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คำนำ 
 

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) นั้นเปน

มาตรฐานสากลท่ีใชในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑยาเพ่ือใหผูบริโภคเกิดความม่ันใจในคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเม่ือใชผลิตภัณฑยา และเพ่ือเปนการลดและกำจัดความเสี่ยงของ

ผลิตภัณฑท่ีอาจเก่ียวเนื่องจากความผิดพลาดของกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ 

ประเทศไทยไดรับการรับรองการเปนสมาชิกภาพอยางเปนทางการลำดับท่ี 49 ตั้งแตวันท่ี          

1 สิงหาคม 2559 เปนตนไป สงผลใหหลักเกณฑท่ีใชในการการตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทยตอง

เปนหลักเกณฑสากลท่ีเปนท่ียอมรับกันอยางแพรหลายท่ัวโลก กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

ปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 

2559 เม่ือวันท่ี 14 กันยายน 2559 โดยอางอิงจาก หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ 

PE 009-12 แตเม่ือเวลาผานไป PIC/S ไดมีการอัพเดทและปรับปรุงหลักเกณฑใหเปนปจจุบันอยูเรื่อยมา ทำ

ใหหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 เปนเอกสารฉบับท่ีมีการปรับปรุง

ลาสุด 

จากเหตุผลท่ีกลาวมาในขางตน จึงไดจัดทำเอกสารวิชาการ เรื่อง  การวิเคราะหและเปรียบเทียบ

ขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับเกา (PE 009-12) กับฉบับปจจุบัน (PE-009-14) เพ่ือศึกษา และเปรียบเทียบ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S ฉบับ PE 009-12 จนถึง PE 009-14 โดยหวัง

วาเอกสารวิชาการฉบับนี้จะเปนประโยชนในการปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ี

ประเทศไทยใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP ใหทันสมัย และเปนท่ียอมรับในระดับสากล 

 

นายสถาพร ลำไพบูลยสุข 

พฤษภาคม 2562   
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บทสรุปสำหรับผูบริหาร 
 

ประเทศไทยไดใชมาตรฐานในการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต

ยา (Good Manufacturing Practice (GMP)) ของหนวยงาน PIC/S มาเปนเวลาระยะหนึ่ง จนกระท่ังใน

วันท่ี 1 สิงหาคม 2559 ประเทศไทยไดรับการรับรองการเปนสมาชิกภาพของ PIC/S อยางเปนทางการ

ลำดับท่ี 49 ตอมา กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนด

รายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและ

วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 14 กันยายน 2559 โดย

อางอิงจาก หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-12 แตเม่ือเวลาผานไป

หนวยงาน PIC/S ไดมีการอัพเดทและปรับปรุงหลักเกณฑใหเปนปจจุบันอยูเรื่อยมา ทำใหหลักเกณฑและ

วิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 เปนเอกสารฉบับท่ีมีการปรับปรุงลาสุด ประเทศไทย

โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงเปนหนวยงานหลักท่ีรับผิดชอบในเรื่องดังกลาว จึงควรมีการ

ปรับปรุงและนำหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 ฉบับใหมมาใช เพ่ือให

อุตสาหกรรมยาของประเทศมีความรุดหนา เทียบเคียงกับประเทศอ่ืนๆ ในสากลได     

เม่ือพิจารณาขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 นั้นพบวา เอกสารฉบับนี้ใหความสำคัญไป

กับการบริหารจัดการความเสี่ยงเปนอยางมาก ซ่ึงพยายามจะกลาวถึงความเสี่ยงตางๆ ท่ีอาจจะเกิดข้ึนไดใน

ทุกข้ันตอน และแนวทางการวิเคราะหและตัดสินใจบนพ้ืนฐานของการบริหารจัดการความเสี่ยงนั้น 

นอกจากนี้ขอกำหนดฉบับนี้ยังไดใหความสำคัญกับผูบริหารระดับสูงท่ีเปนกลไกหลักในการขับเคลื่อนองคกร

ไปสูจุดหมาย มีการกลาวถึงการควบคุมการเปลี่ยนแปลงเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได และเพ่ิมเติม

รายะเอียดในสวนของการวาจางบุคคลภายนอก (Outsource activities) ซ่ึงพบไดบอยในอุตสาหกรรมยา

ในปจจุบัน 

ขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 ไดใหความสำคัญกับการปองกันการปนเปอนขาม โดย

ใชหลักการบริหารจัดการความเสี่ยงเขามาพิจารณารวมดวย ยิ่งไปกวานั้น การใหความสำคัญกับการเรียก

เก็บผลิตภัณฑยาคืนจากทองตลาด และการสืบสวนหาสาเหตุของปญหา และจัดทำแผนการแกไขและการ

ปองกันเหตุการณก็เปนสิ่งท่ีขอกำหนดฉบับนี้ใหความสำคัญอยางเชนกัน รวมถึงการแจงเตือนไปยัง

หนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑยาในเครือขายใหรับทราบขอมูลอยางรวดเร็วดวย และสุดทายไดมีการ

กลาวถึง Real time release testing ซ่ึงไมเคยกลาวถึงมากอนในเอกสารฉบับกอนหนา มีการใหคำจำกัด

ความ รายละเอียด ขอกำหนด และปจจัยตางๆ ท่ีจำเปนตองควบคุมกอนจะจัดใหมีระบบนี้ และมีการ

ยกตัวอยางใหเกิดความเขาใจในหลักการมากยิ่งข้ึน 
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ในฐานะท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนึ่งในสมาชิกของ PIC/S จึงมีความจำเปน

เปนอยางยิ่งท่ีจะตองปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ีถือปฏิบัติอยูใหทันสมัย 

แมวาในการตรวจประเมิน GMP ท่ีปฏิบัติกันอยูนั้นจะเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

ปจจุบันฉบับ PE 009-14 แตก็มีความจำเปนตองมีการทบทวนและปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ใหเปนปจจุบัน ท้ังนี้ก็มีจุดมุงหมายเพ่ือการยกระดับอุตสาหกรรมยาของประเทศไทยใหไปสูมาตรฐานสากล 

สนับสนุนการสงออกยาไปจำหนายยังตางประเทศและเปนท่ียอมรับของนานาชาติ 
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บทท่ี 1 

บทนำ 
 

1.1 ความเปนมาและความสำคัญของการศึกษา 

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) นั้นเปน

มาตรฐานสากลท่ีใชในการประกันคุณภาพวิธีการปฏิบัติในการผลิตผลิตภัณฑยาเพ่ือใหผูบริโภคเกิดความ

ม่ันใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเม่ือใชผลิตภัณฑยา และเพ่ือเปนการลดและกำจัดความ

เสี่ยงของผลิตภัณฑท่ีอาจเก่ียวเนื่องจากความผิดพลาดของกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ   

ในอดีตท่ีผานมา ประเทศไทยไดใชมาตรฐานในการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice (GMP)) ตามแนวทางขององคการอนามัยโลก 

(World Health Organization (WHO)) เปนหลักมาโดยตลอด หลักจากนั้นสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการ

ในการผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2546 ลงวันท่ี 22 เมษายน 2546 สงผลให GMP 

ยาแผนปจจุบันมีผลบังคับใชเปนกฎหมายเพ่ือกำกับดูแลมาตรฐานการผลิตยาภาคอุตสาหกรรมยาท้ังระบบ

ใหมีการปฏิบัติตามแนวทางท่ีกำหนดสำหรับผูประกอบการทุกรายเพ่ือใหเกิดความเชื่อม่ันตอการใชยาท่ีผลิต

ภายในประเทศ 

ในปจจุบันได มีหนวยงานตรวจประเมิน  The Pharmaceutical Inspection Co-operation 

Scheme (PIC/S) ซ่ึงเปนองคกรระดับสากลท่ีมีสมาชิกเปนหนวยงานภาครัฐท่ีทำหนาท่ีกำกับดูแลดานยาใน

ตางประเทศ มีหนาท่ีในการออกขอกำหนดตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา และดำเนินการ

ตรวจรับรองหนวยตรวจควบคุมกำกับดูแลดานยาให มีมาตรฐานตามเกณฑ ท่ีกำหนด สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาไดเล็งเห็นถึงความสำคัญและประโยชนท่ีจะไดรับจากการเขารวมเปนสมาชิก 

PIC/S นี้ จึงไดตัดสินใจยื่นหนังสือแสดงเจตจำนงในการสมัครสมาชิก PIC/S และไดรับการรับรองการเปน

สมาชิกภาพอยางเปนทางการลำดับท่ี 49 ตั้งแตวันท่ี 1 สิงหาคม 2559 เปนตนไป สงผลใหหลักเกณฑท่ีใช

ในการการตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทยตองเปนหลักเกณฑสากลท่ีเปนท่ียอมรับกันอยางแพรหลาย

ท่ัวโลก กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

โบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 14 กันยายน 2559 ท่ีผานมา 

อยางไรก็ตาม เม่ือเวลาลวงเลยไป และเทคโนโลยีหรือวิวัฒนาการทางดานการกำกับดูแลยาสูงข้ึน

อยางไมหยุดยั้ง หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-12 ท่ีประเทศไทย

ประกาศใชอยูนั้นไดเริ่มลาสมัยลงทีละนอย ในขณะท่ีหนวยงาน PIC/S ไดมีการแกไขและปรับปรุง

หลักเกณฑใหเปนปจจุบันอยูเรื่อยมา จนกระท่ังเม่ือวันท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2561 นั้นหนวยงาน PIC/S ได
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ออกหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 เพ่ือเปนแนวทางสำหรับประเทศท่ี

เปนสมาชิกภาพไดนำไปใชอางอิงในการตรวจประเมิน GMP  ประเทศไทยโดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาซ่ึงเปนหนวยงานหลักท่ีรับผิดชอบในเรื่องดังกลาว จึงควรมีการปรับปรุงและนำหลักเกณฑ

และวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 ฉบับใหมมาอางอิงและปรับใช เพ่ือใหอุตสาหกรรม

ยาของประเทศมีความรุดหนา เทียบเคียงกับประเทศอ่ืนๆ ในสากลได 

 

1.2  วัตถุประสงคของการศึกษา 

เพ่ือศึกษา เปรยีบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S จำนวน 3 ฉบับ 

ไดแก PE 009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 

 

1.3 ขอบเขตการศึกษา 

เปนการศึกษาเพ่ือวิเคราะหเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ 

PIC/S ฉบับ PE 009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 โดยการวิจัยเอกสารอางอิงตางๆ การสืบคน

หลักฐานทางวิชาการอยางเปนระบบ การวิเคราะหเอกสาร แลวนำผลท่ีไดมาวิเคราะหเพ่ือปรับปรุง

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ีประเทศไทยใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP 

ใหทันสมัย และเปนท่ียอมรับในระดับสากล โดยมีระยะเวลาดำเนินการวิจัยตั้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2561 

จนถึงเดือนมีนาคม พ.ศ. 2562 

 

1.4 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

มีการปรับปรุงประกาศหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันใหเปนฉบับลาสุด โดย

อางอิงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 สำหรับใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP เพ่ือให

อุตสาหกรรมยาของประเทศไทยมีความรุดหนา และมีมาตรฐานท่ีทัดเทียมกับประเทศอ่ืนๆ ในสากล 

 

1.5 นิยามศัพท 

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน (Good Manufacturing Practice; GMP) 

หมายถึง หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ีประเทศไทยประกาศใชสำหรับอางอิงในการ

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันท้ังในและตางประเทศ โดยอางอิงจากหลักเกณฑขององคกร The 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 
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The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) หมายถึง องคกรระดับ

สากลท่ีมีสมาชิกเปนหนวยงานภาครัฐท่ีทำหนาท่ีกำกับดูแลดานยาในตางประเทศ มีหนาท่ีในการออก

ขอกำหนดตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา และดำเนินการตรวจรับรองหนวยตรวจควบคุม

กำกับดูแลดานยาใหมีมาตรฐานตามเกณฑท่ีกำหนด  

 

1.6 คำสำคัญ 

PIC/S GMP, หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 
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บทท่ี 2  

ทบทวนวรรณกรรม 

 
การศึกษา เรื่อง การวิเคราะหและเปรียบเทียบขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับเกา (PE 009-12) กับ

ฉบับปจจุบัน (PE-009-14)  ผูวิจัยไดศึกษาเอกสารท่ีเก่ียวของ แลวสรุปเปนความรูเพ่ือประกอบการวิจัยในครั้งนี้ 

โดยมีเนื้อหาท่ีสําคัญดังนี้ 

 ประวัติความเปนมาของ PIC/S GMP ในประเทศไทย 

 ขอกำหนดท่ีเปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลา 

 หลักการท่ัวไปของ PIC/S GMP 

2.1 ประวัติความเปนมาของ PIC/S GMP ในประเทศไทย 

ในอดีตท่ีผานมา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหนวยงานหลักท่ีมีหนาท่ีในการ

กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทยไดใชมาตรฐานในการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาตาม

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice (GMP)) ตามแนวทางขององคการ

อนามัยโลก (World Health Organization (WHO)) เปนหลักมาโดยตลอด โดยในชวงแรกตั้งแตปพ.ศ.

2527 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกำหนดใหหลักเกณฑดังกลาวเปนหลักเกณฑท่ีใชโดยสมัคร

ใจของผูประกอบการ เพ่ือเปนการกระตุนใหผูประกอบการสามารถพัฒนาสถานประกอบการของตนเองให

ทันสมัย และเปนการพัฒนามาตรฐานของอุตสาหกรรมยาใหสูงข้ึน ตอมาเม่ือภาครัฐบาลเห็นวา

ภาคอุตสาหกรรมยาสวนใหญมีความพรอมมากข้ึนแลว และเพ่ือใหการดำเนินการมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงไดเสนอใหมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนด

รายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2546 ลง

วันท่ี 22 เมษายน 2546 สงผลให GMP ยาแผนปจจุบันมีผลบังคับใชเปนกฎหมายเพ่ือกำกับดูแลมาตรฐาน

การผลิตยาภาคอุตสาหกรรมยาท้ังระบบใหมีการปฏิบัติตามแนวทางท่ีกำหนดสำหรับผูประกอบการทุกราย

เพ่ือใหเกิดความเชื่อม่ันตอการใชยาท่ีผลิตภายในประเทศ 

เม่ือเวลาผานไป และเทคโนโลยีในการผลิตยาเจริญกาวหนาอยางรวดเร็ว ทำใหผูผลิตยาพยายาม

ยกระดับการผลิตยาของตนใหมีความทันสมัย ประกอบกับหนวยงานกำกับดูแลดานผลิตภัณฑสุขภาพภาพ

ของประเทศท่ีพัฒนาแลวก็ตองการจะสรางเครือขายความรวมมือกัน จึงไดมีหนวยตรวจประเมินดานยา 

The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) ซ่ึ งเปนองคกรระดับสากล ท่ี มี

สมาชิกเปนหนวยงานภาครัฐท่ีทำหนาท่ีกำกับดูแลดานยาในตางประเทศ มีหนาท่ีในการออกขอกำหนดตาม

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา และดำเนินการตรวจรับรองหนวยตรวจควบคุมกำกับดูแลดานยา

ของประเทศสมาชิกใหมีมาตรฐานตามเกณฑท่ีกำหนด ปจจุบันมีประเทศสมาชิกเขารวมในองคกรนี้ท้ังใน
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ทวีปยุโรป แอฟริกา อเมริกา เอเชีย และออสเตรเลีย และมีประเทศท่ีสนใจเขารวมการเปนสมาชิกเพ่ิมข้ึน

อยางตอเนื่อง ทำใหองคกรนี้มีศักยภาพและความนาเชื่อถือเปนอยางมาก  

ประโยชนของการเปนสมาชิก PIC/S มีมากมายหลายประการ เชน ชวยสงเสริมภาคอุตสาหกรรม

ยาของประเทศในดานการสงออกผลิตภัณฑยาไปยังประเทศท่ีเปนสมาชิก PIC/S ไดสะดวกยิ่งข้ึน จึงเปน

การเพ่ิมมูลคาการสงออก อันเปนประโยชนตอเศรษฐกิจของประเทศไดอีกทางหนึ่ง นอกจากนี้ ประเทศท่ี

เปนสมาชิกภาพของ PIC/S ยังจัดวาเปนประเทศท่ีมีศักยภาพในการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพไดเปน

อยางดี เพราะมาตรฐานของ PIC/S นั้นไมเพียงมุงประโยชนกับโรงงานอุตสาหกรรมยาเทานั้น แตยังมุงถึง

ระบบกำกับดูแลยาในภาพรวมท่ีดีดวย 

เม่ือสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเล็งเห็นถึงความสำคัญและประโยชนท่ีจะไดรับจาก

การเขารวมเปนสมาชิก PIC/S นี้ จึงไดตัดสินใจยื่นหนังสือแสดงเจตจำนงในการสมัครสมาชิก PIC/S ตอ

เลขาธิการองคกร PIC/S ในวันท่ี 8 พฤษภาคม พ.ศ. 2557 หลังจากนั้นไดมีการปรับปรุงการดำเนินงาน 

ระบบคุณภาพ ระบบเอกสาร และเตรียมความพรอมของเจาหนาท่ีหนวยตรวจประเมินดานยาของไทยให

สอดคลองกับขอกำหนดขององคกร PIC/S เพ่ือรองรับการมาตรวจประเมินของทีมเจาหนาท่ีจากองคกร 

PIC/S ตอไป ท้ังการประเมินระบบคุณภาพ เอกสารหลักฐานตางๆ ท่ีเก่ียวของ รวมไปถึงการสังเกตการณ

การปฏิบัติงานตรวจของเจาหนาท่ีของสำนักงานฯ ของไทยดวย เพ่ือประเมินดูมาตรฐานวามีความทัดเทียม

และสอดคลองตามขอกำหนดขององคกร PIC/S หรือไม 

ผลการตรวจประเมินตามขอกำหนดของ PIC/S เปนท่ีนายินดีเม่ือสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาของประเทศไทยผานการตรวจประเมินและไดรับการรับรองใหเขารวมเปนภาคีสมาชิกของ PIC/S 

ลำดับท่ี 49 จากการประชุมคณะกรรมการ PIC/S ณ เมืองแมนเชสเตอร ประเทศสหราชอาณาจักร เม่ือ

วันท่ี 5 กรกฎาคม พ.ศ. 2559 และมีผลรับรองการเปนสมาชิกอยางเปนทางการตั้งแตวันท่ี 1 สิงหาคม 

2559 เปนตนไป 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายังคงตองยึดม่ันและมีเจตจำนงท่ีชัดเจนในการคงสถานภาพ

สมาชิกภาพ PIC/S ไว และจะตองเพ่ิมบทบาทของตนในคณะกรรมการ PIC/S ในเชิงรุก กลาวคือ การเปน

ผูนำในการดำเนินการในกิจกรรมตาง ๆ ของ PIC/S และมีการพัฒนาศักยภาพของผูตรวจประเมิน GMP ให

มีประสิทธิภาพดวยการฝกอบรมโดยวิทยากรผูเชี่ยวชาญจากตางประเทศเพ่ือใหเจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน

สถานท่ีผลิตยามีความรู ความเขาใจตอหลักเกณฑ ขอกำหนดใหมๆ เพ่ือรองรับภารกิจการตรวจประเมิน 

GMP สถานท่ีประกอบการผลิตยาท่ีตั้งอยูในตางประเทศสำหรับผูนำหรือสั่งยาฯ ท่ีมีการนำเขายาซ่ึงมีแหลง

ผลิตอยู ณ ตางประเทศ และรองรับการทำงานรวมกับหนวยตรวจประเมินของประเทศสมาชิก PIC/S อ่ืน 

เพ่ือลดความซ้ำซอนของการตรวจประเมิน และบริหารจัดการทรัพยากรท่ีมีอยูอยางจำกัดใหเกิดประโยชน

สูงสุด สิ่งเหลานี้จะชวยใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเปนหนวยตรวจประเมินดานยาของ

ประเทศไทยท่ีไดรับการยอมรับจากประเทศสมาชิกตางๆ ท่ัวโลกเปนอยางมาก 
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2.2 ขอกำหนดที่เปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลา 

เม่ือประเทศไทยไดเปนหนึ่งในสมาชิกของ PIC/S แลว ประเทศไทยไดออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และ

แกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 

14 กันยายน 2559 ซ่ึงมีรายละเอียด หลักเกณฑ และขอกำหนดตางๆ ท่ีเปนไปตามหลักเกณฑของ PIC/S 

GMP GUIDELINE ฉบับ PE 009-12 

อยางไรก็ตาม เม่ือเวลาผานไป พบวาทางหนวยงาน PIC/S ไดปรับปรุงขอกำหนด GMP ใหมีความ

ทันสมัย และตอบโจทยการเปลี่ยนแปลงไปของอุตสาหกรรมยา จึงไดออกขอกำหนดฉบับใหมข้ึนมา คือ ฉบับ 

PE 009-13 ในวันท่ี 1 มกราคม ค.ศ.2017 และฉบับ PE 009-14 ในวันท่ี 1 กรกฎาคม ค.ศ.2018 ในขณะท่ี

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายังคงใชขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 ดังนั้นจึงมีความ

จำเปนท่ีจะตองมีรวบรวมขอมูล และวิเคราะหขอกำหนดท่ีเปลี่ยนแปลงไปในเอกสารแนวทาง เพ่ือใชในการ

ปรับปรุงกฎระเบียบ และหลักเกณฑตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขตอไป ท้ังนี้ก็เพ่ือมุงประโยชนสูงสุด

ตอความเชื่อม่ันในระดับนานาชาติของอย. ผูบริโภค และอุตสาหกรรมยา 

2.3 หลักการทั่วไปของ PIC/S GMP 

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) นั้นเปน

มาตรฐานสากลท่ีใชในการประกันคุณภาพวิธีการปฏิบัติในการผลิตผลิตภัณฑยาเพ่ือใหผูบริโภคเกิดความ

ม่ันใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเม่ือใชผลิตภัณฑยา และเพ่ือเปนการลดและกำจัดความ

เสี่ยงของผลิตภัณฑท่ีอาจเก่ียวเนื่องจากความผิดพลาดของกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ ดังนั้น

จึงอาจอนุมานไดวาความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึนจากผลิตภัณฑนั้น เปนความเสี่ยงหรืออาการไมพึงประสงคท่ีเกิดจาก

ตัวยาสำคัญในผลิตภัณฑ   

GMP เก่ียวของกับปจจัยท่ีสำคัญในการผลิตท่ีสามารถจำแนกได 4 ชนิด ไดแก ปจจัยท่ีเก่ียวเนื่อง

กับระบบคุณภาพและระบบเอกสาร ปจจัยทางดานบุคคลและองคกร ปจจัยทางดานสถานท่ี และปจจัยท่ี

เก่ียวของกับเครื่องมือและวัตถุดิบ ดังนั้นหลักการของ GMP จึงเริ่มตั้งแต การออกแบบสถานท่ีผลิต การ

กำกับและมอบหมายบุคลากรท่ีมีความรูและศักยภาพในการปฏิบัติงาน การตรวจสอบคุณภาพและดูแล

เครื่องมือและเครื่องจักรท่ีใชตางๆ การตรวจรับวัตถุดิบตั้งตนเพ่ือเขาสูกระบวนการผลิต การควบคุมและ

ตรวจสอบกระบวนการผลิตทุกข้ันตอนเพ่ือปองกันและหาแนวทางแกไขท่ีเหมาะสมเม่ือเกิดความเบี่ยงเบน

ระหวางกระบวนการผลิต ท้ังยังรวมไปถึงการบันทึกและจัดเก็บเอกสารท่ีสามารถตรวจสอบยอนกลับไดทุก

ข้ันตอนท่ีเก่ียวของ ซ่ึงจะเห็นไดวาปจจัยแตละสวนของ GMP ท่ีกลาวถึงขางตนนี้มีความเก่ียวของกันอยาง

เปนระบบ เพ่ือประกันคุณภาพของผลิตภัณฑยาในทุกรุนท่ีผลิตได  
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การปฏิบัติตามขอกำหนด GMP ยังกอใหเกิดผลดีแกสถานท่ีผลิตในแงตางๆ เชน การลดตนทุน

สำหรับกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑในระยะยาวลงไดจากผลลัพธในการควบคุม

ความผิดพลาดท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางกระบวนการผลิตหรือคุณภาพของผลิตภัณฑ การติดตามหรือสอบทวน

ในกรณีท่ีเกิดปญหาจากการใชยาหรือมีขอรองเรียนเกิดข้ึนไดอยางเปนระบบ ท้ังยังเปนการยกระดับและ

แสดงถึงศักยภาพของสถานท่ีผลิตดังกลาวดวย เนื่องจากหลักการของ GMP มีความเชื่อมโยงกับขอกำหนด

สากลอ่ืนๆ เชน ISO 9001:2015  
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บทท่ี 3 
วิธีการศึกษา 

เปนการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S ฉบับ PE 

009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 โดยการวิจัยเอกสารอางอิงตางๆ การสืบคนหลักฐานทางวิชาการ

อยางเปนระบบ และการวิเคราะหเอกสาร  

 

ข้ันตอนการศึกษามีดังนี้ 

3.1 ศึกษาขอกำหนดของ Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products 

ฉบับ PE 009-12, ฉบับ PE 009-13 และฉบับ PE 009-14 

3.2 วิเคราะหและเปรียบเทียบขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12, ฉบับ PE 009-13 และ

ฉบับ PE 009-14 

 3.3 สรุปผลการศึกษา   

3.4 จัดทำขอเสนอในการปรับปรุงขอกำหนด GMP ของประเทศไทยใหทันสมัยและเปนปจจุบัน 
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บทท่ี 4  

ผลการศึกษา 

4.1 ขอกำหนดของ PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนด

รายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ และวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันและแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและ

วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 ซ่ึงอางอิงตามขอกำหนด PIC/S GMP 

ฉบับ PE 009-12 นั้นประกอบไปดวย 4 สวนสำคัญ 

• นิยามศัพท 

• หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาสวนท่ี 1 

• หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาสวนท่ี 2 

• ภาคผนวก (16 ภาคผนวก) 

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของไทยมีเนื้อหาโดยสวนใหญท่ีสอดคลองกับขอกำหนดของ 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 แตอยางไรก็ตามพบวามีขอสังเกตซ่ึงสามารถสรุปไดดังนี้ 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขนำนิยามศัพทข้ึนมาอยูในสวนตนของเอกสารเพ่ือใหผูอานทราบ

และเขาใจถึงคำจำกัดความกอนท่ีจะเริ่มเขาสูเนื้อหาขอกำหนด ในขณะท่ี PIC/S GMP ฉบับ 

PE 009-12 นั้นไดบรรยายคำจำกัดความไวทายเนื้อหาสวนภาคผนวก อยางไรก็ตามพบวา

เนื้อความมีความสอดคลองกันทุกประการ 

2. เนื้อหาในสวนหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาสวนท่ี 1 และสวนท่ี 2 มีขอมูลท่ีตรงกับ

เนื้อหาของ PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 Part I and II ทุกประการ 

3. ในสวนของภาคผนวกนั้น พบวาหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามทายประกาศกระทรวง

สาธารณสุขมีท้ังสิ้น 16 ภาคผนวก แต PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 มีท้ังสิ้น 20 Annex 

รายละเอียดดังตารางดานลางนี้ 
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ตารางท่ี 1 การเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของประเทศไทยกับ PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-12  

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของประเทศไทย* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12** 

ภาคผนวก 1 การผลิตยาปราศจากเชื้อ Annex 1 (Manufacture of sterile medicinal 

products) 

ภาคผนวก 2 การผลิตผลิตภัณฑยาชีววัตถุสำหรับใช

ในมนุษย 

 

Annex 2 (Manufacture of biological 

medicinal substances and products for 

human use) 

ภาคผนวก 3 การผลิตเภสัชภัณฑรังสี Annex 3 (Manufacture of 

radiopharmaceuticals) 

ภาคผนวก 4 การผลิตผลิตภัณฑยาสัตวท่ีไมใชยา

กระตุนภูมิคุมกัน 

Annex 4 (Manufacture of veterinary 

medicinal products other than 

immunologicals) 

ภาคผนวก 5 การผลิตผลิตภัณฑกระตุนภูมิคุมกัน

สำหรับสัตว 

Annex 5 (Manufacture of immunological 

veterinary medical products) 

- Annex 6 (Manufacture of medicinal gases) 

ภาคผนวก 6 การผลิตผลิตภัณฑยาจากพืชสมุนไพร Annex 7 (Manufacture of herbal medicinal 

products) 

ภาคผนวก 7 การสุมตัวอยางวัตถุดิบและวัสดุการ

บรรจุ 

Annex 8 (Sampling of starting and packaging 

materials) 

ภาคผนวก 8 การผลิตยาน้ำ ครีม และข้ีผึ้ง Annex 9 (Manufacture of liquids, creams 

and ointments) 

ภาคผนวก 9 การผลิตยาเตรียมแอโรโซลสำหรับสูด

ดมแบบกำหนดขนาดใช 

Annex 10 (Manufacture of pressurised 

metered dose aerosol preparations for 

inhalation) 

ภาคผนวก 10 ระบบท่ีใชคอมพิวเตอร Annex 11 (Computerised systems) 

ภาคผนวก 11 การใชรังสีชนิดกอนไอออน (Ionising 

radiation) ในการผลิตผลิตภัณฑยา 

Annex 12 (Use of ionising radiation in the 

manufacture of medicinal products) 
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หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของประเทศไทย* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12** 

ภาคผนวก 12 การผลิตผลิตภัณฑยาวิจัย Annex 13 (Manufacture of investigational 

medicinal products) 

ภาคผนวก 13 การผลิตผลิตภัณฑยาท่ีเตรียมจาก

โลหิตหรือพลาสมามนุษย 

Annex 14 (Manufacture of medicinal 

products derived from human blood or 

plasma) 

 

ภาคผนวก 14 การตรวจรับรองและการตรวจสอบ

ความถูกตอง 

Annex 15 (Qualification and validation)  

 

- Annex 16 (Qualified person and batch 

release) 

ภาคผนวก 15 การปลอยผานแบบพาราเมตริก Annex 17 (Parametric release) 

- Annex 18 (GMP Guide for active 

pharmaceutical ingredients) 

ภาคผนวก 16 ตัวอยางอางอิงและตัวอยางเก็บกัน Annex 19 (Reference and retention 

samples) 

- Annex 20 (Quality risk management) 

*หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียด

เก่ียวกับหลักเกณฑ และวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันและแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 

**PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 สามารถเขาถึงไดจาก 

https://picscheme.org/users_uploads/news_news_documents/gmp_guide_pe_009_12_cop

y1.zip  

จากตารางจะเห็นไดวาหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขไมมี 

Annex 6 (Manufacture of medicinal gases), Annex 16 (Qualified person and batch release), 

Annex 18 (GMP Guide for active pharmaceutical ingredients) แ ล ะ  Annex 20 (Quality risk 

management) จึงทำใหหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขมีเนื้อหา

ท้ังสิ้น 16 ภาคผนวก ในขณะท่ี PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 มีท้ังสิ้น 20 Annex 
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4.2 ขอกำหนดของ PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 

 เม่ือวันท่ี 1 มกราคม ค.ศ. 2017 PIC/S ไดออกขอกำหนด GMP ฉบับใหม PE 009-13 โดยยังคงมี

เนื้อหาและสาระสำคัญเหมือนเดิม แตไดมีการปรับแกไขหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยา Part I 

Chapter 1, 2, 6 และ 7 เล็กนอย และใหความสำคัญไปกับการบริหารจัดการความเสี่ยงเปนอยางมาก ซ่ึง

พยายามจะกลาวถึงความเสี่ยงตางๆ ท่ีอาจจะเกิดข้ึนไดในทุกข้ันตอน และแนวทางการวิเคราะหและ

ตัดสินใจบนพ้ืนฐานของการบริหารจัดการความเสี่ยงนั้น นอกจากนี้ขอกำหนดฉบับนี้ยังไดใหความสำคัญกับ

ผูบริหารระดับสูงท่ีเปนกลไกหลักในการขับเคลื่อนองคกรไปสูจุดหมาย มีการกลาวถึงการควบคุมการ

เปลี่ยนแปลงเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได และเพ่ิมเติมรายะเอียดในสวนของการวาจาง

บุคคลภายนอก (Outsource activities) ซ่ึงพบไดบอยในอุตสาหกรรมยาในปจจุบันและเพ่ิมเติม

รายละเอียดของการบริหารจัดการความเสี่ยงลงไป  

การเพ่ิมเติมขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับใหม PE 009-13 Part I สามารถสรุปสาระสำคัญไดดังนี้ 

CHAPTER 1 

• ขอกำหนด GMP ฉบับใหม PE 009-13 เนนไปท่ีการบริหารจัดการคุณภาพตลอดหวงโซของ

ผลิตภัณฑยา โดยเริ่มตั้งแตการวิจัยและพัฒนายา ไปจนถึงการสิ้นสุดการใชผลิตภัณฑนั้น  

• ขอกำหนดโดยท่ัวไปยังคงเหมือนเดิม เพียงแตมีการเพ่ิมเติมหลักการของการบริการจัดการระบบ

คุณภาพสากลลงไป เชน ระบบ ISO 9001:2015 

• การบริหารจัดการความเสี่ยงและการพิจารณาความเหมาะสมของแผนการแกไข (Corrective 

action and preventive action) ยังคงเปนสิ่งท่ีสำคัญท่ีสุดของบทนี ้

• มีคำแนะนำเพ่ิมเติมสำหรับแนวทางการประยุกตใชการบริหารจัดการความเสี่ยงดานคุณภาพ เชน 

แนวทางของ ICH Q9 และ ICH Q10 

CHAPTER 2 

• ในบทนี้เนนไปท่ีความสำคัญของระดับผูบริหารท่ีมีความสำคัญในโรงงานผลิตยา เชน ผูบริหาร

ระดับสูง ผูท่ีมีอำนาจในการปลอยผานผลิตภัณฑ ผูท่ีเปนหัวหนาฝายผลิต หรือหัวหนาฝายควบคุม

คุณภาพ 

• ผูบริหารระดับสูงจะตองเปนผูท่ีรับผิดชอบในทุกๆ กิจกรรมท่ีเกิดข้ึนภายในสถานท่ีผลิตยา 

• ผูท่ีมีอำนาจในการปลอยผานผลิตภัณฑยาจะเปนผูท่ีมีความสำคัญในการทำใหม่ันใจวาผลิตภัณฑท่ี

ผลิตไดมีคุณภาพ และจะตองควบคุมทุกกระบวนงานใหเปนไปตามขอกำหนดของกฎหมายของ

ประเทศนั้นๆ 

• ในบทนี้มีการกลาวถึงท่ีบุคคลท่ีเปนปรึกษาเพ่ือเปนแนวทางสำหรับผูอานในกรณีท่ีมีการวาจางท่ี

ปรึกษา เชน คุณสมบัติ หรือระดับความรูความสามารถ แตท้ังนี้ก็มิไดมีรายละเอียดมากนัก 
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CHAPTER 6 

• หลักการสำคัญของบทท่ี 6 การควบคุมคุณภาพ ยังคงเหมือนกับขอกำหนด ฉบับ PE 009-12 

• สิ่งท่ีสำคัญในบทนี้คือ การควบคุมการเปลี่ยนแปลงเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได เชน 

– เครื่องมือในหองปฏิบัติการท่ีไมควรเคลื่อนยายไปมาระหวางบริเวณท่ีมีความเสี่ยงสูงเพ่ือ

ปองกันการเกิดการปนเปอนขาม (cross-contamination) โดยไมไดตั้งใจ  

– มีแนวทางการปฏิบัติงานสำหรับการควบคุม out of specification และการวิเคราะห

แนวโนมของผลท่ีได (trend analysis) 

• มีการกลาวถึง Reference standards และการทดสอบทางจุลชีววิทยา และความสำคัญของการ

ทดสอบดังกลาวในบทนี้ 

• มีการเพ่ิมเติมเนื้อหาในประเด็น Technical transfer of testing และใหหลักการของเนื้อหา

คราวๆ พอท่ีจะทำใหผูอานเกิดความเขาใจได 

CHAPTER 7 

• มีการเพ่ิมเติมรายละเอียดของการวาจางบุคคลภายนอก (Outsource activities) 

• จำเปนจะตองมีการเพ่ิมหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยงดานคุณภาพลงไปในทุกๆ 

กระบวนงานท่ีเก่ียวของกับการวาจางบุคคลภายนอก 

• มีการเนนวาผูวาจางจะตองเปนผูรับผิดชอบตอกิจกรรมท่ีผูรับจางกระทำ และจะตองมีการ

ตรวจสอบเอกสารตางๆ ของผูรับจางใหถูกตอง  

• มีการแนะนำวาผูรับจางอาจจะถูกตรวจสอบโดยหนวยงานกำกับดูแลในประเทศนั้นๆ ไดตาม

สมควร 

4.3 ขอกำหนดของ PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

 ขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 ซ่ึงเปนฉบับลาสุดของทาง PIC/S นั้น มีการประกาศใช

ในวันท่ี 1 กรกฎาคม ค.ศ. 2018 ไดปรับปรุงเนื้อหา Part I Chapter 3, 5 และ 8 รวมท้ังมีการปรับ Annex 

17 Real Time Release Testing and Parametric Release ซ่ึงเปนสวนท่ียังไมไดปรับปรุงของ PIC/S 

GMP ฉบับ PE 009-13 โดยเอกสารฉบับนี้ไดใหความสำคัญกับการปองกันการปนเปอนขาม โดยใชหลักการ

บริหารจัดการความเสี่ยงเขามาพิจารณารวมดวย ซ่ึงหากผูผลิตยาสามารถวิเคราะห ชี้แจง และควบคุมความ

เสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนไดเปนอยางดี ก็ทำใหกระบวนการทำงานเปนไปดวยความยืดหยุนมากข้ึน เชน การ

แยกสถานท่ีในการผลิตยาหรือใชเครื่องมือท่ีแยกเฉพาะจำเปนสำหรับทุกกรณีหรือไมหากสถานท่ีและ

กระบวนการผลิตนั้นไดรับการควบคุมเปนอยางดี พรอมกับมีมาตรการในการจัดการความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึน ยิ่ง

ไปกวานั้น การใหความสำคัญกับการเรียกเก็บผลิตภัณฑยาคืนจากทองตลาด และการสืบสวนหาสาเหตุของ
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ปญหา และจัดทำแผนการแกไขและการปองกันเหตุการณก็เปนสิ่งท่ีขอกำหนดฉบับนี้ใหความสำคัญอยาง

มาก รวมถึงการแจงเตือนไปยังหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑยาในเครือขายใหรับทราบขอมูลอยางรวดเร็ว

ดวย และสุดทายไดมีการกลาวถึง Real time release testing ซ่ึงไมเคยกลาวถึงมากอนในเอกสารฉบับ

กอนหนา มีการใหคำจำกัดความ รายละเอียด ขอกำหนด และปจจัยตางๆ ท่ีจำเปนตองควบคุมกอนจะจัด

ใหมีระบบนี้ และมีการยกตัวอยางใหเกิดความเขาใจในหลักการมากยิ่งข้ึน การเปลี่ยนแปลงในสาระสำคัญ 

PIC/S GMP Part I สามารถสรุปไดดังนี้ 

CHAPTER 3 

• การออกแบบบริเวณท่ีใชผลิตยาเพ่ือปองกันการปนเปอนขาม (cross-contamination) ควรมีการ

พิจารณาโดยใชหลักการของการจัดการความเสี่ยง 

• การแยกพ้ืนท่ีสำหรับการผลิตจะใชในกรณีท่ีไมสามารถความคุมความเสี่ยงไดอยางเพียงพอ ไมมี

หลักฐานทางพิษวิทยามาสนับสนุนการปองกันการปนเปอนขาม หรือไมมีวิธีการวิเคราะหหา

ปริมาณสารตกคางท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกันการเกิดพิษ 

CHAPTER 5 

• มีการเพ่ิมรายละเอียดสำหรับการปองกันการปนเปอนขาม (cross-contamination)  ซ่ึงมีการ

กลาวถึงไวบางแลวใน Chapter 3 เชน การควบคุมความเสี่ยงในการผลิตผลิตภัณฑท่ีไมใชยา 

รวมกับผลิตภัณฑยา แตอยางไรก็ตาม การผลิตพวกยากำจัดแมลง หรือสารพิษตางๆ ก็ไมควรมีการ

ผลิตในสถานท่ีผลิตยา 

• ควรมีการใชขอมูลทางวิทยาศาสตร เชน ขอมูลการประเมินทางพิษวิทยามาใชในการประเมินและ

ควบคุมความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได นอกจากนี้ การพิจารณาขอมูลอ่ืนๆ ประกอบรวมดวยจะทำ

ใหพิจารณาไดวาควรมีการแยกสถานท่ีในการผลิตยาหรือใชเครื่องมือท่ีแยกเฉพาะหรือไม 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยงมาจัดการทุกข้ันตอนทีเก่ียวของกับสารตั้งตนใน

การผลิต (Starting material) และการบันทึกทุกอยางท่ีเก่ียวของควรเปนไปตามการบริหารจัดการ

ของระบบคุณภาพ 

• ในบทนี้ไดกลาวถึงรายละเอียดเฉพาะสำหรับการตรวจรับ Active ingredient และ excipient 

ดังนี้ 

– ทุกข้ันตอนท่ีเก่ียวของกับ Active ingredient จะตองสามารถตรวจสอบยอนกลับได และ

จะตองมีการบันทึกขอมูลตางๆ ไวเปนลายลักษณอักษร 

– ควรมีการไปตรวจสอบสถานท่ีผลิตและสถานท่ีกระจาย Active ingredient เพ่ือใหม่ันใจ

ไดวากระบวนการทุกอยางเปนไปตามขอกำหนดของ GMP และ GDP และมีการบันทึกผล
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การตรวจสอบไวเปนลายลักษณอักษร นอกจากนี้ควรจัดใหมีการไปตรวจติดตามเปน

ระยะๆ ตามชวงเวลาท่ีเหมาะสมตามการประเมินความเสี่ยง 

– ควรมีการประเมินความเสี่ยงของสารปรุงแตงยา (Excipient) ตาม PIC/S Guideline PI 

045 -1  “Guidelines on the formalized risk assessment for ascertaining the 

appropriate Good Manufacturing Practice for excipients of medicinal 

products for human use” 

• มีการกลาวถึงการขาดแคลนผลิตภัณฑ โดยผูผลิตจะตองรายงานใหผูมีอำนาจการตลาดทราบถึง

ความขาดแคลนท่ีเกิดข้ึน โดยจะตองดำเนินการภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสมตามกฎหมาย 

CHAPTER 8 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยงในการจัดการขอรองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ

ยา 

• ในบทนี้มีการใหความสำคัญกับเรื่องบุคลากรและการจัดการองคกร วิธีการปฏิบัติในการจัดการขอ

รองเรียนผลิตภัณฑ การสืบสวนหาสาเหตุและการตัดสินใจ การเรียกเก็บยาคืนและการลดความ

เสี่ยงท่ีเก่ียวของ 

• ควรมีบุคลากรท่ีไดรับการอบรมอยางเหมาะสมและมีประสบการณในการจัดการกับขอรองเรียน

ตางๆ โดยบุคลากรนั้นจะตองมีความรูในหลายๆ ศาสตร และมีความรูในดานการจัดการผลิตภัณฑ 

• มีการแจกแจงรายละเอียดและข้ันตอนการดำเนินการเม่ือไดรับขอรองเรียนตางๆ อยางชัดเจน เริ่ม

ตั้งแตการรับเรื่องรองเรียนเขามา การตรวจสอบความรุนแรงท่ีเกิดข้ึน การตรวจสอบระดับ

ผลกระทบท่ีเกิดข้ึน การบวนการตัดสินใจตางๆ การสืบสวนหาสาเหตุท่ีแทจริง และการสงผลการ

แกไขและปองกันความเสี่ยง 

• การตัดสินใจตางๆ ตองอยูบนพ้ืนฐานของการลดความเสี่ยงใหอยูในระดับต่ำ โดยคำนึงถึงความ

ปลอดภัยของผูใชยาเปนสำคัญ 

• ควรมีการสืบสวนหาสาเหตุของปญหา และจัดทำแผนการแกไขและการปองกันเหตุการณนั้นๆ 

เกิดข้ึนซ้ำในอนาคต นอกจากนี้ ควรจะตองมีการจัดทำบันทึกเปนลายลักษณอักษรและมีการ

วิเคราะหแนวโนมของเหตุการณท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต  

• ในบทนี้ไดใหความสำคัญกับการเรียกเก็บยาคืน โดยเฉพาะอยางยิ่งการแจงขอมูลใหเครือขาย

หนวยงานกำกับดูแลตางๆ รับทราบ และเตรียมพรอมสำหรับการเรียกเก็บยาคืน นอกจากนี้ควรมี

การพิจารณาการเรียกเก็บยาคืนเปนกรณีๆ ไป โดยอาศัยหนวยงานท่ีเก่ียวของมาใหความเห็น

รวมกัน 
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การเปล่ียนแปลงใน PIC/S GMP Part ANNEX 17 

• มีการกลาวถึง Real time release testing ซ่ึงไมเคยกลาวถึงมากอนในเอกสารฉบับกอนหนา ซ่ึง

กระบวนการดังกลาวเปนการใชการควบคุมและทดสอบตลอดกระบวนการผลิตเพ่ือใหม่ันใจวา

ผลิตภัณฑข้ันสุดทายท่ีไดจะมีคุณสมบัติตามท่ีคาดหวังไว และไมจำเปนตองทดสอบผลิตภัณฑข้ัน

สุดทายซ้ำ 

• มีการกลาวถึงรายละเอียด ขอกำหนด และปจจัยตางๆ ท่ีจำเปนตองควบคุมกอนการใชระบบ Real 

time release testing และมีการยกตัวอยางการนำระบบนี้ไปใชงานจริง เชน ใน Certificate of 

Analysis จะระบุผลสำหรับการทดสอบหัวขอตางๆ ไววา “Complies if tested” โดยมีหมายเหตุ

ดานทาย คือ “Controlled by approved Real Time Release Testing” 
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ตารางท่ี 2 การเปรียบเทียบความแตกตางของ PIC/S GMP Part I ฉบับ PE 009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 

Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

Chapter 1 ไมไดมีการกลาวถึงการบริหารจัดการระบบ

คุณภาพตลอดหวงโซผลิตภัณฑยา รวมถึง

ไมไดมีการกลาวถึงระบบ ISO 9001:2015 

• ขอกำหนด GMP ฉบับใหม PE 009-13  เนนไปท่ี

การบริหารจัดการคุณภาพตลอดหวงโซของ

ผลิตภัณฑยา โดยเริ่มตั้งแตการวิจัยและพัฒนายา 

ไปจนถึงการสิ้นสุดการใชผลิตภัณฑนั้น  

• มีการเพ่ิมเติมหลักการของการบริการจัดการ

ระบบคุณภาพสากลลงไป เชน ระบบ ISO 

9001:2015 

• มีคำแนะนำเพ่ิมเติมสำหรับแนวทางการ

ประยุกตใชการบริหารจัดการความเสี่ยงดาน

คุณภาพ เชน แนวทางของ ICH Q9 และ ICH Q10 

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-13 

Chapter 2 ไมไดเนนย้ำถึงความสำคัญของระดับ

ผูบริหารท่ีมีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

รวมถึงไมไดมีการกลาวถึงการวาจางท่ี

ปรึกษา 

• ในบทนี้เนนไปท่ีความสำคัญของระดับผูบริหารท่ี

มีความสำคัญในโรงงานผลิตยา เชน ผูบริหาร

ระดับสูง ผูท่ีมีอำนาจในการปลอยผานผลิตภัณฑ ผู

ท่ีเปนหัวหนาฝายผลิต หรือหัวหนาฝายควบคุม

คุณภาพ 

• ในบทนี้มีการกลาวถึงท่ีบุคคลท่ีเปนปรึกษาเพ่ือ

เปนแนวทางสำหรับผูอานในกรณีท่ีมีการวาจางท่ี

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-13 
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Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

ปรึกษา เชน คุณสมบัติ หรือระดับความรู

ความสามารถ แตท้ังนี้ก็มิไดมีรายละเอียดมากนัก 

Chapter 3 ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการ

จัดการความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอน

ในผลิตภัณฑ 

ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการจัดการ

ความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอนในผลิตภัณฑ 

• การออกแบบบริเวณท่ีใชผลิตยาเพ่ือปองกันการ

ปนเปอนขาม (cross-contamination) ควรมีการ

พิจารณาโดยใชหลักการของการจัดการความเสี่ยง 

• การแยกพ้ืนทีสำหรับการผลิตจะใชในกรณีท่ีไม

สามารถความคุมความเสี่ยงไดอยางเพียงพอ ไมมี

หลักฐานทางพิษวิทยามาสนับสนุนการปองกันการ

ปนเปอนขาม หรือไมมีวิธีการวิเคราะหหาปริมาณ

สารตกคางท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกันการเกิดพิษ 

Chapter 4 ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง 

Chapter 5 ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการ

จัดการความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอน

ขามในผลิตภัณฑ 

ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการจัดการ

ความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอนขามใน

ผลิตภัณฑ 

• มีการเพ่ิมรายละเอียดสำหรับการปองกันการ

ปนเปอนขาม (cross-contamination) ซ่ึงมีการ

กลาวถึงไวบางแลวใน Chapter 3 เชน การควบคุม

ความเสี่ยงในการผลิตผลิตภัณฑท่ีไมใชยา รวมกับ

ผลิตภัณฑยา แตอยางไรก็ตาม การผลิตพวกยา

กำจัดแมลง หรือสารพิษตางๆ ก็ไมควรมีการผลิตใน

สถานท่ีผลิตยา 
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Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

• ควรมีการใชขอมูลทางวิทยาศาสตร เชน ขอมูล

การประเมินทางพิษวิทยามาใชในการประเมินและ

ควบคุมความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได นอกจากนี้ 

การพิจารณาขอมูลอ่ืนๆ ประกอบรวมดวยจะทำให

พิจารณาไดวาควรมีการแยกสถานท่ีในการผลิตยา

หรือใชเครื่องมือท่ีแยกเฉพาะหรือไม 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยง

มาจัดการทุกข้ันตอนทีเก่ียวของกับสารตั้งตนในการ

ผลิต (Starting material) และการบันทึกทุกอยางท่ี

เก่ียวของควรเปนไปตามการบริหารจัดการของ

ระบบคุณภาพ 

• ในบทนี้ไดกลาวถึงรายละเอียดเฉพาะสำหรับการ

ตรวจรับ Active ingredient และ excipient ดังนี้ 

– ทุกข้ันตอนท่ีเก่ียวของกับ Active 

ingredient จะตองสามารถตรวจสอบ

ยอนกลับได และจะตองมีการบันทึกขอมูล

ตางๆ ไวเปนลายลักษณอักษร 

– ควรมีการไปตรวจสอบสถานท่ีผลิตและ
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Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

สถานท่ีกระจาย Active ingredient 

เพ่ือใหม่ันใจไดวากระบวนการทุกอยาง

เปนไปตามขอกำหนดของ GMP และ GDP 

และมีการบันทึกผลการตรวจสอบไวเปน

ลายลักษณอักษร นอกจากนี้ควรจัดใหมี

การไปตรวจติดตามเปนระยะๆ ตาม

ชวงเวลาท่ีเหมาะสมตามการประเมินความ

เสี่ยง 

– ควรมีการประเมินความเสี่ยงของสารปรุง

แตงยา (Excipient) ตาม PIC/S 

Guideline PI 045-1 “Guidelines on 

the formalized risk assessment for 

ascertaining the appropriate Good 

Manufacturing Practice for excipients 

of medicinal products for human 

use” 

• มีการกลาวถึงการขาดแคลนผลิตภัณฑ โดยผูผลิต

จะตองรายงานใหผูมีอำนาจการตลาดทราบถึงความ
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Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

ขาดแคลนท่ีเกิดข้ึน โดยจะตองดำเนินการภายใน

ระยะเวลาท่ีเหมาะสมตามกฎหมาย 

Chapter 6 ไมไดกลาวถึงการควบคุมการเปลีย่นแปลง

เพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึน 

• กลาวถึงการควบคุมการเปลี่ยนแปลงเพ่ือลด

ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได เชน 

– เครื่องมือในหองปฏิบัติการท่ีไมควร

เคลื่อนยายไปมาระหวางบริเวณท่ีมีความ

เสี่ยงสูงเพ่ือปองกันการเกิดการปนเปอน

ขาม (cross-contamination) โดยไมได

ตั้งใจ  

– มีแนวทางการปฏิบัติงานสำหรับการ

ควบคุม out of specification และการ

วิเคราะหแนวโนมของผลท่ีได (trend 

analysis) 

• มีการกลาวถึง Reference standards และการ

ทดสอบทางจุลชีววิทยา และความสำคัญของการ

ทดสอบดังกลาวในบทนี้ 

• มีการเพ่ิมเติมเนื้อหาในประเด็น Technical 

transfer of testing และใหหลักการของเนื้อหา 

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-13 
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Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

พอท่ีจะทำใหผูอานเกิดความเขาใจได 

Chapter 7 ไมไดมีการกลาวถึงการวาจาง

บุคคลภายนอก และการบริหารจัดการ

ความเสี่ยงดานคุณภาพในทุกๆ 

กระบวนงานท่ีเก่ียวของกับการวาจาง

บุคคลภายนอก 

• มีการเพ่ิมเติมรายละเอียดของการวาจาง

บุคคลภายนอก (Outsource activities) 

• จำเปนจะตองมีการเพ่ิมหลักการของการบริหาร

จัดการความเสี่ยงดานคุณภาพลงไปในทุกๆ 

กระบวนงานท่ีเก่ียวของกับการวาจาง

บุคคลภายนอก 

• มีการเนนวาผูวาจางจะตองเปนผูรับผิดชอบตอ

กิจกรรมท่ีผูรับจางกระทำ และจะตองมีการ

ตรวจสอบเอกสารตางๆ ของผูรับจางใหถูกตอง  

• มีการแนะนำวาผูรับจางอาจจะถูกตรวจสอบโดย

หนวยงานกำกับดูแลในประเทศนั้นๆ ไดตาม

สมควร 

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-13 

Chapter 8 ไมไดมีการกลาวถึงการบริหารจัดการความ

เสี่ยงในการจัดการขอรองเรียนและเรียกคืน

ผลิตภัณฑยา 

การบริหารจัดการความเสี่ยงในการจัดการขอ

รองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑยา 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยง

ในการจัดการขอรองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑยา 

• ในบทนี้มีการใหความสำคัญกับเรื่องบุคลากรและ

การจัดการองคกร วิธีการปฏิบัติในการจัดการขอ

รองเรียนผลิตภัณฑ การสืบสวนหาสาเหตุและการ
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Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

ตัดสินใจ การเรียกเก็บยาคืนและการลดความเสี่ยงท่ี

เก่ียวของ 

• ควรมีบุคลากรท่ีไดรับการอบรมอยางเหมาะสม

และมีประสบการณในการจัดการกับขอรองเรียน

ตางๆ โดยบุคลากรนั้นจะตองมีความรูในหลายๆ 

ศาสตร และมีความรูในดานการจัดการผลิตภัณฑ 

• มีการแจกแจงรายละเอียดและข้ันตอนการ

ดำเนินการเม่ือไดรับขอรองเรียนตางๆ อยางชัดเจน 

เริ่มตั้งแตการรับเรื่องรองเรียนเขามา การตรวจสอบ

ความรุนแรงท่ีเกิดข้ึน การตรวจสอบระดับ

ผลกระทบท่ีเกิดข้ึน การบวนการตัดสินใจตางๆ การ

สืบสวนหาสาเหตุท่ีแทจริง และการสงผลการแกไข

และปองกันความเสี่ยง 

• การตัดสินใจตางๆ ตองอยูบนพ้ืนฐานของการลด

ความเสี่ยงใหอยูในระดับต่ำ โดยคำนึงถึงความ

ปลอดภัยของผูใชยาเปนสำคัญ 

• ควรมีการสืบสวนหาสาเหตุของปญหา และจัดทำ

แผนการแกไขและการปองกันเหตุการณนั้นๆ 
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Chapter 

ใน Part I 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

เกิดข้ึนซ้ำในอนาคต นอกจากนี้ ควรจะตองมีการ

จัดทำบันทึกเปนลายลักษณอักษรและมีการ

วิเคราะหแนวโนมของเหตุการณท่ีจะเกิดข้ึนใน

อนาคต  

• ในบทนี้ไดใหความสำคัญกับการเรียกเก็บยาคืน 

โดยเฉพาะอยางยิ่งการแจงขอมูลใหเครือขาย

หนวยงานกำกับดูแลตางๆ รับทราบ และ

เตรียมพรอมสำหรับการเรียกเก็บยาคืน นอกจากนี้

ควรมีการพิจารณาการเรียกเก็บยาคืนเปนกรณีๆ ไป 

โดยอาศัยหนวยงานท่ีเก่ียวของมาใหความเห็น

รวมกัน 

Chapter 9 ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง 

*หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-12 ท่ีประเทศไทยประกาศใชตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 14 

กันยายน 2559 
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บทท่ี 5 

สรุปผลการศึกษาและขอเสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการศึกษา 

ในการศึกษา และเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S ฉบับ 

PE 009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 เพ่ือปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ี

ประเทศไทยใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP ใหทันสมัย และเปนท่ียอมรับในระดับสากลนั้น 

ผูวิจัยไดทำการวิจัยโดยการศึกษาเอกสารอางอิงตางๆ สืบคนหลักฐานทางวิชาการอยางเปนระบบ วิเคราะห

เอกสาร แลวนำผลท่ีไดมาวิเคราะห จากการศึกษาพบวาเนื้อหาหลักของแนวทางยังเหมือนเดิม มีการ

ปรับแกไขเล็กนอย โดยเพ่ิมเติมเนื้อหาท่ีเปนการบริหารจัดการระบบคุณภาพ และการจัดการความเสี่ยงลง

ไป รวมท้ังมีการเพ่ิมเติมเนื้อหาทางวิชาการใหมๆ เพ่ือรองรับความกาวหนาทางวิทยาศาสตรท่ีเกิดข้ึน และ

แนวทาง PIC/S GMP ยังคงใหความสำคัญกับการมีสวนรวมของเครือขายท่ีจะแจงขอมูลปญหาคุณภาพยา

ใหกับสมาชิกทราบ ท้ังนี้ก็เพ่ือมุงประโยชนกับผูใชยาเปนสำคัญ 

5.2 ขอเสนอแนะ 

ในฐานะท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนึ่งในสมาชิกของ PIC/S ลำดับท่ี 49 ดวย

ความภาคภูมิใจ จึงมีความจำเปนเปนอยางยิ่งท่ีอย. จะตองปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

ปจจุบันท่ีถือปฏิบัติอยูใหทันสมัย เพ่ือรองรับความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีท่ีรุดหนาของ

อุตสาหกรรมยา แมวาในการตรวจประเมิน GMP ท่ีปฏิบัติจริงอยูนั้นจะเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการใน

การผลิตยาแผนปจจุบันฉบับ PE 009-14 ซ่ึงมีการพิจารณาประเด็นตางๆ บนพ้ืนฐานหลักการของการ

จัดการความเสี่ยง และมององครวมในระบบการบริหารจัดการคุณภาพมากข้ึน อยางไรก็ตาม ก็มีความ

จำเปนตองมีการทบทวนและปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุขใหเปนฉบับปจจุบันดวย การออก

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขนั้นอาจจะออกเปนชื่อเอกสารอางอิง PIC/S GMP PE 009-14 ท่ีประเทศไทย

นำมาใช และ/หรือแปลเอกสารดังกลาวเปนภาษาไทยดวย การแกไขประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกลาว

จะทำใหเกิดเปนเอกสารท่ีมีผลบังคับใชอยางเปนทางการ ลดความคลาดเคลื่อนในการสื่อสาร และเปนการ

สงเสริมใหเกิดความเขาใจท่ีสอดคลองกันระหวางผูตรวจประเมิน GMP และผูประกอบการ ท้ังนี้ก็มี

จุดมุงหมายสูงสุดเพ่ือการยกระดับอุตสาหกรรมยาของประเทศไทยใหไปสูมาตรฐานสากล สนับสนุนการ

สงออกยาไปจำหนายยังตางประเทศและเปนท่ียอมรับในระดับนานาชาต ิ
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