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มารูจัก 
GMP PIC/S 

กันดีกวา

 “ท่ีบานน้ำลดหรือยัง?” ดูเหมือนจะกลายเปนคำถามยอดฮิตในชวงที่คนไทย 
กว  าคร ึ ่ งประ เทศต อง เผช ิญก ับอ ุทกภ ัยคร ั ้ ง ใหญ ท ี ่ส ุดท ี ่ เ รา เคยเห ็นมา 
แตไมวาน้ำกำลังลดหรือไม เราก็หวังวากำลังใจของทานยังจะไมหายไปพรอมกับน้ำ 
ดังที่คนญี่ปุนกลุมหนึ่งไดแตงเพลงฮิมาวาริ หรือดอกทานตะวันใหเปนกำลังใจคนไทย 
ในยามที่ตองเผชิญกับภัยธรรมชาติไดกลาววา เสียอะไรก็เสียได แตอยาเสียกำลังใจ

 Pharma-Focus ฉบับน้ีขอนำเสนอเร่ืองราวท่ีจะเปนกำลังใจแกผูประกอบการ 
ผลิตและจำหนายยา เราจะไดมุมมองอีกมุมหนึ่งเกี่ยวกับ PIC/S เรามาลองดูวาภายใต 
โฉมหนาเครงครัด เจาระเบียบ มาตรฐานสูงเชนนี้ แทจริงอาจเปนเพียงยาขมซึ่งเมื่อ 
ทานผานมันลงคอไปได สถานการณก็จะเปลี่ยนไปในทางที่ดีขึ้น

“ท่ีบานน้ำลดหรือยัง?” ดูเหมือนจะกลายเปนคำถามยอดฮิตในชวงที่คนไทย 
ว  าคร ึ ่ งประ เทศต อง เผช ิญก ับอ ุทกภ ัยคร ั ้ ง ใหญ ท ี ่ส ุดท ี ่ เ รา เคยเห ็นมกว า
ตไมวาน้ำกำลังลดหรือไม แต เราก็หวังวากำลังใจของทานยังจะไมหายไปพรอมกับน้ำ
งที่คนญี่ปุนกลุมหนึ่งไดแตงเพลงฮิมาวาริ หรือดอกทานตะวันใหเปนกำลังใจคนไทยดงั
นยามทใน ี่ตองเผชิญกับท ภัยธรรมชาติไดกลาววา เสียอะไรก็เสียได แตอยาเสียกำลังใจ

Pharma-Focus ฉบับน้ีขอนำเสนอเร่ืองราวท่ีจะเปนกำลังใจแกผูประใใ กอบการ
ผลิตและจำหนายยา เราจะไดมุมมองอีกมุมหนึ่งเกี่ยวกับ PIC/S เรามาลองดูวาภายใต 
โฉมหนาเครงครัด เจาระเบียบ มาตรฐานสูงเชนนี้ แทจริงอาจเปนเพียงยาขมซึ่งเมื่อ ม
ทานผานมันลงคอไปได สถานการณก็จะเปลี่ยนไปในทางท่ีดีข้ึน

       การคาระหวางประเทศในปจจ�บันดำเนินไปในกรอบของกลุมการคาซึ่งจัดตั้งขึ้นทุกภูมิภาค 

ของโลก เพ่ือความมั่นคงดานผลประโยชนของประเทศสมาชิก แตกีดกันประเทศนอกกลุมออกไป 

อยางเชน เขตการคาเสรีอาเซียน หรือ AFTA (ASEAN Free Trade Area) เปดประตูทางการคา 

ระหวาง 10 ประเทศสมาชิก แตขณะเดียวกันก็กำหนดมาตรฐานซึ่งไมเอื ้อใหผู คานอกกลุม 

สามารถเขามาทำการคากับกลุมไดโดยสะดวก

      AFTA มีผลกระทบทั้งในเชิงกฎหมายและการคาตอประเทศสมาชิกอยางปฏิเสธไมได 

และแนนอนวากฎหมายและขอกำหนด มาตรฐานสินคาอุตสาหกรรมจะตองมีการปรับเปลี่ยน 

เพ่ือยกระดับมาตรฐานของแตละประเทศใหมีความทัดเทียมกัน โดยผลประโยชนจะตกอยูกับผูบริโภค 

(End users /consumers) ซ่ึงจะไดใชสินคาคุณภาพสูงขึ้นมีมาตรฐานมากข้ึน ซ่ึงสงผลตอคุณภาพชีวิต 

ที่ดีขึ้นของประชากรในภูมิภาคและประชากรโลก

   อุตสาหกรรมยาเปนอีกหน่ึงอุตสาหกรรมซ่ึงตองปรับตัวในการเปดการคาเสรี แมวาการผลิต 

และจำหนายยาจะมีเปาหมายในเชิงธุรกิจคือ ผลิตใหมาก หรือขายใหไดยอดเพ่ิมขึ้นๆ เพ่ือรายได 

และผลกำไรมากขึ้น แตเราตองยอมรับวา ยายังเปนสินคาคุณธรรม เนื ่องจากเราใชสินคา 

ประเภทน้ีในยามเจ็บปวย มิติของกฎระเบียบและมาตรฐานจึงแตกตางจากอุตสาหกรรมทั่วไป 
และดวยเหตุผลที่กลาวมาทั้งหมดนี้เองประเทศไทยจึงไดรูจักกับมาตรฐาน GPM PIC/S

    Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) เปนกรอบความรวมมือ 

ซึ่งกอตั้งโดยกลุมผูตรวจ GMP ของประเทศตางๆ โดยเฉพาะประเทศในยุโรป PIC/S กอตั้งขึ้น 

ในป ค.ศ.1995 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหมาตรฐาน ในการตรวจสอบ GMP ในการผลิตยา 

ในแตละประเทศเปนไป ในแนวทางเดียวกัน มีการออกแนวทางปฏิบัติ การฝกอบรม เจาหนาที่ 

ประเมินหนวยงานผูตรวจ สรางและขยายขอบเขต การรวมมือกันระหวางประเทศ ปจจ�บันมีสมาชิก 

มากกวา 40 ประเทศท่ัวโลก



      สำหรับประเทศไทย เนื่องจากขอตกลงจากกรอบความรวมมืออาเซียน มีขอตกลงวา 

หนวยตรวจ GMP ตองมีระบบบริหาร คุณภาพตามมาตรฐานของ PIC/S หรืออยางนอยเปน 

ระบบที่มีการประเมินแลววามีมาตรฐานเทียบเทา (ถูกตรวจโดยเจาหนาที่ของประเทศท่ีเปน 

สมาชิกของ PIC/S) แลววามีการดำเนินการ ดังตอไปนี้

             มีการใช Code of  GMP ของ PIC/S หรือเทียบเทา

             หนวยตรวจ GMP มีระบบการตรวจและสมรรถนะ ของเจาหนาที่ตามมาตรฐาน

             ของ PIC/S

     ระบบการบังคับใชกฎหมายท่ีเหมาะสมในการตรวจสอบและการขออนุญาต

     ผลิตยาสำเร็จรูป
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1.  แลกเปล่ียนขอมูลและประสบการณดานการตรวจ GMP ของแตละประเทศ

2.  จัดการอบรมใหแกเจาหนาที่ผูตรวจสอบ GMP

3.  สงเสริมและสนับสนุนใหหนวยตรวจของแตละประเทศใชความหมายใน GMP Code ท่ีเหมือนกัน

4.  พัฒนาและสงเสริมใหมีระบบคุณภาพในหนวยตรวจ GMP (Quality Systems)

5.  พัฒนาและปรับปรุงเอกสารคูมือ (guideline) ดานตางๆ ที่สำคัญ

6.  สงเสริมสนับสนุนการสรางเครือขาย และความเชื่อมั่นระหวางประเทศสมาชิก

7.  สงเสริมสนับสนุน International Harmonization on GMP

     ดังนั้นกระทรวงสาธารณสุขไดออกกฎกระทรวง กำหนดหลักเกณฑวิธีการและเงื่อนไข 

การผลิตยาแผนปจจJบัน พ.ศ.2546 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนด 

รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจJบันตามกฎหมาย วาดวยยา 

พ.ศ. 2554 โดยใชแนวทางตาม Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 

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

เปนแมบท เพื่อใหผูเกี่ยวของกับการผลิตยาแผนปจจJบัน ใหสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice) ไดอยางถูกตองและสอดคลองกับ 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)

    สำหรับผูประกอบการหลายทาน PIC/S คือ ผูราย เพราะเมื ่อเริ ่มจัดทำมาตรฐาน 

โรงงานยาเม่ือไมกี่ปที่ผานมาน้ี ทำใหมีโรงงานเลิกกิจการไป 20 แหง จาก 148 แหง แตอยางไร 

ก็ตามกอนหนานี้มีผู ประกอบการหลายรายสามารถผานการรับรองมาตรฐานไดสำเร็จแลว 

และสามารถเปดตลาดในตางประเทศไดกวางขึ้น มีการยอมรับในประเทศสมาชิกของ GMP 

PIC/S เชน สิงคโปร เปนตน 

       การมีมาตรฐานทำใหตลาดกวางขึ้น GMP PIC/S จะทำใหประเทศสมาชิกซ่ึงลวนแลวแต 

เปนประเทศซึ่งมีมาตรฐานสูงดานสุขอนามัย เชน ออสเตรเลีย ออสเตรีย เบลเยียม แคนาดา 

เดนมารก ฟนแลนด เยอรมัน กรีซ ฮังการี ไอซแลนด ไอรแลนด อิตาลี ลัตเวีย ลิกเทนไตน 

มาเลเซีย โดยมีประเทศขอเปนสมาชิกใหม 7 ประเทศ ไดแก เอสโตเนีย แอฟริกาใต สหรัฐฯ 

อินโดนีเซีย ฟลิปปนส ไทย และเวียดนาม หากประเทศไทยมี GMP PIC/S หรือมาตรฐานเทียบเทา 

เชน WHO 2002-2003 ก็จะไดรับการยอมรับดานคุณภาพและประสิทธิภาพของหนวยตรวจ 

ประเทศสมาชิก นำมาซ่ึงการยอมรับใน GMP Inspection report ระหวางประเทศ นั่นคือ 

การยอมรับรวมกันในผลการตรวจและการรับรอง หรือ MRA (Mutual Recognition Agreement) 

อุตสาหกรรมยาของไทยก็จะมีตลาดกวางขึ้นจาก 60 กวาลานคน เปนเกือบ 600 ลานคน (10 

ประเทศอาเซียน)

ภารกิจหลักของ PIC/S
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       ในขณะที่มีมาตรฐานสูงขึ้น สงออกยาไดมากขึ้น GMP PIC/S ยังสามารถลดการนำเขายา 

(จากประเทศท่ีมีตนทุนต่ำกวา) ทุกวันนี้ยอดจำหนายยาของหลายบริษัทลดลง เพราะเรายังไมมี 

กฎหมายคุมครองยานำเขายาจากประเทศซึ่งมีมาตรฐานต่ำ ราคาไมแพงก็เขามาตีตลาดยา 

ในประเทศ และยังพบวามีบริษัทยาในประเทศซึ่งตนทุนการผลิตต่ำๆ ทยอยเขามาขึ้นทะเบียน 

อาหารและยาในประเทศไทยกันมากมาย ดังนั้นการมี GMP PIC/S จึงเปนเครื่องมือควบคุม 

การหลั่งไหลเขามาของยาจากประเทศตนทุนต่ำ เปนการคัดกรองยาที่จะนำเขาและสงออกได 

ซึ่งทำใหมีเฉพาะยาคุณภาพและมาตรฐานสูงจากประเทศท่ีมี MRAระหวางประเทศเทานั้น

       GMP PIC/S นอกจากจะสรางมาตรฐานสินคายาใหมีคุณภาพสูง ปลอดภัยตอผูบริโภค 
มากข้ึน ยังทำให market focus กวางขึ้น โอกาสการทางการตลาดมีมากขึ้น เพราะประเทศไทย 
คือผูผลิตศักยภาพสูงในอาเซียน ดังนั ้น ทามกลางความบีบคั ้นของกรอบ AFTA และ 
มาตรฐาน GMP ใหมซึ ่งถือเปนความทาทาย จึงนาจะเปนทางรอด หรือพระเอกมากกวา 
เปนผูรายของอุตสาหกรรมยา แถมยังจะสรางขอไดเปรียบในระยะยาวตออุตสาหกรรมยาของไทย 
อีกดวย

หากทานตองการท่ีปรึกษา กรุณาติดตอ คุณธีรศักดิ์ ศรีสำราญ 
ผูชวยผูอำนวยการ ฝายที่ปรึกษางานพัฒนาโครงการ 
E mail: teerasak_sr@msil.co.th 
Tel: 02 509-900 ext. 1401-3#102 
Mobile: 085 900 9902




