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นางสาว กิตติมา ลากุล: การศึกษาความเป็นไปได้ของการบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีการที่
ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ กรณีศึกษา ถุงมือส าหรับการศัลยกรรม อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์
หลัก : รองศาสตราจารย์ ระพีพรรณ ฉลองสุข 

 
งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาความเป็นไปได้ในการบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี

ในการผล ิตเคร ื ่องม ือแพทย ์  (GMP) กรณีศ ึกษา ถ ุงม ือส  าหร ับการศัลยกรรม โดยศึกษา 1) 
ความสามารถในการปฏิบัติของเจ้าหน้าที่ และผู้ผลิตถุงมือส าหรับการศัลยกรรม ตามรายละเอียดของ
ข้อก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง (GMP)  2) ศึกษาความ
พร้อมของเจ้าหน้าที่ ความพร้อมของผู้ผลิต และความพร้อมของผู้น าเข้าถุงมือส าหรับการศัลยกรรม 
จากการบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์  ฉบับปรับปรุง (GMP) เป็น
กฎหมาย และ 3) ศึกษาผลกระทบของผู้ผลิตและผู้น าเข้าถุงมือส าหรับการศัลยกรรม ที่อาจเกิดขึ้น
จากการประกาศบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง (GMP) 
เป็นกฎหมาย ซึ่งได้วิเคราะห์ความพร้อม 4 ด้าน คือ 1. ด้านบุคลการ (Man) 2. ด้านการเงิน (Money) 
3. ด้านอุปกรณ์ (Material) 4. ด้านการบริหารจัดการ (Management) และวิเคราะห์ผลกระทบ 4 
ด้าน คือ 1. ด้านผลิตภัณฑ์ (Product) 2. ด้านราคา/ต้นทุน (Price) 3. ด้านการจัดจ าหน่าย (Place) 
และ 4. ด้านการส่งเสริมการตลาด (Promotion) และเก็บรวบรวมข้อมูลโดยการสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่ท่ี
เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพและถุงมือส าหรับการศัลยกรรม จ านวน 13 คน ผู้ผลิตถุงมือส าหรับการ
ศัลยกรรม จ านวน 7 คน และ ผู้น าเข้าถุงมือส าหรับการศัลยกรรม จ านวน 3 คน วิเคราะห์เนื้อหา โดย
การจัดกลุ่มของข้อมูล และสถิติพรรณนา ได้แก่ ร้อยละ และความถ่ี 

          ผลการวิจัยพบว่า ทั้งเจ้าหน้าที่และผู้ผลิตถุงมือส าหรับการศัลยกรรมในประเทศ
ไทย สามารถปฏิบัติตามข้อก าหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์  ฉบับ
ปรับปรุงได้ เนื่องจากมีความคล้ายคลึงกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับ
เดิม และคล้ายคลึงกับระบบคุณภาพมาตรฐานสากลเครื่องมือแพทย์  (ISO 13485) แต่ทั้งเจ้าหน้าที่ 
ผู้ผลิตและผู้น าเข้าถุงมือส าหรับการศัลยกรรมนั้น ยังไม่พร้อม ที่จะปฏิบัติตามกฎหมาย หากมีการ
บังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง เนื่องจาก ยังขาดความรู้
ความเข้าใจและขาดก าลังคนในการปฏิบัติตามข้อก าหนด อีกทั้งยังต้องมีการปรับปรุงโครงสร้างอาคาร 
รวมถึงการจัดซื้ออุปกรณ์ต่างๆ เพื่อให้คลอบคลุมตามข้อก าหนดของ GMP โดยเฉพาะผู้น าเข้าถุงมือ
ส าหรับการศัลยกรรม ที่จะต้องประสานกับทางผู้ผลิตต่างประเทศ ในการผลักดันให้เข้าระบบคุณภาพ 
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GMP และการบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น  ไม่ส่งผลกระทบใน
ด้านลบกับผลิตภัณฑ์ แต่ส่งผลกระทบในด้านลบต่อต้นทุนและค่าใช้จ่ายต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการเข้า
รับรองระบบคุณภาพดังกล่าว ทั้งการเพิ่มของต้นทุนในด้านค่าตรวจประเมิน ค่าจ้างบุคลากร ค่า
อุปกรณ์ ค่าใช้จ่ายในการปรับปรุงโครงสร้าง และค่าอื ่นๆที ่เกี ่ยวข้อง ทั ้งนี ้หากมีการยอมรับ
มาตรฐานสากล ( ISO 13485) โดยหากผู ้ผลิตได้ร ับมาตรฐาน ISO 13485 แล้ว ให้ถือว่าได้ร ับ
มาตรฐาน GMP นี้ หรือ ให้มีการตรวจประเมินเฉพาะในหัวข้อที่แตกต่างกัน ก็จะเป็นการลดภาระและ
ค่าใช้จ่ายให้กับทางเจ้าหน้าที่ ผู้ผลิต และผู้น าเข้า ได้ไม่มากก็น้อย ทั้งยังเป็นการส่งเสริมให้ผู้ผลิตมี
มาตรฐานสากลทัดเทียมนานาประเทศได้อีกด้วย 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

59352305 : Major (CONSUMER PROTECTION IN PUBLIC HEALTH) 
Keyword : Feasibility GMP 

MISS KITTIMA LAKUL : A FEASIBILITY STUDY ON THE ENFORCEMENT OF GOOD 
MANUFACTURING PRACTICE (GMP) FOR SURGICAL GLOVES THESIS ADVISOR : ASSOCIATE 
PROFESSOR RAPEEPUN CHALONGSUK 

This research study was aimed to find an enforcement feasibility of the Good 
Manufacturing Practice (GMP) for surgical gloves by 1) study the operational capabilities 
of government officials and workers from surgical glove manufacturers, in accordance 
with requirements and procedures of the revised GMP, 2) study a readiness of 
government authorities, surgical glove manufacturers, and importers to be subjected 
to the revised-GMP enforcement, and 3) study the potential impacts of the GMP 
enforcement for surgical glove manufacturers and importers. The Good Manufacturing 
Practice (GMP), revised version has been analyzed for enforcement readiness with 4 
factors (4M), including Man, Money, Material, and Management. Also, an impact from 
the revised GMP version was analyzed with 4 factors (4P), including Product, Price, 
Place, and Promotion. Data were gathered by 13 government officials interview who 
are involved in the audits and surgical gloves, as well as 7 workers from surgical glove 
manufacturers and 3 workers from surgical glove importers. The analysis was 
performed with content analysis by grouping of data and descriptive statistics, such as 
percentage and frequency. 

          The findings revealed that government officials and surgical glove 
manufacturers in Thailand were able to follow and operate with requirements and 
procedures of the revised Good Manufacture Practice (GMP) version due to the 
similarity of the original Good Manufacture Practice (GMP) and the International 
Organization for Standardization for medical device (ISO 13485). However, government 
officials, surgical glove manufacturers, and importers were not ready to regulate due 
to understanding, lacking of knowledge, and lacking of manpower for operation with 
the new requirements. The building infrastructure needed to be improved, including 
purchasing various equipment in order to cover the new requirements of the GMP, 
especially surgical glove importers which have to coordinate with international 
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manufacturers for the GMP quality system. The enforcement of Good Manufacture 
Practice (GMP) has no negative impact on products, but it take a negative impact on 
costs and expenses associated with the certification of such GMP quality systems, 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, otherwise taking 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. In addition, this would encourage surgical glove 
manufacturers for having international standards which are the same or higher 
standards, compared to other countries. 
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บทที่ 1 บทน ำ 
 

ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 

เครื่องมือแพทย์ มีควำมหลำกหลำยของผลิตภัณฑ์ ทั้งด้ำนกระบวนกำรผลิต ด้ำนเทคโนโลยีที่
ใช้ในกำรผลิต รวมไปถึงขนำดของโรงงำนหรือก ำลังในกำรผลิต ซึ่งเห็นได้จำกข้อมูลของศูนย์มำตรฐำน
รหัสและข้อมูลสุขภำพแห่งชำติ กลุ่มพัฒนำมำตรฐำนรหัสด้ำนสุขภำพ ได้ก ำหนดรหัสเครื่องมือแพทย์ 
Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS) โดยแบ่งตำมควำมเฉพำะทำงออกเป็น 
32 กลุ่มประเภท (1) ตั้งแต่เครื่องมือแพทย์ชิ้นเล็กๆ เช่น เข็มฉีดยำ,ถุงมือทำงกำรแพทย์ ไปจนถึง
เครื่องมือแพทย์ชิ้นใหญ่ เช่น เครื่องฉำยรังสี หรือเครื่อง MRI เป็นต้น 

 ในประเทศไทย เครื่องมือแพทย์ ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2 ) พ.ศ. 2562 มำตรำ 6(1) สำมำรถแบ่ง ได้เป็น 3 กลุ่ม คือ 1. กลุ่ม
เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต 2. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือ
เครื่องมือแพทย์ทีผู่้ผลิตหรือน ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด และ 3. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือ
แพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง(2, 3) ถุงมือยำงก็เป็นเครื่องมือแพทย์หนึ่งที่มีควำมส ำคัญและ
เป็นสินค้ำที่ประเทศไทยมีควำมสำมำรถในกำรผลิตและกำรส่งออก เนื่องจำกประเทศไทยเป็นผู้ผลิตน้ ำ
ยำงธรรมชำติรำยใหญ่ของโลก และมีควำมต้องกำรใช้ถุงมือยำงอย่ำงต่อเนื่อง จำกกำรขยำยตัวของ
จ ำนวนประชำกรผู้สูงอำยุ กำรเติบโตของค่ำใช้จ่ำยด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข รวมถึงกำรเติบโต
ตำมควำมต้องกำรใช้ถุงมือยำงในอุตสำหกรรมต่ำงๆ โดยในช่วยปี 2559-2562 อัตรำกำรควำมต้องกำร
ใช้ถุงมือยำงเฉลี่ย ร้อยละ 12.00 ต่อปี โดยปี 2562 มีควำมต้องกำรใช้ถุงมือยำงทั่วโลก สำมแสนล้ำนชิ้น 
และในปี 2563 ด้วยสถำนกำรณ์กำรระบำดของไวรัสโคโรน่ำ 2019 ท ำให้สมำคมผู้ผลิตถุงมือยำง
มำเลเซีย ปรับเพิ่มกำรคำดกำรณ์กำรใช้ถุงมือยำงมำที่ 3.45 แสนล้ำนชิ้น(4) 

ในปี 2562 มีประมำณกำรส่งออกถุงมือยำงทั่วโลกอยู่ที่ 2.53 แสนล้ำนชิ้น โดยประเทศที่มี
กำรส่งออกมำกที่สุดคือ มำเลเซีย รองลงมำเป็นประเทศไทย จีน และอินโดนีเซีย มีส่วนแบ่งกำรตลำด
อยู่ที่ ร้อยละ 61.3 ร้อยละ 14.6 ร้อยละ 9.8 และร้อยละ 4.4 ตำมล ำดับ ประเทศไทยมีกำรส่งออก
เติบโตเฉลี่ยในช่วงปี 2560-2562 ร้อยละ 8.1 ต่อปี โดยในช่วงครึ่งแรกของปี 2563 ไทยมีมูลค่ำกำร
ส่งออกถุงมือยำงอยู่ที่ 763.5 ล้ำนเหรียญสหรัฐ  (4) 

ถุงมือยำงแบ่งเป็นถุงมือทำงกำรแพทย์และถุงมือส ำหรับอุตสำหกรรม ซึ่งถุงมือทำงกำรแพทย์ 
เป็นถุงมือยำงประเภทใช้ครั้งเดียว และมีมูลค่ำกำรขยำยตัวสูงขึ้นร้อยละ 6.3 จำกกำรคำดกำรมูลค่ำ
ตลำดในช่วงปี 2561-2569 (5)โดยมีปัจจัยคือ ควำมต้องกำรปฏิบัติตำมสุขอนำมัยที่ดีเพ่ิมมำกขึ้น ซึ่ง
ใช้ในกำรป้องกันกำรติดต่อของโรคจำกกำรสัมผัสระหว่ำงแพทย์และผู้ป่วย ถุงมือยำงที่ใช้ทำง
กำรแพทย์แบ่งได้เป็น 2 ประเภท คือ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม และถุงมือส ำหรับกำรตรวจโรค 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้ออกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับที่ 31) พ.ศ. 2547 
เรื่องถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ประกำศให้ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม เป็นผลิตภัณฑ์ชนิดใช้ครั้ง
เดียว จัดอยู่ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญำต  โดยมีควำมหมำยว่ำ อุปกรณ์ที่ท ำจำกน้ ำยำง
ธรรมชำติ น้ ำยำงสังเครำะห์หรือวัสดุอ่ืน ทั้งชนิดปรำศจำกเชื้อและชนิดไม่ปรำศจำกเชื้อ ที่ต้องผ่ำน
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กำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อก่อนน ำมำใช้ ส ำหรับใช้สวมมือเพ่ือป้องกันกำรปนเปื้อนระหว่ำงผู้ป่วยหรือสัตว์
ป่วยและผู้ใช้ในกำรผ่ำตัด(6) ลักษณะของถุงมือศัลยกรรม จะมีเนื้อที่บำงมีควำมแข็งแรง มีควำมยำว
ตั้งแต่เหนือข้อมือจนถึงข้อศอก และปรำศจำกเชื้อ ซึ่งผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อโดยรังสีแกรมมำ สำมำรถแบ่งได้
เป็น 2 ชนิด คือ ชนิดที่มีแป้ง (powdered gloves) และชนิดที่ไม่มีแป้ง (powdered free glove)(7) 
ซึ่งกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต นั้นเป็นกลุ่มที่มี
ควำมส ำคัญเป็นอันหนึ่ง รองลงมำคือ กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือน ำเข้ำต้อง
แจ้งรำยกำรละเอียด และ กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 
ตำมล ำดับ 

ทั้งนี้ ในปี พ.ศ. 2558 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้มีประกำศส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำร
วินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยตำมควำมเสี่ยง พ.ศ. 2558 ขึ้น ท ำให้ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ถูกจัดอยู่ใน
กลุ่มเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 หลักเกณฑ์ที่ 6 เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำง
ศัลยกรรมทั้งหมดที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรใช้งำนชั่วครู่ (8) ซึ่งหำกเมื่อเทียบกับประกำศเมื่อปี 2547 จะ
เทียบเท่ำกับ กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือน ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด 
และในปี พ.ศ. 2563 ได้ออกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือขำยถุงมือ
ส ำหรับกำรศัลยกรรมชนิดมีแป้ง พ.ศ. 2563  โดยพบว่ำมีควำมเสี่ยงท ำให้เกิดอำกำรแพ้ กำรอักเสบ
ของทำงเดินหำยใจ กำรอักเสบของแผล และเกิดพังผืดกับผู้ป่วยได้ (9)  

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้ด ำเนินกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงเพ่ือตรวจวิเครำะห์ถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรมตำมโรงพยำบำลและตำมท้องตลำด พบว่ำ ปี 2555 มีผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
ที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำน หัวข้อกำรรั่วซึมน้ ำ จ ำนวน 2 ตัวอย่ำง จำกทั้งหมด 10 ตัวอย่ำง (1ตัวอย่ำงมี 250 คู่) 
คิดเป็น 20% (10) และในปี 2557 มีผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำน หัวข้อ
กำรรั่วซึมน้ ำ แรงดึงเมื่อขำดก่อนบ่มเร่งและแรงยืดเมื่อขำดก่อนบ่มเร่ง จ ำนวน 3 ตัวอย่ำง จำกท้ังหมด 
10 ตัวอย่ำง (1 ตัวอย่ำงมี 250 คู่) คิดเป็น 30% โดยในปี 2556 และ 2558-2559 สุ่มไม่พบผลิตภัณฑ์
ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ไม่ผ่ำนมำตรฐำน จำกกำรสุ่มเก็บตัวอย่ำงพบว่ำ ตัวอย่ำงที่ไม่ผ่ำน
มำตรฐำนมำจำกผู้ผลิตที่ได้รับมำตรฐำน ISO 13485 ซึ่งเป็นมำตรฐำนระหว่ำงประเทศในขอบข่ำย
เครื่องมือแพทย์จ ำนวน 1 บริษัท และมำจำกผู้ผลิตที่ยังไม่ได้รับมำตรฐำน GMP ซึ่งเป็นมำตรฐำน
ระบบคุณภำพกำรผลิตที่ดีของประเทศไทย จ ำนวน 1 บริษัท ทั้งนี้หำกถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมมี
คุณภำพไม่เป็นไปตำมมำตรฐำนในหัวข้อ กำรรั่วซึมของถุงมือ แรงดึงเมื่อขำดก่อนบ่มเร่งหรือมีควำม
ยืดเมื่อขำดก่อนบ่มเร่ง จะท ำให้ผู้ป่วยหรือผู้ใช้เกิดกำรปนเปื้อนเชื้อหรือติดเชื้อจำกกำรสัมผัสโรคจำก
ผู้ป่วย กำรติดเชื้อในกระแสเลือด หรือ กำรติดเชื้อ HIV (โรคเอดส์) เป็นต้น และอำจส่งผลต่อเศรษฐกิจ
ของประเทศได้ เนื่องจำกมีกำรผลิตและส่งออกถุงมือศัลยกรรมที่ไม่ได้คุณภำพและไม่ได้มำตรฐำน  

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ (GMP) ขึ้น(11) เพ่ือให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศน ำไปใช้เป็นแนวทำง
บริหำรงำนคุณภำพส ำหรับผลิตเครื่องมือแพทย์ และให้ผู้บริโภคมั่นใจว่ำ เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตใน
ประเทศมีระบบคุณภำพเป็นที่ยอมรับ โดยมีมำตรฐำนสอดคล้องกับมำตรฐำนระหว่ำงประเทศ ISO 
13485:2003  Medical Device Quality Managements for Regulatory Purposes  ซึ่ งมำตรฐำน 
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ISO 13485 เป็นระบบมำตรฐำนกำรจัดกำรด้ำนคุณภำพ ครอบคลุมตั้งแต่กำรออกแบบ พัฒนำ ผลิต และ 
ขำย เครื่องมือทำงกำรแพทย์  และในปี พ.ศ. 2548 กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จึงได้จัดท ำ “คู่มือ
ส ำหรับผู้ประกอบกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเตรียมตัวเข้ำสู่กำรรับรองระบบคุณภำพตำมหลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (Guideline on The Application of THAI Medical Devices)” เพ่ือ
เป็นแนวทำงในกำรปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP)(12)  

กำรเข้ำรับกำรรับรองมำตรฐำน GMP ก่อให้เกิดประโยชน์ทั้งต่อผู้ผลิตและผู้บริโภค ท ำให้
ผู้บริโภคมีควำมมั่นใจในผลิตภัณฑ์ ว่ำสินค้ำที่ผลิตออกมำนั้นมีคุณภำพ เนื่องจำกผู้ผลิตมีระบบกำร
ผลิตที่มีคุณภำพ มีควำมสม่ ำเสมอในทุกๆ ครั้งของกำรผลิต และช่วยลดข้อผิดพลำดหรือปัญหำที่อำจ
เกิดข้ึนหรือเกิดข้ึนบ่อยๆ อีกทั้งยังมีกำรจัดกำรเอกสำรที่เป็นระเบียบ สำมำรถทวนสอบกลับได้ง่ำย แต่
ทั้งนี้กำรเข้ำรับกำรรับรองมำตรฐำน GMP นั้น จะท ำให้มีค่ำใช้จ่ำยที่เพ่ิมข้ึนและผู้ผลิตก็จะมีภำระงำน
ที่เพ่ิมข้ึนด้วย (13) 

ปัจจุบันกำรขอรับรองมำตรฐำน GMP ของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยนั้น ยังคงเป็นกำร
ขอรับรองโดยภำคสมัครใจ แต่ในอนำคตหำกจะบังคับใช้เป็นกฎหมำย ก็ย่อมจะส่งผลกระทบต่อ
เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมิน GMP , ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ เนื่องจำกจ ำนวนผู้ผลิตทั้งในและ
นอกประเทศที่มีจ ำนวนมำก ส่งผลต่อจ ำนวนบุคลำกรที่ใช้ในกำรตรวจประเมิน GMP ที่มำกขึ้น และ
จำกกำรให้ผู้ผลิตจะต้องเข้ำรับรองมำตรฐำน GMP นั้น อำจจะท ำให้ค่ำใช้จ่ำยของผู้ผลิตสูงขึ้น จำก
กำรเตรียมควำมพร้อมกำรตรวจประเมินรับรองคุณภำพมำตรฐำน GMP ทั้งในด้ำนของสถำนที่ผลิต 
ควำมสำมำรถทำงเศรษฐกิจของผู้ผลิต และควำมรู้เกี่ยวกับระบบกำรควบคุมคุณภำพต่ำงๆที่เกี่ยวข้อง
กับข้อก ำหนด(14)  ผู้ผลิตจึงมีบทบำทส ำคัญในกำรพัฒนำอุตสำหกรรมให้มีศักยภำพแข่งขันทัดเทียม
นำนำประเทศไทยได้ ถึงแม้ไม่ได้ผลิตเพ่ือกำรส่งออก แต่ก็เป็นกำรยกระดับมำตรฐำนกำรผลิต เพ่ือลด
กำรน ำเข้ำผลิตภัณฑ์จำกต่ำงประเทศได้อีกด้วย ในส่วนของผู้น ำเข้ำ จะมีต้นทุน กำรน ำเข้ำสูงขึ้น จำก
กำรที่จะต้องจัดหำ คัดสรร ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภำพมำกข้ึน และในส่วนของผู้ใช้หรือโรงพยำบำล อำจจะ
ส่งผลให้ต้นทุนของกำรสั่งซื้อเครื่องมือแพทย์มีมูลค่ำสูงขึ้น เนื่องจำกต้นทุนของผู้ผลิตและ 
ผู้น ำเข้ำสูงขึ้น แต่ผู้ป่วยจะได้ใช้ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภำพ รวมถึงภำครัฐก็จะมีระบบกำร
จัดกำรกำรคุ้มครองบริโภคท่ีง่ำยขึ้น  

มำตรฐำนระหว่ำงประเทศ ISO 13485:2003 ได้ถูกทบทวนและแก้ไขใหม่เป็น ISO 
13485:2016 ใน ปี 2559 โดยเพ่ิมข้อก ำหนดที่เกี่ยวกับกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น ผู้ผลิตวัตถุดิบ
หรือส่วนประกอบ กำรบริกำร กำรติดตั้ง กำรเก็บรักษำ กำรจ ำหน่ำยและเพ่ิมควำมส ำคัญในเรื่องของ
กำรบริหำรจัดกำรควำมเสี่ยง  แต่ปัจจุบันประเทศไทย ยังคงใช้ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) ที่มีข้อก ำหนดสอดคล้องกับ ISO 13485 version 2003 อยู่  
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จึงได้มีกำรปรับปรุงหลักเกณฑ์
และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ให้มีควำมทันสมัยสอดคล้องตำมมำตรฐำนสำกล ซึ่งปัจจุบัน
ยังคงอยู่ในขั้นตอนจัดท ำเป็นประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดี  ในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับ
ปรับปรุง เมื่อประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) ดังกล่ำว
เรียบร้อยแล้ว จึงจะประกำศบังคับใช้เป็นกฎหมำยต่อไป  
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ดังนั้น ผู้วิจัยจึงสนใจที่จะท ำกำรศึกษำเกี่ยวกับควำมเป็นได้ของกำรบังคับใช้ GMP ฉบับ
ปรับปรุง กรณีศึกษำ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ซึ่งจะศึกษำควำมเป็นไปได้ทั้งในส่วนของผู้บังคับใช้
กฎหมำยเจ้ำหน้ำที่ของรัฐ และควำมเป็นไปได้ทั้งในส่วนของผู้ถูกบังคับใช้กฎหมำย ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับ
กำรศัลยกรรมและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม เพ่ือเป็นข้อมูลในกำรวำงแผนกำรบังคับใช้ 
GMP เป็นกฎหมำยต่อไป  

วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
 เพ่ือศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิ ธีกำรที่ดีในกำรผลิต

เครื่องมือแพทย์  (GMP) กรณีศึกษำ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม โดยศึกษำ ดังนี้ 
1. ศึกษำควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติของเจ้ำหน้ำที่ และผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำร

ศัลยกรรม ตำมรำยละเอียดของข้อก ำหนดหลักหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ฉบับปรับปรุง (GMP)   

2. ศึกษำควำมพร้อมของเจ้ำหน้ำที่ ควำมพร้อมของผู้ผลิต และควำมพร้อมของผู้น ำเข้ำ
ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จำกกำรบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับ
ปรับปรุง (GMP) เป็นกฎหมำย 
  3. ศึกษำผลกระทบของผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ที่อำจเกิดขึ้น
จำกกำรเข้ำระบบรับรองคุณภำพหรือจำกกำรประกำศบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง (GMP) เป็นกฎหมำย 

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับจำกกำรศึกษำ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรตัดสินใจและน ำข้อมูลที่ได้ไปใช้ในกำรวำงแผนกำรบังคับใช้ GMP เป็น

กฎหมำยต่อไป 

นิยำมศัพท์เฉพำะ 

 ควำมเป็นไปได้ หมำยถึง กำรศึกษำ วิเครำะห์ ข้อมูลต่ำงๆ เพ่ือต้องกำรทรำบผลที่จะเกิดขึ้น
จำกกำรด ำเนินโครงกำรนั้น สำมำรถน ำไปปฏิบัติได้หรือไม่ และเพ่ือน ำมำประเมินผลประกอบกำร
ตัดสินใจ ว่ำจะสำมำรถลงทุนหรือด ำเนินกำรต่อไป ในที่นี้คือ กำรด ำเนินกำรบังคับใช้ GMP เป็น
กฎหมำย 

 ควำมพร้อม หมำยถึง ควำมพร้อม หมำยถึง กำรเตรียมกำรที่จะด ำเนินกำรต่ำงๆ ทั้งในส่วน
สภำพของบุคคล สังคม กำรเรียนรู้ และกำรปฏิบัติ เพ่ือให้กำรด ำเนินกำรนั้นส ำเร็จลุล่วงไปได้ โดยใน
กำรวิจัยนี้ หำกพบว่ำ ประชำกรหรือตัวอย่ำง มีควำมพร้อมตั้งแต่ครึ่งหนึ่งของประชำกรหรือตัวอย่ำง
ทั้งหมด จะหมำยถึงมีควำมพร้อม  

 ผลกระทบ หมำยถึง ผลที่เกิดขึ้น จำกกำรน ำแผนงำนไปปฏิบัติ โดยเป็นผลที่เกิดทั้งทำงบวก
และทำงลบ โดยในกำรวิจัยนี้ หำกพบว่ำ ประชำกรหรือตัวอย่ำง มีผลกระทบตั้งแต่ครึ่งหนึ่งของ
ประชำกรหรือตัวอย่ำงทั้งหมด จะหมำยถึงมีผลกระทบ  

 



  

 

18 

กรอบแนวคิด 

ศึกษำควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติ 
ตำมข้อก ำหนดของ GMP  

 

 
 

 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 

 
 

 

เจ้ำหน้ำที่ 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

ควำมเป็นไป
ได ้ในกำร
บังคับใช้ 
GMP 

ผู้ผลิต 

  

ศึกษำควำมพร้อม (4M)   
1. ด้ำนบุคลกำร (Man) 
2. ด้ำนกำรเงิน (Money) 
3. ด้ำนอุปกรณ์ (Material) 
4. ด้ำนกำรบริหำรจัดกำร (Management) 

เจ้ำหน้ำที่ 

ผู้ผลิต 

ผู้น ำเข้ำ 

  

ศึกษำผลกระทบ (4P) 
1. ด้ำนผลิตภัณฑ์ (Product)  
2. ด้ำนรำคำ/ต้นทุน (Price)  
3. ด้ำนกำรจัดจ ำหน่ำย (Place)  
4. ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด (Promotion) 

ผู้ผลิต 

ผู้น ำเข้ำ 
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บทที่ 2 เอกสำรและงำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

 กำรศึกษำครั้งนี้ เป็นกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์ กรณีศึกษำ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ซึ่งมีทั้งผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม ผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม และเจ้ำหน้ำที่ของรัฐ เป็นผู้เกี่ยวข้องกับกำรบังคับใช้
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีรำยละเอียดเกี่ยวกับแนวคิด ทฤษฎี และ
งำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง ดังรำยละเอียดต่อไปนี้ 
 1. เครื่องมือแพทย์และกำรจ ำแนกเครื่องมือแพทย์  
 2. หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 3. กำรผลิตและกำรตรวจสอบ
คุณภำพของถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
 4. กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ 
 5. งำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
เครื่องมือแพทย์และกำรจ ำแนกเครื่องมือแพทย์ 

ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551และที่แก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2 ) พ.ศ. 2562 
“เครื่องมือแพทย์” หมำยควำมว่ำ “เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้ำไปในร่ำงกำยมนุษย์
หรือสัตว์ น้ ำยำที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติกำร ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตมุ่งหมำย
เฉพำะส ำหรับใช้อย่ำงหนึ่งอย่ำงใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่ำจะใช้โดยล ำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด”
(2, 3) 

 สำมำรถแบ่งตำมระดับควำมเสี่ยงที่อำจก่อนให้เกิดอันตรำยต่อสุขภำพ ร่ำงกำย หรือชีวิต
ของมนุษย์หรือสัตว์ หรือผลกระทบต่อกำรสำธำรณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำร
ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว เพ่ือก ำหนดมำตรกำรควบคุมกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือ
เครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้  

1. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือน ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต  
2. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือน ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด  
3. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 

 กลุ่มภำรกิจด้ำนข้อมูลข่ำวสำรและสำรสนเทศสุขภำพ ส ำนักนโยบำยและยุทธศำสตร์ 
ส ำนักงำนปลัดกระทรวงสำธำรณสุข ได้จัดตั้งศูนย์มำตรฐำนรหัสและข้อมูลสุขภำพแห่งชำติ ซึ่งมี
ภำรกิจหลักในกำรพัฒนำมำตรฐำนรหัสด้ำนสุขภำพ จึงได้ด ำเนินกำรจัดท ำมำตรฐำนรหัสเครื่องมือ
แพทย์ให้มีมำตรฐำนกลำง ในกำรประสำนและเชื่อมโยงข้อมูลได้ในระดับประเทศ 

กำรก ำหนดรหัสเครื่องมือแพทย์ ใช้แนวคิดตำมหลักกำรก ำหนดรหัสเครื่องมือแพทย์ ของ 
Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS) แบ่งตำมควำมเฉพำะทำงออกเป็น 
32 กลุ่มประเภท(1, 15) ดังนี้ 

กลุ่มท่ี 1  Anesthesiology     
กลุ่มท่ี 2  Bioterrorism and Emergency Preparedness 
กลุ่มท่ี 3  Cardiology 
กลุ่มท่ี 4  Cardiothoracic Surgery 
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กลุ่มท่ี 5  Clinical Engineering 
กลุ่มท่ี 6  Clinical Laboratory 
กลุ่มท่ี 7  Dentistry 
กลุ่มท่ี 8  Emergency Medicine 
กลุ่มท่ี 9  Gastroenterology 
กลุ่มท่ี 10 Gynecology 
กลุ่มท่ี 11 Health Facility 
กลุ่มท่ี 12 Home Care 
กลุ่มท่ี 13 Implants 
กลุ่มท่ี 14 Intensive Care Unit 
กลุ่มท่ี 15 Internal Medicine 
กลุ่มท่ี 16 Materials Management 
กลุ่มท่ี 17 Nephrology 
กลุ่มท่ี 18 Neurology 
กลุ่มท่ี 19 Neurosurgery 
กลุ่มท่ี 20 Nursing Services 
กลุ่มท่ี 21 Obstetrics 
กลุ่มท่ี 22 Ophthalmology 
กลุ่มท่ี 23 Orthopedics 
กลุ่มท่ี 24 Otolaryngology 
กลุ่มท่ี 25 Pathology 
กลุ่มท่ี 26 Pediatrics 
กลุ่มท่ี 27 Physical Medicine 
กลุ่มท่ี 28 Proctology 
กลุ่มท่ี 29 Pulmonary Medicine 
กลุ่มท่ี 30 Radiology 
กลุ่มท่ี 31 Surgery 
กลุ่มท่ี 32 Urology 
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ซ่ึงโครงสร้ำงตัวรหัสมีกำรก ำหนดตัวเลขเป็น 5 หลัก ดังนี้ 
หลักท่ี 1และ2 จัดแบ่งตำมกลุ่มประเภท (01, 02 …32) 
หลักท่ี 3 ประเภทของรหัสเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มนั้นๆ 
หลักที่ 4-5 รำยกำรชื่อเครื่องมือแพทย์ต่ำงๆ โดยเรียงตำมล ำดับตำมประเภทของเครื่องมือนั้นๆ  
 

 
 

หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (Good Manufacturing Practice)  
ข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (2548)(11, 12)  จะแบ่ง

ออกเป็น 5 หมวด คือ  
 หมวดที่ 1 ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ 
 หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร 
 หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร 
 หมวดที่ 4 กำรผลิต 
 หมวดที่ 5 กำรตรวจสอบ กำรทดสอบ และกำรแก้ไข 
 โดยมีรำยละเอียดทั้งหมด 25 ข้อ ดังนี้ 

บทน ำ 
 ข้อ 1. นิยำมศัพท์ 

หมวดที่ 1 ระบบบริหำรงำนคุณภำพ (Quality management system) 

 ข้อ 2. ข้อก ำหนดทั่วไป 
  ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ก ำหนดล ำดับขึ้นตอนของกระบวนกำรที่จ ำเป็น และมีกำรน ำระบบไปปฏิบัติอย่ำงต่อเนื่ อง โดยมีกำร
ก ำกับดูแลให้ระบบงำนสำมำรถด ำเนินไปได้อย่ำงถูกต้องเหมำะสม 
  กำรก ำหนดรหัสเอกสำร สำมำรถก ำหนดตำมควำมเหมำะสมของแต่ละองค์กรหรือ
บริษัท เช่น SOP-BB-CC โดย  
  SOP คือ Standard Operating Procedure  
  BB  คือ อักษรย่อแทนแผนกต่ำง เช่น QA แผนกประกันคุณภำพ หรือ PD แผนก
ผลิต เป็นต้น 
  CC คือ เลขเอกสำร เช่น ตั้งแต่ 1-99  
  เช่น SOP-QA-01 เอกสำรขั้นตอนกำรด ำเนินงำนของแผนกประกันคุณภำพ ชุดที่ 1 กำร
ตรวจสอบวัตถุดิบ หรือ SOP-PD-01 เอกสำรขั้นตอนกำรด ำเนินงำนของแผนกผลิต ชุดที่ 1 กำรผสม
น้ ำยำง เป็นต้น 
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 ข้อ 3. ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำร 
  เอกสำรและข้อมูลทุกชนิดต้องได้รับกำรควบคุม เพ่ือให้มั่นใจว่ำ มีกำรใช้แต่ฉบับที่
ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน และบันทึกต่ำงๆต้องได้รับกำรจัดเก็บเป็นระยะเวลำไม่น้อยกว่ำ 2 ปี นับจำก
วันที่ผลิต กรณีที่เครื่องมือแพทย์มีอำยุกำรใช้งำน (shelf-life) ให้จัดเก็บบันทึก เป็นระยะเวลำมำกกว่ำ
อำยุกำรใช้งำน 1 ปี และต้องไม่น้อยกว่ำ 2 ปีนับจำกวันที่ผลิต 
  ผู้ผลิตควรก ำหนดวิธีกำรควบคุมบันทึกต่ำงๆ ก ำหนดบุคลำกรในกำรลงบันทึกข้อมูล 
และก ำหนดบันทึกที่จะต้องมีกำรจัดเก็บ ให้มีควำมสะดวกและง่ำยต่อกำรค้นหำหรือตรวจสอบ
ย้อนหลังได้ กรณีที่มีกำรจัดเก็บบันทึกไว้ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic file) ควรก ำหนดให้มี
กำรส ำรองไฟล์ (Back up) อย่ำงสม่ ำเสมอ เพ่ือป้องกันข้อมูลสูญหำย และในกำรแก้ไขหรือเรียกดู
ข้อมูล จะต้องกระท ำได้เฉพำะผู้มีอ ำนำจในกำรเข้ำถึงและจัดกำรข้อมูลเหล่ำนั้นเท่ำนั้น 

หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร (Management responsibility)  

 ข้อ 4. นโยบำยคุณภำพ 
  ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดนโยบำยคุณภำพ โดยจัดท ำเป็นลำยลักษณ์อักษรและ
สื่อสำรให้บุคลำกรในองค์กรหรือบริษัทเข้ำใจ และต้องพิจำรณำทบทวนนโยบำยคุณภำพอย่ำงต่อเนื่อง 
เพ่ือให้มั่นใจว่ำนโยบำยคุณภำพนั้นมีควำมเหมำะสม 
  นโยบำยคุณภำพต้องเน้นให้เห็นควำมมุ่งมั่นขององค์กรหรือบริษัทในกำรผลิตสินค้ำ
และบริกำรที่มีคุณภำพ ควรเน้นให้เห็นควำมมุ่งมั่น ปรับปรุง ประสิทธิผล ของระบบกำรบริหำรงำน
คุณภำพอย่ำงต่อเนื่อง ซึ่งจะท ำให้ลูกค้ำมั่นใจในคุณภำพและควำมสำมำรถของผู้ผลิต และจัดท ำเป็น
ลำยลักษณ์อักษร เช่น ถุงมือยำงดี มีคุณภำพ ปลอดภัย และมุ่งม่ันพัฒนำคุณภำพอย่ำงต่อเนื่อง  

 ข้อ 5. วัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ 
  ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ ซึ่งสำมำรถวัดผลได้ให้
สอดคล้องกับนโยบำยคุณภำพ และก ำกับดูแลให้มีกำรปฏิบัติให้ได้ตำมวัตถุประสงค์ที่ก ำหนดไว้ 
  กำรก ำหนดวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ หรือเป้ำหมำย ควรที่จะเจำะจง ชัดเจน วัดได้ 
บรรลุได้ สมเหตุสมผล ตำมระยะเวลำที่ก ำหนด และสอดคล้องกับนโยบำยคุณภำพ เช่น ถุงมือยำงมี
ควำมปลอดภัย ผู้ใช้ไม่มีกำรร้องเรียน เป็นต้น 

 ข้อ 6. อ ำนำจหน้ำที่และควำมรับผิดชอบ 
  ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดอ ำนำจหน้ำที่ ควำมรับผิดชอบของบุคลำกรในต ำแหน่ง
ส ำคัญ ซึ่งมีผลกระทบต่อคุณภำพโดยจัดท ำเป็นลำยลักษณ์อักษร และสื่อสำรให้บุคลำกรทรำบ 
  ก ำหนดแผนผังองค์กร โครงสร้ำงขององค์กร ให้เห็นสำยงำนของกำรบังคับบัญชำที่
ชัดเจน จำกผู้บริหำรระดับสูงไล่ลงมำยังสำยงำนต่ำงๆ และก ำหนดหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ หรือใบ
พรรณนำลักษณะงำน  และควรครอบคลุมทุกต ำแหน่งงำน โดยมีประเด็นส ำคัญ เช่น ชื่อต ำแหน่งงำน 
อ ำนำจในกำรตัดสินใจหรือสั่งกำร หน้ำที่และควำมรับผิดชอบ ผู้บังคับบัญชำและผู้ใต้บังคับบัญชำ 
คุณสมบัติของต ำแหน่ง กำรฝึกอบรม และควรมีกำรสื่อสำรให้บุคลำกรแต่ละต ำแหน่ง โดยแจ้งเป็น
หนังสือหรือลงนำมรับทรำบ  
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 ข้อ 7. ตัวแทนฝ่ำยบริหำร 
  ผู้บริหำรระดับสูงต้องแต่งตั้งตัวแทนฝ่ำยบริหำร ซึ่งหน้ำที่ควำมรับผิดชอบในกำร
จัดท ำ น ำไปปฏิบัติ และรักษำระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ รวมทั้งรำยงำนให้ผู้บริหำรระดับสูงทรำบ
ถึงผลกำรด ำเนินงำนของระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง 
  โดยตัวแทนฝ่ำยบริหำรควรรวบรวมประสิทธิผลของระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ 
เช่น ควำมเหมำะสมของนโยบำยคุณภำพ กำรรวบรวมผลของวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ รวมทั้งกำร
ด ำเนินกำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน กำรติดตำมและควบคุม กำรปฏิบัติกำรแก้ไข กำรรวบรวม
และแก้ไขปัญหำข้อร้องเรียนต่ำงๆ ปัญหำในกำรด ำเนินกำรด้ำนระบบคุณภำพ เป็นต้น    

หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร (Resource management) 

 ข้อ 8. ทรัพยำกรบุคคล 
  ผู้ผลิตต้องก ำหนดคุณสมบัติ ควำมสำมำรถ สรรหำและคัดเลือกบุคลำกรที่ปฏิบัติงำน
ที่มีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ โดยพิจำรณำจำกพ้ืนฐำนกำรศึกษำ กำรฝึกอบรม ทักษะ และ
ประสบกำรณ์ ซึ่งจะต้องได้รับกำรอบรม และพัฒนำอย่ำงต่อเนื่อง เพ่ือให้มั่นใจว่ำสำมำรถปฏิบัติงำนที่
ได้รับมอบหมำยได้ดี พร้อมทั้งจัดเก็บบันทึกกำรฝึกอบรมไว้ด้วย 

 ข้อ 9. โครงสร้ำงพื้นฐำน 
  ผู้ผลิตต้องจัดให้มีโครงสร้ำงพ้ืนฐำนที่จ ำเป็น ส ำหรับกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ให้ได้
ตำมข้อก ำหนด เช่น อำคำร พ้ืนที่ปฏิบัติงำน เครื่องมือ อุปกรณ์ สิ่งอ ำนวยควำมสะดวก และจัดให้มี
กำรบ ำรุงรักษำโครงสร้ำงพ้ืนฐำนให้คงประสิทธิภำพกำรท ำงำน รวมถึงจัดท ำเอกสำรกำรซ่อมบ ำรุง
ตำมระยะเวลำที่ก ำหนดไว้ ซึ่งหำกไม่ด ำเนินกำรตำมนั้นแล้ว อำจมีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ได้ 
และจัดเก็บบันทึกกำรซ่อมบ ำรุงไว้ด้วย 

 ข้อ 10. สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน 
ผู้ผลิตต้องก ำหนดและควบคุมสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนอย่ำงเหมำะสม จัดท ำ

เอกสำรข้อก ำหนดสุขอนำมัย ควำมสะอำด กำรแต่งกำยของบุคลำกร ปัจจัยทำงสภำพแวดล้อมที่มีผล
ต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ กำรเฝ้ำติดตำม และกำรควบคุมปัจจัยดังกล่ำว บุคลำกรทั้งหมดที่ท ำงำน
ภำยใต้กำรควบคุมปัจจัยทำงสภำพแวดล้อมเป็นพิเศษ ต้องได้รับกำรฝึกอบรม หรือควบคุมดูแลจำก
บุคลำกรที่ได้รับกำรฝึกอบรมแล้ว   

(กรณีจ ำเป็น) ต้องจัดท ำเอกสำรเกี่ยวกับกำรเตรียมกำรพิเศษส ำหรับกำรควบคุมกำร
ปนเปื้อนหรือผลิตภัณฑ์ที่มีแนวโน้มว่ำจะปนเปื้อนด้วย 

ปัจจัยส ำคัญภำยใต้สภำพแวดล้อมกำรท ำงำนที่ส่งผลกระทบต่อคุณภำพของ
ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ เครื่องจักรหรืออุปกรณ์ภำยในกระบวนกำร สภำพแวดล้อมที่จัดเตรียมไว้ บุคลำกรที่
อยู่ภำยใต้สภำพแวดล้อมของกำรท ำงำนนั้น เป็นต้น  

สถำนกำรณ์ที่สภำพแวดล้อมมีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ เช่น 
ผลิตภัณฑ์ติดฉลำกว่ำปรำศจำกเชื้อ หรือปรำศจำกไพโรเจน (Pyrogen free) ผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ปรำศจำก
เชื้อแต่ต้องท ำให้ปรำศจำกเชื้อก่อนน ำไปใช้งำน ผลิตภัณฑ์ที่ก ำหนดวันหมดอำยุ ผลิตภัณฑ์ที่มี
ข้อก ำหนดเฉพำะเกี่ยวกับกำรเก็บรักษำ กำรขนย้ำย รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่มีวงจำรไฟฟ้ำหรือ
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ซอฟแวร์ที่อำจเกิดควำมเสียหำยได้  และจุลินทรีย์  หรือควำมสะอำดในระดับอนุภำพหรือ
สภำพแวดล้อมที่มีผลต่อกำรใช้งำนผลิตภัณฑ์  

กำรควบคุมสภำพแวดล้อม ขึ้นอยู่กับชนิดของผลิตภัณฑ์ เช่น อุณหภูมิ ควำมชื้น 
แสง ควำมสั่นสะเทือน เสียง กำรถ่ำยเทอำกำศ กำรกรองอำกำศ ควำมสะอำดของพ้ืนผิวสัมผัสใน
กระบวนกำร คุณภำพน้ ำ จ ำนวนบุคลำกรในกำรท ำงำน ประจุไฟฟ้ำ อำกำศ เป็นต้น 

กำรควบคุมและป้องกันกำรปนเปื้อนจำกจุลินทรีย์และฝุ่นละอองต่ำงๆที่มีผลต่อ
ผลิตภัณฑ์ บุคลำกรที่มีโอกำสสัมผัสกับผลิตภัณฑ์หรือสภำพแวดล้อมในกำรผลิตและกำรสัมผัสนั้น
ส่งผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ บุคลำกรเหล่ำนั้นควรแต่งกำยให้เหมำะสม สะอำด สุขภำพดี  

กำรจัดเก็บบันทึกกำรควบคุมสภำพแวดล้อมไว้เป็นหลักฐำน ซึ่งในบำงกรณีผลกำร
ควบคุมสภำพแวดล้อมอำจเป็นข้อมูลส ำคัญที่ต้องสอบกลับเมื่อเกิดปัญหำที่เกี่ยวกับกำรปนเปื้อนจำก
สภำพแวดล้อม 

หมวดที่ 4 กำรผลิต (Manufacturing) 

 ข้อ 11. กำรวำงแผน 
  ผู้ผลิตต้องวำงแผนกระบวนกำรผลิต จัดท ำข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ที่ใช้เป็นเกณฑ์
ในกำรควบคุมคุณภำพ จัดหำทรัพยำกรตำมประเภทของผลิตภัณฑ์และจัดเก็บบันทึกที่จ ำเป็นส ำหรับ
แสดงว่ำกระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์ที่ได้เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
  ผู้ผลิตควรวำงแผนให้ครอบคลุมถึงกระบวนกำรต่ำงๆ ตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดี
ในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น กำรรับควำมต้องกำรจำกลูกค้ำ กำรจัดซื้อ กำรออกแบบและพัฒนำ 
เป็นต้น ครอบคลุมตั้งแต่วัตถุดิบ กระบวนกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในกระบวนกำรต่ำงๆจนถึง
ผลิตภัณฑ์สุดท้ำย รวมทั้งก ำหนดเกณฑ์ควบคุมในแต่ละกระบวนกำร 

ข้อ 12. ข้อก ำหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์   
  ผู้ผลิตต้องก ำหนดข้อก ำหนดส ำหรับกำรส่งมอบและกิจกรรมหลังกำรส่งมอบ 
กฎระเบียบและข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์และข้อก ำหนดเพ่ิมเติมอ่ืนๆที่จ ำเป็นส ำหรับกำรใช้งำน 
  ผู้ผลิตควรจัดท ำบันทึกกำรพิจำรณำควำมสำมำรถก่อนที่จะตอบตกลงกับลูกค้ำไว้
เป็นลำยลักษณ์อักษร และบันทึกท่ีจัดเก็บต้องมีข้อมูลครบถ้วนและเพียงพอที่จะท ำกำรสอบกลับได้ว่ำ
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตอ้ำงอิงข้อก ำหนด กฎระเบียบใดบ้ำง  

 ข้อ 13. กำรออกแบบและพัฒนำ (ถ้ำมี) 
  ผู้ผลิตที่มีกิจกรรมครอบคลุมถึงกำรออกแบบและกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์ต้อง
ด ำเนินกำร ดังนี้ วำงแผนและควบคุมขั้นตอนกำรออกแบบและพัฒนำ ซึ่งต้องอำศัยข้อมูลเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ ข้อก ำหนดด้ำนกำรใช้งำนและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งกฎระเบียบหรือกฎหมำยที่
เกี่ยวข้อง ผลิตภัณฑ์ที่ได้จำกกำรออกแบบและพัฒนำต้องระบุคุณลักษณะและเกณฑ์กำรยอมรับของ
ผลิตภัณฑ์ ได้รับกำรทวนสอบว่ำสอดคล้องกับข้อมูลที่ใช้ในกำรออกแบบและพัฒนำ ได้รับกำร
ตรวจสอบควำมถูกต้องซึ่งต้องเสร็จสมบูรณ์ก่อนกำรส่งมอบหรือน ำผลิตภัณฑ์ไปใช้ และมีกำรจัดเก็บ
บันทึกท่ีเกี่ยวข้องกับกำรออกแบบและพัฒนำ  



  

 

25 

  เมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลของกำรออกแบบและพัฒนำ ผู้ผลิตควรจัดให้มีกำร
พิจำรณำจำกทุกฝ่ำยที่เก่ียวข้อง และทบทวน/อนุมัติโดยผู้มีอ ำนำจในกำรตัดสินใจสั่งกำร   

 ข้อ 14. กำรจัดซื้อ 
  ผู้ผลิตต้องก ำหนดคุณลักษณะด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์ที่ต้องกำรจะซื้อ คัดเลือก 
ประเมินผู้ส่งมอบบนพื้นฐำนด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์ และจัดเก็บบันทึกในกำรควบคุมกำรจัดซื้อ 
  กำรก ำหนดคุณลักษณะควรให้ครอบคลุมถึงกำรจัดซื้อ จัดจ้ำง ดังนี้ กำรจ้ำงท ำ
ผลิตภัณฑ์ให้ปรำศจำกเชื้อ กำรซื้อวัตถุดิบ วัสดุบรรจุภัณฑ์ต่ำงๆ กำรว่ำงจ้ำงให้ออกแบบ กำรว่ำจ้ำงเพ่ือ
ประเมินทำงกำรแพทย์ กำรว่ำจ้ำงที่ปรึกษำ กำรว่ำจ้ำงบริกำรทดสอบ และสอบเทียบ เป็นต้น 

 ข้อ 15. กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร – ข้อก ำหนดทั่วไป 
  ผู้ผลิตต้องก ำหนด และจัดท ำเอกสำรแสดงขั้นตอนกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ รวมทั้ง
เอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนที่จ ำเป็นพร้อมทั้งระบุสภำวะกำรควบคุมกำรผลิต หรือกำร
บริกำรเพ่ือให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตได้มีคุณภำพเป็นไปตำมข้อก ำหนด และต้องจัดเก็บบันทึกของ
เครื่องมือแพทย์แต่ละครั้งที่หรือรุ่นที่ผลิตซึ่งท ำให้สำมำรถสอบกลับได้ตำมข้อก ำหนด 18 และบ่งชี้
ปริมำณกำรผลิตและปริมำณที่อนุมัติเพ่ือจ ำหน่ำย รวมทั้งต้องมีกำรทวนสอบและอนุมัติบันทึกของครั้ง
ที่หรือรุ่นที่ผลิตด้วย  

 ข้อ 16. กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร – ข้อก ำหนดเฉพำะ 
  ควำมสะอำดของผลิตภัณฑ์และกำรป้องกันกำรปนเปื้อน ผู้ผลิตต้องจัดท ำข้อก ำหนด
ที่เป็นเอกสำรในเรื่องกำรควบคุมควำมสะอำดของผลิตภัณฑ์และกำรป้องกันกำรปนเปื้อน 
  กิจกรรมกำรติดตั้ง (ถ้ำมี) ผู้ผลิตต้องจัดท ำข้อก ำหนดที่เป็นเอกสำร ซึ่งประกอบด้วย
เกณฑ์กำรยอมรับในกำรติดตั้งและทวนสอบในกำรติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตำมควำมเหมำะสม ถ้ำ
ข้อตกลงกับลูกค้ำอนุญำตให้กำรติดตั้งด ำเนินกำรโดยบุคคลอ่ืน ผู้ผลิตต้องมีข้อก ำหนดในกำรติดตั้ง
และทวนสอบควำมถูกต้องที่เป็นเอกสำรมอบให้ และต้องจัดเก็บบันทึกกำรติดตั้งและกำรทวนสอบ  
  กิจกรรมกำรบริกำร (ถ้ำมี) ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรบวิธีกำร
ปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรบริกำรขั้นตอนในกำรวัดที่อ้ำงอิงได้ และวัสดุอ้ำงอิง (ถ้ำมี) เพ่ือด ำ เนินกำร
บริกำรและทวนสอบว่ำ ผู้ผลิตสำมำรถให้กำรบริกำรดังกล่ำวได้ และต้องจัดเก็บบันทึกของกิจกรรม
กำรบริกำร 

 ข้อ 17. กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิตและกำรบริกำร 
  ในกรณีท่ีไม่สำมำรถทวนสอบผลิตภัณฑ์ได้จำกกำรเฝ้ำติดตำมหรือกำรวัด ผู้ผลิตต้อง
ตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิตและกำรบริกำร โดยก ำหนดเกณฑ์ส ำหรับกำรทบทวน
และอนุมัติกระบวนกำร เครื่องมือ เครื่องจักรที่ใช้ รวมทั้งบุคลำกรที่ท ำงำนในกระบวนกำรนั้นๆ จัดท ำ
เอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรท ำให้
ปรำศจำกเชื้อและต้องด ำเนินกำรตรวจสอบควำมถูกต้องก่อนน ำกระบวนกำรดังกล่ำวไปใช้ และต้อง
จัดเก็บบันทึกผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิตและบริกำร รวมทั้งกระบวนกำรท ำ
ให้ปรำศจำกเชื้อ 
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 ข้อ 18. กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได้ 
  ผู้ผลิตต้องจัดท ำมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนกำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถำนะ
ตรวจสอบของผลิตภัณฑ์ มำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนสอบกลับได้ โดยระบุขอบเขตกำรสอบกลับได้ 
บันทึกกำรชี้บ่งของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ผลิต ก ำหนดบันทึกในกำรสอบกลับได้ เครื่องมือแพทย์ฝังในที่มี
ก ำลังและเครื่องมือแพทย์ฝังใน 

 ข้อ 19. ทรัพย์สินของลูกค้ำ (ถ้ำมี) 
  ผู้ผลิตต้องตรวจสอบ จัดเก็บ และดูแลทรัพย์สินของลูกค้ำ กรณีที่ทรัพย์สินของลูกค้ำ
สูญหำย เสียหำย หรือไม่เหมำะสมต่อกำรใช้งำน ผู้ผลิตต้องรำยงำนให้ลูกค้ำทรำบและจัดเก็บบันทึกไว้ 

 ข้อ 20. กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ 
  ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรเก็บรักษำ
ผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

 ข้อ 21. กำรควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในกำรตรวจสอบและทดสอบ 
  ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรควบคุม
เครื่องมือที่ใช้ในกำรตรวจสอบและทดสอบ ควบคุมดูแลรักษำเครื่องมือที่ใช้ในกำรตรวจสอบและ
ทดสอบ ควำมเหมำะสมกับกำรใช้งำน โดยกำรสอบเทียบหรือกำรทวนสอบตำมควำมจ ำเป็น และต้อง
ด ำเนินกำรแก้ไข รวมทั้งประเมินและบันทึกควำมถูกต้องของผลกำรตรวจสอบและทดสอบที่ผ่ำนมำ 
เมื่อพบว่ำเครื่องมือที่ใช้ในกำรตรวจสอบและทดสอบไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด   

หมวดที่ 5 กำรตรวจสอบ กำรทดสอบ และกำรแก้ไข (Inspection, Testing and Corrective action) 

 ข้อ 22. กำรตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์ 
  ผู้ผลิตต้องจัดท ำแผนกำรตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์ ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตำม
วิธีกำรตรวจสอบและทดสอบที่ได้วำงแผนไว้ รวมถึงมีกำรจัดเก็บบันทึกผลกำรตรวจสอบและกำร
ทดสอบผลิตภัณฑ์ ส ำหรับเครื่องมือแพทย์ฝังในที่มีก ำลังและเครื่องมือแพทย์ฝังใน และต้องจัดท ำ
บันทึกท่ีระบุผู้ตรวจสอบและทดสอบด้วย 

 ข้อ 23. กำรตรวจติดตำมภำยใน 
  ผู้ผลิตต้องจัดท ำแผนกำรตรวจติดตำมภำยใน โดยก ำหนดเกณฑ์กำรตรวจติดตำม
ขอบเขต ควำมถี่ และวิธีกำร มีกำรน ำไปปฏิบัติ และคงรักษำระบบไว้อย่ำงมีประสิทธิภำพ ต้อง
พิจำรณำตำมสถำนะ ควำมส ำคัญของกระบวนกำร และพ้ืนที่ซึ่งจะตรวจสอบ รวมทั้งผลกำรตรวจครั้ง
ก่อน จัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับควำมรับผิดชอบและข้อก ำหนดในกำร
วำงแผนด ำเนินกำรตรวจ รำยงำนผลกำรตรวจ และกำรจัดเก็บบันทึกกำรตรวจติดตำมภำยใน 

 ข้อ 24. กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
  ผู้ผลิตจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรควบคุม
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด โดยก ำหนดผู้รับผิดชอบ และอ ำนำจหน้ำที่ในกำรจัดกำรกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดนั้น รวมถึงกำรชี้บ่ง คัดแยก และกำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่
เป็นไปตำมข้อก ำหนด จัดเก็บบันทึกผลกำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
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ด ำเนินกำรแก้ไขผลิตภัณฑ์หลังกำรส่งมอบหรือใช้งำนแล้วไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดอย่ำงเหมำะสม 
จัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรน ำกลับไปท ำใหม่ และได้รับอนุมัติจำกผู้
มีอ ำนำจ   

 ข้อ 25. กำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
  ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรปฏิบัติกำร
แก้ไขสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด โดยหำสำเหตุสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด ก ำหนดและด ำเนินกำร
แก้ไขสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด ติดตำมกำรแก้ไขให้มีประสิทธิผลเพ่ือไม่ให้เกิดข้ึนซ้ ำ และบันทึกผล
กำรปฏิบัติกำรแก้ไข   
 

เนื่องจำกในปี 2559 มำตรฐำนระหว่ำงประเทศ ISO 13485:2003 ได้ถูกทบทวนและแก้ไข
ใหม่เป็น ISO 13485:2016 โดยได้เพ่ิมข้อก ำหนดที่เกี่ยวกับกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น ผู้ผลิต
วัตถุดิบหรือส่วนประกอบ กำรบริกำร กำรติดตั้ง กำรเก็บรักษำ กำรจ ำหน่ำยและเพ่ิมควำมส ำคัญใน
เรื่องของกำรบริหำรจัดกำรควำมเสี่ยง   

ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) 2548 มีข้อก ำหนด
สอดคล้องกับ ISO 13485 version 2003 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ จึงได้มีกำรปรับปรุงหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ให้มีควำม
ทันสมัยสอดคล้องตำมมำตรฐำนสำกล จึงได้จัดท ำเป็น ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง ขึ้น ซึ่งในกำรวิจัยครั้งนี้ ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง นี้ยังอยู่ในกำรจัดท ำเป็น (ร่ำง) ประกำศหลักเกณฑ์และวิธี โดยมี
ข้อก ำหนดและรำยระเอียดของ (ร่ำง) ข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ ฉบับปรับปรุง ดังนี้ 

ข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง จะแบ่ง
ออกเป็น 5 หมวด คือ  

 หมวดที่ 1 ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ 
 หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร 
 หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร 
 หมวดที่ 4 กำรผลิต 
 หมวดที่ 5 กำรเฝ้ำระวัง กำรวัด กำรแก้ไขและป้องกัน 
 โดยมีรำยละเอียดทั้งหมด 26 ข้อ ดังนี้ 

 ข้อ 1. นิยำมศัพท์  
  “เครื่องมือแพทย์ (medical device)” หมำยถึง เครื่องมือแพทย์ตำมควำมในมำตรำ 
4 แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีประกำศแก้ไขเพ่ิมเติม 

“เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลัง (Active medical device)” หมำยถึง เครื่องมือแพทย์ใด ๆ 
ซึ่งกำรท ำงำนต้องใช้แหล่งพลังงำนไฟฟ้ำ หรือแหล่งพลังงำนอ่ืนที่ไม่ใช่พลังงำนที่ก ำเนิดขึ้นโดยตรงจำก
ร่ำงกำยมนุษย์ หรือแรงโน้มถ่วง และสำมำรถท ำงำนได้โดยกำรแปลงพลังงำนเหล่ำนี้ แต่เครื่องมือแพทย์
ที่มุ่งหมำยเพ่ือส่งผ่ำนพลังงำน สำร หรือองค์ประกอบอ่ืน ๆ (Elements) ระหว่ำงเครื่องมือแพทย์ที่มี
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ก ำลังกับผู้ป่วยโดยไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส ำคัญใด ๆ ไม่ถือว่ำเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลัง ทั้งนี้ 
ซอฟต์แวร์ที่ทำงำนโดยล ำพัง (Stand-alone software) (ซึ่งจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ตำมนิยำมของ
เครื่องมือแพทย์) ถือว่ำเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลัง 

“เครื่องมือแพทย์ฝังใน ( implantable medical device)” หมำยถึง เครื่องมือ
แพทย์ที่มุ่งหมำยน ำเข้ำไปอยู่ในร่ำงกำยมนุษย์ทั้งหมดหรือบำงส่วน หรือในช่องเปิดโดยธรรมชำติของ
ร่ำงกำย หรือใช้แทนเยื่อบุหรือพ้ืนผิวของดวงตำ โดยวิธีกำรศัลยกรรม ซึ่งเครื่องมือนั้นติดอยู่กับส่วนที่
ต้องกำรภำยหลังกำรผ่ำตัดเป็นเวลำไม่น้อยกว่ำ 30 วัน และสำมำรถเอำเครื่องมือนั้นออกโดยวิธีกำร
ทำงแพทย์หรือวิธีกำรศัลยกรรม โดยหมำยรวมถึงเครื่องมือแพทย์ฝั งในที่มีก ำลั ง ( active 
implantable medical device) ด้วย 

“ผลิต (manufacture)” หมำยถึง ท ำ ประกอบ ประดิษฐ์ แบ่งบรรจุ รวมบรรจุ 
ปรับปรุง แปรสภำพดัดแปลง หรือท ำให้ปรำศจำกเชื้อ 

“กระบวนกำรจ้ำงช่วงภำยนอก (outsource)” หมำยถึง กำรจัดท ำข้อตกลง กับ
หน่วยงำนภำยนอกที่ รับผิดชอบ กระท ำ ปฏิบัติ ประกอบ กิจกรรมหรือกระบวนกำรบำงส่วน ของผู้ผลิต  

“ควำมเสี่ยง (risk)” หมำยถึง กำรรวมกันของควำมน่ำจะเป็นของกำรเกิดอันตรำย
และควำมรุนแรงของอันตรำยนั้น 

“กำรจัดกำรควำมเสี่ยง (risk management)” หมำยถึง กำรประยุกต์ใช้อย่ำงเป็น
ระบบของนโยบำยกำรจัดกำร วิธีกำรและกำรปฏิบัติในกำรวิเครำะห์ ประเมิน ควบคุมและเฝ้ำติดตำม
ควำมเสี่ยง 

“กลุ่มเครื่องมือแพทย์ (medical device family)” หมำยถึง กลุ่มเครื่องมือแพทย์
ผลิตโดย หรือส ำหรับผู้ผลิตเดียวกัน มีกำรออกแบบพื้นฐำนและคุณลักษณะสมรรถนะที่เกี่ยวกับควำม
ปลอดภัย ข้อบ่งใช้และหลักกำรท ำงำนที่เหมือนกัน 

“กำรตรวจติดตำมภำยใน (internal audit)” หมำยถึง กำรจัดให้มีกำรตรวจติดตำม
ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพของผู้ผลิต เป็นระบบ อิสระ และกระบวนกำรทำงเอกสำรเพ่ือให้ได้
หลักฐำนและกำรประเมินเพ่ือตัดสินให้สอดคล้องตำมหลักเกณฑ์กำรตรวจประเมิน 

“กำรปฏิบัติกำรป้องกัน (preventive action)” หมำยถึง กำรก ำจัดสำเหตุของ
ควำมไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดที่อำจเกิดข้ึน หรือสถำนกำรณ์อ่ืนอันไม่พึงประสงค์ท่ีอำจเกิดขึ้น 

หมวดที่ 1 ระบบบริหำรงำนคุณภำพ (Quality management system) 
 ข้อ 2. ข้อก ำหนดทั่วไป 
  ผู้ผลิต ต้องจัดท ำเอกสำรระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
โดยมีกำรก ำหนดล ำดับขั้นตอนของกระบวนกำรที่จ ำเป็น และน ำระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพไป
ปฏิบัติอย่ำงต่อเนื่อง เพื่อให้สำมำรถด ำเนินกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ได้ตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์และข้อบังคับทำงกฎหมำย ประยุกต์ใช้กลวิธีพ้ืนฐำนทำงควำมเสี่ยงในกำร
ควบคุมกระบวนกำรที่จ ำเป็นส ำหรับระบบบริหำรงำนคุณภำพ 

กรณีท่ีผู้ผลิตก ำหนดให้มีกำรจ้ำงช่วงภำยนอก ในกระบวนกำรใดๆที่ส่งผลกระทบต่อ
ควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ตำมข้อก ำหนด ผู้ผลิตต้องติดตำมและมั่นใจว่ำมีกำรควบคุมตลอด
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กระบวนกำรนั้น ซึ่งกำรควบคุมต้องเหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่เกี่ยวข้องและควำมสำมำรถของ
หน่วยงำนภำยนอกต้องตรงตำมข้อก ำหนดเรื่องกำรจัดซื้อ (ข้อ 14)  
    ผู้ผลิตต้องรับผิดชอบต่อกำรสอดคล้องกับระบบคุณภำพนี้ ต่อควำมต้องกำรของ
ลูกค้ำ และข้อบังคับทำงกฎหมำยส ำหรับกระบวนกำรที่ก ำหนดให้มีกำรจ้ำงช่วงภำยนอก   

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนส ำหรับกำรทวนสอบ
ซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์ที่ใช้ในระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ โดยซอฟท์แวร์ที่น ำมำใช้ต้องทวนสอบ
ก่อนกำรใช้งำน และตำมควำมเหมำะสม กรณีที่มีกำรเปลี่ยนแปลงซอฟท์แวร์หรือเปลี่ยนวิธีกำรใช้งำน
ซอฟท์แวร์ วิธีกำรหรือกิจกรรมเฉพำะที่เกี่ยวข้องกับกำรทวนสอบและกำรทวนสอบซ้ ำของซอฟท์แวร์
ต้องเหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่เกิดจำกกำรใช้ซอฟท์แวร์นั้น  

บันทึกของกิจกรรมดังกล่ำวข้ำงต้น ในข้อ 2(1)  2(2)  และ 2(3) ต้องได้รับกำรจัดเก็บ 

 ข้อ 3 ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำร (Documentation requirements) 
3.1 เอกสำรและข้อมูลทำงด้ำนคุณภำพทุกชนิดต้องได้รับกำรควบคุม เพ่ือให้มั่นใจ

ว่ำมีกำรใช้แต่ฉบับที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบันเท่ำนั้น เอกสำรในระบบกำรบริหำรงำนจัดกำรคุณภำพ 
ต้องรวมถึง 
     1) นโยบำยคุณภำพและวัตถุประสงค์คุณภำพ 
      2) คู่มือคุณภำพ หรือเอกสำรที่แสดงถึงโครงสร้ำงองค์ประกอบของเอกสำร
ที่ใช้ในระบบกำรจัดกำรคุณภำพ  ขอบข่ำยกำรจัดกำรระบบคุณภำพ รวมทั้งรำยละเอียดกำรตัดสินใจ
ของกำรขอยกเว้นหรือไม่น ำไปประยุกต์ใช้ข้อก ำหนดในหมวดที่ 3, 4 หรือ 5  

3) เอกสำรส ำหรับระบบกำรจัดกำรคุณภำพหรือที่อ้ำงถึงและมำตรฐำน
ส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนและบันทึกตำมข้อก ำหนดในระบบคุณภำพนี้ 
      4) กำรอธิบำยรำยละเอียดควำมสัมพันธ์ระหว่ำงกระบวนกำรต่ำงๆของ
ระบบกำรจัดกำรคุณภำพ 
     5) เอกสำรอ่ืนๆที่จ ำเป็น ส ำหรับผู้ผลิตเพ่ือให้มั่นใจถึงกำรวำงแผน กำร
ด ำเนินงำน และกำรควบคุมกระบวนกำรอย่ำงมีประสิทธิผล รวมทั้งที่ระบุโดยข้อบังคับของกฎหมำย 

3.2 แฟ้มข้อมูลเครื่องมือแพทย์ (medical device file)   
    ส ำหรับเครื่องมือแพทย์แต่ละชนิดหรือแต่ละกลุ่มเครื่องมือแพทย์นั้นๆ ผู้ผลิตต้อง
จัดท ำและรักษำไว้ซึ่งแฟ้มเครื่องมือแพทย์อย่ำงน้อยหนึ่งชุดหรือมำกกว่ำ โดยอำจระบุหรืออ้ำงอิงถึง
เอกสำรที่เกี่ยวข้อง เพ่ือแสดงถึงควำมสอดคล้องกับมำตรฐำนนี้และข้อบังคับตำมกฎหมำย โดยแฟ้ม
เครื่องมือแพทย์ต้องประกอบด้วย 
     1)  กำรอธิบำยถึงรำยละเอียดโดยทั่วไปของเครื่องมือแพทย์ ข้อบ่งใช้/
วัตถุประสงค์กำรใช้   ฉลำก   และเอกสำรก ำกับกำรใช้  
      2)  ข้อก ำหนดเฉพำะ รำยละเอียดคุณลักษณะเฉพำะ (specification) ของ
ผลิตภัณฑ์ 
      3) ข้อก ำหนดเฉพำะหรือขั้นตอนกำรปฏิบัติส ำหรับกำรผลิต กำรบรรจุ กำร
เก็บรักษำ กำรขนส่ง และกำรกระจำยสินค้ำ 
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     4)  ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนส ำหรับกำรวัดและกำรเฝ้ำระวัง 
      5)  ข้อก ำหนดในกำรติดตั้ง เป็นไปตำมข้อก ำหนดที่ 16(2) (ถ้ำมี) 
     6)  ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนส ำหรับกำรบริกำรเป็นไปตำมข้อก ำหนดที่ 16(3) 
(ถ้ำมี) 

3.3 เอกสำรระบบบริหำรคุณภำพทั้งหมดต้องได้รับกำรควบคุม เพ่ือให้มั่นใจว่ำฉบับ
ที่ใช้ เป็นฉบับที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบันเท่ำนั้น  

    1) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บเอกสำรระบบบริหำรงำนคุณภำพที่ยกเลิกกำรใช้งำน
แล้วไว้อย่ำงน้อยหนึ่งรุ่นก่อนฉบับปัจจุบัน 

     2) ระยะเวลำกำรจัดเก็บต้องมั่นใจว่ำอย่ำงน้อยเท่ำกับอำยุกำรใช้งำน
เครื่องมือแพทย์ที่ได้ผลิตและทดสอบ (ตำมที่องค์กรก ำหนด) แต่ไม่น้อยกว่ำระยะเวลำกำรเก็บบันทึก
ผลในกำรควบคุมบันทึกข้อ 3(4) หรือตำมท่ีข้อบังคับกฎหมำยก ำหนด 

3.4 บันทึกต่ำง ๆ ที่เกิดจำกกำรปฏิบัติตำมระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพที่ก ำหนดไว้  
     1) เครื่องมือแพทย์ที่มีอำยุของเครื่องมือแพทย์ (lifetime) ให้จัดเก็บบันทึก 

เป็นระยะเวลำมำกกว่ำอำยุเครื่องมือแพทย์ 1 ปี และต้องไม่น้อยกว่ำ 5 ปี นับจำกวันที่ผลิต หรือกรณี 
เครื่องมือแพทย์ผลิตมีกำรก ำหนดวันหมดอำยุให้เก็บไว้เป็นเวลำไม่น้อยกว่ำ 1 ปีนับแต่วันหมดอำยุ แต่
ต้องไม่น้อยกว่ำ 5 ปีนับแต่วันที่ผลิต โดยข้ำงต้นให้เลือกกรณีที่ระยะเวลำที่นำนที่สุดในกำรจัดเก็บ
บันทึก 

    2) องค์กรต้องก ำหนดวิธีกำรและด ำเนินกำรในกำรรักษำควำมลับข้อมูล
ผู้ป่วยให้สอดคล้องกับข้อบังคับของกฎหมำย 

หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร (Management responsibility) 

ข้อ 4 นโยบำยคุณภำพ  และวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ (Quality policy and quality 
objectives) 

ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดนโยบำยคุณภำพ โดยจัดท ำเป็นลำยลักษณ์อักษรและ
สื่อสำรให้บุคลำกรในองค์กรเข้ำใจ 

ผู้บริหำรระดับสูงต้องพิจำรณำทบทวนนโยบำยคุณภำพอย่ำงต่อเนื่อง เพ่ือให้มั่นใจ
ว่ำนโยบำยคุณภำพนั้นมีควำมเหมำะสม 

ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพซึ่งสำมำรถวัดผลได้ให้
สอดคล้องกับนโยบำยคุณภำพ เป็นไปตำมข้อบังคับของกฎหมำยและข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ที่
เกี่ยวข้อง และก ำกับดูแลให้มีกำรปฏิบัติให้ได้ตำมวัตถุประสงค์ท่ีก ำหนดไว้ 

ข้อ 5 อ ำนำจหน้ำที่ และควำมรับผิดชอบ (Authority and responsibility) 
ผู้บริหำรระดับสูงต้องก ำหนดอ ำนำจหน้ำที่ ควำมรับผิดชอบของบุคลำกรในต ำแหน่ง

ส ำคัญ ซึ่งมีผลกระทบต่อคุณภำพโดยจัดท ำเป็นลำยลักษณ์อักษร และสื่อสำรให้บุคลำกรทรำบ 
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ผู้บริหำรระดับสูงต้องจัดท ำเอกสำรแสดงควำมสัมพันธ์ของบุคคลทั้งหมดที่มีหน้ำที่
บริหำร จัดกำร  ปฏิบัติและทวนสอบงำนที่ส่งผลถึงคุณภำพ ต้องให้เกิดควำมมั่นใจว่ำเป็นอิสระและมี
อ ำนำจหน้ำที่ตำมควำมจ ำเป็นในกำรปฏิบัติงำนนั้นๆ 

ข้อ 6 ตัวแทนฝ่ำยบริหำร (Management representative) 
ผู้บริหำรระดับสูงต้องแต่งตั้งตัวแทนฝ่ำยบริหำร ซึ่งมีหน้ำที่ควำมรับผิดชอบในกำร

จัดท ำ น ำไปปฏิบัติและรักษำระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ รวมทั้งรำยงำนให้ผู้บริหำรระดับสูงทรำบ
ถึงผลกำรด ำเนินงำนของระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ 

ข้อ 7 กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร (Management review) 
ผู้บริหำรระดับสูงต้องจัดให้มีกำรทบทวนระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ อย่ำงน้อยปี

ละ 1 ครั้ง ผลของกำรทบทวนจะต้องมีกำรจัดเก็บเป็นบันทึก ประเมินโอกำสในกำรปรับปรุงและควำม
จ ำเป็นในกำรปรับปรุงระบบกำรจัดกำรบริหำรงำนคุณภำพ  

ข้อมูลของกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร อย่ำงน้อยต้องประกอบด้วย 
   1  ข้อมูลย้อนกลับ (feedback) 
   2  กำรจัดกำรข้อร้องเรียน  
   3  กำรรำยงำนถึงหน่วยงำนก ำกับดูแลตำมกฎหมำย 
   4  ผลกำรตรวจประเมิน 
   5  กำรติดตำมและวัดผลของกระบวนกำร 
   6  กำรติดตำมและวัดผลของผลิตภัณฑ์ 
   7  กำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
   8  กำรปฏิบัติกำรป้องกัน (ถ้ำมี) 
   9  กำรติดตำมผลกำรด ำเนินงำนจำกกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำรครั้งที่ผ่ำนมำ 
   10 กำรเปลี่ยนแปลงที่อำจส่งผลกระทบถึงระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ 
   11 ข้อแนะน ำส ำหรับกำรปรับปรุง 
   12 ข้อบังคับกฎหมำยที่มีกำรออกใหม่หรือปรับปรุงแก้ไข 
ผลลัพธ์จำกกำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร น ำไปพิจำรณำเพ่ือให้เกิดกำรตัดสินใจและ

ด ำเนินกำรในหัวข้อที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 
   1  กำรปรับปรุงที่จ ำเป็นในกำรรักษำ เหมำะสม เพียงพอ และประสิทธิผลของ

ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพและกระบวนกำร  
   2  กำรปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวเนื่องกับข้อก ำหนดของลูกค้ำ 
   3  กำรเปลี่ยนแปลงที่จ ำเป็นส ำหรับตอบสนองต่อข้อบังคับทำงกฎหมำยที่มีกำร

ออกใหม่หรือปรับแก้ไข 
   4  ทรัพยำกรที่จ ำเป็น 

หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร (Resource management) 
ข้อ 8  ทรัพยำกรบุคคล (Human resources) 
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ผู้ผลิตต้องก ำหนดคุณสมบัติ ควำมสำมำรถ ของบุคลำกรที่ปฏิบัติงำนที่มีผลต่อ
คุณภำพของผลิตภัณฑ์ โดยพิจำรณำจำกพ้ืนฐำนกำรศึกษำ กำรฝึกอบรม ทักษะ และประสบกำรณ์ 

บุคลำกรที่รับผิดชอบต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์และกระบวนกำร ต้องได้รับกำร
ฝึกอบรมหรือกิจกรรมอ่ืนเพ่ือให้บรรลุหรือคงไว้ซึ่งควำมสำมำรถที่ผู้ผลิตก ำหนดไว้ และมีกำร
ประเมินผลกำรฝึกอบรมหรือกิจกรรมอ่ืนตำมควำมเหมำะสมกับหน้ำที่ที่ปฏิบัติ เพ่ือให้มั่นใจว่ำ
บุคลำกรที่ได้รับมอบหมำยมีควำมสำมำรถปฏิบัติงำนได้  

จัดเก็บบันทึกประวัติกำรศึกษำ กำรฝึกอบรม ทักษะ  ประสบกำรณ์และกำรประเมิน 

ข้อ 9 โครงสร้ำงพื้นฐำน (Infrastructure) 
ผู้ผลิตต้องจัดให้มีโครงสร้ำงพ้ืนฐำนที่จ ำเป็น เพ่ือให้สำมำรถผลิตเครื่องมือแพทย์ได้

ตำมข้อก ำหนด ซึ่งรวมถึง อำคำร สถำนที่ปฏิบัติงำน สำธำรณูปโภคที่เกี่ยวข้อง อุปกรณ์ เครื่องมือใน
กระบวนกำร (รวมทั้งซอฟท์แวร์และฮำร์ดแวร์) กำรบริกำรสนับสนุนอ่ืนๆ รวมทั้งสิ่งอ ำนวยควำม
สะดวกต่ำงๆ   

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรข้อก ำหนดส ำหรับกำรบ ำรุงรักษำโครงสร้ำงพ้ืนฐำน ตำม
ระยะเวลำที่ก ำหนด ซึ่งหำกไม่ด ำเนินกำรตำมนั้นแล้วอำจมีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ได้และต้อง
จัดเก็บบันทึกกำรบ ำรุงรักษำไว้ 

ข้อ 10 สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน และกำรควบคุมกำรปนเปื้อน (Work environment 
and contamination control) 

สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน (Work environment) 
   1. ผู้ผลิตต้องก ำหนดและควบคุมสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำนอย่ำงเหมำะสม 

เพ่ือให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดของกำรผลิตผลิตภัณฑ์นั้นๆ  
   2. ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรข้อก ำหนดด้ำนสุขอนำมัย ควำมสะอำด กำรแต่งกำย

ของบุคลำกร กรณีที่บุคลำกรเหล่ำนั้นต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ หรือสภำพแวดล้อมที่มีผลต่อคุณภำพ
ของผลิตภัณฑ์ 

   3. กรณีที่ปัจจัยทำงสภำพแวดล้อมมีผลต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ ผู้ผลิตต้อง
จัดท ำเอกสำรข้อก ำหนดส ำหรับปัจจัยทำงสภำพแวดล้อมนั้น รวมถึงจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับ
วิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรเฝ้ำติดตำม และควบคุมปัจจัยของสภำพแวดล้อมดังกล่ำว 

   4. บุคลำกรทั้งหมดที่ท ำงำนภำยใต้กำรควบคุมปัจจัยทำงสภำพแวดล้อมเป็นพิเศษ
ต้องได้รับกำรฝึกอบรมอย่ำงเหมำะสมหรือกำรควบคุมดูแลจำกบุคลำกรซึ่งได้รับกำรฝึกอบรมแล้ว 

กำรควบคุมกำรปนเปื้อน (Contamination control) 
   1. ผู้ผลิตต้องจัดท ำแผนและเอกสำรส ำหรับกำรควบคุมกำรปนเปื้อนหรือ

ผลิตภัณฑ์ที่มี โอกำสปนเปื้อน เพ่ือป้องกันกำรปนเปื้อนของสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน บุคลำกร
หรือผลิตภัณฑ์ 

   2. ส ำหรับเครื่องมือแพทย์ปรำศจำกเชื้อ ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรข้อก ำหนด
ส ำหรับควบคุมกำรปนเปื้อนของจุลินทรีย์หรืออนุภำคและต้องรักษำควำมสะอำดระหว่ำงกระบวนกำร
ประกอบหรือกำรบรรจุ 
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หมวดที่ 4 กำรผลิต (Manufacturing) 
ข้อ 11 กำรวำงแผน (Planning) 

ผู้ผลิตต้องวำงแผนกระบวนกำรผลิต จัดท ำข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ที่ใช้เป็นเกณฑ์
ในกำรควบคุมคุณภำพ จัดหำทรัพยำกรตำมประเภทของผลิตภัณฑ์ และจัดเก็บบันทึกที่จ ำเป็นส ำหรับ
แสดงว่ำกระบวนกำรผลิตและผลิตภัณฑ์ที่ได้เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรกระบวนกำรส ำหรับกำรจัดกำรควำมเสี่ยงในกำรสร้ำง
ผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่กำรก ำหนดควำมต้องกำรของลูกค้ำ(Product realization) และต้องจัดเก็บบันทึก
กำรปฏิบัติกำรจัดกำรควำมเสี่ยง 

ข้อ 12 ข้อก ำหนดที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ (Requirements related to the product) 
ผู้ผลิตต้องก ำหนด 
   1. ข้อก ำหนดที่ก ำหนดโดยลูกค้ำ รวมถึงข้อก ำหนดส ำหรับกำรส่งมอบและ

กิจกรรมหลังกำรส่งมอบ 
   2. ข้อก ำหนดที่ลูกค้ำไม่ได้ระบุไว้ แต่จ ำเป็นส ำหรับกำรใช้งำนในกรณีท่ีทรำบ 
   3. กฎระเบียบและข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
   4. กำรฝึกอบรมที่จ ำเป็นส ำหรับผู้ใช้งำนเพ่ือให้มั่นใจในสมรรถนะและควำม

ปลอดภัยในกำรใช้เครื่องมือแพทย์  
   5. ข้อก ำหนดเพ่ิมเติมอ่ืนๆ ที่ก ำหนดโดยผู้ผลิต 
ผู้ผลิตต้องก ำหนดช่องทำงกำรติดต่อสื่อสำรกับลูกค้ำเพ่ือติดต่อในเรื่องต่ำงๆ เช่น 

ข้อมูลผลิตภัณฑ์   ค ำสั่งซื้อรวมทั้งกำรเปลี่ยนแปลงข้อตกลง ผลตอบกลับจำกลูกค้ำ รวมทั้งข้อ
ร้องเรียนจำกลูกค้ำ ประกำศค ำแนะน ำต่ำงๆ เป็นต้น 

ข้อ 13 กำรออกแบบและพัฒนำ (Design and development)  
กรณีท่ีผู้ผลิตมีกำรออกแบบและพัฒนำผลิตภัณฑ์ ผู้ผลิตต้องด ำเนินกำรดังต่อไปนี้ 
   1. วำงแผนและควบคุมข้ันตอนกำรออกแบบและพัฒนำ  
   2. กำรออกแบบและพัฒนำต้องอำศัยข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ข้อก ำหนดด้ำน

กำรใช้งำนและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งกฎระเบียบ หรือกฎหมำยที่เก่ียวข้อง 
   3. ผลิตภัณฑ์ที่ได้จำกกำรออกแบบและพัฒนำต้องระบุคุณลักษณะและเกณฑ์กำร

ยอมรับของผลิตภัณฑ์ 
   4. กำรทบทวนกำรออกแบบและพัฒนำในขั้นตอนที่เหมำะสม มีกำรทบทวนกำร

ออกแบบและพัฒนำอย่ำงเป็นระบบตำมแผนและเอกสำรที่ได้วำงไว้ 
   5. ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับจำกกำรออกแบบและพัฒนำต้องได้รับกำรทวนสอบว่ำ

สอดคล้องกับข้อมูลที่ใช้ในกำรออกแบบและพัฒนำ 
   6. ผลิตภัณฑ์ที่ได้จำกกำรออกแบบและพัฒนำต้องได้รับกำรตรวจสอบควำม

ถูกต้องเพ่ือให้มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์เป็นไปตำมข้อก ำหนด กำรตรวจสอบควำมถูกต้องต้องเสร็จสมบูรณ์
ก่อนกำรส่งมอบหรือน ำผลิตภัณฑ์ไปใช้ 
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   7. กำรถ่ำยโอนกำรออกแบบและพัฒนำ ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรขั้นตอนกำร
ปฏิบัติงำนส ำหรับกำรถ่ำยโอนผลกำรออกแบบและพัฒนำน ำไปสู่กำรผลิต ในขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน
ต้องมั่นใจว่ำผลกำรออกแบบและพัฒนำต้องถูกทวนสอบ อย่ำงเหมำะสมส ำหรับกำรผลิตก่อนที่จะเป็น
ข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ในท้ำยสุด และมีควำมสำมำรถในกำรผลิตให้ตรงตำมข้อก ำหนดของ
ผลิตภัณฑ์ ผลและข้อสรุปในกำรถ่ำยโอนต้องได้รับกำรบันทึก  

   8. กำรควบคุมกำรเปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำ  
    8.1)  ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนส ำหรับกำรควบคุมกำร

เปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำ ผู้ผลิตต้องก ำหนดกำรเปลี่ยนแปลงอย่ำงมีนัยส ำคัญของระบบ
กำรท ำงำน สมรรถนะ  กำรใช้งำน ควำมปลอดภัย และควำมสอดคล้องกับข้อบังคับกฎหมำยส ำหรับ
เครื่องมือแพทย์และข้อบ่งใช้ของเครื่องมือแพทย์นั้น 

    8.2)  กำรเปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำต้องมีกำรชี้บ่งก่อนน ำไป
ปฏิบัติ กำรเปลี่ยนแปลงต้อง ทบทวน ทวนสอบ กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำร
เปลี่ยนแปลงตำมควำมเหมำะสม และกำรอนุมัติ 

    8.3)  กำรทบทวนกำรเปลี่ยนแปลงกำรออกแบบและพัฒนำต้องรวมถึงกำร
ประเมินผลกระทบของกำรเปลี่ยนแปลงต่อ  องค์ประกอบและผลิตภัณฑ์ในกระบวนกำรหรือส่ งมอบ
เรียบร้อยแล้ว  ข้อมูลป้อนเข้ำหรือผลของกำรจัดกำรควำมเสี่ยง และกระบวนกำรสร้ำงผลิตภัณฑ์ 

    8.4)  บันทึกกำรเปลี่ยนแปลง กำรทบทวนและกำรด ำเนินกำรที่จ ำเป็น
ต่ำงๆต้องได้รับกำรจัดเก็บ 

   9. จัดเก็บบันทึกท่ีเกี่ยวข้องกับกำรออกแบบและพัฒนำ 

ข้อ 14 กำรจัดซื้อ (Purchasing) 
ผู้ผลิตต้องก ำหนดคุณลักษณะด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์ ที่ต้องกำรจะซื้อ 
ผู้ผลิตต้องคัดเลือก ประเมินและประเมินซ้ ำ (Re-evaluate) ผู้ส่งมอบ บนพ้ืนฐำน

ด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์ สมรรถนะผู้ส่งมอบเหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
ผู้ผลิตต้องจัดท ำและด ำเนินกำรตรวจสอบหรือวิธีกำรอ่ืนๆ เพ่ือให้มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์

ที่จัดซื้อเป็นไปตำมคุณลักษณะที่ ก ำหนดไว้ ทั้งนี้ขอบเขตของวิธีกำรทวนสอบ ขึ้นอยู่กับ ผลจำกกำร
ประเมินผู้ส่งมอบ และเหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่จัดซื้อ  

ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกของผลกำรประเมิน กำรคัดเลือก กำรเฝ้ำระวัง และกำร
ประเมินซ้ ำ ควำมสำมำรถหรือสมรรถนะของผู้ส่งมอบ รวมถึงกำรด ำเนินกำรที่จ ำเป็นใดๆที่เกิดข้ึนจำก
กิจกรรมต่ำงๆเหล่ำนี้ 

ข้อ 15 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร (Production and service) –ข้อก ำหนดทั่วไป 
ผู้ผลิตต้องก ำหนด และจัดท ำเอกสำรแสดงขั้นตอนกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ รวมทั้ง

เอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนที่จ ำเป็นพร้อมทั้งระบุสภำวะกำรควบคุมกำรผลิตหรือกำร
บริกำร เพื่อให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตได้มีคุณภำพเป็นไปตำมข้อก ำหนด 
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ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกของเครื่องมือแพทย์แต่ละครั้งที่ หรือรุ่นที่ผลิตซึ่งท ำให้
สำมำรถสอบกลับได้ตำมข้อก ำหนด 18  และบ่งชี้ปริมำณกำรผลิตและปริมำณที่อนุมัติเพ่ือจ ำหน่ำย 
รวมทั้งต้องมีกำรทวนสอบและอนุมัติบันทึกของครั้งที่หรือรุ่นที่ผลิตด้วย 

ข้อ 16 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร-ข้อก ำหนดเฉพำะ 
ควำมสะอำดของผลิตภัณฑ์และกำรป้องกันกำรปนเปื้อน ผู้ผลิตต้องจัดท ำข้อก ำหนด

ที่เป็นเอกสำรในเรื่องกำรควบคุมควำมสะอำดของผลิตภัณฑ์และกำรป้องกันกำรปนเปื้อน 

กิจกรรมกำรติดตั้ง  
   1. ผู้ผลิตต้องจัดท ำข้อก ำหนดที่เป็นเอกสำร ซึ่งประกอบด้วยเกณฑ์กำรยอมรับใน

กำรติดตั้งและทวนสอบในกำรติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตำมควำมเหมำะสม 
   2. ถ้ำข้อตกลงกับลูกค้ำอนุญำตให้กำรติดตั้งด ำเนินกำรโดยบุคคลอื่น ผู้ผลิตต้องมี

ข้อก ำหนดในกำรติดตั้งและทวนสอบควำมถูกต้องที่เป็นเอกสำรมอบให้ 
   3. ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกกำรติดตั้งและกำรทวนสอบ 

กิจกรรมกำรบริกำร  
   1. ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรบริกำร 

ขั้นตอนในกำรวัดที่อ้ำงอิงได้ และวัสดุอ้ำงอิง (ถ้ำมี) และกำรวัดที่อ้ำงอิงได้ เพ่ือด ำเนินกำรบริกำรและ
ทวนสอบว่ำ ผู้ผลิตสำมำรถให้กำรบริกำรดังกล่ำวได้  

   3. ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกของกิจกรรมกำรบริกำร 

ข้อ 17 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิตและกำรบริกำร (Validation of 
processes for production and service)  

ในกรณีท่ีไม่สำมำรถทวนสอบผลิตภัณฑ์ได้จำกกำรเฝ้ำติดตำมหรือกำรวัด ผู้ผลิตต้อง
ตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิตและกำรบริกำร โดยก ำหนดเกณฑ์ส ำหรับกำรทบทวน
และอนุมัติกระบวนกำร เครื่องมือ เครื่องจักรที่ใช้ รวมทั้งบุคลำกรที่ท ำงำนในกระบวนกำรนั้นๆ กำร
ตรวจสอบควำมถูกต้องซ้ ำรวมทั้งเกณฑ์กำรตรวจสอบซ้ ำ เพ่ือให้มั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์เป็นไปตำม
ข้อก ำหนด  

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรตรวจสอบ
ควำมถูกต้องของกระบวนกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อ และระบบของบรรจุภัณฑ์ขั้นสุดท้ำยที่สำมำรถ
ป้องกันจุลินทรีย์และท ำให้ผลิตภัณฑ์ยังคงปรำศจำกเชื้อ ณ จุดใช้งำน และต้องด ำเนินกำรตรวจสอบ
ควำมถูกต้องก่อนน ำกระบวนกำรดังกล่ำวไปใช้และมีกำรติดตำมกำรเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑ์หรือ
กระบวนกำรอย่ำงเหมำะสม 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนในกำรตรวจสอบควำม
ถูกต้องของ 
กำรประยุกต์ใช้ซอฟแวร์คอมพิวเตอร์ ในกำรผลิตและบริกำร ซอฟแวร์เหล่ำนี้ต้องได้รับกำรตรวจสอบ
ควำมถูกต้อง ก่อนกำรเริ่มใช้และตำมควำมเหมำะสมเมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงซอฟแวร์หรือวิธีกำรใช้
ซอฟแวร์ 
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ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิตและกำร
บริกำร รวมทั้งกระบวนกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อ กำรประยุกต์ใช้ซอฟแวร์คอมพิวเตอร์และกิจกรรมที่
จ ำเป็นเกี่ยวกับกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง 

ข้อ 18 กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได้ 
ผู้ผลิตต้องชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถำนะกำรตรวจสอบของผลิตภัณฑ์ด้วยวิธีกำรที่

เหมำะสมตลอดกระบวนกำรผลิต โดยจัดท ำเป็นเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับ
กำรชี้บ่งผลิตภัณฑ์และสถำนะกำรตรวจสอบของผลิตภัณฑ์ 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรสอบกลับได้
ซึ่งต้องระบุขอบเขตของกำรสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์และสอดคล้องตำมกฎหมำย ต้องบันทึกกำรชี้
บ่งและกำรสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นที่ผลิต 

กรณีเครื่องมือแพทย์ฝังใน ผู้ผลิตต้องก ำหนดบันทึกในกำรสอบกลับได้ ซึ่งรวมถึง
บันทึกของส่วนประกอบทั้งหมด วัสดุ และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน 

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้ำ  
ผู้ผลิตต้องตรวจสอบ จัดเก็บ และดูแลทรัพย์สินของลูกค้ำ กรณีที่ทรัพย์สินของลูกค้ำ

สูญหำยเสียหำยหรือไม่เหมำะสมต่อกำรใช้งำน ผู้ผลิตต้องรำยงำนให้ลูกค้ำทรำบและจัดเก็บบันทึกไว้ 

ข้อ  20 กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ 
ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรเก็บรักษำ

ผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
ผู้ผลิตต้องป้องกันผลิตภัณฑ์จำกกำรเปลี่ยนแปลง กำรปนเปื้อน หรือเสียหำยเมื่อ

สัมผัสกับสภำวะที่คำดไว้และควำมเสี่ยงระหว่ำงกระบวนกำรผลิต เก็บรักษำ ขนส่ง และกระจำยสินค้ำ 
โดย 

   1. กำรออกแบบและสร้ำงบรรจุภัณฑ์และบรรจุภัณฑ์ขนส่งที่เหมำะสม  
   2. จัดท ำข้อก ำหนดส ำหรับสภำวะพิเศษที่จ ำเป็นถ้ำหำกบรรจุภัณฑ์ไม่สำมำรถเก็บ

รักษำผลิตภัณฑ์ได้ โดยต้องมีกำรควบคุมและบันทึกสภำวะพิเศษนั้น 

ข้อ 21 กำรควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำม (Control of monitoring 
and measuring devices) 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรควบคุม
เครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำม ควบคุมดูแลรักษำเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำ
ติดตำมเพ่ือให้มั่นใจว่ำเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำมดังกล่ำวยังมีควำมเหมำะสมกับกำร
ใช้งำนโดยกำรสอบเทียบหรือกำรทวนสอบตำมควำมจ ำเป็น 

ผู้ผลิตต้องด ำเนินกำรแก้ไขอย่ำงเหมำะสมที่เกี่ยวกับเครื่องมือและผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
ผลกระทบ รวมทั้งประเมินและบันทึกควำมถูกต้องของผลกำรตรวจสอบและทดสอบที่ผ่ำนมำ เมื่อ
พบว่ำเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำมไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

มีกำรชี้บ่งเครื่องมือเพ่ือให้ทรำบสถำนกำรณ์สอบเทียบ 
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หมวดที่ 5กำรเฝ้ำระวัง กำรวัด กำรแก้ไขและป้องกัน (Monitoring, measurement, corrective 
and preventive) 

ข้อ 22 กำรเฝ้ำติดตำม กำรวัดของกระบวนกำรและผลิตภัณฑ์  ( Monitoring and 
measurement of processes and product) 

ผู้ผลิตต้องใช้วิธีที่เหมำะสมในกำรเฝ้ำติดตำมและมีกำรวัดกระบวนกำรในระบบ
บริหำรงำนคุณภำพที่เหมำะสม เป็นวิธีที่แสดงถึงควำมสำมำรถของกระบวนกำรที่ท ำให้ได้ผลตำมแผน 
เมื่อผลตำมแผนไม่สำมำรถบรรลุได้ ต้องมีกำรปฏิบัติกำรแก้ไขอย่ำงเหมำะสม 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำแผนกำรเฝ้ำติดตำมและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ ตลอด
กระบวนกำรสร้ำงผลิตภัณฑ์ 

ผู้ผลิตต้องมีกำรเฝ้ำติดตำมและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่ได้วำงแผนไว้ โดยมี
กำรทวนสอบเพื่อให้มั่นใจว่ำตรงตำมข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ 

ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลกำรเฝ้ำติดตำมและวัดคุณลักษณะผลิตภัณฑ์ ส ำหรับ
เครื่องมือแพทย์ฝังใน ผู้ผลิตต้องจัดท ำบันทึกที่ระบุผู้ตรวจสอบและทดสอบด้วย 

ต้องมีบันทึกระบุบุคลำกรที่มีอ ำนำจในกำรตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์และต้องระบุ
อุปกรณ์ทดสอบที่ใช้ในกำรวัด 

ข้อ 23 กำรตรวจติดตำมภำยใน (internal audit) 
ผู้ผลิตต้องจัดท ำแผนกำรตรวจติดตำมภำยใน โดยก ำหนดเกณฑ์กำรตรวจติดตำม 

ขอบเขต ควำมถี่ และวิธีกำร เพ่ือติดตำมว่ำระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพเป็นไปตำมข้อก ำหนด มีกำร
น ำไปปฏิบัติ และคงรักษำระบบไว้อย่ำงมีประสิทธิภำพ แผนกำรตรวจติดตำมภำยในดังกล่ำว ต้อง
พิจำรณำตำมสถำนะ ควำมส ำคัญของกระบวนกำรและพ้ืนที่ซึ่งจะต้องตรวจสอบ รวมทั้งผลกำรตรวจ
ครั้งก่อน 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับควำมรับผิดชอบ
และข้อก ำหนด ในกำรวำงแผนด ำเนินกำรตรวจ รำยงำนผลกำรตรวจ และกำรจัดเก็บบันทึกกำรตรวจ
ติดตำมภำยใน 

ข้อ 24 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด (Control of nonconforming 
product) 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรควบคุม
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด เพ่ือป้องกันกำรน ำไปใช้หรือกำรส่งมอบโดยไม่ตั้งใจ โดยก ำหนด
ผู้รับผิดชอบ และอ ำนำจหน้ำที่ในกำรจัดกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดนั้น รวมถึงกำรชี้
บ่ง คัดแยก และกำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลกำรด ำเนินกำรกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
ในกรณีที่พบว่ำผลิตภัณฑ์หลังกำรส่งมอบหรือใช้งำนแล้วไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 

ผู้ผลิตต้องด ำเนินกำรแก้ไขให้เหมำะสมกับผลกระทบที่เกิดข้ึน หรืออำจเกิดข้ึน 
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กรณีผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดสำมำรถน ำกลับไปท ำใหม่เพ่ือให้เป็นไป
ตำมข้อก ำหนด ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรน ำกลับไปท ำ
ใหม่ ซึ่งต้องได้รับกำรอนุมัติจำกผู้มีอ ำนำจเช่นเดียวกับมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเดิม 

ข้อ 25 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข (Corrective action) 
ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรปฏิบัติกำร

แก้ไขสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด โดยระบุสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดในระบบกำรบริหำรงำน
คุณภำพ เช่น ผลิตภัณฑ์กระบวนกำร  ข้อร้องเรียนจำกลูกค้ำ เป็นต้น กำรหำสำเหตุสิ่งที่ไม่เป็นไปตำม
ข้อก ำหนด กำรก ำหนดและด ำเนินกำรปฏิบัติกำรแก้ไขสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดรวมทั้งติดตำมกำร
แก้ไขให้มีประสิทธิผลเพ่ือไม่ให้เกิดขึ้นซ้ ำ และบันทึกผลกำรปฏิบัติกำรแก้ไขดังกล่ำวไว้เป็นลำยลักษณ์
อักษร 

ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรด ำเนินกำร
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณะสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรจัดท ำรำยงำนผลกำร
ท ำงำนอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรำยงำนกำร
ด ำเนินกำรแก้ไข และจัดเก็บรำยงำนตำมประกำศฯ และบันทึกผลกำรปฏิบัติกำรที่เกี่ยวข้องกับกำร
ด ำเนินงำนตำมประกำศฯ 

ข้อ 26 กำรปฏิบัติ กำรป้องกัน (Preventive action) 
ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนกำรปฏิบัติกำรป้องกัน 

โดยต้องก ำหนดกำรด ำเนินกำรเพ่ือก ำจัดสำเหตุแนวโน้มว่ำจะไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด เพ่ือป้องกัน
ไม่ให้สิ่งนั้นเกิดขึ้นและกำรปฏิบัติกำรป้องกันต้องสมเหตุสมผลกับผลกระทบของปัญหำที่มีแนวโน้มว่ำ
จะเกิด เอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนดังกล่ำวต้องขยำยควำมข้อก ำหนดดังนี้ 

1. ระบุสิ่งที่มีแนวโน้มไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดและสำเหตุของสิ่งนั้น 
2. ประเมินกำรปฏิบัติที่จ ำเป็นเพื่อป้องกันกำรเกิดสิ่งที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
3. กำรวำงแผนและเอกสำรกำรปฏิบัติงำนที่จ ำเป็น และกำรน ำไปปฏิบัติตำมแผน 

รวมทั้งกำรท ำเอกสำรให้เป็นปัจจุบัน 
4. กำรทวนสอบกำรปฏิบัติต้องไม่เกิดผลอันไม่พึงประสงค์ ต่อข้อบังคับกฎหมำยหรือ

ควำมปลอดภัย และสมรรถนะเครื่องมือแพทย์ 
5. มีกำรทบทวนประสิทธิผลของกำรปฏิบัติกำรป้องกันที่ได้ด ำเนินกำรอย่ำง

เหมำะสม 
6. บันทึกผลกำรตรวจสอบและกำรปฏิบัติต้องจัดเก็บ 
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หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) เป็นข้อก ำหนดพ้ืนฐำนส ำหรับ
ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์แต่ละแห่ง ไม่ได้จ ำเพำะเจำะจงกับเครื่องมือแพทย์ประเภทใด กำรน ำหลักเกณฑ์
และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ไปประยุกต์ใช้ให้เกิดประโยชน์กับองค์กรหรือบริษัทนั้น 
ขึ้นอยู่กับกำรสนับสนุนจำกฝ่ำยบริหำรและควำมร่วมแรงร่วมใจจำกทุกคนในองค์กรหรือบริษัท โดยสิ่ง
ที่องค์กรหรือบริษัทควรค ำนึงถึง ได้แก่ 

1. ผู้บริหำรสูงสุดขององค์กรหรือบริษัทต้องก ำหนดนโยบำยและเป้ำหมำยให้ชัดเจน สื่อสำร
ให้บุคลำกรที่เกี่ยวข้องทรำบและเข้ำใจ และติดตำมผลกำรกระท ำ เพ่ือให้ทรำบสถำนกำรณ์ เปิดรับ
ควำมคิดเห็นของทุกฝ่ำยเพ่ือน ำมำปรับปรุงกำรท ำงำนในองค์กรหรือบริษัท แจ้งทุกคนให้ทรำบถึง
หน้ำที่และควำมส ำคัญในกำรมีส่วนร่วมกับกำรน ำระบบคุณภำพไปประยุกต์ใช้ หำกเกิดปัญหำต้องหำ
แนวทำงแก้ไขปัญหำและป้องกันไม่ให้เกิดซ้ ำขึ้นอีก 

2. กำรควบคุมกระบวนกำร เริ่มตั้งแต่สิ่งที่ท ำให้กระบวนกำรเกิดขึ้น เช่น วัตถุดิบ อุปกรณ์
ต่ำงๆ และวิธีกำรที่เหมำะสม รวมทั้งกำรตรวจสอบผลที่ได้จำกกระบวนกำร หำกเกิดปัญหำต้องมีกำร
แก้ไขและปรับปรุงกระบวนกำรนั้นๆ 

 

กำรเตรียมควำมพร้อมก่อนขอกำรรับรองระบบคุณภำพ  
1. วำงแผนกำรท ำงำนคลอบคลุมข้อก ำหนดหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
2. มีกำรน ำระบบที่วำงแผนไว้ไปปฏิบัติและควบคุมกระบวนกำรอย่ำงต่อเนื่อง 
3. มีกำรติดตำมประสิทธิภำพภำยในองค์กรหรือบริษัททั้งระบบ  
4. มีกำรแก้ปัญหำ และปรับปรุงกำรท ำงำนให้มีประสิทธิภำพ 
  

ประโยชน์ของระบบคุณภำพ 
1. ผู้บริโภคเกิดควำมเชื่อมั่นทั้งในด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์และกำรบริกำร 
2. มีกำรก ำหนดงำนอย่ำงเป็นระบบ ช่วยในกำรถ่ำยทอดควำมรู้และเทคโนโลยีไปสู่พนักงำนที่

เข้ำมำรับผิดชอบงำนใหม่ได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ 
3. สำมำรถตรวจสอบได้ตลอดทั้งกระบวนกำร 
4. มีกำรก ำหนดอ ำนำจ หน้ำที่ ผู้รับผิดชอบไว้อย่ำงชัดเจน 
5. มีกระบวนกำรควบคุมกำรจัดกำร กำรตรวจติดตำม และกำรเก็บรักษำ รวมถึงกำรปรับปรุง

แก้ไข กรณีท่ีเกิดปัญหำ ป้องกันกำรเกิดปัญหำซ้ ำ 
6. เกิดกำรพัฒนำและปรับปรุงที่เป็นระบบ และต่อเนื่อง 
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กำรผลิตและกำรตรวจสอบคุณภำพของถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม (7, 16, 17) 

กระบวนกำรผลิตถุงมือศัลยกรรม จะให้เทคนิคกำรจุ่ม (Dipping) โดยกำรจุ่มแบบหรือ
แม่พิมพ์ลงในสำรช่วยน้ ำยำงจับตัว (Coagulant) เมื่อสำรช่วยน้ ำยำงจับตัวเคลือบผิวของแม่แบบแล้ว 
(Former) จึงจุ่มลงในสำรประกอบน้ ำยำง (Compound Latex) ซึ่งประกอบไปด้วยน้ ำยำงข้นและสำรเคมี 
โดยจะมีสูตรสำรเคมีที่แตกต่ำงกันไป จนเกิดกำรเคลือบสำรประกอบน้ ำยำงบำงๆ บนผิวแม่แบบ และ
ยกข้ึนน ำไปผ่ำนกระบวนกำรอบ ม้วนขอบ จุ่มแป้ง และถอด  

วิธีกำรผลิตน้ ำยำงข้นมี 4 วิธี คือ กำรปั่น (Centrifuging) กำรระเหยน้ ำ (Evaporation) กำร
ท ำให้เกิดครีม (Creaming) และวิธีกำรแยกด้วยไฟฟ้ำ (Electro decantation) แต่โดยทั่วไปกำรผลิต
น้ ำยำงข้นจะนิยมใช้หลักกำรปั่นแยกด้วยเครื่องปั่นแยก (Centrifuge)  

น้ ำยำงธรรมชำติเป็นสำรละลำยที่อยู่ในระบบคอลลอยด์ (Colloid) อนุภำคของยำงจะลอยตัว
อยู่บนผิวหน้ำของน้ ำยำง เครื่องปั่นแยกจะไปเพ่ิมแรงดึงดูด เพ่ิมควำมเร็วในกำรเคลื่ อนที่ของอนุภำค
ยำง เพ่ือแยกส่วนที่เป็นเนื้อยำงออกจำกส่วนของสำรละลำยอ่ืนๆ ซึ่งกระบวนกำรปั่นนี้ จะได้น้ ำยำง
ข้น และหำงน้ ำยำง  

 
รูปที่  1 แสดงกระบวนกำรผลิตน้ ำยำง ด้วยเครื่องปั่นแยก 

ที่มำ : เทคโนโลยีกำรผลิตถุงมือยำงทำงกำรแพทย์ 
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ตารางที่  1 แสดงตัวอย่ำงสูตรเคมี ส ำหรับอุตสำหกรรม (ถุงมือทำงกำรแพทย์) 
ที่มำ : สถำบันพลำสติก รำยงำนกำรศึกษำเชิงลึก อนำคตถุงมือยำงไทยในตลำดโลก 

ชื่อสำรเคมี 
น้ ำหนักแห้ง 

(phr: ส่วนในร้อยของน้ ำหนักยำงแห้ง) 

60% น้ ำยำงข้น 100 

10% KOH 0.3 

20% Potassium Laurate 0.2 

50% Sulphur 0.5 

50% ZDC 0.75 

40% SDBE 0.5 

40% Wingstay L 0.75 

50% ZnO 0.4 

 

 

 

 
 

รูปที่ 2 แสดงแผนภำพกำรผลิตถุงมือทำงกำรแพทย์ 
ที่มำ : เทคโนโลยีกำรผลิตถุงมือยำงทำงกำรแพทย์  
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 กระบวนกำรผลิตถุงมือทำงกำรแพทย์ 

1. กระบวนกำรล้ำงแบบพิมพ์ (Former cleaning) เป็นกระบวนกำรส ำคัญมำก เพรำะหำก
แบบพิมพ์สกปรก จะท ำให้ถุงมือที่ผลิตเกิดกำรรั่วได้ โดยใช้กรดและด่ำงในกำรท ำควำมสะอำด (กรด 
คือ กรดซัลฟิวริก (H2SO4) หรือ กรดไฮโดรคลอริก (HCL) และด่ำง คือ โซเดียมไฮดรอกไซด์ (NaOH) 
หรือ โพแทสเซียมไฮดรอกไซด์ (KOH)) หลังจำกนั้นล้ำงออกด้วยน้ ำสะอำด 

2. กำรอบแบบพิมพ์ให้แห้ง (Oven 1) เป็นกำรระเหยน้ ำที่ติดเป็นฟิล์มบนแบบพิมพ์แห้งจน
หมด ก่อนที่จะจุ่มในสำรช่วยจับตัว (Coagulant tank) ซึ่งช่วงระยะกำรอบขึ้นอยู่กับควำมเร็วของ
สำยพำนหรือก ำลังกำรผลิตของสำรพำนกำรผลิต 

3. กำรจุ่มสำรช่วยจับตัว (Coagulant) เป็นสำรส่วนผสมจำก แคลเซียมไนเตรท (CaNO3) 
หรือ แคลเซียมคลอไรด์ (CaCl2) ผสมกับ แคลเซียมคำร์บอเนต (CaCO3) โดยอุณหภูมิของแบบพิมพ์ที่
จุ่งลงในถังสำรช่วยจับตัว (Coagulant tank) นั้นอยู่ที่ประมำณ 50-60 องศำเซลเซียส และไหลไปใน
ทิศทำงเดียวกันกับทิศทำงของแบบพิมพ์  

4. กำรอบแห้ง (Oven 2) เป็นกำรท ำให้สำรช่วยกับตัวแห้งก่อนลงจุ่มในถังสำรประกอบน้ ำยำง 
(Latex compound)  

5. กำรจุ่มลงในสำรประกอบน้ ำยำง (Latex dipping) เป็นกระบวนกำรเคลือบฟีล์มน้ ำยำงบน
แบบพิมพ์รูปมือ ซึ่งเป็นกระบวนกำรส ำคัญ เพรำะคุณภำพของถุงมือยำงขึ้นกับกระบวนกำรนี้เป็นส่วน
ใหญ่ โดยปัจจัยที่มีผลต่อคุณภำพ คือ อุณหภูมิของแบบพิมพ์มือ อุณหภูมิของน้ ำยำง ควำมเร็วในกำร
จุ่ม ควำมเร็วของน้ ำยำงในถัง และคุณภำพของสำรประกอบน้ ำยำง จะต้องออกแบให้มี กำรกวน
แบบช้ำๆ เพื่อป้องกันไม่ให้น้ ำยำงตกตะกอนด้วย และต้องไหลในทิศทำงเดียวกัน  

6. กำรอบหมำด (Oven 3) เป็นกำรให้ควำมร้อนกับฟิล์มถุงมือยำงให้แห้งพอหมำด เพ่ือให้
สำมำรถม้วนขอบถุงมือยำงได้ โดยอุณหภูมิในกำรอบประมำณ 100-120 องศำเซลเซียส  

7. กำรม้วนขอบถุงมือ (Beading) เพ่ือให้ขอบของถุงมือมีควำมสวยงำม และมีควำมแข็งแรง  
8. กำรล้ำงฟิล์มถุงมือ (Leaching) เป็นกำรชะล้ำงสำรเคมีที่ปนเปื้อนอยู่บนเนื้อยำง และลด

ปริมำณโปรตีนในถุงมือ โดยอุณหภูมิล้ำงประมำณ 60-70 องศำเซลเซียส นำนประมำณ 5-10 นำท ี
9. กำรอบแห้ง (Oven 4) เป็นกำรอบยำงให้แห้ง และท ำให้ยำงคงรูป ซึ่งส่งผลต่อควำม

แข็งแรงของถุงมือยำง โดยอุณหภูมิอบประมำณ 100-120 องศำเซลเซียส นำนประมำณ 30 นำท ี
10. กำรจุ่มแป้ง (Powder) เพ่ือไม่ให้ถุงมือยำงติดกับแบบพิมพ์มือ ถอดง่ำยและสะดวก 
11. กำรอบแห้ง (Oven 5) เป็นกำรอบถุงมือยำงที่ผ่ำนกำรจุ่มน้ ำแป้ง เพ่ือกำรถอดจะได้

สะดวกไม่เปื้อน 
12. กำรถอดถุงมือยำง (Striping) เป็นกำรถอดถุงมือขั้นตอนสุดท้ำยในสำยกระบวนกำรผลิต

ถุงมือยำง  
  



  

 

43 

กำรตรวจสอบถุงมือศัลยกรรม 

1. กำรวัดควำมยำวและควำมหนำของถุงมือศัลยกรรม 

  ให้วัดระยะที่สั้นที่สุดระหว่ำงปลำยนิ้วกลำงกับขอบถุงมือ กำรวัดควำมกว้ำงให้วัดที่
แนวกึ่งกลำงระหว่ำงโคนนิ้วชี้และโคนนิ้วหัวแม่มือ ซึ่งจะต้องวำงถุงมือลงบนพื้นรำบในกำรวัด กำรวัด
ควำมหนำ ทั้ง 2 ชั้น ใช้เครื่องมือในกำรวัด โดยควำมดันที่ตัดกดของเครื่องมือวัดอยู่ที่ 22 กิโลพำสคัล 
±5 ในต ำแหน่งที่อยู่ต่ ำจำกปลำยนิ้วกลำงลงมำ 13 mm ±3 ต ำแหน่งก่ึงกลำงฝ่ำมือโดยประมำณและ
ต ำแหน่งที่อยู่เหนือขอบถุงมือ 25 mm ±5 ซึ่งควำมหนำชั้นเดียวของถุงมือให้รำยงำนเป็นค่ำครึ่งหนึ่ง
ของควำมหนำ 2 ชั้นที่วัดได้  
 
ตารางที่  2 แสดงเกณฑ์ควำมคลำดเคลื่อน ควำมกว้ำง ควำมยำว และควำมหนำ 
ที่มำ : ถุงมือยำงปรำศจำกเชื้อส ำหรับกำรศัลยกรรมชนิดใช้ครั้งเดียว มำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรม 
(มอก.538-2548 ISO 10282:2002) 

รหัสขนำด ควำมกว้ำง mm ควำมยำว (ต่ ำสุด) mm ควำมหนำ (ต่ ำสุด) mm 
5 

5.5 
6 

6.5 
7 

7.5 
8 

8.5 
9 

9.5 

67 ± 4 
72 ± 4 
77 ± 5 
83 ± 5 
89 ± 5 
95 ± 5 
102 ± 6 
108 ± 6 
114 ± 6 
121 ± 6 

250 
250 
260 
260 
270 
270 
270 
280 
280 
280 

ส ำหรับทุกขนำด 
บริเวณผิวเรียบ : 0.10 

บริเวณผิวไม่เรียบ : 0.13 
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2. กำรรั่วซึมน้ ำ 

  น ำถุงมือตัวอย่ำงสวมกับท่อสวมแมนเดรล (ท่อที่มีเส้นผ่ำนศูนย์กลำงภำยนอก 60 
มิลลิมเตร มีควำมยำวเพียงพอส ำหรับสวมถุงมือและบรรจุน้ ำ 1,000 ลูกบำศก์เซนติเมตร) ยึดด้วยวง
แหวน เพ่ือไม่ให้ขอบถุงมือตัวอย่ำงสูงกว่ำปลำยท่อสวมแมนเดรลเกิน 40 มิลลิเมตร เติมน้ ำที่อุณหภูมิ 
36 องศำเซลเซียส ปริมำตร 1,000 ลูกบำศก์เซนติเมตร ± 50 ลงในอุปกรณ์ที่เตรียมไว้ เช็ดน้ ำที่
กระเด็นเปียกบนถุงมือ ถ้ำระดับน้ ำสูงไม่ถึงระยะ 40 มิลลิเมตรจำกขอบของถุงมือ ให้ยกถุงมือขึ้น 
ตรวจสอบว่ำมีน้ ำรั่วซึมออกจำกถุงมือตัวอย่ำงหรือไม่ และแขวนทิ้งไว้ 2 – 4 นำที นับจำกเทน้ ำลงในถุง
มือตัวอย่ำง ตรวจสอบว่ำมีน้ ำรั่วซึมอีกครั้ง อำจเติมสีที่ละลำยน้ ำเพ่ือให้สังเกตกำรรั่วซึมได้ชัดเจน 

3. แรงดึง 

 

 

รูปที่ 3 แสดงต ำแหน่งกำรวัดควำมกว้ำงและ
ควำมยำว 

W   คือ ควำมกว้ำง 

I  คือ ควำมยำว 

รูปที่ 4 แสดงต ำแหน่งกำรวัดควำมหนำ 
 
หมำยเหตุ ระยะ 48 mm ± 9 คือจุดกึ่งกลำงฝ่ำมือของถุง
มือขนำดต่ำงๆกัน 
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  ทดสอบ 3 ชิ้น จำกฝ่ำมือหรือหลังมือ ของถุงมือแต่ละข้ำง โดยทดสอบแรงดึงเมื่อขำดและ
ควำมยืดเมื่อขำดก่อนบ่มเร่ง ทดสอบแรงดึงเมื่อขำดและควำมยืดเมื่อขำดหลังบ่มเร่ง และทดสอบแรงดึงที่
ควำมยืดร้อยละ 300  

 
ตารางที่  3 แสดงคุณลักษณะเกี่ยวกับแรงดึง 
ที่มำ : ถุงมือยำงปรำศจำกเชื้อส ำหรับกำรศัลยกรรมชนิดใช้ครั้งเดียว มำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรม  
(มอก.538-2548 ISO 10282:2002) 

คุณลักษณะ หน่วย 
เกณฑ์ที่ก ำหนด 

ถุงมือประเภท 1 ถุงมือประเภท 2 
แรงดึงเมื่อขำด  ก่อนบ่มเร่ง  ต่ ำสุด 
ควำมยืดเมื่อขำด  ก่อนบ่มเร่ง  ต่ ำสุด 
แรงดึงที่ควำมยืดร้อยละ 300  ก่อนบ่มเร่ง  สูงสุด 
แรงดึงเมื่อขำด  หลังบ่มเร่ง  ต่ ำสุด 
ควำมยืดเมื่อขำด  หลังบ่มเร่ง  ต่ ำสุด 

N 
% 
N 
N 
% 

12.5 
700 
2.0 
9.5 
550 

9.0 
600 
3.0 
9.0 
500 

ถุงมือประเภท 1 คือ มีคุณสมบัติทั้งหมดเป็นไปตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดของถุงมือประเภท 1  
ถุงมือประเภท 2 คือ มีคุณสมบัติทั้งหมดเป็นไปตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดของถุงมือประเภท 2 แต่อำจมี
คุณสมบัติบำงค่ำเป็นไปตำมเกณฑ์ท่ีก ำหนดของถุงมือประเภท 1 
 
 
 
 
 
กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ 

ประกอบไปด้วยควำมหมำย วัตถุประสงค์ ขอบข่ำยของกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ ซึ่งมี
รำยละเอียด ดังนี้ 

 ควำมหมำยของกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ 

 กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ของโครงกำร เป็นกำรศึกษำวิเครำะห์และจัดท ำเอกสำรที่ประกอบ
ไปด้วยข้อมูลต่ำงๆที่จ ำเป็นเพ่ือเป็นกำรแสดงถึงเหตุผลที่จะสนับสนุนถึงควำมเหมำะสมของโครงกำร 
อันจะท ำให้ได้มำซึ่งโครงกำรที่ดี สำมำรถน ำไปสู่กำรปฏิบัติได้จริงและเมื่อโครงกำรแล้วเสร็จจะให้
ผลประโยชน์ตอบแทนคุ้มค่ำต่อกำรลงทุน (Goodman and Love,1980:5)(18)  

กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ เป็นกำรศึกษำและจัดเอกสำรที่ประกอบไปด้วยข้อมูลต่ำงๆที่จ ำเป็น 
ซึ่งแสดงถึงเหตุผลสนับสนุน (Justification) ควำมถูกต้องสมบูรณ์ (Soundness) ของโครงกำร เพ่ือให้
ได้มำซึ่งโครงกำรที่ดี โดยโครงกำรที่ดี ได้แก่ โครงกำรที่สำมำรถน ำไปปฏิบัติงำนได้จริง และเมื่อปฏิบัติ
จะให้ผลประโยชน์ตอบแทนคุ้มค่ำต่อกำรลงทุน(19) 
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กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ เป็นกำรศึกษำข้อมูลต่ำงๆที่จ ำเป็นต่อโครงกำรนั้นๆก่อนเริ่มด ำเนิน
โครงกำร เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำตัดสินใจว่ำแผนหรือโครงกำรจะสำมำรถน ำไปปฏิบัติได้หรือไม่ 
โดยวิธีใด และหำทำงเลือกที่เหมำะสมให้แผนด ำเนินกำรตำมจุดมุ่งหมำยได้ โดยมีอุปสรรคน้อยที่สุด
ภำยใต้ทรัพยำกรที่มีอยู่อย่ำงจ ำกัด(20) 

 กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ เป็นกำรศึกษำเพ่ือต้องกำรทรำบผลที่จะเกิดขึ้นจำกกำรด ำเนิน
โครงกำรนั้น โดยพิจำรณำจำกกำรศึกษำด้ำนกำรตลำด วิศวกรรม และกำรเงินของโครงกำรเป็นหลัก 
ทั้งนี้เพ่ือช่วยประกอบกำรตัดสินใจของผู้ลงทุนที่คิดจะลงทุนในโครงกำรนั้นๆ(21) 

 กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ของโครงกำรอุตสำหกรรมโดยทั่วไป จะมีกิจกรรมหลักหรือหน้ำที่
หลัก 3 กิจกรรม คือ กิจกรรมด้ำนกำรตลำด เทคนิค และด้ำนกำรเงิน ผลงำนกิจกรรมดังกล่ำวจะสรุป
หรือสะท้อนออกมำให้เห็นในรูปของงบกำรเงินล่วงหน้ำ (Performa financial statement) ซึ่งเป็น
หัวใจส ำคัญเพ่ือน ำมำประเมินผลและตัดสินใจว่ำจะลงทุนในโครงกำรหรือไม่ โดยพิจำรณำผลตอบแทน
จำกกำรลงทุน และควำมเสี่ยงที่คุ้มกับเงินลงทุนและควำมเสี่ยงที่คำดว่ำจะเกิดข้ึนหรือไม่ (22) 

 ดังนั้น สำมำรถสรุปได้ว่ำ ควำมเป็นไปได้ หมำยถึง กำรศึกษำ วิเครำะห์ ข้อมูลต่ำงๆ เพ่ือ
ต้องกำรทรำบผลที่จะเกิดขึ้นจำกกำรด ำเนินโครงกำรนั้น สำมำรถน ำไปปฏิบัติได้หรือไม่ และเพ่ือน ำมำ
ประเมินผลประกอบกำรตัดสินใจ ว่ำจะสำมำรถลงทุนหรือด ำเนินกำรต่อไป ในที่นี้คือ กำรด ำเนินกำร
บังคับใช้ GMP เป็นกฎหมำย 

 ควำมหมำยของควำมพร้อม 

 ตำมพจนำนุกรมฉบับรำชบัณฑิตยสถำน พ.ศ. 2554(23) ได้ให้ควำมหมำยของค ำว่ำ “พร้อม” 
เป็นค ำแสดงกิริยำร่วมกัน เช่น ร้องเพลงพร้อมกัน ปรบมือพร้อมกัน หรือในเวลำเดียวกัน เช่น ไป
พร้อมกัน ถึงพร้อมกัน โดยปริยำยหมำยควำมว่ำ ครบครัน เช่น งำนพร้อม ดีพร้อม เตรียมพร้อม หรือ
เสร็จ เช่น พร้อมแล้ว  

 ควำมพร้อม หมำยถึง สภำพแห่งกำรเจริญงอกงำมและกำรพัฒนำอย่ำงสู งสุดของบุคคลทั้ง
กำย สมอง อำรมณ์และสังคม จนถึงระดับท่ีเรียนรู้ได้ (24) 

 ควำมพร้อม หมำยถึง สภำพควำมพร้อมที่จะปฏิบัติกิจกรรมต่ำงๆ ให้ส ำเร็จลุล่วง ด้วยควำม
โดยเต็มใจ กระตือรือร้น (24) 

 ควำมพร้อม หมำยถึง สภำพที่เตรียมกำรในกำรปฏิบัติกิจกรรมต่ำงๆ ให้สำมำรถส ำเร็จลุล่วง
ไปได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ จำกกำรเตรียมกำรไว้ส ำหรับกิจกรรมนั้นๆ (25) 

 ดังนั้น สำมำรถสรุปได้ว่ำ ควำมพร้อม หมำยถึง กำรเตรียมกำรที่จะด ำเนินกำรต่ำงๆ ทั้งใน
ส่วนสภำพของบุคคล สังคม กำรเรียนรู้ และกำรปฏิบัติ เพ่ือให้กำรด ำเนินกำรนั้นส ำเร็จลุล่วงไปได้ 

 ควำมหมำยของผลกระทบ 

 ผลกระทบ หมำยถึง ผลประโยชน์ และหรือผลเสียหำยที่เกิดขึ้น หรือเป็นผลที่ตำมมำ จำก
ผลงำนหรือผลจำกกำระท ำเรื่องใด เรื่องหนึ่งโดยตรง(26) 
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 ผลกระทบ หมำยถึง ผลที่เกิดขึ้นจำกกำรกระท ำเรื่องใดเรื่องหนึ่ง อำจเป็นผลที่เกิดขึ้นใน
ปัจจุบัน อนำคต เป็นไปได้ทั้งทำงบวกและทำงลบ ทั้งทำงตรงและทำงอ้อม (27) 

 ผลกระทบ หมำยถึง ผลกระทบหรือผลประโยชน์ทำ งสังคมที่มุ่งหมำยให้เกิดขึ้นกับ
กลุ่มเป้ำหมำยของแผนงำน เกิดจำกกำรน ำแผนงำนไปปฏิบัติ (28) 

 ดังนั้น สำมำรถสรุปได้ว่ำ ผลที่เกิดขึ้น จำกกำรน ำแผนงำนไปปฏิบัติ โดยเป็นผลที่เกิดทั้ง
ทำงบวกและทำงลบ  

 

วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ 

 กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ของโครงกำร มีวัตถุประสงค์พอสรุปได้ (29)ดังนี้ 

1. เพ่ือรำยงำนให้กับผู้ตัดสินใจถึงลักษณะของโครงกำร ทั้งในเรื่องค่ำใช้จ่ำย ผลกระทบ 
ผลประโยชน์ ของโครงกำร หำกตัดสินใจลงทุน ปฏิบัติหรือด ำเนินกำรต่อไป 

2. เพ่ือจัดหำสิ่งที่ต้องกำร เช่น ก ำลังคน วัสดุอุปกรณ์ ระยะเวลำ ขั้นตอนของกิจกรรม ปัญหำ
ที่อำจเกิดข้ึน  

 กำรตัดสินใจด ำเนินงำนตำมโครงกำรที่ก ำลังพิจำรณำ จ ำเป็นต้องมีข้อมูลที่เพียงพอในกำร
ช่วยตัดสินใจ ดังนั้น ก่อนกำรตัดสินใจด ำเนินงำน จึงต้องมีกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ของโครงกำรใน
ด้ำนต่ำงๆก่อน ซึ่งประกอบไปด้วย กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ด้ำนกำรตลำด กำรศึกษำควำมเป็นไปได้
ด้ำนกำรจัดกำร และกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ด้ำนกำรเงิน  

โดยในงำนวิจัยนี้ได้รวมกำรวิเครำะห์ด้ำนกำรเงิน เข้ำไปในกำรวิเครำะห์ด้ำนกำรตลำดและ
ด้ำนกำรจัดกำร  

 

ขอบข่ำยของกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ 

กำรศึกษำวิเครำะห์ควำมเป็นไปได้ของโครงกำร ในที่นี้คือ กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำร
บังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย โดยศึกษำควำมพร้อมจำก
กำรวิเครำะห์ทำงด้ำนกำรบริหำรจัดกำรและศึกษำผลกระทบจำกกำรวิเครำะห์ด้ำนกำรตลำด ที่จะ
เกิดข้ึนกำรกำรบังคับใช้ GMP เป็นกฎหมำย ดังนี้ 

กำรวิเครำะห์ด้ำนกำรจัดกำร  
 กำรบริหำรจัดกำร 4M คือ บุคลำกร (Man) เงินทุน/งบประมำณ (Money) อุปกรณ์/วัตถุดิบ 
(Material) กำรบริหำรจัดกำร/กระบวนกำร (Method) 
 1. บุคลำกร (Man) คือ จ ำนวนบุคลำกร ควำมรู้ควำมเข้ำใจของบุคลำกร  
 2. เงินทุน/งบประมำณ (Money) คือ ค่ำใช้จ่ำยที่ส่งผลต่อกำรจัดกำรต่ำงๆ เช่น ค่ำใช้จ่ำย
ด้ำนวัตถุดิบ ด้ำนกำรลงทุนอำคำรสถำนที่ ด้ำนกำรพัฒนำ ด้ำนกำรจัดกำรจัดหำ ด้ำนกำรด ำเนินกำร 
เป็นต้น 
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 3. อุปกรณ์/วัตถุดิบ (Material) คือ วัตถุดิบที่ใช้ในกำรผลิต อุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิต 
หรือเกี่ยวข้องกับระบบคุณภำพ รวมถึงสถำนที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตและระบบคุณภำพ สิ่งอ ำนวย
ควำมสะดวกต่ำงๆ  
 4. กำรบริหำรจัดกำร/กระบวนกำร (Method) คือ กระบวนกำรผลิต กำรด ำเนินกำรที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรผลิตหรือกำรบริหำรจัดกำร แผนกำรด ำเนินกำร  

 
กำรวิเครำะห์ด้ำนกำรตลำด  

 ส่วนประสมทำงกำรตลำด 4P’s คือ ผลิตภัณฑ์ (Product) รำคำ (Price) สถำนที่ (Place) 
และกำรส่งเสริมกำรตลำด (Promotion)  
 1. ผลิตภัณฑ์ (Product) คือ สินค้ำขององค์กร ซึ่งในกำรพัฒนำ สิ่งส ำคัญที่ต้องพิจำรณำ คือ 
ตัวแปรที่เก่ียวข้องกับคุณภำพ คุณลักษณะของสินค้ำ  
 2. รำคำ (Price) คือ จ ำนวนเงินที่จ่ำยไปเพ่ือให้ได้มำซึ่งสินค้ำหรือบริกำร รวมถึงต้นทุนอ่ืนๆ 
เช่น เวลำ ควำมเสี่ยง ซึ่งองค์กรหรือบริษัท มีควำมต้องกำรที่จะก ำหนดรำคำสินค้ำเพ่ือให้ได้ก ำไรสูง
ที่สุด ซึ่งมักจะแตกต่ำงจำกหน่วยงำนของรัฐ ที่จะก ำหนดรำคำสินค้ำหรือบริกำรฟรี หรือคืนทุน หรือ
มำกกว่ำต้นทุนเพียงเล็กน้อย 
 3. สถำนที่จ ำหน่ำย (Place) คือ สถำนที่ที่ส่งสินค้ำไปยังลูกค้ำ ซึ่งลูกค้ำสำมำรถเข้ำถึงสินค้ำ
ได้จำกที่ใด เมื่อใด อย่ำงไร ควำมสะดวกในกำรเข้ำถึงสินค้ำ เป็นสิ่งส ำคัญประกำรหนึ่ง ที่ลูกค้ำจะ
น ำมำพิจำรณำในกำรเลือกซื้อส ำค้ำหรือบริกำร  
 4. กำรส่งเสริมกำรตลำด (Promotion) คือ กลยุทธ์กำรสื่อสำรขององค์กร กำรส่งเสริมกำรขำย 
กำรโฆษณำ กำรประชำสัมพันธ์   

งำนวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 
 กำรศึกษำเรื่อง ปัจจัยที่มีควำมสัมพันธ์ต่อกำรยื่นขอปฏิบัติตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 
เรื่องหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตขั้นต้น ของผู้ประกอบกำรกลุ่มหนึ่งต ำบล หนึ่งผลิตภัณฑ์ใน
กลุ่มเขตจังหวัดภำคตะวันออก ปี 2558 ของจิระสันต์ มีรัตน์ธนวัติ เป็นกำรวิจัยเชิงวิเครำะห์แบบ
ภำคตัดขวำง เก็บรวบรวมข้อมูลโดยแบบสอบถำมชนิดตอบด้วยตนเอง จ ำนวน 225 แห่ง พบว่ำ 
ปัจจัยที่มีผลต่อกำรยื่นขอปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตขั้นต้น คือ ปัจจัยด้ำนกำร
ให้บริกำรของส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด รองลงมำคือปัจจัยด้ำนลูกค้ำต่อผลิตภัณฑ์ (30) 
 กำรศึกษำเรื่อง ปัจจัยส ำคัญที่มีต่อควำมพร้อม อุปสรรค และมำตรกำรในกำรส่งเสริมพัฒนำ
โรงงำนให้สำมำรถผลิตยำตำมหลักเกณฑ์ GMP ปี 2543 (31)ของ พรทิพย์ เชื้อมำโนชำญและคณะ 
เป็นกำรวิจัยเชิงส ำรวจ เก็บรวมรวมข้อมูลโดยกำรสัมภำษณ์ สนทนำกลุ่ม และแบบสอบถำม จ ำนวน 
70 แห่ง แบ่งเป็นโรงงำนที่ได้รับ GMP จ ำนวน 54 แห่ง และไม่ได้รับ GMP จ ำนวน 16 แห่ง 
ผลกำรวิจัยพบว่ำ โรงงำนที่ได้ GMP ให้ควำมส ำคัญกับ ด้ำนงบประมำณ เป็นอันดับแรก โดยมีผล
เกี่ยวเนื่องไปถึงเรื่องอ่ืนๆ เช่น ด้ำนอำคำรสถำนที่ ระบบเอกสำร และบุคลำกร โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งกำร
มีสภำวะกดดันในกำรรักษำสถำนภำพที่ต้องใช้งบประมำณเพ่ิมเติมตลอดเวลำ ส่วนโรงงำนที่ยังไม่ได้
รับ GMP พบว่ำ ให้ควำมส ำคัญกับกำรให้ค ำปรึกษำ และในด้ำนกำรตรวจสอบ ทั้งนี้โรงงำนผู้ผลิตส่วน
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ใหญ่ เห็นด้วยในกำรบังคับใช้กฎหมำย เนื่องจำกส่งผลให้โรงงำนมีคุณภำพตำมมำตรฐำนสำกล แต่ควร
มีกำรส่งเสริมกำรพัฒนำ แก้ไขและก ำหนดทิศทำงกำรพัฒนำในอนำคตด้วย  
 กำรศึกษำเรื่อง ศักยภำพของสถำนประกอบกำรผลิตเส้นขนมจีนในกำรปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์
และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำร (GMP) กรณีศึกษำภำคเหนือ ปี 2551 (32) ของ ลัญญณัฐ ภำค
ตะนันท์ เป็นกำรวิจัยเชิงคุณภำพ เก็บรวบรวมข้อมูลโดยกำรสัมภำษณ์ จ ำนวน 18 แห่ง พบว่ำ สถำนที่
ผลิตเส้นขนมจีนไม่ผ่ำนเกณฑ์กำรประเมินตำมหลักเกณฑ์ GMP ทั้ง 18 แห่ง ซึ่งปัญหำที่พบส่วนใหญ่ 
คือ น้ ำที่ใช้ในกำรผลิตไม่ได้มำตรฐำนของน้ ำที่ใช้บริโภค อีกทั้งสถำนที่ผลิตยังเป็นเป็นครัวเรือน คือใช้
บ้ำนเรือนที่อยู่อำศัยเป็นสถำนที่ผลิต ดังนั้น จึงต้องใช้เงินทุนเพ่ิมในกำรซื้อเครื่องจักร และอุปกรณ์กำร
ผลิตอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง รวมถึงปัญหำเรื่องกำรท ำสะอำดเครื่องจักร ที่ไม่คลอบคลุมในทุกซอกมุม และ
ผู้ผลิตไม่มีควำมรู้ในกำรจัดท ำบันทึกตำมหลักเกณฑ์ GMP  
 กำรศึกษำ เรื่อง ควำมเป็นไปได้โครงกำรลงทุนแหล่งท่องเที่ยวนันทนำกำรทำงน้ ำครบวงจรที่
มนุษย์สร้ำงขึ้น ปี 2558 (33)ของ กนกพล จันทะรักษำ เป็นกำรวิจัยคุณภำพและเชิงปริมำณ เก็บ
รวบรวมข้อมูลโดยกำรสัมภำษณ์ ผู้ประกอบกำรและผู้ที่เกี่ยวข้องในกำรประกอบธุรกิจ จ ำนวน 7 รำย 
และแบบสอบถำม ผู้ใช้บริกำรแหล่งท่องเที่ยวนันทนำกำรทำงน้ ำครบวงจรที่มนุษย์สร้ำงขึ้น จ ำนวน 
400 รำย พบว่ำ ผู้ประกอบกำร ผู้ที่เกี่ยวข้องในธุรกิจ และผู้ใช้บริกำร มีควำมคิดเห็นที่สอดคล้องกัน 
ภำพรวมของธุรกิจมีควำมน่ำลงทุน โดยมีระยะเวลำคืนทุน3 ปี 7 เดือน  
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บทที่ 3 วิธีด ำเนินกำรวิจัย 
 

กำรศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์
(GMP) กรณีศึกษำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) โดยมีรำยละเอียดของวิธีด ำเนินกำรศึกษำ 
ดังนี้ 

รูปแบบงำนวิจัย 

 เป็นกำรใช้ระเบียบวิธีวิจัยเชิงคุณภำพ (Qualitative Research) เพ่ือศึกษำควำมเป็นไปได้ใน
กำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง  โดยศึกษำ ดังนี้ 

1. ศึกษำควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมรำยละเอียดของข้อก ำหนดหลักหลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง (GMP) ของเจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับถุงมือส ำหรับ
กำรศัลยกรรม และผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  

2. ศึกษำควำมพร้อมของเจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ในกำรออก
ประกำศบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง  (GMP) ควำม
พร้อมในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับ
ปรับปรุง (GMP) ของผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม และควำมพร้อมในกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรมที่มีกำรรับรองระบบคุณภำพ GMP ไทย ของผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ในด้ำนกำร
บริหำรจัดกำร (ตำมหลัก 4M) คือ ด้ำนบุคลำกร (Man) ด้ำนกำรเงิน (Money) ด้ำนอุปกรณ์ 
(Material) และด้ำนกำรบริหำรจัดกำร (Management) 
 3. ศึกษำผลกระทบที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรเข้ำระบบรับรองคุณภำพหรือกำรประกำศบังคับใช้ 
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง (GMP) ของผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำถุง
มือส ำหรับกำรศัลยกรรม ในด้ำนกำรตลำด (ตำมหลัก 4P) คือ ด้ำนผลิตภัณฑ์ (Product) ด้ำนรำคำ/
ต้นทนุ (Price) ด้ำนกำรจัดจ ำหน่ำย (Place) และด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด (Promotion) 
   

ขอบเขตของกำรศึกษำ 

 ประเภทของงำนวิจัย กำรวิจัยใช้ระเบียบวิธีวิจยัเชิงคุณภำพ โดยศึกษำเจ้ำหน้ำที่กองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม และผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ในประเทศ
ไทย ปี 2561-2563 

ขอบเขตด้ำนประชำกรและกลุ่มตัวอย่ำง  

ขอบเขตด้ำนประชำกรที่ใช้ในกำรศึกษำ แบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ 
1. ผู้บังคับใช้กฎหมำย คือ เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ โดยคัดเลือกตัวอย่ำงจำกผู้ที่

เกี่ยวข้องกับถุงมือส ำหรับศัลยกรรม ซึ่งแบ่งออกเป็น 3 ส่วนคือ  
 1.1 ผู้อ ำนวยกำรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จ ำนวน 1 ท่ำน 

1.2 กลุ่มเจ้ำหน้ำที่ที่เก่ียวข้องกับกำรตรวจประเมิน GMP จ ำนวน 8 ท่ำน  
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1.3 กลุ่มเจ้ำหน้ำที่ที่ เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม จ ำนวน 4 ท่ำน  

 จำกกำรเก็บรวบรวมข้อมูล ได้เก็บข้อมูลจำกผู้ถูกสัมภำษณ์ทั้งสิ้น 13 ท่ำน คือ 
ผู้อ ำนวยกำรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 1 ท่ำน เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมิน GMP 
จ ำนวน 8 ท่ำน เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จ ำนวน 
4 ท่ำน 

 2. ผู้ถูกบังคับใช้กฎหมำย จะศึกษำในกลุ่มประชำกรทั้งหมด คือ  
21. ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ก ำหนดผู้ให้ข้อมูลคือ ผู้บริหำร/ผู้ด ำเนิน

กิจกำร หรือผู้จัดกำรฝ่ำยผลิต/ฝ่ำยควบคุมคุณภำพ หรือผู้แทนที่ได้รับมอบอ ำนำจ/
มอบหมำยของบริษัทผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ทั้งหมด 7 บริษัท  

จำกกำรเก็บรวบรวมข้อมูล ได้เก็บข้อมูลจำกผู้ถูกสัมภำษณ์ทั้งสิ้น 4 บริษัท คือ 
ผู้แทนฝ่ำยบริหำร ผู้จัดกำรฝ่ำยควบคุมคุณภำพ ผู้จัดกำรทั่วไป และผู้จัดกำรฝ่ำยบริหำรคุณภำพ  

2.2. ผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ก ำหนดผู้ให้ข้อมูลคือ ผู้บริหำร/ผู้ด ำเนิน
กิจกำร หรือผู้จัดกำรฝ่ำยจัดซื้อ/ฝ่ำยขำย/ฝ่ำยกำรตลำด หรือผู้แทนที่ได้รับมอบอ ำนำจ/
มอบหมำยของบริษัทผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ทั้งหมด 5 บริษัท  

จำกกำรเก็บรวบรวมข้อมูล ได้เก็บข้อมูลจำกผู้ถูกสัมภำษณ์ทั้งสิ้น 3 บริษัท คือ ผู้
ด ำเนินกิจกำร ผู้แทนฝ่ำยบัญชีและกำรเงิน และผู้แทนฝ่ำยกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์  

ขั้นตอนกำรศึกษำ  
1. ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 
2. จัดท ำแบบสัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
3. จัดท ำแบบสัมภำษณ์ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำร

ศัลยกรรม  
4. รวบรวมข้อมูลและวิเครำะห์ข้อมูล  
5. น ำข้อมูลที่ได้ทั้งหมดมำวิเครำะห์ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP 

เครื่องมือที่ใช้ในกำรศึกษำ 

ใช้แบบสัมภำษณ์เป็นเครื่องมือที่ใช้ในงำนวิจัยนี้ ซึ่งจะมี 3 ชุด คือ 
ชุดที่ 1 เป็นแบบสัมภำษณ์ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
ชุดที่ 2 เป็นแบบสัมภำษณ์ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  
ชุดที่ 3 เป็นแบบสัมภำษณ์ผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  
ใช้แนวค ำถำมที่อยู่ในกรอบแนวคิดงำนวิจัย และจำกกำรทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง โดย

ให้อำจำรย์ที่ปรึกษำพิจำรณำตรวจสอบรำยละเอียดของเนื้อหำ เกี่ยวกับควำมสอดคล้องและ
ครอบคลุมของเนื้อหำกับวัตถุประสงค์ และควำมถูกต้องของภำษำที่ใช้  
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กำรเก็บรวบรวมข้อมูล 

 กำรเก็บรวบรวมข้อมูลจะใช้วิธีกำรสัมภำษณ์และเครื่องอัดเทป ประกอบกำรเก็บรวบรวม
ข้อมูล  โดยจะเก็บข้อมูลแยกเป็น 3 กลุ่ม ตำมแบบสัมภำษณ์ ดังนี้ 

1. เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวข้อง ประสำนงำนเพ่ือขอเข้ำ
สัมภำษณ์ โดยกำรส่งประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง 
ให้กับเจ้ำหน้ำที่ก่อน เพ่ือท ำกำรศึกษำรำยละเอียดของข้อก ำหนด และนัดวันเวลำเพ่ือท ำกำร
สัมภำษณ์ โดยได้นัดสัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมิน GMP เจ้ำหน้ำที่ที่ขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม และผู้อ ำนวยกำรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
ตำมล ำดับ ส ำหรับกำรสัมภำษณ์ผู้อ ำนวยกำรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัยและผู้ร่วมงำนจ ำนวน 
1 ท่ำน ร่วมกันเก็บข้อมูล โดยเริ่มเก็บข้อมูลจำกกำรสัมภำษณ์ตั้งแต่ 1 กันยำยน 2561 สิ้นสุดกำรเก็บ
ข้อมูล 17 ตุลำคม 2562  

2. ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ด ำเนินกำรหำเบอร์โทรศัพท์และโทร
ติดต่อสอบถำม เพ่ือขอลงพ้ืนที่ในกำรสัมภำษณ์และเตรียมบุคลำกรในกำรให้สัมภำษณ์ ประสำนงำน
กับผู้ให้กำรสัมภำษณ์ และส่งประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับ
ปรับปรุง ทำงไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ รวมถึงแบบสัมภำษณ์ตอนที่ 1 และตอนที่ 2 ให้กับผู้ให้กำร
สัมภำษณ์ เพ่ือศึกษำรำยละเอียดของข้อก ำหนดและตอนข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับบริษัทก่อนให้กำร
สัมภำษณ์ ติดต่อประสำนงำนเพ่ือก ำหนดวันสัมภำษณ์ เมื่อได้วันที่เหมำะสม จึงด ำเนินกำรลงพ้ืนที่เพ่ือ
ด ำเนินกำรสัมภำษณ์ โดยเริ่มเก็บข้อมูลจำกกำรสัมภำษณ์ตั้งแต่ 1 พฤศจิกำยน 2561 สิ้นสุดกำรเก็บ
ข้อมูล 15 มิถุนำยน 2563 

3. ผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ด ำเนินกำรหำเบอร์โทรศัพท์และโทร
ติดต่อสอบถำม เพ่ือขอลงพ้ืนที่ในกำรสัมภำษณ์และเตรียมบุคลำกรในกำรให้สัมภำษณ์ ประสำนงำน
กับผู้ให้กำรสัมภำษณ์ และส่งแบบสัมภำษณ์ตอนที่ 1 และตอนที่ 2 ให้กับผู้ให้กำรสัมภำษณ์ เพ่ือตอบ
ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับบริษัทก่อนให้กำรสัมภำษณ์ ติดต่อประสำนงำนเพ่ือก ำหนดวันสัมภำษณ์ ทั้งนี้ผู้
น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ประสงค์จะให้สัมภำษณ์ผ่ำนทำงโทรศัพท์ ดังนั้นผู้วิ จัยจึงขอควำม
ร่วมมือกับผู้ร่วมงำนจ ำนวน 1 ท่ำน ในกำรเก็บรวมรวมข้อมูล โดยเริ่มเก็บข้อมูลจำกกำรสัมภำษณ์
ตั้งแต่ 10 มิถุนำยน 2562 สิ้นสุดกำรเก็บข้อมูล 15 กันยำยน 2562 

 

กำรวิเครำะห์ข้อมูล 

กำรศึกษำนี้เป็นกำรวิเครำะห์ควำมพร้อมและผลกระทบของทั้งภำครัฐและภำคเอกชน เพ่ือ
ประมำณกำรณ์หรือคำดกำรณ์ถึงควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP วิเครำะห์ข้อมูลเอกสำร เป็น
กำรวิเครำะห์จำกกำรสังเกต สัมภำษณ์ และกำรบันทึก รวมถึงวิเครำะห์เนื้อหำ (Content Analysis) 
โดยกำรจัดกลุ่มของข้อมูล และสถิติพรรณนำ ได้แก่ ร้อยละ และควำมถ่ี   

แยกกำรวิเครำะห์และสรุปผลกำรศึกษำ ออกเป็น 3 กลุ่ม ตำมแบบกำรสัมภำษณ์ ดังนี้ 
1. กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

1.1 เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
1.2 เจ้ำหน้ำที่ท่ีเกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
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2. กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์ผู้ประกอบกำรผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
3. กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์ผู้ประกอบกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
 

 แยกวิเครำะห์ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ ออกเป็น 3 กลุ่ม ตำมกรอบแนวคิด ดังนี้ 

1. กำรวิเครำะห์ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำร
ที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์และผู้ผลิต
ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  

2. กำรวิเครำะห์ควำมพร้อม ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำ
ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ใช้หลักกำรควำมสำมำรถด้ำนกำรบริหำรจัดกำร (ตำมหลัก 4M) คือ ด้ำน
บุคลำกร (Man) ด้ำนกำรเงิน (Money) ด้ำนอุปกรณ์ (Material) และด้ำนกำรบริหำรจัดกำร 
(Management)  

3. กำรวิเครำะห์ผลกระทบ ส ำหรับผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ใช้หลัก
ควำมสัมพันธ์ในด้ำนกำรตลำด (ตำมหลัก 4P) คือ ด้ำนผลิตภัณฑ์ (Product) ด้ำนรำคำ/ต้นทุน 
(Price) ด้ำนกำรจัดจ ำหน่ำย (Place) และด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด (Promotion)  
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บทที่ 4 ผลกำรวิเครำะห์ข้อมูล 
 

กำรศึกษำนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง กรณีศึกษำ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม โดยมีกลุ่มตัวอย่ำง
ทั้งหมด 25 ท่ำน ซึ่งให้กำรสัมภำษณ์ทั้งหมด 20 ท่ำน คิดเป็นร้อยละ 80 โดยแบ่งเป็น เจ้ำหน้ำที่กอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ จ ำนวน 13 ท่ำนจำกท้ังหมด 13 ท่ำน คิดเป็นร้อยละ 100 ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับ
กำรศัลยกรรม จ ำนวน 4 บริษัทจำกท้ังหมด 7 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 57.14 และผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับ
กำรศัลยกรรม จ ำนวน 3 บริษัทจำกท้ังหมด 5 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 60 โดยมีผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม ที่ได้รับระบบคุณภำพ ISO 9001 มีจ ำนวน 3 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 75 ระบบคุณภำพ ISO 
13485 จ ำนวน 3 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 75 และ THAI GMP จ ำนวน 2 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 50 
 ผู้วิจัยได้น ำเสนอผลกำรวิเครำะห์ข้อมูลเป็น 3 หัวข้อ ดังนี้ 
 4.1 กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
  4.1.1 เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย ์

4.1.2 เจ้ำหน้ำที่ท่ีเกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
 4.2 กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์ผู้ประกอบกำรผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 

4.3 กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์ผู้ประกอบกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
 
กำรน ำเสนอจะเรียงล ำดับตำมหัวข้อข้ำงต้น ดังนี้ 
4.1 กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
 เจ้ำหน้ำที่ท่ีได้รับกำรสัมภำษณ์แบ่งออกเป็น 2 ส่วน คือ  

4.1.1 เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
จ ำนวน 9 คน 

4.1.2 เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จ ำนวน 
4 คน โดยมีรำยละเอียดในแบบสัมภำษณ์สอดคล้องกับกรอบแนวคิดของกำรศึกษำ ดังนี้ 
 
 4.1.1 เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์
  สัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับงำนตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ จ ำนวน 9 คน (รวมผู้อ ำนวยกำรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์)  
  ลักษณะงำนที่ปฏิบัติ 
  1. พิจำรณำและประเมินค ำขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์ ค ำขออนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งค ำขอต่ออำยุ ค ำขอใบแทน ค ำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรำยกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ รวมถึงค ำขอยกเลิกสถำนประกอบกำรด้ำน
เครื่องมือแพทย์ต่ำงๆ 
  2. ตรวจสถำนประกอบกำร เพ่ือประกอบค ำขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำรกำร
ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

เนือ้หาโอเคแตต้่องมีการอ้างอิงตารางที่น ามา
สรุปด้วย และวางตารางให้ใกล้กบัเนือ้หาที่
สรุปไมไ่ด้แยกไปรวมกนัแบบนี ้แก้ไขแล้วสง่
บทที่ 5 มาดเูลย 



  

 

55 

  3. ตรวจสอบ ติดตำม และเฝ้ำระวังสถำนประกอบกำรเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ เพ่ือ
ควบคุมให้ปฏิบัติตำมกฎหมำย รวมทั้งมำตรฐำนตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด 
  4. ตรวจเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนดตำมท้องตลำด 
  5. ตรวจสอบเรื่องร้องเรียน ทั้งที่เกี่ยวข้องกับสถำนประกอบกำรเครื่องมือแพทย์และ
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
  6. ตรวจสถำนประกอบกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือรับรองระบบคุณภำพตำม
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP)  
  7. ด ำเนินกำรเกี่ยวกับเหตุกำรณ์อำกำรอันไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้เครื่องมือแพทย์  
  8. งำนอ่ืนๆที่ได้รับมอบหมำย เช่น จัดอบรมหรือจัดประชุมให้ควำมรู้เกี่ยวกับ
กฎหมำยหรือด้ำนวิชำกำรของเครื่องมือแพทย์ หรือเข้ำร่วมประชุมหำรือเพ่ือจัดท ำแผนกำรเก็บ
ตัวอย่ำง เป็นต้น 
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ตารางที่  4 ควำมเข้ำใจและควำมสำมำรถปฏิบัติได้ในรำยละเอียดข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง) 
หลักเกณฑแ์ละวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง (เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับระบบ
คุณภำพกำรผลิต) 
 

ข้อก ำหนด 
                        คนที่ 

ควำมเข้ำใจและควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติ 
ของเจ้ำหน้ำที่ท่ีเกี่ยวข้องกับระบบคุณภำพกำรผลิต 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

หมวดที่ 1 ระบบบริหำรงำน
คุณภำพ 

 

ข้อ 2 ข้อก ำหนดทั่วไป  
(General requirements) 

 

Software 
validation 

 

Risk 

       

ข้อ 3 ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำร 
(Documentation requirements) 

         

หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของ
ฝ่ำยบริหำร 

 

ข้อ 4 นโยบำยคณุภำพ  และ
วัตถุประสงค์ด้ำนคณุภำพ 
(Quality policy and quality 
objectives) 

 

Risk 

        

ข้อ 5 อ ำนำจหน้ำท่ี และควำม
รับผิดชอบ  
(Authority and responsibility) 

         

ข้อ 6 ตัวแทนฝ่ำยบริหำร 
(Management representative) 

         

ข้อ 7 กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร 
(Management review) 

         

หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร 
 

ข้อ 8  ทรัพยำกรบุคคล  
(Human resources) 

         

ข้อ 9 โครงสร้ำงพื้นฐำน 
(Infrastructure) 

         

ข้อ 10 สภำพแวดล้อมในกำร
ท ำงำน และกำรควบคมุกำร
ปนเปือ้น (Work environment and 
contamination control) 

         
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หมวดที่ 4 กำรผลิต 
 

ข้อ 11 กำรวำงแผน  
(Planning) 

  

11(2) Risk 
of 

Product 
realization 

       

ข้อ 12 ข้อก ำหนดที่เกี่ยวกับ
ผลิตภณัฑ์ (Requirements related 
to the product) 

         

ข้อ 13 กำรออกแบบและพัฒนำ 
(Design and development) 

         

ข้อ 14 กำรจัดซื้อ (Purchasing) 
  

Re - 
evaluate 

       

ข้อ 15 กำรด ำเนินกำรผลิตและ
กำรบริกำร (Production and 
service) –ข้อก ำหนดทั่วไป 

         

ข้อ 16 กำรด ำเนินกำรผลิตและ
กำรบริกำร (Production and 
service) -ข้อก ำหนดเฉพำะ 

         

ข้อ 17 กำรตรวจสอบควำม
ถูกต้องของกระบวนกำรผลิตและ
กำรบริกำร (Validation of 
processes for production and 
service) 

 

Software 
validation 

 

Software 
validation 

       

ข้อ 18 กำรช้ีบ่งและกำรสอบกลับ
ได ้

         

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้ำ 
         

ข้อ  20 กำรเก็บรักษำผลิตภณัฑ ์
  

GDP 

       

ข้อ 21 กำรควบคุมเครื่องมือท่ีใช้
ในกำรวัดและกำรเฝ้ำตดิตำม  
( Control of monitoring and 
measuring devices) 

         



  

 

58 

หมวดที่ 5 กำรเฝ้ำระวัง กำรวัด 
กำรแก้ไขและป้องกนั 

 

ข้อ 22 กำรเฝ้ำติดตำม กำรวดั
ของกระบวนกำรและผลิตภณัฑ์ 
(Monitoring and measurement of 
process and product) 

         

ข้อ 23 กำรตรวจติดตำมภำยใน 
(Internal audit) 

         

ข้อ 24 กำรควบคุมผลิตภณัฑ์ที่ไม่
เป็นไปตำมข้อก ำหนด (Control of 
nonconforming product) 

         

ข้อ 25 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข 
(Corrective action) 

         

ข้อ 26 กำรปฏิบัติกำรป้องกัน 
(Preventive action) 

         

 
จำกตำรำงที่ 4 แสดงควำมเข้ำใจและสำมำรถปฏิบัติได้ในรำยละเอียดข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง)
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง พบว่ำ 

กลุ่มเจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ให้ควำมเห็นว่ำ รำยละเอียดในข้อก ำหนด (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ฉบับปรับปรุง มีรำยละเอียดใหม่ที่เพ่ิมเติมจำกฉบับเดิม ซึ่งมีบำงประเด็นหรือบำงข้อก ำหนดที่
ผู้ตรวจประเมินยังไม่มีควำมช ำนำญเพียงพอ และยังไม่มีข้อก ำหนดที่ชัดเจน เช่น  

ประเด็นเรื่องกำรจัดกำรควำมเสี่ยง (Risk management) ที่ยังไม่มีข้อก ำหนดที่ชัดเจน 
ในข้อ 2 และ 4 ที่ระบุว่ำ ผู้ผลิตจะต้องจัดท ำเอกสำรระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ โดยมีกำรก ำหนดล ำดับขั้นตอนของกระบวนกำรที่จ ำเป็น และน ำระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพไป
ปฏิบัติอย่ำงต่อเนื่อง เพ่ือให้สำมำรถด ำเนินกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ได้ตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์ และข้อบังคับทำงกฎหมำย ประยุกต์ใช้กำรจัดกำรควำมเสี่ยง ในกำรควบคุม
กระบวนกำรที่จ ำเป็นส ำหรับระบบบริหำรงำนคุณภำพ กรณีที่ผู้ผลิตก ำหนดให้มีกำรจ้ำงช่วงภำยนอก ใน
กระบวนกำรใดๆ ที่ส่งผลกระทบต่อควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ตำมข้อก ำหนด ผู้ผลิตต้องติดตำมและ
มั่นใจว่ำมีกำรควบคุมตลอดกระบวนกำรนั้น ซึ่งกำรควบคุมต้องเหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่เกี่ยวข้องและ
ควำมสำมำรถของหน่วยงำนภำยนอกต้องตรงตำมข้อก ำหนดเรื่องกำรจัดซื้อ และผู้บริหำรระดับสูงจะต้อง
ก ำหนดนโยบำยคุณภำพ สื่อสำรให้บุคลำกรในองค์กรเข้ำใจ ต้องก ำหนดวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพซึ่ง
สำมำรถวัดผลได้ เป็นไปตำมข้อบังคับของกฎหมำยและข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง ซึ่งผู้ตรวจ
ประเมินและผู้ผลิตจะต้องก ำหนดให้ชัดเจนว่ำ จะต้องประเมินลงลึกถึงระดับใด จึงจะครอบคลุมทุก
กระบวนงำนของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ส ำหรับผู้ตรวจประเมินนั้น ในทำงทฤษฎีของตัวผลิตภัณฑ์นั้นพอเข้ำใจ  
แต่ในทำงปฏิบัติในส่วนของกระบวนกำรยังไม่คุ้นเคย ต้องคิดตั้งแต่ต้นกระบวนกำรจนจบกระบวนกำร 
ควำมยำกอยู่ที่ควำมหลำกหลำยของเครื่องมือแพทย์ ที่มีควำมเสี่ยงและควำมซับซ้อนของกระบวนกำร
ผลิตที่แตกต่ำงกัน ท ำให้กำรก ำหนดเกณฑ์ของแต่ละผลิตภัณฑ์ค่อนข้ำงยำก  
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ประเด็นเรื่องกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกำรประยุกต์ใช้ซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ 
(Software validation) ที่ระบุว่ำ ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนส ำหรับ
กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ที่ใช้ในระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ กำรผลิต
และกำรบริกำร กำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำม รวมทั้งที่มีอยู่ในผลิตภัณฑ์ โดยซอฟต์แวร์ที่น ำมำใช้ต้อง
ตรวจสอบก่อนกำรใช้งำนและตำมควำมเหมำะสม กรณีที่มีกำรเปลี่ยนแปลงซอฟต์แวร์หรือเปลี่ยน
วิธีกำรใช้งำนซอฟต์แวร์ วิธีกำรหรือกิจกรรมเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสอบความถูกต้องและการ
ตรวจสอบซ ้าของซอฟต์แวร์ต้องเหมาะสมกับความเสี่ยงที่เกิดจากการใช้ซอฟต์แวร์นั้นๆ  ซึ่งผู้ตรวจ
ประเมินยังไม่มีควำมช ำนำญเพียงพอ ว่ำจะต้องมีประเมินอย่ำงไร เนื่องจำกเป็นข้อก ำหนดใหม่ที่เพ่ิม
เข้ำมำ และมีกำรใช้ซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ที่ไม่เหมือนกัน เช่น บำงโรงงำนผลิตใช้ซอฟต์แวร์เพียงแค่
ระบบปฏิบัติกำรธรรมดำ (Microsoft office) ในกำรบันทึกข้อมูล ประมวลผลและส่งต่อข้อมูลจำก
ขั้นตอนกำรผลิตที่ 1 ไปขั้นตอนกำรผลิตที่ 2 และขั้นตอนต่อไปๆ แต่บำงโรงงำนผลิตใช้ระบบ
ซอฟต์แวร์ที่มีควำมทันสมัย ในกำรบันทึก ประมวลผลและส่งต่อข้อมูลเชื่อมโยงเครือข่ำย ไปยัง
ขั้นตอนหรือแผนกต่ำงๆ และถึงแม้จะใช้ระบบซอฟต์แวร์ที่มีควำมทันสมัย ก็ยังมีกำรพัฒนำระบบของ
ซอฟต์แวร์นั้นๆ ให้มีควำมทันสมัยเพ่ิมมำกขึ้นอีกด้วย และเมื่อต้องไปตรวจประเมินที่โรงงำนผู้ผลิต 
จะต้องศึกษำข้อมูลทำงวิชำกำรว่ำ ซอฟแวร์ที่ผู้ผลิตใช้เป็นอย่ำงไร และมีวิธีกำรตรวจสอบควำม
ถูกต้องของซอฟแวร์อย่ำงไร และแบบไหนถึงเรียกว่ำกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง (validate) ท ำให้ยำก
ต่อทั้งผู้ตรวจประเมินและผู้รับกำรตรวจประเมินด้วย 

ประเด็นเรื่อง กำรจัดกำรควำมเสี่ยงในกำรสร้ำงผลิตภัณฑ์  (Risk of Product 
realization) ในหัวข้อกำรวำงแผน ที่ระบุว่ำ ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรกระบวนกำรส ำหรับกำรจัดกำร
ควำมเสี่ยงในกำรสร้ำงผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่กำรก ำหนดควำมต้องกำรของลูกค้ำ กำรก ำหนดข้อก ำหนด
ผลิตภัณฑ์ กำรออกแบบและกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์ กำรผลิตและกำรบริกำร ซึ่งหมำยรวมถึงกำรเก็บ
รักษำผลิตภัณฑ์ และกระจำยผลิตภัณฑ์ ตลอดจนกระทั้งกำรน ำเครื่องมือแพทย์ที่ใช้แล้วไปก ำจัดหรือ
ท ำลำยอย่ำงถูกต้องปลอดภัย และต้องจัดเก็บบันทึกกำรปฏิบัติกำรจัดกำรควำมเสี่ยง ประเด็นเรื่อง 
กำรประเมินซ้ ำ (Re – evaluate) .ในหัวข้อของกำรจัดซื้อ ที่ระบุว่ำ ผู้ผลิตจะต้องคัดเลือก ประเมิน
และประเมินซ้ ำของผู้ส่งมอบ บนพ้ืนฐำนด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์ สมรรถนะผู้ส่งมอบเหมำะสมกับ
ควำมเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ และประเด็นเรื่อง กำรควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและ
กำรเฝ้ำติดตำม ( Control of monitoring and measuring devices ) ในข้อที่ 21 ที่ระบุว่ำ ผู้ผลิต
ต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและ
กำรเฝ้ำติดตำม ควบคุมดูแลรักษำเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำม เพ่ือให้มั่นใจว่ำ
เครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำมดังกล่ำว ยังมีควำมเหมำะสมกับกำรใช้งำนโดยกำรสอบ
เทียบหรือกำรทวนสอบตำมควำมจ ำเป็น ผู้ผลิตต้องด ำเนินกำรแก้ไขอย่ำงเหมำะสมที่ เกี่ยวกับ
เครื่องมือและผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบรวมทั้งประเมินและบันทึกควำมถูกต้องของผลกำร
ตรวจสอบและทดสอบที่ผ่ำนมำ เมื่อพบว่ำเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำมไม่เป็นไปตำม
ข้อก ำหนด และมีกำรชี้บ่งเครื่องมือเพ่ือให้ทรำบสถำนกำรณ์กำรสอบเทียบด้วย ผู้ตรวจประเมิน 1 
ท่ำนแจ้งว่ำ ไม่เข้ำใจควำมหมำยและยังไม่เคยตรวจประเมิน ท ำให้ยังไม่สำมำรถปฏิบัติได้  
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ประเด็นในเรื่องของกำรเก็บรักษำเครื่องมือแพทย์ ข้อที่ 20  ที่ครอบคลุมเกี่ยวกับ
กำรกระจำยสินค้ำ (GDP) โดยผู้ผลิตจะต้องป้องกันผลิตภัณฑ์จำกกำรเปลี่ยนแปลง กำรปนเปื้อน หรือ
เสียหำยเมื่อสัมผัสกับสภำวะที่คำดไว้และควำมเสี่ยงระหว่ำงกระบวนกำรผลิต เก็บรักษำ ขนส่ง และ
กระจำยสินค้ำ ที่ผู้ตรวจประเมินแจ้งว่ำ มีประกำศออกมำใหม่เกี่ยวกับกำรขนส่งสินค้ำ ท ำให้จะต้องมี
กำรศึกษำข้อก ำหนดในส่วนของ ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรกระจำยเครื่องมือแพทย์ 
(GDP) ไม่ว่ำจะเป็นกำรศึกษำด้วยตนเองหรือกำรเข้ำรับกำรฝึกอบรมก่อน จึงจะสำมำรถท ำกำรตรวจ
ประเมินในหัวข้อนี้ได้  
 
ตารางที่  5 ควำมพร้อมในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับ
ปรับปรุง (เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภำพกำรผลิต) 

ลักษณะ 
          
        คนที่ 

ควำมพร้อมในกำรบังคับใช้ GMP ของเจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภำพกำร
ผลิต 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ด้ำน 
บุคลำกร 

 
ควำมรู้/
เข้ำใจ 

 
- 

ควำมรู้/
เข้ำใจ 

- 
จ ำนวน
บุคลำกร 

   
ตรวจ

ต่ำงประเทศ
ก ำลังคนจะ
ไม่เพียงพอ 

 
กฎหมำย ,

ควำมรู้
เบื้องต้น

ของหน่วย
ตรวจ 

 
กำรบริหำร
ควำมเส่ียง 

 
ก ำลังคน

บุคลำกรไม่
เพียงพอ 

 
เจ้ำหน้ำที่

หน่วย
ตรวจไม่
เพียงพอ 

ด้ำน
งบประมำณ 

  

 

   

 

 

   
ค่ำใช้จ่ำยใน
กำรจัดกำร
ต่ำงๆยังไม่

เพียงพอ เช่น 
กำรจัดประชุม
คณะกรรมกำร 

 

ด้ำน 
อุปกรณ ์

         

ด้ำน
กระบวนกำร 

       
ก ำลัง

ปรับปรุง
ระบบ IT  

เพื่อรองรับ
กำรเก็บ

ฐำนข้อมูล 

  
ก ำลังท ำ
นโยบำย

หำกได้ ISO 
13485 แล้ว 
สำมำรถได้ 

GMP 
ควบคู่กัน 
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จำกตำรำงที่ 5  แสดงควำมพร้อมในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ฉบับปรับปรุง พบว่ำ 

เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เห็นว่ำ 

ประเด็นด้ำนบุคลำกรยังไม่พร้อม ผู้ให้สัมภำษณ์หลำยท่ำนเห็นว่ำ ยังขำดควำมรู้
ควำมเข้ำใจในรำยละเอียดของข้อก ำหนด โดยเฉพำะในข้อของควำมเสี่ยง ซึ่งบอกได้แต่หลักกำร
กว้ำงๆ หำกจะให้ลงลึกแต่ละตัวนั้นผู้ตรวจประเมินยังเป็นกังวลอยู่ เนื่องจำกยังไม่มีแนวทำงในกำร
ปฏิบัติที่ชัดเจน และหำกมีกำรบังคับใช้จริง จ ำนวนบุคลำกร ณ ปัจจุบัน ยังไม่เพียงพอ ถึงแม้ปัจจุบัน
เป็นภำคสมัครใจก็ยังคงไม่เพียงพอ เนื่องจำกในข้อก ำหนด SOP บอกว่ำจะต้องมีกำร surveillance 
ทุกปี และในแต่ละปีก็มีกำรต่ออำยุหนังสือรับรองระบบคุณภำพ (GMP) .ให้กับผู้ผลิตที่หนังสือรับรอง 
GMP ที่หมดอำยุอีกด้วย จึงได้มีโครงกำรหน่วยตรวจประเมินจำกภำยนอก(Outsource)  เพ่ือช่วยใน
กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิต โดยอำจท ำให้จ ำนวนบุคลำกรที่ใช้ในกำรตรวจประเมินมีจ ำนวนเพ่ิม
มำกขึ้น แต่อย่ำงไรก็ดี ยังจ ำเป็นต้องจัดอบรม เพ่ือให้ผู้ตรวจประเมินที่เป็นบุคลำกรภำยนอกมีควำม
เข้ำใจในข้อก ำหนดต่ำงๆ รวมถึงข้อกฎหมำยต่ำงๆที่เกี่ยวข้องกับตัวผลิตภัณฑ์นั้ นๆ ที่มีประกำศเป็น
กำรเฉพำะด้วย เช่น ผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม หรือ ผลิตภัณฑ์เข้มข้นส ำหรับกำรฟอก
เลือดด้วยเครื่องไตเทียม หรือ กระบอกฉีดยำผ่ำนใต้ผิวหนังปรำศจำกเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว หรือ 
ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟัน และอ่ืนๆอีก  

ประเด็นด้ำนงบประมำณ ผู้ให้สัมภำษณ์ส่วนใหญ่แจ้งว่ำพร้อม แต่หำกมีกำรจัด
อบรม ก็จะต้องใช้งบประมำณในกำรจัดอบรม ซึ่งคงเป็นในส่วนของ อย. เป็นคนจัดอบรม หรือจะให้
ภำยนอกเป็นคนจัดอบรม ทั้งนี้ยังคงต้องปรึกษำกันก่อน ส่วนเรื่องค่ำใช้จ่ำยที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจ
ประเมิน ผู้ให้สัมภำษณ์ส่วนใหญ่คิดว่ำไม่เป็นปัญหำ  เป็นควำมรับผิดชอบของผู้ขอรับกำรประเมิน 
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำ
อนุญำตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2560 อยู่แล้ว 

ประเด็นด้ำนกระบวนกำร มีควำมพร้อม แต่ควรมีกำรชี้แจงรับฟังควำมเห็นของ
หน่วยตรวจประเมินภำยนอก (Outsource) และผู้ประกอบกำรผลิตด้วย และอำจจะต้องมีกำร
ปรับปรุงระบบ IT ขึ้นมำ เพ่ือรองรับในกำรเก็บข้อมูลของผู้ผลิตเพ่ิมเติม ซึ่งก ำลังอยู่ในช่วงของกำร
พัฒนำ ทั้งนี้ผู้บริหำรเห็นว่ำ อยำกให้ GMP นี้เป็นทำงเลือกมำกกว่ำ โดยหำกได้ ISO 13485 แล้ว จะ
สำมำรถได้ GMP ควบคู่กันไปด้วย  
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ตำรำงที่ 6 ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้และควำมสำมำรถในกำรด ำเนินกำร หำกส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็น
กฎหมำย (เจ้ำหน้ำที่ที่เก่ียวข้องกับระบบคุณภำพกำรผลิต) 
 
ลักษณะ 
                  คนที่ 

ควำมเป็นไปได้และควำมสำมำรถในกำรบังคับใช้ของ 
เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภำพกำรผลิต 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ควำมเป็นไปได้ในกำร
บังคับใช้ 

        
ขำด

จ ำนวน
บุคลำกร 

 

ควำมสำมำรถด ำเนินกำรได้
ทันที 

 
หลัง
ท ำ
คู่มือ 

 
0.5 ปี 

 
3 ปี 

 
1 ปี 

  
เตรียม
ควำม
พร้อม
ก่อน 

 
1 ปี 

เฉพำะ
ควำม
เส่ียง
สูง 

 
2 ปี 

 
เตรียม 

Recognize 
CB ก่อน 

 
 จำกตำรำงที่ 6 ควำมเป็นไปได้ในกำรด ำเนินกำร และควำมสำมำรถในกำรด ำเนินกำรตำม
ประกำศฯได้ทันทีหำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย พบว่ำ  
  ในทัศนะของเจ้ำหน้ำที่ที่ เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ เห็นว่ำมีควำมเป็นไปได้ที่จะด ำเนินกำรตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ เพรำะผู้ผลิตส่วนใหญ่ได้รับกำรรับรองระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ตำม
มำตรฐำนสำกลอยู่แล้ว (ISO 13485) และส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ มีนโยบำยกำรส่ง
มอบงำนให้หน่วยงำนภำยนอกเป็นผู้ตรวจประเมิน  แต่ ณ ปัจจุบัน จ ำนวนหน่วยงำนภำยนอกที่ได้รับ
ผ่ำนกำรกำรขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจประเมินภำยนอกกับทำงส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
ยังคงมีจ ำนวนน้อย ซึ่งหำกเป็นภำคสมัครใจ จะเพียงพอกับจ ำนวนผู้ประกอบกำร แต่หำกเป็นภำค
บังคับ ก็อำจจะส่งผลให้ไม่เพียงพอกับจ ำนวนผู้ประกอบกำรที่เพ่ิมขึ้น    
  และยังไม่สำมำรถด ำเนินตำมประกำศได้ทันที โดยจะต้องมีกำรเตรียมควำมพร้อมใน
ด้ำนบุคลำกรทั้งภำยในและภำยนอกให้เรียบร้อยก่อน ซึ่งต้องใช้ ระยะเวลำอย่ำงน้อย 6 เดือนและมำก
สุด 2 ปี ภำยหลังจำกประกำศใช้ หรือหลังจำกเตรียมในส่วนของก ำลังคน เตรียมควำมรู้ควำมเข้ำใจใน
ข้อก ำหนดหรือผลิตภัณฑ์ และจะต้องมีกำรจัดท ำคู่มือกำรปฏิบัติงำนของผู้ตรวจประเมิน และคู่มือกำร
ปฏิบัติงำนของผู้รับกำรตรวจประเมิน จัดอบรมรำยละเอียดของข้อก ำหนดต่ำงๆ  และเตรียม 
Recognize CB หรือหน่วยตรวจประเมินภำยนอกก่อน จึงจะสำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศได้ ทั้งนี้
ผู้ให้สัมภำษณ์บำงท่ำนให้ควำมเห็นว่ำ ควรบังคับใช้ในกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูงๆก่อน โดย
ผลิตภัณฑ์ที่มีควำมเสี่ยงสูง ให้มีกำรบังคับใช้ให้เร็วขึ้น  
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ตำรำงที่ 7 ควำมต้องกำรกำรช่วยเหลือ (เจ้ำหน้ำที่ที่เก่ียวข้องกับระบบคุณภำพกำรผลิต) 
 
ลักษณะ 
    
      คนที่ 

ควำมต้องกำรกำรช่วยเหลือของ 
(เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภำพกำรผลิต) 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ควำมรู้
ทำง
วิชำกำร 

 
อบรม/คู่มือ 

  
คู่มือ 

   
Q&A 

เกี่ยวกบั
ควำมรู้
เบื้องต้น 

 
เกณฑ์กำร
ประเมิน/
คัดเลือก
ผู้ตรวจ 

 
คู่มือ 

 
ก ำลังคน, 
ควำมรู้

เจ้ำหน้ำที่
และผู้ตรวจ 

กำรให้
ค ำปรึกษำ 

 
ควำมรู้
เกี่ยวกบั 

Validation 

  
จัดหำ

ผู้เชี่ยวชำญ
ในกำรท ำ

ระบบ 

     
จัดหำ

ผู้เชี่ยวชำญ 

 
ผู้เชี่ยวชำญ 

ค่ำใช้จ่ำย/
กำรเงิน 

 
กระทบกับ

ผู้ประกอบกำร
มำกกว่ำ 

     
ค่ำใช้จ่ำยใน
กำรจัดอบรม
เจ้ำหน้ำที่ 
และหน่วย

ตรวจ 

   

อ่ืนๆ - - - - - - - - - 

 
จำกตำรำงที่ 7 ควำมต้องกำรกำรช่วยเหลือ ของเจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมิน

ระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ พบว่ำ  
ต้องกำรควำมช่วยเหลือด้ำนวิชำกำร ในกำรจัดท ำคู่มือหรือแนวทำงกำรปฏิบัติทั้ง

ของผู้ตรวจประเมินและผู้รับกำรตรวจประเมินเอง รวมถึงควำมรู้ในเรื่องของ Risk Management 
และ Software Validation ซึ่งเป็นข้อก ำหนดใหม่  

ต้องใช้ผู้เชี่ยวชำญในกำรแนะน ำ หรืออำจจะต้องจัดท ำกำรรับฟังควำมคิดเห็นของ
ทุกฝ่ำย ทุกภำคส่วน เ พ่ือให้ ได้ข้อตกลงร่วมกัน เกี่ยวกับรำยละเอียดของข้อก ำหนด Risk 
Management และ Software Validation เพ่ือให้ได้แนวทำงกำรปฏิบัติที่ชัดเจนมำกยิ่งขึ้น  

ต้องควำมช่วยเหลือในด้ำนงบประมำณ เพ่ือใช้ในกำรจัดอบรมเจ้ำหน้ำที่และหน่วย
ตรวจประเมินภำยนอก เพ่ือให้มีควำมเข้ำใจในรำยละเอียดของข้อก ำหนดที่ถูกต้องตรงกัน ทั้งนี้มี
เจ้ำหน้ำที่ 1 ท่ำน ให้ควำมเห็นว่ำ เรื่องค่ำใช้จ่ำยต่ำงๆส่วนใหญ่จะกระทบกับผู้ประกอบกำร เพรำะ
ค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจประเมินและที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมิน ผู้ประกอบกำรเป็นผู้รั บผิดชอบ
ทั้งหมด จึงควรมีควำมช่วยเหลือด้ำนกำรเงินหรือค่ำใช้จ่ำยกับทำงผู้ประกอบกำรมำกกว่ำทำงผู้ตรวจ
ประเมิน 
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4.1.2 เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  
 สัมภำษณ์เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
จ ำนวน 4 คน 

ลักษณะงำนที่ปฏิบัติ 
1. พิจำรณำออกใบอนุญำต กำรรับแจ้งรำยกำรละเอียด เอกสำรค ำขออนุญำตผลิต

และค ำขออนุญำตน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ถุงยำงอนำมัย และถุงบรรจุโลหิต 
2. จัดท ำ ปรับปรุง หลักเกณฑ์เกี่ยวกับกำรอนุญำต กำรรับแจ้งรำยกำรละเอียด กำร

ออกหนังสือรับรองต่ำงๆ เช่น ด ำเนินกำรจัดประชุมคณะอนุกรรมกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตและน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์ เพ่ือออกมำตรกำรที่จ ำเป็นต่ำงๆ ได้แก่ มำตรกำรเกี่ยวกับถุงมือทำงกำรแพทย์ ชนิดมี
แป้ง เป็นต้น 

3. งำนอ่ืนๆ ที่ได้รับมอบหมำย เช่น ตอบข้อหำรือทั้งจำกหน่วยงำนภำยนอกและ
ภำยในเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ถุงยำงอนำมัย และถุงบรรจุโลหิต  
 
ตำรำงที่ 8 ควำมเข้ำใจและควำมสำมำรถปฏิบัติได้ในรำยละเอียดข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง)หลักเกณฑ์
และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง (เจ้ำหน้ำที่ประเมินเอกสำรกำรขึ้นทะเบียน) 
 

ข้อก ำหนด 
 

ควำมเข้ำใจและควำมสำมำรถในกำร
ปฏิบัติของ 

(เจำ้หน้ำทีป่ระเมนิเอกสำรกำรขึน้ทะเบียน) 

คนที่ 1 คนที่ 2 คนที่ 3 คนที่ 4 

หมวดที่ 1 ระบบบริหำรงำนคุณภำพ  

ข้อ 2 ข้อก ำหนดทั่วไป (General requirements)   
2(2),(3) 

  

ข้อ 3 ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำร (Documentation requirements)   
3(2),(4) 

  

หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร  

ข้อ 4 นโยบำยคณุภำพ  และวัตถปุระสงคด์้ำนคณุภำพ  
(Quality policy and quality objectives) 

    

ข้อ 5 อ ำนำจหน้ำท่ี และควำมรับผิดชอบ 
 (Authority and responsibility) 

    

ข้อ 6 ตัวแทนฝ่ำยบริหำร (Management representative)     

ข้อ 7 กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร (Management review)     
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หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร  

ข้อ 8  ทรัพยำกรบุคคล (Human resources)     
ข้อ 9 โครงสร้ำงพื้นฐำน (Infrastructure)     
ข้อ 10 สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน และกำรควบคุมกำรปนเปื้อน 
(Work environment and contamination control) 

    

หมวดที่ 4 กำรผลิต  
ข้อ 11 กำรวำงแผน (Planning)   

11(2) 
Risk 

  

ข้อ 12 ข้อก ำหนดที่เกี่ยวกับผลิตภณัฑ์  
(Requirements related to the product) 

  
12(1)(1.4) 

12(2) 

  

ข้อ 13 กำรออกแบบและพัฒนำ (Design and development)   
13(7) 

  

ข้อ 14 กำรจัดซื้อ (Purchasing)     
ข้อ 15 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร  
(Production and service) –ข้อก ำหนดทั่วไป 

    

ข้อ 16 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร 
 (Production and service) -ข้อก ำหนดเฉพำะ 

    

ข้อ 17 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลติและกำร
บริกำร 
 (Validation of processes for production and service) 

  
software 

  

ข้อ 18 กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได ้     

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้ำ     
ข้อ  20 กำรเก็บรักษำผลิตภณัฑ ์     
ข้อ 21 กำรควบคุมเครื่องมือท่ีใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำติดตำม 
( Control of monitoring and measuring devices) 

    

หมวดที่ 5 กำรเฝ้ำระวัง กำรวัด กำรแก้ไขและป้องกนั  

ข้อ 22 กำรเฝ้ำติดตำม กำรวดัของกระบวนกำรและผลติภณัฑ์ 
(Monitoring and measurement of process and product) 

    

ข้อ 23 กำรตรวจติดตำมภำยใน (Internal audit)     
ข้อ 24 กำรควบคุมผลิตภณัฑ์ที่ไมเ่ป็นไปตำมข้อก ำหนด 
 (Control of nonconforming product) 

    

ข้อ 25 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข (Corrective action)     
ข้อ 26 กำรปฏิบัติกำรป้องกัน (Preventive action)     
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จำกตำรำงที่ 8 ควำมเข้ำใจและสำมำรถปฏิบัติได้ในรำยละเอียดข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง)
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง พบว่ำ 

เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  
แจ้งว่ำ GMP เป็นหนึ่งในข้อก ำหนดของค ำขออนุญำตน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม โดยในค ำขอ
จะระบุไว้ว่ำ ผู้น ำเข้ำจะต้องมีระบบคุณภำพกำรผลิต แต่ไม่ได้บังคับว่ำจะต้องเป็น GMP ของประเทศ
ไทย ส่วนค ำขออนุญำตผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมนั้น ไม่ได้ระบุไว้ในค ำขออนุญำตผลิต แต่ใน
กำรจัดเตรียมเอกสำรส ำหรับกำรยื่นขออนุญำตหรือแจ้งรำยกำรละเอียด จะสอดคล้องกับ ASEAN 
Common Submission Dossier Template (CSDT) โดยในรำยละเอียดของ CSDT จะเป็นกำร
บังคับกลำยๆว่ำจะต้องมีระบบคุณภำพแต่อำจจะไม่เต็มครบถ้วนสมบูรณ์กับข้อก ำหนดของ GMP เช่น 
ในรำยละเอียดของ CSDT จะต้องมีเอกสำรสรุปกำรทวนสอบและกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกำร
ออกแบบ (summary of design verification and validation documents) ซึ่งประกอบไปด้วย ผล
กำรตรวจสอบหรือวิเครำะห์จำกห้องปฏิบัติกำร(กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์) ผลกำรศึกษำควำมเข้ำกัน
ได้ทำงชีวภำพ (ขึ้นกับประเภทของผลิตภัณฑ์) ผลกำรศึกษำอำยุกำรใช้งำนของเครื่องมือแพทย์ (ถ้ำมี
อำยุกำรใช้งำน) รวมถึงกำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยง ซึ่งจะต้องปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของมำตรฐำนสำกล 
หรือเอกสำรกำรผลิตตำมมำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรม ถุงมือยำงปรำศจำกเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว 
(มอก.538) ซึ่งท ำให้ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมต้องมีกำรตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนของ
ผลิตภัณฑ์ไปในตัว  

เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนส่วนใหญ่ ไม่ทรำบในรำยละเอียดของ
ข้อก ำหนดและไม่สำมำรถตรวจประเมินสถำนที่ผลิตได้ เนื่องจำกไม่ ได้เป็นผู้ตรวจประเมินระบบ
คุณภำพกำรผลิตโดยตรง แต่จะดูเอกสำรว่ำ ได้ผ่ำนกำรรับรองระบบคุณภำพกำรผลิต แล้วเท่ำนั้น  

แต่ก็มีบำงท่ำนที่ทรำบรำยละเอียดในแต่ละข้อก ำหนด เนื่องจำกเคยเป็นผู้ตรวจ
ประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตฉบับเดิมมำก่อน ยกเว้นข้อก ำหนดใหม่ ที่ยังไม่ทรำบรำยละเอียด เช่น  

ข้อ 2(2) ที่ระบุว่ำ กรณีท่ีผู้ผลิตก ำหนดให้มีกำรจ้ำงช่วงภำยนอก ในกระบวนกำรใดๆ
ที่ส่งผลกระทบต่อควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ตำมข้อก ำหนด ผู้ผลิตต้องติดตำมและมั่นใจว่ำมีกำร
ควบคุมตลอดกระบวนกำรนั้น ซึ่ งกำรควบคุมต้องเหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่ เกี่ยวข้องและ
ควำมสำมำรถของหน่วยงำนภำยนอกต้องตรงตำมข้อก ำหนดเรื่องกำรจัดซื้อ (ข้อ 14) ผู้ผลิตต้อง
รับผิดชอบต่อกำรสอดคล้องกับระบบคุณภำพนี้ ต่อควำมต้องกำรของลูกค้ำ และข้อบังคับทำง
กฎหมำยส ำหรับกระบวนกำรที่ก ำหนดให้มีกำรจ้ำงช่วงภำยนอก   

ข้อ 2(3) ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรมำตรฐำนส ำหรับวิธีกำรปฏิบัติงำนส ำหรับกำรทวน
สอบซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์ที่ใช้ในระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ โดยซอฟท์แวร์ที่น ำมำใช้ต้องทวน
สอบก่อนกำรใช้งำน และตำมควำมเหมำะสม กรณีที่มีกำรเปลี่ยนแปลงซอฟท์แวร์หรือเปลี่ยนวิธีกำรใช้
งำนซอฟท์แวร์ วิธีกำรหรือกิจกรรมเฉพำะที่เกี่ยวข้องกับกำรทวนสอบและกำรทวนสอบซ้ ำของ
ซอฟท์แวร์ต้องเหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่เกิดจำกกำรใช้ซอฟท์แวร์นั้น บันทึกของกิจกรรมดังกล่ำว
ข้ำงต้น ในข้อ 2(1)  2(2)  และ 2(3) ต้องได้รับกำรจัดเก็บ(2), 2(3)  
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ข้อ 3(2) เครื่องมือแพทย์ (medical device file)  ส ำหรับเครื่องมือแพทย์แต่ละ
ชนิดหรือแต่ละกลุ่มเครื่องมือแพทย์นั้นๆ ผู้ผลิตต้องจัดท ำและรักษำไว้ซึ่งแฟ้มเครื่องมือแพทย์อย่ำง
น้อยหนึ่งชุดหรือมำกกว่ำ โดยอำจระบุหรืออ้ำงอิงถึงเอกสำรที่เกี่ยวข้อง เพ่ือแสดงถึงควำมสอดคล้อง
กับมำตรฐำนนี้และข้อบังคับตำมกฎหมำย  

ข้อ 3(4) บันทึกต่ำง ๆ ที่เกิดจำกกำรปฏิบัติตำมระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพที่
ก ำหนดไว้ เช่น เครื่องมือแพทย์ที่มีอำยุของเครื่องมือแพทย์ ( lifetime) ให้จัดเก็บบันทึก เป็น
ระยะเวลำมำกกว่ำอำยุเครื่องมือแพทย์ 1 ปี และต้องไม่น้อยกว่ำ 5 ปี นับจำกวันที่ผลิต และองค์กร
ต้องก ำหนดวิธีกำรและด ำเนินกำรในกำรรักษำควำมลับข้อมูลผู้ป่วยให้สอดคล้องกับข้อบังคับของ
กฎหมำย  

ข้อ 11(2) ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรกระบวนกำรส ำหรับกำรจัดกำรควำมเสี่ยงในกำร
สร้ำงผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่กำรก ำหนดควำมต้องกำรของลูกค้ำ(Product realization) และต้องจัดเก็บ
บันทึกกำรปฏิบัติกำรจัดกำรควำมเสี่ยง 

ข้อ 12(1)(1.4)กำรฝึกอบรมที่จ ำเป็นส ำหรับผู้ใช้งำนเพ่ือให้มั่นใจในสมรรถนะและ
ควำมปลอดภัยในกำรใช้เครื่องมือแพทย์ 

ข้อ 12(2) ผู้ผลิตต้องก ำหนดช่องทำงกำรติดต่อสื่อสำรกับลูกค้ำเพ่ือติดต่อในเรื่อง
ต่ำงๆ เช่น ข้อมูลผลิตภัณฑ์   ค ำสั่งซื้อรวมทั้งกำรเปลี่ยนแปลงข้อตกลง ผลตอบกลับจำกลูกค้ำ รวมทั้ง
ข้อร้องเรียนจำกลูกค้ำ ประกำศค ำแนะน ำต่ำงๆ เป็นต้น 

ข้อ 13(7) กำรถ่ำยโอนกำรออกแบบและพัฒนำ ผู้ผลิตต้องจัดท ำเอกสำรขั้นตอนกำร
ปฏิบัติงำนส ำหรับกำรถ่ำยโอนผลกำรออกแบบและพัฒนำน ำไปสู่กำรผลิต  ในขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน
ต้องมั่นใจว่ำผลกำรออกแบบและพัฒนำต้องถูกทวนสอบ อย่ำงเหมำะสมส ำหรับกำรผลิตก่อนที่จะเป็น
ข้อก ำหนดของผลิตภัณฑ์ในท้ำยสุด และมีควำมสำมำรถในกำรผลิตให้ตรงตำมข้อก ำหนดของ
ผลิตภัณฑ์ ผลและข้อสรุปในกำรถ่ำยโอนต้องได้รับกำรบันทึก 

ข้อ 17(4) ผู้ผลิตต้องจัดเก็บบันทึกผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำร
ผลิตและกำรบริกำร รวมทั้งกระบวนกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อและกิจกรรมที่จ ำเป็นเกี่ยวกับกำร
ตรวจสอบควำมถูกต้องและข้อ 26 กำรปฏิบัติกำรป้องกัน (Preventive action) 
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ตารางที่ 9 ควำมพร้อมในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับ
ปรับปรุง (เจ้ำหน้ำที่ประเมินเอกสำรกำรข้ึนทะเบียน) 

ลักษณะ 

ควำมพร้อมในกำรบังคับใช้ GMPของ 
(เจ้ำหน้ำที่ประเมินเอกสำรกำรขึ้นทะเบียน) 

คนที่ 1 คนที่ 2 คนที่ 3 คนที่ 4 

ด้ำนบุคลำกร     

ด้ำนงบประมำณ   
ค่ำใช้จ่ำยกำรจัดประชุม เพื่อทบทวนแบบฟอร์ม และ

แนวทำงกำรรับค ำขอฯ 

  

ด้ำนอุปกรณ์     

ด้ำนกระบวนกำร   
จะต้องมีกระบวนกำรออกกฎหมำย แก้ไขข้อก ำหนดใน
กำรรับค ำขอฯ กำรแนบเอกสำรเพิ่มเติม และใส่ระบบ

คุณภำพเข้ำไปเป็น 1 ในข้อก ำหนด 

  

 
จำกตำรำงที่ 9 ควำมพร้อมในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์

ฉบับปรับปรุง พบว่ำ  
  เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม มี
ควำมพร้อม ทั้งในด้ำนบุคลำกร ด้ำนอุปกรณ์  

แต่ในด้ำนงบประมำณ และด้ำนกระบวนกำร เจ้ำหน้ำที่ 1 ท่ำนให้ควำมเห็นว่ำ 
เนื่องจำก กำรปฏิบัติตำม หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง ต้องมี
กระบวนกำรออกกฎหมำยต่ำงๆที่เกี่ยวข้อง เช่น ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเกี่ยวกับ กำรยื่นค ำขอ
อนุญำตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม กำรแก้ไขข้อก ำหนดในกำรรับค ำขอขึ้นทะเบียนถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม กำรแนบเอกสำรเพ่ิมเติม หรือ กำรระบุระบบคุณภำพเข้ำไปเป็นหนึ่งในข้อก ำหนดของ
เอกสำรกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ท ำให้ต้องมีกำรจัดประชุมเพ่ือทบทวนแบบฟอร์มกำรรับค ำขอขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ หรือแนวทำงกำรกำรรับค ำขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ส่งผลต่อด้ำนกระบวนกำรใน
กำรปฏิบัติที่จะต้องเปลี่ยนแปลง และด้ำนงบประมำณที่จะมีเพ่ิมขึ้น  
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ตำรำงที่ 10 ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้และควำมสำมำรถในกำรด ำเนินกำร หำกส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็น
กฎหมำย (เจ้ำหน้ำที่ประเมินเอกสำรกำรขึ้นทะเบียน) 
 

ลักษณะ 

ควำมเป็นไปได้และควำมสำมำรถในกำรบังคับ
ใช้ของเจ้ำหน้ำที่ประเมินเอกสำรกำรขึ้นทะเบียน 

คนที่ 1 คนที่ 2 คนที่ 3 คนที่ 4 

ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้     

ควำมสำมำรถด ำเนินกำรได้ทันที  
3 ปี 

  
3 ปี 

 

 
จำกตำรำงที่ 10 ควำมเป็นไปได้ในกำรด ำเนินกำร และควำมสำมำรถในกำรด ำเนินกำรตำม

ประกำศฯได้ทันทีหำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย พบว่ำ   
  ในทัศนะของเจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัล
กรรม มีควำมเป็นไปได้ที่จะด ำเนินกำร เพรำะ ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมส่วนใหญ่ที่มำขึ้น
ทะเบียนค ำขออนุญำตผลิตและค ำขออนุญำตน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมนั้น จะได้รับมำตรฐำน
อย่ำงน้อย 1 มำตรฐำนอยู่ก่อนแล้ว ท ำให้ไม่ส่งผลกระทบอะไรมำกนัก  

แต่ก็ยังไม่สำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศฯได้ทันที ควรมีระยะเวลำหลังจำก
ประกำศฯ อย่ำงน้อย 3 ปี ถึงแม้ระบบคุณภำพกำรผลิต จะเป็นเพียงข้อก ำหนดหนึ่งในกำรยื่นเอกสำร
ค ำขอขึ้นทะเบียนถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมเท่ำนั้น แต่ต้องมีกำรเตรียมควำมพร้อมอ่ืนๆก่อน เช่น 
กำรก ำหนดแบบฟอร์มใหม่ แนวทำงกำรรับเอกสำรหรือกำรขึ้นทะเบียนใหม่ หรือกำรออกประกำศ
เกี่ยวกับกำรรับค ำขอขึ้นทะเบียนถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมใหม่ โดยให้มีควำมสอดคล้องกับนโยบำย
กำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย  
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ตำรำงที่ 11 ควำมต้องกำรกำรช่วยเหลือ (เจ้ำหน้ำที่ที่เก่ียวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์) 
 

ลักษณะ 

ควำมต้องกำรกำรช่วยเหลือของ 
เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

คนที่ 1 คนที่ 2 คนที่ 3 คนที่ 4 

ควำมรู้ทำงวิชำกำร    
อบรม 

 
อบรม/คู่มือ 

กำรให้ค ำปรึกษำ    
 

 

 

ค่ำใช้จ่ำย/กำรเงิน     

อ่ืนๆ  
คู่มือกำร

ปฏิบัติให้กับ
ผู้ประกอบกำร 

 
ควรให้ควำม
ช่วยเหลือผู้
ประกอบ 

กำรมำกกวำ่
เจ้ำหน้ำที ่

 
Outsource ให้
ค ำปรึกษำกบั
ผู้ประกอบกำร 

 
คนแนะน ำกำรปฏิบัติ
ให้กับผู้ประกอบกำร 

 
จำกตำรำงที่ 11 ควำมต้องกำรกำรช่วยเหลือ ของเจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑ์ พบว่ำ 
ต้องกำรควำมช่วยเหลือในด้ำนควำมรู้ทำงวิชำกำร โดยต้องกำรให้มีกำรฝึกอบรม

เจ้ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำร ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ที่ไม่เคยตรวจประเมินเอกสำรของ GMP  
ซึ่งผู้ให้สัมภำษณ์ส่วนใหญ่ มีควำมกังวลกับผู้ประกอบกำรมำกกว่ำ ไม่ว่ำจะเป็นควำม

ช่วยเหลือในเรื่องของกำรจัดท ำคู่มือ กำรแสดงรำยละเอียดในคู่มือ เพ่ือให้ผู้ประกอบกำรใช้เป็นแนว
ทำงกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ GMP หรือให้ค ำปรึกษำหรือค ำแนะน ำในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด
ของ GMP  

รวมถึงควำมช่วยเหลือเกี่ยวกับภำระค่ำใช้จ่ำยต่ำงๆ ให้กับผู้ประกอบกำรทั้ง
ผู้ประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำ เนื่องจำกกำรบังคับใช้ระบบคุณภำพหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำร
ผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น เป็นเรื่องใหม่หรือเป็นควำมรู้ใหม่ส ำหรับผู้น ำเข้ำ และเป็นกำรเพ่ิมต้นทุน
ให้กับผู้ผลิต ในกำรเข้ำรับรองระบบคุณภำพ GMP ซึ่งส่งผลให้ผู้ประกอบกำรผลิตมีภำระค่ำใช้จ่ำยที
เพ่ิมข้ึน 
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4.2 กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์ผู้ประกอบกำรผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
 ผู้ประกอบกำรผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ได้รับกำรสัมภำษณ์ มีทั้งหมด 4 บริษัท โดย
มีรำยละเอียดในแบบสัมภำษณ์สอดคล้องกับกรอบแนวคิดของกำรศึกษำ ดังนี้ 
  ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับผู้ผลิตถุงมือส าหรับการศัลยกรรม 

จ ำนวนบริษัทที่มีพ้ืนที่ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรผลิต ที่มีพ้ืนที่น้อยกว่ำ 5 ไร่ มี
จ ำนวน 2 บริษัท และมำกกว่ำ 5 ไร่ จ ำนวน 2 บริษัท  
  จ ำนวนบริษัทที่มีก ำลังกำรผลิต น้อยกว่ำ 100,000 ชิ้นต่อวัน มีจ ำนวน 2 บริษัท 
และมำกกว่ำ 100,000 ชิ้นต่อวัน จ ำนวน 2 บริษัท 
  จ ำนวนบริษัทที่มีบุคลำกร น้อยกว่ำ 300 คน มีจ ำนวน 2 บริษัท และมำกกว่ำ 300 
คน จ ำนวน 2 บริษัท   
 
ตำรำงที่ 12 ข้อมูลแสดงระบบคุณภำพของบริษัทผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
 

ระบบคุณภำพ บริษัท1 บริษัท 2 บริษัท 3 บริษัท 4 

ISO 9001   -  

ISO 13485   -  

ISO 14001 - - - - 

ISO 17025 - - - - 

THAI GMP   - - 

อ่ืนๆ CE  - - - 

 
 จำกตำรำงที่ 12 พบว่า ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมส่วนใหญ่ได้รับกำรรับรองระบบ
คุณภำพ ISO 9001 และ ISO 13485 ซึ่งมำตรฐำน ISO 13485 (International Organization for 
Standardization) เป็นระบบมำตรฐำนสำกลระหว่ำงประเทศ เกี่ยวข้องกับกำรจัดกำรด้ำนคุณภำพ 
ครอบคลุมตั้งแต่กำรออกแบบ พัฒนำ ผลิต และขำยเครื่องมือแพทย์โดยเฉพำะ (Medical Device 
Quality Managements for Regulatory Purpose) โดยมีจ ำนวนบริษัทที่ได้รับรองระบบคุณภำพ 
ISO 9001 มีจ ำนวน 3 บริษัท ISO 13485 จ ำนวน 3 บริษัท THAI GMP จ ำนวน 2 บริษัท และ EC 
Certificate จ ำนวน 1 บริษัท  

จะเห็นว่ำ ไม่ว่ำจะเป็นบริษัทเล็กหรือบริษัทใหญ่ ก็มีระบบคุณภำพอยู่แล้ว ไม่ว่ำจะเป็น ISO 
9001 หรือ ISO 13485 ซึ่งหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) มีควำม
คล้ำยคลึงกับ ISO 13485   
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ตำรำงที่ 13 ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำร
ผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง (ผู้ผลิต) 

ข้อก ำหนด 
ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติ 

บริษัท  
1 

บริษัท  
2 

บริษัท  
3 

บริษัท 
4 

หมวดที่ 1 ระบบบริหำรงำนคุณภำพ  

ข้อ 2 ข้อก ำหนดทั่วไป  
(General requirements) 

   
Risk 

  

ข้อ 3 ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำร (Documentation 
requirements) 

    

หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร  

ข้อ 4 นโยบำยคุณภำพ  และวัตถุประสงค์ด้ำนคุณภำพ 
(Quality policy and quality objectives) 

    

ข้อ 5 อ ำนำจหน้ำที่ และควำมรับผิดชอบ  
(Authority and responsibility) 

    

ข้อ 6 ตัวแทนฝ่ำยบริหำร (Management 
representative) 

    

ข้อ 7 กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร (Management review)     

หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร  

ข้อ 8  ทรัพยำกรบุคคล (Human resources)     

ข้อ 9 โครงสร้ำงพื้นฐำน (Infrastructure)     

ข้อ 10 สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน และกำรควบคุมกำร
ปนเปื้อน (Work environment and contamination 
control) 

    

หมวดที่ 4 กำรผลิต  

ข้อ 11 กำรวำงแผน (Planning)     

ข้อ 12 ข้อก ำหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์  
(Requirements related to the product) 

    

ข้อ 13 กำรออกแบบและพัฒนำ (Design and 
development) 

    
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ข้อ 14 กำรจัดซื้อ (Purchasing)     

ข้อ 15 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร  
(Production and service) –ข้อก ำหนดทั่วไป 

    

ข้อ 16 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร  
(Production and service) -ข้อก ำหนดเฉพำะ 

    

ข้อ 17 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิต
และกำรบริกำร (Validation of processes for 
production and service) 

    

ข้อ 18 กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได้     

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้ำ     

ข้อ  20 กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์    
GDP 

  

ข้อ 21 กำรควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำรเฝ้ำ
ติดตำม ( Control of monitoring and measuring 
devices) 

    

หมวดที่ 5 กำรเฝำ้ระวัง กำรวัด กำรแก้ไขและป้องกัน  

ข้อ 22 กำรเฝ้ำติดตำม กำรวัดของกระบวนกำรและ
ผลิตภัณฑ์ (Monitoring and measurement of 
process and product) 

    

ข้อ 23 กำรตรวจติดตำมภำยใน (Internal audit)     

ข้อ 24 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด  
(Control of nonconforming product) 

    

ข้อ 25 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข (Corrective action)     

ข้อ 26 กำรปฏิบัติกำรป้องกัน (Preventive action)     
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จำกตำรำงที่ 13 ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง) หลักเกณฑ์และ

วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง พบว่ำ  
  บริษัทผู้ผลิตส่วนใหญ่ แจ้งว่ำ สำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆ ใน (ร่ำง) 
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุงได้ เนื่องจำก ร่ำงหลักเกณฑ์ฉบับ
ใหม่มีควำมคล้ำยคลึงกับฉบับเดิม แต่ใส่รำยละเอียดที่เกี่ยวข้องกับกฎหมำยอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม 
ซึ่งบริษัทได้ด ำเนินกำรตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้องและบริษัทได้รับรองระบบคุณภำพ ISO 13485 และ 
GMP ฉบับเดิมอยู่ก่อนแล้ว  

มี 1 บริษัทแจ้งว่ำ ในข้อก ำหนดของควำมเสี่ยงจะต้องเขียนกระบวนกำรของควำม
เสี่ยงก่อน ซึ่งอำจจะต้องน ำควำมเสี่ยงนี้ไปก ำหนดเป็น KPI ต้องปรึกษำหำรือกันในฝ่ำยงำนว่ำจะ
ก ำหนดควำมเสี่ยงตรงจุดไหน หรือตรงจุดไหนที่มีควำมเสี่ยงบ้ำง กำรพูดมันง่ำย แต่กำรเขียนเป็น
ข้อควำมและมีกำรวัดผลนั้นค่อนข้ำงยำก ในเรื่องของกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์ก็ท ำตำมข้อก ำหนดอยู่
แต่ในหัวข้อ กำรบริหำรควำมเสี่ยงในกำรขนส่งและกระจำยสินค้ำ ที่ตอนนี้หน่วยงำนรัฐ(อย.) ได้ออก
คู่มือกำรปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรกระจำยเครื่องมือแพทย์ ซึ่งคิดว่ำหำกท ำตำมก็
น่ำจะคลอบคลุม ส่วนประเด็นเรื่องกำรปฏิบัติกำรป้องกัน (Preventive action) ตอนนี้ยังไม่มี จะเน้น
เรื่องกำรแก้ไขมำกกว่ำกำรป้องกัน ถ้ำมีข้อก ำหนดนี้ก็จะดี คิดว่ำไม่น่ำยำก เพรำะปัจจุบันก็ท ำ
ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม โดยดูจำกข้อผิดพลำดที่เกิดขึ้น และก็ท ำอย่ำงไรไม่ให้เกิดขึ้นอีก ก็เหมือนเป็นกำร
ป้องกันนิดๆอยู่แล้ว 

และอีก 1 บริษัทแจ้งว่ำ ยังไม่สำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดได้ เนื่องจำกบริษัทก ำลัง
ด ำเนินกำรอยู่ในช่วงจัดเตรียมระบบกับทำงหน่วยงำนที่ให้กำรรับรองมำตรฐำน ISO 13485 ก ำลังเริ่ม
วำงระบบและโครงสร้ำง ยังอยู่ในขั้นเริ่มต้น 
 
ตำรำงที่ 14 ควำมพร้อมในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำร
ผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง (ผู้ผลิต) 

ลักษณะ 
ควำมพร้อมในกำรปฏิบัติ 

บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 บริษัท 4 
ด้ำนบุคลำกร   

ควำมรู้ 
 

ก ำลังคน และควำมรู ้
 

ด้ำนงบประมำณ    
สภำพคล่องทำงกำรเงิน 

 

ด้ำนอุปกรณ์   
จ ำนวนเครื่องมือและ

โครงสร้ำง 

 
เครื่องมือและอำคำร

สถำนที่ 

 

ด้ำนกระบวนกำร     
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 จำกตำรำงที่ 14 ควำมพร้อมในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง) หลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง พบว่ำ 

ประเด็นด้ำนบุคลำกร ในส่วนของควำมรู้ควำมเข้ำใจ จะต้องมีกำรเรียนรู้เพ่ิมเติม 
เกี่ยวกับรำยละเอียดของข้อก ำหนดใน (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับ
ปรับปรุงนี้ เพรำะจะต้องลงรำยละเอียดให้สอดคล้อง ในแต่ละส่วนแต่ละแผนกควำมรับผิดชอบ และ
ถึงแม้บุคลำกรบำงท่ำนจะมีควำมรู้เรื่อง GMP มำจำกหน่วยงำนอื่น แต่ GMP เครื่องมือแพทย์ค่อนข้ำง
ยำกและแตกต่ำง ท ำให้กำรอบรมเพ่ือให้น ำไปประยุกต์ใช้ ค่อนข้ำงยำก ส่วนในเรื่องของก ำลังคน  
บริษัทผู้ผลิตส่วนใหญ่คิดว่ำก ำลังคนเพียงพอ มีเพียงบริษัทเดียวที่แจ้งว่ำก ำลังคนยังไม่เพียงพอ เพรำะ
ยังต้องใช้คนท ำงำนอ่ืนๆในแต่ละแผนกอีกค่อนข้ำงมำก  

ด้ำนงบประมำณ บริษัทผู้ผลิตส่วนใหญ่ แจ้งว่ำ ไม่มีปัญหำ มีเพียงบริษัทเดียวที่ไม่
พร้อมด้ำนงบประมำณ เนื่องจำกสภำพคล่องของบริษัทยังคงมีปัญหำอยู่ ทุกๆอย่ำงมีค่ำใช้จ่ำยหมด ไม่
ว่ำจะเป็นกำรอบรมผู้ปฏิบัติงำน กำรจัดซื้ออุปกรณ์ และกำรปรับปรุงหรือปรับสภำพพ้ืนที่  

ด้ำนอปุกรณ์ มีบริษัทผู้ผลิต 2 บริษัท แจ้งว่ำ อำจจะต้องสั่งซื้อเครื่องมือเพิ่มเติม เพื่อ
มำสอบเทียบภำยใน และอำจจะต้องปรับแต่งโครงสร้ำงเพิ่มเติม  

ด้ำนกระบวนกำร บริษัทผู้ผลิต แจ้งว่ำ มีควำมพร้อม แต่อำจจะต้องมีกำรประชุม
ภำยในบริษัทขอควำมร่วมมือในกำรจัดท ำ SOP WI  หรือ QP เพ่ือให้ตรงกับรำยละเอียดข้อก ำหนด
ใหม่  
 
ตำรำงที่ 15 ผลกระทบที่อำจเกิดข้ึนจำกกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง) หลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง (ผู้ผลิต) 

ลักษณะ 
ผลกระทบ 

บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 บริษัท 4 
ด้ำนผลิตภัณฑ์     
ด้ำนรำคำ   

ค่ำใช้จ่ำย 
   

ต้นทุนเพิ่ม 
  

ต้นทุนเพิ่ม 
ด้ำนสถำนที่และกำรจัด
จ ำหน่ำย 

    

ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด     
   

จำกตำรำงที่ 15 ผลกระทบที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆใน (ร่ำง) 
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุง พบว่ำ 

ประเด็นด้ำนรำคำนั้นค่อนข้ำงที่จะส่งผลกระทบในส่วนของต้นทุน เนื่องจำกมีต้นทุน
และค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจประเมิน หรือค่ำใช้จ่ำยในกำรปรับปรุงปรับเปลี่ยนต่ำงๆ เพ่ือให้สอดคล้อง
กับข้อก ำหนดเพ่ิมเข้ำมำก จำกเมื่อก่อนส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ไม่ได้เก็บค่ำใช้จ่ำยตรง
ส่วนนี้ แต่จะให้ขึ้นรำคำขำย คงไม่สำมำรถข้ึนรำคำขำยได้ หรือขึ้นรำคำขำยสินค้ำได้ยำก  
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ส่วนประเด็นด้ำนอ่ืนๆที่เป็นด้ำนผลิตภัณฑ์ วัตถุดิบ ด้ำนสถำนที่และกำรจัดจ ำหน่ำย 
ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด ไม่มีปัญหำ เพรำะข้อก ำหนดของ GMP ก็ดี ท ำให้พบสำเหตุของปัญหำได้
เร็วขึ้น เนื่องจำกมีกระบวนกำรท ำงำนที่เป็นระบบและมีกำรบันทึก ซึ่งท ำให้สำมำรถย้อนตรวจสอบได้ 
และก็จะเป็นที่ยอมรับง่ำยขึ้น 
 
ตำรำงที่ 16 ควำมเป็นไปได้ในกำรปฏิบัติ และควำมสำมำรถด ำเนินกำร หำกส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย (ผู้ผลิต) 

ลักษณะ บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 บริษัท 4 

ควำมเป็นไปได้ในกำรปฏิบัติ     

ควำมสำมำรถด ำเนินกำรได้ทันที   
3-5 ป ี

 
3 ปี 

 

 
จำกตำรำงที่ 16 ควำมเป็นไปได้ในกำรปฏิบัติ และควำมสำมำรถในกำรด ำเนินตำมประกำศฯ

ได้ทันที หำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย พบว่ำ 

มีควำมเป็นไปได้ในกำรปฏิบัติ เนื่องจำกเนื้อหำของ GMP ใกล้เคียงกับ ISO 13485 
หรือ ISO 9001 สำมำรถน ำมำตรฐำนต่ำงๆที่ทำงบริษัทได้รับกำรรับรองมำประยุกต์ใช้กับ GMP ฉบับ
ใหม่ได้  

แต่ยังไม่สำมำรถด ำเนินตำมประกำศได้ทันที ขอระยะเวลำผ่อนผัน  3-5 ปี หลังจำก
ประกำศใช้ เนื่องจำก ต้องมีควำมรู้ในตัวข้อก ำหนดของ GMP ฉบับใหม่ที่จะต้องเรียนรู้เพ่ิมเติม กำร
จัดท ำ SOP, WI หรือ QP ใหม่ เพ่ือให้เป็นไปในแนวทำงของข้อก ำหนด รวมถึงกำรอบรมพนักงำนให้
สำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดได้ด้วย และยังต้องมีเงินทุนในกำรท ำมำตรฐำน ทั้งเรื่องของปรับสภำพ
สถำนที่อุปกรณ์เครื่องมือ และอ่ืนๆที่จ ำเป็นอีกด้วย 
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ตำรำงที่ 17 ควำมต้องกำรหรือควำมช่วยเหลือ (ผู้ผลิต) 
 

ควำมต้องกำร บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 บริษัท 4 

ควำมรู้ทำงวิชำกำร  
อบรมและแนวทำง

ปฏิบัต ิ

 
อบรมและแนวทำง

ปฏิบัต ิ

 
 

 
อบรมและแนวทำง

ปฏิบัต ิ

กำรให้ค ำปรึกษำ  
Pre-audit 

 
Pre-audit 

 
Pre-audit 

 
 

ค่ำใช้จ่ำย/กำรเงิน  
แหล่งเงินทุน 

  
ลดค่ำใช้จ่ำย 

 
ลดค่ำใช้จ่ำย 

อ่ืน ๆ - - - - 

 

 จำกตำรำงที่ 17 ควำมต้องกำรกำรช่วยเหลือ ของผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม พบว่ำ  
บริษัทผู้ผลิตส่วนใหญ่ แจ้งว่ำ ต้องกำรให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
จัดกำรอบรมและแนวทำงปฏิบัติ โดยกำรจัดหำอำจำรย์หรือผู้เชี่ยวชำญมำสอนที่

บริษัท/โรงงำนผลิตเลย เพ่ือที่จะได้เห็นสถำนที่จริง กำรท ำงำนจริง เห็นปัญหำและแนวทำงแก้ไขที่
สำมำรถท ำให้กำรท ำงำนรำบรื่นและสอดคล้องกับข้อก ำหนด หำกปล่อยให้อ่ำนคู่มือเอง/ลงมือท ำเอง 
คิดว่ำไม่สร้ำง/ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ ท ำให้งำนล้ำช้ำ เสียค่ำใช้จ่ำยเพ่ิมขึ้น และอยำกให้สำมำรถโทร
ปรึกษำอำจำรย์หรือผู้เชี่ยวชำญได้ตลอดเวลำด้วย   

รวมถึงกำรจัดหำทีม Pre – Audit และจัดกำรอบรมฟรี หรือจัดหำแหล่งเงินทุน 
เนื่องจำกปัจจุบัน มีค่ำใช้จ่ำยด้ำนกำรตรวจประเมินเพ่ิมขึ้นมำ จำกเดิมที่ไม่มีกำรเสียค่ำใช้จ่ำย และ
ควบคุมค่ำธรรมเนียมในกำรด ำเนินกำรต่ำงๆให้เหมำะสม ไม่ให้สูงจนเกินไป  
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4.3 กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสัมภำษณ์ผู้ประกอบกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
 ผู้ประกอบกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ได้รับกำรสัมภำษณ์ มีทั้งหมด 3 บริษัท 
โดยมีรำยละเอียดในแบบสัมภำษณ์สอดคล้องกับกรอบแนวคิดของกำรศึกษำ ดังนี้ 

ข้อมูลเกี่ยวกับสถำนที่น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 
จ ำนวนบริษัทที่มีพ้ืนที่ที่ใช้เก็บรักษำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ที่มีพ้ืนที่มำกกว่ำ

1,000 ตำรำงเมตร มีจ ำนวน 1 บริษัท ( 2 บริษัทไม่มีข้อมูล) จ ำนวนบริษัทที่ปริมำณกำรน ำเข้ำถุงมือ
ส ำหรับกำรศัลยกรรม ที่มีจ ำนวนมำกกว่ำ 1,000 กล่องต่อเดือน มีจ ำนวน 1 บริษัท ( 2 บริษัทไม่มีข้อมูล 
) โดยบริษัทดังกล่ำวได้รับมำตรฐำน ISO 9001 และ ISO 13485  
 
ตำรำงที่ 18 ควำมสำมำรถน ำเข้ำ ผลักดัน ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมให้ผ่ำนมำตรฐำนข้อก ำหนดของ 
GMP ของไทย (ผู้น ำเข้ำ) 

 บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 
ควำมสำมำรถน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรมที่ผ่ำน GMP THAI 

  
น ำเข้ำหลำย

ประเทศ 

 

ควำมสำมำรถในกำรผลักดันให้ผู้ผลิต
ต่ำงประเทศเข้ำรับกำรรับรองมำตรฐำน 
GMP ของไทย 

 
ค่ำใช้จ่ำย 

 
แปลภำษำ 

 

 
จำกตำรำงที่ 18 ควำมสำมำรถน ำเข้ำ ผลักดัน ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมให้ผ่ำนมำตรฐำน

ข้อก ำหนดของ GMP ของไทย  พบว่ำ 
บริษัทผู้น ำเข้ำส่วนใหญ่ แจ้งว่ำ สำมำรถน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ผ่ำน

มำตรฐำน GMP ของไทยได้ เนื่องจำกมีแนวโน้มใกล้เคียงกับ ISO 13485 อยู่แล้ว แต่หำกมีบำง
ข้อก ำหนดมีควำมแตกต่ำง ก็จ ำเป็นต้องใช้เวลำในกำรเตรียมควำมพร้อมในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด
นั้นๆ เนื่องจำกเป็นหลักเกณฑ์เฉพำะตำมมำตรฐำนของประเทศไทยเพียงประเทศเดียวและอำจยังไม่
เคยมีประเทศอ่ืนด ำเนินกำรในลักษณะนี้มำก่อน  

 แต่ทั้งนี้ควำมพร้อมของผู้ตรวจเองนั้นเพียงพอหรือไม่ หรือมีบุคลำกรในกำรเฝ้ำ
ระวังผลิตภัณฑ์หรือไม่ หำกทุกบริษัทยินยอมพร้อมใจกันเข้ำรับกำรประเมิน GMP THAI ซึ่งผู้ผลิตอยู่
ต่ำงประเทศ และหลำกหลำยประเทศ ทำง อย. พร้อมรับกับมือกับจ ำนวนผู้ผลิตที่มำกมำยหรือไม่  

และบริษัทจะต้องท ำธุรกิจกับต่ำงประเทศ ซึ่งสินค้ำที่น ำเข้ำก็มีหลำกหลำยประเทศ 
หำกจะบังคับว่ำถุงมือส ำหรับศัลยกรรมจะต้องผ่ำน GMP THAI มองว่ำ เป็นกำรเลือกปฏิบัติ มุ่งหมำย
เฉพำะผู้ผลิตในประเทศเท่ำนั้น ซึ่งผู้ผลิตต่ำงประเทศก็ได้มีกำรผลิตภำยใต้มำตรฐำนสำกลอยู่แล้ว เพ่ือ
จ ำหน่ำยไปยังหลำยภูมิภำค เช่น ยุโรป อเมริกำ รวมไปถึงเอเชีย ซึ่งก็ยังไม่มีกำรประกำศบังคับใช้ 
GMP ของสถำนที่ผลิตเฉพำะประเทศนั้นๆเลย 
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ซ่ึงหำกทำง อย. ออกกฎหมำยบังคับจริง มองว่ำถ้ำจะไปบังคับผู้ผลิตต่ำงประเทศคง
จะบังคับยำก จะต้องมีกำรแปลถอดควำมภำษำจำกภำษำไทยเป็นภำษำต่ำงประเทศ จะต้องมีกำร
เตรียมควำมรู้ควำมเข้ำใจและควำมพร้อมของผู้ผลิต  

กระทบกับค่ำใช้จ่ำยที่เพ่ิมขึ้น และรำคำสินค้ำน ำเข้ำที่เพ่ิมขึ้นด้วย  เพรำะผู้ผลิต
จะต้องมีค่ำใช้จ่ำยที่เพ่ิมขึ้น ซึ่งคุ้มกับกำรลงทุนในประทศไทยหรือไม่ รวมถึงหน่วยงำนตรวจประเมิน 
(อย.) มีก ำลังคนตรวจประเมินเพียงพอหรือไม่ มีมำตรกำรรับมือกับจ ำนวนผู้ผลิตที่มำกมำยใน
ต่ำงประเทศหรือไม่  

 
ตำรำงที่ 19 ควำมพร้อมในกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำนข้อก ำหนดของ GMP 
ไทย (ผู้น ำเข้ำ) 

ลักษณะ 
ควำมพร้อมในกำรน ำเข้ำ 

บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 
ด้ำนบุคลำกร   

ควำมเข้ำใจ 
 

กำรถ่ำยทอดควำมรู้ 

ด้ำนงบประมำณ  
ค่ำใช้จ่ำย 

 
ค่ำใช้จ่ำย 

 
ค่ำใช้จ่ำย 

ด้ำนอุปกรณ์   
ปรับปรุงสถำนที่ 

 

ด้ำนกระบวนกำร  
กำรตีควำม 

 
ประสำนหลำยบริษัท 

 

 
จำกตำรำงที่ 19 ควำมพร้อมในกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำนข้อก ำหนด

ของ GMP ไทย พบว่ำ 
ประเด็นในด้ำนด้ำนบุคลำกร ยังไม่พร้อม ซึ่งในส่วนก ำลังคนในกำรน ำเข้ำสินค้ำนั้น 

ไม่เป็นปัญหำส ำหรับผู้น ำเข้ำ แต่จะให้ทำงบริษัทผู้น ำเข้ำเองไปสอนหรือไปถ่ำยทอดควำมรู้เกี่ยวกับ 
GMP ไทยนั้น คิดว่ำไม่สำมำรถท ำได้ แต่คิดว่ำ จะเป็นปัญหำกับบริษัทผู้ผลิตมำกกว่ำเนื่องจำกทำง
บริษัทผู้ผลิตเองจะต้องเป็นผู้เตรียมควำมพร้อมในส่วนนี้  

รวมถึงด้ำนงบประมำณกับค่ำใช้จ่ำยที่จะต้องท ำให้ครอบคลุมกับ GMP ไทย 
ค่ำใช้จ่ำยกำรตรวจประเมิน ค่ำใช้จ่ำยส ำหรับผู้ตรวจประเมิน ทำงประเทศไหนจะต้องเป็นผู้รับผิดชอบ 
เพรำะมองได้หลำยแง่ว่ำ เรำเป็นผู้บังคับให้ทำงผู้ผลิตต่ำงประเทศต้องเข้ำรับกำรตรวจประเมิน GMP 
THAI แต่อีกมุมมองหนึ่ง คือทำงผู้ผลิตจำกต่ำงประเทศจะต้องเป็นผู้รับรองโรงงำนผลิตของตน  

ด้ำนอุปกรณ์ จะเป็นในส่วนของผู้ผลิต ที่จะต้องปรับปรุงสถำนที่ เพ่ือให้คลอบคลุม
กับข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ของไทย ซึ่งเป็นเพียงกำรลุงทุน
กับประเทศไทยเพียงประเทศเดียว 
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ด้ำนกระบวนกำร กำรติดต่อสื่อสำรก็ต้องประสำนงำนกับหลำยบริษัทหลำยประเทศ 
กำรติดต่อสื่อสำรที่เป็นภำษำต่ำงประเทศ กำรตีควำมหมำยของข้อก ำหนด ซึ่งจะต้องแปลเป็น
ภำษำต่ำงประเทศ ให้ถูกต้องตำมควำมหมำยของข้อก ำหนดนั้นๆค่อนข้ำงยำก 
 
ตำรำงที่ 20 ผลกระทบที่เกิดจำกกำรบังคับใช้ GMP THAI ฉบับใหม ่(ผู้น ำเข้ำ) 

ลักษณะ 
ผลกระทบ 

บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 
ด้ำนผลิตภัณฑ์    

ผลผลิตไม่เพียงพอ 
ด้ำนรำคำ  

ต้นทุนสูง/ค่ำใช้จ่ำย
สูง 

 
ต้นทุนสูง/ค่ำใช้จ่ำย

สูง 

 
ต้นทุนสูง/ค่ำใช้จ่ำย

สูง 
ด้ำนสถำนที่ 
และช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำย 

 
ปรับปรุงพื้นที่ของ

ผู้ผลิต 

 
 

 
กำรซ้ือขำยกับผู้ผลิต

ต่ำงประเทศ 
ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด    

   
จำกตำรำงที่ 20 ผลกระทบที่เกิดจำกกำรบังคับใช้ GMP THAI ฉบับใหม ่พบว่ำ 

ด้ำนผลิตภัณฑ์ ไม่กระทบกับคุณภำพของผลิตภัณฑ์ แต่อำจจะท ำให้มีสินค้ำพร้อม
จ ำหน่ำยที่ไม่เพียงพอ จำกกำรเตรียมควำมพร้อมในกำรเข้ำรับรองระบบคุณภำพ ซึ่งทำง อย. เองควร
จะมีมำตรกำรให้ควำมช่วยเหลือด้วย เพ่ือป้องกันสินค้ำขำดตลำดได้   

ด้ำนรำคำ กระทบกับผู้น ำเข้ำในส่วนของรำคำสินค้ำ จำกภำระค่ำใช้จ่ำยหรือต้นทุน
ที่เพ่ิมขึ้นเป็นอย่ำงมำก เพรำะจะต้องไปบังคับโรงงำนในต่ำงประเทศหลำยๆประเทศให้ได้ GMP THAI 
เอกสำรก็เป็นภำษำไทย บริษัทจะต้องเสียเวลำ เสียค่ำใช้จ่ำยในกำรแปลเอกสำรให้เป็นภำษำอ่ืนๆ 
และเป็นกำรท ำเพ่ือสนับสนุนประเทศไทยเพียงประเทศเดียว กำรที่ผู้ผลิตจะลงทุนท ำนั้นคุ้มค่ำหรือไม่ 
หำกลงทุนท ำแล้ว ก็จะมีค่ำใช้จ่ำยที่เพ่ิมข้ึน อำจจะส่งผลกระทบต่อรำคำสินค้ำที่จะจ ำหน่ำยแก่ผู้ซื้อได้ 
ซึ่งไม่ได้มีผู้ซื้อคือประเทศไทยประเทศเดียว  

ด้ำนสถำนที่ กระทบกับผู้ผลิตต่ำงประเทศ เนื่องจำก จะต้องปฏิบัติเพ่ิมขึ้น ไม่ว่ำจะ
เป็นใส่วนของกำรติดต่อประสำนงำน และกำรปรับปรุงพ้ืนที่โรงงำนผลิต หรือจัดท ำเอกสำรคุณภำพ 
เพ่ือให้สอดคล้องกับข้อก ำหนด GMP THAI ล้วนแต่ต้องใช้เงิน ใช้เวลำ ใช้ก ำลังคน ใช้ควำมรู้ควำม
เข้ำใจ และโดยเฉพำะปัญหำด้ำนภำษำในกำรสื่อสำรกับผู้ปฏิบัติงำน 

ด้ำนช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำย ยังคงขำยกับผู้ซื้อเหมือนเดิม แต่อำจกระทบกับกำรซื้อ
ขำยกับผู้ผลิตต่ำงประเทศ เนื่องจำกผู้ผลิตได้มีกำรผลิตให้กับหลำยๆประเทศ ทั้งในยุโรป และเอเชีย 
ไม่ได้ผลิตเพ่ือประเทศไทยเพียงประเทศเดียว  

ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด ไม่ได้กระทบอะไร  แต่กำรจะท ำให้สอดคล้องกับ
ข้อก ำหนด GMP THAI ล้วนแต่ต้องใช้เงิน ใช้เวลำ ใช้ก ำลังคน ใช้ควำมรู้ควำมเข้ำใจ และโดยเฉพำะ
ปัญหำด้ำนภำษำในกำรสื่อสำรกับผู้ปฏิบัติงำน  
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ตำรำงที่ 21 ควำมเป็นไปได้และควำมสำมำรถด ำเนินกำร หำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย (ผู้น ำเข้ำ) 

 บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 
ควำมเป็นไปได้ในกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับ
กำรศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำน GMP ของ
ไทย 

 
ให้ยอมรับ

มำตรฐำนสำกล 

 
ติดต่อประสำนหลำย

ประเทศ 

 

ควำมสำมำรถด ำเนินกำรได้ทันที  
เตรียมควำมพร้อม

ก่อน 

 
บริษัทรับภำระมำก 

 

  
7 ปี 

 
จำกตำรำงที่ 21 ควำมเป็นไปได้ในกำรน ำเข้ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมและควำมสำมำรถใน

กำรด ำเนินกำร หำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีใน
กำรผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย พบว่ำ  

ไม่สำมำรถน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ผ่ำน GMP ของไทยได้ เนื่องจำก 
บริษัทจะต้องมกีำรติดต่อประสำนงำนจำกหลำยๆบริษัท หลำยๆประเทศ  

อยำกให้ยอมรับอ้ำงอิงของสำกลจะเหมำะกว่ำ ส่วนอะไรที่เป็นกฎหมำยของไทย ก็
ท ำเพ่ิมข้ึนไปจำกอ้ำงอิงของสำกล มองในมุมมองกลับกัน หำกประเทศสหรัฐอเมริกำ บังคับให้ผู้ผลิตใน
ประเทศไทยจะต้องท ำตำม GMP USA จะเกิดอะไรขึ้น ผู้ผลิตในประเทศไทยก็ต้องเดือดร้อนมำกขึ้น ทั้ง 
GMP THAI ทั้ง GMP USA  

มีเพียงบริษัทเดียวที่แจ้งว่ำ มีควำมเป็นไปได้ในกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม
ที่ผ่ำน GMP ของไทยได้ เนื่องจำกบริษัทผู้ผลิตมีมำตรฐำน ISO 13485 อยู่ก่อนแล้ว แต่หำกจะบังคับ
ให้ผู้ผลิตต้องมี GMP ไทย ก็ควรจะมีกำรก ำหนดช่วงระยะเวลำผ่อนผันที่ยำวนำนเพียงพอ เพ่ือให้
บริษัทผู้ผลิตได้เตรียมกำรเตรียมควำมพร้อม 

ท ำให้ยังไม่สำมำรถด ำเนินตำมประกำศได้ทันที ขอระยะเวลำผ่อนผันภำยใน 7 ปี 
หลังจำกประกำศใช้ เนื่องจำก ทำงบริษัทผู้ผลิตจ ำเป็นต้องมีกำรเตรียมควำมพร้อมในกำรปรับปรุง
มำตรฐำนให้ครอบคลุม GMP ไทยด้วย รวมถึงกำรปรับปรุงดังกล่ำว อำจเป็นเพียงกำรปรับปรุงเพ่ือ
สนับสนุนประเทศไทยเพียงประเทศเดียว ซึ่งจะต้องวำงแผนทั้งในระยะสั้นและระยะยำวต่อ
กระบวนกำรผลิตและบุคลำกร อีกทั้งถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ในประเทศอ่ืนๆ จัดเป็นเครื่องมือ
แพทย์ที่ควำมเข้มงวด (medical device classification) ในระดับต่ ำกว่ำในประเทศไทยแล้ว  ใน
ประเทศอ่ืนๆ ยังไม่มีกำรเข้มงวดให้สถำนที่ผลิตต้องได้รับ GMP Certificate จึงจ ำเป็นต้องมีเวลำใน
กำรท ำควำมเข้ำใจ กำรเตรียมควำมพร้อม หรือแม้แต่ทำงบริษัทน ำเข้ำเองจ ำเป็นต้องน ำเรื่องนี้มำ
ตัดสินใจในทำงธุรกิจอีกด้วย  
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ตำรำงที่ 22 ควำมต้องกำรหรือควำมช่วยเหลือ (ผู้น ำเข้ำ) 

ควำมต้องกำร บริษัท 1 บริษัท 2 บริษัท 3 

ควำมรู้ทำงวิชำกำร    

กำรให้ค ำปรึกษำ    

ค่ำใช้จ่ำย/กำรเงิน    

อ่ืนๆ ผู้ตรวจประเมินควรมีจ ำนวน
เพียงพอ หำกผู้ผลิต
ต่ำงประเทศพร้อมใจกันเข้ำ
รับกำรรับรอง GMP THAI 

- ควรศึกษำถึงผลกระทบในวง
กว้ำงและมีระยะเวลำผ่อนผัน
เพื่อลดผลกระทบต่อผู้น ำเข้ำ 
รวมถึงมำตรกำรกำรป้องกัน

สินค้ำขำดตลำด 
 

จำกตำรำงที่ 22 ควำมต้องกำรควำมช่วยเหลือของผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม พบว่ำ 
บริษัทต้องกำรควำมช่วยเหลือในทุก ๆ ด้ำน ทั้งในด้ำนงบประมำณหรือค่ำใช้จ่ำยที่

จะเพ่ิมมำกข้ึน ให้จัดหำแหล่งเงินทุน รวมถึงลดค่ำธรรมเนียมต่ำง ๆ  
ด้ำนเอกสำรทำงวิชำกำร กำรให้ค ำปรึกษำ จัดหำผู้เชี่ยวชำญ กำรจัดอบรม กำร

จัดท ำคู่มือ เพรำะจะต้องใช้ควำมรู้ควำมเข้ำใจเป็นอย่ำงมำกในกำรจัดท ำหรือกำรเตรียมเอกสำรให้
สอดคล้องกับข้อก ำหนด เนื่องจำกข้อจ ำกัดด้ำนภำษำและข้อก ำหนดที่เป็นภำษำไทย  

มีเพียงบริษัทเดียวที่แจ้งว่ำ ไม่ได้ต้องกำรควำมช่วยเหลือ เพรำะมองว่ำปัญหำขึ้นอยู่
กับควำมพร้อมของหน่วยงำนผู้ตรวจประเมินมำกกว่ำ ว่ำมีก ำลังคนเพียงพอหรือไม่ หน่วยงำนมีควำม
พร้อมมำกน้อยเพียงใด  

ทั้งนี้ ยังต้องกำรให้ อย. ศึกษำถึงผลกระทบในวงกว้ำงและมีระยะเวลำผ่อนผันเพ่ือ
ลดผลกระทบต่อผู้น ำเข้ำ และมีมำตรกำรในกำรเตรียมควำมพร้อมในส่วนของก ำลังคนผู้ตรวจประเมิน
ในต่ำงประเทศ เพรำะหำกบังคับจริง และผู้ผลิตในต่ำงประเทศพร้อมใจกันเข้ำรับกำรรับรอง GMP 
THAI หน่วยงำน อย. ควรจะต้องมีก ำลังคนหรือจ ำนวนผู้ตรวจประเมินที่เพียงพอ และมีมำตรกำร
รองรับในกำรตรวจประเมินในต่ำงประเทศด้วย  
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บทที่ 5 สรุป อภิปรำยผล ข้อเสนอแนะ ปัญหำและอุปสรรค 
 กำรวิจัยเรื่อง ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ ฉบับปรับปรุง กรณีศึกษำ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  เป็นกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำร
บังคับใช้ GMP เป็นกฎหมำย โดยศึกษำ 

1. ศึกษำควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติของเจ้ำหน้ำที่ และผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม ตำมรำยละเอียดของข้อก ำหนดหลักหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ฉบับปรับปรุง (GMP)   

2. ศึกษำควำมพร้อมของเจ้ำหน้ำที่ ควำมพร้อมของผู้ผลิต และควำมพร้อมของผู้
น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จำกกำรบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ ฉบับปรับปรุง (GMP) เป็นกฎหมำย 

3. ศึกษำผลกระทบของผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ที่อำจเกิดขึ้น
จำกกำรเข้ำระบบรับรองคุณภำพหรือจำกกำรประกำศบังคับใช้ หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง (GMP) เป็นกฎหมำย  

โดยเป็นกำรวิจัยเชิงคุณภำพ (Qualitative Research) เก็บรวบรวมข้อมูลใช้วิธีกำรสัมภำษณ์ 
กำรวิเครำะห์ข้อมูลจะเป็นกำรประมำณกำรณ์หรือคำดกำรณ์ถึงควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP 
ว่ำสำมำรถบังคับเป็นกฎหมำยได้หรือไม่ เจ้ำหน้ำที่มีควำมพร้อมในกำรบังคับใช้หรือไม่ ผู้ผลิตถุงมือ
ส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ควำมพร้อม สำมำรถปฏิบัติได้หรือไม่ ผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม มี
ควำมพร้อมและมีผลกระทบอย่ำงไร หำกจะให้ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่จะขำยในประเทศไทย
จ ำเป็นต้องมี THAI GMP เครื่องมือแพทย์     
 

สรุปผลกำรศึกษำ 
จำกผลกำรศึกษำ สำมำรถสรุปผลได้ ดังนี้  

 ก ำหนดจ ำนวนที่จะสัมภำษณ์ เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จ ำนวน 13 ท่ำน ผู้ผลิต
ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จ ำนวน 7 บริษัท และผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จ ำนวน 5 
บริษัท แต่เก็บข้อมูลจริงได้ เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จ ำนวน 13 ท่ำน คิดเป็นร้อยละ 
100 ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จ ำนวน 4 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 57.14 และผู้น ำเข้ำถุงมือ
ส ำหรับกำรศัลยกรรม จ ำนวน 3 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 60 โดยมีผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ที่
ได้รับระบบคุณภำพ ISO 9001 มีจ ำนวน 3 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 75 ระบบคุณภำพ ISO 13485 
จ ำนวน 3 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 75 และ THAI GMP จ ำนวน 2 บริษัท คิดเป็นร้อยละ 50 
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 กำรวิเครำะห์ผลกำรศึกษำ  
 ผู้วิจัยได้น ำเสนอผลกำรวิเครำะห์ผลกำรศึกษำ ตำมแบบสัมภำษณ์ ออกเป็น 3 หัวข้อ ดังนี้ 

1. กำรศึกษำควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด ควำมพร้อมในกำรบังคับใช้ GMP 
ของเจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
  เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ แบ่งเป็น 2 ส่วน คือ เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับ
กำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ และเจ้ำหน้ำที่ที่เก่ียวข้องกับกำรขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม โดย 
   วิเครำะห์ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ GMP ของ
เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 
   เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ให้ควำมเห็นว่ำ รำยละเอียดในข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ฉบับปรับปรุง มีรำยละเอียดใหม่ที่เพ่ิมเติมจำกฉบับเดิมซึ่งมีบำงประเด็นหรือบำงข้อก ำหนดที่
ผู้ตรวจประเมินบำงคนยังไม่มีควำมช ำนำญเพียงพอและยังไม่มีข้อก ำหนดที่ชัดเจน เช่น ประเด็นเรื่อง
กำรจัดกำรควำมเสี่ยง (Risk management) ว่ำจะต้องประเมินลงลึกถึงระดับใด กำรตรวจสอบควำม
ถูกต้องของซอฟแวร์คอมพิวเตอร์ (Software validation) ว่ำจะต้องมีประเมินอย่ำงไร เนื่องจำกควำม
หลำกหลำยของเครื่องมือแพทย์ ที่มีควำมเสี่ยงและควำมซับซ้อนของกระบวนกำรผลิตที่แตกต่ำงกัน 
ท ำให้กำรก ำหนดเกณฑ์ของแต่ละผลิตภัณฑ์ค่อนข้ำงยำก และยังมีประเด็นในเรื่องของกำรเก็บรักษำ
เครื่องมือแพทย์ ข้อที่ 20 ที่ครอบคลุมเกี่ยวกับกำรกระจำยสินค้ำ ที่ผู้ตรวจประเมินแจ้งว่ำจะต้องมี
กำรศึกษำข้อก ำหนดในส่วนของ ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรกระจำยเครื่องมือแพทย์ ไม่
ว่ำจะเป็นกำรศึกษำด้วยตนเองหรือกำรเข้ำรับกำรฝึกอบรมก่อน จึงจะสำมำรถท ำกำรตรวจประเมินใน
หัวข้อนี้ได ้

 เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรขึ้นทะเบียนส่วนใหญ่ ไม่ทรำบในรำยละเอียด
ของข้อก ำหนดและไม่สำมำรถตรวจประเมินสถำนที่ผลิตได้ เนื่องจำกไม่ได้เป็นผู้ตรวจประเมินระบบ
คุณภำพกำรผลิตโดยตรง แต่จะดูเอกสำรว่ำ ได้ผ่ำนกำรรับรองระบบคุณภำพกำรผลิต แล้วเท่ำนั้น  

แต่ก็มีบำงท่ำนที่ทรำบรำยละเอียดในแต่ละข้อก ำหนด เนื่องจำกเคยเป็น
ผู้ตรวจประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตฉบับเดิมมำก่อน ยกเว้นข้อก ำหนดใหม่ ที่ยังไม่ทรำบ
รำยละเอียด 
 

วิเครำะห์ควำมพร้อม 4 ด้ำน ดังนี้ 
   1.1 ด้ำนบุคลำกร เจ้ำหน้ำที่ตรวจประเมินระบบคุณภำพ ไม่พร้อม 
เนื่องจำกยังขำดควำมรู้ควำมเข้ำใจ ในข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ ฉบับปรังปรุง ในหัวข้อควำมเสี่ยง และ Software Validation เนื่องจำกเป็นข้อก ำหนดที่
เพ่ิมเติมขึ้นมำจำกฉบับเดิม และขำดจ ำนวนบุคลำกรในกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิต เพ่ือรองรับ
จ ำนวนผู้ผลิตทั้งในและนอกประเทศ  
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   ในขณะที่เจ้ำหน้ำที่ประเมินเอกสำรกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ มีควำมพร้อม 
ในด้ำนจ ำนวนบุคลำกรในกำรตรวจประเมินเอกสำรกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์  
   1.2 ด้ำนงบประมำณ มีควำมพร้อม เนื่องจำกผู้ประกอบกำรเป็น
ผู้รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำยเองทั้งหมด แต่อำจจะต้องมีค่ำใช้จ่ำยในกำรประชุมเพ่ือหำรือเรื่องกำรก ำหนด
แบบฟอร์มกำรประเมินเอกสำรขึ้นมำใหม่   
   1.3 ด้ำนอุปกรณ์ มีควำมพร้อม ถึงแม้จ ำนวนผู้ขอรับกำรตรวจประเมิน
ระบบคุณภำพ GMP จะมีจ ำนวนเพิ่มมำกข้ึน แต่สถำนที่และอุปกรณ์ จะเป็นพิจำรณำจำกเอกสำรและ
สถำนที่ของผู้ผลิตเป็นหลัก  
   1.4 ด้ำนกระบวนกำร มีควำมพร้อม เนื่องจำก กระบวนกำรประเมิน
เอกสำรยังคงเป็นกระบวนกำรแบบเดิม เพียงแต่มีบำงข้อก ำหนดเท่ำนั้นที่ต้องประชุม อบรม และ
เรียนรู้เพ่ิมเติม แต่ในส่วนของกำรประเมินเอกสำร อำจจะต้องมีกระบวนกำรออกกฎหมำย แก้ไข
ข้อก ำหนดในกำรรับค ำขอฯ กำรแนบเอกสำรเพ่ิมเติม และใส่ระบบคุณภำพเข้ำไปเป็น 1 ในข้อก ำหนด
เพ่ิมเติม 
 

  วิเครำะห์ควำมเป็นไปได้ ดังนี้ 
มีควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต

เครื่องมือแพทย์ (GMP) ฉบับปรับปรุง เนื่องจำกมีควำมพร้อมในด้ำนงบประมำณ ด้ำนอุปกรณ์ และ
ด้ำนกระบวนกำร เพียงแต่ในด้ำนของบุคลำกรนั้น ยังไม่เพียงพอ จะต้องมีกำรจัดสรรบุคลำกรในกำร
ตรวจประเมินที่เพ่ิมขึ้น และมีกำรจัดกำรอบรม เพ่ือให้เข้ำใจในรำยละเอียดของข้อก ำหนดให้ถูกต้อง
ครบถ้วนตรงกัน ท ำให้ยังไม่สำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศได้ทันทีหำกมีกำรประกำศบังคับใช้เป็น
กฎหมำย ซึ่งจะต้องมีระยะเวลำผ่อนผันหลังประกำศใช้ อย่ำงน้อย 6 เดือนและมำกสุด 3 ปี  
 
 2. กำรศึกษำควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด ควำมพร้อมและผลกระทบ จำก
กำรบังคับใช้ GMP ของผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม และควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ 
GMP โดย 

วิเครำะห์ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ GMP ของผู้ผลิต
ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ดังนี้ 

บริษัทผู้ผลิตส่วนใหญ่ แจ้งว่ำ สำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆ ใน
ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปรับปรุงได้ เนื่องจำก ประกำศ
หลักเกณฑ์ฉบับใหม่มีควำมคล้ำยคลึงกับฉบับเดิม แต่ใส่รำยละเอียดที่เกี่ ยวข้องกับกฎหมำยอ่ืนๆที่
เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม ซึ่งบริษัทได้ด ำเนินกำรตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้องและบริษัทได้รับรองระบบคุณภำพ 
ISO 13485 และ GMP ฉบับเดิมอยู่ก่อนแล้ว แต่อำจจะต้องขอทรำบรำยละเอียดที่ชัดเจนมำกกว่ำนี้  
เช่น ในหัวข้อ ซอฟท์แวร์ ที่จะต้องนั่งคุยกันว่ำจะลงลึกระดับใด เนื่องจำกระดับควำมลึกของกำรตรวจ
เอกสำรของผู้ตรวจระบบคุณภำพนั้น มีควำมมำกน้อยแตกต่ำงกัน หรือในหัวข้อ กำรบริหำรควำมเสี่ยง
ในกำรขนส่งและกระจำยสินค้ำ ที่ตอนนี้หน่วยงำนรัฐ(อย.) ได้ออกคู่มือกำรปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรกระจำยเครื่องมือแพทย์ ซึ่งคิดว่ำหำกท ำตำมก็น่ำจะคลอบคลุม 
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   วิเครำะห์ควำมพร้อม 4 ด้ำน ดังนี้ 
   2.1 ด้ำนบุคลำกร ไม่พร้อม เนื่องจำก ขำดก ำลังคนและควำมรู้ในกำรปฏิบัติ 
   2.2 ด้ำนงบประมำณ มีควำมพร้อม แต่มีเพียงบริษัทเดียวที่ไม่พร้อมในเรื่อง
ของงบประมำณค่ำใช้จ่ำยที่จะเกิดขึ้น เนื่องจำกมีปัญหำสภำพคล่องทำงกำรเงินภำยในบริษัท 
   2.3 ด้ำนอุปกรณ์ ไม่พร้อม เนื่องจำก กำรตรวจประเมิน ท ำให้จะต้องมีกำร
ปรับปรุงโครงสร้ำงอำหำรสถำนที่ เพ่ือให้ตรงกับข้อก ำหนด รวมถึงจ ำนวนอุปกรณ์ตรวจสอบและสอบ
เทียบ ที่ให้คลอบคลุมกำร Validation และ Risk analysis มำกขึ้น 
   2.4 ด้ำนกระบวนกำร มีควำมพร้อม แต่อำจจะต้องมีกำรประชุมภำยในและ
ใช้เวลำในกำรศึกษำรำยละเอียดต่ำงๆที่เกี่ยวข้อง รวมถึงกระบวนกำรท ำงำนที่เพ่ิมขึ้นในขณะ
ปฏิบัติงำนในฝ่ำยและแผนกต่ำงๆ    
 
   วิเครำะห์ผลกระทบ 4 ด้ำน ดังนี้ 
   2.1 ด้ำนผลิตภัณฑ์ ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำกกำรมี GMP จะส่งผลต่อควำม
เชื่อมั่นในตัวผลิตภัณฑ์มำกขึ้น หำกกระทบก็กระทบในทำงบวก 
   2.2 ด้ำนรำคำ ส่งผลกระทบ ในส่วนของต้นทุน เนื่องจำก ค่ำใช้จ่ำยที่
เพ่ิมขึ้น ไม่ว่ำจะเป็นค่ำใช้จ่ำยในเรื่องค่ำตรวจประเมิน ค่ำใช้จ่ำยในกำรจัดสรรก ำลังคน กำรจัดหำ
อุปกรณ์/เครื่องจักร และกำรปรับปรุงโครงสร้ำงอำคำร รวมถึงค่ำใช้จ่ำยอ่ืนๆที่อำจเกี่ยวข้องเพ่ิมขึ้น
ด้วย ท ำให้อำจมีผลต่อรำยได้หรือก ำไรของบริษัทที่ลดลง 
   2.3 ด้ำนสถำนที่และช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำย ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำก 
กำรจ ำหน่ำยสินค้ำจะจ ำหน่ำยให้กับหน่วยงำนหรือโรงพยำบำล แต่หำกสภำพวะกำรแข่งขันอำจจะ
เพ่ิมมำกข้ึน จำกเดิมที่เคยมีเฉพำะ ISO 13485 ก็ต้องมี GMP เพ่ิมขึ้นมำอีกด้วย ซึ่งก็เป็นผลดีต่อควำม
เชื่อมั่นของผู้จัดซื้อสินค้ำ 
   2.4 ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำก ไม่สำมำรถเพ่ิม
รำคำขำยขึ้นได้ เพียงแค่ท ำให้ผู้ซื้อมีควำมเชื่อม่ันในตัวบริษัทและตัวผลิตภัณฑ์เพ่ิมมำกข้ึนเท่ำนั้น  
 

วิเครำะห์ควำมเป็นไปได้ ดังนี้ 
มีควำมเป็นไปได้ หำกมีกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต

เครื่องมือแพทย์ (GMP) ฉบับปรับปรุง เนื่องจำก ผู้ผลิตสำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดและรำยละเอียด
ของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) ฉบับปรับปรุงได้ ซึ่งข้อก ำหนดและ
รำยละเอียดมีควำมคล้ำยคลึงกับ ข้อก ำหนดและรำยละเอียดของ ISO 13485 แต่จะต้องมีกำรอบรม 
ท ำควำมรู้ควำมเข้ำใจให้กับบุคลำกรในส่วนที่เพ่ิมเติมขึ้นจำกเดิม และปรับโครงสร้ำงทั้งในใส่วนของ
สถำนที่และกระบวนกำรท ำงำนให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดและรำยละเอียดของ GMP ฉบับปรับปรุง 
ซึ่งส่งผลกระทบต่อต้นทุนที่เพ่ิมขึ้นด้วย ท ำให้ไม่สำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศได้ทันทีหำกมีกำร
ประกำศบังคับใช้เป็นกฎหมำย ซึ่งจะต้องมีระยะเวลำผ่อนผันหลังประกำศใช้ 3-5 ปี และต้องกำรให้
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เจ้ำหน้ำที่รัฐ จัดกำรอบรม จัดท ำคู่มือ จัดให้มีกำร Pre-Audit รวมถึงจัดทุนส่งเสริมหรือลดค่ำใช้จ่ำยต่ำง 
ๆ ให้กับบริษัทผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ด้วย 
 
 3. กำรศึกษำควำมพร้อมและผลกระทบในกำรน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมที่ผ่ำน
มำตรฐำน GMP ของไทย จำกกำรบังคับใช้ GMP ของผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม และ
ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP โดย 
   วิเครำะห์ควำมพร้อม 4 ด้ำน ดังนี้ 
   3.1 ด้ำนบุคลำกร ไม่พร้อม เนื่องจำก ด้ำนก ำลังคนของผู้น ำเข้ำไม่เป็น
ปัญหำ แต่ด้ำนควำมรู้ควำมเข้ำใจนั้น ผู้น ำเข้ำไม่มีควำมรู้ทำงด้ำน GMP และไม่สำมำรถถ่ำยทอด
ควำมรู้เกี่ยวกับ GMP THAI ให้กับผู้ผลิตต่ำงประเทศได้ รวมถึงประกำศและข้อก ำหนดนั้นเป็น
ภำษำไทย ท ำให้ยำกแก่กำรแปลและอธิบำยเป็นภำษำอังกฤษหรือภำษำประเทศนั้นๆได้  
   3.2 ด้ำนงบประมำณ ไม่พร้อม เนื่องจำก จะต้องประสำนไปทำงผู้ผลิตและ
ตกลงข้อก ำหนดว่ำในส่วนค่ำตรวจประเมินนั้น ทำงฝ่ำยผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำจะต้องเป็นฝ่ำยช ำระ
ค่ำใช้จ่ำย และในส่วนของสถำนที่ผลิตในต่ำงประเทศ ทำงผู้ผลิตนั้นจะสำมำรถปรับปรุงให้เข้ำกับ
ข้อก ำหนดของ GMP THAI ได้หรือไม่  
   3.3 ด้ำนอุปกรณ์และสถำนที่ ไม่พร้อม เนื่องจำก ทำงผู้ผลิตในต่ำงประเทศ 
จะต้องมีกำรปรับปรุงให้เหมำะสมกับข้อก ำหนดของ GMP THAI  
   3.4 ด้ำนกระบวนกำร ไม่พร้อม เนื่องจำก ประกำศ ข้อก ำหนด รวมถึงคู่มือ
ต่ำงๆ เป็นภำษำไทย ท ำให้เกิดควำมยุ่งยำกในกำรตีควำมและกำรแปลควำมหมำยเป็นภำษำอังกฤษ
หรือภำษำอื่นๆ ให้ถูกต้องตรงตำมควำมหมำยของข้อก ำหนดนั้นๆ 
 
   วิเครำะห์ผลกระทบ 4 ด้ำน ดังนี้ 
   3.1 ด้ำนผลิตภัณฑ์ ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำก กำรมีระบบคุณภำพจะส่งผล
ต่อคุณภำพผลิตภัณฑ์และควำมน่ำเชื่อถือของบริษัทผู้ผลิต ซึ่งมีเพียงบริษัทผู้น ำเข้ำบริษัทเดียวที่คิดว่ำ
จะท ำให้ผลผลิตจ ำนวนลดลง จำกกำรที่ผู้ผลิตจะต้องเตรียมควำมพร้อมและปรับปรุงโครงสร้ำงเพ่ือ
รองรับ GMP ของไทย ส่งผลต่อกระบวนกำรผลิตภำยในโรงงำนที่ไม่สำมำรถผลิตสินค้ำได้เพียงพอ 
   3.2 ด้ำนรำคำ ส่งผลกระทบ เนื่องจำก ค่ำใช้จ่ำยในกำรลงทุนทุก ๆด้ำน 
เพ่ือรองรับกำรประเมินระบบคุณภำพกำรผลิต GMP THAI ซึ่งอำจจะเป็นกำรลงทุนเพ่ือประเทศไทย
เพียงประเทศเดียว  
   3.3 ด้ำนสถำนที่และช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำย ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำก 
ยังคงขำยให้กับผู้ซื้อเหมือนเดิม ซึ่งมีเพียงบริษัทผู้น ำเข้ำบริษัทเดียวที่คิดว่ำ จะส่งผลกระทบกับกำรซื้อ
ขำยกับผู้ผลิตต่ำงประเทศ เนื่องจำกผู้ผลิตได้มีกำรผลิตให้กับหลำยๆประเทศ ทั้งในยุโรป และเอเชีย 
ไม่ได้ผลิตเพ่ือประเทศไทยเพียงประเทศเดียว 
   3.4 ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด ไม่ส่งผลกระทบ แต่ส่งผลต่อควำมน่ำเชื่อถือ
ของบริษัทและคุณภำพผลิตภัณฑ์มำกขึ้น 
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วิเครำะห์ควำมเป็นไปได้ ดังนี้ 
ไม่มีควำมเป็นได้ หรือ มีควำมเป็นไปได้น้อย หำกมีกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์

และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) ฉบับปรับปรุง เนื่องจำก ผู้น ำเข้ำไม่สำมำรถผลักดัน
ให้ผู้ผลิตต่ำงประเทศเข้ำรับกำรรับรองประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ตำมหลักเกณฑ์
และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ได้ และควำมไม่พร้อมทั้ง 4 ด้ำน ทั้งด้ำนบุคลำกร ที่บุคลำกร
ขำดควำมรู้ควำมเข้ำใจในข้อก ำหนดและรำยละเอียดต่ำง ๆ ด้ำนงบประมำณ ที่เพ่ิมขึ้นจำกค่ำใช้จ่ำย
ต่ำง ๆ ในกำรเข้ำรับรองระบบคุณภำพ ด้ำนอุปกรณ์ ที่เพ่ิมขึ้นจำกกำรจัดท ำให้ถูกต้องตรงตำม
ข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์ GMP และด้ำนกระบวนกำร ที่ต้องท ำให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดของ
หลักเกณฑ์ GMP ด้วยต้นทุนต่ำง ๆที่เพ่ิมข้ึน ท ำให้ส่งผลกระทบต่อรำคำสินค้ำ ทั้งในส่วนของรำคำซื้อ
และรำคำขำยที่สูงขึ้น ซึ่งไม่สำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศได้ทันที และต้องกำรให้ยอมรับระบบ
คุณภำพของสำกลมำกกว่ำ GMP THAI แต่หำกมีกำรประกำศบังคับใช้เป็นกฎหมำย จะต้องมี
ระยะเวลำผ่อนผันหลังประกำศใช้ อย่ำงน้อย 7 ปี ทั้งนี้ ต้องกำรให้เจ้ำหน้ำที่รัฐ สนับสนุนทั้งในด้ำน
วิชำกำร กำรให้ค ำปรึกษำ รวมถึงกำรลดต้นทุนทั้งในส่วนของผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมและ
ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมในต่ำงประเทศ ด้วย  
 

ผลกำรวิเครำะห์ควำมเป็นไปได้  
 ผู้วิจัยได้น ำเสนอผลกำรวิเครำะห์ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP ตำมกรอบแนวคิด 
ออกเป็น 3 หัวข้อ ดังนี้ 

1. กำรวิเครำะห์ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติเจ้ำหน้ำที่และผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม ตำมข้อก ำหนดของประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับ
ปรับปรุง (GMP) พบว่ำ 

เจ้ำหน้ำที่มีควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง เนื่องจำกมีข้อก ำหนดที่ใกล้เคียงกับข้อก ำหนด
ของ GMP ฉบับเดิม มีเพียงบำงข้อเท่ำนั้นที่แตกต่ำงและเพ่ิมเติมไปจำกเดิม แต่ก็เพ่ิมเติมไม่มำก เช่น  
ประเด็นเรื่องกำรจัดกำรควำมเสี่ยง (Risk management) กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของซอฟแวร์
คอมพิวเตอร์ (Software validation) และกำรกระจำยสินค้ำ ซึ่งควรจะมีกำรอบรมหรือแจ้ง
รำยละเอียดในกำรพิจำรณำเพื่อกำรตรวจสอบที่ชัดเจน 

บริษัทผู้ผลิตส่วนใหญ่ สำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง ได้ เนื่องจำกมีข้อก ำหนดที่ใกล้เคียงกับข้อก ำหนด
ของ GMP ฉบับเดิม รวมถึงคล้ำยคลึงกับระบบคุณภำพมำตรฐำนสำกลเครื่องมือแพทย์ ( ISO 13485) 
ซึ่งบริษัทก็ได้ด ำเนินกำรตำมระบบคุณภำพมำตรฐำนสำกลของเครื่องมือแพทย์อยู่ แล้ว แต่ต้องกำร
ทรำบรำยละเอียดที่ชัดเจนของผู้ตรวจประเมินว่ำ มีแนวทำงกำรตรวจประเมินอย่ำงไร เพื่อจะได้จัดท ำ
ให้ถูกต้อง โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งในข้อก ำหนดที่เพ่ิมเข้ำมำ เช่น หัวข้อซอฟท์แวร์ และควำมเสี่ยง เป็นต้น 

จำกข้อมูลเบื้องต้น สำมำรถสรุปได้ว่ำ สำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุงได้ เนื่องจำกมีควำมคล้ำยคลึงกับ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับเดิม และคล้ำยคลึงกับระบบคุณภำพ
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มำตรฐำนสำกลเครื่องมือแพทย์ ISO 13485 ซึ่งผู้ผลิตเองก็ได้รับกำรรับรอง ISO 13485 อยู่แล้ว แต่
ทั้งเจ้ำหน้ำที่และผู้ผลิตต้องกำรให้มีข้อก ำหนดและรำยละเอียดที่ชัดเจนกว่ำนี้ ในข้อก ำหนดใหม่ ใน
ส่วนของควำมชัดเจนในรำยละเอียดของข้อก ำหนดในกำรตรวจประเมินด้วย 
 
  2. กำรวิเครำะห์ควำมพร้อมของเจ้ำหน้ำที่ ควำมพร้อมของผู้ผลิต และควำม
พร้อมของผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ใช้หลักกำรควำมสำมำรถด้ำนกำรบริหำรจัดกำร 
(ตำมหลัก 4M) คือ ด้ำนบุคลำกร (Man) ด้ำนกำรเงิน (Money) ด้ำนอุปกรณ์ (Material) และด้ำน
กำรบริหำรจัดกำรหรือกระบวนกำร (Management) 
   ด้ำนบุคลำกร  

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ พบว่ำ ไม่พร้อม เนื่องจำก ขำดควำมรู้ควำมเข้ำใจใน
ข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง ในหัวข้อ ซอฟตแ์วร์ 
(Software Validation) กำรจัดกำรควำมเสี่ยง (Risk management) และ กำรกระจำยสินค้ำ (GDP) 
และขำดจ ำนวนบุคลกำรในกำรตรวจประเมิน ถ้ำหำกบังคับใช้เป็นกฎหมำย จะท ำให้โรงงำนผู้ผลิตทั้ง
ในต่ำงประเทศพร้อมใจกันเข้ำรับรองระบบคุณภำพ GMP จ ำนวนมำก 
   ส ำหรับผู้ผลิต ไม่พร้อม เนื่องจำก ขำดก ำลังคน และขำดควำมรู้ในกำร
ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด ยังต้องกำรควำมชัดเจนในรำยละเอียดมำกกว่ำนี้ ต้องกำรให้มีกำรจัดอบรม 
หรือให้เจ้ำหน้ำที่จัดท ำคู่มือในกำรตรวจประเมิน เพ่ือให้ผู้ผลิตสำมำรถปฏิบัติตำมได้อย่ำงถูกต้อง  
   ส ำหรับผู้น ำเข้ำ ไม่พร้อม เนื่องจำก ขำดควำมรู้ควำมเข้ำใจในข้อก ำหนด
ของ GMP เนื่องจำกระบบคุณภำพกำรผลิต เป็นข้อก ำหนดของผู้ผลิต ตนเองเป็นผู้น ำเข้ำจึงไม่ได้มี
ควำมเกี่ยวข้องใดๆ ทรำบเพียงแต่ว่ำ โรงงำนผู้ผลิตจะต้องมีระบบคุณภำพมำตรฐำน ISO 13485 
เท่ำนั้น แต่ไม่ทรำบว่ำกำรได้มำนั้น จะต้องท ำอย่ำงไร ท ำให้ไม่สำมำรถถ่ำยทอดควำมรู้เกี่ยวกับ
ข้อก ำหนดของ GMP ให้กับผู้ผลิตต่ำงประเทศได้ รวมถึงประกำศและข้อก ำหนดเป็นภำษำไทย ส่งผล
ต่อกำรแปลควำมหมำยที่ถูกต้องด้วย 
   จำกข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับควำมพร้อมในด้ำนบุคลำกร สำมำรถสรุปได้ว่ำ 
ยังไม่พร้อม เนื่องจำก ทั้ง 3 ฝ่ำย ยังขำดควำมรู้ควำมเข้ำใจในข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดี
ในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง และขำดก ำลังคนในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ด้วย เนื่องจำก จ ำนวนผู้ผลิตที่มีทั้งในและ
ต่ำงประเทศ ท ำให้จ ำนวนผู้ตรวจประเมินไม่เพียงพอ และ ข้อก ำหนดที่เพ่ิมขึ้นจำกเดิม ท ำให้ผู้ผลิต
ต้องใช้ก ำลังคนในกำรปฏิบัติในทุกๆข้อก ำหนดในกระบวนกำรของแต่ละฝ่ำยหรือแต่ละแผนกท่ีมำกขึ้น 
เพ่ือให้คลอบคลุมกับข้อก ำหนดดังกล่ำว และในส่วนของผู้น ำเข้ำเอง ที่ต้องประสำนกับทำงผู้ผลิต
ต่ำงๆประเทศ เพ่ือผลักดันให้เข้ำระบบคุณภำพ GMP ของไทย ซึ่งกำรแปลควำมหมำยของข้อก ำหนด
ให้กับผู้ผลิตต่ำงประเทศเข้ำใจ ก็เป็นอีกปัญหำหนึ่งเช่นกัน   
  
   ด้ำนกำรเงิน 
   ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ มีควำมพร้อม เนื่องจำกผู้ผลิตเป็นผู้รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำย
เองทั้งหมด ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่องค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอใน
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กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2560 แต่หำกจะมีก็มีในส่วนของกำรจัด
อบรม ให้กับเจ้ำหน้ำที่และผู้ผลิตทั้งในและต่ำงประเทศ ซึ่งคำดว่ำจะต้องใช้งบประมำณในปริมำณมำก 
จึงควรจะมีกำรจัดสรรงบประมำณในส่วนนี้ให้เพียงพอ 
   ส ำหรับผู้ผลิตส่วนใหญ่ มีควำมพร้อม เนื่องจำกข้อก ำหนดของ GMP หรือ 
ISO 13485 จะต้องมีกำร maintenance อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง หรืองบประมำณในกำรต่ออำยุใน
อนุญำตอยู่แล้ว ท ำให้บริษัทได้จัดสรรงบประมำณค่ำใช้จ่ำยในจุดนี้อยู่แล้ว มีเพียงบริษัทเดียวที่แจ้งว่ำ
ไม่พร้อม เนื่องจำก สภำพคล่องของบริษัทที่ยังคงเป็นปัญหำอยู่ ทุกอย่ำงมีค่ำใช้จ่ำย ทั้งค่ำแรง และค่ำ
อุปกรณ์ หรือค่ำปรับปรุงสถำนที่ หำกมีจะระบบคุณภำพทั้ง ISO 13485 และ GMP ในครำวเดียว ก็
จะเป็นปัญหำด้ำนงบประมำณ  
   ส ำหรับผู้น ำเข้ำ ไม่พร้อม เนื่องจำก มีค่ำใช้จ่ำยต่ำงๆที่เกี่ยวข้องกับกำรเข้ำ
รับรองระบบคุณภำพตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ของไทย เพ่ิมเข้ำมำก 
ท ำให้ต้องประสำนกับทำงผู้ผลิตต่ำงประเทศว่ำ ค่ำใช้จ่ำยตรงส่วนนี้ผู้ใดจะเป็นผู้ที่ต้องรับผิดชอบ 
เพรำะสำมำรถมองมุมมองเรำได้ว่ำ เรำเป็นผู้บังคับให้ทำงผู้ผลิตต้องเข้ำรับกำรรับรองระบบคุณภำพ 
THAI GMP แต่อีกมุมหนึ่งคือ ทำงผู้ผลิตต่ำงประเทศจะต้องเป็นผู้รับรองโรงงำนผลิตของตนเอง ซึ่ง
ทำงผู้ผลิตเองก็ต้องมองว่ำ คุ้มทุนหรือไม่ หำกจะเข้ำรับรองระบบคุณภำพ GMP ของไทยเช่นกัน 
   จำกข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับควำมพร้อมด้ำนงบประมำณหรือด้ำนกำรเงิน 
สำมำรถสรุปได้ว่ำ มีควำมพร้อม เนื่องจำก ผู้ผลิตเป็นผู้ออกค่ำใช้จ่ำยเกี่ยวกับกำรตรวจประเมินเอง
ทั้งหมด และผู้ผลิตเองก็ได้มีกำรจัดสรรเงินงบประมำณในกำร maintenance หรือกำรต่ออำยุในแต่
ละปีอยู่เดิมก่อนแล้ว แต่ส ำหรับผู้น ำเข้ำ ยังต้องหำรือกับทำงผู้ผลิตต่ำงประเทศว่ำใช้จ่ำยตรงจุดนี้ ผู้ใด
จะเป็นผู้รับผิดชอบ 
 
   ด้ำนอุปกรณ ์
   ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ มีควำมพร้อม เนื่องจำก สถำนที่และอุปกรณ์ เป็นกำร
พิจำรณำเอกสำรและสถำนที่ของผู้ผลิตเป็นหลัก 
   ส ำหรับผู้ผลิตส่วนใหญ่ ไม่พร้อม เนื่องจำก กำรเข้ำรับรองระบบคุณภำพ 
GMP ฉบับใหม่ กระทบกับกำรเพ่ิมอุปกรณ์หรือเครื่องมือ รวมถึงกำรปรับปรุงโครงสร้ำงอำคำรสถำนที่
ให้มีควำมเหมำะสมกับข้อก ำหนดนั้นๆ  
   ส ำหรับผู้น ำเข้ำ ไม่พร้อม เนื่องจำก กำรปรับปรุงอำคำรสถำนที่ และ
อุปกรณ์ต่ำงๆ ให้เหมำะสมกับ GMP ของไทย  
   จำกข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับควำมพร้อมด้ำนอุปกรณ์ สำมำรถสรุปได้ว่ำ ไม่
พร้อม เนื่องจำก กำรเข้ำรับกำรรับรองระบบคุณภำพ GMP ท ำให้ผู้ผลิตทั้งในและต่ำงประเทศ ต้อง
ปรับปรุงโครงสร้ำงอำคำรสถำนที่ รวมถึงกำรจัดซื้ออุปกรณ์ต่ำงๆ เพ่ือให้คลอบคลุมกับข้อก ำหนดของ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ของไทย (GMP)  
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   ด้ำนกำรบริหำรจัดกำรหรือกระบวนกำร 
   ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ มีควำมพร้อม แต่อำจจะต้องต้องมีกำรปรับปรุงระบบ IT 
ส ำหรับกำรเก็บข้อมูลของผู้ผลิตเพ่ิมเติม ซึ่งก ำลังอยู่ในช่วงของกำรพัฒนำโครงกำร และผู้บริหำรเห็น
ว่ำ อยำกให้มีกำรก ำหนดนโยบำยโดยให้ GMP เป็นทำงเลือก โดยหำกได้ ISO 13485 แล้วถือว่ำได้ 
GMP ควบคู่กับไปโดยปริยำย 
   ส ำหรับผู้ผลิต มีควำมพร้อม แต่อำจจะต้องมีกำรประชุมภำยในบริษัทขอ
ควำมร่วมมือในกำรจัดท ำ SOP WI  หรือ QP เพ่ือให้ตรงกับรำยละเอียดข้อก ำหนดใหม่  

 ส ำหรับผู้น ำเข้ำ ไม่พร้อม เนื่องจำก จะต้องมีกำรประสำนงำนกับ
บริษัทผู้ผลิตหลำยๆประเทศ ท ำให้มีปัญหำในกำรสื่อสำร เพรำะ ประกำศ ข้อก ำหนด รวมถึงคู่มือ
ต่ำงๆ เป็นภำษำไทย ท ำให้กำรตีควำมหมำยของข้อก ำหนด ซึ่งจะต้องแปลเป็นภำษำต่ำงประเทศ ให้
ถูกต้องตำมควำมหมำยของข้อก ำหนดนั้นๆค่อนข้ำงยำก 

 จำกข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับควำมพร้อมในด้ำนกำรบริหำรจัดกำรหรือ
กระบวนกำร สำมำรถสรุปได้ว่ำ มีควำมพร้อม แต่ในส่วนของเจ้ำหน้ำที่อำจจะต้องมีกำรปรับปรุง
ระบบ IT เพ่ือกำรจัดเก็บข้อมูล และส ำหรับผู้ผลิตต้องมีกำรประชุมภำยใน เพ่ือเตรียมพร้อมกับกำร
เข้ำรับรองระบบคุณภำพ GMP ฉบับใหม่ และส ำหรับผู้น ำเข้ำ อำจจะต้องมีกำรปรับค่อนข้ำงมำก 
โดยเฉพำะกำรสื่อสำรหรือแปลควำมข้อก ำหนดรำยละเอียด ให้เข้ำใจง่ำย 
     

3. กำรวิเครำะห์ผลกระทบ ของผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ใช้
หลักกำรควำมสัมพันธ์ในด้ำนกำรตลำด (ตำมหลัก 4P) คือ ด้ำนผลิตภัณฑ์ (Product) ด้ำนรำคำ/
ต้นทุน (Price) ด้ำนช่องทำงจัดจ ำหน่ำย (Place) และด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด (Promotion)  
   ด้ำนผลิตภัณฑ ์

 ส ำหรับผู้ผลิต และผู้น ำเข้ำ ไม่มีผลกระทบในด้ำนลบของผลิตภัณฑ์ จะส่งผล
กระทบในด้ำนบวกมำกกว่ำ เพรำะกำรมีระบบคุณภำพ หรือ หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์นั้น ส่งผลต่อควำมน่ำเชื่อถือของผลิตภัณฑ์ที่เพ่ิมมำกขึ้น หำกมีปัญหำก็สำมำรถตรวจสอบ ย้อนกลับ
ได้ เนื่องจำกมีกำรลงข้อมูลหรือบันทึกข้อมูลในทุกกระบวนกำรของกำรผลิตสินค้ำ แต่อำจจะท ำให้มีสินค้ำ
พร้อมจ ำหน่ำยที่ไม่เพียงพอ จำกกำรเตรียมควำมพร้อมเพ่ือเข้ำรับรองระบบคุณภำพ GMP ดังกล่ำว ซึ่งตรง
นี้รัฐเองควรมีมำตรกำรให้ควำมช่วยเหลือเพ่ือป้องกันสินค้ำขำดตลำดไว้ด้วย 

  
 ด้ำนรำคำ 
 ส ำหรับผู้ผลิต มีผลกระทบ ในส่วนของต้นทุน เนื่องจำกมีต้นทุนและค่ำใช้จ่ำย

ในกำรตรวจประเมิน จำกเดิมที่ อย. ไม่เคยเก็บค่ำใช้จ่ำยตรงจุดนี้ หรือค่ำใช้จ่ำยในกำรปรับปรุงพ้ืนที่หรือ
โครงสร้ำงอำคำรหรืออุปกรณ์ อำจท ำให้มีผลต่อรำยได้หรือก ำไรของบริษัทที่ลดลง 

 ส ำหรับผู้น ำเข้ำ มีผลกระทบ จำกภำระค่ำใช้จ่ำยหรือต้นทุนที่เพ่ิมขึ้นเป็นอย่ำง
มำก เพรำะต้องผลักดันหรือบังคับให้ผู้ผลิตต่ำงประเทศเข้ำรับกำรรับรองระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ ซึ่งเป็นกำรลงทุนเพ่ือประเทศไทยเพียงประเทศเดียวนั้น และอำจส่งผลกระทบต่อรำคำสินค้ำที่จะ
จ ำหน่ำยแก่ผู้ซื้อได้อีกด้วย 
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 จำกข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับผลกระทบด้ำนรำคำ สำมำรถสรุปได้ว่ำ มีผลกระทบ 
ในส่วนของต้นทุนและค่ำใช้จ่ำยต่ำงๆที่เกี่ยวข้องกับกำรรับรองระบบคุณภำพตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดี
ในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ และอำจมีผลกระทบกับรำยได้ของบริษัทหรือผลกระทบกับรำคำสินค้ำที่จัด
จ ำหน่ำยแต่ผู้ซื้อหรือผู้บริโภคได้เช่นกัน 

 
 ด้ำนช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำย 
 ส ำหรับผู้ผลิต ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำกยังคงขำยให้กับหน่วยงำนหรือ

โรงพยำบำลเหมือนเดิม แต่อำจะมีสภำวะกำรแข่งขับที่เพ่ิมขึ้น จำกเดิมที่เคยมี ISO 13485 ก็ต้องมี GMP 
เพ่ิมเข้ำมำ ซึ่งก็เป็นผลดีต่อผู้บริโภค และสร้ำงควำมเชื่อมันต่อผู้ซื้อสินค้ำ  

 ส ำหรับผู้น ำเข้ำ ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำกยังคงขำยให้กับผู้ซื้อเหมือนเดิม ซึ่งมี
เพียงบริษัทเดียวที่แจ้งว่ำ กระทบกับกำรซื้อขำยกับผู้ผลิตต่ำงประเทศ เนื่องจำกผู้ผลิตได้มีกำรผลิตสินค้ำ
ให้กับหลำยๆประเทศ ไม่ได้ผลิตให้กับประเทศไทยเพียงประเทศเดียว  

 จำกข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับผลกระทบด้ำนช่องทำงกำรจดจ ำหน่ำย สำมำรถสรุป
ได้ว่ำ ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำก ยังคงขำยให้กับหน่วยงำน สถำนพยำบำล หรือผู้ซื้อเหมือนเดิม แต่ถ้ำมองใน
มุมของผู้ผลิตต่ำงประเทศก็อำจจะกระทบ เนื่องจำกผู้ผลิตได้มีกำรผลิตสินค้ำให้กับหลำยๆประเทศ กำรที่จะ
เข้ำระบบคุณภำพที่ท ำให้ประเทศไทยเพียงประเทศเดียว อำจจะไม่คุ้มและไม่ซื้อขำยกับผู้ซื้อของไทยเลยก็
เป็นได้  

  
 ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด  
 ส ำหรับผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำ ไม่ส่งผลกระทบ เนื่องจำก ไม่สำมำรถเพ่ิมรำคำขำย

ขึ้นได้ เพียงแค่ท ำให้ผู้ซื้อมีควำมเชื่อมั่นในตัวบริษัทและตัวผลิตภัณฑ์เพ่ิมมำกขึ้นเท่ำนั้น แต่กำรเข้ำรับรอง
ระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น ต้องใช้ทั้งเงิน เวลำ ก ำลังคน และควำมรู้ควำมเข้ำใจในกำรปฏิบัติ 
ซึ่งอยำกให้รัฐเข้ำใจตรงจุดนี้ด้วย 
 
 วิเครำะห์ข้อมูลในภำพรวมเกี่ยวกำรควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำร
ที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง ในมุมมองทั้ง 3 ด้ำน คือ ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติ  
ควำมพร้อม และผลกระทบ ที่จะเกิดข้ึนจำกกำรบังคับใช้ GMP พบว่ำ 

ควำมรู้และควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ GMP จะเห็นว่ำ สำมำรถ
ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุงได้ 
เนื่องจำกมีควำมคล้ำยคลึงกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับเดิม และ
คล้ำยคลึงกับระบบคุณภำพมำตรฐำนสำกลเครื่องมือแพทย์ ISO 13485 ซึ่งผู้ผลิตเองก็ได้รับกำร
รับรอง ISO 13485 อยู่แล้ว แต่ทั้งเจ้ำหน้ำที่และผู้ผลิตต้องกำรให้มีข้อก ำหนดและรำยละเอียดที่
ชัดเจนกว่ำนี้ ในข้อก ำหนดใหม่ ในส่วนของควำมชัดเจนในรำยละเอียดของข้อก ำหนดในกำรตรวจ
ประเมินด้วย 

ควำมพร้อมของเจ้ำหน้ำที่ ควำมพร้อมของผู้ผลิต และควำมพร้อมของผู้น ำเข้ำถุงมือ
ส ำหรับกำรศัลยกรรม จะเห็นว่ำ ยังไม่พร้อม หำกจะมีกำรบังคับใช้ GMP เครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย 
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โดยเฉพำะในด้ำนบุคลำกร ทั้งภำครัฐและภำคเอกชน ที่ยังขำดควำมรู้ควำมเข้ำใจในข้อก ำหนดของ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง และขำดก ำลังคนในกำรปฏิบัติ
ตำมข้อก ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ด้วย รวมถึงด้ำนอุปกรณ์ต่ำงๆ 
ที่เมื่อเข้ำรับรองระบบคุณภำพแล้ว ก็ย่อมต้องมีกำรปรับปรุงโครงสร้ำงอำคำร รวมถึงกำรจัดซื้อ
อุปกรณ์ต่ำงๆ เพ่ือให้คลอบคลุมตำมข้อก ำหนดของ GMP ถึงแม้จะมีควำมพร้อมในด้ำนของ
งบประมำณและกำรเงิน ที่ผู้ผลิตได้ประมำณกำรหรือก ำหนดค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจประเมินไว้แล้ว แต่
ก็ยังมีบำงบริษัทที่ยังขำดสภำพคล่องทำงกำรเงินภำยในบริษัทเอง โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งผู้น ำเข้ำถุงมือ
ส ำหรับกำรศัลยกรรม ที่จะต้องประสำนกับทำงผู้ผลิตต่ำงประเทศ ในกำรผลักดันให้เข้ำระบบคุณภำพ 
GMP ซึ่งจะมีผลต่อค่ำใช้จ่ำยในกำรเข้ำรับรองกำรประเมินระบบคุณภำพตำมมำ โดยตรงจุดนี้ยังไม่
สำมำรถก ำหนดได้ว่ำผู้ใดจะเป็นผู้ออกค่ำใช้จ่ำยทั้งหมด   

ผลกระทบ ของผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม จะเห็นว่ำ ไม่ส่งผล
กระทบ หำกจะมีกำรบังคับใช้ GMP เครื่องมือแพทย์เป็นกฎหมำย เนื่องจำก กำรเข้ำรับรองระบบ
คุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น ส่งผล
ต่อควำมน่ำเชื่อถือของบริษัทและควำมเชื่อมั่นในตัวผลิตภัณฑ์ ถึงแม้จะไม่สำมำรถเพ่ิมรำคำขำยหรือ
เพ่ิมช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำยขึ้นได้ก็ตำม แต่ก็ยังส่งผลกระทบต้นทุนและค่ำใช้จ่ำยต่ำงๆที่เกี่ยวข้องกับ
กำรเข้ำรับรองระบบคุณภำพกำรผลิตดังกล่ำว ซึ่งต้องใช้ทั้งเงิน เวลำ ก ำลังคน ควำมรู้ควำมสำมำรถใน
กำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด หำกบริษัทรับภำระตรงจุดนี้ไม่ไหว ก็อำจจะกระทบกับรำยได้ของบริษัทที่
ลดลง รวมถึงอำจจะกระทบกับรำคำสินค้ำที่จะจัดจ ำหน่ำยแก่ผู้ซื้อได้เช่นกัน  
 

กำรอภิปรำยผลกำรศึกษำ 
กำรกำรศึกษำควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือ

แพทย์ ฉบับปรับปรุง กรณีศึกษำ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม มีควำมเป็นไปได้และมีควำมเป็นไปได้
น้อยหรือไม่มีควำมเป็นไปได้ ที่จะบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับ
ปรับปรุงดังกล่ำว ซึ่งต้องพิจำรณำถึงควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติ ควำมพร้อมและผลกระทบที่เกิดจำก
กำรบังคับหลักเกณฑ์ดังกล่ำวนี้ ซึ่งทั้งเจ้ำหน้ำที่ ผู้ผลิต และผู้น ำเข้ำ ก็มีควำมคิดเห็นในแต่มุมมองที่
แตกต่ำงกัน นอกจำกนี้ยังมีข้อสรุปที่สอดคล้องและตรงกัน คือ ควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติตำม
ข้อก ำหนดของ GMP ของเจ้ำหน้ำที่และผู้ผลิต ถ้ำมีกำรส่งเสริมหรือพัฒนำให้ผู้ผลิตสำมำรถปฏิบัติ
ตำมข้อก ำหนดได้ หรือมีกำรก ำหนดรำยละเอียด นโยบำยที่ชัดเจนของทำงภำครัฐ รวมถึงควำม
ต้องกำรในส่วนของงบประมำณหรือกำรเงิน ที่ควรจะมีกำรสนับสนุนให้กับทั้งผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำ ด้วย 

แนวทำงในกำรส่งเสริมหรือพัฒนำให้สำมำรถบังคับใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง มีประเด็นในกำรอภิปรำย ดังนี้ 
  ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ ควรมีกำรจัดสรรบุคลำกรในกำรตรวจประเมินที่เพ่ิมขึ้น และมีกำร
จัดกำรอบรม เพ่ือให้เข้ำใจในรำยละเอียดของข้อก ำหนดให้ถูกต้องครบถ้วนตรงกัน โดยควรมี
ระยะเวลำผ่อนผันอย่ำงน้อยที่สุด 6 เดือน ทั้งนี้ยังต้องพิจำรณำอีกว่ำ กำรบังคับใช้ ประกำศฯ นี้นั้น ที่
ไม่เฉพำะเจำะจงกับถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม แต่ใช้กับทุกผลิตภัณฑ์ จะมีจ ำนวนบุคลำกรตรวจ
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ประเมินเพียงพอหรือไม่ เนื่องจำกจ ำนวนผู้ผลิตทั้งในและต่ำงประเทศที่มีอยู่จ ำนวนมำก และข้อจ ำกัด
ในด้ำนภำษำที่ใช้ ที่จะต้องใช้บุคลำกรในกำรแปลภำษำต่ำงๆและภำระค่ำใช้จ่ำยที่ตำมมำอีกในอนำคต 
  ส ำหรับผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ควรมีกำรก ำหนดรำยละเอียดที่ชัดเจน 
เพ่ือให้สำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดได้อย่ำงถูกต้อง เช่นกำรจัดท ำคู่มือ หรือมีกำรจัดหำที่ปรึกษำ 
เพ่ือให้ค ำปรึกษำเกี่ยวกับกำรจัดท ำรำยละเอียดตำมข้อก ำหนดดังกล่ำว โดยเป็นกำรลงพ้ืนที่ปรึกษำที่
หน้ำงำนหรือภำยในโรงงำนผลิตเลย และควรมีกำรสนับสนุนในด้ำนงบประมำณ เพ่ือใช้ในกำรแก้ไข 
ปรับปรุง และเปลี่ยนแปลง โครงสร้ำงอำคำร รวมถึงจัดหำอุปกรณ์เพ่ือให้เหมำะสมกับกำรผลิตหรือ
ตรวจสอบคุณภำพของสินค้ำ และสนับสนุนค่ำใช้จ่ำยในด้ำนต่ำงๆที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติมอีกด้วย ควรมี
ระยะเวลำผ่อนผันอย่ำงน้อยสุด 3 ปี ทั้งนี้หำกมีหน่วยงำนที่มีกำรสนับสนุนในด้ำนงบประมำณ
ค่ำใช้จ่ำย หรือหำกมีกำรยอมรับในข้อก ำหนด ISO 13485 โดยเห็นว่ำโรงงำนผู้ผลิตได้รับกำรรับรอง 
ISO 13485 แล้ว ถือเป็นกำรยอมรับ GMP ไทยฉบับปรับปรุงนี้ ก็จะเป็นกำรลดภำระให้กับผู้ผลิตเป็น
อย่ำงมำก 
  ส ำหรับผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ควรมีกำรก ำหนดนโยบำยให้ชัดเจนว่ำ
หำกโรงงำนผู้ผลิตในต่ำงประเทศได้รับมำตรฐำน ISO 13485 ก็ให้ได้รับมำตรฐำน GMP ไปด้วยเลย 
เช่นเดียวกับควำมต้องกำรของผู้ผลิตในไทยที่ได้อธิปรำยไว้ในด้ำนบนหรือไม่ เพรำะอุปสรรคส ำหรับผู้
น ำเข้ำนั้น คือผู้ผลิตต่ำงประเทศ ที่ผู้น ำเข้ำไปไม่สำมำรถบังคับหรือผลักดันให้ผู้ผลิตต่ำงประเทศนั้นเข้ำ
รับกำรรับรองประเมินระบบคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต
เครื่องมือแพทย์ได้ เพรำะหำกผู้ผลิตต่ำงประเทศเห็นว่ำมีควำมยุ่งยำก ก็อำจส่งผลให้ผู้ผลิต
ต่ำงประเทศเลือกที่จะไม่ส่งสินค้ำหรือไม่ผลิตสินค้ำให้กับผู้น ำเข้ำเลย และหำกผู้ผลิตต่ำงประเทศยินดี
ที่จะเข้ำรับกำรประเมินระบบคุณภำพนี้แล้วนั้น ก็ยังคงมีปัจจัยเสี่ยงอ่ืนๆตำมมำ เช่น ควำมไม่เข้ำใจใน
ข้อก ำหนดของ (ร่ำง) ประกำศหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) ฉบับ
ปรับปรุง รวมถึงกำรลงทุนและค่ำใช้จ่ำยที่เกี่ยวข้องต่ำงๆ ที่จะต้องท ำให้กับประเทศไทยเพียงประเทศ
เดียว ซึ่งยังต้องพิจำรณำถึงควำมคุ้มค่ำอีกด้วย  

ข้อเสนอแนะ 
 จำกกำรอภิปรำยผลกำรศึกษำ พบว่ำ ทั้งผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำต้องกำรให้มีกำรยอมรับมำตรฐำน
ของสำกล คือ ISO 13485 โดยให้หลักกำรว่ำ หำกโรงงำนผู้ผลิตได้รับมำตรฐำนเครื่องมือแพทย์ที่เป็น
ที่ยอมรับในสำกลแล้ว (ISO 13485) ก็ถือว่ำให้ได้ GMP ของไทยไปด้วย เนื่องจำกมีข้อก ำหนดที่
คล้ำยคลึงกัน หรือหำกจะต้องด ำเนินกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่ผลิต ก็ให้ตรวจประเมินในหัวข้อที่
เพ่ิมเติมขึ้นจำกมำตรฐำน ISO 13485 เพ่ือลดภำระและค่ำใช้จ่ำยต่ำงๆ อีกทั้งยังเป็นกำรลดภำระ
ให้กับเจ้ำหน้ำที่ในกำรตรวจประเมินทั้งในและนอกประเทศไทยอีกด้วย  
 ทั้งนี้รัฐควรมีกำรก ำหนดนโยบำยและข้อก ำหนดที่ชัดเจนเกี่ยวกับกำรตรวจประเมินตำม
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับปรับปรุง รวมถึงเจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจเอง ก็ต้อง
มีควำมรู้ควำมสำมำรถในกำรตรวจประเมินตำมประกำศหลักเกณฑ์ฉบับปรับปรุงนี้ด้วย รวมถึงจัดหำ
ทุนสนับสนุนผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำ เพ่ือส่งเสริมและผลักดันให้ผู้ผลิตเข้ำรับรองระบบคุณภำพ GMP ให้
ได้มำกที่สุด 
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ปัญหำและอุปสรรค  
 กำรไม่ให้ควำมร่วมมือในกำรให้ข้อมูลของบริษัทผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำร
ศัลยกรรม ท ำให้ข้อมูลที่ได้มำไม่ครบถ้วน เนื่องจำก 
 1. ผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม มีภำรกิจในกำรท ำงำนค่อนข้ำงมำก จึงไม่สะดวกในกำร
ให้ข้อมูล อีกทั้งด้วยกฎระเบียบของทำงบริษัทท่ีไม่ให้เปิดเผยข้อมูลใดๆที่จะส่งผลกระทบกับทำงบริษัท  
 2. ผู้น ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ยังไม่เห็นควำมส ำคัญของกำรให้ข้อมูล ว่ำจะส่งผล
กระทบต่อตนเองอย่ำงไร เนื่องจำกหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ เกี่ยวข้องกับ
กระบวนกำรผลิต ไม่ได้เกี่ยวข้องกับกำรน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ของตน และกำรได้มำซึ่งข้อมูลเป็นกำร
สัมภำษณ์ผ่ำนทำงโทรศัพท์ ท ำให้ได้ข้อมูลที่ไม่ครบถ้วน 
 3. สถำนกำรณ์กำรระบำดของโคโรน่ำไวรัส ท ำให้ไม่สำมำรถเก็บข้อมูลได้ครบถ้วน เนื่องจำก
ผู้ให้สัมภำษณ์ทั้งผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำปฏิบัติงำนที่บ้ำนพัก ท ำให้กำรสัมภำษณ์เป็นกำรสัมภำษณ์ผ่ำน
ทำงโทรศัพท์และส่งข้อมูลทำงอิเล็กทรอนิกส์ในบำงบริษัท 
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ประวัติผู้เขียน 

 

ประวัติผู้เขียน 
 

ชื่อ-สกุล นางสาวกิตติมา ลากุล 
วัน เดือน ปี เกิด 19 เมษายน 2528 
สถานที่เกิด ชลบุร ี
วุฒิการศึกษา ปริญญาตรี คณะเภสัชศาสตร์ 
ที่อยู่ปัจจุบัน 8 หมู่ 2 ต าบลเมืองเก่า อ าเภอกบินทร์บุรี จังหวัดปราจีนบุรี   

 

 



  

 

98 

1. ศูนย์มาตรฐานรหสัและข้อมูลสุขภาพแห่งชาติ, กลุ่มพัฒนามาตรฐานรหัสด้านสุขภาพ. รหสัมาตรฐานดา้น

เครื่องมือแพทย,์  . Available from: http://thcc.or.th/codedoctor.php   
2. กองควบคุมเครื่องมือแพทย,์ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.

2551,: โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย; กันยายน 2552, . 
3. กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส. พระราชบญัญัตเิครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับท่ี 

2) พ.ศ. 2562: บริษัท เอส.ดี.พี 12 ซัพพลายแอนดเ์ซอร์วสิ จ ากัด; 2562 กันยายน 2562. 41 p. 
4. กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ ศ. โอกาสของถุงมือยางไทยในตลาดโลก. สิงหาคม 2563. 
5. สถาบันพลาสติก. ผลิตภัณฑ์ถุงมือยาง. ฐานข้อมูลโครงอุตสาหกรรมผลิตภณัฑ์อุปกรณ์ทางการแพทย์.

รายงานความก้าวหน้าครั้งท่ี 1. 
6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2547. ถุงมือส าหรับการศัลยกรรม. 24 พฤษภาคม 2547. ราชกิจจา

นุเบกษา. เล่ม 121 ตอนพิเศษ 58 ง. [14]. 
7. อุตสาหกรรมพัฒนามลูนิธิสถานบนัพลาสติก.ส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม.ศูนย์วิจัยและพัฒนา

อุตสาหกรรมยางไทย. รายงานการศึกษาเชิงลึก RUBBER INTELLGENCE UNIT, 
อนาคตถุงยางไทยในตลาดโลก. 
8. กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส. หลักเกณฑ์การจดัประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง. 1, editor: โรง

พิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแหง่ประเทศไทย จ ากัด; 2558. 65 p. 
9. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข. ห้ามผลติ น าเข้า หรือขายถุงมือส าหรบัการศัลยกรรมชนิดมีแป้ง พ.ศ. 

2563 ราชกิจจานุเบกษา5 พฤศจิกายน 2563 [เล่ม 137 ตอนพิเศษ 260 ง หน้า 8:[ 
10. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. รายงานสรุปผลการตรวจวเิคราะหผ์ลติภณัฑส์ุขภาพ ประจ าปี

งบประมาณ2555. กลุ่มติดตามและประเมินผล,กองแผนงานและวชิาการ; กุมภาพันธ์ 2556. 
11. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ.

2548 27 มิถุนายน 2548. 
12. กองควบคุมเครื่องมือแพทย,์ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. คู่มือส าหรับผู้ประกอบการผลติ

เครื่องมือแพทย์เพื่อเตรียมตัวเข้าสูก่ารรับรองระบบคณุภาพตามหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตเครื่องมือ

แพทย์: โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย; กันยายน 2556. 
13. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข. ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภณัฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2560 26 กรกฎาคม 2560. ราชกิจจานุเบกษา. เล่ม 134 ตอนพิเศษ 199 ง. 

[26]. 
14. ส านักพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมภาคตะวันออกเฉียงเหนือ, ส านักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจ

และสังคมแห่งชาติ. การศึกษาผลกระทบของผู้ประกอบการอุตสาหกรรมสิ่งทอและเครื่องนุ่งห่ม ในภาค

ตะวันออกเฉียงเหนือ. มกราคม 2557. 

http://thcc.or.th/codedoctor.php


  

 

99 

15. กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย.์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. ประมวลรายชื่อและรหัสเครื่องมือ

แพทย์ ส าหรับการติดต่อและขออนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. ค าแนะน าการใช้รหัสเครื่องมือ

แพทย์ตาม UMDNS. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์ชุมนุนสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย จ ากดั 2540; มกราคม 

2540. 
16. ทนงศักดิ์ วัฒนา, ศุภัสชกรณ์ หลนิเฮงฮะ. เทคโนโลยีการผลิตถุงมือยางทางการแพทย์ (Medical latex 
glove) June-July 2011. Vol38. No217. 
17. ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม.กระทรวงอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลติภณัฑ์อุตสาหกรรม 

THAI INDUSTRIAL STANDARD มอก. 538-2548 , ISO 10282 : 2002.  ถุงมือยางปราศจากเชื้อส าหรับ

การศัลยกรรมชนิดใช้ครั้งเดียว SINGLE-USE STERILE RUBBER SURGICAL GLOVES. 
18. ปกรณ์ ปรยีากร. การบริหารโครงการ:แนวคิดและแนวทางในการสร้างความส าเร็จ คณะรัฐประศาสน

ศาสตร์ สถาบันบณัฑิตพัฒนบริหารศาสตร์. 16 ed. กรุงเทพฯ: ส านักพิมพ์เสมาธรรม; 2557. 
19. ประสิทธ์ิ ตงยิ่งศริิ. การวางแผนและการวเิคราะห์โครงการ. กรุงเทพฯ: ซีเอ็ดยูเคช่ัน; 2544. 
20. ไพบูลย ์อ่อนมั่ง. การศึกษาความเป็นไปได้ในการเปดิหลักสูตรวิทยาศาสตร์มหาบณัฑติ สาขาวิชาสุขศกึษา 

มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ. วิทยานิพนธ์ปริญญาดุษฎีบณัฑิต สาขาวิชาการวิจัยและพัฒนาหลักสตูร บัณฑิต

วิทยาลัย มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ. 2541:7. 
21. จันทนา จันทโร, และศริิจันทร์ ทองประเสริฐ. การศึกษาความเป็นไปได้โครงการด้านธุรกิจและ

อุตสาหกรรม. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย; 2540. 
22. ชัยยศ สันติวงษ์. การศึกษาความเป็นไปได้ของโครงการ. 3 ed. กรงุเทพฯ: บริษัทโรงพิมพ์ไทยวัฒนา

พานิช จ ากัด; 2539. 
23. 2554 พฉพศ. ระบบค้นหาค าศัพท์  [Available from: https://dictionary.orst.go.th/. 
24. จันทร์แต่งผล ข. การศึกษาความพร้อมในการปฏิบตัิงานของบุคลากร ศูนย์เศรษฐกจิการลงทุนภาคที ่4 

ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน เพื่อก้าวเข้าสู่การเปดิประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 2559 [Available 
from: http://digital_collect.lib.buu.ac.th/dcms/files/55920148.pdf. 
25. วัชโรภาส เ. ความพร้อมขององค์การบริหารส่วนต าบล (อบต.) ในการให้บริการอินเทอร์เน็ตในจังหวัด

ชลบุร2ี545. Available from: http://dric.nrct.go.th/Search/SearchDetail/127812. 
26. กนิษฐา ไทยกล้า พดนห, ดร.วิทย ์วิขัยดิษฐ. การศึกษาผลกระทบของการระบาดโควิดต่อเครื่องดืม่

แอลกอฮอล์ในสังคมไทย 2564. 
27. โพธิ์ทอง ธ. ผลกระทบจากการก่อสร้างดินป้องกันน ้าท่วมนิคมอตุสาหกรรมต่อชาวบ้านที่อาศัยบริเวณนอก

คัดดิน กรณีศึกษานิคมอตุสาหกรรมบ้านหว้า(ไฮเทค)จังหวัดพระนครศรีอยุธยา: สถาบันบัณฑติพัฒนบริหารศาสตร;์ 
2556. 

https://dictionary.orst.go.th/
http://digital_collect.lib.buu.ac.th/dcms/files/55920148.pdf
http://dric.nrct.go.th/Search/SearchDetail/127812
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28. สิทธิวัฒนานนท์ วอ. การประยุกตท์ฤษฎีแผนงานเพ่ือประเมินแนวทางการก าหนดและประเมินผลแผนงาน

และโครงการตามพระราชบัญญัตสิภาพองค์กรชุมชน พ.ศ. 2551. THAI JOURNAL OF PUBLIC 
ADMINISTRATION. 
29. นายวรท มงคลปญัยา นธ. การศึกษาความเป็นไปได้ของอุตสาหกรรมรีไซเคลิทองค าจากเศษซากช้ินสว่น

อิเล็กทรอนิกส์: มหาวิทยาลัยเชียงใหม่; ปีการศึกษา 2562. 
30. มีรัตน์ธนวัต จ. ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์ต่อการยื่นขอปฏิบัตติามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตขั้นต้น ของผู้ประกอบการกลุ่มหนึ่งต าบล หน่ึงผลิตภัณฑ์ ในกลุม่เขตจังหวัดภาค

ตะวันออก: มหาวิทยาลัยศิลปากร; 2558. 
31. เชื้อมโนชาญและคณะ พ. การศึกษาปัจจัยส าคัญที่มตี่อความพร้อม อุปสรรค และมาตรการในการส่งเสริม

พัฒนาโรงงานให้สามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ์ GMP. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. 2543. 
32. ภาตะนันท์ ล. การศึกษาศักยภาพของสถานประกอบการผลติเส้นขนมจีนในการปฏิบตัิตามหลักเกณฑ์และ

วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) (กรณีศึกษาภาคเหนือ): มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร;์ 2551. 
33. จันทะรักษา ก. การศึกษาความเปน็ไปได้โครงการลงทุนแหล่งท่องเทีย่วนันทนาการทางน ้าครบวงจรที่

มนุษย์สรา้งขึ้น: มหาวิทยาลยัศิลปากร; 2558. 
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ภาคผนวก ก 
แบบสัมภาษณ์เจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
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แบบสัมภำษณ์ 
วิทยำนิพนธ์เรื่อง ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP กรณีศึกษำ ถุงมือศัลยกรรม 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
 

ตอนที่ 1 ข้อมูลบุคคล 
1. ชื่อหน่วยงำน/กลุ่ม
....……...................................................................................................... ........................…………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2.  ต ำแหน่ง…………………………………………………………………………………………………………………………… 
3. อำยุ…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. ระดับกำรศึกษำสูงสุด …………………………………………………………………………………………………………. 
5. จ ำนวนบุคลำกรที่ปฏิบัติหน้ำที่ในหน่วยงำน ......................................................... คน 
 โดยแบ่งเป็นกลุ่มหน่วยงำนใดบ้ำง จ ำนวนเท่ำไหร่ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
6. ลักษณะงำนที่ปฏิบัติ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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ตอนที่ 3 ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP ฉบับใหม่ 
7. ท่ำนทรำบรำยละเอียดในข้อก ำหนดและสำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดต่ำงๆของ GMP ฉบับใหม่ได้
หรือไม่ อย่ำงไร  
(โปรดศึกษำเอกสำร (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับใหม่ ที่แนบ)  

ข้อก ำหนด 
สำมำรถ
ปฏิบัติ 

ไม่สำมำรถปฏิบัติได้ 
เนื่องจำก

........................................ 
หมวดที่ 1 ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ (Quality management system) 
ข้อ 2 ข้อก ำหนดทั่วไป (General requirements)   

ข้อ 3 ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำร (Documentation 
requirements) 

  

หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร (Management responsibility) 
ข้อ 4 นโยบำยคุณภำพ  และวัตถุประสงค์ด้ำน
คุณภำพ (Quality policy and quality objectives) 

  

ข้อ 5 อ ำนำจหน้ำที่ และควำมรับผิดชอบ (Authority 
and responsibility) 

  

ข้อ 6 ตัวแทนฝ่ำยบริหำร (Management 
representative) 

  

ข้อ 7 กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร (Management 
review) 

  

หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร (Resource management) 
ข้อ 8  ทรัพยำกรบุคคล (Human resources)   

ข้อ 9 โครงสร้ำงพื้นฐำน (Infrastructure)   

ข้อ 10 สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน และกำร
ควบคุมกำรปนเปื้อน (Work environment and 
contamination control) 

  

หมวดที่ 4 กำรผลิต (Manufacturing) 
ข้อ 11 กำรวำงแผน (Planning)   

ข้อ 12 ข้อก ำหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
(Requirements related to the product) 

  

ข้อ 13 กำรออกแบบและพัฒนำ (Design and 
development) 
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ข้อก ำหนด 
สำมำรถ
ปฏิบัติ 

ไม่สำมำรถปฏิบัติได้ 
เนื่องจำก

........................................ 
ข้อ 14 กำรจัดซื้อ (Purchasing)   

ข้อ 15 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร 
(Production and service) –ข้อก ำหนดทั่วไป 

  

ข้อ 16 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร 
(Production and service) -ข้อก ำหนดเฉพำะ 

  

ข้อ 17 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำร
ผลิตและกำรบริกำร (Validation of processes for 
production and service) 

  

ข้อ 18 กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได้   

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้ำ   

ข้อ  20 กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์   

ข้อ 21 กำรควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำร
เฝ้ำติดตำม ( Control of monitoring and measuring 
devices) 

  

หมวดที่ 5 กำรเฝ้ำระวัง กำรวัด กำรแก้ไขและป้องกัน (Monitoring, measurement, 
corrective and preventive) 
ข้อ 22 กำรเฝ้ำติดตำม กำรวัดของกระบวนกำรและ
ผลิตภัณฑ์ (Monitoring and measurement of 
process and product) 

  

ข้อ 23 กำรตรวจติดตำมภำยใน (Internal audit)   

ข้อ 24 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำม
ข้อก ำหนด (Control of nonconforming product) 

  

ข้อ 25 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข (Corrective action)   

ข้อ 26 กำรปฏิบัติกำรป้องกัน (Preventive action)   
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8. ท่ำนมีควำมพร้อมในกำรบังคับใช้ GMP ฉบับใหม่ หรือไม่ อย่ำงไร 

 
ลักษณะ พร้อม ไม่พร้อม เนื่องจำก ….. 

1. ด้ำนบุคลำกร (Man) เมื่อบังคับใช้ GMP  
- จ ำนวนบุคลำกร/ก ำลังคน มีเพียงพอ ต่อกำรบังคับใช้ 
GMP สำมำรถรองรับจ ำนวนค ำขอกำรรับรองระบบ
คุณภำพได้ 
- มีควำมรู้ควำมเข้ำใจในระบบคุณภำพฉบับใหม่ เพ่ือใช้
ในกำรปฏิบัติหน้ำที่ต่อกำรขอรับรองระบบคุณภำพ 
สำมำรถน ำควำมเข้ำใจตรวจพื้นที่โรงงำนผลิตได้ 
-.............................................................................. 
............................................................................... 

 
 
 
 

2. ด้ำนงบประมำณ (Money) 
- มีงบประมำณ/เงิน เพียงพอต่อกำรใช้จ่ำยต่ำงๆที่
เกิดขึ้นในกำรบังคับใช้  GMP เช่น กำรจัดประชุม
คณะกรรมกำร ค่ำใช้จ่ำยในกำรออกใบรับรองคุณภำพ 
ค่ำส่งประเมินผู้เชี่ยวชำญ เป็นต้น 
-.............................................................................. 
............................................................................... 

 
 
 
 

3. ด้ำนอุปกรณ์ (Material) 
- อุปกรณ์ส ำนักงำน/เอกสำรต่ำงๆ มีเพียงพอต่อกำร
ปฏิบัติงำน และสำมำรถน ำไปใช้งำนได้จริง 
- สถำนที่/พ้ืนที่ มีควำมเหมำะสมต่อกำรปฏิบัติงำนในแต่
ละกระบวนกำรท ำงำน 
-............................................................................... 
............................................................................... 

 
 
 
 

4. ด้ำนกระบวนกำร (method) 
- กำรติดต่อ/กำรสื่อสำร/ประสำนงำน สะดวก รวดเร็ว  
- ระบบกำรปฏิบัติงำนท ำให้สำมำรถปฏิบัติงำนได้อย่ำง
รวดเร็ว เป็นระบบระเบียบ  
-............................................................................... 
............................................................................... 
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9. ถ้ำ อย. ประกำศใช้ GMP เป็นกฎหมำย หน่วยงำนท่ำนมีควำมเป็นไปได้หรือไม่ที่จะปฏิบัติตำม 
GMP ฉบับใหม่ เป็นกฎหมำยบังคับ 
 9.1  มีควำมเป็นไปได้ เนื่องจำก.......................................................................................  
 9.2  ไม่มีควำมเป็นเป็นได้ เนื่องจำก .................................................................... ........... 

10. เมื่อกำรประกำศบังคับใช้ GMP ฉบับใหม ่หน่วยงำนของ ท่ำนสำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศฯ
ได้ทันทีหรือไม่ 

10.1  ได้   
10.2  ไม่ได้ต้องมีระยะเวลำผ่อนผัน ภำยใน.........ปี หลังจำกประกำศใช้ 

เพรำะ…………………………………….……………………………………………………………………… 
 

ตอนที่ 4 ควำมต้องกำรหรือควำมช่วยเหลือ 
 11. เพ่ือให้ด ำเนินกำรตำมประกำศฯได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ หน่วยงำนของท่ำนต้องกำรควำม
ช่วยเหลือ หรือควำมต้องกำร หรือไม่ และด้ำนใดบ้ำง 
 11.1  ไม่ต้องกำร 
 11.2  ต้องกำร 
 

ประเด็นควำมต้องกำร แนวทำงกำรปฏิบัติ 
1. ควำมรู้ทำงวิชำกำร (อบรม/สัมมนำ/
ประชุม/คู่มือกำรปฏิบัติ/ฯลฯ) 

 

2. กำรให้ค ำปรึกษำ (Pre-audit / จัดหำ
ผู้เชี่ยวชำญ/ฯลฯ) 

 

3. ด้ำนกำรเงิน (ลดค่ำธรรมเนียม/หำแหล่ง
เงินทุน/ฯลฯ) 

 

4. อื่นๆ (โปรดระบุ)................................... 
.................................................................. 

 

ตอนที่ 5 ข้อเสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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ภาคผนวก ข 
แบบสัมภาษณ์ผู้ผลิตถุงมือส าหรับการศัลยกรรม 
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แบบสัมภำษณ์ 
วิทยำนิพนธ์เรื่อง ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP กรณีศึกษำ ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม 

ส ำหรับผู้ผลิตถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม        
      

ตอนที่ 1 ข้อมูลบุคคล 
1. ชื่อหน่วยงำน/บริษัท.......................................................................................................... .............. 
2. ต ำแหน่ง……………………..…………………………………………………………………………………………………… 
3. อำยุ………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. ระดับกำรศึกษำสูงสุด……………………………………………………………………………………………………….. 

ตอนที่ 2 ข้อมูลเกี่ยวกับสถำนที่ผลิตถุงมือศัลยกรรม 
5. พ้ืนที่ของโรงงำนทั้งหมด.........................................................  ไร่/ตำรำงวำ/ตำรำงเมตร 
6. พ้ืนที่ที่เก่ียวข้องในกระบวนกำรผลิต................................................ ไร่/ตำรำงวำ/ตำรำงเมตร 
7. ก ำลังกำรผลิต   ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม (มีแป้ง)................................................... ชิ้น/วัน 
 ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม (ไม่มีแป้ง)............................................... ชิ้น/วัน 
8. จ ำนวนบุคลำกรทั้งหมด ............................................................... คน 
 โดยแบ่งเป็นหน่วยงำนใดบ้ำง แต่ละหน่วยงำนมีบุคลำกรจ ำนวนเท่ำไหร่
 ..........................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ...................................
............................................................................................................................. ...................................
......................................................................... .......................................................................................
............................................................................................................................. ...................................
..................................................................... 
9. สถำนที่ผลิตของท่ำนได้รับกำรรับรองระบบคุณภำพในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ใด 
 9.1  ไม่มี 
 9.2  มี (ตอบได้มำกกว่ำ 1 ข้อ) 
 9.2.1  ISO 9001 version………………………..   
 9.2.2  ISO 13485 version……….……….หน่วยงำนรับรอง……………….….. 
 9.2.3  ISO 14001 
 9.2.4  ISO 17025   
 9.2.5  THAI GMP เครื่องมือแพทย์ ปี 2548 
 9.2.6  GMP ประเทศ......................................................... 
 9.2.7  อ่ืนๆ (โปรดระบุ)...................................................... 
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ตอนที่ 3 ควำมเป็นไปได้ในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนด GMP ฉบับใหม ่
10. หน่วยงำนของท่ำนสำมำรถปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของระบบคุณภำพกำรผลิต GMP ฉบับใหม่ 
หรือไม่ อย่ำงไร  
(โปรดศึกษำเอกสำร (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับใหม่ ที่แนบ) 

ข้อก ำหนด 
สำมำรถ
ปฏิบัติได้ 

ไม่สำมำรถปฏิบัติได้ 
 เนื่องจำก

........................................ 
หมวดที่ 1 ระบบกำรบริหำรงำนคุณภำพ (Quality management system) 
ข้อ 2 ข้อก ำหนดทั่วไป (General requirements)   

ข้อ 3 ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำร (Documentation 
requirements) 

  

หมวดที่ 2 ควำมรับผิดชอบของฝ่ำยบริหำร (Management responsibility) 
ข้อ 4 นโยบำยคุณภำพ  และวัตถุประสงค์ด้ำน
คุณภำพ (Quality policy and quality objectives) 

  

ข้อ 5 อ ำนำจหน้ำที่ และควำมรับผิดชอบ (Authority 
and responsibility) 

  

ข้อ 6 ตัวแทนฝ่ำยบริหำร (Management 
representative) 

  

ข้อ 7 กำรทบทวนโดยฝ่ำยบริหำร (Management 
review) 

  

หมวดที่ 3 กำรจัดกำรทรัพยำกร (Resource management) 
ข้อ 8  ทรัพยำกรบุคคล (Human resources)   

ข้อ 9 โครงสร้ำงพื้นฐำน (Infrastructure)   

ข้อ 10 สภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน และกำร
ควบคุมกำรปนเปื้อน (Work environment and 
contamination control) 

  

หมวดที่ 4 กำรผลิต (Manufacturing) 
ข้อ 11 กำรวำงแผน (Planning)   

ข้อ 12 ข้อก ำหนดที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
(Requirements related to the product) 

  

ข้อ 13 กำรออกแบบและพัฒนำ (Design and 
development) 
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ข้อก ำหนด 
สำมำรถ
ปฏิบัติได้ 

ไม่สำมำรถปฏิบัติได้ 
 เนื่องจำก

........................................ 
ข้อ 14 กำรจัดซื้อ (Purchasing)   

ข้อ 15 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร 
(Production and service) –ข้อก ำหนดทั่วไป 

  

ข้อ 16 กำรด ำเนินกำรผลิตและกำรบริกำร 
(Production and service) -ข้อก ำหนดเฉพำะ 

  

ข้อ 17 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำร
ผลิตและกำรบริกำร (Validation of processes for 
production and service) 

  

ข้อ 18 กำรชี้บ่งและกำรสอบกลับได้   

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้ำ   

ข้อ  20 กำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์   

ข้อ 21 กำรควบคุมเครื่องมือที่ใช้ในกำรวัดและกำร
เฝ้ำติดตำม ( Control of monitoring and measuring 
devices) 

  

หมวดที่ 5 กำรเฝ้ำระวัง กำรวัด กำรแก้ไขและป้องกัน (Monitoring, measurement, 
corrective and preventive) 
ข้อ 22 กำรเฝ้ำติดตำม กำรวัดของกระบวนกำรและ
ผลิตภัณฑ์ (Monitoring and measurement of 
process and product) 

  

ข้อ 23 กำรตรวจติดตำมภำยใน (Internal audit)   

ข้อ 24 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำม
ข้อก ำหนด (Control of nonconforming product) 

  

ข้อ 25 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข (Corrective action)   

ข้อ 26 กำรปฏิบัติกำรป้องกัน (Preventive action)   
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11. หน่วยงำนของท่ำนมีควำมพร้อมในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ GMP ฉบับใหม่ หรือไม่ อย่ำงไร 
(โปรดศึกษำเอกสำร (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับใหม่ ที่แนบ) 

ลักษณะ พร้อม ไม่พร้อม เนื่องจำก ….. 
1. ด้ำนบุคลำกร (Man) 
- หน่วยงำนของท่ำน มีจ ำนวนบุคลำกรหรือก ำลังคน 
เพียงพอ สำมำรถปฏิบัติงำนตำมข้อก ำหนด GMP ได ้
- ท่ำนสำมำรถจัดหำจ ำนวนบุคลำกรหรือก ำลังคนเพ่ิม
ใหม่ได้  
- ท่ำนมีควำมรู้ควำมเข้ำใจในระบบคุณภำพ GMP ฉบับ
ใหม่และสำมำรถน ำควำมรู้นั้นไปถ่ำยทอด ประยุกต์ใช้
กับงำนของท่ำนได้ 

  
 
 

2. ด้ำนงบประมำณ (Money) 
- หน่วยงำนของท่ำนมีงบประมำณ/เงิน เพียงพอต่อกำร
ใช้ จ่ ำยต่ ำงๆที่ เ กิดขึ้น ในกำรบั งคับใช้  GMP เช่น 
งบประมำณกำรจัดเตรียมสถำนที่ งบประมำณค่ำแรง 
(เงินเดือน/โอที) งบกำรกำรจัดหำอุปกรณ์เพ่ิมเติม งบใน
กำรจัดท ำ/เตรียมเอกสำร งบในกำรขอรับรองระบบ
คุณภำพ เป็นต้น 
- มีแหล่งเงินทุนจำกภำยนอก 

  
 
 

3. ด้ำนอุปกรณ์ (Material) 
- อุปกรณ์ส ำนักงำน/เอกสำรต่ำงๆมีเพียงพอต่อกำร
ปฏิบัติงำน และสำมำรถน ำไปใช้งำนได้จริง เช่น แฟ้ม โต๊ะ 
ตู้ หรือระบบซอฟแวร์ต่ำงๆ เป็นต้น 
- อุปกรณ์/เครื่องจักร เพียงพอเหมำะสมต่อกำรผลิต 
- สถำนที่/พื้นที่ มีควำมเหมำะสมต่อกำรปฏิบัติงำน เช่น 
พ้ืนที่ส ำหรับกำรผลิตมีขนำดที่เพียงพอ พื้นที่ส ำหรับกำร
เก็บรักษำผลิตภัณฑ์ หรือพ้ืนที่ส ำหรับเก็บเอกสำรระบบ
คุณภำพต่ำงๆ เป็นต้น  

  
 
 

4. ด้ำนกระบวนกำร (method) 
- มีกำรติดต่อ/กำรสื่อสำร/ประสำนงำน สะดวก รวดเร็ว  
- มี กระบวนกำรกำรปฏิบั ติ ง ำนที่ สอดคล้ องกับ
ข้อก ำหนดในระบบคุณภำพ GMP  
- มีระบบกำรปฏิบัติงำน ท ำให้สำมำรถปฏิบัติได้อย่ำง
รวดเร็ว เป็นระบบระเบียบ เช่น มีกำรแสดงขั้นตอนกำร
ปฏิบัติงำนหรือคู่มือกำรปฏิบัติงำน ที่เข้ำใจง่ำย และ
สอดคล้องกับกำรปฏิบัติ สำมำรถท ำได้จริง  
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12. ผลกระทบที่เกิดจำกกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ GMP ฉบับใหม่ หรือไม่ อย่ำงไร (โปรดศึกษำ
เอกสำร (ร่ำง) หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับใหม่ ที่แนบ) 

ลักษณะ 
ไม่มี

ผลกระทบ 
มีผลกระทบ 

ด้ำนบวก ด้ำนลบ 
1. ด้ำนผลิตภัณฑ์ (Product) 
- วัตถุดิบ 
- ผลผลิตในระหว่ำงกระบวนกำรผลิต 
- คุณภำพผลิตภัณฑ์ 
-...................................................... 

  
 
 
 

 

2. ด้ำนรำคำ (Price) 
- ต้นทุน/รำคำจ่ำย 
- รำยรับ/รำคำขำยสินค้ำ 
-........................................................ 

  
 
 

 

3. ด้ำนสถำนที่และกำรจัดจ ำหน่ำย 
(Place) 
- สถำนที/่พื้นท่ี ที่ใช้ในกำรผลิต 
- ช่องทำงกำรจัดจ ำหน่ำย (สถำนที่) 
-......................................................... 

  
 
 
 

 

4. ด้ำนกำรส่งเสริมกำรตลำด 
(Promotion) 
- ควำมน่ำเชื่อถือด้ำนคุณภำพ 
- กำรประชำสัมพันธ์ทำงกำรตลำด 
-......................................................... 

  
 
 
 

 

 
13. ถ้ำ อย. ประกำศใช้ GMP เป็นกฎหมำย หน่วยงำนท่ำนมีควำมเป็นไปได้หรือไม่ที่จะปฏิบัติตำม 
GMP ฉบับใหม่ เป็นกฎหมำยบังคับ 
  มีควำมเป็นไปได้ เนื่องจำก .................................................................................................  
  ไม่มีควำมเป็นเป็นได้ เนื่องจำก ..........................................................................................  

14. เมือ่กำรประกำศบังคับใช้ GMP ฉบับใหม ่หน่วยงำนของ ท่ำนสำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศฯ
ได้ทันทีหรือไม่ 

 ได้ เพรำะ   
 ไม่ได้ ต้องมีระยะเวลำผ่อนผัน ภำยใน.........ปี หลังจำกประกำศใช้  

เพรำะ…………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………

…………… 
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ตอนที่ 4 ควำมต้องกำรหรือควำมช่วยเหลือ 
15. เพ่ือให้ด ำเนินกำรตำมประกำศฯได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ หน่วยงำนของท่ำนต้องกำรควำม
ช่วยเหลือ หรือควำมต้องกำร หรือไม่ และด้ำนใดบ้ำง  
 15.1  ไม่ต้องกำร 
 15.2  ต้องกำร 
 

ประเด็นควำมต้องกำร แนวทำงกำรปฏิบัติ 
1. ควำมรู้ทำงวิชำกำร (อบรม/สัมมนำ/
ประชุม/คู่มือกำรปฏิบัติ/ฯลฯ) 

 

2. กำรให้ค ำปรึกษำ (Pre-audit / จัดหำ
ผู้เชี่ยวชำญ/ฯลฯ) 

 

3. ด้ำนกำรเงิน (ลดค่ำธรรมเนียม/หำ
แหล่งเงินทุน/ฯลฯ) 

 

4. อื่นๆ (โปรระบุ)................................... 
.................................................................. 

 

 
ตอนที่ 5 ข้อเสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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ภาคผนวก ค 
แบบสัมภาษณ์ผู้น าเข้าถุงมือส าหรับการศัลยกรรม 
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แบบสัมภำษณ์ 
วิทยำนิพนธ์เรื่อง ควำมเป็นไปได้ในกำรบังคับใช้ GMP กรณีศึกษำ ถุงมือศัลยกรรม 

ส ำหรับผู้น ำเข้ำถุงมือศัลยกรรม 
 

ตอนที่ 1 ข้อมูลบุคคล 
1. ชื่อหน่วยงำน/บริษัท........................................................................................................................ 
2. ต ำแหน่ง………………………………………………………………………………………………………………………….. 
3. อำยุ………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. ระดับกำรศึกษำสูงสุด……………………………………………………………………………………………………….. 
ตอนที่ 2 ข้อมูลเกี่ยวกับสถำนที่น ำเข้ำถุงมือศัลยกรรม 
5. พ้ืนที่ที่ใช้กำรเก็บรักษำถุงมือศัลยกรรม.......................................................... ตำรำงเมตร 
6. ปริมำณกำรน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรม................................................................. ต่อเดือน 
7. ประเทศผู้ผลิต ที่มีกำรน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรม……………………………………………….……………………… 
8. จ ำนวนบุคลำกรทั้งหมด ..................................................... .......... คน 
 โดยแบ่งเป็นหน่วยงำนใดบ้ำง จ ำนวนเท่ำไหร่ 
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................
............................................................... 
9. สถำนทีผ่ลิตของผู้ผลิตถุงมือศัลยกรรมทีต่่ำงประเทศ ได้รับกำรรับรองระบบคุณภำพในกำรผลิตเครื่องมือ
แพทย์ใด 
 9.1  ไม่มี 
 9.2  มี (ตอบได้มำกกว่ำ 1 ข้อ) 
 9.2.1  ISO 9001 version………………………..   
 9.2.2  ISO 13485 version……..…….…หน่วยงำนรับรอง……………………. 
 9.2.3  ISO 14001 
 9.2.4  ISO 17025   
 9.2.5  THAI GMP เครื่องมือแพทย์ ปี 2548 
 9.2.6  GMP ประเทศ......................................................... 
 9.2.7  อ่ืนๆ (โปรดระบุ)......................................................  
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ตอนที่ 3 ควำมเป็นไปได้ในกำรน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำนข้อก ำหนดของ GMP ของไทย 
10. หน่วยงำนของท่ำนสำมำรถน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำนข้อก ำหนดของ GMP ของไทย 
หรือไม่ อย่ำงไร  
 10.1  สำมำรถน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำน GMP ของไทยได้ 
 10.2  ไม่สำมำรถน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำน GMP ของไทยได้  
  เนื่องจำก
...................................................................................................................... .......................................... 
............................................................................................................................. ................................... 
11. ผู้น ำเข้ำสำมำรถผลักดันให้ผู้ผลิตต่ำงประเทศเข้ำรับกำรรับรองมำตรฐำน GMP ของไทย ได้
หรือไม่ อย่ำงไร 
 11.1  ได้ เนื่องจำก
..................................................................................................... ........................................................... 
.................................................................. ..............................................................................................  
 11.2  ไม่ได้ เนื่องจำก
.............................................................................................. ................................................................. 
............................................................................................................................. ................................... 

12. ถ้ำ อย. ประกำศใช้ GMP เป็นกฎหมำย หน่วยงำนท่ำนมีควำมเป็นไปได้หรือไม่ที่จะน ำเข้ำถุงมือ
ศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำน GMP ของไทย 
 12.1  มีควำมเป็นไปได้ เนื่องจำก 
..................................................................... ........................................................................................... 
………..…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 12.2  ไม่มีควำมเป็นเป็นได้ เนื่องจำก 
............................................................................................................................. ................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
13. เมื่อกำรประกำศบังคับใช้ GMP ฉบับใหม่ หน่วยงำนของท่ำนสำมำรถด ำเนินกำรตำมประกำศฯได้
ทันทีหรือไม่ 
 13.1  ได้   
 13.2  ไม่ได้ต้องมีระยะเวลำผ่อนผัน ภำยใน.........ปี หลังจำกประกำศใช้  
เพรำะ…………………………………….………………………………………………………………………………………………
……………………..……………………………………………………………………………………………………………………… 
………..…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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14. หน่วยงำนของท่ำนมีควำมพร้อมในกำรน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำนข้อก ำหนดของ 
GMP ของไทย หรือไม่ อย่ำงไร  
ลักษณะ พร้อม ไม่พร้อม เนื่องจำก ………… 
1. ด้ำนบุคลำกร (Man) 
- หน่วยงำนของท่ำน มีจ ำนวนบุคลำกรหรือก ำลังคน 
เพียงพอ สำมำรถน ำเข้ำถุงมือศัลยกรรมที่ผ่ำนมำตรฐำน 
GMP ของไทยได้ 
- ท่ำนสำมำรถจัดหำจ ำนวนบุคลำกรหรือก ำลังคนเพ่ิม
ใหม่ได้  
- ท่ำนมีควำมรู้ควำมเข้ำใจในระบบคุณภำพ GMP ฉบับ
ใหม่และสำมำรถน ำควำมรู้นั้นไปถ่ำยทอด ให้ตรวจสอบ
กับทำงผู้ผลิตในต่ำงประเทศได้ 

  
 
 

2. ด้ำนงบประมำณ (Money) 
- หน่วยงำนของท่ำนมีงบประมำณ/เงิน เพียงพอต่อกำร
ใช้ จ่ ำยต่ ำงๆที่ เ กิดขึ้น ในกำรบั งคับใช้  GMP เช่น 
งบประมำณค่ำแรง (เงินเดือน/โอที) งบในกำรจัดหำ
อุปกรณ์เพ่ิมเติม งบในกำรติดต่อสื่อสำร/ประสำนงำน 
งบในกำรจัดท ำ/เตรียมเอกสำร เป็นต้น 
- มีแหล่งเงินทุนจำกภำยนอก 

  
 
 

3. ด้ำนอุปกรณ์ (Material) 
- อุปกรณ์ส ำนักงำน/เอกสำรต่ำงๆมีเพียงพอต่อกำร
ปฏิบัติงำน และสำมำรถน ำไปใช้งำนได้จริง เช่น แฟ้ม โต๊ะ 
ตู้ หรือระบบซอฟแวร์ต่ำงๆ เป็นต้น  
- สถำนที่/พื้นที่ มีควำมเหมำะสมต่อกำรปฏิบัติงำน เช่น 
มี พ้ืนที่ เพียงพอส ำหรับกำรเก็บรักษำผลิตภัณฑ์และ
เอกสำรระบบคุณภำพต่ำงๆ เป็นต้น 

  
 
 

4. ด้ำนกระบวนกำร (method) 
- กำรติดต่อ/กำรสื่อสำร/ประสำนงำน สะดวก รวดเร็ว  
-  มีกระบวนกำรกำรปฏิบั ติ ง ำนที่ สอดคล้ องกับ
ข้อก ำหนดในระบบคุณภำพ GMP เช่น เรื่องกำรจัดซื้อ 
กำรวำงแผนกำรจัดซื้อ กำรเก็บรักษำ กำรเรียกคืนสินค้ำ 
เป็นต้น 
- มีระบบกำรปฏิบัติงำน ท ำให้สำมำรถปฏิบัติได้อย่ำง
รวดเร็ว เป็นระบบระเบียบ เช่น มีกำรแสดงล ำดับ 
ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนหรือมีคู่มือในกำรปฏิบัติงำน ที่
เข้ำใจง่ำย และสอดคล้องกับกำรปฏิบัติงำน  
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