท าได ้

1.4  ควรปรบัส านวนการเขยีนใหช้ดัเจน  เขา้ใจง่าย และตรงต่อสภาพธุรกจิ เพราะจากการ

ทดลองตรวจประเมนิ พบว่าต้องมกีารปรบัความเข้าใจในประเด็นต่างๆ ที่มเีกณฑ์ที่ร่างขึ้นระหว่าง

เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจและผู้ประกอบการ หรอืเกี่ยวกับเอกสารที่ผู้ประกอบการคาดว่าจะใช้ในการตรวจ

ประเมนิแต่ละหวัขอ้   

1.5  ควรปรบัเกณฑก์ารประเมนิใหส้ัน้  กระทดัรดั  เลอืกประเมนิเฉพาะประเดน็ทีก่ารขนส่งและ

การเกบ็ยามผีลกระทบต่อคุณภาพยา  และเหมาะสมกบับรบิทของประเทศไทย  เพื่อทีผู่ป้ระกอบการจะ

ได้ปฏบิตัิได้อย่างจรงิจงั  เพราะผู้ประกอบการเกือบทุกรายเห็นด้วยว่าควรจะมีมาตรฐาน พร้อมที่จะ

ร่วมมอื   คณะผู้ศึกษามคีวามเหน็ว่าข้อเสนอแนะขอ้นี้มคีวามส าคญัมาก  เป็นเหตุผลส าคญัที่จะสรา้ง

ความร่วมมอืทีด่รีะหว่างผูอ้อกเกณฑแ์ละผู้ประกอบการ อาจจะจดัท าหลกัเกณฑเ์ป็นมาตรฐานระดบัต้น 

และระดบัสงู  และจากการตดิตามใหม้กีารตอบกลบัแบบประเมนิทีส่่งใหท้างไปรษณีย ์ พบว่าเหตุผลทีไ่ม่

ส่งกลบัคอือ่านไมเ่ขา้ใจ ไมรู่ว้่าตอ้งการจะประเมนิอะไร ซ ้าไปซ ้ามา และยาวมากจนไมอ่ยากเสยีเวลาท า    

1.6  ปรบัให้เกณฑ์นี้ควบคุมทัง้ระบบตัง้แต่โรงงานอุตสาหกรรมจนยาถึงมือผู้บริโภค               

การควบคุมบนเรอื ท่าเรอื  การขนส่ง  จนกระทัง่ร้านขายยา มฉิะนัน้จะเป็นการสิ้นเปลืองโดยไม่ได้

ประโยชน์ถา้จะคุมเฉพาะการขนส่ง 

รายละเอยีดของความคดิเหน็ของผู้มสี่วนเกี่ยวขอ้งกบัการน าร่างหลกัเกณฑ์ GDP และ ร่าง

หลกัเกณฑ ์GSP มาใช ้ซึง่อาจน ามาพจิารณาในการปรบัปรุงหลกัเกณฑ ์แสดงในส่วนของผลการศกึษา

ดา้นความเหมาะสม ปญัหาอุปสรรคของการน ารา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยาและจดัเกบ็ยาปใช ้

โดยสรุปคอื ควรมีการจดัท าร่างข้ึนมาใหม่  ให้เหมาะสมกบับรบิทของระบบยาของประเทศ

ไทย  ไม่จ าเป็นต้องแปลมาจากหลกัเกณฑ์ขององค์การอนามยัโลก   ควรท าให้เข้าใจง่าย   สัน้   เลอืก

เฉพาะประด็นทีม่ผีลกระทบต่อคุณภาพยาก่อน  เขยีนให้อ่านแล้วสร้างความรู้สึกทีอ่ยากท าตาม  ไม่

ต่อตา้นหรอืไมอ่ยากรว่มมอื  

2.  ข้อเสนอแนะเพ่ือการส่งเสริมศกัยภาพให้แก่เจ้าหน้าท่ีผูมี้ส่วนเก่ียวข้องในการปฏิบติังาน 
  เนื่องจากเป็นงานใหม ่ จงึควรพฒันาศกัยภาพของเจา้หน้าทีท่ีเ่กีย่วขอ้งในการปฏบิตังิาน  ดงันี้ 

2.1   จดัท าคู่มอืการตรวจประเมนิ  หลงัจากปรบัแก้ไขร่างหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัส่งยา
และรา่งหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการจดัเกบ็ยา  ใหเ้หมาะสมกบัสภาพธุรกจิและบรบิทของประเทศไทย 

2.2  จดัเตรยีมหน่วยงาน เจา้หน้าทีท่ีจ่ะท าหน้าทีน่ี้ ทรพัยากรทีจ่ะใชใ้นการด าเนินงาน 

พรอ้มทัง้ออกระเบยีบเพื่อใหอ้ านาจแก่เจา้หน้าที่ในการปฏบิตังิาน 
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2.3  ประชาสมัพนัธ์ให้ผู้ประกอบการทราบความคบืหน้าของโครงการนี้เป็นระยะ เพื่อการ
ปรบัตวั 

2.4  จดัอบรมเชงิปฏบิตักิารแก่เจา้หน้าที่ทีเ่กี่ยวขอ้งทัง้ส่วนกลางและส่วนภูมภิาค  โดยเชญิ
ผูเ้ชีย่วชาญจากภาคเอกชนมาช่วย ร่วมกบัเจา้หน้าทีข่องส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทีท่ างาน
ในสายงานทีใ่กลเ้คยีงกนั   หวัขอ้การอบรมจะม ี2 ดา้น  คอื ดา้นเทคนิกการตรวจประเมนิ  และดา้นการ
พฒันาสถานประกอบการ 
3.   ข้อเสนอแนะเพ่ือให้เกิดความเหมาะสม  แก้ไขปัญหาอปุสรรค  ของการน าร่างหลกัเกณฑ ์
      วิธีการท่ีดีในการจดัส่งยาและร่างหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยาไปใช้   

จากผลการประเมนิตนเองของผูป้ระกอบการ  พบว่ามคีวามพรอ้มในระดบัหนึ่ง กล่าวคอืประเมนิ

ใหค้ะแนนตนเองมากกว่าครึง่  คอืมากกว่า 3 จากคะแนนเตม็ 5 ยกเวน้ในขอ้ยานพาหนะทีม่คีะแนน 1, 2  

และจากการที่คะแนนแต่ละข้อมคี่าเบี่ยงเบนจากมาตรฐาน  มากบ้างน้อยบ้าง แสดงให้เห็นถึงความ

หลากหลายของความพรอ้มทีม่ขีองผูป้ระกอบการ ดงันัน้จงึมขีอ้เสนอแนะดงันี้ 

3.1  ใหม้รีะยะเวลาส าหรบัผูป้ระกอบการในการเตรยีมการปรบัปรงุอย่างน้อย 5 ปี โดยใน

ระหว่างนี้ใหด้ าเนินการเชญิชวนผูป้ระกอบการปรบัระบบของตนเขา้สู่มาตรฐานโดยสมคัรใจไปพรอ้มดว้ย 

3.2  จดัทมีพฒันาสถานประกอบการใหพ้รอ้มรบัการประเมนิ ซึง่จากผลการศกึษาครัง้นี้ผูอ้อก

หลกัเกณฑฯ์ จะไดข้อ้มลูความพรอ้ม จุดแขง็ จุดอ่อน ของผูป้ระกอบการว่ามปีระเดน็ใดบา้ง   ขอ้ใดทีท่ า

ไดค้ะแนนด ีหรอืตอ้งการการปรบัปรงุ ทัง้ในเชงิระบบและเชงิกายภาพ 

3.3  สรา้งแรงจงูใจใหเ้กดิการพฒันา เช่น การออกเอกสารรบัรอง ประชาสมัพนัธผ์ูท้ ีท่ าได้ตาม

หลกัเกณฑฯ์ การใหข้อ้มูลเชงิวชิาการแก่ผูว้่าจา้งจดัส่งยาเกี่ยวกบัมาตรฐานการขนส่ง และความส าคญั

ของการขนส่ง การเกบ็ยาทีด่ ีจะเป็นส่วนส าคญัทีท่ าใหเ้กดิการตดัสนิใจเลอืกผูข้นส่งยาทีม่คีุณภาพ 

3.4  ให้ข้อมูลข่าวสารแก่สาธารณชนทางสื่อต่างๆ  เพื่อให้ผู้บรโิภคตระหนักถึงความส าคญั              

และความจ าเป็นทีจ่ะต้องใชร้ะบบการขนส่ง  การจดัเกบ็ยาที่มคีุณภาพ  จะได้ไม่ต่อต้านหากว่าราคายา

จะเพิม่ขึน้บา้งเลก็น้อย 

3.5  การสนับสนุนจากทางภาครฐัต่ออุตสาหกรรมยาในประเทศ  ผูป้ระกอบการมคีวามต้องการ

ทีจ่ะพฒันา แต่ต้องมคีวามพรอ้มด้านทุนซึ่งจะต้องพึง่ผลประกอบการของบรษิทั แต่ไม่สามารถขึน้ราคา

ยาได้มาก เนื่องจากกลไกการตลาด จงึต้องการการสนับสนุนจากรฐัซึง่ไม่ใช่เฉพาะแหล่งเงนิกู้ แต่ควรมี

การปรบัแกร้ะบบต่างๆเพื่อช่วยผูป้ระกอบการผลติยาดว้ยเช่นกฎการรบัเปลีย่น/คนืยาทีห่มดอาย ุเป็นตน้  

3.6  ควรก าหนดเกณฑร์าคาของการขนส่ง ผูป้ระกอบการขนส่งจะมกีารตอบรบักบันโยบายนี้ได้

ด ีหากมกีารปรบัปรุงด้านมาตรการและการจดัการที่มผีลต่อต้นทุน เช่น ค่าขนส่งต่อหน่วย  ค่าการ

จดัเกบ็ โดยการคดิราคาดงักล่าวควรคดิเป็นต่อปรมิาตร / น ้าหนัก  รวมถงึการท าสญัญาระยะยาว ซึง่ใน

ธุรกจิผู้ประกอบการด้านขนส่งสามารถลงทุนและพฒันาจนปฏบิตัติามเกณฑข์องลูกค้าได้ ถ้ามกีารจา้ง

เป็นสญัญาระยะยาว เนื่องจากการลงทุนในช่วงแรกของการพฒันาจะสงูมาก  
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รายช่ือผู้ประกอบการท่ีตอบแบบประเมินตนเอง 

หลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัเกบ็ยาและหลกัเกณฑวิ์ธีการท่ีดีในการจดัส่งยา 

 

ผู้ประกอบการผลิตยา 

1 บรษิทั 2 เอม็ (เมด-เมเกอร)์ จ ำกดั  

2 บรษิทั ซโีนฟำรม์ (ไทย) จ ำกดั  

3 บรษิทั ท.ีพ.ีดรกั แลบบอรำทอรีส่(์1969) จ ำกดั  

4 บรษิทั เบท็เทอรฟ์ำรม์ำ่ จ ำกดั  

5 บรษิทั เบอรแ์ทรม เคมคิอล (1982) จ ำกดั  

6 บรษิทัโรงงำนเภสชักรรม เกร๊ทเตอรฟ์ำรม์ำ่ จ ำกดั  

7 โรงงำนตน้แบบผลติผลติภณัฑส์มนุไพร  

8 บรษิทั สยำมเภสชั จ ำกดั 

9 บรษิทัโรงงำนเภสชักรรม แอตแลนตคิ จ ำกดั 
10 บรษิทั ชมุชนเภสชักรรม จ ำกดั (มหำชน) 

    

บริษทัน าเข้าเภสชัภณัฑ ์

1 บรษิทัสลีมกำรแพทย ์จ ำกดั 

2 บรษิทั เมอรค์ จ ำกดั 

3 บรษิทัเยเนอรลั ฮอสปิตลั โปรดคัส ์จ ำกดั (มหำชน) 

4 บรษิทั โรชไทยแลนด ์จ ำกดั 

5 บรษิทั อำรเ์อก็ซ ์แมนูแฟคเจอริง่ จ ำกดั 

6 บรษิทั โอลนั-เคมเมด จ ำกดั 
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บริษทัน าเข้ายา 

1 บรษิทั โกลด ์มิน้ท ์โปรดกัส ์จ ำกดั 

2 บรษิทั จรญูเภสชั จ ำกดั 
3 บรษิทั ซนิบสิ จ ำกดั 
4 บรษิทั ซวีำ แอนิมลั เฮลธ ์(ประเทศไทย) จ ำกดั 
5 บรษิทั ไทยโอซกูำ้ จ ำกดั 

6 บรษิทั น ำสนิเทรดดิง้ จ ำกดั 
7 บรษิทั บ ีแอนด ์เค เคมเีคลิ เทรดดิง้ จ ำกดั 
8 บรษิทั บรูพำโอสถ จ ำกดั 
9 บรษิทั ไบโอจนีีเทค จ ำกดั 

10 บรษิทั โปลฟิำรม์ จ ำกดั 
11 บรษิทั โพรเทค แอนิมลั เฮลธ ์จ ำกดั 
12 บรษิทั ฟำรม์ำแลนด ์(1982) จ ำกดั 
13 บรษิทั ไฟเซอรอ์นิเตอรเ์นชัน่แนล จ ำกดั 

14 บรษิทั มำส ุจ ำกดั 
15 บรษิทั เมกำ้ ไลฟ์ไซแอน็ซ ์จ ำกดั 
16 บรษิทั เมดกิำ้ เมต จ ำกดั 
17 บรษิทั ยซู ีเทรดดิง้ จ ำกดั (สำขำ) 

18 บรษิทั ยโูทเป้ียน จ ำกดั 
19 บรษิทั ยเูนี่ยนแคสแทป จ ำกดั 
20 บรษิทั ยเูมดำ้ จ ำกดั 
21 บรษิทั โรเดยี ไทย อนิดสัตรสี ์จ ำกดั 

22 บรษิทั สตำร ์แอนิมอล เฮลท ์จ ำกดั 
23 บรษิทั สยำมฟำรม์ำซตูคิอล จ ำกดั 
24 บรษิทั องคก์ำรเภสชักรรม-เมอรร์เิออรช์วีวตัถุ จ ำกดั 
25 บรษิทั แอลเลอรเ์ทค จ ำกดั 

26 ศนูยบ์รกิำรโลหติแหง่ชำต ิสภำกำชำดไทย 
27 หำ้งหุน้สว่นจ ำกดั ฟำรอ์สีตฟ์ำรม์ำซตูคิอล 
28 หำ้งหุน้สว่นจ ำกดั แมก็ซมิ อนิเตอรค์อนตเินนตอล 
29 หำ้งหุน้สว่นจ ำกดั ยนูีไทย 
30 บรษิทั คอสมคิ คอนคอรด์ คอรป์อเรชัน่ จ ำกดั 
31 หำ้งหุน้สว่นจ ำกดั เคมซอรจ์ส ์
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ร้านยาขายส่ง 

1 พลูทวเีภสชั 

2 เพช็รรตัน์เภสชั  

3 ศริริตัน์เภสชั  

4 หำ้งขำยยำทรงคณุ 
 

ผู้ให้บริการโลจิสติกสย์า 

1 บรษิทั อนิเตอรเ์อก็เพรส โลจสิตกิส ์จก.  

2 บรษิทัยนูิเวอรแ์ซล เอก็ซเ์พรส ทรำนสปอรต์ จ ำกดั  
 

ผู้ให้บริการขนส่งยา 

1 บรษิทั กู๊ดแมน เคมคีอลส ์จ ำกดั  

2 บรษิทั แมคโครฟำร ์จ ำกดั  

3 บรษิทั บุญทตั ทรำนสปอรต์ จ ำกดั   

4 บรษิทัไปรษณียไ์ทย สำขำบำงเขน จ ำกดั    
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รายช่ือผูวิ้จยั 

 

ภญ. สกุญัญา เจยีระพงษ์ เภสชักรช านาญการพเิศษ 
 ส านกัยา 
 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

กระทรวงสาธารณสขุ 
 

รศ.ดร. ชะอรสนิ  สขุศรวีงศ ์ ภาควชิาเภสชักรรม  
 คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล 

 
ภญ. ปารชิาต ิจริะชนากลุ เภสชักรช านาญการ 
 ส านกัยา 
 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

กระทรวงสาธารณสขุ 
 

  
  
  

 


