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            Abstract
Background: The Thai Food and Drug Administration (Thai FDA) was admitted as the 49th member 
of the Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) on 1 August 2016. As a PIC/S 
Participating Authority, the Thai FDA is subject to periodic re-assessment to ensure that its Good 
Manufacturing Practice (GMP) inspection programme remains in strict compliance with PIC/S 
requirements and demonstrates robustness, consistency, sustainability, and equivalence to 
international standards. Accordingly, a comprehensive situational analysis and structured preparedness 
strategy are essential to effectively support the PIC/S re-assessment process. 

Objectives: This study aimed to analyze the current situation in order to identify overall gaps across 
multiple dimensions in relation to the PIC/S re-assessment criteria and to determine the extent to 
which existing practices remain in full compliance with PIC/S standards.  In addition, the study 
sought to synthesize a comprehensive conceptual framework to guide the Thai FDA’s organizational 
preparedness for PIC/S re-assessment.
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Methods: This research employed a qualitative documentary research design comprising two 
principal phases. First, the current situation was analyzed against the PIC/S re-assessment framework 
using three analytical tools: SWOT analysis, gap analysis, and the Plan–Do–Check–Act (PDCA) 
continuous improvement cycle.  Second, the findings were synthesized to develop an integrated 
and organization-wide conceptual framework encompassing all institutional levels to support 
systematic preparedness for PIC/S re-assessment.

Results: The study found that the PIC/S re-assessment framework comprises 11 main elements, 
38 sub-elements, and 78 indicators. Notably, 8 sub-elements are identified as "Critical Indicators," 
which require 100% gap closure. The situational analysis indicates that the Thai FDA has evolved 
from "system establishment" to a level of "Regulatory Maturity," driven by risk management and 
a concrete Quality Management System (QMS). However, the gap analysis highlighted key areas 
for improvement: (1) legal authority disparities between the Drug Act and the Herbal Products Act; 
(2) human resource constraints regarding specialized expertise in Advanced Therapy Medicinal 
Products (ATMPs); and (3) the necessity of updating GMP standards to the current version (PE009-17) 
and enhancing the project-based conflict of interest recording system. For the operational framework, 
the research synthesized a four-tier model (i.e., Strategic Direction, Standard Comparison, Operational 
Excellence, and PIC/S Indicators) along with a strategic roadmap and practical recommendations 
covering from policy to practitioner levels.

Conclusions: PIC/S re-assessment serves as a quality assurance mechanism to verify that member 
regulatory authorities continue to maintain GMP inspection systems aligned with PIC/S requirements, 
thereby promoting harmonization and mutual confidence among member authorities. The re-
assessment of the Thai FDA is not solely to confirm formal compliance with PIC/S criteria, but also 
to ensure that its GMP inspection system remains robust, consistent, sustainable, and internationally 
comparable. Furthermore, it reflects the Thai FDA has transitioned from compliance-driven inspection
 to a mature, risk-based, and quality-system-driven inspectorate aligned with PIC/S principles.

Keywords: PIC/S, re-assessment, good manufacturing practice (GMP), GMP regulatory compliance 
programme (GRCP)

             บทคัดยอ
ความสําคัญ: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดรับการรับรองเขาเปนสมาชิกของ Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) ลําดับที่ 49 ต้ังแตวันที่ 1 สิงหาคม พ. ศ. 2559 และตองไดรับ
การตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S เพื่อรับประกันวาระบบการตรวจประเมิน GMP ของ อย. ผานตามเกณฑ PIC/S 
อยางเครงครัด และมีความเขมแข็ง สม่ําเสมอ ย่ังยืน และทัดทียมกับมาตรฐานสากล จึงจําเปนตองศึกษาวิเคราะห
สถานการณและเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาวิเคราะหสถานการณปจจุบันใหทราบภาพรวมของชองวางในมิติตางๆ ตามหลักเกณฑ
การตรวจประเมินซ้ําของ PIC/S วายังมีการปฏิบัติเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐานของ PIC/S อยางเครงครัด 
และเพือ่สงัเคราะหกรอบแนวคดิการดาํเนนิงานในภาพรวมการเตรยีมความพรอมรองรบัการตรวจประเมนิซํา้โดย PIC/S

วธีิการวจิยั: การศึกษาน้ีเปนการศกึษาเชงิคณุภาพดวยเอกสาร โดยประกอบดวย 2 ข้ันตอนหลัก คือ ศึกษาวเิคราะห
สถานการณปจจบุนัภายใตกรอบหลกัเกณฑการประเมนิซํา้ของ PIC/S ดวยเครือ่งมือวเิคราะห 3 ชนดิ ประกอบดวย 
SWOT การวิเคราะหชองวาง และวัฏจักรการพัฒนางานอยางตอเนื่อง (PDCA) และสังเคราะหขอเสนอกรอบ
การดําเนินงานภาพรวมของ อย. อยางครอบคลุมทุกระดับในการเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจประเมินซํ้า
จาก PIC/S
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บทนํา
 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
ในฐานะหนวยงานที่มีหนาที่กํากับดูแลดานยาตาม
กฎหมาย รวมถึงมีพันธกิจหลักในการพัฒนาศักยภาพ
ของผูประกอบการดานยา และเปนหนวยงานเดียว
ในประเทศไทยที่มีหนาที่ในการตรวจรับรองมาตรฐาน
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ของผูผลิต
ยาแผนปจจุบัน หรือยาแผนโบราณ (ยาจากสมุนไพร) 
อย. จึงถือเปนหนวยงานสําคัญที่เกี่ยวของกับการดูแล
ระบบยาและอุปทานยาในประเทศ โดยมุงดําเนินงาน
เพื่อคุมครองผูบริโภคและสนับสนุนการประกอบธุรกิจ 
ชวยขับเคลือ่นเศรษฐกจิของประเทศ สงเสรมิใหภาคธรุกจิ
เพิม่ขดีความสามารถในการแขงขนัและสรางความม่ันคง
ทางยาและเวชภัณฑ
 อย. ในฐานะหนวยงานกํากับดูแลดานยาของ
ประเทศผานการรบัรองใหเขารวมเปนภาคีสมาชิก PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 

ลําดบัที ่49 ตัง้แตวนัท่ี 1 สิงหาคม 2559 จนถงึปจจบุนั 
หนวยงานทีเ่ปนภาคสีมาชกิ PIC/S จะไดรบัการประเมนิ
ความเทียบเทาของการปฏิบัติตามมาตรฐานของ PIC/S 
เปนประจาํ เพือ่ใหมัน่ใจวาทัง้ผูสมคัรเปนภาคสีมาชิกใหม
และภาคีสมาชิกเดิมยงัคงปฏบิติัตามขอกําหนดเดียวกัน1 
และ PIC/S มีแผนการตรวจรับรองซ้ําในป พ.ศ. 2569 
การตรวจประเมินซํ้าของ PIC/S มีความละเอียดและ
เขมงวด หากหนวยงานไมสามารถปฏบิตัติามขอกาํหนด
และมาตรฐานที่ PIC/S ไดตราไว อาจสงผลกระทบ
ใหสูญเสียสมาชิกภาพ การไมผานการประเมินซ้ําอาจ
กระทบตอความเช่ือมั่นของอุตสาหกรรมและตลาดยา
ทั้งภายในประเทศและตางประเทศได
 การดาํรงไวซึง่สถานภาพการเปนสมาชกิ PIC/S 
เปนการประกันถึงศักยภาพของ อย. วามีการคุมครอง
ผูบริโภคที่มีความแข็งแกรง ทัดเทียมระดับสากล และ
ยงัเปนการสนบัสนนุผูประกอบการอตุสาหกรรมดานยา

ผลการศกึษา: การศกึษาพบวากรอบการตรวจประเมินซํา้ประกอบดวย 11 องคประกอบหลกั 38 องคประกอบยอย 
และ 78 ตวัชีว้ดั โดยมี 8 องคประกอบยอยทีเ่ปนตัวชีว้ดัระดับวิกฤติ (critical indicators) ซ่ึงตองไดรับการปดชองวาง
ใหครบถวน 100% ผลการวเิคราะหสถานการณชีใ้หเหน็วา อย. มพีฒันาการเชงิระบบจากระดบั "การมรีะบบ" ไปสู 
"ระดบัวฒุภิาวะของการกาํกบัดูแล (regulatory maturity)" ทีข่บัเคลือ่นดวยการบรหิารจัดการความเสีย่งและระบบ
คุณภาพอยางเปนรูปธรรม อยางไรก็ตาม ผลการวิเคราะหชองวางพบประเด็นสําคัญที่ตองเตรียมความพรอม ไดแก 
(1) ความแตกตางของอํานาจตามกฎหมายระหวาง พ.ร.บ. ยา และ พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสมุนไพร (2) ขอจํากัดดาน
ทรพัยากรบคุคลทีม่คีวามเชีย่วชาญเฉพาะทางในเทคโนโลยกีารผลติยาขัน้สงู (ATMPs) และ (3) ความจาํเปนในการ
ปรับปรุงมาตรฐาน GMP ใหทัดเทียมกับฉบับปจจุบัน (PE009-17) รวมถึงการพัฒนาระบบบันทึกการตรวจสอบ
ผลประโยชนทบัซอนเปนรายโครงการ ในสวนของกรอบแนวคดิการดาํเนนิงาน งานวจิยัไดสงัเคราะหรปูแบบ 4 ลาํดบัชัน้ 
(ไดแก การกาํหนดทศิทางเชงิกลยทุธ, การเปรยีบเทยีบการปฏิบติักบัมาตรฐาน, การลงมอืปรบัปรงุใหเกดิการพฒันา
อยางตอเนื่อง และความสอดคลองตามขอกําหนด PIC/S) พรอมจัดทําแผนที่นําทาง (roadmap) และขอเสนอ
เชิงปฏิบัติที่ครอบคลุมทั้งระดับนโยบายจนถึงผูปฏิบัติงาน

สรุป: การตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S เปนกลไกที่ใชรับประกันวาหนวยงานกํากับดูแลที่เปนสมาชิกของ PIC/S ยังมี
ระบบการตรวจประเมนิ GMP ทีส่อดคลองกบัขอกาํหนดหลักเกณฑของ PIC/S เพือ่สงเสริมมาตรฐานและความเชือ่ม่ัน
ระหวางสมาชิก การตรวจประเมินซํ้า อย. เพื่อรับประกันวาระบบการตรวจประเมิน GMP ของ อย. ไมใชเพียง
สอดคลองกับขอกําหนด PIC/S เทาน้ัน แตมีความเขมแข็ง สม่ําเสมอ ย่ังยืน ทัดเทียมกับมาตรฐานสากล และ อย. 
เปนหนวยตรวจประเมินทีมี่วุฒิภาวะ ขับเคล่ือนการตรวจประเมนิตามความเสีย่งดวยระบบบรหิารคณุภาพทีส่อดคลองกบั
หลักการ PIC/S 

คําสําคัญ: PIC/S การประเมินซํ้า หลักเกณฑวิธีการที่ดีการผลิต แผนการตรวจประเมิน GMP
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ในประเทศใหสามารถแขงขนัในระดับนานาชาติเพือ่เพิม่
มูลคาของการสงออกผลิตภัณฑยาไปยังตางประเทศ
 ดวยเหตุน้ี จึงมีความจําเปนที่จะตองศึกษา
วิเคราะหสถานการณ และการเตรียมความพรอมเพื่อ
รองรับการตรวจประเมนิซํา้ในการเปนสมาชกิภาพ PIC/S 
ของอย. อยางเหมาะสม ใหครอบคลุมทุกมิติที่เกี่ยวของ
ตามขอกําหนดภายใตกรอบการประเมินซํ้าของ PIC/S 
ทั้งในมิติของขอกฎหมาย กลยุทธ โครงสรางพื้นฐาน 
ทรพัยากร กาํลงัคน และศักยภาพของบคุลากร โดยเฉพาะ
อยางยิ่งระบบคุณภาพของหนวยตรวจประเมิน GMP 
ตามมาตรฐานที่ PIC/S ไดกําหนดไว ท้ังนี้ การจัดใหมี
และการรักษาระบบคุณภาพท่ีมีประสิทธิภาพจะสราง
ความมั่นใจทั้งภายในและระหวางหนวยงานระดับชาติ 
อาท ิPIC/S ในการประเมนิความสอดคลองกบัแนวปฏบิตัิ
ทีด่ใีนการผลติ และ/หรอื แนวปฏบิตัทิีด่ใีนการกระจายยา

วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือวเิคราะหสถานการณปจจบุนัของระบบ
หรอืแผนงานการตรวจประเมนิมาตรฐาน GMP ของ อย. 
ใหทราบถึงชองวางมิติตางๆ ตามกรอบขอกําหนด

การประเมินซ้ําจาก PIC/S รวมทั้งการบริหารจัดการ
การควบคมุการเปลีย่นแปลงหลงัเขาเปนสมาชกิ PIC/S 
ของ อย.  
 2. เพื่อสังเคราะหและนําเสนอกรอบแนวคิด
การดําเนนิงานในภาพรวมเชงิระบบของ อย. เพือ่เตรยีม
ความพรอมรองรบัการตรวจประเมนิซํา้จาก PIC/S ในทกุ
ระดับขององคกรทั้งระดับโยบาย ระดับบริหาร ระดับ
หวัหนาหนวยตรวจประเมนิ และเจาหนาทีต่รวจประเมนิ

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย
 การศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative 
documentary research) ระหวางเดือนมกราคม 
พ.ศ. 2568 ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2568 รวม 12 เดือน 
โดยศึกษาวเิคราะหขอมลูภายใตบรบิทกรอบขอกาํหนด
การตรวจประเมนิซ้ําของ PIC/S ตามเอกสาร question
naire for competent authorities to be used for 
assessment, reassessment and self-evaluation 
(PS/W 1/2011 (Rev. 1))2 และ PIC/S audit checklist 
(PS/W 1/2005 (Rev. 3))3 

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย

เครื่องมือที่ใชในการวิเคราะห
 1. การวิเคราะหจุดแขง็ จดุออน โอกาส และ
ภาวะคุกคาม (SWOT analysis)
 2. การวิเคราะหสถานการณปจจุบันดวย
การวเิคราะหหาชองวาง (gap analysis) เพือ่ใหทราบถึง
ชองวางที่เกิดขึ้นในระบบการตรวจประเมิน GMP ของ 
อย. ในปจจบุนั เมือ่เปรยีบเทยีบภายใตกรอบการตรวจ
ประเมินซํ้าของ PIC/S
 3. วฏัจักรการพฒันางานตอเนือ่ง (Plan, Do, 
Check, Act: PDCA) นําผลการวิเคราะหจากชองวาง 
มาวางแผนใหเกิดการพัฒนางานอยางตอเนื่อง

ขั้นตอนการศึกษา 
1. วิธีการศึกษา
 1) ศึกษากรอบหลักเกณฑการตรวจประเมิน 
PIC/S ซํ้า ตามเอกสาร 2 ชุด คือ (1) Questionnaire 
for competent authorities to be used for 
assessment, reassessment and self-evaluation 
(PS/W 1/2011 (Rev. 1))2 และ (2) PIC/S audit 
checklist (PS/W 1/2005 (Rev. 3))3 
 2) ศึกษาวเิคราะหสถานการณปจจบุนัของระบบ
การตรวจประเมิน GMP ของ อย. ตามกรอบขอกาํหนด
ของ PIC/S โดยการใชเคร่ืองมือวเิคราะห 3 ชนดิ ตามท่ี
ระบุขางตน

- ระบบการตรวจประเมิน 
GMP ของ อย. 
- ขอกําหนดการตรวจ
ประเมินซํ้าของ PIC/S

- การวิเคราะหสถานการณ 
- เครื่องมือ : SWOT 
analysis, Gap analysis, 
PDCA 

- กรอบแนวคิดการดําเนิน
การเตรียมความพรอม 
(Conceptual Framework)
- เครื่องมือ : SWOT
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 3) สงัเคราะหขอเสนอกรอบแนวคดิการดาํเนนิงาน 
(conceptual Framework) ในภาพรวมเชิงระบบของ 
อย. ตอการเตรียมการรองรับการตรวจประเมินซํ้า    
2. ระเบียบวิธีและขั้นตอนการวิจัย
 การศึกษาน้ีทําการศึกษาคนควาเชิงคุณภาพ
ดวยเอกสารโดยรวบรวมขอมูลจากเอกสารตางๆ 
ท่ีเกีย่วของในฐานขอมูลทีเ่ปดโอกาสใหสามารถเขาถึงได 
นําขอมูลที่ไดมาแยกแยะ จัดหมวดหมู และวิเคราะห
ผานเครื่องมือใหสามารถมองเห็นภาพรวมและชองวาง
ของระบบการตรวจประเมนิ GMP ของ อย. และนาํมา
สังเคราะหเปนขอเสนอกรอบแนวคิดการดําเนินงาน
ของทั้งองคกรในภาพรวม และขอเสนอการเตรียม
ความพรอมเชิงการปฏิบัติ
 การศกึษาครัง้นีม้ไิดมุงหมายทาํการวเิคราะห
ชองวางเปรียบเทียบรายตัวชี้วัดตามกรอบขอกําหนด
ของ PIC/S แตมุงการวิเคราะหในภาพรวมของระบบตาม
องคประกอบที่สําคัญ เพื่อใหหนวยงานไดเห็นภาพรวม
โดยครอบคลุมมิติหลักๆ และนําไปเตรียมความพรอม
ขององคกรในทกุระดบัทีเ่กีย่วของอยางเหมาะสมตอไป
คําศัพทและคํานิยาม
 1. Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme หรอื PIC/S หมายถงึ ความรวมมอื
ระหวางหนวยงานกํากับดูแลดานยาของหลายประเทศ
เพือ่พฒันามาตรฐานและแนวทางปฏบัิตทิีด่ใีนการผลติยา 
(Good Manufacturing Practice: GMP) ใหเปน
มาตรฐานสากล
 2. GMP Regulatory Compliance Programme 
(GRCP) หมายถึง โครงการหรือแผนงานหรือระบบ
การตรวจประเมินมาตรฐาน GMP ของหนวยงาน
กํากับดูแล
 3. การตรวจประเมินซํ้า (Re-assessment) 
หมายถึง การตรวจประเมินซํ้าสมาชิกของ PIC/S 
เพือ่สรางความมัน่ใจวาสมาชิกมีระบบการตรวจประเมิน 
GMP สอดคลองกับกรอบขอกําหนดของ PIC/S อยาง
เครงครัด
 4. Good Manufacturing Practice (GMP) 
หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต
 5. Corrective Action and Preventive Action 
(CAPA) หมายถงึ แผนการแกไขและปองกนัขอบกพรอง

 6. Good Distribution Practice (GDP) 
หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการกระจายยา

ผลการศึกษา
1. กรอบหลักเกณฑการตรวจประเมินซํ้าหนวยงาน
กํากับดูแลที่เปนสมาชิกของ PIC/S
 เอกสารสําคัญที่ผูตรวจประเมินจาก PIC/S 
จะนํามาใชเปนกรอบการตรวจประเมนิซ้ําระบบการประเมิน 
GMP ของสมาชิก PIC/S ที่สําคัญ 2 ฉบับ ประกอบดวย 
 1.1 เอกสาร PS/W 1/2011 (Rev. 1) 
questionnaire for competent authorities เปน
ชดุคาํถามทีใ่หหนวยงานรฐัทีกํ่ากบัดแูลการตรวจประเมนิ 
GMP ใชในการประเมิน การประเมินซํ้า และใชสําหรับ
การตรวจประเมินตนเอง เอกสารฉบับนี้ใหคําแนะนํา
ในการจัดเตรียมขอมูลและเอกสารเพื่อยื่นเสนอตอ 
PIC/S เพื่อสรางความมั่นใจและความทัดเทียมของวิธี
ทีห่นวยงานรัฐจะถกูประเมนิ เพ่ือประเมินระดบัการปฏบิตัิ
ทีส่อดคลองกับแผนงานการตรวจประเมิน GMP (GCRP) 
ของหนวยงานกํากับดูแล และใหม่ันใจในความสม่ําเสมอ
การจัดเตรียมและนําเสนอขอมูลและเอกสารที่จะใช
ในการประเมิน การตรวจประเมิน อย. ซํ้า จึงใชกรอบ
ขอกําหนดตามเอกสารนี้  
 1.2 เอกสาร PS/W 1/2005 (Rev. 3) คือ 
PIC/S audit checklist เอกสารทีจ่ดัทาํขึน้เพือ่อาํนวย
ความสะดวกในการทําความเขาใจตัวชี้วัดแตละขอ 
เพื่อใหเกิดความสอดคลองของความคาดหวัง และเพิ่ม
ความสมํา่เสมอในการตรวจประเมนิ GMP ของหนวยงาน
กํากับดูแลที่มีอํานาจหนาที่เพื่อใหหนวยงานสามารถ
จดัเตรยีมขอมลูและเอกสารเพือ่ตอบคาํถามตามเอกสาร
ขางตนอยางเปนระบบ จงึจาํเปนตองเตรยีมขอมลูคาํตอบ
และเอกสารสนับสนุน 
 รายการตรวจประเมินโครงการกํากับดูแล
การปฏิบัติตาม GMP ตาม PIC/S Audit Checklist3 
ประกอบดวย 11 องคประกอบหลัก (component) 
ประกอบดวย (1) Legislative and Regulatory 
Requirements and Scope, (2) Regulatory Directive 
and Policies, (3) GMP Standards, (4) Inspection 
Resources, (5) Inspection procedures, (6) Inspection 
performance standard, (7) Enforcement powers 



61วารสารอาหารและยา ปที่ 33 ฉบับที่ 2: พฤษภาคม – สิงหาคม 2569

and procedures, (8) Alert and crisis systems, 
(9) Analytical capability, (10) Surveillance 
programme, (11) Quality management system 
ภายใตองคประกอบหลักมี 38 องคประกอบยอย 
(sub-component) ซึ่งประกอบดวย 78 ตัวชี้วัด 
 รายการตรวจประเมิน Audit Checklist 
ขางตน จึงมิไดจํากัดเฉพาะกระบวนการตรวจ GMP 
เทาน้ัน แตรวมถึงองคประกอบอ่ืน เชน โครงสราง
พื้นฐานดานกฎหมายและกฎระเบียบ มาตรฐาน GMP 
ทรัพยากรและขัน้ตอนการตรวจ/การบังคบัใช มาตรฐาน
ผลการปฏิบัติงาน ระบบแจงเตือนและการจัดการภาวะ
วกิฤต ความสามารถดานการวเิคราะห โปรแกรมเฝาระวงั 
และระบบบริหารคุณภาพ  
 นอกจาก 11 องคประกอบหลักขางตนแลว 
ยงัมอีงคประกอบจาํเพาะของ PIC/S อกี 3 องคประกอบ 
ไดแก (1) ภาษาทีผู่ตรวจประเมนิใชในการตรวจ รวมถงึ
ขดีความสามารถในการใชภาษาอังกฤษ (2) งบประมาณ
ที่พอเพียงและความสามารถในการเขารวมการประชุม
คณะกรรการ PIC/S (ปละ 2 คร้ัง) สัมมนา (1 คร้ัง/ป) 
หรือการอบรมอืน่ที ่PIC/S จดั เชน expert circles รวมถึง
การเขารวมตรวจประเมินของหนวยงานกํากับดูแลอื่น 
(3) ความสามารถในการจายคาสมาชิก PIC/S รายป 
ซึ่ง PIC/S อาจตรวจประเมินองคประกอบจําเพาะนี้ได 
เพื่อดูศักยภาพดานภาษา โดยเฉพาะกรณีที่ผูตรวจ
เดินทางไปตรวจประเมนิ ณ สถานทีผ่ลติในตางประเทศ 
และ PIC/S ใหความสาํคญักบัการมีสวนรวมของสมาชกิ 
จึงตองมั่นใจวา อย. มีงบประมาณสนับสนุนเพียงพอ 
รวมทั้งการจายคาสมาชิกรายป

ตารางที่ 1 การวิเคราะหจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภาวะคุกคามของ อย. ในภาพรวมระบบการประเมิน GMP

 การตรวจประเมนิซํา้ของ PIC/S จะกระทาํผาน 
4 วธิกีาร3 คอื (1) การทบทวนจากเอกสาร (2) การตรวจ
หนางาน ณ หนวยตรวจประเมิน (3) การตรวจหนางาน 
ณ หองปฏบิตักิาร และ (4) การสงัเกตการตรวจประเมนิ 
GMP ของเจาหนาที ่ณ สถานทีผ่ลิตยาทีค่ดัเลอืกไว เชน 
ยาแผนโบราณ ยาแผนปจจุบันรูปแบบของแข็ง ยาแผน
ปจจุบันรูปแบบยาฉีด อย. จึงตองเตรียมความพรอม
ในเชิงเอกสารที่ตองจัดทําเปนภาษาอังกฤษหรือเตรียม
บุคลากรท่ีจะใหการอธิบายแกผูตรวจประเมิน ทั้งนี้ 
การตรวจประเมนิในตวัชีว้ดั อาจใชมากกวา 1 วธิกีารได 
นอกจากนี้ PIC/S กําหนดใหหนวยงานสงมอบเอกสาร
สนบัสนนุเปนภาษาอังกฤษ ตามทีร่ะบใุนภาคผนวกท่ี 2 
ของเอกสาร PS/W 1/2011 (Rev. 1) กอนการมาตรวจจรงิ  
2. การวิเคราะหสถานการณปจจุบัน (Current 
Situation Analysis)
 การวิเคราะหสถานการณปจจุบันดําเนินการ
ผานเคร่ืองมอืวเิคราะห 3 เครือ่งมอืหลัก คอื การวเิคราะห 
SWOT, การวเิคราะหชองวาง GAP และวฏัจกัรการพฒันา
อยางตอเนือ่ง (Plan, Do, Check, Act: PDCA) และนาํมา
วเิคราะหเชงิบรูณาการในภาพรวมองคกร กอนการจดัทาํ
กรอบการดําเนินงานเตรียมความพรอม 
 2.1 การวเิคราะหดวยจุดแข็ง จุดออน โอกาส 
และภาวะคุกคาม (SWOT) 
 การวเิคราะหดวย SWOT ทาํใหเหน็ภาพรวม
ของทั้งองคกรใน 4 มิติ เพื่อใหทราบวามีพื้นที่ใดที่เปน
จดุแขง็ขององคกร สามารถใชประโยชนในการสรางโอกาส 
หรอืพ้ืนทีท่ีย่งัมจีดุออนทีต่องปรบัปรงุ และการลดภาวะ
คุกคามจากปจจัยภายนอก โดยมีผลการวิเคราะห อย. 
ดังตารางที่ 1

จุดออน (ปจจัยภายใน)จุดแข็ง (ปจจัยภายใน)

- ทรัพยากรบุคคล 
จํานวนผูตรวจประเมินที่มีทักษะเฉพาะทาง อาจไมเพียงพอ
ตอสัดสวนสถานที่ผลิตยาที่เพิ่มขึ้นหรือซับซอน เชน ยาชีววัตถุ 
หรือผลิตภัณฑยาเพื่อการบําบัดรักษาขั้นสูง
- ความตอเนื่องของการฝกอบรม หากขาดหลักฐานการฝก
อบรมที่ตอเน่ืองอาจกลายเปนขอบกพรองสําคัญ
- ระยะเวลาในการทํารายงาน ความลาชาในการสรุปรายงาน
การตรวจ GMP หรือการติดตามผล CAPA จากสถานที่ผลิตยา
ที่อาจไมเปนไปตามกรอบเวลาที่ PIC/S กําหนด

- สถานะสมาชิกปจจุบัน อย. มีพื้นฐานระบบที่สอดคลองกับ PIC/S 
อยูแลว (เปนสมาชกิลาํดบัที ่49) ทาํใหมคีวามคุนเคยกบัเกณฑมาตรฐาน
- ผูบริหารและนโยบาย ผู บริหารเห็นความสําคัญและมีนโยบาย
สนับสนุนการพัฒนาระบบการตรวจประเมิน GMP ตามขอกําหนด 
PIC/S
- โครงสรางกฎหมายที่เขมแข็ง มีพระราชบัญญัติยา และประกาศ
กระทรวงฯ ท่ีรองรับอํานาจการตรวจประเมิน การเก็บตัวอยาง และ
การเรียกเก็บยาคืน อยางชัดเจนตามเกณฑใน Questionnaire 
Annex 2
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ตารางที่ 1 การวิเคราะหจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภาวะคุกคามของ อย. ในภาพรวมระบบการประเมิน GMP (ตอ)

 การวิเคราะห SWOT ขางตน สามารถนํามา
จัดทํากลยุทธการเตรียมความพรอมการประเมินซํ้า 
ดังนี้ 
 1. กลยุทธเชิงรุก (S-O) ใชความไดเปรียบ
จากการเปนสมาชิกเดิม พัฒนาผูตรวจประเมินรุนใหม
ผานโปรแกรมการอบรมของ PIC/S เพื่อเตรียมรับ
เทคโนโลยีใหม และสนับสนุนทรัพยากรการอบรมที่
พอเพียง
 2. กลยทุธเชงิปองกนั (S-T) ปรับปรงุกฎหมาย
ระดบัรองหรอืระเบยีบ อย. ใหทนัสมยัอยูเสมอ เพ่ือรองรบั
เกณฑ PIC/S ที่มีการปรับปรุงทันสมัยบอยครั้ง  
 3. กลยทุธเชิงแกไข (W-O) นาํระบบสารสนเทศ
และดิจิทัล มาใชจัดการเอกสารสนับสนุนตาม annex 2 
ของ PS/W 1/2011 เปนภาษาอังกฤษสงมอบให PIC/S 
ตามที่ระบุ เพื่อลดขอผิดพลาดจากการจัดการเอกสาร
ดวยมือ และเพิ่มความโปรงใส 
 4. กลยุทธเชงิรบั (W-T) เรงทาํการประเมนิ
ตนเอง รวมทั้งการจําลองการประเมินตนเองโดยใช

แบบสอบถาม PS/W 1/2011 เพื่อปองกันขอบกพรอง
กอนรับการตรวจประเมิน และจัดลําดับความสําคัญ
ในการแกไขจุดที่เสี่ยงจะเปนขอบกพรองวาอยูในระดับ
วิกฤติ สําคัญมาก และสําคัญ
 การวเิคราะหดวย SWOT จะชวยให อย. ประเมิน
ภาพรวมขององคกร สามารถเตรียมการเพื่อพัฒนา 
และปดชองวางจากการวิเคราะหตามเกณฑท่ีปรากฏ
ในเอกสารอางอิงทั้งสองฉบับไดอยางมีประสิทธิภาพ
 2.2 การวเิคราะหชองวาง (GAP Analysis)   
 การทํา GAP Analysis เพื่อเปรียบเทียบ
ขอกําหนดของ PIC/S กับแนวปฏิบัติของ อย. ในฐานะ
หนวยงานกํากับดูแล โดยอางอิงเกณฑจากเอกสาร 
PS/W 1/2005 (audit checklist) และแบบสอบถาม 
PS/W 1/2011 (questionnaire) ซึ่งเปนบรรทัดฐานที่ 
PIC/S ใชตรวจประเมินความสอดคลองตามขอกําหนด 
PIC/S ของสมาชิก โดยเนนการยกตัวอยางชองวาง
เชิงลึกหลักๆ ตามหมวดสําคัญทั้ง 11 หมวด ในหัวขอ
สําคัญตามตารางที่ 2

จุดออน (ปจจัยภายใน)จุดแข็ง (ปจจัยภายใน)

- ภาระงาน 
มีภาระงานที่เพิ่มใหมหลังจากการเขาเปนสมาชิกจํานวนมาก
ทั้งการตรวจการกระจายยา (GDP)4 การตรวจประเมินสถานที่
ผลิตยาในตางประเทศทั้งระบบเอกสารและตรวจหนางานจริง5 
จํานวนบุคลากรอาจไมเพียงพอหรือไมเหมาะสมกับภาระงาน
ที่เพิ่มขึ้น
- ศักยภาพดานภาษา
การใชภาษาอังกฤษในการสื่อสารหรือ
แปลความมาตรฐาน GMP ของเจาหนาที่ยังไมเขมแข็ง 

- ระบบคุณภาพ (QMS) มีการจัดทําคูมือคุณภาพ และมาตรฐาน
การปฏิบัติงาน (SOPs) ที่ครอบคลุมกระบวนการตรวจประเมินตาม
มาตรฐานสากล
- ศักยภาพหองปฏิบัติการ มีการทํางานรวมกับกรมวิทยาศาสตร
การแพทยที่มีมาตรฐานหองปฏิบัติการ (ISO 17025) รองรับการสุม
ตรวจวิเคราะหยา
- ทรัพยากรสนับสนุน แหลงเงินรายไดที่พรอมสนับสนุนทรัพยากร
ที่จําเปนตอการพัฒนาหนวยตรวจประเมินใหมีศักยภาพตามเกณฑ 
สามารถชําระคาสมาชิกรายปไดอยางตอเนื่อง และเขารวมกิจกรรม
ของ PIC/S สม่ําเสมอ

ภาวะคุกคาม (ปจจัยภายนอก)โอกาส (ปจจัยภายนอก)

- การเปล่ียนแปลงเทคโนโลยีการผลิต 
นวัตกรรมยาใหม เชน Cell & Gene Therapy ของสถานที่
ผลิตยา กาวลํ้าไปเร็วกวาเกณฑการตรวจที่มีอยูเดิม และศักยภาพ
เจาหนาที่
- ความคาดหวังท่ีสูงข้ึนของ PIC/S เกณฑการประเมินซ้ํา 
(Re-assessment) มักจะเขมงวดกวาการเขาเปนสมาชิกคร้ังแรก 
โดยเนนที่ความยั่งยืนของระบบคุณภาพ
- ปจจัยทางเศรษฐกิจและนโยบาย ขอจํากัดดานงบประมาณ
ภาครัฐในการจางพนักงานเพิ่ม หรือการจัดซื้อเครื่องมือสนับสนุน
การตรวจประเมิน

- ความรวมมือระหวางประเทศ การแลกเปลี่ยนขอมูลกับหนวยงาน
สมาชิกอื่นในเครือขาย PIC/S ชวยยกระดับเทคนิคการตรวจ และ
การพ่ึงพาผลการตรวจจากสมาชิกอื่น และลดความจําเปนในการ
ตรวจประเมินดวยตนเองทุกครั้ง
- Digital Transformation การนําระบบ e-Submission และ
ฐานขอมูลการตรวจประเมินมาใช จะชวยใหการสนับสนุนขอมูล
ทําไดรวดเร็วและแมนยําขึ้นเมื่อรับการประเมิน
- มาตรฐานใหม (Update Annexes)6 การปรับปรุงเกณฑตาม PIC/S 
เวอรชั่นลาสุด (เชน Annex 1) เปนโอกาสในการพัฒนาการบังคับใช
มาตรฐานที่สูงขึ้นกับอุตสาหกรรมในประเทศ
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ตารางที่ 2 ตัวอยางกรอบแนวทางการวิเคราะหชองวางตาม Questionnaire และ Audit Checklist 
ทั้ง 11 องคประกอบหลัก
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 การวิเคราะห GAP ปรากฏวาความทาทาย
ของ อย. ไมใชเรื่องเกณฑมาตรฐาน แนวทาง หรือ
การปฏิบัติที่จัดใหมีอยู แตอยูที่การพิสูจนดวยหลักฐาน
การปฏิบตังิาน (Evidence) ทีต่องแสดงใหคณะผูตรวจ
เห็นวาระบบทํางานไดอยางตอเนื่อง มีประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผล และโปรงใสตามมาตรฐาน PIC/S
 2.3 การวิเคราะหและเตรยีมพรอมดวยวฏัจกัร
การพัฒนาอยางตอเนื่อง (PDCA) 
 การนําวงจร PDCA มาใชในการเตรียม
ความพรอมของ อย. เพ่ือรับการตรวจประเมินซํ้าจาก 
PIC/S เปนกลยุทธท่ีสําคัญมาก เพราะ PIC/S ไมไดตรวจ
เพียงวา อย. มีระบบหรือไม แตตรวจวาระบบดําเนินการ
อยางมีประสิทธิภาพและมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง
หรอืไม ตามเกณฑในเอกสาร PS/W 31/20199 แนวทาง
การประยุกตใช PDCA ในบริบทของ อย. สามารถสรุป
เปนกรอบตัวอยางแนวทางไดดังนี้ 
 ข้ันที่ 1 P - Plan (ขั้นการวางแผนและ
ประเมินตนเอง) การระบุ "สิ่งที่ตองทํา" โดยอางอิงจาก
กรอบขอกําหนดสากล
 - การประเมินตนเอง ใชแบบสอบถาม 
Questionnaire PS/W 1/2011 เพื่อประเมินตนเอง
ในทุกหมวด เชน กฎหมาย ทรัพยากร ระบบคุณภาพ 
มาตรฐาน GMP 
 - การวิเคราะหชองวาง เปรยีบเทยีบแนวปฏบิตัิ
ปจจุบันกับ PIC/S audit checklist เพื่อหาจุดที่ยังไม
สอดคลอง (เชน ระบบการประเมินสมรรถนะผูตรวจ
ประเมิน)

 - การวางแผนตามความเสี่ยง วางแผนการ
จัดการทรัพยากรและงบประมาณ โดยใหความสําคัญ
กับหัวขอท่ีเปนตัวชี้วัดระดับวิกฤติ มี 8 องคประกอบ 
ไดแก (1) ขอกําหนดดานกฎหมายและกฎระเบียบ 
(empowering legislation - 1A) (2) รายละเอียด
และขอบเขตของมาตรฐาน GMP (details/ scope of 
GMP - 3A) (3) วิธีปฏิบัติมาตรฐานสําหรับการตรวจ
ประเมิน (SOP for conducting inspections - 5E) 
(4) การจัดการกรณีไมปฏิบัติตามขอกําหนด (non-
compliance management - 7B) (5) ระบบการแจงเตือน 
(alert mechanisms - 8A) (6) การเขาถงึหองปฏบิตักิาร
วิเคราะห (access to laboratories - 9A) (7) ระบบ
รบัเรือ่งรองเรยีนจากผูบริโภค (consumer complaint 
system - 10C) และ (8) ระบบบริหารจัดการคุณภาพ
ของหนวยงาน (quality management system - 11A)
 ขัน้ที ่2. D - Do (การปฏิบัตแิละดาํเนนิการ) 
การนาํแผนสูการปฏบิตัเิพือ่ใหระบบสมบรูณตามมาตรฐาน 
 - การปรับปรงุเอกสารใหเปนปจจุบนั ปรบัปรงุ
คูมือคุณภาพ และ SOPs ใหเปนปจจุบันตามที่ระบุใน 
annex 2 ของ PS/W 1/2011 รวมถึงเอกสารอ่ืนๆ 
ท่ีเกี่ยวของ
 - การอบรมและการวดัสมรรถนะ ดาํเนนิการ
ฝกอบรมผูตรวจประเมินตามแผน (initial & ongoing 
training) และบันทึกประวัติการฝกอบรมอยางเปนระบบ
และเปนปจจุบัน

ตารางที่ 2 ตัวอยางกรอบแนวทางการวิเคราะหชองวางตาม Questionnaire และ Audit Checklist 
ทั้ง 11 องคประกอบหลัก (ตอ)
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 - การตรวจสถานทีผ่ลติตามความเสีย่ง (risk-
based) และการกํากับดูแลหลังออกสูตลาดใหเปนไป
ตามขอกําหนดในคูมือมาตรฐาน
 ขั้นท่ี 3. C - Check (การตรวจสอบและ
ประเมินผล) หัวใจสําคัญของ PIC/S คือ การมีระบบ
ตรวจสอบภายในที่เขมแข็ง
 - การตรวจประเมินคุณภาพภายใน จัดทีม
ตรวจประเมินภายใน โดยใช checklist ตามขอกําหนด
ของ PIC/S เพ่ือความพรอมรับการตรวจประเมินจาก
ตางประเทศ
 - ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติงาน ตรวจสอบตัวชี้วัด
ใหสอดคลองตามขอกําหนด เชน ระยะเวลาการออก
รายงานการตรวจประเมินวาเปนไปตามเกณฑหรือไม
 - การทบทวนโดยฝายบรหิาร ฝายบรหิารของ 
อย. ตองประชุมทบทวนระบบคุณภาพเปนประจําป 
ตามตัวชี้วัดที่ 78 ในเอกสาร PS/W 31/20199

 ข้ันที่ 4. A - Act (การปรับปรุงและสราง
มาตรฐานใหม) เมื่อพบขอบกพรองจากการตรวจสอบ 
(check) ตองดําเนนิการแกไขทันที เพือ่ยกระดบัมาตรฐาน 
และเกิดการพัฒนาอยางตอเนื่อง 
 - การนําแผนการแกไขและปองกันไปปฏิบัติ 
กรณีการตรวจภายในพบ GAP ตองจัดทําแผนการแกไข

และปองกัน (CAPA) ทันที และติดตามผลวาปญหานั้น
ไมเกิดซํ้า
 - การสรางมาตรฐานใหม หากวธิกีารแกไขใด
ไดผลดี ใหปรบัเปนมาตรฐานการทาํงานใหมทัว่ทัง้องคกร
เพื่อยกระดับมาตรฐานการปฏิบัติงานใหสูงขึ้น
 - การปรับปรุงอยางตอเนื่อง เตรียมสรุปผล
การพัฒนาระบบนําเสนอตอคณะผูตรวจ PIC/S 
เพื่อแสดงใหเห็นวา อย. มีวัฒนธรรมองคกรที่มุงเนน
การพัฒนาอยางตอเนือ่ง มิใชเพียงแคคงระบบใหเปนไป
ตามขอกําหนดเทานั้น
 การนํา PDCA มาใชในลักษณะน้ี จะชวยให 
อย. ไมเพียงแคผานการตรวจประเมินซํ้าไดเทาน้ัน 
แตยังเปนการสรางความเชื่อมั่นในระดับสากลวาระบบ
การกํากับดูแลยาของไทยมีมาตรฐานและมีการพัฒนา
อยางตอเนื่องอยางยั่งยืน
 การนาํเครือ่งมอืบรหิารจดัการทัง้ SWOT, Gap 
Analysis และ PDCA มาบูรณาการใชรวมกันขางตน 
จะชวยใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
มั่นใจในการเตรียมรับการตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S 
ไดอยางเปนระบบและมีประสิทธิภาพสูงสุด โดยแตละ
เครื่องมือจะทําหนาที่สงตอขอมูลใหกันตามลําดับ 
ดังตารางที่ 3

ตารางที ่3 สรปุการบูรณการการใชเคร่ืองมือวิเคราะห SWOT, Gap Analysis และ PDCA เพือ่การเตรยีมความพรอม
ของ อย. รองรับการประเมินซํ้าจาก PIC/S

ความเช่ือมโยงกับเกณฑ PIC/Sขั้นตอน เคร่ืองมือท่ีใช ผลลัพธท่ีได (Output)

ชวยจัดลําดับความสําคัญตามระดับความรุนแรงของตัวช้ีวัด 
(Indicator) (Critical/Very Important)

เปรียบเทียบกับขอกําหนดใน Questionnaire และ Audit 
Checklist Interpretation Guide PS/W 31/2019

เตรียมเอกสารสนับสนุนตาม Questionnaire Annex 2

ตอบโจทยตัวช้ีวัดที่ 77-78 เรื่องการประเมินภายในและ
การทบทวนโดยฝายบริหาร

ทราบลําดับความสําคัญ 
(Priority) ของโครงการ

รายการสิ่งที่ตองแกไข 
(Action Item List)

ระบบงานใหมและ
หลักฐานการปฏิบัติงาน

รายงานความพรอมและ
วัฒนธรรมคุณภาพ

ขั้นเตรียมการ

ขั้นตรวจสอบ

ขั้นดําเนินการแกไข

ขั้นยกระดับมาตรฐาน

SWOT

Gap Analysis

PDCA (P-D)

PDCA (C-A)
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 การใช SWOT ชวยในการมองเห็นภาพกวาง
ขององคกรทีม่ตีอประเดน็การตรวจประเมนิซํา้ตามกรอบ
การประเมินของ PIC/S gap analysis ชวยใหเห็น
ชองวางที่มีอยูในมิติตางๆ ที่ตองแกไขและปดชองวาง 
และ PDCA ชวยใหวางแผนการแกไขและพัฒนาระบบ
การตรวจประเมนิ GMP ไดอยางตอเนือ่ง การวเิคราะห
เชิงบูรณาการดวยเครื่องมือทั้ง 3 เปนการสรางความ
มั่นใจแกคณะผูตรวจ PIC/S วาระบบการกํากับดูแล
ของไทยมีทั้งความโปรงใส ศักยภาพ และเปนพลวัต 
ในการพัฒนาอยางตอเนื่องเพื่อรับประกันคุณภาพของ
ผลิตภัณฑยาในประเทศไทย 
 2.4 กรอบแนวคดิการดาํเนนิการเพือ่เตรยีม
ความพรอมรองรับการตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S 
 เพือ่ให อย. สามารถเตรยีมความพรอมในการ
ตรวจประเมนิซํา้จาก PIC/S ไดอยางเปนรปูธรรม จึงนาํ
ผลการวเิคราะหเชิงบรูณาการดวยเครือ่งมอื 3 ประเภท
ขางตน มาจัดทํารูปแบบกรอบแนวคิดการดําเนินงาน
เพือ่เตรยีมพรอมโดยกาํหนดลําดบัชัน้ของการเตรียมการ
จากเชิงนโยบายสูการปฏิบัติดังนี้ 
 ลําดับที่ 1 การกําหนดทิศทางเชิงกลยุทธ 
(strategic direction) (SWOT analysis)
 - บทบาท ใชประเมินสถานะปจจุบันและ
ทรัพยากรที่มี
 - เปาหมาย กําหนดความสําคัญวาหัวขอใด 
(areas) ที่เปนจุดออนที่ตองปดชองวางใหไดโดยเร็ว
และครบถวน เพ่ือใหผานการตรวจประเมิน เชน มาตรฐาน 
GMP กระบวนการตรวจ ทรัพยากรการตรวจประเมิน 
 ลาํดบัที ่2 เปรยีบเทยีบการปฏิบตักัิบมาตรฐาน 
(standard comparison) (gap analysis)
 - บทบาท นําเกณฑจาก PS/W 31/20199 
มาเปนบรรทัดฐานเทียบกับแนวปฏิบัติจริง
 - เปาหมาย ระบุ "ชองวาง" ที่เกิดขึ้นอยาง
ชัดเจนทั้งเชิงเทคนิคและเอกสาร เชน การขาดประวัติ
ฝกอบรมรายบุคคล หรือ SOP ที่ไมเปนปจจุบัน 
 ลําดับที่ 3 การลงมือปรับปรุงใหเกิดการ
พัฒนาอยางตอเน่ือง (operational excellence) 
(PDCA cycle)
 - บทบาท เปนกลไกขบัเคลือ่นการปดชองวาง
ที่มีระหวางขอกําหนดกกับการปฏิบัติจริง

 - เปาหมาย เปลี่ยนผลการวิเคราะหไปสู
การลงมือปฏิบัติ (do) การตรวจสอบความพรอมผาน
การตรวจประเมินภายใน (check) และการสรุปผล
เพื่อเสนอการทบทวนโดยฝายบริหาร (act)
 ลําดับท่ี 4 ความสอดคลองกับขอกําหนด 
PIC/S (PIC/S indicators)
 - บทบาท ผลลัพธสุดทายที่ตองการแสดงตอ
คณะผูตรวจ PIC/S วาระบบการตรวจประเมิน GMP 
ของ อย. มีความเขมแขง็ มีความสม่ําเสมอ มีความยัง่ยนื 
และมีความทัดเทียมกับมาตรฐานสากล  
 - เปาหมาย ความพรอมตามกรอบขอกําหนด
ของเอกสาร PS/W 1/2011 questionnaire และเอกสาร
สนับสนุนตามภาคผนวกที่ 2 (annex 2)  ตลอดจน
ความยั่งยืนของระบบบริหารคุณภาพ  
 การวางแผนนํากรอบการดําเนินงานไปสู
การปฏิบัติอยางเปนข้ันตอน ดังน้ี 
 ระยะที่ 1 (เดือนที่ 1-2) ทําการวิเคราะห 
SWOT และ gap analysis พรอมกันเพ่ือระบุรายการ
ที่ตองดําเนินการ (action items list) ทั้งหมด 
 ระยะ 2 (เดือนที่ 3-5) นําผลการวิเคราะห
ที่ไดมาเขาสูวงจรเพื่อการวางแผนและลงมือแกไข P-D 
(plan-do) เชน ปรับปรุง SOPs จัดประชุมปฏิบัติการ
ฝกอบรมผูตรวจ และเตรยีมระบบสารสนเทศเพือ่รองรบั 
Data Integrity ตรวจสอบบนัทกึหรอืรายงานทีเ่กีย่วของ 
 ระยะท่ี 3 (เดือนท่ี 6) เตรียมการเขาสูวงจร
ตรวจสอบและพฒันาปรบัปรงุ C-A (check-act) ทีส่าํคญั 
ควรจัดทํา mock audit (จําลองการตรวจประเมิน) 
เพ่ือดวูาหลกัฐานเชงิประจกัษ เพียงพอทีจ่ะตอบคําถาม
ความสอดคลองตามกรอบหลักเกณฑของ PIC/S 
 ระยะสุดทาย : รวบรวมเอกสารหลักฐาน
สนบัสนนุทัง้ 11 หมวด ตามขอกาํหนด questionnaire 
(เชน CVs, quality manual, training logs) สงให PIC/S 
ลวงหนากอนเขาตรวจจริง รวมทั้งเอกสารสนับสนุน
ตาม annex 2 ของ questionnaire ดวย  
 กรอบแนวคิดการดําเนินการ ตลอดจนแผน
การนาํไปเตรียมการตามระยะตางๆ นีจ้ะชวยใหการเตรยีม
ความพรอมในการรองรับการประเมินซํ้าใหกลายเปน 
"กระบวนการทํางานทีม่รีะบบและมทีศิทาง" และสามารถ
พิสูจนใหคณะผูตรวจ PIC/S เห็นวาระบบของ อย. 
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มีวุฒิภาวะ (maturity) ที่เหมาะสมกับสมาชิกภาพ
ของ PIC/S ตอไป และ อย. ยังเปนสมาชิกท่ีมสีวนสาํคญั
ในการพัฒนา PIC/S ในอนาคตไปพรอมกัน

อภิปรายผล
 1. กรอบหลักเกณฑการตรวจประเมินซํ้าของ 
PIC/S การตรวจประเมินซํ้าครั้งนี้ PIC/S ยังยึดตาม
ขอกําหนดเดิม คอื questionnaire และ audit checklist 
ที่ อย. ไดเคยตอบคําถามพรอมสงเอกสารหลักฐาน
ประกอบมากอนแลวในการประเมนิเพือ่เขาเปนสมาชกิ 
PIC/S อย. จึงสามารถทบทวน แกไข ปรับปรุง หรือ
เพ่ิมเติมคําตอบและเอกสารหลกัฐานจากชดุคาํตอบเดมิ
ดวยขอมูลที่เปนปจจุบัน ภายหลังจากที่ อย. เขาเปน
สมาชิก และเนือ่งจากเปนการตรวจประเมนิซํา้ อย. ตอง
พรอมแสดงหลักฐานที่บงชี้วาเจาหนาที่ผูตรวจประเมิน
มีขีดความสามารถในการตรวจประเมิน และใชภาษา
อังกฤษในการตรวจสอบไดระดับมาตรฐานซึ่งอาจถูก
ประเมนิ ณ หนางาน (on site) ทีส่าธติการตรวจประเมนิ
ตอ PIC/S และแสดงความพรอมในการสนับสนุน
งบประมาณเขารวมกิจกรรมตางๆ ของ PIC/S และ
การจายคาสมาชิกรายปอยางตอเน่ืองมาโดยตลอด 
เพ่ือแสดงศักยภาพความพรอมดานงบประมาณของ
การเปนสมาชิก PIC/S 
 2. การวิเคราะหสถานการณดวยเครื่องมือ 
SWOT analysis, gap analysis และ PDCA 
การวิเคราะหความพรอมของ อย. ดวยการบูรณาการ
เครื่องมือทั้ง 3 ชนิด ทําใหเห็นภาพ อย. ทั้งในมิติเชิง
กวางและเชงิลึก จดุแขง็ จดุออน โอกาส และภัยคกุคาม 
รวมถึงชองวางที่อาจพบในการปฏิบัติจริงเม่ือเทียบกับ
ขอกําหนด PIC/S และสามารถวางแผนดําเนินการ
เพื่อแกไข และพัฒนาอยางตอเน่ืองดวยวงจร PDCA 
จึงทําใหการเตรียมความพรอมเปล่ียนจากความกดดัน
ทุกทศิทางมาสูการทาํงานอยางเปนระบบมทีศิทางชดัเจน 
และนําไปสูการพัฒนาใหเกิดมาตรฐานใหมในระบบ
การตรวจประเมิน GMP ที่เนนมากกวาการตรวจ
การปฏบิตัติามขอกาํหนดมาเปนระบบการประเมนิ GMP 
ที่มีวุฒิภาวะ ตรวจประเมินตามความเสี่ยง ดวยระบบ
การบริหารคุณภาพที่ครอบคลุม

 3. กรอบแนวคิดการดําเนินงานเพื่อเตรียม
ความพรอมของ อย. จัดทําขึ้นเพ่ือชวยใหการวางแผน
และลงมือดาํเนนิการ (execution) การเตรยีมความพรอม
ของ อย. ทําไดอยางเปนระบบมีทิศทาง โดยใชผลจาก
เครือ่งมอืวเิคราะหขางตน มกีารวางแผนการเตรยีมการ
เปนลําดับขั้นตามระยะเวลา พรอมตรวจติดตามความ
คืบหนาการดําเนินการสมํ่าเสมอ ตลอดจนการทดลอง
ตรวจประเมิน (mock assessment) กอนรบัการตรวจ
จากคณะผูตรวจ PIC/S จงึชวยสรางความมัน่ใจแก อย. 
ตอการตรวจประเมินซํ้า 

สรุปผล
 การวิจยันีเ้ปนการศึกษาเชงิคณุภาพดวยเอกสาร
ที่นําเสนอการเตรียมความพรอมของ อย. เพื่อรองรับ
การตรวจประเมินซํ้าจาก PIC/S ในการประเมินวา
ระบบการตรวจประเมนิ GMP มีความสอดคลองเปนไป
ตามมาตรฐานขอกําหนดของ PIC/S อยางเครงครัด 
โดยการวิเคราะหเชิงบูรณาการของเครื่องมือ 3 ชนิด 
คือ การวิเคราะห SWOT การวิเคราะหชองวาง และ
การวิเคราะหดวยวงจรหรือวัฏจักรการพัฒนาตอเนื่อง 
PDCA ตามกรอบหลักเกณฑเอกสาร PS/W 1/2005 
(Rev. 3)2 และ PS/W 1/2011 (Rev.1)3 และนาํเสนอ
กรอบแนวคิดการดําเนินงานในการเตรียมความพรอม
โดยบรูณาการผลการวเิคราะหจากเครือ่งมอืทัง้ 3 ชนิด 
งานวิจัยนี้มุงการวิเคราะหในภาพรวมขององคกรตาม
กรอบองคประกอบหลักที่ระบุในหลักเกณฑของ PIC/S 
โดยไมวิเคราะหเปรียบเทียบรายละเอียดตามตัวชี้วัด
ทั้ง 78 รายการ และไมบงชี้วาการปฏิบัติที่เก่ียวของ 
“ผาน” หรือ “ไมผาน” เพื่อใหการเตรียมความพรอม
ของ อย. ดําเนินการอยางมีทิศทางและเปนระบบ และ
นําไปพิจารณาดําเนินการเชิงลึกในการปดชองวาง
ระหวางการปฏบัิตจิรงิกบัมาตรฐานขอกําหนดตามตวัชีว้ดั
ตอไป เพื่อใหระบบการตรวจประเมิน GMP มีมาตรฐาน 
และไดรับการพัฒนาอยางตอเนื่อง จนไดรับการยอมรับ
จาก PIC/S 

ขอเสนอแนะ
          การเตรียมความพรอมเพื่อรองรับการตรวจ
ประเมินซํ้าจาก PIC/S ในระบบการตรวจประเมิน 
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GMP ของ อย. มิใชมีเปาหมายเพียงเพื่อใหผานเกณฑ
ความสอดคลองกับขอกําหนด PIC/S แตมุงสราง
ความเชือ่มัน่วาระบบของ อย. มีความเขมแขง็ สมํา่เสมอ 
ย่ังยืน และทัดเทียมกับสากล โดย อย. ไดเปล่ียนผาน
จากองคกรตรวจประเมินทีข่บัเคล่ือนดวยการปฏบัิตติาม
หลักเกณฑไปสูหนวยงานตรวจประเมินท่ีมีวุฒิภาวะ 
ตรวจประเมนิตามหลกัความเส่ียง ดวยระบบการบรหิาร
จัดการคุณภาพที่สอดคลองกับหลักการของ PIC/S อย. 
จึงตองยึดมั่นในเปาหมายดังกลาวโดยท่ัวทั้งองคกร 
และหากปฏิบัติไดสมํ่าเสมอ เชื่อวาจะทําให อย. ผาน
การตรวจประเมินซํา้และรักษาสมาชกิภาพของ PIC/S ได 
พรอมที่จะรวมพัฒนาไปกับ PIC/S อยางตอเนื่อง

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบพระคุณผูบริหารของ อย. ทุกระดับ 
โดยเฉพาะเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ตลอดจนเจาหนาที่กองยา กองผลิตภัณฑสมุนไพร 
กองยทุธศาสตรและแผนงาน และกองสงเสรมิงานคุมครอง
ผูบรโิภคดานผลติภณัฑสขุภาพในสวนภมูภิาคและทองถิน่ 
ที่ชวยขับเคลื่อน รวบรวม และใหขอมูลที่จําเปนตอ
การนํามาจัดทํางานวิจัยฉบับนี้
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