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การศึกษาผลกระทบการบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจาย 

เครื่องมือแพทย์และพัฒนาการก�ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 

THE STUDY OF THE IMPACT ENFORCEMENT ON GOOD 

DISTRIBUTION PRACTICE FOR MEDICAL DEVICES AND 

REGULATORY DEVELOPMENT IN THAILAND

บทคัดย่อ
	 หลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการกระจายเครือ่งมอืแพทย์	(Good	Distribution	Practice	for	Medical	Devices	

(GDPMD))	ซึ่งครอบคลุมการจัดการ	การเก็บรักษา	การขนส่ง	การติดตั้ง	และการบริการ	เพื่อให้ผู้ใช้หรือผู้บริโภคได้ใช้

เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพ	ประสิทธิภาพ	และความปลอดภัย	การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ	1)	ศึกษาผลกระทบ 

การบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์	2)	ปรับปรุงร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน

การกระจายเครือ่งมอืแพทย์ให้เหมาะสมส�าหรบัประเทศไทย	กลุ่มตัวอย่างในการศกึษาได้จากการสุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง	

จากผูป้ระกอบการเครือ่งมอืแพทย์	เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการศกึษาเป็นแบบสรปุรายงานผลการตรวจประเมนิสถานประกอบการ

และแบบสอบถาม	ท�าการศึกษาโดยน�าร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์มาใช้ในการตรวจ

ประเมินสถานประกอบการของผู้ประกอบการจ�านวน	32	ราย	และการตอบแบบสอบถามของผู้ประกอบการจ�านวน	

111	ราย	ผลการศึกษาพบว่า	ผู้ประกอบการที่มีความพร้อมในการด�าเนินการให้สอดคล้องกับข้อก�าหนดหลักเกณฑ์

และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์ส่วนใหญ่เป็นผู้ที่ได้รับการรับรองระบบคุณภาพ	หรือมาตรฐานด้านการ

จัดการเครื่องมือแพทย์หรือด้านการบริหารจัดการ	หรือมีประสบการณ์การน�าระบบบริหารจัดการที่ได้มาตรฐานมา

ประยุกต์ใช้	และผลการตอบแบบสอบถามผู้ประกอบการเห็นว่า	ข้อก�าหนดฯมีความเหมาะสมร้อยละ	61	ผู้ประกอบ

การมีความพร้อมในการน�าหลักเกณฑ์ไปประยุกต์ใช้ระดับปานกลางร้อยละ	47	ระดับมากร้อยละ	14	ไม่มีความพร้อม

ร้อยละ	38	และไม่มีความเห็นร้อยละ1	ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นว่า	ถ้ามีการบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน

การกระจายเครือ่งมอืแพทย์ในปี	พ.ศ.	2561	ควรมรีะยะเวลาผ่อนผนั	3	ปีหลงัการบงัคบัใช้	โดยต้องการการสนบัสนนุจาก

ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยาด้านการอบรม	หน่วยงานให้ค�าปรึกษาและค่าใช้จ่าย	และควรปรับปรุงร่างหลกัเกณฑ์

และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์ให้มีเนื้อหากระชับ	 เหมาะสม	และปฏิบัติได้ ข้อเสนอแนะ	ส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาควรก�าหนดกรอบระยะเวลาทีเ่หมาะสม	ก�าหนดรปูแบบทีช่ดัเจนในการบงัคบัใช้หลกัเกณฑ์

และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์ซ่ึงจะเกิดประโยชน์อย่างมากกับผู้บริโภครวมทั้งบุคลากรทางการแพทย	์

และมกีารพฒันาผูป้ระกอบการ	หน่วยตรวจประเมนิและหน่วยงานภาครฐัทีเ่กีย่วข้อง	เพือ่ให้เกดิผลในทางปฏบิตัต่ิอไป

ค�าส�าคัญ :	หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์	ผู้ประกอบการ	ข้อก�าหนด

นุชนาฏ	กิติวรนนท์1,	อมรรัตน์	เลิศมโนญาน1,	จิตรา	ชัยวิมล2 
1	กองควบคุมเครื่องมือแพทย์	ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2	สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย	
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Abstract
	 The	Principle	of	Good	Distribution	Practice	for	Medical	Devices	(GDPMD)	was	included	in	the	

handling,	storage,	delivery,	 installation	and	service	to	provide	users	or	consumers	with	quality,	

efficiency	and	safety	of	medical	devices.	The	objectives	of	this	research	were	to	study	the	impact	

enforcement	on	Good	Distribution	Practice	 for	Medical	Devices	 in	Thailand	and	review	draft	of	

Good	Distribution	Practice	 for	Medical	Devices.	The	sample	of	medical	device	companies	was	

selected	using	purposive	sampling	method	and	tools	used	in	the	study	were	questionnaire	and	gap	

analysis	report.	The	study	was	conducted	with	32	companies	by	onsite	visits	and	111	companies	by	

using	a	questionnaire.	The	result	was	found	that	the	companies	had	been	accredited	with	quality	

management	 system	or	had	quality	 system	experiences	which	were	capable	 to	apply	Good	

Distribution	Practice	 for	Medical	Devices	 in	 their	organizations.	The	percentage	of	companies	

regarding	to	requirements	of	Good	Distribution	Practice	for	Medical	Devices	in	appropriated	level	

was	61%.	The	Percentage	of	readiness	about	ability	to	apply	Good	Distribution	Practice	for	Medical	

Devices	in	intermediate	level	was	47%,	high	level	was	14%,	no	capability	was	38%	and	no	opinion	

was	1%.	Most	companies	had	a	opinion	that	if	Good	Distribution	Practice	for	Medical	Devices	was	

implemented	in	B.E.	2018,	there	should	be	a	transition	period	for	3	years	and	they	required	the	

training,	consultant	and	budget	that	be	provided	by	the	Food	and	Drug	Administration	including	

revised	requirements	to	be	applicable.	Therefore,	the	Food	and	Drug	Administration	should	have	

roadmap	to	enforce	Good	Distribution	Practice	 for	Medical	Devices	and	 the	 regulatory	would	

benefit	 to	customers	as	well	as	health	professionals.	Capacity	building	 for	 companies,	 audit	

agencies	and	regulators	was	essential	to	achieving	Good	Distribution	Practice	for	Medical	Devices		

enforcement.	

Keywords :	Good	Distribution	Practice	for	Medical	Devices,	company,	requirement
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บทนำ 
	 ตามความตกลงของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน

ในการท�าให้เกิดความสอดคล้องกันด้านกฎระเบียบ	

มาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์	ซึ่งรวมถึงหลักเกณฑ์

และวธิกีารทีด่ใีนการกระจายเครือ่งมอืแพทย์ซึง่ครอบคลุม

กระบวนการกระจายเครื่องมือแพทย์	 เพื่อให้เครื่องมือ

แพทย์ไปถึงผู้ใช้หรือผู้บริโภคเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ	

โดยผู้ใช้หรือผู้บริโภคได้ใช้เครื่องมือแพทย์ท่ีมีคุณภาพ	

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยยิ่งขึ้น	และสอดคล้อง

กบัสากล	ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่ก�ากบั

ดแูลเครือ่งมอืแพทย์ภายใต้พระราชบัญญตัเิครือ่งมอืแพทย์	

พ.ศ.	2551	 1	จึงจัดท�าร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน

การกระจายเครื่องมือแพทย์	หรือ	Good	Distribution	

Practice	 for	Medical	Devices	 (GDPMD)	ซึ่งเป็น 

ส่วนส�าคัญของห่วงโซ่อุปทาน	 (supply	 chain)	 ของ

เครื่องมือแพทย์	 ได้แก่	 การจัดซื้อจัดจ้าง	 การขนส่ง	 

การส่งมอบ	การจดัเกบ็	การตดิตัง้	การทดสอบการท�างาน

ของระบบ	การบรกิารและบ�ารงุรกัษา	การสอบเทยีบและ

การบรกิารหลงัการขาย	การตดิตาม	การรายงานการจดัการ

ความเสีย่งจากผลการท�างานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย์

หรอืผลอนัไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้กบัผูบ้รโิภค	การจัดการ

ด้านเอกสาร	และการจดัเกบ็บนัทกึ	เป็นต้น	ผูท้ีเ่กีย่วข้องกบั

หลักเกณฑ์นี้	ได้แก่	ผู้รับมอบหมายจากเจ้าของผลิตภัณฑ์	

ผูน้�าเข้า	ผูผ้ลติ	ผูจ้�าหน่าย	และผูร้บัอนญุาตขายเคร่ืองมอื

แพทย์ในประเทศไทย	ส�านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาได้ท�าการศึกษาข้อก�าหนด	GDPMD	ของประเทศ

สิงคโปร์และประเทศมาเลเซีย	และจัดท�าร่างหลักเกณฑ์

และวธิกีารทีด่ใีนการกระจายเครือ่งมอืแพทย์	หรอื	GDPMD	

เป็นภาษาไทยเพือ่ใช้ส�าหรบัประเทศไทย	ดงันัน้	การศึกษา

ผลกระทบการบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน 

การกระจายเครื่องมือแพทย์	 โดยน�าร่าง	GDPMD	มา 

ใช้ในการตรวจประเมินสถานประกอบการ	และศึกษา 

ความเหมาะสมของข้อก�าหนดต่าง	 ๆ	 ของ	GDPMD	

ความเห็นผลกระทบการบังคับใช้	 GDPMD	 เพื่อให้มี

ข ้อมูลปัญหาอุปสรรค	 แนวทางการบริหารจัดการ	 

ข้อเสนอแนะ	ก่อนน�าหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ 

กระจายเคร่ืองมือแพทย์มาบังคับใช้เป็นกฎหมาย	 เพื่อ

พัฒนาการควบคุมและก�ากับดูแลเคร่ืองมือแพทย์ของ

ประเทศไทยต่อไป

วัตถุประสงค์ 
	 1.	 เพือ่ศกึษาผลกระทบการบงัคบัใช้หลกัเกณฑ์และ

วธิกีารทีด่ใีนการกระจายเครือ่งมอืแพทย์ของประเทศไทย	

	 2.	 เพ่ือปรับปรุงร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน

การกระจายเครือ่งมอืแพทย์ให้เหมาะสมส�าหรบัประเทศไทย	

กรอบแนวคิด 
	 การศึกษาผลกระทบการบังคับใช้หลักเกณฑ์และ

วธิกีารทีด่ใีนการกระจายเครือ่งมอืแพทย์ของประเทศไทย
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ภาพที่ 1	 รูปแบบกระบวนการด�าเนินงานวิจัย

รวบรวมขอมูลผูประกอบการ

กําหนดเกณฑพิจารณาเพื่อคัดเลือก

คัดเลือกผูประกอบการ

การตรวจประเมิน 
สถานประกอบการ 

จัดเตรียมเอกสาร 
ในการตรวจประเมิน

เก็บขอมูลแบบสอบถาม

วิเคราะหขอมูล ปญหา ฯลฯ

สรุปผลและขอเสนอแนะ

Process OutputInput

ผูประกอบการที่มีความพรอม
ในการเขารวมการวิจัย 

รายงานผลการตรวจ ขอมูล 
ปญหาและขอเสนอแนะ  

จัดเตรียมแบบสอบถาม รายงานผลการตอบแบบสอบถาม
ปญหาและขอเสนอแนะ 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
	 เพื่อศึกษาผลกระทบการบังคับใช้หลักเกณฑ์และ

วธิกีารทีด่ใีนการกระจายเครือ่งมอืแพทย์ของประเทศไทย	

และปรบัปรุงร่างหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการกระจาย

เครือ่งมอืแพทย์ให้เหมาะสมส�าหรบัประเทศไทย	เพือ่น�าไป

พัฒนาระบบการควบคุมก�ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้มี

ประสิทธิภาพ	มาตรฐาน	และสอดคล้องกับสากล

วิธีการศึกษา 
	 เป็นการวจิยัเชงิคณุภาพและปรมิาณ	ประกอบด้วย	

1)	ทบทวนร่างหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจาย

เครื่องมือแพทย์	 2)	 ศึกษาผลกระทบการบังคับใช ้ 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์

ของประเทศไทย	ท�าการศึกษาในกลุ่มผู ้ประกอบการ

เครื่องมือแพทย์ที่ เกี่ยวข้องกับ	 GDPMD	 เครื่องมือ 

ที่ใช้ในการศึกษาเป็นแบบสรุปรายงานผลการตรวจ

ประเมินสถานประกอบการ	 (gap	analysis	 report	 )	

และแบบสอบถาม	(	questionnaire	 )	ซึ่งถูกออกแบบ	

ตรวจสอบความถูกต้อง	 ความเหมาะสมของเน้ือหา 

ให้ครอบคลุมและครบถ้วนตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย

โดยคณะท�างานซ่ึงประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญท่ีมีความรู้ใน

ข้อก�าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจาย

เครื่องมือแพทย์	 มีความช�านาญและประสบการณ์ใน 

การตรวจรับรองระบบคุณภาพ	และความรู้ทางวิชาการ
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และกฎหมายเครื่องมือแพทย์	 โดยมีการทดลองน�าไป 

ใช้กับกลุ ่มตัวอย่างก่อนน�าไปใช้ในการเก็บข้อมูลจริง	 

ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ที่เข้าร่วมการศึกษาได้จาก

การสุ่มตัวอย่างแบบเจาะจง	 (purposive	 sampling)	

โดยใช้ตัวอย่างผู้ประกอบการจ�านวน	32	 ราย	 เข้ารับ 

การตรวจประเมินสถานประกอบการและผู้ประกอบการ

จ�านวน	111	ราย	เป็นผูต้อบแบบสอบถาม	เพือ่ให้มจี�านวน

ตัวอย่างที่เพียงพอและเหมาะสมตามกรอบระยะเวลา

และงบประมาณ	ท�าการศึกษาวิจัยในเดือนธันวาคม	

พ.ศ.	 2559	ถึงเดือนมิถุนายน	พ.ศ.	 2560	มีขั้นตอน 

การด�าเนินการ	คือ	1)	จัดท�าข้อมูลผู้ประกอบการและ

ทบทวนร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการกระจาย

เครื่องมือแพทย์ฉบับภาษาไทยที่จัดท�าในปี	พ.ศ.	2558	

ซึ่งมีแนวทางจาก	TS-01	Good	Distribution	Practice	

for	Medical	Devices2	ของหน่วยงาน	Health	Sciences	

Authority,	 Singapore	 และ	Good	Distribution	

Practice	 for	Medical	 Devices3	 ของหน่วยงาน	

Medical	Device	Authority,	Ministry	of	Health	

Malaysia	 ซึ่งเป ็นหน่วยงานท่ีท�าหน้าท่ีก�ากับดูแล 

เครื่องมือแพทย์ของประเทศสิงคโปร์และมาเลเซีย	และ

น�ามาปรับปรุงเป็นร่างหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ 

กระจายเครือ่งมอืแพทย์ฉบบัเดอืนกมุภาพนัธ์	พ.ศ.	2560	

เพื่อใช้เป็นเอกสารในการด�าเนินงานวิจัยนี้	 เนื้อหาของ

ร่าง	GDPMD	ประกอบด้วยข้อก�าหนดจ�านวน	40	ข้อ	คือ

	 ส่วนที	่1	:	บทน�า	:	ข้อก�าหนดข้อ	1	–	3	วตัถปุระสงค์	

ขอบข่ายและการประยุกต์ใช้	และค�าจ�ากัดความ

	 ส่วนที	่2	:	องค์กรและระบบการจดัการ	:	ข้อก�าหนด

ข้อ	4	-	7	องค์กร	ระบบบริหารจัดการทั่วไป	การจัดการ

ด้านเอกสาร	การควบคุมเอกสาร

	 ส่วนที่	 3	 :	การก�าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ	 :	

ข้อก�าหนดข้อ	8	–	12	ความรับผิดชอบและอ�านาจหน้าที่	

ผู้ได้รับการแต่งตั้งจากฝ่ายบริหาร	การทบทวนของฝ่าย

บริหาร	หัวข้อการทบทวนของฝ่ายบริหาร	ผลที่ได้จาก

การทบทวนของฝ่ายบริหาร

	 ส่วนที่	4	 :	การบริหารทรัพยากร	 :	ข้อก�าหนดข้อ	

13	–	17

	 ข้อ	 13	 –	 14	 บุคลากร	 การฝึกอบรม	 ความ

สามารถ	และความตระหนัก

	 ข้อ	15	–	17	สาธารณปูโภคขัน้พืน้ฐาน	ความสะอาด	

การควบคุมสัตว์รบกวน

	 ส่วนที่	 5	 :	ห่วงโซ่อุปทานและข้อก�าหนดเฉพาะ

ของเครื่องมือ	:	ข้อก�าหนดข้อ	18	–	31

	 ได้แก่	การได้รับอนญุาต	ช่องทางการติดต่อสือ่สาร	

การรับเข้าของสินค้าคงคลัง	 การจัดเก็บสินค้าคงคลัง	

การหมนุเวยีนสนิค้าคงคลงั	การส่งมอบให้ลกูค้า	การควบคมุ

เครือ่งมอืแพทย์ทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก�าหนด	และการส่งคนื

เครื่องมือแพทย์	การท�าลายหรือท�าให้สิ้นสภาพเครื่องมือ

แพทย์	 การสอบกลับได้	 คุณลักษณะที่ต้องการพิเศษ

ส�าหรบัเครือ่งมอืแพทย์ทีม่กี�าลงั	การสอบเทยีบ	การตดิตัง้

และบริการ	การจัดจ้างภายนอก	การปลอมแปลง	การ

ปลอมปน	การกระท�าผิด	และการดัดแปลงเคร่ืองมือแพทย์	

	 ส่วนที่	 6	 :	การตรวจติดตามและการเฝ้าระวัง	 :	 

ข้อก�าหนดข้อ	32	–	40	

	 ได้แก่	ทั่วไป	ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์	

บนัทกึการกระจาย	การด�าเนนิการแก้ไขเพือ่ความปลอดภยั

ในการใช้เครื่องมือแพทย์	การเรียกคืน	การรายงานผล

การท�างานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์	 (Device	

Defect)	หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค	

(Adverse	Effect)	4	การตรวจติดตามภายใน	การปฏิบัติ

การแก้ไข	การปฏิบัติการป้องกัน

	 2)	 รับสมัครผู้ประกอบการเข้าร่วมงานวิจัยโดย

การประชาสัมพันธ์ผ่านทางเว็บไซต์ของส�านักงานคณะ

กรรมการอาหารและยาและรับสมัครจากกลุ่มผู้ประกอบ

การที่เข้าร่วมการประชุมให้ความรู้	 เรื่อง	หลักเกณฑ์และ

วธิกีารทีด่ใีนการกระจายเครือ่งมอืแพทย์	ในเดอืนมกราคม	

พ.ศ.	 2560	และการประชุมหารือผู้ประกอบการผลิต

และน�าเข้าถงุมอืทางการแพทย์	ในเดอืนเมษายน	พ.ศ.	2560	

3)	คัดเลือกผู้ประกอบการเข้าร่วมการวิจัย	 โดยมีหลักใน
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การคดัเลอืกทีต้่องการกระจายโอกาสให้กบัผูป้ระกอบการ

ครอบคลุมทุกกิจกรรมของการกระจายเครื่องมือแพทย์

และการกระจายโอกาสให้กบัผูป้ระกอบการทีม่พีืน้ทีต่ัง้อยู่

ในและนอกเขตกรงุเทพและปรมิณฑล	เป็นผูป้ระกอบการ

ทีไ่ด้รบัการตรวจประเมนิสถานประกอบการ	ผูป้ระกอบการ

ที่ผ ่านการคัดเลือกเพื่อรับการตรวจประเมินสถาน

ประกอบการ	 จ�านวน	 32	 ราย	 และผู้ประกอบการที่

สมัครใจตอบแบบสอบถาม	จ�านวน	111	ราย	4)	ตรวจ

ประเมินสถานประกอบการของผู้ประกอบการจ�านวน	

32	ราย	ในเดือนมีนาคม	ถึงเดือนมิถุนายน	พ.ศ.	2560	

การตรวจประเมินจะครอบคลุมข้อก�าหนด	GDPMD	มี

การสุม่ตรวจประเมนิผลการด�าเนนิการต่าง	ๆ	เพือ่พจิารณา

ได้ถึงความสอดคล้องและความไม่สอดคล้อง	 (ถ้ามี)	ของ

ผูป้ระกอบการต่อหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการกระจาย

เครือ่งมอืแพทย์	5)	เกบ็ข้อมลูโดยใช้แบบสอบถามส�าหรับ

ผู้ประกอบการจ�านวน	111	ราย	ในเดือนมีนาคมถึงเดือน

มิถุนายน	พ.ศ.	2560	รูปแบบของแบบสอบถามจะให้ 

ผู้ประกอบการหรือผู ้เกี่ยวข้อง	สามารถกรอกข้อมูล/

ข้อคิดเห็นที่มีต่อร่าง	GDPMD	ข้อมูล/ข้อคิดเห็นที่มีต่อ

การบังคับใช้	GDPMD	ของประเทศไทย	 โดยการเก็บ

ข้อมูลการตอบแบบสอบถามจะเน้นการไปสัมภาษณ์ 

ผู้ประกอบการ	ณ	สถานประกอบการ	 (ยกเว้นในกรณีที่ 

ผู้ประกอบการไม่สะดวก)	 ท้ังน้ี	 เพื่อให้ผู้ประกอบการ 

มีโอกาสในการท�าความเข้าใจกับค�าถามในแบบสอบถาม	

สามารถซักถาม	และแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นได้	การตอบ

แบบสอบถามโดยทีมผู้วิจัยเป็นผู้สัมภาษณ์ผู ้ประกอบ

การ	ณ	สถานประกอบการ	จ�านวน	68	ราย	การตอบ

แบบสอบถามโดยผู้ประกอบการกรอกข้อมูลเอง	จ�านวน	

43	ราย	6)	รวบรวม	วิเคราะห์ข้อมูล	ปัญหาและข้อเสนอ

แนะต่าง	 ๆ	 7)	 จัดท�าสรุปผลและข้อเสนอแนะเพื่อ

ปรับปรุงร่างข้อก�าหนด	GDPMD	การบังคับใช้	GDPMD	

และการพัฒนาระบบการก�ากับดูแลเครื่องมือแพทย์

ส�าหรับประเทศไทย

ผลการศึกษา 
	 1.	 การตรวจประเมินสถานประกอบการของ 

ผูป้ระกอบการทีเ่ข้าร่วมการวจิยัจ�านวน	32	ราย	ม	ี1)	ทีต่ัง้

ของสถานประกอบการในเขตกรุงเทพและปริมณฑล	 

22	ราย/ภาคกลาง	4	ราย/ภาคตะวันออกเฉียงเหนือและ	

ภาคเหนือ	ภาคละ	1	 ราย/ภาคตะวันออกและภาคใต้	

ภาคละ	2	ราย	2)	มรีะบบมาตรฐานสากลทีไ่ด้รบัการรบัรอง	

ISO	13485	3	ราย/	ISO	9001	7	ราย/	ISO	13485	และ	

ISO	9001	7	ราย/	ระบบมาตรฐานอื่น	ๆ	6	ราย	และ 

ไม่ได้รับการรับรองมาตรฐานสากล	9	ราย	ผลการตรวจ

ประเมินสถานประกอบการพบว่า	ข้อก�าหนด	GDPMD	 

ท่ีผู ้ประกอบการจ�านวน	 32	 ราย	 มีการด�าเนินการที่ 

ไม่สอดคล้องมากสุดจ�านวน	8	ล�าดับแรกจากมากไปน้อย	

เป็นไปตามตารางที่	1	

	 ทัง้นี	้ผูต้รวจประเมนิได้รายงานผลการตรวจประเมนิ	

ชี้แจงเหตุผลและรายละเอียดของความไม่สอดคล้อง 

ที่พบ	พร้อมทั้งจัดท�าสรุปรายงานผลการตรวจประเมิน

สถานประกอบการหรือ	gap	analysis	 report	 ให้กับ 

ผู ้ประกอบการแต่ละราย	 เพื่อเป็นแนวทางส�าหรับ 

ผู้ประกอบการในการแก้ไข	ปรับปรุงการท�างาน	 เพื่อให้

สอดคล้องกับร่าง	GDPMD	ต่อไป

	 2.	 การตอบแบบสอบถาม	 เป็นการศึกษาข้อมูล

ความพร้อมเบื้องต้นของผู้ประกอบการตามข้อก�าหนด	

GDPMD	จ�านวน	40	ข้อ	เพือ่เป็นข้อมลูของผูป้ระกอบการ

นัน้	ๆ	การประเมนิผลกระทบก่อนทีจ่ะมกีฎหมายใช้บงัคับ	

และใช้เป็นข้อมูลประเมินความพร้อมของผู้ประกอบการ

ในการด�าเนินการตามข้อก�าหนด	GDPMD	เพื่อให้ความ

ช่วยเหลือ	พัฒนาผู้ประกอบการให้สามารถด�าเนินการให้

สอดคล้องกับข้อก�าหนด	 GDPMD	 ผลจากการตอบ

แบบสอบถามผลกระทบการบังคับใช้	GDPMD	ปรากฏ

ตามตารางที่	2	และตารางที่	3	
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ตารางที่ 1	 แสดงรายการข้อก�าหนด	GDPMD	ที่ผู้ประกอบการด�าเนินการไม่สอดคล้อง	มากที่สุด	8	ล�าดับแรก

ล�าดับ ข้อก�าหนดที่ การด�าเนินการที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด GDPMD จ�านวน(ราย)

1 31 การปลอมแปลง	การปลอมปน	การกระท�าผิด	และการดัดแปลงเครื่อง

มือแพทย์	(Counterfeit	adulterate	unwholesome	

and	tampered	medical	devices)

25

2 11 หัวข้อการทบทวนของฝ่ายบริหาร	(Review	input) 25

3 6 การจัดการด้านเอกสาร	(Documentation) 20

4 35 การด�าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์	

(Field	Safety	Corrective	Action;	FSCA)

19

5 37 การรายงานผลการท�างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์	(Device	

defect)	หรอืผลอนัไม่พึงประสงค์ทีเ่กดิขึน้กบัผู้บริโภค	(Adverse	effect)

18

6 25 การท�าลายหรือท�าให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์	(Disposal	of	medical	

devices)

17

7 9 ผู้ได้รับการแต่งตั้งจากฝ่ายบริหาร	(Designated	person) 16

8 36 การเรียกคืน	(Recall) 16

ตารางที่ 2	 ผลการสอบถามความเห็นผลกระทบการบังคับใช้	GDPMD

ผลกระทบการบังคับใช้ GDPMD จ�านวน ร้อยละ

ความเหมาะสมของข้อก�าหนด GDPMD

	 เหมาะสม

	 ไม่เหมาะสม

	 ไม่มีความเห็น

68

37

6

61

33

6

ความพร้อมการน�า GDPMD ไปประยุกต์ใช้ในสถานประกอบการ

	 ระดับมาก	

	 ระดับปานกลาง	

	 ไม่มีความพร้อม

	 ไม่ระบุ	

16

52

42

1

14

47

38

1

ความเห็นต่อนโยบายให้หน่วยงานรัฐจัดซื้อจากผู้ขายที่มี GDPMD

	 เห็นด้วย

	 ไม่เห็นด้วย	

76

35

68

32

ประโยชน์ที่ได้รับจากการประกาศบังคับใช้ GDPMD

	 บุคลากรทางการแพทย์เชื่อมั่นในคุณภาพเครื่องมือแพทย์เพิ่มขึ้น	

	 ช่วยประชาสัมพันธ์องค์กร	/	สถานประกอบการ

	 องค์กร	/	สถานประกอบการมีระบบการท�างานที่ดีขึ้น	

	 การได้รับการยอมรับจากลูกค้าทั้งในและต่างประเทศ	

74

48

74

68

67

43

67

61
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ตารางที่ 2	 ผลการสอบถามความเห็นผลกระทบการบังคับใช้	GDPMD	(ต่อ)

ผลกระทบการบังคับใช้ GDPMD จ�านวน ร้อยละ

ปัญหา / อุปสรรค ในการน�าระบบ GDPMD ไปปฏิบัติ

	 การจัดการภายในองค์กร

	 ค่าใช้จ่ายในการน�าระบบไปประยุกต์ใช้	

	 ค่าใช้จ่ายในการปรับปรุงสถานที่	

	 ค่าใช้จ่ายในกระบวนการขนส่งที่เพิ่มขึ้น	

	 ความพร้อมของหน่วยงานภาครัฐที่ก�ากับดูแล	

23

87

55

54

81

21

78

50

49

73

การสนับสนุนที่ต้องการจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 การจัดฝึกอบรม		

	 ที่ปรึกษา	

	 ค่าใช้จ่าย		

96

90

84

86

81

76

ตารางที่ 3	 ความเห็นผู้ประกอบการส่วนใหญ่ต่อการบังคับใช้	GDPMD

รายการ ความเห็นการบังคับใช้ GDPMD

ถ้ามีการบังคับใช้	GDPMD	ในปี	พ.ศ.	2561	ระยะเวลา

ผ่อนผันที่เหมาะสมในการบังคับใช้	GDPMD

ควรมีระยะเวลาผ่อนผันภายใน	3	ปีหลังกฎหมาย

บังคับใช้

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่ควรบังคับใช้ก่อน เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง

การตรวจประเมินและให้การรับรอง	GDPMD หน่วยตรวจภายนอกเป็นหน่วยงานตรวจประเมิน	

และส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	

เป็นผู้รับผิดชอบในการพิจารณาผลและให้การรับรอง

อภิปรายผล 
	 การตรวจประเมินสถานประกอบการของ 

ผู้ประกอบการ	จ�านวน	32	ราย	พบว่า	1)	ผู้ประกอบการ

ท่ีมีความพร ้อมในการด�าเนินการให ้สอดคล้องกับ 

ข้อก�าหนด	GDPMD	ส่วนใหญ่เป็นกลุ่มผู้ประกอบการที่มี

ประสบการณ์ด้านระบบคุณภาพ	 โดยได้เคยจัดท�าหรือ 

ได้รบัการรบัรองมาตรฐานด้านการจดัการเครือ่งมอืแพทย์	

หรือด้านการบริหารจัดการ	2)	บุคลากรระดับปฏิบัติการ

ส่วนใหญ่ยงัไม่ทราบหรอืยงัไม่มคีวามรู้	ความเข้าใจเกีย่วกบั

ข้อก�าหนด	GDPMD	3)	ผู้ประกอบการท่ีมีปัญหาด้าน

ความพอเพียงของบุคลากร	 เพื่อด�าเนินการให้สอดคล้อง

กับข้อก�าหนด	GDPMD	ส่วนใหญ่จะเป็นกลุ่มผู้ประกอบ

การขนาดเล็ก	 และกลุ ่มที่ยังไม่มีความพร้อมในการ

ด�าเนินการ	 4)	 ผู ้ประกอบการให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับ 

ข้อก�าหนด	GDPMD	ว่าควรมีการจัดเรียงข้อก�าหนดใหม่

เพื่อให้สอดคล้องกับกระบวนการในการด�าเนินงาน	ควร

ตัดข้อก�าหนดท่ีมีเน้ือหาไม่จ�าเป็นและควรมีการรวม 

ข้อก�าหนดบางข้อที่มีเนื้อหาหรือแนวทางการด�าเนินการ

ที่เหมือนหรือคล้ายคลึงกันเป็นข้อก�าหนดเดียวกัน

	 การตอบแบบสอบถาม	ผู้ประกอบการส่วนใหญ่

เห็นว่า	1)	ถ้ามีการประกาศบังคับใช้	GDPMD	ผู้ประกอบ

การยังขาดความพร้อมในเรื่องต่าง	ๆ	มากที่สุด	คือ	ด้าน

บุคลากร	ขาดความรู้เกี่ยวกับข้อก�าหนด	GDPMD	ด้าน

ระบบเอกสาร	 ซ่ึงยังไม่สามารถด�าเนินการให้สอดคล้อง

ตาม	GDPMD	2)	ถ้ามีการประกาศบังคับใช้	 GDPMD	 

ในปี	พ.ศ.	2561	ควรมีระยะเวลาผ่อนผันภายใน	3	ปี	

หลังจากการประกาศบังคับใช้	 โดยควรมีผลบังคับใช้กับ

เครื่องมือแพทย์กลุ่ม	Non	–	 IVD	Medical	devices	
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และกลุ่ม	 IVD	Medical	devices	ที่มีความเส่ียงสูง	 5 

ก่อนกลุม่อืน่	ๆ	3)	การประกาศบงัคบัใช้	GDPMD	ประโยชน์

ที่ได้รับมากที่สุด	 คือ	ท�าให้บุคลากรทางการแพทย์มี

ความเชื่อมั่นในคุณภาพของเครื่องมือแพทย์เพิ่มขึ้น	 

4)	ผลกระทบเชิงลบมากที่สุดที่ผู้ประกอบการจะได้รับ

เมื่อมีการประกาศบังคับใช้	GDPMD	คือ	การเพิ่มขั้นตอน

การท�างาน	การเพิ่มต้นทุน	การเพิ่มระบบเอกสารและ

บันทึกรายงาน	5)	 เห็นด้วยในการมีนโยบายก�าหนดการ

จัดซื้อเครื่องมือแพทย์ของหน่วยงานภาครัฐ	 โดยให้ม ี

การจัดซื้อจากผู ้ขายที่มีการด�าเนินงานสอดคล้องกับ	

GDPMD	 เพื่อสร้างความเชื่อมั่นให้กับบุคลากรทางการ

แพทย์ในการใช้เครื่องมือแพทย์	 6)	ปัญหา/อุปสรรคที่

คาดว่าจะมีในการน�า	 GDPMD	ประยุกต์ใช้ในสถาน

ประกอบการ	คือ	ค่าใช้จ่ายในการน�าระบบไปประยุกต์ใช้	

เช่น	จ้างที่ปรึกษา	การฝึกอบรม	ค่าสอบเทียบ	ค่าจ้าง

พนักงานเพ่ิมขึ้น	และความพร้อมของหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ก�ากับดูแล	ควรมีกรอบการท�างานท่ีชัดเจน	 จ�านวน

บุคลากร	การประชาสัมพันธ์	 7)	ต้องการการสนับสนุน

การจัดฝึกอบรม	การสนบัสนนุด้านทีป่รกึษาในการจดัท�า

ระบบคุณภาพท่ีสอดคล้องตาม	 GDPMD	 และการ

สนับสนุนค่าใช ้จ ่ายแก่ผู ้ประกอบการในการตรวจ

ประเมินเพื่อขอการรับรอง	 8)	 รูปแบบและแนวทาง 

การด�าเนินการที่เหมาะสมกับประเทศไทยในการตรวจ

ประเมินและให้การรับรองผู้ประกอบการตาม	GDPMD	

คือ	 ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 (อย.)	 

มอบหมายให้หน่วยตรวจท่ีเป็นบุคคลท่ีสาม	 ท่ีไม่มส่ีวนได้

ส่วนเสีย	และมีคุณสมบัติครบถ้วนตามหลักเกณฑ์ที่	อย.	

ก�าหนด	 เป็นหน่วยงานที่ด�าเนินการตรวจประเมิน	 โดย	

อย.	เป็นผูร้บัผดิชอบในการพจิารณาผลและให้การรับรอง	

9)	การน�า	GDPMD	ไปประยุกต์ใช้ในสถานประกอบการ

มีความพร้อมระดับปานกลางร้อยละ	47	ยังไม่พร้อม 

ร้อยละ	38	ในขณะที่ผู้ประกอบการที่มีความพร้อมมาก

เพียงร้อยละ	14	 โดยปัจจัยที่มีผลต่อความพร้อมของ 

ผู้ประกอบการ	ส่วนใหญ่จะเป็นปัจจัยด้านความพร้อม

ของบุคลากร	ความพร้อมด้านการจัดท�าเอกสารระบบ

คุณภาพ	และการเข้าถึงข้อมูลต่าง	ๆ	ที่เกี่ยวข้อง

สรุปผล 
	 การบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ 

กระจายเครื่องมือแพทย์ส�าหรับประเทศไทย	 จะเกิด

ประโยชน์ต่อผูป้ระกอบการในการพฒันาระบบขององค์กร

ให้เป็นที่น่าเชื่อถือและเป็นที่ยอมรับ	และสร้างความเช่ือ

มั่นให้กับบุคลากรทางการแพทย์ในการใช้เครื่องมือ

แพทย์	ทั้งนี้	 การออกกฎหมายเพื่อบังคับใช้	 GDPMD	

ควรปรับปรุงแก้ไขข้อก�าหนด	GDPMD	 เพื่อให้เกิด 

ความเข้าใจ	และผู้เกี่ยวข้องสามารถน�าไปปฏิบัติได้	และ

ก�าหนดขั้นตอน	 วิธีการด�าเนินการให้ชัดเจน	 รวมทั้ง

เตรียมความพร้อมของผู้ประกอบการ	หน่วยตรวจรับรอง

และหน่วยงานภาครัฐ	

ข้อเสนอแนะ
 ด้านข้อก�าหนด GDPMD	1)	ควรปรับปรุงแก้ไข

ข้อก�าหนดบางข้อ	 ซ่ึงอาจไม่เหมาะสมหรืออาจไม่จ�าเป็น

ในการน�าไปปฏบิตัซิึง่อาจมผีลกระทบส�าหรบัผูป้ระกอบการ

รายเล็ก	หรือมีการด�าเนินกิจการเพียงบางส่วน	หรือมี

การด�าเนนิการในลกัษณะของการว่าจ้างด�าเนนิการ	เป็นต้น	

2)	แก้ไขค�าศัพท์และค�านิยามบางค�าที่ไม่สอดคล้องกับ

ค�านิยามตามกฎหมาย	3)	รวมข้อก�าหนดที่มีรายละเอียด

ซ�า้ซ้อนกนั	เพือ่ให้การตรวจประเมนิและการจดัท�ารายงาน

ผลการตรวจประเมินมีความชัดเจน	และผู้ประกอบการ

สามารถเข้าใจได้ง่าย

 ด้านผู ้ประกอบการ ส�านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาควรจัดท�าแผนการพัฒนาผู้ประกอบการ 

ที่เกี่ยวข้อง	 เพื่อท�าให้เกิดการพัฒนาอย่างมีระบบ	และ

สามารถด�าเนินการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการกระจายเครื่องมือแพทย์อย่างมีประสิทธิผล 

เมื่อมีการประกาศบังคับใช้หลักเกณฑ์ฯ	 ดังนี้	 1)	 การ 

ส่งเสริมให้ผู้ประกอบการมีความเข้าใจถึงความจ�าเป็น

และความส�าคัญของ	GDPMD	และประโยชน์ที่จะได้รับ	

เพ่ือให้เกิดการมีส่วนร่วมและความมุ่งมั่นในการด�าเนิน

การของผู ้ประกอบการ	 2)	 การสนับสนุนด้านการจัด 

ฝึกอบรมแก่ผู้ประกอบการ	 เพื่อให้ความรู้ด้าน	GDPMD	

และแนวทางในการน�าไปปฏิบัติอย่างมีประสิทธิผล	 
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3)	การสนับสนุนด้านที่ปรึกษาแก่ผู้ประกอบการในการ

จัดท�าระบบคุณภาพท่ีสอดคล้องตาม	GDPMD	4)	การ

สนับสนนุค่าใช้จ่ายแก่ผูป้ระกอบการในการตรวจประเมนิ

เพื่อการรับรอง	 GDPMD	 โดยอาจมีหลักเกณฑ์ของ 

การสนับสนุนที่ชัดเจนส�าหรับกลุ ่มผู ้ประกอบการที่มี

ความจ�าเป็นเท่านั้น

 หน่วยงานก�ากับดูแล	 การประกาศบังคับใช้ 

หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจายเครื่องมือแพทย	์

จะเป็นประโยชน์ต่อหน่วยงานก�ากับดูแล	ผู้ประกอบการ

ท่ีเก่ียวข้อง	 โดยเฉพาะอย่างยิ่งผู ้บริโภคซึ่งหมายถึง

ประชาชนทั่วไป	 ผู ้ประกอบวิชาชีพและบุคลากรด้าน

สาธารณสุขทั้งภาครัฐและเอกชน	ที่จะได้ใช้เครื่องมือ

แพทย์ที่มีคุณภาพ	มาตรฐานและความปลอดภัย	 โดย

อาศัยช่องทางการบังคับใช้	 GDPMD	 โดยควรจัดท�า	

Roadmap	ที่แสดงถึงแผนงาน	 ข้ันตอนการด�าเนินการ	

และกรอบระยะเวลาที่ชัดเจน	 เพื่อเป็นแนวทางให  ้

ผู้ประกอบการได้ด�าเนินการตามข้ันตอนท่ีวางไว้อย่าง

เข้าใจและเป็นระบบ	และควรก�าหนดกรอบหลักเกณฑ์

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงที่ชัดเจน	

สามารถน�าไปใช้กับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดใน

ประเทศไทย	และมกีระบวนการสือ่สารให้กบัผูป้ระกอบการ

ทราบได้อย่างทั่วถึง	 เน่ืองจากผู้ประกอบการส่วนมาก 

ยังไม่สามารถประเมินหรือบอกได้ว่าเครื่องมือแพทย ์

ขององค์กรอยูใ่นกลุม่หรอืระดบัความเสีย่งใดแม้จะทราบ

ว่ามีการจัดกลุ ่มเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง	

รวมถงึยงัมผีูป้ระกอบการหลายรายไม่ทราบถงึรายละเอยีด

การจัดท�าหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์

ตามความเสี่ยง	 ท้ังนี้	 เพื่อให้กรอบระยะเวลาในการ

บังคับใช้	GDPMD	 เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ	 เพื่อให้

เกิดผลในทางปฏิบัติและเป็นการพัฒนาระบบการก�ากับ

ดูแลเครื่องมือแพทย์ส�าหรับประเทศไทย
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ท�าวิจัย	 รวมถึงผู ้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ที่

อ�านวยความสะดวกและให้ความร่วมมือเป็นอย่างดี
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