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คำนำ 
 

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) นั้นเปน

มาตรฐานสากลท่ีใชในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑยาเพ่ือใหผูบริโภคเกิดความม่ันใจในคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเม่ือใชผลิตภัณฑยา และเพ่ือเปนการลดและกำจัดความเสี่ยงของ

ผลิตภัณฑท่ีอาจเก่ียวเนื่องจากความผิดพลาดของกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ 

ประเทศไทยไดรับการรับรองการเปนสมาชิกภาพอยางเปนทางการลำดับท่ี 49 ตั้งแตวันท่ี          

1 สิงหาคม 2559 เปนตนไป สงผลใหหลักเกณฑท่ีใชในการการตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทยตอง

เปนหลักเกณฑสากลท่ีเปนท่ียอมรับกันอยางแพรหลายท่ัวโลก กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

ปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 

2559 เม่ือวันท่ี 14 กันยายน 2559 โดยอางอิงจาก หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ 

PE 009-12 แตเม่ือเวลาผานไป PIC/S ไดมีการอัพเดทและปรับปรุงหลักเกณฑใหเปนปจจุบันอยูเรื่อยมา ทำ

ใหหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 เปนเอกสารฉบับท่ีมีการปรับปรุง

ลาสุด 

จากเหตุผลท่ีกลาวมาในขางตน จึงไดจัดทำเอกสารวิชาการ เรื่อง  การวิเคราะหและเปรียบเทียบ

ขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับเกา (PE 009-12) กับฉบับปจจุบัน (PE-009-14) เพ่ือศึกษา และเปรียบเทียบ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S ฉบับ PE 009-12 จนถึง PE 009-14 โดยหวัง

วาเอกสารวิชาการฉบับนี้จะเปนประโยชนในการปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ี

ประเทศไทยใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP ใหทันสมัย และเปนท่ียอมรับในระดับสากล 

 

นายสถาพร ลำไพบูลยสุข 

พฤษภาคม 2562   
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บทสรุปสำหรับผูบริหาร 
 

ประเทศไทยไดใชมาตรฐานในการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต

ยา (Good Manufacturing Practice (GMP)) ของหนวยงาน PIC/S มาเปนเวลาระยะหนึ่ง จนกระท่ังใน

วันท่ี 1 สิงหาคม 2559 ประเทศไทยไดรับการรับรองการเปนสมาชิกภาพของ PIC/S อยางเปนทางการ

ลำดับท่ี 49 ตอมา กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนด

รายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและ

วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 14 กันยายน 2559 โดย

อางอิงจาก หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-12 แตเม่ือเวลาผานไป

หนวยงาน PIC/S ไดมีการอัพเดทและปรับปรุงหลักเกณฑใหเปนปจจุบันอยูเรื่อยมา ทำใหหลักเกณฑและ

วิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 เปนเอกสารฉบับท่ีมีการปรับปรุงลาสุด ประเทศไทย

โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงเปนหนวยงานหลักท่ีรับผิดชอบในเรื่องดังกลาว จึงควรมีการ

ปรับปรุงและนำหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 ฉบับใหมมาใช เพ่ือให

อุตสาหกรรมยาของประเทศมีความรุดหนา เทียบเคียงกับประเทศอ่ืนๆ ในสากลได     

เม่ือพิจารณาขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 นั้นพบวา เอกสารฉบับนี้ใหความสำคัญไป

กับการบริหารจัดการความเสี่ยงเปนอยางมาก ซ่ึงพยายามจะกลาวถึงความเสี่ยงตางๆ ท่ีอาจจะเกิดข้ึนไดใน

ทุกข้ันตอน และแนวทางการวิเคราะหและตัดสินใจบนพ้ืนฐานของการบริหารจัดการความเสี่ยงนั้น 

นอกจากนี้ขอกำหนดฉบับนี้ยังไดใหความสำคัญกับผูบริหารระดับสูงท่ีเปนกลไกหลักในการขับเคลื่อนองคกร

ไปสูจุดหมาย มีการกลาวถึงการควบคุมการเปลี่ยนแปลงเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได และเพ่ิมเติม

รายะเอียดในสวนของการวาจางบุคคลภายนอก (Outsource activities) ซ่ึงพบไดบอยในอุตสาหกรรมยา

ในปจจุบัน 

ขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 ไดใหความสำคัญกับการปองกันการปนเปอนขาม โดย

ใชหลักการบริหารจัดการความเสี่ยงเขามาพิจารณารวมดวย ยิ่งไปกวานั้น การใหความสำคัญกับการเรียก

เก็บผลิตภัณฑยาคืนจากทองตลาด และการสืบสวนหาสาเหตุของปญหา และจัดทำแผนการแกไขและการ

ปองกันเหตุการณก็เปนสิ่งท่ีขอกำหนดฉบับนี้ใหความสำคัญอยางเชนกัน รวมถึงการแจงเตือนไปยัง

หนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑยาในเครือขายใหรับทราบขอมูลอยางรวดเร็วดวย และสุดทายไดมีการ

กลาวถึง Real time release testing ซ่ึงไมเคยกลาวถึงมากอนในเอกสารฉบับกอนหนา มีการใหคำจำกัด

ความ รายละเอียด ขอกำหนด และปจจัยตางๆ ท่ีจำเปนตองควบคุมกอนจะจัดใหมีระบบนี้ และมีการ

ยกตัวอยางใหเกิดความเขาใจในหลักการมากยิ่งข้ึน 
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ในฐานะท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนึ่งในสมาชิกของ PIC/S จึงมีความจำเปน

เปนอยางยิ่งท่ีจะตองปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ีถือปฏิบัติอยูใหทันสมัย 

แมวาในการตรวจประเมิน GMP ท่ีปฏิบัติกันอยูนั้นจะเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

ปจจุบันฉบับ PE 009-14 แตก็มีความจำเปนตองมีการทบทวนและปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ใหเปนปจจุบัน ท้ังนี้ก็มีจุดมุงหมายเพ่ือการยกระดับอุตสาหกรรมยาของประเทศไทยใหไปสูมาตรฐานสากล 

สนับสนุนการสงออกยาไปจำหนายยังตางประเทศและเปนท่ียอมรับของนานาชาติ 
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บทท่ี 1 

บทนำ 
 

1.1 ความเปนมาและความสำคัญของการศึกษา 

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) นั้นเปน

มาตรฐานสากลท่ีใชในการประกันคุณภาพวิธีการปฏิบัติในการผลิตผลิตภัณฑยาเพ่ือใหผูบริโภคเกิดความ

ม่ันใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเม่ือใชผลิตภัณฑยา และเพ่ือเปนการลดและกำจัดความ

เสี่ยงของผลิตภัณฑท่ีอาจเก่ียวเนื่องจากความผิดพลาดของกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ   

ในอดีตท่ีผานมา ประเทศไทยไดใชมาตรฐานในการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice (GMP)) ตามแนวทางขององคการอนามัยโลก 

(World Health Organization (WHO)) เปนหลักมาโดยตลอด หลักจากนั้นสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการ

ในการผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2546 ลงวันท่ี 22 เมษายน 2546 สงผลให GMP 

ยาแผนปจจุบันมีผลบังคับใชเปนกฎหมายเพ่ือกำกับดูแลมาตรฐานการผลิตยาภาคอุตสาหกรรมยาท้ังระบบ

ใหมีการปฏิบัติตามแนวทางท่ีกำหนดสำหรับผูประกอบการทุกรายเพ่ือใหเกิดความเชื่อม่ันตอการใชยาท่ีผลิต

ภายในประเทศ 

ในปจจุบันได มีหนวยงานตรวจประเมิน  The Pharmaceutical Inspection Co-operation 

Scheme (PIC/S) ซ่ึงเปนองคกรระดับสากลท่ีมีสมาชิกเปนหนวยงานภาครัฐท่ีทำหนาท่ีกำกับดูแลดานยาใน

ตางประเทศ มีหนาท่ีในการออกขอกำหนดตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา และดำเนินการ

ตรวจรับรองหนวยตรวจควบคุมกำกับดูแลดานยาให มีมาตรฐานตามเกณฑ ท่ีกำหนด สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาไดเล็งเห็นถึงความสำคัญและประโยชนท่ีจะไดรับจากการเขารวมเปนสมาชิก 

PIC/S นี้ จึงไดตัดสินใจยื่นหนังสือแสดงเจตจำนงในการสมัครสมาชิก PIC/S และไดรับการรับรองการเปน

สมาชิกภาพอยางเปนทางการลำดับท่ี 49 ตั้งแตวันท่ี 1 สิงหาคม 2559 เปนตนไป สงผลใหหลักเกณฑท่ีใช

ในการการตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทยตองเปนหลักเกณฑสากลท่ีเปนท่ียอมรับกันอยางแพรหลาย

ท่ัวโลก กระทรวงสาธารณสุขจึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

โบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 14 กันยายน 2559 ท่ีผานมา 

อยางไรก็ตาม เม่ือเวลาลวงเลยไป และเทคโนโลยีหรือวิวัฒนาการทางดานการกำกับดูแลยาสูงข้ึน

อยางไมหยุดยั้ง หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-12 ท่ีประเทศไทย

ประกาศใชอยูนั้นไดเริ่มลาสมัยลงทีละนอย ในขณะท่ีหนวยงาน PIC/S ไดมีการแกไขและปรับปรุง

หลักเกณฑใหเปนปจจุบันอยูเรื่อยมา จนกระท่ังเม่ือวันท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2561 นั้นหนวยงาน PIC/S ได
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ออกหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 เพ่ือเปนแนวทางสำหรับประเทศท่ี

เปนสมาชิกภาพไดนำไปใชอางอิงในการตรวจประเมิน GMP  ประเทศไทยโดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาซ่ึงเปนหนวยงานหลักท่ีรับผิดชอบในเรื่องดังกลาว จึงควรมีการปรับปรุงและนำหลักเกณฑ

และวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-14 ฉบับใหมมาอางอิงและปรับใช เพ่ือใหอุตสาหกรรม

ยาของประเทศมีความรุดหนา เทียบเคียงกับประเทศอ่ืนๆ ในสากลได 

 

1.2  วัตถุประสงคของการศึกษา 

เพ่ือศึกษา เปรยีบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S จำนวน 3 ฉบับ 

ไดแก PE 009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 

 

1.3 ขอบเขตการศึกษา 

เปนการศึกษาเพ่ือวิเคราะหเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ 

PIC/S ฉบับ PE 009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 โดยการวิจัยเอกสารอางอิงตางๆ การสืบคน

หลักฐานทางวิชาการอยางเปนระบบ การวิเคราะหเอกสาร แลวนำผลท่ีไดมาวิเคราะหเพ่ือปรับปรุง

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ีประเทศไทยใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP 

ใหทันสมัย และเปนท่ียอมรับในระดับสากล โดยมีระยะเวลาดำเนินการวิจัยตั้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2561 

จนถึงเดือนมีนาคม พ.ศ. 2562 

 

1.4 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

มีการปรับปรุงประกาศหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันใหเปนฉบับลาสุด โดย

อางอิงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 สำหรับใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP เพ่ือให

อุตสาหกรรมยาของประเทศไทยมีความรุดหนา และมีมาตรฐานท่ีทัดเทียมกับประเทศอ่ืนๆ ในสากล 

 

1.5 นิยามศัพท 

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน (Good Manufacturing Practice; GMP) 

หมายถึง หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ีประเทศไทยประกาศใชสำหรับอางอิงในการ

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันท้ังในและตางประเทศ โดยอางอิงจากหลักเกณฑขององคกร The 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 
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The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) หมายถึง องคกรระดับ

สากลท่ีมีสมาชิกเปนหนวยงานภาครัฐท่ีทำหนาท่ีกำกับดูแลดานยาในตางประเทศ มีหนาท่ีในการออก

ขอกำหนดตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา และดำเนินการตรวจรับรองหนวยตรวจควบคุม

กำกับดูแลดานยาใหมีมาตรฐานตามเกณฑท่ีกำหนด  

 

1.6 คำสำคัญ 

PIC/S GMP, หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 
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บทท่ี 2  

ทบทวนวรรณกรรม 

 
การศึกษา เรื่อง การวิเคราะหและเปรียบเทียบขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับเกา (PE 009-12) กับ

ฉบับปจจุบัน (PE-009-14)  ผูวิจัยไดศึกษาเอกสารท่ีเก่ียวของ แลวสรุปเปนความรูเพ่ือประกอบการวิจัยในครั้งนี้ 

โดยมีเนื้อหาท่ีสําคัญดังนี้ 

 ประวัติความเปนมาของ PIC/S GMP ในประเทศไทย 

 ขอกำหนดท่ีเปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลา 

 หลักการท่ัวไปของ PIC/S GMP 

2.1 ประวัติความเปนมาของ PIC/S GMP ในประเทศไทย 

ในอดีตท่ีผานมา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหนวยงานหลักท่ีมีหนาท่ีในการ

กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทยไดใชมาตรฐานในการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาตาม

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice (GMP)) ตามแนวทางขององคการ

อนามัยโลก (World Health Organization (WHO)) เปนหลักมาโดยตลอด โดยในชวงแรกตั้งแตปพ.ศ.

2527 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกำหนดใหหลักเกณฑดังกลาวเปนหลักเกณฑท่ีใชโดยสมัคร

ใจของผูประกอบการ เพ่ือเปนการกระตุนใหผูประกอบการสามารถพัฒนาสถานประกอบการของตนเองให

ทันสมัย และเปนการพัฒนามาตรฐานของอุตสาหกรรมยาใหสูงข้ึน ตอมาเม่ือภาครัฐบาลเห็นวา

ภาคอุตสาหกรรมยาสวนใหญมีความพรอมมากข้ึนแลว และเพ่ือใหการดำเนินการมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงไดเสนอใหมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนด

รายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2546 ลง

วันท่ี 22 เมษายน 2546 สงผลให GMP ยาแผนปจจุบันมีผลบังคับใชเปนกฎหมายเพ่ือกำกับดูแลมาตรฐาน

การผลิตยาภาคอุตสาหกรรมยาท้ังระบบใหมีการปฏิบัติตามแนวทางท่ีกำหนดสำหรับผูประกอบการทุกราย

เพ่ือใหเกิดความเชื่อม่ันตอการใชยาท่ีผลิตภายในประเทศ 

เม่ือเวลาผานไป และเทคโนโลยีในการผลิตยาเจริญกาวหนาอยางรวดเร็ว ทำใหผูผลิตยาพยายาม

ยกระดับการผลิตยาของตนใหมีความทันสมัย ประกอบกับหนวยงานกำกับดูแลดานผลิตภัณฑสุขภาพภาพ

ของประเทศท่ีพัฒนาแลวก็ตองการจะสรางเครือขายความรวมมือกัน จึงไดมีหนวยตรวจประเมินดานยา 

The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) ซ่ึ งเปนองคกรระดับสากล ท่ี มี

สมาชิกเปนหนวยงานภาครัฐท่ีทำหนาท่ีกำกับดูแลดานยาในตางประเทศ มีหนาท่ีในการออกขอกำหนดตาม

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา และดำเนินการตรวจรับรองหนวยตรวจควบคุมกำกับดูแลดานยา

ของประเทศสมาชิกใหมีมาตรฐานตามเกณฑท่ีกำหนด ปจจุบันมีประเทศสมาชิกเขารวมในองคกรนี้ท้ังใน
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ทวีปยุโรป แอฟริกา อเมริกา เอเชีย และออสเตรเลีย และมีประเทศท่ีสนใจเขารวมการเปนสมาชิกเพ่ิมข้ึน

อยางตอเนื่อง ทำใหองคกรนี้มีศักยภาพและความนาเชื่อถือเปนอยางมาก  

ประโยชนของการเปนสมาชิก PIC/S มีมากมายหลายประการ เชน ชวยสงเสริมภาคอุตสาหกรรม

ยาของประเทศในดานการสงออกผลิตภัณฑยาไปยังประเทศท่ีเปนสมาชิก PIC/S ไดสะดวกยิ่งข้ึน จึงเปน

การเพ่ิมมูลคาการสงออก อันเปนประโยชนตอเศรษฐกิจของประเทศไดอีกทางหนึ่ง นอกจากนี้ ประเทศท่ี

เปนสมาชิกภาพของ PIC/S ยังจัดวาเปนประเทศท่ีมีศักยภาพในการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพไดเปน

อยางดี เพราะมาตรฐานของ PIC/S นั้นไมเพียงมุงประโยชนกับโรงงานอุตสาหกรรมยาเทานั้น แตยังมุงถึง

ระบบกำกับดูแลยาในภาพรวมท่ีดีดวย 

เม่ือสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเล็งเห็นถึงความสำคัญและประโยชนท่ีจะไดรับจาก

การเขารวมเปนสมาชิก PIC/S นี้ จึงไดตัดสินใจยื่นหนังสือแสดงเจตจำนงในการสมัครสมาชิก PIC/S ตอ

เลขาธิการองคกร PIC/S ในวันท่ี 8 พฤษภาคม พ.ศ. 2557 หลังจากนั้นไดมีการปรับปรุงการดำเนินงาน 

ระบบคุณภาพ ระบบเอกสาร และเตรียมความพรอมของเจาหนาท่ีหนวยตรวจประเมินดานยาของไทยให

สอดคลองกับขอกำหนดขององคกร PIC/S เพ่ือรองรับการมาตรวจประเมินของทีมเจาหนาท่ีจากองคกร 

PIC/S ตอไป ท้ังการประเมินระบบคุณภาพ เอกสารหลักฐานตางๆ ท่ีเก่ียวของ รวมไปถึงการสังเกตการณ

การปฏิบัติงานตรวจของเจาหนาท่ีของสำนักงานฯ ของไทยดวย เพ่ือประเมินดูมาตรฐานวามีความทัดเทียม

และสอดคลองตามขอกำหนดขององคกร PIC/S หรือไม 

ผลการตรวจประเมินตามขอกำหนดของ PIC/S เปนท่ีนายินดีเม่ือสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาของประเทศไทยผานการตรวจประเมินและไดรับการรับรองใหเขารวมเปนภาคีสมาชิกของ PIC/S 

ลำดับท่ี 49 จากการประชุมคณะกรรมการ PIC/S ณ เมืองแมนเชสเตอร ประเทศสหราชอาณาจักร เม่ือ

วันท่ี 5 กรกฎาคม พ.ศ. 2559 และมีผลรับรองการเปนสมาชิกอยางเปนทางการตั้งแตวันท่ี 1 สิงหาคม 

2559 เปนตนไป 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายังคงตองยึดม่ันและมีเจตจำนงท่ีชัดเจนในการคงสถานภาพ

สมาชิกภาพ PIC/S ไว และจะตองเพ่ิมบทบาทของตนในคณะกรรมการ PIC/S ในเชิงรุก กลาวคือ การเปน

ผูนำในการดำเนินการในกิจกรรมตาง ๆ ของ PIC/S และมีการพัฒนาศักยภาพของผูตรวจประเมิน GMP ให

มีประสิทธิภาพดวยการฝกอบรมโดยวิทยากรผูเชี่ยวชาญจากตางประเทศเพ่ือใหเจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน

สถานท่ีผลิตยามีความรู ความเขาใจตอหลักเกณฑ ขอกำหนดใหมๆ เพ่ือรองรับภารกิจการตรวจประเมิน 

GMP สถานท่ีประกอบการผลิตยาท่ีตั้งอยูในตางประเทศสำหรับผูนำหรือสั่งยาฯ ท่ีมีการนำเขายาซ่ึงมีแหลง

ผลิตอยู ณ ตางประเทศ และรองรับการทำงานรวมกับหนวยตรวจประเมินของประเทศสมาชิก PIC/S อ่ืน 

เพ่ือลดความซ้ำซอนของการตรวจประเมิน และบริหารจัดการทรัพยากรท่ีมีอยูอยางจำกัดใหเกิดประโยชน

สูงสุด สิ่งเหลานี้จะชวยใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเปนหนวยตรวจประเมินดานยาของ

ประเทศไทยท่ีไดรับการยอมรับจากประเทศสมาชิกตางๆ ท่ัวโลกเปนอยางมาก 
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2.2 ขอกำหนดที่เปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลา 

เม่ือประเทศไทยไดเปนหนึ่งในสมาชิกของ PIC/S แลว ประเทศไทยไดออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และ

แกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 

14 กันยายน 2559 ซ่ึงมีรายละเอียด หลักเกณฑ และขอกำหนดตางๆ ท่ีเปนไปตามหลักเกณฑของ PIC/S 

GMP GUIDELINE ฉบับ PE 009-12 

อยางไรก็ตาม เม่ือเวลาผานไป พบวาทางหนวยงาน PIC/S ไดปรับปรุงขอกำหนด GMP ใหมีความ

ทันสมัย และตอบโจทยการเปลี่ยนแปลงไปของอุตสาหกรรมยา จึงไดออกขอกำหนดฉบับใหมข้ึนมา คือ ฉบับ 

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

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายังคงใชขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 ดังนั้นจึงมีความ

จำเปนท่ีจะตองมีรวบรวมขอมูล และวิเคราะหขอกำหนดท่ีเปลี่ยนแปลงไปในเอกสารแนวทาง เพ่ือใชในการ

ปรับปรุงกฎระเบียบ และหลักเกณฑตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขตอไป ท้ังนี้ก็เพ่ือมุงประโยชนสูงสุด

ตอความเชื่อม่ันในระดับนานาชาติของอย. ผูบริโภค และอุตสาหกรรมยา 

2.3 หลักการทั่วไปของ PIC/S GMP 

หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิต หรือ Good Manufacturing Practice (GMP) นั้นเปน

มาตรฐานสากลท่ีใชในการประกันคุณภาพวิธีการปฏิบัติในการผลิตผลิตภัณฑยาเพ่ือใหผูบริโภคเกิดความ

ม่ันใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเม่ือใชผลิตภัณฑยา และเพ่ือเปนการลดและกำจัดความ

เสี่ยงของผลิตภัณฑท่ีอาจเก่ียวเนื่องจากความผิดพลาดของกระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ ดังนั้น

จึงอาจอนุมานไดวาความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึนจากผลิตภัณฑนั้น เปนความเสี่ยงหรืออาการไมพึงประสงคท่ีเกิดจาก

ตัวยาสำคัญในผลิตภัณฑ   

GMP เก่ียวของกับปจจัยท่ีสำคัญในการผลิตท่ีสามารถจำแนกได 4 ชนิด ไดแก ปจจัยท่ีเก่ียวเนื่อง

กับระบบคุณภาพและระบบเอกสาร ปจจัยทางดานบุคคลและองคกร ปจจัยทางดานสถานท่ี และปจจัยท่ี

เก่ียวของกับเครื่องมือและวัตถุดิบ ดังนั้นหลักการของ GMP จึงเริ่มตั้งแต การออกแบบสถานท่ีผลิต การ

กำกับและมอบหมายบุคลากรท่ีมีความรูและศักยภาพในการปฏิบัติงาน การตรวจสอบคุณภาพและดูแล

เครื่องมือและเครื่องจักรท่ีใชตางๆ การตรวจรับวัตถุดิบตั้งตนเพ่ือเขาสูกระบวนการผลิต การควบคุมและ

ตรวจสอบกระบวนการผลิตทุกข้ันตอนเพ่ือปองกันและหาแนวทางแกไขท่ีเหมาะสมเม่ือเกิดความเบี่ยงเบน

ระหวางกระบวนการผลิต ท้ังยังรวมไปถึงการบันทึกและจัดเก็บเอกสารท่ีสามารถตรวจสอบยอนกลับไดทุก

ข้ันตอนท่ีเก่ียวของ ซ่ึงจะเห็นไดวาปจจัยแตละสวนของ GMP ท่ีกลาวถึงขางตนนี้มีความเก่ียวของกันอยาง

เปนระบบ เพ่ือประกันคุณภาพของผลิตภัณฑยาในทุกรุนท่ีผลิตได  
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การปฏิบัติตามขอกำหนด GMP ยังกอใหเกิดผลดีแกสถานท่ีผลิตในแงตางๆ เชน การลดตนทุน

สำหรับกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑในระยะยาวลงไดจากผลลัพธในการควบคุม

ความผิดพลาดท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางกระบวนการผลิตหรือคุณภาพของผลิตภัณฑ การติดตามหรือสอบทวน

ในกรณีท่ีเกิดปญหาจากการใชยาหรือมีขอรองเรียนเกิดข้ึนไดอยางเปนระบบ ท้ังยังเปนการยกระดับและ

แสดงถึงศักยภาพของสถานท่ีผลิตดังกลาวดวย เนื่องจากหลักการของ GMP มีความเชื่อมโยงกับขอกำหนด

สากลอ่ืนๆ เชน ISO 9001:2015  
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บทท่ี 3 
วิธีการศึกษา 

เปนการศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S ฉบับ PE 

009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 โดยการวิจัยเอกสารอางอิงตางๆ การสืบคนหลักฐานทางวิชาการ

อยางเปนระบบ และการวิเคราะหเอกสาร  

 

ข้ันตอนการศึกษามีดังนี้ 

3.1 ศึกษาขอกำหนดของ Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products 

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

3.2 วิเคราะหและเปรียบเทียบขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12, ฉบับ PE 009-13 และ

ฉบับ PE 009-14 

 3.3 สรุปผลการศึกษา   

3.4 จัดทำขอเสนอในการปรับปรุงขอกำหนด GMP ของประเทศไทยใหทันสมัยและเปนปจจุบัน 
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บทท่ี 4  

ผลการศึกษา 

4.1 ขอกำหนดของ PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนด

รายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ และวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันและแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและ

วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 ซ่ึงอางอิงตามขอกำหนด PIC/S GMP 

ฉบับ PE 009-12 นั้นประกอบไปดวย 4 สวนสำคัญ 

• นิยามศัพท 

• หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาสวนท่ี 1 

• หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาสวนท่ี 2 

• ภาคผนวก (16 ภาคผนวก) 

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของไทยมีเนื้อหาโดยสวนใหญท่ีสอดคลองกับขอกำหนดของ 

PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 แตอยางไรก็ตามพบวามีขอสังเกตซ่ึงสามารถสรุปไดดังนี้ 

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขนำนิยามศัพทข้ึนมาอยูในสวนตนของเอกสารเพ่ือใหผูอานทราบ

และเขาใจถึงคำจำกัดความกอนท่ีจะเริ่มเขาสูเนื้อหาขอกำหนด ในขณะท่ี PIC/S GMP ฉบับ 

PE 009-12 นั้นไดบรรยายคำจำกัดความไวทายเนื้อหาสวนภาคผนวก อยางไรก็ตามพบวา

เนื้อความมีความสอดคลองกันทุกประการ 

2. เนื้อหาในสวนหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาสวนท่ี 1 และสวนท่ี 2 มีขอมูลท่ีตรงกับ

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

3. ในสวนของภาคผนวกนั้น พบวาหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามทายประกาศกระทรวง

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

รายละเอียดดังตารางดานลางนี้ 
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ตารางท่ี 1 การเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของประเทศไทยกับ PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-12  

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของประเทศไทย* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12** 

ภาคผนวก 1 การผลิตยาปราศจากเชื้อ Annex 1 (Manufacture of sterile medicinal 

products) 

ภาคผนวก 2 การผลิตผลิตภัณฑยาชีววัตถุสำหรับใช

ในมนุษย 

 

Annex 2 (Manufacture of biological 

medicinal substances and products for 

human use) 

ภาคผนวก 3 การผลิตเภสัชภัณฑรังสี Annex 3 (Manufacture of 

radiopharmaceuticals) 

ภาคผนวก 4 การผลิตผลิตภัณฑยาสัตวท่ีไมใชยา

กระตุนภูมิคุมกัน 

Annex 4 (Manufacture of veterinary 

medicinal products other than 

immunologicals) 

ภาคผนวก 5 การผลิตผลิตภัณฑกระตุนภูมิคุมกัน

สำหรับสัตว 

Annex 5 (Manufacture of immunological 

veterinary medical products) 

- Annex 6 (Manufacture of medicinal gases) 

ภาคผนวก 6 การผลิตผลิตภัณฑยาจากพืชสมุนไพร Annex 7 (Manufacture of herbal medicinal 

products) 

ภาคผนวก 7 การสุมตัวอยางวัตถุดิบและวัสดุการ

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 ระบบท่ีใชคอมพิวเตอร Annex 11 (Computerised systems) 

ภาคผนวก 11 การใชรังสีชนิดกอนไอออน (Ionising 

radiation) ในการผลิตผลิตภัณฑยา 

Annex 12 (Use of ionising radiation in the 

manufacture of medicinal products) 
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หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาของประเทศไทย* PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12** 

ภาคผนวก 12 การผลิตผลิตภัณฑยาวิจัย Annex 13 (Manufacture of investigational 

medicinal products) 

ภาคผนวก 13 การผลิตผลิตภัณฑยาท่ีเตรียมจาก

โลหิตหรือพลาสมามนุษย 

Annex 14 (Manufacture of medicinal 

products derived from human blood or 

plasma) 

 

ภาคผนวก 14 การตรวจรับรองและการตรวจสอบ

ความถูกตอง 

Annex 15 (Qualification and validation)  

 

- Annex 16 (Qualified person and batch 

release) 

ภาคผนวก 15 การปลอยผานแบบพาราเมตริก Annex 17 (Parametric release) 

- Annex 18 (GMP Guide for active 

pharmaceutical ingredients) 

ภาคผนวก 16 ตัวอยางอางอิงและตัวอยางเก็บกัน Annex 19 (Reference and retention 

samples) 

- Annex 20 (Quality risk management) 

*หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียด

เก่ียวกับหลักเกณฑ และวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันและแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 

**PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 สามารถเขาถึงไดจาก 

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

y1.zip  

จากตารางจะเห็นไดวาหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขไมมี 

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) จึงทำใหหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขมีเนื้อหา

ท้ังสิ้น 16 ภาคผนวก ในขณะท่ี PIC/S GMP ฉบับ PE 009-12 มีท้ังสิ้น 20 Annex 



12 

 

4.2 ขอกำหนดของ PIC/S GMP ฉบับ PE 009-13 

 เม่ือวันท่ี 1 มกราคม ค.ศ. 2017 PIC/S ไดออกขอกำหนด GMP ฉบับใหม PE 009-13 โดยยังคงมี

เนื้อหาและสาระสำคัญเหมือนเดิม แตไดมีการปรับแกไขหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยา Part I 

Chapter 1, 2, 6 และ 7 เล็กนอย และใหความสำคัญไปกับการบริหารจัดการความเสี่ยงเปนอยางมาก ซ่ึง

พยายามจะกลาวถึงความเสี่ยงตางๆ ท่ีอาจจะเกิดข้ึนไดในทุกข้ันตอน และแนวทางการวิเคราะหและ

ตัดสินใจบนพ้ืนฐานของการบริหารจัดการความเสี่ยงนั้น นอกจากนี้ขอกำหนดฉบับนี้ยังไดใหความสำคัญกับ

ผูบริหารระดับสูงท่ีเปนกลไกหลักในการขับเคลื่อนองคกรไปสูจุดหมาย มีการกลาวถึงการควบคุมการ

เปลี่ยนแปลงเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได และเพ่ิมเติมรายะเอียดในสวนของการวาจาง

บุคคลภายนอก (Outsource activities) ซ่ึงพบไดบอยในอุตสาหกรรมยาในปจจุบันและเพ่ิมเติม

รายละเอียดของการบริหารจัดการความเสี่ยงลงไป  

การเพ่ิมเติมขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับใหม PE 009-13 Part I สามารถสรุปสาระสำคัญไดดังนี้ 

CHAPTER 1 

• ขอกำหนด GMP ฉบับใหม PE 009-13 เนนไปท่ีการบริหารจัดการคุณภาพตลอดหวงโซของ

ผลิตภัณฑยา โดยเริ่มตั้งแตการวิจัยและพัฒนายา ไปจนถึงการสิ้นสุดการใชผลิตภัณฑนั้น  

• ขอกำหนดโดยท่ัวไปยังคงเหมือนเดิม เพียงแตมีการเพ่ิมเติมหลักการของการบริการจัดการระบบ

คุณภาพสากลลงไป เชน ระบบ ISO 9001:2015 

• การบริหารจัดการความเสี่ยงและการพิจารณาความเหมาะสมของแผนการแกไข (Corrective 

action and preventive action) ยังคงเปนสิ่งท่ีสำคัญท่ีสุดของบทนี ้

• มีคำแนะนำเพ่ิมเติมสำหรับแนวทางการประยุกตใชการบริหารจัดการความเสี่ยงดานคุณภาพ เชน 

แนวทางของ ICH Q9 และ ICH Q10 

CHAPTER 2 

• ในบทนี้เนนไปท่ีความสำคัญของระดับผูบริหารท่ีมีความสำคัญในโรงงานผลิตยา เชน ผูบริหาร

ระดับสูง ผูท่ีมีอำนาจในการปลอยผานผลิตภัณฑ ผูท่ีเปนหัวหนาฝายผลิต หรือหัวหนาฝายควบคุม

คุณภาพ 

• ผูบริหารระดับสูงจะตองเปนผูท่ีรับผิดชอบในทุกๆ กิจกรรมท่ีเกิดข้ึนภายในสถานท่ีผลิตยา 

• ผูท่ีมีอำนาจในการปลอยผานผลิตภัณฑยาจะเปนผูท่ีมีความสำคัญในการทำใหม่ันใจวาผลิตภัณฑท่ี

ผลิตไดมีคุณภาพ และจะตองควบคุมทุกกระบวนงานใหเปนไปตามขอกำหนดของกฎหมายของ

ประเทศนั้นๆ 

• ในบทนี้มีการกลาวถึงท่ีบุคคลท่ีเปนปรึกษาเพ่ือเปนแนวทางสำหรับผูอานในกรณีท่ีมีการวาจางท่ี

ปรึกษา เชน คุณสมบัติ หรือระดับความรูความสามารถ แตท้ังนี้ก็มิไดมีรายละเอียดมากนัก 
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CHAPTER 6 

• หลักการสำคัญของบทท่ี 6 การควบคุมคุณภาพ ยังคงเหมือนกับขอกำหนด ฉบับ PE 009-12 

• สิ่งท่ีสำคัญในบทนี้คือ การควบคุมการเปลี่ยนแปลงเพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได เชน 

– เครื่องมือในหองปฏิบัติการท่ีไมควรเคลื่อนยายไปมาระหวางบริเวณท่ีมีความเสี่ยงสูงเพ่ือ

ปองกันการเกิดการปนเปอนขาม (cross-contamination) โดยไมไดตั้งใจ  

– มีแนวทางการปฏิบัติงานสำหรับการควบคุม out of specification และการวิเคราะห

แนวโนมของผลท่ีได (trend analysis) 

• มีการกลาวถึง Reference standards และการทดสอบทางจุลชีววิทยา และความสำคัญของการ

ทดสอบดังกลาวในบทนี้ 

• มีการเพ่ิมเติมเนื้อหาในประเด็น Technical transfer of testing และใหหลักการของเนื้อหา

คราวๆ พอท่ีจะทำใหผูอานเกิดความเขาใจได 

CHAPTER 7 

• มีการเพ่ิมเติมรายละเอียดของการวาจางบุคคลภายนอก (Outsource activities) 

• จำเปนจะตองมีการเพ่ิมหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยงดานคุณภาพลงไปในทุกๆ 

กระบวนงานท่ีเก่ียวของกับการวาจางบุคคลภายนอก 

• มีการเนนวาผูวาจางจะตองเปนผูรับผิดชอบตอกิจกรรมท่ีผูรับจางกระทำ และจะตองมีการ

ตรวจสอบเอกสารตางๆ ของผูรับจางใหถูกตอง  

• มีการแนะนำวาผูรับจางอาจจะถูกตรวจสอบโดยหนวยงานกำกับดูแลในประเทศนั้นๆ ไดตาม

สมควร 

4.3 ขอกำหนดของ PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 

 ขอกำหนด PIC/S GMP ฉบับ PE 009-14 ซ่ึงเปนฉบับลาสุดของทาง PIC/S นั้น มีการประกาศใช

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

17 Real Time Release Testing and Parametric Release ซ่ึงเปนสวนท่ียังไมไดปรับปรุงของ PIC/S 

GMP ฉบับ PE 009-13 โดยเอกสารฉบับนี้ไดใหความสำคัญกับการปองกันการปนเปอนขาม โดยใชหลักการ

บริหารจัดการความเสี่ยงเขามาพิจารณารวมดวย ซ่ึงหากผูผลิตยาสามารถวิเคราะห ชี้แจง และควบคุมความ

เสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนไดเปนอยางดี ก็ทำใหกระบวนการทำงานเปนไปดวยความยืดหยุนมากข้ึน เชน การ

แยกสถานท่ีในการผลิตยาหรือใชเครื่องมือท่ีแยกเฉพาะจำเปนสำหรับทุกกรณีหรือไมหากสถานท่ีและ

กระบวนการผลิตนั้นไดรับการควบคุมเปนอยางดี พรอมกับมีมาตรการในการจัดการความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึน ยิ่ง

ไปกวานั้น การใหความสำคัญกับการเรียกเก็บผลิตภัณฑยาคืนจากทองตลาด และการสืบสวนหาสาเหตุของ
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ปญหา และจัดทำแผนการแกไขและการปองกันเหตุการณก็เปนสิ่งท่ีขอกำหนดฉบับนี้ใหความสำคัญอยาง

มาก รวมถึงการแจงเตือนไปยังหนวยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑยาในเครือขายใหรับทราบขอมูลอยางรวดเร็ว

ดวย และสุดทายไดมีการกลาวถึง Real time release testing ซ่ึงไมเคยกลาวถึงมากอนในเอกสารฉบับ

กอนหนา มีการใหคำจำกัดความ รายละเอียด ขอกำหนด และปจจัยตางๆ ท่ีจำเปนตองควบคุมกอนจะจัด

ใหมีระบบนี้ และมีการยกตัวอยางใหเกิดความเขาใจในหลักการมากยิ่งข้ึน การเปลี่ยนแปลงในสาระสำคัญ 

PIC/S GMP Part I สามารถสรุปไดดังนี้ 

CHAPTER 3 

• การออกแบบบริเวณท่ีใชผลิตยาเพ่ือปองกันการปนเปอนขาม (cross-contamination) ควรมีการ

พิจารณาโดยใชหลักการของการจัดการความเสี่ยง 

• การแยกพ้ืนท่ีสำหรับการผลิตจะใชในกรณีท่ีไมสามารถความคุมความเสี่ยงไดอยางเพียงพอ ไมมี

หลักฐานทางพิษวิทยามาสนับสนุนการปองกันการปนเปอนขาม หรือไมมีวิธีการวิเคราะหหา

ปริมาณสารตกคางท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกันการเกิดพิษ 

CHAPTER 5 

• มีการเพ่ิมรายละเอียดสำหรับการปองกันการปนเปอนขาม (cross-contamination)  ซ่ึงมีการ

กลาวถึงไวบางแลวใน Chapter 3 เชน การควบคุมความเสี่ยงในการผลิตผลิตภัณฑท่ีไมใชยา 

รวมกับผลิตภัณฑยา แตอยางไรก็ตาม การผลิตพวกยากำจัดแมลง หรือสารพิษตางๆ ก็ไมควรมีการ

ผลิตในสถานท่ีผลิตยา 

• ควรมีการใชขอมูลทางวิทยาศาสตร เชน ขอมูลการประเมินทางพิษวิทยามาใชในการประเมินและ

ควบคุมความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได นอกจากนี้ การพิจารณาขอมูลอ่ืนๆ ประกอบรวมดวยจะทำ

ใหพิจารณาไดวาควรมีการแยกสถานท่ีในการผลิตยาหรือใชเครื่องมือท่ีแยกเฉพาะหรือไม 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยงมาจัดการทุกข้ันตอนทีเก่ียวของกับสารตั้งตนใน

การผลิต (Starting material) และการบันทึกทุกอยางท่ีเก่ียวของควรเปนไปตามการบริหารจัดการ

ของระบบคุณภาพ 

• ในบทนี้ไดกลาวถึงรายละเอียดเฉพาะสำหรับการตรวจรับ Active ingredient และ excipient 

ดังนี้ 

– ทุกข้ันตอนท่ีเก่ียวของกับ Active ingredient จะตองสามารถตรวจสอบยอนกลับได และ

จะตองมีการบันทึกขอมูลตางๆ ไวเปนลายลักษณอักษร 

– ควรมีการไปตรวจสอบสถานท่ีผลิตและสถานท่ีกระจาย Active ingredient เพ่ือใหม่ันใจ

ไดวากระบวนการทุกอยางเปนไปตามขอกำหนดของ GMP และ GDP และมีการบันทึกผล
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การตรวจสอบไวเปนลายลักษณอักษร นอกจากนี้ควรจัดใหมีการไปตรวจติดตามเปน

ระยะๆ ตามชวงเวลาท่ีเหมาะสมตามการประเมินความเสี่ยง 

– ควรมีการประเมินความเสี่ยงของสารปรุงแตงยา (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” 

• มีการกลาวถึงการขาดแคลนผลิตภัณฑ โดยผูผลิตจะตองรายงานใหผูมีอำนาจการตลาดทราบถึง

ความขาดแคลนท่ีเกิดข้ึน โดยจะตองดำเนินการภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสมตามกฎหมาย 

CHAPTER 8 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยงในการจัดการขอรองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ

ยา 

• ในบทนี้มีการใหความสำคัญกับเรื่องบุคลากรและการจัดการองคกร วิธีการปฏิบัติในการจัดการขอ

รองเรียนผลิตภัณฑ การสืบสวนหาสาเหตุและการตัดสินใจ การเรียกเก็บยาคืนและการลดความ

เสี่ยงท่ีเก่ียวของ 

• ควรมีบุคลากรท่ีไดรับการอบรมอยางเหมาะสมและมีประสบการณในการจัดการกับขอรองเรียน

ตางๆ โดยบุคลากรนั้นจะตองมีความรูในหลายๆ ศาสตร และมีความรูในดานการจัดการผลิตภัณฑ 

• มีการแจกแจงรายละเอียดและข้ันตอนการดำเนินการเม่ือไดรับขอรองเรียนตางๆ อยางชัดเจน เริ่ม

ตั้งแตการรับเรื่องรองเรียนเขามา การตรวจสอบความรุนแรงท่ีเกิดข้ึน การตรวจสอบระดับ

ผลกระทบท่ีเกิดข้ึน การบวนการตัดสินใจตางๆ การสืบสวนหาสาเหตุท่ีแทจริง และการสงผลการ

แกไขและปองกันความเสี่ยง 

• การตัดสินใจตางๆ ตองอยูบนพ้ืนฐานของการลดความเสี่ยงใหอยูในระดับต่ำ โดยคำนึงถึงความ

ปลอดภัยของผูใชยาเปนสำคัญ 

• ควรมีการสืบสวนหาสาเหตุของปญหา และจัดทำแผนการแกไขและการปองกันเหตุการณนั้นๆ 

เกิดข้ึนซ้ำในอนาคต นอกจากนี้ ควรจะตองมีการจัดทำบันทึกเปนลายลักษณอักษรและมีการ

วิเคราะหแนวโนมของเหตุการณท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต  

• ในบทนี้ไดใหความสำคัญกับการเรียกเก็บยาคืน โดยเฉพาะอยางยิ่งการแจงขอมูลใหเครือขาย

หนวยงานกำกับดูแลตางๆ รับทราบ และเตรียมพรอมสำหรับการเรียกเก็บยาคืน นอกจากนี้ควรมี

การพิจารณาการเรียกเก็บยาคืนเปนกรณีๆ ไป โดยอาศัยหนวยงานท่ีเก่ียวของมาใหความเห็น

รวมกัน 
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การเปล่ียนแปลงใน PIC/S GMP Part ANNEX 17 

• มีการกลาวถึง Real time release testing ซ่ึงไมเคยกลาวถึงมากอนในเอกสารฉบับกอนหนา ซ่ึง

กระบวนการดังกลาวเปนการใชการควบคุมและทดสอบตลอดกระบวนการผลิตเพ่ือใหม่ันใจวา

ผลิตภัณฑข้ันสุดทายท่ีไดจะมีคุณสมบัติตามท่ีคาดหวังไว และไมจำเปนตองทดสอบผลิตภัณฑข้ัน

สุดทายซ้ำ 

• มีการกลาวถึงรายละเอียด ขอกำหนด และปจจัยตางๆ ท่ีจำเปนตองควบคุมกอนการใชระบบ Real 

time release testing และมีการยกตัวอยางการนำระบบนี้ไปใชงานจริง เชน ใน Certificate of 

Analysis จะระบุผลสำหรับการทดสอบหัวขอตางๆ ไววา “Complies if tested” โดยมีหมายเหตุ

ดานทาย คือ “Controlled by approved Real Time Release Testing” 
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ตารางท่ี 2 การเปรียบเทียบความแตกตางของ 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 ไมไดมีการกลาวถึงการบริหารจัดการระบบ

คุณภาพตลอดหวงโซผลิตภัณฑยา รวมถึง

ไมไดมีการกลาวถึงระบบ ISO 9001:2015 

• ขอกำหนด GMP ฉบับใหม PE 009-13  เนนไปท่ี

การบริหารจัดการคุณภาพตลอดหวงโซของ

ผลิตภัณฑยา โดยเริ่มตั้งแตการวิจัยและพัฒนายา 

ไปจนถึงการสิ้นสุดการใชผลิตภัณฑนั้น  

• มีการเพ่ิมเติมหลักการของการบริการจัดการ

ระบบคุณภาพสากลลงไป เชน ระบบ ISO 

9001:2015 

• มีคำแนะนำเพ่ิมเติมสำหรับแนวทางการ

ประยุกตใชการบริหารจัดการความเสี่ยงดาน

คุณภาพ เชน แนวทางของ ICH Q9 และ ICH Q10 

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-13 

Chapter 2 ไมไดเนนย้ำถึงความสำคัญของระดับ

ผูบริหารท่ีมีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 

รวมถึงไมไดมีการกลาวถึงการวาจางท่ี

ปรึกษา 

• ในบทนี้เนนไปท่ีความสำคัญของระดับผูบริหารท่ี

มีความสำคัญในโรงงานผลิตยา เชน ผูบริหาร

ระดับสูง ผูท่ีมีอำนาจในการปลอยผานผลิตภัณฑ ผู

ท่ีเปนหัวหนาฝายผลิต หรือหัวหนาฝายควบคุม

คุณภาพ 

• ในบทนี้มีการกลาวถึงท่ีบุคคลท่ีเปนปรึกษาเพ่ือ

เปนแนวทางสำหรับผูอานในกรณีท่ีมีการวาจางท่ี

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก 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 เชน คุณสมบัติ หรือระดับความรู

ความสามารถ แตท้ังนี้ก็มิไดมีรายละเอียดมากนัก 

Chapter 3 ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการ

จัดการความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอน

ในผลิตภัณฑ 

ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการจัดการ

ความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอนในผลิตภัณฑ 

• การออกแบบบริเวณท่ีใชผลิตยาเพ่ือปองกันการ

ปนเปอนขาม (cross-contamination) ควรมีการ

พิจารณาโดยใชหลักการของการจัดการความเสี่ยง 

• การแยกพ้ืนทีสำหรับการผลิตจะใชในกรณีท่ีไม

สามารถความคุมความเสี่ยงไดอยางเพียงพอ ไมมี

หลักฐานทางพิษวิทยามาสนับสนุนการปองกันการ

ปนเปอนขาม หรือไมมีวิธีการวิเคราะหหาปริมาณ

สารตกคางท่ีเหมาะสมเพ่ือปองกันการเกิดพิษ 

Chapter 4 ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง 

Chapter 5 ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการ

จัดการความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอน

ขามในผลิตภัณฑ 

ไมไดมีการกลาวถึงการใชหลักการของการจัดการ

ความเสี่ยงเพ่ือปองกันการปนเปอนขามใน

ผลิตภัณฑ 

• มีการเพ่ิมรายละเอียดสำหรับการปองกันการ

ปนเปอนขาม (cross-contamination) ซ่ึงมีการ

กลาวถึงไวบางแลวใน Chapter 3 เชน การควบคุม

ความเสี่ยงในการผลิตผลิตภัณฑท่ีไมใชยา รวมกับ

ผลิตภัณฑยา แตอยางไรก็ตาม การผลิตพวกยา

กำจัดแมลง หรือสารพิษตางๆ ก็ไมควรมีการผลิตใน

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 

• ควรมีการใชขอมูลทางวิทยาศาสตร เชน ขอมูล

การประเมินทางพิษวิทยามาใชในการประเมินและ

ควบคุมความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได นอกจากนี้ 

การพิจารณาขอมูลอ่ืนๆ ประกอบรวมดวยจะทำให

พิจารณาไดวาควรมีการแยกสถานท่ีในการผลิตยา

หรือใชเครื่องมือท่ีแยกเฉพาะหรือไม 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยง

มาจัดการทุกข้ันตอนทีเก่ียวของกับสารตั้งตนในการ

ผลิต (Starting material) และการบันทึกทุกอยางท่ี

เก่ียวของควรเปนไปตามการบริหารจัดการของ

ระบบคุณภาพ 

• ในบทนี้ไดกลาวถึงรายละเอียดเฉพาะสำหรับการ

ตรวจรับ Active ingredient และ excipient ดังนี้ 

– ทุกข้ันตอนท่ีเก่ียวของกับ Active 

ingredient จะตองสามารถตรวจสอบ

ยอนกลับได และจะตองมีการบันทึกขอมูล

ตางๆ ไวเปนลายลักษณอักษร 

– 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 

เพ่ือใหม่ันใจไดวากระบวนการทุกอยาง

เปนไปตามขอกำหนดของ GMP และ GDP 

และมีการบันทึกผลการตรวจสอบไวเปน

ลายลักษณอักษร นอกจากนี้ควรจัดใหมี

การไปตรวจติดตามเปนระยะๆ ตาม

ชวงเวลาท่ีเหมาะสมตามการประเมินความ

เสี่ยง 

– ควรมีการประเมินความเสี่ยงของสารปรุง

แตงยา (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” 

• มีการกลาวถึงการขาดแคลนผลิตภัณฑ โดยผูผลิต

จะตองรายงานใหผูมีอำนาจการตลาดทราบถึงความ



21 

 

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 โดยจะตองดำเนินการภายใน

ระยะเวลาท่ีเหมาะสมตามกฎหมาย 

Chapter 6 ไมไดกลาวถึงการควบคุมการเปลีย่นแปลง

เพ่ือลดความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึน 

• กลาวถึงการควบคุมการเปลี่ยนแปลงเพ่ือลด

ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได เชน 

– เครื่องมือในหองปฏิบัติการท่ีไมควร

เคลื่อนยายไปมาระหวางบริเวณท่ีมีความ

เสี่ยงสูงเพ่ือปองกันการเกิดการปนเปอน

ขาม (cross-contamination) โดยไมได

ตั้งใจ  

– มีแนวทางการปฏิบัติงานสำหรับการ

ควบคุม out of specification และการ

วิเคราะหแนวโนมของผลท่ีได (trend 

analysis) 

• มีการกลาวถึง Reference standards และการ

ทดสอบทางจุลชีววิทยา และความสำคัญของการ

ทดสอบดังกลาวในบทนี้ 

• มีการเพ่ิมเติมเนื้อหาในประเด็น Technical 

transfer of testing และใหหลักการของเนื้อหา 

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก 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 

พอท่ีจะทำใหผูอานเกิดความเขาใจได 

Chapter 7 ไมไดมีการกลาวถึงการวาจาง

บุคคลภายนอก และการบริหารจัดการ

ความเสี่ยงดานคุณภาพในทุกๆ 

กระบวนงานท่ีเก่ียวของกับการวาจาง

บุคคลภายนอก 

• มีการเพ่ิมเติมรายละเอียดของการวาจาง

บุคคลภายนอก (Outsource activities) 

• จำเปนจะตองมีการเพ่ิมหลักการของการบริหาร

จัดการความเสี่ยงดานคุณภาพลงไปในทุกๆ 

กระบวนงานท่ีเก่ียวของกับการวาจาง

บุคคลภายนอก 

• มีการเนนวาผูวาจางจะตองเปนผูรับผิดชอบตอ

กิจกรรมท่ีผูรับจางกระทำ และจะตองมีการ

ตรวจสอบเอกสารตางๆ ของผูรับจางใหถูกตอง  

• มีการแนะนำวาผูรับจางอาจจะถูกตรวจสอบโดย

หนวยงานกำกับดูแลในประเทศนั้นๆ ไดตาม

สมควร 

เนื้อหาไมเปลี่ยนแปลงจาก PIC/S GMP ฉบับ PE 

009-13 

Chapter 8 ไมไดมีการกลาวถึงการบริหารจัดการความ

เสี่ยงในการจัดการขอรองเรียนและเรียกคืน

ผลิตภัณฑยา 

การบริหารจัดการความเสี่ยงในการจัดการขอ

รองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑยา 

• มีการใชหลักการของการบริหารจัดการความเสี่ยง

ในการจัดการขอรองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑยา 

• ในบทนี้มีการใหความสำคัญกับเรื่องบุคลากรและ

การจัดการองคกร วิธีการปฏิบัติในการจัดการขอ

รองเรียนผลิตภัณฑ 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

เก่ียวของ 

• ควรมีบุคลากรท่ีไดรับการอบรมอยางเหมาะสม

และมีประสบการณในการจัดการกับขอรองเรียน

ตางๆ โดยบุคลากรนั้นจะตองมีความรูในหลายๆ 

ศาสตร และมีความรูในดานการจัดการผลิตภัณฑ 

• มีการแจกแจงรายละเอียดและข้ันตอนการ

ดำเนินการเม่ือไดรับขอรองเรียนตางๆ อยางชัดเจน 

เริ่มตั้งแตการรับเรื่องรองเรียนเขามา การตรวจสอบ

ความรุนแรงท่ีเกิดข้ึน การตรวจสอบระดับ

ผลกระทบท่ีเกิดข้ึน การบวนการตัดสินใจตางๆ การ

สืบสวนหาสาเหตุท่ีแทจริง และการสงผลการแกไข

และปองกันความเสี่ยง 

• การตัดสินใจตางๆ ตองอยูบนพ้ืนฐานของการลด

ความเสี่ยงใหอยูในระดับต่ำ โดยคำนึงถึงความ

ปลอดภัยของผูใชยาเปนสำคัญ 

• ควรมีการสืบสวนหาสาเหตุของปญหา และจัดทำ

แผนการแกไขและการปองกันเหตุการณนั้นๆ 
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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 ควรจะตองมีการ

จัดทำบันทึกเปนลายลักษณอักษรและมีการ

วิเคราะหแนวโนมของเหตุการณท่ีจะเกิดข้ึนใน

อนาคต  

• ในบทนี้ไดใหความสำคัญกับการเรียกเก็บยาคืน 

โดยเฉพาะอยางยิ่งการแจงขอมูลใหเครือขาย

หนวยงานกำกับดูแลตางๆ รับทราบ และ

เตรียมพรอมสำหรับการเรียกเก็บยาคืน นอกจากนี้

ควรมีการพิจารณาการเรียกเก็บยาคืนเปนกรณีๆ ไป 

โดยอาศัยหนวยงานท่ีเก่ียวของมาใหความเห็น

รวมกัน 

Chapter 9 ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง ขอมูลคงเดิมไมเปลี่ยนแปลง 

*หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน ฉบับ PE 009-12 ท่ีประเทศไทยประกาศใชตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันท่ี 14 

กันยายน 2559 
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บทท่ี 5 

สรุปผลการศึกษาและขอเสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการศึกษา 

ในการศึกษา และเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันของ PIC/S ฉบับ 

PE 009-12, PE 009-13 และ PE 009-14 เพ่ือปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันท่ี

ประเทศไทยใชเปนหลักเกณฑในการตรวจประเมิน GMP ใหทันสมัย และเปนท่ียอมรับในระดับสากลนั้น 

ผูวิจัยไดทำการวิจัยโดยการศึกษาเอกสารอางอิงตางๆ สืบคนหลักฐานทางวิชาการอยางเปนระบบ วิเคราะห

เอกสาร แลวนำผลท่ีไดมาวิเคราะห จากการศึกษาพบวาเนื้อหาหลักของแนวทางยังเหมือนเดิม มีการ

ปรับแกไขเล็กนอย โดยเพ่ิมเติมเนื้อหาท่ีเปนการบริหารจัดการระบบคุณภาพ และการจัดการความเสี่ยงลง

ไป รวมท้ังมีการเพ่ิมเติมเนื้อหาทางวิชาการใหมๆ เพ่ือรองรับความกาวหนาทางวิทยาศาสตรท่ีเกิดข้ึน และ

แนวทาง PIC/S GMP ยังคงใหความสำคัญกับการมีสวนรวมของเครือขายท่ีจะแจงขอมูลปญหาคุณภาพยา

ใหกับสมาชิกทราบ ท้ังนี้ก็เพ่ือมุงประโยชนกับผูใชยาเปนสำคัญ 

5.2 ขอเสนอแนะ 

ในฐานะท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหนึ่งในสมาชิกของ PIC/S ลำดับท่ี 49 ดวย

ความภาคภูมิใจ จึงมีความจำเปนเปนอยางยิ่งท่ีอย. จะตองปรับปรุงหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน

ปจจุบันท่ีถือปฏิบัติอยูใหทันสมัย เพ่ือรองรับความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีท่ีรุดหนาของ

อุตสาหกรรมยา แมวาในการตรวจประเมิน GMP ท่ีปฏิบัติจริงอยูนั้นจะเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการใน

การผลิตยาแผนปจจุบันฉบับ PE 009-14 ซ่ึงมีการพิจารณาประเด็นตางๆ บนพ้ืนฐานหลักการของการ

จัดการความเสี่ยง และมององครวมในระบบการบริหารจัดการคุณภาพมากข้ึน อยางไรก็ตาม ก็มีความ

จำเปนตองมีการทบทวนและปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุขใหเปนฉบับปจจุบันดวย การออก

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขนั้นอาจจะออกเปนชื่อเอกสารอางอิง PIC/S GMP PE 009-14 ท่ีประเทศไทย

นำมาใช และ/หรือแปลเอกสารดังกลาวเปนภาษาไทยดวย การแกไขประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกลาว

จะทำใหเกิดเปนเอกสารท่ีมีผลบังคับใชอยางเปนทางการ ลดความคลาดเคลื่อนในการสื่อสาร และเปนการ

สงเสริมใหเกิดความเขาใจท่ีสอดคลองกันระหวางผูตรวจประเมิน GMP และผูประกอบการ ท้ังนี้ก็มี

จุดมุงหมายสูงสุดเพ่ือการยกระดับอุตสาหกรรมยาของประเทศไทยใหไปสูมาตรฐานสากล สนับสนุนการ

สงออกยาไปจำหนายยังตางประเทศและเปนท่ียอมรับในระดับนานาชาต ิ
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