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หลกัเกณฑ์วธีิการทีÉดีในการจัดเกบ็ยา 

(Good storage practices - GSP)

หมายถึง หลกัเกณฑแ์ละวิธีการทีÉทาํให้

เกิดความมัÉนใจวา่มีการควบคุม

คุณภาพตลอดการเกบ็ผลิตภณัฑย์า

หลกัเกณฑ์วธีิการทีÉดีในการจัดส่งยา 

(Good distribution practices - GDP)

หมายถึง หลกัเกณฑแ์ละวิธีการทีÉทาํใหเ้กิด

ความมัÉนใจวา่คุณภาพของผลิตภณัฑย์ามีความ

คงสภาพ โดยมีการควบคุมกิจกรรมต่างๆ

อยา่งเหมาะสมตลอดกระบวนการจดัส่ง

1. Introduction
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4. การดาํเนินงานและจดัการด้านเอกสาร [Documentation]
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

พื้นที่จัดเก็บ (Storage areas) 
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

การควบคุมสภาวะการจัดเก็บ (storage conditions and stock control)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

การรับและการขนส่งผลติภัณฑ์ (Receiving and transferring drug product) 
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

สภาวะการจัดเกบ็และการปิดฉลาก (Storage and labelling conditions)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

 การจดัส่ง (Distribution) = ระยะเวลาทีÉใช้จดัส่งสินค้าบนพาหนะ
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

บรรจุภัณฑ์ทีÉใช้ในการขนส่ง และกระบวนการขนส่ง (Packaging for the distribution and transportation process) 
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

พาหนะและอุปกรณ์ (Vehicles and equipment)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

การตรวจสอบความถูกต้อง และการรักษาอุณหภูมใินระบบการขนส่ง 

(Validation and thermal performance qualification for transport systems)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

การตรวจติดตามอุณหภูมิ (Temperature monitoring)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

แผนผังจุดวัดอุณหภูมิ (Temperature mapping)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

การศึกษาแผนผังจุดวัดอุณหภูมิ (Temperature mapping studies)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

การคาํนวณหาค่าเฉลีÉยอุณหภูมจิลนศาสตร์ (Mean kinetic temperature; MKT)
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 

การเบีÉยงเบนออกจากช่วงทีÉยอมรับได้ (Excursions)

Alarm 

system
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5. การบริหารจดัการระบบคุณภาพ (Quality management system) 
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6.   Complaint, Recalls, Rejected and returned products

ข้อร้องเรียน ( Complaints )

แนวทางการจัดการข้อร้องเรียน
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6.   Complaint, Recalls, Rejected and returned products

การเรียกเกบ็ผลติภัณฑ์คืน ( Recalls )

แนวทางการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืน
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6.   Complaint, Recalls, Rejected and returned products

ยาทีÉไม่ผ่านการอนุมัติและยาคืน ( Rejected and returned product )

แนวทางการจัดการยาทีÉไม่ผ่านการอนุมัติและยาคืน 
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7 .  Importation

แนวทางการนําเข้า
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8 .  Contract activities

แนวทางการจัดการกิจกรรมจ้างทํา
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9.  การตรวจสอบตนเอง [ Self  – inspection ]
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เอกสารอ้างอิง [ Reference]
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