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  ก	���	���	�	  ก	�����	  ก	�����ก��  ก	������  ก	�

�� �!��	 ��ก��"� #$ก	��!��	���%����&'� �%�"( �ก( �)�������)&*��+,"	� (supply chain)  9:�)�	���,;�
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1. .��-� ( Introduction ) 
 

    ���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	�������	�(���	�����=�f�	:	�	ก IGuide to good distribution 
practices for pharmaceutical productsT *$ �,;����ก�ก>BC"( ��Cก	���	:��&�ก���"�	�$�� :(
�	�����(��������+:ก	�,H���
�"( �(��ก	�������	����� �
�	D"( �ก( �)���ก�� ก	������Cก����ก	�
����	����ก	�  �+��	ก�  ก	�����	����ก	������+>'	= (quality management) �	�	�,��ก��ก	� 
��������	 ���ก	�����ก�� (premises, warehousing and storage) �	�=	�������+,ก�>C (vehicles 
and equipment) '	!���=� �ก	����������	���ก	�,r�E�	ก"( '	!������+ (shipment containers 
and container labelling) ก	������ ( dispatch)  ก	�������������	���)�	ก	����� (transportation 
and products in transit)  ������ก�	� (documentation) ก	�����+��:����ก	�,r�E�	ก��:� 
(repackaging and relabelling)   ��������(�� (complaints) ก	���(�ก�ก���	��� (recalls)   �	"( 9:���	�
ก	���+:�
�����	��� (rejected and returned products)   �	,��: (counterfeit pharmaceutical 
products)  ก	���	���	 (importation) ก��ก��:��	"�	 (contract  activities) ���ก	�
�)����
���  
(shelf-inspection) ���	�����(��
��9,�(� 
 

2. ����3@
<�� (Glossary) 
 
��	���	:
��9,�(��!�ก��g�="C����)�("( :(���%�:��/���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	�������	    #$�:���

=�	�	:�!���	���	:"( �,;�:	
�G	��"�	"( ��"�	9�� �
��)	:�:	��	��
ก
�	ก��ก����	g�="C��(�)ก����
��ก�	��� �D 
 
CD,Eก	�/�
==� (Agreement) 
�:	��)	:)�	  ���
ก�������FF	���)�	���)�	�"( :(��
	:กx�:	� 
ก��E����,. (Auditing) 
�:	��)	:)�	  ก��ก��:�����"( :(�+�:+��:	���ก	��=� ::%���	���,���,�+ก	�,H���
�ก	�����Cก� &��
ก	�!�)�����������Cก��	:	�#����+)�
#+,����C &���!�)�<(ก	�,���:�����,���,�+,����"<�'	=ก	�
���ก	��)	:��( � ก	��)��+: ���ก���)�ก	�����	����ก	� (governance) ���	�,;����� 
6�
J����K	�E  (Batch) 
�:	��)	:)�	  ���
'�>BC�	"( ���
��ก���)�ก	����
��(�)ก�� ��,��:	>"( ก�	���������  :( 
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�+>��ก?>� ����+>'	=�: �	��:�ก��
��� 
�	C���;���6�
J����K	�E (Batch number) 
�:	��)	:)�	  !+�
�)������/������ก?�����ก#$����"( ���
  
�)���	�!�� "( ����ก9)���E�	ก ��
���"$ก����"( ���
   ������������ก	�)����	��C (certificates of analysis) 
ก�����3,.K	�EN
���� (Consignment or delivery) 
�:	��)	:)�	  ,��:	>���	"( ����������������$ D
	:��	��(�ก���������	�� *����E=	�����  ก	���:��
�	�
��������	�,��ก����)���$ ก�������+����:	กก)�	 ����	��):�	:	กก)�	��$ ����"( ���
 
N�1�0.���2 (Container) 
�:	��)	:)�	  )���+"( �!���ก	�����+���
'�>BC�	 '	!������+�����	�):"��'	!��,G:'%:� "+
��'%:�  
���'	!��"( �!���	����ก	�����  #�	'	!������+#%ก��	:	�!��=� ���:���ก�����
'�>BC&��
� #��)�	�,;�
'	!������+,G:'%:�  ��	����'	!������+"+
��'%:���9:�9����:���&��
�ก�����
'�>BC 
ก��/��/QR,� (Contamination)  
�:	��)	:)�	 ก	�9�����ก	�,��,yz��"( 9:�=$,����C  �	ก�	���:(�����+�!(=��<��:!	
� ������ 
�,�ก,��:���	�%��������  )�
#+���  �	���)�	���
 �������
'�>BC�	���)�	ก	����ก	� (handling) 
�������)�	ก	���	����ก	����
 ก	��+�:
�)���	 ก	�����+����ก	��������+  ก	�����ก������ก	������ 
�
==�  (Contract) 
�:	��)	:)�	  ���
ก�"	<+�ก���=� �����������	������	����	����	�	"( ก�	��� 
��/	,3 (Counterfeit) 
�:	��)	:)�	 �� "( ���กx�:	�������E�	ก�,;��"��  �ก( �)ก��ก	�����ก���/�����������
  ก	�
,��:�	��ก���$��9��"���	"( :(!� �"	ก	���	����	!� ��	:�F  *$ �	,��:�	��):#$���
'�>BC"( :(
�)�	
#%ก
������9:�#%ก
�� ����9:�:(�	���ก{"<�| ����:(�	���ก{"<�|9:��=(�=� ����'	!������+,��:           
ก��/��/QR,�CD�3K	�EN
�� (Cross-contamination) 
�:	��)	:)�	  ก	�,��,yz����)�
#+��� �	���)�	���
 �������
'�>BC��	�����%, ก��)�
#+���
�)�� �����
���
'�>BC�� �D�����)�	ก	���	����ก	����
�	 
ก���
����  (Distribution) 
�:	��)	:)�	  ก	�������������� ����	����
'�>BC�	�	ก�#	�"( ���%����
���
'�>BC����D �����	ก�+�
g%��Cก�	��$ �����+�g%��Cก�	�� �9,#$�%����&'�  ����9,#$�+����)�	"	  &��)�#("	��ก	�����)�<(

�	D  ��	�ก	�����ก�����/���� ���)����ก	�"	�	<	�>�+�
�	D 
����E�3��TJ,��  ���/�2�;E����  (Excipient) 
�:	��)	:)�	 �	������	�,��ก�� ��ก������	ก�	���ก{"<�|"	�'��!ก��: ���)���+��	����ก	�����+  
"( 
������	:	�!�����ก�	�������!���ก	����
���
'�>BC�	 
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�
���J�,��2 (Expiry date) 
�:	��)	:)�	  )��"( "( ก�	����	�+ก	��!���	�������
'�>BC"( ���
�
���������	�����
���'	!������+     
*$ ���)�	��!�)�����)�	ก���)������ ���
'�>BC�	��ก��	)��:(�+>'	=:	
�G	�
	:���ก�	��� #�	
ก	�����ก�����
'�>BC"�	#%ก
��
	:��	�����	
���
���
�)��"( ���
#$)�������	�+�����
'�>BC 
��J�,��2ก�,�/����ก�,�  (First expiry/first out - FEFO)) 
�:	��)	:)�	  )�<(,H���
���ก	������"( "�	���:� ���)�	 �����	*$ :()�������	�+ก���#%ก��	������!�ก��������	"( 
�����	�+"(���  :(�)	:�:	�"�	����(�)ก��ก�������	�+���)"( �+���	�ก��� 
�CD�3�ก�,�/����ก�,� (First in/first out - FIFO)) 
�:	��)	:)�	  )�<(,H���
���ก	������"( "�	���:� ���)�	  �����	*$ ���	:	ก���#%ก��	���ก9,�����!�ก���
�����	"( ���	:	��:� 
�	
ก�ก������ก���������ก���
������ (Good distribution practices - GDP)) 
�:	��)	:)�	  ���ก�ก>BC���)�<(ก	�"( �,;���)���ก	�,��ก���+>'	=  �=� �"�	����ก���)	::� ���)�	
�+>'	=�����
'�>BC�	:(�)	:��'	=  &��)�#("	��ก	��)��+:ก��ก��:
�	D"( �=(�=�
���
ก���)�ก	������ 
�	
ก�ก������ก���������ก��K	�E�� (Good manufacturing practices - GMP)) 
�:	��)	:)�	  ���ก�ก>BC���)�<(ก	�"( �,;���)���ก	�,��ก���+>'	=  �=� �"�	����ก���)	::� ���)�	
���
'�>BC�	9�����ก	����
���	�: �	��:� ���#%ก�)��+:���9��
	::	
�G	�
	:"( �$��"���(��9)� 
�	
ก�ก������ก���������ก���
��ก[.��  (Good storage practices -GSP) 
�:	��)	:)�	  ���ก�ก>BC���)�<(ก	�"( �,;���)���ก	�,��ก���+>'	=  �=� �"�	����ก���)	::� ���)�	:(
ก	��)��+:�+>'	=���
'�>BC�	
���ก	��ก�����
'�>BC�	 
�	
ก�ก������ก���������ก��6D�;	0ก���
������ (Good trade and distribution practices - GTDP) 
�:	��)	:)�	  ���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �,;���)���ก	�,��ก���+>'	=  �=� �"�	����ก���)	::� ���)�	:(ก	�
�)��+:�+>'	=���
'�>BC�	
���ก	���	���ก	�������	 
�����.��ก��������2C  (Health establishment) 
�:	��)	:)�	 ���)�	���	��	<	�>�+� "( ���
��&��'	���G ก$ '	���G������ก!�  9:�)�	����	����ก	�
�=� ���)�	ก�	9�����9:�ก�
	: "( ���
���=� �,H���
�ก	������=� �������ก	�"	��	�ก	��%���+�'	= �):"��
ก	���	����
'�>BC�	
���%����&'� 
ก���-��CD� (Importation) 
�:	��)	:)�	  ก	�ก��"�	��D��ก	���	���	���������	#%ก��	���	��	�=�<(ก	�g+�ก	ก����	:	��
�	!�	>	��ก�  �ก�)����������	"�>BC�� (free zone) 
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���0�����K	�E (Intermediate product) 
�:	��)	:)�	  ���
'�>BC"( ��	�ก���)�ก	����
�	��)�*$ ��
����	9,�%�ก���)�ก	����
������
��

��9,ก������,;��	������+ (bulk product) 
ก��/_�`	�ก (Labeling) 
�:	��)	:)�	 ก���)�ก	�����ก�	  *$ �):#$���:%�
��9,�(�
	:�)	:��:	��: �!�� !� ��	           �	�
��ก{"<�|  !������,��:	>  ���"( �������"( ���
 )�������	�+ �'	)�ก	��ก���E=	� ��������)���)���
ก	����ก	�  ��	�����	��ก	��!�  ��	�
���  ����)���)�   !� ����"( ��%����%����
���/�����%������	���	� 
ก��K	�E (Manufacture) 
�:	��)	:)�	 ก	�,H���
���ก	����*���)���+����	  ก	���	����ก	����
 ก	��)��+:�+>'	=  ก	���+:�
�  
ก	�����ก��  ก	���������
'�>BC�	  ���/����ก	��)��+:"( �ก( �)��� 
�
Eb2/����C,� (Material) 
�:	��)	:)�	  ��	"� )9,"( �!�����ก)�
#+��� (�	���ก{"<�| ����	��
�:������	) �	�"����/�	���:( 
(reagent)  �	�"�	���	� (solvent)  �	�!�)���ก���)�ก	�  �	���)�	���
 )���+��	����ก	�����+  )���+
��	����ก	�,r�E�	ก 
K	�EN
���� (Pharmaceutical product) 
�:	��)	:)�	  �	��D "( "�	�$�����%,������	��	�����%, �=� ��!�ก��:�+?�C������
)C"( ��(���=� ��,;��	�	�
����  ����)��+:'	��
�กx�:	�)�	��)��	 
ก������ก�ก[.��6T�  (Product recall) 
�:	��)	:)�	   ก���)�ก	���	������(�ก�ก�����
'�>BC�	����	ก��)&*��+,"	�   ��� ��	ก���
'�>BC:(
�)	:�ก=���   �����	ก��������(���ก( �)ก��ก	��ก���	ก	����9:�=$,����C"( �+���    ก	���(�ก�ก���	�
��� :
��&���%����
 �%���	���	 �%������	���	� ������)�	�"( ������!�� 
ก��/�0ก
�62N�< (Quality assurance) 
�:	��)	:)�	 ��)���ก)�	D"( ������+:#$�� "���:�����ก?>���( �)D������'	=�):   ���:(��
��
�+>'	=�����
'�>BC�	    �,;�ก	����ก	�"���:�"( "�	&��:()�
#+,����C�=� �"�	����ก���)	::� ���)�	
���
'�>BC�	:(�+>'	=
	:"( 
��ก	���	����ก	���	9,�!� 
ก��6�.62362N�< (Quality control) 
�:	��)	:)�	  ก	�,H���
�ก	�"( ������+::	
�ก	�"���:�"( ��	:	�!�  *$ �):#$ก	����"�	���ก�	���  
ก	��+�:
�)���	  ก	�"���� ���ก	�)����	��C  �=� �"�	����ก���)	::� ���)�	  )�
#+���  �	���)�	���
  
)���+��	����ก	�����+  ������
'�>BC�	��	�����%,  �������ก�����ก�	���"( 
��9)���	����ก	�����ก
�)	:��  �)	:����+"<�|  ����+>��ก?>��� �D 
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�0..62N�<  (Quality system) 
�:	��)	:)�	  &�����	=���G	�"( ��:	��:  *$ ,��ก����)�&�����	����Cก� )�<(ก	�,H���
�  
ก���)�ก	� "��=�	ก�  ���ก	�,H���
�"( �,;�������ก	�"�	����ก���)	::� ���)�	���
'�>BC�������ก	� :(
�+>'	=
	:"( 
��ก	� 
ก��ก
กก
� (Quarantine)  
�:	��)	:)�	    �#	�'	=�����
'�>BC�	"( #%ก��ก�ก��"	ก	�'	= ����&��)�#("	�� �"( :( 
,����"<�'	=  �>���ก	�
�����)�	��,������	�  9:���	�  ����"�	��:� (reprocessing) 
ก���2�3E
�,���� (Sampling) 
�:	��)	:)�	  ก	�,H���
�ก	�
	:"( ก�	����=� ����9����)�
�)�"������
'�>BC�	&���	g��)�<(ก	�
,H���
�"	�#�
�"( ��:	��: ��	����)�
#+,����C"( ก�	���  �!��  ก	���������	���	 ���� ก	���+:�
�
���
'�>BC�	����"( ���
 
1���,��2 (Shelf-life) 
�:	��)	:)�	    !�)�����)�	�����
'�>BC�	    *$ �	�)�	���������ก�����ก�	���"( 
��9)� �	กก	� 
g$ก?	�)	:��'	=�����
'�>BC�	    #�	:(ก	��ก�����
'�>BC�	���	#%ก
��    �!���	����ก	�ก�	���
�	�+�����
'�>BC�	�
�������"( ���
 
3�E�d���-���
.����ก��/e�.
E� (Standard operating procedure) 
�:	��)	:)�	    )�<(ก	�,H���
�"( �,;��	���ก?>C��ก?����9�����ก	���+:�
�    *$ ����ก#$ก	�,H���
�"( 9:�
�E=	���	����	�������
'�>BC�
��!�"� )9, (�!�� ก	�,H���
�ก	�ก���+,ก�>C  ก	���	�+��ก?	���ก	�"�	
�)	:���	�  ก	�
�)�����)	:#%ก
��  ก	�"�	�)	:���	��#	�"( ���
  ก	��)��+:�'	)��)����:   
ก	��+�:
�)���	  ���ก	�
�)����) 
ก���
��ก[. (Storage) 
�:	��)	:)�	  ก	�����ก�����
'�>BC�	��#$�+�"( �!�	� 
KfD�-������ (Supplier) 
�:	��)	:)�	  �+����������?�"  *$ �����	���	����
'�>BC�	
	:ก	������  �%���	���	��):#$�%����
��	���	� �%����
�����%���	 
�0�����ก��C���� (Transit) 
�:	��)	:)�	  !�)�����)�	"( ���
'�>BC�	��%����)�	ก	�����&����	�!��"	
�	D��#$,�	�"	 
ก��E����,.6��3bfกED,� (Validation) 
�:	��)	:)�	  ก	����"�	������"$ก�,;���ก�	�*$ ���)�	ก���)�ก	�  ����
��ก	�,H���
� ����)�<("�	
�	:	�#,H���
�9���������: �	��:���	9,�%���"( �	�9)� 
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������ (Vehicle) 
�:	��)	:)�	  �#���"+ก����#&���	���	�
�	D  �#��
C ���� ���� �#9} �������&��)�#("	�� �D *$ 
#%ก�!���	����ก	���	�����
'�>BC�	 

 
3.ก���
�,�6�ก�;	0ก��.������
�ก��  

(Organization and management) 
 

3.1 �%������	���	�������Cก����%������	���	���
���,;��%�"( 9�����:����	�	����	#%ก
��
	:
กx�:	��=� �"�	���	"( "( 9�����:���:	�����	:	�#������!��
��ก��ก��:"( ก��"�	 

3.2 �)�:(&�����	����Cก�"( ���"�	�,;����'%:��������ก��	�	� ���	"( �)	:������!�����    
�)	:��:=��<C���+��	ก�"���:�9)����	!����� 

3.3 ���
����+���ก	�������)�:(ก	��
�
���+��	ก�"( :(��	�	����	"( ����)	:������!��  �=� ����
:� ���9��)�	:(ก	��!�����9)�*$ ����ก	�����	����ก	��+>'	= 

3.4 �+��	ก������������	���������,H���
�	���
��:(��	�	����"��=�	ก�"( ��	�,;�   �=� �ก	�
"�		������	"(   ก	�ก�	�������9)�*$ ����ก	�����	����ก	��+>'	=    �):"��ก	����+����ก�9�
�)	:��( ����"( 
�	�	ก����"( ก�	���9)� 

3.5 9:��)�:���:	��)	:������!������
����+���:	ก�ก��9, ���	�"�	����ก���)	:��( ���D 
��
�+>'	=�����
'�>BC  

3.6 �)�:(ก	����ก	��=� �����ก���)	::� ���9��)�	ก	�����	����ก	�����+��	ก�9:���%�'	��
��)	:
ก�������!�=	>�!�C ก	��:�� ก	���������
+�� � �����)	:����������,��&�!�C�� �D *$ �	��ก��
����(�
���+>'	=��ก	�������ก	�  

3.7 �)�ก�	������	"( ����)	:������!�����
����+���9)����	!���������,;�"( ���	�����+���
����D &��"�	�,;��	���ก?>C��ก?����������ก?>�	� ���	ก��ก��:�	�
������)	:��	��F�,;�
=��g? �!�� ก	�ก�	ก���%��ก��ก��:  �=� �����������
	:กx�:	�"( �ก( �)���  

3.8 ���	ก�>(�	�:���:	��	���	"( ������	�%��� �"( :(�)	:��:	��:ก)�	��	����ก	�
	:�)	:
��	�,;��
�9:��)���"�	����ก���)	:9:�
����� ������)	:*��	*�����	�
	:���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	�
������	 ����)����"�	�,;���ก�	���FF	�������
ก���	��+>'	= �)�:(ก	�
�)����,���:��
ก��ก��: �ก( �)ก��ก	�,H���
�
	:���ก�ก>BC���)�<(ก	�"( �(��ก	�������	 �,;�����D  

3.9 �)�:()�<(ก	�,H���
���	��)	:,���'��"( �ก( �)���ก��������	��	��F �!�� �)	:,���'����
�+��	ก����"��=�C��� ก	���ก?	�'	)��)����:����+>'	=�����
'�>BC  
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4.  .26	�ก� (Personnel) 
 

4.1 �)�������:(ก	�~�ก���:�ก��+��	ก�"���:�"( �ก( �)���ก��ก��ก��:��ก	�������	  
	:
���ก�	��������ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	�������	����	:	�#,H���
�	�9��
	:���ก�	�������	���� 

4.2 �+��	ก����ก"( �ก( �)���ก��ก	�������	�)�:(�)	:�	:	�#���,����ก	�>C"( ��:	��:ก�����	
"(�)	:������!���=� ����:� ���9��)�	 �	9�����ก	���������	#%ก
��  

4.3 �)�:(=��ก	�"( :(�)	:�	:	�#����	�)�"( �=(�=�
��ก	�,H���
�	�"+ก����
����ก	������
�	�=� ����:� ���)�	�	:	�#�9)�*$ �+>'	=�����
'�>BC9��  

4.4 �+>�:��
����,����ก	�>C���+��	ก�
���,;�9,
	:กx�:	�"( �ก( �)��� 
4.5 �)�:(ก	�~�ก���:�+��	ก������
�����
����� �����	�"( �ก( �)ก��	�"( ������!�� ���:(ก	�

,���:��
	:�)	:��:	��:����������ก�����ก	�~�ก���:�+��	ก�����Cก� 
4.6 �)�:(ก	�~�ก���:�,;�=��g?&���E=	�����ก��+��	ก�"( "�		��ก( �)ก���	"( :(���
�	� (�!���	"( 

��ก{"<�|�� �	�ก�::��
���( �	��=
�����)�
#+���
�	��� �D �	"( :(�)	:9)���/�����,;����
�	� 
�):"�����
'�>BC"( :(�)	:��( ��%
��ก	��!���"	"( ��� 9)9}�����������	� ) 

4.7 �)��ก�����"$กก	�~�ก���:"���:�9)� 
4.8 �)�ก�	�������+��	ก�"( �ก( �)���ก��ก	�������	�):���!+�"�		�����!+�"( ���ก	�,@�ก��"( 

��:	��:ก��ก��ก��:"( ,H���
� �)����!+�"�		�"( ���ก	�,@�ก��9��
	:�)	:��	�,;�����ก��+��	ก�"( 
"�		�ก���	"( :(���
�	�  �):"�����
'�>BC"( ,��ก����)��	�"( ��ก{"<�|�� �,;�=�? �=���!��� ����"�	���
�ก���	ก	��=�  

4.9 �)�ก�	���)�<(,H���
��ก( �)ก���+���	:��"( ��:=��<C&��
�ก��ก��ก��:
	:���	"( ������,H���
�

	: )�<(,H���
��(��)�������+:#$��� ����+�'	= �+���	:�����!+�,H���
�	����+��	ก�  

4.10 
��ก�	���)�<(ก	�,H���
������ ��9�ก	���	=��ก	��):"��ก	���		�
	:��FF	 �%ก��	
!� )��	)����+��	ก��� �D"( "�		�ก���	 ���,H���
�
	:�� ��9�ก	���		������������ �=� ���&�ก	�
ก	���������	&���%�"( 9:�9�����:���:	�  

4.11 �)�ก�	���กx����(�����)�<(ก	�,H���
�	��=� �,@�ก������!�
������)	:�:� ��ก����
+ก	�>C"( 
�+��	ก������	"( �ก( �)ก��ก	�������	  ���={
�ก��:�,;�"( 
������"( 9:���:	��: ���/����:(�)	:���
G	���ก"��=�C  
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5. ก��.������
�ก���0..62N�< (Quality management) 
 

5.1 '	�����Cก� ก	�,��ก���+>'	=��:����,;����� �:��ก	�����	����ก	� ��ก�>(��ก	�"�	
��FF	��	"�	<+�ก�� ก	�,��ก���+>'	=�,;��� "( ���	�)	::� �������ก��%���	 �)�"�	�&��	��+>'	=�,;�
�	���ก?>C��ก?��=� �����ก#$��
�	����&��	����%������	���	�"( 9�������+:�
��,;�"	ก	��	ก~�	�
����	�  

5.2 ก	�����	����ก	��+>'	=�)����):#$  

• :(����&�����	=���G	�"( ��:	��:���������+>'	=*$ ������+:&�����	����Cก� )�<(
,H���
� ก���)�ก	����"��=�	ก� ���  

• ����ก	�,H���
�	�"( ��	�,;�
��ก	����	�)	:�!� �:� �9�����	�=(�=�)�	 �����	 (�������ก	�) 
���������ก�	��	:	�#������ก�	������ ��+>'	= ���):��ก	�,H���
�����	�(���(�ก)�	 Iก	�,��ก��
�+>'	=T 

5.3 ������ก��	)���	�����)�������+:#$���ก��ก	�,��ก���+>'	=
	:���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(
�� ��Cก	���	:��&�ก ��� � ���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	����
�	  

5.4 �%�:(��)���):"���:�������ก	�������	�)���������!����):ก��
���+>'	=����)	:,���'��
���	�=� ����	�)	::� ���)�	�	"( ��:�� ��%����'	=�("( ���!�
	:�)	::+��:	�  

5.5 #�	:(ก	��!����������ก&"���ก�C���!�=	>�!�C �)�:()�<(,H���
�"( !������������	�"( ����(���=� �
���	�)	::� �����ก	����ก�������)	::� ������+>'	=���	  

5.6 �)�������:()�<(ก	����*�������	���ก	���+:�
��=� ����	�)	:�!� �:� �)�	:(ก	����*����	�	ก�%����

����%������	���	�"( ��	�ก	�
�)�,���:�� (approved supplier and approved entities)  

5.7 ��"+ก��Cก�����)&*��+,"	� (supply chain) �)��	:	�#���ก���9��  "���(��$����%�ก��!�����
���
'�>BC  �&��	����กx�:	�   �)�:()�<(,H���
����ก	����"$ก�,;��	���ก?>C��ก?��=� ����	�)	:
:� �����ก	����ก������
'�>BC"( #%ก�������ก9,  

5.8 �)�:(ก	�
�)�������ก	�������)	:#%ก
��
	:�����+>'	= &����Cก�'	���ก �!�� 
:	
�G	� ISO (International standardization organization)  ����:	
�G	�
	:���ก�ก>BC
�����,���"g�������)�	,���"g  ���	9�ก�
	:ก	�������+>'	=��ก��	)9:��!��� "��"����ก�ก>BC
:	
�G	������ ��(�   �):"�����ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	����
�	  

5.9 �)�:(:	
�G	�)�<(ก	�,H���
� (SOP) "����	������	�ก	�����	����ก	�,H���
�	�  
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6. ,�6��/�0ก,.ก�� 6	
����6D� ;	0ก���
��ก[.  
(Premises, warehousing and storage) 

 
6.1 ���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	�����ก���	�	:	�#��	:	�!�ก���#	�"( ����ก���	����!�9��
���"��

ก���)�ก	�������	 �	�����(�����ก�ก>BCก	�,H���
��ก( �)ก��ก	�����ก���	 �	:	�#g$ก?	�=� :�
�:�	ก
���ก�ก>BC)�<(ก	�"( �(��ก	�����ก���	   

�#	�"( ����ก�� (Storage areas)  
6.2 
��:(:	
�ก	���ก	�,@�ก���%�9:�9�������+F	
��	����	:	������)>����ก���	 
6.3 =���"( ����ก���)�:(��	��=(�=�"( ������ก��)���+
�	D ������
'�>BC��	ก��	�,���'"���	

�,;�����(��  �!��  �	��ก	�����+  �	��	�����%,  ���
'�>BC"( ��%����)�	ก	�ก�กก��  ���
'�>BC"( ��	�ก	�
��+:�
�  ���
'�>BC"( 9:���	�ก	���+:�
�  ���
'�>BC"( �������	ก
�	�  ������
'�>BC"( ��(�ก�ก����� 

6.4 =���"( ����ก���)�9�����ก	���ก�������,������:(�'	=ก	�����ก��"( �(    &���E=	����:(�#	�"( 
���	�������'	��
�������+>�'%:�"( ��:	��:  ��ก�>("( :(���ก�	����'	=ก	�����ก���,;�=��g?
	:"( 
���+9)���E�	ก (�!�� �+>�'%:� ���������)	:!�����:=�"<C) �� ����	�(�
��������
�
	:"( ก�	���  

�)���� ������"$ก9)�  )�
#+�������	�)�����ก������%�$��=��ก	���:���ก��=���  =	����" ( pallets ) ���:(
������	�=(�=��ก�ก	�"�	�)	:���	����ก	�
�)�
�	 =	����"����������	�)��ก�����:(�'	=�(  
���	����9�����ก	�*��:�*:�����'	=�!�	� 

6.5 =���"( ����ก��
�����	����,�	g�	กก	����:����������� :(!()�
"( �,;����
�	�  �)���(�����
,H���
�ก	��+���ก?>�( sanitation ) ���!������,;��	���ก?>C��ก?�����ก#$)�<(ก	�����)	:#( ��ก	�"�	
�)	:���	��#	�"( ���=���"( ����ก�� �)�:(
	�	ก�	���ก	�E(�=���	��)��+:��
)C����:�( Pest 
control ) �,;��	���ก?>C��ก?��!����(�)ก��  �	�"( �!�E(�=���)��+:��
)C����:�
���,;��	�"( ,���'��

����  ���9:���( �
��ก	��ก��ก	�,��,yz��ก��)�
#+��������	��=���"( ����ก��  �)�:(���ก�	���)�<(ก	�"�	
�)	:���	������	�
ก��	�=� ����)	:��( ��	กก	�,��,yz�� 

6.6 ����)>����"�	�"(���#����������	���	��ก (bay)   �)��	:	�#,@�ก�����
'�>BC�	ก�'	=
�	ก	g9��  ��ก�>(��	�,;�����)>�����
��:(ก	���ก������
���+,ก�>C"( =���:��"�	����(��������+
'�>BC��)�
#+�������	���	����)�	��#�	��	ก
%������	�	���	ก�������	����	=���"( ����ก�� 

6.7 �	"( ��%����#	��ก�กก�������ก�ก����=���"( �E=	� =���"( ����ก������
��:(,@	����+9)�!��������
�)��+:ก	����	��ก�E=	��%�9�������+F	
�"�	����   #�	:(������ ���"( �!��"�ก	���ก�#	�"( ����ก�������	

��:� ���)�	:(�)	:,���'��"���"(�:ก��  �!�� #�	�!�������:=�)�
��C
���	:	�#
�)�����)	:
#%ก
����&,��ก�:9�� �=� �������ก	�:(������ก?	�)	:,���'����ก	��)��+:ก	����	#$
�)�	 
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6.8 �)�:(=���"( �E=	���	�����+�:
�)���	)�
#+������'	=�)����:"( :(�����)��+:   #�	ก	��+�:�ก��

�)���	ก��"�	��=���"( ����ก��)�
#+���  ก	��+�:
�)���	����
��"�	��)�)�<(ก	�"( �	:	�#,@�ก��ก	�
,��,yz�� (Contamination)  ����ก	�,��,yz����	:���
'�>BC (Cross-contamination) 9�������=���"( "( :(
ก	��+�:
�)���	
��:()�<(ก	�,H���
���ก	�"�	�)	:���	����	�=(�=� 

6.9 ก	�����ก��)�
#+��������	"( 9:���	�ก	���+:�
�  �	�����	�+"( ����	ก
�	� ����"( ��(�ก�ก����� ��)�
ก	���ก=���"( �E=	� ����ก	��!�)�<(ก	��� ���"( �	:	�#
�)�����)	:#%ก
����&,��ก�: �!�� )�<(ก	���
���������ก"����ก�C  �)��	:	�#����ก�#	����)���+ �	 ���=���"( 9�����	!�������:	��:  

6.10 �	�"( ��ก{"<�|������	�ก�::��
���( )�
#+��=
�� )�
#+:(=�? 
�����)�
#+�����	���
�	�"( 
�	:	�#ก������ก���)	:��( ��	กก	��!���"	"( ��� (abuse)  �	�9)9}����������9�� (�!�� �����)9)9} 
�ก�������������+'	��
�������%)  �)�����ก����=���"( �E=	�"( :(�����)	:,���'�� ���:	
�ก	�
�)��+:ก	���ก?	�)	::� ��,���'�� (security) ���	���:)� 

6.11)�
#+�������	 �)�9�����ก	�����ก����������	����#%ก
��
	:���ก�ก>BC���)�<(ก	�"( �(��ก	�
���
�	
	:"( ก�	���9)�����ก�	�"( �ก( �)��� 

6.12  )�
#+�������	 �)�9�����ก	�����ก������ก?>�"( �	:	�#,@�ก��ก	�,��,yz�� 
6.13 )�
#+�������	 �)�9�����ก	�����ก�����'	="( "�	���:� ���9��)�	�	:	�#��ก?	������+>'	=9)�

9�� ��������	��:+��)(��
	:�	�+�	"( �������� �����	�+ก�����	���กก��� (FEFO, first expired / first 
out) 

6.14 )�
#+�������	"( 9:���	�ก	���+:�
� (Rejected) �)����+�#	�����!����������ก�ก��'	��
�
����ก�กก��   �=� �,@�ก��ก	���	�����	9,�!���ก)�	��:(ก	�=��	�>	ก	���	����ก	������+�"�	�ก�������	
�	�ก	�����D 

6.15 �	��=
�����&"?���)�
#+��ก{"<�| �)�����ก��9)����#%ก
��
	:��+��FF	�	�	!	
����
กx�:	���������(��ก��"�))�	��)�ก	�����ก���	��=
�� 

6.16 �	"( �
ก������(��	�  �)���ก����ก���	ก�����	:(9)��=� ���	���	� ( usable stock) 
6.17 =���"( ����ก���)�:(����9}}@	*$ ������)�	"( �=(�=� �=� ����ก	�,H���
�	��,;�9,���	#%ก
��

�:����	���,���'�� 
6.18 �'	)�ก	�����ก��)�
#+�������	�)��������
	:"( ���+9)���E�	ก�	 *$ �,;����ก�	���"( 9��

�	ก��ก	�"�����)	:��'	=���	 ก	��)��+:�'	)�ก	�����ก�� (Monitoring of storage 
conditions) 

6.19 :(ก	����"$ก�+>�'%:���=���"( ����ก��9)��,;��	���ก?>C��ก?� �=� �ก	�
��
	: 
�)�"�")� 
�+,ก�>C"( �!�
�)��'	)�ก	�����ก���)���	�ก	�
�)��'	=�,;����� D ������"$ก��ก	�
�)��'	=9)�
�,;����กG	�  ���:%�ก	�
��
	:
�)��'	)�ก	�����ก��
���ก����ก?	9)����	�����(ก 1 ,� '	����)������
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�	�+��)�
#+����������
'�>BC����
	:���ก�	�����กx����(�������)�	�"( �ก( �)���  ก	��	�	�
�+>�'%:� > �+�)���+>�'%:�"+ก�+��)�:(�)	:�: �	��:�
���=���"( ����ก�� ���������+�)���+>�'%:��)�
�):#$
�	����"( �+>�'%:�:(&�ก	�����,�9��:	ก"( �+� 

6.20 �+,ก�>C��	����ก	�
�)���� �)�9�����ก	�����"(�� (Calibration) 
	:�����)�	"( ก�	��� 
	���ก�	� (Documentation) 

6.21 ���:%�"( �!�#	)� 9:�)�	�,;��� =�:=C������%������������ก"����ก�C�)�"�	�$��:	,��ก��ก��)�
#+���
�������
'�>BC  �'	)�ก	�����ก��  ����)���)�"( �)�"�	� )��"( 
��"����*��	 ( Retest )  ���ก�	���

	:
�	�	�	( Pharmacopoeial requirements) 

6.22 �)�������:()�<(,H���
���	����ก	�"�	������+>�'%:�  ก	����ก	���	��)	:,���'������������	  
ก	�"�	�	������	"( 9:��	:	�#��	9,��	���	�9��  ���ก	��ก����ก?	���"$ก �):"��ก	��:+��)(�������	�
������ก	��)��+: (Stock rotation and control ) 

6.23 
��:(ก	�
�)���������	�����,;����� D &���,�(���"(�����)�	���:%������"$กก�������	"( 
���9����� 

6.24    �)�"�	ก	�
�)�����:� �=��)	:�
ก
�	��,��:	>�����	����"( :(�����	��F�=� ��	
�	��
+)�	 �ก���	ก�)	:�����&��9:�
��������ก	���	���� 
 

7.  ���<���0;	0,2/ก�� (Vehicles and equipment) 
 

7.1 �	�=	�������+,ก�>C"( �!���ก	������ ����ก�������!�ก	�ก���	�)���:	��:���:(�+,ก�>C
=���:�=� �ก	��!�	� &���	:	�#,@�ก�����
'�>BC�	กก	���:���ก���'	)��)����:*$ �	�����
��
�)	:��'	=���	 �+>'	=������+'�>BC ����	:	�#,@�ก��ก	�,��,yz��9��"+ก!���  

7.2 ก	�����ก,���'"�	�=	�������+,ก�>C"( ���!� 
��:+��:	�"( ก	����)	:��( ��	ก�)	:
���=�	�����=� ��)	:���)ก��ก	�"�	�)	:���	� �):#$ก	���	�+��ก?	���	:(,����"<�'	=  �=� ����
�	:	�#��(ก��( �ก	�,��,yz�����:��~+������������ �ก,�ก"( �	��ก������(�
���+>'	=���	"( 
����� 

7.3 �)��!��	�=	�������+,ก�>C"( �!���	����ก	�������	�,;�ก	��E=	�#�	"�	9��  
7.4 #�	9:��	:	�#����	�=	��������+,ก�>C�=� �ก	�������	�,;�ก	��E=	�9�� 
��:()�<(ก	�,H���
�

�=� ����	�)	::� ���9��)�	 �+>'	=���	��9:�#%กก��"�   �)�:(ก	�"�	�)	:���	�"( ��:	��:  

�)����������"$ก 

7.5 9:��)���	�	�=	�������+,ก�>C"( !�	�+�:	�!� �
��)�,r�,@	��������,����)	  
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7.6�)�������:()�<(,H���
���ก	��!����ก	���	�+��ก?	�	�=	�������+,ก�>C"���:�"( �ก( �)���ก��
ก���)�ก	�ก	������ �):"��ก	�"�	�)	:���	����:	
�ก	���	�)��)	:,���'�� 

7.7 �	�=	��� '	!�����������	 ����+,ก�>C�)��%�������ก����ก?	������	������� ���,���
�	กก	����:���� ,H�ก%�  �)�:(���ก�	���ก	�"�	�)	:���	�"( �,;��	���ก?>C��ก?�����ก#$
�)	:#( ���)�<(ก	�"�	�)	:���	�"( �!� 

7.8 �	�=	��� '	!�����������	 ����+,ก�>C�)��%�������ก����ก?	���,����	ก��% �ก �:�
�����
)C���ก�� �D �)�"�	
	�	ก	�E(�=���)��+:��
)C����:� �	�"( �!���ก	�"�	�)	:���	����=��
�:�)��9:��)���ก������ก������(�
���+>'	=�����
'�>BC 

7.9!������+,ก�>C"( �!���ก	�"�	�)	:���	��	�=	����)�����ก����!�&��9:��,;�
����
+����ก��
ก	�,��,yz��  

7.10�)�����)	:��:����)��,;�=��g?ก��ก	�ก�	��� ก	��!� ก	�"�	�)	:���	� ��� ก	���	�+��ก?	
�+,ก�>C"���:�"( �!�ก���	"( 9:�9������+��%���ก������������� (Shipping carton or case)  

7.11#�	:(ก	�ก�	����'	)�ก	�����ก���,;�=��g? (�!���+>�'%:����/�����)	:!�����:=�"<C)*$ :(�)	:
�
ก
�	ก���'	="( �	�9)������)�	ก	�����  
��������:(9)�  
�)���� 
��
	:������"$ก ��ก	�
���"$กก	�
�)�����)��ก��9)����	���� 1 ,� ���)�������	�+�����
'�>BC"( ���� ����
	:"( กx�:	�
��,���"gก�	���  ���:%����"$กก	�������	
����	:	"�")���ก	�����	�=� �,���:���'	)�ก	�
����ก���	���)�	����)�	�������ก��"( ก�	�������9:�  

7.12�)�"�	ก	�����"(���+,ก�>C"( �!���ก	�
�)�����'	='	����	�=	������'	!������
�����	  �!�� �+>�'%:�����)	:!�����:=�"<C  

7.13 �	�=	������'	!�����������	�)�:(�)	:�+�=(�=��=� �����	:	�#����ก���	
	:�
���
,���'"9�����	�,;�����(�������)�	ก	����� 

7.14 #�	�,;�9,9���)�:(ก�9ก"( �	:	�#��ก�	"( 9:���	�ก	���+:�
�  �	"( ��(�ก�ก���������	����):"��
�	"( ����)�	�,;��	,��:  �����)�	���������	����	�(���
������+���:� ��,���'�� ,r�E�	ก���
!��������:(��ก�	�ก�	ก��"( ��:	��:  

7.15 �)�:(:	
�ก	�,@�ก���+���"( 9:�9�������+F	
���	#$'	����������	9,�+��ก( �)ก���	�=	���
��������+,ก�>C  �=� �,@�ก��ก	��&:�����ก	�ก��"�	"( 9:��:�)� 
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8. N�1�0�<T�,ก��C�������6D�;	0ก��/_�`	�ก���N�1�0.���2 
(Shipment containers and container labelling) 

 
8.1 �)�����ก�����������	"���:���'	!���=� �ก	�����*$ 9:�������(�
���+>'	=�����
'�>BC 

����	:	�#,@�ก��,A����ก��"��	ก'	���ก9�����	�=(�=� �):"��ก	�,��,yz���	ก�!����+���"�(�C 
8.2 ก	�,r�E�	ก����ก�	ก��9:���	�,;�
������ก�	�����(������ "( ����+��%�'	������	���#�)� 

(�=� �,@�ก��ก	��&:�) �
��)�����ก�	�����(�����	�=(�=���	����ก	���	����ก	���������'	=
ก	��ก���):"������)���:����)��=� �"�	����ก���)	::� ���)�	���
'�>BC9�����ก	���	����ก	����	
��:	��:
����)�	 

8.3 �)�����ก�� ��9�ก	���������'	)�ก	�����ก��"( �,;�=��g?9)���E�	ก   ��ก�>("( :(ก	�����
�	��ก�����ก	��)��+:�������	����ก	����%����

�����+!� ����"( ��%����%����
 �'	)�=��g?��ก	�
����������ก�	�����	�กx�:	� �):"����F��ก?>C���)	:,���'��9)���E�	ก  

8.4 �:� �:(ก	��!���ก?���� !� �����������E�	ก���� �)��!�
	:���ก�	ก������,;�"( ��:�����
�����,���"g�"�	���� 

8.5 �)�����)	:��:����)��,;�=��g?�:� �:(ก	��!����	��������'	!������+   ��ก�	ก�=� ��)	:
,���'�����) ��
��:� ���9��)�	�	9:���:���ก�����	������&��
� �=�	��	��ก������(�
���+>'	=��
�	9��  

8.6 �)�:()�<(,H���
��,;��	���ก?>C��ก?� ��ก�>("( �(��������!�	�+��
ก������(��	� �)�����)	:
��:����)��,;�=��g?ก���	�"( �,;�=�?�������
'�>BC"( :(���
�	� 

 

9. ก���
���� ( Dispatch) 
 

9.1 �)���	���	�����������	���ก���+���������Cก�"( 9�������+F	

	:�"��FF�
���กx�:	���
,���"g'	�=��������	ก�"( �������	/����������
'�>BC����	����     ����)���9��������กG	�"( �,;�
�	���ก?>C��ก?�ก�����������
'�>BC�	  

9.2 ก���ก	�������	  �%������	���	��)�:� ���)�	�+���������Cก�
�	D  �!�� �%�"�	��FF	�����	:(
�)	:
�����ก����	:	�#,H���
�
	:�'	=ก	�����ก�����ก	������"( ��:	��:9�� 

9.3 �)��������������	�:� �9��������������	���#�)��������"$ก�,;����กG	�  
9.4 �)�������:()�<(,H���
���ก	�������	"( �,;��	���ก?>C��ก?�   )�<(,H���
��(��)���	�$#$��ก?>���

���
'�>BC�������)���)��,;�=��g?�� D "( ��
�����ก
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9.5 �)�����
�(�:���"$ก��	�������
'�>BC�	"( ��  *$ ���	���������"$ก�)�:(���:%���
��9,�(�  
-  )��"( ��  
-  !� ����"( ��%����%�"( ������!����ก	�����  
-  !� � "( ��%�����#	�'	=���%���� (�!�� ��	��	 &�=�	�	� �����ก!+:!�) 
- �	�����(�������
'�>BC �!�� !� � �%,�������)	:�� (#�	:() 
-  ,��:	>�����
'�>BC �!�� ��	�)�'	!������+���,��:	>
��'	!������+  
-  ����"( ���
���)��"( �	�����	�+ 
-  �'	)�ก	��������ก	�����ก��  
-  ���ก�	ก���E=	��=� �����ก������  
9.6 �)�:(���:%������"$กก	�������=(�=�"( ���	:	�#���ก������
'�>BC�	9�� ���"$ก�(��)���	�)�

�)	:���)ก��ก�>("( ��	�,;�
����(�ก�ก���	��� �%��ก( �)������
�����)�����)&*�ก	������	���	� ( 
distribution chain ):(�)	:������!����):ก��"( ��"�	������ก���9��  

9.7 �)�����ก)�<(ก	������):"���	�=	���"( �!���)��)	:��:����)� ����)���	�$#$�'	=��
"��#� � �):"���'	=�	ก	g����)	:����,�
	:{�%ก	�   ก	���������
'�>BC"( 
���)��+:�+>�'%:�
�)���"�	����������ก���� ��9���ก	�����ก�����ก	����� 

9.8 �)�ก�	���ก	�������):"�����ก	��������"	ก	�����  &����	�$#$�����	ก������'	=��
"��#� � ���ก	��������"	ก	������)��,;���������������ก���'	=�)	:�,;���� �)���	�$#$
,��:	>���	"( �� *��� *$ ��
��9:��ก�������"( ก	�����ก��"( ,�	�"	  

9.9 �)���	��(������	���	�	�=	������
%������	���	��:����)�����,;���������ก?>� First out/ 
last in ( FOLI ) "���(��=� �,�������)�	��	��(������	��ก�	ก�	�=	�������=� �,@�ก��ก	���(��	� 
�)�����)	:��:����)��,;�=��g?���)�	ก	���	��(������	�$�������=� ���(ก��( �ก	�"�	'	!������
�
ก 

9.10 9:��)�����������	���)�������	�+   �����ก��ก��)�������	�+�=�	��	�	������	�+ก�����	9,�!� 
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10. ก��C����;	0���6D��0�����ก��C���� 
(Transportation and products in transit) 

 
10.1  ก���)�ก	�����9:��)�"�	�����(��)	:�:�%�>C�����+>'	=���	   
10.2 �%����
�)������ ��9�ก	�����ก�����ก	�����"���:�
���%�"( ������!��ก	������	 

�%�������!��ก	������)�����)	::� ���)�	9���$�#�����ก�	�������	�(�&��
���"��ก	��������ก	�
����ก��"+ก���� 

10.3  �)�����ก����������	
	:)�<(ก	�,H���
����(� 
        - ก	�����ก���
'�>BC
��9:��%F�	�  
        - ���
'�>BC9:�,��,yz�����9:�#%ก,��,yz��&�����
'�>BC�� � D 
        - :(�)	:��:����)����	�=(�=�
��ก	��� )9�� �
ก ก	�ก��"�	"( 9:���:	��:���ก	�#%ก�&:�  
        - ��ก?	�+>�'%:�����)	:!�����:=�"<C"( ��:	��:��ก�>("( �,;����
'�>BC�	  �!�� ก	��!�����

��)&*��)	:������	�����	"( :(�)	:9)
���+>�'%:� 
10.4  �)�:(����
��
	:����"( ���
 �=� �����	:	�#�������ก���9�� �����)�	ก���)�ก	������ 
10.5  �)���ก?	�'	=ก	�����ก���	�����%��������
"( ก�	��������)�	ก	�����   �����)�	ก	�

����	�
��9:�:(ก	���( ����9,�	ก���ก�	�����ก	��ก����ก?	���������)�	"( ก�	���    �	ก:(�)	:
��( �����	ก�'	=��ก	�����ก�����������)�	"( =��	�>	)�	��:���9��ก��)�,�$ก?	�%����
�����%�
��	���	�   #�	�ก���
ก
�	ก�9:��)��	��ก�������)�	 

10.6  �)�������:(�'	=
	:"( 
��ก	� ��ก�>("( 
��ก	��'	=�)����:�����)�	ก	������,;�
=��g? *$ :(�)	:�
ก
�	��ก9,����:(ก	���	ก���'	=�)����: (�!�� �+>�'%:� �)	:!���) &��:(ก	�

�)����������"$ก�,;����กG	� 

10.7  �)�:()�<(ก	�,H���
�"( �,;��	���ก?>C��ก?� �=� �����)�������ก	�ก��ก	�~�	~y����ก�	�����
ก	�����ก�� �!�� ~�	~y����ก�	�������� ��+>�'%:�����ก�� 

10.8  ���
'�>BC"( ,��ก����)�
�)�	"( :({"<�|������	�ก�::��
���( �	���
�	��� �D ����	�"( ��( �

��ก	��!���"	"( ��� �	�9)9}����������9�� (�!�������)9)9}��������� �����ก��'	��
��)	:���) 
�)�����ก�������������ก?>�"( ,���'�� ���#	�"( &���E=	����:� �� �):"��
%������	���
�	�=	��� ��ก�	ก�(��)���,H���
�
	:���
ก��	ก����กx����(����,���"g 

10.9  ���
'�>BC"( :(��)�,��ก�����	��=
�����&"?����	�"( ก������ก��ก	���=
���)�������ก�� 
�����������ก?>�"( :(�)	:,���'�������"( "( :� �� �):"��
%������	����	�=	��� ��ก�	ก�(��)���
,H���
�
	:���
ก��	ก����กx����(����,���"g 
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10.10  �)�"�	�)	:���	��� "( �� )9��&�����)�=� �,@�ก��ก	�,��,yz���):"��ก	�,��,yz����	:
���
'�>BC������
�	�"( �	��ก���$��9��  �)�������:()�<(,H���
�"( �,;��	���ก?>C��ก?���	����ก	����ก	���
ก�>(�ก����
+ก	�>C��ก��	) 

10.11  �)�������:(ก	���ก"	ก	�'	=����&��)�<(�� �"( �"(���"�	 (�!�� �����ก&"���ก�C) �=� �����ก��
��� ������	"( 9:���	�ก	���+:�
�  �	�����	�+  �	"( ��(�ก�ก����������	����):"���	"( ����)�	�,;��	,��:  
���
'�>BC����	�(��)���ก���!�������)�)�<("( ��:	��: ����+���	,���'�� ,r�E�	ก���!����� ���:(
��ก�	�ก�	ก��"( ��:	��:  

10.12  �)�����ก������������
'�>BC"( :(��)�,��ก�����	�:(=�?�����	�9)9} &��ก	���ก���
"( ��:	��: ��ก'	!�����,r����"
	:�"ก�	�����กx����(����,���"g������
ก��	ก�  

10.13  �)���ก?	�'	='	����	�=	������'	!������+������	������������)�	ก	����� 
10.14  )���+��	����ก	�����+���'	!������+�=� �ก	������)���ก��������:	��: �=� �,@�ก��

�)	:��(��	�
���	���)�	ก	����� 
10.15  �)�������:(������ก?	�)	:,���'��"( �=(�=� �=� �,@�ก��ก	���ก�&:����ก	�ก��"�	"( 9:�

�:�)�   �)�:(:	
�ก	�,@�ก���+���"( 9:�9�������+F	
���	#$�	���)�	ก	�����  
10.16  
�����"$ก�)	:��(��	�
��'	!������+�=� �ก	����������
+ก	�>C����,AF�	�� �*$ �ก���$��

���)�	ก	���������	�	�
�����)�	�"( �ก( �)��� �����%�:(��	�	��������)� 
10.17 �	"( ��%������)�	������
��:(��ก�	�"( ��:	��:ก�	ก��9,��)�  
 

11.�0..�,ก��� (Documentation) 
 

11.1�)�������:(��	�����	������"$ก"( �ก( �)ก��ก��ก��:"���:���ก	�������	 �):"��ก	�������ก	�
��	��	 �)����+!� ����%��ก( �)���9)�����ก�	�"���:�  

11.2 �)�������:(����9)�*$ )�<(,H���
���ก	��
�(�:ก	�"�")� ก	���+:�
� ก	��!�����)��+:ก	�
�,�( ���,���ก�	�"���:�"( �ก( �)���ก��ก���)�ก	������  )�<(,H���
���ก��	)
��:(9)�"����	������ก�	�
"( ���"�	�$��'	��������ก�	�"( :	�	ก'	���ก 

11.3 ��ก�	�&���E=	���	�����	���)�<(ก	�,H���
�"( �ก( �)���ก��ก��ก��:*$ ����
���+>'	=���	 
�)���ก�����ก�	����:(�)	:�:�%�>C :(ก	�"�")������ก��	���)��)	:��:����)� 

11.4 ��)������ � ��ก?>����)�
#+,����C���
�����ก�	��)����+���!����� ������	����ก�	��)�
!��������9:�ก�	ก): �)�)	�%,�������ก�	�����,;�����(��������)ก
��ก	�
�)�"	� 

11.5 ��ก�	�"���:��)�:(�)	:�:�%�>C ��	�ก	���+:�
� ��	: ( �*��!� � ) ����)��"( &���%�:(��	�	�
"( ��:	��: ���9:��)��,�( ���,�&��9:�9�������+:�
� 
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11.6 ��ก?>� ������	���ก	��ก����ก?	��ก�	�"( �ก( �)���ก��ก	�������	����,;�9,
	:กx����(��
��,���"g ��ก�>("( กx����(��9:���FF�
�9)�   �)�����ก����ก�	����	���� 1 ,� ���)�������	�+��
���
'�>BC 

11.7 �%������	���	�
�����"�	����9)�*$ )�<(,H���
���	����ก	�����ก ก	��)��):  ก	����"�	��!�( 
ก	���(�ก�ก����ก�	���� ก	�����ก�� ก	���	�+��ก?	 ก	�"�	�	�  ���ก	����	#$��ก�	�"( �!�"���:� 

11.8 ���"$ก���:%�"���:�
���	:	�#��(�ก���    �ก�������ก?	9)�&���!��� ��	�)��)	:���)ก"( 
�	:	�#,@�ก���	กก	�#%ก����,��ก�9�&��9:�9�������+F	
  �)	:��(��	� ก	�!�	�+��������ก	��%F
�	� 

11.9 �)�"�")�����%����ก�	�
�	D���	�: �	��:��������,;�,A��+���    �:� �:(ก	�,���,�+ 
�ก�9���ก�	��)�������:(����,@�ก��ก	��!���ก�	����:"( �ก���ก���)&��=������� 
11.10 �)�:(ก�9ก�����:���&�����:%��+>'	=������:%�"���(�����)�	�%����
����%ก��	 �):"��

ก	�&�����:%�9,������	���	"( "( �ก( �)���
	:
��ก	� 
11.11��ก�	��ก( �)ก��ก	�����ก���	 �)��ก����ก?	���=���:"( ������%9���:� �
��ก	�
	: ���ก�ก>BC

)�<(ก	�"( �(��ก	�����ก���	 
11.12 �)�:(���"$ก"( #	)�9:�)�	�,;���ก�	����������ก"����ก�C ��	����ก	��ก�����
'�>BC�
������	

*$ ����ก�'	=ก	��ก��"( �����	  ����)���)�"( 
��,H���
�
	:"( 
�����ก
(#�	:() ���)��"( "����*��	 
���ก�	���
	:
�	�	�	 ����กx����(����,���"g�ก( �)ก��E�	ก '	!������+ �)��$�#��
����)�	 

11.13 �)�:()�<(ก	�,H���
���ก	�"�	������+>�'%:� :(������ก?	�)	:,���'���=� �,@�ก��ก	��&:�
���,�,��:�����	���#	�"( �ก��  :()�<(ก	�"�	�	������	"( ��	���	�9:�9�� ���:(ก	�����ก�����"$ก 

11.14 ��ก�>(���	"( :(�)	:9)
���+>�'%:� �)��ก�����"$ก�ก( �)ก��ก	�
�)�������ก	�,H���
�9)�
���	���� 1 ,� ����	ก)�������	�+�����
'�>BC 

11.15��ก�>(���"$กก	�����ก�����:%����%,��������ก&"���ก�C �)���	�����:%� (Back-up) 9)��=� �
,@�ก���+��
���
+"( �	�"�	������:%��%F�	� 

 

12.ก��.���2��3�;	0ก��/_�`	�ก��3� 
(Repackaging and relabelling) 

 
12.1  ก	���	�	:	����+����,r�E�	ก��:�  �)���ก��"�	&���%�"( 9�������+:�
����/����9�������+F	
  

&��#%ก
��
	:กx����(����,���"g �):"��กx����(��'	�=��������)"	�	ก��ก( �)ก��ก	�����+
���ก	�,r�E�	ก��:���	�����	 ����������
	:���ก�ก>BC�� GMP 
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13.CD,�D,������ (Complaints) 
 

13.1 �)�:()�<(ก	�,H���
�"( �,;��	���ก?>C��ก?��ก( �)ก��ก	����ก	�ก����������(��9)� �)�"�	���:(
�)	:�
ก
�	ก�����)�	��������(���ก( �)ก�����
'�>BC����ก	�����+����ก( �)ก��ก	������	���	� ��
ก�>(����������(���ก( �)ก���+>'	=���
'�>BC����ก	�����+ �%������+F	
�)���9�����ก	��	�	�
&�����)"( �+� 

13.2 ��������(��"���:�������:%��� ��� "( �ก( �)���ก���)	:�ก=���"( ��	��F�����
'�>BC����
�ก( �)ก�����
'�>BC,��:�)���9�����ก	�"�")����	��:����)�
	:)�<(,H���
�"( �,;��	���ก?>C��ก?�*$ 
����ก#$�� "( ��
��ก��"�	 �):"���)	:��	�,;���ก	�=��	�>	��(�ก�ก�����
'�>BC����	ก�����:�)� 

13.3 ��������(����D "( �ก( �)ก���)	:�ก=�����)���+�)�9�����ก	����"$ก�����	�)� �=� �����	
�	��
+�����
��������
+������������(�� (�!�� �	กก	�����+��:�  �����	กก���)�ก	����
�
���ก �,;�

��) 

13.4 #�	=��)	:�ก=������	����������:(�)	:�ก=���  �)�=��	�>	�%)�	�	"( ���
�+���� �D �)�
9�����ก	�
�)������)� 

13.5 �)�"�	ก	�
��
	:'	����ก	�
�)�������ก	�,���:����������(���	ก��	�,;� 
 

14.ก������ก�ก[.K	�EN
��6T� (Recalls) 
 

14.1 �)�:(����*$ �):)�<(,H���
�"( "�	�,;��	���ก?>C��ก?��=� ���(�ก�ก���	"( "�	���������)�	:(
�)	:�ก=������9�����	"��"(���:(,����"<�'	= &��:(ก	�:���:	����:(�%�������!����	����ก	���(�ก
�ก���	���  

14.2 �)�
�)����)�<(ก	�,H���
��(��,;�,����	���,���,�+����,;�,A��+���  
14.3 �%����
�����%������+F	
�)�9����������ก�>("(:(ก	���(�ก�ก���	��� #�	ก	���(�ก�ก���	���ก��"�	

&���+����� � ��ก������	ก�%����
��� :��ก�����%������+F	
 �)�:(ก	�,�$ก?	�%����
��� :��ก�����%����
��+F	
ก���ก	���(�ก�ก���	����	ก"�	9�� 

14.4 ,����"<�'	=ก	��
�(�:ก	��=� �ก	���(�ก�ก���	����)���9�����ก	�,���:���,;�����!�)�)�	"( 
�: �	��:� �	"( ��(�ก�ก������)���ก�ก����"( ,���'�� �����ก	����ก	�"( ��:	��: 

14.5 �)���ก�ก���	"( ��(�ก�ก�����:	9)�
�	�	ก�����)�	ก	��������,r�E�	ก���!�����)�	�,;��	
"( ��(�ก�ก�����:	 �	ก9:��	:	�#"�	ก	���ก�ก��9�������)�	ก	�����  �����	����	�(���
������+9)����	
:� ��,���'�����,r�E�	ก���	!����� =���::(��ก�	�ก�	ก��9)����	��:	��: 
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14.6 �)���ก?	�'	=ก	�����ก���	*$ #%ก��(�ก�ก�����"�������)�	ก	�����ก�����ก	����� 
��ก��"� #$�)�	"( 
���������	����ก	�ก�����
'�>BC"( :(,AF�	�(�  

14.7 �%ก��	"���:� ���=��ก	����	���	"(  �%�:(��	�	���,���"g"���:�  "( �	�	������	���	�#$
�)���9�����ก	�������"�	����	"��"(#$��
�	��ก	���(�ก�ก���	��� ��� ��	ก���
'�>BC:(��������)�	
:(�)	:�ก=���  

14.8 ���"$ก"���:��)�������:(=���:�ก��%�������!����ก	���(�ก�ก���	��� ���"$ก����	�(��)�:(���:%�
���	�=(�=��ก( �)ก���	"( ��9,����%ก��	  (�):"���	"( ����ก9,
�	,���"g) 

14.9 �)����"$ก�)	:������	��ก���)�ก	���(�ก�ก���	��������ก�	�	����+�"�	� *$ �):ก	�

�)�����)	:����������)�	��	�)��	"( 9����9,���"( ������:	  

 

15. �����t3�K���ก��,�23
E�;	0��6T�  
(Rejected and returned products) 

 
15.1 �	"( 9:���	�ก	���+:�
�����	"( ��ก������:	���%������	���	�  �)�9�����ก	���!(�������ก	����	

��:	��:����������ก��)�<(,H���
�*$ ���	�����ก( �)ก��ก	���ก�ก���	����	����9)����#	�"( ก�กก��
&���E=	� ����&��)�<(ก	�"( �"�	�"(�:ก��  (�!�� )�<(ก	�"	�����ก&"���ก�C) "���(��=� ���(ก��( ��)	:�����
���,@�ก��ก	�����ก9,��	���	���:���ก)�	��:(ก	�
���������ก	����ก	�ก���	����	����   �	*$ 9:�
��	�ก	���+:�
�����"( ���:	 �)�����ก��"( �'	)�ก	�����ก��"( ��:	��: 9)�
��������)�	"( �ก�����
���)�	ก	�������ก)�	9��"�	ก	�
���������	����ก	��� D ก�����
'�>BC"( :(,AF�	�(� 

15.2 ก	�,���:��"( ��	�,;����ก	�
��������ก( �)ก��ก	�ก�	������
'�>BC����	�(���
��"�	&���%�"( 9�����
:����	�	�"( ��:	��: ��ก?>������
'�>BC"( ���ก���:	���%������	���	� �'	)�ก	�����ก���,;�=��g?
��D"( ก�	��� �'	=�����	 ,��)�
���������)�	"( ���� �:���	
���
����
'�>BC#%ก��	���	���ก9,�)���
��	:	��	�$��ก	�,���:���(� �	ก:(���������D �ก���$���ก( �)ก���+>'	=���	 9:��)�=��	�>	���
��	��ก9,��	���	������!���:��(ก  

15.3 �)����"�	���ก�	�����	����ก	�����"( ��:	��:���,���'����	�������
'�>BC���&�����
������������:	��:ก��ก	�����ก��������ก�	����� �D  

15.4 �)����"�	���ก�	�����	����ก	�����"( ��:	��:���,���'����	�������
'�>BC"( 9:���	�ก	�
��+:�
����)���+"( �,;�����(�ก���"( ��"�	ก	�ก�	��� 

15.5 ก	�"�	�	��	�)�"�	�	�
	:���ก�	����	ก� ���ก�	�����,���"g������"��#� �"( �ก( �)ก��
ก	�ก�	������
'�>BC�(�����):#$=��	�>	#$ก	�=�"�ก?C�'	=�)����:  

15.6 �)�����ก�����"$ก�	��� �	"( 9:���	�ก	���+:�
����/�������
'�>BC�	"( "�	�	�"���:� 
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16. ��/	,3 (Counterfeit pharmaceutical products) 
 

16.1 �	,��:�����	"( ����)�	�,;��	,��:��D "( =���������)&*��+,"	����	 �)���ก��ก
�	ก�	�� �"��"(���"�	���"$ก 

16.2 �%������+F	
  ~�	�กx�:	���,���"g�������)�	,���"g"( �ก( �)���
��������)�	�ก�	ก��
�%��"( �ก( �)����� �D  �)�9�����������"�	�"��"(  

16.3 �)�,r�E�	กก�	ก���	,��:���!������=� �,@�ก��ก	���������	9,�	��(ก 
16.4 ����	ก9�����ก	�������)�	�,;��	,��:���) �)�
����������	�,;�"	ก	��ก( �)ก��ก	�ก�	���

�	���� =���:ก�����"$กก	�
�������9)� 
 

17.    ก���-��CD� (Importation) 
 

17.1 �)�=��	�>	��)"	ก	�,H���
�����Cก	���	:��&�ก �ก( �)ก��)�<(,H���
���ก	���	���	�	 ���
�)�����)	:�����,;�=��g?����)��� 18.2 � 18.7  

17.2 �)���	ก����	�)���	���	���	�	��,���"g�����:	��:����,;�9,
	:กx�:	� 
17.3 �)�����ก��	���	���	"( 
����%���"�	��"( ��:	��:"( �+����:(�+,ก�>C"( �("( �+��,;���	�
�)�ก	�

��	���	�	 �:� �����	�� �	���	��,���"g 
17.4 �)��ก���	"( ��	���	:	  > ��	���	���	�����%�'	��
��'	)�"( ��:	��:����,;������)�	����"( �+�

�"�	"( ��"�	9��  
17.5 �%���	���	�	�)�"�	
	:����
��"( ��	�,;�"���:��=� ����:� ���9��)�	���
'�>BC9:�#%ก���ก	����	

���=�	� ������:���ก���'	=ก	�����ก��"( �	�"�	����ก���)	:��(��	�"( "�	��������"�	�	ก	g�	�  
17.6 �	ก��	�,;��+��	ก�"( 9�����ก	����:��	��'��!ก��:�)����,;��%�"( �ก( �)���ก��=�<(ก	�g+�ก	ก�

�����)����	:	�#
��
��9���:� �
��ก	� 
17.7 �)���	&��ก	����������Cก	���	:��&�ก (WHO Certification Scheme) �ก( �)ก���+>'	=

���	  :	�!��=� ��,;����:%��ก( �)ก��ก	�,���:���+>'	=�	"( ��	���	 
 

18.ก��ก��3�D���-� (Contract  activities) 
 

18.1 ก��ก��:��D"( �ก( �)���ก��ก	������	���	��	*$ 9��:���:	�����%��� �������Cก��� �"�	ก	��"� 
�)�"�	
	:���ก�	�������FF	"( "�	�,;��	���ก?>C��ก?� *$ 
ก�ก�����)�	�%������FF	����%����
��FF	  
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18.2 ����FF	�)�ก�	����)	:������!�����
���~�	��):#$ก	�,H���
�
	:���ก�� GDP 
18.3 �%������FF	"���:��)�,H���
�����������ก�����ก�	�������)"	ก	�,H���
�����	�(�  
18.4 ก	�"�	��FF	!�)�	�ก��"�	9��'	��
��� ��9��E=	����
��9�����ก	������:�,;��	���ก?>C

��ก?��	ก�%������FF	  
18.5 �)�
�)�����%������FF	��D �,;�����D 
  

19.ก��E����,.E��,�  (Self-inspection) 
 

19.1 ������ก	�,��ก���+>'	=�)��):#$ก	�
�)����
��� *$ �)���	����ก	��=� �
�)����
ก	���	:	,H���
�����)	:�������ก�����ก�ก>BC�� GDP ���#�	��	�,;�   �=� ��%ก	��ก�9�����ก=���
���:	
�ก	���ก	�,@�ก��  

19.2 ก	�
�)����
����)�"�	��	����ก	����	�,;�������������(��&���%����:���:	�	�"( :(
�)	:�%��)	:�	:	�# 

19.3 �)����"$ก����ก	�
�)����
���"���:�9)� �	�	�ก	�
�)�����)�����+������ก

"���:�"( "�	=����)�	ก	�
�)���� ����	ก"�	9���)�����:	
�ก	���ก	��ก�9� �%�����	��)�,���:��
�	�	�ก	�
�)����������"$กก	��ก�9�"( "�	9, 
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