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อุตสาหกรรมการผลิตยาของไทยก้าวไกลสูม่าตรฐานสากล 
สุชาติ จองประเสริฐ* 
*ดร. ภก., สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

บุคลากรทางการแพทย์ท่ัวไปมักมีคําถามในใจ
บ่อยครั้งว่าผลิตภัณฑ์ยาท่ีผลิตในประเทศจะมีคุณภาพ
ดีจริงหรือไม่เมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาท่ีมาจาก
ต่างประเทศ โดยเฉพาะยาแบรนด์เนม หลายครั้งถึงมี
คํากล่าวในทํานองไม่เชื่อถือในคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาท่ี
เกิดจากผู้ผลิตชาวไทยด้วยกัน ซ่ึงเป็นที่เข้าใจได้หาก
บุคลากรทางการแพทย์ท่ัวไปมิได้ติดตามความคืบหน้า
ในแวดวงอุตสาหกรรมยาของไทย ในโอกาสนี้ ผู้เขียน
จึงจะนําเสนอข้อมูลท่ีชี้ให้เห็นว่าปัจจุบันผู้ผลิตของไทย
ก้าวไกล ได้รับการยอมรับระดับมาตรฐานสากลมากขึ้น 
แม้แต่ในสหภาพยุโรปและอาจอยู่ ในตลาดสหรัฐ 
อเมริกาในอนาคตอันใกล้ด้วย  

ผู้อ่านควรทราบว่าอุตสาหกรรมการผลิตยาของ
ประเทศไทยประกอบด้วยผู้ผลิตจํานวน 168 บริษัท 
มาตรฐานการผลิตของผู้ผลิตเหล่านี้ต้องเป็นไปตาม
มาตรฐานจีเอ็มพีท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (อย.) กําหนด ตามกฎหมายของไทย ปัจจุบัน 
มาตรฐานการผลิตจีเอ็มพีได้ปรับเปลี่ยนไปสู่มาตรฐาน
จีเอ็มพีของ PIC/S แล้ว ตาม PIC/S GMP 2009 โดย
ออกเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ
กําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 
2554 ลงวันที่ 14 เมษายน พ .ศ . 2554 ซ่ึงมีผลใช้
บังคับแล้วในปัจจุบัน ดังนั้น กระบวนการผลิตยาของ
ผู้ผลิตไทยจึงมีคุณภาพในระดับสากลท่ียอมรับกันโดย
ท่ัวโลก โดยเฉพาะในสหภาพยุโรป ออสเตรเลีย 
แคนาดา เป็นต้น นอกจากนี้ หน่วยตรวจมาตรฐาน
จีเอ็มพีของไทย (Thai Inspectorate Unit) ซ่ึงอยู่ใน
สํานักงาน อย. ก็อยู่ระหว่างการเตรียมการเพื่อขอรับ

การตรวจรับรองมาตรฐาน (accreditation) จาก PIC/S 
หากได้รับการตรวจรับรองมาตรฐานแล้ว การตรวจจีเอ็มพี 
โดยหน่วยตรวจของไทยก็จะได้รับการยอมรับจาก
หน่วยตรวจจีเอ็มพีของนานาประเทศที่เป็นสมาชิก 
PIC/S ด้วย ผู้ผลิตยาของไทยก็จะได้รับการยอมรับใน
คุณภาพการผลิตในระดับเดียวกับประเทศอื่นๆ ท่ีพัฒนา
แล้ว โดยไม่ต้องถูกตรวจจีเอ็มพีซํ้าอีก ทําให้สามารถ
ส่งออกไปยังประเทศต่างๆ ท่ัวโลกได้  

ความเปลี่ยนแปลงในมาตรฐานการผลิตจีเอ็มพีใน
ประเทศไทยจึงเป็นเรื่องสําคัญมากท่ีจะบ่งบอกว่า
ผู้บริโภคชาวไทยก็จะได้รับยาที่ผลิตในมาตรฐานระดับ
สากลเช่นในประเทศที่พัฒนาแล้ว และสิ่งเหล่านี้ยังบ่ง
ชี้ให้เห็นความตั้งใจของผู้ผลิตยาของไทยที่จะยกระดับ
มาตรฐานการผลิตให้มีคุณภาพทัดเทียมกับประเทศ
พัฒนาแล้วท่ัวโลกเช่นกัน ดังจะเห็นได้ว่าผู้ผลิตยาชั้น
นําหลายรายในประเทศไทยได้รับการตรวจรับรอง
มาตรฐานการผลิตตามจีเอ็มพีของ PIC/S จากหน่วย
ตรวจประเทศต่างๆ ท่ีเป็นสมาชิกของ PIC/S แล้ว เช่น 
สิงคโปร์ ออสเตรเลีย เยอรมนี นอกเหนือจากการ
ตรวจรับรองจากประเทศไทยแล้ว ตัวอย่างเช่น บริษัท 
ไบโอแลป จํากัด ได้รับการตรวจรับรองมาตรฐาน 
PIC/S จีเอ็มพี โดยหน่วยตรวจจีเอ็มพีของประเทศ
สิงคโปร์ต้ังแต่ ค.ศ. 2009 เป็นต้นมา และได้รับการ
ตรวจรับรองต่อเนื่องใน ค.ศ. 2011 อีกครั้ง อีกท้ังอยู่
ระหว่างการขอรับการตรวจมาตรฐานจีเอ็มพีของ
สหภาพยุโรปจากหน่วยตรวจประเทศเยอรมนีภายในปี
นี้อีกด้วย อันจะทําให้ผลิตภัณฑ์ยาของไทยได้รับความ
น่าเชื่อถือทั่วท้ังสหภาพยุโรป และกระจายไปทั่วโลกได้ 
อีกตัวอย่างหนึ่งที่น่าภาคภูมิใจ บริษัท เมกา ไลฟ์ 
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ไซเอ็นซ์ จํากัด ได้รับการตรวจรับรองมาตรฐานจีเอ็มพี 
PIC/S จากท้ังประเทศออสเตรเลียใน ค.ศ. 1996 และ
ประเทศเยอรมนี ต้ังแต่ ค .ศ . 2001 ผลิตภัณฑ์ยา
ตลอดจนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารของบริษัทจึงได้รับการ
วางจําหน่ายท่ัวสหภาพยุโรป ออสเตรเลีย อเมริกาใต้ 
และแอฟริกา มากกว่า 50 ประเทศทั่วโลก นอกจากที่
กล่าวมา ยังมีบริษัทชั้นนําในประเทศอีกหลายบริษัทท่ี
อยู่ระหว่างขั้นตอนการเตรียมการขอรับการตรวจ
รับรองจี เอ็มพี  PIC/S จากประเทศสิงคโปร์หรือ
ออสเตรเลียเร็วๆ นี้ เช่น บริษัท สยามเภสัช จํากัด 
บริษัท ยูนีซัน แลบอราทอรี่ จํากัด บริษัท เบอร์ลิน 
ฟาร์มาซูติคอลอินดัสตรี้ จํากัด ท้ังๆ ท่ีปัจจุบัน บริษัท
เหล่านี้ได้ส่งออกผลิตภัณฑ์ยาของตนไปจําหน่ายใน
ประเทศต่างๆ  อีกหลายประเทศ  จึงมั่นใจได้ ว่า
ผลิตภัณฑ์ยาของผู้ผลิตของไทยมีมาตรฐานสากล 
ปัจจุบัน ผู้ผลิตยาชั้นนําในประเทศจํานวนมากจึงมุ่ง
หมายไปที่มาตรฐานการผลิตในระดับมาตรฐานสากล
ในอนาคตอันใกล้ เพราะตลาดผลิตภัณฑ์ยามีขนาด
กว้างไกลมากกว่าภายในประเทศเท่านั้น และเป็น
ความจําเป็นต่อการแข่งขัน เนื่องจากตลาดในประเทศ
มีขนาดเล็กมาก การลงทุนและรักษาระบบคุณภาพ
ระดับสากลจึงไม่สามารถย่ังยืนได้ด้วยการแข่งขัน
ภายในประเทศเท่านั้น เนื่องจากยาสามัญนําเข้าท่ีมี
คุณภาพจากประเทศอินเดีย เกาหลีใต้ เป็นต้น มีราคา
ต้นทุนถูกมาก สาเหตุสําคัญประการหนึ่งมาจาก
ปริมาณการผลิตท่ีส่งจําหน่ายท่ัวโลก (economy of 
scale)  ผู้ผลิตในประเทศซึ่งผลิตปริมาณน้อยกว่าจึงมี
ราคาแพงกว่าและเสียเปรียบในการแข่งขัน จําเป็นต้อง
ยกระดับคุณภาพการผลิตของตนให้สูงขึ้น สอดคล้อง
กับข้อกําหนดของประเทศเป้าหมายที่สําคัญ คือ 
ประเทศพัฒนาแล้ว 

เพื่อให้ม่ันใจว่าผู้ผลิตยาในประเทศไทยเมื่อได้รับ
การตรวจรับรองมาตรฐาน GMP ภายในประเทศโดย
หน่วยตรวจจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

แล้ว จะได้รับการยอมรับจากหน่วยตรวจของประเทศ
อื่นๆ ท่ีเป็นสมาชิกของ PIC/S ด้วยกัน จําเป็นที่หน่วย
ตรวจจี เอ็มพีของไทยต้องได้ รับการการรับรอง
มาตรฐานและเข้าเป็นสมาชิกของ PIC/S อย่างถูกต้อง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้กําหนด
แผนการที่จะสมัครเข้าเป็นสมาชิกของ PIC/S และรับ
การตรวจรับรองภายในปี 2556 ซ่ึงภายหลังจากที่
ได้รับการตรวจรับรองขีดความสามารถและเข้าเป็น
สมาชิก PIC/S แล้ว ก็ม่ันใจได้ในคุณภาพการตรวจ
จี เ อ็ ม พี ข อ ง ไ ท ย ว่ า มี ม า ต ร ฐ า น ทั ด เ ที ย ม กั บ
มาตรฐานสากลเช่นกันและสามารถยืนเคียงบ่าเคียง
ไหล่กับประเทศต่างๆ ในเวทีสากลได้เช่นกัน 

ปัจจุบันนี้ ประเทศเพื่อนบ้านในอาเซียน คือ 
มาเลเซีย สิงคโปร์ และอินโดนีเซีย ต่างเป็นสมาชิกของ 
PIC/S เรียบร้อยแล้ว  ย่อมทําใ ห้ประเทศไทยไม่
สามารถหลีกเลี่ ยงความจํ า เป็นที่ จะต้องพัฒนา
มาตรฐานการผลิตยาภายในประเทศให้เป็นไปตาม 
PIC/S GMP ด้วย รวมไปถึงการมีหน่วยตรวจสอบ
แห่งชาติท่ีได้มาตรฐานสากล PIC/S เช่นกัน ซ่ึงจะเกิด
ผลดีกับผู้ผลิตภายในประเทศที่ไม่ต้องอาศัยหน่วย
ตรวจจากประเทศอื่นๆ  

นอกจากนี้ เพื่อสร้างความม่ันใจว่าผลิตภัณฑ์ยา
สามัญที่นําเข้าจากต่างประเทศจะมีคุณภาพมาตรฐาน
การผลิตไม่ด้อยกว่าท่ีกําหนดในกฎหมายไทย นั่นคือ 
PIC/S GMP หน่วยตรวจจีเอ็มพีของไทยก็จะเริ่มทํา
การตรวจสอบผู้ผลิตยาในต่างประเทศที่นําผลิตภัณฑ์
ยามาขึ้นทะเบียนเพื่อวางจําหน่ายในประเทศไทย
เช่นกัน โดยจะเริ่มในวันที่ 1 ตุลาคม 2555 เป็นต้นไป 
ดังนั้น บุคลากรทางการแพทย์ ตลอดจนนักวิชาการ
ต่างๆ ท่ีเคยสงสัยหรือกังวลในคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ยาท่ีนําเข้ามาจากต่างประเทศว่าจะมีมาตรฐาน
ทัดเทียมกันหรือไม่ สามารถวางใจได้ว่าจากนี้ต่อไป
คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาในประเทศไทยจะมี
มาตรฐานเดียวกันไม่ว่าจะมาจากผลิตภายในประเทศ



    TIPA Journal Vol. 1 No. 1  20 

หรือนําเข้าจากต่างประเทศ ท่ีสําคัญ เป็นมาตรฐาน
การผลิตระดับสากล  

ผู้เขียนนําเสนอข้อมูลเหล่านี้เพื่อสร้างความมั่นใจ
กับบุคลากรทางการแพทย์ว่าผลิตภัณฑ์ยาจากผู้ผลิต
ภายในประเทศไทยได้ยกระดับก้าวสู่มาตรฐานสากล
แล้ว  เพราะทุกบริษัทต้องแข่ งขันกับบริษัทจาก
ต่างประเทศ และท่ัวโลกหันมาให้ความสนใจผลิตภัณฑ์
ยาสามัญมากขึ้น เพราะมีคุณภาพสูง ราคาเหมาะสม 
แก้ปัญหาการเข้าถึงยาของประชาชนได้ จึงสามารถ

เชื่ อมั่ น ในคุณภาพของผลิต ภัณฑ์ยา ท่ีผลิ ต โดย
อุตสาหกรรมยาของไทยได้ด้วยความม่ันใจ และมั่นใจได้
ว่าหน่วยงานรัฐที่กํากับดูแลยาแห่งชาติ คือ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จะได้รับประกันความ
ม่ันใจให้กับผู้บริโภคทุกคนว่าผลิตภัณฑ์ยาสามัญมี
คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผล ในการใช้ 
สามารถเปลี่ยนแทนยาต้นตํารับราคาแพงได้ด้วยความ
ม่ันใจ  

 
 

 
  

 
  

 


