
Veridian   E – Journal , Silpakorn  University ปที่  1  ฉบับที่  1  (กันยายน  2551)
________________________________________________________________________________________________________

การศึกษาศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทยในการปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาของ PIC/S*

Potential of  The Modern Pharmaceutical Manufacturers in Thailand to
Perform Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme  (PIC/S)

ปยะรส วัชระนุกุล**

บทคัดยอ
การวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันในการปฏิบัติตาม 

PIC/S - GMP โดยทําการเก็บขอมูลในชวงเดือนเมษายน พ.ศ.2550 ถึง สิงหาคม พ.ศ.2550 จากผูมีอํานาจ
หนาท่ีในการตัดสินใจเกี่ยวกับการดําเนินงานของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน ท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน
การผลติยาตามหลกัเกณฑวธิกีารท่ีดใีนการผลติยา (GMP) ตามประกาศฯ จาํนวน 153 แหง ดวยแบบสอบถาม   
ท่ีพัฒนาขึ้นและสัมภาษณ การวิเคราะหขอมูลใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ คาเฉลี่ย ฐานนิยม และ
สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ผลการวิจัยจากโรงงานทั้งหมด 79 โรงงาน พบวาโรงงานที่สามารถปฏิบัติตามขอกําหนดตาง 
ๆ ตาม PIC/S-GMP ไดทันที ม ี 2 แหง ในขณะที่โรงงาน 57 แหง ตองใชระยะเวลาในการดาํเนนิการ เพือ่
พัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP โดยขอกาํหนดเรือ่งการเก็บตัวอยางวัตถุดิบเปนขอกาํหนดทีผู่ประกอบ
การตองใชระยะเวลาในการพฒันานานทีส่ดุ และโรงงาน 20 แหง ไมสามารถพัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-
GMP ได ท้ังๆท่ีโรงงานทั้งหมดนี้ไดรับการรับรองตามเกณฑ GMP ท่ีใชบังคับตามกฎหมาย

Abstract
The aim of this research was to study the potential to comply with the

pharmaceutical inspection cooperation scheme (PIC/S), of modern pharmaceutical
manufacturers in Thailand. The study took place during April 2007 to August 2007.
Key decision makers which include proprietors and chief executives from one
hundred and fifty three GMP certified companies were asked to complete the
questionnaires or interviewed. The information obtained had been analyzed by
descriptive study design such as percentage, mean, mode and standard deviation.

The data collected from seventy-nine participating companies shows that two 
companies are able to instantly cooperate with the PIC/S-GMP guideline. Fifty-seven 
companies require approximately twenty-four months for improvement in the samples 
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of starting materials category. The remaining twenty companies are considered to have 
low operational potential.

บทนํา

ประเทศไทยไดกําหนดใหสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันทุกแหงตองผลิตยาตามหลักเกณฑวิธี
การท่ีดีในการผลิต (GMP) ยา ซึ่งเปนแนวทางขององคการอนามัยโลกฉบับ พ.ศ.2535 (WHO Technical 
Report Series, No.823, 1992) แตในขณะที่ PIC/S-GMP (Pharmaceutical Inspection Cooperation 
Scheme) เปนที่ยอมรับกันอยางกวางขวาง โดยเฉพาะประเทศในสหภาพยุโรป และประเทศสมาชิกของ  
อาเซียนก็เริ่มมีการใช PIC/S-GMP เชนกัน ดังนั้นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงไดมี
นโยบายที่จะนํามาตรฐาน PIC/S มาใชกับอุตสาหกรรมในประเทศ (กระทรวงอุตสาหกรรม, สํานักงาน
คณะกรรมการสงเสริมการลงทุน 2551) เพราะฉะนั้นการศึกษาศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันใน
ประเทศไทยในการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของ PIC/S นาจะไดมาซึ่งแนวทางให
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใชดําเนินการเชิงนโยบายตอไป

วัตถุประสงคของการวิจัย
เพื่อศึกษาศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันในการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน

การผลิตยาของ PIC/S

วิธีการวิจัย
การศึกษาเปน Descriptive Study Design โดยประชากรที่ศึกษา คือ โรงงานผลิตยาแผน

ปจจุบันทุกแหงท่ีไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม GMP จํานวน 153 แหง สามารถเก็บรวบรวม
ขอมูลไดท้ังหมด 79 แหง คิดเปนรอยละ 51.6 ของกลุมตัวอยางทั้งหมด

เครื่องมือท่ีใชในการศึกษาเปนแบบสอบถามที่พัฒนาจากประเด็นที่มีความแตกตางระหวาง
PIC/S-GMP ฉบับ พ.ศ.2549 (PIC/S secretariat 2006) กบั GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2546

(Thai-GMP) (สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา, กองควบคมุยา 2546 : 7-40) ดงัแสดงในตารางที ่ 1 
โดยใหเภสัชกรโรงงานยาและเจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่รับผิดชอบในการตรวจ
ประเมิน GMP ทําการตรวจสอบความเที่ยงตรงของเนื้อหา (Content Validity)
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ตารางที่ 1 การเปรียบเทียบความแตกตางของขอกําหนดตาม PIC/S-GMP ฉบับ พ.ศ.2549 และ
Thai-GMP

เร่ือง PIC/S-GMP ฉบับ พ.ศ. 2549 Thai-GMP
การทบทวนคุณภาพของ
ผลิตภัณฑยา

ระบใุหมกีารทบทวนคณุภาพของ
ผลติภณัฑยา

ไมมีการระบุใหตองมีการ
ทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ
ยา

การเก็บตัวอยางวัตถุดิบ
ท่ีเปนสารออกฤทธิ์

ตองเกบ็ไวอยางนอย 2 ป หลงัจากมกีาร
ปลอยผานผลติภณัฑ

ตองเกบ็ไวอยางนอย 1 ป
หลงัจากวนัสิน้อายขุอง
ยาสาํเรจ็รปู

การจางการผลติและ
การวเิคราะห

มีการระบุถึงการจางการผลิตและ
การวิเคราะห

ระบุถึงการจางการวิเคราะห
เทานั้น

สภาวะแวดลอมในการ
ผลิตยาปราศจากเชื้อ

กาํหนดสภาวะแวดลอมเปน 2 แบบ คือ
สภาวะทีก่าํลงัปฏบัิตงิาน (in operation) และ
สภาวะไมมกีารปฏบัิตงิาน (at rest)

กําหนดสภาวะแวดลอมเฉพาะ
สภาวะไมมีการปฏิบัติงาน
เทานั้น

การสุมตัวอยางวัตถุดิบ
เพื่อพิสูจนเอกลักษณ

การตรวจพสิจูนเอกลกัษณของวตัถดุบิ
จะตองทาํการสุมตวัอยางวตัถดุบิจาก
ทุกภาชนะบรรจ ุแตอาจยอมใหมกีารเกบ็
ตวัอยางจากภาชนะบรรจบุางสวนไดหาก
มกีารตรวจสอบความถกูตองของวธิกีาร
ปฏบัิติ

การตรวจพิสูจนเอกลักษณของ
วัตถุดิบใหทําการสุมตัวอยาง
วัตถุดิบจากภาชนะบรรจุ
บางสวนไดโดยใชสูตร

1n +

การวิเคราะหขอมูล โดยใชสถิติไดแก รอยละ คาเฉลี่ย ฐานนิยม และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ผล/ สรุปผลการวิจัย
ขอมูลสําหรับการวิเคราะหไดจากโรงงาน 79 แหง พบวาการศึกษาศักยภาพของโรงงานผลิต

ยาในการปฏิบัติตาม PIC/S-GMP ในขอกําหนดที่แตกตางจาก Thai-GMP โดยแบงออกเปนหัวขอเกี่ยวกับ
การทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑยา การเก็บตัวอยางวัตถุดิบท่ีเปนสารออกฤทธิ์ การจางการผลิตและการ
วิเคราะห สภาวะแวดลอมในการผลิตยาปราศจากเชื้อ และการสุมตัวอยางวัตถุดิบเพื่อพิสูจนเอกลักษณ
สามารถสรุปผลการวิจัยไดดังนี้
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1.  การทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑยา
  จากโรงงานทั้งหมด 76 แหง ท่ีใหขอมลูเกีย่วกบัขอกาํหนดเรือ่ง การจัดใหมีการทบทวน      

คุณภาพของผลิตภัณฑยาเปนระยะๆ เพื่อใหแนใจวาผลิตภัณฑยามีคุณภาพอยางสม่ําเสมอ พบวาโรงงาน
รอยละ 64.5 สามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดทันที โรงงานรอยละ 35.5 ไมสามารถดําเนินการตาม
ขอกําหนดนี้ไดทันที ตองใชระยะเวลาเฉลี่ย 10.4 เดือน สําหรับการเตรียมตัวเพื่อดําเนินการใหไดตาม    
ขอกําหนด และไมพบวามีโรงงานใดที่ไมสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ได

2.  การเก็บตัวอยางวัตถุดิบที่เปนสารออกฤทธิ์
 จากโรงงานทัง้หมด 78 แหง ท่ีใหขอมลูเกีย่วกบัขอกาํหนดเรือ่ง การจดัใหมกีารเกบ็รกัษา     

ตวัอยางของวตัถดุบิ (ไมรวมตวัทําละลาย กาซ และน้าํ) ไวอยางนอย 2 ป หลงัจากมกีารปลอยผานผลติภณัฑ
สาํเรจ็รปูทีผ่ลติจากวตัถดุบิรุนนัน้ๆ พบวาโรงงานรอยละ 94.9 สามารถดาํเนนิการตามขอกาํหนดนีไ้ดทันท ี
ในขณะทีโ่รงงานรอยละ 3.8 ไมสามารถดาํเนนิการตามขอกาํหนดนีไ้ดทันท ีตองใชระยะเวลาเฉลีย่ 24 เดอืน
ในการดาํเนนิการ และโรงงานรอยละ 1.3 ไมสามารถดาํเนนิการตามขอกาํหนดนีไ้ด

3.  การจางการผลิตและการวิเคราะห
ขอกําหนดเกี่ยวกับการจางการผลิตและการวิเคราะห จะแบงออกเปน 2 เรื่องหลัก ๆ คือ 

สัญญาจางและการประเมินผูรับจาง
  3.1 สัญญาจาง : จากโรงงานทั้งหมด 63 แหง ท่ีใหขอมูลเกี่ยวกับขอกําหนดที่วา

ดวยการจัดใหมีสัญญาจางเปนลายลักษณอักษรสําหรับการวาจางผลิตหรือวิเคราะห ครอบคลุมขอตกลง
ของการผลิต/วิเคราะห รวมถึงกําหนดอํานาจหนาท่ีของผูวาจางและผูรับจางอยางชัดเจน พบวาโรงงานรอย
ละ 74.6 สามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดทันที โรงงานรอยละ 15.9 ตองใชระยะเวลาเฉลี่ย 6.5 เดือน 
ในการดําเนินการ และโรงงานรอยละ 9.5 ไมสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ได และ

  3.2 การประเมินผูรับจาง : พบวาโรงงานรอยละ 61.7 (จากขอมูล 60 โรงงาน) 
สามารถดําเนินการในขอกําหนดที่วาดวยการวาจางผลิต/วิเคราะห ผูวาจางตองทําการประเมินวาผูรับจางมี
การปฏิบัติตาม PIC/S-GMP ไดทันที โรงงานรอยละ 28.3 ตองใชระยะเวลาเฉลี่ย 11.3 เดือน ในการดําเนิน
การ และโรงงานรอยละ 10.0 ไมสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ได

4.  สภาวะแวดลอมในการผลิตยาปราศจากเชื้อ
จากโรงงานทั้งหมด 22 แหง ท่ีใหขอมูลเกี่ยวกับขอกําหนดเรื่อง การผลิตยาปราศจากเชื้อ

โดยในแตละข้ันตอนตองมีระดับความสะอาดในระดับเดียวกันกับสภาวะที่มีการดําเนินการผลิตยา
ปราศจากเชื้อ (in operation) โดยที่ in operation หมายถึง สภาวะที่อุปกรณการผลิตท่ีติดตั้งมีการเปดให
ทํางานตามที่กําหนดพรอมท้ังมีผูปฏิบัติงานในจํานวนที่ระบุกําลังปฏิบัติงาน พบวาโรงงานรอยละ 81.8 
สามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดทันที ในขณะที่โรงงานรอยละ 18.2 ตองใชระยะเวลาเฉลี่ย 20.0 
เดือน ในการดําเนินการ และไมพบวามีโรงงานใดที่ไมสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ได
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5.  การสุมตัวอยางวัตถุดิบเพื่อพิสูจนเอกลักษณ
  จากโรงงานทั้งหมด 79 แหง ท่ีใหขอมูลเกี่ยวกับขอกําหนดเรื่อง การจัดใหมีการพิสูจน       

เอกลักษณ (identification) ของวัตถุดิบในแตละรุน ดวยกระบวนการที่ผานการตรวจสอบความถูกตอง 
(validated procedure) แลวเทานัน้ พบวาโรงงานรอยละ 70.9 สามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดทันที 
ในขณะที่โรงงานรอยละ 26.6 ตองใชระยะเวลาเฉลี่ย 9.9 เดือน สําหรับการเตรียมตัวเพื่อดําเนินการใหได
ตามขอกําหนด และโรงงานรอยละ 2.5 ไมสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ได

นอกจากนี ้ในการพจิารณาศกัยภาพของโรงงานผลติยาในการปฏบัิตติาม PIC/S-GMP ท้ังหมด
79 แหง ไดนําประสบการณในการพัฒนาโรงงานเมื่อครั้งท่ีกระทรวงสาธารณสุขใหการรับรองมาตรฐาน
การผลิตยา (GMP Certificate) ครั้งแรก (พ.ศ.2531) มาใชในการแบงกลุมโรงงานออกเปน 4 กลุม ดังนี้

กลุมท่ี 1 กลุมท่ีใชระยะเวลาในการพัฒนาศักยภาพตามเกณฑ GMP อยูในชวง 0 - 4 ป    
มีจํานวนทั้งหมด   38   แหง

กลุมท่ี 2 กลุมท่ีใชระยะเวลาในการพฒันาศกัยภาพตามเกณฑ GMP อยูในชวง 5 - 9 ป     
มีจํานวนทั้งหมด    5    แหง

กลุมท่ี 3 กลุมท่ีใชระยะเวลาในการพัฒนาศักยภาพตามเกณฑ GMP มากกวา 10 ป           
มีจํานวนทั้งหมด   14   แหง

กลุมท่ี 4 กลุมโรงงานผลิตยาที่ไมสามารถหาขอมูลเกี่ยวกับปท่ีไดรับ GMP Certificate 
ครั้งแรกได มีจํานวนทั้งหมด   22   แหง

โรงงานในแตละกลุม มีศักยภาพในการที่จะปฏิบัติตาม PIC/S-GMP แตกตางกนัออกไป 
โดยสามารถสรปุ (ตารางที ่2) ไดดงันี้

  1.  โรงงานในกลุมท่ี 1 ท้ังหมด 38 แหง มโีรงงาน 1 แหง (รอยละ 2.6) สามารถปฏิบัติตาม      
ขอกําหนดตางๆ ตาม PIC/S-GMP ไดทันทีทุกขอ ในขณะที่โรงงาน 26 แหง (รอยละ 68.4) ตองใชระยะ
เวลาระหวาง 1 เดอืน ถงึ 36 เดอืน เพือ่พัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP ทุกขอ และโรงงาน 11 แหง     
(รอยละ 28.9) ไมสามารถพัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP ได

 2.  โรงงานในกลุมท่ี 2 ท้ังหมด 5 แหง ไมพบวามโีรงงานใดทีส่ามารถปฏบัิตติามขอกาํหนด
ตางๆ ตาม PIC/S-GMP ทุกขอไดทันท ีในขณะทีโ่รงงาน 4 แหง (รอยละ 80.0) ตองใชระยะเวลาระหวาง 2 
เดอืน ถงึ 24 เดอืน เพือ่พัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP และโรงงาน 1 แหง (รอยละ 20.0) ไมสามารถ
พฒันาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP ไดทุกขอ

  3.  โรงงานในกลุมท่ี 3 ท้ังหมด 14 แหง ไมพบวามีโรงงานใดที่สามารถปฏิบัติตามขอ
กําหนดตางๆ ตาม PIC/S-GMP ไดทันทีทุกขอ ในขณะที่โรงงาน 13 แหง (รอยละ 92.9) ตองใชระยะเวลา
ระหวาง   3 เดอืน ถงึ 60 เดอืน เพือ่พัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP ทุกขอ และโรงงาน 1 แหง (รอยละ 
7.1)           ไมสามารถพัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP ได
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4. โรงงานในกลุมท่ี 4 ท้ังหมด 22 แหง มีโรงงาน 1 แหง (รอยละ 4.5) สามารถปฏิบัติตาม    
ขอกําหนดตางๆ ตาม PIC/S-GMP ไดทันทีทุกขอ ในขณะที่โรงงาน 14 แหง (รอยละ 63.6) ตองใชระยะ
เวลาระหวาง 3 เดอืน ถงึ 60 เดอืน เพือ่พัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP และโรงงาน 7 แหง (รอยละ 31.8) 
ไมสามารถพัฒนาใหเปนไปตาม PIC/S-GMP ไดทุกขอ

ตารางที ่2 การเปรียบเทียบศักยภาพการปฏิบัติตาม PIC/S-GMP ของแตละกลุมโรงงาน

เร่ือง กลุมโรงงาน
ปฏิบัติไดทันที

(รอยละ)
ปฏิบัติไดแตตองใช
ระยะเวลา (รอยละ)

ปฏิบัติไมได
(รอยละ)

1 76.3 23.7 -
2 40.0 60.0 -
3 57.1 42.9 -

การทบทวนคุณภาพของ
ผลิตภัณฑยา

4 52.6 47.4 -
1 97.3 - 2.7
2 100 - -
3 100 - -

การเก็บตัวอยางวัตถุดิบ
ท่ีเปนสารออกฤทธิ์

4 86.4 13.6 -
1 82.8 13.8 3.4
2 80 20 -
3 63.6 27.3 9.1

การจางการผลติและ
การวเิคราะห

4 66.7 11.1 22.2
1 84.6 15.4 -
2 ไมมีโรงงานใดในกลุมนี้ท่ีทําการผลิตยาปราศจากเชื้อ
3 66.7 33.3 -

สภาวะแวดลอมในการ
ผลิตยาปราศจากเชื้อ

4 83.3 16.7 -
1 73.7 23.7 2.6
2 60.0 40.0 -
3 78.6 21.4 -

การสุมตัวอยางวัตถุดิบ
เพื่อพิสูจนเอกลักษณ

4 63.6 31.8 4.5
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จากการศึกษาแยกตามกลุมโรงงาน จะเห็นไดวาโรงงานกลุมท่ี 1 มีแนวโนมท่ีจะพัฒนาใหได
ตามมาตรฐาน PIC/S ไดมากกวากลุมอื่น ท้ังนี้เนื่องจากโรงงานในกลุมท่ี 1 ใชระยะเวลาในการพฒันา     
โรงงานเมือ่ครัง้ท่ีกระทรวงสาธารณสขุใหการรบัรองมาตรฐานการผลติยาครัง้แรกนอยกวาโรงงานในกลุมอืน่

อภิปรายผล
ผลการศึกษาศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันในการปฏิบัติตาม PIC/S-GMP โดย

อาศัยความแตกตางระหวางขอกําหนดตาม PIC/S-GMP ฉบับ พ.ศ.2549 และ Thai-GMP สามารถอภิปราย
ผลไดดังนี้

1.  การทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑยา
ผลการศึกษาขอกําหนดนี้ พบวาโรงงานรอยละ 35.5 ท่ียังไมสามารถดําเนินการตาม           

ขอกําหนดนี้ไดทันที ตองใชระยะเวลาเฉลี่ย 10.4 เดือน ในการดําเนินการ ท้ังนี้เนื่องจากขอกําหนดเรื่อง
การทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑยาเปนขอกําหนดใหมท่ีผูประกอบการตองนํามาปฏิบัติ จึงตองสราง
ระบบขึ้นมาใหม ท้ังในเรื่องของวิธีดําเนินการและระบบเอกสาร โดยเฉพาะการบันทึกกิจกรรมไวทุกครั้ง 
เพื่อเปนหลักฐานในการตรวจสอบ สืบคน และสามารถยอนกลับไปดูเพื่อหาสาเหตุของปญหาตางๆ ท่ีเกิด
ข้ึนได (PIC/S ชวยหรือแชแข็งอุตสาหกรรมยา 2549 : 16) ทําใหโรงงานไมสามารถดําเนินการตามไดทันที 
แตถาใหระยะเวลาโรงงานเหลานี้จะสามารถดําเนินการตามขอกําหนดดังกลาวได

2.  การเก็บตัวอยางวัตถุดิบที่เปนสารออกฤทธิ์
ตามขอกําหนดนี้ระบุใหมีการเก็บตัวอยางวัตถุดิบที่เปนสารออกฤทธิ์ซึ่งมีระยะเวลาในการ

เก็บรักษานอยกวา Thai-GMP ดังนั้นโรงงานที่ไดมาตรฐานตาม Thai-GMP ควรจะตองปฏิบัติตาม          
ขอกําหนดนี้ไดทันที จากผลการศึกษาพบวาโรงงานสวนใหญสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดทันที 
แตมีโรงงาน 4 แหง ไมสามารถดําเนินการตามไดทันที ซึ่งจากการเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณทําใหทราบ
วาผูตอบแบบสอบถามจากโรงงานทั้ง 4 แหง มีความสับสนในขอกําหนดดังกลาว โดยเขาใจวาการดําเนิน
การตามขอกําหนดนี้ ตองเก็บตัวอยางวัตถุดิบนานกวาการเก็บตัวอยางวัตถุดิบที่กําหนดไวใน Thai-GMP 
จึงตองใชระยะเวลาในการจัดเตรียมสถานที่จัดเก็บและการดําเนินการดานเอกสารเพิ่มข้ึน

3.  การจางการผลติและการวเิคราะห
จากการที่ Thai-GMP ไดระบุไวเพียงแตการจางการวิเคราะหเทานั้น ดังนั้นผลการศึกษา     

ขอกําหนดนี้ จึงพบวาโรงงานที่ยังไมสามารถดําเนินการตามหัวขอนี้ไดทันทีตองใชระยะเวลาในการ
ดําเนินการใหไดตามหลักเกณฑ เนื่องจากโรงงานตองจัดทําระบบเอกสารขึ้นมาใหมในเรื่องของการจาง
การผลิต อยางไรก็ตามผลการศึกษาในหัวขอนี้คลายคลึงกับผลการศึกษาในเรื่องการเก็บตัวอยางวัตถุดิบที่
เปนสารออกฤทธิ์ คือ โรงงานเกิดความเขาใจในขอกําหนดที่คลาดเคลื่อน จากการสัมภาษณเพื่อเก็บขอมูล
จากทางโรงงาน ทําใหทราบวาโรงงานสวนใหญมีศักยภาพในการผลิตและวิเคราะหยาของตนอยูแลว จึง
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ไมมีการจางบริษัทอื่นผลิตหรือวิเคราะหแทน จึงเลือกตอบวาไมสามารถปฏิบัติได หรือเลือกที่จะไมใหขอ
มูล จึงตองมีการใหขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับขอกําหนดดังกลาว

4.  สภาวะแวดลอมในการผลิตยาปราศจากเชื้อ
การท่ีโรงงานสวนหนึ่งยังไมสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดทันที เพราะ PIC/S-

GMP ฉบับ พ.ศ.2549 มีการแบงสภาวะแวดลอมออกเปน 2 แบบ คือ สภาวะที่กําลังปฏิบัติงาน (in 
operation) และสภาวะไมมีการปฏิบัติงาน (at rest) แต Thai-GMP มีการกําหนดสภาวะแวดลอมเฉพาะ
สภาวะไมมีการปฏิบัติงานเทานั้น เนื่องจากการควบคุมระดับความสะอาดในสภาวะที่มีผูปฏิบัติงานจะทํา
ไดยากกวาสภาวะที่ไมมีผูปฏิบัติงาน แมวาขอกําหนดดังกลาวจะมีความแตกตางจากขอกําหนดใน Thai-
GMP แต   พบวาโรงงานที่สามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดทันทีมีถึงรอยละ 81.8 และทุกโรงงาน
สามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ได

5.  การสุมตัวอยางวัตถุดิบเพื่อพิสูจนเอกลักษณ
จากการศกึษาขอกาํหนดนีพ้บวาโรงงานสวนใหญสามารถดาํเนนิการตามขอกาํหนดนีไ้ดทันที

อยางไรก็ตามมีโรงงานบางแหงไมสามารถดําเนินการตามขอกําหนดนี้ไดในทันทีและบางแหงไมสามารถ
ดําเนินการได ท้ังนี้เพราะตาม PIC/S-GMP ฉบับ พ.ศ.2549 จะตองทําการ validated procedure กอน หาก

โรงงานตองการทําการสุมตัวอยางวัตถุดิบโดยใชสูตร 1n +  ซึ่งการทํา validated procedure นัน้           
มปีระเดน็ตาง ๆ  เขามาประกอบในการพจิารณา เชน ระบบการประกนัคณุภาพของผูผลติวตัถดุบิ เงือ่นไขการ
ผลติ ธรรมชาตขิองวตัถดุบิ เปนตน (PIC/S secretariat 2006) ซึง่บางประเดน็อาจทาํไมไดในกรณท่ีีตองทาํการ
ประเมนิแหลงผลติ อกีทัง้โรงงานสวนหนึง่ไมไดมกีารซือ้วตัถดุบิจากผูผลติโดยตรง แตซือ้ผาน suppier ซึง่
กรณีนีต้าม PIC/S-GMP จะไมยอมรบัในการตรวจสอบความถกูตอง

นอกจากนี้เมื่อทําการพิจารณาศักยภาพในการปฏิบัติตาม PIC/S-GMP ตามกลุมโรงงาน    
พบวา โรงงานในกลุมท่ี 1 มีแนวโนมท่ีจะพัฒนาใหเขา PIC/S-GMP ไดมากกวากลุมอื่น ท้ังนี้อาจเนื่อง    
มาจากการที่โรงงานในกลุมนี้ใชระยะเวลาในการพัฒนาโรงงานเมื่อครั้งท่ีกระทรวงสาธารณสุขใหการ       
รบัรองมาตรฐานการผลติยาครัง้แรก ใน พ.ศ.2531 นอยกวาโรงงานในกลุมอืน่

จากการวิจัยครั้งนี้สามารถสรุปไดวา โรงงาน 2 แหง (จากทั้งหมด 79 แหง) สามารถปฏิบัติ
ตามขอกําหนดตางๆ ตาม PIC/S-GMP ไดทันที โรงงาน 20 แหง ไมสามารถพัฒนาใหเปนไปตามมาตร
ฐานของ PIC/S ได ท้ังนีเ้พราะโรงงานเหลานีไ้มสามารถปฏบัิตติามขอกาํหนดบางขอใน PIC/S-GMP ได 
ซึ่งการที่ไมสามารถพฒันาตามขอกาํหนดได สงผลใหโรงงานไมสามารถพฒันาตนเองสูมาตรฐาน PIC/S 
และโรงงาน 57 แหง ท่ีตองใชระยะเวลาเพือ่พัฒนาใหเปนไปตามขอกําหนดของ PIC/S-GMP ซึ่งโรงงาน
เหลานี้ไมสามารถดําเนินการไดทันทีในขอกําหนดที่แตกตางกันไป ทําใหระยะเวลาที่ใชในการพัฒนา  
แตกตางกันไป พบวาขอกําหนดเรื่องการเก็บตัวอยางวัตถุดิบเปนขอกําหนดที่ใชระยะเวลาในการพัฒนา
นานที่สุด โดยโรงงานตองใชระยะเวลาเฉลี่ย 24 เดือนในการพัฒนา ดังนั้นการที่จะใหโรงงานผลิตยา    
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แผนปจจบัุนสามารถดาํเนนิการตามมาตรฐานของ PIC/S โดยอางองิจากโรงงานทัง้หมด 79 แหง สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะตองใหระยะเวลาในการปรับปรุงโรงงานประมาณ  2 ป

ขอเสนอแนะ
ขอเสนอแนะสําหรับการพัฒนามาตรฐานการผลิตยาที่ไดจากงานวิจัยนี้ มีดังนี้
1.  การพัฒนามาตรฐานการผลิตเปนสิ่งท่ีจําเปน แตเนื่องจากโรงงานมีศักยภาพในการพัฒนา

ใหเปนไปตามมาตรฐาน PIC/S แตกตางกัน ดังนั้น อย.จึงควรใหการสนับสนุนอยางเหมาะสมสําหรับแต
ละกลุมโรงงาน

2.  จากขอมูลท่ีไดจากงานวิจัยครั้งนี้ พบวามีโรงงานสวนหนึ่งท่ีไมสามารถดําเนินการตาม      
ขอกําหนดใน  PIC/S-GMP  ฉบับ  พ.ศ.2549  ในประเด็นที่ไมแตกตางกับ Thai-GMP ได แสดงใหเห็นวา  
โรงงานเหลานี้ไมไดมาตรฐานตาม Thai-GMP ดังนั้นเจาหนาท่ีท่ีรับผิดชอบควรจะทําการตรวจสอบ      
โรงงานซ้ําเพื่อปองกันการผลิตยาที่ไมไดมาตรฐาน

3.  การดาํเนนิการใดๆ ท่ีจะมผีลตออตุสาหกรรมยาในประเทศ ดงัเชน การเปลีย่นแปลงมาตรฐาน
การผลิต หนวยงานที่รับผิดชอบควรทําการศึกษาความพรอมและปจจัยท่ีมีผลตอการดําเนินการของผูผลิต
รวมท้ังศึกษาผลกระทบที่อาจจะเกิดข้ึนกับอุตสาหกรรมยาในประเทศ

4.  คณะเภสัชศาสตรของมหาวิทยาลัยตางๆ และสมาคมที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมยา ควรมี
สวนรวมกับ อย.ในการจัดใหมีการอบรม สัมมนา และการอบรมเชงิปฏบัิตกิารเกีย่วกบัขอกาํหนดตาง ๆ 
เพื่อประโยชนในการกํากับดแูล
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