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บทคดัย่อ 

วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาความคดิเหน็ต่อมาตรฐานการจดัการและแนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการขนสง่ การจดัเกบ็ และการ
จดัเรยีงสนิค้าในกระบวนการโลจสิติกส ์ตลอดทัง้ห่วงโซ่ความเยน็ในประเทศไทยในกลุ่มผลติภณัฑ์ยาและเวชภณัฑ์ วิธีการ: 
ผูว้จิยัรวบรวมขอ้มลูหลกัเกณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมาตรฐานจดัเก็บ ขนส่ง และกระจายยาและเวชภณัฑต่์าง ๆ ของประเทศไทยและ
จากต่างประเทศ และน าหวัขอ้ส าคญัจากมาตรฐานต่าง ๆ มาพฒันาเป็นแบบสอบถามเพื่อรวบรวมความคดิเหน็เกีย่วกบัระบบ
มาตรฐานฯ ดงักล่าวในประเทศไทย การศกึษาส่งแบบสอบถามในรูปเอกสารไปยงัตวัอย่างจ านวน 332 คน ไดแ้ก่ ผูผ้ลติยาและ
เวชภณัฑ ์ผูร้วบรวมและกระจายยา ผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิส ์ผูแ้ทนยา พนักงานขายและรา้นขายยาคา้ปลกี เจา้หน้าทีส่าธารณสขุ 
และหน่วยงานในการก ากบัดแูล ผลการวิจยั: ตวัอย่างรอ้ยละ 24.83 ไม่เคยรูจ้กัมาตรฐานเกีย่วกบัการจดัเกบ็ ขนสง่ และกระจาย
ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์ดเลย ตวัอย่างในกลุ่มผูผ้ลติทัง้หมดไม่เคยทราบเกีย่วกบัมาตรฐานดงักล่าว ความคดิเหน็ของตวัอย่าง
เกีย่วกบัระบบมาตรฐานการจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นประเทศไทยในดา้นบุคลากร ดา้นระบบเอกสาร ดา้นการ
ขนส่ง ดา้นอาคารสถานทีแ่ละอุปกรณ์ ดา้นการจดัเกบ็ผลติภณัฑย์า และดา้นขอ้รอ้งเรยีนเกีย่วกบัการคนืผลติภณัฑย์า ยาปลอม 
รวมถงึการเรยีกคนืผลติภณัฑย์า มีค่าเฉลีย่ในระดบัสงู โดยมพีสิยัระหว่าง 4.52-4.83 (จากคะแนนเตม็ 5) ผลการวเิคราะหข์อ้มลู
ท าใหเ้หน็แนวทางในการพฒันาทีส่ าคญั คอื การใหค้วามรูเ้พิม่เตมิ และเผยแพร่แนวปฏบิตัแิต่ผูท้ีเ่กีย่วขอ้ง อกีทัง้ยงัท าใหท้ราบ
ประเดน็ในระบบมาตรฐานฯ ที่แต่ละภาคส่วนให้ความส าคญัในประเดน็ต่าง ๆ สรุป: ตวัอย่างเหน็ด้วยมากกบัทุกประเดน็ต่อ
แนวทางของการขนสง่ การจดัเกบ็ และการจดัเรยีงยาและเวชภณัฑใ์นกระบวนการหว่งโซ่ความเยน็ในประเทศไทย ท าใหส้ามารถ
น ามาตรฐานฯ ดงักล่าวมาพฒันาในระดบันโยบายส าหรบัวางระบบมาตรฐานการจดัการขนส่งส าหรบัโลจิสติกสโ์ซ่ความเย็น
ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑภ์ายในประเทศใหด้ยีิง่ขึน้ต่อไป 
ค าส าคญั: มาตรฐานการขนสง่ โลจสิตกิส ์โซ่ความเยน็ ยาและเวชภณัฑ ์ 
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Abstract 
Objective: To study opinions on management standards and practices for transportation, storage and 

arrangement of goods in the logistics process throughout health care cold chain in Thailand. Methods: The researchers 
collected information on the criteria related to the standards for storage, transportation and distribution of drugs and 
medical supplies in Thailand and those from abroad. The important issues from various standards were input for 
developing the questionnaire to gather opinions about such standards in Thailand. The study sent hard copy 
questionnaires to 332 subjects working as pharmaceutical manufacturers, distributors, logistic service providers, 
pharmaceutical representatives, salesperson and retail pharmacies, public health officer and regulators. Results: 24.83% 
of the subjects did not know any standards regarding the storage, transportation and distribution of pharmaceutical 
products and medical supplies. All of those working in manufacturing sector were unaware of the standards. Opinions 
of the subjects on the standards for transportation management of pharmaceutical products and medical supplies in 
Thailand in terms of personnel, documentation, product transportation, storage in buildings and facilities, storage 
management system and complaints, returns, suspected falsified medicinal products and product recalls, had a high 
level of mean ranging between 4.52-4.83 (out of the full score of 5). The data analysis revealed an important direction 
for further development i.e., providing relevant knowledge and disseminating guidelines to those involved. It also revealed 
the issues in the standard that each party placed the emphasis. Conclusion: The subjects strongly agreed with all 
issues regarding the standards of transportation, storage and arrangement of drugs and medical supplies in the cold 
chain in Thailand. This enables the use of such standards as inputs at the policy level for establishing a better standard 
for transportation management for health care cold chain logistics within the country.  
Keywords: transportation standards, logistics, cold chain, drugs and medical supplies 
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บทน า 
 การจัดการห่วงโซ่ความเย็นยาและเวชภัณฑ์ 
(healthcare cold chain: HCC) รวมถึงเวชภัณฑ์ที่มีมูลค่า
สงูในกลุ่มการดแูลสขุภาพ มคีวามเกีย่วขอ้งกบักจิกรรมต่าง 
ๆ ในห่วงโซ่อุปทานซึ่งมีความท้าทายอย่างมากในการ
ใหบ้รกิารในปัจจุบนั เน่ืองจากปัจจยัหลกัทีต่อ้งมกีารควบคมุ 
คอื อุณหภูม ิสง่ผลโดยตรงต่อคุณภาพของผลติภณัฑ ์ซึง่ไม่
สามารถมองเหน็การเสื่อมสภาพไดโ้ดยง่าย ปัจจยัแวดลอ้ม
ทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมต่าง ๆ ในห่วงโซ่ความเยน็มมีากมาย 
เช่น การจดัการการผลติ วธิกีารบรรจุ การใช้บรรจุภณัฑท์ี่
เหมาะสมในการเกบ็รกัษาและควบคุมอุณหภูมใินแต่ละช่วง
กระบวนการ การเก็บรักษา รวมถึงการขนส่งและการ
กระจายยา นอกจากนี้ ผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีในเรื่องนี้มหีลาย
ภาคส่วน ทัง้ผูส้่งมอบวตัถุดบิ ผูผ้ลติยา ศูนยก์ลางกระจาย
ยา โรงพยาบาลระดับภูมิภาค โรงพยาบาลระดบัจงัหวดั 
รวมถงึผูป่้วย (1-3)  
 ทัง้นี้ การวดัประสทิธภิาพทางด้านการลดต้นทุน 
การใช้เวลาในกระบวนการต่าง ๆ ให้สัน้ที่สุด การรักษา
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงความน่าเชื่อถือในการ
จัดการโดยพิจารณาความสามารถในการตรวจสอบ
ยอ้นกลบั ถอืเป็นสิง่จ าเป็นในการวดัผลการท างานของภาคี
ต่าง ๆ ที่เกี่ยวขอ้ง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แบ่งประเภทของยารวมถงึวคัซนีตามอุณหภูมทิีต่อ้งควบคุม 
เช่น ยาทีต่อ้งเกบ็ทีอุ่ณหภูมน้ิอยกว่า 0 oC หรอืระหว่าง 2-8 
oC หรือไม่เกิน 15 oC เป็นต้น (4) ซึ่งการบริหารจัดการ
ระบบจัดการโลจิสติกส์และห่วงโซ่อุปทานส าหรับ HCC 
ส่งผลโดยตรงต่อประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์และความ
ปลอดภยัของผูป่้วย  
 ในปัจจุบนั พบปัญหาโครงสรา้งพืน้ฐานของระบบ
โซ่ความเย็น ทัง้ด้านคุณภาพและปริมาณของอุปกรณ์ให้
ความเย็น การรักษาความเย็นที่ไม่ เพียงพอต่อความ
ต้องการ การขาดระบบการวดัและติดตามอุณหภูมใินการ
เกบ็รกัษาและขนส่ง นอกจากนี้พบว่ามปัีญหาเกีย่วกบัการ
เสือ่มสภาพของยา การปนเป้ือนของยา และปัญหาคุณภาพ
ยาอื่น ๆ สบืเนื่องจากขัน้ตอนการขนส่ง การจดัจ าหน่าย 
และการจดัเกบ็ที่ไม่เหมาะสมและไม่ถูกต้องตามเงื่อนไขที่
ก าหนด โดยเฉพาะกบัยาที่เป็นผลิตภัณฑ์ที่ไวต่อสภาวะ
แวดล้อม เช่น อุณหภูม ิความชื้น และแสง ในระหว่างการ
ขนส่ง การจดัจ าหน่าย และการจดัเกบ็ เป็นต้น (5-6) จงึท า
ให้องค์กรต่าง ๆ ที่ท าหน้าที่ดูแลคุณภาพของผลิตภัณฑ์

เหล่านี้เข้ามาควบคุมโดยก าหนดแนวทางที่เป็นเกณฑ์ใน
การปฏบิตัสิ าหรบัภาคอุตสาหกรรมและผูท้ีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้ก่ 
ส านักคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศไทย 
สหรฐัอเมรกิา องคก์ารอนามยัโลก แคนาดา กรมการขนส่ง
ทางบกแห่งประเทศไทย เป็นตน้  
 ทัง้นี้  การคาดการณ์ขนาดของตลาดโลจิสติกส์ 
HCC ทัว่โลก (7) พบว่าสูงถึง 20.3 พนัล้านเหรียญสหรัฐ
ในช่วงปี พ.ศ. 2570 หรือมีอตัราการเติบโตโดยประมาณ
ร้อยละ 3.4 ในช่วงปี พ.ศ. 2565-2570 ความต้องการที่
เพิม่ขึน้ส าหรบั HCC เป็นผลมาจากการแพร่ระบาดของโรค
ต่าง ๆ ที่เพิม่ขึน้ทัว่โลก ซึ่งส่งผลในทางบวกต่อตลาด เช่น 
โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา (COVID-19) เป็นตวัอย่างทีช่ดัเจน
ของโรคติดเชื้อที่มีอทิธพิลต่อขอ้ก าหนดและขอ้จ ากดัของ 
HCC นอกจากนี้ มกีารรายงานว่า รฐับาลของหลายประเทศ
ทัว่โลกก าลงับงัคบัใช้กฎระเบยีบที่เขม้งวดเพื่อการจดัการ
ผลติภณัฑท์ีไ่วต่ออุณหภูม ิ(7)  
 ในส่วนของประเทศไทยเอง ได้มีการปฏิบตัิตาม
แนวปฏิบัติและมาตรฐานใหม่หลายประเด็นส าหรับการ
จดัการผลติภณัฑ์ยาและเวชภณัฑ์ เพื่อให้ระบบโลจสิติกส์
สามารถด าเนินการไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ (8) ตวัอย่างเช่น 
แนวปฎบิตัขิองการบรกิารสขุภาพทางไกล (telehealth) และ 
การแพทย์ทางไกล (telemedicine) โดยใช้แพลตฟอร์ม
ออนไลน์หรือเทคโนโลยีในการให้บริการด้านสุขภาพแก่
ผู้ ป่ วย  ถือได้ว่ า เ ป็นส่วนหนึ่ งของนโยบายด้านการ
รกัษาพยาบาลที่ประกาศโดยกระทรวงสาธารณสุขส าหรบั
ประเทศไทยในช่วงปี พ.ศ. 2563 ถึง 2565 โดยการแพทย์
ทางไกล ครอบคลุมผูป่้วยทีน่ดัหมายส าหรบัการวนิิจฉยัของ
แพทย์ การรักษา และการจัดการให้ค าปรึกษา ส่วนการ
ให้บริการเภสชักรรมทางไกลเกี่ยวข้องกบัการปฏิบตัิงาน
ของเภสชักรเพื่อใหบ้รกิารแก่ผูป่้วย ตัง้แต่การใหค้ าปรกึษา 
การจ่ายยา และการติดตามการใช้ยาของผู้ป่วย โดยผู้
ประกอบวชิาชพีเภสชักรรมสามารถสือ่สารกบัผูร้บับรกิารได้
ด้วยเทคโนโลยีการสื่อสาร รวมทัง้การส่งมอบยา โดย
ผูร้บับรกิารไม่ตอ้งเดนิทางมาพบกบัผูใ้หบ้รกิารโดยตรง 
 นอกจากนี้ เนื่องจากผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไวต่อ
อุณหภูมหิลายประเภทใน HCC มคีวามเปราะบางและเสีย่ง
ต่อการเสยีหาย จงึมกีารรายงานถึงความจ าเป็นและความ
ต้องการในการจดัเกบ็ การขนส่ง และการจดัการเป็นพเิศษ
ในอุณหภูมิที่เหมาะสมตัง้แต่ผลิตจนกระทัง่ถูกบริโภค 
การศกึษาเกี่ยวกบัการจดัการการขนส่งและการจดัเก็บยา
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และเวชภณัฑ์ในหลายพื้นที่ของประเทศไทย แสดงให้เหน็
ถึงปัญหาในเชงิการจดัการที่ควรปรบัปรุง เช่น กรณีศกึษา
ในจงัหวดัขอนแก่น (9) โดยการติดตามอุณหภูมิในระบบ
ลูกโซ่ความเยน็ในคลงัวคัซนีโควดิ-19 ของเครอืข่ายหน่วย
บรกิารปฐมภูม ิอ าเภอหนองสองหอ้ง จงัหวดัขอนแก่น เพื่อ
ติดตามอุณหภูมิร ะหว่ า งการขนส่ ง วัคซีนจากคลัง
โรงพยาบาลหนองสองหอ้งไปยงัคลงัระดบัหน่วยบรกิารปฐม
ภูมิและการเก็บรักษาวัคซีนในคลัง และกรณีศึกษาใน
จงัหวดันครนายก (10) ซึง่การขนส่งวคัซนีจากโรงพยาบาล
ไปยงัโรงพยาบาลสง่เสรมิสขุภาพต าบล (รพ.สต.) ในจงัหวดั
นครนายกมกัพบปัญหาอุณหภูมอิอกนอกช่วงที่เหมาะสม 
คอื 2-8 oC ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อความแรงของวคัซนี จงึ
ได้พัฒนามาตรฐานการปฏิบัติงานการจัดส่งวัคซีนของ
โรงพยาบาลในจงัหวดันครนายก ในพื้นที่ 4 อ าเภอ (เมอืง
นครนายก องครกัษ์ บา้นนา และปากพล)ี จงัหวดันครนายก 
เป็นตน้ 
 นอกจากนี้ การศึกษาโซ่ความเย็นของวคัซีนโค
วดิ-19 (11) ได้พฒันาเครื่องมอืที่ช่วยบรหิารจดัการวคัซนี
ใหเ้กดิประสทิธภิาพ ในลกัษณะของระบบตดิตามตรวจสอบ
ย้อนกลบัโซ่ความเย็น และประมวลผลและแสดงรายงาน
ขอ้มูลวคัซนีดว้ย Dashboard เพื่อน าขอ้มลูไปสบืคน้หาและ
วิเคราะห์ปัญหากรณีวัคซีนมีปัญหา รวมถึงท าให้ทราบ
ข้อมูลการกระจายวัคซีนในแต่ละพื้นที่ ทัง้นี้ ผลการวิจยั
เสนอแนะในหลายประเดน็ เช่น ความจ าเป็นในการวเิคราะห์
วธิกีารจดัการทางดา้นโลจสิตกิส ์ซึง่เน้นกระบวนการจดัเกบ็
และรวบรวมในคลัง และการเสริมแนวทางในการจดัการ
ขนส่งและกระจายวัคซีนด้วยเครื่องมือและมาตรฐานที่
เหมาะสม รวมถงึรปูแบบการขอความร่วมมอื และการบงัคบั

ให้ด า เนินการตามมาตรฐานด้าน Good Storage and 
Distribution Practices (GSDP) ซึง่พบว่ายงัมไีม่มากนกั จงึ
มีความจ าเป็นในการพัฒนาการท างานเพื่อเพิ่มความ
น่าเชื่อถือ และความไว้วางใจของลูกค้าทัง้ในด้านคุณภาพ
และบรกิาร  
 ดงันัน้ ในงานวจิยันี้ ผูว้จิยัไดศ้กึษามาตรฐานและ
แนวทางปฏบิตัต่ิาง ๆ ส าหรบัการจดัการขนส่ง การจดัเกบ็ 
และการจดัเรยีงยาและเวชภณัฑ์ เพื่อน ามาสงัเคราะห์และ
สรา้งแบบสอบถามส าหรบัรวบรวมความคดิเหน็จากบุคคลที่
เกีย่วขอ้งในหน่วยงานรฐับาล และบรษิทัตวัแทนภาคเอกชน 
ที่มปีระสบการณ์และบทบาทในการขนส่งและการกระจาย
ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑว์่า เหน็ดว้ยกบัระบบมาตรฐานฯ 
หรอืไม่ อย่างไร ทัง้นี้ผลของการวจิยัจะเป็นแนวทางในการ
พฒันามาตรฐานและแนวทางปฏบิตัสิ าหรบัโลจสิตกิซ์ HCC 
ในประเทศไทยไดต่้อไป  

 
วิธีการวิจยั 
 งานวจิยันี้ไดผ้่านการพจิารณาจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั มหาวทิยาลยัอุบลราชธานี (เลขที ่UBU – 
REC – 44 / 2565) โดยมรีะเบยีบวธิวีจิยัดงัต่อไปนี้ 
 การรวบรวมมาตรฐานในไทยและต่างประเทศ 

ผู้วิจ ัยได้รวบรวมหลักเกณฑ์ที่ เกี่ยวข้องกับ
มาตรฐานการจดัเกบ็ ขนส่ง และกระจาย ยาและเวชภณัฑ์
ต่าง ๆ (มาตรฐานฯ) จากประเทศไทยและจากต่างประเทศ 
โดยเลอืกจากมาตรฐานฯ ที่มคีวามคล้ายคลงึกนัและไดร้บั
การยอมรบัในระดบัสากล ร่วมกบัการศกึษาระบบการขนส่ง
ทีเ่หมาะสมในการจดัเกบ็และกระจายเวชภณัฑ ์(12-19)  ดงั
แสดงรายละเอยีดในตารางที ่1  

 
ตารางท่ี 1. มาตรฐานเกีย่วขอ้งกบัการจดัเกบ็ ขนสง่ และการกระจายยาและเวชภณัฑท์างการแพทยข์องไทย และต่างประเทศ 

มาตรฐาน ประเทศ ปีทีเ่ผยแพร่ 
คู่มอืแนวทางการตรวจประเมนิตามหลกัเกณฑว์ธิทีีด่ใีนการกระจายยา (GSDP Thai) ไทย 2021 
Good Storage and Distribution Practices for Medical Products (GSDP USA) สหรฐัอเมรกิา 2013 
Good Storage and Distribution Practices for Medical Products (GSDP WHO) สากล 2020 
Guide to Good Storage Practices for Pharmaceuticals (GGSPP WHO) สากล 2003 
Good Distribution Practices for Pharmaceutical Products (GDP WHO) สากล 2010 
Guidelines for Environmental Control of Drugs During Storage and Transportation  แคนาดา 2020 
มาตรฐานคุณภาพบรกิารขนสง่ดว้ยรถบรรทุก (Q mark) ไทย 2020 
มาตรฐานคุณภาพการขนสง่สนิคา้เกษตรและอาหารดว้ยรถบรรทุกแบบควบคมุอุณหภมู ิ(Q 
Cold Chain) 

ไทย 2021 
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 การสงัเคราะหแ์ละพฒันาแบบสอบถาม  
 ผูว้จิยัน าเกณฑม์าตรฐานทีไ่ดม้าเปรยีบเทยีบเพื่อ

สรุปหัวข้อที่ส าคัญและได้รับการกล่าวถึงมากในเกณฑ์
ทัง้หมด ซึง่พบหวัขอ้ส าคญัจ านวน 6 ดา้น ทีส่่งผลในระบบ
มาตรฐานฯ รวมทัง้หมด 29 ข้อ ได้แก่ 1) ด้านบุคลากร 
(personnel) 2) ด้านระบบเอกสาร (documentation) 3) 
ด้านการขนส่ง (product transportation) 4) ด้านอาคาร
สถานที่และอุปกรณ์ (storage in buildings and facilities) 
5) ดา้นระบบการจดัเกบ็ผลติภณัฑ ์(storage management 
system) และ 6) ดา้นขอ้รอ้งเรยีน การคนืผลติภณัฑย์า ยา
ปลอม และการเรยีกคนืผลติภณัฑย์า (complaints, returns, 
suspected falsified medicinal products and product 
recalls)  

ค าถามในแบบสอบถามความคิดเห็นมีตัวเลือก
เป็นแบบ Likert 5 ระดบั ได้แก่เหน็ด้วยมากที่สุด (5) เหน็
ดว้ยมาก (4) เหน็ดว้ยปานกลาง (3) เหน็ดว้ยน้อย (2) และ
เห็นด้วยน้อยที่สุด (1) แบบสอบถามผ่านการตรวจสอบ
ความถูกต้องเชงิเนื้อหาจากผู้เชี่ยวชาญ 7 ท่านซึ่งมคีวาม
เชี่ยวชาญและประสบการณ์ทัง้ในด้านการวจิยั การท างาน 
และ/หรือ การสอนในเรื่องที่เกี่ยวข้องมามากกว่า 10 ปี
ทางด้านเภสชักรรม สาธารณสุข และวศิวกรรมการจดัการ
ด้านโลจิสติกส์  ผู้เชี่ยวชาญประเมินความสอดคล้องของ
ค าถามแต่ละขอ้กบัวตัถุประสงคข์องการวดัในสามระดบั คอื 
สอดคล้องหรอืวดัได้ (+1) ไม่แน่ใจว่าสอดคล้องหรอืวดัได้ 
(0) และไม่มีความสอดคล้องหรือไม่สามารถวัดได้ (-1) 
หลังจากนัน้ น าผลการประเมินมาค านวณค่าดัชนีความ
สอดคล้องของค าถามแต่ละขอ้กบัวตัถุประสงค์ของการวดั 
(index of item objective congruence หรอื IOC)  

 ค่าดชันี IOC เฉลีย่ของค าถามในแบบสอบถามทัง้
ฉบับมีค่าเท่ากับ 0.73 ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ดี นอกจากนี้ได้
ทดสอบความเทีย่งในกลุ่มตวัอย่างที่ไม่ใช่กลุ่มตวัอย่างจรงิ 
จ านวน 30 ราย ได้ค่าสมัประสทิธิ ์Cronbach's alpha ของ
ค าถามในแบบสอบถามทัง้ฉบับ เท่ากับ 0.93 ดัชนี IOC 
และค่าสัมประสิทธิ ์Cronbach's alpha ของค าถามแต่ละ
ดา้นแสดงในตารางที ่2  แบบสอบถามทีพ่ฒันาขึน้แสดงอยู่
ในภาคผนวก 
 ตวัอยา่งและการเกบ็ข้อมูล 

 การศึกษาก าหนดขนาดตัวอย่างตามวธิีการของ 
Bartlett,  Kotrlik และ Higgins และ Kansiri คือ กรณีไม่
ทราบจ านวนประชากร แนะน าใหก้ าหนดขนาดตวัอย่างอยู่ 

ตารางท่ี 2.  ผลของค่าดัชนี  IOC และค่าสัมประสิทธิ  ์
Cronbach's alpha แต่ละดา้น 

ประเดน็ปัจจยั IOC Cronbach's 
Alpha 

ดา้นบุคลากร 0.83 0.93 
ดา้นระบบเอกสาร 0.83 0.94 
ดา้นการขนสง่ 0.64 0.93 
ดา้นอาคารสถานทีแ่ละอุปกรณ์ 0.74 0.93 
ดา้นระบบการจดัเกบ็ผลติภณัฑ ์ 0.67 0.90 
ด้ า น ข้ อ ร้ อ ง เ รี ย น  ก า ร คื น
ผลติภณัฑย์า ยาปลอม และการ
เรยีกคนืผลติภณัฑย์า 

0.57 0.95 

รวมทุกดา้น 0.73 0.93 
 
ในช่วง 30 – 500 ตวัอย่าง (20, 21) นอกจากนี้ยงัค านวณ
ขนาดตวัอย่างโดยใชส้ตูรส าหรบัการประมาณค่าสดัส่วนใน
ประชากร โดยก าหนดใหส้ดัสว่นของประชากรทีเ่หน็ดว้ยกบั
เกณฑ์หนึ่ง คือ ร้อยละ 70 ค่าความเชื่อมัน่ที่ 95% ค่า
ความคลาดเคลื่อนสงูสดุทีย่อมรบัได ้เท่ากบัรอ้ยละ 5 ซึง่ผล
การค านวณไดข้นาดตวัอย่างขัน้ต ่าเท่ากบั 322 ตวัอย่าง  

 การศกึษาแยกกลุ่มตวัอย่างตามบทบาทของแต่ละ
ภาคทีีเ่กีย่วขอ้งกบั HCC จากตน้น ้าถงึปลายน ้า รวม 6 กลุ่ม
หลกั คอื ผู้รวบรวมและกระจายยา  ผู้ให้บรกิารโลจสิติกส์ 
ผู้แทนยา พนักงานขาย/ร้านขายยา เจ้าหน้าที่สาธารณสุข 
(แพทย์ เภสชักร พยาบาล และผู้เกี่ยวข้องกับการใช้ยา) 
และหน่วยงานในการก ากบัดูแล จากนัน้เลอืกตวัอย่างแบบ
ตามสะดวกจากบุคลากรทัง้หกกลุ่มที่สมัครใจในการให้
ขอ้มูล การศกึษาเกบ็ขอ้มูลจาก 332 ตวัอย่าง ซึ่งมากกว่า
เป้าหมายขัน้ต ่าทีไ่ดว้างแผนไว ้
 การวิเคราะหข์้อมูล 

 การวิเคราะห์ข้อมูลทัว่ ไปและความคิดเห็น
เกี่ยวกับระบบมาตรฐานการจัดการขนส่งผลิตภัณฑ์ยา
เวชภณัฑใ์นประเทศไทยใชส้ถติเิชงิพรรณนา 
  
ผลการวิจยั 
ข้อมูลทัว่ไป 

 ตัวอย่างจ านวน 332 คน ส่วนใหญ่เป็นกลุ่มที่ท า
หน้าที่ด้านสาธารณสุข (แพทย์ เภสัชกร พยาบาล และ
ผู้เกี่ยวขอ้งกบัการใช้ยา) กลุ่มผู้แทนยา และพนักงานขาย/
รา้นขายยา (รา้นขายยาแบบปลกี) คดิเป็นสดัสว่นรอ้ยละ  
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รปูท่ี 1. สดัสว่นของกลุ่มตวัอย่างแบ่งตามบทบาทในหว่งโซ่ความเยน็ (N=332) 

 
45.33, 19.51 และ 16.2 ตามล าดับ แสดงในรูปที่ 1 ส่วน
ใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 69.58) โดยส่วนใหญ่มอีายุอยู่
ในช่วง 26-45 ปี (ร้อยละ 84.64) และมีระดับการศึกษา
ปรญิญาตร ี(รอ้ยละ 70.78) ทัง้นี้สามล าดบัแรกของตวัอย่าง
มปีระสบการณ์เกีย่วกบัผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑม์ากกว่า 
10 ปี, 7-10 ปี และ 1-3 ปี โดยคดิเป็นรอ้ยละ 30.72, 21.39 
และ 21.08 ตามล าดบั (ตารางที ่3) 

 ตัวอย่างร้อยละ 24.83 ไม่ เคยรู้จ ักมาตรฐาน
เกี่ยวกบัการจดัเก็บ ขนส่ง และกระจายผลิตภัณฑ์ยาและ
เวชภณัฑ์ใดเลย (รูปที่ 2) ตวัอย่างทุกรายในกลุ่มผู้ผลติยา
และเวชภณัฑ์กล่าวว่าไม่รูจ้กัมาตรฐานฯ ดงักล่าว (รูปที ่3) 
ตวัอย่างบางส่วนทีเ่คยรูจ้กัหรอืเคยใชม้าตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง
โดย 5 อนัดบัแรกของมาตรฐานฯ ทีม่สีดัส่วนของผูท้ีรู่จ้กัสงู 
ไดแ้ก่ คู่มอืแนวทางการตรวจประเมนิตามหลกัเกณฑว์ธิทีีด่ี
ในการกระจายยา (GSDP Thai) คิดเป็นร้อยละ 17.55 
Guide to Good Storage Practices ด or Pharmaceuticals 
(GGSPP WHO) คิดเป็นร้อยละ 12.25 Good Distribution 
Practices for Pharmaceutical Products (GDP, WHO) คดิ
เป็นรอ้ยละ 11.59 มาตรฐานคุณภาพการขนสง่สนิคา้เกษตร
และอาหารดว้ยรถบรรทุกแบบควบคุมอุณหภูมปิระเทศไทย 
(Q Cold Chain) คดิเป็นรอ้ยละ 10.60 และ Good Storage 
and Distribution Practices for Medical Products (GSDP 
WHO) คดิเป็นรอ้ยละ 9.27 ตามล าดบั แสดงในรปูที ่2 

  
ความคิดเหน็เก่ียวกบัระบบมาตรฐาน 
ด้านบุคลากร 

 ค าถามในประเดน็บุคลากร-พนักงานที่ปฏบิตัิงาน
ดา้นขนสง่ จดัเกบ็ และกระจาย อยู่ในแบบสอบถามขอ้ Q1- 

ตารางท่ี 3. ขอ้มลูทัว่ไปของกลุ่มตวัอย่าง (N=332) 
ขอ้มลูทัว่ไป จ านวน รอ้ยละ 

เพศ    
  
  

หญงิ 231 69.58 
ชาย 94 28.31 
LGBTQ+ 7 2.11 

อาย ุ    

  
  
  
  
  

ไม่เกนิ 25 ปี 23 6.93 

26-35 ปี 160 48.19 
36-45 ปี 121 36.45 
46-55 ปี 19 5.72 
56-65 ปี 9 2.71 
มากกว่า 65 ปีขึน้ไป 0 0.00 

วุฒกิารศกึษา   
  
  
  
  
  

มธัยมศกึษาตอนตน้ 3 0.90 
มธัยมศกึษาตอนปลาย 18 5.42 

ปวส. 14 4.22 
ปรญิญาตร ี 235 70.78 
ปรญิญาโท 56 16.87 
ปรญิญาเอก 6 1.81 

ประสบการณ์ทีเ่กีย่วขอ้ง   
  
  

ไม่เกนิ 1 ปี 22 6.63 
1-3 ปี 70 21.08 
4-6 ปี 67 20.18 
7-10 ปี 71 21.39 
มากกว่า 10 ปี 102 30.72 
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รปูท่ี 2. สดัสว่นกลุ่มตวัอย่างทีเ่คยใชม้าตรฐานดา้นระบบมาตรฐานการจดัเกบ็ ขนสง่ และกระจายผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ ์ 
(N=332) 
 
Q5 (ภาคผนวก)  พบว่ า  ผู้ผลิตยาและเวชภัณฑ์ ให้
ความส าคัญในประเด็นดังกล่าวมากที่สุดเมื่อเทียบกับ
ตวัอย่างกลุ่มอื่น ๆ สว่นผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิสใ์หค้วามส าคญั
ในประเดน็ดงักล่าวน้อยที่สุด ดงัแสดงในรูปที่ 4 ทัง้นี้กลุ่ม
ตวัอย่างโดยรวมมคีะแนนเฉลีย่ของความคดิเหน็ในค าถาม
ข้อ Q1-Q5 ใกล้เคียงกัน คือ 4.64±0.64 – 4.73±0.56 ซึ่ง
แสดงว่า กลุ่มตวัอย่างเหน็ดว้ยมากกบัประเดน็ในค าถามทัง้
ห้าข้อ โดยข้อ Q5 “ควรมีขัน้ตอนด้านความปลอดภัยที่
เกีย่วขอ้งกบับุคลากรและทรพัยส์นิในห่วงโซ่ความเยน็ผลติ-  

 
รูปท่ี 3. จ านวนร้อยละกลุ่มตวัอย่างแบ่งตามบทบาทที่ไม่
เคยรู้จ ักมาตรฐานด้านระบบมาตรฐานการจดัเก็บ ขนส่ง 
และกระจายผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ ์(N=332) 
 

 
รปูท่ี 4. ค่าเฉลี่ยความคดิเหน็ของกลุ่มตวัอย่างด้านบุคลากรในระบบมาตรฐานการจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์น
ประเทศไทย (N=332) 
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รปูท่ี 5. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของตวัอย่างต่อค าถาม 5 ขอ้
ด้านบุคลากรของระบบมาตรฐานเกี่ยวกบัระบบมาตรฐาน
การจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นประเทศไทย 
(N=332) 
หมายเหตุ: รายละเอยีดของค าถามแสดงอยูใ่นภาคผนวก 
 
ภณัฑย์าและเวชภณัฑ”์ เป็นขอ้ทีก่ลุ่มตวัอย่างเหน็ดว้ยสงู
ทีส่ดุ คอื 4.73±0.56 แสดงดงัรปูที ่5 
 
ด้านระบบเอกสาร  
 ประเดน็ดา้นระบบเอกสารที่เกีย่วขอ้งกบักจิกรรม
ด้านเอกสารและการควบคุมเอกสารทัง้หมด ประเมินโดย
ค าถามในแบบสอบถามขอ้ Q6-Q10 พบว่า กลุ่มตวัอย่างที่
เป็นหน่วยงานในก ากับดูแล ให้ความส าคัญในประเด็น
ดงักล่าวมากทีส่ดุ สว่นกลุ่มตวัอย่างทีเ่ป็นผูผ้ลติยาและ 

 
รปูท่ี 7. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของตวัอย่างต่อค าถาม 5 ขอ้
ด้านระบบเอกสารของระบบมาตรฐานเกี่ยวกับระบบ
มาตรฐานการจดัการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ใน
ประเทศไทย (N=332) 
หมายเหตุ: รายละเอยีดของค าถามแสดงอยูใ่นภาคผนวก 
 
เวชภัณฑ์ให้ความส าคญัในประเด็นดงักล่าวน้อยที่สุด ดงั
แสดงในรูปที่ 6 ทัง้นี้กลุ่มตัวอย่างมีค่าเฉลี่ยของความ
คดิเหน็ต่อเกณฑใ์นขอ้ Q6-Q10 ทีใ่กลเ้คยีงกนัคอือยู่ในช่วง
ระหว่าง 4.54±0.67 – 4.66±0.58 ซึง่แสดงว่า กลุ่มตวัอย่าง
ทัง้หมดเห็นด้วยมากกับประเด็นดังกล่าว โดยในข้อ Q9 
“ควรมีการบันทึกเกี่ยวกับการจดัเก็บและการขนส่ง การ
ตรวจสอบอุณหภูมิ และการสอบเทียบอุปกรณ์ในห่วงโซ่
ความเยน็” เป็นขอ้ทีก่ลุ่มตวัอย่างทัง้หมดเหน็ดว้ยมากทีส่ดุ 
โดยมคี่าเฉลีย่เท่ากบั 4.66±0.58 แสดงดงัรปูที ่7 

 

 
รปูท่ี 6. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของกลุ่มตวัอย่างดา้นระบบเอกสารในระบบมาตรฐานการจดัการขนสง่ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์น
ประเทศไทย (N=332) 
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รปูท่ี 8. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของกลุ่มตวัอย่างดา้นการขนส่งในระบบมาตรฐานการจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ์ใน
ประเทศไทย (N=332) 
 
ด้านการขนส่ง 

 ประเดน็ทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการขนส่งประเมนิ
โดยค าถามในแบบสอบถามข้อ Q11-Q18 พบว่า กลุ่ม
ตัวอย่างที่เป็นผู้ผลิตยาและเวชภัณฑ์ ให้ความส าคัญใน
ประเดน็ดงักล่าวมากทีส่ดุ สว่นกลุ่มตวัอย่างทีเ่ป็นเจา้หน้าที่
กลุ่มอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องให้ความส าคญัในประเด็นดงักล่าว
น้อยที่สุด ดงัแสดงในรูปที่ 8 ทัง้นี้กลุ่มตัวอย่างมีค่าเฉลี่ย
ของความเหน็ดว้ยต่อเกณฑใ์นขอ้ Q11-Q18 ในระดบัที ่

 

 
รปูท่ี 9. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของตวัอย่างต่อค าถาม 5 ขอ้
ด้านการขนส่งของระบบมาตรฐานเกีย่วกบัระบบมาตรฐาน
การจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นประเทศไทย 
(N=332) 
หมายเหตุ: รายละเอยีดของค าถามแสดงอยู่ในภาคผนวก

ใกลเ้คยีงกนั คอือยู่ในช่วงระหว่าง 4.52±0.72 – 4.83±0.43 
ซึ่งแสดงว่า กลุ่มตวัอย่างทัง้หมดเหน็ด้วยมากกบัประเด็น
ดงักล่าว โดยมขีอ้ Q12 “ผลติภณัฑย์าทีไ่วต่ออุณหภูม ิต้อง
ขนสง่ดว้ยอุปกรณ์ทีม่คีุณสมบตัทิีเ่หมาะสม เช่น กล่องบรรจุ
ทีส่ามารถควบคุม อุณหภูมไิด ้รวมถงึยานพาหนะทีค่วบคุม
อุณหภูมิ”  ซึ่งกลุ่มตัวอย่างทัง้หมดให้คะแนนระดบัความ
คดิเหน็สงูทีส่ดุ คอื 4.83±.0.43 แสดงดงัรปูที ่9 
 
ด้านอาคารสถานท่ีและอปุกรณ์  

 ประเดน็ด้านอาคารสถานที่และอุปกรณ์ ประเมนิ
โดยค าถามในแบบสอบถามข้อ Q19-Q23 พบว่า กลุ่ม
ตัวอย่างที่เป็นผู้ผลิตยาและเวชภัณฑ์ ให้ความส าคัญใน
ประเดน็ดงักล่าวมากทีสุ่ด ส่วนกลุ่มเจา้หน้าทีก่ลุ่มอื่น ๆ ที่
เกี่ยวข้องให้ความส าคญัในประเด็นดงักล่าวน้อยที่สุด ดงั
แสดงในรูปที่ 10 ทัง้นี้กลุ่มตัวอย่างมีค่าเฉลี่ยของความ
คิดเห็นต่อเกณฑ์ในข้อ Q19-Q23 ที่ใกล้เคียงกัน คืออยู่
ในช่วงระหว่าง 4.65±0.57 – 4.74±0.48 ซึ่งแสดงว่า กลุ่ม
ตัวอย่างทัง้หมดเหน็ด้วยมากกบัประเดน็ดงักล่าว โดยขอ้ 
Q20 “ควรมีการแยกส่วนพื้นที่อย่างเหมาะสมส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ในห่วงโซ่ความเย็นที่ต้องการ
การจดัการหรอืสภาวะการเกบ็รกัษาที่เฉพาะเจาะจง” เป็น
ข้อที่กลุ่มตัวอย่างทัง้หมดให้คะแนนความคิดเห็นสูงสุด
เท่ากบั 4.74±0.48 แสดงดงัรปูที ่11 
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รปูท่ี 10. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของกลุ่มตวัอย่างดา้นอาคารสถานทีแ่ละอุปกรณ์ในระบบมาตรฐานการจดัการขนส่งผลติภณัฑย์า
และเวชภณัฑใ์นประเทศไทย (N=332) 

 
ด้านการจดัเกบ็ผลิตภณัฑย์า 

 ประเดน็ดา้นการจดัเกบ็ผลติภณัฑย์าประเมนิโดย
ค าถามในแบบสอบถามขอ้ Q24-Q26 พบว่า กลุ่มตวัอย่างที่
เป็นผู้ผลิตยาและเวชภัณฑ์ให้ความส าคัญในประเด็น
ดงักล่าวมากที่สุด ส่วนกลุ่มตัวอย่างที่เป็นผู้ให้บริการโลจิ
สตกิสใ์หค้วามส าคญัในประเดน็ดงักล่าวน้อยทีสุ่ด ดงัแสดง
ในรูปที ่12 ทัง้นี้กลุ่มตวัอย่างมคี่าเฉลีย่ของความคดิเหน็ต่อ
เกณฑ์ข้อ Q24-Q26 ที่ใกล้เคียงกนั คืออยู่ในช่วงระหว่าง 
4.66±0.59 – 4.72±0.54 ซึ่งแสดงว่า กลุ่มตวัอย่างทัง้หมด
เหน็ดว้ยมากกบัประเดน็ดงักล่าว โดยขอ้ Q24 “ควรมรีะบบ
การจดัจ่ายหมุนเวยีนตามอายุผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์น
ห่วงโซ่ความเยน็ (FIFO)” เป็นขอ้ทีก่ลุ่มตวัอย่างทัง้หมดให้
คะแนนความเหน็ดว้ยสงูสดุ คอื เท่ากบั 4.72±0.54 แสดงดงั
รปูที ่13 

 
รปูท่ี 11. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของตวัอย่างต่อค าถาม 5 ขอ้
ดา้นอาคารสถานทีแ่ละอุปกรณ์ของระบบมาตรฐานเกีย่วกบั
ระบบมาตรฐานการจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ์
ในประเทศไทย (N=332) 
หมายเหตุ: รายละเอยีดของค าถามแสดงอยูใ่นภาคผนวก 
 

 
รปูท่ี 12. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของกลุ่มตวัอย่างดา้นการจดัเกบ็ผลติภณัฑย์าในระบบมาตรฐานการจดัการขนสง่ผลติภณัฑย์าและ
เวชภณัฑใ์นประเทศไทย (N=332) 
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รปูท่ี 13. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของตวัอย่างต่อค าถาม 5 ขอ้
ด้านการจดัเกบ็ผลิตภณัฑ์ยาของระบบมาตรฐานเกี่ยวกบั
ระบบมาตรฐานการจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ์
ในประเทศไทย (N=332) 
หมายเหตุ: รายละเอยีดของค าถามแสดงอยูใ่นภาคผนวก 
 
ด้านข้อรอ้งเรียน การคืนผลิตภณัฑย์า ยาปลอม และ
การเรียกคืนผลิตภณัฑย์า 
 ประเดน็ดา้นขอ้รอ้งเรยีน การคนืผลติภณัฑย์า ยา
ปลอม และการเรยีกคนืผลติภณัฑย์า ประเมนิโดยค าถามใน
แบบสอบถามขอ้ Q27-Q29 พบว่า กลุ่มตวัอย่างทีเ่ป็นผูผ้ลติ
ยาและเวชภณัฑใ์หค้วามส าคญัในประเดน็ดงักล่าวมากที่สุด 
ส่วนกลุ่มตวัอย่างที่เป็นเจ้าหน้าทีก่ลุ่มอื่น ๆ ที่เกี่ยวขอ้งให้
ความส าคญัในประเดน็ดงักล่าวน้อยที่สุด ดงัแสดงในรูปที่ 
14 ทัง้นี้กลุ่มตวัอย่างมคี่าเฉลี่ยของความคดิเหน็ต่อเกณฑ์
ในข้อ Q27-Q29 ที่ ใกล้เคียงกันคืออยู่ ในช่วงระหว่าง 

รปูท่ี 15. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของตวัอย่างต่อค าถาม 5 ขอ้
ด้านข้อร้องเรียน การคืนผลิตภัณฑ์ยา ยาปลอม และการ
เรยีกคนืผลติภณัฑย์าของระบบมาตรฐาน (N=332) 
หมายเหตุ: รายละเอยีดของค าถามแสดงอยูใ่นภาคผนวก 

 
4.53±0.62 – 4.61±0.62 ซึ่งแสดงถึงกลุ่มตัวอย่างทัง้หมด
เหน็ดว้ยมากกบัประเดน็ดงักล่าว โดยขอ้ Q29 “ควรบนัทกึ
ข้อร้องเรียนทัง้หมด ตรวจสอบอย่างเหมาะสม และควรมี
การระบุต้นเหตุ ผลกระทบ และมกีารประเมนิความเสี่ยง ” 
เป็นขอ้ทีต่วัอย่างใหค้ะแนนระดบัความคดิเหน็สงูสุดเท่ากบั 
4.61±0.62 แสดงดงัรปูที ่15 
 
การอภิปรายผล 

 ตัวอย่ า งส่ วนใหญ่มีประสบการณ์ เกี่ ยวกับ
ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑม์ากกว่า 10 ปี แต่รอ้ยละ 24.83 
ไม่เคยรูจ้กัมาตรฐานเกีย่วกบัการจดัเกบ็ ขนสง่ และกระจาย  

 

 
รปูท่ี 14. ค่าเฉลีย่ความคดิเหน็ของกลุ่มตวัอย่างดา้นขอ้รอ้งเรยีน การคนืผลติภณัฑย์า ยาปลอม และการเรยีกคนืผลติภณัฑย์าใน
ระบบมาตรฐานการจดัการขนสง่ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นประเทศไทย (N=332) 
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ผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ใดเลย ซึ่งชี้ให้เห็นว่า ควรมี
การศึกษาเกี่ยวกับปัญหาและความคิดเห็นต่อระบบ
มาตรฐานการจัดการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาเวชภัณฑ์ใน
ประเทศไทย ขอ้มูลเหล่านี้เป็นประโยชน์ส าหรบัการพฒันา
มาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้งต่อไป 

 ก ลุ่มตัวอย่างร้อยละ 75.17 รู้จ ักมาตรฐานที่
เกี่ยวข้องอย่างน้อยหนึ่งมาตรฐาน โดยตัวอย่างรู้จกัคู่มือ
แนวทางการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีที่ดีในการ
กระจายยาของประเทศไทยมากที่สุด อันเนื่ องมาจาก
แนวทางดงักล่าวเป็นสิง่ที่พนักงานเจ้าหน้าที่ใช้ก ากบัดูแล
และตรวจประเมินผู้ประกอบการเพื่อให้การกระจายยา
สอดคล้องกับสถานการณ์ในประเทศ ผลการส ารวจใน
งานวิจัยนี้มีประโยชน์ที่ช่วยแสดงให้เห็นถึงประเด็นที่
ผูเ้กีย่วขอ้งในภาคส่วนต่าง ๆ ใหค้วามส าคญั กลุ่มตวัอย่าง
เหน็ดว้ยมากกบัทุกประเดน็โดยมคีะแนนความเหน็ด้วยกบั
เกณฑ์ต่าง ๆ มากกว่า 4 ขึ้นไป (จากคะแนนเต็ม 5) ซึ่ง
หมายถึง ทุกภาคส่วนให้ความส าคญัต่อการพฒันาระบบ
มาตรฐานการจัดการขนส่งส าหรับโลจิสติกส์ HCC ใน
ประเทศไทยเพื่อให้มีประสทิธิภาพเพิ่มขึ้น นอกจากนี้ยัง
พบว่า ผู้ผลิตยาและเวชภัณฑ์ให้ความส าคญัมากที่สุดใน
ประเดน็ของดา้นบุคลากร ดา้นการขนสง่ ดา้นอาคารสถานที่
และอุปกรณ์ ด้านการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา และด้านข้อ
ร้องเรียนเกี่ยวกับการคืนผลิตภัณฑ์ยา ยาปลอม ส่วน
หน่วยงานในก ากบัดูแลให้ความส าคญัมากทีสุ่ดในประเดน็
ของด้านระบบเอกสาร ซึ่งแสดงให้เห็นว่า ผู้ผลิตยาและ
เวชภณัฑอ์าจเป็นกลุ่มเริม่ต้นทีจ่ะท าใหเ้กดิระบบมาตรฐาน
ที่ดีหากมีการด าเนินการตามขัน้ตอนที่เหมาะสม ส่วน
หน่วยงานในก ากับดูแลอาจเป็นกลุ่มปลายทางที่ใ ห้
ความส าคญัต่อแนวปฏบิตัอิย่างเป็นระบบในหน่วยงาน เพื่อ
ท าใหก้ารท างานเป็นไปอย่างมปีระสทิธภิาพ 

 จากผลการส ารวจพบประเดน็ทีน่่าสนใจในค าถาม 
6 ข้อ (Q5, Q9, Q12, Q20, Q24 และ Q29) ซึ่งสามารถใช้
เป็นขอ้เสนอแนะส าหรบัผูป้ฏบิตังิาน ผูต้ดัสนิใจเชงินโยบาย 
และขอ้เสนอแนะส าหรบัการพฒันาหลกัเกณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งใน
อนาคตดงัต่อไปนี้ ในด้านบุคลากร ควรให้ความส าคญัต่อ
ขัน้ตอนด้านความปลอดภัยที่เกี่ยวข้องกับบุคลากรและ
ทรพัยส์นิใน HCC โดยท าความเขา้ใจถงึสาเหตุของการเกดิ
ปัญหาและปัจจยัที่อาจก่อให้เกดิอนัตราย และการก าหนด
แผนงานการควบคุมดูแลความปลอดภยัในการท างานดว้ย
กฎ ระเบียบ ขัน้ตอน หรือวิธีการท างานที่ปลอดภัยใน

ขัน้ตอนของการท างานใหเ้จา้หน้าทีผู่เ้กีย่วขอ้งรบัทราบและ
ปฏบิตัติามอย่างเหมาะสม 

 ในด้านระบบเอกสาร ควรให้ความส าคญัต่อการ
บันทึกเกี่ยวกับการจัดเก็บและการขนส่ง การตรวจสอบ
อุณหภูมิ และการสอบเทียบอุปกรณ์ ในห่วงโซ่ความเยน็ 
เพื่อควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาให้คงประสิทธิภาพที่ดี
สามารถน าไปใชร้กัษาผูป่้วยไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ สว่นใน
ด้านการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาที่ไวต่ออุณหภูมิ ควรให้
ความส าคญัต่อการขนสง่ดว้ยอุปกรณ์ทีเ่หมาะสม เช่น กล่อง
บรรจุที่สามารถควบคุม อุณหภูมิได้ รวมถึงยานพาหนะที่
ควบคุมอุณหภูมิ โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาและเวชภัณฑ์ที่
ต้องการดูแลเป็นพเิศษ เช่น วคัซีน ควรมีการขนส่งอย่าง
ระมัดระวังโดยรักษาอุณหภูมิให้เหมาะสมและคงที่เพื่อ
ป้องกนัความเสยีหายจากการจดัสง่ยาทีไ่ม่เหมาะสม 

 ในด้านอาคารสถานที่แ ละอุปกรณ์  ควรให้
ความส าคัญต่อการแยกส่วนพื้นที่อย่างเหมาะสมส าหรบั
ผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ในห่วงโซ่ความเย็นที่ต้องการ
การจัดการหรือสภาวะการเก็บรักษาที่เฉพาะเจาะจง มี
บริเวณมีป้ายแสดงชัดเจนเพื่อแบ่งแยกส าหรับจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท เพื่อป้องกันความสบัสนในการ
น าส่งผลติภัณฑ์ ส่วนในด้านการจดัเกบ็ผลติภณัฑ์ยา ควร
ให้ความส าคัญต่อระบบการจัดจ่ายหมุนเวียนตามอายุ
ผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ในห่วงโซ่ความเย็นตามวัน
หมดอายุของผลติภณัฑ ์โดยจ่ายผลติภณัฑท์ีจ่ะสิน้อายุออก
ก่อน เพื่อลดปัญหายาเสือ่มสภาพจากการเกบ็เป็นเวลานาน 

 ในดา้นขอ้รอ้งเรยีน การคนืผลติภณัฑย์า ยาปลอม 
และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ยา ควรให้ความส าคญัต่อการ
บนัทกึขอ้ร้องเรยีนทัง้หมด ตรวจสอบอย่างเหมาะสม และ
ควรมีการระบุต้นเหตุ ผลกระทบ และมีการประเมนิความ
เสี่ยง ตามเอกสารขัน้ตอนวิธีปฏิบัติที่เขียนไว้เป็นลาย
ลักษณ์อักษร เพื่อท าการสืบสวนหาสาเหตุของปัญหาที่
เกดิขึน้ และหาทางแก้ปัญหา เพื่อป้องกนัความเสยีหายที่
อาจเกดิขึน้ตามมา 

 งานวจิยัแสดงใหเ้หน็ถงึภาพรวมของความคดิเหน็
ของผู้มสี่วนได้ส่วนเสยีในระบบ HCC จากกลุ่มตวัอย่างใน
ประเทศไทย โดยองิตามประเดน็ต่าง ๆ จากมาตรฐานทัง้ใน
ไทยและในต่างประเทศ ซึ่งทางทีมวิจยัไม่พบงานวิจยัใน
ลกัษณะนี้จากการทบทวนงานวิจยัที่เกี่ยวข้องในประเทศ
ไทย ทัง้นี้ข้อมูลจากการศึกษานี้ เ ป็นความคิดเห็นถึง
ความส าคญัของประเดน็ต่าง ๆ ในเบื้องต้น ซึ่งเป็นขอ้มูล
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เชิงปริมาณ แต่ยังไม่ได้ครอบคลุมในส่วนของข้อมูลเชิง
คุณภาพซึ่งอยู่ในแผนการสมัภาษณ์เชงิลกึของทมีวจิยัเพื่อ
วิเคราะห์ปัจจัยทางด้านการจัดการ HCC งานวิจัยใน
ต่างประเทศมกีารวเิคราะห์หาดชันีชี้วดัความสามารถหลกั 
(key performance indices) ทีม่ผีลต่อการจดัการโลจสิตกิส์
ทัว่ไป (เช่น 22 –24) ซึ่งสามารถน าดชันีดงักล่าวมาศกึษา
เพื่อเปรียบเทียบกบัผลการศึกษานี้ว่ามีความเหมอืนหรอื
แตกต่างกบัผลการจดัการโลจสิตกิสใ์นห่วงโซ่ความเยน็ 

 ทัง้นี้ ผลงานวิจยัในปัจจุบนัเป็นการวิเคราะห์ผล
เชงิปรมิาณโดยภาพรวมในประเดน็ความคดิเหน็ต่อระบบ
มาตรฐานการจดัการขนส่งส าหรบัโลจสิตกิส์ HCC งานวจิยั
ในอนาคตควรขยายผลเพื่อบูรณาการการเกบ็ขอ้มลูทัง้แบบ
เชงิปรมิาณและเชงิคุณภาพ เพื่อให้ได้ขอ้เสนอแนะต่าง ๆ 
ได้ลึกซึ้งมากขึ้น นอกจากนี้  ควรเพิ่มขนาดตัวอย่างให้
ครอบคลุมผู้มสี่วนได้ส่วนเสยีแต่ละกลุ่มมากขึน้ ตลอดจน
ควรมีการเก็บขอ้มูลเชงิลึกของแต่ละกลุ่มโดยเฉพาะ เช่น 
กลุ่มของโรงพยาบาลที่แยกตามลกัษณะขององค์กร เช่น 
โรงพยาบาลเอกชนหรอืโรงพยาบาลของรฐับาล หรอืขนาด
ของโรงพยาบาล เป็นตน้ เพื่อใหไ้ดข้อ้มลูเชงิลกึต่อไป  
 
สรปุ 

 การจดัการ HCC ต้องค านึงถงึขอ้ก าหนดทางดา้น
สาธารณสุข ร่วมกบัแนวปฏบิตัิทางด้านการจดัการโลจสิติ
กส์อย่างบูรณาการและเป็นรูปธรรม ตัวอย่างส่วนใหญ่ใน
การวจิยัมปีระสบการณ์เกีย่วกบัผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ์
มากกว่า 10 ปี แต่ร้อยละ 24.83 ยังไม่ทราบเกี่ยวกับ
มาตรฐานของการจดัการขนส่งผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ์
ในประเทศไทย กลุ่มตัวอย่างเห็นด้วยมากกบัทุกประเดน็
ของแบบสอบถาม จึงสามารถน าประเด็นมาตรฐานใน
ค าถามมาพัฒนามาตรฐานการจัดการขนส่งใน HCC ใน
ประเทศไทย และมาตรฐานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องในมิติของ
ระดบันโยบายเพื่อใหเ้หมาะสมกบัสถานการณ์ของประเทศ
ในอนาคตได้ต่อไป ทัง้นี้ผลการวิจัยนี้ เป็นส่วนแรกของ
โครงการวจิยั ซึง่จะน าผลทีไ่ดไ้ปเป็นขอ้มูลป้อนในการเกบ็
และวเิคราะหข์อ้มลูเชงิลกึในระยะต่อไปของงานวจิยัต่อไป 
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ภาคผนวก  

ส่วนท่ี 1 ขอ้มลูทัว่ไป  
 ค าชีแ้จง โปรดกรอกขอ้ความลงในช่องว่างหรอืใส่เครื่องหมาย ในช่องค าตอบตามความคดิเหน็ของท่านมากทีสุ่ด 
(ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้) 
บทบาท  [   ] ผูผ้ลติยาและเวชภณัฑ ์(manufacturer) 
 [   ] ผูร้วบรวมและกระจายยา (distributor)   
 [   ] ผูใ้หบ้รกิารโลจสิตกิส ์(logistics provider) 
 [   ] ผูแ้ทนยา (medical representative)  
 [   ] พนกังานขาย/รา้นขายยา (retailer/drug store)  
 [   ] เจา้หน้าทีส่าธารณสขุ (แพทย ์เภสชักร พยาบาล และผูเ้กีย่วขอ้งกบัการใชย้า) (user)  
 [   ] หน่วยงานในการก ากบัดแูล (หน่วยบรกิารสาธารณสขุ องคก์ารอาหารและยา ส านกังานหลกัประกนัสขุภาพ)  
 [   ] อื่น ๆ กรุณาระบุ _________________________  
1.1 เพศ  [   ] หญงิ   [   ] ชาย     [   ] LGBTQ+    
1.2. อาย ุ [   ] ไม่เกนิ 25 ปี            [   ] 26 – 35 ปี          [   ] 36 – 45 ปี   
  [   ] 46 – 55 ปี   [   ] 56-65 ปี    [   ] มากกว่า 65 ปีขึน้ไป   
1.3. วฒุกิารศกึษา   

[   ] มธัยมศกึษาตอนตน้  [   ] มธัยมศกึษาตอนปลาย   [   ] ปวส.  
[   ] ปรญิญาตร ี             [   ] ปรญิญาโท      [   ] ปรญิญาเอก 

1.4 ประสบการณ์ทีเ่กีย่วขอ้งใน   
[   ] ไม่เกนิ 1 ปี   [   ] 1-3 ปี     [   ] 4-6 ปี 
[   ] 7-10 ปี   [   ] มากกว่า 10 ปี       

1.5. กรุณาระบหุน้าทีข่องท่านทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑโ์ดยสงัเขป .......................................................  
1.6 ท่านเคยรูจ้กัหรอืเคยใชม้าตรฐานเกีย่วกบัระบบมาตรฐานการจดัเกบ็ ขนสง่ และกระจายผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ์ 
     ใดบา้ง (ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้) 
[   ] 1. GSDP (Good Storage and Distribution Practice)  หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการกระจายยา, ประเทศไทย  
[   ] 2. Good Storage and Distribution Practices for Medical Products แนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัเกบ็และจดัจ าหน่าย
ผลติภณัฑท์างการแพทย,์ ประเทศสหรฐัอเมรกิา 
[   ] 3. Good Storage and Distribution Practices for Medical Products แนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการจดัเกบ็และกระจายสนิคา้
ส าหรบัการแพทย,์ WHO 
[   ] 4. Guide to Good Storage Practices for Pharmaceuticals แนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการเกบ็รกัษาส าหรบั เภสชัภณัฑ,์ 
WHO 
[   ] 5. Good Distribution Practices for Pharmaceutical Products แนวปฏบิตัทิีด่ใีนการกระจายผลติภณัฑย์า, WHO 
[   ] 6. Guidelines for Environmental Control of Drugs During Storage and Transportation แนวทางการควบคุมสิง่แวดลอ้ม
ของยาระหว่างการเกบ็รกัษาและการขนสง่, ประเทศแคนาดา 
[   ] 7. มาตรฐานคุณภาพบรกิารขนสง่ดว้ยรถบรรทุก Q mark, ประเทศไทย  
[   ] 8.มาตรฐานคุณภาพขนสง่สนิคา้เกษตรและอาหารดว้ยรถบรรทุกแบบควบคมุอุณหภมู ิ(Q Cold Chain), ประเทศไทย 
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[   ] 9.ไม่เคยรูจ้กัเลย 
[   ] 10.มาตรฐานอื่นๆ……………………………………………….. 
 
ส่วนท่ี 2 ขอ้มลูความคดิเหน็เกีย่วกบัระบบมาตรฐานการจดัเกบ็ ขนสง่ และกระจายผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นประเทศไทย 
ค าชีแ้จง โปรดแสดงความคดิเหน็ประเดน็รายละเอยีดทีค่วรจะตอ้งมใีนระบบมาตรฐานการจดัเกบ็ ขนส่ง กระจายผลติภณัฑย์า
และเวชภณัฑใ์นประเทศไทย โดยสามารถเลอืกระดบัตามความคดิเหน็ของท่านลงในช่องตามที่ความคดิเหน็ของท่านมากทีส่ดุ
โดยใสเ่ครื่องหมาย  เพยีงช่องเดยีว โดยถา้แบ่งเป็นระดบัความคดิเหน็ดงันี้  

เหน็ดว้ยมากทีส่ดุ   5 คะแนน 
เหน็ดว้ยมาก   4 คะแนน 
เหน็ดว้ยปานกลาง   3 คะแนน 
เหน็ดว้ยน้อย   2 คะแนน 
เหน็ดว้ยน้อยทีส่ดุ   1 คะแนน 
ไม่สามารถแสดงความคดิเหน็ได ้ N/A 

 
ขอ้ ประเดน็ ระดบัความคดิเหน็ 

(5) (4) (3) (2) (1) (N/A) 

ดา้นบุคลากร, ดา้นพนกังาน (personal) : ทีเ่กีย่วขอ้งกบับุคลากรทีป่ฏบิตังิานดา้นขนสง่ จดัเกบ็ และกระจาย  

Q1 
พนกังานทีเ่ป็นผูจ้ดัสง่ควรมคีวามรูค้วามเขา้ใจในการขนสง่ผลติภณัฑย์าและ
เวชภณัฑใ์นโซ่ความเยน็            

 

Q2 
พนกังานควรไดร้บัการฝึกอบรมและพฒันาทกัษะในห่วงโซ่ความเยน็ผลติภณัฑย์า
และเวชภณัฑ ์

          
 

Q3 
ควรมกีฎระเบยีบการท างานทีก่ าหนดความรบัผดิชอบของพนกังานในหว่งโซ่
ความเยน็ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ ์ 

     
 

Q4 
ควรก าหนดและปฏบิตัติามขัน้ตอนทีเ่หมาะสมเกีย่วกบัสขุอนามยัของบุคลากรใน
ห่วงโซ่ความเยน็ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ ์

     
 

Q5 
ควรมขี ัน้ตอนดา้นความปลอดภยัทีเ่กีย่วขอ้งกบับคุลากรและทรพัยส์นิในหว่งโซ่
ความเยน็ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑ ์

     
 

ดา้นระบบเอกสาร (documentation) : ทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมดา้นเอกสาร การควบคุมเอกสารทัง้หมด  

Q6 
การขนสง่ กระจายผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นห่วงโซ่ความเยน็ควรมกีารจดัท า
เอกสารระบบการบรหิารจดัการทีม่คีุณภาพ           

 

Q7 
ควรมกีารจดัท าเอกสารวธิปีฏบิตังิานในการขนสง่หรอืจดัเกบ็ยาและเวชภณัฑใ์น
ห่วงโซ่ความเยน็            

 

Q8 
ควรมกีารจดัท าเอกสารวธิปีฏบิตังิานทัง้ในรปูแบบเอกสารหรอืรปูแบบ
อเิลก็ทรอนิกสใ์นห่วงโซค่วามเยน็      

 

Q9 
ควรมกีารบนัทกึเกีย่วกบัการจดัเกบ็และการขนสง่ การตรวจสอบอุณหภูม ิและ
การสอบเทยีบอุปกรณ์ ในหว่งโซ่ความเยน็      

 

Q10 
ควรมกีารตรวจสอบเอกสารเกีย่วกบัการขนสง่และการจดัเกบ็ในห่วงโซ่ความเยน็
อย่างสม ่าเสมอ       
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ขอ้ ประเดน็ ระดบัความคดิเหน็ 
(5) (4) (3) (2) (1) (N/A) 

ดา้นการขนสง่,ดา้นการปฏบิตักิารขนสง่ (product transportation) :ทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการขนสง่  

Q11 
การขนสง่ตอ้งป้องกนัมใิหผ้ลติภณัฑย์าเสยีหาย ถูกปลอมปน หรอืโจรกรรม 
รวมถงึตอ้งเกบ็รกัษาในอุณหภมูทิีเ่หมาะสมตลอดการขนสง่ 

          
 

Q12 
ผลติภณัฑย์าทีไ่วต่ออุณหภูม ิตอ้งขนสง่ดว้ยอุปกรณ์ทีม่คีุณสมบตัทิีเ่หมาะสม 
เช่น กล่องบรรจุทีส่ามารถควบคมุอุณหภมูไิด ้รวมถงึยานพาหนะทีค่วบคมุ
อุณหภูม ิ

          
 

Q13 
ควรมขี ัน้ตอนการปฏบิตังิานขนสง่ในห่วงโซ่ความเยน็ทีช่ดัเจน ตัง้แต่การรบัค าสัง่
การขนสง่ จนถงึการสง่มอบสนิคา้ 

          
 

Q14 
ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ามกีารควบคุมสิง่แวดลอ้มทีจ่ าเป็นทัง้หมด เมื่อมเีงื่อนไข
เฉพาะในการจดัเกบ็สนิคา้ (เช่น อุณหภูม ิความชืน้สมัพทัธ ์และแสง) 

          
 

Q15 
การจดัสง่และการขนสง่วสัดุและผลติภณัฑย์าควรด าเนินการหลงัจากไดร้บัค าสัง่
จดัสง่เท่านัน้ ใบเสรจ็รบัเงนิของค าสัง่สง่มอบและการจดัสง่สนิคา้จะตอ้งจดัท าเป็น
เอกสาร 

     
 

Q16 
ควรจดัท าแผนทีอุ่ณหภูมโิดยระบุต าแหน่งทีเ่หมาะสมของอุปกรณ์ควบคุม
อุณหภูมแิละตดิตามบนยานพาหนะควบคมุอุณหภูมหิรอืตูค้อนเทนเนอรข์นสง่    

     
 

Q17 ควรมมีาตรการควบคุมความเรว็และพฤตกิรรมการขบัรถของพนกังานขบัรถ       

Q18 
ควรมขี ัน้ตอนการจดัการระหว่างเกดิเหตุฉุกเฉินระหว่างการขนสง่ มกีารซกัซอ้ม
การปฏบิตัแิละก าหนดผูร้บัผดิชอบเพื่อบรหิารจดัการเมื่อเกดิเหตุฉุกเฉิน 

     
 

ดา้นอาคารสถานทีแ่ละอุปกรณ์ (storage in buildings and facilities)   

Q19 
อาคารสถานที ่ตอ้งมโีครงสรา้งแขง็แรงเหมาะสม มพีืน้ทีเ่พยีงพอส าหรบัการ
จดัเกบ็ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นห่วงโซ่ความเยน็ 

          
 

Q20 
ควรมกีารแยกสว่นพืน้ทีอ่ย่างเหมาะสมส าหรบั ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นหว่ง
โซ่ความเยน็ทีต่อ้งการการจดัการหรอืสภาวะการเกบ็รกัษาทีเ่ฉพาะเจาะจง  

          
 

Q21 
อาคารสถานทีจ่ดัเกบ็ผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นห่วงโซ่ความเยน็ควรไดร้บัการ
ออกแบบหรอืปรบัเปลีย่นเพื่อใหม้ัน่ใจว่ามสีภาพการจดัเกบ็ทีด่ ีโดยเฉพาะอย่าง
ยิง่ ควรสะอาดและแหง้   

          
 

Q22 
ควรมกีารสอบเทยีบอุปกรณ์ และการสอบเทยีบอุปกรณ์ตามช่วงเวลาทีก่ าหนด
และสามารถสอบกลบัไปยงัมาตรฐานการวดัได ้  

     
 

Q23 
พืน้ทีจ่ดัเกบ็ผลติภณัฑย์ามกีารรกัษาอุณหภูมขิองผลติภณัฑ ์และมกีารออกแบบ
เพื่อควบคุมสภาพแวดลอ้ม 

     
 

ดา้นการจดัเกบ็ผลติภณัฑย์า (storage management system)    

Q24 
ควรมรีะบบการจดัจ่ายหมุนเวยีนตามอายุผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นห่วงโซ่
ความเยน็ (FIFO) 

          
 

Q25 
ควรมกีารก าหนดต าแหน่งการจดัเกบ็ทีเ่หมาะสม เช่น  คลงัสนิคา้ พืน้ทีจ่ดัเกบ็ 
คลงัสนิคา้ของผูผ้ลติ คลงัสนิคา้ผูร้บัเหมา คลงัสนิคา้กระจายสนิคา้ เพื่อให้
เพยีงพอต่อการควบคมุ 
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ขอ้ ประเดน็ ระดบัความคดิเหน็ 
(5) (4) (3) (2) (1) (N/A) 

Q26 
ควรมกีารบนัทกึเพื่อดแูลระดบัสนิคา้คงเหลอืของผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์น
ห่วงโซ่ความเยน็ทัง้หมดในคลงัจดัเกบ็           

 

ดา้นขอ้รอ้งเรยีน การคนืผลติภณัฑย์า ยาปลอม และการเรยีกคนืผลติภณัฑย์า (complaints, returns, suspected 
falsified medicinal products and medicinal product recalls) 

 

Q27 
ควรมขี ัน้ตอนเป็นลายลกัษณ์อกัษรในการจดัการขอ้รอ้งเรยีนทีเ่กีย่วกบัคุณภาพ
ของผลติภณัฑย์าและเวชภณัฑใ์นห่วงโซ่ความเยน็ทัง้หมดในคลงัจดัเกบ็  

          
 

Q28 
ควรมกีารแยกความแตกต่างระหว่างขอ้รอ้งเรยีนทีเ่กีย่วขอ้งกบัคุณภาพของ
ผลติภณัฑย์า และขอ้รอ้งเรยีนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการกระจายผลติภณัฑย์าเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร 

          
 

Q29 
ควรบนัทกึขอ้รอ้งเรยีนทัง้หมด ตรวจสอบอย่างเหมาะสม และควรมกีารระบุ
ตน้เหตุ ผลกระทบ และมกีารประเมนิความเสีย่ง 

          
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


