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บทคดัย่อ  งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาความเป็นไปได้ในการบังคับใช้หลักเกณฑแ์ละวิธกีารที่ดีในการผลิตเคร่ือง

มอืแพทย์ (GMP) ฉบบัปรับปรงุ กรณศีกึษา ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม โดยศกึษาความสามารถในการปฏบิตัขิอง

เจ้าหน้าที่ และผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม ตามข้อก�าหนดของ GMP ฉบบัปรับปรงุ และศกึษาความพร้อมของ

เจ้าหน้าที่ ผู้ผลิตและผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม จากการบงัคับใช้ GMP ฉบบัปรับปรงุ เป็นกฎหมาย รวมทั้ง

ศกึษาผลกระทบของผู้ผลิตและผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรมที่อาจเกดิขึ้นจากการประกาศบงัคับใช้ GMP ฉบบั

ปรับปรงุเป็นกฎหมาย ซ่ึงได้วิเคราะห์ความพร้อม 4 ด้าน (4M) และวิเคราะห์ผลกระทบ 4 ด้าน (4P) เกบ็รวบรวม

ข้อมูลโดยการสมัภาษณเ์จ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง จ�านวน 13 คน ผู้ผลิตและผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม จ�านวน 7 

คน และ 3 คน ตามล�าดับ เป็นการวิเคราะห์เน้ือหา โดยการจัดกลุ่มข้อมูล และสถิติพรรณนา ผลการศึกษาพบว่า  

เจ้าหน้าทีแ่ละผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรมในประเทศไทย สามารถปฏบิตัติามข้อก�าหนดของ GMP ฉบบัปรับปรงุ

ได้ แต่ยังไม่พร้อมทีจ่ะปฏบิตัติามกฎหมายหากมกีารบงัคับใช้ GMP ฉบบัปรับปรงุ เน่ืองจากยังขาดความรู้ความเข้าใจ 

ขาดบุคลากร และต้องมกีารปรับปรงุโครงสร้างอาคาร รวมถงึการจัดซ้ืออปุกรณต่์างๆ โดยเฉพาะผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับ

การศัลยกรรม ที่จะต้องประสานกับทางผู้ผลิตต่างประเทศ ในการผลักดันให้เข้าระบบคุณภาพมาตรฐาน และการ

บงัคับใช้ GMP ส่งผลกระทบในด้านลบต่อต้นทุนและค่าใช้จ่ายต่างๆ เช่น ค่าตรวจประเมนิ ค่าจ้างบุคลากร ค่าอปุกรณ ์

ค่าใช้จ่ายในการปรับปรงุโครงสร้าง และค่าอื่นๆที่เกี่ยวข้อง ทั้งน้ีหากมกีารยอมรับมาตรฐานสากล (ISO 13485) 

โดยหากผู้ผลิตได้รับมาตรฐาน ISO 13485 แล้ว ให้ถอืว่าได้รับมาตรฐาน GMP น้ี หรือ ให้มกีารตรวจประเมนิเฉพาะ

ในหัวข้อที่แตกต่างกนั กจ็ะเป็นการลดภาระและค่าใช้จ่ายให้กบัทางเจ้าหน้าที่ ผู้ผลิต และผู้น�าเข้า ได้บ้างตามสมควร
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บทน�า
ตามพระราชบญัญัตเิคร่ืองมอืแพทย์ พ.ศ. 2551 และ

ที่แก้ไขเพ่ิมเตมิ มาตรา 6(1) เคร่ืองมอืแพทย์ สามารถ

แบ่งได้เป็น 3 กลุ่ม คือ (1) กลุ่มเคร่ืองมอืแพทย์หรือ 

เคร่ืองมอืแพทย์ทีผู้่ผลิตหรือผู้น�าเข้าต้องได้รับอนุญาต (2) 

กลุ่มเคร่ืองมอืแพทย์หรือเคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือน�า

เข้าต้องแจ้งรายการละเอยีด และ (3) กลุ่มเคร่ืองมือ-

แพทย์หรือเคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น�าเข้าต้องจด

แจ้ง(1,2) ถุงมือยางกเ็ป็นเคร่ืองมือแพทย์ประเภทหน่ึงที่

ประเทศไทยสามารถในผลิตและส่งออกเป็นจ�านวนมาก 

เน่ืองจากประเทศไทยเป็นผู้ผลิตน�า้ยางธรรมชาตริายใหญ่

ของโลก และมีความต้องการใช้ถุงมือยาง จากการเพ่ิม

จ�านวนประชากรผู้สงูอายุ ความต้องการทางการแพทย์

และสาธารณสขุ รวมถึงการเติบโตตามความต้องการใช้

ถุงมอืยางในอตุสาหกรรมต่างๆ อย่างต่อเน่ือง โดยในช่วง

ปี พ.ศ. 2559 - 2562 อตัราความต้องการใช้ถุงมอืยาง

เฉล่ีย ร้อยละ 12.00 ต่อปี โดยปี พ.ศ. 2562 มคีวาม

ต้องการใช้ถุงมอืยางทัว่โลก 3 แสนล้านช้ิน และในปี พ.ศ. 

2563 ด้วยสถานการณก์ารระบาดของไวรัสโคโรน่า 2019 

ท�าให้สมาคมผู้ผลิตถุงมอืยางมาเลเซีย ปรับเพ่ิมการคาด

การณก์ารใช้ถุงมอืยางมาที่ 3.45 แสนล้านช้ิน(3)

ในปี 2562 มีประมาณการส่งออกถุงมือยางทั่วโลก

อยู่ที่ 2.53 แสนล้านช้ิน โดยประเทศที่มกีารส่งออกมาก

ที่สดุคือ มาเลเซีย รองลงมาเป็นประเทศไทย จีน และ

อนิโดนีเซีย มส่ีวนแบ่งการตลาดอยู่ทีร้่อยละ 61.3 ร้อยละ 

14.6 ร้อยละ 9.8 และร้อยละ 4.4 ตามล�าดบั ประเทศไทย

มกีารส่งออกเตบิโตเฉล่ียในช่วงปี 2560-2562 ร้อยละ 

8.1 ต่อปี โดยในช่วงคร่ึงแรกของปี 2563 ไทยมมูีลค่า

การส่งออกถุงมอืยางอยู่ที่ 763.5 ล้านเหรียญสหรัฐ(3)

ถุงมือยาง แบ่งเป็นถุงมือทางการแพทย์และถุงมือ

ส�าหรับอตุสาหกรรม ซ่ึงถุงมอืทางการแพทย์ มมูีลค่าการ

ขยายตวัสงูขึ้นร้อยละ 6.3 จากการคาดการมูลค่าตลาดใน

ช่วงปี 2561-2569 (4) โดยมีปัจจัยคือ ความต้องการ

ปฏบิตัติามสขุอนามยัที่ดเีพ่ิมมากขึ้น ซ่ึงใช้ในการป้องกนั

การตดิต่อของโรคจากการสมัผสัระหว่างแพทย์และผู้ป่วย 

ถุงมอืยางที่ใช้ทางการแพทย์แบ่งได้เป็น 2 ประเภท คือ 

ถุงมือส�าหรับการศัลยกรรม และถุงมือส�าหรับการตรวจ

โรค ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออก

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 31) พ.ศ. 2547 

เร่ืองถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม ประกาศให้ถุงมอืส�าหรับ

การศลัยกรรม เป็นผลิตภัณฑช์นิดใช้คร้ังเดยีว จัดอยู่ใน

กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต ส�าหรับใช้สวม

มือเพ่ือป้องกนัการปนเป้ือนระหว่างผู้ป่วยหรือสตัว์ป่วย

และผู้ใช้ในการผ่าตดั(5) สามารถแบ่งได้เป็น 2 ชนิด คือ 

ชนิดที่มีแป้ง (powdered gloves) และชนิดที่ไม่มีแป้ง 

(powdered free glove)(6) ปี พ.ศ. 2563 ได้ออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ห้ามผลิต น�าเข้า หรือขายถุงมอื

ส�าหรับการศลัยกรรมชนิดมแีป้ง พ.ศ. 2563 โดยพบว่า

มคีวามเสี่ยงท�าให้เกดิอาการแพ้ การอกัเสบของทางเดนิ

หายใจ การอกัเสบของแผล และเกดิพังผดืกบัผู้ป่วยได้(7) 

และในปี พ.ศ. 2564 ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม ได้ถูก

จัดให้อยู่ในกลุ่มของเคร่ืองมอืแพทย์แจ้งรายการละเอยีด 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง กลุ่มเคร่ืองมอื-

แพทย์หรือเคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น�าเข้าต้องแจ้ง

รายการละเอยีด (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2563(8) กองควบคุม-

เคร่ืองมือแพทย์ได้ด�าเนินการสุ่มเกบ็ตัวอย่าง เพ่ือตรวจ

วิเคราะห์ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรมตามโรงพยาบาลและ

ตามท้องตลาด พบว่า ปี พ.ศ. 2555 มถุีงมอืส�าหรับการ

ศลัยกรรม ที่ไม่ผ่านมาตรฐาน หัวข้อการร่ัวซึมน�า้ จ�านวน 

2 ตวัอย่าง จากทั้งหมด 10 ตวัอย่าง (1 ตวัอย่างม ี250 

คู่) คิดเป็นร้อยละ 20(9) และในปี พ.ศ. 2557 มถุีงมอื

ส�าหรับการศลัยกรรมที่ไม่ผ่านมาตรฐาน หัวข้อการร่ัวซึม

น�า้ แรงดงึเมื่อขาดก่อนบ่มเร่งและแรงยืดเมื่อขาดก่อนบ่ม

เร่ง จ�านวน 3 ตวัอย่าง จากทั้งหมด 10 ตวัอย่าง คิดเป็น

ร้อยละ 30 โดยในปี พ.ศ. 2556 และ พ.ศ. 2558-2559 

สุ่มไม่พบถุงมือส�าหรับการศัลยกรรมที่ไม่ผ่านมาตรฐาน 

ทั้งน้ีหากถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม มคุีณภาพไม่เป็นไป

ตามมาตรฐาน จะท�าให้ผู้ป่วยหรือผู้ใช้เกดิการปนเป้ือนเช้ือ

หรือติดเช้ือจากการสมัผัสโรคจากผู้ป่วย การติดเช้ือใน

กระแสเลือด หรือการติดเช้ือ HIV และอาจส่งผลต่อ
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เศรษฐกจิของประเทศได้ เน่ืองจากมกีารผลิตและส่งออก

ถุงมอืศลัยกรรมที่ไม่ได้คุณภาพมาตรฐาน 

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ประกาศ 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

(GMP) ขึ้น(10) เพ่ือให้ผู้ผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ในประเทศ

น�าไปใช้เป็นแนวทางบริหารงานคุณภาพส�าหรับผลิต

เคร่ืองมอืแพทย์ โดยมมีาตรฐานสอดคล้องกบัมาตรฐาน

ระหว่างประเทศ ISO 13485:2003 ซ่ึงเป็นระบบ

มาตรฐานการจัดการด้านคุณภาพ ครอบคลุมตั้งแต่การ

ออกแบบ พัฒนา ผลิต และ ขายเคร่ืองมอืแพทย์ 

ปัจจุบันการขอรับรองมาตรฐาน GMP เคร่ืองมือ

แพทย์ในประเทศไทยน้ัน เป็นการขอรับรองโดยภาค-

สมคัรใจ หากจะบงัคับใช้เป็นกฎหมายในอนาคตกย่็อมจะ

ส่งผลกระทบต่อเจ้าหน้าที ่ผู้ผลิตและผู้น�าเข้า ไม่มากกน้็อย 

ทั้งในด้านบุคลกร เงนิทุน อาคารสถานที่ เป็นต้น 

มาตรฐานระหว่างประเทศ ISO 13485:2003 ได้ถูก

ทบทวนและแก้ไขใหม่เป็น ISO 13485:2016 โดยเพ่ิม

ข้อก�าหนดที่เกี่ยวกบัการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ และเพ่ิม

ความส�าคัญในเร่ืองของการบริหารจัดการความเสี่ยง แต่

ปัจจุบันประเทศไทย ยังคงใช้ประกาศหลักเกณฑแ์ละวิธี

การทีด่ใีนการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ (GMP) ทีม่ข้ีอก�าหนด

สอดคล้องกบั ISO 13485 version 2003 ส�านักงาน-

คณะกรรมการอาหารและยา กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์ 

จึงได้มีการปรับปรงุหลักเกณฑแ์ละวิธกีารที่ดีในการผลิต

เคร่ืองมือแพทย์ ให้มีความทันสมัยสอดคล้องตาม

มาตรฐานสากล ซ่ึงปัจจุบนัยังคงอยู่ในขั้นตอนจัดท�าเป็น

ประกาศหลักเกณฑแ์ละวิธกีารที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือ-

แพทย์ ฉบบัปรับปรงุ เมื่อประกาศใช้หลักเกณฑแ์ละวิธกีาร

ทีด่ใีนการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ดงักล่าวเรียบร้อยแล้ว จึงจะ

ประกาศบงัคับใช้เป็นกฎหมายต่อไป 

การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาความเป็นไปได้

ในการบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

เคร่ืองมือแพทย์ กรณศีึกษาถุงมือส�าหรับการศัลยกรรม 

โดยการศกึษาความพร้อมและผลกระทบที่จะเกดิขึ้นจาก

การบงัคับใช้กฎหมาย

วิธีการศึกษา
การศกึษาน้ีเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพเพ่ือศกึษาความ-

เป็นไปได้ในการบังคับใช้ GMP ฉบับปรับปรุง โดยใช้

ประชากรในการศกึษา แบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ ผู้บงัคับ

ใช้กฎหมายและผู้ถูกบงัคับใช้กฎหมาย จ�านวน 25 ทา่น 

ประชากร

มกีารแบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ ผู้บงัคับใช้กฎหมาย

และผู้ถูกบงัคับใช้กฎหมาย จ�านวน 25 ทา่น ดงัน้ี 

1. ผู้บงัคับใช้กฎหมาย ได้แก่

1.1  ผู้อ�านวยการกองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์ 

1.2 เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมิน 

GMP 

1.3 เจ้าหน้าทีท่ีเ่กี่ยวข้องกบัการขึ้นทะเบยีนผลิต-

ภัณฑถุ์งมือส�าหรับการศลัยกรรม 

2. ผู้ถูกบงัคับใช้กฎหมาย ได้แก่ 

2.1 ผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

2.2 ผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

โดยท�าการศกึษาความเป็นไปได้ ดงัต่อไปน้ี

1. ศึกษาความสามารถในการปฏบิัติตามข้อก�าหนด

ของ GMP ฉบบัปรับปรงุ ของประชากร ได้แก่

1.1 เจ้าหน้าที่ตรวจประเมนิ GMP และเจ้าหน้าที่

ขึ้นทะเบยีนผลิตภัณฑถุ์งมือส�าหรับการศลัยกรรม

1.2 ผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

2. ศกึษาความพร้อม ของประชากร ได้แก่

2.1 ความพร้อมของเจ้าหน้าที่ในการบังคับใช้ 

GMP ฉบบัปรับปรงุ

2.2 ความพร้อมของผู้ผลิตถุงมือส�าหรับการ

ศัลยกรรมในการปฏบิัติตามข้อก�าหนดของ GMP ฉบับ

ปรับปรงุ

2.3 ความพร้อมของผู้น�าเข้าถุงมือส�าหรับการ

ศลัยกรรม 

ในด้านการบริหารจัดการ (4M) คือ ด้านบุคลากร 

(Man) ด้านการเงนิ (Money) ด้านอปุกรณ ์(Material) 

และด้านการบริหารจัดการ (Management)



การศึกษาความเป็นไปไดข้องการบงัคบัใชห้ลกัเกณฑแ์ละวิธีการทีดี่ในการผลิตเครือ่งมือแพทย ์กรณีศึกษาถุงมือศลัยกรรม

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีที ่33 ฉบบัที ่1 123

3. ศกึษาผลกระทบของประชากร ได้แก่

3.1 ผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม

3.2 ผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

ในด้านการตลาด (4P) คือ ด้านผลิตภณัฑ ์(Product) 

ด้านราคา (Price) ด้านการจัดจ�าหน่าย (Place) และด้าน

การส่งเสริมการตลาด (Promotion) 

เครือ่งมือทีใ่ชใ้นการวิจยั

เคร่ืองมอืทีใ่ช้ในการศกึษา ใช้แบบสมัภาษณ ์จ�านวน 3 

ชุด คือ 

ชุดที ่1 เป็นแบบสมัภาษณส์�าหรับเจ้าหน้าทีก่องควบคุม

เคร่ืองมอืแพทย์ 

ชุดที่ 2 เป็นแบบสมัภาษณ์ผู้ผลิตถุงมือส�าหรับการ

ศลัยกรรม 

ชุดที่ 3 เป็นแบบสมัภาษณผู้์น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการ

ศลัยกรรม 

โดยใช้แนวค�าถามทีอ่ยู่ในกรอบแนวคิดงานวิจัย และจาก

การทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วข้อง เกบ็ข้อมูลตั้งแต่วันที ่ 1 

กนัยายน 2561 ถงึวันที ่17 มถุินายน 2563

การวิเคราะหข์อ้มูล

การศึกษาวิเคราะห์ข้อมูลด้วยการสงัเกต สมัภาษณ ์

และการบนัทกึ รวมถงึวิเคราะห์เน้ือหา (content analysis) 

โดยการจัดกลุ่มของข้อมูล และสถิติพรรณนา ได้แก่  

ร้อยละ และความถี่ 

แยกการวิเคราะห์และสรปุผลการศกึษา ออกเป็น 3 

กลุ่ม ตามแบบการสมัภาษณ ์ดงัน้ี

1. การวิเคราะห์ข้อมูลจากแบบสมัภาษณ์เจ้าหน้าที่

กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์ ได้แก่ 

1.1 เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ 

1.2 เจ้าหน้าที่ที่ เกี่ยวข้องกับการขึ้ นทะเบียน

ผลิตภัณฑถุ์งมอืส�าหรับการศลัยกรรม

2. การวิเคราะห์ข้อมูลจากแบบสมัภาษณผู้์ผลิตถุงมอื

ส�าหรับการศลัยกรรม

3. การวิเคราะห์ข้อมูลจากแบบสัมภาษณ์ผู้น�าเข้า

ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม

แยกวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการบงัคับใช้หลักเกณฑ์

และวิธกีารทีด่ใีนการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ ออกเป็น 3 กลุ่ม 

ตามกรอบแนวคิดหรือวัตถุประสงค์ ดงัน้ี

1. การวิเคราะห์ความสามารถในการปฏบิัติตามข้อ

ก�าหนดของ GMP ฉบบัปรับปรงุ 

1.1 เจ้าหน้าที่กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์

1.2 ผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

2. การวิเคราะห์ความพร้อม โดยใช้หลักการความ

สามารถด้านการบริหารจัดการ (4M) 

2.1 เจ้าหน้าที่กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์ 

2.2 ผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม

2.3 ผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

3. การวิเคราะห์ผลกระทบ โดยใช้หลักความสมัพันธ์

ในด้านการตลาด (4P)

3.1 ผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม

3.2 ผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

ผลการศึกษา
การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาความเป็นไปได้

ในการบังคับใช้ GMP เคร่ืองมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง 

กรณศีกึษา ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม โดยแบ่งประชากร

ออกเป็น 2 กลุ่ม คือ ผู้บงัคับใช้กฎหมายและผู้ถูกบงัคับใช้

กฎหมาย ทีเ่กีย่วข้องกบัถุงมอืส�าหรับศลัยกรรมทัง้หมด 25 

ท่าน ให้การสมัภาษณท์ั้งหมด 20 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 

80.00 แบ่งเป็นเจ้าหน้าที่กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 

จ�านวน 13 ท่านจากทั้งหมด 13 ท่าน คิดเป็นร้อยละ 

100.00 ผู้ผลิตถุงมือส�าหรับการศัลยกรรม จ�านวน 4 

บริษัท จากทั้งหมด 7 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 57.14 และ

ผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม จ�านวน 3 บริษัท จาก

ทั้งหมด 5 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 60.00 โดยมีผู้ผลิต

ถุงมือส�าหรับการศัลยกรรม ที่ได้รับระบบคุณภาพ ISO 

9001 จ�านวน 3 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 75.00 ระบบ

คุณภาพ ISO 13485 จ�านวน 3 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 

75.00 และ THAI GMP จ�านวน 2 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 

50.00
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ผลการศึกษาตามแบบสมัภาษณ ์ดงัน้ี 

1. ผลการศึกษาความสามารถในการปฏิบัติตาม 

ข้อก�าหนดของ GMP ของเจ้าหน้าที่กองควบคุมเคร่ือง-

มอืแพทย์ แบ่งเป็น 2 ส่วน คือ เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกบั

การตรวจประเมินระบบคุณภาพการผลิต และเจ้าหน้าที่

ที่เกี่ยวข้องกบัการขึ้นทะเบยีนผลิตภัณฑ ์พบว่า

เจ้าหน้าที่ที่ เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมินระบบ

คุณภาพการผลิต เหน็ว่า รายละเอยีดในข้อก�าหนดของ 

GMP ฉบบัปรับปรงุ มรีายละเอยีดทีเ่พ่ิมเตมิจากฉบบัเดมิ 

ซ่ึงมีบางประเด็นบางข้อก�าหนดที่ยังไม่มีความชัดเจน  

ผู้ตรวจประเมนิบางคนยังไม่มคีวามช�านาญเพียงพอ เช่น 

ประเดน็เร่ืองการจัดการความเสี่ยง (Risk management) 

การตรวจสอบความถูกต้องของซอฟแวร์คอมพิวเตอร์ 

(Software validation) เน่ืองจากความหลากหลายของ

เคร่ืองมือแพทย์ ที่มีความเสี่ยงและความซับซ้อนของ

กระบวนการผลิตที่แตกต่างกนั ท�าให้การก�าหนดเกณฑ์

การประเมนิของแต่ละผลิตภณัฑค่์อนข้างยาก รวมทั้งการ

เกบ็รักษาเคร่ืองมือแพทย์ ข้อที่ 20 ที่ครอบคลุมเกี่ยวกบั

การกระจายสนิค้า ที่ผู้ตรวจประเมินเหน็ว่าควรศกึษาข้อ

ก�าหนดของประกาศหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ 

กระจายเคร่ืองมือแพทย์ (GDP) ไม่ว่าจะเป็นการศกึษา

ด้วยตนเองหรือการเข้ารับการฝึกอบรมก่อน จึงจะสามารถ

ท�าการตรวจประเมินในหัวข้อน้ีได้

เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกบัการขึ้นทะเบียนส่วนใหญ่ไม่

ทราบในรายละเอยีดของข้อก�าหนดและไม่สามารถตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตได้ เน่ืองจากไม่ได้เป็นผู้ตรวจ-

ประเมินระบบคุณภาพการผลิตโดยตรง แต่จะพิจารณา

เฉพาะเอกสารที่ได้ผ่านการรับรองระบบคุณภาพการผลิต 

แล้วเทา่น้ัน 

1.1 จากการสมัภาษณค์วามพร้อมของเจ้าหน้าที่ตาม

แบบสมัภาษณ ์ทั้ง 4 ด้าน ได้แก่ ด้านบุคลากร ด้านงบ

ประมาณ ด้านอปุกรณ ์และด้านกระบวนการ พบว่า 

1.1.1 ความพร้อมด้านบุคลากร 

พบว่า เจ้าหน้าที่ตรวจประเมนิระบบคุณภาพการผลิต 

จ�านวน 6 ท่านจาก 9 ท่านขาดความพร้อม โดย 4 ทา่น

ระบุว่า ยังขาดความรู้ความเข้าใจในข้อก�าหนดของ GMP 

ฉบับปรังปรุง ในหัวข้อความเสี่ยง และ Software  

Validation ซ่ึงเป็นข้อก�าหนดที่เพ่ิมเติมขึ้นมาจากฉบับ

เดมิ และมเีจ้าหน้าที่ 4 ทา่นระบุว่า ขาดบุคลากรในการ

ตรวจประเมนิสถานที่ผลิต เพ่ือรองรับจ�านวนผู้ผลิตทั้งใน

และนอกประเทศ ในขณะที่เจ้าหน้าที่ขึ้นทะเบียนผลิต-

ภณัฑท์ั้งหมด 4 ทา่น มคีวามพร้อมในด้านบุคลากรในการ

ตรวจประเมนิเอกสารการขึ้นทะเบยีนผลิตภัณฑ ์

1.1.2 ความพร้อมด้านงบประมาณ 

พบว่า มคีวามพร้อมทั้งเจ้าหน้าที่ตรวจประเมนิระบบ

คุณภาพการผลิตและเจ้าหน้าที่ขึ้ นทะเบียนผลิตภัณฑ ์

เน่ืองจาก การตรวจประเมินระบบคุณภาพการผลิต  

ผู้ประกอบการเป็นผู้รับผดิชอบค่าใช้จ่ายเองทั้งหมด โดย

มีเจ้าหน้าที่ตรวจประเมินระบบคุณภาพการผลิตจ�านวน 

1 ทา่น และเจ้าหน้าที่ขึ้นทะเบยีนผลิตภณัฑจ์�านวน 1 ทา่น 

ให้สัมภาษณ์ว่า ค่าใช้จ่ายในการจัดการต่างๆ ยังไม่ 

เพียงพอ เช่น การจัดประชุมคณะกรรมการ อาจจะต้องมี

การเขยีนแผนการใช้งบประมาณเพ่ือเป็นค่าใช้จ่ายในการ

ประชุมหารือเร่ืองการก�าหนดแบบฟอร์มการประเมิน

เอกสารขึ้นมาใหม่ 

1.1.3 ความพร้อมด้านอปุกรณ ์

พบว่า เจ้าหน้าที่ตรวจประเมนิระบบคุณภาพการผลิต

และเจ้าที่ขึ้ นทะเบียนผลิตภัณฑ์ทั้งหมดมีความพร้อม 

เน่ืองจากเป็นการตรวจประเมินสถานที่ของผู้ผลิต 

เป็นหลัก 

1.1.4 ความพร้อมด้านกระบวนการ 

พบว่า  เจ้าหน้าทีต่รวจประเมนิระบบคุณภาพการผลิต 

มีความพร้อม เน่ืองจากกระบวนการประเมินเอกสารยัง

คงเป็นกระบวนการแบบเดมิ เพียงแต่มบีางข้อก�าหนดใน 

GMP ต้องประชุม อบรม และเรียนรู้ เพ่ิมเติม ซ่ึงก�าลัง

ปรับปรงุระบบ IT เพ่ือการรองรับการเกบ็ฐานข้อมูล และ

ก�าลังท�านโยบายหากได้ ISO 13485 แล้วให้สามารถได้ 

GMP ควบคู่กนัไปด้วย ในส่วนของเจ้าหน้าที่ขึ้นทะเบยีน

ผลิตภัณฑ์ จ�านวน 1 ท่าน ให้ข้อมูลว่า อาจจะต้องมี

กระบวนการออกกฎหมาย แก้ไขข้อก�าหนดในการรับค�า



การศึกษาความเป็นไปไดข้องการบงัคบัใชห้ลกัเกณฑแ์ละวิธีการทีดี่ในการผลิตเครือ่งมือแพทย ์กรณีศึกษาถุงมือศลัยกรรม

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีที ่33 ฉบบัที ่1 125

ขอฯ การแนบเอกสาร และใส่ระบบคุณภาพเข้าไปเป็นหน่ึง

ในข้อก�าหนดเพ่ิมเตมิ

1.2 เมื่อสมัภาษณเ์จ้าหน้าที่ถงึความเป็นไปได้ในการ

ปฏิบัติตาม หากอย. ประกาศใช้ GMP เป็นกฎหมาย  

พบว่า มีความเป็นไปได้ในการบังคับใช้ GMP ฉบับ

ปรับปรงุ เน่ืองจากมคีวามพร้อมในด้านงบประมาณ ด้าน

อปุกรณ ์ และด้านกระบวนการ ยกเว้นด้านของบุคลากร 

ยังไม่เพียงพอ เพราะจะต้องมกีารจัดสรรบุคลากรในการ

ตรวจประเมินที่เพ่ิมขึ้น และมีการจัดการอบรม เพ่ือให้

เข้าใจในรายละเอยีดของข้อก�าหนดให้ถูกต้องตรงกนั หาก

มีการประกาศบังคับใช้เป็นกฎหมาย ควรมีระยะเวลา 

ผ่อนผนัหลังประกาศใช้ อย่างน้อย 6 เดอืน ถงึ 3 ปี 

2. ผลการศึกษาความสามารถในการปฏบิัติตามข้อ

ก�าหนดของ GMP ของผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

พบว่า บริษัทผู้ผลิตส่วนใหญ่ สามารถปฏบิตัติามข้อก�าหนด

ต่างๆ ของ GMP ฉบบัปรับปรงุได้ เน่ืองจาก ประกาศหลัก-

เกณฑฉ์บบัใหม่มคีวามคล้ายคลึงกบัฉบบัเดมิ แต่ใส่ราย-

ละเอยีดของกฎหมายอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเตมิ ซ่ึงอาจจะ

ต้องขอทราบรายละเอยีดที่ชัดเจนมากกว่าน้ี เช่น ในหัวข้อ 

ซอฟท์แวร์ หรือในหัวข้อการบริหารความเสี่ยงในการ

ขนส่งและกระจายสินค้า ซ่ึงปัจจุบันส�านักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา ได้ออกคู่มือการปฏิบัติตาม 

หลักเกณฑแ์ละวิธกีารที่ดีในการกระจายเคร่ืองมือแพทย์ 

ให้แล้ว 

2.1 จากการสมัภาษณ์ความพร้อมของผู้ผลิตถุงมือ

ส�าหรับการศลัยกรรมตามแบบสมัภาษณ ์ทั้ง 4 ด้าน ได้แก่ 

ด้านบุคลากร ด้านงบประมาณ ด้านอุปกรณ์ และด้าน

กระบวนการ พบว่า

2.1.1 ความพร้อมด้านบุคลากร พบว่า ผู้ผลิตจ�านวน 

2 บริษัทจาก 4 บริษัท ไม่พร้อม เน่ืองจากบุคลการไม่

เพียงพอ ขาดก�าลังคนและขาดความรู้ความสามารถใน

การปฏบิตั ิ

2.1.2 ความพร้อมด้านงบประมาณ พบว่า ผู้ผลิตจ�านวน 

3 บริษัทจาก 4 บริษัทมคีวามพร้อม ยกเว้นบริษัท 1 บริษัท 

เน่ืองจากมปัีญหาสภาพคล่องทางการเงนิภายในบริษัท 

2.1.3 ความพร้อมด้านอปุกรณ ์พบว่า ผู้ผลิตจ�านวน 

2 บริษัทจาก 4 บริษัทไม่พร้อม เน่ืองจากการตรวจ

ประเมิน ท�าให้จะต้องมีการปรับปรุงโครงสร้างอาคาร

สถานที่ เพ่ือให้ตรงกบัข้อก�าหนด รวมถงึจ�านวนอปุกรณ์

ตรวจสอบและสอบเทยีบ ทีใ่ห้คลอบคลุมการ Validation 

และ Risk analysis มากขึ้น 

2.1.4 ความพร้อมด้านกระบวนการ พบว่า ผู้ผลิตมี

ความพร้อม แต่อาจจะต้องมีการประชุมภายในและใช้

เวลาในการศึกษารายละเอยีดต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง รวมถงึ

กระบวนการท�างานทีเ่พ่ิมขึ้นในขณะปฏบิตังิานในฝ่ายและ

แผนกต่างๆ 

2.2 จากการสัมภาษณ์ผลกระทบของผู้ผลิตถุงมือ

ส�าหรับการศลัยกรรมตามแบบสมัภาษณ ์ทั้ง 4 ด้าน ได้แก่ 

ด้านผลิตภัณฑ ์ ด้านราคา ด้านสถานที่และช่องทางการ

จ�าหน่าย และด้านการส่งเสริมการตลาด พบว่า

2.2.1 ผลกระทบด้านผลิตภัณฑ ์ พบว่า ไม่ส่งผล-

กระทบ เน่ืองจากการมี GMP จะส่งผลต่อความเช่ือมั่น

ของผลิตภัณฑม์ากขึ้น 

2.2.2 ผลกระทบด้านราคา พบว่า ส่งผลกระทบ ใน

ส่วนของต้นทุนที่เพ่ิมขึ้น เช่น ค่าตรวจประเมนิ ค่าใช้จ่าย

ในการจัดสรรก�าลังคน การจัดหาอปุกรณเ์คร่ืองจักร และ

การปรับปรุงโครงสร้างอาคารสถานที่และอื่นๆ ที่อาจ

เกี่ยวข้อง 

2.2.3 ผลกระทบด้านสถานที่และช่องทางการจัด

จ�าหน่าย พบว่า ไม่ส่งผลกระทบ เน่ืองจากการจ�าหน่าย

สนิค้าจะจ�าหน่ายให้กบัหน่วยงานหรือโรงพยาบาลตามเดมิ 

2.2.4 ผลกระทบด้านการส่งเสริมการตลาด พบว่า ไม่

ส่งผลกระทบ เน่ืองจาก ไม่สามารถเพ่ิมราคาขายขึ้นได้ 

เพียงแค่ท�าให้ผู้ซ้ือมีความเช่ือมั่นในตัวบริษัทและตัว

ผลิตภัณฑเ์พ่ิมมากขึ้นเทา่น้ัน

2.3 เมื่อสมัภาษณผู้์ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

ถงึความเป็นไปได้ในการปฏบิตัติาม หากอย. ประกาศใช้ 

GMP เป็นกฎหมาย พบว่า มคีวามเป็นไปได้ หากมกีาร

บงัคับใช้ GMP ฉบบัปรับปรงุ เน่ืองจาก ผู้ผลิตสามารถ

ปฏบิตัติามข้อก�าหนดของ GMP ฉบบัปรับปรงุได้ ซ่ึงข้อ
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ก�าหนดและรายละเอยีดมคีวามคล้ายคลึงกบั ISO 13485 

แต่จะต้องมกีารอบรมบุคลากรให้มคีวามรู้ความเข้าใจใน

ส่วนที่เพ่ิมเติมขึ้นจากเดิม และปรับโครงสร้างทั้งในส่วน

ของสถานที่และกระบวนการท�างานให้สอดคล้องกับข้อ

ก�าหนดและรายละเอยีดของ GMP ฉบบัปรับปรงุ ซ่ึงอาจ

ส่งผลกระทบต่อต้นทุนที่เพ่ิมขึ้นด้วย หากมีการประกาศ

บังคับใช้เป็นกฎหมาย ควรมีระยะเวลาผ่อนผันหลัง

ประกาศใช้ 3-5 ปี และต้องการให้ภาครัฐ จัดการอบรม 

จัดท�าคู่มอื จัดให้มกีาร Pre-Audit รวมถงึจัดทุนส่งเสริม

หรือลดค่าใช้จ่ายต่างๆ ให้กบับริษัทผู้ผลิตถุงมือส�าหรับ

การศลัยกรรม ด้วย

3. การศกึษาความพร้อมและผลกระทบในการน�าเข้า

ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรมทีผ่่านมาตรฐาน GMP ของไทย 

จากการบังคับใช้ GMP ของผู้น�าเข้าถุงมือส�าหรับการ

ศลัยกรรม 

3.1 จากการสมัภาษณค์วามพร้อมของผู้น�าเข้าถุงมอื

ส�าหรับการศลัยกรรมตามแบบสมัภาษณ ์ทัง้ 4 ด้าน ได้แก่ 

ด้านบุคลากร ด้านงบประมาณ ด้านอุปกรณ์ และด้าน

กระบวนการ พบว่า

3.1.1 ความพร้อมด้านบุคลากร พบว่า ผู้น�าเข้าจ�านวน 

2 บริษัทจาก 3 บริษัทไม่พร้อม เน่ืองจากบุคลการของ 

ผู้น�าเข้าไม่มคีวามรู้ความเข้าใจ และไม่สามารถถ่ายทอด

ความรู้ เกี่ยวกบั GMP THAI ให้กบัผู้ผลิตต่างประเทศได้ 

3.1.2 ความพร้อมด้านงบประมาณ พบว่า ผู้น�าเข้า 

ทั้ง 3 บริษัทไม่พร้อม เน่ืองจากจะต้องประสานงานและ

ตกลงร่วมกนัระหว่างผู้น�าเข้ากบัผู้ผลิตในด้านค่าใช้จ่ายต่างๆ

ทีไ่ทยก�าหนด 

3.1.3 ความพร้อมด้านอปุกรณแ์ละสถานที ่พบว่า ผู้น�า-

เข้าจ�านวน 1 บริษัทจาก 3 บริษัท ไม่พร้อม เน่ืองจากผู้ผลิต

ในต่างประเทศจะต้องมีการปรับปรุงให้เหมาะสมกบัข้อ

ก�าหนดของ GMP THAI 

3.1.4 ความพร้อมด้านกระบวนการ พบว่า ผู้น�าเข้า 

จ�านวน 2 บริษัทจาก 3 บริษัท ไม่พร้อม เน่ืองจากประกาศ 

ข้อก�าหนด รวมถงึคู่มอืต่างๆ เป็นภาษาไทย ท�าให้เกดิความ

ยุ่งยากในการตีความและการแปลความหมายเป็นภาษา

องักฤษหรือภาษาอื่นๆ ให้ถูกต้องตรงตามความหมายของ

ข้อก�าหนดน้ันๆ 

3.2 จากการสมัภาษณ์ผลกระทบของผู้น�าเข้าถุงมือ

ส�าหรับการศลัยกรรมตามแบบสมัภาษณ ์ทั้ง 4 ด้าน ได้แก่ 

ด้านผลิตภัณฑ ์ ด้านราคา ด้านสถานที่และช่องทางการ

จ�าหน่าย และด้านการส่งเสริมการตลาด พบว่า

3.2.1 ผลกระทบด้านผลิตภัณฑ ์ พบว่า ไม่ส่งผล-

กระทบ เน่ืองจาก การมรีะบบคุณภาพจะส่งผลต่อคุณภาพ

ผลิตภณัฑแ์ละความน่าเช่ือถอืของบริษัทผู้ผลิต ซ่ึงมเีพียง

บริษัทผู้น�าเข้าบริษัทเดยีวที่คิดว่าจะท�าให้ผลผลิตจ�านวน

ลดลง จากการที่ผู้ผลิตจะต้องเตรียมความพร้อมและ

ปรับปรุงโครงสร้างเพ่ือรองรับ GMP THAI ส่งผลต่อ

กระบวนการผลิตภายในโรงงานทีไ่ม่สามารถผลิตสนิค้าได้

เพียงพอ 

3.2.2. ผลกระทบด้านราคา พบว่า ส่งผลกระทบ 

เน่ืองจาก มค่ีาใช้จ่ายในการลงทุนทุกๆ ด้าน เพ่ือรองรับการ

ประเมนิระบบคุณภาพการผลิต GMP THAI 

3.2.3 ผลกระทบด้านสถานที่และช่องทางการจัด

จ�าหน่าย พบว่า ไม่ส่งผลกระทบ เน่ืองจาก ยังคงขายให้กบั

ผู้ซ้ือเหมอืนเดมิ ซ่ึงมเีพียงบริษัทผู้น�าเข้าบริษัทเดยีวทีคิ่ด

ว่า จะส่งผลกระทบกบัการซ้ือขายกบัผู้ผลิตต่างประเทศ 

เน่ืองจากผู้ผลิตได้มกีารผลิตให้กบัหลายๆ ประเทศ 

3.2.4 ผลกระทบด้านการส่งเสริมการตลาด พบว่า ไม่

ส่งผลกระทบ แต่ส่งผลต่อความน่าเช่ือถอืของบริษัทและ

คุณภาพผลิตภณัฑม์ากขึ้น

3.3 เมื่อสมัภาษณผู้์น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม 

ถงึความเป็นไปได้ในการปฏบิตัติาม หากอย. ประกาศใช้ 

GMP เป็นกฎหมาย พบว่า มคีวามเป็นไปได้น้อย หากมี

การบงัคับใช้ GMP ฉบบัปรับปรงุ เน่ืองจาก ผู้น�าเข้าไม่

สามารถผลักดันให้ผู้ผลิตต่างประเทศเข้ารับการรับรอง

ประเมนิระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ ตามหลัก-

เกณฑแ์ละวิธกีารที่ดใีนการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ของไทย

ได้ และความไม่พร้อมทั้ง 4 ด้านดงัที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 

ท�าให้ส่งผลกระทบต่อราคาสนิค้า แต่หากมีการประกาศ

บังคับใช้เป็นกฎหมาย ควรมีระยะเวลาผ่อนผันหลัง



การศึกษาความเป็นไปไดข้องการบงัคบัใชห้ลกัเกณฑแ์ละวิธีการทีดี่ในการผลิตเครือ่งมือแพทย ์กรณีศึกษาถุงมือศลัยกรรม

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีที ่33 ฉบบัที ่1 127

ประกาศใช้ อย่างน้อย 7 ปี ทั้งน้ี ต้องการให้ภาครัฐ 

สนับสนุนทั้งในด้านวิชาการ การให้ค�าปรึกษา รวมถงึการ

ลดต้นทุนทั้ งในส่วนของผู้น�าเข้าถุงมือส�าหรับการ

ศัลยกรรมและผู้ผลิตถุงมือส�าหรับการศัลยกรรมในต่าง

ประเทศด้วย และต้องการให้มกีารยอมรับระบบคุณภาพ

ของสากลมากกว่า GMP THAI

วิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการบงัคับใช้ GMP ตาม

กรอบแนวคิดหรือวัตถุประสงค์ 3 หัวข้อ ดงัน้ี

1. ความสามารถในการปฏบิตัขิองเจ้าหน้าทีแ่ละผู้ผลิต

ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม ตามข้อก�าหนดของ GMP ฉบบั

ปรับปรงุ พบว่า เจ้าหน้าที่และผู้ผลิตถุงมือส�าหรับการ

ศลัยกรรม สามารถปฏบิตัติามข้อก�าหนดของหลักเกณฑ์

และวิธกีารที่ดใีนการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ ฉบบัปรับปรงุ

ได้ เน่ืองจากมคีวามคล้ายคลึงกบัหลักเกณฑแ์ละวิธกีารที่

ดใีนการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ฉบบัเดมิ และคล้ายคลึงกบั

ระบบคุณภาพมาตรฐานสากลเคร่ืองมือแพทย์ ISO 

13485 ซ่ึงผู้ผลิตเองกไ็ด้รับการรับรอง ISO 13485 อยู่

แล้ว ทีเ่พ่ิมเตมิคือ เร่ืองการจัดการความเสี่ยง (Risk man-

agement) การตรวจสอบความถูกต้องของซอฟแวร์

คอมพิวเตอร์ (Software validation) และการกระจาย

สนิค้า ทั้งเจ้าหน้าที่และผู้ผลิตต้องการให้มข้ีอก�าหนดและ

รายละเอยีดของข้อก�าหนดทีชั่ดเจน ในข้อก�าหนดใหม่ด้วย

2. ความพร้อมของเจ้าหน้าที่ ความพร้อมของผู้ผลิต 

และความพร้อมของผู้น�าเข้าถุงมือส�าหรับการศัลยกรรม 

ใช้หลักการความสามารถด้านการบริหารจัดการ (4M) 

คือ ด้านบุคลากร (Man) ด้านการเงิน (Money) ด้าน

อุปกรณ์ (Material) และด้านการบริหารจัดการหรือ

กระบวนการ (Management) 

ความพร้อมในด้านบุคลากร พบว่า ยังไม่พร้อม 

เน่ืองจาก ทั้ง 3 ฝ่าย ยังขาดความรู้ความเข้าใจในบางข้อ

ก�าหนดของ GMP ฉบบัปรับปรงุ และขาดก�าลังคนในการ

ปฏบิัติตามข้อก�าหนด เน่ืองจาก จ�านวนผู้ผลิตที่มีทั้งใน

และต่างประเทศ ท�าให้จ�านวนผู้ตรวจประเมนิไม่เพียงพอ 

และข้อก�าหนดที่เพ่ิมขึ้นจากเดมิ ท�าให้ผู้ผลิตต้องใช้ก�าลัง

คนในการปฏบิัติในทุกๆ ข้อก�าหนดในกระบวนการของ

แต่ละฝ่ายหรือแต่ละแผนกที่มากขึ้น เพ่ือให้ครอบคลุม

กบัข้อก�าหนดดงักล่าว และในส่วนของผู้น�าเข้าเอง ที่ต้อง

ประสานกับทางผู้ผลิตต่างประเทศ เพ่ือผลักดันให้เข้า

ระบบคุณภาพ GMP ของไทย ซ่ึงการแปลความหมายของ

ข้อก�าหนดให้กบัผู้ผลิตต่างประเทศเข้าใจ กเ็ป็นอกีปัญหา

หน่ึงเช่นกนั 

ความพร้อมด้านการเงิน พบว่า มีความพร้อม 

เน่ืองจาก ผู้ผลิตเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายเกี่ยวกับการตรวจ

ประเมินเองทั้งหมด และผู้ผลิตเองกไ็ด้มีการจัดสรรเงิน

งบประมาณในการ maintenance หรือการต่ออายุในแต่ละ

ปีอยู่เดมิก่อนแล้ว แต่ส�าหรับผู้น�าเข้า ยังต้องหารือกบัทาง

ผู้ผลิตต่างประเทศว่าใช้จ่ายตรงจุดน้ี ผู้ใดจะเป็นผู้รับ- 

ผดิชอบ

ความพร้อมด้านอปุกรณ ์พบว่า ไม่พร้อม เน่ืองจาก การ

เข้ารับการรับรองระบบคุณภาพ GMP ท�าให้ผู้ผลิตทัง้ในและ

ต่างประเทศ ต้องปรับปรงุโครงสร้างอาคารสถานที ่ รวมถงึ

การจัดซ้ืออปุกรณต่์างๆ เพ่ือให้ครอบคลุมกบัข้อก�าหนดของ 

GMP

ความพร้อมในด้านการบริหารจัดการหรือกระบวน-

การ พบว่า มคีวามพร้อม แต่ในส่วนของเจ้าหน้าที่อาจจะ

ต้องมกีารปรับปรงุระบบ IT เพ่ือการจัดเกบ็ข้อมูล และ

ส�าหรับผู้ผลิตต้องมกีารประชุมภายใน เพ่ือเตรียมพร้อม

กับการเข้ารับรองระบบคุณภาพ GMP ฉบับใหม่ และ

ส�าหรับผู้น�าเข้า อาจจะต้องมีการปรับค่อนข้างมาก โดย

เฉพาะการสื่อสารหรือแปลความข้อก�าหนดรายละเอยีด 

ให้เข้าใจง่าย

3. ผลกระทบของผู้ผลิตและผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการ

ศลัยกรรม ใช้หลักการความสมัพันธใ์นด้านการตลาด (4P) 

คือ ด้านผลิตภณัฑ ์(Product) ด้านราคา (Price) ด้านช่อง

ทางจัดจ�าหน่าย (Place) และด้านการส่งเสริมการตลาด 

(Promotion) 

ผลกระทบด้านผลิตภัณฑ ์ผู้ผลิต และผู้น�าเข้า มีผล-

กระทบในด้านบวกของผลิตภัณฑ์ เพราะการมีระบบ

คุณภาพ หรือ GMP น้ัน ส่งผลต่อความน่าเช่ือถือของ

ผลิตภัณฑท์ี่เพ่ิมมากขึ้น แต่การเข้ารับการรับรองระบบ
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ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ GMP ฉบับปรับปรุงได้ 

เน่ืองจากมคีวามคล้ายคลึงกบัฉบบัเดมิ และคล้ายคลึงกบั

ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล (ISO 13485) ซ่ึงผู้ผลิต

เองกไ็ด้รับการรับรอง ISO 13485 อยู่แล้ว แต่ทั้งเจ้า-

หน้าที่และผู้ผลิตต้องการให้มข้ีอก�าหนดและรายละเอยีด

ที่ชัดเจนกว่าน้ี ในข้อก�าหนดใหม่ 

ความพร้อมของเจ้าหน้าที ่ความพร้อมของผู้ผลิต และ

ความพร้อมของผู้น�าเข้าถุงมือส�าหรับการศัลยกรรม จะ

เห็นว่า มีความเป็นไปได้ แต่ยังไม่พร้อมหากจะมีการ

บงัคับใช้ GMP เคร่ืองมอืแพทย์เป็นกฎหมาย โดยเฉพาะ

ในด้านบุคลากร ทั้งภาครัฐและภาคเอกชน ที่ยังขาดความ

รู้ความเข้าใจในบางข้อก�าหนด และขาดบุคลากร รวมถงึ

ด้านอปุกรณต่์างๆ ที่เมื่อเข้ารับรองระบบคุณภาพแล้ว ก็

ต้องเตรียมความพร้อม เพ่ือให้ครอบคลุมตามข้อก�าหนด

ของ GMP ถงึแม้จะมคีวามพร้อมในด้านของงบประมาณ 

ที่ผู้ผลิตได้ประมาณการหรือก�าหนดค่าใช้จ่ายในการตรวจ

ประเมินไว้แล้ว แต่กยั็งมีบางบริษัทที่ยังขาดสภาพคล่อง

ทางการเงินภายในบริษัทเอง โดยเฉพาะอย่างย่ิงผู้น�าเข้า

ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม ที่มคีวามเป็นไปได้น้อยหรือ

ไม่มคีวามเป็นไปได้ เพราะจะต้องประสานกบัทางผู้ผลิต

ต่างประเทศ ในการผลักดันให้เข้าระบบคุณภาพ GMP 

ซ่ึงจะมผีลต่อค่าใช้จ่ายในการเข้ารับรองการประเมนิระบบ

คุณภาพตามมา โดยตรงจุดน้ียังไม่สามารถก�าหนดได้ว่า

ผู้ใดจะเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายทั้งหมด 

ผลกระทบของผู้ผลิตและผู้น�าเข้าถุงมือส�าหรับการ

ศลัยกรรม จะเหน็ว่า ภาพรวมไม่ส่งผลกระทบและมคีวาม

เป็นไปได้ในการบงัคับใช้ GMP เป็นกฎหมาย เน่ืองจาก 

การเข้ารับรองระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์น้ัน 

ส่งผลต่อความน่าเช่ือถอืของบริษัทและความเช่ือมั่นในตวั

ผลิตภณัฑ ์ถงึแม้จะไม่สามารถเพ่ิมราคาขายหรือเพ่ิมช่อง

ทางการจัดจ�าหน่ายขึ้ นได้กต็าม แต่ในอนาคตกอ็าจส่ง

ผลกระทบกบัต้นทุนและค่าใช้จ่ายต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง หาก

บริษัทรับภาระส่วนน้ีไม่ไหว กอ็าจจะกระทบกบัรายได้ของ

บริษัทที่ลดลง รวมถงึอาจจะกระทบกบัราคาสนิค้าที่จะจัด

จ�าหน่ายแก่ผู้ซ้ือได้เช่นกนั

คุณภาพ GMP จะต้องมีการเตรียมความพร้อมตามที่

มาตรฐานก�าหนดไว้ อาจจะท�าให้การผลิตสนิค้าต้องหยุด

ชะงัก ท�าให้มีสนิค้าที่พร้อมจ�าหน่ายไม่เพียงพอได้ ด้วย

เหตุน้ีรัฐควรมีมาตรการให้ความช่วยเหลือเพ่ือป้องกัน

สนิค้าขาดตลาดด้วย

ผลกระทบด้านราคา พบว่า มีผลกระทบในส่วนของ

ต้นทุนและค่าใช้จ่ายต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกบัการรับรองระบบ

คุณภาพการผลิต เน่ืองจากมีต้นทุนและค่าใช้จ่ายในการ

ตรวจประเมนิ จากเดมิที่ไม่เคยมค่ีาใช้จ่ายตรงจุดน้ี หรือ

ค่าใช้จ่ายในการปรับปรุงพ้ืนที่หรือโครงสร้างอาคารหรือ

อปุกรณ ์อาจท�าให้รายได้หรือก�าไรของบริษัทลดลง และ

อาจมีผลกระทบต่อรายได้ของบริษัทหรือผลกระทบต่อ

ราคาสนิค้าที่จัดจ�าหน่ายแก่ผู้ซ้ือหรือผู้บริโภคได้เช่นกนั

ผลกระทบด้านช่องทางการจัดจ�าหน่าย พบว่า ไม่ส่ง

ผลกระทบ เน่ืองจากยังคงขายให้กบัหน่วยงาน สถาน-

พยาบาล หรือผู้ซ้ือเหมอืนเดมิ แต่ถ้ามองในมุมของผู้ผลิต

ต่างประเทศกอ็าจจะกระทบ เน่ืองจากผู้ผลิตได้มกีารผลิต

สนิค้าให้กบัหลายๆ ประเทศ การที่จะเข้าระบบคุณภาพ

ที่ท�าให้ประเทศไทยเพียงประเทศเดยีว อาจจะไม่คุ้มและ

ไม่ซ้ือขายกบัผู้ซ้ือของไทยเลยกเ็ป็นได้ 

ผลกระทบด้านการส่งเสริมการตลาด ผู้ผลิตและผู้- 

น�าเข้า ไม่ส่งผลกระทบ เน่ืองจากไม่สามารถเพ่ิมราคาขาย

ขึ้นได้ เพียงแค่ท�าให้ผู้ซ้ือมคีวามเช่ือมั่นในตวับริษัทและ

ตวัผลิตภัณฑเ์พ่ิมมากขึ้นเทา่น้ัน แต่การเข้ารับรองระบบ

คุณภาพการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์น้ัน ต้องใช้ทั้งเงนิ เวลา 

ก�าลังคน และความรู้ความเข้าใจในการปฏบิตั ิซ่ึงอยากให้

รัฐเข้าใจตรงจุดน้ีด้วย

สรุปผลการศึกษา

ความเป็นไปได้ในการบงัคับใช้ GMP ฉบบัปรับปรงุ 

ในมุมมองทั้ง 3 ด้าน คือ ความสามารถในการปฏบิัต ิ

ความพร้อม และผลกระทบ ที่จะเกดิขึ้นจากการบงัคับใช้ 

GMP พบว่า 

ความรู้และความสามารถในการปฏบิตัติามข้อก�าหนด

ของ GMP ของเจ้าหน้าที่และผู้ผลิตถุงมือส�าหรับการ

ศัลยกรรม จะเหน็ว่า มีความเป็นไปได้ เพราะสามารถ
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กบัการผลิตหรือตรวจสอบคุณภาพของสนิค้า และจากผล

การศึกษาในคร้ังน้ี ควรมีการเพ่ิมบุคลากรในการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพ หรือเพ่ิมหน่วยตรวจประเมิน

ภายนอก มเีกณฑใ์นการคัดเลือกเจ้าหน้าทีผู้่ตรวจประเมนิ

ของหน่วยตรวจประเมินภายนอก(13) หรือมีการแปลข้อ

ก�าหนดของ GMP เป็นภาษาองักฤษ เพ่ือให้ผู้ผลิตต่าง

ประเทศสามารถศกึษาข้อก�าหนดดงักล่าวได้ 

ทั้งน้ียังต้องพิจารณาอกีว่า การบงัคับใช้ ประกาศฯ น้ี

น้ัน ที่ไม่เฉพาะเจาะจงกบัถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม แต่

ใช้กับทุกผลิตภัณฑ์ จะมีจ�านวนบุคลากรตรวจประเมิน

เพียงพอหรือไม่ เน่ืองจากจ�านวนผู้ผลิตทั้งในและต่าง

ประเทศที่มีอยู่จ�านวนมาก และข้อจ�ากดัในด้านภาษา ที่

จะต้องใช้บุคลากรในการแปลภาษาต่างๆ และภาระค่าใช้

จ่ายที่ตามมาอกีในอนาคต หรือหากเร่ิมบงัคับใช้ในกลุ่ม

ของเคร่ืองมือแพทย์ตามความเสี่ยง คือความเสี่ยงสูง 

บงัคับก่อน รองลงมาคือ ความเสี่ยงกลาง และความเสี่ยง

ต�่า ตามล�าดบั กอ็าจจะช่วยลดปัญหาเร่ืองความพร้อมและ

ผลกระทบอื่นๆ ได้อกีทางหน่ึง หรือหากมกีารยอมรับใน

ข้อก�าหนด ISO 13485 โดยเหน็ว่าโรงงานผู้ผลิตได้รับ

การรับรอง ISO 13485 แล้ว ถอืเป็นการยอมรับ GMP 

ไทยฉบบัปรับปรงุน้ี กจ็ะเป็นการลดภาระให้กบัผู้ผลิตเป็น

อย่างมาก

ส�าหรับผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม ควรมกีาร

ก�าหนดแนวทางหรือนโยบายให้ชัดเจน หากโรงงานผู้ผลิต

ในต่างประเทศได้รับมาตรฐาน ISO 13485 กใ็ห้ได้รับ

มาตรฐาน GMP ไปด้วยเลย เช่นเดยีวกบัความต้องการ

ของผู้ผลิตในไทย เพราะอปุสรรคส�าหรับผู้น�าเข้าน้ัน คือ

ผู้ผลิตต่างประเทศ ทีผู้่น�าเข้าไปไม่สามารถบงัคับหรือผลัก

ดันให้ผู้ผลิตต่างประเทศน้ันเข้ารับการรับรองประเมิน

ระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ของไทยได้ เพราะ

หากผู้ผลิตต่างประเทศเหน็ว่ามีความยุ่งยาก กอ็าจส่งผล

ให้ผู้ผลิตต่างประเทศเลือกที่จะไม่ส่งสินค้าหรือไม่ผลิต

สนิค้าให้กบัผู้น�าเข้าเลย และหากผู้ผลิตต่างประเทศยินดี

ที่จะเข้ารับการประเมนิระบบคุณภาพน้ีแล้วน้ัน กยั็งคงมี

ปัจจัยเสี่ยงอื่นๆ ตามมา เช่น ความไม่เข้าใจในข้อก�าหนด

วิจารณ์
การศึกษาความเป็นไปได้ในการบังคับใช้หลักเกณฑ์

และวิธกีารที่ดใีนการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ ฉบบัปรับปรงุ 

กรณศีกึษา ถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม จะต้องพิจารณาถงึ

ความสามารถในการปฏบิตั ิ ความพร้อมและผลกระทบที่

เกดิจากการบังคับหลักเกณฑด์ังกล่าวน้ี ซ่ึงทั้งเจ้าหน้าที่  

ผู้ผลิต และผู้น�าเข้า กม็คีวามคิดเหน็ในมุมมองที่แตกต่าง

กนั นอกจากน้ียังมข้ีอสรปุทีส่อดคล้องและตรงกนั คือ ความ

สามารถในการปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ GMP ของ 

เจ้าหน้าทีแ่ละผู้ผลิต ถ้ามกีารส่งเสริมหรือพัฒนาให้ผู้ผลิต

สามารถปฏบิัติตามข้อก�าหนดได้ หรือมีการก�าหนดราย

ละเอยีด นโยบายที่ชัดเจนของทางภาครัฐ รวมถงึความ-

ต้องการในส่วนของงบประมาณหรือการเงิน ที่ควรจะมี

การสนับสนุนให้กบัทั้งผู้ผลิตและผู้น�าเข้าด้วย

แนวทางในการส่งเสริมหรือพัฒนาให้สามารถบังคับ

ใช้หลักเกณฑแ์ละวิธกีารที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

ฉบบัปรับปรงุ 

จากการศึกษาปัจจัยส�า คัญที่มี ต่อความพร้อม 

อปุสรรค และมาตรการในการส่งเสริมพัฒนาโรงงานให้

สามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ ์GMP(11) โดยโรงงานที่ได้

รับ GMP แล้วให้ความส�าคัญกบั งบประมาณ เกณฑก์าร

ตรวจสอบของเจ้าหน้าที่รัฐ ตามล�าดบั ในขณะที่โรงงานที่

ยังไม่ได้ GMP ให้ความส�าคัญกบัการขาดที่ปรึกษาเร่ือง 

GMP และงบประมาณ ตามล�าดบั ดงัน้ันเพ่ือให้การบงัคับ

ใช้มคีวามเป็นไปได้ จึงควรมกีารจัดท�าคู่มอืหรือแนวทาง

การในการตรวจประเมินให้สอดคล้องกบัข้อก�าหนดของ 

GMP ฉบบัปรับปรงุ(12) จัดตั้งแกณฑใ์นการตรวจประเมนิ

และจัดอบรมเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินระบบคุณภาพให้

มีความเข้าใจที่ถูกต้องและตรงกัน หรือมีการจัดหาที่

ปรึกษา เพ่ือให้ค�าปรึกษาเกี่ยวกบัการจัดท�ารายละเอยีด

ตามข้อก�าหนดดังกล่าว โดยเป็นการลงพ้ืนที่ปรึกษาที่ 

หน้างานหรือภายในโรงงานผลิตและควรมีการสนับสนุน

ในด้านงบประมาณหรือสนับสนุนค่าใช้จ่ายในด้านต่างๆ 

ทีเ่กี่ยวข้อง เพ่ือใช้ในการแก้ไข ปรับปรงุ และเปล่ียนแปลง 

โครงสร้างอาคาร รวมถงึจัดหาอปุกรณเ์พ่ือให้เหมาะสม
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ของGMPฉบบัปรับปรงุ รวมถงึการลงทุนและค่าใช้จ่ายที่

เกี่ยวข้องต่างๆ ที่จะต้องท�าให้กับประเทศไทยเพียง

ประเทศเดยีว ซ่ึงยังต้องพิจารณาถงึความคุ้มค่าอกี 

ปัญหาและอุปสรรค 

การไม่ให้ความร่วมมือในการให้ข้อมูลของบริษัท 

ผู้ผลิตและผู้น�าเข้าถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม ท�าให้ข้อมูล

ที่ได้มาไม่ครบถ้วน เน่ืองจาก

1. ผู้ผลิตถุงมอืส�าหรับการศลัยกรรม มภีารกจิในการ

ท�างานค่อนข้างมาก จึงไม่สะดวกในการให้ข้อมูล อกีทั้ง

ด้วยกฎระเบยีบของทางบริษัทที่ไม่ให้เปิดเผยข้อมูลใดๆ

ที่จะส่งผลกระทบกบัทางบริษัท 

2. ผู้น�าเข้าถุงมือส�าหรับการศัลยกรรม ยังไม่เห็น

ความส�าคัญของการให้ข้อมูล ว่าจะส่งผลกระทบต่อตนเอง

อย่างไร เน่ืองจาก GMP เกี่ยวข้องกบักระบวนการผลิต 

ไม่ได้เกี่ยวข้องกบัการน�าเข้าผลิตภณัฑข์องตน และการได้

มาซ่ึงข้อมูลเป็นการสมัภาษณผ่์านทางโทรศพัท ์ท�าให้ได้

ข้อมูลที่ไม่ครบถ้วน

3. สถานการณก์ารระบาดของโคโรน่าไวรัส ท�าให้ไม่

สามารถเกบ็ข้อมูลได้ครบถ้วน เน่ืองจากผู้ให้สมัภาษณท์ั้ง

ผู้ผลิตและผู้น�าเข้าปฏิบัติงานที่ บ้านพัก ท�าให้การ

สัมภาษณ์เป็นการสัมภาษณ์ผ่านทางโทรศัพท์และส่ง

ข้อมูลทางอเิลก็ทรอนิกสใ์นบางบริษัท
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Abstract:  This study was aimed to find an enforcement feasibility of the revised Good Manufacturing Practice 

(GMP) version for surgical gloves by studying the operational capabilities of government officials and 

workers from surgical glove manufacturers in accordance with requirements of the GMP, and studying the 

readiness of government authorities, manufacturers, and importers of surgical gloves to be complied with 

the GMP enforcement, as well as studying the potential impact of the GMP enforcement for surgical glove 

manufacturers and importers. The revised GMP version was analyzed for enforcement readiness with 4 

factors (4M). Also, an impact was analyzed with 4 factors (4P). Data were collected by interviewing 

13 government officials, 7 workers from surgical glove manufacturers and and 3 workers from importers. 

The analysis was performed with content analysis by grouping of data and applying descriptive statistics. 

The findings revealed that government officials and surgical glove manufacturers in Thailand were able to 

follow and operate with the requirements and procedures of the revised GMP version but were not ready to 

regulate due to the lack of knowledge, understanding and manpower. The building infrastructure needed to 

be improved, including purchasing various equipment in order to cover the new requirements, especially 

the surgical glove importers which had to coordinate with international manufacturers for the GMP quality 

system. In conclusion, the enforcement of GMP would have a negative impact on costs and expenses, such 

as increasing of the cost of auditors, equipment costs, building infrastructure costs and other related costs. 

However, if the International Organization for Standardization (ISO 13485) is accepted and surgical 

glove manufacturers have certified with the ISO 13485 standard, it will be deemed to be certified the 

GMP standard. Alternative approach is to take a specific audit on topics which are different from the ISO 

13485 standard. This would reduce the burden and expenses for both government officials, and surgical 

glove manufacturers and importers.
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