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คํ านํ า

สืบเนือ่งจากการขยายตัวทางเศรษฐกิจอยางรวดเร็ว  ในชวงกระแสโลกาภิวัฒน ที่กอ
ใหเกดิความรวมมือทางเศรษฐกิจระดับโลก และในระดับภูมิภาคตาง ๆ เชน  WTO,  GATT,  APEC
และ AFTA ไดเปดโลกใหกาวเขาสูยุคการคาเสรี ที่ทุกประเทศมีโอกาสในการสงสินคาออก ไปยัง
ประเทศสมาชกิทั่วโลกไดมากขึ้น และขณะเดียวกัน ก็ตองเปดรับผลิตภัณฑทั้งหลาย  เขาสูประเทศ
ของตนอยางเสรีเชนกัน

ผลิตภณัฑยาสํ าเร็จรูป เปนผลิตภัณฑที่มีลักษณะเฉพาะที่แตกตางจากสินคาชนิดอื่น
ทีเ่กอืบทกุประเทศทั่วโลกไดจัดใหผลิตภัณฑยาอยูภายใตการควบคุมเปนพิเศษ เพื่อใหเกิดประสิทธิผล
และความปลอดภัยตอผูบริโภค ต้ังแตชวงทศวรรษ 1980 เปนตนมา ประเทศที่พัฒนาแลวสวนใหญ
โดยมปีระเทศสหรฐัอเมริกาเปนแกนนํ า ไดทํ าการเคลื่อนไหว กดดันใหประเทศกํ าลังพัฒนาเปลี่ยน
แปลงกฎหมายสทิธิบัตร ในทิศทางที่จะทํ าใหการคุมครองผลิตภัณฑยา เปนไปอยางสมบูรณ และ
ประเทศไทย  ไดแกไขพระราชบัญญัติสิทธิบัตรยา  ในป   พ.ศ.2535   ใหมีการคุมครองผลิตภัณฑยา
ผลจากแรงกดดนัดงักลาว และกระแสทางเศรษฐกิจในระดับสากล ที่มีแนวโนมจะเพิ่มมาตรการกํ ากับ
ดูแลสนิคาอยางเขมงวดขึ้นเรื่อย ๆ โดยเฉพาะอยางยิ่ง ในดานคุณภาพมาตรฐานของสินคา ซึ่งมีผล
กระทบตออุตสาหกรรมยาของประเทศไทย หากไมพัฒนาใหมศัีกยภาพเพียงพอ และยกระดับคุณภาพ
ของผลติภณัฑยาใหไดมาตรฐานสากล จะไมสามารถแขงขันกับตางประเทศได และอาจตองสูญเสีย
ตลาดภายในประเทศอีกดวย

การศกึษาปจจัยสํ าคัญที่มีตอความพรอม อุปสรรค และมาตรการในการสงเสริม
พฒันาโรงงานใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ GMP  เปนสวนหนึ่งของ ชุดโครงการวิจัยสนับสนุน
อุตสาหกรรมยาในประเทศไทย   อยูในสวนของการวิจัยดานระบบประกันคุณภาพ ในการผลิตตาม
หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice : GMP) ทีเ่ปนที่ยอมรับกันใน
ระดบัสากล    การศึกษาครั้งนี้  ไดรับความรวมมือเปนอยางดียิ่ง  จากโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน และ
หนวยงานทีเ่กีย่วของ คณะผูวิจัยขอขอบพระคุณในความรวมมือของทุกทานมา ณ โอกาสนี้

     คณะผูวิจัย
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บทคัดยอ

การศกึษาปจจัยสํ าคัญที่มีตอ ความพรอม อุปสรรค และมาตรการในการสงเสริม
พฒันาโรงงานใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ GMP  มวีตัถปุระสงคเพื่อศึกษาปญหา อุปสรรคของ
โรงงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP  ติดตามผลการด ําเนินงานของหนวยงานที่เกี่ยวของ ศึกษา
ความพรอมของโรงงาน และมาตรการสงเสริมการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดของ GMP ฉบับใหม
ประชากรทีศึ่กษา คือ  โรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน   จํ านวน 176 แหง  (โรงงานได GMP 129 แหง และ
ไมได GMP 47 แหง) กลุมตัวอยางใชวิธีการสุมแบบชั้นภูมิ (Stratified Sampling) การรวบรวมขอมูล
ใชแบบสอบถาม การสัมภาษณ สนทนากลุม และประชุมระดมความคิดเห็น

ผลการศึกษา โรงงานที่ได GMP แลว ใหความสํ าคัญกับปญหาลํ าดับแรก คือ ดานงบ
ประมาณ โดยมผีลเกี่ยวเนื่องไปสูปญหาดานอื่นที่จํ าเปนตองทํ าไปพรอม ๆ กัน ไดแก อาคารสถานที่
ระบบเอกสาร และบุคลากร และเมื่อได GMP แลว จะมภีาวะกดดันมากที่จะตองรักษาสถานภาพที่
ตองใชงบประมาณเพิ่มตลอดเวลา  โดยเฉพาะอยางยิ่ง  โรงงานที่ได GMP  ระดบั  2 ป   สวนโรงงาน
ที่ไมได GMP มองวาการขาดที่ปรึกษาเรื่อง GMP เปนปญหาสํ าคัญลํ าดับแรก  ในดานการตรวจสอบ
GMP โรงงานมคีวามเหน็ไปในทางเดียวกันวา เกณฑการตรวจสอบของเจาหนาที่ยังขาดความชัดเจน
และเทีย่งตรง เจาหนาที่ตางคนมีเกณฑตางกันทํ าใหโรงงานตองแกไขหลายครั้งในเรื่องเดิม  สวนความ
คิดเห็นเกี่ยวกับการบังคับใช GMP เปนกฎหมาย โรงงานรอยละ 58.6 เห็นดวยกับการบังคับใชเพราะ
ตองการใหมกีารพฒันามาตรฐานโรงงานและคุณภาพยาใหเปนสากล ทัดเทียมกับตางประเทศ  สวน
กลุมไมเหน็ดวย ใหเหตุผลวา ควรแกไขปญหาหรือขอจํ ากัดเดิมเสียกอนและการบังคับใชเปนกฎหมาย
อาจเปดโอกาสใหมีการแสวงหาผลประโยชนได

ดานมาตรการสงเสริมการพัฒนา ตองทํ าอยางครบวงจร ทั้งการแกไขปญหาและการ
ก ําหนดทศิทางการพฒันาในอนาคต ประเด็นที่ควรพิจารณา คือ การทบทวนนโยบายของรัฐ ไดแก
มาตรฐาน GMP สากล การนํ าเขายาจากตางประเทศ  การสงเสริมการตลาดทั้งในและตางประเทศ
และการทบทวนบทบาทขององคการเภสัชกรรม ขอเสนอแนะเพื่อการพัฒนาตอไป คือ ควรจัดทํ าคูมือ
เอกสาร และทีมที่ปรึกษาเรื่อง GMP และสงเสริมบทบาทของภาคเอกชน เพื่อใหความชวยเหลือ และ
สรางพลังในดานการสงออกผลิตภัณฑยาตอไป
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Abstract

  The objectives of this project were to investigate the problems and barriers in
performing the GMP encountered by local pharmaceutical manufacturers ; to follow up the GMP
inspection process ; and to find out the readiness and supporting criteria for conforming to the
new GMP regulations. The target group of this study was 176 local modern pharmaceutical
manufacturers ( 129 GMP-approved and 47 non-approved). The sample was obtained by
stratified sampling technique, and the data was collected using questionnaires, interviews, focus
group discussions and brain-storming processes.
   The GMP-approved manufacturers stated that budget was the most important
factor for GMP approval ; this factor covered the cost of premises, personnel and documentation.
Once the GMP was obtained, as pressure was put on those manufacturers to maintain their GMP
performance, inevitably an increase of budget was required. The GMP non-approved
manufacturers reported that lack of GMP consultant was the most important problem. They
responded that the criteria of GMP inspection was unclear and inaccurate, since each inspector
followed different standards, and this resulted in the repeated correcting of the same subject
matter. About 58 % of the manufacturers agreed to have GMP enforcement so that the Thai
manufacturers and Thai medicines could be upgraded to international level. Those who did not
agree reasoned that the current problems or limitations regarding the GMP criteria should be
solved as the first priority. Moreover, the declare of GMP regulation may bring unforeseen costs.
  GMP performance in the pharmaceutical manufacturers must be supported with
full process i.e. problem solving and specification of development direction. The following issues
should be reconsidered : reviewing of government policy relevant to international standard GMP ;
import of pharmaceuticals ; promoting the pharmaceutical market nationwide and internationally ;
and the roles of the Government Pharmaceutical Organization (GPO). The suggestion for further
development were as follows : to set up a GMP guideline and consultant team, and to further
support and assist the manufacturers to strengthen their potential in pharmaceutical exports.
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บทที่ 1
บทนํ า

ความเปนมาและความสํ าคัญของปญหา
การเปลีย่นแปลงทางเศรษฐกิจ และสังคมในยุคโลกาภิวัฒน  ท ําใหมีการขยายตัวทาง

เศรษฐกจิของประเทศอยางรวดเร็ว กระแสความตองการดานการบริโภคของประชาชนสูงขึ้นอยางมาก
ผลิตภณัฑยาเปนสิ่งจํ าเปนสํ าหรับผูบริโภค และมีการคาแบบเสรี จึงกอใหเกิดการแขงขันดานการผลิต
ทัง้ในระดบัภูมภิาคและระดับโลก    ทุกประเทศตางมีแนวโนมที่จะเพิ่มมาตรการกํ ากับดูแลสินคาอยาง
เขมงวด    มีการออกกฎระเบียบบังคับ  ประเทศผูสงออกใหมีการผลิตและควบคุมคุณภาพของผลิต
ภัณฑใหเปนไปตามขอกํ าหนดและมาตรฐานสากลยิ่งขึ้น ทํ าใหการตลาดของประเทศสงออกมีการแขง
ขันทีรุ่นแรง ทัง้กลยทุธทางการคาและการพัฒนาคุณภาพของผลิตภัณฑใหเปนที่ยอมรับกันทั่วโลก

สํ าหรบัประเทศไทยนั้น   มีการสงเสริม และพัฒนาอตุสาหกรรมยามาอยางตอเนื่อง
ต้ังแตแผนพฒันาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 5  จนถึงปจจุบัน  ประเทศไทยมีการสงออกผลิต
ภัณฑยาในป พ.ศ. 2541  มีมูลคาถึง 2,532 ลานบาท (สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา อางใน
จอมจิน, 2543)   และมีแนวโนมจะสงออกเพิ่มมากขึ้น  ระบบการประกันคุณภาพ ของการผลิตยาตาม
มาตรฐานสากลในประเทศไทย ที่ภาครัฐไดนํ ามาพัฒนาและสงเสริมภาคอตุสาหกรรมการผลิตยา คือ
หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice : GMP)   โดยก ําหนดใหเปน
มาตรการทางกฎหมายควบคุมการผลิต    และถือปฏิบัติอยางเครงครดั  เพื่อใหไดผลผลิตของยาที่มี
คุณภาพ และปลอดภัย  ซึ่งไดกํ าหนดไวในนโยบายแหงชาติดานยา ป พ.ศ.2524

แตในการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  (GMP)  ใหถกูตองครบถวน
ผูปฏิบัติจะตองมีความรู ความเขาใจ เร่ืองหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)  และเรื่องอื่น ๆ
ทีเ่กีย่วของเปนอยางด ี  นอกจากนี้โรงงานผลิตยายังตองอาศัยนักวิชาการและเงินทุนจํ านวนหนึ่ง ใน
การเตรียมการใหพรอมที่จะปฎบัิติตาม  ดังนั้น ในทางปฏิบัติการจัดการใหได ตามหลักเกณฑวิธีการที่
ดีในการผลิตยา (GMP) ดังกลาว  จงึเปนเรื่องที่คอนขางยากสํ าหรับโรงงานผลิตยา ภาครัฐจึงไดดํ าเนิน
การในระยะแรกในลักษณะผอนปรน กลาวคือ ไมบังคับใชตามมาตรการทางกฎหมายทันที แตไดขอ
ความรวมมอืจากผูผลิต ใหถือปฏิบัติตามขอกํ าหนดมาโดยตลอดระยะเวลาที่ผานมา
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อยางไรกต็าม การปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) เปนเรื่องที่
จ ําเปนของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน    และเปนหนาที่ของภาครัฐที่ตองผลักดัน   และสนับสนุนให
โรงงานผลติยาทุกแหงผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ใหได   ภาครัฐเองก็ไดมี
การทบทวน  ปรับปรุงหลักเกณฑ   และระบบการควบคุมการผลิตมาโดยตลอด    โดยเฉพาะอยางยิ่ง
ในแผนพฒันาการสาธารณสุข ฉบับที่ 8   ไดกํ าหนดแผนงานคุมครองผูบริโภคดานยา ใหมีการพัฒนา
กฎหมายและระบบการกํ ากับดูแลใหทันสมัย และเหมาะสม เพื่อใหมีการพัฒนาการผลิตยาใหอยูใน
ระดับสากล

ดังนัน้   การศึกษาปจจัยสํ าคัญที่มีตอ ความพรอม อุปสรรค   และมาตรการในการสง
เสริมพฒันาโรงงาน     ในการดํ าเนินการ ตามขอกํ าหนดของเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  (GMP)
จงึเปนแนวทางหนึง่ของการหามาตรการสงเสริม พัฒนาโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน และหาแนวทาง
การปฏิบัติที่มีประสิทธิภาพและเหมาะสมตอไป

วตัถปุระสงคของการวิจัย
การวจิัยครั้งนี้มีวัตถุประสงค ดังนี้

1.   เพือ่ติดตามผลการดํ าเนินงาน   เกี่ยวกับการกํ ากับดูแล  เพื่อรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยา ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ของหนวยงานที่เกี่ยวของ

2. เพือ่ศึกษาปจจัยสงเสริม  และ/หรือ  ปญหา  อุปสรรค   ของโรงงานในการปฏิบัติ
ตามหลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)

3.  เพือ่หามาตรการในการสงเสริม พัฒนาโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน ตามเกณฑวิธี
การที่ดีในการผลิตยา (GMP  )

4.  เพือ่ศึกษาความพรอมของโรงงานผลิตยา  ในการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดของ
หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ฉบับใหม

ขอบเขตของการศึกษา
ขอบเขตดานประชากร ประชากรทีศึ่กษาในครั้งนี้ คือ โรงงานผลิตยาแผนปจจุบันใน

ประเทศไทย  ที่ไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา(GMP)
และไมไดรับการรับรองมาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

ขอบเขตทางดานเนื้อหา    การศกึษาปจจัย   ความพรอม    อุปสรรคและมาตรการในการ
สงเสรมิพฒันาโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน ประกอบดวย ประเด็นหลักเกี่ยวกับ ปญหาของโรงงาน
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มาตรการ GMP  ปจจยัสงเสรมิและความพรอมของโรงงานในการพัฒนา และแนวทางในการพัฒนา
โรงงาน และเนือ้หาของการศึกษาเนนในเชิงการบริหารจัดการเพื่อใหได GMP ไมมุงเนนศึกษาลงลึกใน
เนือ้หาเชิงเทคนิคของเกณฑ GMP

ขอจํ ากัดของการวิจัย
ในชวงดํ าเนินการวิจัย  GMP ฉบับใหม   ยงัไมไดประกาศใช และโรงงานผลิตยายังไมไดรับ

ขอมูลรายละเอียดเกี่ยวกับ GMP ฉบับใหม ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้ จึงไมสามารถรวบรวมขอมูลความ
คิดเหน็เชิงเปรียบเทียบระหวาง GMP เดิม และ GMP ฉบับใหม

นยิามศัพทเฉพาะ
โรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน   หมายถงึ  สถานที่ผลิตยาสํ าเร็จรูป ที่จัดเปนยาแผนปจจุบัน ซึ่ง

ไดรับอนุญาตผลิตยา จากกระทรวงสาธารณสุข
หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)   หมายถงึ   ขอกํ าหนดที่ผูรับอนุญาตผลิตยาตอง

ปฏิบัติ เพือ่ใหผูใชยาไดรับยาที่มีคุณภาพมาตรฐานสามารถปองกัน บํ าบัด บรรเทา รักษาโรคไดอยางมี
ประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย

มาตรการ GMP   หมายถึง   วธิกีารก ํากบัดูแลใหหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา มีผล
บรรลุตามเปาหมาย

มาตรฐาน GMP    หมายถึง     หลกัเกณฑวธิีการที่ดีในการผลิตยา ระดับสากลเปนที่ยอมรับ
วาเปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพผลิตภัณฑยาที่ผลิตขึ้นวามีคุณภาพดีสมํ่ าเสมอ

ผูตรวจสอบ GMP  หมายถึง   เจาหนาทีก่องควบคุมยา     สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ทีไ่ดรับมอบหมายใหตรวจสอบโรงงานผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

ประโยชนที่ไดรับจากการวิจัย
1. สามารถเสนอแนวทางการแกปญหาและอุปสรรค ในการปฏิบัติตามเกณฑวิธีการ

ทีดี่ในการผลิตยา (GMP) ของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน
2. สามารถเสนอแนวทางการดํ าเนินการตรวจสอบ   กํ ากับดูแลโรงงานผลิตยาแผน

ปจจบัุนในการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)  ทีม่ปีระสิทธิภาพและเหมาะสม
3. สามารถเสนอแนวทางการสงเสริมพัฒนาโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน ใหไดตาม

มาตรฐานหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)



บทที่ 2
อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน

อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทย ไดเร่ิมมีวิวัฒนาการมาตั้งแตไดมีการ
ประกาศใชพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ซึ่งเปนจุดเริ่มตนในการควบคุมการผลิตและนํ าเขายาที่
บริโภคภายในประเทศ ลักษณะอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบันภายในประเทศ สามารถแบงออกได
เปน 2 ประเภท คือ

1. อุตสาหกรรมวัตถุดิบ  วตัถดิุบยาที่ผลิตไดเองภายในประเทศ   ในป พ.ศ.2536 มี
ประมาณ 25 ชนดิ จํ านวนผูผลิตยาในภาคเอกชนที่ผลิตเฉพาะวัตถุดิบยา มี 6 ราย และผูผลิตยาสํ าเร็จ
รูปทีผ่ลิตวตัถดิุบยาไวใชเองมี   3   ราย    (กองควบคุมยา อางใน ระบบยาของประเทศไทย , 2537)
ซึง่การผลติวตัถดิุบทีต่องใชเทคโนโลยีสูง และเงินลงทุนมาก มักจะเปนการรวมลงทุนจากตางประเทศ
สํ าหรบัภาครัฐบาลที่ผลิตวัตถุดิบยามีเพียงแหงเดียว คือ องคการเภสัชกรรม

2.   อุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จรูป     โรงงานผลติยาสํ าเร็จรูปสวนใหญนํ าเขาวัตถุดิบ
ตัวยาส ําคญัจากตางประเทศมาผสมและบรรจุเปนยาสํ าเร็จรูปในรูปแบบตาง ๆ หมวดยาที่ผลิตได
ก ําหนดในใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันมี 7 หมวด ประกอบดวย

1. ยาปราศจากเชื้อ
2.   ยานํ ้า ยาขี้ผ้ึงหรือครีม
3.   ยาผง ยาเม็ด และยาแคปซูล
4.   ยาเภสัชเคมีภัณฑ
5.   ยาสกัด
6.   ยาชีววัตถุ
7.   ยาอืน่ ๆ ไดแก ยาสูดดม ยาเหน็บ

รูปแบบยาทีม่กีารผลิตมาก ไดแก ยาเม็ด ยานํ้ า ยาแคปซูล และยาผง ซึ่งมีเทคนิคใน
การผลติไมซํ ้าซอนและยุงยากมาก รองลงไปเปน ยาขี้ผ้ึงหรือครีม ยาปราศจากเชื้อ (ระบบยาของ
ประเทศไทย , 2537)
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ผูผลิตยาและองคกรที่เกี่ยวของ   ( ระบบยาของประเทศไทย , 2537)
ผูผลิตยาและองคกรที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมผลิตยา ประกอบดวย ผูผลิตภาครัฐ ผู

ผลิตภาคเอกชน องคกรการกุศล และองคกรเอกชน ดังนี้
1.  ผูผลิตยาภาครัฐ   ผูผลิตยาภาครัฐ ไดแก กระทรวง ทบวง กรม  ในสวนที่มีหนาที่

ปองกนัหรือบํ าบัดโรค และองคกรเภสัชกรรม ซึ่งไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาตแตตองปฏิบัติตาม
หลกัเกณฑวธิกีาร และเงื่อนไขที่กํ าหนดในกฎกระทรวง วัตถุประสงคของการผลิตยาของภาครัฐ มีวัตถุ
ประสงคในการผลิต แบงออกเปน

1) ผลิตเพือ่จํ าหนายในเชิงอุตสาหกรรม ไดแก องคการเภสัชกรรม
2) ผลิตเพือ่ใชในหนวยงานที่เกี่ยวของ และใหบริการแกประชาชน ไดแก

โรงงานเภสชักรรมทหาร โรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงตาง ๆ
1.1 องคการเภสัชกรรม   องคการเภสัชกรรมเปนรัฐวิสาหกิจที่กํ าเนิดขึ้นมาดวยการ

รวมกจิการของกองโอสถศาลา กรมวิทยาศาสตรการแพทย (ต้ังเมื่อ พ.ศ.2444) ซึ่งมีหนาที่จัดหาและ
จ ําหนายยาและเวชภัณฑ ใหแกหนวยราชการของกระทรวงสาธารณสุข กับโรงงานเภสัชกรรม
กระทรวงสาธารณสุข (ต้ังเมื่อ พ.ศ.2484) ซึ่งมีหนาที่ในการผลิตยาและเวชภัณฑ โดยพระราชบัญญัติ
องคการเภสัชกรรม พ.ศ.2509 ในระยะเริ่มแรก โรงงานเภสัชกรรมผลิตยาออกจํ าหนาย 25 ชนิด ไดแก
ยาฉดี 3 ชนิด ยาเม็ด 7 ชนิด ทิงเจอร 9 ชนิด ยาสกัด 1 ชนิด ยาสปริต 1 ชนิด รวมกับยาที่เคยผลิตมา
กอน (ต้ังแตเปนศาลาแยกธาตุ) อีก 4 ชนิด ปจจุบันองคการเภสัชกรรมผลิตยามากรายการ นับไดวา
เปนโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันที่ใหญที่สุดในประเทศไทย (จอมจิน จนัทรสกุล , 2543)

1.2  โรงงานเภสัชกรรมทหาร  สืบเนือ่งจากสงครามโลกครั้งที่ 2 ประเทศไทยประสบ
ปญหาการขาดแคลนยาและเวชภัณฑ เปนผลใหทางราชการมีนโยบายใหหนวยแพทยของสามเหลา
ทพัด ําเนนิการแกปญหาเฉพาะหนา โดยผลิตยาขึ้นใชภายในหนวยของตน และเปนมูลฐานการกอ
ก ําเนดิโรงงานเภสัชกรรมทหาร ซึ่งไดรับอนุมัติจัดตั้งอยางเปนทางการในป พ.ศ.2504 เปนหนวยขึ้น
ตรงของกรมการอตุสาหกรรมทหาร สํ านักงานปลัดกระทรวงกลาโหม เร่ิมผลิตยาบางรายการเมื่อ
พ.ศ.2506 และมหีนาที่ผลิต จัดหา วิจัย วิเคราะหยา และเวชภัณฑตาง ๆ เพื่อใชและจํ าหนายในสวน
ราชการของกระทรวงกลาโหม สวนราชการอื่น ๆ และประชาชน ปจจุบันเปนหนวยงานที่ข้ึนกับกรม
แพทยทหารบก กระทรวงกลาโหม

1.3   โรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข         หนวยงานระดับกรมในสังกัด
กระทรวงสาธารณสุขที่มีการผลิตยาในโรงพยาบาล ไดแก สํ านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
กรมการแพทย และกรมควบคุมโรคติดตอ การผลิตยามีคอนขางมากในโรงพยาบาลที่สังกัดสํ านักงาน
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ปลัดกระทรวงสาธารณสุข (โรงพยาบาลศูนยและโรงพยาบาลทั่วไป จํ านวน 83 แหง : พ.ศ.2537) และ
กรมการแพทย ( 23 แหง : พ.ศ.2537) ซึ่งมีวัตถุประสงคในการผลิตดังนี้

1) ผลิตยาบางตํ ารับที่แพทยมีความตองการใชเแพาะและไมสามารถหาซื้อไดใน
ทองตลาด

2) ใหมยีาใชตามความจํ าเปน และแกปญหาความขาดแคลนยา
3) ชวยประหยัดงบประมาณ
4) สนับสนุนงานสาธารณสุขมูลฐานโดยผลิตยาสามัญประจํ าบานใหหนวยงาน 

สาธารณสุขอํ าเภอ
2.  ผูผลิตยาในภาคเอกชน   อุตสาหกรรมยาแผนปจจุบันไดต่ืนตัวกาวหนาอยางขนาดใหญ

เมื่อรัฐบาลสมัย   จอมพลสฤษดิ์ ธนะรชัต   เปนนายกรัฐมนตรี  ไดประกาศนโยบายสงเสริมการอุต-
สาหกรรม ชกัชวนชาวตางประเทศเขามาลงทุนในประเทศไทย   โดยใหสิทธิพิเศษหลายประการ เชน
ใหสิทธใินการซือ้ทีดิ่นเพื่อกอสรางโรงงาน สิทธิไมตองเสียภาษีรายไดเปนเวลา 5 ป ยกเวนภาษี
ศุลกากร เครือ่งจกัร และวัตถุดิบบางประเภท โดยไดออก พ.ร.บ. สงเสริมการลงทุน พ.ศ. 2503 โรงงาน
ผลิตยาแผนปจจุบันที่เขามาลงทุนตามนโยบายนี้ ไดแก โรงงานดูเม็กซ และเมอรคชารพแอนดโดหม

เมือ่รัฐบาลไดใหความคุมครองอุตสาหกรรมภายในประเทศ        โดยขึ้นภาษีศุลกากร
ขาเขาแกยาหลายประเภทที่ผลิตไดภายในประเทศ   ไดทํ าใหโรงงานผลิตยาเกิดขึ้นอยางมากมาย
(จอมจิน จนัทรสกลุ , 2543)   และในปจจุบัน    มีโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน   จํ านวน  176 แหง
สวนใหญเปนโรงงานขนาดเล็กและขนาดกลางตั้งอยูในกรุงเทพ ฯ จํ านวน 124 แหง และในตางจังหวัด
จ ํานวน 52 แหง ประกอบดวย สมุทรปราการ สมุทรสาคร นนทบุรี ปทุมธานี นครปฐม  ชลบุรี  อยุธยา
ฉะเชงิเทรา  ปราจีนบุรี  ราชบุรี  และขอนแกน  (กองควบคุมยา , 2542) สวนใหญเจาของเปนคนไทย
ทัง้หมด    สวนโรงงานที่เจาของเปนตางชาติ  หรือคนไทยรวมลงทุนกับตางชาติ ประเทศที่มาลงทุน
หรือรวมลงทุน ไดแก สหพนัธสาธารณรัฐเยอรมัน อังกฤษ แคนาดา ฮองกง สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุน
อินเดีย ฟลิปปนส
         จ ํานวนโรงงานผลติยาแผนปจจุบันนับวามีปริมาณที่มากเกินพอ เมื่อเทียบกับตลาด
หรือความตองการยาภายในประเทศ ซึ่งโรงงานสวนใหญทํ าการผลิตในปริมาณที่ต่ํ ากวากํ าลังการผลิต
ทีจ่ะสามารถผลิตไดจริง และทํ าใหเกิดการแขงขันในดานการตลาดมากยิ่งขึ้น (จอมจิน จันทรสกุล,
2543) ปจจบัุนผูผลิตยานอกจากจะผลิตเพื่อจํ าหนายภายในประเทศแลว ยังมีการสงยาสํ าเร็จรูปไป
จ ําหนายตางประเทศ ตลาดสงออกที่สํ าคัญ ไดแก มาเลเซีย สิงคโปร ฟลิปปนส จีบูตี ฮองกง สาธารณ-
รัฐประชาชนจีน และลาว เปนตน  (ระบบยาของประเทศไทย ,2537)
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3.  สภากาชาดไทย     เปนองคกรการกุศล ทํ าหนาที่รักษาพยาบาลผูปวยไข และบาดเจ็บทั้ง
ในยามสงครามและยามสงบ ตลอดจนการบรรเทาทุกขชวยเหลือผูประสบภัยพิบัติตาง ๆ จัดตั้งขึ้นเมื่อ
ป พ.ศ.2436  โดยชื่อ สภาอุณาโลมแดง กิจกรรมสํ าคัญคือ การสงยา เวชภัณฑ อาหาร เสื้อผา และ
ของใชไปบํ ารุงทหารในสนามรบ ตอมาเปลี่ยนชื่อเปนสภากาชาดสยาม และสภากาชาดไทย  หมวดยา
ทีผ่ลิต ไดแก ยาผง ยาแคปซูล ยานํ้ า ยาขี้ผ้ึงหรือครีม นํ้ าเกลือ และผลิตชีววัตถุ ไดแก วัคซีนบีซีจี เซรุม
แกพิษงู เปนตน

4.  องคกรที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมผลิตยา
4.1 สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน        (Thai  Pharmaceutical

Manufacturers Association : TPMA) เร่ิมกอต้ังเมื่อ ป พ.ศ.2512 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหผูผลิตยา
ชวยเหลือซึ่งกัน และกนั ในการยกระดับมาตรฐานของอุตสาหกรรมยาโดยคํ านึงถึงความรับผิดชอบที่มี
ตอประเทศชาติ ในป 2536 มีผูผลิตยาเขาเปนสมาชิก รวม 79 ราย ดํ าเนินงานโดยคณะกรรมการ
บริหารทีเ่ลอืกจากสมาชิก จํ านวน 11 คน อยูในตํ าแหนงคราวละ 2 ป

4.2 สมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ (Pharmaceutical Producers Association : PPA)
เร่ิมกอต้ังเมื่อ ป พ.ศ.2513 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อสงเสริมและชวยเหลือการประกอบธุรกิจทางเภสัช
กรรในประเทศไทย ในดานมาตรฐานของวิชาชีพ และคุณภาพของผลิตภัณฑใหสูงขึ้น และใหประโยชน
ตอสุขภาพอนามัยของประชาชนในป พ.ศ.2536 มีสมาชิกซึ่งเปนผูผลิตยา ผูประกอบการคาหรือนํ าเขา
ผลิตภณัฑยาทัง้หมด 60 ราย สมาชิกทั้งหมดดํ าเนินธุรกิจติดตอกับผูประกอบการคาผลิตภัณฑยาใน
ตางประเทศ  สมาคม ฯ ดํ าเนินงานโดนคณะกรรมการที่เลือกจากสมาชิก จํ านวน 11 คน อยูใน
ตํ าแหนงคราวละ 1 ป ยกเวนนายกสมาคมและอุปนายกสมาคมอยูในตํ าแหนงคราวละ 2 ป ไดเขารวม
เปนสมาชิกของ International Federation of Pharmaceutical Manufacturers’s Association
(IFPMA) และปฏิบัติตาม IFPMA Code of Marketing Practices.

4.3   ศูนยบริการเทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรม      (Pharmaceutical Technology
Service Centre)  จัดตั้งเมื่อ พ.ศ.2532 โดยความรวมมือของสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผน
ปจจุบัน คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย และไดรับ
ความชวยเหลือในนามรัฐบาลไทย จากองคการพัฒนาอตุสาหกรรมแหงสหประชาชาติ (UNIDO) โดย
มบุีคลากรจากคณะเภสัชศาสตร ทํ าหนาที่เปนผูอํ านวยการศูนยและผูเชี่ยวชาญในดานตาง ๆ กิจ
กรรมมีรูปแบบเปนศูนยบริการ (Service Center) เพือ่เปนแหลงศูนยกลางในการกระจายความรู และ
ใหขอเสนอแนะในการแกปญหาตาง ๆ ในอุตสาหกรรมยา เพื่อยกระดับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาภาย
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ในประเทศ ใหทดัเทยีมกับตางประเทศ ถายทอดวิทยาศาสตร และเทคโนโลยีจากมหาวิทยาลัยสูการ
ปฏิบัติจริงในภาคอุตสาหกรรม เปนตน

การพัฒนาการผลิตยา
ต้ังแตแผนพัฒนาการสาธารณสุข ฉบับที่ 5 (พ.ศ.2525 – 2529)  ไดเนนความสํ าคัญ

ของการด ําเนนิการตามนโยบายแหงชาติดานยาในดานการสนับสนุนการผลิตยาในประเทศ โดยหนวย
งานภาครฐั คือ องคการเภสัชกรรมไดกํ าหนดวัตถุประสงคเพื่อสนับสนุนและขยายขอบขายการผลิตยา
รักษาโรคขององคการเภสัชกรรมใหเพียงพอตอความจํ าเปนทางการสาธารณสุขของประเทศ รวมทั้ง
ลดการน ําเขาของยาจากตางประเทศใหนอยลง โดยผลิตวัตถุดิบมาใชสํ าหรับการผลิตยาภายใน
ประเทศ แตในสวนของภาคเอกชนยังไมมีการกํ าหนดบทบาทการมีสวนรวม

1. การด ําเนินงานในสวนของภาครัฐ  กจิกรรมการพัฒนาการผลิตยาในสวนของภาครัฐ ซึ่ง
มกีระทรวงสาธารณสุขเปนหนวยงานหลัก กิจกรรมสํ าคัญที่มีการดํ าเนินการ คือ

1.1 การพฒันาหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing
Practice : GMP) เพือ่เปนการสรางความมั่นใจแกผูบริโภคดานคุณภาพ มาตรฐานของผลิตภัณฑยาที่
ผลิตขึน้ในประเทศ รวมทั้งเปนการสงเสริมสนับสนุนอุตสาหกรรมยาภายในประเทศใหสามารถผลิตยา
ทดแทนการน ําเขายาจากตางประเทศ ตลอดจนสามารถสงยาออกไปขายยังตางประเทศได ผูผลิตที่
สามารถปฏิบัติตามเกณฑ GMP จะไดรับหนังสือรับรองซึ่งมีอายุ 1-2 ป ตามเกณฑที่ผูผลิตทํ าได
สํ าหรบัใชเปนหลักฐานสงเสริมการขายในแงความนาเชื่อถือของผลิตภัณฑของตน

หนงัสอืรับรองดังกลาวไดเร่ิมใชต้ังแต เมษายน พ.ศ.2532 ซึ่งมีผูไดรับหนังสือรับรอง
รอยละ 30.4 (58 จาก 191 โรงงาน) และกระทรวงสาธารณสุขไดประกาศนโยบายที่จะผลักดันใหผู
ผลิตทกุแหงตองมีมาตรฐานการผลิตตามเกณฑ GMP โดยมมีาตรการสนับสนุน คือ

1)  ไมใหผูผลิตที่ไมไดมาตรฐานตาม GMP ข้ึนทะเบยีนตํ ารับยาเพิ่มต้ังแต พ.ศ. 2532
2)  ขอความรวมมือจากภาคเอกชน   เชน รานขายยา จัดซื้อยาจากผูผลิตที่ได GMP

ในป พ.ศ. 2533
3)  นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข   กํ าหนดใหสถานบริการสาธารณสุขในสังกัด

จดัซือ้ยาเฉพาะจากผูผลิตที่ไดตามเกณฑ GMP ต้ังแตปงบประมาณ 2535
4) เนนเกบ็ตัวอยางยาเพื่อตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานจากผูผลิตที่ไมได GMP ในป

งบประมาณ 2536 ตัวอยางยาใดที่ไมเขามาตรฐาน ผูผลิตจะถูกดํ าเนินการตามกฎหมาย
5)  ปรับปรุงแกไข GMP ใหเปนกฎหมายที่ผูผลิตจะตองปฏิบัติตาม
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1.2   การพฒันาสารที่ใชเปนสารมาตรฐานอางอิง     (Reference Standard
Substances)  ในการตรวจวเิคราะห โดยความรวมมือของกลุมประเทศอาเซียน ภายใตการสนับสนุน
ทางดานทนุการดํ าเนินการและที่ปรึกษาดานวิชาการจาก UNDP และ WHO ซึง่สามารถผลิตสาร
มาตรฐานอางองิส ําหรับเปนมาตรฐานในการตรวจวิเคราะหยาตาง ๆ ได จํ านวน 80 ชนิด (พ.ศ.2537)

2.  การด ําเนินงานในสวนของภาคเอกชน  ภาคเอกชนโดยสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศ
ไทยและสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน (TPMA)  ไดรวมตัวกันในระหวางกลุมประเทศ
อาเซยีนในรขูองสาขาหนึ่งของสภาหอการคาแลอุตสาหกรรมของอาเซียน อันเปนองคกรภาคเอกชนที่
ยอมรับโดยรัฐบาลของประเทศในกลุมอาเซียน รวมกับคณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย จัด
ต้ังศนูยบริการเทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรม ซึ่งความรวมมือกันในลักษณะดังกลาวจะเพิ่มความเปนไป
ไดในการลงทนุเพื่อพัฒนาอุตสาหกรรม การสังเคราะหวัตถุดิบตัวยาสํ าคัญชนิดหลักสํ าหรับตลาดอา
เซยีน และประเทสไทยเองก็จะมีโอกาสเขาไปใกลเปาหมายของการพยายามพึ่งพาตนเองมากขึ้น แต
ผลการด ําเนินงานที่ผานมาคอนขางนอย ไมมีอะไรชัดเจน

สํ าหรับในสวนของผู ผลิตภาคเอกชนแตละรายในดานของการศึกษาวิจัยเพื่อ
พฒันาการผลติของตนเองมีนอยมาก ซึ่งจากผลการสํ ารวจขอมูลการวิจัยและพัฒนาของผูผลิตยาของ
กองควบคมุยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อป พ.ศ. 2536 พบวา มีเพียงรอยละ 16.2
ของผูโรงงานผลติยาตัวอยาง (18 จาก 111 โรงงาน) ที่มีหนวยวิจัยและพัฒนาของตนเอง

3. ปญหาอุปสรรคในการดํ าเนินงาน
3.1 ผูประกอบการบางรายยังไมยอมรับขอปฏิบัติตามเกณฑ GMP เนือ่งจากขาด

ความรู ความเขาใจที่ถูกตอง และจะตองเสียคาใชจายบางสวนเพิ่มข้ึนในระยะแรก
3.2 เทคนคิวชิาการทีท่นัสมัยในการพัฒนาการผลิตที่ถูกตองมีราคาแพงและการถาย

ทอดบางครั้งไมครบถวน
3.3 ผูประกอบการผลิตยาในประเทศไทยสวนใหญ เปนอุตสาหกรรมขนาดปานกลาง

ถงึเลก็ เจาของกจิการมีทุนทรัพยจํ ากัด จึงขาดการศึกษาวิจัยพัฒนาการผลิตยาของตน
3.4 มาตรการในการผลักดันผูประกอบการผลิตยาใหมีการปฏิบัติตามเกณฑ GMP

ในชวงทีผ่านมายังดํ าเนินการตามนโยบายผอนปรน ไมจริงจังเทาที่ควร
3.5  ไมมหีนวยงานของรัฐที่จะชวยในดานการศึกษาวิจัยพัฒนาการอยางจริงจัง
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หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  (Good Manufacturing Practice : GMP)
(กองควบคมุยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา , 2541)

แนวความคดิเกี่ยวกับหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ไดเร่ิมมากวา 40 ป
มาแลว โดยเริ่มมีการตีพิมพหลักการเกี่ยวกับ GMP ในประเทศแคนาดา เมื่อป พ.ศ.2500 (ค.ศ.1957)
และประเทศสหรัฐอเมริกา ไดเร่ิมออกระเบียบเกี่ยวกับ GMP ต้ังแตป พ.ศ. 2506 (ค.ศ. 1963) ประเทศ
อังกฤษ มีการตีพิมพ GMP ต้ังแตป พ.ศ. 2514 (ค.ศ.1971)  นอกจากนี้ทางองคการอนามัยโลก
(WHO) ไดเลง็เห็นถึงความสํ าคัญของการนํ าเอาหลักเกณฑ GMP ไปปฏิบัติ ทางองคการอนามัยโลก
จึงเริ่มจัดทํ า GMP ข้ึนตั้งแตป พ.ศ.2512 (ค.ศ. 1969) ไดมีการปรับปรุงและเผยแพรใหกับประเทศ
สมาชกิน ําไปปฏบัิติ ดังนั้นในปจจุบันแนวความคิดเกี่ยวกับหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาไดเปนที่
ยอมรับและแพรหลายไปทั่วโลก และการดํ าเนินการซื้อขายยาระหวางประเทศนั้น ประเทศตาง ๆ สวน
ใหญทีเ่ปนผูซื้อมักมีขอกํ าหนดวาตองผลิตจากโรงงานผลิตยาที่ไดมาตรฐาน GMP

ปจจบัุนประเทศที่พัฒนาแลวไดมีการบังคับใชให GMP เปนกฎหมาย   สํ าหรับอุต-
สาหกรรมผลิตยา เชน ประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา ออสเตรเลีย ญ่ีปุน กลุมประเทศยุโรป สวีเดน
นอรเวย เปนตน รวมทั้งในกลุมประเทศอาเซียนก็มีบางประทศที่บังคับใช GMP เปนกฎหมายแลว เชน

ประเทศมาเลเซีย  ให GMP เปนกฎหมายตั้งแต   ป พ.ศ.2534 (ค.ศ.1991)
ประเทศอินโดนีเซีย ให GMP เปนกฎหมายตั้งแต   ป พ.ศ.2537 (ค.ศ.1994)

หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาฉบับที่ใชในปจจุบัน ไดประกาศใชเมื่อเดือน
มนีาคม 2530 โดยนํ าเอาหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาของอาเซียน (ASEAN GMP) มาแกไข
ปรับปรุงใหเหมาะสมกับสภาวะอุตสาหกรรมผลิตยาภายในประเทศ หลกัเกณฑดังกลาว เปนเพียง
ขอแนะนํ า ไมไดเปนขอบังคับที่ผูผลิตตองปฏิบัติตาม   และจากขอกํ าหนดของ GMP มปีระโยชน
ตอผูประกอบการผลิตยา  ดังนี้

1. เปนแนวทางปฏิบัติเพื่อเปนการประกันวายาที่ผลิตมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภยั ตรงตามคุณภาพมาตรฐานที่กํ าหนดไว และมีความสมํ่ าเสมอ ในทุกรุนที่ผลิตขึ้น

2. เปนการสงเสรมิการสงออกยาไปจํ าหนายตางประเทศ          เนื่องจากในปจจุบัน
ประเทศตาง ๆ   จะมีขอกํ าหนดใหยาที่จะนํ าเขาประเทศได   ตองเปนยาที่ผลิตจากโรงงานที่ปฏิบัติ
ตาม GMP

3. ลดขอผิดพลาด   หรือความเบี่ยงเบนที่จะผลิตยาที่ไมตรงมาตรฐาน        จากการ
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สนบัสนนุใหใชหลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาอยางตอเนื่อง สงผลใหมาตรฐานการผลิตยาภายใน
ประเทศโดยสวนรวมมีแนวโนมที่ดีข้ึน พบยาผิดมาตรฐานในทองตลาดลดลง

4. ปองกนัมิใหมีขอบกพรองเกิดขึ้นในระบบการผลิต  หรือการควบคุมคุณภาพ รวม
ทัง้เปนการขจัดมิใหเกิดปญหาซํ้ าซอนขึ้นอีก

5. ในระยะยาวเปนการลดตนทุนการผลิต และเพิ่มประสิทธิภาพในการผลิตยา

ประชาชนไดรับประโยชนจากสถานที่ผลิตยา    ที่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP      คือ
ประชาชนมคีวามมั่นใจวายาที่ผลิตภายในประเทศ  มีคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัย
ตรงตามมาตรฐานขอกํ าหนดทัดเทียมกับยาที่ผลิตจากตางประเทศ รวมทั้งมั่นใจวาจะไมเกิดการปน
เปอนจากสิ่งอันไมพึงประสงค ทั้งจากสารเคมีและเชื้อจุลินทรีย

กจิกรรมส ําคัญ ๆ    ที่ไดดํ าเนินการเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลิตยา (GMP)    ไดแก จดัประชุมสัมมนาผูผลิต   จัดอบรมทางวิชาการทั้งเจาหนาที่ของรัฐ
และบคุลากรจากภาคเอกชน  ออกตรวจใหคํ าแนะนํ าการปฏิบัติตาม GMP และเก็บตัวอยางยาสง
ตรวจวเิคราะห       เพื่อตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑยา   จัดทํ าและเผยแพรเอกสารทางวิชาการ
คูมือการปฏิบัติตาม GMP     ออกหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา (GMP Certificate)   แกผูผลิต
ทีผ่านการประเมิน

การตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันของประเทศไทย  ใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธี
การที่ดีในการผลิตยา  (GMP)  ดํ าเนนิการโดยกลุมเจาหนาที่ผูเชี่ยวชาญดาน GMP รวมกันตรวจโดย
ใชหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  ตามทีสํ่ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กํ าหนดไว ซึ่งมี
หวัขอสํ าคัญในการตรวจดังนี้

1. บุคลากร
2. อาคารสถานที่
3. สุขลักษณะ
4. อุปกรณและเครื่องมือตาง ๆ ในการผลิต
5. วตัถุดิบ วัสดุการบรรจุ และวัสดุอ่ืน ๆ
6. การดํ าเนินการผลิต
7. การควบคุมคุณภาพ
8. เอกสารที่เกี่ยวของ
9. การตรวจสอบความถูกตอง



12

10. การตรวจสอบตนเอง
11. การเรียกเก็บยาคืน
12. การจัดจํ าหนาย
13. การดํ าเนินการขอรองเรียน
14. การผลิตและควบคุมยาปราศจากเชื้อ

จากผลการด ําเนนิงานที่ผานมา    ผูผลิตสวนหนึ่งจะมีความเขาใจในหลักการและคุณ
ประโยชนของการปฏิบัติตาม GMP และกระตอืรือรนในการปรับปรุงพัฒนาการผลิต ซึ่งสงผลใหยาที่
ผลิตภายในประเทศมีคุณภาพดีข้ึน  ใน ป พ.ศ. 2535 มีโรงงานที่มีมาตรฐานการผลิตตามเกณฑ GMP
รอยละ 62.5 ( 109 จาก 174 โรงงาน)  และจากการเก็บตัวอยางยาสงตรวจวิเคราะห ในป พ.ศ.2534-
2535 พบวา  ผลิตภัณฑที่ผลิตโดยโรงงานที่มีมาตรฐานการผลิตตามเกณฑ GMP ผิดมาตรฐานนอย
กวาโรงงานที่ยังมีมาตรฐานการผลิตที่ไมถูกตองตามเกณฑ GMP อยางมนีัยสํ าคัญทางสถิติ (P >
0.05)  และจากการศึกษาปญหาและอุปสรรคสํ าคัญ ที่ทํ าใหผูผลิตสวนหนึ่งไมปฏิบัติตาม GMP
(ระบบยาของประเทศไทย , 2537) เนื่องมาจาก

1. เงนิทนุ ทีจ่ะนํ ามาใชในการปรับปรุงอาคารสถานที่ การจัดซื้ออุปกรณเครื่องมือที่
จ ําเปนตองใช รวมทั้งวัตถุดิบ วัสดุตาง ๆ ที่ไดมาตรฐาน

2. บุคลากร  โดยเฉพาะอยางยิ่งการขาดแคลนเภสัชกรและนักวิทยาศาสตรเนื่อง
จากรัฐมีนโยบายที่จะใหเภสัชกรที่จบการศึกษาจากมหาวิทยาลัยของรัฐตองทํ างานชดใชในหนวยงาน
ราชการเปนเวลา 2 ป ซึ่งเปนบุคลากรที่สํ าคัญในการควบคุมการผลิตและควบคุมคุณภาพยาใหได
มาตรฐาน

3. เทคโนโลย ี ไดแก เทคโนโลยีในการผลิตและควบคุมคุณภาพ    รวมทั้งเทคโนโลยี
การควบคุมสภาวะแวดลอมภายในสถานที่ผลิตยาผูประกอบการที่มีปญหาเกี่ยวกับคุณภาพมาตรฐาน
ยาอยูเนอืง ๆ มักจะขาดความรูเกี่ยวกับเทคโนโลยีในการผลิตหรือควบคุมคุณภาพ หรือไมเห็นความ
สํ าคญัในการนํ าเทคโนโลยีมาใชในการผลิตและควบคุมคุณภาพยา

4. ผูประกอบการ ไมเห็นความสํ าคัญในการปฏิบัติตาม GMP เนือ่งจาก GMP ไมได
เปนกฎหมายทีจ่ะเปนมาตรการบังคับใหผูผลิตตองปฏิบัติตาม ดังประเทศที่พัฒนาแลว เชน สหรัฐ
อเมริกา แคนาดา ญ่ีปุน ที่ไดประกาศใช GMP เปนกฎหมายที่ตองปฏิบัติตาม

5. ขอบังคบั เทศบัญญัติตาง ๆ เชน โรงงานผลิตยาในกรุงเทพ ฯ ไมสามารถปรับปรุง
ขยบัขยายได เนื่องจากขัดตอกฎระเบียบของกรุงเทพมหานคร
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อยางไรกต็าม  โรงงานที่ยังมีมาตรฐานการผลิตไมถูกตองตามเกณฑ GMP ก็ได
พยายามปรับปรุงมาตรฐานการผลิตใหดีข้ึน    ใน ป  พ.ศ. 2542   ยังเหลือสถานที่ผลิตยาอีกจํ านวน
47   แหง   จากจ ํานวนโรงงานทั้งสิ้น 176 แหง   หรือคิดเปนรอยละ 26.7    ที่ยังไมไดปฏิบัติตาม GMP
สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (มิถุนายน  2541)    จงึไดมนีโยบายพัฒนาการปฏิบัติตาม
หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) เปนขอบังคับใชตามกฎหมาย เพื่อใหเกิดความทัดเทียมกัน
ของผูประกอบการผลิตยาแผนปจจุบัน อีกทั้งยังเปนการสนับสนุนในการสงผลิตภัณฑยาไปจํ าหนาย
ยงัตางประเทศ และยังเปนการยกระดับพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑยาที่ผลิตในประเทศ เปนที่ยอมรับ
และทดัเทียมมาตรฐานตางประเทศ

(ราง) หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา   แนบทายกฎกระทรวง ฯ ซึ่งสํ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไดยกราง โดยมีวัตถุกระสงคใหผูประกอบการปฏิบัติตามอยางเทาเทียม
กนั เพือ่เปนการยกระดับมาตรฐานการผลิตยาของประเทศใหไดมาตรฐานสากลนั้น   ในระหวางการ
ยกรางไดมกีารจดัสงหนังสือเวียนขอทราบความคิดเห็นจากหนวยงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของ เชน สมาคมผู
ผลิตยาแผนปจจุบันแหงประเทศไทย องคการเภสัชกรรม กรมวิทยาศาสตรการแพทย คณะเภสัช-
ศาสตรของมหาวิทยาลัยตาง ๆ เปนตน     และไดรวบรวมขอคิดเห็นตาง ๆ     ที่ไดรับ   ทํ าการปรับปรุง
แกไขจนกระทั่งแลวเสร็จ

เมือ่หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา มีผลใชบังคับตามกฎหมายนั้น ผูประกอบ
ธรุกจิเกีย่วกับการผลิตยา จะไดรับผลกระทบ ซึ่งตองมีการปรับตัวเพื่อใหปฏิบัติสอดคลองกับหลัก
เกณฑดังกลาว คือ

1. สถานทีผ่ลิตยาซึ่งเปดดํ าเนินธุรกิจอยู ถายังไมไดปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลติ จะตองแกไข ปรับปรุงสถานที่ผลิตใหสอดคลองกับหลักเกณฑ   ภายในกํ าหนดระยะเวลา
5 ป นบัต้ังแตวันที่กฎกระทรวงดังกลาวใชบังคับ

2. สถานทีผ่ลิตยาซึ่งขออนุญาตเปดใหม     ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีใน
การผลติยา ในทันทีที่กฎกระทรวงดังกลาวใชบังคับ

3. สถานทีผ่ลิตยา   ซึ่งมีการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต  ไมครบทุก
หมวดยาทีผ่ลิต ตองปรับปรุงสถานที่ผลิตทุกหมวดใหสอดคลองกับหลักเกณฑภายในกํ าหนดระยะ
เวลา 5 ป นับต้ังแตวันที่กฎกระทรวงดังกลาวใชบังคับ

4. ตองจดัเตรยีมบุคลากรระดับตาง ๆ ใหมีความพรอมทั้งความรู ความเขาใจในแนว
คิดหลกัการ และแนวการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา รวมถึงการจัดเตรียมเอกสาร
ตาง ๆ ที่เกี่ยวของ
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5. กลุมของผูประกอบธุรกิจที่ยังไมแนใจในนโยบายการดํ าเนินการของภาครัฐ   ตอง
ดํ าเนนิการตดัสนิใจวาจะดํ าเนินกิจการตอไปโดยปรับปรุง แกไขสถานที่ผลิต การดํ าเนินการตาง ๆ ให
สอดคลองกบัหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาหรือจะเลิกดํ าเนินกิจการ

6. ตองมกีารจดัเตรียมเงินทุน   เพื่อใชในการปรับปรุงสถานที่ตามความจํ าเปน  การ
จดัซือ้อุปกรณทีจ่ ําเปน การสงบุคลากรเขาอบรม สัมมนา เพิ่มพูนความรูที่เกี่ยวของกับการดํ าเนินการ
ตามหลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา

กรอบแนวคิดในการวิจัย
สถานการณเศรษฐกิจการคาระหวางประเทศ  จากการประชุมสุดยอดอาเซียน คร้ังที่

4  เมือ่วันที่  27-28  มกราคม 2535  ณ ประเทศสิงคโปร   ไดมีการลงนามในขอตกลงแมบทวาดวย
การสงเสรมิความรวมมือทางเศรษฐกิจของอาเซียน ขอตกลงวาดวยการใชมาตรการกํ าหนดภาษีรวม
สํ าหรับเขตการคาเสรีอาเซียนและปฎิญญาสิงคโปร1992 ซึ่งระบุถึงเจตนารมณในการจัดตั้งเขตการคา
เสรีอาเซยีน ทัง้นีเ้พื่อใหความรวมมือทางเศรษฐกิจของอาเซียน มีผลผูกพันในทางปฏิบัติอยางจริงจัง

โดยในรายละเอียดของโครงการเขตการคาเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade :
AFTA)  อาเซยีนตองการใหบรรลุวัตถุประสงค ภายในกํ าหนดเวลา 15 ป โดยเริ่มต้ังแตวันที่ 1 มกราคม
2536 เปนตนไป   ทั้งนี้จะมีการใชแผนงานการลดภาษีรวม   ( Common Effective Preferential Tariff
: CEPT Scheme)    เปนกลไกหลกัในการลดภาษี    ของสินคาที่มาจากประเทศสมาชิก   ใหเหลือ
รอยละ 0-5  ในรายการสินคาสํ าหรับเขตการคาเสรีอาเซียน ประกอบดวย สินคาทุกประเภท  ยกเวน
สินคาเกษตร ทัง้นี้มีวัตถุประสงคเพื่อใหการคาสินคาในอาเซียน เปนไปโดยเสรีมีอัตราภาษีต่ํ าที่สุดและ
ปราศจากขอจ ํากัดที่มิใชภาษี กับเพื่อดึงดูดนักลงทุนตางชาติสูภูมิภาคอาเซียนและเพื่อรับสถานการณ
เศรษฐกจิการคาโลกที่จะเสรียิ่งขึ้นจากผลการเจรจารอบอุรุกวัย รวมทั้งใชเปนกลุมอํ านาจตอรอง กับ
ประเทศคูคาอีกดวย

หลักการที่ AFTA จะน ํามาใชในการลดภาษี คือ หลักการลดภาษีรวม (CEPT) โดยที่
ประเทศสมาชิกตั้งแต 2 ประเทศขึ้นไปสามารถเริ่มดํ าเนินการไดโดยไมตองรอพรอมกันทั้ง 6 ประเทศ
(หลักการ 6-x)  และก ําหนดการลดภาษีแบงเปน 2 กลุม สํ าหรับสินคาที่มีอัตราภาษี ณ วันที่ 1
มกราคม 2536 คือ 1) สูงกวา 20 %  2) เทากับ หรือต่ํ ากวา 20 %

อยางไรกต็ามนอกเหนือจากสินคา 2 กลุมดังกลาวแลว อาเซียนยังมีการเสนอสินคาที่
จะเรงลดภาษ ีรวม 15 กลุม คือ ซีเมนต ปุย หนัง และผลิตภัณฑหนัง เยื่อกระดาษ ส่ิงทอ อัญมณี และ
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เครือ่งประดบั เครื่องใชไฟฟา เฟอรนิเจอร และหวาย นํ้ ามันพืช เคมีภัณฑ พลาสติก ผลิตภัณฑยาง
เซรามคิ และแกวแคโทดที่ทํ าจากทองแดง โดยจะตองเรงลดอัตราภาษีลงเหลือรอยละ 0-5 ภายใน 7-
10 ป นบัต้ังแตวนัที่ 1 มกราคม 2536 และสินคาที่จะไดรับสวนลดตอกันนั้น จะตองเปนสินคาที่มีแหลง
ก ําเนดิจากภายในประเทศสมาชิก (Local content) คิดเปนมูลคาอยางนอย 40 %

ผลกระทบของ AFTA ตออุตสาหกรรมยา
1. เกดิการขยายตัวทางการคาและการลงทุน  การรวมกลุมทางเศรษฐกิจของประเทศ

สมาชกิในอาเซยีน  จะชวยใหมรการซื้อขายสินคาภายในกลุมสมาชิกมากขึ้น ซึ่งรวมถึงสินคาทางดาน
ยาดวย ท ําใหเกิดการขยายตัวทางการคาและทํ าใหตลาดมีขนาดใหญข้ึน เนื่องจากมีขนาดประชากร
รวมกนัถงึ 324 ลานคน ซึ่งทํ าใหประเทศสมาชิกในอาเซียนรวมทั้งไทยดวย สามารถดึงดูดนักลงทุนทั้ง
ภายในกลุมและภายนอกกลุม เพื่อขยายอุตสาหกรรมเพิ่มมากขึ้น เนื่องจากเกิด economy of scale
ของการลงทนุ โดยเฉพาะอยางยิ่งอุตสาหกรรมผลิตวัตถุดิบทางยาในปจจุบันมีศักยภาพในการผลิต
คอนขางตํ่ าในภูมิภาคนี้

2. เกดิการปรับโครงสรางการผลิต  เนือ่งจากยาเปนสินคา 1 ใน 15 กลุม ที่ตองเรงลด
ภาษ ี ท ําใหการแขงขันทางการคาของสินคาดังกลาวระหวางประเทศสมาชิกนาจะทวีความรุนแรงขึ้น
ในดานอตุสาหกรรมผลิตยาในประเทศจะตองทํ าการปรับปรุงประสิทธิภาพในการผลิต เพื่อใหสามารถ
แขงขนักบัประเทศอื่น ๆ ได ทั้งในดานคุณภาพและตนทุนการผลิต และเนื่องจากอุตสาหกรรมผลิตยา
ภายในประเทศตองพึ่งพิงการนํ าเขาวัตถุดิบทางยาจากตางประเทศที่อยูนอกเขต AFTA เกอืบทั้งหมด
อัตราภาษีศุลกากรของวัตถุดิบทางยาจึงนับเปนปจจัยสํ าคัญตอการแขงขันทางการคากับประเทศ
สมาชกิอื่น ๆ ดังนั้น ในป พ.ศ.2536 กระทรวงการคลังจึงไดดํ าเนินการปรับปรุงโครงสรางภาษีศุลกากร
ใหอยูในระดับที่เหมาะสม ไมเสียเปรียบประเทศคูแขง เชน สิงคโปรและมาเลเซีย มากนัก

3.  มกีารยกเลกิมาตรการการกีดกันทางการคาอื่น ๆ ที่ไมใชภาษีอากร  จากหลักการ
ของ AFTA ก ําหนดไววา ประเทศสมาชิกจะตองยกเลิกมาตรการกีดกันทางการคาอื่น ๆ ที่ไมใชภาษี
อากรภายในเวลา 5 ป หลังจากที่สินคาชนิดนั้นลดภาษีเหลือ 20  %  เพือ่ท ําใหการคาเปนแบบเสรี
อยางแทจริง ตัวอยางมาตรการกีดกันทางการคาดังกลาว เชน ประเทศอินโดนเีซีย ไมยอมใหข้ึน
ทะเบยีนต ํารับยานั้น ๆ สามารถผลิตไดเองภายในประเทศ ประเทศมาเลเซียกํ าหนดไววา การประมูล
ยาของหนวยงานรัฐ บริษัทตางชาติจะตองประมูลต่ํ ากวายายาที่ผลิตภายในประเทศ 10-15 %  จึงจะ
ประมูลได ประเทศฟลิปปนส มีการเรียกเก็บคา surcharge 22 % จากราคายา C.I.F. แตยังไมมีการ
พดูถงึรายละเอยีดการยกเลิกมาตรการดังกลาวของกลุมประเทสสมาชิกแตอยางใด รวมทั้งหลักเกณฑ
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การขึน้ทะเบยีนต ํารับยาของประเทศสมาชิกวามีมาตรฐานแตกตางกันอยางไร ซึ่งจะมีผลกระทบตอ
คุณภาพยาที่ผลิตขึ้นของแตละประเทศสมาชิก  (ระบบยาของประเทศไทย ,2537)

แผนพฒันาการสาธารณสุขดานยา
ในปจจบัุน   แผนพัฒนาการสาธารณสุข    ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม

แหงชาติ ฉบับที่ 8  (พ.ศ.2540-2544)    ไดสรุปสถานการณและแนวโนมการคุมครองผูบริโภคดาน
ผลิตภณัฑทีเ่กีย่วของกับสุขภาพ   พบวา ดานผูประกอบการผลิตมีแนวโนมการดํ าเนินการฝาฝนหรือ
ละเลยกฏหมายมากขึ้น โดยผลิตหรือจํ าหนายผลิตภัณฑสุขภาพโดยไมไดรับอนุญาต หรือไมไดคุณ
ภาพ เชน ยาปลอม หรือสินคาไมมีทะเบียน ฯลฯ  ในขณะที่ กฎหมายตาง ๆ ที่ภาครัฐใชกํ ากับควบคุม
มขีอบกพรอง และลาสมัยไมเหมาะสมกับสถานการณปจจุบัน ซึ่งหนวยงานที่เกี่ยวของกํ าลังดํ าเนิน
การแกไขปรับปรุงอยู เชน แผนงานการคุมครองผูบริโภคดานยา มีเปาหมายในการพัฒนาการผลิตยา
ใหอยูในระดบัสากล และพัฒนาการดํ าเนินการตามนโยบายแหงชาติดานยาใหบรรลุ กิจกรรมหลักที่
เกีย่วของกบัการผลิต คือ การกํ ากับดูแลใหโรงงานผลิตยาภายในประเทศ ปฏิบัติตามหลักเกณฑและ
วธิกีารที่ดีในการผลิตยา (GMP)

สถานการณโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน
ผลจากภาวะวกิฤตเศรษฐกิจที่ผานมา โรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน โดยเฉพาะโรงงาน

ทีเ่ปนของตางชาติก็ไดปดกิจการของตนเองในประเทศไทยไปหลายโรงงาน ทั้งนี้เพื่อลดคาใชจายและ
ยายฐานการผลิตอันเกิดจากการรวมตัวกัน (Merger) ของบริษัทเหลานั้น   สวนโรงงานผลิตยาที่เปน
ของคนไทยและ/หรือรวมลงทุนกับตางชาติ ก็ปดกิจการไปหลายโรงงานเชนกัน ดวยสาเหตุ ปจจัยที่
เหมอืนและแตกตางกันไป  อุปสรรคและปญหาสํ าคัญที่เปนสิ่งกีดกั้นการเจริญเติบโตของอุตสาหกรรม
ยาในประเทศไทย ไดแก การแขงขันในเรื่องราคา การตองพึ่งพาวัตถุดิบจากตางประเทศ การขาดการ
วจิยัและพัฒนา การผลิตที่มีลักษณะเปน Fragmentation ซึง่ไมเปนลักษณะของ Specialization การ
บริหารที่ไมเปน professional การขาดขอมูลที่เปนประโยชนตอการลงทุนและพัฒนา การขาดการสง
เสริมอยางจริงจังจากภาครัฐ รวมทั้งกฎระเบียบตาง ๆ ที่ไมเอื้ออํ านวย (จอมจิน จนัทรสกุล, 2543)

จากสถานการณเศรษฐกิจการคาระหวางประเทศ  ดวยขอตกลงของโครงการเขตการ
คาเสรีอาเซียน (AFTA)   ทศิทางของการพัฒนาตามแผนพัฒนาการสาธารณสุขดานยา  และจาก
สถานการณของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน ไดนํ ามาใชเปนแนวคิดในการศึกษา นโยบายการพัฒนา
กระบวนการของภาครัฐ และการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ของโรงงาน
ผลิตยาแผนปจจบัุน เพื่อหาแนวทางในการแกไขปญหา อุปสรรค และแนวทางในการพัฒนาอุตสาห
กรรมผลติยาแผนปจจุบันในประเทศไทย กรอบแนวคิดในการวิจัยมีดังนี้
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                                 กรอบแนวคิดในการวิจัย

ภาครัฐ สถานประกอบการ
-นโยบาย -โครงสรางขององคกร
-การสงเสริม -เปาหมายและความพรอม
-การกํ ากับควบคุม      GMP เดิม -ปจจัยดานการผลิต
-การตรวจสอบ -ทศันคติ/แรงจูงใจ
-ฯลฯ -ปญหา/อุปสรรค ขอจํ ากัด

          GMP ฉบับใหม -แนวโนมการผลิตในอนาคต
-  ฯลฯ

  ปจจัยภายนอก
- อิทธิพลจาก AFTA
- สภาวะเศรษฐกิจ
- การแขงขันดานการตลาด
- กลยทุธทางการคา
- ฯลฯ



บทที่ 3
วิธีดํ าเนินการวิจัย

การศกึษาปจจัย ความพรอม อุปสรรคและมาตรการในการสงเสริมพัฒนาโรงงาน ให
สามารถผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)  มข้ัีนตอนด ําเนินการศึกษาดังนี้

รปูแบบการวิจัย
การศกึษาครัง้นีเ้ปนการวิจัยเชิงสํ ารวจ ซึ่งใชรูปแบบทั้งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพใน

การรวบรวมขอมูล ผลการดํ าเนินงานตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)  สรุปปจจัยสง
เสริม และ/หรือ ปจจัยที่เปนอุปสรรคตอการปฏิบัติตาม GMP  วธิกีารวจิยัเชิงคุณภาพ  ใชกระบวนการ
สัมภาษณ สนทนากลุม และระดมความคิดเห็น สวนวิธีวิจัยเชิงปริมาณ ใชวิธีการรวบรวมขอมูลโดย
แบบสอบถาม

ประชากรและกลุมตัวอยาง
ประชากรในการศึกษาครั้งนี้    คือ    โรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน   ที่ไดมาตรฐานตาม

หลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)   จ ํานวน 124 แหง  และโรงงานที่ไมไดมาตรฐานวิธีการที่ดี
ในการผลิตยา (GMP)  จ ํานวน  47  แหง (สรุปเมื่อเดือนพฤษภาคม 2542, สํ านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา)

การคดัเลอืกกลุมตัวอยาง   เนื่องจากโรงงานผลิตยามีสถานที่ต้ังกระจายในเขตตาง ๆ
แตสถานที่ต้ังสวนใหญอยูในกรุงเทพมหานคร  และปริมณฑล    การคดัเลือกตัวอยางในเบื้องตน  จึง
ไดกํ าหนดตามสถานที่ต้ังใหกลุมตัวอยางมีครบทุกเขตตามชื่อและที่อยูของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน   
การเลอืกตัวอยางในแตละเขต ใชวิธีสุมตัวอยางแบบชั้นภูมิ (Stratified Sampling)  โดยแบงโรงงาน
ผลิตยาตามจํ านวนยาที่ได GMP   ต้ังแต 1-6 ชนิด       เปนกลุมยอยแบบชั้นภูมิ (Stratum)   แลวสุม
ตัวอยางแบบงาย    (Simple Random Sampling)  จากแตละชั้นภูมิใหไดกลุมตัวอยาง จํ านวนรวม
80  แหง  สวนโรงงานผลิตยาที่ไมผานเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)  ไดคัดเลือกทุกแหงที่ยัง
ไมปดกิจการ  จํ านวน  40  แหง
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เครื่องมือที่ใชในการวิจัย
เครือ่งมอืที่ใชในการรวบรวมขอมูลเชิงปริมาณ  คือ แบบสอบถาม  ที่สรางขึ้นจากการ

สัมภาษณเบื้องตน จากโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันที่ได GMP โรงงานที่ไมได GMP และเจาหนาที่ภาค
รัฐที่ตรวจสอบ GMP  และไดจดัทํ าแบบสอบถาม แบงออกเปน 2 ชุด สํ าหรับโรงงานผลิตยาที่ได GMP
และ โรงผลิตยาที่ไมได GMP   ตามแบบฟอรม A และ B    ตามลํ าดับ   (ดูภาคผนวก)     เนื้อหาใน
แบบสอบถาม แบงออกเปน  2  สวน คือ  สวนที่  1   ขอมลูทั่วไปของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน และ
สวนที่  2   ขอมูลเกี่ยวกับเร่ือง GMP

 วธิกีารรวบรวมขอมูล
  การรวบรวมขอมูลเพื่อใหไดขอสรุป ผลการดํ าเนินงานตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีใน

การผลิตยา (GMP)   ประเดน็เกีย่วกับปจจัย   และมาตรการตาง ๆ    จากโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน
ผูตรวจสอบ GMP   และผูทีเ่กี่ยวของ   โดยการรวบรวมขอมูลมีข้ันตอนและวิธีการ ดังนี้

 1. สัมภาษณผูตรวจสอบ GMP และผูประกอบการโรงงานที่ได และไมได GMP
 2. สนทนากลุม (Focus Group) โรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน จํ านวน  3  กลุม คือ

    2.1  เจาของหรือผูปฏิบัติงานโรงงานผลิตยาที่ได GMP
    2.2  เจาของหรือบุคคลในครอบครัวเปนเภสัชกรโรงงานผลิตยาที่ได GMP
    2.3  เจาของหรือผูปฏิบัติงานโรงงานที่ไมได  GMP

 3. สงแบบสอบถามใหกลุมตัวอยางตอบและสงกลับ
 4. จดัประชมุระดมความคิดเห็น    เกี่ยวกับมาตรการแกปญหา   และสงเสริม  พัฒนา

โรงงานใหสามารถผานเกณฑ และดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMP ไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยเชิญ
หนวยงานตาง ๆ ไดแก กองควบคุมยา  กรมสงเสรมิการสงออก   โรงงานผลิตยา   กลุมวิชาชีพเภสัชกร
อุตสาหกรรม สมาคมไทยอตุสาหกรรมผลติยาแผนปจจุบัน และหนวยงานวิชาการจากมหาวิทยาลัย
มหดิล มหาวิทยาลัยศลิปากร มหาวทิยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ์ และมหาวิทยาลัยเชียงใหม

การวิเคราะหขอมูล
ขอมลูเชงิคณุภาพที่ไดจากการสัมภาษณ สนทนากลุม และการประชุมระดมความคิด

ไดน ํามาจดัท ําเปนหมวดหมู  แยกแยะประเด็นตาง ๆ และนํ าเสนอขอมูลแบบการบรรยาย สวนขอมูล
เชงิปริมาณทีไ่ดจากแบบสอบถาม  จะนํ ามาแจกแจงความถี่  วิเคราะหสรุปผล โดยใชสถิติบรรยาย
คือ  รอยละ และฐานนิยม



บทที่ 4
ผลการวิจัย

การศกึษาปจจัย ความพรอม อุปสรรค และมาตรการในการสงเสริมพัฒนาโรงงานให
สามารถผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) โดยการเก็บรวบรวมขอมูลจากกลุม
ตัวอยางโดยใชแบบสอบถามสงทางไปรษณีย จํ านวน 120 ฉบับ  ไดรับคืนจํ านวนทั้งสิ้น 70 ฉบับ
หรือรอยละ 58.3  ของแบบสอบถามที่สงไปทั้งหมด    การสนทนากลุมโรงงานผลิตยา รวม 22 แหง
จ ํานวน   28   คน  และการประชุมระดมความคิดเห็น    เร่ืองทิศทางการพัฒนาโรงงานผลิตยากับ
มาตรฐาน GMP  จ ํานวนผูรวมประชุม 26 คน เปนบุคลากรจากกองควบคุมยา กรมสงเสริมการสงออก
โรงงานผลติยา   กลุมวิชาชีพเภสัชกรอุตสาหกรรม สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน และ
หนวยงานวชิาการจากมหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัยศลิปากร มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระ
เกยีรติ ์และมหาวิทยาลัยเชียงใหม    ผลการศึกษาจะนํ าเสนอตามประเด็นดังนี้

1. สถานภาพของโรงงานผลิตยา
2. โรงงานผลิตยา กับมาตรการ GMP
3. ปจจยัสงเสริมและความพรอมในการพัฒนาโรงงาน
4. มาตรการสงเสริมการพัฒนาโรงงาน

1. สถานภาพของโรงงานผลิตยา
       การศกึษาสภาพทัว่ไปของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน จากกลุมตัวอยางโรงงาน
จ ํานวน 70 แหง ประกอบดวยโรงงานผลิตยาที่ได GMP จ ํานวน 54 แหงหรือรอยละ 77.1 และโรงงานที่
ไมได GMP จ ํานวน 16 แหงหรือรอยละ 22.9  ซึง่เจาของกิจการหรือหุนสวนเกือบทั้งหมด คือ  รอยละ
97.1 เปนคนไทยทัง้หมด และรอยละ 2.9 เปนคนไทยและตางชาติ คือ มาจากประเทศฟลิปปนส
และการกอต้ังโรงงาน พบวา  รอยละ 78.6  กอต้ังกิจการเองตั้งแตเร่ิมตนหรือไดรับสืบทอดมาจาก
บรรพบรุุษ   สวนรอยละ 21.4  กอต้ังกิจการโดยซื้อกิจการตอจากผูอ่ืน
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  ตารางที่  1        แสดงขอมูลทั่วไปของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน

ขอมูลทั่วไป จ ํานวน   (รอยละ)
    ประเภทโรงงาน
                 โรงงานได GMP
                 โรงงานไมได GMP

                                            รวม
    เจาของกิจการหรือหุนสวน
                 เปนคนไทยทั้งหมด
                 เปนคนไทยและตางชาติ

                                  รวม
    การกอต้ังโรงงาน
                 กอต้ังเองและ/หรือสืบทอดมา
                 ซือ้กิจการตอจากผูอ่ืน
                                                         รวม

54  (77.1)
16  (22.9)
70  (100.0)

68  (97.1)
 2  ( 2.9)

70 (100.0)

55 (78.6)
15 (21.4)
70 (100.0)

ประเภทของใบอนุญาตผลิตยาของกลุมตัวอยาง จํ าแนกตามประเภทของโรงงานที่ได
และไมได GMP พบวา โรงงานที่ได GMP เกอืบทัง้หมด มีใบอนุญาตผลิตเฉพาะยาแผนปจจุบัน
จ ํานวน  46 แหง หรือรอยละ  85.2  และจํ านวน 8 แหง  หรือรอยละ 14.8   มีใบอนุญาตผลิตยาแผน
ปจจุบันและยาแผนโบราณ
 สวนโรงงานที่ไมได GMP พบวา รอยละ 50.0 มีใบอนุญาตเฉพาะผลิตยาแผนปจจุบัน
และรอยละ 50.0 เทากัน ที่มีใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ

ตารางที ่ 2      แสดงประเภทใบอนุญาตผลิตยาจํ าแนกตามประเภทของโรงงาน

ประเภทที่ไดรับ โรงงานได GMP ไมได GMP รวม (รอยละ)
เฉพาะยาแผนปจจุบัน
ยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ

46 (85.2)
  8 (50.0)

8 (14.8)
8 (50.0)

54 (71.1)
16 (22.9)

                                          รวม 54 (71.1) 16 (22.9) 70 (100.0)
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ลักษณะการประกอบกิจการ   ของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน   พบวา   รอยละ 68.5
เปนการประกอบธุรกิจผลิตยาเพียงอยางเดียว   ในขณะที่ รอยละ 31.5   มีการประกอบธุรกิจหรือทํ า
กจิการอืน่ควบคูกับธุรกิจผลิตยา ธุรกิจอ่ืน ๆ ประกอบดวย ผลิตเครื่องสํ าอาง นํ าเขาและขายสงยา
สํ าเรจ็รูป   ขายยาและอาหารสัตว สารเคมี และวัตถุอันตราย อุตสาหกรรมเกี่ยวกับเครื่องจักร ธุรกิจ
ดานอาหารและเครื่องดื่ม เปนตน ดังรายละเอียดในตารางที่ 3

   ตารางที ่3     แสดงการประกอบธุรกิจอ่ืนควบคูกับกิจการผลิตยาจํ าแนกตามประเภทของโรงงาน

มีธุรกิจอื่น โรงงานได GMP ไมได GMP รวม(รอยละ)
ไมมี
ม ี(ธุรกิจอ่ืน ๆ ดังนี้)
  -  น ําเขาและขายสงยาสํ าเร็จรูป
  -  ผลิตเครื่องสํ าอาง

-  ยาและอาหารสัตว/สารเคมี
   /วตัถุอันตราย

  -  อาหารและเครื่องดื่ม
  -  อุตสาหกรรมหนัก/เครื่องจักร
  -  รานขายยา

-  อ่ืน ๆ ไดแก อาพารตเมนท /โรงงาน
   ผลิตแคปซูล/ลูกกอลฟ/ เครื่องเขียน

36

4
4
2

2
2
1
3

12

-
1
1

-
-
1
1

48 (68.5)

 4 ( 5.7)
 5 ( 7.1)
3 ( 4.3)

2 ( 2.9)
2 ( 2.9)
2 ( 2.9)
4 ( 5.7)

                                                   รวม 54 (77.1) 16 (22.9) 70 (100.0)

       สํ าหรบัหมวดยาหรือประเภทของยาที่ผลิต   เรียงลํ าดับจากมากไปนอย  ไดดังนี้   หมวด
ยานํ ้า (รอยละ 85.7)   หมวดยาเม็ด (รอยละ 78.6)   หมวดยาแคปซูล (รอยละ 72.9)   หมวดยาผง
(รอยละ 64.3)   หมวดยาขี้ผ้ึงหรือครีม (รอยละ 58.6)   หมวดยาปราศจากเชื้อ (รอยละ 17.1) หมวด
ยาสูดดมและพลาสเตอรยา (รอยละ 10.0)    หมวดเภสัชเคมีภัณฑ (รอยละ 4.3)  และหมวดยาสกัด
(รอยละ 1.4)  ดังรายละเอียดในตารางที่ 4
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ตารางที ่ 4       แสดงหมวดยาที่ผลิตจํ าแนกตามประเภทของโรงงาน

หมวดยาที่ผลิต โรงงานได GMP ไมได GMP รวม (รอยละ)
1. ยาผง
2. ยาเม็ด
3. ยาแคปซูล
4. ยานํ้ า
5. ยาขี้ผ้ึงหรือครีม
6. ยาสกัด
7. เภสัชเคมีภัณฑ
8. ยาปราศจากเชื้อ
9. ยาอื่น ๆ ไดแก
      ยาสูดดม ,พลาสเตอรยา

36
46
43
48
36
1
2

11
5

9
9
8

12
5
-
1
1
2

45 (64.3)
55 (78.6)
51 (72.9)
60 (85.7)
41 (58.6)
1 (1.4)
3 (4.3)

12 (17.1)
(10.0)

นอกจากนี ้แผนงานในอนาคตของโรงงาน   ในการลดหรือเพิ่มหมวดยาตาง ๆ พบวา
มเีพยีง 4 หมวดยาทีโ่รงงานจะลดการผลิต  คือหมวดยาเม็ด และหมวดยานํ้ า (จํ านวน 3 แหง) หมวด
ยาผง และหมวดยาปราศจากเชื้อ (จํ านวน 1 แหง)    ในขณะที่   แผนงานที่จะเพิ่มการผลิตในอนาคต
มทีกุหมวด  ประกอบดวย  หมวดยาขี้ผ้ึงหรือครีม (จํ านวน 8 แหง) หมวดยาเม็ด (จํ านวน 7 แหง)
หมวดยานํ ้า (จ ํานวน 6 แหง)  หมวดยาผง (จํ านวน 5 แหง)  หมวดยาแคปซูล  (จํ านวน 4 แหง)  และ
หมวดยาอืน่ ๆ (จ ํานวน 4 แหง) ไดแก   ยาใหม ๆ จากตางประเทศ  ยาปฏิชีวนะชนิดอื่น ๆ และขี้ผ้ึงหรือ
ครีมแผนโบราณ  หมวดยาปราศจากเชื้อ (จํ านวน 2 แหง) หมวดยาสกัดและเคมีภัณฑ (จํ านวน 1 แหง)
ตามลํ าดับ
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          ตารางที ่5     แสดงแนวโนมการลด – เพิ่มหมวดยาที่ผลิตในโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน

หมวดยา โรงงานที่จะเพิ่ม
การผลิต (แหง)

โรงงานที่จะลด
การผลิต (แหง)

1. ยาผง
2. ยาเม็ด
3. ยาแคปซูล
4. ยานํ้ า
5. ยาขี้ผ้ึงหรือครีม
6. ยาสกัด
7. เภสัชเคมีภัณฑ
8. ยาปราศจากเชื้อ
9. ยาอื่น ๆ

5
7
4
6
8
1
1
2
4

1
3
-
3
-
-
-
1
-

2. โรงงานผลิตยา กับมาตรการ GMP
2.1 ปญหาโรงงาน

 2.1.1  ปญหาของโรงงานที่ได GMP      ผลจากการศึกษาโรงงานที่ได GMP จํ านวน
54 แหง เกีย่วกบัความยาก-งาย ตอการพัฒนาใหไดตามขอกํ าหนดของเกณฑ GMP พบวา โรงงาน
ผลิตยาแตละแหง  มปีจจยัความพรอมและประสบการณการพัฒนาใหไดตามเกณฑ ที่แตกตางกัน ทํ า
ใหความคดิเหน็ตอเกณฑดานตาง ๆ มีทั้งความยากและงายในสัดสวนใกลเคียง และแตกตางกันดังนี้

เกณฑทีท่ ําไดยากและงายพอ ๆ กัน   คือ ดานสถานที่และหองผลิต มีความคิดเห็นวา
ท ําไดงายและยากในสัดสวนเทากัน (รอยละ 33.3)  ดานเอกสารเกี่ยวกับการผลิต (ทํ าไดงาย รอยละ
37.3 / ท ําไดยาก รอยละ 35.3)  ดานการดํ าเนินการผลิต (ทํ าไดงาย รอยละ 27.5 / ทํ าไดยาก รอยละ
21.5)  และดานอปุกรณการผลิต สวนใหญมีความคิดเห็นวาเกณฑนี้ทํ าไดงายมากกวายาก ในสัดสวน
ทีแ่ตกตางกนัคอนขางชัดเจน (ทํ าไดงาย รอยละ 47.1 / ทํ าไดยาก รอยละ 21.6)

สวนความคิดเห็นตอเกณฑที่ได GMP มคีวามยากมากกวางาย ไดแก ดานบุคลากร
(ท ําไดงาย รอยละ 25.5 / ทํ าไดยาก รอยละ 35.5 ) ดานการควบคุมคุณภาพ และดานหองปฏิบัติการ
มคีวามคดิเหน็ในสดัสวนเทากัน  (ทํ าไดงาย รอยละ 15.7 / ทํ าไดยาก รอยละ 29.4 ) ดังรายละเอียดใน
ตารางที่ 6
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     ตารางที ่6       แสดงระดับความยาก – งาย ตอการพัฒนาใหไดตามเกณฑ GMP

เกณฑที่ได GMP
(โรงงานที่ได GMP 54 แหง)

ท ําไดงาย ทํ าได
ปานกลาง

ท ําไดยาก

1. สถานที่และหองผลิต
2. อุปกรณการผลิต
3. เอกสารเกี่ยวกับการผลิต
4. การดํ าเนินการผลิต
5. บุคลากร
6. การควบคุมคุณภาพ
7. หองปฏิบัติการ

17 (33.3)
24 (47.1)
19 (37.3)
14 (27.5)
13 (25.5)
8 (15.7)
8 (15.7)

17 (33.3)
16 (31.4)
14 (27.5)
26 (51.0)
20 (39.2)
28 (54.9)
28 (54.9)

17 (33.3)
11 (21.6)
18 (35.3)
11 (21.5)
18 (35.3)
15 (29.4)
15 (29.4)

และในการปฏิบัติเพื่อใหโรงงานไดตามเกณฑ GMP  พบวา  โรงงานมปีญหาหนักใจ
ในดานตาง ๆ   คือ  ปญหาดานงบประมาณ   (รอยละ 66.7)    การตรวจสอบจากเจาหนาที่  (รอยละ
61.1)  การสรางความเขาใจ   ใหเกิดแกบุคลากรในโรงงาน  (รอยละ 53.7) ขาดความรูความเขาใจ
เกีย่วกับมาตรฐาน GMP (รอยละ 24.1)   และขาดที่ปรึกษา (รอยละ 16.7)  และอื่น ๆ (รอยละ 3.7)
ไดแก  ไมมีปญหา และปญหาสถานที่เดิมสามารถปรับปรุงพัฒนาไดในขอบเขตที่จํ ากัด

        ตารางที ่ 7      แสดงลํ าดับปญหาในการปฏิบัติเพื่อใหโรงงานไดตามเกณฑ GMP

ปญหาดานตาง ๆ โรงงานได GMP
(54 แหง)

ลํ าดับ

- งบประมาณ
- การตรวจสอบจากเจาหนาที่
-  การสรางความเขาใจใหเกิดแกบุคลากรในโรงงาน
- ขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกับมาตรฐาน GMP
- ขาดที่ปรึกษา

      -  อ่ืน ๆ

36 (66.7)
33 (61.1)
29 (53.7)
13 (24.1)
9 (16.7)
2 ( 3.7)

1
2
3
4
5
6
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2.1.2 ปญหาของโรงงานที่ไมได GMP       สํ าหรบัโรงงานที่ไมสามารถพัฒนาใหได
ตามเกณฑ GMP   มปีญหาทีเ่ปนสาเหตุทํ าใหโรงงาน ไมสามารถผานเกณฑ GMP   คือ ขาดที่ปรึกษา
เร่ือง GMP (รอยละ 56.3)  ไมมีงบประมาณสํ าหรับการปรับปรุงโรงงานใหไดตามเกณฑ (รอยละ 43.8)
โรงงานขาดความรู  ความเขาใจเกี่ยวกับเร่ือง GMP (รอยละ 43.8)   ระบบบริหารแบบครอบครัวและ
กฎเกณฑบางอยางที่ไมสอดคลอง   (รอยละ 37.5)    ไมสามารถปรับแบบแปลนอาคาร ใหไดตาม
มาตรฐานทีก่ ําหนด (รอยละ 31.2) และไมไดรับความรวมมือจากบุคลากรในโรงงานเพื่อพัฒนาใหได
ตามเกณฑ (รอยละ 31.2)

ตารางที ่ 8     แสดงลํ าดับสาเหตุที่ทํ าใหโรงงานไมสามารถผานเกณฑ GMP

สาเหตุที่ทํ าใหไมสามารถได GMP โรงงานไมได
GMP (16 แหง)

ลํ าดับ

- ขาดที่ปรึกษาเรื่อง GMP
- ไมมงีบประมาณสํ าหรับการปรับปรุงโรงงานใหไดตาม

เกณฑ
- โรงงานขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกับเร่ือง GMP
- อ่ืน ๆ ไดแก   ระบบบริหารแบบครอบครัว  และกฎ

เกณฑบางอยางไมสอดคลองกับสังคมไทย
- ไมสามารถปรับแบบแปลนอาคารใหไดตามมาตรฐาน

ทีก่ ําหนด
- ไมไดรับความรวมมือจากบุคลากรในโรงงานเพื่อ

พฒันาใหไดตามเกณฑ

9 (56.3)
7 (43.8)

7 (43.8)
6 (37.5)

5 (31.2)

5 (31.2)

1
2

2
3

4

4

2.1.3 ปจจัยที่เปนอุปสรรคของโรงงาน จากการศึกษารายละเอียดสภาพปญหาของ
โรงงานที่เปนอุปสรรคตอการพัฒนาตามเกณฑ GMP   จากเจาของโรงงาน  ผูปฏิบัติงานที่เปนเภสัชกร
และไมใชเภสัชกร ไดแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับ  ปจจัยที่เปนอุปสรรคของโรงงานใน 4 ประเด็น ดังนี้

1)   นโยบายของเจาของโรงงาน    การพัฒนาใหไดตามเกณฑ GMP ปจจัย
เบื้องตน  คือ    นโยบายของเจาของหรือผูบริหารสูงสุด    มีความเต็มใจหรือถูกบังคับใหพัฒนาโรงงาน
ซึง่จะพบวาในชวงแรก ๆ โรงงานมีปญหาจากเจาของไมกลาลงทุน เปนอุปสรรคอยางยิ่งตอการพัฒนา
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โรงงานใหไดตามเกณฑ GMP  แตกม็โีรงงานสวนหนึ่งที่มีความพรอมทั้งงบประมาณและการสนับสนุน
จากเจาของกิจการ ซึ่งนับวาเปนปจจัยเสริมตอการพัฒนาตามเกณฑ GMP

2)   งบประมาณ     การพัฒนาโรงงานใหไดตามเกณฑ GMP  มคีวามจํ าเปน
อยางยิง่ทีจ่ะตองใชงบประมาณในการพัฒนาปรับปรุง และถึงแมวาเจาของโรงงานจะมีนโยบาย
สนบัสนุนการพัฒนาใหได GMP   แตการของบประมาณเพิ่มเปนความยุงยากของผูปฏิบัติงาน   โดย
เฉพาะในชวงผลกระทบจากภาวะเศรษฐกิจปจจุบันที่เจาของเนนการประหยัด การพัฒนาโดยบุคลากร
ตองท ํางานหนกักวาเดิมแตคาตอบแทนไมเพิ่มข้ึน ข้ันตอนตาง ๆ ของการพัฒนาจึงมีขอจํ ากัดสํ าหรับผู
ปฏิบัติงาน   ปญหาสํ าคัญของหลาย ๆ โรงงาน   ไดแก งบประมาณในการดัดแปลงสถานที่      และ
แบบแปลนเดมิใหไดตามมาตรฐาน ซึ่งตองใชงบลงทุนสูง ในขณะที่ สถานที่สรางใหมจะสะดวกกวาใน
การวางแบบแปลนใหไดมาตรฐานตั้งแตเร่ิมตน  งบประมาณลงทุนในสวนวัสดุอุปกรณ  และเครื่องจักร
ทีต่องพฒันาใหไดมาตรฐานและใชเครื่องมือที่ทันสมัยซึ่งมีราคาแพง  และงบประมาณดานการพัฒนา
บุคลากรเดิม   หรือรับบุคลากรเพิ่มเติม ซึ่งหมายถึงตองเพิ่มการลงทุน

3)   เอกสาร     หลักเกณฑในการจัดทํ าเอกสาร  เพื่อการตรวจสอบ  และการ
ควบคมุคุณภาพ เปนขั้นตอนที่ยุงยากตองใชเวลาคอนขางมาก

4)   บุคลากร     ความพรอมทางดานบุคลากรเปนปจจัยหนึ่ง ของการพัฒนา
ตามเกณฑ GMP ทัง้บคุลากรเกาและใหม รายละเอียดเรื่อง GMP เปนความจํ าเปนที่บุคลากรตองได
รับรูและมคีวามเขาใจ ใหความรวมมือและปฏิบัติตามไดอยางถูกตอง แตปญหาของโรงงาน คือ การ
ตองจางบคุลากรเพิ่ม การติดขัดกับความรวมมือของบุคลากรเดิม ความยากในการพัฒนาคุณภาพ
ของบุคลากร  เชน โรงงานบางแหงลูกจางรายวันเปนชาวบาน  การพัฒนาใหเปนไปตามระบบใหม
คอนขางยาก ในขณะที่ บุคลากรดานเภสัชกรโดยเฉพาะรุนที่จบใหม ยังขาดความรูและทักษะวิชาชีพ
ดานโรงงานหลายดาน  และเรื่อง GMP ตองมาเรยีนรูเองจากรุนพี่ในโรงงาน ซึ่งเปนปญหาดานความ
พรอมของบุคลากร

2.2  ความพึงพอใจตอมาตรการ GMP
จากการส ํารวจความพึงพอใจ    ตอการตรวจสอบของภาครัฐ     ในเรื่อง GMP  พบวา

โรงงานผลติยามคีวามพึงพอใจในระดับนอยถึงนอยที่สุด ในเรื่องการแจงลวงหนาในการมาตรวจสอบ
ของเจาหนาที ่  จ ํานวนวันที่ใชในการตรวจสอบ และการติดตอประสานงานกับโรงงานตามลํ าดับ แต
โรงงานผลติยาสวนหนึ่ง มีความพึงพอใจในระดับมากในเรื่อง การใหคํ าแนะนํ า ชวยเหลือ และการติด
ตามผลหลังการตรวจสอบ  ดังรายละเอียดในตารางที่ 9
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        ตารางที ่ 9       แสดงระดับความพึงพอใจของโรงงานตอการตรวจสอบของภาครัฐ

ระดับความพึงพอใจความพงึพอใจดานตาง ๆ จากการ
ตรวจสอบของภาครัฐ มากที่สุด มาก ปานกลาง นอย นอยที่สุด

1. มาตรฐานและเกณฑการใหคะแนน
2. การแจงลวงหนาในการมาตรวจสอบ
3. จ ํานวนวันที่ใชในการตรวจสอบ
4. การตดิตอประสานงานกับโรงงาน
5. การติดตามผลหลังการตรวจสอบ
6. การใหคํ าแนะนํ า/ชวยเหลือ

6
2
-
2
2
7

8
7
5
13
12
14

34
18
24
23
32
25

20
26
31
27
18
16

1
16
9
4
5
6

สํ าหรับในเรื่องการตรวจสอบ GMP    โรงงานมคีวามคิดเห็นตางกันในเรื่องชุดผูตรวจ
ในแตละป ควรจะเปนชุดเดิมหรือเปลี่ยนชุดใหม โดยความคิดเห็นดานหนึ่ง ถาผูตรวจเปนชุดเดิมจะ
เหน็พฒันาการของโรงงาน   ในขณะที่เปลี่ยนชุดใหม  จะเห็นขอบกพรองอื่น ๆ ไดเชนกัน  สวนในเรื่อง
มาตรฐานหรอืเกณฑการใหคะแนน  โรงงานสวนใหญยังรูสึกคลุมเครือ  กับระดับความเขมขนของ
มาตรฐาน หรือดัชนี ตัวชี้วัด เสียงสะทอนจากโรงงาน ไดแก “ การใหคะแนนกํ าหนดอยางไร แตละคน
มาตรวจใหคะแนนไมเหมือนกัน … บางคนบอกวาได …บางคนมาบอกวาไมได… ขอไหนไมได ก็ไมรู
วาเพราะอะไร … เรารูสึกวาเราทํ ามากขึ้น ไมไดทํ านอยลงเลย …ผาน หรือ ไมผาน ยอมรับได  แตผาน
เทาไร ทํ าไมจึงไดเทานั้น ยังรับไมได … “

สวนมาตรการที่ผานมา เร่ือง GMP ในชวงแรก ๆ หนวยงานไมมีคูมือ หรือ guideline
แตระยะหลังไดขอมูลมากขึ้น แตมาตรการอนุโลมใหโรงงานได GMP ในปแรก และเครงครัด หรือแกไข
อยางมากมายในปตอ ๆ มา   สรางความกดดนัใหแกโรงงานเปนอยางมาก   เนื่องจากจะเลิกก็ไมได
จะทํ าตอไปก็ไมไหว การรักษาใหได GMP อยางตอเนือ่ง มีความยากมากกวาการทํ าใหได GMP ใน
ชวงแรก เพราะแตละปจะตองมีปญหาใหแกไขตลอดเวลา  ดังมีผูใหความเห็นไววา “ กฎเกณฑตาง ๆ
เพิม่จาก 3 เปน 5… จาก 5 เปน 10… ไปเร่ือย ๆ ไมมีส้ินสุด  ตองลงทุนเพิ่มทุกป …เทาไรจึงจะพอ… “
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3. ปจจยัสงเสริมและความพรอมในการพัฒนา
3.1 ปจจยัสงเสริมในการพัฒนาโรงงาน

3.1.1 มาตรฐานโรงงาน   จากการสอบถามถึงเหตุจูงใจที่ทํ าใหโรงงานผลิตยามีความ
ตองการพัฒนาใหไดตามหลักเกณฑ GMP  พบวาโรงงานผลิตยาสวนใหญ คือ   รอยละ 80.0  มีความ
คิดอยูกอนแลวทีจ่ะพัฒนาโรงงานใหมีมาตรฐานดีข้ึน  และโรงงานภายใตสถาบันการศึกษา มีความ
ตองการพฒันาใหเปนโรงงานตนแบบสํ าหรับสอนนักศึกษา พรอมทั้งสรางรายไดใหหนวยงาน โรงงาน
ผลิตยา รอยละ 61.4 มีเหตุจูงใจจากความเขาใจหลักเกณฑ GMP และเหน็ประโยชนจากการที่จะ
พฒันาโรงงาน  รอยละ 54.3 มีเหตุจูงใจจากแรงผลักดันจากภาครัฐที่รณรงคใหมีการพัฒนามาตรฐาน
โรงงาน และรอยละ 24.3 มีเหตุจูงใจจากโรงงานอื่นพัฒนา จึงตองพัฒนาใหเทาเทียมกัน  และเหตุจูง
ใจอ่ืน ๆ รอยละ 8.6  คือ มีความตองการพัฒนาดานการตลาดและการสงออก กลาวคือ โรงงานผลิต
ยาในประเทศแถบเอเชีย เชน อินเดีย จีน มาเลเซยี ไตหวัน มีการพัฒนาบุคลากรในดานการศึกษาวิจัย
อยางตอเนื่อง จนเปนที่ยอมรับในศักยภาพ  ซึง่โรงงานผลิตยาในประเทศไทยควรมีการพัฒนาเชนกัน
เพราะการแขงขันดานการตลาดไมใชเพียงภายในประเทศเทานั้น

  ตารางที ่ 10   แสดงเหตุจูงใจที่ทํ าใหตองการพัฒนาโรงงานใหได  GMP จ ําแนกตามประเภทโรงงาน

เหตุจูงใจที่ตองการพัฒนา โรงงานได
GMP

( 54 แหง)

ลํ าดับ ไมได
GMP

( 16 แหง)

ลํ าดับ รวม

(70 แหง)
-  ตองการพัฒนาโรงงานใหมีมาตรฐาน
   ดีข้ึน (คิดจะพัฒนาเองอยูแลว)
-  แรงจงูใจจากโรงงานอื่น ๆ พัฒนาจึง
    ตองพฒันาใหเทาเทียมกัน
-  แรงผลักดันจากภาครัฐที่รณรงคใหมี
   การพฒันามาตรฐานโรงงาน
-  เขาใจหลักเกณฑ GMP และเห็น
   ประโยชนจากการที่จะพัฒนาโรงงาน
-  อ่ืน ๆ 

46

13

26

35

4

1

4

3

2

5

10

4

12

8

2

2

4

1

3

5

56 (80.0)

17 (24.3)

38 (54.3)

43 (61.4)

6 ( 8.6)



30

3.1.2  การตลาด   ปจจยัดานการตลาด ทั้งภายในและตางประเทศ เปนสวนหนึ่งของ
การสงเสริมใหโรงงานตองการพัฒนาใหได GMP จากการส ํารวจดานการตลาดของโรงงานผลิตยา พบ
วา แหลงการตลาดใหญที่สุด ทั้งโรงงานที่ได GMP และที่ไมได GMP คือ รานขายยา (รอยละ 92.9)
รองลงมาคือ  โรงพยาบาลของรัฐ และโรงพยาบาลของเอกชน   มสัีดสวนเทากัน คือรอยละ 65.7
แหลงการตลาดอื่น ๆ   อีกรอยละ   25.7  ไดแก  คลินิก  โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป    และสถานบริการ
สาธารณสุขอื่น ๆ   เปนตน

 ตารางที่  11   แสดงแหลงการตลาดของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันจํ าแนกตามประเภทของโรงงาน

การตลาดของโรงงาน โรงงานได
GMP

ไมได GMP รวม(รอยละ)

1. รานขายยา
2. โรงพยาบาลเอกชน
3. โรงพยาบาลของรัฐ
4. อื่น ๆ  เชน คลินิก, โรงงานผลิตยา
สํ าเร็จรูป,สถานบริการสาธารณสุขอื่น ๆ
5. ตลาดนอกประเทศ

51
43
43
15

33

14
3
3
3

2

65 (92.9)
46 (65.7)
46 (65.7)
18 (25.7)

35 (50.0)

นอกจากนีย้งัพบวาโรงงานผลิตยา รอยละ 50.0 มีแหลงการตลาดสงออกตางประเทศ
จ ํานวน  25 ประเทศทั่วโลก ประเทศที่เปนแหลงการตลาดสํ าคัญในระดับตน ๆ คือ พมา กัมพูชา  ลาว
มาเลเซีย ฮองกง และสิงคโปร ตามลํ าดับ   สวนการตลาดในประเทศอื่นๆ ไดแก เวียตนาม ฟลิปปนส
ศรีลังกา  ปากสีถาน  เยเมน  อินเดีย  จีน     ประเทศในแถบตะวันออกกลาง  ไดแก   บรูไน นามิเบีย
ซดูาน  ประเทศในแถบตะวันตก  ไดแก  อเมริกา  แคนาดา  อิตาลี  ฝร่ังเศส   ออสเตรเลีย นวิซีแลนด
และประเทศแถบอฟัริกา เปนตน
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       ตารางที ่12     แสดงแหลงการตลาดนอกประเทศ  ( จากโรงงานผลิตยา จํ านวน 35 แหง)
ติดตอคาขายกับ

ประเทศตาง ๆ ดังนี้
โรงงานได GMP
จ ํานวนที่ติดตอกับ
ประเทศนี้ (แหง)

โรงงานไมได GMP
จ ํานวนที่ติดตอกับ
ประเทศนี้ (แหง)

รวม

1. พมา
2. กมัพูชา
3. ลาว
4. เวียตนาม
5. มาเลเซีย
6. สิงคโปร
7. ฮองกง
8. ฟลิปปนส
9. ศรีลังกา
10. ปากีสถาน
11. เยเมน
12. อินเดีย
13. จีน
14. บรูไน
15. นามิเบีย
16. ซูดาน
17. แถบตะวันออกกลาง
18. ประเทศในอินโดจีน
19. ประเทศในอฟัริกา
20. ออสเตรเลีย
21. นวิซีแลนด
22. แคนาดา
23. อิตาลี
24. ฝร่ังเศส
25. อเมริกา

17
13
10
3
9
7
6
3
3
3
4
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

-
1
-
-
-
-
2
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
1

17
14
10
3
9
7
8
3
3
3
4
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
2
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3.2   ความพรอมในการพัฒนาโรงงาน
3.2.1  แผนงานของโรงงาน    จากการสอบถามแนวโนมของกิจการโรงงานผลิตยาใน

อนาคต  พบวา   รอยละ 80.0 ยังคงดํ าเนินธุรกิจโรงงานผลิตยาตอไปตามปกติ  รอยละ 8.6 มีแนวโนม
เปลีย่นแปลงไปประกอบธุรกิจอ่ืน หรืออาจเลิกกิจการ  และอื่น ๆ  รอยละ 11.4  คือ จะเพิ่มเติมธุรกิจที่
ใกลเดยีงกบัธรุกจิเดิม เชน ผลิตอาหารเสริม และสมุนไพร โรงงานอีกสวนหนึ่งยังไมแนใจ และไมทราบ
นโยบายของผูบริหาร

    ตารางที ่ 13      แสดงแนวโนมการเปลี่ยนแปลงธุรกิจโรงงานในปจจุบัน

แนวโนมของธุรกิจ โรงงานได GMP ไมได GMP รวม (รอยละ)
-   ไมเปลี่ยน
-   เปลีย่นแตยังใกลเคียงกับธุรกิจเดิม
-   เปลีย่นหรืออาจเลิกกิจการ
-   อ่ืน ๆ

45
2
1
6

11
2
1
2

56 (80.0)
4 ( 5.7)
2 ( 2.9)

   8 (11.4)
                                             รวม 54 (71.1) 16 (22.9) 70 (100.0)

สวนแผนงานของโรงงานที่จะดํ าเนินการในอนาคต  มีดังนี้    เพิ่มประสิทธิภาพในการ
ผลิต (รอยละ 80.0) พัฒนาบุคลากร (รอยละ 65.7) ลดตนทุน (รอยละ 55.7) เพิ่มรายการยาที่ผลิต
(รอยละ 51.4) ขยายการตลาด (รอยละ 48.6)  ขยายโรงงาน (รอยละ 28.6)  ลดการผลิต (รอยละ
11.4)  และแผนงานอืน่ ๆ (รอยละ 7.1) คือ ตองการพัฒนาใหโรงงานผาน ISO 9002  มแีผนงานจะ
ยายโรงงานและขยายกิจการอื่น ๆ เชน ผลิตยาสมุนไพร เครื่องสํ าอาง เปนตน

  ตารางที ่ 14     แสดงแผนงานของโรงงานในอนาคตจํ าแนกตามประเภทของโรงงาน

แผนงานของโรงงาน โรงงานได GMP
(54 แหง)

ไมได GMP
(16 แหง)

รวม
( 70 แหง)

ลํ าดับ

-   เพิม่ประสิทธิภาพในการผลิต
-   พฒันาบุคลากร
-   ลดตนทุน

44
39
32

12
7
7

56 (80.0)
46 (65.7)
39 (55.7)

1
2
3
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-   เพิม่รายการยาที่ผลิต
-   ขยายการตลาด
-   ขยายโรงงาน
-   ลดการผลิต
-   แผนงานอื่น ๆ

29
26
17
4
4

7
8
3
4
1

36 (51.4)
34 (48.6)
20 (28.6)
  8 (11.4)
5 ( 7.1)

4
5
6
7
8

3.2.2  การปฏิบัติเมื่อ GMP เปนกฎหมาย   จากการสอบถามความคิดเห็นเกี่ยวกับ
กรณี GMP จะบงัคบัใชในลกัษณะของกฎหมาย พบวา โรงงานผลิตยา รอยละ 58.6 เห็นดวยกับการ
บังคบัใชเปนกฎหมาย  แตรอยละ 32.9 ไมเห็นดวย และอีกรอยละ 8.6 ไมแสดงความคิดเห็น โดยสัด
สวนของโรงงานผลิตยาที่ไมได GMP สวนใหญไมเห็นดวยกับการบังคับใช GMP เปนกฎหมาย

สํ าหรับเหตุผลเกี่ยวกับกรณี GMP จะบงัคบัใชในลักษณะของกฎหมาย มีดังนี้

เหน็ดวย  (รอยละ 58.6) ไมเห็นดวย (รอยละ 32.9)
1. เปนการพัฒนาอยางถูกวิธี เปน

มาตรฐานสากล และมาตรฐาน
เดียวกัน

2.  มคีวามเทาเทียมกันดานคุณภาพ
     มัน่ใจในคุณภาพ ยาไดมาตรฐาน
3.  สามารถคุมครองผูบริโภค เปน
     การคํ้ าประกัน ใหแกผูผูบริโภคได
     รับยาที่มีคุณภาพ
4.  สามารถยกระดับมาตรฐานผลิต
     ภัณฑยาแขงขันโดยเนนคุณภาพ
     มากกวาราคา
5. เปนการพัฒนาดานเภสัชอุตสาห

กรรม ถึงแมจะไมบังคับก็ตอง
พัฒนาให โรงงานมีมาตรฐาน
มากขึ้น

1. การใชหลักเกณฑเดียวกันมีขอจํ ากัดเนื่องจากโรงงานมี
โครงสราง ประเภท และปริมาณของการผลิตแตกตางกัน

2. ตองใชงบประมาณปรับปรุงคอนขางสูง
3. การตรวจสอบยังไมมีมาตรฐานแนนอน ผูตรวจสอบแตละ

คนมาตรฐานตางกัน
4. ดานบุคลากรเกาแกต้ังแต 15-20 ป ตองใชเวลาในการ

ปรับตัวตามหลักเกณฑหรืออาจทํ าไมได
5. ธรุกจิขนาดเล็ก ผลิตยาพื้น ๆ ไมจํ าเปนตองได GMP เปน

การกีดกันดานการคา
6. สภาพเศรษฐกิจปจจุบันยังไมเอื้ออํ านวยและนโยบายของ

ภาครฐัเกี่ยวกับโรงงานที่ยังไมได GMP ยงัไมชัดเจน
7. การบงัคบัเปนกฎหมายจะเกี่ยวของกับบทลงโทษ แตการตี

ความละเอียดของการทํ า GMP มคีวามแปลกแยกคอน
ขางมาก การพลาดพลั้งโดยไมต้ังใจอาจเกิดขึ้นได และ
กฎหมายอาจมีชองโหวใหมีการแสวงหาผลประโยชน
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สวนการประเมินความพรอมของโรงงานผลิตยา ถา GMP ประกาศใชเปนกฎหมาย
พบวา โรงงานผลิตยารอยละ  45.7 มคีวามคดิเหน็วาพรอมปฏิบัติไดทันที ซึ่งในจํ านวนนี้มีโรงงานผลิต
ยาที่ไมได GMP จ ํานวน 2 แหง  สวนรอยละ 37.1 มีความเห็นวา ไมพรอมที่จะปฏิบัติตามขอบังคับ
และควรขยายเวลาออกไปถาหากจะประกาศใชจริง  อีกรอยละ 2.9 ซึ่งเปนโรงงานผลิตยาที่ไมได GMP
มคีวามเหน็วาไมพรอมที่จะปฏิบัติตามขอบังคับและคงจะเลิกกิจการเมื่อมีการประกาศใช  และรอยละ
14.3 ไมออกความเห็น คือไมสามารถประเมินไดวาจะพรอมหรือไม ตองขอดูรายละเอียดกอนจึงจะ
ประเมินได

       ตารางที ่ 15  แสดงความคิดเห็น ถา GMP ประกาศใชเปนกฎหมาย จํ าแนกตามประเภทโรงงาน

ความคิดเห็น โรงงานได GMP ไมได GMP รวม(รอยละ)
-  พรอมปฏิบัติไดทันที
-  ไมพรอม / ควรขยายเวลาออกไป
-  ไมพรอม / คิดวาคงจะเลิกกิจการ
-  อ่ืน ๆ 

30
14
-

10

2
12
2
-

32 (45.7)
26 (37.1)
2 ( 2.9)
10  (14.3)

                                            รวม 54 (71.1) 16 (22.9) 70 (100.0)

        3.2.3 ความตองการสงเสริมจากภาครัฐ   ความตองการของโรงงานผลิตยาใหภาครัฐ
ชวยสงเสรมิ สนบัสนนุ หรือพัฒนาโรงงาน  เร่ืองที่โรงงานตองการ  คือ ใหการสนับสนุนดานวิชาการ
(รอยละ 62.9)   พัฒนาบุคลากร (รอยละ 57.1)   ชวยปรับปรุงมาตรการควบคุมโรงงาน (รอยละ 47.1)
แนะน ําแหลงทุน   (รอยละ 42.9)   และชวยเหลือเร่ืองการตลาด (รอยละ 35.7)  และเรื่องอื่น ๆ (รอยละ
7.1) ประกอบดวย  การขึ้นทะเบียนตํ ารับยา  และการจัดทีมพี่เลี้ยงใหคํ าปรึกษาหรือเปนผูตรวจสอบ
ประจํ าโรงงานที่ยังไมได GMP ซึง่ค ําปรึกษาควรเปนแนวทางที่สามารถปฏิบัติไดและสอดคลองกับ
สภาพของโรงงาน
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    ตารางที ่ 16    แสดงความตองการใหภาครัฐ ชวยสงเสริม สนับสนุน หรือพัฒนาโรงงานผลิตยา
   จ ําแนกตามประเภทของโรงงาน

เรือ่งที่ตองการใหภาครัฐชวย โรงงานได
GMP

ไมได
GMP

รวม
(รอยละ)

ลํ าดับ

-  สนบัสนุนดานวิชาการ
-  พฒันาบุคลากร
-  ปรับปรุงมาตรการควบคุมโรงงาน
-  แหลงเงินทุน
-  การตลาด
-  อ่ืน ๆ

34
33
23
22
22
3

10
7

10
8
3
2

44 (62.9)
40 (57.1)
33 (47.1)
30 (42.9)
25 (35.7)
5 ( 7.1)

1
2
3
4
5
6

4.  มาตรการสงเสริมการพัฒนาโรงงาน
4.1 การทบทวนปญหา

4.1.1 นโยบายของภาครัฐ        ทศิทางการพัฒนา   และสงเสริมใหมีการผลิตยา  ใน
ประเทศไทยของภาครัฐ ควรมีการปรับหรือทบทวนมาตรฐานเดิม โดยเปรียบเทียบกับมาตรฐาน GMP
ตางประเทศ ตลอดจนการปรับเปลี่ยนนโยบาย การคัดเลือกยานํ าเขาจากตางประเทศ เพื่อสงเสริมใหมี
การผลติยาภายในประเทศมากขึ้น ซึ่งเปนปจจัยสงเสริมหรือกระตุนโรงงานในการพัฒนาตามหลัก
เกณฑ GMP อยางกวางขวางและตอเนื่อง นอกจากนี้ ในเรื่องบทบาทขององคการเภสัชกรรม มีการ
วพิากษวาเปนการผูกขาดการตลาดในภาครัฐ    ดังนัน้ การปรับปรุงหรือกํ าหนดนโยบายเพื่อพัฒนา
โรงงานผลติยา ภาครัฐควรพิจารณานโยบาย รวมกับการทบทวนบทบาทองคการเภสัชกรรมดวย

4.1.2   มาตรการ GMP     จากสภาพปญหาของโรงงาน และมาตรการ GMP หนวย
งานทีรั่บผิดชอบในการกํ าหนดมาตรฐานและหลักเกณฑในการตรวจสอบ จํ าเปนตองศึกษาและหา
แนวทางในการปรับเปลี่ยนหรือปรับปรุงใหมาตรการมีความสอดคลองหรือเหมาะสม ซึ่งปจจุบันหนวย
งานดงักลาว กํ าลังดํ าเนินการเพื่อแกไขปรับปรุงมาตรการ GMP และหาแนวทางในการสนับสนุน สง
เสริมพฒันาใหโรงงานผลิตยาทุกแหงได GMP

4.1.3 คูมือหรือเอกสารเรื่อง GMP      สืบเนือ่งจากปญหาดานบุคลากรของโรงงาน
ขาดความรู ความเขาใจเรื่อง GMP และขาดแคลนขอมูลขาวสาร โดยเฉพาะอยางยิ่ง เอกสารคูมือเร่ือง
GMP ซึง่ทางโรงงานสวนใหญมีความตองการเพื่อนํ าไปปฏิบัติและพัฒนาบุคลากรในโรงงานอยางถูก
ตอง และสอดคลองกับเกณฑการตรวจสอบ การขอความรวมมือจากบุคลากรที่มีความรูความชํ านาญ



36

ในเรื่อง GMP เพือ่สรุปประสบการณและรวมกับหนวยงานที่เกี่ยวของจัดทํ าหนังสือคูมือ เร่ือง GMP
และคูมือการตรวจ GMP เผยแพรไปยงัโรงงานผลิตยาและสถานศึกษาเภสัชศาสตร จะชวยสงเสริม
หรือแกปญหาดานการพัฒนาบุคลากรใหทราบขอมูล และสามารถปฏิบัติตามเกณฑ GMP ไดอยางมี
ประสิทธิภาพ

4.1.4  ทีป่รึกษาโรงงาน    ปญหาตอเนื่องจากโรงงานขาดความรู   ความเขาใจเรื่อง
GMP และตองการตัวอยางที่เปนแมแบบสํ าหรับการพัฒนาใหโรงงานได GMP ซึง่ยงัคงเปนขอจํ ากัดใน
ทางปฏบัิติ และโรงงานสวนใหญมีความตองการที่ปรึกษาเรื่อง GMP ในขณะที่บุคลากรใหคํ าปรึกษามี
จ ํานวนจ ํากดั และมีคาใชจายในสวนนี้คอนขางสูง ซึ่งกระทบกับปญหาเดิมของโรงงาน คือตองเพิ่มงบ
ประมาณ ดังนัน้ การสนับสนุนใหมีบุคลากรหรือทีมที่ปรึกษาเพิ่มมากขึ้น โดยมีคนกลางที่เกี่ยวของกับ
โรงงาน ประสานระหวางหนวยงานภาครัฐและภาคเอกชน จะเปนแนวทางหนึ่งที่จะชวยใหโรงงานมี
แหลงเพื่อปรึกษา เร่ือง GMP ไดอยางทั่วถึง

4.1.5  การตลาด     ภาวะการตลาดในประเทศมีปญหาดานการแขงขัน  คอนขางสูง
ทัง้เรือ่งราคาและคุณภาพ โดยองคการเภสัชกรรมเปนคูแขงสํ าคัญดานการตลาดภายในประเทศ และ
ยงัพบปญหาการปฏบัิติงานที่ซํ้ าซอนของภาครัฐ ที่เกี่ยวของกับดานการตลาด คือ การที่กองโรง
พยาบาลภมูภิาค จัดตั้งทีมตรวจโรงงานผลิตยา และกํ าหนดเกณฑประกอบการพิจารณาในการ
ประมลูยาดวย ในขณะที่ การตลาดตางประเทศมีเงื่อนไขการสงออกคอนขางยาก ดังนั้น การระดม
ความรวมมอืจากฝายตาง ๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อกํ าหนดทิศทางรวมกันแกไข และสงเสริมการตลาดทั้งใน
และตางประเทศ จะเปนแนวทางหนึ่งในการชวยเหลือพัฒนาโรงงานผลิตยา

4.2  วสิยัทศันของโรงงาน     ทศิทางการพฒันาโรงงานผลิตยาในอนาคต   จากการระดม
ความคดิของหนวยงานทีเ่กี่ยวของ  นักวิชาการ และโรงงานผลิตยา  สามารถสรุปทิศทางการพัฒนา
โรงงานผลิตยาในอนาคต ดังนี้

4.2.1 พฒันามาตรฐานโรงงาน    จากปญหาตาง ๆ ของโรงงานเกี่ยวกับเร่ือง GMP
หากไมไดรับการแกไข การพัฒนาโรงงานก็จะไปไมรอด แตหนวยงานที่เกี่ยวของมีนโยบายในการ
พฒันาใหโรงงานทั้งหมดได GMP โดยการแกไขปญหา ลดขอจํ ากัด และมีแนวโนมที่จะสามารถพัฒนา
ใหไดตามเปาหมาย  โดยภาครฐัจดัทํ าคูมือตรวจสอบตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา โดยอิง
เกณฑขององคการอนามัยโลก ซึ่งมาตรการของภาครัฐมีทั้งระยะสั้น และระยะยาว กลาวคือ ระยะสั้น
จะมกีารปรับเปลี่ยนจากเดิมที่โรงงานสมัครรับการตรวจสอบ GMP โดยความสมัครใจ เปนการบังคับ
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โดยออกเปนกฎกระทรวง เพื่อใหโรงงานทุกแหงปฏิบัติตาม สวนในระยะยาว จะมีการแกไขพระราช
บัญญติัยาที่เกี่ยวของกับโรงงานผลิตยาตอไป

4.2.2 พฒันาคุณภาพยา   การพฒันาโรงงานผลิตยาไมใชเฉพาะพัฒนาดานมาตร-
ฐานโรงงานใหได GMP โรงงานผลติยาจํ าเปนตองพัฒนาดานคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑดวย เมื่อ
เปรียบเทียบกับตลาดตางประเทศ

4.2.3 พฒันาตลาดสงออก     เปาหมายการตลาดของโรงงานผลิตยา   ในดานการ
สงออก หากไดรับการสนับสนุนและสงเสริมจากภาครัฐ เชน การรวมมือกันระหวางหนวยงานพัฒนา
มาตรฐานโรงงาน คือสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หนวยงานดานแหลงทุน เชน BOI และ
หนวยงานสงออก คือกรมการสงเสริมการสงออก ทิศทางการตลาดสงออกและการขยายฐานการผลิต
ของโรงงาน คาดวาจะมีอนาคตที่สดใส  โดยภาครัฐสงเสริมเจรจาแกไขปญหา non-tariff barriers
เนือ่งจากบางประเทศไมตอทะเบียนยาให แตใหจัดการผลิตยาในประเทศนั้น ๆ ในอนาคตภาคเอกชน
ตองรวมตวัเชงิรุกเพื่อเขาสูตลาดตางประเทศ ทั้งนี้ภาครัฐ ไดแก กระทรวงพาณิชย กระทรวงการตาง
ประเทศ และส ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา จะตองใหความชวยเหลือในการขึ้นทะเบียนยาใน
ตางประเทศ ซึ่งมีคาใชจายสูงมาก

4.2.4 พฒันาความรวมมือภาคเอกชน   การรวมตัวของภาคเอกชนดานการผลิตยา
เปนความจ ําเปนเพื่อสรางความรวมมือในการพัฒนาโรงงาน และการชวยเหลือกัน แลกเปลี่ยนขอมูล
ในเรือ่งทีเ่กีย่วของ  และการสรางพลังในดานการตลาด  เชน การขยายโรงงานผลิตยาชื่อสามัญ
(generic) โดยรวมโรงงานที่มีความพรอมเขาดวยกัน จัดสรรการผลิตยาในรูปแบบที่โรงงานของตนมี
ความพรอมที่สุด หรืออาจบริหารจัดการโดย TPMA โดยจดทะเบยีนเปนนิติบุคคล ข้ึนทะเบียนยาใน
นามของสมาคม และจัดสรรการผลิตยาในแตละโรงงานตามความเหมาะสม

4.3 แนวทางการดํ าเนินการพัฒนา
4.3.1 มาตรการเกี่ยวกับ GMP ทีม่ปีระสิทธิภาพ

กรณโีรงงานที่ยังไมได GMP
1) หากเจาของกิจการมีความตั้งใจจะพัฒนาใหได GMP ภาครัฐควรใหคํ า

แนะน ําสงเสรมิ โดยจัดอบรมเภสัชกรประจํ าโรงงาน ทํ าความเขาใจเกี่ยวกับการจัดทํ าเอกสารตาง ๆ
2) ในสวนของโรงงาน   สถานประกอบการควรพิจารณาขอจํ ากัดของตนเอง
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ทีท่ ําใหไมสามารถผานเกณฑ GMP เชน สถานที่คับแคบ หรืออุปกรณเครื่องมือไมพรอม  โดยหาวิธีใน
การปรบัปรุงโรงงานใหเหมาะสม เพื่อผลิตยารูปแบบใดรูปแบบหนึ่งที่จะสามารถเขาเกณฑ GMP ได
งายและสะดวกที่สุด เชน ผลิตเฉพาะยานํ้ ารับประทาน เปนตน

3) การจดัทมีทีป่รึกษา เพื่อพัฒนาโรงงานใหไดตามเกณฑ GMP โดยการ
รวมตวักนัในเรื่องคาใชจายสํ าหรับจางทีมที่ปรึกษา

กรณีโรงงานที่ได GMP แลว
1) การด ําเนินการเกี่ยวกับมาตรฐาน GMP  เพือ่สนบัสนุนและพัฒนาโรง

งานผลติยาตอไป สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สามารถดํ าเนินการสงเสริมมาตรฐาน GMP
ใหมปีระสิทธิภาพยิ่งขึ้น โดย

- จดัท ําเอกสารเปรียบเทียบความแตกตางของเกณฑ GMP เกาและใหม
อยางชัดเจน และจัดทํ าคูมือปฏิบัติงาน (SOP) ในการตรวจโรงงาน เพื่อใหสถานประกอบการไดศึกษา
รายละเอียดเพื่อปฏิบัตตามไดอยางมีประสิทธิภาพ

- ประสานดานขอมูลขาวสารกับสถาบันการศึกษา เพื่อใหขอมูลขาวสารที่
เปนปจจุบันเกี่ยวกับ GMP และสถานการณการผลิตยาในประเทศ รวมทั้งที่เกี่ยวของกับตางประเทศ
ดวย โดยสถาบันการศึกษาสามารถใชขอมูลขาวสารประกอบการเรียนการสอน และเตรียมเภสัชกรให
มคีวามพรอมในการปฏิบัติงานตอไป

2) การสงเสริมดานการตลาด
- การก ําหนดใหโรงพยาบาลของรับซื้อยาจากโรงงานที่ได GMP นัน้ ควร

น ําไปใชกบัรานขายยาดวย ถึงแมวา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะจัดทํ าเกณฑการนํ ายา
มาจ ําหนายในรานขายยา ตองเปนยาจากโรงงานที่ได GMP ตามโครงการ “ พฒันารานขายยาเปน
สถานบริการสาธารณสุขชุมชน “ แตยงัไมมผีลในทางปฏิบัติ ดังนั้น โรงงานผลิตยาที่ได GMP จึงยังไม
ไดรับการสนับสนุนดานการตลาดอยางแทจริง

- องคการเภสัชกรรม มีอภิสิทธิ์เหนือโรงงานเอกชน และผูกขาดการขายยา
ใหกบัโรงพยาบาล ซึ่งเปนคูแขงที่สํ าคัญของโรงงานผลิตยาภาคเอกชน การปรับเปลี่ยนบทบาทของ
องคการเภสชักรรม เปนหนวยวิจัยและพัฒนา จะเปนแนวทางหนึ่งที่จะสามารถสงเสริมและสนับสนุน
โรงงานผลิตยาที่มีศักยภาพตอไป

- เพือ่สนบัสนนุการตลาดของโรงงานผลิตยาในประเทศ       ควรลดการนํ า
เขายาจากตางประเทศ สํ าหรับยาที่สามารถผลิตไดเองในประเทศ กรณีทีใหนํ าเขาได ควรมีการตรวจ
สอบโรงงานตางประเทศดวย
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4.3.2    กลยทุธเชิงปฏิบัติการ  เพือ่พฒันาโรงงานผลิตยาในอนาคต มีดังนี้
1)  การพัฒนาแบบไตรภาคี           การพฒันาโดยใชรูปแบบการมีสวนรวม

ระหวางส ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหนวยงานภาครัฐกับโรงงานผลิตยา    โดยมีองคกร
กลางหรอืสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน เปนผูประสานระหวาง 2 ฝาย ซึ่งผูประสาน
หรือคนกลาง   ควรไดรับคํ าแนะนํ าหรือฝกอบรมใหมีความรู ความเขาใจเรื่อง GMP ในระดบันานาชาติ
และสรางเครอืขายการเพิ่มความรู ทักษะในการพัฒนาโรงงานผลิตยาใหไดมาตรฐานสากล

2 )   การสงเสริมบทบาทของสมาคม ฯ     การพฒันาโรงงานผลิตยาโดยการ
เสริมบทบาทสมาคม ฯ    ในการใหความชวยเหลือโรงงานผลิตยา   เชน การสรางแรงจูงใจดานการ
ตลาด ใหโรงงานพัฒนาใหได GMP และพยายามชักชวนกลุมที่ไมได GMP ใหเขารวมกิจกรรมกับ
สมาคม ฯ มากขึ้น เพื่อใหโอกาสและความชวยเหลือ

3)   การสงเสริมและสนับสนุนการสงออก    การรวมตัวกันในนามสมาคม ฯ
เพือ่พฒันาในเรือ่งมาตรฐาน  และขยายการตลาด  ภายใตการสนับสนุน   สงเสริมจากหนวยงานที่
เกีย่วของทุก ๆ ฝาย ใหไดมาตรฐานสากลและสามารถสงออกไดมากขึ้น

4)   การสรางความรวมมือกับสถาบันการศึกษา        การสรางความรวมมือ
ระหวางสถาบนัการศึกษา กับสถานประกอบการ เพื่อแลกเปลี่ยนขอมูลหรือพัฒนาบุคลากร ใหมีศักย
ภาพ เชน ดานการพัฒนารูปแบบผลิตภัณฑยา  หรือผลิตวัตถุดิบที่ไมตองสั่งซื้อจากตางประเทศ
เปนตน  เพื่อใหมีบุคลากรเพียงพอกับความตองการของโรงงานผลิตยาตอไป

5)  การสรางเครือขายในการใชทรัพยากร   โรงงานผลิตยาอาจรวมอุปกรณ
เครื่องมือที่ใชเพื่อศึกษา bioequivalence  ของยาเขาดวยกัน และใชรวมกัน เนื่องจากคาใชจายเพื่อ
การศกึษาดงักลาวสงูมาก  และสถาบันการศึกษาสามารถเขามามีสวนรวมในการจัดทํ าโดยแตละทีม
งานท ําการศกึษายาแตละตัวที่ไมซํ้ าซอนกัน  สวนดานการลงทุน หากไดรับการสนับสนุนจาก BOI ใน
ดานการผลติวตัถดิุบ ซึ่งประเทศยังสั่งเขาเปนจํ านวนมาก  จะชวยสงเสริมใหมีการใชทรัพยากรภายใน
ประเทศไดอยางมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

6)  การพฒันาทีมที่ปรึกษา    สงเสริมใหมีการรวมตัว   ของผูเกษียณอายุ
ราชการ ทีม่ปีระสบการณ ความรู ความสามารถของประเทศ จัดเปนทีมที่ปรึกษา (Consultant Team)
ในสาขาอาชพีตาง ๆ  โดยเฉพาะอยางยิ่งกลุมวิชาชีพเภสัชกรอุตสาหกรรมยา

7)   การประชาสัมพันธ   การสงเสริมใหประชาชนทั่วไปเลือกซื้อยาที่ผลิต
จากโรงงานที่ได GMP สามารถท ําได โดยการประชาสัมพันธ หรือการแจงไวที่ฉลากยา



บทที่ 5
สรุป อภิปรายผลและขอเสนอแนะ

การศกึษาปจจัยสํ าคัญที่มีตอ ความพรอม อุปสรรค และมาตรการในการสงเสริม
พฒันาโรงงานใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ GMP มวีตัถปุระสงคเพื่อศึกษาปญหา อุปสรรคของ
โรงงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP ติดตามผลการด ําเนินงานของหนวยงานที่เกี่ยวของ ศึกษา
ความพรอมของโรงงาน และมาตรการ สงเสริมการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดของ GMP ฉบับใหม
ประชากรทีศึ่กษาครัง้นี้ คือโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทย จํ านวน 176 แหง (ตามทํ าเนียบ
รายชื่อ ป พ.ศ.2542)  ประกอบดวยโรงงานที่ได GMP จ ํานวน 129 แหง และโรงงานที่ไมได GMP
จ ํานวน  47 แหง การคัดเลือกตัวอยาง  กรณีโรงงานได GMP  ใชวธิสุีมตัวอยางแบบชั้นภูมิ (Stratified
Sampling) โดยแบงโรงงานผลิตยาตามจํ านวนยาที่ได GMP ต้ังแต 1-6 ชนิด  เปนชั้นภูมิหรือกลุมยอย
(Stratum) แลวสุมตัวอยางแบบงาย (Simple Random Sampling) จากแตละชั้นภูมิไดจํ านวนตัวอยาง
80 แหง  สวนโรงงานที่ไมได GMP  คัดเลอืกทกุแหงที่ยังไมปดกิจการไดจํ านวนตัวอยาง 40 แหง
เครือ่งมอืทีใ่ชในการรวบรวมขอมูลเชิงปริมาณ คือ แบบสอบถามที่จัดสงทางไปรษณีย สวนขอมูลเชิง
คุณภาพ รวบรวมขอมูลโดยการสัมภาษณ สนทนากลุม และการประชุมระดมความคิดเห็นรวมกัน
ระหวางโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน  นกัวชิาการ  และหนวยงานที่เกี่ยวของ

สรปุผลการวิจัย
จากการสงแบบสอบถามและไดรับกลับคืน จํ านวน 70 ฉบับ หรือรอยละ 58.3 ของ

แบบสอบถามทีส่งไปทั้งหมด  การสนทนากลุมโรงงานผลิตยา  22 แหง จํ านวน  28 คน และการ
ประชมุระดมความคิดเห็น จากผูรวมประชุม  26  คน เปนบุคลากรจากกองควบคุมยา กรมสงเสริมการ
สงออก โรงงานผลิตยา กลุมวิชาชีพเภสัชกรอุตสาหกรรม สมาคมไทยอุตสหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
และหนวยงานวชิาการจากมหาวิทยาลัยตาง ๆ  ผลการวิจัยสรุปไดดังนี้

สถานภาพของโรงงานผลิตยา      กลุมตัวอยางโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันทั้งหมด
70 แหง เจาของกจิการเปนคนไทยเกือบทุกแหง  มีเพียง 2 แหง  ที่รวมลงทุนกับชาวตางชาติ   คือ จาก
ประเทศฟลิปปนส  โรงงานผลิตยา จํ านวน 16 แหง หรือรอยละ 22.9 ผลิตทั้งยาแผนปจจุบันและยา
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แผนโบราณ  ซึง่เปนการชวยใหประชาชนมีทางเลือกมากขึ้นในการบริโภคยา และชวยอนุรักษการใชยา
สมนุไพร  โรงงานผลิตยา รอยละ  68.5  ประกอบกิจการผลิตยาเพียงอยางเดียว ในขณะที่โรงงานสวน
ทีเ่หลอืประกอบกจิการอื่นควบคูไปดวย ซึ่งเปนกิจการที่เกี่ยวและไมเกี่ยวของกับการผลิตยา   ในดาน
การผลติยา โรงงานสวนใหญผลิตยาในหมวด ยานํ้ า ยาเม็ด ยาแคปซูล ยาผง และยาขี้ผ้ึงหรือครีม
และหมวดยาทีผ่ลิตนอย คือ ยาสกัด เภสัชเคมีภัณฑ ยาปราศจากเชื้อ และยาอื่น ๆ  หมวดยาที่ผลิต
นอย นาจะมสีาเหตเุนื่องมาจาก ตลาดยายังแคบ (เชน ยาสกัด)  โรงงานยังมีศักยภาพไมเพียงพอ (เชน
เภสชัเคมภัีณฑ)    และขั้นตอนการผลิตตองพิถีพิถันเปนพิเศษ (เชน ยาปราศจากเชื้อ)   และยังพบวา
มโีรงงานผลิตยาที่ไมได GMP จ ํานวน 1 แหง ผลิตยาหมวดยาปราศจากเชื้อ

โรงงานผลิตยากับมาตรการ GMP        กลุมตัวอยางโรงงานผลิตยาที่ได   GMP  แลว
ใหความส ําคญักับปญหาเรื่องงบประมาณเปนลํ าดับแรก เมื่อตัดสินใจวาจะพัฒนาโรงงานใหไดตาม
เกณฑ GMP  เนือ่งจากการพัฒนาตามเกณฑ GMP ครอบคลมุหลายดาน ที่สํ าคัญคือ อาคาร สถานที่
ระบบเอกสาร และบุคลากร การพัฒนาจํ าเปนตองทํ าไปพรอม ๆ กันทุกดาน  จ ําเปนตองใชคาใชจาย
จ ํานวนมาก   โดยเฉพาะโรงงานเดิมที่คับแคบ  การจะขยายหรือปรับปรุงอาคารสถานที่เดิม  มีขอ
จ ํากดัมาก  โรงงานหลายแหงมีความเห็นวา การสรางโรงงานใหมใหไดมาตรฐานดูจะคุมคากวาการทุม
งบประมาณเพือ่ปรับปรุงหรือขยายอาคารเดิม เมื่อโรงงานพยายามพัฒนาจนไดตามเกณฑ GMP แลว
แตเปนการได GMP ทีม่อีาย ุ1-2 ป เทานั้น เมื่อเคยไดแลว ตองพยายามรักษามาตรฐานใหไดตลอดไป
ดังนั้น ทั้งกอนได และได GMP แลว จ ําเปนตองใชงบประมาณตลอดเวลา     ปญหารองลงมา คือ การ
ตรวจสอบของเจาหนาที่รัฐ ผูประกอบการมีความเห็นไปในทางเดียวกันวา  เกณฑการตรวจสอบของ
เจาหนาทีรั่ฐ ยงัขาดความชัดเจนและเที่ยงตรง ในเรื่องเดียวกันเจาหนาที่รัฐตางคนมีเกณฑแตกตางกัน
ท ําใหโรงงานตองแกไขหลายครั้งในเรื่องเดิม ซึ่งใชงบประมาณหลายครั้งและสิ้นเปลือง

สวนกลุมตัวอยางโรงงานที่ไมได GMP มองวาการขาดที่ปรึกษาเรื่อง GMP เปน
ปญหาล ําดับแรก โรงงานกลุมนี้มองวา GMP เปนเรือ่งทียุ่งยากสลับซับซอน ยากที่เขาใจและปฏิบัติได
โรงงานมคีวามตองการใหทางการหรือองคกรใหคํ าปรึกษาในเรื่อง GMP  หรือมตัีวอยางโรงงานที่ได
GMP ใหสามารถเขาไปเรียนรู  ซึ่งในทางปฏิบัติการขอเขาไปดูโรงงานตัวอยางไมใชเร่ืองงายเนื่องจาก
โรงงานแตละแหงไมตองการเปดเผยเรื่องภายในโรงงาน  สวนผูใหคํ าปรึกษา โรงงานมีขอเสนอแนะวา
ควรเปนบคุลากรของทางราชการที่เปนผูเขาไปตรวจสอบ หรือบุคลากรทางวิชาการโดยเฉพาะจาก
มหาวทิยาลยัทัง้สวนกลางและสวนภูมิภาค ปญหารองลงมาคือ เร่ืองงบประมาณ ซึ่งเปนปจจัยสํ าคัญ
สํ าหรบัการพัฒนาทุก ๆ ดาน
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ในเรื่องเกี่ยวกับมาตรการ GMP  โรงงานผลติยามีขอเสนอวา ทั้งสองฝายระหวาง
หนวยงานภาครฐัและโรงงานผลิตยาควรทํ าความตกลงกันเกี่ยวกับเกณฑ GMP วธิกีารวัดและประเมิน
GMP เพราะเทาทีผ่านมาการตรวจสอบยังไมเปนที่ชัดเจน และมีโรงงานสวนหนึ่งมีความเห็น ใน
ลักษณะตอตานการใชเกณฑ GMP  กลาวคือ  เกณฑ GMP เปนการใชมาตรฐานสูงที่สนับสนุนโรงงาน
ของตางประเทศ  กฎเกณฑบางอยางไมเหมาะสมกับสภาพสังคมไทย  การบังคับใช  GMP   สํ าหรับ
โรงงานทีไ่มพรอมโดยเฉพาะอยางยิ่งเรื่องงบประมาณ  จะมีผลกระทบใหโรงงานเหลานี้อยูไมได และ
ตองปดกจิการไปในที่สุด ดังนั้น การพัฒนาดังกลาว จึงเปนการกีดกันโรงงานผลิตยาที่มีอยูเดิมใน
ประเทศไทย

ปจจยัสงเสริมและความพรอมในการพัฒนา     เหตผุลสํ าคัญที่โรงงาน  ตองการ
พฒันาใหได GMP กรณโีรงงานที่ได GMP แลว  สวนใหญโรงงานมีความคิดอยูกอนแลวที่จะพัฒนา
โรงงานใหมีมาตรฐานดีข้ึน และมีความเขาใจหลักเกณฑ GMP และเหน็ประโยชนจากการที่จะพัฒนา
โรงงาน   ในขณะที่โรงงานที่ไมได GMP    มเีหตจุงูใจที่ตองการพัฒนาใหได GMP เนือ่งมาจากแรง
ผลักดนัจากภาครัฐที่รณรงคใหมีการพัฒนามาตรฐานโรงงาน

   ดานการตลาด      ตลาดหลักหรือใหญที่สุดภายในประเทศ    ยงัคงเปนรานขายยา
ซึง่ไมอยูในเงื่อนไขเรื่อง GMP   ตลาดรองลงมา คือ โรงพยาบาลของรัฐและเอกชน  สวนตลาดตาง
ประเทศ ซึง่มาตรฐานของโรงงานมีความจํ าเปนมาก  เปนที่นาสังเกตวาโรงงานผลิตยาถึง รอยละ 50.0
มแีหลงการตลาดสงออก  ในจํ านวน  25 ประเทศ  แหลงการตลาดสํ าคัญในระดับตน ๆ ในแถบเอเชีย
คือ  พมา  กมัพูชา  ลาว  มาเลเซีย  ฮองกง   และสิงคโปร  เปนตน  และยังมีตลาดในประเทศแถบ
ตะวนัออกกลาง  ตะวันตก และอัฟริกา

   ดานความพรอมในการพัฒนา       โรงงานสวนใหญ    มแีผนงานในอนาคต    ดังนี้
เพิม่ประสทิธภิาพในการผลิต   พัฒนาบุคลากร  ลดตนทุน  เพิ่มรายการยาที่ผลิต และขยายการตลาด
ตามล ําดับ  สวนความคิดเห็นเกี่ยวกับการบังคับใช  GMP เปนกฎหมาย โรงงานรอยละ 58.6 เห็นดวย
กบัการบงัคบัใช เพราะตองการใหมีการพัฒนามาตรฐานโรงงานและคุณภาพการผลิตยาใหเปนสากล
ทดัเทียมกับตางประเทศ   โรงงานรอยละ 32.9 ไมเห็นดวยกับการบังคับใช เนื่องจากขอจํ ากัดเดิมยังไม
ไดรับการแกไข     เชน   หลักเกณฑการประเมินที่ยังไมชัดเจน  การตองใชงบประมาณเพิ่มมากขึ้น
นอกจากนี ้  การบงัคบัเปนกฎหมายจะเกี่ยวของกับบทลงโทษ อาจเกิดความพลาดพลั้ง หรือมีชองโหว
ใหมกีารแสวงหาผลประโยชนได  สวนความตองการใหภาครัฐชวยเหลือ คือ โรงงานมีความตองการใน
เร่ืองการสนบัสนุนดานวิชาการ  และการพัฒนาบุคลากร
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มาตรการสงเสริมการพัฒนาโรงงาน      การสงเสริมพัฒนาโรงงานตองทํ าอยางครบ
วงจร ทัง้การทบทวนปญหาเดิมและการกํ าหนดทิศทางการพัฒนาโรงงานผลิตยาในอนาคต ปญหา
สํ าคญัทีค่วรพจิารณา คือ นโยบายของภาครัฐ เกี่ยวกับมาตรฐานเดิมเปรียบเทียบกับมาตรฐาน GMP
ตางประเทศ นโยบายการนํ าเขายาจากตางประเทศ การกํ าหนดทิศทางเพื่อสงเสริมการตลาดทั้งใน
และตางประเทศ รวมถึงการทบทวนบทบาทขององคการเภสัชกรรม  ปญหาดานมาตรการ GMP จํ า
เปนตองมีการศึกษาและหาแนวทางในการปรับเปลี่ยนหรือปรับปรุงใหมาตรการมีความสอดคลองหรือ
เหมาะสม ซึง่ปจจบัุนหนวยงานที่เกี่ยวของกํ าลังดํ าเนินการในเรื่องดังกลาว  ปญหาการขาดความรู
ความเขาใจเรื่อง GMP มคีวามเกีย่วของกับเร่ืองการจัดทํ าคูมือหรือเอกสารเรื่อง GMP ตลอดจนการ
สนบัสนนุใหมีบุคลากรหรือทีมที่ปรึกษาโรงงานดาน GMP ใหเพยีงพอและทั่วถึง

สวนการพฒันาโรงงานผลิตยาในอนาคต   หนวยงานที่เกี่ยวของ   นักวิชาการ  และ
โรงงานผลติยา  ไดรวมกันเสนอแนะทิศทางการพัฒนาที่ควรมีการดํ าเนินการตอไป  คือ  การพัฒนา
มาตรฐานโรงงานใหได GMP ทกุแหง   การพฒันาคณุภาพยาใหมีมาตรฐานมากขึ้น   เมื่อเทียบกับ
ตลาดตางประเทศ  การพัฒนาตลาดสงออกโดยการสนับสนุนและสงเสริมจากภาครัฐ และการพัฒนา
ความรวมมอืภาคเอกชน เพื่อใหความชวยเหลือกันและสรางพลังในดานการตลาดตอไป

อภิปรายผล
จากการศกึษาปจจัยความพรอม อุปสรรค และมาตรการในการสงเสริมพัฒนาโรงงาน

พบวา การพัฒนาใหไดตามเกณฑ GMP ของโรงงานผลิตยาในประเทศไทย มีปจจัย ความพรอม และ
อุปสรรค คอนขางหลากหลาย  และทกุฝายตางยอมรับหลักเกณฑ GMP ในการพฒันาโรงงาน แตมี
การยอมรบัหลกัเกณฑดังกลาวในระดับที่แตกตางกัน  นอกจากนี้ยังมีขอสรุปที่สอดคลอง และตรงกัน
คือ การพัฒนาใหโรงงานได  GMP อยูในวสัิยทีพ่ึงปฏิบัติได ถาไดรับการสงเสริม สนับสนุนอยางจริงจัง
พรอมกบัการก ําหนดนโยบายจากภาครัฐที่ชัดเจน และมีทิศทางที่แนนอน  แนวทางในการสงเสริมเพื่อ
พฒันาใหโรงงานผลิตยาไดมาตรฐาน GMP มปีระเด็นในการอภิปรายดังนี้

ทศิทางในระดับนโยบาย    สืบเนือ่งจากการตั้งเขตการคาเสรีอาเซียน (AFTA)  เมื่อ
ป พ.ศ. 2535   มีเปาหมายใหลดอากรขาเขาระหวางประเทศสมาชิก     ใหเหลือ รอยละ  0-5  ภายใน
ป พ.ศ.2546 ถาถือวายาเปนสินคา และอุตสาหกรรมยามีระดับการพัฒนา และความพรอมที่สามารถ
แขงขนัได จากขอตกลงดังกลาว จะมีผลใหตลาดยาของแตละประเทศใหญเทากับผลรวมของตลาดยา
ระหวางประเทศทั้งหมด หากประเทศไทยตองการชิงความไดเปรียบในจุดนี้  ภาครัฐมีความจํ าเปน
อยางยิง่ทีต่องเรงพัฒนาการผลิตยาใหไดมาตรฐานโดยเรงดวน เพื่อการยอมรับของประเทศสมาชิก
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แตทีผ่านมานโยบายภาครัฐ ไมไดสนับสนุนหรือสงเสริมการพัฒนาโรงงานผลิตยา
อยางจรงิจงั หรือไมเอื้ออํ านวยใหโรงงานผลิตยามีโอกาสมากนักในตลาดยา ประเด็นหนึ่ง คือ การที่
กระทรวงสาธารณสุขกํ าหนดใหโรงพยาบาลของรัฐ    ตองจัดซื้อยาจากองคการเภสัชกรรม   ดวยเงิน
งบประมาณสวนใหญสํ าหรับการจัดซื้อยา ซึ่งชี้ใหเห็นวา โรงงานผลิตยาเสียโอกาสที่จะมีสวนแบงใน
ตลาดยา  ดังนัน้ เมื่อภาครัฐยอมรับนโยบายการสนับสนุนการคาเสรี ทิศทางในระดับนโยบายของ
กระทรวงสาธารณสุข ควรมีการพิจารณาปรับปรุงแกไขใหสอดคลองกับสถานการณสากล

นอกจากนี ้ หลายฝายยังมีความเห็นสอดคลองกันวาควรมีการทบทวนบทบาทของ
องคการเภสชักรรม โดยการเปลี่ยนบทบาทหรือเพิ่มบทบาทในการเปนผูผลิตเคมีภัณฑที่จะเปนวัตถุดิบ
สงใหกบัโรงงานผลิตยาในประเทศ หรือองคการเภสัชกรรมผลิตยารูปแบบใหมจํ าหนายเอง ทั้งนี้เพราะ
องคการเภสชักรรม  มีผูเชี่ยวชาญ ผูวิจัย อยูเปนจํ านวนมาก มีศักยภาพเพียงพอที่จะวิจัยและพัฒนา
ยาใหม ซึง่การด ําเนินการดังกลาวตองใชงบประมาณและระยะเวลามาก  แตภาครัฐสามารถใหการ
สนบัสนนุได  การปรับเปลี่ยนบทบาทดังกลาว จะชวยลดการแขงขันดานการตลาดในหมวดยาพื้นฐาน
ทีม่กีารผลติกนัมาก และจะสามารถชวยใหราคายาที่ผลิตยากตองใชเทคโนโลยีที่ทันสมัย ราคาถูกลง
ในตลาดภายในประเทศ

ในดานนโยบายการผลักดันเรื่อง GMP   โดยใชมาตรการสนับสนุนให สถานบริการสา
ธารณสุขในสังกัด  จดัซือ้ยาเฉพาะจากโรงงานที่ได GMP  เปนมาตรการที่สามารถสนับสนุนนโยบาย
การพัฒนาเรื่อง GMP ไดอยางมปีระสิทธิภาพ ที่ควรกระทํ าอยางตอเนื่อง และควรเรงดํ าเนินการขอ
ความรวมมอืในสวนของรานขายยา ใหเลือกซื้อยาเฉพาะจากโรงงานที่ได GMP  เชนเดยีวกับสถาน
บริการภาครฐั  ตลอดจนการสรางความเขาใจใหเกิดขึ้นในสวนของประชาชน  ในปจจุบัน เร่ือง GMP
เสมอืนเปนเรือ่งระหวางองคกรที่ดูแล กับโรงงานผูผลิตเทานั้น  ดูเหมือนภาครัฐจะลืมไปวา มีแนวรวมที่
สํ าคญัอกีดานหนึง่ คือประชาชน  ซึ่งมีสิทธิข้ันพื้นฐานตามรัฐธรรมนูญที่ประชาชนจะตองไดทราบวา
ยาทีบ่ริโภคนัน้มคุีณภาพและมีมาตรฐานการผลิตที่ดี ถาหากยาไมผานการรับรองมาตรฐานการผลิต
ประชาชนยอมมสิีทธิที่จะเรียกรอง และการเรียกรองจากประชาชนจะชวยใหการเรงรัดพัฒนามาตร
ฐาน GMP  ทัว่ถงึและมปีระสิทธภิาพ  ซึ่งหมายรวมถึงรานขายยา จะตองระมัดระวังการจัดหายาใน
การใหบริการประชาชนมากขึ้น  และยาที่ผลิตโดยโรงงานที่ไดรับการรับรองได GMP แลว ก็จะเปนเปา
หมายของรานขายยาในระยะยาว ดังนั้น การกํ าหนดทิศทางเชิงนโยบายโดยพิจารณาปจจัยที่เกี่ยวของ
อยางครอบคลุมจะชวยใหการพัฒนาเรื่อง GMP  เปนทีย่อมรับกันอยางกวางขวางตอไป

สวนการบังคับใชนโยบายเรื่อง GMP ทีผ่านมา ภาครัฐทํ าไดเพียงขอความรวมมือให
โรงงานผลิตยาปฏิบัติตามเกณฑ GMP  โดยโรงงานที่ไมได GMP ยงัคงผลิตยาไดเชนกัน แตภาครัฐได
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เนนการเกบ็ตัวอยางยาจากโรงงานเหลานี้สงตรวจวิเคราะห เมื่อพบยาที่ไมไดมาตรฐานไดดํ าเนินการ
ตามกฎหมาย แตการดํ าเนินการดังกลาว    เสมือนยอมรับมาตรฐานโรงงานที่ไมได GMP    ทํ าให
สถานการณการผลิตยาในประเทศไทย     มีมาตรฐานการผลิต 2 มาตรฐาน    เขาสูทองตลาด คือ
ผลิตโดยไดมาตรฐาน GMP และผลิตโดยไมไดมาตรฐาน GMP   และจากผลการศึกษาครั้งนี้ พบวา
โรงงานสวนใหญได  GMP แลว      และโรงงานที่ไมได GMP มคีวามพรอมในการพัฒนาคอนขางสูง
ดังนัน้ ภาครัฐควรเรงรัดพัฒนาใหโรงงานทุกแหงได GMP ใหมมีาตรฐานโรงงานผลิตยาเพียงมาตรฐาน
เดียวที่มีคุณภาพ

ระดับปฏิบัติการ   เมือ่วเิคราะหการดํ าเนินการของรัฐ ในการกํ ากับดูแลเพื่อรับรอง
มาตรฐานการผลติยา พบวา โรงงานมีความพึงพอใจในการประสานงานกอนการมาตรวจสอบอยูใน
ระดบันอย แตมีความพึงพอใจในการติดตามผลหลังตรวจสอบอยูในระดับมาก และความพึงพอใจใน
การตรวจสอบดานตาง ๆ สวนใหญอยูในระดับปานกลาง  โดยภาพรวมแลวโรงงานผลิตยายังคงไมแน
ใจ ไมมัน่ใจ และไมเขาใจ  ในการดํ าเนินการของภาครัฐในการรับรองมาตรฐาน GMP   ขอมูลเหลานี้
หนวยงานทีเ่กีย่วของตองนํ าไปพิจารณาอยางจริงจัง และประสานความรวมมือในการกํ าหนดกลยุทธ
เพือ่แกไขปญหาของโรงงาน  ทีต่องอาศยัการทํ าความเขาใจจากทุกฝายที่เกี่ยวของ

ตัวอยางเชน   การเห็นวา GMP  เปนเรื่องยาก   เนือ่งจากขาดความรู  ความเขาใจ ใน
ดานการจดัท ําเอกสารเพื่อแสดงเมื่อมีการตรวจสอบ   ที่มีความละเอียดมาก จํ าเปนตองเขาใจอยาง
กระจางชดัเจน    ซึ่งบุคลากรของโรงงานมีความตองการใหหนวยงานที่ตรวจสอบ  จัดฝกอบรม  และ
ติดตามใหคํ าแนะนํ าเมื่อลงมือปฏิบัติจริง และผูตรวจสอบ GMP จ ําเปนตองดํ าเนินการโดยผูเชี่ยวชาญ
ทีฝ่กฝนและมีประสบการณโดยตรงมาแลวเปนอยางดี

นอกจากนี้  การทีโ่รงงานผลิตยามีความเห็นวา การกํ าหนดใหมีเกณฑ GMP  โดยได
1 ป และ 2 ป  เปนเกณฑทีส่รางความกดดันใหกับโรงงาน  กลาวคือ เมื่อพัฒนาจนได GMP  2  ป และ
เมื่อการตรวจสอบครั้งตอไป   ไดเพยีง  1  ป    จะมีผลกระทบตอภาพพจนของโรงงานวามีมาตรฐาน
ลดลง  และขดัแยงกับความรูสึกของโรงงานที่ไดพยายามพัฒนาโรงงานตลอดเวลา  แสดงใหเห็นวา
กลยทุธในระดับปฏิบัติเพื่อผลักดันเรื่อง GMP ของภาครัฐ  เกิดผลกระทบในเชิงลบตอความรูสึกของ
โรงงาน ดังนัน้ ปญหาดังกลาวจํ าเปนที่จะตองสรางความเขาใจจากผูที่เกี่ยวของ  เพื่อใหการใหความ
รวมมือเร่ือง GMP เปนไปดวยความสมัครใจและเต็มใจ ซึ่งจะสงผลตอการพัฒนาโรงงานผลิตยาใน
ระยะยาวตอไป
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แนวทางสงเสริมเพื่อพัฒนาใหได GMP      การสงเสริมพัฒนาโรงงาน   ใหได
มาตรฐาน GMP     ตองทํ าอยางครบวงจร   ต้ังแตการดํ าเนินการใหโรงงานได GMP  สรางแรงจูงใจให
โรงงานไดพฒันาขึ้นเปนลํ าดับ  ตลอดจนรักษามาตรฐานของโรงงาน  ดังนี้

1.  การด ําเนินการใหโรงงานได GMP  ในเบือ้งตนผูประกอบการจํ าเปนตองมีทัศนคติ
ทีดี่ตอการพัฒนาใหไดตามเกณฑ GMP    และมคีวามตองการที่จะพัฒนา   โดยภาครัฐสามารถให
ความชวยเหลอืใหสอดคลองกับความตองการ เชน การจัดหาพี่เลี้ยง หรือที่ปรึกษา เพื่อชวยแกปญหา
อยางใกลชิด    และการสนบัสนุนชวยเหลือจากองคกรของผูประกอบการที่รวมตัวกัน  เชน  TPMA
เชญิชวนใหโรงงานผลิตยาเขารวมเปนสมาชิกใหมากขึ้น  เพือ่ผลักดันใหเกิดกิจกรรมที่เปนประโยชน
ตอทกุฝาย รวมทั้งชวยเหลือซึ่งกันและกันในกลุมสมาชิก

2.  การสรางแรงจูงใจ   เมือ่โรงงานไดผานเกณฑ GMP แลว จํ าเปนตองดํ าเนินการ
สรางแรงจงูใจเพื่อใหโรงงานตองการพัฒนาโรงงานตอไปเร่ือย ๆ โดยการสงเสริมดานการตลาด หรือ
การขยายภาคธุรกิจ ดังนี้

   ตลาดในประเทศ     รัฐตองมีมาตรการสนับสนุนโดย   การประชาสัมพันธอยาง
กวางขวางเกี่ยวกับรายชื่อโรงงานผลิตยาที่ได GMP   เพือ่รณรงคใหประชาชนในฐานะผูบริโภค   ไดรู
และเขาใจถึงประโยชนของการผลิตยาจากโรงงานที่ได GMP  และเลอืกใชยาเฉพาะที่ผลิตจากโรงงาน
ที่ได GMP  และรณรงคอยางจริงจัง ในสวนของสถานบริการสาธารณสุข ทั้งภาครัฐและเอกชน รวมทั้ง
รานขายยาใหซื้อยาเฉพาะจากโรงงานที่ได GMP เทานั้น

   การปรบันโยบายและทิศทางการผลิตยาขององคการเภสัชกรรม  ซึง่เปนรัฐวิสาหกิจ
โดยไมแขงขนักบัภาคเอกชน  โดยเนนบทบาทในเชิงวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา ตลอดจนวัตถุดิบ
ทางยา    จะเปนทางหนึ่งที่จะชวยสรางแรงจูงใจ   ในการสงเสริมดานการตลาด  ใหแกโรงงานผลิตยา
ที่ได GMP

    ตลาดตางประเทศ   เพือ่สงเสรมิใหมีการขยายตลาดนอกประเทศอยางกวางขวาง
และสอดคลองกับสถานการณเขตการคาเสรี (AFTA)หนวยงานทีเ่กี่ยวของ ไดแก กระทรวงสาธารณสุข
กระทรวงพานชิย กระทรวงตางประเทศ กระทรวงอตุสาหกรรม ควรมีสวนรวมในการกํ าหนดนโยบาย
และแนวทางการสงเสริมโรงงานผลิตยาใหชัดเจน   และรวมกับโรงงานผลิตยา  ในการระดมความคิด
เพือ่วางแผนปฏิบัติการขยายการผลิต และเตรียมตลาดสงออกรองรับไดอยางสอดคลอง

3.  ความตอเนื่องและรักษาสถานะตามเกณฑ GMP    โรงงานที่ได GMP แลว หาก
ไดรับการกระตุนใหมีการตื่นตัวในการพัฒนาอยางตอเนื่อง โดยการใหขอมูลขาวสารที่ทันสมัยเกี่ยวกับ
เร่ืองมาตรฐานโรงงานอุตสาหกรรมทั้งในระดับประเทศและระดับสากลทั่วโลก  และสนับสนุนเอกสาร
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ทางดานวชิาการทีเ่กีย่วของ  ตลอดจนการจัดประชุมแลกเปลี่ยนความคิดเห็น  จากหนวยงานที่เกี่ยว
ของอยางสมํ ่าเสมอ  จะชวยใหโรงงานมีความกระตือรือรน  ในการรักษาสถานภาพตามเกณฑ GMP
และพฒันาโรงงานใหดียิ่งขึ้น

ขอเสนอแนะ
ผลที่ไดจากการศึกษาครั้งนี้      พบวา  มีปจจัยอื่น ๆ  ที่เกี่ยวของตอการผลิตยาของ

โรงงาน  และเกีย่วเนื่องกับการพัฒนาโรงงาน  ซึ่งมีขอเสนอแนะในการดํ าเนินการ ดังนี้
1.  การผลิตยาสํ าเร็จรูปในประเทศ    สวนใหญตองอาศัยวัตถุดิบจากตางประเทศ

ดังนัน้ ภาครัฐควรจะดํ าเนินการสรางศกัยภาพดานบุคลากร   และโรงงานอตุสาหกรรมผลิตวัตถุดิบ
ทางยา โดยอาจใชฐานที่องคการเภสัชกรรม หรือโรงงานเภสัชกรรมทหารซึ่งเปนของภาครัฐ

2. การตรวจสอบดานเภสัชกรรมชีวภาพ   (Bioequivalence)    ของผลิตภัณฑยา
เปนเรือ่งทีซ่บัซอน มกีารลงทุนสูง มีความจํ าเปนสํ าหรับยาที่จะขึ้นทะเบียน ซึ่งโรงงานผลิตยาไมมี
ความพรอมสํ าหรับงานดานนี้    จงึควรจะมกีารประสานกับสถาบันการศึกษาหรือหนวยงานของรัฐ
เพือ่จัดการใหมีบริการดังกลาว  อยางมปีระสิทธิภาพ คุมทุนและเปนประโยชนกับทุกฝาย

3. การสรางกลไก  ความรวมมือ  ระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของ จะชวยลดการทํ างาน
ทีซ่ํ ้าซอน และเปนการระดมทรัพยากรที่มีอยูมาใชไดอยางมีประสิทธิผล  เครือขายความรวมมือ
ประกอบดวยภาครัฐและภาคเอกชน ดังนี้

ภาครัฐ ภาคเอกชน
           สํ านกังานคณะกรรมการ   สมาคมไทยอตุสาหกรรม

     อาหารและยา       ผลิตยาแผนปจจุบัน
      กระทรวง :-         องคกรเอกชน :-
- พานิชย - สมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ
- อุตสาหกรรม - กลุมเภสัชกรอตุสาหกรรม
- ทบวงมหาวิทยาลัย                 (เภสัชกรรมสมาคม
- ตางประเทศ      แหงประเทศไทย)
(กรณีการสงออก)

  ผูประกอบการ
              โรงงานผลิตยา
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ทัง้นี ้  หนวยงานที่เปนแกน     ประกอบดวย   สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สมาคมไทยอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน   และผูประกอบการโรงงานผลิตยา

สํ าหรบัขอเสนอแนะประเด็นการวิจัยที่ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม เพื่อใหการรณรงคและ
เรงรัดใหการพัฒนาตามเกณฑ GMP มปีระสิทธิภาพ ครอบคลุม  และตอเนื่อง มีดังนี้

1. ควรศกึษาวจิยัเชงินโยบาย      เกี่ยวกับทิศทางการพัฒนา      โรงงานผลิตยาแผน
ปจจบัุนในประเทศไทย และการทบทวนบทบาทองคการเภสัชกรรม ในฐานะเปนฐานสนับสนุนการ
พฒันาโรงงานผลิตยาในประเทศไทย

2. ควรสงเสรมิใหหนวยงานภาครัฐ   ดํ าเนินการชวยเหลือใหโรงงานผลิตยาสามารถ
แกไขปญหาการพัฒนาตามเกณฑ GMP      โดยใชวิธีการศึกษา   รูปแบบการวิจัยเชิงปฏิบัติการแบบ
มสีวนรวม (Participatory Action Research)

3. ควรศกึษาวจิยัทศันะของโรงงานเกี่ยวกับนโยบายเขตการคาเสรี  และการพัฒนา
โรงงานใหไดตามมาตรฐานสากล ซึ่งสามารถนํ าไปสูการสนับสนุนดานการสงออกตอไป
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ภาคผนวก



แบบฟอรม A   เลขที่ ………….

แบบสอบถาม
             โครงการ " การศกึษาปจจยั ความพรอม และการพัฒนาโรงงานผลิตยาตามมาตรฐาน

หลักเกณฑ GMP"

คํ าชี้แจง   :     วตัถปุระสงคของการสอบถามขอมูลในครั้งนี้   เพื่อนํ าไปใชประโยชนทางดานวิชาการ  และ
น ําเสนอเปนขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ในการพัฒนาโรงงานผลิตยาในประเทศไทยใหเปนที่ยอมรับและ
ทดัเทยีมมาตรฐานตางประเทศ   ขอมูลที่ไดจะถือเปนความลับของทางโรงงาน การนํ าเสนอผลการศึกษา
จะสรปุเปนความคดิเห็นในภาพรวม ไมระบุชื่อโรงงาน    และยินดีสงผลสรุปมาใหโรงงานที่ติองการทราบ
ผลสรุปดวย
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
ก. ขอมูลทั่วไป
1. เจาของหรือหุนสวนใหญของโรงงานทาน เปนบุคคลจากชาติใด
      (    )  คนไทยทั้งหมด
      (    )  คนไทยและตางชาติ (ระบุประเทศ)…………………………………………
      (    )  ตางชาตทิัง้หมด (ระบุประเทศ) …………………………………………….
2. ขนาดของโรงงาน มีเนื้อที่ประมาณเทาใด

2.1 พืน้ที ่ทัง้หมดของโรงงาน …………………………….  ตารางวา/งาน/ไร
      2.2  พืน้ทีท่ีเ่ปนตวัอาคารโรงงาน …………………………. ตารางวา/ตารางเมตร

2.3  จ ํานวนอาคารทีเ่ปนโรงงานทั้งหมด  ……………………..  อาคาร
3. ประวัติด้ังเดิมของโรงงาน

3.1  กอต้ังเมื่อใด (ระบุป พ.ศ.) ……………………………..
             และ   (    )  กอต้ังเอง

          (    )  ซือ้กิจการตอจากผูอ่ืน
      3.2  มาตรฐานของอาคารโรงงานปจจุบัน (ตอบไดหลายขอถามีหลายอาคาร)
             (   ) อาคารเดมิไมไดเปนโรงงาน แตดัดแปลงมาจาก (ระบุ) ……………………………..
             (   ) อาคารเดมิเปนโรงงานและผานตามเกณฑต้ังแตเร่ิมกอสราง

 (   ) อาคารเดมิเปนโรงงาน และตองปรับปรุงจนผานตามเกณฑ GMP
              (   ) มบีางอาคารของโรงงานยังไมผานตามเกณฑ GMP
             และกรณทีีท่านตองปรับปรุงสถานที่เพื่อใหไดตามเกณฑ GMP ทานตองใชงบประมาณ
             เพิม่จากเงินลงทุนคากอสรางจากตอนแรก ประมาณกี่ % …………………………..
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4. โรงงานของทานไดรับใบอนุญาตผลิตยาประเภทใดบาง
(   )  เฉพาะยาแผนปจจุบัน    (   )  ยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ
และ  ทานมีธุรกิจประเภทอื่นควบคูกับกิจการโรงงานผลิตยานี้หรือไม
 (    )  ไมม ี   (    )  มี (โปรดระบุประเภทธุรกิจหรือสินคาที่ผลิต)…………………………….
  ……………………………………………………………………………………………….

5. โรงงานของทานผลิตยากี่หมวด และหมวดใดบางที่ได GMP
                                           (ใส  / ในแตละชองที่ผลิต และที่ได GMP)

หมวดยา                         หมวดยาที่ผลิต       หมวดยาที่ได GMP
ยาผง …………………………………………………..
ยาเม็ด …………………………………………………..
ยาแคปซูล …………………………………………………..
ยานํ้ า …………………………………………………..
ยาขี้ผ้ึงหรือครีม …………………………………………………..
ยาสกัด …………………………………………………..
เภสัชเคมีภัณฑ …………………………………………………..
ชีววัตถุ …………………………………………………..
ยาปราศจากเชื้อ …………………………………………………..
ยาอื่น ๆ (ระบุชื่อยา)………………………. …………………………………………………..

6. ในชวง 5 ปทีผ่านมา โรงงานของทานมีแหลงการตลาดยาที่ใดบาง
6.1  ตลาดในประเทศ    คือ   (   ) รานขายยา     (   ) โรงพยาบาลเอกชน    (   ) โรงพยาบาลของรัฐ

            (   ) อ่ืน ๆ ระบุ……………………………………………………..
6.2 ตลาดนอกประเทศ (โปรดระบุชื่อประเทศ)…………………………………………………..

7. ทานมแีผนงานของโรงงานในอนาคตอยางไรบาง
(   )  ขยายการตลาด  (โปรดระบุ) …………………………………………………………..
(   ) ลดการผลติ (หมวดยาใดบาง) ………………………………………………………….
(   ) ลดตนทุน   (   ) เพิม่ประสิทธิภาพในการผลิต
(   )  พฒันาบุคลากร (   ) ขยายโรงงาน
(   ) เพิม่รายการยาทีผ่ลิต (หมวดใดบาง) ………………………………………………….
(   ) แผนงานอืน่ ๆ ระบุ……………………………………………………………………..
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และ ทานมแีนวโนมจะเปลี่ยนแปลงจากโรงงานผลิตยาไปทํ าธุรกิจอ่ืนหรือไม
(   )  ไมเปลี่ยน
(   ) เปลีย่นแตยังเปนประเภทใกลเคียงกับธุรกิจเดิม
(   ) เปลีย่น หรืออาจเลิกกิจการไปทํ าอยางอื่น
(   ) อ่ืน ๆ ระบุ …………………………….

ข. ขอมูลเกี่ยวกับ GMP
1. เหตจุงูใจใดบางที่ทํ าใหทานตองการพัฒนาโรงงานใหไดตามเกณฑ GMP (ตอบไดหลายขอ)

(   ) ตองการพฒันาโรงงานใหมีมาตรฐานดีข้ึน (คิดจะพัฒนาเองอยูแลว)
(   ) แรงจงูใจจากโรงงานอื่น ๆ พัฒนา จึงตองพัฒนาใหเทาเทียมกัน
(   ) แรงผลกัดนัจากภาครัฐที่รณรงคใหมีการพัฒนามาตรฐานโรงงาน
(   ) เขาใจหลักเกณฑ GMP และเหน็ประโยชนจากการที่จะพัฒนาโรงงาน
(   )  อ่ืน ๆ ระบุ …………………………………………………….

2. ในการได GMP ในหมวดยาตาง ๆ  จาก ขอ 5  หนา 2 โรงงานของทานผานเกณฑใดไดกอน-
หลงั และหลังจากได GMP แลวโรงงานของทานเคยตกเกณฑใดบาง (โปรดใส / ในแตละเกณฑ)

      เกณฑ                     ผานครั้งแรกที่ตรวจ           ผานทีหลัง             เคยตกเกณฑนี้หลังจากได
                                                                         (ตองแกไขจึงผาน)                     GMP

1. สถานที่และหองผลิต        ……………………………………………………………………………………..
2. อุปกรณการผลิต              ……………………………………………………………………………………..
3. เอกสารเกี่ยวกับการผลิต  ……………………………………………………………………………………..
4. การดํ าเนินการผลิต          …………………………………………………………………………………….
5. บุคลากร    …………………………………………………………………………………….
6. การควบคุมคุณภาพ    …………………………………………………………………………………….
7. หองปฏิบัติการ    ……………………………………………………………………………………
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3. ทานคดิวาเกณฑใดทํ าใหผานไดงายที่สุด  (โปรดเรียงลํ าดับความยากงาย ตามลํ าดับ 1-7)

        เกณฑ                       ทํ าไดงายสุด(เรียงลํ าดับ 1-7)
    1.     สถานที่และหองผลิต       ………………………………….
    2.    อุปกรณการผลิต              …………………………………
     3.    เอกสารเกี่ยวกับการผลิต  …………………………………
     4.    การดํ าเนินการผลิต          …………………………………
     5.    บุคลากร     …………………………………
     6.    การควบคุมคุณภาพ     …………………………………
     7.    หองปฏิบัติการ     …………………………………

4. ในการปฏิบัติเพื่อใหโรงงานไดตามเกณฑ GMP ปญหาทีท่ํ าใหตองหนักใจคือ (ตอบไดหลายขอ)
    (   )  งบประมาณ     
    (   )   ขาดที่ปรึกษา
    (   )  ความรูความเขาใจเกี่ยวกับมาตรฐาน GMP
    (   )  การสรางความเขาใจใหเกิดแกบุคลากรในโรงงาน
    (   )  การตรวจสอบจากเจาหนาที่
    (   )  อ่ืน ๆ ระบุ ………………………………………
5. ทานมคีวามพึงพอใจตอการตรวจสอบ และสงเสริมดาน GMP ของภาครัฐที่ผานมาอยางไร

(ใส  /  ในชองระดับพึงพอใจ ในแตละขอของการปฏิบัติงาน)
                                       ระดับความพึงพอใจ

การปฏิบัติงานของภาครัฐ                มากที่สุด        มาก    ปานกลาง    นอย     นอยที่สุด
1. มาตรฐานและเกณฑการใหคะแนน ……………………………………………………………
2. การแจงลวงหนาในการมาตรวจสอบ ……………………………………………………………
3. จํ านวนวันที่ใชในการตรวจสอบ ……………………………………………………………
4. การติดตอประสานงานกับโรงงาน ……………………………………………………………
5. การติดตามผลหลังการตรวจสอบ GMP        ……………………………………………………………..
6. การใหคํ าแนะนํ า/ชวยเหลือ ……………………………………………………………
7. อื่น ๆ ระบุ ……………………………… ……………………………………………………………
     …………………………………………        ……………………………………………………………
     …………………………………………        ……………………………………………………………
     …………………………………………        ……………………………………………………………
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6. ทานไดรับขอมูล ขาวสารเกี่ยวกับ GMP ฉบับใหมหรือไม
    (   )  ยงัไมทราบหรือไมไดรับขอมูล
    (   )  ทราบแลว จากแหลงใด (ระบุ) ………………………………………..
7.  ทานมคีวามคิดเห็นอยางไร กรณี หลักเกณฑ GMP จะบงัคับใชในลักษณะของกฎหมาย
    (   )  เหน็ดวย เพราะ ………………………………………………………………….
    (   )  ไมเหน็ดวย เพราะ ……………………………………………………………….
8. จากขอ 7. ถาหลักเกณฑ GMP ประกาศใชเปนกฎหมาย โรงงานของทานมีความพรอมที่จะ
ปฏิบัติตามขอบังคับดังกลาวหรือไม อยางไร
    (   )  พรอมทันที
    (   ) ไมพรอม และคิดวาควรขยายเวลาการประกาศใชไปอีก …………………..(เดือน/ป)
    (   )  อ่ืน ๆ ระบุ ……………………………………………….
9. ทานตองการใหภาครัฐ ชวยสงเสริม สนับสนุน หรือพัฒนาโรงงานผลิตยาของทานในดานใดบาง
    (   )  แหลงเงินทุน
    (    ) การตลาด
    (   ) พฒันาบุคลากร
    (   ) ปรับปรุงมาตรการควบคุมโรงงาน
    (   )  สนบัสนนุดานวิชาการ ระบุ…………………………..
    (   )  อ่ืน ๆ ระบุ ………………………………………..

ขอขอบคุณที่ใหความรวมมือในการตอบแบบสอบถาม



แบบฟอรม B   เลขที่ ……………

แบบสอบถาม
             โครงการ " การศกึษาปจจยั ความพรอม และการพัฒนาโรงงานผลิตยาตามมาตรฐาน

หลักเกณฑ GMP"

คํ าชี้แจง   :   วตัถปุระสงคของการสอบถามขอมูลในครั้งนี้  เพื่อนํ าไปใชประโยชนทางดานวิชาการ   และ
น ําเสนอเปนขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ในการพัฒนาโรงงานผลิตยาในประเทศไทยใหเปนที่ยอมรับและ
ทดัเทยีมมาตรฐานตางประเทศ   ขอมูลที่ไดจะถือเปนความลับของทางโรงงาน การนํ าเสนอผลการศึกษา
จะสรปุเปนความคดิเห็นในภาพรวม ไมระบุชื่อโรงงาน    และยินดีสงผลสรุปมาใหโรงงานที่ตองการทราบ
ผลสรุปดวย
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
ก. ขอมูลทั่วไป
1. เจาของหรือหุนสวนใหญของโรงงานทาน เปนบุคคลจากชาติใด
      (    )  คนไทยทั้งหมด
      (    )  คนไทยและตางชาติ (ระบุประเทศ)…………………………………………
      (    )  ตางชาตทิัง้หมด (ระบุประเทศ) …………………………………………….
2. ขนาดของโรงงาน มีเนื้อที่ประมาณเทาใด

2.1 พืน้ที ่ทัง้หมดของโรงงาน …………………………….  ตารางวา/งาน/ไร
      2.2  พืน้ทีท่ีเ่ปนตวัอาคารโรงงาน …………………………. ตารางวา/ตารางเมตร

2.3  จ ํานวนอาคารทีเ่ปนโรงงานทั้งหมด  ……………………..  อาคาร
3. ประวัติด้ังเดิมของโรงงาน

3.1  กอต้ังเมื่อใด (ระบุป พ.ศ.) ……………………………..
             และ   (    )  กอต้ังเอง

          (    )  ซือ้กิจการตอจากผูอ่ืน
      3.2  มาตรฐานของอาคารโรงงานปจจุบัน (ตอบไดหลายขอ)
             (   ) อาคารเดมิไมไดเปนโรงงาน แตดัดแปลงมาจาก (ระบุ) ……………………………..
             (   ) อาคารเดมิเปนโรงงานและผานตามเกณฑต้ังแตเร่ิมกอสราง

 (   ) อาคารเดิมเปนโรงงาน และเคยปรับปรุงเพื่อใหไดเกณฑ GMP
              (   ) อ่ืน ๆ ระบ…ุ…………………………………………………………..
             และกรณทีีท่านตองปรับปรุงสถานที่เพื่อใหไดตามเกณฑ GMP ทานตองใชงบประมาณ
             เพิม่จากเงินลงทุนคากอสรางจากตอนแรก ประมาณกี่ % …………………………..
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4. โรงงานของทานไดรับใบอนุญาตผลิตยาประเภทใดบาง

(   )  เฉพาะยาแผนปจจุบัน    (   )  ยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ
และ  ทานมีธุรกิจประเภทอื่นควบคูกับกิจการโรงงานผลิตยานี้หรือไม
        (    )  ไมมี
        (    )  ม ี(โปรดระบุประเภทธุรกิจหรือสินคาที่ผลิต)……………………………………………

5. โรงงานของทานผลิตยากี่หมวด และหมวดใดบางที่เคยตรวจสอบ GMP  (ใส  / ในแตละชองที่ผลิต
และที่เคยขอ GMP)

หมวดยา                           หมวดยาที่ผลิต     หมวดที่เคยขอ GMP
ยาผง  …………………………………………………..
ยาเม็ด …………………………………………………..
ยาแคปซูล …………………………………………………..
ยานํ้ า …………………………………………………..
ยาขี้ผ้ึงหรือครีม …………………………………………………..
ยาสกัด …………………………………………………..
เภสัชเคมีภัณฑ …………………………………………………..
ชีววัตถุ …………………………………………………..
ยาปราศจากเชื้อ …………………………………………………..
ยาอื่น ๆ (ระบุชื่อยา)………………………. …………………………………………………..

6. ในชวง 5 ปที่ผานมา โรงงานของทานมีแหลงการตลาดที่ใดบาง
6.1  ตลาดในประเทศ    คือ   (   ) รานขายยา     (   ) โรงพยาบาลเอกชน    (   ) โรงพยาบาลของรัฐ

            (   ) อ่ืน ๆ ระบุ………………………………………………………..
6.2 ตลาดนอกประเทศ (โปรดระบุชื่อประเทศ)……………………………………………………..

7. ทานมแีผนงานของโรงงานในอนาคตอยางไรบาง (ใส / หนาขอที่ตรงกับแผนงานของทาน)
(   ) ขยายการตลาด  (โปรดระบุ) …………………………………………………………..
(   ) ลดการผลติ (หมวดยาใดบาง) ………………………………………………………….
(   ) ลดตนทุน   (   ) เพิม่ประสิทธิภาพในการผลิต
(   )  พฒันาบุคลากร (   ) ขยายโรงงาน
(   ) เพิม่รายการยาทีผ่ลิต (หมวดใดบาง) ………………………………………………….
(   ) แผนงานอืน่ ๆ ระบุ……………………………………………………………………..
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และ ทานมแีนวโนมจะเปลี่ยนแปลงจากโรงงานผลิตยาไปทํ าธุรกิจอ่ืนหรือไม
(   )  ไมเปลี่ยน
(    ) เปลีย่นแตยังเปนประเภทใกลเคียงกับธุรกิจเดิม
(   ) เปลีย่น หรืออาจเลิกกิจการไปทํ าอยางอื่น
(   ) อ่ืน ๆ ระบุ …………………………….

ข. ขอมูลเกี่ยวกับ GMP
1. โรงงานของทานไดรับขอมูลขาวสารเรื่อง GMP ต้ังแตเมื่อใด (ระบุ ป พ.ศ.)……………….
      และทราบจากแหลงใด …………………………………………………………
2. โรงงานของทานเคยพยายามที่จะพัฒนาใหไดตามเกณฑ GMP หรือไม

(   )  ไมเคย
(    )  เคย จ ํานวนกี่คร้ังที่มีการตรวจสอบ ………………..

3. เหตจุงูใจใดบางที่ทํ าใหทานตองการพัฒนาโรงงานใหไดตามเกณฑ GMP(ตอบไดหลายขอ)
      (   ) ตองการพฒันาโรงงานใหมีมาตรฐานดีข้ึน (คิดจะพัฒนาเองอยูแลว)
      (   ) แรงจงูใจจากโรงงานอื่น ๆ พัฒนา จึงตองพัฒนาใหเทาเทียมกัน
      (   ) แรงผลกัดนัจากภาครัฐที่รณรงคใหมีการพัฒนามาตรฐานโรงงาน
      (   ) เขาใจหลักเกณฑ GMP และเหน็ประโยชนจากการที่จะพัฒนาโรงงาน
      (   )  อ่ืน ๆ ระบ ุ…………………………………………………….
4. สาเหตใุดบางที่ทํ าใหโรงงานของทานไมสามารถผานเกณฑ GMP (ตอบไดหลายขอ)

(   )  1.ไมสามารถปรับแบบแปลนอาคารใหไดตามมาตรฐานที่กํ าหนด
(   )  2. ไมมงีบประมาณสํ าหรับการปรับปรุงโรงงานใหไดตามเกณฑ
(   )  3. ไมไดรับความรวมมือจากบุคลากรในโรงงานเพื่อพัฒนาใหไดตามเกณฑ
(   )  4. โรงงานขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกับเร่ือง GMP
(   )  5. ขาดที่ปรึกษาเรื่อง GMP
(   )  6. อ่ืน ๆ ระบ ุ………………………………………………………

และสาเหตใุด คือปญหาอันดับแรก ที่ทํ าใหโรงงานของทานไมได GMP
(ระบ ุสาเหตุ ขอ 1-6) ………………………….
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5. ทานมคีวามพึงพอใจตอการตรวจสอบ และสงเสริมดาน GMP ของภาครัฐที่ผานมาอยางไร

(ใส  /  ในชองระดับพึงพอใจ ในแตละขอของการปฏิบัติงาน)
                                       ระดับความพึงพอใจ

การปฏิบัติงานของภาครัฐ                มากที่สุด        มาก    ปานกลาง    นอย     นอยที่สุด
1. มาตรฐานและเกณฑการใหคะแนน ……………………………………………………………
2. การแจงลวงหนาในการมาตรวจสอบ ……………………………………………………………
3. จํ านวนวันที่ใชในการตรวจสอบ ……………………………………………………………
4. การติดตอประสานงานกับโรงงาน ……………………………………………………………
5. การติดตามผลหลังการตรวจสอบ GMP        ……………………………………………………………..
6. การใหคํ าแนะนํ า/ชวยเหลือ ……………………………………………………………
7. อื่น ๆ ระบุ ……………………………… ……………………………………………………………
     …………………………………………        ……………………………………………………………
     …………………………………………        ……………………………………………………………
   6. ทานไดรับขอมูล ขาวสารเกี่ยวกับ GMP ฉบับใหมหรือไม
    (   )  ยงัไมทราบหรือไมไดรับขอมูล
    (   )  ทราบแลว จากแหลงใด (ระบุ) ………………………………………..
7. ทานมคีวามคิดเห็นอยางไร กรณี หลักเกณฑ GMP จะบงัคับใชในลักษณะของกฎหมาย
    (   )  เหน็ดวย เพราะ ………………………………………………………………….
    (   )  ไมเหน็ดวย เพราะ ……………………………………………………………….
8. จากขอ 7. ถาหลักเกณฑ GMP ประกาศใชเปนกฎหมาย โรงงานของทานมีความพรอมที่จะ
ปฏิบัติตามขอบังคับดังกลาวหรือไม อยางไร
(   )  พรอมทันที
(   ) ไมพรอม และคิดวาควรขยายเวลาการประกาศใชไปอีก ..……..(เดือน/ป)
(   ) ไมพรอมและคิดวาคงเลิกกิจการเมื่อประกาศใชจริง
(   )  อ่ืน ๆ ระบุ ……………………………………………….
9.ทานตองการใหภาครัฐ ชวยสงเสริม สนับสนุน หรือพัฒนาโรงงานผลิตยาของทานในดานใดบาง
    (   )  แหลงเงินทุน  (   ) การตลาด
    (   )  พฒันาบุคลากร  (   ) ปรับปรุงมาตรการควบคุมโรงงาน
    (   )  สนบัสนนุดานวชิาการ ระบุ………………………………………………………………
    (   )  อ่ืน ๆ ระบ ุ………………………………………………………………………………..

ขอขอบคุณที่ใหความรวมมือในการตอบแบบสอบถาม
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