
             

  

 

สุดยอด อย. ไทย ผานการรับรองเปนสมาชิกองคกร PIC/S ลําดับที่ 49 แลว 

มีผลตั้งแต 1 ส.ค. 59 นี้ 

 

ขาวดี อย. เผย ขณะน้ีไดรับการรับรองเปนสมาชิก PIC/S (Pharmaceutical Inspection 

Co-operation Scheme) ลําดับที่ 49 เรียบรอยแลว โดยจะมีผลอยางเปนทางการตั้งแตวันที่ 1 สิงหาคม 

2559 เปนตนไป ซ่ึงถือเปนผลงานยอดเยี่ยมที่ อย. ไดยกระดับมาตรฐานระบบการตรวจและหนวยตรวจ

ประเมิน GMP ดานยาใหเปนที่ยอมรับในระดับสากล อีกทั้งเปนการยกระดับมาตรฐานการคุมครองผูบริโภค

ดานยา สรางความมั่นใจในคุณภาพมาตรฐานของยาที่ผลิตในประเทศใหแกผูใชยา รวมถึงเปนการสงเสริมและ

สนับสนุนภาคอุตสาหกรรมการผลิตยาใหมีมาตรฐานทัดเทียมกับนานาชาติ เพิ่มความสะดวกในการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาและสงออกผลิตภัณฑไปจําหนายในตางประเทศ โดยอาจไมจําเปนตองเสียคาใชจายเพื่อรับ

การตรวจประเมินจากหนวยงานกํากับดูแลดานยาของประเทศที่จะสงผลิตภัณฑไปจําหนาย จึงเปนการลด

คาใชจายและเอื้อตอการลงทุนเพื่อการสงออกยาไปจําหนายในตลาดโลก และเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจใหแก

ประเทศ 

 
 

นพ.บุญชัย สมบูรณสุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยถึงความคืบหนาของการ

สมัครเปนสมาชิก PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) วา ขณะน้ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดรับขาวดีจากที่ประชุม PIC/S Committee เกี่ยวกับผลการตรวจ

ประเมินมาตรฐานระบบการตรวจและหนวยตรวจประเมิน GMP ดานยาของ อย. ซ่ึงเปนหนวยตรวจประเมิน 
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 GMP ดานยาของประเทศไทย โดยคณะผูตรวจประเมิน PIC/S Assessment Team ซ่ึงมีการประเมินจาก

เอกสารหลักฐานที่ยื่นประกอบใบสมัคร (Paper Assessment) และตรวจเยี่ยม ณ สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (On-site Assessment) เพื่อประเมินระบบการบังคับใชกฎหมายและระบบคุณภาพ พรอมทั้ง

ประเมินมาตรฐานวิธีการตรวจของผูตรวจประเมิน GMP ดานยาของ อย. เมื่อวันที่   14 – 18 มีนาคม 2559  

ที่ผานมา ผลปรากฏวา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ผานการตรวจประเมินและไดรับการ

รับรองใหเขารวมเปนภาคีสมาชิกขององคกร PIC/S ลําดับท่ี 49 อยางเปนทางการแลว ซึ่งจะมีผลอยาง

เปนทางการตั้งแตวันท่ี 1 สิงหาคม 2559 เปนตนไป  

นพ.บุญชัย สมบูรณสุข กลาวตอไปวา การไดรับการรับรองเปนสมาชิกขององคกร PIC/S ครั้งน้ี 

นับวาเปนผลงานอันภาคภูมิใจอยางยิ่งของ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และ

รัฐบาลไทย เน่ืองจากทําใหเกิดผลดีหลายดานตออุตสาหกรรมยาในประเทศไทย อันดับแรก ผูประกอบการ

อุตสาหกรรมยาสามารถนําหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) ของสถานที่ผลิตยาที่ไดรับ

จาก อย. ไปใชประกอบการข้ึนทะเบียนตํารับยาและสงออกผลิตภัณฑไปจําหนายในตางประเทศไดสะดวก

ยิ่งข้ึน โดยอาจไมจําเปนตองเสียคาใชจายเพื่อรับการตรวจประเมินจากหนวยงานกํากับดูแลดานยาของ

ประเทศที่จะสงผลิตภัณฑไปจําหนาย เน่ืองจากไดรับสิทธิประโยชนในการเจรจาตอรองกับประเทศภาคีสมาชิก 

PIC/S มากกวา 40 ประเทศเพื่อลดข้ันตอนในการตรวจประเมิน ซ่ึงโดยทั่วไป การรับการตรวจประเมินจะตอง

เสียคาใชจายในอัตราที่สูงมาก ประมาณหาแสนถึงหน่ึงลานบาท ตอสถานที่ผลิต 1 แหง นอกจากน้ี ยังเปนการ

สรางความมั่นใจในคุณภาพมาตรฐานของยาที่ผลิตในประเทศใหแกบุคลากรทางการแพทยผูสั่งใชยา และ

ผูบริโภคที่ใชยา ตลอดจนเปนปจจัยหน่ึงที่จะทําใหเกิดการพัฒนาตอระบบเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ และ

ทําใหเศรษฐกิจของประเทศเกิดการเติบโตไปในทิศทางที่ดียิ่งข้ึนตอไป 

 

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 8 กรกฎาคม 2559 ขาวแจก 85 /ปงบประมาณ 2559 

 


