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มารูจัก 
GMP PIC/S 

กันดีกวา

 “ท่ีบานน้ำลดหรือยัง?” ดูเหมือนจะกลายเปนคำถามยอดฮิตในชวงที่คนไทย 
กว  าคร ึ ่ งประ เทศต อง เผช ิญก ับอ ุทกภ ัยคร ั ้ ง ใหญ ท ี ่ส ุดท ี ่ เ รา เคยเห ็นมา 
แตไมวาน้ำกำลังลดหรือไม เราก็หวังวากำลังใจของทานยังจะไมหายไปพรอมกับน้ำ 
ดังที่คนญี่ปุนกลุมหนึ่งไดแตงเพลงฮิมาวาริ หรือดอกทานตะวันใหเปนกำลังใจคนไทย 
ในยามที่ตองเผชิญกับภัยธรรมชาติไดกลาววา เสียอะไรก็เสียได แตอยาเสียกำลังใจ

 Pharma-Focus ฉบับน้ีขอนำเสนอเร่ืองราวท่ีจะเปนกำลังใจแกผูประกอบการ 
ผลิตและจำหนายยา เราจะไดมุมมองอีกมุมหนึ่งเกี่ยวกับ PIC/S เรามาลองดูวาภายใต 
โฉมหนาเครงครัด เจาระเบียบ มาตรฐานสูงเชนนี้ แทจริงอาจเปนเพียงยาขมซึ่งเมื่อ 
ทานผานมันลงคอไปได สถานการณก็จะเปลี่ยนไปในทางที่ดีขึ้น

“ท่ีบานน้ำลดหรือยัง?” ดูเหมือนจะกลายเปนคำถามยอดฮิตในชวงที่คนไทย 
ว  าคร ึ ่ งประ เทศต อง เผช ิญก ับอ ุทกภ ัยคร ั ้ ง ใหญ ท ี ่ส ุดท ี ่ เ รา เคยเห ็นมกว า
ตไมวาน้ำกำลังลดหรือไม แต เราก็หวังวากำลังใจของทานยังจะไมหายไปพรอมกับน้ำ
งที่คนญี่ปุนกลุมหนึ่งไดแตงเพลงฮิมาวาริ หรือดอกทานตะวันใหเปนกำลังใจคนไทยดงั
นยามทใน ี่ตองเผชิญกับท ภัยธรรมชาติไดกลาววา เสียอะไรก็เสียได แตอยาเสียกำลังใจ

Pharma-Focus ฉบับน้ีขอนำเสนอเร่ืองราวท่ีจะเปนกำลังใจแกผูประใใ กอบการ
ผลิตและจำหนายยา เราจะไดมุมมองอีกมุมหนึ่งเกี่ยวกับ PIC/S เรามาลองดูวาภายใต 
โฉมหนาเครงครัด เจาระเบียบ มาตรฐานสูงเชนนี้ แทจริงอาจเปนเพียงยาขมซึ่งเมื่อ ม
ทานผานมันลงคอไปได สถานการณก็จะเปลี่ยนไปในทางท่ีดีข้ึน

       การคาระหวางประเทศในปจจ�บันดำเนินไปในกรอบของกลุมการคาซึ่งจัดตั้งขึ้นทุกภูมิภาค 

ของโลก เพ่ือความมั่นคงดานผลประโยชนของประเทศสมาชิก แตกีดกันประเทศนอกกลุมออกไป 

อยางเชน เขตการคาเสรีอาเซียน หรือ AFTA (ASEAN Free Trade Area) เปดประตูทางการคา 

ระหวาง 10 ประเทศสมาชิก แตขณะเดียวกันก็กำหนดมาตรฐานซึ่งไมเอื ้อใหผู คานอกกลุม 

สามารถเขามาทำการคากับกลุมไดโดยสะดวก

      AFTA มีผลกระทบทั้งในเชิงกฎหมายและการคาตอประเทศสมาชิกอยางปฏิเสธไมได 

และแนนอนวากฎหมายและขอกำหนด มาตรฐานสินคาอุตสาหกรรมจะตองมีการปรับเปลี่ยน 

เพ่ือยกระดับมาตรฐานของแตละประเทศใหมีความทัดเทียมกัน โดยผลประโยชนจะตกอยูกับผูบริโภค 

(End users /consumers) ซ่ึงจะไดใชสินคาคุณภาพสูงขึ้นมีมาตรฐานมากข้ึน ซ่ึงสงผลตอคุณภาพชีวิต 

ที่ดีขึ้นของประชากรในภูมิภาคและประชากรโลก

   อุตสาหกรรมยาเปนอีกหน่ึงอุตสาหกรรมซ่ึงตองปรับตัวในการเปดการคาเสรี แมวาการผลิต 

และจำหนายยาจะมีเปาหมายในเชิงธุรกิจคือ ผลิตใหมาก หรือขายใหไดยอดเพ่ิมขึ้นๆ เพ่ือรายได 

และผลกำไรมากขึ้น แตเราตองยอมรับวา ยายังเปนสินคาคุณธรรม เนื ่องจากเราใชสินคา 

ประเภทน้ีในยามเจ็บปวย มิติของกฎระเบียบและมาตรฐานจึงแตกตางจากอุตสาหกรรมทั่วไป 
และดวยเหตุผลที่กลาวมาทั้งหมดนี้เองประเทศไทยจึงไดรูจักกับมาตรฐาน GPM PIC/S

    Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) เปนกรอบความรวมมือ 

ซึ่งกอตั้งโดยกลุมผูตรวจ GMP ของประเทศตางๆ โดยเฉพาะประเทศในยุโรป PIC/S กอตั้งขึ้น 

ในป ค.ศ.1995 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหมาตรฐาน ในการตรวจสอบ GMP ในการผลิตยา 

ในแตละประเทศเปนไป ในแนวทางเดียวกัน มีการออกแนวทางปฏิบัติ การฝกอบรม เจาหนาที่ 

ประเมินหนวยงานผูตรวจ สรางและขยายขอบเขต การรวมมือกันระหวางประเทศ ปจจ�บันมีสมาชิก 

มากกวา 40 ประเทศท่ัวโลก



      สำหรับประเทศไทย เนื่องจากขอตกลงจากกรอบความรวมมืออาเซียน มีขอตกลงวา 

หนวยตรวจ GMP ตองมีระบบบริหาร คุณภาพตามมาตรฐานของ PIC/S หรืออยางนอยเปน 

ระบบที่มีการประเมินแลววามีมาตรฐานเทียบเทา (ถูกตรวจโดยเจาหนาที่ของประเทศท่ีเปน 

สมาชิกของ PIC/S) แลววามีการดำเนินการ ดังตอไปนี้

             มีการใช Code of  GMP ของ PIC/S หรือเทียบเทา

             หนวยตรวจ GMP มีระบบการตรวจและสมรรถนะ ของเจาหนาที่ตามมาตรฐาน

             ของ PIC/S

     ระบบการบังคับใชกฎหมายท่ีเหมาะสมในการตรวจสอบและการขออนุญาต

     ผลิตยาสำเร็จรูป
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1.  แลกเปล่ียนขอมูลและประสบการณดานการตรวจ GMP ของแตละประเทศ

2.  จัดการอบรมใหแกเจาหนาที่ผูตรวจสอบ GMP

3.  สงเสริมและสนับสนุนใหหนวยตรวจของแตละประเทศใชความหมายใน GMP Code ท่ีเหมือนกัน

4.  พัฒนาและสงเสริมใหมีระบบคุณภาพในหนวยตรวจ GMP (Quality Systems)

5.  พัฒนาและปรับปรุงเอกสารคูมือ (guideline) ดานตางๆ ที่สำคัญ

6.  สงเสริมสนับสนุนการสรางเครือขาย และความเชื่อมั่นระหวางประเทศสมาชิก

7.  สงเสริมสนับสนุน International Harmonization on GMP

     ดังนั้นกระทรวงสาธารณสุขไดออกกฎกระทรวง กำหนดหลักเกณฑวิธีการและเงื่อนไข 

การผลิตยาแผนปจจJบัน พ.ศ.2546 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนด 

รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจJบันตามกฎหมาย วาดวยยา 

พ.ศ. 2554 โดยใชแนวทางตาม Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 

Guide to Manufacturing Practices for Medicinal Products PE 009-9 1 September 2009 

เปนแมบท เพื่อใหผูเกี่ยวของกับการผลิตยาแผนปจจJบัน ใหสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice) ไดอยางถูกตองและสอดคลองกับ 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)

    สำหรับผูประกอบการหลายทาน PIC/S คือ ผูราย เพราะเมื ่อเริ ่มจัดทำมาตรฐาน 

โรงงานยาเม่ือไมกี่ปที่ผานมาน้ี ทำใหมีโรงงานเลิกกิจการไป 20 แหง จาก 148 แหง แตอยางไร 

ก็ตามกอนหนานี้มีผู ประกอบการหลายรายสามารถผานการรับรองมาตรฐานไดสำเร็จแลว 

และสามารถเปดตลาดในตางประเทศไดกวางขึ้น มีการยอมรับในประเทศสมาชิกของ GMP 

PIC/S เชน สิงคโปร เปนตน 

       การมีมาตรฐานทำใหตลาดกวางขึ้น GMP PIC/S จะทำใหประเทศสมาชิกซ่ึงลวนแลวแต 

เปนประเทศซึ่งมีมาตรฐานสูงดานสุขอนามัย เชน ออสเตรเลีย ออสเตรีย เบลเยียม แคนาดา 

เดนมารก ฟนแลนด เยอรมัน กรีซ ฮังการี ไอซแลนด ไอรแลนด อิตาลี ลัตเวีย ลิกเทนไตน 

มาเลเซีย โดยมีประเทศขอเปนสมาชิกใหม 7 ประเทศ ไดแก เอสโตเนีย แอฟริกาใต สหรัฐฯ 

อินโดนีเซีย ฟลิปปนส ไทย และเวียดนาม หากประเทศไทยมี GMP PIC/S หรือมาตรฐานเทียบเทา 

เชน WHO 2002-2003 ก็จะไดรับการยอมรับดานคุณภาพและประสิทธิภาพของหนวยตรวจ 

ประเทศสมาชิก นำมาซ่ึงการยอมรับใน GMP Inspection report ระหวางประเทศ นั่นคือ 

การยอมรับรวมกันในผลการตรวจและการรับรอง หรือ MRA (Mutual Recognition Agreement) 

อุตสาหกรรมยาของไทยก็จะมีตลาดกวางขึ้นจาก 60 กวาลานคน เปนเกือบ 600 ลานคน (10 

ประเทศอาเซียน)

ภารกิจหลักของ PIC/S
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       ในขณะที่มีมาตรฐานสูงขึ้น สงออกยาไดมากขึ้น GMP PIC/S ยังสามารถลดการนำเขายา 

(จากประเทศท่ีมีตนทุนต่ำกวา) ทุกวันนี้ยอดจำหนายยาของหลายบริษัทลดลง เพราะเรายังไมมี 

กฎหมายคุมครองยานำเขายาจากประเทศซึ่งมีมาตรฐานต่ำ ราคาไมแพงก็เขามาตีตลาดยา 

ในประเทศ และยังพบวามีบริษัทยาในประเทศซึ่งตนทุนการผลิตต่ำๆ ทยอยเขามาขึ้นทะเบียน 

อาหารและยาในประเทศไทยกันมากมาย ดังนั้นการมี GMP PIC/S จึงเปนเครื่องมือควบคุม 

การหลั่งไหลเขามาของยาจากประเทศตนทุนต่ำ เปนการคัดกรองยาที่จะนำเขาและสงออกได 

ซึ่งทำใหมีเฉพาะยาคุณภาพและมาตรฐานสูงจากประเทศท่ีมี MRAระหวางประเทศเทานั้น

       GMP PIC/S นอกจากจะสรางมาตรฐานสินคายาใหมีคุณภาพสูง ปลอดภัยตอผูบริโภค 
มากข้ึน ยังทำให market focus กวางขึ้น โอกาสการทางการตลาดมีมากขึ้น เพราะประเทศไทย 
คือผูผลิตศักยภาพสูงในอาเซียน ดังนั ้น ทามกลางความบีบคั ้นของกรอบ AFTA และ 
มาตรฐาน GMP ใหมซึ ่งถือเปนความทาทาย จึงนาจะเปนทางรอด หรือพระเอกมากกวา 
เปนผูรายของอุตสาหกรรมยา แถมยังจะสรางขอไดเปรียบในระยะยาวตออุตสาหกรรมยาของไทย 
อีกดวย

หากทานตองการท่ีปรึกษา กรุณาติดตอ คุณธีรศักดิ์ ศรีสำราญ 
ผูชวยผูอำนวยการ ฝายที่ปรึกษางานพัฒนาโครงการ 
E mail: teerasak_sr@msil.co.th 
Tel: 02 509-900 ext. 1401-3#102 
Mobile: 085 900 9902




