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การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ยาที่น่าเข้าจากต่างประเทศเป็นหนึ่งในวิธีที่ช่วยให้ยามีคุณภาพและปลอดภัยต่อผู้บริโภค โดย

ส่านักงานคณะกรรมการอาหารละยา (อย.) ต้องมีกระบวนการก่ากับดูแลที่ได้มาตรฐานสากล จึงต้องท่าการประเมินเอกสารต่าง ๆ ที่
เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ประสงค์จะน่ายาเข้ามาจ่าหน่ายในประเทศ การมีระบบพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่
ผลิตยาในต่างประเทศที่เหมาะสมกับประเทศไทย เป็นขั้นตอนที่ควรได้รับการพัฒนาให้ดียิ่งขึ้น การศึกษาแบบภาคตัดขวางนี้มี
วัตถุประสงค์เพื่อศึกษาเปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศและพัฒนาระบบการพิจารณา
รับรองฯ ในต่างประเทศให้เหมาะสมกับประเทศไทย แบ่งการศึกษาเป็น 2 ระยะ ระยะที่ 1 การวิเคราะห์สถานการณ์ระบบการพิจารณา
รับรองฯ เก็บข้อมูลจากเอกสาร การสัมภาษณ์ และการสัมภาษณ์กลุ่ม ระยะที่ 2 การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองฯ ให้เหมาะสมกับ
ประเทศไทย เก็บข้อมูลด้วยการสัมภาษณ์ผู้บริหาร อย. ที่มีความรู้ ความเข้าใจ และมีประสบการณ์เกี่ยวกับระบบฯ วิเคราะห์ข้อมูลโดย
ใช ้ความถี่ ร้อยละ และการวิเคราะห์เนื้อหา 

ผลการศึกษาพบว่า สถานการณ์ระบบการพิจารณารับรองฯ มีปัญหาการด่าเนินงานล่าช้า เนื่องจากพบความบกพร่อง
ของเอกสารประกอบการพิจารณารับรองฯ โดยเอกสารที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ Plant Master File ร้อยละ 91.25 และใน
ช่วงแรกของการด่าเนินงานมีผู้รับอนุญาตฯ ละทิ้งค่าขอจ่านวนมาก ต่อมา อย. จึงแก้ไขกระบวนการท่างาน โดยจัดท่าคู่มือประชาชนขึ้น 
แต่ยังพบว่ามีผู้รับอนุญาตฯ รอคิวนัดหมายตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นเป็นจ่านวนมากถึงร้อยละ 59.61 อย. จึงได้ปรับปรุงกระบวนการ
ท่างาน และเพิ่มเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น แต่ยังพบว่าผู้รับอนุญาตฯ ที่มาจองคิวส่วนใหญ่ยังจัดเตรียมเอกสารไม่พร้อมท่า
ให้ผู้รับอนุญาตฯ ที่มีเอกสารพร้อมแล้ว ไม่สามารถรับการตรวจประเมินได้ ส่งผลให้ปริมาณงานของเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินไม่ลดลง 
ผลการเปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองฯ ระหว่างประเทศไทย เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ 
พบว่าทุกประเทศใช้มาตรฐาน GMP แบบ PIC/S และประเทศไทยเป็นประเทศเดียวที่ไม่มีระบบยื่นเอกสารค่าขอผ่านเว็บไซต์ และไม่มี
ระบบการรักษาสถานะการรับรองฯ ให้เป็นปัจจุบัน ส่วนระบบการพิจารณารับรองฯ ที่เหมาะสมกับประเทศไทยที่ได้จากการศึกษานี้  
พบว่าจ่าเป็นต้องพัฒนาระบบการพิจารณารับรองฯ 2 ระยะ คือ ระยะสั้นและระยะยาว ระยะสั้น คือ การจัดการในเบื้องต้นภายใน อย. 
เช่น อบรมและพัฒนาเจ้าหน้าที่ให้ปฏิบัติได้มาตรฐานเดียวกัน จัดท่าฐานข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่เคยได้รับการรับรองแล้ว 
จัดท่าเอกสารค่าแนะน่าให้ชัดเจนและเข้าถึงได้ง่ายผ่านเว็บไซต์ อย. น่าระบบบริหารจัดการความเสี่ยงมาช่วยปรับกระบวนการท่างาน 
และระยะยาว คือ การวางแผนพัฒนาระบบและแผนงบประมาณเพื่อคุ้มครองผู้บริโภคในอนาคต โดยจัดท่าแผนการตรวจสถานที่ผลิต
ยาในต่างประเทศที่ไม่เคยถูกตรวจโดยสมาชิก PIC/S จัดท่าข้อตกลงความร่วมมือกับประเทศสมาชิก PIC/S เพื่อลดภาระงานในการ
พิจารณารับรองฯ จัดท่าระบบยื่นค่าขอผ่านทางอินเทอร์เน็ตเพื่อช่วยในการยื่นค่าขอ แยกส่วนของการให้ค่าปรึกษาก่อนยื่นเอกสารให้
ชัดเจนเพื่อช่วยให้ผู้รับอนุญาตฯ มีความรู้ความเข้าใจในการเตรียมเอกสารให้ดีขึ้นซ่ึงจะช่วยลดการละทิ้งค่าขอ และในอนาคต อย.ควร
พัฒนาช่องทางการเข้าถึงข้อมูลให้สะดวกขึ้น ทั้งขั้นตอนการท่างาน การจัดเตรียมเอกสาร ส่าหรับผู้รับอนุญาตฯ เช่น เอกสารให้
ค่าแนะน่า คู่มือ เว็บไซต์ วีดิทัศน์ E-Learning ด้วย 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

56352308 : Major (CONSUMER PROTECTION IN PUBLIC HEALTH) 
Keyword : GMP ACCREDITATION OF AN OVERSEA MANUFACTURER, GMP, GMP Accreditation 

MR. SARUN NIMVORAPUN : DEVELOPMENT OF GMP ACCREDITATION OF AN 
OVERSEA MANUFACTURER THESIS ADVISOR :  YAOWALAK AMRUMPAI 

Surveillance of imported drugs is one of the ways to bring effective and safe drugs for consumers. The Thai 
Food and Drug Administration (Thai FDA) requires a regulatory process that meets international standards. It is necessary to 
evaluate the documents related to the place of production of medicines in foreign countries before drug marketed in the 
country. The suitable GMP Accreditation system should be more developed for Thailand. This cross-sectional study was aimed 
to compare the GMP Accreditation systems with other countries and develop the GMP Accreditation system that suitable for 
Thailand. The 2 phases study was performed. Phase 1 was a situation analysis of existing GMP Accreditation system. Data were 
collected from the documentation review, interviews and group interviews. Phase 2 was developing the system that suitable 
for Thailand. Data were collected by interview three Thai FDA executives who gained knowledge, understanding and had 
experienced in the GMP Accreditation system. Frequency, percentage and content analysis were used to analyze data. 

The study indicated that the Thai GMP Accreditation system had a delay operation because of the application 
documents’ defects. The most common defects were found in Plant Master File (91.25%). At the initial of implementation of 
the system, applicants withdrew many applications. Subsequently, the Thai FDA made a public guide to adjust the working 
process. At this time, it was found that there was a long queue of the applicants for an appointment to get a Thai FDA 
primarily exploring the application documents (59.61%). Then, the Thai FDA was again adjusting working process and increasing 
the number of the officers in the application documents primarily exploring step. But there were a lot of incomplete 
documents in the applicants who already got prior queue. While the applicants who had a complete documents could not 
receive such services. As a result, the workload of the officers were not reduced. Comparison of the systems among Thailand, 
Commonwealth of Australia, Malaysia and the Republic of Singapore was founded that every country uses PIC/S GMP 
guidelines. Thailand is the only one that did not establish an E-submission system and there was no updating and maintaining 
accreditation status. The suitable GMP Accreditation system for Thailand from this study was still need a two-step 
development; short-term and long-term development. For short-term development, there would be the initial managements 
within the Thai FDA, such as training and developing of staffs’ competency to perform with the same standard, establishing 
database of accredited oversea manufacturers, performing a clear documentation guideline and easily accessed through the 
website. Risk management system should be applied into this system. To protect consumers in the future, the long-term 
development would be a development planning of the system and a budget planning. Preparing an inspection plan for 
oversea manufacturers that had not been inspected by PIC/S members should be conducted.  Arranging the agreement with 
the PIC/S member countries would be necessary to reduce the inspection workload. Creating an application E-Submission 
system would be convenient to all applicants. Separating the section of the consultation before submitting the documents 
would help the applicants to understand and prepare more complete documents, so the applicants would not withdraw the 
applications. In the future, the Thai FDA should develop more various and convenient information accessing system for the 
applicants. 
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พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของประเทศไทย 
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สนับสนุนทุกก้าวเดินในชีวิตของผู้วิจัย 

วิทยานิพนธ์ได้รับการสนับสนุนบางส่วนจากคณะเภสัชศาสตร์  มหาวิทยาลัยศิลปากร (This 
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บทที่ 1 

บทน า 
 

ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 

ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ยกร่าง "หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต

ยา" ฉบับแรกโดยอาศัยแนวทางขององค์การอนามัยโลกเป็นหลัก และประกาศใช้เมื่อปี พ.ศ. 2521 ซึ่ง

ต่อมาในปี พ.ศ. 2527 ได้รณรงค์ให้ภาคอุตสาหกรรมยาการปรับปรุงและพัฒนามาตรฐานการผลิตยา

อย่างจริงจังพร้อมมอบ GMP certificate ให้กับสถานที่ผลิตยาที่ผ่านการตรวจประเมิน GMP โดยการ

รณรงค์ให้มีการปรับปรุงและพัฒนามาตรฐานสถานที่ผลิตยามีการด่าเนินการมาอย่างต่อเนื่อง 

จนกระท่ังเมื่อวันที่ 5 มิถุนายน พ.ศ. 2546 กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง การก่าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่า

ด้วยยา พ.ศ. 2546 โดยมีผลบังคับให้สถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันทุกแห่งต้องปฏิบัติตามมาตรฐาน 

GMP (ปิ ยะรส  วั ช ระนุ กุ ล , 2550) ซึ่ ง ต่ อมา  อย . ประสงค์ จะ เข้ าร่ วม เป็ นสมาชิ กองค์กร 

Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme หรือ PIC/S ซึ่งเป็นองค์กรความร่วมมือ

ระหว่างประเทศเพ่ือพัฒมาตรฐานการตรวจประเมิน GMP สู่ระดับสากล ส่งผลให้มีการปรับปรุง

รายละเอียดข้อก่าหนด GMP และออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก่าหนดรายละเอียด

เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 ซึ่งมีผลบังคับใช้

ตั้งแต่ วันที่ 5 ตุลาคม พ.ศ. 2555 ความเปลี่ยนแปลงของการก่ากับดูแลยา เช่น บังคับใช้กฎหมาย 

และรายละเอียดข้อก่าหนด GMP นั้น ส่งผลให้สถานที่ผลิตยาในประเทศไทยมีการปรับปรุงและพัฒนา

ระบบการประกันคุณภาพยา ซึ่งจะส่งผู้บริโภคชาวไทยได้รับยาที่มีมาตรฐานระดับสากล 

ปัจจุบันตลาดยาในประเทศไทยมีการแข่งขันสูง มีผู้รับอนุญาตฯ น่ายาราคาต้นทุนต่่าจาก

ต่างประเทศเข้ามาจ่าหน่ายจากหลายประเทศ เช่น สาธารณรัฐประชาชนจีน สาธารณรัฐอินเดีย และ

สาธารณรัฐเกาหลี (ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ส่านักยา, 2558) แต่คุณภาพยาที่น่าเข้ายัง

เป็นที่สงสัย ดังนั้นการเฝ้าระวังคุณภาพยาที่ใช้ภายในประเทศ จึงไม่สามารถท่าได้ด้วยการก่ากับดูแล

สถานที่ผลิตยาภายในประเทศเท่านั้น ต้องมีการตรวจสอบสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ประสงค์จะ

น่ายาเข้ามาจ่าหน่ายในประเทศไทยว่ามีการด่าเนินการผลิตสอดคล้องกับมาตรฐาน GMP ทัดเทียมกับ

สถานที่ผลิตยาในประเทศไทยหรือไม่ จึงจ่าเป็นต้องมีการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ 
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ความจ่าเป็นในการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศนั้น เป็นที่มาของการ

ออกประกาศส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต

ยาในต่างประเทศ (GMP Accreditation of an Oversea [Non-Domestic] Manufacturer) ซึ่งมี

ผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2555 (ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ส่านักยา, 

2555) ส่งผลให้มีการแก้ไขวิธีการยื่นขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาส่าหรับผู้ผลิตยาในต่างประเทศ โดยระบุ

ว่า “ให้สถานที่ผลิตยาแห่งใหม่ซึ่งยังไม่เคยปรากฏในรายการทะเบียนต่ารับยาที่ข้ึนทะเบียนต่ารับยาไว้

แล้วก่อนประกาศฉบับนี้มีผลบังคับใช้ ต้องได้รับการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ

จากส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน แล้วจึงจะสามารถยื่นค่าขอน่าเข้ายาตัวอย่างเพ่ื อขึ้น

ทะเบียนต่ารับยาตามแบบ น.ย. 8 ต่อไปได้” (ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ส่านักยา, 

2556b) ส่งผลให้ผู้รับอนุญาตฯ จะต้องยื่นเอกสารหลักฐานการด่าเนินการที่สอดคล้องกับมาตรฐาน 

GMP ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้ อย. พิจารณา โดยมีรายการเอกสารหลักฐานที่จะต้องยื่น

ตามประกาศส่านักยา เรื่อง ก่าหนดแบบค่าขอ แบบหนังสือรับรอง และเอกสารอ่ืน ๆ เพ่ือใช้ในการ

ด่าเนินงานในการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (ส่านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา. ส่านักยา, 2556a) และต้องได้รับการรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศก่อน จึงจะ

สามารถขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาเพ่ือวางจ่าหน่ายในประเทศไทย 

ส่าหรับผลการด่าเนินการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ จาก

การด่าเนินการตั้งแต ่วันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2555 ที่กฎหมายมีผลบังคับใช้จนถึง วันที่ 31 มีนาคม พ.ศ. 

2559 (ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ส่านักยา, 2560) พบประเด็นปัญหาต่าง ๆ ดังนี้ 

1. ในปี พ.ศ. 2556 - 57 พบว่ามีการยกเลิกค่าขอให้ออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่

ผลิตยาในต่างประเทศจ่านวนมาก โดยสาเหตุหลักเนื่องมาจากผู้รับอนุญาตฯ จัดเตรียมเอกสาร

หลักฐานประกอบค่าขอไม่ถูกต้อง ไม่ครบถ้วน และไม่สอดคลองกับเอกสารอ่ืนที่ยื่น อีกทั้งยังมีสาเหตุ

จากการยื่นค่าขอซ้่าซ้อน เนื่องจากไม่มีระบบตรวจสอบข้อมูลของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่เคย

ได้รับการรับรอง หรือเคยได้รับทะเบียนต่ารับยาก่อนกฎหมายบังคับใช้ 

2. ในปี พ.ศ. 2558 - 59 พบว่าปัญหาขาดเจ้าหน้าประจ่าที่ อย. เพ่ือรับค่าขอ ตอบ

ค่าถาม และให้ค่าแนะน่ากับผู้รับอนุญาตฯ โดยพบว่ามีผู้รับอนุญาตฯ โทรศัพท์ และเข้ามา อย. เพ่ือ

สอบถามข้อมูลเกี่ยวกับการจัดเตรียมเอกสารเฉลี่ย 5 คนต่อวัน  
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3. จากการด่าเนินการที่ผ่านมาเป็นเพียงการรับรองโดยการประเมินเอกสารเท่านั้น ยังไม่

มีการด่าเนินการตรวจ ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ แม้ในการประเมินอาจจะมีประเด็นสงสัย 

เนื่องจากยังไม่มีกฎหมายรองรับให้สามารถเก็บค่าด่าเนินการตรวจ ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

4. ยังไม่มีการก่าหนดแนวทางวิธีปฏิบัติให้ผู้รับอนุญาตฯ เกี่ยวกับการด่าเนินการหาก

หนังสือรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศใกล้หมดอายุ 3 ปี 

เมื่อศึกษาการด่าเนินการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของ

ประเทศอ่ืน ๆ จะพบว่าการด่าเนินงานมีความแตกต่างกันกับ อย. เช่น หน่วยงานก่ากับดูแลยาของ

เครือรัฐออสเตรเลียมีการก่าหนดรายการเอกสารที่ขอเพ่ือประเมินมาตรฐานสถานที่ ผลิตยาใน

ต่างประเทศที่แตกต่างกันไป โดยค่านึงถึงข้อตกลงยอมรับร่วมกันระหว่างประเทศ กิจกรรมภายใน

สถานที่ผลิตยาที่ผลิต หน่วยงานก่ากับดูแลยาที่ตรวจประเมิน GMP (Therapeutic Goods 

Administration, 2015) โดยก่าหนดวิธีการรักษาสถานะการรับรองไว้อย่างชัดเจน และส่าหรับ

หน่วยงานก่ากับดูแลยาของสาธารณรัฐสิงคโปร์มีการเก็บค่าด่าเนินการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิต

ยาในต่างประเทศ โดยขึ้นกับที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Health Sciences Authority, 

2016) ซึ่งสามารถสรุปได้ว่าระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของ

ประเทศไทยนั้น เป็นเพียงการเริ่มต้น เนื่องจากพบปัญหาเรื่องบุคลากร กฎระเบียบ มาตรฐานวิธี

ปฏิบัติ และผลการด่าเนินการ ผู้วิจัยจึงเห็นความส่าคัญในการพัฒนาระบบการพิจารณารับรอง

มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้ประสิทธิภาพมากขึ้น 

 

ค าถามของการวิจัย 

ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศท่ีเหมาะสมกับประเทศ

ไทย ควรมีลักษณะอย่างไร 

 

วัตถุประสงค์การวิจัย 

1. เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
2. เพ่ือพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้

เหมาะสมกับประเทศไทย  
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นิยามศัพท์เฉพาะ 

GMP (Good Manufacturing Practice) หมายถึง แนวทางวิธีการปฏิบัติที่ดีในการผลิต

ยา ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของระบบการประกันคุณภาพยา เพ่ือให้มีความเชื่อมั่นว่าผลิตยาที่ผลิตมีคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ตรงตามคุณภาพมาตรฐานที่ก่าหนดสม่่าเสมอทุกรุ่นผลิต 

GMP Accreditation of an Overseas [Non - Domestic] Manufacturer หมายถึง 

การรับรองมาตรฐาน GMP สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

GMP Certificate หมายถึง หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP สถานที่ผลิตยา ที่ออกโดย

หน่วยงานก่ากับดูแลยาของประเทศ 

ผู้รับอนุญาตฯ หมายถึง ผู้รับอนุญาตน่าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

ไม่รับรองสถานที่ผลิต หมายถึง การไม่รับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ผลิตโดยผู้ผลิตยาใน

ต่างประเทศ  โดยคณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ  

รับรองสถานที่ผลิต หมายถึง การรับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ผลิตโดยผู้ผลิตยาใน

ต่างประเทศ  โดยคณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ  

ไม่รับค่าขอ หมายถึง การที่เจ้าหน้าที่ไม่รับค่าขอให้ออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต

ยาในต่างประเทศ เนื่องจากเอกสารไม่ครบถ้วน หรือรายละเอียดไม่เพียงพอแก่การพิจารณา 

ยกเลิกค่าขอ หมายถึง การที่ผู้รับอนุญาตฯ แจ้งความประสงค์จะยกเลิกค่าขอให้ออก

หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาในต่างประเทศ 

คณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ หมายถึง 

คณะอนุกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ให้มีหน้าที่ในการ

พิจารณาและให้ค่าแนะน่าหรือความเห็นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ วินิจฉัยและเสนอแนวทางการแก้ไ ข

ปัญหา และพิจารณาความจ่าเป็นในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยา 

PIC/ S ( Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme)  หมายถึ ง  อ งค์ ก ร

ระหว่างประเทศที่มีผลการด่าเนินการด้านการเรียบเรียงหลักเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตอย่างเป็นระบบและ

มีประสิทธิภาพ ทั้งในส่วนของ “GMP Guideline” และ “ระบบการตรวจ (Inspection system)” 

ข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา (Site Master File) หมายถึง เป็นเอกสารที่แสดงถึง

ภาพรวมของสถานที่ผลิตยาโดยสังเขป อันจะท่าให้ผู้ตรวจประเมินมีความเข้าใจเกี่ยวกับสถานที่ 

หมวดการผลิต ระบบสนับสนุนการผลิต และอ่ืน ๆ เพื่อใช้ในการตรวจประเมิน แบ่งเป็น 9 หมวดหลัก 

ได้แก่ หมวดข้อมูลทั่วไป หมวดบุคลากร หมวดสถานที่ เครื่องมือและอุปกรณ์  หมวดเอกสาร หมวด
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การผลิต หมวดการควบคุมคุณภาพ หมวดว่าจ้างวิเคราะห์และว่าจ้างผลิต หมวดการกระจายสินค้า 

หมวดการจัดการเรื่องร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน และหมวดการตรวจสอบตนเอง 

 

กรอบแนวคิดในการวิจัย 
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บทที่ 2 

วรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้อง 

 

ในการวิจัยการพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  

มีการทบทวนวรรณกรรม และศึกษางานวิจัยต่าง ๆ เกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ซึ่งประกอบด้วยเนื้อหา ดังนี้ 

1. มาตรฐาน GMP ของประเทศไทย 

2. การตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของ เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศ

มาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ 

3. กระบวนการบริหารความเสี่ยง 

4. ทฤษฏีเชิงระบบ 

5. งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

 

1. มาตรฐาน GMP ของประเทศไทย 

GMP หรือ Good Manufacturing Practice หมายถึง แนวทางวิธีการปฏิบัติที่ดีในการ

ผลิตยา ซึ่งครอบคลุมระบบการประกันคุณภาพยา บุคลากร สุขอนามัย เครื่องจักร เครื่องมือวิเคราะห์ 

อาคารสถานที่ ระบบเอกสาร การลงบันทึก กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ การรับเรื่อ ง

ร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน การจ้างผลิตและการจ้างวิเคราะห์ การตรวจสอบตนเอง และมี

ข้อก่าหนดเฉพาะส่าหรับการกระบวนผลิตที่มีความซับซ้อน เพ่ือให้มีความเชื่อมั่นว่ายาที่ผลิตมี

คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ตรงตามคุณภาพมาตรฐานที่ก่าหนดสม่่าเสมอทุกรุ่นผลิต  

(ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ส่านักยา, 2554) 

ในปี พ.ศ. 2521 อย. ได้ร่าง GMP ตามแนวทางขององค์การอนามัยโลก และในปีพ.ศ. 

2527 อย. ได้รณรงค์ให้ภาคอุตสาหกรรมยาการปรับปรุงและพัฒนามาตรฐาน GMP มาอย่างต่อเนื่อง 

จนกระทั่งในปี พ.ศ. 2546 GMP จึงมีผลบังคับใช้เป็นกฎหมาย (ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา. ส่านักยา, 2546) 

ในปี  พ.ศ.  2558 ที่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน  หรือ AEC (ASEAN Economic 

Community) มีแผนจะรวมเป็นหนึ่งเพ่ือเป็นการลดความแตกต่างของชนชาติและชนชั้น พร้อมกับ

การเปิดกว้างทางธุรกิจให้มีการซื้อขายสินค้าและบริการเพ่ิมขึ้น เพ่ือให้เกิดเขตเศรษฐกิจเสรีภายใน
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กลุ่มประเทศสมาชิกตามข้อตกลง AFTA (ASEAN Free Trade Area) ส่าหรับการซื้อขายสินค้า

ประเภทยาที่มีผลถึงความปลอดภัยในชีวิตของประชาชนคนไทย อย. ซึ่งเป็นหน่วยงานก่ากับดูแลยา

ของประเทศไทย ได้เข้าร่วมกับคณะท่างาน ACCSQ-PPWG (ASEAN Consultative Committee 

for Standards and Quality-Pharmaceutical Product Working Group) เ พ่ือด่าเนินการวาง

กฎระเบียบและวิธีการรับรองมาตรฐานยาที่ใช้ในกลุ่มประเทศสมาชิก (Association of Southeast 

ASIAN NATIONS, 2015a) 

ACCSQ-PPWG ได้จัดท่าข้อตกลงความร่วมมือเกี่ยวกับการตรวจ GMP ของสถานที่ผลิต

ยาที่ตั้งอยู่ในประเทศอาเซียน (ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement (MRA) for 

Good Manufacturing Practice (GMP) Inspection of Manufacturers of Medicinal Products) 

ซึ่งก่าหนดให้ประเทศสมาชิกอาเซียนต้องยอมรับ GMP Certificates และ/หรือ GMP Inspection 

Reports ต ามแบบ  PIC/ S ( Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme) ที่ออกหรือด่าเนินการโดยหน่วยงานตรวจประเมิน GMP ใน

สมาชิกของ ASEAN Listed Inspection Service โดยมีขอบเขตเฉพาะยาส่าเร็จรูปแผนปัจจุบัน

ส่าหรับมนุษย์ ทีไ่ม่รวมชีววัตถุ ยารังสีรักษา ยาแผนโบราณ และยาวิจัย ส่งผลให้ให้ประเทศไทยต้องใช้

มาตรฐาน GMP แบบ PIC/S ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาทั้งในและต่างประเทศ 

(Association of Southeast ASIAN NATIONS, 2015b) 

PIC/S เป็นองค์กรระหว่างประเทศที่เรียบเรียงแนวทาง GMP และระบบการตรวจ เพ่ือ

ใช้เป็นมาตรฐานในตรวจประเมินสถานประกอบการที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพร่วมกัน ประกอบ

ไปด้วยหน่วยงานรัฐที่ก่ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีสมาชิกทั้งในทวีปยุโรป แอฟริกา อเมริกา เอเชีย 

และออสเตรเลีย ซึ่งประเทศไทยได้เข้าร่วมเป็นสมาชิกล่าดับที่ 49 เมื่อวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2559 

(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, 2016) 

 

2. การประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของเครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย 

และสาธารณรัฐสิงคโปร์ 

จากการศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของ

เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์  มีการด่าเนินงานที่คล้ายกันและ

แตกต่างกัน ดังนี้ 
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2.1 การประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของเครือรัฐออสเตรเลีย จาก

คู่มือ Australian Regulatory Guidelines Good Manufacturing Practice (GMP) Clearance for 

Overseas Manufacturer (Therapeutic Goods Administration, 2015) ส รุ ป ไ ด้ ว่ า เ ค รื อ รั ฐ

ออสเตรเลียมีหน่วยงานก่ากับดูแลยา คือ Therapeutic Goods Administration (TGA) ซึ่งท่าหน้าที่

ควบคุมและก่ากับดูแลสถานที่ผลิตยา และสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม ในต่างประเทศ ให้ด่าเนินการ

ตามมาตรฐาน GMP โดย TGA มีวิธีการตรวจสอบเอกสารหลักฐานการด่าเนินการตามมาตรฐาน GMP 

ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เรียกว่า GMP Clearance  

TGA ด่ า เนิ นการภายใต้ กฎหมาย  The Therapeutic Goods Act 1989  โดยมี

วัตถุประสงค์เพ่ือให้ความมั่นใจกับผู้บริโภคภายในประเทศว่าจะได้รับยาที่ปลอดภัย มีคุณภาพ และมี

ประสิทธิภาพ เนื่องจากมีการน่าเข้ายาจากต่างประเทศเพ่ิมขึ้น และการขนส่งยามีความซับซ้อนมาก

ขึ้น สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ จึงต้องมมีาตรฐานที่เท่าเทียมกับสถานที่ผลิตยาในออสเตรเลีย 

TGA มีหน่วยงาน The Office of Medicines Authorization (OMA) ท่าหน้าที่อนุญาต

ให้จ่าหน่ายยา โดยผู้ที่ประสงค์จะน่ายาเข้ามาจ่าหน่าย (Sponsor) ต้องยื่นเอกสารหลักฐานที่แสดงว่า

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศมีการด่าเนินการผลิตยาสอดคล้องกับมาตรฐาน GMP เที่ยบเท่ากับ

สถานที่ผลิตยาในประเทศเป็นที่ยอมรับได้ก่อน จึงจะสามารถขึ้นทะเบียนต่ารับกับหน่วยงาน 

Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) นอกจากนี้  Sponsor จะต้องยื่นเอกสาร

หลักฐานดังกล่าวในการต่ออายุทะเบียนต่ารับ  

TGA ได้จัดท่าข้อตกลงการยอมรับร่วมกัน (Mutual Recognition Agreements, MRA) 

กับหน่วยงานก่ากับดูแลยาของประเทศอ่ืน เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการควบคุมการปฏิบัติตาม

กฎระเบียบ และลดภาระค่าใช้จ่ายของผู้ผลิตยาในต่างประเทศ โดยจะยอมรับ GMP Certificate ซึ่ง

กันและกัน ซึ่งไม่ต้องตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยา แต่มีเงื่อนไขว่า TGA สามารถด่าเนินการ

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตในต่างประเทศเมื่อใดก็ได้ 

2.1.1 การประเมินเอกสารหลักฐานเพ่ือรับรองสถานที่ผลิตยา หรือ GMP 

Clearance คือ การประเมินเอกสารหลักฐานการด่าเนินการผลิตที่สอดคล้องตามมาตรฐาน GMP 

ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ โดยรายการเอกสารที่ Sponsor จะต้องน่ามายื่นขึ้นอยู่กับ 1. ผล

การตรวจประเมิน GMP ครั้งล่าสุด โดยหน่วยงานรัฐที่ก่ากับดูแลยาของประเทศนั้น 2. MRA 3. ที่ตั้ง

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 4. แหล่งที่มาของแนวทาง GMP ที่ปฏิบัติ เช่น PIC/S, WHO, EU 5. 

ชนิดของผลิตภัณฑ์ และ 6. เวลาในการตรวจประเมิน โดยมีวิธีประเมิน 3 แบบ คือ Mutual 
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Recognition Agreement (MRA), Compliance Verification (CV) หรือ After TGA on-site audit 

ดังนี้ 

2.1.1.1 Mutual Recognition Agreement (MRA) หากสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ ตั้งอยู่ในประเทศที่มีหน่วยงานก่ากับดูแลยาที่ได้ท่า MRA จะพิจารณาเฉพาะเอกสาร 

GMP Certificate ฉบับปัจจุบันเท่านั้น 

2.1.1.2 Compliance Verification (CV) จะพิจารณารายงานผลการตรวจ

ประเมิน GMP ของหน่วยงานรัฐที่ท่าหน้าที่ก่ากับดูแลยาของประเทศนั้น ร่วมกับเอกสารข้อมูลของ

สถานที่ผลิตยา ซึ่งข้อมูลของสถานที่ผลิตยาจะถูกขอจะเพ่ิมมากขึ้นตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ และ

ปริมาณข้อบกพร่องจากผลการตรวจประเมิน GMP ดูรายละเอียดในภาคผนวก ค 

2.1.1.3 After TGA on-site audit จะพิจารณาหลักฐานการแก้ไขข้อบกพร่อง

ที่พบจากการไปตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิต 

2.1.2. การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ในกรณีที่  Sponsor ไม่

สามารถน่าเอกสารหลักฐานการด่าเนินการตามมาตรฐาน GMP ของผู้ผลิตยาในต่างประเทศที่เป็น

ปัจจุบันมาแสดงได้ หรือ TGA ไม่สามารถประเมินเอกสารหลักฐานการด่าเนินการตามมาตรฐาน GMP 

ของผู้ผลิตยาในต่างประเทศได้ TGA จะแนะน่าให้ Sponsor ยื่นขอให้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศก่อน จึงจะสามารถขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาได้ 

2.1.3 ค่าด่าเนินการ (อัตรแลกเปลี่ยนค่านวณ ณ วันที่ 10 กรกฎาคม พ.ศ. 2561) 

2 . 1 . 3 . 1  ค่ าประ เมินหลั กฐาน เกี่ ย วกับ  GMP (Assessment of GMP 

evidence) ราคาประมาณ 9,135.86 บาท (370 ดอลลาร์ออสเตรเลีย) ต่อหนึ่งสถานที่ผลิตต่อ 

sponsor 

2.1.3.2 ค่าตรวจรับหลักฐานจากหน่วยงงานก่ากับดูแลยาในต่างประเทศ 

(Obtaining evidence from overseas regulatory agency) ราคาประมาณ 16,049.48 บาท (650 

ดอลลาร์ออสเตรเลีย) ต่อหนึ่งสถานที่ผลิตต่อ sponsor 

2.1.3.3 ค่าตรวจสอบการปฏิบัติตามมาตรฐาน (Compliance verification) 

ราคาประมาณ 48,271.88 บาท (1,955 ดอลลาร์ออสเตรเลีย) ต่อหนึ่งสถานที่ผลิตต่อ sponsor 

2.1.3.4 ค่าต่ออายุ GMP (Reinstatement of expired GMP) ราคาประมาณ 

27,160.65 บาท (1,100 ดอลลาร์ออสเตรเลีย) ต่อหนึ่งสถานที่ผลิตต่อ sponsor 
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2.1.3.5 ค่าตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ราคา

ประมาณ 31,481.66 บาท (1,275 ดอลลาร์ออสเตรเลีย) ต่อชั่วโมงต่อหนึ่งผู้ตรวจ (กรณียามีสถานที่

การผลิตมากกว่าหนึ่งแห่ง จะต้องคิดค่าใช้จ่ายแยกแต่ละสถานที่) 

2.2 การประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของประเทศมาเลเซีย จาก

คู่มือ GUIDANCE DOCUMENT FOREIGN GMP INSPECTION (National Pharmaceutical Regulatory 

Agency, 2016) สรุปได้ว่าผู้ที่ประสงค์จะน่ายาเข้ามาจ่าหน่ายในประเทศมาเลเซีย จะต้องแสดง

เอกสารหลักฐาน (acceptable evidence) ต่อ National Pharmaceutical Regulatory Agency 

(NPRA) ให้เห็นว่าสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศสามารถปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP ที่เป็นที่ยอมรับใน

ระดับสากล และได้รับการยอมรับจากหน่วยงานในประเทศมาเลเซีย  

สถานที่ผลิตยานอกประเทศมาเลเซียจะต้องด่าเนินการตาม The Control of Drugs 

and Cosmetics Regulations 1984 (CDCR) ซึ่งเป็นกฎหมายที่ควบคุมมาตรฐานการผลิตและการ

คุณภาพยา โดย NPRA จะรับผิดชอบในการตรวจประเมิน GMP สถานที่ผลิตยาที่ต้องการจะขึ้น

ทะเบียนในประเทศมาเลเซียว่าสถานที่ผลิตยานั้น สามารถปฏิบัติตามมาตรฐานฉบบัปัจจุบันได ้ก่อนที่

จะขึ้นทะเบียนยากับ Drug Control Authority (DCA) ดังนั้นผู้ผลิตยานอกประเทศมาเลเซีย จึงต้อง

ได้รับการตรวจสอบการปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP ด้วยการแสดงเอกสารหลักฐาน (acceptable 

evidence) หรือ การตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิต (GMP inspection) 

ประเทศมาเลเซียเป็นสมาชิกของ PIC/S ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2545 เป็นต้นมา 

ดังนั้น NPRA จึงใช้มาตรฐาน GMP ตามคู่มือของ PIC/S ฉบับปัจจุบันในการประเมินสถานที่ผลิตยา 

2.2.1 การประเมินเอกสารหลักฐานเพ่ือรับรองสถานที่ผลิตยา ของประเทศมาเลเซีย

มีข้อก่าหนดในการขึ้นทะเบียนยาที่น่าเข้า คือ ต้องแสดงเอกสารหลักฐานที่รับรองว่าสามารถปฏิบัติ

ตามมาตรฐาน GMP ของสถานที่ผลิตยาที่ออกโดยหน่วยงานรัฐที่ท่าหน้าที่ก่ากับดูแลยา โดย NPCB 

จะยอมรับเอกสารหลักฐานที่รับรองว่าสามารถปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP ของสถานที่ผลิตยานอก

ประเทศมาเลเซีย โดยมีเอกสารอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้ 

2.2.1.1 ผลการตรวจประเมิน GMP สถานที่ผลิตยา โดยหน่วยงานก่ากับดูแล

ยาของประ เทศที่ ตั้ ง เป็ นสมาชิ ก  PIC/S หรื อสมาชิ ก  The International Conference on 

Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 

Human Use (ICH) 
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2.2.1.2 ผลการตรวจประเมิน GMP สถานที่ผลิตยา โดยหน่วยงานก่ากับดูแล

ยาของประเทศที่ตั้งอยู่ในประเทศอาเซียน (ASEAN countries) โดย Listed Inspection Service 

under the ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement for Good Manufacturing 

Practice (GMP) Inspection of Manufacturers of Medicinal Products 

2.2.1.3 ผลการตรวจประเมิน GMP สถานที่ผลิตยาที่ไม่ได้ตั้งอยู่ในประเทศที่

หน่วยงานก่ากับดูแลยาเป็นสมาชิก PIC/S ซึ่งต้องได้รับการตรวจโดยสมาชิก PIC/S หน่วยการก่ากับ

ดูแลยาในสหภาพยุโรป หรือหน่วยการก่ากับดูแลยาที่มีการท่าข้อตกลงยอมรับร่วม (Mutual 

Recognition Agreement) กับ NPCB 

โดยเอกสารที่ยื่นเพ่ือ Acceptable GMP Evidence คือ GMP Certificate และ 

GMP inspection report  

2.2.2 การตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ผู้ที่ประสงค์จะน่า

ยาเข้ามาจ่าหน่ายจะต้องเป็นผู้ยื่นเอกสารขอให้ตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

โดยจะต้องยื่นเอกสารขอให้ตรวจประเมิน GMP ตามแบบฟอร์มที่ก่าหนดไว้กับ NPRA ซึ่งต้องเสีย

ค่าใช้จ่ายประมาณ 42,000 บาท โดยแนบเอกสาร ดังนี้ 

2.2.2.1 ใบรับรองการด่าเนินกิจการผลิตโดยหน่วยงานก่ากับดูแลยาของรัฐ 

2.1.2.2 รายละเอียดการขอขึ้นทะเบียนต่ารับในประเทศมาเลเซีย 

2.1.2.3 รายละเอียดยาที่เคยขึ้นทะเบียนต่ารับแล้ว ส่าหรับการต่ออายุ

ทะเบียนต่ารับ 

2.1.2.4 รายละเอียดยาที่เคยขึ้นทะเบียนต่ารับ ส่าหรับการเปลี่ยนสถานที่

ผลิต 

2.1.2.5 แผนแม่บทสถานที่ผลิต (Site Master File) 

2.1.2.6 แผนแม่บทการตรวจสอบความถูกต้อง (Validation Master File) 

2.1.2.7 รายละเอียดการเดินทางด้วยเครื่องบิน และท่ีพักแต่ละคืน 

2.1.2.8 รายละเอียดการเดินทางระหว่างที่พัก และสถานที่ผลิตยา 

2.1.2.9 หนังสือรับรองจากผู้ผลิตที่ระบุว่าสถานที่ผลิตพร้อมที่จะได้รับการ

ตรวจประเมินทุกเวลา 

2.2.3 ค่าด่าเนินการ (อัตราแลกเปลี่ยนค่านวณ ณ วันที่ 10 กรกฎาคม พ.ศ. 2561) 
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2.2.3.1 ค่าด่าเนินการในขั้นตอนการยื่นเอกสารขอให้ตรวจประเมิน GMP ณ 

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ประมาณ 41,055.42 บาท (5,000.00 Malaysian Ringgit) 

2.2.3.2 ค่าตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ประมาณ 

164,221.69 บาท (20,000.00 Malaysian Ringgit) 

2.3 การประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของสาธารณรัฐสิงคโปร์ จาก

คู่มือ GMP Conformity Assessment of Overseas Manufacturers of Medicinal Product (Health 

Sciences Authority, 2016) สามารถสรุปได้ว่า Health Science Authority (HSA) ของสาธารณรัฐ

สิงคโปร์มีหน้าที่ก่ากับดูแลมาตรฐานการผลิตและการควบคุมคุณภาพของยา ตามกฎหมาย 

Medicines Act/Health Product Act โดย HSA จะเป็นผู้ ให้อนุญาตและตรวจประเมิน GMP 

สถานที่ผลิตยาทีต่ั้งอยู่ในสาธารณรัฐสิงคโปร์เป็นระยะ ๆ ส่าหรับสถานที่ผลิตยาเพ่ือน่าเข้ามาจ่าหน่าย

ในสาธารณรัฐสิงคโปร์  ก็จะต้องแสดงเอกสารหลักฐานการด่าเนินการตามมาตรฐาน GMP 

(acceptable evidence) เป็นระยะ ๆ เช่นกัน ซึ่งหากเอกสารหลักฐานไม่เป็นที่ยอมรับ HSA จะ

ด่าเนินการตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศตามคู่มือ PIC/S ฉบับปัจจุบัน 

2.3.1 การประเมินเอกสารหลักฐานเพ่ือรับรองสถานที่ผลิตยา ของ HSA จะยอมรับ

เอกสารหลักฐานที่รับรองว่าสามารถปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP ของสถานที่ผลิตยานอกสาธารณรัฐ

สิงคโปร์ (acceptable GMP evidence) ที่ออกโดยหน่วยงานรัฐที่ก่ากับดูแลยาที่ HSA เชื่อว่าระบบ

การตรวจประเมิน GMP มีมาตรฐานทัดเทียมกับระบบที่ใช้ในสาธารณรัฐสิงคโปร์ โดยหน่วยงานรัฐที่

ก่ากับดูแลยาที่ HSA เชื่อถือว่าได้มาตรฐาน มีดังนี้ 

2.3.1.1 หน่วยงานก่ากับดูแลยาที่เป็น สมาชิก PIC/S ตามรายการที่ปรากฏใน

เว็บไซต์ http://www.picscheme.org 

2.3.1.2 หน่วยงานก่ากับดูแลยาในประเทศอาเซียนที่อยู่ใน Listed on the 

ASEAN Inspection Services เช่น สาธารณรัฐอินโดนีเซีย ประเทศไทย และประเทศมาเลเซีย 

โดยเอกสารที่ยื่นเพ่ือขอรับรองว่าสามารถปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP (acceptable 

GMP evidence) คื อ  GMP Certificate ห รื อ  WHO Certificate of a Pharmaceutical Product 

หรือ Manufacturer’s License หรือ Manufacturing Authorization incorporating the specific 

medicinal product(s)/dosage form(s) แ ล ะ  Establishment Inspection Report (EIR) แ ล ะ 

หนังสือรับรองสถานะของสถานที่ผลิตยาที่ออกโดย US/FDA (สถานที่ผลิตยาที่ถูกตรวจโดย US/FDA 

จะต้องยื่นเอกสารนี้) 
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2.3.2 การตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ หากสถานที่ผลิตยา

ในต่างประเทศไม่มีเอกสารหลักฐานทีร่ับรองว่าสามารถปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP ได้ HSA อาจจะท่า

การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ โดยผู้ประสงค์จะน่ายาเข้ามาจ่าหน่ายจะต้องยื่น

ค่าขอให้ตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ตามแบบฟอร์มที่ก่าหนดพร้อมแนบเอกสาร

ระบบคุณภาพ (Quality System Dossier) 

2.3.3 ค่าด่าเนินการ (อัตราแลกเปลี่ยนค่านวณ ณ วันที่ 10 กรกฎาคม พ.ศ. 2561) 

2.3.3.1 ค่าประเมินเอกสารหลักฐานที่รับรองว่าสามารถปฏิบัติตามมาตรฐาน 

(GMP Evidence Evaluation) ราคาประมาณ 14,610.59 บาท (600 ดอลลาร์สิงคโปร์) 

2.3.3.2 ค่าประเมินเอกสารระบบคุณภาพ (Quality System Dossier 

Evaluation) ราคาประมาณ 109,579.40 บาท ต่อหนึ่งสถานที่ผลิต (4,500 ดอลลาร์สิงคโปร์) 

2.3.3.3 ค่าการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ส่าหรับ

ประเทศอาเซียน ราคาประมาณ 438,403.24 บาท ต่อหนึ่งสถานที่ผลิต (18,000 ดอลลาร์สิงคโปร์) 

2.3.3.4 ค่าการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ส่าหรับ

ประเทศในโซนเอเชียที่ไม่ใช่ประเทศอาเซียน ราคาประมาณ 487,114.71 บาท ต่อหนึ่งสถานที่ผลิต 

(20,000 ดอลลาร์สิงคโปร์) 

2.3.3.5 ค่าการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ส่าหรับ

ประเทศนอกโซนเอเชีย ราคาประมาณ 584,537.65 บาท ต่อหนึ่งสถานที่ผลิต (24,000 ดอลลาร์

สิงคโปร์) 

ระบบการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของประเทศไทยอยู่ในระยะของ

การเริ่มต้น ดังนั้นการศึกษาระบบการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของทั้ง 3 

ประเทศ จะมีประโยชน์ในการน่ามาเป็นข้อมูลในการพัฒนาระบบการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยา

ในต่างประเทศของประเทศไทย 
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3. กระบวนการบริหารความเสี่ยง 

กระบวนการบริหารความเสี่ยงนี้ กิตติพงศ์ จิรวัสวงศ์ (2552: 10-106) ได้อธิบาย

หลักการการบริหารความเสี่ยงในการท่างาน โดยสรุปได้ว่าการบริหารความเสี่ยงจะต้องเป็นส่วนหนึ่ง

ของการท่างาน และต้องสร้างให้เป็นวัฒนธรรมองค์กรที่มีมาตรฐานวิธีปฏิบัติที่เหมาะสมกับธุรกิจ โดย

การบริหารความเสี่ยงประกอบด้วยกิจกรรมต่าง ๆ ได้แก่ การสื่อสารและการให้ค่าแนะน่า การก่าหนด

สภาพแวดล้อม การประเมินความเสี่ยง การจัดการความเสี่ยง และการเฝ้าติดตามและการทบทวน ดัง

แสดงในภาพที่ 1 

ภาพที่ 1  กระบวนการบริหารความเสี่ยง 

ที่มา: กิตติพงศ์ จิรวัสวงศ์ (2552: 101) 

 
3.1 การสื่อสารและการให้ค าแนะน า จะต้องมีการแลกเปลี่ยนข้อมูลจากข้อเท็จจริง 

ระหว่างกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั้งภายในและภายนอกองค์กร จะต้องถูกด่าเนินการตั้งแต่ในข้ันตอนแรก 

ๆ โดยระบุถึงประเด็น ความเสี่ยง ผลที่จะเกิดขึ้น และแนวทางจัดการความเสี่ยง เพ่ือให้เกิดความ

เข้าใจเหตุผลของความจ่าเป็นในแต่ละกิจกรรมต่อการปรับปรุงวัฒนธรรมการบริหารความเสี่ยงของ

องค์กร ซึ่งความเข้าใจให้กับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับองค์กรนั้น จะมีประโยชน์อย่างมากในการช่วย

ก่าหนดสภาพแวดล้อมที่ดี และท่าให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียสามารถน่าความเชี่ยวชาญที่แตกต่างกันมาใช้

วิเคราะห์ความเสี่ยง การระบุความเสี่ยง ประเมินความเสี่ยง และบริหารการเปลี่ยนแปลงได้อย่าง

เหมาะสม 

3.2 การก าหนดสภาพแวดล้อม ของการบริหารความเสี่ยงจะแตกต่างกันตามความ

ต้องการของแต่ละองค์กร โดยจะต้องก่าหนดเกณฑ์ส่าหรับการประเมินระดับความเสี่ยง ซึ่งขึ้นอยู่กับ

นโยบาย กฎหมาย หรือข้อบังคับของหน่วยงานที่องค์กรเป็นสมาชิก โดยเกณฑ์ความเสี่ยงจะต้องได้รับ
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การทบทวนอย่างต่อเนื่อง ซึ่งสภาพแวดล้อมขององค์กรจะต้องค่านึงถึงภายในองค์กร และภายนอก

องค์กร  

3.3 การประเมินความเสี่ยง ในการประเมินความเสี่ยงจะประกอบด้วย 3 กระบวนการ

หลัก ได้แก่ การระบุความเสี่ยง การวิเคราะห์ความเสี่ยง และการประเมินความเสี่ยง 

3.3.1 การระบุความเสี่ยง เป็นการค้นหาความเสี่ยงที่องค์กรเผชิญอยู่หรือแฝงอยู่ใน

กระบวนการท่างาน ซึ่งจะต้องสามารถอธิบายถึงผลกระทบความเสี่ยงหรือลักษณะความเสียหายที่เกิด

จากความเสี่ยงได ้

3.3.2 การวิเคราะห์ความเสี่ยง เป็นการท่าความเข้าใจในความเสี่ยง เพ่ือการตัดสินใจ

เลือกกลยุทธ์ในการจัดการความเสี่ยง โดยพิจารณาถึงสาเหตุ ปัจจัยที่มีผลต่อการเกิด โอกาสในการ

เกิด และผลที่ตามมา 

3.3.2 การประเมินความเสี่ยง ข้อมูลที่ได้จากการวิเคราะห์ความเสี่ยงมาช่วยในการ

ตัดสินใจ เพ่ือก่าหนดวิธีด่าเนินการ และจัดล่าดับความส่าคัญของการด่าเนินการ ในกรณีที่ระดับของ

ความเสี่ยงยอมรับไม่ได้จะต้องได้รับการจัดการเพ่ือลดความเสี่ยง 

3.4 การจัดการความเสี่ยง เป็นการคัดเลือกแนวทางหนึ่งหรือมากกว่าในการจัดการ

ความเสี่ยง และการด่าเนินการตามแนวทางนั้น ๆ เพื่อลดระดับความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ตาม

เกณฑ์ความเสี่ยงที่ก่าหนด ในกรณีที่ได้ด่าเนินการจัดการความเสี่ยงแล้ว ระดับความเสี่ยงยังคงอยู่ยัง

ไม่เป็นที่ยอมรับก็จะต้องท่าการก่าหนดแนวทางใหม่ในการจัดการความเสี่ยง 

3.5 การเฝ้าติดตามและทบทวน องค์กรจะต้องจัดให้มีการวางแผนการเฝ้าติดตามและ

ทบทวนผลการบริหารความเสี่ยง โดยก่าหนดผู้รับผิดชอบไว้อย่างชัดเจนเพ่ือเฝ้าติดตามและการ

ทบทวนทุกขั้นตอนการบริหารความเสี่ยงเป็นระยะ ๆ โดยต้องลงบันทึก จัดท่ารายงาน และน่าข้อมูล

ไปใช้ในการทบทวนการบริหารความเสี่ยงเป็นรอบ ๆ 

การน่าบริหารจัดการความเสี่ยงมาใช้ในระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต

ยาในต่างประเทศนั้น สามารถน่ามาใช้ออกแบบระบบฯ ซึ่งจะช่วยให้มีระบบการท่างานอย่างต่อเนื่ อง 

โดยน่าข้อมูลผลการด่าเนินงานมาทบทวน และประเมินความเสี่ยง เพ่ือท่าให้สามารถก่าหนดวิธีการ

ด่าเนินการ การควบคุม การเรียกเอกสารหลักฐาน กับสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่มีพ้ืนฐานความ

เสี่ยงที่แตกต่างกัน โดยจะต้องมีการเฝ้าติดตามและทบทวนเป็นระยะอย่างสม่่าเสมอ 
 



  16 

4. ทฤษฏีเชิงระบบ 

ทฤษฎีเชิงระบบ (System Theory) นี้ ธีรพร สถิรอังกูร และคณะ (2556: 15-17) ได้

อธิบายว่าเป็นทฤษฎีที่สามารถน่าไปประยุกต์ใช้ได้หลากหลาย โดยมีจุดส่าคัญของทฤษฎี คือ 

ความสัมพันธ์ขององค์ประกอบในระบบ ความสัมพันธ์ของส่วนย่อยกับส่วนใหญ่ หน้าที่ของแต่ละ

องค์ประกอบที่เชื่อมโยงกันจนน่าไปสู่การบรรลุเป้าหมายที่ก่าหนดไว้ โดยแนวคิดทฤษฎีเชิงระบบมี

องค์ประกอบส่าคัญ คือ ปัจจัยน่าเข้า (Input), กระบวนการ (Process), ผลผลิต (Output), กลไก

ควบคุม (control), การป้อนกลับ (Feedback), สภาพแวดล้อม (Environment) รายละเอียด ดังนี้ 

4.1 ปัจจัยน าเข้า (Input) หมายถึง องค์ประกอบหรือปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับระบบนั้น ที่

น่าไปสู่การด่าเนินงานของระบบ ประกอบกับสภาพแวดล้อมที่ระบบต้องการ ซึ่งเป็นทรัพยากรที่

ประกอบไปด้วย คน (Man), เครื่องจักร อุปกรณ์เทคโนโลยี (Machine, Equipment & Technology), 

วัตถุดิบ (Material), เงินทุน (Money), การจัดการ (Management) มาใชในระบบ เพ่ือใหไดผลผลิต

ที่ต้องการ 

4.2 กระบวนการ (Process) หมายถึง การด่าเนินการเป็นขั้นตอนตามล่าดับ โดยน่า

ปัจจัยน่าเข้ามาใช้ผ่านกระบวนการจนได้ผลผลิตที่ต้องการ ซึ่งแต่ละระบบอาจมีหลายกระบวนการ 

เพ่ือบรรลุเป้าหมายขององค์กรหรือเป้าหมายของงานที่ก่าหนดไว้ 

4.3 ผลผลิต (Output) หมายถึง ผลที่ได้รับจากปัจจัยน่าเข้า และกระบวนการทั้งหมด 

ผลผลิตเป็นสิ่งที่ต้องการในขั้นสุดท้ายของระบบ โดยมีได้หลายรูปแบบ เช่น ในกระบวนการผลิตยา 

อาจหมายถึงการเพ่ิมคุณภาพ การลดการสูญเสีย การยืดอายุยา การเปลี่ยนรูปแบบผลิตภัณฑ์ การลด

ต้นทุนการผลิต การลดต้นทุนการขนส่ง ลดอุบัติเหตุ 

4.4 กลไกควบคุม (control) หมายถึง กลไกหรือวิธีการที่ใช้ในการควบคุมหรือ

ตรวจสอบกระบวนการให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

4.5 การป้อนกลับ (Feedback) หมายถึง การน่าข้อมูลที่ได้รับจากการด่าเนินการของ

ระบบมาวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างผลผลิตกับเป้าหมาย เพ่ือน่าปรับปรุงปัจจัยน่าเข้าและ

กระบวนการ ซึ่งผู้บริหารสามารถน่าไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาประสิทธิภาพของกระบวนการให้

เกิดผลผลิตตามเป้าหมายที่ต้องการได ้

4.6. สภาพแวดล้อม (Environment) หมายถึง แรงผลักดันทั้งภายนอกหรือภายใน ซึ่ง

มีผลกระทบต่อการปฏิบัติงานในองค์กร สามารถแบ่งได้เป็น 2 รูปแบบ คือ สภาพแวดล้อมภายนอก 

และสภาพแวดล้อมภายใน ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี้ 
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4.6.1 สภาพแวดล้อมภายนอก (External Environment) หมายถึง แรงผลักดัน

ภายนอกองค์กรที่ควบคุมไม่ได้ ซึ่งส่งผลกระทบต่อศักยภาพของการบริหารองค์กร เช่น สภาพ

เศรษฐกิจ สังคม การเมือง กฎหมาย  

4.6.2 สภาพแวดล้อมภายใน (Internal Environment) หมายถึง แรงผลักดันภายใน

องค์กรที่ควบคุมได้ ซึ่งส่งผลกระทบต่อองค์กรและการท่างาน เช่น กระบวนการผลิต 

ซึ่งสามารถเขียนภาพอธิบายความส่าพันธ์ระหว่าง ปัจจัยน่าเข้า ( Input), กระบวนการ (Process), 

ผลผลิต  (Output), กลไกควบคุม  ( control) , การป้อนกลับ  ( Feedback), สภาพแวดล้ อม 

(Environment) ได้รายละเอียดดังภาพที่ 2 

 

ภาพที่ 2 ความเชื่อมโยงองค์ประกอบส่าคญของระบบทฤษฏีระบบ 
 

ในการศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศครั้งนี้ 

สามารถน่าทฤษฏีเชิงระบบมาใช้ โดยใช้องค์ประกอบส่าคัญ 3 องค์ประกอบ คือ ปัจจัยน่าเข้า (input) 

กระบวนการ (process) และผลลัพธ์ (output) น่ามาใช้เป็นกรอบในการศึกษาระบบการพิจารณา

รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
 

5. งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

จากการศึกษางานวิจัยพบว่ามีเนื้อหาที่เก่ียวกับงานวิจัยครั้งนี้ คือ E-accredit การพัฒนา

ระบบฐานข้อมูลสารสนเทศ ศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศไทยในการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์วิธีการผลิตยาที่ดีในการผลิตยาของ PIC/S รายละเอียด ดังต่อไปนี้  

5.1 การพัฒนาระบบอีแอ็คเครดิต (E-Accredit) โดย เกศราพร ต้นไม้ทอง (2558: 93-

95) ได้ท่างานวิจัย เรื่อง การพัฒนาระบบอีแอ็คเครดิตเพ่ือขอการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

กลไกควบคมุ 

กระบวนการ ปัจจัยน่าเข้า ผลผลติ 

ป้อนข้อมูลกลับเพื่อปรับปรุงแก้ไข 
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ต่างประเทศ ศึกษาเกี่ยวกับผลการด่าเนินการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ

ของประเทศไทย ตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม 2555 พ.ศ. จนถึง 24 ตุลาคม พ.ศ. 2557 และพบปัญหาหลาย

ประการ คือ ผู้รับอนุญาตฯ จัดเตรียมเอกสารไม่ครบถ้วนตามที่ก่าหนด มีการยื่นขอให้รับรองผู้ผลิตยา

ในต่างประเทศซ้่ากัน ไม่มีเจ้าหน้าที่รับค่าขอและให้ค่าแนะน่าอยู่ประจ่าตลอดเวลาราชการ ไม่มีการ

ก่าหนดแนวทางการด่าเนินการกรณีอายุใบรับรองใกล้หมดอายุ ไม่มีระบบรักษาความปลอดภัยของ

ระบบฐานข้อมูลและฐานข้อมูลไม่เชื่อมกันระหว่างกลุ่มก่ากับดูแลก่อนออกตลาดกับกลุ่มก่ากับดูแล

หลังออกตลาดของส่านักยา จากปัญหาดังกล่าวจึงได้ท่าการพัฒนาระบบอีแอ็คเครดิตเพ่ือการขอ

รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ซึ่งเป็นระบบฐานข้อมูลขึ้นเพ่ือให้การท่างานรวดเร็ว

และมีประสิทธิภาพมากขึ้น 

5.2 การพัฒนาระบบฐานข้อมูลสารสนเทศ กนกวรรณ โสภากิติบูรณ์ (2558: 91-92) 

ได้ศึกษาระบบฐานข้อมูลสารสนเทศให้เชื่อมต่อตั้งแต่การน่าเข้า การผลิต และการขาย ไปจนถึงการ

ซ้ือยาให้สามารถสอบทานข้อมูลได้ จะช่วยลดปัญหาการรั่วไหลของวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท

ประเภท 4 และลดปัญหาการขาดบุคลากรในการตรวจสอบข้อมูลได้ โดยพบว่าระบบฐานข้อมูล

สารสนเทศจะต้องใช้งานได้ง่าย ลักษณะคล้ายกับการเข้าใช้โซเชียลมีเดียทั่วไป และมีการทดสอบ

ระบบก่อนการใช้จริง 

5.3 การศึกษาศักยภาพของโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศไทยในการปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตยาที่ดีในการผลิตยาของ PIC/S ปิยะรส วัชระนุกุล (2550: 112-113) ได้

ศึกษามาตรฐาน GMP ของประเทศไทยตั้งแต่เริ่มต้นจนถึงจะมีการเปลี่ยนไปใช้มาตรฐาน GMP แบบ 

PIC/S โดยศึกษาศักยภาพของสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศไทยว่าสามารถปฏิบัติตาม

ข้อก่าหนดต่าง ๆ ของ GMP แบบ PIC/S ได้หรือไม่ ผลการสอบถามโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบัน

ทั้งหมด 79 แห่ง พบว่า โรงงานที่สามารถปฏิบัติตามข้อก่าหนดต่าง ๆ ของ PIC/S-GMP ได้ทันทีมี

เพียง 2 แห่ง อีก 57 แห่ง ต้องใช้เวลาอย่างมาก 60 เดือน และโรงงานอีก 20 แห่ง ไม่สามารถพัฒนา

ให้เป็นไปตาม PIC/S-GMP ได้ ทั้งที่โรงงานทั้งหมดนี้ได้รับการรับรองตามเกณฑ์ GMP ที่ใช้บังคับตาม

กฎหมายของประเทศไทยในปัจจุบัน อย่างไรก็ตาม โรงงานร้อยละ 41.8 มีความเห็นว่าการปฏิบัติตาม 

GMP ที่ไม่ใช่แบบ PIC/S ที่บังคับใช้เป็นกฎหมายในขณะนั้น เพียงพอแล้วกับสภาพแข่งขันทางการค้า

กับอุตสาหกรรมยาทั้งในและต่างประเทศ 
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บทที่ 3 

วิธีด าเนินการวิจัย 

 

การวิจัยนี้เป็นการศึกษาแบบภาคตัดขวางในช่วงเวลาหนึ่ง (Cross-Sectional Analysis) 

โดยแบ่งการศึกษาเป็น 2 ระยะ คือ  

ระยะที่ 1 การวิเคราะห์สถานการณ์ (Situation Analysis) เพ่ือพิจารณาระบบการ

รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ให้ทราบสถานการณ์ ปัญหา และแนวทางแก้ไข โดย

แบ่งการศึกษาเป็น 3 ช่วง คือ  

ช่วงที่ 1 การวิจัยเชิงเอกสาร (documentary research) 

ช่วงที่ 2 การสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ อย.และผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก 

ช่วงที่ 3 การสัมภาษณ์กลุ่ม (Group Interview) ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน 

จากนั้นน่าข้อมูลมาร่างกระบวนการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศเพ่ือน่าเสนอต่อเจ้าหน้าที่ อย. ที่เคยเป็นผู้บริหาร ในระยะที่ 2 

ระยะที่  2 การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศของประเทศไทย น่าเสนอร่างกระบวนการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศต่อเจ้าหน้าที่ อย. ที่เคยเป็นผู้บริหารเพ่ือให้ได้ความเห็นและข้อเสนอแนะมาพัฒนาระบบ

การพิจารณาค่าขอให้รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่เหมาะสมกับประเทศไทย 

ระเบียบวิธีด่าเนินการวิจัย ดังนี้ 

 

ระยะที่ 1 การวิเคราะห์สถานการณ์ (Situation Analysis)  

การวิเคราะห์สถานการณ์ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ โดยวิธีการศึกษาเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ เพ่ือวิเคราะห์สถานการณ์ระบบการ

พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

ช่วงท่ี 1 

ศึกษาเอกสารประกอบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือ

ขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (Check List Document for GMP 

Accreditation of an Overseas [Non-Domestic] Manufacturer) และรายงานผลการตรวจ GMP 

ของส่านักยา อย. รวมทั้งการศึกษาเปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
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ต่างประเทศจากเอกสาร (Documentary Research) ของประเทศไทย และประเทศอ่ืน ๆ คือ 

เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

1. ศึกษากฎหมาย มาตรฐานวิธีปฏิบัติ กระบวนการด่าเนินการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับ

การพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของประเทศไทย 

2. เก็บข้อมูลจากรายการเอกสารต่าง ๆ ที่ใช้ประกอบการพิจารณารับรองมาตรฐานของ

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (Check 

List Document for GMP Accreditation of an Overseas [Non-Domestic] Manufacturer) 

3. เก็บข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิ ตยาในต่างประเทศ จาก

ฐานข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2555 – 2559 

ของกลุ่มก่ากับดูแลหลังออกตลาด ส่านักยา อย. 

4. เก็บข้อมูลจากรายงานผลการตรวจ GMP ของส่านักยา อย. เช่น เอกสารสารที่ขอ

เพ่ิมเติม หรือประเด็นปัญหาระหว่างการประเมิน 

5. ศึกษาเปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานของสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศจากเอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศของประเทศไทยและต่างประเทศ คือ เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และ

สาธารณรัฐสิงคโปร์ ในประเด็น ดังนี้ 

5.1 ประเภทสมาชิก 

5.2 หน่วยตรวจประเมิน 

5.3 ผู้ตรวจประเมิน 

5.4 แนวทางการตรวจประเมินของประเทศท่ีเป็น PIC/S member  

5.5 แนวทางการตรวจประเมินของประเทศท่ีไม่ได้เป็น PIC/S member 

ช่วงท่ี 2 

การสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ อย.และผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอกที่เกี่ ยวข้องกับระบบ

รับรองมาตรฐานของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศใน เดือนกันยายน – ตุลาคม 2559 โดยมีเกณฑ์

การคัดเลือกกลุ่มผู้ให้ข้อมูลเข้าสู่การศึกษา คือ เจ้าหน้าที่ อย. และผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอกท่ี

เกี่ยวข้องกับระบบรับรองมาตรฐานของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ มีความรู้ความเข้าใจและมี

ประสบการณ์ท่ีเกี่ยวข้องมากกว่า 3 ปี  
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กลุ่มผู้ให้ข้อมูล 

1. เจ้าหน้าที่ผู้รับค่าขอที่ปฏิบัติงานอยู่ในช่วงที่เก็บข้อมูล จ่านวน 1 คน 

2. เจ้าหน้าที่ผู้ประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ (พนักงาน

เจ้าหน้าที่กลุ่มก่ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด ส่านักยา) ที่มีประสบการณ์การท่างานมากกว่า 3 ปี จ่านวน 

3 คน  

3. หัวหน้ากลุ่มก่ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด ส่านักยา จ่านวน 1 คน 

4. ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก ซึ่งเป็นผู้ท่างานในคณะอนุกรรมการประเมิน

มาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ จ่านวน 3 คน  

ช่วงท่ี 3 

การจัดสัมภาษณ์กลุ่มผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน จ่านวน 9 คน โดยมีเกณฑ์การคัดเลือก

เข้าสู่การศึกษา คือ ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน จะต้องมีความรู้ความเข้าใจและมีประสบการณ์การขึ้น

ทะเบียนต่ารับยามากกว่า 3 ปี  

กลุ่มผู้ให้ข้อมูล 

1. ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ผ่านการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต

ยาในต่างประเทศ จ่านวน 3 คน ได้แก่ 

1.1 ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ผ่านการรับรองจาก PIC/S 

Member ตรวจในประเทศของตน จ่านวน 1 คน 

1.2 ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ผ่านการรับรองจาก PIC/S 

Member ตรวจในต่างประเทศ จ่านวน 1 คน 

1.3 ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ไม่เคยผ่านการรับรองจาก 

PIC/S Member จ่านวน 1 คน 

2 ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ไม่ผ่านการรับรองมาตรฐานสถานที่

ผลิตยาในต่างประเทศ จ่านวน 6 คน ได้แก่ 

2.1 ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ผ่านการรับรองจาก PIC/S 

Member ตรวจในประเทศของตน จ่านวน 2 คน  

2.2 ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ผ่านการรับรองจาก PIC/S 

Member ตรวจในต่างประเทศ จ่านวน 2 คน  
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2.3 ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ที่น่าสั่งยาจากผู้ผลิตที่ไม่เคยผ่านการรับรองจาก 

PIC/S Member จ่านวน 2 คน 

การสร้างและพัฒนาเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

ขั้นตอนการสร้างเครื่องมือในการวิจัย 

1. ผู้วิจัยศึกษา ค้นคว้า จากเอกสาร และงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับระบบการพิจารณา

รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

2. ผู้วิจัยก่าหนดประเด็น ขอบเขต และโครงสร้างเนื้อหา ของแบบสัมภาษณ์ชนิดมี

โครงสร้างให้ครอบคลุมวัตถุประสงค์และเนื้อหาของการวิจัย 

3. ตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือ โดยการน่าแบบสัมภาษณ์ที่ ใช้ในการเก็บข้อมูล ให้

อาจารย์ที่ปรึกษา ตรวจสอบความตรงของเนื้อหา ความครอบคลุมตามวัตถุประสงค์และความ

เหมาะสมของภาษา 

4. แก้ไขแบบสัมภาษณ์ก่อนน่าไปใช้จริง 

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

ผู้วิจัยได้ออกแบบวิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล โดยใช้วิธีการสัมภาษณ์แบบกึ่งโครงสร้าง 

(Semi-structured or guided interviews) เนื่องจากผู้วิจัยสามารถซักถามเพ่ิมเติมในบางประเด็นที่

น่าสนใจได้อย่างอิสระ และผู้ให้สัมภาษณ์ก็สามารถแสดงความคิดเห็น มุมมอง ได้กว้างขึ้นจากประเด็น

ที่ก่าหนดไว้ ซึ่งจะเป็นประโยชน์กับงานวิจัย โดยมีประเด็นหลักในการสัมภาษณ์ ดังนี้ 

ประเด็นที่ 1 ปัญหาเกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ 

ประเด็นที่ 2 แนวทางการแก้ไขปัญหาเกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

การรวบรวมข้อมูล 

1. ขั้นตอนการเตรียมการวิจัย 

1.1 ทบทวนวรรณกรรม โดยการสืบค้นข้อมูลจากแหล่งข้อมูลต่าง ๆ 

1.2 เสนอโครงการวิทยานิพนธ์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของ

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร เพ่ือขอความเห็นชอบ 

1.3 หลังจากที่ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการแล้ว เมื่อวันที่ 27 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2559 จึงเริ่มท่าการวิจัย ท่าการติดต่อกับบุคคลที่ต้องการจะขอสัมภาษณ์ โดยการติดต่อนัด
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หมายเป็นการส่วนตัว โดยการโทรศัพท์ หรือนัดหมายทางจดหมายอิเลคทรอนิกส์ และในการ

สัมภาษณ์จะไม่ระบุชื่อผู้ให้สัมภาษณ์ แต่จะใช้รหัสแทน 

1.4 ท่าการติดต่อบุคคลที่ต้องการขอให้เข้าร่วมสัมภาษณ์กลุ่มโดยการติดต่อนัดหมาย

ทางโทรศพัท ์

2. ขั้นตอนการวิเคราะห์สถานการณ์ (Situation Analysis)  

2.1 ศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศจาก 

เอกสาร (Documentary Research) ที่เกี่ยวข้องกับประเทศไทย และต่างประเทศ คือ เครือรัฐ

ออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ เพ่ือวิเคราะห์เปรียบเทียบระบบการพิจารณา

รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

2.2 ศึกษาเอกสารประกอบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร (Check List Document 

for GMP Accreditation of an Overseas [Non-Domestic] Manufacturer) ศึกษาข้อมูลผลการ

พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และศึกษารายงานผลการตรวจรับรอง

มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของส่านักยา อย. เพ่ือสังเคราะห์ประเด็นปัญหาของระบบการ

พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

2.3 สัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ และผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก ที่เกี่ยวข้องกับระบบ

รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของประเทศไทย และจัดสัมภาษณ์กลุ่มผู้รับอนุญาตฯ 

หรือผู้แทน เพ่ือสรุปประเด็นปัญหา และแนวทางแก้ไข 

2.4 สรุปร่างแนวทางในระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ อย. ที่เคยเป็นผู้บริหาร พิจารณาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศท่ีเหมาะสมกับประเทศไทย 

การวิเคราะห์ข้อมูล 

ใช้ความถ่ี ร้อยละ ในการวิเคราะห์ข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยา

ในต่างประเทศ 

การวิ เคราะห์ เชิงคุณภาพ โดยการวิ เคราะห์เนื้อหา ( Content Analysis) ศึกษา

สถานการณ์ และร่างระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศท่ีเหมาะสมกับ

ประเทศไทย 
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ระยะที่  2 การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศของประเทศไทย 

1. ผู้วิจัยน่าเสนอผลการศึกษาสถานการณ์ และร่างระบบการพิจารณารับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ได้จากการศึกษาใน ระยะที่ 1 ต่อเจ้าหน้าที่ อย. จ่านวน 3 คน ที่มี

ความรู้ ความเข้าใจ หรือมีประสบการณ์ในเรื่องระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศของประเทศไทยและของต่างประเทศ โดยมีประสบการณ์เกี่ยวกับการตรวจสอบ GMP 

โรงงานผลิตยามากกว่า 10 ปี และเคยเป็นผู้บริหาร อย. เพ่ือให้ได้ความเห็น และข้อเสนอแนะต่อร่าง

ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่เหมาะสมของประเทศไทย 

2. ผู้วิจัยสรุประบบการพิจารณาค่าขอให้รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ

ที่เหมาะสมกับประเทศไทย 

การสร้างและพัฒนาเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

1. ผู้วิจัยรวบรวมข้อมูลจากการทบทวนวรรณกรรมและการศึกษาจากระยะที่ 1 เพ่ือ ให้

ได้ประเด็นปัญหา แนวทางแก้ไข และน่าไปจัดท่าเป็นร่างระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่

ผลิตยาในต่างประเทศ เพ่ือน่าเสนอขอความเห็นกับผู้ให้สัมภาษณ์ 

2. ตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือ โดยการน่าแบบสัมภาษณ์ที่ใช้ในการเก็บข้อมูล ให้

อาจารย์ที่ปรึกษา ตรวจสอบความตรงของเนื้อหา ความครอบคลุมตามวัตถุประสงค์และความ

เหมาะสมของภาษา 

3. แก้ไขแบบสัมภาษณ์ก่อนน่าไปใช้จริง 

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยในระยะที่ 2 ประกอบด้วยแบบสัมภาษณ์แบบกึ่งโครงสร้าง 

(Semi-structured or guided interviews) ส่าหรับเจ้าหน้าที่ อย. ที่เคยเป็นผู้บริหาร สามารถแสดง

ความคิดเห็น ได้อย่างหลากหลายในทุกแง่มุมยิ่งขึ้น โดยมีประเด็นค่าถาม ดังนี้ 

ประเด็นที่ 1 ความคิดเห็น และข้อเสนอแนะ เกี่ยวกับปัญหาและวิธีการแก้ไขปัญหาที่ได้

จากระยะท่ี 1 

ประเด็นที่ 2 ความคิดเห็น และข้อเสนอแนะ เกี่ยวกับ ร่างระบบการพิจารณารับรอง

มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

ประเด็นที่ 3 ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่

เหมาะสมกับประเทศไทย 
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การวิเคราะห์ข้อมูล 

การวิเคราะห์เชิงคุณภาพ โดยการวิเคราะห์เนื้อหา (Content Analysis) เพ่ือพัฒนา

ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่เหมาะสมกับประเทศไทย 

 

ภาพที่ 3 ขั้นตอนวิธีการด่าเนินการวิจัย 
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บทที่ 4 

ผลการวิจัย 
 

การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ มี
วัตถุประสงค์ เพ่ือศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และเพ่ือ
พัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้เหมาะสมกับประเทศไทย 
สามารถน่าเสนอผลการวิจัยตามระยะการวิจัย แบ่งเป็น 2 ระยะ ดังนี้ 

1. ระยะที่ 1 ผลการศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศของประเทศไทยในปัจจุบัน 

2. ระยะที่  2 การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ ของประเทศไทย 

 
ระยะที่ 1 ผลการศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศของประเทศไทยในปัจจุบัน แบ่งเป็น 3 ช่วง คือ ช่วงที่ 1 เก็บข้อมูลจากเอกสาร ช่วงที่ 2 
การสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ อย.และผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก และช่วงที่ 3 การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม 
ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้แทน ซึ่งผลการศึกษาจะได้ทราบรายละเอียดสถานการณ์ ปัญหา แนวทางแก้ไข 
และร่างกระบวนการพิจารณาฯ เพ่ือน่าเสนอผลการศึกษาของระยะที่ 1 ต่อเจ้าหน้าที่เคยเป็นผู้บริหาร 
อย. ในระยะท่ี 2 ดังนี้ 

ระยะที่ 1 ช่วงที่ 1 ผลการศึกษาข้อมูลจากเอกสาร ประกอบด้วย 

1. กระบวนการด่าเนินการพิจารณารับรองฯ ของประเทศไทย 
2. ผลการศึกษาข้อมูลจากเอกสารประกอบการพิจารณารับรองฯ 
3. ผลการศึกษาข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ 

3.1 ช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2555 - 31 กรกฎาคม 2558 (ก่อนที่คู่มือประชาชนจะมีผล
บังคับใช้ วันที่ 24 กรกฎาคม 2558) 

3.2 ช่วงวันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 30 กันยายน 2559 (หลังคู่มือประชาชนมีผลบังคับ
ใช้ วันที่ 24 กรกฎาคม 2558) 

3.3 ช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2559 – 31 มีนาคม 2560 (หลังมีการปรับเพ่ิมการตรวจรับ
เอกสาร) 

4. สถิติประเทศผู้รับอนุญาตยื่นค่าขอสูงสุด รวม 80 ประเทศ (วันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 
31 กันยายน 2559) 
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5. สถิติเอกสารประกอบการพิจารณาที่พบข้อบกพร่องหรือข้อสงสัยมากที่สุดจากการ
ด่าเนินการ ตั้งแต่วันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 30 กันยายน 2559 จ่านวน 80 ค่าขอ 

6. ผลการสัมภาษณ์ และการสัมภาษณ์กลุ่มผู้รับอนุญาตฯ 
7. เปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองฯ ของประเทศไทย เครือรัฐออสเตรเลีย 

ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ 
8. ร่างแนวทางระบบการพิจารณารับรองฯ เพ่ือให้ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก

พิจารณา 
 

ระยะที่ 1 ช่วงที่ 1 การวิจัยเชิงเอกสาร 

1. กระบวนการด าเนินการพจิารณารับรองฯ ของประเทศไทย  

จากการเก็บข้อมูลข้อมูล ณ เดือนตุลาคม พ.ศ. 2558 พบว่ารายละเอียดดังภาพที่ 4 

 

1.1 การเตรียมเอกสารและนัดหมายเจ้าหน้าที่ 

เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (อีเมล) แจ้งความประสงค์ขอหนังสือ

รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เพ่ือน่ามาขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรจากผู้รับอนุญาตฯ ผ่าน gmp_accredit@fda.moph.go.th เจ้าหน้าที่จะตอบอีเมล 

โดยจะแจ้งชื่อเจ้าหน้าที่ที่ตรวจรับเอกสาร เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ วัน เวลา สถานที่ที่นัดหมาย เพ่ือให้

1. การเตรียมเอกสารและนัดหมายเจ้าหน้าที่

2. ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น

3. พิจารณาคุณภาพเอกสาร

4. คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา รับรอง/ไม่
รับรอง หรือให้ไปตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิต

ยาในต่างประเทศ

ภาพที่ 4 กระบวนการรับรองฯ ของประเทศไทย ณ เดือนตุลาคม 2558 
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ผู้รับอนุญาตฯ น่าเอกสารมายื่นประกอบการขอหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

โดยมีรายละเอียดเอกสารที่ต้องยื่น แบ่งเป็นสองประเภท คือ สถานที่ผลิตยาที่ผ่านการรับรองโดย 

PIC/S Member และสถานที่ผลิตยาที่ไม่เคยผ่านการรับรองโดย PIC/S Member ดังตารางที่ 1 

 

ตารางที่ 1 รายการเอกสารประกอบการพิจารณาออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ เพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
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1.2 ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น 

เมื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น (เจ้าหน้าที่จ่านวน 1 คน) ได้ตรวจสอบ

เอกสารจนครบถ้วน และอีเมลแจ้งคณะผู้ตรวจที่รับผิดชอบแล้ว จึงจะลงนามใน “แบบฟอร์ม

ตรวจสอบ/ประเมิน/ทบทวนเอกสารประกอบการพิจารณาออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต

ยาในต่างประเทศ (เบื้องต้น) เพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร” เพ่ือ

รับค่าขอ โดยมีก่าหนดระยะเวลาไม่เกิน 60 วัน ในการประเมินผู้ผลิตยาในต่างประเทศจากเอกสาร 

จนได้มติจากคณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ (ทั้งนี้

ระยะเวลาด่าเนินการ ไม่นับรวมระยะเวลาการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูลรายละเอียดเชิงวิชาการ

ของผู้รับอนุญาต และไม่นับรวมระยะเวลาในกรณีที่คณะอนุกรรมการฯ มีมติให้ เจ้าหน้าที่เดินทางไป

ตรวจประเมินฯ ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ) 

1.3 พิจารณาคุณภาพเอกสาร 

เมื่อรับค่าขอแล้ว คณะผู้ตรวจที่ได้รับมอบหมายในค่าขอนั้น (คณะผู้ตรวจมีจ่านวน 5 

ทีม เจ้าหน้าทีท่ีมละ 2 คน) จะไปน่าเอกสารมาเพ่ือพิจารณารายละเอียดวิธีการผลิตของยาที่จะน่าเข้า 

อาคารสถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตส่าหรับยานั้น (โดยเฉลี่ยขั้นตอนนี้ ใช้ระยะเวลา

ในการประเมินและท่ารายงานขั้นต่่า 2 วัน) ซึ่งหากมีข้อสงสัยจากคณะผู้ตรวจ ผู้รับอนุญาตจะต้องน่า

เอกสารเข้ามายื่นเพ่ิมเติมภายใน 7 วัน หากเกินระยะเวลาที่ก่าหนดจะถือว่าผู้รับอนุญาตได้ละทิ้งค่า

ขอ 

1.4 คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา รับรอง/ไม่รับรอง หรือให้ไปตรวจประเมิน ณ 

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

เมื่อคณะผู้ตรวจประเมินคุณภาพของผู้ผลิตยาในต่างประเทศจากเอกสารแล้ว จึงน่า

เรื่องเสนอต่อคณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศเพ่ือ

พิจารณาผลการประเมิน ซึ่งผลการพิจารณา คือ อนุญาตให้น่าเข้า ไม่อนุญาตให้น่าเข้า และให้ตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตยาเนื่องจากมีข้อสงสัยในมาตรฐานการผลิต  เมื่อได้รับอนุญาตจาก

คณะอนุกรรมการฯ แล้ว เจ้าหน้าทีจ่ะจัดท่าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และส่งให้ผู้รับอนุญาตทราบ 

 

2. ผลการศึกษาข้อมูลจากเอกสารประกอบการพิจารณาออกหนังสือรับรองฯ  

จากการศึกษาข้อมูลจากเอกสารประกอบการพิจารณาออกหนังสือรับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  จ่านวน 
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80 ค่าขอ พบว่าเอกสารที่ยื่นประกอบการพิจารณามีความบกพร่องจ่านวนมาก โดยมีรายละเอียดดัง

ตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 ความบกพร่องของเอกสารประกอบการพิจารณาออกหนังสือรับรองมาตรฐาน สถานที่ผลิต
ยาในต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

 

1. เอกสารที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ Plant Master File (จ่านวน 73 ค่าขอ จาก 
80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 91.25) โดยพบว่ามีรายละเอียดไม่ครบถ้วน ไม่ชัดเจน หรือไม่สอดคลองกับ
เอกสารอ่ืน เช่น แผนผังอาคารสถาน ข้อมูลการถูกตรวจประเมินครั้งที่ผ่านมา ข้อตกลงเชิงคุณภาพ
ระหว่างผู้ผลิตและผู้รับอนุญาต 

2. เอกสารที่พบข้อบกพร่องรองลงมา คือ Certificate of GMP (จ่านวน 46 ค่าขอ จาก 
80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 57.50) คือพบว่าไม่ใช่เอกสารตัวจริงหรือผ่านการรับรองจากหน่วยงาน
ระหว่างประเทศ มีรายละเอียดไม่สอดคล้องกับเอกสารอ่ืน หมดอายุหรืออายุเหลือไม่ถึง 6 เดือน ณ 
วันที่ยื่น 

3. เอกสารรายการหมวดการผลิตยาที่ประสงค์จะขอรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ (จ่านวน 40 ค่าขอ จาก 80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 50) พบว่ารูปแบบผลิตภัณฑ์ยาไม่มีอยู่
ในประเทศไทยหรือไม่สอดคล้องกับเอกสารอ่ืน เช่น รูปแบบผลิตภัณฑ์ที่ระบุมาไม่ตรงกับเอกสาร
ส่าเนาใบอนุญาตผลิต ส่าเนารายงานผลการตรวจประเมิน และแบบค่าขอ 
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4. เอกสารรายงานหรือสรุปผลการตรวจประเมิน GMP ครั้งล่าสุด (จ่านวน 40 ค่าขอ 
จาก 80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 50) พบว่าเอกสารที่น่ามายื่นมักไม่สมบูรณ์เนื่องจากสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศไม่ประสงค์จะเปิดเผยข้อมูลให้ผู้รับอนุญาต และพบว่ารายละเอียดไม่สอดคล้องกับ
เอกสารอื่น เช่น GMP certificate 

5. รายละเอียดการจ้างผลิตและวิเคราะห์ พบว่ามีข้อบกพร่อง จ่านวน 12 ค่าขอ จาก
เอกสารที่พบข้อผิดพลาด จ่านวน 80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 15 โดยข้อบกพร่องที่พบบ่อย คือ ผู้ยื่นค่า
ขอเป็นผู้แทนผู้รับอนุญาตฯ แต่ไม่มีหนังสือมอบอ่านาจ รายละเอียดค่าขอหนังสือรับรองไม่สอดคล้อง
กับเอกสารอื่นที่ยื่น แบบฟอร์มที่น่ามายื่นไม่ตรงกับแบบฟอร์มฉบับล่าสุด 

เนื่องจากเอกสารประกอบการพิจารณาออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรมีความบกพร่องจ่านวน
มากที่เกิดจากความผิดพลาดของผู้รับอนุญาตฯ ในการจัดเตรียมเอกสารข้อมูลของสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ เนื่องจากความไม่เข้าใจในเนื้อหาของเอกสารท่าให้จัดเตรียมเอกสารไม่ถูกต้อง ขาด
สาระส่าคัญ และสอดคล้องกับเอกสารอ่ืนที่ยื่น ส่งผลให้การท่างานล่าช้าอยู่ในสถานะรอคิวนัดหมาย
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นจ่านวนมากเพราะต้องน่าเอกสารมายื่นแก้ไขเพ่ิมเติมหลายรอบ 

 

3. ผลการศึกษาข้อมูลผลการพิจารณารับรองฯ 

ผลการศึกษาข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ แบ่ง
ออกเป็น 3 ช่วง คือ ช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2555 - 31 กรกฎาคม 2558 (ก่อนที่คู่มือประชาชนจะมีผล
บังคับใช้ วันที่ 24 กรกฎาคม 2558) ช่วงวันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 30 กันยายน 2559 (หลังคู่มือ
ประชาชนมีผลบังคับใช้ วันที่ 24 กรกฎาคม 2558) และช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2559 – 31 มีนาคม 
2560 (หลังมีการปรับเพิ่มการตรวจรับเอกสาร) รายละเอียดดังภาพที่ 5 

ภาพที่ 5 ข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ 
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3.1 ช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2555 - 31 กรกฎาคม 2558 (ก่อนที่คู่มือประชาชนจะมีผล

บังคับใช้ วันที่ 24 กรกฎาคม 2558) จากข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศฯ ตั้งแต่เริ่มมีการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับ
ยาเมื่อวันที่ 1 ตุลาคม 2555 จนกระทั้งก่อนจะมีการเปลี่ยนขั้นตอนการท่างานเนื่องจากคู่มือ
ประชาชนเมื่อวันที่  31 กรกฎาคม 2558 โดยมีรายละเอียดดังตารางที่ 3 

 
 ตารางที่ 3 ผลการศึกษาข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ ช่วง
วันที่ 1 ตุลาคม 2555 - 31 กรกฎาคม 2558 

 

ผลการศึกษาข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ 
พบว่าผู้รับอนุญาตยกเลิกค่าขอให้พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ ผลิตยาในต่างประเทศฯ เป็น
จ่านวนมากถึง 108 ค่าขอ จากจ่านวนค่าขอทั้งหมด 256 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 42.19 เนื่องจากผู้รับ
อนุญาตฯ ไม่เข้าใจขั้นตอนกระบวนการพิจารณา และไม่เข้าใจรายละเอียดในเอกสารที่ต้องยื่นต่อ อย. 
ท่าให้การสื่อสารกับสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือจัดเตรียมเอกสารผิดพลาด และการยื่นเอกสาร
ประกอบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ ไม่ถูกต้อง ใช้แวลานาน จน
กระทั้งเกิดการละทิ้งค่าขอในที่สุด เจ้าหน้าที่จึงต้องติดต่อผู้รับอนุญาตให้มายกเลิกค่าขอ โดย
ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอกได้ให้ข้อสังเกตว่า การที่ผู้รับอนุญาตละทิ้งค่าขอเป็นจ่านวนมาก 
เนื่องจาก อย. ยังไม่มีระบบการให้ข้อมูล การให้ความรู้ และการให้ค่าแนะน่าที่มีรายละเอียดเข้าใจได้
ง่าย สืบค้นได้ง่าย เช่น เรื่อง 

- การจัดเตรียมชุดเอกสารเพ่ือยื่นค่าขอ และขั้นตอนการยื่นค่าขอ เนื่องจากผู้รับอนุญาตฯ 
จัดเตรียมเอกสารไม่ถูกต้อง และมีการโทรเข้ามาสอบถามขั้นตอนการพิจารณา 
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- ผลการรับรองของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ถูกประเมินไปแล้ว เนื่องจากผู้รับ
อนุญาตฯ ยื่นเอกสารเพ่ือขอให้พิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ได้รับการพิจารณา
ไปแล้ว ท่าให้เกิดการยื่นเอกสารซ้่าซ้อน และต้องยกเลิกค่าขอในที่สุด 

- เอกสารส่าคัญเกี่ยวกับกระบวนการผลิต เนื่องจากผู้รับอนุญาตฯ ไม่มีความรู้เกี่ยวกับ
กระบวนการผลิตท่าให้การสื่อสารกับสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือจัดเตรียมเอกสารประกอบการ
พิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเกิดความผิดพลาด 

 
3.2 ช่วงวันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 30 กันยายน 2559 (หลังคู่มือประชาชนมีผล

บังคับใช้ เมื่อวันที่ 24 กรกฎาคม 2558) พบว่าในปี พ.ศ. 2558 อย. ไดม้ีการแก้ไขกระบวนการท่างาน
เนื่องจากคู่มือประชาชน ดังนี้ 

3.2.1 จัดท่าคู่มือประชาชนเกี่ยวกับการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยา
ในต่างประเทศฯ ท่าให้ผู้รับอนุญาตต้องติดต่อขอนัดหมายเพ่ือรับบริการที่กลุ่มก่ากับดูแลหลังออกสู่
ตลาด ส่านักยา และรอยืนยันการนัดหมายผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ก่อน และจัดเตรียมเอกสาร
มายื่นต่อเจ้าหน้าที่ผู้รับค่าขอ ภายใน 7 วัน 

3.2.2 ปรับลดขั้นตอนการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ 
ที่ได้รับการรับรองโดย PIC/S Member โดยไม่ต้องผ่านคณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่
ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ 

3.2.3 เพ่ิมจ่านวนผู้ตรวจจาก 5 ทีม เป็น 7 ทีม (อย่างน้อยทีมละ 2 คน) เพ่ือ
ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นทั้งผู้ผลิตยาในต่างประเทศที่ไม่เคยได้รับการตรวจด้วยสมาชิก PIC/S และ
ตรวจรับเอกสารจากผู้ผลิตที่เคยได้รับการตรวจด้วยสมาชิก PIC/S 

จากข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ ภายหลัง
การแก้ไขกระบวนการท่างานเนื่องจากคู่มือประชาชนมีรายละเอียดดังตารางที่ 4 
 ตารางที่ 4 ผลการศึกษาข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ 
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จากข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ ช่วงวันที่ 1 
สิงหาคม 2558 – 30 กันยายน 2559 หลังคู่มือประชาชนมีผลบังคับใช้ เมื่อวันที่ 24 กรกฎาคม 2558 
พบว่าผู้รับอนุญาตฯ จะต้องรอคิวนัดหมายเพ่ือตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นเป็นจ่านวนมาก ซึ่งพบว่ามี
ค่าขอที่รอการตรวจเอกสารเบื้องต้นจ่านวน 155 ค่าขอ จากจ่านวนค่าขอทั้งหมด 260 ค่าขอ คิดเป็น
ร้อยละ 59.61 โดยสรุปปัญหาการรอคิวเพ่ือตรวจรับเอกสารเบื้องต้น มีดังนี ้

1. เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจรับค่าขอเบื้องต้นมีจ่านวนน้อย และไม่อยู่ประจ่าที่ อย. โดยมี
เจ้าหน้าที่ จ่านวน 1 คน ตรวจรับเอกสารเบื้องต้นส่าหรับผู้ผลิตในต่างประเทศที่เคยได้รับการตรวจ
ด้วยหน่วยงานที่เป็นสมาชิก PIC/S และเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจ จ่านวน 7 ทีม (อย่างน้อยทีมละ 2 คน) ตรวจ
รับเอกสารเบื้องต้นส่าหรับผู้ผลิตที่ไม่ได้รับการตรวจด้วยหน่วยงานที่เป็นสมาชิก PIC/S 

2 ระยะเวลารอคิวนัดหมายเจ้าหน้าที่เพ่ือตรวจรับเอกสารเบื้องต้นนานมาก คือ สูง
ที่สุด 270 วัน และน้อยที่สุด 7 วัน เนื่องจากมีผู้รับอนุญาตฯมายื่นค่าขอจ่านวนมาก และต้องมายื่น
เอกสารเพิ่มเติมเพราะจัดเตรียมเอกสารไม่ครบถ้วนและไม่ถูกต้อง 

3. การด่าเนินการในช่วง 5 ปีแรกยังไม่มีการด่าเนินการตรวจสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ เนื่องจากไม่มีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบในส่วนนี้โดยเฉพาะ และไม่มีกฎหมายหรือข้อก่าหนด
ในการจัดเก็บค่าด่าเนินการ 

 
3.3 ช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2559 – 31 มีนาคม 2560 ผลการพิจารณารับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ หลังมีการปรับเพ่ิมเจ้าหน้าที่ตรวจรับเอกสารในปี พ.ศ. 2559 
ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการแก้ไขกระบวนการท่างาน ดังนี้ 

3.3.1 ผู้รับอนุญาตต้องเตรียมเอกสารให้ครบก่อน จึงส่งอีเมล แจ้งความประสงค์เพ่ือ
ขอรับบริการตรวจรับเอกสารเบื้องต้นที่ gmp_accredit@fda.moph.go.th และเมื่อผู้รับอนุญาต
ได้รับจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ตอบรับการนัดหมายจากเจ้าหน้าที่ก่อน จึงน่าเอกสารมายื่นกับเจ้าหน้าที่
ตาม วัน เวลา ที่นัดหมาย  

3.3.2 เพ่ิมจ่านวนเจ้าหน้าที่ตรวจรับเอกสารเบื้องต้น จาก 1 คน เป็น 5 คน 
จากข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ ภายหลังมี

การปรับเพิ่มเจ้าหน้าที่ตรวจรับเอกสารมีรายละเอียดดังตารางที่ 5 
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ตารางที่ 5 ผลการศึกษาข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ 

 

จากข้อมูลผลการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ ช่วงวันที่ 1 
ตุลาคม 2559 – 31 มีนาคม 2560 (หลังมีการปรับเพิ่มการตรวจรับเอกสาร) พบว่า  

1. ปัญหาผู้รับอนุญาตฯ จ่านวนมากทีร่อคิวนัดหมายเพ่ือตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นนั้น
ได้หมดไป เนื่องจากมีการเพ่ิมจ่านวนเจ้าหน้าที่ผู้รับเอกสารเบื้องต้นจาก จ่านวน 1 คน เป็นจ่านวน 5 
คน และมีการเชิญผู้รับอนุญาตฯ ที่อยู่ระหว่างการนัดหมายทั้งหมดมาตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นทันที 
ซึ่งพบว่า ผู้รับอนุญาตส่วนใหญ่ไม่มาตามนัด และผู้รับอนุญาตที่มาตามนัดส่วนใหญ่ มีเอกสารไม่
ครบถ้วน 

2. มีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศโดยเจ้าหน้าที่ อย. เนื่องจาก
สภากาชาดไทยได้มีการร้องขอให้มีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในสาธารณรัฐประชาชนจีน ซึ่ง
เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ชีววัตถุประเภทวัคซีน 

โดยสรุป หลังมีการปรับเพ่ิมขั้นตอนการตรวจรับเอกสาร พบปัญหา คือ ผู้รับอนุญาตฯ
เห็นว่าต้องรอคิวนัดหมายเพ่ือตรวจประเมินเอกสารเป็นเวลานาน จึงจองคิวไว้ก่อน โดยที่ยังไม่ได้
จัดเตรียมเอกสารให้พร้อมก่อน ท่าให้ผู้รับอนุญาตฯ รายอ่ืนที่จัดเตรียมเอกสารพร้อมแล้ว ต้อรอคิว
เพ่ือตรวจรับเอกสารเบื้องต้นเป็นเวลานาน ส่งผลให้คิวนัดหมายงานไม่ลดลงและเพ่ิมขึ้นเรื่อย ๆ จน
เกิดความล่าช้า เนื่องจากเมื่อถึงคิวผู้รับอนุญาตฯ ที่เตรียมเอกสารไม่พร้อมก็ต้องไปต่อคิวใหม่ 

 

4. สถิติประเทศผู้รับอนุญาตยื่นค าขอสูงสุด รวม 80 ประเทศ  

จากการศึกษาผลการพิจารณาการรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศในช่วงวันที่  1 

สิงหาคม 2558 – 31 กันยายน 2559 พบว่าจากจ่านวน 80 ค่าขอ มีความต้องการน่าเข้ายาจาก

ประเทศต่าง ๆ 25 ประเทศ (รายละเอียดในภาคผนวก ง) 
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ตารางที่ 6 ประเทศผู้รับอนุญาตฯ ที่มีการยื่นค่าขอสูง 5 อันดับแรก จาก 80 ค่าขอ (วันที่ 1 สิงหาคม 
2558 – 31 กันยายน 2559) 

อันดับท่ี ประเทศ 
จ านวนค าขอ 

 N = 80 
ร้อยละ 

1 สาธารณรัฐอินเดีย 17 21.25 

2 สาธารณรัฐเกาหลี 7 8.75 

3 ประเทศญี่ปุ่น 6 7.5 

4 สหราชอาณาจักร 5 6.25 

5 ราชอาณาจักรสเปน 4 5 

6 สหรัฐอเมริกา 4 5 

7 สาธารณรัฐประชาชนจีน 4 5 

8 สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนี 4 5 

  
จากข้อมูลสถิติประเทศผู้รับอนุญาตยื่นค่าขอสูงใน 5 อันดับแรก จ่านวน 80 ค่าขอ (วันที่ 

1 สิงหาคม 2558 – 31 กันยายน 2559) พบว่า สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ที่มีการยื่นค่าขอสูงสุด
ตั้งอยู่ในประเทศอินเดีย จ่านวน 17 ค่าขอ (ร้อยละ 21.25) รองลงมา คือ สาธารณรัฐเกาหลี จ่านวน 
7 ค่าขอ (ร้อยละ 8.75) และประเทศญี่ปุ่น จ่านวน 6 ค่าขอ (ร้อยละ 7.5) 

 

5. สถิติเอกสารประกอบการพิจารณาที่พบข้อบกพร่อง 

จากผลการตรวจสอบเอกสารตั้งแต่วันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 30 กันยายน 2559 จ่านวน 
80 ค่าขอ เบื้องต้นพบว่า เอกสารที่พบข้อพกพร่องจ่านวนมาก คือ Plant Master File หรือข้อมูล
แม่บทของสถานที่ผลิตยาเป็นเอกสารที่แสดงถึงภาพรวมของสถานที่ผลิตโดยสังเขปอันจะท่าให้ผู้ตรวจ
ประเมินมีความเข้าใจเกี่ยวกับสถานที่  พบข้อบกพร่องหรือข้อสงสัยมากที่สุด โดยรายละเอียด
ข้อบกพร่องในแต่ละหัวข้อมีรายละเอียดดังตารางที่ 7 
 

ตารางที่ 7 ลักษณะข้อบกพร่องในหัวข้อ Plant Master file ที่พบจากจ่านวน 73 ค่าขอ จาก 80 ค่าขอ 

ล าดับที ่ ข้อบกพร่องในหัวข้อ Plant Master File จ านวน (ค าขอ) ร้อยละ 

1 แผนผังสถานท่ีผลติยา 43 21.83 

2 หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP  35 17.77 
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ล าดับที ่ ข้อบกพร่องในหัวข้อ Plant Master File จ านวน (ค าขอ) ร้อยละ 

3 สัญญาจ้างผลิตและจ้างวิเคราะห ์ 24 12.18 

4 การปล่อยผ่านยา 16 8.12 

5 ขั้นตอนกระบวนการผลติ 9 4.57 

6 ประวัติการถูกตรวจประเมิน GMP 8 4.06 

7 รูปแบบยาที่ผลิต 7 3.55 

8 การตรวจสอบความถูกต้องของระบบคอมพิวเตอร ์ 6 3.05 

9 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต 6 3.05 

10 การควบคุมเอกสาร 6 3.05 

11 การเรยีกเก็บยาคืน 6 3.05 

12 บุคลากร 5 2.54 

13 การท่าซ้่าด้วยกระบวนการใหม ่ 4 2.03 

14 การควบคุมคณุภาพ 4 2.03 

15 การขนส่งยา 4 2.03 

16 ข้อมูลองค์กร 4 2.03 

17 ผู้ท่าหน้าที่ปล่อยผ่าน 2 1.02 

18 โครงสร้างองค์กร 2 1.02 

19 การท่าความสะอาด 2 1.02 

20 รายการหมวดยาไมต่รงกับค่าขอ 1 0.51 

21 รายการยาที่ผลิต 1 0.51 

22 การฝึกอบรมบุคลากร 1 0.51 

23 รายงานผลการตรวจประเมิน GMP 1 0.51 

 
Plant Master File หรือข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา คือเอกสารที่แสดงถึงภาพรวมของ

สถานที่ผลิตโดยสังเขปอันจะท่าให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารหรือสถานที่ผลิตยามีความเข้าใจเกี่ยวกับ
สถานที่ผลิตยา โดยพบรายละเอียดใน Plant Master File นั้น ไม่สามารถแสดงให้ผู้ตรวจประเมิน
เข้าใจถึงภาพรวมองค์กร อาคารสถานที่ กิจกรรมที่ให้ความส่าคัญ และความเกี่ยวข้องเชื่อมโยงกับ
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หน่วยงานอ่ืน ท่าให้เจ้าหน้าที่มีข้อสงสัยในสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และจ่าเป็นต้องขอเอกสาร
เพ่ิมเติมเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณา 

 

6. ผลการสัมภาษณ์ และการจัดสัมภาษณ์กลุ่มผู้รับอนุญาตฯ 

ผลการสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ผู้รับค่าขอ เจ้าหน้าที่ผู้ประเมิน หัวหน้ากลุ่มก่ากับดูแลหลัง
ออกสู่ตลาด ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอกในคณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยา
แผนปัจจุบันในต่างประเทศ และการจัดสัมภาษณ์กลุ่มผู้รับอนุญาตฯ เกี่ยวกับปัญหาและการแก้ไข
ปัญหาของระบบการพิจารณารับรองฯ แบ่งตามโครงสร้าง (Structure) กระบวนการ (Process) และ
ผลลัพธ์ (Output) ดังที่แสดงในตารางที่ 8 

 
ตารางที่ 9 ปัญหาของระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

  ปัญหา การแก้ไขปัญหา 

โค
รง

สร
้าง

  

เจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอ และไม่มีเจ้าหน้าที่ รับค่าขอ

ประจ่า (ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก 3 ใน 4 คน 

เจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 2 ใน 9 คน 

รวม 9 ใน 17 คน คิดเป็น ร้อยละ 52.94) 

เพ่ิมจ่านวนเจ้าหน้าที่ให้เหมาะสมกับงาน (ผู้เชี่ยวชาญ 

3 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 5 ใน 

9 คน รวม 11 ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 64.70) 

ผู้รับอนุญาตฯ ไม่มีความรู้เกี่ยวกับกระบวนการการ

ผ ลิ ต ที่ ต้ อ ง ก า ร น่ า เ ข้ า  ( ผู้ เ ชี่ ย ว ช า ญ ที่ เ ป็ น

บุคคลภายนอก 4 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน 

ผู้ประกอบการ 4 ใน 9 คน รวม 12 ใน 17 คน คิด

เป็นร้อยละ 70.59) 

ควรมีวิธีการท่าให้ผู้ รับอนุญาตฯ มีความรู้เกี่ยวกับ

เอกสารที่ใช้ในการกระบวนการผลิต หรือให้ผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการที่มีความรู้มาเป็นผู้ติดต่อ (ผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 

4 คน เจ้าหน้าที่ 3 ใน 4 คน รวม 6 ใน 17 คน คิดเป็น

ร้อยละ 35.29) 

ผู้ผลิตแจ้งว่าเอกสารเป็นความลับหรือไม่มีเอกสารที่

ขอเ พ่ิมไม่มี ในรายการมีผู้ ใ ห้ความเ ห็นตรงกัน 

(ผู้ เชี่ ยวชาญที่ เป็นบุคคลภายนอก 4 ใน 4 คน 

เจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 4 ใน 9 คน 

รวม 12 ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 70.59) 

ลดจ่านวนรายการเอกสารที่ขอลง และปรับให้เหมาะสม

กับการประเมิน (ผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 3 

ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 2 ใน 9 คน รวม 9 ใน 15 คน 

คิดเป็นร้อยละ 88.23) 

เจ้าหน้าที่มีมาตรฐานที่ต่างกันในการพิจารณา

เอกสาร (มีเพียงผู้เชี่ยวชาญภายนอกเห็นด้วย 2 คน 

จากทั้งหมด 17 คน คิดเป็นร้อยละ 11.76) 

วางหลักเกณฑ์การประเมินเอกสารของเจ้าหน้าที่  

(ผู้ เชี่ ยวชาญ 3 ใน 4 คน เจ้ าหน้ าที่  3 ใน 4 คน 

ผู้ประกอบการ 6 ใน 9 คน รวม 6 ใน 17 คน คิดเป็น

ร้อยละ 35.29) 

ระบบการรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศยังไม่

มีความชัดเจนเกี่ยวกับการต่ออายุ การขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลง การพักใช้ การเพิกถอน การตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (ผู้เชี่ยวชาญ

- 
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  ปัญหา การแก้ไขปัญหา 
ภายนอก เจ้าหน้าที่  ผู้ประกอบการ ทุกคนเห็น

ตรงกัน) คิดเป็นร้อยละ 100 

กร
ะบ

วน
กา

ร 

ปัญหาระยะเวลายื่นเอกสารเพ่ิมเติม 7 วันนั้นน้อย

เ กิ น ไป มี ผู้ ใ ห้ ค ว าม เ ห็ นต ร ง กั น คิ ด  ( เ ฉพ า ะ

ผู้ประกอบการที่ให้ความเห็นด้วย 9 ใน 9 คน รวม 9 

ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 52.94 

- 

ปัญหาการยื่นค่าขอซ้่า เนื่องจากสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศนั้นผ่านการรับรองแล้ว (ผู้เชี่ยวชาญ 3 

ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 3 ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 9 ใน 

9 คน รวม 15 ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 88.24) 

จัดท่าฐานข้อมูลเพ่ือสามารถสืบค้นข้อมูลภายใน อย. 

แล ะป ระช าชน  เ ช่ น  ข้ อ มู ล ส ถ านที่ ผ ลิ ต ยา ใน

ต่างประเทศและยาที่เคยน่าเข้าท่าให้ลดขั้นตอนการยื่น

เอกสารซ้่าซ้อน (ผู้เชี่ยวชาญ 4 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 4 

ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 7 ใน 9 คน รวม 15 ใน 17 

คน คิดเป็นร้อยละ 88.23) 

ไม่สามารถตรวจสอบเอกสารปลอมได้ (เฉพาะ

เจ้าหน้าที่และผู้เชี่ยวชาญที่เห็นด้วย ผู้เชี่ยวชาญ 4 

ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน รวม 8 ใน 17 คน 

คิดเป็นร้อยละ 47.06) 

- 

ไม่สามารถคาดเดาได้ว่าเจ้าหน้าที่จะขออะไรเพ่ิม 

(เฉพาะผู้ประกอบการที่เห็นด้วย 9 ใน 9 คน รวม 9 

ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 52.94) 

ลดจ่านวนรายการเอกสารที่ขอลง และปรับให้เหมาะสม

กับการประเมิน (ผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 3 

ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 2 ใน 9 คน รวม 9 ใน 15 คน 

คิดเป็นร้อยละ 88.23) 

วิธีการประเมินสถานที่ผลิตยาในไทย และผู้ผลิตยา

ในต่างประเทศไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน โดยพบว่า

ประเทศไทยมีการตรวจประเมินสถานที่จริง แต่

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศจะประเมินด้วย

เอกสารเท่านั้น(ผู้เชี่ยวชาญ เจ้าหน้าที่ ผู้ประกอบการ 

ทุกคน เห็นตรงกัน คิดเป็นร้อยละ 100) 

ควรตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่

ไม่ได้รับการตรวจโดยหน่วยงานก่ากับดูแลยาที่เป็น

สมาชิก PIC/S (ผู้เชี่ยวชาญ 4 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 1 ใน 

4 คน ผู้ประกอบการ 5 ใน 9 คน รวม 10 ใน 17 คน 

คิดเป็นร้อยละ 58.82) 

ระยะเวลาที่ใช้ในการนัดยื่นเอกสารนานถึง 2-4 

เดือน ในช่วงก่อนการปรับระบบในปี พ.ศ. 2559 

(ผู้ เชี่ยวชาญ 1 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่  4 ใน 4 คน 

ผู้ประกอบการ 9 ใน 9 คน รวม 14 ใน 17 คน คิด

เป็นร้อยละ 82.35) 

ให้ยื่นค่าขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาควบคู่ไปกับการรับรอง

มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (ผู้เชี่ยวชาญ 3 

ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน ผู้ประกอบการ 6 ใน 9 

คน รวม 13 ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 76.47) 

ไม่ต้องการให้เจ้าหน้าที่ประเมินเอกสารกระบวนการ

ผลิต (เฉพาะผู้ประกอบการที่เห็นด้วย 1 ใน 9 คน 

รวม 1 ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 5.88) 

มีตรวจสอบเพียงอายุของ GMP Certificate ฉบับ

ปัจจุบัน กรณีประเทศที่ตั้ งของสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศมีหน่วยงานก่ากับดูแลยาสมาชิก PIC/S 

(ผู้ เชี่ ยวชาญ 2 ใน 4 คน เจ้ าหน้ าที่  1 ใน 4 คน 
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  ปัญหา การแก้ไขปัญหา 
ผู้ประกอบการ 7 ใน 9 คน รวม 10 ใน 17 คน คิดเป็น

ร้อยละ 58.82) 

ผล
ลัพ

ธ ์

ไม่มีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

(ผู้ เชี่ยวชาญ 4 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่  4 ใน 4 คน 

ผู้ประกอบการ 3 ใน 9 คน รวม 11 ใน 17 คน คิด

เป็นร้อยละ 64.71) 

- 

ปัญหาหน่วยงานก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S มี

มาตรฐานในการให้ GMP Certificate ไม่ เท่ากัน 

(เฉพาะผู้ประกอบการที่เห็นด้วย 2 ใน 9 คน รวม 2 

ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 11.76) 

- 

 
จากข้อมูลการสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ผู้รับค่าขอ เจ้าหน้าที่ผู้ประเมิน หัวหน้ากลุ่มก่ากับดูแล

หลังออกสู่ตลาด ผู้เชี่ยวชาญภายนอกในคณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผน
ปัจจุบันในต่างประเทศ และผู้รับอนุญาตน่าสั่ง พบว่า  

1. ปัญหาเจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอและไม่มีเจ้าหน้าที่รับค่าขอประจ่าที่ อย. มีผู้ให้ความเห็น
ตรงกันคิดเป็น ร้อยละ 52.94 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก 3 ใน 4 คน จาก
เจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน และจากผู้ประกอบการ 2 ใน 9 คน รวม 9 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน โดยมี
ผู้ให้ความเห็นให้แก้ไขด้วยวิธีการเพ่ิมจ่านวนเจ้าหน้าที่ให้เหมาะสมกับงาน คิดเป็นร้อยละ 64.70 ซึ่ง
เป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน จากเจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน และจากผู้ประกอบการ 5 ใน 9 
คน รวม 11 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

2. ปัญหาผู้รับอนุญาตฯ ไม่มีความรู้เกี่ยวกับกระบวนการการผลิตที่ต้องการน่าเข้า มีผู้ให้
ความเห็นตรงกันคิดเป็น ร้อยละ 70.59 เป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอกและจาก
เจ้าหน้าที่ทุกคน 8 คน และจากผู้ประกอบการ 4 ใน 9 คน รวม 12 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 
โดยมีผู้ให้ความเห็นให้แก้ไขด้วยวิธีการท่าให้ผู้รับอนุญาตฯ มีความรู้เกี่ยวกับเอกสารที่ใช้ในการ
กระบวนการผลิต หรือให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่มีความรู้มาเป็นผู้ติดต่อ คิดเป็นร้อยละ 35.29 ซ่ึงเป็น
ความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน เจ้าหน้าที่ 3 ใน 4 คน รวม 6 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

3. ปัญหาสถานที่ผลิตยาแจ้งว่าเอกสารเป็นความลับหรือไม่มีเอกสารที่ขอเพ่ิมไม่มีใน
รายการมีผู้ ให้ความเห็นตรงกันคิดเป็นร้อยละ 70.59 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้ เชี่ยวชาญที่เป็น
บุคคลภายนอกและจากเจ้าหน้าที่ทุกคน 8 คน และจากผู้ประกอบการ 4 ใน 9 คน รวม 12 จากผู้ให้
ข้อมูลทั้งหมด 17 คน และปัญหาจากผู้ประกอบการทุกคนแจ้งว่าไม่สามารถคาดเดาได้ว่าเจ้าหน้าที่จะ
ขออะไรเพ่ิม คิดเป็นร้อยละ 52.94 รวม 9 คน จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน โดยมีผู้ให้ความเห็นให้
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แก้ไขด้วยวิธีการลดจ่านวนรายการเอกสารที่ขอลง และปรับให้เหมาะสมกับการประเมิน คิดเป็นร้อย
ละ 88.23 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน จากเจ้าหน้าที่ 3 ใน 4 คน และจาก
ผู้ประกอบการ 2 ใน 9 คน รวม 9 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 15 คน 

4. ปัญหาเจ้าหน้าที่มีมาตรฐานที่ต่างกันในการพิจารณาเอกสารมีผู้ให้ความเห็นตรงกันคิด
เป็นร้อยละ 11.76 โดยมีความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญภายนอกเพียง 2 คน จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 
โดยมีผู้ให้ความเห็นให้แก้ไขด้วยวิธีการวางหลักเกณฑ์การประเมินเอกสารและอบรมเจ้าหน้าที่ คิดเป็น
ร้อยละ 35.29 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน จากเจ้าหน้าที่ 3 ใน 4 คน และจาก
ผู้ประกอบการ 6 ใน 9 คน รวม 6 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

5. ปัญหาระบบการรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศยังไม่มีความชัดเจนเกี่ยวกับการ
ต่ออายุ การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การพักใช้ การเพิกถอน การตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ ซึ่งทุกคนให้ความเห็นตรงกันคิดเป็นร้อยละ 100 

6. ปัญหาระยะเวลายื่นเอกสารเพ่ิมเติม 7 วันนั้นน้อยเกินไปมีผู้ให้ความเห็นตรงกันคิด
เป็นร้อยละ 52.94 โดยมีความเห็นจากผู้ประกอบการทุกคนรวม 9 คน จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

7. ปัญหาการยื่นค่าขอซ้่า ปัญหาการยื่นค าขอซ้ าซ้อน เนื่องจากพบว่ามีการยื่นค่าขอให้
พิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ผ่านการรับรองแล้วซ้่า และเอกสารประกอบการ
พิจารณาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศบางส่วนที่ยื่นให้กลุ่มก่ากับดูแลยาหลังออกตลาดพิจารณา
นั้น จะต้องยื่นซ้่าให้กลุ่มก่ากับดูแลยาก่อนออกตลาดอีกครั้งผู้ให้ความเห็นตรงกันคิดเป็นร้อยละ 
88.24 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน จากเจ้าหน้าที่ 3 ใน 4 คน และจากผู้ประกอบการ
ทุกคน 9 คน รวม 15 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน โดยการจัดท่าฐานข้อมูลสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ ซึ่งสามารถสืบค้นข้อมูลรายละเอียดยาที่น่าเข้ามาจ่าหน่ายในประเทศไทยในเบื้องต้น
ส่าหรับประชาชนประชาชน และส่งผ่านข้อมูลส่าคัญภายใน อย. จะสามารถลดปัญหาการยื่นเอกสาร
ซ้่าซ้อนได้ คิดเป็นร้อยละ 88.23 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญและจากเจ้าหน้าที่ทุกคน 8 คน และ
จากผู้ประกอบการ 7 ใน 9 คน รวม 15 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

8. ไม่สามารถตรวจสอบเอกสารปลอมที่ยื่นประกอบการพิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิต
ยาในต่างประเทศได้ ผู้ให้ความเห็นตรงกันคิดเป็นร้อยละ 47.06 ซึ่งเป็นความเห็นจากเจ้าหน้าที่และ
ผู้เชี่ยวชาญทุกคนรวม 8 คน จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

9. ปัญหาวิธีการประเมินสถานที่ผลิตยาในประเทศไทย และผู้ผลิตยาในต่างประเทศไม่
เป็นมาตรฐานเดียวกัน โดยพบว่าประเทศไทยมีการตรวจประเมินสถานที่จริง แต่สถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศจะประเมินด้วยเอกสาร ซึ่งทุกคนให้ความเห็นตรงกันคิดเป็นร้อยละ 100 โดยมีผู้ให้
ความเห็นให้แก้ไขด้วยวิธีการด่าเนินการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ไม่เคยได้รับ
การตรวจโดยหน่วยงานก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S คิดเป็นร้อยละ 58.82 ซึ่งเป็นความเห็นจาก
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ผู้เชี่ยวชาญทุกคน 4 คน และเจ้าหน้าที่ 1 ใน 4 คน และจากผู้ประกอบการ 5 ใน 9 คน รวม 10 จาก
ผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

10. ปัญหาเรื่องระยะเวลาที่ใช้ในการนัดยื่นเอกสารนานถึง 2-4 เดือน ในช่วงก่อนการ
ปรับระบบในปี พ.ศ. 2559 ผู้ให้ความเห็นตรงกันคิดเป็นร้อยละ 82.35 โดยมีความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 
1 ใน 4 คน จากเจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน และจากผู้ประกอบการทุกคน 9 คน รวม 14 จากผู้ให้ข้อมูล
ทั้งหมด 17 คน โดยมีผู้ให้ความเห็นให้แก้ไขด้วยวิธีการให้ยื่นค่าขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาควบคู่ไปกับ
การรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เพ่ือแก้ปัญหาการขึ้นทะเบียนล่าช้า คิดเป็นร้อยละ 
76.47 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 3 ใน 4 คน จากเจ้าหน้าที่ 4 ใน 4 คน และจากผู้ประกอบการ 
6 ใน 9 คน รวม 13 จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

11. ปัญหาการไม่ต้องการให้เจ้าหน้าที่ประเมินเอกสารกระบวนการผลิต ซึ่งเป็น
ความเห็นจากผู้ประกอบการเพียง 1 คน จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน คิดเป็นร้อยละ 5.88 โดยมีผู้ให้
ความเห็นให้แก้ไขด้วยวิธีการตรวจสอบเพียงอายุของ GMP Certificate ฉบับปัจจุบัน กรณีประเทศ
ที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศมีหน่วยงานก่ากับดูแลยาสมาชิก PIC/S ซึ่งเป็นความเห็นจาก
ผู้เชี่ยวชาญ 2 ใน 4 คน จากเจ้าหน้าที่ 1 ใน 4 คน และจากผู้ประกอบการ 7 ใน 9 คน รวม 10 จาก
ผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน คิดเป็นร้อยละ 58.82 

12. ปัญหาไม่มีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ผู้ให้ความเห็นตรงกันคิด
เป็นร้อยละ 64.71 ซึ่งเป็นความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญและเจ้าหน้าที่ทุกคนรวม 8 คน และจาก
ผู้ประกอบการ 3 ใน 9 คน รวม 11 คน จากผู้ให้ข้อมูลทั้งหมด 17 คน 

13. ปัญหาหน่วยงานก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S มีมาตรฐานในการให้ GMP 
Certificate ไม่เท่ากัน (เฉพาะผู้ประกอบการที่เห็นด้วย 2 ใน 9 คน รวม 2 ใน 17 คน คิดเป็นร้อยละ 
11.76) 
 

7. เปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองฯ ของประเทศไทย เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศ

มาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ 

ผลการศึกษาเปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานของสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศของประเทศไทย เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์  พบว่ามี
ส่วนที่เหมือนและแตกต่างกันในประเด็นต่าง ๆ รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 9 
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ตารางที่ 10 การเปรียบเทียบระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
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1. หน่วยงานก่ากับดูแลยาของประเทศเป็นสมาชิก PIC/S     
2. ระบบการใหค้่าแนะน่าในการขึ้นทะเบียน     
3. ระบบการยื่นเอกสารผา่นเว็บไซต ์     

4. 
การก่าหนดรายการเอกสารเพื่อพจิารณามาตรฐานสถานท่ีผลติยาตาม

กิจกรรมของผูผ้ลติ และความเสี่ยงของยา 
    

5. 
การพิจารณารับรองสถานท่ีผลิตยาไม่เคยถูกตรวจด้วยสมาชิก PIC/S 

ด้วยเอกสาร โดยไมไ่ปตรวจ ณ สถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ 
    

6. ระบบการต่ออายุ และปรับสถานะการรับรองให้เป็นปัจจุบัน     
7. ระเบียบการเก็บคา่ใช้จ่ายในการดา่เนินการประเมินสถานท่ีผลิตยา     

หมายเหตุ  หมายถึงมีการด่าเนินการ    หมายถึงไม่มีการด่าเนินการ 
 
 
 
จากตารางที่ 9 พบว่า 
1. ประเทศไทย เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์  มี

หน่วยงานก่ากับดูแลยาของประเทศที่เป็นสมาชิก PIC/S ซึ่งท่าให้มีข้อก่าหนด GMP ส่าหรับการตรวจ
ประเมิน GMP สถานที่ผลิตยาในประเทศ และตรวจประเมิน GMP ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ
เหมือนกัน 

2. เครือรัฐออสเตรเลีย เป็นประเทศเดียวที่มีระบบการให้ค่าแนะน่าในการขึ้นทะเบียน
ต่ารับ ซึ่งสามารถลดข้อผิดพลาดในการยื่นค่าขอและลดภาระการตอบค่าถามเจ้าหน้าที่ 

3. เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ มีระบบการยื่นค่าขอ
ผ่านเว็บไซต์ ซึ่งเป็นการลดภาระงานในการรับค่าขอของเจ้าหน้าที่ 

4. เครือรัฐออสเตรเลีย มีการก่าหนดรายการเอกสารหลักฐานการด่าเนินการตาม
มาตรฐาน GMP ที่จะต้องน่ามายื่นประกอบค่าขอพิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
โดยขึ้นอยู่กับผลการตรวจประเมิน GMP ของหน่วยงานรัฐที่ก่ากับดูแลยาของประเทศนั้นครั้งล่าสุด 
ข้อตกลงร่วมกันระหว่างประเทศ ที่ตั้งสถานที่ผลิตยา ข้อก่าหนดของ GMP ที่ปฏิบัติ ชนิดของยา และ
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เวลาในการตรวจประเมิน แต่ส่าหรับประเทศไทย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ จะ
ก่าหนดรายการเอกสารหลักฐานที่จะต้องน่ามายื่นค่าขอ โดยขึ้นอยู่กับหน่วยงานรัฐที่ตรวจประเมิน 
GMP ที่ตั้งสถานที่ผลิตยา และข้อตกลงร่วมกันระหว่างประเทศ 

5. ประเทศไทยเป็นประเทศเดียวที่พิจารณารับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศท่ีไม่เคย
ถูกตรวจด้วยหน่วยงานก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S ด้วยการยื่นเอกสารหลักฐานการด่าเนินการ
ตามมาตรฐาน GMP โดยไม่จ่าเป็นต้องไปตรวจ ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศหากไม่มีข้อสงสัย แต่
ขณะทีเ่ครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ จะต้องด่าเนินการตรวจประเมิน 
GMP ณ สถานที่ผลิตยาไม่เคยถูกตรวจด้วยหน่วยงานก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S 

6. ประเทศไทยก่าหนดอายุหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศไว้ 3 ปี 
แต่ไม่มีข้อก่าหนดในการด่าเนินการต่ออายุ และไม่มีข้อก่าหนดการปรับเปลี่ยนสถานะหนังสือรับรอง
มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้เป็นปัจจุบัน แม้หนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศจะหมดอายุก็ไม่สงผลต่อสถานะทะเบียนต่ารับ แต่ขณะที่เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศ
มาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ มีข้อก่าหนดในการรักษาสถานะและต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐาน
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ซึ่งส่งผลต่อสถานะของทะเบียต่ารับยา 

7. ประเทศไทยเป็นประเทศเดียวที่ยังไม่มีการเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินมาตรฐาน
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ แต่ขณะที่เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐ
สิงคโปร์ มีการเก็บค่าด่าเนินการ และแจ้งรายละเอียดค่าใช้จ่ายในการด่าเนินการในแต่ละข้ันตอน 

 

8. ร่างแนวทางระบบการพิจารณารับรองฯ เพื่อใหผู้้บริหาร อย. พิจารณา 

ผลที่ได้จากศึกษาสถานะการระบบการพิจารณาออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต
ยาในต่างประเทศ ด้วยการวิจัยเชิงเอกสาร สัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นบุคคลภายนอก และ
การสัมภาษณ์กลุ่มผู้รับอนุญาตฯ ในระยะที่ 1 ช่วงที่ 1-3 ได้ร่างแนวทางระบบการพิจารณารับรอง
มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศดังภาพที่ 6 
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1. ขั้นตอนการเตรียมเอกสารและให้ค าแนะน า ปรับวิธีการด่าเนินการ ดังนี้ 

1.1 ให้เพิ่มขั้นตอนการให้ค าแนะน า ก่อนที่จะมีการยื่นค่าขอให้ประเมินมาตรฐาน
สถานที่ผลิตยาในประเทศเพ่ือลดข้อผิดพลาดในเอกสาร และลดภาระงานเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินใน
การให้ค่าแนะน่า 

ภาพที่ 6 ร่างแนวทางระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ  
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1.2 ปรับเอกสารที่ต้องยื่ประกอบค าขอ ให้ใช้ระบบการบริหารจัดการความเสี่ยงเข้า
มาช่วยในการตัดสินใจเลือกวิธีการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และเลือกเอกสาร
หลักฐานการด่าเนินการผลิตตามมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

1.3 เพิ่มช่องทางยื่นค าขอผ่านทางเว็บไซต์ ให้เพ่ิมระบบการยื่นค่าขอผ่านทาง
อินเทอร์เน็ต (E-submission) ซึ่งจะสามารถลดภาระเจ้าหน้าที่ประจ่าที่ อย. ในการรับค่าขอ 

1.4 จัดอบรมผู้รับอนุญาตฯ เพ่ือเพ่ิมศักยภาพผู้รับอนุญาตฯ ในด้านความรู้ความ
เข้าใจในการจัดเตรียมเอกสาร ขั้นตอนการยื่นค่าขอ และช้องทางการเข้าถึงข้อมูล  

1.5 เพิ่มช่องทางการเข้าถึงข้อมูล วิธีปฏิบัติ ขั้นตอนการด่าเนินการ และค่าแนะน่า 
ในการยื่นค่าขอสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ โดยพัฒนาให้เข้าถึงได้ง่ายทั้งภาษาไทย และ
ภาษาอังกฤษ 

1.6 ยื่นค าขอข้ึนทะเบียนต ารับต ารับพร้อมกัน โดยไม่ต้องรอผลการพิจารณารับรอง
มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เพ่ือลดละยะเวลารวมในการขึ้นทะเบียนต่ารับยา 

2. ขั้นตอนการตรวจเอกสารเบื้องต้น ปรับวิธีการด่าเนินการ ดังนี้ 
2.1 จัดท าคู่มือในการประเมินเอกสาร ส่าหรับเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินเอกสาร

หลักฐานการด่าเนินการผลิตตามมาตรฐาน GMP ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เพ่ือให้เจ้าหน้าที่
ผู้ตรวจมีมาตรฐานเดียวกัน 

2.2 อบรมเจ้าหน้าที่อย่างสม่ าเสมอ ก่อนเจ้าหน้าที่จะสามารถได้รับมอบหมายให้
ประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศได้นั้น จะต้องผ่านการอบรม ทดสอบความรู้ความ
เข้าใจ และมีการอบรมซ้่าเป็นระยะอย่างสม่่าเสมอ 

3. พิจารณาคุณภาพเอกสาร ปรับวิธีการด่าเนินการ ดังนี้ 
3.1 หยุดนับเวลาการท างานในการขออกสารเพิ่ม เนื่องจากเมื่อพบข้อบกพร่องการ

ตรวจประเมินเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณาสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เจ้าหน้าที่อาจมีข้อ
สงสัยและขอเอกสารเพ่ิม แต่ระยะเวลาด่าเนินการทั้งหมด คือ 60 วัน ซึ่งใน กรณีที่ผู้รับอนุญาตไม่
สามารถยื่นเอกสารได้ภายในเวลา 7 วัน เจ้าหน้าที่จะไม่พิจารณาต่อเนื่องจากจะเกินระยะเวลาที่
ก่าหนด และผู้รับอนุญาตจะต้องไปยื่นค่าขอใหม่ 

3.3 การตรวจสอบเอกสารปลอม ส่าหรับเอกสารส่าคัญ เช่น หนังสือรับรอง
มาตรฐาน GMP รายงานผลการตรวจประเมิน GMP จะต้องมีการรับรองจากหน่วยงานระหว่าง
ประเทศท่ีน่าเชื่อถือ 

4 การด าเนินการของคณะอนุกรรมการฯ ปรับวิธีการด่าเนินการ ดังนี้ 
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4.1 แผนการตรวจประเมินสถานที่ ณ ผลิตยาในต่างประเทศประจ าปี  โดย
คณะอนุกรรมการฯ ควรจะสถานที่ผลิตยาที่จะต้องถูกตรวจ ณ สถานที่ผลิตในต่างประเทศ และจัดท่า
แผนในแต่ละปี เพ่ือให้สามารถวางแผนด่าเนินงานท่างาน และพัฒนาศักยาภาพผู้ตรวจได้ 

4.2 ฐานข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ โดยคณะอนุกรรมการฯ จะต้องจัดท่า
ฐานข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่น่ายาเข้ามาจ่าหน่ายในประเทศไทย รวมถึงยาที่น่าเข้ามา
จ่าหน่าย เพื่อความสะดวกในการสืบค้นข้อมูล และลดการท่างานซ้่าซ้อน 

4.3 พิจารณาตรวจสถานที่ผลิตยาที่ไม่เคยถูกหน่วยงานรัฐที่เป็นสมาชิก PIC/S 
ตรวจประเมินมาก่อน เนื่องจากมีความเสี่ยงสูงเนื่องจากการดูเพียงเอกสารผลการตรวจประเมิน 
GMP โดยหน่วยงานที่ตรวจด้วยมาตรฐานอื่น ไม่สามารถประเมินความทัดเทียมกับการด่าเนินการตาม
มาตรฐาน GMP ของสถานที่ผลิตยาในประเทศได 

4.4 กฎหมาย คู่ มือ วิธีปฏิบัติ  ในการด าเนินการตรวจสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ เนื่องจากปัจจุบันมีช่องในในการพิจารณาให้ไปตรวจสถานทีผลิตยาในต่างประเทศ โดย
ต้องมีมติคณะอนุกรรมการฯ ยังไม่มีมาตรฐานวิธีปฏิบัติการด่าเนินการ เช่น ขั้นตอนวิธีการยื่นค่าขอให้
ไปตรวจสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เอกสารที่ต้องยื่นประกอบค่าขอ ค่าด่าเนินการตรวจหรอื
ค่าใช้จ่ายที่ผู้รับอนุญาตต้องรับผิดชอบ 

4.5 เกณฑ์การต่ออายุหรือการรักษาสถานะ GMP ของสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศ รวมถึงผลที่จะตามมาหากไม่มีการยื่นหลักฐานสถานะ GMP เพ่ือต่ออายุ เช่น การพักใช้ 
การเพิกถอน หนังสือรับรองหรือการน่าเข้าทะเบียนต่ารับยา 
 

ระยะที่ 2 การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองฯ ของประเทศไทย 

ผลการสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ อย. ที่มีความรู้ ความเข้าใจ หรือมีประสบการณ์ในเรื่องระบบ
การพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของประเทศไทยและของต่างประเทศ โดย
มีประสบการณ์เกี่ยวกับการตรวจสอบ GMP โรงงานผลิตยามากกว่า 10 ปี และเคยเป็นผู้บริหาร อย. 
จ่านวน 3 คน มีประเด็นสัมภาษณ์ท่ีได้จากการศึกษาระยะที่ 1 จ่านวน 10 ประเด็น คือ  

1. ปัญหาจ่านวนเจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอและไม่มีเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น
ประจ่าที่ อย. 

2. การออกหนังสือรับรองออกล่าช้า มีผลต่อการข้ึนทะเบียนต่ารับยา 
3. การขาดการจัดท่าแผนการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ แต่จะใช้การ

มอบหมายให้เจ้าหน้าที่ตรวจประเมิน GMP ในประเทศเป็นผู้ตรวจเป็นรายครั้ง ซึ่งผู้ตรวจเหล่านี้ได้รับ
มอบหมายงานตามแผนการตรวจประจ่าปีอยู่แล้ว 
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4. กรณีผู้รับอนุญาตน่าสั่งไม่มีความรู้ในการผลิต ในช่วง 4 ปีแรกของการด่าเนินการผู้รับ
อนุญาตยกเลิกค่าขอให้พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเป็นจ่านวนมาก 

5. กรณีผู้ผลิตแจ้งว่าเอกสารเป็นความลับหรือไม่มีเอกสารที่ขอเพ่ิมเติม ทั้งที่เอกสาร
เหล่านี้เป็นมาตรฐานสากลที่จะต้องยื่น เช่น Inspection report (จากเอกสาร) ซึ่งในทางปฏิบัติ 
เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารเบื้องต้นไว้ก่อน 

6. มาตรฐานที่ต่างกันในการพิจารณาเอกสารของเจ้าหน้าที่ เนื่องจาก อย. ไม่มีแนว
ทางการตรวจประเมินเอกสารดังกล่าว ซึ่งไม่มีหัวข้อ วิธีการตรวจประเมินเอกสารจากสถานที่ผลิตยา
ในต่างประเทศ อยู่ในเนื้อหาการอบรมเจ้าหน้าที่ที่มาประเมินเอกสาร 

7. ระบบการรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศยังไม่มีความชัดเจน โดยพบว่าเครือรัฐ
ออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ มีเอกสารค่าแนะน่าให้กับผู้ที่ต้องการจะน่าสั่ง
ยาเข้าประเทศของตนเป็นภาษาอังกฤษ ซึ่งสามารถเข้าถึงได้ง่าย และมีรายละเอียดที่ประเทศไทยไม่มี 
คือ การจ่ายค่าด่าเนินการ กรณีผู้ให้อนุญาตยกเลิกค่าขอ กรณีผู้ให้อนุญาตท่าลายเอกสารที่ยื่น 
ผลลัพธ์จากการประเมิน การต่ออายุ การเพิกถอนสถานะ การก่าหนดจ่านวนขั้นต่่าของผู้ตรวจและวัน
ตรวจ การเดินทาง ที่พัก (จากเอกสาร) 

8. รายการเอกสารที่ขอยังไม่เหมาะสม (เอกสารที่ส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ขอ ไม่สะท้อนถึงคุณภาพของสถานที่ผลิต) และเป็นการขอเอกสารนอกรายการบ่อยครั้ง (เอกสารมาก
เกินไป) 

9. เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ ได้ก่าหนดเกณฑ์คัด
แยกวิธีการประเมิน และรายการเอกสารที่ฐานส่าหรับประเมินการด่าเนินการผลิตที่สอดคล้องตาม
มาตรฐาน GMP ส่าหรับสถานที่ผลิตหรือยาที่จะน่าเข้า (จากเอกสาร) 

10. การตรวจสอบเอกสารปลอม 
รายละเอียดแต่ละประเด็นดังต่อไปนี้ 

1. ความคิดเห็นเกี่ยวกับปัญหาจ านวนเจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอและไม่มีเจ้าหน้าที่

ตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นประจ าที่ อย. 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม และข้อมูลจากเอกสาร คือ เพ่ิม
จ่านวนเจ้าหน้าที่ให้เหมาะสมกับงาน 

ความเห็นของผู้บริหาร อย. ในประเด็นนี้พบว่า มีความเห็นต่างกัน  
ผู้บริหาร อย. 1 คน เห็นว่า จ่านวนเจ้าหน้าที่มีเพียงพอ แต่ไม่สามารถท่างานได้อย่างเต็ม

ประสิทธิภาพ 
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ผู้บริหาร อย.คนที่ 2 เห็นว่า ไม่แน่ใจว่าเพียงพอหรือไม่ ดังที่ผู้บริหาร อย. กล่าวว่า“ต้อง
ทราบก่อนว่ามีจ่านวนเจ้าหน้าที่ก่ีคน ท่าหน้าที่อะไรบ้าง งานมากน้อยแค่ไหน จึงจะสามารถตอบได้ว่า
จริง ๆ แล้วเจ้าหน้าที่พอมั้ย หรือหาวิธีจัดการงานอย่างไร ให้เพียงพอ”  

ผู้บริหาร อย. คนที่ 3 เห็นว่า เจ้าหน้าที่มีไม่เพียงพอ ดังที่ผู้บริหาร อย. กล่าวว่า 
“เจ้าหน้าที่มีเท่าไหร่ก็ไม่พอหรอก หากจะมุ่งไม่ทาง 4.0 ก่อน” 

สรุปข้อเสนอแนะของผู้บริหาร อย. ในการแก้ไขปัญหาเรื่องจ่านวนเจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอ 
ดังนี้  

1.1 พัฒนาเจ้าหน้าที่ให้มีความคิดเชิงเป็นระบบเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการท่างาน 
1.2 ควรใช้ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเข้ามาช่วยท่างานแทนเจ้าหน้าที่ 
1.3 น่าระบบการบริหารจัดการความเสี่ยงมาช่วยจัดการงาน 
 

2. ความคิดเห็นเกี่ยวกับการหนังสือรับรองออกล่าช้า มีผลต่อการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่มและข้อมูลจากเอกสาร คือ 

2.1 อย. ควรให้ยื่นค่าขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาควบคู่ไปกับการยื่นค่าขอพิจารณา
รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

2.2 ตรวจสอบเพียง GMP Certificate ส่าหรับสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ที่เคย
ถูกตรวจโดยหน่วยงานรัฐที่ก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S  

2.3 ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า มีความเห็นแตกต่างกัน โดยผู้ผู้บริหาร อย. 1 
คน เห็นว่า ปัญหาที่เกิดขึ้นควรแก้ไขที่เจ้าหน้าที่ ดังที่ผู้บริหาร อย. กล่าวว่า“เนื่องจากเจ้าหน้าที่
ผู้ตรวจไม่สามารถบริหารจัดการเวลาของตนได้ เราไม่รับผิดขอบต่อผู้ประกอบการ และไม่เห็น
ความส่าคัญของ GMP Accredited” แต่ผู้เชี่ยวชาญอีก 2 คน เห็นตรงกัน ดังที่ผู้เชี่ยวชาญคนหนึ่ง
กล่าวว่า“ควรจะเสมอภาคกับในประเทศ เช่น โรงงานในประเทศจะถูกตรวจประเมิน GMP ก่อน จึง
จะสามารถขึ้นทะเบียนอ่ืน ๆ ได้” และผู้เชี่ยวชาญคนที่ 2 กล่าวว่า “ควรตรวจเอกสาร GMP ก่อน 
เนื่องจากลดภาระเจ้าหน้าที่ และค่าใช้จ่ายในการพิจารณาทะเบียน” 

ผู้บริหาร อย. มีเสนอแนะแนวทางการแก้ไขปัญหาเรื่อง การหนังสือรับรองออกล่าช้า 
มีผลต่อการข้ึนทะเบียนต่ารับยา ดังนี้ 

2.3.1 ควรพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ก่อนจึงจะ
ยื่นค่าขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาได้ เพ่ือลดภาระงานเจ้าหน้าที่ และค่าใช้จ่ายในการประเมินทะเบียน
ต่ารับยา  

2.3.2 ควรไปตรวจสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ไม่เคยถูกตรวจโดยหน่วยงาน
รัฐที่ท่าหน้าที่ก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S 



  50 

2.3.3 ควรจัดท่าข้อตกลงความร่วมมือระหว่างประเทศกับหน่วยงานรัฐที่ท่า
หน้าที่ก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S เพ่ือให้ยอมรับผลการตรวจประเมิน GMP ซึ่งกันและกันท่าให้
ลดภาระในการประเมินสถานที่ 

2.3.4 ควรปรับระยะเวลาในการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน
ต่างประเทศตามความเสี่ยงภายหลังจากมีการใช้การบริการจัดการความเสี่ยง เพ่ือลดระยะเวลาการ
ท่างาน 

 
3. ความคิดเห็นเกี่ยวกับกรณีขาดการจัดท าแผนการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ แต่จะใช้การมอบหมายให้เจ้าหน้าที่ตรวจประเมิน GMP ในประเทศเป็นผู้ตรวจเป็น

รายครั้ง ซึ่งผู้ตรวจเหล่านี้ได้รับมอบหมายงานตามแผนการตรวจประจ าปีอยู่แล้ว 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม และข้อมูลจากเอกสาร คือ ควร

จัดท่าเกณฑ์การตรวจประเมินและแผนการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้ชัดเจน 

ความเห็นของผู้บริหาร อย. ทั้ง 3 คน มีความเห็นว่า ควรจัดท่าแผนการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ดังที่ผู้บริหาร อย. คนหนึ่งกล่าวว่า “เราจัดท่าแผนรองรับไว้ เนื่องจากมี

ความต้องการเข้ามาแล้ว ให้ทราบความต้องการ ทราบเป้าหมายเพ่ือเตรียมการในปีถัด ๆ ไป”และ

ผู้บริหาร อย. อีกคนกล่าวว่า “ต้องจัดท่าแผนให้เป็นกิจจะลักษณะ” โดยผู้บริหาร อย. คนหนึ่งมี

ความเห็นเพ่ิมเติมว่า“ควรมีการพัฒนาระบบและพัฒนาผู้ตรวจประเมินให้มีกระบวนความคิด ความ

เข้าใจให้ดีก่อน จึงจะวางแผนไปตรวจต่างประเทศได้” 

ผู้บริหาร อย. เสนอแนะแนวทางการแก้ไขปัญหากรณีขาดการจัดท่าแผนการตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ แต่จะใช้การมอบหมายให้เจ้าหน้าที่ตรวจประเมิน GMP ใน

ประเทศเป็นผู้ตรวจเป็นรายครั้ง ซึ่งผู้ตรวจเหล่านี้ได้รับมอบหมายงานตามแผนการตรวจประจ่าปีอยู่

แล้ว ดังนี้ 

3.1 พัฒนาเจ้าหน้าที่ให้มีความสามารถเพียงพอต่อการไปตรวจต่างประเทศ และจัดท่า

แผนการการตรวจประจ่าปี 

3.2 จัดท่าแผนจัดจ้างผู้ตรวจภายนอกที่มีความรู้ ความสามารถ มาช่วยด่าเนินการ

ตรวจด้วย 

 



  51 

4. ความคิดเห็นเกี่ยวกับกรณีผู้รับอนุญาตฯ ไม่มีความรู้ในการผลิต ในช่วง 4 ปีแรก

ของการด าเนินการผู้รับอนุญาตยกเลิกค าขอให้พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศเป็นจ านวนมาก 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่มและข้อมูลจากเอกสาร คือ  

4.1 ควรจัดอบรมเกี่ยวกับการขอหนังสือรับรองฯ และรายละเอียดเอกสารที่ต้องยื่น 

แก่ผู้น่าสั่งยาแผนปัจจุบัน หรือให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่มีความรู้ในกระบวนการผลิตยามาติดต่อ 

4.2 จัดท่าเอกสารค่าแนะน่าในการขอหนังสือรับรองฯ ให้ชัดเจนและเข้าถึงได้ง่าย

ผ่านเว็บไซต์ อย. ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า ผู้บริหาร อย.ทั้ง 3 คนเห็นด้วยกับแนวทางแก้ไขที่ได้

จากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม และข้อมูลจากเอกสาร ดังที่ผู้บริหาร อย.คนหนึ่งกล่าวว่า 

“ต้องจัดการอบรมให้มีแบบแผนชัดเจน มีระบบ IT ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ” 

 

5. ความคิดเห็นเกี่ยวกับกรณีผู้ผลิตแจ้งว่าเอกสารเป็นความลับหรือไม่มีเอกสารที่ขอ

เพิ่มเติม ทั้งที่เอกสารเหล่านี้เป็นมาตรฐานสากลที่จะต้องยื่น เช่น Inspection report (จาก

เอกสาร) ซึ่งในทางปฏิบัติ เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารเบื้องต้นไว้ก่อน 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่มและข้อมูลจากเอกสาร คือ  

5.1 ใช้ระบบยื่นค่าขอผ่านทางอินเทอร์เน็ต (E-submission) แยกชั้นความลับของ

แต่ละผู้ที่เก่ียวข้อง 

5.2 ยืนยันไม่รับเอกสารหากไม่ครบถ้วน  

ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า ผู้บริหาร อย.มีความเห็นแตกต่าง โดยผู้บริหาร อย.คน

หนึ่งเห็นว่า เป็นหน้าที่ของผู้ตรวจที่ต้องอธิบายผู้รับอนุญาต ดังที่ผู้บริหาร อย.กล่าวว่า “ผู้ตรวจต้อง

เป็นคนอธิบายให้เค้าได้” แต่ผู้บริหาร อย.อีก 2 คน เห็นด้วยกับกับแนวทางแก้ไขที่ได้จากการ

สัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่มและข้อมูลจากเอกสาร ดังที่ผู้บริหาร อย.คนหนึ่งกล่าวว่า “จริงๆไม่มี 

ก็ไม่ควรรับพิจารณานะ” 
 

6. ความคิดเห็นเกี่ยวกับมาตรฐานที่ต่างกันในการพิจารณาเอกสารของเจ้าหน้าที่ 

เนื่องจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่มีแนวทางการตรวจประเมินเอกสารดังกล่าว 

ซึ่งไม่มีหัวข้อ วิธีการตรวจประเมินเอกสารจากสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ อยู่ในเนื้อหาการ

อบรมเจ้าหน้าที่ที่มาประเมินเอกสาร 
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แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม และข้อมูลจากเอกสาร คือ   
6.1 จัดท่าเกณฑ์การประเมินเอกสารของเจ้าหน้าที่ให้ปฏิบัติได้มาตรฐานเดียวกัน 
6.2 จัดอบรมหัวข้อ วิธีการตรวจประเมินเอกสารจากสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

ให้แก่เจ้าหน้าที่ของส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนเข้ามาปฏิบัติงาน และจัดอบรม
ต่อเนื่องเป็นระยะ 

ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า ผู้บริหาร อย.ทั้ง 3 คน เห็นด้วยกับแนวทางแก้ไขจาก

การสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่มและข้อมูลจากเอกสาร โดยผู้บริหาร อย.คนหนึ่งกล่าวเพ่ิมเติมว่า 

“ต้องอบรมการตอบค่าถามของเจ้าหน้าที่ให้สมเหตุสมผลด้วย” 

นอกจากนี้ผู้บริหาร อย. ได้เสนอแนะแนวทางการแก้ไขให้เพ่ิมเติมช่องทางการอุทธรณ์

เพ่ือเพ่ิมความโปรงใส่ของกระบวนการท่างาน 

 

7. ความคิดเห็นเกี่ยวกับระบบการรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศยังไม่มีความ

ชัดเจน โดยเครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ มีเอกสารค าแนะน า

ให้กับผู้ที่ต้องการจะน าสั่งยาเข้าประเทศของตนเป็นภาษาอังกฤษ ซึ่งสามารถเข้าถึงได้ง่าย และมี

รายละเอียดที่ประเทศไทยไม่มี คือ การจ่ายค่าด าเนินการ กรณีผู้ให้อนุญาตยกเลิกค าขอ กรณีผู้ให้

อนุญาตท าลายเอกสารที่ย่ืน ผลลัพธ์จากการประเมิน การต่ออายุ การเพิกถอนสถานะ การก าหนด

จ านวนขั้นต่ าของผู้ตรวจและวันตรวจ การเดินทาง ท่ีพัก (จากเอกสาร) 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม และข้อมูลจากเอกสาร คือ   
7.1 จัดท่าเกณฑ์เพ่ิมเติมให้ครอบคลุมทุกขั้นตอนและผู้ที่เกี่ยวข้อง เช่น จัดท่าเกณฑ์

เพ่ิมเติมให้ครอบคลุมทุกขั้นตอนและผู้ที่เกี่ยวข้อง เช่น การรักษาสถานะหนังสือรับรอง การตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ การรักษาสถานะหนังสือรับรอง การต่ออายุหนังสือรับรอง การ
เพิกถอนสถานะหนังสือรับรอง เป็นต้น 

7.2 เอกสารที่จัดท่าขึ้นนี้จะต้องเข้าถึงได้ง่าย เช่น เว็บไซต์ของส่านักงาน-
คณะกรรมการอาหารและยา เป็นต้น 

ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า ผู้บริหาร อย.ทั้ง 3 คน เห็นด้วยกับแนวทางแก้ไข
จากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่มและข้อมูลจากเอกสาร โดยต้องปรับปรุงระเบียบและข้อ
กฎหมาย ดังที่ผู้บริหาร อย.คนหนึ่งกล่าวว่า “เนื่องจากยังไม่มีอ่านาจทางกฎหมายมารองรับ และ
ประกาศท่ีออกมาทั้งสองฉบับยังไม่มี เพราะเป็นการลิดรอนสิทธิ์ คือ ต้องร่างกฎหมายรองรับ หลังจาก 
ม.44 บังคับใช้” 
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8. ความคิดเห็นเกี่ยวกับรายการเอกสารที่ขอยังไม่เหมาะสม (เอกสารที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาขอ ไม่สะท้อนถึงคุณภาพของสถานที่ผลิต) และเป็นการขอเอกสาร

นอกรายการบ่อยครั้ง (เอกสารมากเกินไป) 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม และข้อมูลจากเอกสาร คือ ควร
น่าระบบการบริหารจัดการความเสี่ยงมาใช้ก่าหนดรายการเอกสารที่ขอ แบ่งตามความเสี่ยงของ
สถานที่ผลิต ยาที่ผลิต และผลการด่าเนินการ (recall, complain) คล้ายกับประเทศออสเตรเลีย 

ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า ผู้บริหาร อย.ทั้ง 3 คน เห็นด้วย โดยมีผู้บริหาร อย.
คนหนึ่งกล่าวเพ่ิมเติมว่า “เนื่องจากระบบเป็นการเริ่มต้น ประกาศฉบับเดียวอาจจะไม่ครอบคลุม
ทั้งหมด อบรมให้เข้าใจถึงเจตนารมณ์ คือ ยอมรับ ไม่ใช่รับรอง ท่าให้การเรียกขอเอกสารที่เปลี่ ยนไป 
ครบถ้วน ไม่ใช่ ทัดเทียม”  

 
9. เครือรัฐออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ ได้ก าหนดเกณฑ์

คัดแยกวิธีการประเมิน และรายการเอกสารที่ฐานส าหรับประเมินการด าเนินการผลิตที่สอดคล้อง
ตามมาตรฐาน GMP ส าหรับสถานที่ผลิตหรือยาที่จะน าเข้า 

แนวทางแก้ไขจากการสัมภาษณ์ การจัดสัมภาษณ์กลุ่ม และข้อมูลจากเอกสาร คือ  
9.1 ควรจัดท่าเกณฑ์การคัดแยกคุณสมบัติและรายการเอกสารส่าหรับผู้ที่สามารถยื่น

เอกสารเพื่อประเมินมาตรฐานการผลิตด้วยเอกสารและผู้ที่ต้องถูกตรวจประเมินสถานที่ผลิต ไว้ชัดเจน 
และเปิดเผย เข้าถึงได้ง่าย 

9.2 ประเทศออสเตรเลีย มีการก่าหนดวิธีการประเมินการด่าเนินการผลิตที่
สอดคล้องกับมาตรฐาน GMP โดยค่านึงถึงปัจจัยต่าง ๆ ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เช่น ผล
การตรวจประเมิน GMP ครั้งล่าสุด หน่วยงานรัฐที่ก่ากับดูแลยาของประเทศนั้น ข้อตกลงความร่วมมือ
ระหว่างประเทศ ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ข้อก่าหนดของ GMP ที่ปฏิบัติชนิดของยา และ
เวลาในการตรวจประเมิน (จากเอกสาร) 
 ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า ผู้บริหาร อย.ทั้ง 3 คน เห็นด้วย ดังที่ผู้บริหาร อย.

คนหนึ่งกล่าวว่า “เห็นด้วย ในอนาคตข้างหน้าต้องพิจารณา แยกตามประเภทสถานที่และประเภทยา

ด้วย” 

10. การตรวจสอบเอกสารปลอม  
การจัดสัมภาษณ์กลุ่มและข้อมูลจากเอกสาร ผู้ให้ความเห็นตรงกันว่าไม่สามารถ

ตรวจสอบเอกสารปลอมได้ 
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ความเห็นของผู้บริหาร อย. พบว่า ผู้บริหาร อย.ทั้ง 3 คน เห็นด้วย โดยมีผู้บริหาร อย.
คนหนึ่งกล่าวเพ่ิมเติมว่า  

การตรวจสอบเอกสารปลอมเป็นเรื่องท่าได้ยากและต้องใช้ประสบการณ์สูง และเมื่อพบ
เอกสารปลอม ก็ไม่ทราบว่าเอกสารถูกปลอมขึ้นโดยผู้รับอนุญาตฯ หรือสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 
ท่าได้เพียงการป้องกันโดยให้หน่วยงานระหว่างประเทศที่น่าเชื่อถือรับรองความถูกต้อง หรือจัดท่า
ฐานข้อมูลเมื่อพบการปลอมเอกสารเพ่ือท่าการเฝ้าระวังเป็นพิเศษ 

เมื่อน่าผลการสัมภาษณ์ผู้บริหาร อย. ซึ่งมีการแนะน่าให้ปรับเปลี่ยนร่างระบบการ
พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศในระยะที่ 1 ดังนี้ 

10.1 แยกระบบการให้ค่าแนะน่า ออกมาจากกระบวนการท่างานหลัก และให้ใช้ระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศ เช่น สื่อการสอนผ่านทางอิเล็กทรอนิกส์ (E-Learning) ช่วยสนับสนุนการท่างาน
เจ้าหน้าที่  

10.2 สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศต้องผ่านการพิจารณารับรองมาตรฐานก่อน จึ่งจะ
สามารถยื่นค่าขอขึ้นทะเบียนต่ารับได้ เพ่ือลดภาระเจ้าหน้าที่ และลดค่าใช้จ่ายในการพิจารณา
ทะเบียนต่ารับ 

10.3 ปรับระยะเวลาในการประเมินเอกสารตามความเสี่ยง ตามข้อแนะน่าให้มีการใช้
ระบบการบริหารจัดการความเสี่ยงเข้ามาช่วยในการคัดเลือกเอกสารหลักฐานที่ต้องยื่นให้สอดคล้อง
กับระยะเวลาด่าเนินการ 

10.4 จ้างผู้ตรวจภายนอกที่มีความรู้ ความสามารถ มาร่วมการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

ยาในต่างประเทศ เพ่ือลดภาระเจ้าหน้าที่ และส่งผลดีต่อการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ 

10.5 เพ่ิมระบบการอุทธรณ์ เพ่ือเพ่ิมความโปรงใสในการท่างาน 
รายละเอียดการปรับเปลียนร่างระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ ดั้งที่ภาพท่ี 7 
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ภาพที่ 7 ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ หลังผลการวิจัยระยะท่ี 2 
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บทที่ 5 

สรุป อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ มี

วัตถุประสงค์ เพ่ือศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และพัฒนา
ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้เหมาะสมกับประเทศไทยมาก
ยิ่งขึ้น เก็บข้อมูลจากการวิจัยเชิงเอกสาร การสัมภาษณ์ และการสัมภาษณ์กลุ่ม สรุปผลและอภิปราย 
ดังต่อไปนี้ 
  

สรุปผลการวิจัย 

ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของประเทศไทยที่
ท่าการศึกษานี้ โดยศึกษาสถานการณ์ปัญหาที่เกิดขึ้นจริง จากเอกสารการยื่นค่าขอ กฎหมายที่
เกี่ยวข้อง การด่าเนินการของประเทศอ่ืน ประสบการณ์การยื่นค่าขอของผู้รับอนุญาตฯ ประสบการณ์
การตรวจสอบค่าขอของเจ้าหน้าที่ และการแก้ไขปัญหาของผู้บริหาร อย. ที่มีความรู้ ความเข้าใจ
เกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ เป็นอย่างดี 

ผลการศึกษาสรุปได้ดังนี้ 

1. สถานการณ์ปัญหาของการยื่นค่าขอรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศใน
ปัจจุบัน 

1.1 ความบกพร่องของเอกสารส่งผลให้การพิจารณามีความล่าช้า สถิติความบกพร่อง
ของเอกสารประกอบการพิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่
น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร พบว่าเอกสารที่พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ Plant Master File 
(จ่านวน 73 ค่าขอ จาก 80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 91.25) รองลงมาคือ ส่าเนาเอกสาร Certificate of 
GMP (จ่านวน 46 ค่าขอ จาก 80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 57.50) รายการหมวดการผลิตยาที่ประสงค์จะ
ขอรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (จ่านวน 40 ค่าขอ จาก 80 ค่าขอ คิดเป็นร้อยละ 50) 
และรายงานหรือสรุปผลการตรวจประเมิน GMP ครั้งล่าสุด (จ่านวน 40 ค่าขอ จาก 80 ค่าขอ คิดเป็น
ร้อยละ 50) จะเห็นได้ว่า เนื่องจากเอกสารประกอบการพิจารณาออกหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่
ผลิตยาในต่างประเทศเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต่ารับยาที่น่าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร มีความบกพร่อง 
ส่งผลให้การพิจารณามีความล่าช้า 

1.2 มีการปรับปรุงกระบวนการท่างานเป็นระยะ ในช่วงวันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2555 - 
31 กรกฎาคม พ.ศ. 2558 ผู้รับอนุญาตฯ ละท้ิงค าขอจ านวนมาก ถึง 108 รายการ จากทั้งหมด 256 
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รายการ คิดเป็นร้อยละ 42.19 เนื่องจากผู้รับอนุญาตฯ ยังไม่เข้าใจกระบวนการพิจารณา และไม่เข้าใจ
รายละเอียดในเอกสารที่ต้องยื่นต่อ อย. ท่าให้เกิดการละทิ้งค่าขอ ในที่สุดเจ้าหน้าที่จึงต้องติดต่อผู้รับ
อนุญาตฯ ให้มายกเลิกค่าขอ โดยผู้บริหาร อย. ได้ให้ข้อสังเกตว่าการที่ผู้รับอนุญาตฯ ละทิ้งค่าขอเป็น
จ่านวนมาก เนื่องจาก อย. ยังไม่มีระบบการให้ข้อมูล ความรู้ ค่าแนะน่า แก่ผู้รับอนุญาตฯ ที่เข้าใจง่าย 
หรือสืบค้นได้ง่าย ต่อมา อย. ได้มีการแก้ไขกระบวนการท่างานช่วงวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2558 – 30 
กันยายน พ.ศ. 2559 มีการจัดท าคู่มือประชาชน ท่าให้กระบวนการท่างานชัดเจนขึ้น ผู้รับอนุญาตฯ 
จึงต้องติดต่อขอนัดหมายเพ่ือรับบริการที่ อย. เพ่ือรอยืนยันการนัดหมายผ่านทางอีเมลก่อน จึงจะ
จัดเตรียมเอกสารมายื่นต่อเจ้าหน้าที่ผู้รับค่าขอ ภายใน 7 วัน ปรับลดขั้นตอนการพิจารณารับรอง
มาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศฯ ที่ได้รับการรับรองโดย PIC/S Member โดยไม่ต้องผ่าน
คณะอนุกรรมการประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ และเพ่ิมจ่านวนผู้ตรวจ
จาก 5 ทีม เป็น 7 ทีม (อย่างน้อยทีมละ 2 คน) เพ่ือตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น พบว่า มีผู้รับอนุญาตฯ 
รอคิวนัดหมายตรวจสอบเอกสารเบื้องต้นเป็นจ่านวนมาก คือ จ่านวน 155 รายการ จากทั้งหมด 260 
รายการ คิดเป็นร้อยละ 59.61 และช่วงเดือนตุลาคม พ.ศ. 2559 มีการเพิ่มเจ้าหน้าที่ตรวจรับเอกสาร 
จาก 1 คน เป็น 5 คน โดยผู้รับอนุญาตฯ ต้องเตรียมเอกสารให้ครบก่อน จึงส่งอีเมล แจ้งความ
ประสงค์เพ่ือขอรับบริการตรวจรับเอกสารเบื้องต้นที่ gmp_accredit@fda.moph.go.th และเมื่อ
ผู้รับอนุญาตฯ ได้รับอีเมลตอบรับการนัดหมายจากเจ้าหน้าที่ จึงน่าเอกสารมายื่นกับเจ้าหน้าที่ตาม วัน 
เวลา ที่นัดหมาย หลังมีการปรับเพ่ิมขั้นตอนการตรวจรับเอกสารพบปัญหา คือ ผู้รับอนุญาตฯ เห็นว่า
ต้องรอคิวนัดหมายเพ่ือตรวจประเมินเอกสารเป็นเวลานาน จึงจองคิวไว้ก่อน โดยที่จัดเตรียมเอกสาร
ไม่พร้อมท่าให้ผู้ที่มีเอกสารพร้อมจริงไม่สามารถยื่นได้ ส่งผลให้ปริมาณงานไม่ลดลง เพราะเมื่อถึงคิวผู้
ที่เตรียมเอกสารไม่พร้อมก็ต้องไปต่อคิวใหม่ จึงควรมีเจ้าหน้าที่ประจ่าตรวจรับเอกสารเบื้องต้นท่าการ
ตรวจรับเอกสารเบื้องต้นทันที เพ่ือคัดกรองผู้ที่เอกสารไม่พร้อมออกไปก่อน และมีระบบการให้
ค่าแนะน่าในการจัดเตรียมเอกสารเพื่อผู้รับอนุญาตน่าสั่งมีความพร้อมในการจัดเตรียมเอกสาร 

 
2. แนวทางการแก้ไขและพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ แบ่งออกเป็น 2 ระยะ คือ ระยะสั้น และระยะยาว ดังนี้ 

ระยะสั้น การจัดการในเบื้องต้นภายในส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โครงสร้าง 

1. พัฒนาเจ้าหน้าที่ให้มีความคิดเชิงระบบ เพ่ือให้จัดการงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ มี

ความพร้อมในการไปตรวจสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และสามารถประเมินเอกสารของเจ้าหน้าที่

ให้ปฏิบัติได้มาตรฐานเดียวกัน 
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2. พัฒนาผู้รับอนุญาตฯ โดยการจัดอบรมเกี่ยวกับการขอหนังสือรับรองฯ และ

รายละเอียดเอกสารที่ต้องยื่นประกอบค่าขอ 

3. จัดท่าเอกสารค่าแนะน่า จัดการอบรม จัดท่าสื่อการสอนให้เข้าถึงได้ง่าย ผ่านทาง

เว็บไซต์ อย. ทั้งภาษาไทย และภาษาอังกฤษ 

 

กระบวนการ  

1. จัดท่าเกณฑ์เพ่ิมเติมให้ครอบคลุมทุกขั้นตอนและผู้ที่เกี่ยวข้อง เช่น จัดท่าเกณฑ์
เพ่ิมเติมให้ครอบคลุมทุกขั้นตอนและผู้ที่เกี่ยวข้อง เช่น การประเมินเอกสารหลักฐาน การตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ การรักษาสถานะหนังสือรับรอง การต่ออายุหนังสือรับรอง การ
เพิกถอนสถานะหนังสือรับรอง เป็นต้น 

2. จัดท่าฐานข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ซึ่งสามารถสืบค้นข้อมูลรายละเอียดยา
ที่น่าเข้ามาจ่าหน่ายในประเทศไทย ส่าหรับผู้รับอนุญาตฯ เจ้าหน้าที่กลุ่มก่ากับดูแลก่อนออกตลาด 
และกลุ่มก่ากับดูแลหลังออกตลาด ในการตรวจสอบสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่เคยได้รับการ
รับรองมาแล้ว เพ่ือลดยื่นเอกสารที่ซ้่าซ้อน 

2. จัดท่าฐานข้อมูลส่าหรับเจ้าหน้าที่ผู้ประเมิน เมื่อพบการปลอมเอกสารเพ่ือท่าการเฝ้า
ระวังเป็นพิเศษ 

4. พัฒนาขั้นตอนการท่างาน โดยใช้การบริหารจัดการความเสี่ยงเพ่ือก่าหนดวิธีการ
ประเมินการด่าเนินการผลิตที่สอดคล้องกับมาตรฐาน GMP โดยค่านึงถึงปัจจัยต่าง ๆ ของสถานที่ผลิต
ยาในต่างประเทศ เช่น ผลการตรวจประเมิน GMP ครั้งล่าสุด หน่วยงานรัฐที่ก่ากับดูแลยาของประเทศ
นั้น ข้อตกลงความร่วมมือระหว่างประเทศ ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ข้อก่าหนดของ GMP ที่
ปฏิบัติ ชนิดของยา และเวลาในการตรวจประเมิน 

ผลลัพธ์ 

1. ตรวจรับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศเมื่อขึ้นทะเบียนต่ารับยาแล้ว เช่นเดียวกับ

การตรวจประเมิน GMP ภายในประเทศ 

 

ระยะยาว การวางแผนพัฒนาระบบและแผนงบประมาณเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคในอนาคต 

1. จัดท่าแผนการตรวจสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ไม่เคยถูกตรวจโดยหน่วยงานรัฐที่

ท่าหน้าที่ก่ากับดูแลยาที่เป็นสมาชิก PIC/S 
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2. จัดท่าข้อตกลงความร่วมมือระหว่างประเทศกับหน่วยงานรัฐที่ท่าหน้าที่ก่ากับดูแลยาที่

เป็นสมาชิก PIC/S เพ่ือให้ยอมรับผลการตรวจประเมิน GMP ซึ่งกันและกันท่าให้ลดภาระในการ

ประเมินสถานที ่

3. จัดท่าระบบยื่นค่าขอผ่านทางอินเทอร์เน็ต (E-submission) 

4. แยกส่วนของการให้ค่าแนะน่าออกมาจากงานของเจ้าหน้าที่ เพ่ือลดภาระเจ้าหน้าที่

และท่าให้ผู้ติดต่อขอค่าแนะน่าได้รับรายละเอียดที่ถูกต้องเหมาะสม 

 
อภิปรายผลการวิจัย 

จากการสรุปผลการศึกษา สามารถอภิปรายผลได้ทั้งสิ้น 6 ประเด็น ดังนี้ 

1. การใช้การบริหารความเสี่ยงมาจัดการกระบวนการท่างาน 

2.  การท่าความตกลงยอมรับร่ วมกันระหว่างประเทศ ( Mutual Recognition 
Arrangement: MRA) 

3. การจัดการฐานข้อมูล 
4. ระบบการให้ค่าแนะน่า  
5. การพัฒนาประสิทธิภาพในการท่างานของเจ้าหน้าที่ 
รายละเอียดมีดังต่อไปนี้ 

 

1. การใช้การบริหารความเสี่ยงมาจัดการกระบวนการการท างาน 

จากการศึกษาระบบการพิจารณารับรองสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของ เครือรัฐ

ออสเตรเลีย ประเทศมาเลเซีย และสาธารณรัฐสิงคโปร์ พบว่าทั้ง 3 ประเทศ ใช้หลักการบริหารความ

เสี่ยง โดยจะให้ความเชื่อถือหน่วยงานที่เป็นสมาชิก PIC/S โดยหากเป็นหนังสือรับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยา (GMP Certificate) ที่ออกโดยประเทศที่เป็นสมาชิก PIC/S จะรับพิจารณา โดยดูเพียง 

GMP Certificate และ Inspection report เท่านั้น ยกเว้นกรณีมีการท่าความตกลงยอมรับร่วมกัน

ระหว่างประเทศ (Mutual Recognition Arrangement : MRA) แต่หากเป็นหนังสือรับรองมาตรฐาน

สถานที่ผลิตยาที่ออกโดยหน่วยงานอ่ืนที่ไม่ใช่สมาชิก PIC/S จะตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยา ซึ่ง

ในขณะที่ประเทศไทยยังไม่มีการน่าการบริหารความเสี่ยงมาช่วยจัดการกระบวนการท่างาน โดยผล

การศึกษาจากเอกสารพบว่าประเทศไทยมีการขอเอกสารหลายรายการเพ่ือประเมินผู้ผลิตยาทุก

ประเภทของหน่วยงานที่รับรอง ซึ่งประเทศไทยควรน่าหลักการบริหารความเสี่ยงมาปรับใช้ตามที่

ผู้เชี่ยวชาญทั้ง 3 คนให้ความเห็นว่าควรน่าระบบการบริหารจัดการความเสี่ยงมาใช้ก่าหนดรายการ
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เอกสารที่ขอ แบ่งตามความเสี่ยงของสถานที่ผลิต ยาที่ผลิต ผลการด่าเนินการเรียกเก็บยาคืน และ

เรื่องร้องเรียน คล้ายกับเครือรัฐออสเตรเลีย เพ่ือลดการท่างานที่ไม่จ่าเป็นลง 

 

2. การท าความตกลงยอมรับร่วมกันระหว่างประเทศ (Mutual Recognition Arrangement: 
MRA) 

ประเทศไทยได้ลงนามข้อตกลงความร่วมมือ ASEAN Sectorial Mutual Recognition 

Arrangement (MRA) for Good Manufacturing Practice (GMP) Inspection of Manufacturers 

of Medicinal Products ซึ่งก่าหนดให้ประเทศสมาชิกอาเซียนต้องยอมรับ GMP Certificates และ/

หรือ GMP Inspection Reports ตามมาตรฐาน PIC/S ที่ออกให้หรือด่าเนินการโดยหน่วยงานตรวจ

ประเมิน GMP ในสมาชิกของ ASEAN Listed Inspection Service เมื่อวันที่ 13 มีนาคม 2558 เป็น

ต้นมา และเมื่อวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2559 ประเทศไทยได้เข้าร่วมเป็นสมาชิก PIC/S ซึ่งผู้เชี่ยวชาญ

คนหนึ่งให้ความเห็นว่า เพ่ือเป็นการลดขั้นตอนของการพิจารณารับรองฯ การเชื่อถือมาตรฐานการ

ตรวจประเมินของประเทศในกลุ่มสมาชิก นอกจากจะช่วยลดขั้นตอนของการพิจารณารับรองฯ แล้ว 

ยังช่วยลดค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศด้วย ดังนั้น หาก

ในอนาคตประเทศไทยสร้างความเชื่อถือในมาตรฐานการตรวจประเมินระหว่างประเทศอ่ืน 

นอกเหนือจากประเทศในกลุ่มสมาชิก PIC/S และ สมาชิกของ ASEAN Listed Inspection Service 

และจัดท่าความตกลงยอมรับร่วมกันระหว่างประเทศ (MRA) จะช่วยลดภาระงานในการตรวจประเมิน

ได้มากขึ้น 

 

3. การจัดการฐานข้อมูล 
ผลการศึกษาในระยะที่ 1 และ 2 ที่เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน ผู้รับอนุญาต และผู้เชี่ยวชาญมี

ความเห็นตรงกันให้พัฒนาระบบค่าขอผ่านทางอินเทอร์เน็ต (E-Submission) ในการยื่นเอกสารเพ่ือ

ขอพิจารณารับรองฯ รวมไปถึงจัดการฐานข้อมูลสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่เคยได้รับการรั บรอง

แล้ว ซึ่งจะช่วยลดภาระงานในการตรวจประเมินได้มากข้ึน สอดคล้องกับงานวิจัยของ เกศราพร ต้นไม้

ทอง (2558: 93-95) ที่ได้มีการพัฒนาระบบ E-Accredited ขึ้นเพ่ือการขอรับรองมาตรฐานสถานที่

ผลิตยาในต่างประเทศ และช่วยให้กระบวนการพิจารณารับรองฯ รวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากขึ้น 
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4. ระบบการให้ค าแนะน า  
ผลการศึกษาจากเอกสารการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศของเครือรัฐ

ออสเตรเลีย และผลการศึกษาในระยะที่ 2 มีผู้บริหาร อย. คนหนึ่งให้ความเห็นว่า ประเทศไทยควรมี

ระบบการให้ค่าแนะน่าผู้รับอนุญาตที่จะขอรับรองฯ โดยสามารถขอค่าแนะน่าในการจัดเตรียมเอกสาร

และค่าแนะน่าในเรื่องอ่ืน ๆ เกี่ยวกับการรับรองฯ ด้วย ซึ่งการจัดตั้งงานให้ค่าแนะน่าดังกล่าวนี้ จะต้อง

มีการวางแผนในเรื่องของก่าลังคน กฎระเบียบ โครงสร้างของหน่วยงาน รวมถึงค่าใช้จ่ายด้วย ซึ่งต้อง

ใช้เวลาในการเตรียมการ 

 

5. การพัฒนาประสิทธิภาพในการท างานของเจ้าหน้าที่ 
ผลการศึกษาสถานการณ์ปัญหาของระบบการพิจารณารับรองฯ พบปัญหาเรื่องของ

จ่านวนเจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอและมีมาตรฐานการท่างานที่แตกต่างกัน ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญใน

ประเด็นนี้พบว่า มีความเห็นต่างกัน โดยผู้เชี่ยวชาญ 1 คน เห็นว่า จ่านวนเจ้าหน้าที่มีเพียงพอ แต่ไม่

สามารถท่างานได้อย่างเต็มประสิทธิภาพ ผู้เชี่ยวชาญคนที่ 2 เห็นว่า ไม่แน่ใจว่าเพียงพอหรือไม่ และ

ผู้เชี่ยวชาญคนที่ 3 เห็นว่า เจ้าหน้าที่มีไม่เพียงพอ โดยสรุปแล้วผู้เชี่ยวชาญทั้ง 3 คน เสนอแนะว่า ควร

พัฒนาเจ้าหน้าที่เชิงความคิดขึ้นมาอย่างเป็นระบบ เพ่ือให้จัดการงานอย่างมีประสิทธิภาพ ควรน่า

ระบบการให้ค่าแนะน่ามาช่วยลดข้อผิดพลาดในการยื่นเอกสารของผู้รับอนุญาต มีสื่อการสอนผ่านทาง

อิเล็กทรอนิกส์ (E-Learning) และการจ้างผู้ตรวจภายนอกมาช่วยตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศ ซึ่งการแก้ไขปัญหาจ่านวนเจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอ อาจแก้ไขในระยะสั้นโดยการพัฒนา

ประสิทธิภาพเจ้าหน้าที่เป็นอันดับแรก 

 

ข้อจ ากัดในการวิจัย 

ในระหว่างการเก็บข้อมูลนี้ มีการปรับเปลี่ยนกระบวนการท่างานหลายครั้ง เนื่องจากมี

ค่าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ 77/2559 เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เพ่ิมประสิทธิภาพการท่างานของ อย. 

 

ข้อเสนอแนะในการน าผลวิจัยไปใช้ 

1. เพ่ือเพ่ิมความรู้ความเข้าใจของผู้รับอนุญาต และท่าให้ลดการละทิ้งค่าขอ อย. ควร
พัฒนาช่องทางการเข้าถึงข้อมูล ขั้นตอนการท่างาน การจัดเตรียมเอกสาร ส่าหรับผู้รับอนุญาต เช่น 
เอกสารให้ค่าแนะน่า คู่มือ เว็บไซต์ วีดิทัศน์ สื่อการสอนผ่านทางอิเล็กทรอนิกส์ (E-Learning) 
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2. เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพของเจ้าหน้าที่ในการท่างาน อย. ควรพัฒนาฐานข้อมูลสถานที่
ผลิตยาในต่างประเทศ ส่าหรับเจ้าหน้าที่กลุ่มก่ากับดูแลก่อนออกตลาด และกลุ่มก่ากับดูแลหลังออก
ตลาด  

3. เพ่ือลดปัญหาเชิงคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพที่น่าเข้าจากต่างประเทศในท้องตลาด อย. 
น่าระบบการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศไปประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน 
 

ข้อเสนอแนะในการวิจัยครั้งต่อไป 

1. ควรมีการศึกษาเพ่ือประเมินผลของระบบการให้ค่าแนะน่าการรับรองสถานที่ผลิตยา
ในต่างประเทศ ช่วยให้การท่างานของเจ้าหน้าที่มีประสิทธิภาพขึ้นจริงหรือไม่ 

2. ควรมีการศึกษาเพ่ือจัดท่าระบบการเฝ้าระวังปัญหาคุณภาพยาน่าสั่ง 
 
 

 



 

รายการอ้างอิง 

 

รายการอ้างอิง 
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แนวค าถามในการสัมภาษณ์เพื่อศึกษา ระยะที่ 1 

 เรื่อง การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

Development of GMP Accreditation of an OVERSEAS [ Non -  Domestic] 

Manufacturer. 

การแนะน าตัวและชี้แจงวัตถุประสงค์ก่อนการสัมภาษณ์ 

 สวัสดีครับ ผม นายศรัณย์ นิ่มวรพันธุ์ นักศึกษาปริญญาโท สาขาการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

สาธารณสุข ภาควิชาเภสัชกรรมชุมชน มหาวิทยาลัยศิลปากร และก่าลังอยู่ระหว่างการท่าวิทยานิพนธ์ 

การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Development of 

GMP Accreditation of an OVERSEAS [Non - Domestic] Manufacturer.) โดยการศึกษาครั้งนี้มี

วัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และเพ่ือ

พัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้เหมาะสมกับประเทศไทย

มากยิ่งขึ้น  ในฐานะที่ท่านเป็นผู้มีความรู้ ความเข้าใจและมีประสบการณ์ใน เรื่องนี้ และสามารถให้

ข้อมูลที่เป็นประโยชน์เป็นอย่างดี ผมจึงขออนุญาตท่านให้สัมภาษณ์ในประเด็นที่เกี่ยวกับระบบการ

พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ รวมถึงความคิดเห็นและข้อเสนอแนะต่อ

ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ที่เหมาะสมกับประเทศไทย โดย

คาดว่าจะใช้เวลาประมาณ 45 นาที ทั้งนี้ ผมขออนุญาตบันทึกเสียงและจดบันทึกขณะท่าการ

สัมภาษณ์ รวมถึงขอความกรุณาท่านลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

โดยผมขอชี้แจงว่า ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ในครั้งนี้ จะถูกเก็บเป็นความลับโดยผู้วิจัยและไม่ส่งผล

ใด ๆ ต่อตัวท่าน เนื่องจากจะท่าการวิเคราะห์ข้อมูลเป็นภาพรวมของประเทศ ทั้งนี้ หากผู้ให้สัมภาษณ์

ไม่สะดวกท่ีจะให้สัมภาษณ์ต่อ สามารถแจ้งผู้วิจัยให้ยุติการสัมภาษณ์ได้ทันที 

 

1. ข้อมูลส่วนบุคคล 

รหัสผู้ให้สัมภาษณ์   ...................................................................................................... ......................... 

อาชีพ   ............................................................................................................................. ..................... 

สถานที่ท่างาน.....................................................................ต่าแหน่ง..................................... ................. 

ประวัติการท่างาน   ............................................................................................................................... 

............................................................................................................................. ................................... 
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2. ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

2.1 ความคิดเห็นเกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองฯ  
       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )................................................................................................................................................ 

2.2 ปัญหาเกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองฯ 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )................................................................................................................................................ 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

2.3 แนวทางแก้ไขปัญหาเกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองฯ 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )................................................................ ................................................................................ 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

2.4 แนวทางแก้ไขพัฒนาระบบการพิจารณารับรองฯ 
       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )................................................................................................................................................ 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

สุดท้ายนี้ผมต้องขอขอบพระคุณท่านเป็นอย่างสูงที่กรุณาสละเวลาอันมีค่าในการให้สัมภาษณ์ และให้

ข้อมูลอันเป็นประโยชน์ยิ่ง  

วัน/เดือน/ปี ที่ให้สัมภาษณ์........................................สถานที่สัมภาษณ์........................................... ..... 
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แนวค าถามในการสัมภาษณ์เพื่อศึกษา ระยะที่ 2 

เรื่อง การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

Development of GMP Accreditation of an OVERSEAS [ Non -  Domestic] 

Manufacturer. 

การแนะน าตัวและชี้แจงวัตถุประสงค์ก่อนการสัมภาษณ์ 

สวัสดีครับ ผม นายศรัณย์ นิ่มวรพันธุ์ นักศึกษาปริญญาโท สาขาการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

สาธารณสุข ภาควิชาเภสัชกรรมชุมชน มหาวิทยาลัยศิลปากร และก่าลังอยู่ระหว่างการท่าวิทยานิพนธ์ 

การพัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (Development of 

GMP Accreditation of an OVERSEAS [Non - Domestic] Manufacturer.) โดยการศึกษาครั้งนี้มี

วัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ และเพ่ือ

พัฒนาระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศให้เหมาะสมกับประเทศไทย

มากยิ่งขึ้น  ในฐานะที่ท่านเป็นผู้มีความรู้ ความเข้าใจและมีประสบการณ์ในเรื่องนี้ และสามารถให้

ข้อมูลที่เป็นประโยชน์เป็นอย่างดี ผมจึงขออนุญาตท่านให้สัมภาษณ์ในประเด็นที่เกี่ยวกับระบบการ

พิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ รวมถึงความคิดเห็นและข้อเสนอแนะต่อ

ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ที่เหมาะสมกับประเทศไทย โดย

คาดว่าจะใช้เวลาประมาณ 45 นาที ทั้งนี้ ผมขออนุญาตบันทึกเสียงและจดบันทึกขณะท่าการ

สัมภาษณ์ รวมถึงขอความกรุณาท่านลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

โดยผมขอชี้แจงว่า ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ในครั้งนี้ จะถูกเก็บเป็นความลับโดยผู้วิจัยและไม่ส่งผล

ใด ๆ ต่อตัวท่าน เนื่องจากจะท่าการวิเคราะห์ข้อมูลเป็นภาพรวมของประเทศ ทั้งนี้ หากผู้ให้สัมภาษณ์

ไม่สะดวกท่ีจะให้สัมภาษณ์ต่อ สามารถแจ้งผู้วิจัยให้ยุติการสัมภาษณ์ได้ทันที 

 

1. ข้อมูลส่วนบุคคล 

รหัสผู้ให้สัมภาษณ์   ...................................................................................................... ......................... 

อาชีพ   ..................................................................................................................... ............................. 

สถานที่ท่างาน.....................................................................ต่าแหน่ง..................................... ................. 

ประวัติการท่างาน   ............................................................................................................................... 

............................................................................................................................. ................................... 
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2. ระบบการพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ 

2.1 ความคิดเห็นเกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองฯ และปัญหา 
       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )................................................................................................................................................ 

2.2 ความคิดเห็นเกี่ยวกับร่างระบบการพิจารณารับรองฯ  
       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )................................................................................................................................................ 

2.3 ความคิดเห็นเกี่ยวกับแนวทางการแก้ไขปัญหาของระบบการพิจารณารับรองฯ 

       (   )................................................................ ................................................................................ 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

2.4 แนวทางแก้ไขปัญหาเกี่ยวกับระบบการพิจารณารับรองฯ 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

2.5 แนวทางแก้ไขพัฒนาระบบการพิจารณารับรองฯ 
       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )........................................................................................... ..................................................... 

       (   )................................................................................................................................................ 

สุดท้ายนี้ผมต้องขอขอบพระคุณท่านเป็นอย่างสูงที่กรุณาสละเวลาอันมีค่าในการให้สัมภาษณ์ และให้

ข้อมูลอันเป็นประโยชน์ยิ่ง  

วัน/เดือน/ปี ที่ให้สัมภาษณ์........................................สถานที่สัมภาษณ์................................................  
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ภาคผนวก ข 

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ภาคผนวก ค 

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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Flow Chart for GMP clearance 

 

ที่มา:  Australian Regulatory Guidelines GMP Clearance for Overseas Manufacturers 

17th Edition 
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ภาคผนวก ง 

รายการประเทศทีผู่้รับอนุญาตฯ ยื่นค าขอตั้งแต่วันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 31 กันยายน 2559 
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รายการประเทศทีผู่้รับอนุญาตฯ ยื่นค าขอตั้งแต่วันที่ 1 สิงหาคม 2558 – 31 กันยายน 2559 

อันดับท่ี ประเทศ 
จ านวนค าขอ 

 N = 80 
ร้อยละ 

1 สาธารณรัฐอินเดีย 17 21.25 

2 สาธารณรัฐเกาหลี 7 8.75 

3 ประเทศญี่ปุ่น 6 7.5 

4 สหราชอาณาจักร 5 6.25 

5 ราชอาณาจักรสเปน 4 5 

6 สหรัฐอเมริกา 4 5 

7 สาธารณรัฐประชาชนจีน 4 5 

8 สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนี 4 5 

9 เครือรัฐออสเตรเลีย 3 3.75 

10 สาธารณรัฐอิตาลี 3 3.75 

11 ราชอาณาจักรเดนมาร์ก 3 3.75 

12 สาธารณรัฐฝรั่งเศส 3 3.75 

13 ประเทศไอร์แลนด์ 2 2.5 

14 สาธารณรัฐบัลแกเรีย 2 2.5 

15 สาธารณรัฐเฮลเลนิก 2 2.5 

16 สมาพันธรัฐสวิส 2 2.5 

17 ประเทศมาเลเซีย 1 1.25 

18 ราชอาณาจักรเนเธอร์แลนด์ 1 1.25 

19 เขตบริหารพิเศษฮ่องกงแห่งสาธารณรัฐประชาชนจีน 1 1.25 

20 สาธารณรัฐโปแลนด์ 1 1.25 

21 ราชอาณาจักรสวีเดน 1 1.25 

22 สาธารณรัฐตุรกี 1 1.25 

23 สาธารณรัฐจีน(ไต้หวัน) 1 1.25 

24 สาธารณรัฐฟินแลนด์ 1 1.25 

25 สาธารณรัฐมอลตา 1 1.25 
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ภาคผนวก จ 

ค าขอหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลตยาในต่างประเทศ 

เพื่อขอขึ้นทะเบียนต ารับยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
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ภาคผนวก ฉ 

แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร Plant Master File for PIC/S member 

 or Certified/Audited by PIC/S  
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ภาคผนวก ช 

แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร Plant Master File for Non PIC/S member 

 และ รายละเอียดวิธีการผลิตของยาที่จะน าเขา 
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ประวัติผู้เขียน 

 

ประวัติผู้เขียน 
 

ชื่อ-สกุล ศรัณย ์นิ่มวรพันธุ์ 
วัน เดือน ปี เกิด 28 มีนาคม 2528 
สถานที่เกิด กรุงเทพมหานคร 
วุฒิการศึกษา พ.ศ. 2551 ส่าเร็จการศึกษาเภสัชศาสตรบัณฑิต มหาวิทยาลัยรังสิต  

พ.ศ. 2551 ศึกษาต่อระดับปริญญามหาบัณฑิต สาขาวิชาการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านสาธารณสุข มหาวิทยาลัยศิลปากร 

ที่อยู่ปัจจุบัน 134/133 ถ.ประชาราษฎร์สาย 1 ซอย 14 แขวงบางซื่อ เขตบางซื่อ กทม.   
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