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บทคัดยอ

                     การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ  (1) ศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด  ISO 14001 และ
GMP  (2)  ศึกษาปญหา อุปสรรค ขอดี ขอเสีย ของการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได GMP
และ (3) ศึกษาความสนใจที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะน ํา ISO 14001 มาใช
                     การศึกษาท ําโดย ( 1 ) วิเคราะหเนื้อหาของขอก ําหนด ISO 14001 และ GMP เพื่อเปรียบเทียบ
ความสอดคลองของขอก ําหนดท้ัง 2  ระบบ  (2) สัมภาษณกลุมตัวอยางซึ่งไดแก ผูบริหารระบบ  11 คนและ
ผูปฏิบัติ   17  คนของโรงงานผลิตยา 4 แหงที่ไดนํ า ISO 14001 ไปใช แลว    เพื่อศึกษาปญหา อุปสรรค ขอดี
ขอเสียของการนํ า ISO 14001 ไปใชจริงในโรงงาน  และ  (3) สงแบบสอบถามจํ านวน 122  ฉบับ เพื่อส ํารวจ
ความสนใจของผูบริหารโรงงานผลิตยาท่ีจะนํ า ISO 14001 ไปใช  ไดรับแบบสอบถามคืนจํ านวน 56 ฉบับ
หรือรอยละ 46.7
                     ผลการวิจัยพบวา (1) ขอกํ าหนดของท้ังสองระบบมีความสอดคลองในดานเน้ือหาท่ีตรงกัน
หลายสวน   ขอกํ าหนดซึ่งกลุมตัวอยางที่สัมภาษณ ทั้ง 4 โรงงานระบุวาสามารถรวมการจัดการทั้ง  GMP
และISO14001เขาดวยกันไดคือ ระบบการควบคุมเอกสารและระบบการฝกอบรม  (2) ผูบริหารระบบและ ผู
ปฏิบัต ิ มีความเห็นตรงกันวาปญหา และ อุปสรรคของการนํ า ISO 14001มาใช อันดับแรกคือบุคลากร   ถัด
มาคือเร่ืองงบประมาณ   สวนขอดี ของการนํ า ISO 14001 มาใช   พบวาระบบชวยเพิ่มการปฏิบัติใหเปนไป
ตามกฎหมาย   และมีสวนพัฒนา GMP ใหมีระบบการจัดการที่สมบูรณมากขึ้น  ขอเสียคือการเพิ่มงานและ
เพิ่มการลงทุน  และ  (3)  ผลการสอบถามความสนใจที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO  14001  มาใชนั้น
พบวาสวนใหญ รอยละ  60.71 ระบุวายังไมสนใจที่จะน ํา ISO  14001 มาใช เนื่องจากขาดบุคลากรและสิ้น
เปลืองงบประมาณในการลงทุน

คํ าส ําคัญ    ISO 14001 กับ GMP       การนํ า ISO 14001 มาใช ในโรงงานผลิตยา
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                 The  objectives of this research  were (1) to  study  the  correspondence  of  ISO
14001 and GMP requirements, (2) to  study  problems  obstacles  advantages and
disadvantages of  implementing  ISO  14001 in the GMP Compliance Pharmaceutical  Factories,
and (3) to survey  the  interest  of  pharmaceutical  plant  managers to  adopt  the
implementation  of   ISO  14001  in  their  factories.
                 The  study  was  done  by  (1)  analysing   contents of ISO 14001 and GMP
requirements  to  compare  the  correspondence  between  the  two systems; (2)interviewing 11
administrators and  17 practitioners from  4  pharmaceutical  factories which  have already
been  implemented   ISO 14001  in  order  to study  the  problems, obstacles, advantages and
disadvantages  of  actual  ISO 14001   implementation   in  the GMP  compliance
pharmaceutical  factories; and  (3) sending 122  questionaires   to  survey  the  interest  of
pharmaceutical  plant  managers  to  adopt   ISO 14001   to  implement  in   their
factories.There  were  56 questionaires  or  46.7  percents   in  return .
                 The  research  findings  showed  that  (1)  the  two  systems corresponded  in  many
part  of  requirements. All interviewees  informed  that  they  can completely  integrate  the
requirements of GMP  and ISO 14001   in  terms  of  document  control  system  and  training
system; (2) both  system administrators  and practitioners  had  the  same  opinions  that
personnel  and   budget  were the  first  and  second  order  of  the  problems and  obstacles  to
implement  ISO 14001;  moreover, the  advantage  of  implementing  ISO 14001 were
enhancing  the  conformity  to  law  of  the  factory  and  take  part of  improvement  of  GMP  to
be  more  perfect  management  system; however, the  disadvantages  were  increasing   works
and   cost  of  investment; and (3) most  pharmaceutical  plant  managers , 60.71   percents
were  still  not  interested  in  implementing  ISO 14001  in  their  plants  due  to  the  reasons
that  lacking  of  personnel  and  costing  their  investment  budget.
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บทที ่1
บทนํ า

1.  ความเปนมาและความส ําคัญของปญหา

                  สภาพแวดลอมในปจจุบันโดยเฉพาะในเมืองใหญตกอยูในภาวะมลพิษตางๆเชนมลพิษ
ทางนํ ้า  มลพิษทางอากาศ   และมลพิษในดินเปนตน  สภาวะเชนนี้ทํ าใหคุณภาพของสิ่งแวดลอม
เสื่อมโทรมลง  เนื่องจากมีมลพิษคือสารเคมีเปนพิษปะปนเขาไปอยูดวยจ ํานวนมาก แหลงกํ าเนิด
มลพิษขนาดใหญนอกจากชุมชน  อาคารสิ่งกอสรางและยานพาหนะแลว  ก็คือโรงงานอุตสาหกรรม
ประเภทตางๆน่ันเอง  ทั้งนี้มนุษยไดมีการพัฒนาความรูความสามารถทั้งทางดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีเพื่อน ําความรูใหม ๆที่คนพบ  มาใชในการเพิ่มผลผลิตทั้งทางการเกษตรและการ
อุตสาหกรรม  แตการพัฒนาที่ผานมานั้นขาดการค ํานึงถึงการอนุรักษทรัพยากรธรรมชาติรวมถึงการ
ปองกันและแกไขสภาพแวดลอมอยางถกูตองตามหลักการ   จนเปนเหตุใหเกิดภาวะมลพิษดังกลาว
โดยเฉพาะมลพิษจากโรงงานอุตสาหกรรม  ซึ่งสวนใหญจะใชสารเคม ี ท้ังสารอินทรียและอนินทรีย
ในการผลิต  กอใหเกิดโรคตางๆที่เกิดจากสารพิษตกคางเหลานี้เชน  โรคอิไต-อิไต  จากแคดเมี่ยม
โรคมินามาตะจากสารปรอท  เปนตน

                   ในชวงทศวรรษท่ี 1960 และ 1970 ประชาชนในโลกอุตสาหกรรมตะวันตก เริ่มมีความ
วิตกกังวลเกี่ยวกับความเสื่อมโทรมทางสิ่งแวดลอม โดยสวนใหญเปนเร่ืองท่ีเก่ียวของกับปญหา
มลพิษทางอุตสาหกรรมทั้งในระดับชาติและระดับภูมิภาค  แตก็ยังไมมีใครใหความส ําคัญมากนัก
กับเรื่องสิ่งแวดลอม  เพราะทั้งฝายผูประกอบการและฝายแรงงานในประเทศอุตสาหกรรมที่รํ ่ารวย
ตางมีความเห็นตรงกันวา การวางมาตรฐานสิ่งแวดลอมที่เขมงวดจะเปนการท ําลายความสามารถใน
การแขงขันระดับโลก   ตอมาในชวง ค.ศ. 1973 - 1982  ซึ่งเปนชวงเวลาที่ไดเกิดวิกฤตการณปญหา
น้ํ ามันอยางรุนแรง   เศรษฐกจิตกต่ํ าอยางมากในโลกอุตสาหกรรมตะวันตก    ในชวงน้ีเองท่ีผูคนได
หันมาใหความสนใจในเร่ืองส่ิงแวดลอมอีกคร้ังหน่ึง   นับวาเปนการเคล่ือนไหวทางส่ิงแวดลอม
คร้ังใหญ   ซึ่งในครั้งนี้ไดมีการหยิบยกปญหาใหมๆ ท่ีเร่ิมมีผลรุนแรงเกิดข้ึน เชน ชองโหวบริเวณ
ข้ัวโลก   ซึ่งเกิดจากโอโซนถูกท ําลาย   ปญหาโลกรอน เปนตน ในขณะเดียวกันนักสิ่งแวดลอมนิยม
ก็หันมาตรวจสอบปญหามลพิษทางอุตสาหกรรมมากขึ้น ในระดับนานาชาติไดมีการแสดงความ
หวงใยเกี่ยวกับเรื่องการท ําลายปาฝนเขตรอน  การท ําลายความหลากหลายทางชีวภาพ และการ
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เคลื่อนไหวเพื่อพิทักษสิทธิธรรมชาติ     อาจกลาวไดวา ชวงน้ันเปนการเร่ิมตนของการมองถึง
ปญหาสิ่งแวดลอมโลก (Global  Environment) ทั้งนี้เปนเพราะวาปญหามลพิษตางๆนั้น ไมไดจํ ากัด
อยูเฉพาะสวนที่เสียหายไปแลว  หากแตเปนปญหาแบบขามพรมแดน เชน คนที่อยูในโลกตะวันตก
อาจมีความหวงใยเกี่ยวกับการท ําลายปาฝนในเอเชีย  เพราะสภาพภูมิอากาศ  สภาพธรรมชาติท่ี
เปลี่ยนแปลงไปสามารถกอผลกระทบไดในวงกวาง   ไมสามารถจ ํากัดขอบเขตผลกระทบใหอยู
เฉพาะในบริเวณใดบริเวณหน่ึงได     (ปรีชา  เปยมพงศสานต 2544:1)

                    อยางไรก็ตาม  อุตสาหกรรมน้ันนับวาเปนส่ิงจํ าเปนในการพัฒนาประเทศโดยเฉพาะ
ประเทศไทยซึ่งในอดีตเปนประเทศที่ท ําการกสิกรรมเปนหลัก   รัฐบาลไทยจึงไดมีการจัดท ําแผน
พัฒนาประเทศใหเขาสูการท ําอุตสาหกรรมตามกระแสโลกเชนเดียวกัน   โดยมกีารออกมาตรการ
ตาง ๆ เพื่อใชในการสงเสริมการผลิตแบบอุตสาหกรรม  เชนการออกพระราชบัญญัติสงเสริมการลง
ทุนใน  พ.ศ. 2503  ซึ่งเปนสมัยของรัฐบาลจอมพลสฤษดิ ์ ธนะรัชต  เพื่อชักชวนใหเอกชนสนใจลง
ทุนในการประกอบการอุตสาหกรรมเพิ่มขึ้นโดยใหสิทธิพิเศษในการซื้อที่ดินกอสรางโรงงาน สิทธิ
ไมตองเสียภาษีรายไดเปนเวลา  5  ป รวมทั้งยกเวนภาษีศุลกากรเครื่องจักรและวัตถุดิบบางประเภท
เปนตน  ซึ่งถือเปนจุดเริ่มตนในการพัฒนาเกี่ยวกับการอุตสาหกรรมในประเทศไทย    จากผลการสง
เสริมสนับสนุนดังกลาวท ําให เกิดการสรางโรงงานผลิตสินคาตาง ๆ ข้ึนเปนจํ านวนมาก   ซึ่งใน
จํ านวนประเภทสินคาที่สงเสริมนั้น  ก็มีอุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันรวมอยูดวย

                    อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทยน้ัน  ไดเริ่มมีการด ําเนินการมา
นานแลวต้ังแตป พ.ศ. 2444  ในสมัยของพระบาทสมเด็จพระจุลจอมเกลาเจาอยูหัว รัชกาลท่ี 5   นับ
ถึงปจจุบันเปนเวลามากกวา  100 ป  โดยในเบ้ืองตน  การผลิตยาเปนการดํ าเนินการของรัฐ โดยรัฐมี
โรงงานของตนเอง  ตอมาเมื่อรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมการผลิตสาขานี ้ จึงมีเอกชนต้ังโรงงานเพ่ิม
ขึ้นรวมถึงมีบริษัทยาตางชาติเขามาลงทุนตั้งโรงงานของตนเองในประเทศไทยดวย    นับแตน้ันมา
อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันกไ็ดมีการพฒันา  การผลิตเรื่อยมาจนถึงปจจุบัน
                    อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันเปนอุตสาหกรรมท่ีเก่ียวของกับการใชสารเคมี
เปนหลักในการผลิต   แมสารเคมีดังกลาวจะเปนสารเคมีที่ใชในการรักษาหรือปองกันโรคก็จริงแต
สารเคมีดังกลาวสวนมากก็มีความเปนพิษและสรางมลพิษตอสิ่งแวดลอมไดหากไมมีการจัดการที่
เหมาะสม  ขอมูลจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข   เดือนตุลาคม
พ.ศ. 2544  ระบุวาประเทศไทยมีโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน จํ านวน 171  โรง  และจากผลการ
สํ ารวจของบริษัทกลุมบรูเกอร(The  Brooker  Group) ซึ่งเปนผูทํ ารายงานการศึกษาอุตสาห
กรรมการผลิตยาในประเทศไทยใหแก ศูนยการคานานาชาต(ิ International  Trade  Center) ขององค
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การการคาระหวางประเทศ(UNCTAD/WTO) ในพ.ศ. 2542 ไดระบุไวในรายงานวามีโรงงานผลิต
ยาแผนปจจุบันถึง  124  แหง ท่ีมีสถานท่ีต้ังอยูในบริเวณเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล
                    ในรายงานฉบับเดียวกันไดมีการจัดล ําดับปริมาณของสารเคมีที่มีการใชมากที่สุดจาก
บริษัทผูผลิตที่ไดรับการส ํารวจจํ านวน  52 แหงพบวาพาราเซตามอล( Paracetamol)เปนสารเคมีที่ใช
มากที่สุดประมาณ 475.75  ตัน/ป  ซึ่งไดจากขอมูลความปลอดภัยของสารเคมี(Material  Safety
Data  Sheet; MSDS) ของพาราเซตามอล  ระบุวาสารเคมีชนิดนี้หากถูกเผาไหมจากไฟหรือการ
ระเบิดจะปลอยควันพิษซึ่งระคายเคืองตอตาและระบบการหายใจ  ผลที่ไดจากการเผาไหมคือควัน
พิษของคารบอนมอนนอกไซด  และคารบอนไดออกไซด  สารเคมีที่ใชมากอีกชนิดหนึ่งในโรงงาน
ผลิตยาคือ เอธิลแอลกอฮอล(Ethyl  Alcohol ) ซึ่งเปนสารเคมีที่ใชเปนตัวท ําละลาย   ถูกใชใน
กระบวนการผลิตทั้งยาเม็ดและยานํ ้าและยังใชมากในการสกัดพืชสมุนไพรที่ใชในการผลิตยาอีก
ดวย  สารเคมีชนิดนี้เปนของเหลวไวไฟ  เปนพิษเมื่อสูดดมหรือสัมผัสผิวหนัง  ระคายเคืองตาและ
ทางเดินหายใจ  และกอใหเกิดอันตรายไดอยางรายแรงจากการติดไฟและการระเบิด   นอกจากน้ีโรง
งานผลิตยาบางโรงงานมีการผลิตยาฆาเชื้อโรคโดยใช ฟนอล( Phenol)  ซึ่งสารเคมีชนิดนี้มีกลิ่น
เหม็น  มีความเปนพิษตอตับและไต  หากสูดดมจะท ําใหระคายเคืองเย่ือเมือกตางๆ และมีความคงตัว
สูงหากปนเปอนในดินและนํ ้าจะมีฤทธิ์ตกคางอยูเปนเวลานาน
                     กระบวนการผลิตยาน้ันจํ าเปนตองมีการควบคุมมากในเรื่องความสะอาดโดยเฉพาะ
อยางยิ่งในการผลิตยาปราศจากเชื้อเชนยาฉีด  ยาหยอดตา   และชีววัตถุ เชน วัคซีน  ทอกซอยด
เซรุม ซ่ึงจะตองมีการอบฆาเช้ือบริเวณท่ีผลิตเปนระยะ ๆ ตามก ําหนด  สารเคมีที่ใชทั่วไปในกรณีนี้
คือ ฟอรมัลดีไฮด(Formaldehyde) ซึ่งเปนสารเคมีอันตรายเชนกัน  โดยมีผลตอสุขภาพคือท ําใหเกิด
การระคายเคือง    เย่ือบุ  ผิวหนัง  ตา  หากสูดดมเขาไปมากท ําใหเกิดน้ํ าทวมปอด  หายใจไมออก
และถึงตายได   กระบวนการผลิตชีววัตถุเองก็เปนแหลงของการเกิดขยะมีพิษประเภทขยะติดเชื้อ
ตาง ๆ  รวมถึงซากของสัตวทดลองที่ใชในการผลิต  การวิจัยและการวิเคราะห
                   นอกจากนี้ยังมีตัวยาหลายประเภทที่เปนยาอันตราย    ยาจํ าพวกนี้หากไดรับเขาสูรางกาย
จะกอใหเกิดผลขางเคียงท่ีรุนแรง เชน ยาประเภทฮอรโมน  ยาตานมะเร็ง  ยาตานไวรัสเปนตน   สาร
เคมีเหลานี้หากผูรับไดรับโดยไมไดตั้งใจที่จะใชประโยชนในการรักษา   ก็อาจจะกอใหเกิดแตผลที่
ไมพึงประสงคดานเดียว เชน การไดรับฮอรโมนอาจทํ าใหเกิดเน้ืองอกท่ีอวัยวะตาง ๆ   ยาตานมะเร็ง
ยาตานไวรัส  เปนสารเคมีที่มีพิษตอเซลล ของรางกาย เปนตน  ปจจุบนัมีโรงงานผลิตยาประเภท
เหลานี้มากขึ้นหลายแหง  ดังน้ันหากโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันเหลานี้ไมมีการควบคุมการผลิตที่ดี
ไมมีระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอมที่เหมาะสมเพียงพอ  ปลอยใหมีการรั่วไหลหรือฟุงกระจาย
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ของสารเคมีตางๆปนเปอนออกสูภายนอกไดแลว  สารเคมีเหลานี้ก็จะสามารถสรางปญหาและกอ
ใหเกิดอันตรายท้ังตอผูคนและส่ิงแวดลอมได เปนอยางมาก
                    ในดานคุณภาพน้ันอุตสาหกรรมการผลิตยาเปนอุตสาหกรรมท่ีตองดํ าเนินการใหเปน
ไปตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  ซึ่งพระราชบัญญัติดังกลาว มีวัตถุประสงคสวนหนึ่งที่จะควบ
คุมใหยาที่ผลิตจากโรงงานของประเทศไทยมีคุณภาพ  ทั้งนี้เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของ
ประชาชนท่ีบริโภค   จึงทํ าใหโรงงานผลิตยาตองพัฒนาและปรับปรุงมาตรฐานการผลิตเพิ่มขึ้น
ตลอดเวลา    อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันน้ี ไดรับการสงเสริมและสนับสนุนจากกระทรวง
สาธารณสุขใหใชหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good  Manufacturing  Practices ; GMP) เปน
แนวทางปฏิบัติในการผลิต  ทั้งนี้เพื่อใหเกิดความเชื่อมั่นวา ยาที่ผลิตมีคุณภาพและความปลอดภัยมี
คุณภาพตรงตามมาตรฐานท่ีกํ าหนดและมีความสมํ ่าเสมอในทุกรุนที่ผลิต   ประเทศตางๆมีการ
กํ าหนดหลักเกณฑ GMP ของตนเอง  รวมทั้งองคการอนามัยโลก (World  Health  Organization)  ก็
ไดก ําหนดหลักเกณฑ GMP ของตนเองข้ึนและไดเผยแพรรวมท้ัง สนับสนุนใหประเทศสมาชิกถือ
ปฏิบัต ิ จนในปจจุบันไดรับการยอมรับและนํ ามาใชกันอยางแพรหลาย
                    ส ําหรับประเทศไทย สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุขซึ่ง
เปนหนวยงานที่มีหนาที่ก ํากับดูแลการผลิตยา ไดประกาศใช  และพิมพเผยแพรหลักเกณฑ GMP
ข้ึนเปนคร้ังแรก  ในป พ.ศ. 2521  และตอมาในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฉบับที ่5      
( พ.ศ. 2524-2529) สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็ไดบรรจุโครงการยกระดับมาตรฐานการ
ผลิตยาภายในประเทศไวในแผนการคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข  และไดดํ าเนินกิจกรรม
ตางๆอยางตอเนื่องมาโดยตลอด  เชน มีโครงการใหการรับรองมาตรฐาน GMP แกโรงงานผลิตยาที่
สามารถจัดระบบและดํ าเนินการผลิตไดตามหลักเกณฑที่กํ าหนด   และตอมาไดจัดใหมีการมอบ
ประกาศนียบัตรการรับรองโรงงานข้ึนเปนคร้ังแรกในป พ.ศ. 2532   การใหการรับรองน้ีเปนการรับ
รองเฉพาะหมวดยาที่มีการผลิตที่ผานการตรวจประเมินแลว    ดังน้ันโรงงานอาจไดรับการรับรอง
ไมครบทุกหมวดยาที่ผลิตได    จากขอมูลของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ.  เดือน
ตุลาคม  พ.ศ.  2544  พบวา มีโรงงานท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน  GMP จํ านวน  135  ราย และมี
โรงงานที่ยังไมไดรับการรับรองตามมาตรฐานนี้ไมวาจะเปนยาหมวดใดๆอีกจ ํานวน  36 ราย
                    เหตุท่ีมโีรงงานซ่ึงยังไมไดรับการรับรอง GMP แตยังสามารถผลิตยาจํ าหนายอยูไดนั้น
เพราะหลักเกณฑ GMP  ยังไมไดเปนขอบังคับตามกฎหมาย   ดังน้ันการดํ าเนินการตามมาตรฐาน
GMP   ที่ผานมาจึงเปนไปโดยสมัครใจ แตปจจุบันส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีการ
ปรับปรุงหลักเกณฑ GMP ขึ้นใหมและมีแนวทางที่จะบังคับใช  โดยก ําหนดใหเปนกฎกระทรวง
ดังนั้นหลักเกณฑ นี้ในอนาคตจะเปลี่ยนสถานะเปนกฎหมายที่ผูผลิตจ ําเปนตองปฏิบัติตามทุกโรง
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งาน   เมื่อกฎหมายบังคับใชแลวโรงงานที่ไมไดรับการรับรองระบบก็จะไมสามารถด ําเนินกิจการ
ผลิตยาจํ าหนายตอไปได   ซึ่งถือเปนมาตรการหนึ่งในการคุมครองผูบริโภคใหมีความปลอดภัยใน
การใชยา
                    หลักเกณฑ GMP ใหมซ่ึงไดเร่ิมใชเปนเกณฑตรวจประเมินโรงงานท่ีจะขอตออายุใบ
รับรอง ต้ังแตเดือน พฤษภาคม  พ.ศ. 2544 น้ัน มีการปรับปรุงขอกํ าหนดและเกณฑการตรวจใหมี
ความเขมงวดและขยายขอบเขตมากขึ้นกวาเดิม   ซึ่งเมื่อพิจารณาดูในรายละเอียดของหลักเกณฑ
GMP แลวพบวามีหลายหัวขอที่มีความสอดคลองกับระบบมาตรฐานสากลอื่น ๆ เชนระบบมาตร
ฐาน   ISO  9000  , ISO 14001 เปนตน  ซึ่ง ISO 14001  เปนระบบมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดลอม
และเปนมาตรฐานการจัดการประเภทหน่ึงท่ีไดรับการสนับสนุนใหโรงงานอุตสาหกรรมนํ ามาใช
ในการดํ าเนินกิจการของโรงงาน    เพื่อเปนสวนหนึ่งที่จะชวยจัดการใหสภาพแวดลอมของโรงงาน
มีความเหมาะสมในการท ํางานและไมสรางมลพิษใหแกชุมชนและธรรมชาติ  อันเปนสวนหน่ึงของ
การสรางการพัฒนาที่ยั่งยืน
                    ดังที่ไดกลาวมาแลววาโลกยุคปจจุบันมีกระแสความตื่นตัวในเรื่องสิ่งแวดลอมสูงมาก   
ได มีการกอตั้งสมาคม  ชมรมและการสรางเครือขายในลักษณะเชื่อมโยงสมาชิกทั่วโลก   เพื่อให
เกิดความรวมมือกันในการที่จะปกปองคุมครองสภาพแวดลอมใหคงอยูในสภาพที่ดีตลอดไป   ทั้งนี้
เนื่องจากในระยะหลัง ๆ มนุษยไดประสบภัยพิบัติและความหายนะจากภัยธรรมชาติในบริเวณ
ตาง ๆ ทั่วโลกซึ่งเปนที่ยอมรับแลววาภัยพิบัติเหลานั้นเปนผลที่เกิดขึ้นจากสภาพแวดลอมที่เปลี่ยน
แปลงไป   เน่ืองมาจากการทํ าลายสภาพแวดลอมซึ่งปรากฎใหเห็นอยางชัดเจนในทุกภูมิภาคของ
โลก   จึงไดมีการผลักดันใหเกิดมาตรการตางๆเพื่อชวยรักษาสภาพแวดลอมใหคงอยูอยางยั่งยืนที่
สุด   มาตรการหน่ึงในการดํ าเนินการคุมครองส่ิงแวดลอมระดับนานาประเทศก็คือการออกมาตร
ฐานการจัดการระบบตางๆ    ซึ่งองคการระหวางประเทศวาดวยมาตรฐาน (International
Organization  for  Standardization ; ISO) ไดกํ าหนดอนุกรมมาตรฐาน  ISO 14000  ซึ่งเปนมาตร
ฐานการจัดการสิ่งแวดลอมสากลขึ้น  เพื่อใหประเทศสมาชิกไดนํ าไปใชเปนมาตรฐานเดียวกันท่ัว
โลก    และประเทศไทยโดยกระทรวงอุตสาหกรรมไดนํ ามาประกาศใชภายในประเทศเปน       
มาตรฐาน มอก. / ISO 14000   โดยประกาศใชใน พ.ศ.  2539
                    จากขอมูลของกระทรวงอุตสาหกรรมท่ีไดรวบรวมจํ านวนสถานประกอบการซึ่งไดรับ
การรับรองมาตรฐาน  ISO14001  แยกตามสาขา ถึงวันที ่18  กันยายน 2544 น้ี    มีกิจการที่ไดรับ
การรับรองมาตรฐาน ISO 14001 อยูทั้งสิ้นเพียง 421 รายเทานั้น ซึ่งนับวานอยมากเมื่อเปรียบเทียบ
กับจ ํานวนสถานประกอบการท่ัวประเทศท่ีมีนับแสนราย   ในจํ านวนที่มีนอยดังกลาวแลวนั้นเมื่อ
พิจารณาเฉพาะอุตสาหกรรมผลิตยาพบวาในจ ํานวนสถานประกอบการดังกลาวมีโรงงานผลิตยาที่
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ไดรับการรับรองมาตรฐานดานส่ิงแวดลอมน้ีเพียง 2 โรงเทานั้น  โดยเปนโรงงาน 2 แหงในจํ านวน
โรงงาน 16 แหงของประเภทสาขาอุตสาหกรรมผลิตภัณฑเคมีภัณฑอื่นๆ   รายละเอียดสาขาอุตสาห
กรรมท่ีไดรับการรับรอง ISO 14001  ตามตารางที่ 1.1

 ตารางท่ี 1.1  สาขาอุตสาหกรรมท่ีไดรับการรับรอง ISO 14001

จํ านวนผูไดรับการรับรองจากISIC สาขาอุตสาหกรรม
สมอ. หนวยงานอ่ืนๆ รวม

10 การท ําเหมืองถานหิน - 1 1
11 การขุดเจาะน้ํ ามันและกาซธรรมชาติ - 5 5
151 การผลติแปรรูปและการถนอมอาหาร - 12 12
153 ผลิตภัณฑที่ไดจากการโม/ส/ีอาหารสัตวสํ าเร็จรูป - 3 3
154 ผลิตภัณฑอาหารอ่ืน - 12 12
155 เคร่ืองด่ืม - 4 4
18 เครื่องแตงกาย - 1 1
19 ผลติภัณฑหนัง/รอง - 18 18
21 กระดาษและผลิตภัณฑกระดาษ 1 13 14
22 สิ่งพิมพและการพิมพ - 3 3
232 ผลิตภัณฑปโตรเลียม - 11 11
241 สารเคมีขั้นมูลฐาน 1 22 23
242 ผลติภัณฑเคมีภัณฑอ่ืน ๆ - 16 16
251 ผลิตภัณฑยาง - 7 7
252 ผลิตภัณฑพลาสติก - 14 14
2691-3 ผลิตภัณฑเซรามิกส 1 2 3
2694-5 ปูนซีเมนต/คอนกรีต/ใ ยหิน 8 9 17
271 เหล็ก/เหล็กกลา - 3 3
272 โลหะมีคา - 1 1

สมอ. =  สํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
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ตารางท่ี 1.1 (ตอ)

จํ านวนผูไดรับการรับรองจากISIC สาขาอุตสาหกรรม
สมอ. หนวยงานอ่ืนๆ รวม

28 ผลิตภัณฑโลหะ - 12 12
29 เครื่องจักรกลและอุปกรณ - 16 16
30 เครื่องใชส ํานักงาน/บัญชี - 2 2
31 เคร่ืองมือทางไฟฟาและอุปกรณ 1 26 27
32 วิทย/ุโทรทัศน/อุปกรณโทรคมนาคม 3 71 74
332 เครื่องมือและอุปกรณทางสายตา/ถายภาพ - 3 3
34/35 ยานยนต อุปกรณขนสงและการบํ ารุงรักษา 1 24 25
3699 การผลิตอ่ืนๆ - 2 2
401 การผลิต/ จายไฟฟา - 5 5
402 การผลิต/จายกาซ 2 7 9
502 กา รบํ ารุงรักษาและการซอมแซมยานยนต - 1 1
51/52 การขายสง/ปลีก - 6 6
60-63 การขนสงและกิจกรรมสนับสนุน - 7 7
642 การโทรคมนาคม - 1 1
70 อสงัหาริมทรัพย 1 7 8
72 คอมพวิเตอรและกิจกรรมท่ีเก่ียวของ - 4 4
7421 บริการท่ีปรึกษาทางสถาปตยฯ/วิศว/เทคนิค - 1 1
75 การบริหารราชการ - 1 1
80 การศึกษา - 27 27
8511 การรักษาพยาบาล - 12 12
90 ก ารสุขาภิบาล - 2 2

รวม 19 402 421
ที่มา : สํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม สาขาอุตสาหกรรมท่ีไดรับการรับรอง ISO   
                     14001  ม.ป.ป. จาก http://www.tisi.go.th [เขาถึง  15  ตุลาคม  2544]

http://www.tisi.go.th/
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                   โดยเหตุท่ีการผลิตยาแผนปจจุบันน้ันวัตถุดิบท่ีใชในการผลิตคือสารเคมีประเภทตางๆ
แมจะเปนสารเคมีท่ีนํ ามาใชกับสุขภาพ  แตในทางกลับกันหากอยูในสภาพที่ไมเหมาะสมและผูที่ไม
จํ าเปนตองใช   เปนผูไดรับสารนั้น ก็สามารถกออันตรายเปนอยางมากใหแกสุขภาพได ตามตัวอยาง
ความเปนพิษและอันตรายของเคมียาประเภทตางๆที่ไดกลาวมาแลวขางตน ดังนั้นโรงงานผลิตยา
เหลานี้แมมิใชโรงงานอุตสาหกรรมผลิตเคมีภัณฑขนาดใหญแตเมื่อมารวมกันอยูในบริเวณเขต
กรุงเทพมหานครและปริมณฑล  ซึ่งมีสภาพแวดลอมโดยรวมในปจจุบันที่ไมเหมาะสมตอสุขภาพ
อยูแลวนั้น   ก็จะยิ่งเพิ่มผลเสียตอสภาพแวดลอมมากยิ่งขึ้น
                    กรณีดังกลาวหากสามารถสงเสริมสนับสนุนและจูงใจใหโรงงานผลิตยาเหลานี้ได
ตระหนักและเลง็เห็นความสํ าคัญของการรักษาสภาพแวดลอม  โดยยอมรับระบบการจัดการสิ่งแวด
ลอมเขาไปเปนสวนของการบริหารจัดการโรงงานแลวก็จะเปนการเพิ่มพูนความส ําเร็จในการชวย
กันรักษาและอนุรักษสภาพแวดลอมใหยั่งยืนตอไป    และจากที่กลาวมาแลววาในอนาคตโรงงาน
ผลิตยาจะตองถูกบังคับใหด ําเนินการตามมาตรฐาน GMP   ของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาแลว  ก็นาที่จะศึกษาวามาตรฐานที่บังคับดังกลาวนี ้ จะมีสวนที่จะชวยสงเสริมสนับสนุนตอ
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมไดอยางไรบาง  มีปญหาอุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย ใดบางที่มีผลตอการน ํา
ระบบมาจัดการรวมกัน   หากพบวาโรงงานผลิตยาสามารถที่จะปรับปรุงเพิ่มเติมจากมาตรฐาน
GMP ที่ถูกบังคับใหปฏิบัติ เพือ่ใหไดรับการรับรองระบบมาตรฐาน ISO 14001 ไดโดยไมยุงยากนัก   
ผลที่ไดจากการศึกษานี้ก็อาจเพิ่มแรงจูงใจในการนํ าระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอมนี้เขาไปด ําเนิน
การในโรงงานผลิตยาได  
                    ดังน้ันผูวิจัยจึงมีความสนใจที่จะท ําการศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดระหวาง
ISO 14001 กับ GMP   ปญหา อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย รวมถึงความสนใจที่ผูบริหารของโรงงานผลิต
ยาที่ได  GMP  จะนํ า  ISO 14001 เขามาใชในโรงงานของตน   ทั้งน้ีเพื่อนํ าผลการวิจัยมาใชในการ
พัฒนาระบบทั้งสองใหสามารถด ําเนินการรวมกันไดอยางมีประสิทธิภาพ   การทราบถงึปญหา
อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียในการนํ าระบบมาใชโดยศึกษาจากโรงงานที่น ํามาใชแลว  จะเปนขอมูลให
โรงงานผลิตยาอื่นๆที่มีความสนใจไดเรียนรูและเตรียมการเขาสูระบบไดอยางเหมาะสมซึ่งอาจจะ
เปนการกระตุนโรงงานผลิตยาใหมีความสนใจนํ าเอาระบบมาตรฐานการจัดการสิง่แวดลอม ISO
14001 เขามาใชในโรงงานมากยิ่งขึ้น  สวนการศึกษาความสนใจของผูบริหารก็จะเปนขอมูลเบื้อง
ตนใหผูเกี่ยวของเชนภาครัฐไดใชเปนแนวทางในการปรับปรุงพัฒนาการขยายผลการนํ าระบบการ
จัดการสิ่งแวดลอมมาใชในอุตสาหกรรมการผลิตยาตอไป
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2. วตัถุประสงคของการวิจัย

                    2.1 เพือ่ศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด ISO 14001 และ หลักเกณฑ GMP
ส ําหรับการผลิตยา
                    2. 2 เพื่อศึกษา ปญหา  อุปสรรค  ขอดีและขอเสียในการนํ า ISO 14001 มาใชในโรง
งานผลิตยาที่ได GMP แลว
                    2.3 เพื่อศึกษาความสนใจที่ผูบริหารของโรงงานผลิตยาจะนํ า  ISO 14001มาใช

3. กรอบแนวคดิการวิจัย

                    เปนการศึกษาเชิงคุณภาพโดยเปรียบเทียบขอกํ าหนดของ  ISO 14001 และ GMP วาทั้ง
สองมาตรฐาน  มีเนื้อหาสาระขอใดบางที่มีความสอดคลองกัน   นอกจากนี้ยังศึกษาขอคิดเห็นของ
กลุมผูบริหารระบบและผูปฏิบัติในโรงงานผลิตยาที่ได GMP และมีการนํ า ISO  14001  มาใชจริง
วา  การดํ าเนินการดังกลาวนั้น   มีปญหา  อุปสรรค ขอดี  ขอเสียในการดํ าเนินการควบคูไปดวยกัน
อยางไรบาง  รวมถึงไดศึกษาขอคิดเห็นของกลุมผูบริหารของโรงงานผลิตยาที่ได GMPแลว  แตยัง
ไมไดนํ า ISO 14001 มาใช  วามีความสนใจที่จะน ําระบบนี้มาใชในโรงงานของตนหรือไม   ซึ่ง
กรอบแนวคิดในการศึกษา น้ี  อธิบายไดตามภาพที ่1.1

ภาพที่ 1.1  กรอบแนวคิดในการศึกษา

ขอกํ าหนด ISO 14001
หลักเกณฑ GMP

ความสอดคลองของขอ
กํ าหนด

การนํ า ISO 14001
มาใชในโรงงานผลิตยา

ศกึษาโรงงานผลิตยาที่ได
GMPและน ํา ISO 14001

มาใชแลว

ปญหา  อุปสรรค  ขอดแีละ
ขอเสียของการน ํา
ISO14001 มาใช

ศกึษาโรงงานผลิตยาที่ได
GMP แตยังไมไดน ํา ISO

14001 มาใช

ความสนใจทีผู่บริหาร
จะนํ า ISO14001 มาใช
ในโรงงานผลิตยา
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4. ประเด็นปญหาการวิจัย

     4. 1  มาตรฐาน ISO 14001 และ GMP  มีเนื้อหาสาระของขอก ําหนดใดบางที่มีความ
สอดคลองกัน  มีวัตถุประสงคและแนวทางปฏิบัติเปนไปในท ํานองเดียวกัน
                    4.2  การนํ า  ISO 14001  มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยาม ีปญหา  อุปสรรคและมีขอ
ดีหรือขอเสียอยางใด
                    4.3 ผูบริหารของโรงงานผลิตยาที่ได  GMP  แลว มีแนวโนมความสนใจอยางไรในการ
ที่จะน ําระบบ ISO 14001 มาใชในโรงงานของตน

5. ขอบเขตของการวิจัย

                     การวิจัยนี้เปนการศึกษาเฉพาะหลักเกณฑ GMP สํ าหรับโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน
ของส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001  โดยมี
ขอบเขตดังน้ี
                    5.1  ศึกษาในโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันทุกโรงงานท่ีได GMP  และไดนํ า ISO 14001
มาใชในโรงงานแลว   เปนการศึกษาวิธีปฏิบัติจริงตามหลักเกณฑ GMP  และขอกํ าหนด ISO
14001  เพื่อที่จะไดนํ าผลมาวิเคราะหเปรียบเทียบความเหมือนและความแตกตางของมาตรฐานและ
หลักเกณฑทั้งสอง     รวมถึงการศึกษาเพื่อใหทราบ ปญหา และ อุปสรรค  ขอดีหรือ ขอเสียในการ
จัดการระบบทั้งสองรวมกัน
                    5.2  ศึกษาในกลุมผูบริหารของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันทั้งหมดที่ได GMP  แตยังไม
ไดนํ า ISO  14001  มาดํ าเนินการ  เพื่อศึกษาความสนใจของผูบริหารโรงงานเหลานั้น  ในการท่ีจะ
นํ าเอา   ISO 14001  เขามาใชในโรงงาน ของตน

6. ค ําจ ํากัดความที่ใชในการวิจัย

                    6.1  GMP  หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา(Good  Manufacturing
Practices  for  Pharmaceuticals) ซึ่งกํ าหนดข้ึนโดยสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุขประกาศใชเมื่อเดือน พฤษภาคม  พ.ศ. 2544  หลักเกณฑน้ีอางอิงตามแนวทาง
ของ WHO- GMP
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                    6.2 ISO 14001  หมายถึง   มาตรฐาน การจัดการสิ่งแวดลอม ISO  14001 (1996)  ที่
กํ าหนดโดย ISO ( International  Organization  for Standardization)   
                    6.3 โรงงานผลิตยา   หมายถึง สถานที่ผลิตยาส ําเร็จรูปแผนปจจุบันซ่ึงไดรับการรับรอง
ตามมาตรฐาน GMP   
                    6.4 โรงงานท่ีนํ า ISO 14001 มาใช  หมายถึงโรงงานที่ไดนํ าISO  14001 มาใชจนไดรับ
การรับรองระบบแลวหรือไดนํ ามาใชจนถึงขั้นมีการตรวจติดตามภายในแลวแมจะยังไมไดมีการรับ
รองระบบจากหนวยรับรอง
                    6.5 ผูบริหารระบบ   ผูดํ ารงตํ าแหนงตามที่ระบุในขอก ําหนด  GMP  และ  ISO 14001
ซึ่งหมายถึงหัวหนา  ฝายผลิต   ฝายประกันคุณภาพ  และผูแทนของฝายบริหาร ดานสิ่งแวดลอม
( Environmemtal  Management  Representative ; EMR )
                    6.6 ผูปฏิบัต ิหมายถึงพนักงานระดับหัวหนางานที่ปฎิบัติงานในหนวยงานผลิต  หนวย
ประกันคุณภาพ   หนวยพัสดุ  และหนวยซอมบ ํารุง ในโรงงานผลิตยาท่ีนํ า ISO  14001  มาใช

7. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ

                    ประโยชนจากการศึกษาในทางวิชาการ คาดวาจะสามารถนํ าผลการเปรียบเทียบเน้ือหา
สาระของขอก ําหนดระหวาง ISO 14001 และ GMP    มาแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองของขอ
กํ าหนดท้ังสองเพ่ือใหเกิดแนวทางในการนํ ามาปรับใชรวมกันในการปฏิบัติจริง     นอกจากนี้ผล
การศึกษา   ปญหา  อุปสรรค  ตลอดจนขอดี  ขอเสีย  ในการนํ า ISO 14001 มาดํ าเนินการในโรงงาน
ผลิตยาจะเปนขอมูลพื้นฐานในการตัดสินใจและเปนขอควรค ํานึงส ําหรับโรงงานผลิตยาอ่ืนท่ี
ตองการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานของตน     การศึกษาแนวความคิดของผูบริหารโรงงานผลิต
ยาที่ยังไมไดนํ า  ISO 14001ไปใชน้ันมีประโยชนเพ่ือดูแนวโนมความสนใจท่ีผูบริหารของโรงงาน
เหลานั้นมีตอ  ISO 14001   สามารถนํ าผลที่ไดมาใชเปนขอมูลพื้นฐานในการพิจารณาแนวทางใน
การสงเสริมใหมีการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานอุตสาหกรรมประเภทน้ีตอไป     ผลการศึกษา
โดยรวมทั้งหมดจะเปนแนวทางในการศึกษาและพัฒนาทางดานวิชาการในระดับสูงตอไป
                    ประโยชนทางดานนโยบาย  คาดวาผลจากการศึกษานี้สามารถเปนขอมูลใหกับผู
บริหารภาครัฐนํ าไปใชในการสงเสริมดานการจัดการสิ่งแวดลอมในโรงงานผลิตยา  และส ําหรับผู
บริหารภาคเอกชนสามารถใชเปนขอมูลในการประกอบการตัดสินใจในการที่จะน ําระบบการจัด
การสิ่งแวดลอมมาใช  และเปนแนวทางในการดํ าเนินการเม่ือผูบริหารตัดสินใจท่ีจะรับเอาระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอมเขามาดํ าเนินการในโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันซ่ึงได GMP  แลว
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                     ประโยชนในการดํ าเนินงานและแกไขปญหา  ขอคนพบตางๆจากการศึกษาคาดวาจะ
สามารถนํ ามาใชประโยชนในการรวมระบบการจัดการใหมีความสอดคลองและไมยุงยากในการ
ดํ าเนินการ ทั้งนี้เพื่อเปนการเพิ่มประสิทธิภาพและสามารถพัฒนาระบบทั้งสองใหสามารถดํ าเนิน
การควบคูกันไปไดอยางยั่งยืน มีสวนในการสนับสนุนการจัดการซึ่งกันและกันจนเปนระบบการจัด
การที่สมบูรณแบบตอไป



บทที ่2
วรรณกรรมที่เกี่ยวของ

                    การศึกษา การนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม: ISO14001 มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได
GMP  คร้ังน้ีเปนการศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด   ISO 14001 และ GMP  ปญหา อุปสรรค
ขอดี ขอเสีย ของการนํ า ISO 14001 มาใช รวมถึงการศึกษาแนวโนมที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะน ํา
ระบบ ISO 14001  มาดํ าเนินการ   โดยผูวิจัยไดคนควาศึกษาเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ  ดังมี
รายละเอียดที่แบงไดเปน 2  สวนคือ
                    1. ขอมูลที่มาและขอก ําหนดของ ISO  14001 และหลักเกณฑ  GMP
                    2 . ขอมูลจากเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ

1.  ขอมูลท่ีมาและขอกํ าหนดของ ISO  14001 และหลักเกณฑ  GMP

                    1.1 ขอกํ าหนดมาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO14001 (1996)   องคกร
ระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน(International Organization  for Standardization; ISO) น้ี  ถือ
กํ าเนิดขึ้นอยางเปนทางการเมื่อวันที ่23 กุมภาพันธ ค.ศ. 1947 เปนองคกรเพื่อการมาตรฐาน  โดยมี
ประเทศตาง ๆ รวมเปนสมาชิกรวม 130 ประเทศ   องคกรนี้เปนองคกรอิสระไมใชองคกรของรัฐ  มี
วัตถุประสงคเพ่ือพัฒนามาตรฐานและสวนอ่ืนท่ีเก่ียวของ  เพื่อท ําใหการแลกเปลี่ยนสินคาและ
บริการระหวางประเทศเปนไปไดดีข้ึน  พัฒนาความรวมมือในดานความคิด  วิทยาศาสตร
เทคโนโลยีและเศรษฐกิจ  และมีการตีพิมพมาตรฐานแรกในปค.ศ. 1951 ในชื่อ   “ Standard
Reference Temperature  for Industrial Length  Measurement”  คํ าวา ISO ไมไดมาจาก
International Organization  for Standardization  แตมีการตกลงกันวาใหใช ISO ในทุกประเทศ ซึ่ง
“ ISO”น้ี  มาจากภาษากรีกแปลวา “ Equal”
                    สํ านักงานใหญของ ISO อยูที่กรุงเจนีวา  ประเทศสวิสเซอรแลนด  การจัดตั้งองคกร
ISO น้ี เพื่อเปนการท ําใหมาตรฐานตาง ๆ ของแตละประเทศที่แตกตางกันกลายเปนมาตรฐานหนึ่ง
เดียวกัน  เปนการขจัดอุปสรรคทางเทคนิคของการคา “ Technical  Barriers  to  Trade”  เนื่องจาก
อุตสาหกรรมท่ีมีการสงออกตองการมาตรฐานหน่ึงเดียว  เพื่อทํ าใหเกิดความสะดวกในกระบวนการ
คาระหวางประเทศ
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                    International  Standardization นี้ใชไดกับเทคโนโลยีในหลายดาน ตัวอยางเชน
Information  Processing, Communication, Textiles, Packaging, Distribution  of  Goods, Energy
Production  and  Utilization, Shipbuilding, Banking, และ Financial Services และขยายขอบเขตไป
ในทุกดาน
                    ISO เปน Generic  Management  System Standards จึงเปนมาตรฐานที่สามารถใชได
ท่ัวไปไมวาจะเปนองคกรของรัฐหรือเอกชน  ไมวาองคกรน้ันจะใหญหรือเล็ก  ไมวาจะผลิตสินคา
ประเภทใด ทั้งผลิตภัณฑและการใหบริการ  และไมวาจะเปนสวนหน่ึงหรือท้ังหมดของกิจกรรมใด
ก็ตาม  สามารถนํ ามาตรฐานน้ีมาใชได
                    ส ําหรับมาตรฐานเกี่ยวกับสิ่งแวดลอมนั้นมีที่มาจากการสัมมนา United Nations
Conference  on Environmemt  and  Development  ที ่ Rio  de  Janeiro ในปค.ศ. 1992 ซึ่งตอมาไดมี
การจัดต้ังมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมข้ึน โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหมีการพัฒนาอยางยั่งยืน
และมีการเผยแพร ISO 14000 Environmental  Management ขึ้นในปค.ศ. 1996  และใชกันมาจนถึง
ปจจุบัน (มนตชุล ี   นิติพน  2542:1-4)
                    ISO ไดกํ าหนดอนุกรมมาตรฐาน ISO 14000 มาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม
(Environmental Management Standards) ขึ้นเพื่อใหประเทศสมาชิกทั่วโลกนํ าไปใชเปนมาตรฐาน
เดียวกันในการจัดท ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม และส ํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
(สมอ.) กระทรวงอุตสาหกรรมไดนํ ามาประกาศใชในประเทศไทยในชื่อ อนุกรมมาตรฐานการจัด
การสิ่งแวดลอม มอก.  ISO 14000 โดยมีเน้ือหามาตรฐานเชนเดียวกันทุกประการ
                    ISO 14000 เปนมาตรฐานสากลส ําหรับนํ าไปใชจัดระบบการจัดการสิ่งแวดลอมของ
องคกรใหมีผลกระทบตอสิ่งแวดลอมนอยที่สุด ทั้งในสวนของกิจการภายใน การผลิตสินคา และ
การจัดการเร่ืองผลกระทบ โดยองคกรธุรกิจสามารถจัดท ําระบบ และขอการรับรองไดโดยสมคัรใจ
แตตองมีการประกาศเปนนโยบายอยางชัดเจน มีการดํ าเนินงานอยางจริงจังและเปนข้ันตอน
สามารถตรวจสอบไดและตองเปดเผยนโยบายนี้ตอสาธารณชนไดดวย
                     ISO 14000 แบงเน้ือหาโดยสรุปเปน 3 กลุม   ไดแก
                     กลุมที ่1. มาตรฐานระบบการบริหาร
                     กลุมที ่2. มาตรฐานการประเมินผลและการตรวจประเมิน
                     กลุมที ่3. มาตรฐานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
                    กลุมท่ี 1.  มาตรฐานระบบการบริหาร (Environmental Management System; EMS)
เปนมาตรฐานควบคุมระบบการจัดการสิ่งแวดลอมขององคกรทั้งดานนโยบาย การวางแผน การ
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ปฏิบัติตามแผน การตรวจสอบ และการทบทวนปรับปรุงระบบม ี2  มาตรฐาน คือISO 14001, ISO
14004
                    1.1 ISO 14001 Environmental Management System: Specification with
Guidance for Use (ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม: ขอกํ าหนดและขอแนะน ําในการใช ) เปนมาตร
ฐานที่ใชในการดํ าเนินการเพือ่ใหไดรับการรับรองระบบ
                    1.2 ISO 14004 Environmental Management System: General Guidelines on
Principles, System and Supporting Techniques (ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม: ขอแนะนํ าทั่วไป
เกี่ยวกับหลักการ ระบบและเทคนิค)
                     กลุมท่ี 2.  มาตรฐานการประเมินและการตรวจประเมิน (Evaluation and Auditing)
เปนมาตรฐานก ําหนดวิธีการตรวจประเมินดานส่ิงแวดลอม มีดวยกัน 2 สวน คือ
                      2.1 มาตรฐานการตรวจประเมิน (Environmental Auditing-EA) ซ่ึงมีมาตรฐาน
ISO อยู 3 ฉบับคือ
                             2.1.1 ISO 14010 Guidelines for Environmental Auditing-Gene ral Principles
(แนวทางในการตรวจประเมินส่ิงแวดลอม-หลักการทั่วไป)
                              2.1.2  ISO 14011 Guidelines for Environmental Auditing-Audit
Procedures-Auditing of Environmental Management Systems (แนวทางในการตรวจประเมินส่ิง
แวดลอม-ข้ึนตอนการตรวจประเมิน-การตรวจประเมินระบบการจัดการสิ่งแวดลอม )
                              2.1.3  ISO 14012 Guidelines for Environmental Auditing-
Qualification Criteria for Environment Auditors(แนวทางในการตรวจประเมินส่ิงแวดลอม-เกณฑ
คุณสมบัติของผูตรวจประเมิน )
                    2.2  มาตรฐานการประเมินผลการปฏิบัติงานดานสิ่งแวดลอม (Environmental
Performance Evaluation-EPE) ซึ่งมีมาตรฐานเพียง  ฉบับเดียว คือ
ISO 14013 Environmental Management-Environmental Performance Evaluation-Guideline เปน
หลักการทั่วไปของการวัดผลการปฏิบัติงานควบคุมมลพิษ
                     กลุมท่ี 3.  มาตรฐานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ แบงออกเปน 2 กลุมคือ มาตรฐานฉลาก
ผลติภัณฑเพ่ือส่ิงแวดลอม ซึ่งม ี5 มาตรฐาน คือ ISO 14020, ISO 14021, ISO 14022, ISO 14023
และ ISO 14024 และมาตรฐานการประเมินวงจรชีวิตของผลติภัณฑ ซึ่งมี 4 มาตรฐาน คือ ISO
14040, ISO 14041, ISO 14042 และ ISO 14043
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                     3.1 มาตรฐานฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่งแวดลอม (Environmental Labelling-EL)เปน
มาตรฐานการติดฉลากผลิตภัณฑที่มีสวนชวยลดผลกระทบสิ่งแวดลอม ซ่ึงมีมาตรฐาน ISO อยู 5
ฉบับคือ
                           3.1.1 ISO 14020 Environmental Labelling-Basic Principles for all Environmental
Labelling: เปนหลักการพื้นฐานในการติดฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่งแวดลอม
                           3.1.2 ISO 14021 Environmental Labelling-Self Declaration
Environmental Claims-Terms and Definitions: เปนนิยามเกี่ยวกับการใชฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่ง
แวดลอมท่ีผูผลิตรับรองตนเอง
                           3.1.3 ISO 14022 Environmental Labelling-Self Declaration
Environmental Claims Symbols: เปนมาตรฐานวาดวยสัญลักษณส ําหรับผลิตภัณฑเพ่ือส่ิงแวดลอม
ที่ผูผลิตใชรับรองตนเอง
                           3.1.4  ISO 14023 Environmental Labelling-Self Declaration
Environmental Claims-Testing and Verification Methodologies: เปนขอก ําหนดวิธีการตรวจสอบ
และรับรองฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่งแวดลอมที่ผูผลิตติดไว
                           3.1.5 ISO 14024 Environmental Labelling-Guiding Principles,
Practices and Criteria for Certification Programs-Guide for Certification Procedures: เปนหลักการ
ระเบียบปฏิบัต ิขอกํ าหนด และวิธีการรับรองผลิตภัณฑเพ่ือส่ิงแวดลอมของหนวยรับรอง
                    3.2 มาตรฐานการประเมินวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ (Life Cycle Assessment-
LCA) เปนมาตรฐานวิเคราะหผลกระทบดานสิ่งแวดลอมของผลิตภัณฑตั้งแตขั้นวัตถุดิบจนถึงขั้น
เลอืกใช ซ่ึงมีมาตรฐาน ISO อยู 4 ฉบับ คือ
                           3.2.1 ISO 14040 Life Cycle Assessment-Principles and Framework:
เปนหลักการพื้นฐานและกรอบการดํ าเนินงาน
                           3.2.2 ISO 14041 Life Cycle Assessment –Life Cycle Inventory
Analysis: เปนการรวบรวมขอมูลดานสิ่งแวดลอมตลอดจนวงจรชีวิตผลิตภัณฑ
                           3.2.3 ISO 14042 Life Cycle Assessment –Life Cycle Impact
Analysis: เปนการประเมินผลกระทบตอสิ่งแวดลอมตลอดจนวงจรชีวิตผลิตภัณฑ
                           3.2.4 ISO 14043 Life Cycle Assessment: Life Cycle Interpretation:
เปนการแปลผลที่ไดจากขอมูล
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                    นอกจากมาตรฐานดังกลาวแลวนั้นยังม ีISO 14050 ซึ่งเปนการนิยามศัพท  อยางไรก็
ตามแมในอนุกรมของ  ISO  14000  จะมีมาตรฐานอยูหลายมาตรฐานแตมาตรฐานท่ีใชในการรับ
รองระบบมีเพียงมาตรฐานเดียวคือ  ISO 14001

      สํ าหรับประเทศไทยอนุกรมมาตรฐาน มอก.-ISO 14000 ไดประกาศออกมาเพียง 5
ฉบบัเทาน้ันคือ มอก./ ISO14001, มอก. /ISO14004, มอก./ISO 14010, มอก./ISO 14011 และ
มอก./ISO 14012    มาตรฐานท่ีใชในการขอรับรองระบบคือ มาตรฐาน  ISO 14001    

                     ขอกํ าหนดมาตรฐาน  ISO 14001 มีดังนี้

                          1.ขอกํ าหนดทั่วไป (General  Requirements)
                  2.นโยบายสิ่งแวดลอม (Environmental  Policy)

                          3. การวางแผน  (Planning)
               3.1  ลักษณะปญหาดานสิ่งแวดลอม  (Environmental  Aspects)
               3.2  กฎหมายและขอก ําหนดอ่ืนๆ ( Legal  and  Other  Requirements)
               3.3  วัตถุประสงคและเปาหมาย(Objective  and  Targets)

                              3.4  แผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม(Environmental  Managememt
Programmes)

                  4. การดํ าเนินการและการปฏิบัต(ิImplementation  and  Operation)
               4.1โครงสรางและหนาที่ความรับผิดชอบ(Structure  and  Responsibility)
               4.2 การฝกอบรม  ความตระหนักและความสามารถ(Training,  Awareness  and

Competence)
               4.3 การติดตอส่ือสาร (Communication)
               4.4 การจัดทํ าเอกสารระบบการจัดการดานส่ิงแวดลอม(Environmental

Management   System  Documentation)
               4.5 การควบคุมเอกสาร(Document  Control)
               4.6 การควบคุมการปฏิบัติงาน ( Operational  Control)
               4.7 การเตรียมพรอมกรณีฉุกเฉินและการตอบโต(Emergency  Preparedness  and

Response)
                   5. การตรวจสอบและการปฏิบัติการแกไข(Checking  and  Corrective  Action)

                 5.1 การติดตามตรวจสอบและการวัดผล(Monitoring  and  Measurement)
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                5.2 การไมเปนไปตามขอก ําหนดและการปฏิบัติงานแกไขปองกัน
(Nonconformance  and  Corrective  and  Preventive  Action)

                5.3 การบันทึกขอมูล(Records)
                5.4 การตรวจติดตามระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอม  (Environmental

Management  System  Audit )
                           6. การทบทวนการจดัการ(Management  Review)

                    1.2  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาสํ าเร็จรูป ( GMP)   จากเอกสารของกองควบ
คุมยา  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  เร่ืองแนวทางการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาไดกลาวถึงความเปนมา
ของแนวคิดเกี่ยวกับหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice for
Pharmaceuticals) วาไดเร่ิมข้ึนเม่ือประมาณ 30 กวาปที่ผานมาแลว โดยมีการตีพิมพหลักการเกี่ยว
กับ GMP คร้ังแรกท่ีประเทศแคนาดาเม่ือป ค.ศ. 1957 ตอมาส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ของสหรัฐอเมริกาก็ไดเร่ิมออกระเบียบเก่ียวกับ GMP เมื่อป ค.ศ. 1963 และไดปรับปรุงเร่ือยมาจน
ถึงฉบับป ค.ศ. 1978 ซึ่งถือไดวาเปนแมบทของ GMP ของสหรัฐอเมริกา จนกระทั่งในป ค.ศ. 1988
จึงไดพัฒนามาเปน CGMP(Current  Good  Manufacturing  Practices )

       ในประเทศอังกฤษไดเริ่มมีการตีพิมพหลักเกณฑ GMP เม่ือป ค.ศ. 1971 และไดมีการ
ปรับปรุงในป ค.ศ.1977 ตอมาในป ค.ศ. 1983 จึงไดพัฒนามาเปน Guide to Good Manufacturing
Practices in the Manufacture of Pharmaceuticals หรือ Orange Guide น่ันเอง สวนประเทศญ่ีปุนได
เริ่มจัดท ํา GMP ข้ึนเม่ือป ค.ศ. 1969 และเร่ิมทดลองใชจริงเม่ือป ค.ศ. 1976 ตอมาไดปรับปรุงเปน
ระเบียบอยางจริงจังในป ค.ศ. 1980
                     สํ าหรับองคการอนามัยโลกไดจัดทํ าหลักเกณฑเกี่ยวกับ GMP ข้ึนคร้ังแรกในป ค.ศ.
1969 และไดเผยแพรใหประเทศตาง ๆ ที่เปนสมาชิกน ําไปใชเปนแนวทางในการผลิตยา ซึ่งตอมาก็
ไดมีการปรับปรุงแกไขเรื่อยมาจนถึงฉบับป ค.ศ. 1992 ซึ่งเปนฉบับที่ใชอยูในทุกวันนี้

       ในสวนของประเทศไทยไดเริ่มท ําการยกรางหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา
(GMP) ฉบับแรกโดยการอาศัยแนวทางขององคการอนามัยโลกเปนแนวทางหลัก และไดเผยแพร
เปนครั้งแรกเมื่อป พ.ศ. 2521 โดยกจิกรรมในระยะแรก ๆ จะเนนการประชาสัมพันธใหแกผู
ประกอบการไดรูจักและเขาใจในหลักการปฏิบัติตามหลัก GMP ตอมาไดมีการปรับปรุงแกไขหลัก
เกณฑดังกลาวโดยอาศัยแนวทางของ ASEAN Good Manufacturing Practices Guideline  ปจจุบัน
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับปรุงแกไขหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)
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ใหมีความทันสมัยและสอดคลองกับขอแนะนํ าขององคการอนามัยโลกฉบับป ค.ศ. 1992 (WHO
Technical Report Series, No. 823, 1992)
                    การนํ าหลักเกณฑนี้มาใชในอุตสาหกรรมยาเปนกิจกรรมส ําคัญท่ีดํ าเนินการภายใต
โครงการพัฒนาการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุขซึ่งตองการสรางความมั่นใจแกผูบริโภคใน
ดานคุณภาพ  มาตรฐานของผลิตภัณฑยาที่ผลิตขึ้นในประเทศ  รวมทั้งเปนการสงเสริมสนับสนุนอุต
สาหกรรมยาภายในประเทศใหสามารถผลติยาทดแทนการนํ าเขาจากตางประเทศ  ตลอดจนสามารถ
สงยาออกไปขายตางประเทศได ผูผลิตที่สามารถปฏิบัติตามเกณฑ  GMP จะไดรับหนังสือรับรองซ่ึง
มีอาย ุ1-2 ปตามเกณฑที่ผูผลิตทํ าไดส ําหรับใชเปนหลักฐานสงเสริมการขายในแงความนาเชื่อถือ
ของผลิตภัณฑของตน  หนังสือรับรองดังกลาวไดเริ่มใชตั้งแตเดือนเมษายน  พ.ศ.  2532 และ
กระทรวงสาธารณสุขประกาศนโยบายที่จะผลักดันใหผูผลิตทุกแหงตองมีมาตรฐานการผลิตตาม
เกณฑ  GMP ภายในสิ้นแผนพัฒนาการสาธารณสุข  ฉบับที ่7 (พ.ศ. 2539) โดยมีมาตรการ
สนับสนุนไดแก   กํ าหนดใหสถานบริการสาธารณสุขในสังกัดจัดซื้อยาเฉพาะจากโรงงานที่ได
GMP แลว    ไมใหโรงงานที่ไมได  GMP ขึ้นทะเบียนตํ ารับยาเพิ่ม   และมีเปาหมายที่จะแกไขเกณฑ
GMP ใหปนเกณฑบังคับตามกฎหมาย ( สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 2537: 94 )

                     หลักเกณฑ  GMP ประกอบไปดวยขอกํ าหนดหลักซ่ึงแบงออกเปน 2 สวนดังตอไปนี้
                           สวนท่ี  I  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาสํ าเร็จรูป
                           1. บทน ํา (Introduction)
                           2. นิยามศัพท (Definition)
                           3. การบริหารงานดานคุณภาพ (Quality Management)
                           4. บุคลากร (Personnels)
                           5. อาคารสถานท่ี (Premises)
                           6. สุขลักษณะ (Sanitation)
                           7. อุปกรณและเคร่ืองมือตาง ๆ (Equipment)
                           8.วัตถุดิบ วัสดุส ําหรับการบรรจุและวัสดุอ่ืน ๆ (Raw Materials, Packaging
Materials  and   other  Materials)
                           9. การดํ าเนินการผลิต (Production)
                           10. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)
                           11.หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการควบคุมคุณภาพ (Good  Practices in Quality
Control)
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                           12. เอกสาร (Documentation)
                           13. การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)
                           14. การตรวจสอบตนเอง (Self-Inspection)
                           15. การเรียกเกบ็ยาคืน (Product  Recalls)
                           16. บันทึกการจัดจํ าหนาย (Distribution Records)
                           17. ขอรองเรียน (Complaints)
                           18. ยาคืน (Returned  Products)
                           สวนท่ี    II หลักเกณฑอื่น ๆ
                           19. ยาปราศจากเชื้อ (Sterile Pharmaceutical  Products)
                           20. เภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ(์Active Pharmaceutical Ingredients)
                     จากขอกํ าหนดท้ัง 20 ขอน้ี  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็ไดจัดท ําเกณฑการ
ตรวจประเมินเพ่ือใหคะแนนวาโรงงานไดจัดทํ าระบบตางๆอยางมีคุณภาพเพียงพอที่จะผานเกณฑ
มาตรฐานดังกลาวหรือไม   ซึ่งจากเอกสาร เกณฑการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  ท่ีเผยแพรโดยกองควบคุมยา  สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ไดใหรายละเอียดเกี่ยวกับความเปนมาและขอมูลเกณฑการตรวจประเมินวาการตรวจ
ประเมินดังกลาว เปนการตรวจเพือ่ออก หรือตออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต  (GMP
Certificate)  ใหกับสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันของประเทศไทย ซึ่งเริ่มใชมาตั้งแตป พ.ศ. 2532
โดยใชระบบการใหคะแนนในหัวขอตางๆตามที่คณะอนุกรรมการสงเสริมทางวิชาการเพื่อพัฒนา
มาตรฐานการผลิตยา (Quality Improvement Team: QIT) ไดจัดท ําหลักเกณฑและขอก ําหนดเกี่ยว
กับเรื่องตางๆไวในหนังสือคูมือการประเมินผลมาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตยา (คูมือการ
ตรวจ GMP) ซึ่งตอมาไดมีการปรับปรุงและพัฒนาเกณฑการตรวจประเมิน GMP ยาใหมีความสอด
คลองกับขอแนะนํ าขององคการอนามัยโลก ฉบับป ค.ศ. 1992 ดวยเชนกัน ทั้งนี้ส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา ไดจัดแบงประเภทของหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  ออกเปน 2
ลักษณะ ตามคาคะแนนเฉล่ียรวมของโรงงานท่ีไดจากการตรวจประเมินในแตละคร้ัง ดังน้ี
                    (1)  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ที่มีอาย ุ2 ป พิจารณาจากผลคะแนนเฉลี่ยรวม
ของโรงงานจะตองไดคะแนนเทากับหรือสูงกวา 3.00 คะแนน
                     (2)  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ที่มีอาย ุ1 ป พิจารณาจากผลคะแนนเฉลี่ยรวม
ของโรงงานจะตองไดคะแนนเทากับหรือสูงกวา 2.00 แตไมถึง 3.00 คะแนน

       หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ที่สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกให
จะแสดงเลขท่ีของหนังสือรับรอง ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาแหงนั้น หมวดยาที่ผานเกณฑการ
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ประเมิน วันท่ี ที่หนังสือรับรองมีผลใช และวันที ่ ท่ีหนังสือรับรองน้ีใชไดถึง ดังนั้นสถานที่ผลิตยา
แตละแหงจะไดรับการตรวจประเมินเพ่ือตออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตทุก 1 หรือ 2 ปขึ้น
อยูกับอายุของหนังสือมาตรฐานการผลิตยาของตนน่ันเอง

2.  ขอมูลจากเอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ

                    การผลิตยาเปนอุตสาหกรรมการผลิตที่แตกตางจากการผลิตผลิตภัณฑอื่นทั่วๆไป เนื่อง
จากเปนผลิตภัณฑที่ใชกับรางกายเพื่อประโยชนในการรักษาและปองกันโรค    ดังน้ันเพ่ือท่ีจะสราง
ความมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑใหแกผูบริโภค จึงไดมีแนวคิดในเร่ืองการสรางระบบการ
ประกันคุณภาพ (Quality  Assurance; QA)  ขึ้น ซึ่งระบบนี้คือผลรวมของการจัดการทั้งหมดที่จะท ํา
ใหเกิดความเชื่อมั่นวาผลผลิตที่ไดมีคุณภาพเปนไปตามที่ก ําหนดไวไมมีการปนเปอนจากสิ่งที่ไมพึง
ประสงค   ซึ่งการที่จะทํ าใหเกิดผลเชนนี้ไดก็ตองมีการผลิตดวยวิธีการที่ดีรวมไปกับการจัดการดาน
อื่นๆรวมถึงการควบคุมที่ดีดวย       ดังน้ัน  GMP  จึง เปนสวนหนึ่งของ  ระบบการประกันคุณภาพ
น่ันเอง       หลักเกณฑในเร่ืองการผลิตยาท่ีดีน้ัน   มีการก ําหนดขึ้นจากกลุมหรือประเทศตางๆหลาย
แหงที่ถือวาส ําคัญม ี 4  แหง คือ ของประเทศสหรัฐอเมริกา   ประเทศอังกฤษ   กลุมประชาคม
เศรษฐกจิรวมยุโรป  (European Economic Community; EEC) และมาตรฐานขององคการอนามัย
โลก (World  Health  Organization ; WHO)    (  Graham  C.  Cole ,  3-4 )

         
                    สุดา  ดิลกพัฒนมงคล ( 2541: 1) ไดกลาวถึงความเปนมาของการน ําเอาขอกํ าหนด
GMP  มาใชกบัอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศไทยวา  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุขไดน ําหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาออกพิมพเผยแพรในป พ.ศ. 2521
โดยเปนขอแนะน ําใหผูผลิตใชเปนแนวทางในการพัฒนามาตรฐานการผลิต   เพื่อทํ าใหเกิดความมั่น
ใจวายาที่ผลิตขึ้นมีคุณภาพมาตรฐานสมํ ่าเสมอ  ตามที่ก ําหนด ตลอดอายุการใชงาน ซึ่งตอมาในป
พ.ศ. 2527    สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ไดจัดท ําโครงการยกระดับมาตรฐานการผลิต
ยาภายในประเทศไวในแผนงานการคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข   และไดปรับปรุงหลักเกณฑ
GMP  ใหม เปนฉบับที ่2  โดยนํ าเอาหลักเกณฑของ GMP ของอาเซียน (Asean  GMP) มาปรับปรุง
แกไขใหเหมาะสมกับสภาวะอุตสาหกรรมภายในประเทศ  แตก็ยังคงเปนเพียงขอแนะน ําไมไดเปน
ขอบังคับที่ผูผลิตจะตองปฏิบัติตาม
                    จากการที่หลักเกณฑ  GMP  ในระดับสากลไดมีการเปลี่ยนแปลงไป ไมวาจะเปน
Asean  GMP , GMP ขององคการอนามัยโลก,  GMP ของ European Community , GMP ของ
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Pharmaceutical  Inspection  Convention ( PIC)  โดยมุงเนนใหผูผลิตพัฒนาปรับปรุงมาตรฐานการ
ผลิตใหดียิ่งขึ้น  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดปรับปรุงหลักเกณฑ  GMP ใหเทียบเทา
มาตรฐานสากล  โดยใชหลักเกณฑขององคการอนามัยโลกฉบับลาสุด ซึ่งพิมพเผยแพรในป พ.ศ.
2535  เปนแนวทาง   การใชหลักเกณฑนี้ในการผลิตยังคงเปนไปตามความสมัครใจ
                    ปจจุบันสํ านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาอยูในระหวางการประกาศรางกฎกระทรวง
ฉบับใหมโดยยกเลิกกฎกระทรวงฉบับที ่ 14  (พ.ศ.  2525 )  และกฎกระทรวงฉบับที ่ 23  (พ.ศ.
2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  เพื่อก ําหนดหลักเกณฑ  GMP  ในรางกฎ
กระทรวงฉบับใหมซึ่งเปนขอบังคับที่ผูผลิตตองปฏิบัติตาม

                    จากบทความของกองควบคุมยาท่ีเผยแพรในเว็บไซตของกระทรวงสาธารณสุขไดระบุ
ถึงประโยชนที่ผูประกอบการจะไดรับจากการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาไวดังนี้

       1.เปนแนวทางปฏิบัติเพื่อเปนการประกันวา ยาที่ผลิตมีคุณภาพ  ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยตรงตามคุณภาพมาตรฐานท่ีกํ าหนดไวและมีความสมํ ่าเสมอในทุกรุนที่ผลิตขึ้น

       2. ลดขอผิดพลาดหรือความเบี่ยงเบนที่จะผลิตยาที่ไมตรงมาตรฐาน
                     3. ปองกันมิใหมีขอบกพรองเกิดขึ้นในระบบการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพรวมทั้ง
เปนการขจัดมิใหเกิดปญหาซํ ้าซอนข้ึนอีก

       4.เปนการสงเสริมการสงออกยาไปจํ าหนายตางประเทศเน่ืองจากในปจจุบันประเทศ
ตางๆมักมีขอก ําหนดใหยาที่จะนํ าเขาประเทศ ตองเปนยาที่ผลิตจากโรงงานที่ปฏิบัติตาม GMP

              5.ในระยะยาวเปนการลดตนทุนการผลิตและเพิ่มประสิทธิภาพการผลิตยา
              ในสวนของประชาชนประโยชนที่จะไดรับ  จากโรงงานผลิตยาที่ได  GMP คือมี

ความมั่นใจวาจะไดรับยารักษาโรคที่มีคุณภาพ  ประสิทธิภาพและความปลอดภัยตรงตามมาตรฐาน
ขอก ําหนดทัดเทียมกับยาที่ผลิตจากตางประเทศ  รวมทั้งไมเกิดการปนเปอนจากสิ่งอันไมพึง
ประสงคทั้งทางสารเคมีและจุลินทรีย  (กองควบคุมยา 2544: 1)

                    พรทิพย   เชื้อมโนชาญ  และคณะ ( 2543: 40-43)  ไดศึกษาปจจัยส ําคัญที่มีผลตอความ
พรอม อุปสรรค และมาตรการในการสงเสริมพัฒนาโรงงาน ใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ
GMP     มีผลสรุปวาโรงงานท่ีได GMP แลวใหความสํ าคัญกับปญหาดานงบประมาณเปนล ําดับแรก
โดยมีผลเกี่ยวเนื่องไปสูปญหาดานอื่นที่จ ําเปนตองทํ าไปพรอมๆกัน  ไดแก  อาคาร  สถานที ่ ระบบ
เอกสารและบุคลากร  และเม่ือได GMP  แลว  จะมีภาวะกดดันมากที่จะตองรักษาสถานภาพที่ตอง
ใชงบประมาณเพิ่มตลอดเวลา  โดยเฉพาะอยางยิ่งโรงงานที่ได  GMP ระดับ  2  ป  ในดานการตรวจ
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สอบ  GMP โรงงานมีความเห็นวาเกณฑการตรวจสอบของเจาหนาที่ยังขาดความชัดเจนและเที่ยง
ตรง  เจาหนาที่ตางคนมีเกณฑตางกันท ําใหโรงงานตองแกไขหลายคร้ังในเร่ืองเดิม  สวนความคิดใน
การบังคับใชเปนกฎหมาย โรงงานรอยละ  58.6  เห็นดวยกับการบังคับใชเพราะตองการใหมีการ
พัฒนาโรงงานและคุณภาพยาใหปนสากล  ทัดเทียมกับตางประเทศ    สวนกลุมที่ไมเห็นดวยใหเหตุ
ผลวาควรแกไขปญหาหรือขอจํ ากัดเดิมเสียกอนและการบังคับใชเปนกฎหมายอาจเปดโอกาสใหมี
การแสวงหาผลประโยชนได
                    ดานมาตรการสงเสริมการพัฒนาตองทํ าอยางครบวงจร  ทั้งการแกไขปญหาและการ
กํ าหนดทิศทางการพัฒนาในอนาคต  โดยประเด็นท่ีควรพิจารณาคือ  การทบทวนนโยบายของรัฐได
แกมาตรฐาน GMP สากล  การสงเสริมตลาดทั้งในและตางประเทศ  สงเสริมบทบาทของภาคเอก
ชนเพื่อสรางพลังในดานการสงออกผลิตภัณฑยาตอไป

                    นอกจากงานวิจัยที่เกี่ยวของกับการน ํามาตรฐานสากลมาใชในโรงงานผลิตยา  ดังกลาว
แลวยังมีงานวิจัยของผกามาศ  ไมตรีมิตร (2543 : 52-59, 94-99,103-110)  ซึ่งศึกษาเรื่องศักยภาพใน
การพึ่งตนเองและการสงออกของอุตสาหกรรมการผลิตยาสํ าเร็จรูปแผนปจจุบันในประเทศไทย
โดยผูวิจัยไดอางอิงรายงานของ คณะทํ างานปรับโครงสรางอุตสาหกรรมกระทรวงอุตสาหกรรม  ที่
รายงานไวเมื่อ 30  มีนาคม พ.ศ. 2541  ถึงจุดออนของอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑไวหลายประการ
โดยประการหนึ่งที่เกี่ยวของกับคุณภาพคือภาพลักษณของผลิตภัณฑยาและเคมีภัณฑบางชนิด  ยัง
ไมเปนที่ยอมรับของตลาดทั้งในประเทศและตางประเทศ    ในรายงานฉบับเดียวกันกระทรวงอุต
สาหกรรมยังไดวางวิสัยทัศนของอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑเพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาไว  7
ประการโดยระบุในวิสัยทัศนที ่1  ที่มีความสํ าคัญสูงคือ  ตองการใหภาพลักษณของผลิตภัณฑไทย
เปนที่ยอมรับของตลาดทั้งในประเทศและตางประเทศ  โดยจะใหมีการจัดตั้งสถาบันเพื่อการฝกอบ
รมเทคโนโลยีการผลิตและการควบคุมคุณภาพและสถาบันรับรองคุณภาพรวมกับสถาบันตาง
ประเทศ  สรางจิตส ํานึกใหผูประกอบการและพนักงาน และผลักดันใหมีการใชระบบ  GMP , ISO
9000 และ  ISO 14000  โดยจัดใหมีการประชาสัมพันธใหรางวัล และใหการรับรองโรงงาน  และใน
เอกสารฉบับเดียวกันไดระบุถึงมาตรฐานสากลตาง ๆ ที่จะน ํามาใชโดยระบุในวิสัยทัศนที ่3 วา  ไทย
จะเปนผูนํ าของอาเซยีนในการสงออกยาและเคมีภัณฑโดยทีรั่ฐและเอกชนตองรวมมือกนัอยางจริง
จังในการตลาดตางประเทศ   ขจัดอุปสรรคในการสงออก  เสริมสรางฐานขอมูลการตลาดและ
เทคโนโลยีในระดับอาเซียนใหสมบูรณ   ปรับปรุงระบบการควบคุมมาตรฐานคุณภาพใหเร็วและ
สะดวก  ยกระดับระบบการจัดการคุณภาพใหไดมาตรฐานสากล  (ISO , GMP)  สรางบุคลากร
ดานการตลาดระหวางประเทศเพ่ือเปนแนวหนาในการหาตลาด
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                    ในวิสัยทัศนที ่4 ระบุถึงอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑวา  ตองสนับสนุนใหมีการเพิ่ม
การผลิตเพ่ือทดแทนการนํ าเขาใหไดอีกรอยละ 50  โดยรณรงคสรางภาพของยาและเคมีภัณฑไทย
ใหเปนท่ียอมรับในประเทศ  พัฒนากระบวนการผลิตและการจัดการใหไดตามมาตรฐาน  ISO  และ
GMP ทั้งนี้จากการที ่กระทรวงอุตสาหกรรมศึกษาศักยภาพของอุตสาหกรรมการผลิตยาของ
ประเทศไทยเมื่อเทียบกับตางประเทศพบวากิจกรรมที่กลุมอุตสาหกรรมผลิตยาจะตองด ําเนินการ
เพื่อเพิ่มศักยภาพของตนเอง  ไดแก  ดํ าเนินการลดตนทุนการผลิต  ดํ าเนินการพัฒนาผลิตภัณฑเพ่ือ
สรางมูลคาเพิ่ม  ดํ าเนินการทางดานวิจัยและพัฒนา เสริมสรางพันธมิตรทางธุรกิจ  และดํ าเนินการ
ทางดานสิ่งแวดลอมเพื่อใหไดมาตรฐานสากลทางดานสิ่งแวดลอม  ISO  14000
                    สวนผลการศึกษาปญหาดานการลงทุนนั้น  ผกามาศ  ไมตรีมิตร ไดพบวาวัตถุประสงค
หน่ึงของการลงทุนของโรงงานผลิตยาคือ  เพื่อพัฒนาใหไดมาตรฐานหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยา   ตามเกณฑซึ่งจะมีผลบังคับใชเปนกฎหมาย  ในขณะทีบ่างโรงงานมีการประเมินตามมาตร
ฐานสากล ISO เพื่อใหไดการยอมรับและเชื่อถือจากประเทศในแถบอเมริกา  เนื่องจากสถานการณ
ปจจุบันมีการแขงขันกันในระดับรุนแรงจึงจํ าเปนตองขยายตลาดออกไปยังตางประเทศ
                    ผลจากการวิจัยเดียวกันนี้ยังไดกลาวถึงสถานภาพของโรงงานผลิตยาในอนาคตวาแนว
โนมในการดํ าเนินงานจะเนนในดานความชํ านาญเฉพาะทางในการผลิตเชน   รูปแบบของยา  ตอง
ปรับปรุงรูปแบบเพื่อใหผูปวยมีความสะดวกในการใชมากยิ่งขึ้น เชน ยาออกฤทธิ์เนิ่น    ยาเหน็บ
หรือการเนนการผลิตยา กลุมเฉพาะทาง เชน  ยากลุมโรคทางเดินอาหาร  ยากลุมโรคหัวใจและ
หลอดเลือดเปนตน    นอกจากน้ี    ยังตองค ํานึงถึงดานสิ่งแวดลอม  โดยท ําใหคนทั่วไปรูสึกวาเปน
โรงงานที่แทจริง  การพัฒนาเพื่อใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวดลอมนอยที่สุด เชนไมมีฝุนที่เปน
อันตรายเปนตน       ในสวนรูปแบบของอุตสาหกรรมยา ซึ่งผูวิจัยสรุปผลจากการเก็บขอมูลดวยวิธี
เดลฟาย  พบวารูปแบบของอุตสาหกรรมผลิตยาที่เปนอยูแลวในปจจุบัน  นอกเหนือจากมีโรงงานท่ี
ไดมาตรฐาน GMP แลวยังมีบางโรงงานไดมาตรฐานตามระบบ ISO ซ่ึงผูเช่ียวชาญท้ังหมดเห็นวา
เกิดขึ้นไดและปจจุบันก็มีโรงงานที่ไดมาตรฐานอยูแลว   มีผูเชี่ยวชาญ  4  ทานท่ีคิดวาตองใชเวลาอีก
5  ปจึงจะเร่ิมมีโรงงานท่ีพัฒนาตามระบบ ISO  เนื่องจากเปนขอก ําหนดส ําหรับโรงงานท่ีตองการ
ขยายการสงออกไปแถบอเมริกา  และตองการใชเปนเคร่ืองมือในการยกระดับมาตรฐานของโรง
งานใหเปนที่ยอมรับในตางประเทศกรณีที่ประเทศเหลานั้นพยายามใชมาตรฐาน  ISO  เปนเครื่อง
มือในการกีดกันทางการคา        ในสวนระบบการจัดการคุณภาพที่ไดมาตรฐานสากล  (ISO , GMP)
นั้นผูเชี่ยวชาญทุกทานคิดวาเกิดขึ้นไดแตสวนใหญรอยละ  80  เห็นวาตองใชเวลาในการพัฒนาไม
เกนิ 5  ป และม ี2  ทานคิดวาอาจตองใชเวลาถึง  10 ป
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                    มนตชุล ี นิติพน ( 2540: 38 ) ไดระบุในการสัมมนาเรื่องแนวทางในการปฏิบัติตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  หัวขอ  ISO  และ GMP ในอุตสาหกรรมยาวา  ในอนาคต ควรมี
การปรับปรุงมาตรฐาน  GMP  โดยนํ าขอดีของ  ISO ไปใชเพื่อใหเกิดมาตรฐานที่สมบูรณแบบที่สุด

                    จากผลการศึกษาตาง ๆ ดังกลาว จะเห็นไดวาการอุตสาหกรรมในประเทศไทยมีแนว
ทางในการที่จะเพิ่มการพัฒนาในเชิงระบบการจัดการไมวาจะเปนในดานระบบคุณภาพหรือระบบ
การจัดการสิ่งแวดลอมโดยเฉพาะอยางยิ่งผูผลิตที่มีเปาหมายในการสงออกยิ่งตองเพิ่มความสนใจใน
มาตรฐานตางๆเหลาน้ี  แมบางสวนจะมีความคิดวามาตรฐานการจัดการตางๆน้ันเปนมาตรการหน่ึง
ในการกีดกันทางการคาแตก็ตองยอมรับวามาตรฐานเหลานี้ก็มีสวนชวยในการคุมครองผูบริโภค   มี
สวนในการรักษา  อนุรักษสภาพแวดลอมและการใชทรัพยากรอยูอยางเปนรูปธรรมและหากด ําเนิน
การอยางถูกตองก็ยังเปนการลดตนทุนและเพิ่มผลผลิตใหแกผูประกอบการอีกดวย

                    ในสวนของกระทรวงสาธารณสุขเองก็มีแนวคิดใหมในเรื่องระบบสุขภาพแหงชาติ
โดยมีแนวทางที่จะปฏิรูประบบบริการดานสุขภาพใหเทาทันและสอดคลองกับสถานการณใหม
เพื่อใหสามารถสรางสุขภาพดีถวนหนาใหแกมหาชนไดอยางแทจริง  ซึ่งแนวทางในการสรางเสริม
สุขภาพคือการควบคุมปจจัยที่เปนตัวก ําหนดสุขภาพ  เชนใหมีการจัดการสิ่งแวดลอมเพื่อลดสิ่งที่
เปนอันตรายตอสุขภาพ    นโยบายสาธารณะเพื่อสุขภาพก็เปนนโยบายที่มุงสรางสภาพแวดลอมที่
เอ้ือตอสุขภาพ  เปนตน  ซึ่งในแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติฉบับที ่9  ของกระทรวงสาธารณสุขก็
แสดงใหเห็นถึงความตระหนักในความส ําคัญ  เรื่องสิ่งแวดลอม   โดยมีเนื้อหาที่เขียนระบุในแผนวา
การเปลี่ยนแปลงดานโครงสรางพื้นฐานและสภาพแวดลอม น้ัน  สงผลกระทบตอการพัฒนาดานสุข
ภาพ  นอกจากน้ีในแผนดังกลาวยังไดระบุวาประเทศไทยมีการใชเคมีภัณฑเพือ่อุตสาหกรรมโดย
ประมาณ  4-5 ลานตัน/ ป  โดยที่ผูใชเองก็ยังขาดจิตส ํานึกในการอนุรักษธรรมชาติและขาดการเฝา
ระวังความปลอดภัย  หรือภัยอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนตามมา  สงผลใหเกิดความเสียหายตอความสมดุล
ของระบบนิเวศวิทยาและความหลากหลายทางชีวภาพ  เกิดมลพิษ  มขียะมูลฝอยและสิ่งปฏิกูล  น้ํ า
เนาเสยี   อากาศเปนพษิ  อาหารปนเปอน    ดินมสีารเคมีปนเปอน  และกากของเสียอันตราย  กอให
เกิดการสะสมสารพิษตกคางในรางกาย  เปนอันตรายตอสุขภาพเปนอยางมาก ( สํ านักนโยบายและ
แผนกระทรวงสาธารณสุข 2545: 49-54)

                    การจัดการส่ิงแวดลอมเปนมาตรการสืบเน่ืองมาจากแนวความคิดท่ีวา ธุรกิจและสิ่งแวด
ลอมเปนสิ่งที่ตองด ําเนินการควบคูกันไปเพื่อใหเกิดการพัฒนาธุรกิจแบบยั่งยืนโดยเฉพาะภาคธุรกิจ
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และอุตสาหกรรมซึ่งถูกระบุวามีสวนอยางมากในการสรางปญหาใหกับสิ่งแวดลอม จึงถูกก ําหนด
ใหเขาไปมีบทบาทในการดูแลสิ่งแวดลอมอยางจริงจังในหลายประเทศ   ตอมาจากมาตรการที่ใช
ภายในประเทศ ในที่สุดก็ถูกยกระดับความส ําคัญข้ึนมาเปนเง่ือนไขกีดกันทางการคาอีกรูปแบบ
หน่ึง
                    อยางไรก็ตามเพื่อใหการจัดการดานสิ่งแวดลอมเปนไปในแนวทางเดียวกัน  จึงมีการ
กํ าหนดมาตรฐานสากลดานการจัดการสิ่งแวดลอมขึ้นมาใชซึ่งเปนทางออกที่ไดผลดี    มาตรฐานดัง
กลาวขณะนี้ไดประกาศใชไปทั่วโลกแลวในชื่อ ISO 14000  ท้ังน้ีเพ่ือจะชวยนํ าสิ่งแวดลอมที่สดใส
ดังเดิมกลับคืนมา หรือชวยบรรเทาความเสียหายตอสิ่งแวดลอมที่เกิดจากกิจกรรมตางๆใหเบาบาง
ลง (มนตชุล ี นิติพน 2541: 103)

                     การนํ าระบบการจัดการตางๆมาใชในองคกรนั้นมีแนวคิดที่จะท ําใหมีความสอดคลอง
กันเพื่อใหเกิดระบบที่สมบูรณและสะดวกในการจัดการ  ดังบทความเรื่องหลักและแนวทางในการ
รวมระบบคุณภาพ  ISO 9000, ISO 14000  และ มอก. 18000 ของ สุรชัย   วิวัจนสิรินทร  และ
วศิน  มหัตนิรันดรกุล ( 2544 , 117-118)   ซึ่งมีความเห็นวาหลาย ๆ บริษัทเร่ิมจากความตองการท่ีจะ
พัฒนาคุณภาพการจัดการภายในใหดีขึ้น  บางบริษัทตองการตอบสนองความตองการของลูกคา
หลายบริษัทใชเปนกลยุทธในการก ําหนดระดับของสินคาเพื่อสรางความเชื่อถือในตลาดและเพิ่ม
ยอดขาย  ซึ่งในปจจุบันพบวาหลายๆ   องคกรไมวาจะเปนบริษัท  โรงงานหรือหนวยงานของรัฐได
นํ าระบบคุณภาพตาง ๆ เหลานี้เขาไปใชมากขึ้นเรื่อย ๆ และนํ าเขาไปใชหลายๆระบบในเวลาเดียว
กัน     เพื่อสนองตอบมุมมองในดานการจัดการของแตละมาตรฐาน
                    ปญหาท่ีเกิดข้ึนคือ  ทํ าอยางไรใหระบบคุณภาพตาง ๆ ที่นํ าไปใชไดมีการประสานกัน
อยางมีคุณภาพ  เรียบงายไมซับซอน หรือซํ้ าซอนกันและเพื่อใหเกิดประโยชนอยางสูงสุดแกองคกร
น้ัน ๆ โดยผูเขียนมุงเนนการจัดการกับระบบคุณภาพ  3  มาตรฐานคือ ISO 9001:2000, ISO 14001
และ มอก. 18001 เปนหลัก  โดยทั้งสองทานเห็นวาการที่จะรวมระบบคุณภาพเหลานี้ใหเปนระบบ
เดียวนั้นมีความเปนไปได โดยทํ าความเขาใจกับหลักการของแตละระบบและปรับปรุงระบบการจัด
การที่หลากหลายมุมมองนี้เขาดวยกันเรียกวาการรวมระบบการจัดการ

                       Saifon   Kaeovaranonchai( 2543: 48,70)  ศึกษาปญหาการนํ า  มอก. 18001 ไปใชใน
โรงงานโดยทํ าการศึกษาเปรียบเทียบองคประกอบรวมของขอก ําหนด มอก. 18001กับ ISO14001
พบวาขอก ําหนดสวนใหญมีความสอดคลองกัน  องคกรสามารถรวมการเตรียมเอกสารของท้ังสอง
ระบบไดโดยสามารถรวมเอกสารไดทุกระดับ ไดแกคูมือระบบ( Work  Manual)  ระเบียบวิธีปฏิบัติ
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(Work  Procedures) และ วิธีปฏิบัติงาน( Work  Instructions)  อยางไรก็ตามโรงงานที่เปนตัวอยาง
ในการศึกษา  2 แหงซ่ึงโรงงานหน่ึงไดรับการรับรอง ISO 9002, ISO 14001 และ มอก. 18001 แลว
สวนอีกโรงงานหน่ึงไดรับการรับรอง  ISO 9002, ISO 14001 และ ใกลจะไดรับการรับรอง
มอก. 18001 ใหคํ าแนะนํ าวาองคกรอาจจะรวมเพียงเฉพาะ ระเบียบวิธีปฏิบัติของ ISO14001 และ
มอก. 18001 โดยรวมขอกํ าหนดหลักและขอก ําหนดยอยของท้ัง 2ระบบทีมี่เน้ือหาตรงกันเขาเปน
ระเบียบวิธีปฏิบัติ  เดียวกัน สวนที่ระบบก ําหนดไวไมตรงกันตามวัตถุประสงคที่ตางกันนั้นก็ตองจัด
ท ําระเบียบวิธีปฏิบัต ิ เพิ่มเติม เพื่อใหระบบเอกสารครบถวนสมบูรณ
                     มาตรฐานดานคุณภาพและสิ่งแวดลอมสามารถที่จะรวมการจัดการใหส ําเร็จเปนระบบ
เดียวกันได  องคกรสามารถที่จะเริ่มด ําเนินการโดยการรวมระบบ ISO 14001ซึ่งเปนมาตรฐานการ
จัดการส่ิงแวดลอม และ ISO 9001ซ่ึงเปนมาตรฐานดานคุณภาพ  เมื่อมาตรฐานทั้งสองถูกรวมเขา
ดวยกันจะท ําใหเกิดกรอบการท ํางานที่จะชวยองคกรใหบรรลุถึงความชัดเจนของระบบการท ํางาน
ซึ่งนํ าไปสูการบรรลุเปาหมายขององคกรได   ทั้งน้ีผูบริหารระดับสูงตองกํ าหนดนโยบายโดยคํ านึง
ถึงคุณภาพและการจัดการดานสิ่งแวดลอมดวย (Beechner  and Koch , 1997: 33-36)
                    ในสวนของปญหาท่ีเกิดจากการจัดทํ าระบบนั้น สยาม  อรุณศรีมรกต( 2545,57-60) ได
สรุปปญหาและอุปสรรคของการจัดท ําระบบมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดลอมซึ่งไดศึกษาจากองค
กรที่เขารวมโครงการฝกอบรมและใหคํ าปรึกษาแนะนํ าการจัดทํ าระบบการจัดการส่ิงแวดลอมของ
สํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม จํ านวน 132 องคกร  ผลการศึกษาพบวาองคกรที่เขา
รวมโครงการมีปญหาในการจัดทํ าระบบตามมาตรฐาน ISO14001 เหมือน ๆ กัน และ การจัดท ํา
ระบบคุณภาพอื่น ๆ มากอนไมมีความสัมพันธกับการไดรับการรับรอง ISO14001  ความส ําเร็จใน
การจัดทํ าระบบขึ้นอยูกับองคกรเองเปนหลักส ําคัญ   ปญหา อุปสรรคสํ าคัญที่พบในองคกรคือเสีย
คาใชจายในการจัดท ําระบบเพิ่มขึ้น  โดยเฉพาะอยางยิ่งองคกรตองลงทุนในดานการจัดการขยะและ
ของเสียอันตราย  ดานระบบบ ําบัดน้ํ าเสีย  และดานซ้ือเคร่ืองมือทดสอบ  สอบเทียบ  รองลงมาคือ
องคกรเห็นวาการจัดท ําระบบเปนการเพิ่มปริมาณงานที่มีอยูแลว  องคกรที่มีสาขาอุตสาหกรรมแตก
ตางกันมีปญหา  อุปสรรคในการจัดทํ าระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมแตกตางกัน  ซึ่งอาจ
เนื่องมาจากแตละสาขาอุตสาหกรรมมีปจจัยการดํ าเนินงาน  การผลิต  แตกตางกันอยางชัดเจน  ใน
สวนของปญหาที่เกิดจากบริษัทที่ปรึกษาคือ  ตัวอยางที่ใชในการฝกอบรมนอยเกินไปไมเพียงพอ
สํ าหรับองคกรท่ีจัดทํ าระบบ

                    การจัดการสิ่งแวดลอมเปนเรื่องคอนขางใหมในวงการธุรกิจอุตสาหกรรมและการคา
ของหลาย ๆ ประเทศ รวมถึงประเทศไทยเอง  ขณะที่โลกก ําลังเปลี่ยนทิศทางนี้ นักธุรกิจที่มีจิต
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สํ านึกในเรื่องสิ่งแวดลอมจึงเปนผูมองการณไกล หากสามารถปรับกลยทุธในการบริหารงานดวย
การริเร่ิมนํ าการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในองคกรในเชิงรุกดวยแลวยอมไดเปรียบกวาคูแขง เพราะ
นอกจากจะชวยลดการใชทรัพยากรตาง ๆ  รวมถึงการลดการใชพลังงาน  ลดคาใชจายในการก ําจัด
มลพิษ  และลดความเสี่ยงภัยที่จะเกิดตอชุมชนรอบ ๆ แลว ยังกอใหเกิดสัมพันธภาพที่ดีตอผูคุม
กฎหมายสิ่งแวดลอม สื่อมวลชน ลูกคา พนักงาน และท ําใหมีชื่อเสียง ไดความเปนผูนํ าดานการ
อนุรักษสิ่งแวดลอมและอาจสงผลใหสามารถเพิ่มโอกาสทางธุรกิจซึ่งเปนผลจากความคิดริเริ่มเพื่อ
การพัฒนาส่ิงแวดลอมน่ันเอง



บทที ่3
วิธีดํ าเนินการวิจัย

                    การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงคุณภาพประกอบดวย การวิเคราะหเน้ือหาของ ISO 14001
และหลักเกณฑ GMP เพื่อศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด   การสัมภาษณและการสอบถาม
โดยผูวิจัยไดก ําหนดวิธีดํ าเนินการวิจัยเกี่ยวกับประชากร  กลุมตัวอยาง  เครื่องมือในการวิจัย  วิธีการ
เก็บรวบรวมขอมูลและวิธีการวิเคราะหขอมูล  สถิติที่ใชในแตละสวน  ซึ่งจะไดกลาวถึงตามราย
ละเอียดดังตอไปน้ี

1. การวิเคราะหเน้ือหาของ ISO 14001 และหลักเกณฑ GMP เพ่ือศึกษาความสอดคลอง
ของขอกํ าหนด

                    การวิเคราะหเน้ือหาของ ISO 14001 และหลักเกณฑ GMP เพื่อศึกษาความสอดคลอง
ของขอกํ าหนดมีการดํ าเนินการดังน้ี
                    1.1 ศึกษารายละเอียดขอกํ าหนดของ ISO 14001  และ GMP  
การศึกษาและเก็บรวบรวมขอมูลทุติยภูมินี ้นอกจากขอก ําหนดท้ังสองมาตรฐานแลว  ยังรวมถึง
ศึกษาเกณฑการตรวจประเมินของ ISO 14001  และ GMP   เอกสารบทความตาง ๆ ที่เกี่ยวกับการ
รวมระบบการจัดการ  โดยมีวิธีการดังนี้
                          1.1.1 รวบรวมขอมูล  ขอกํ าหนด ISO 14001  และ GMPตลอดจนเกณฑการตรวจ
ประเมินระบบทั้งสองน ํามาจัดท ําตารางเปรียบเทียบขอที่สอดคลองกัน  สงให อาจารยที่ปรึกษา
ตรวจสอบและใหความเห็น และน ํามาแกไข  กอนสงใหผูเชี่ยวชาญ 4  ทานพิจารณา
                       ผูเชี่ยวชาญทั้ง  4  ทานเปนผูทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณทั้งในดานระบบมาตรฐาน
ISO 14001 และ GMP  โดยเปนผูที่เคยพัฒนาระบบ ISO  14001 ขึ้นในโรงงานผลิตยาและ/หรือเปน
ที่ปรึกษา  วิทยากร ในโรงงานผลิตยา ที่สามารถเขาใจระบบไดเปนอยางด ีและไดผานความเห็น
ชอบจากอาจารยที่ปรึกษาแลว
                          1.1.2 ปรับปรุง ขอมูล เมื่อผานการพิจารณาจากผูเชี่ยวชาญทั้ง 4  ทานแลว  จัดทํ า
ตารางการเปรียบเทียบใหม  ตามขอคิดเห็นและค ําแนะนํ าในประเด็นตาง ๆ ท่ีไดรับ
                          1.1.3  ผลการศึกษา   นํ าขอมูลความสอดคลองตามความเห็นที่ประมวลแลวมา
สรางแบบสัมภาษณ    เพื่อสอบถามความคิดเห็นของกลุมตัวอยางผูบริหารระบบและผูปฏิบัติของ
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ทั้งสี่โรงงานที่ไดน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชแลว  เพื่อสอบถามความ เห็นในเร่ืองของการ
รวมระบบการจัดการ   ปญหา อุปสรรค  ขอดี   ขอเสีย  ของการดํ าเนินการ  2  ระบบรวมกันในโรง
งานผลิตยาดวย
                    1.2 การวิเคราะหขอมูล   วิเคราะหโดยการพรรณนาเปรียบเทียบขอก ําหนดของระบบ
มาตรฐานทั้งสองระบบโดยเปรียบเทียบเนื้อหาสาระทั้งสวนที่มีความสอดคลองและแตกตางกัน

     
2.  การศึกษาโดยการสัมภาษณ

                    การศึกษาโดยวิธีสัมภาษณแนวลึก  (Depth Interview)  เปนการศึกษาความสอดคลอง
ของขอกํ าหนดท้ัง 2  ระบบ โดยศึกษาจากกลุมตัวอยางซึ่งเปนบุคลากรจ ํานวน  28  คนในโรงงาน
ผลิตยาที่ไดนํ า ISO 14001 มาใชแลว  จํ านวน  4  แหง เพื่อรวบรวมความคิดเห็นของผูบริหารระบบ
และผูปฎิบัติท่ีมีตอความสอดคลองของระบบมาตรฐานท้ังสอง  รวมถงึการศึกษา  ปญหา   
อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า  ISO 14001 มา ใชในโรงงานผลิตยา เพื่อนํ าผลการศึกษาไปเปน
ขอมูลพื้นฐานส ําหรับโรงงานอ่ืนท่ีตองการนํ า ISO 14001 มาใช  โดยมีรายละเอียดดังนี้

2.1 ประชากรและกลุมตัวอยาง  กลุมตัวอยางที่สัมภาษณไดแก  ผูบริหารระบบและผู
ปฏิบัต ิในโรงงานผลิตยาท่ีได GMP และไดนํ ามาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 มาใช
แลว  ซึ่งถือวาเปนผูที่มีประสบการณส ําหรับการใหความเห็นในเร่ืองการเปรียบเทียบความสอด
คลองของขอกํ าหนด  ปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย ของการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามา
ดํ าเนินการในโรงงานผลิตยา   ซึ่งจากการตรวจสอบโรงงานที่มีคุณลักษณะดังกลาวจากส ํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข กลาว  ในขณะที่เริ่มศึกษาเมื่อเดือนสิงหาคม
พ.ศ.  2544  น้ันมีโรงงานเพียง 2 แหงเทานั้นที่มีคุณลักษณะดังกลาว
                           อยางไรก็ตาม จากผลการตรวจสอบขอมูลแบบสอบถามที่รวบรวมมาไดภายในวัน
ที ่ 15  มิถุนายน  พ.ศ. 2545  พบวา  มีโรงงาน  2  แหง  ในจํ านวน  58  แหงที่สงแบบสอบถามกลับ
มา  ระบุวาโรงงานของตนมีการนํ า ISO 14001  มาใชในโรงงานแลว  โดยโรงงานหนึ่งระบุวาไดรับ
การรับรองระบบแลวต้ังแตเดือน  มกราคม  พ.ศ.  2545  และอีกโรงงานหน่ึงไดใหขอมูลวา  โรง
งานไดพัฒนาระบบขึ้นแลว   กํ าลังอยูในระหวางการดํ าเนินการเพือ่ขอการรับรองระบบโดยคาดวา
จะไดรับการรับรองภายใน ไมเกินเดือน  ธันวาคม  พ.ศ. 2545   ดังน้ันเพ่ือใหสามารถเก็บรวบรวม
ขอคิดเห็นใหไดมากที่สุดจึงไดติดตอผูจัดการโรงงานทั้ง 2   แหงเพ่ือขอสัมภาษณเพ่ิมเติม
                           กลุมตัวอยางจึงเปนผูบริหารและผูปฏิบัติจากโรงงานผลิตยา 4  แหงจํ านวน 28 คน
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การกํ าหนดกลุมตัวอยางในการสัมภาษณ  เปนการก ําหนดโดยเฉพาะเจาะจงท้ัง 2  กลุมเน่ืองจาก
ตองการบุคคลที่มีประสบการณและความรูความเขาใจใน การปฏิบัติของท้ัง 2 ระบบ เพื่อให
สามารถตอบขอซักถามไดจากประสบการณจริงที่ม ี  ทั้งนี้เพื่อใหเปนไปตามวัตถุประสงคของการ
วิจัย
                    ผูบริหารระบบน้ันเลือกจากผูท่ีมีตํ าแหนงเปนหัวหนาฝายผลิต  หัวหนาฝายประกันคุณ
ภาพ และ ตัวแทนของฝายบริหารดานส่ิงแวดลอม ( EMR) ของ  4 โรงงานที่ศึกษาจํ านวน 11 คน
                    สวนผูปฏิบัติเลือกจากผูปฏิบัติงานในระดับหัวหนางานที่รับผิดชอบเกี่ยวกับ หนวยงาน
ผลิต  หนวยตรวจสอบคุณภาพ  หนวยซอมบํ ารุง และหนวยพัสดุ ของ  4 โรงงานจํ านวน 17 คน

                    2.2 เคร่ืองมือ
                            2.2.1 เครื่องมือที่ใชคือ  แบบสัมภาษณ  โดย แบงเปน 2 แบบคือแบบ สัมภาษณผู
บริหารและแบบสัมภาษณผูปฏิบัติ     ท้ังน้ีไดจัดทํ าหัวขอและประเด็นในการสัมภาษณออกเปน  2
ระดับ  คือระดับผูบริหารระบบและผูปฏิบัติ  เนื่องจากประเด็นที่สอบถามบางหัวขอจะตางกันตาม
ระดับของอํ านาจหนาที่ความรับผิดชอบซึ่งแตกตางกัน   การสัมภาษณนี้เพื่อวัตถุประสงคในการ
ศึกษาความคิดเห็นในเรื่องความสอดคลองของระบบมาตรฐานทั้งสองและการศึกษา ปญหา
อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าเอาระบบการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001   มาใชในโรงงาน
ผลิตยาท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน  GMP  แลว  รายละเอียดของแบบสัมภาษณทั้งสองมีดังนี้
                                    1)  แบบสัมภาษณผูบริหารมี   4  สวนคือ
                                         สวนท่ี 1  ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน   เพื่อใหทราบถึงสภาพโดยทั่วๆไปของ
โรงงานทั้งในดานขนาด  พื้นที ่ สถานที่ตั้ง  จํ านวนพนักงานและกิจกรรมตางๆที่ดํ าเนินการ
                                         สวนท่ี 2   ขอมูลทั่วไปของผูใหสัมภาษณ  เพื่อใหทราบถึงสถานะ  ความ
รับผิดชอบตอระบบมาตรฐานท้ัง 2 ระบบ  ตลอดจนขอมูลทั่วไปไดแก  เพศ   อายุ  การศึกษา
ตํ าแหนงหนาท่ี
                                         สวนท่ี 3  ขอมูลการดํ าเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP และ
มาตรฐานISO 14001  เพื่อใหทราบถึงแนวคิด  การเปรียบเทียบความสอดคลองของขอก ําหนดมาตร
ฐานท้ัง  2  ระบบ
                                        สวนท่ี  4  ขอคิดเห็นอื่น ๆ ไดแก ขอดี  ขอเสีย ปญหา  อุปสรรค  ที่พบ  ใน
การนํ าระบบ  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ   เพื่อใหทราบขอเท็จจริงของการน ําระบบ  ISO 14001
มาปฏิบัติวาม ี ปญหา  อุปสรรค ใดบาง และขอคิดเห็นในสวนขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบมา
ปฏบัิติในโรงงาน
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                                           2)  แบบสัมภาษณผูปฏิบัติม ี 3  สวนคือ
                                           สวนท่ี 1 ขอมูลทั่วไปของผูใหสัมภาษณ  เพื่อใหทราบอายุ  เพศ  การ
ศึกษา  หนาท่ีความรับผิดชอบตอระบบ  GMP และ  ISO  14001
                                           สวนท่ี 2 ขอมูลการดํ าเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP และ
มาตรฐาน ISO  14001  เพื่อใหทราบถึงแนวคิดในเรื่องความสอดคลองของขอก ําหนดมาตรฐานท้ัง
2  ระบบของผูท ํางานในระดับปฏิบัติ
                                           สวนท่ี 3 ขอคิดเห็นอื่น ๆ  ไดแกขอดี  ขอเสีย  ปญหา  อุปสรรค  ที่พบใน
การนํ าระบบ  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ  เพื่อใหทราบขอเท็จจริงของงการน ําระบบ  ISO 14001
มาปฏิบัติวาม ี ปญหา  อุปสรรค ใดบาง และขอคิดเห็นในสวนขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบมา
ปฏบัิติในโรงงาน
                    สรุปกลุมตัวอยางและเครื่องมือในการสัมภาษณตามตารางที่  3.1 และรายละเอียด
เครื่องมือดูในภาคผนวก  ก

 
ตารางท่ี   3.1   กลุมตัวอยางและเครื่องมือที่ใชในการสัมภาษณ

กลุมตัวอยาง
ประเภท จ ํานวน(คน)

เคร่ืองมือ

ผูบริหารระบบ 11 แบบสัมภาษณผูบริหาร
ผูปฏิบัติ 17 แบบสัมภาษณผูปฏิบัติ
รวม 28
                                                                          

                           2.2.2 การสรางแบบสัมภาษณและการตรวจสอบคุณภาพแบบสัมภาษณ               
                                    1) ศึกษาเนื้อหาสาระของขอก ําหนด    ศึกษามาตรฐานท้ังสองรวม
ถึง  เกณฑประเมินและแนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับระบบการจัดการทั้งสอง  เพื่อจัดทํ าประเด็น
ปญหาที่จะสัมภาษณ
                                     2) สรางขอค ําถาม  โดยนํ าขอมูลจากการศึกษา มาสรางเปนขอคํ าถามที่
จะสัมภาษณโดยปรึกษาและขอความเห็นจากอาจารยที่ปรึกษาประกอบการจัดท ํา
                                     3) ผูเชี่ยวชาญตรวจสอบเน้ือหา  ปรับปรุงแบบ ตามขอคิดเห็นท่ีไดรับการ
แนะนํ าจากอาจารยที่ปรึกษา   แลวจึงสงแบบสัมภาษณใหผูเชี่ยวชาญ ทั้ง 4  ทานตรวจสอบเน้ือหา
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ของแบบสัมภาษณวามีความครอบคลุมตามวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม  โดยไดจัดท ําแบบประเมิน
ขอคิดเห็นตอขอคํ าถามในแบบสัมภาษณแนบไปดวย เพื่อใหผูเชี่ยวชาญมีความสะดวกในการให
ความเห็นโดยก ําหนดคะแนนของการพิจารณาดังน้ี

    + 1    =  แนใจวาค ําถามนั้นสอดคลองกับเนื้อหาตามวัตถุประสงคที่ตองการทราบ
                          0    =  ไมแนใจ
                       -  1   =  แนใจวาไมสอดคลอง
                               ผลท่ีไดจากการตรวจสอบเน้ือหาโดยผูเช่ียวชาญ ไดขอคิดเห็นโดยรวมของผู
เชี่ยวชาญทั้ง  4  ทานซึ่งใหความเห็นวาเนื้อหาที่สัมภาษณ เปนไปตามวัตถุประสงคของการวิจัยแต
ใหขอแนะนํ าในการปรับปรุงแกไขดังนี้
                           -ในสวนของการเปรียบเทียบความสอดคลองของขอก ําหนดใหใชขอความ เปลี่ยน
จาก I และ S   มาเปน  ใช  และไมใช  แทน  ซึ่งจะเหมาะสมและเขาใจไดดีกวา

-  ตัดทอนสวนที่ไมจํ าเปนออกเพื่อใหการสอบถามกระชับขึ้น
เนื่องจากแบบสัมภาษณเปนการสอบถามขอเท็จจริงตามความคิดเห็นของแตละ

บุคคลตามความเปนจริง  จึงตรวจสอบไดเฉพาะความตรงของเน้ือหาของวาเปนไปตามวัตถุ
ประสงคการวิจัยหรือไมเทานั้น
                                      4) การทดสอบแบบสัมภาษณ       การทดสอบนี้กระท ําเพ่ือทดสอบเน้ือหา
สาระและระยะเวลาที่ใชในการสัมภาษณวาผูถูกสัมภาษณมีความเขาใจในขอค ําถามเปนไปตามวัตถุ
ประสงคหรือไม  นอกจากนี้จะไดสามารถประมาณระยะเวลาที่จะตองใชในการสัมภาษณจริงดวย
วาจะตองใชเวลานานเพียงใด  มีความเหมาะสมที่จะน ําไปสัมภาษณในโรงงานหรือไม  เพราะการ
ทํ างานในโรงงานผูใหสัมภาษณคงไมมีเวลามากนัก   เวลาที่ใชจึงจ ําเปนตองกํ าหนดใหเหมาะสม
โดยพยายามใชเวลาใหนอยที่สุด
                                           หลักเกณฑในการเลือกตัวแทนเพื่อทดสอบแบบสัมภาษณ  เลือกจากผูที่มี
คุณลักษณะความรูความสามารถที่เทียบเคียงไดกับกลุมตัวอยางโดยประเมินจากตํ าแหนงที่บุคคล
นั้นเคยท ําและเปนผูที่เต็มใจใหความรวมมือโดยยินยอมสละเวลาใหสัมภาษณ
                                              -    กลุมท่ีทดสอบในระดับผูบริหารระบบ   คืออดีตหัวหนาทีมตรวจ
ประเมินของ ระบบ  ISO 14001 และหัวหนาทีมตรวจประเมินตนเองภายในตามระบบ  GMP
ขององคการเภสัชกรรมจํ านวน 2  ทาน ซึ่งเปนผูที่ไมไดอยูในกลุมตัวอยาง
                                              -    กลุมที่ทดสอบในระดับผูปฏิบัตินั้นทดลองสัมภาษณพนักงานใน
ระดับหัวหนาแผนก  ในสวนการผลิตและคลังวัตถุดิบ จํ านวน  2  ทาน  โดยท้ัง 2 ไมอยูในกลุมตัว
อยางเชนเดียวกัน
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                                          วิธีการทดสอบ ใชแบบสัมภาษณที่จัดท ําขึ้นทดลองสัมภาษณกับผูที่เลือก
สํ าหรับทดสอบตามเกณฑขางตน   โดยสอบถามตามแบบสัมภาษณและใหผูถูกสัมภาษณอานแบบ
สอบถามตามไปดวยเนื่องจากค ําถามคอนขางยาวและละเอียด
                                          ผลจากการทดลองสัมภาษณพบวา  ในสวนของเน้ือหาขอคํ าถาม ไมเปน
ปญหาในการสื่อความเขาใจเนื่องจากผูสัมภาษณเปนผูออกแบบค ําถามและสัมภาษณดวยตนเอง
สามารถอธิบายขยายความตามที่ผูใหสัมภาษณสงสัย ใหเขาใจประเด็นท่ีตองการใหตอบได    แตใน
สวนของการใชเวลาสัมภาษณ  พบวาคอนขางใชเวลานานมากทั้งนี้โดยประมาณจากการจับเวลาใน
การสัมภาษณตามแบบสัมภาษณผูบริหาร 2  ทาน  ใชเวลา  ประมาณ 90 และ120  นาท ีตามล ําดับ
สวนการสัมภาษณตามแบบสัมภาษณผูปฏิบัตินั้นใชเวลาประมาณ  60  นาทีทั้ง สองทาน
                                         การใชเวลาคอนขางนานท ําใหเสียเวลาโดยเฉพาะเปนการรบกวนผูถูก
สัมภาษณ  เวลาสวนหนึ่งเสียไปในระหวางการอานทบทวนค ําสัมภาษณและหาขอมูลประกอบ
เชน เอกสาร  คูมือระบบ ฯลฯ  สํ าหรับการสัมภาษณผูปฏิบัติจะเสียเวลาคอนขางนานในการให
ความเห็นในการเปรียบเทียบขอกํ าหนด ซึ่งจากการทดลองไดรับค ําแนะนํ าดังน้ี
                                         -  ควรสงแบบสัมภาษณใหผูถูกสัมภาษณ ไดทราบขอความที่จะสัมภาษณ
กอน ลวงหนา เพื่อที่ผูถูกสัมภาษณจะไดสามารถเตรียมขอมูลส ําหรับการตอบขอซักถามไวกอน
                                         -  ควรแจงรายการเอกสารที่ตองการขอดูประกอบการสัมภาษณใหทราบ
กอน เพื่อที่ผูถูกสัมภาษณจะไดสามารถเตรียมเอกสารที่ตองการไวกอนเชนเดียวกัน เพื่อไมใหเสีย
เวลาในการคนหา เพราะเอกสาร/บันทึกตางๆอาจไมไดอยูในบริเวณสถานที่ที่ท ําการสัมภาษณ
                                          -  หลังจากสงแบบสัมภาษณใหแลวระยะหนึ่ง  จึงนัดวันสัมภาษณเม่ือผู
ถูกสัมภาษณมีความพรอมและสะดวกนาจะท ําใหใชเวลานอยลงและไดขอมูลครบถวน
                     2.3  การรวบรวมขอมูลจากการสัมภาษณ    การรวบรวมแบงเปน 2 แบบ คือการรวบ
รวมจากแบบสัมภาษณผูบริหารและการรวบรวมจากแบบสัมภาษณผูปฏิบัติ
                             2.3.1 แบบท่ี 1 รวบรวมโดยใชแบบสัมภาษณผูบริหาร เก็บขอมูลดวยวิธีการ
สัมภาษณผูบริหารระบบทั้งสองไดแก หัวหนาฝายผลิต หัวหนาฝายประกันคุณภาพ  และ ตัวแทน
ของฝายบริหารดานส่ิงแวดลอมซ่ึงไดรับการแตงต้ังตามขอกํ าหนดของ ISO 14001 (Environmental
Management Representative ;  EMR )โดยมีวิธีการดังนี้
                                      1 ) การติดตอนัดหมาย   ติดตอขอนัดวันและเวลาสัมภาษณกับกลุมตัวอยาง
ซึ่งเดิมก ําหนดไว 2  โรงงานจํ านวน 5 คน  แตจากการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถามทํ าใหทราบ
วามีโรงงานอีก 2 แหงไดนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามาด ําเนินการแลว ซึ่งไดตามไปเก็บขอ
มูลเพิ่ม  ท ําใหกลุมตัวอยางรวมทั้งสิ้นม ี 4 โรงงาน  จํ านวนผูบริหาร  11  คน
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                                        2) สงแบบสัมภาษณ   ผูวิจัยสงแบบสัมภาษณทั้งโดยตนเองและโดยทาง
ไปรษณีย ใหแกผูถูกสัมภาษณกอนลวงหนาประมาณ 3-7 วัน กอนจะขอนัดวันเวลาในการสัมภาษณ
เพื่อที่ผูถูกสัมภาษณจะไดมีการทํ าความเขาใจถึงขอมูลที่จะสัมภาษณทั้งนี้ไดท ํารายการเอกสารท่ี
ตองการขอดูประกอบการสัมภาษณ เชน คูมือระบบ  ตัวอยางระเบียบวิธีปฏิบัติ  เอกสารคํ าประกาศ
นโยบายเปนตน  แนบไปดวย เพื่อผูถูกสัมภาษณจะไดเตรียมไวใหดูได
                                         3) ทํ าการสัมภาษณ   เขาพบเพื่อสัมภาษณตามวันและเวลาที่ไดนัดหมาย
โดยผูวิจัยเดินทางไปสัมภาษณดวยตนเอง      ในสวนขอค ําถามที่อาจจะมีความเขาใจไมตรงกันก็จะ
ใชการอธิบายความหมายและวัตถุประสงคของค ําถามใหสามารถเขาใจไดตรงกัน แลวผูถูก
สัมภาษณจึงใหค ําตอบ
                                          4 ) สอบถามความคิดเห็นอ่ืน  ในตอนทายของการสัมภาษณไดสอบถาม
ความคิดเห็นอ่ืน ๆ ของผูใหสัมภาษณเกี่ยวกับระบบมาตรฐานทั้งสองโดยอิสระ เพื่อปองกันความ
บกพรองของขอคํ าถามที่อาจไมครอบคลุมความคิดเห็นทั้งหมดของกลุมตัวอยาง ท้ังน้ีเพ่ือใหไดขอ
มูลที่สมบูรณที่สุดในการน ําไปวิเคราะหตอไป
                                          การสัมภาษณในสวนที ่1  เปนการสัมภาษณขอมูลทั่วไปของโรงงานซึ่ง
ไมจํ าเปนตองสัมภาษณกลุมตัวอยางทั้งหมด  จึงสัมภาษณเฉพาะบุคคลที่ใหขอมูลไดชัดเจนที่สุดซึ่ง
อาจจะเปนบุคคลใดบุคคลหนึ่งหรือหลายคนในกลุมผูบริหารระบบซึ่งไดแก  หัวหนาฝายผลิต  หัว
หนาฝายประกันคุณภาพ  และ EMR ทั้งนี้เพื่อใหไดขอมูลที่ถูกตองครอบคลุมทั้งสองระบบ  เพราะ
ในกรณีที่ผูรับผิดชอบระบบไมใชบุคคลคนเดียวกัน  อาจจะไมมีขอมูลในรายละเอียดของระบบที่
ไมไดรับผิดชอบเพียงพอ ถือเปนการตรวจสอบขอมูลเพื่อใหถูกตองมากที่สุด
                            2.3.2  แบบท่ี 2  รวบรวมโดยใชแบบสัมภาษณผูปฏิบัต ิ เก็บขอมูลดวยวิธี
สัมภาษณโดยการสัมภาษณผูปฏิบัติ ในระบบทั้งสองซึ่งไดแก หัวหนางาน  หรือหัวหนาแผนกผูมี
หนาที่ควบคุมการปฏิบัติจาก  4  โรงงานจํ านวน  17  คน
                                      1) การดํ าเนินการ  การดํ าเนินการในสวนนี้ใชวิธีการในท ํานองเดียวกับการ
สัมภาษณผูบริหาร กลาวคือ  แบบสัมภาษณผูปฏิบัติที่จัดท ําข้ึนน้ัน ไดสงให อาจารยที่ปรึกษา  และ
ผูเชี่ยวชาญ ตรวจสอบเนื้อหาที่สัมภาษณ วามคีวามตรงของเน้ือหา สอดคลองกับหัวขอที่จะท ําการ
ศึกษาเพียงใด และไดท ําการแกไข  เพ่ิมเติมแบบ  ตามความคิดเห็นของผูเช่ียวชาญท่ีใหมา  กอนนํ า
ไปทดลองใชในการสัมภาษณ วิธีการสัมภาษณผูปฏิบัติใชวิธีเดียวกันกับการสัมภาษณผูบริหารโดย
ไดสงแบบสัมภาษณใหกลุมตัวอยางศึกษากอนเขาสัมภาษณจริงตามวันและเวลาที่นัดหมายได
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                                          ตอนทายของการสัมภาษณก็จะเปนการใหผูถูกสัมภาษณไดแสดงความ
คิดเห็นตางๆที่คิดวาการสัมภาษณยังไมครอบคลุมหรือเปนประเด็นที่ควรมีการศึกษาตอไป เพ่ือให
ไดขอมูลที่สมบูรณครบถวนมากที่สุด
                                       2) การก ําหนดจํ านวนผูปฏิบัติ  จํ านวนกลุมตัวอยางผูปฏิบัติก ําหนดไวโรง
งานละไมนอยกวา 4 คนโดยเปนพนักงานระดับหัวหนางานในสวนของหนวยผลิต  พัสด ุ  ประกัน
คุณภาพและชางซอมบ ํารุง  อยางไรก็ตามเมื่อไดเขาไปสัมภาษณจริงไดมีการเพิ่มจ ํานวนผูถูก
สัมภาษณมากขึ้นเน่ืองจากไดรับการแนะนํ าใหสัมภาษณผูที่ทางโรงงานเห็นวามีประสบการณและ
ความรูในระบบทั้งสองเพิ่มเติม
                                         วิธีการในการสัมภาษณจริง   เบื้องตนไดติดตอแจงวัตถุประสงคและราย
ละเอียดในการขอสัมภาษณ  ท้ังโดยการพบโดยตรงและโดยการโทรศัพท เมื่อไดรับการตอบรับโดย
วาจาแลว  จึงไดทํ าการสงหนังสือจากประธานกรรมการประจ ําสาขาวิชาวิทยาศาสตรสุขภาพในการ
ขอเขาเก็บขอมูลในโรงงาน  พรอมกับการสงแบบสัมภาษณใหกลุมตัวอยางไดศึกษาขอคํ าถามกอน
โดยการนํ าไปใหโดยตรงและสงทางไปรษณีย  โดยไดสงลวงหนาประมาณ  1  สัปดาห  แลวจึง
โทรศัพทขอนัดหมาย  วัน  เวลา  เพื่อเขาไปพบและ สัมภาษณ    ซึ่งในการสัมภาษณจริงส ําหรับ
แบบสัมภาษณผูบริหารใชเวลาประมาณ 30-45 นาท ี สํ าหรับแบบสัมภาษณผูปฏิบัติใชเวลา
ประมาณ  20  นาที
                                       การสัมภาษณแมจะมีการนัดหมายแลวยังพบปญหาบางโดยเฉพาะการ
สัมภาษณผูปฏิบัติซึ่งมีจํ านวนมากนั้น  บางคร้ังมีเหตุขัดของตองปฏิบัติงานเรงดวนไมสามารถให
สัมภาษณไดในวันที่นัดหมายก็จะใชการสัมภาษณทางโทรศัพทแทน
                                        อยางไรก็ตามเมื่อสัมภาษณแลวและน ํากลับมาทบทวนค ําตอบบางครั้งพบ
วามีแบบสัมภาษณหลายฉบับที่มีบางประเด็นตองสอบถามความเห็นเพิ่มเติม    ก็ไดสอบถามเพิ่ม
เติมโดยทางโทรศัพทและโทรสาร  ทั้งนี้เพื่อไมใหเปนการรบกวนเวลาของผูถูกสัมภาษณมากเกิน
ไป   การสัมภาษณไดเริ่มดํ าเนินการต้ังแตวันท่ี  2  พฤษภาคม  2545  จนถึงวันที ่ 15  กรกฎาคม
2545   โดยนัดหมายตามวันและเวลาที่กลุมตัวอยางสะดวก
                     2.4  การวิเคราะหขอมูลจากการสัมภาษณ
                            วิเคราะหขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณเพื่อประเมินความสอดคลองกันของขอ
กํ าหนดจากความเห็นของผูปฏิบัติจริงในโรงงานท่ีไดนํ าระบบ ISO 14001  มาใชแลว  ประมวลผล
ขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณ  ความคิดเห็นในเร่ืองปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบ
มาตรฐาน  ISO  14001 มาปฏิบัติจริงในโรงงาน
                             สถิติที่ใช คือรอยละ  พิสัย และ  ฐานนิยม
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3.! การศกึษาโดยการสอบถาม

      การศึกษาโดยใชแบบสอบถามครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ ศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรง
งานผลิตยา จะรับเอา ISO 14001 เขามาใชในโรงงาน ของตน  การสอบถามเปนการสอบถามขอมูล
ทั่วไปของโรงงานและแผนการในอนาคตของโรงงานเกี่ยวกับความสนใจในการที่จะน ําระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 มาดํ าเนินการ
                     3.1 ประชากรและกลุมตัวอยาง  ประชากรท่ีศึกษาคือผูบริหารของโรงงานผลิตยาแผน
ปจจุบันท่ีไดรับการรับรองตามมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตยา  (GMP)  โดยส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุขแตยังไมมีการนํ าระบบ ISO 14001 มาปฏิบัต ิในโรง
งาน โดยโรงงานที่มีคุณลักษณะดังกลาวมีที่ตั้งทั้งในเขตกรุงเทพมหานคร  และภูมิภาคจํ านวนตามท่ี
สืบคนจาก เว็บไซต ของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ณ. วันท่ี 10  ตุลาคม พ.ศ. 2544 มี
จํ านวน   131  โรงงาน
                     อยางไรก็ตามจากผลการติดตามแบบสอบถามพบวาโรงงานที่นับเปนประชากรแทจริง
มีเพียง 122 โรงงาน      โดยโรงงานจํ านวน 7 แหงถูกตัดออกไป  เนื่องจากมีการรวมกิจการและยุบ
ไปจํ านวน  3  แหง    กํ าลังจะเลิกกิจการภายในป 2545-2546 จึงไมมีการจัดทํ าแผนการใด ๆ อีก
จํ านวน 2 แหง  และอีก2โรงงานไดมีการนํ าระบบมาตรฐาน  ISO 14001 มาใชในโรงงานจนไดการ
รับรองแลวจํ านวน  1  โรงงานและ อีก  1 โรงงานไดนํ าระบบมาใชจนถึงข้ันมีการตรวจติดตามภาย
ในแลว  และกํ าลังอยูในระหวางการคัดเลือกบริษัทเพื่อใหทํ าการรับรองระบบ  สวนอีก 2 โรงงาน
คือโรงงานที่กํ าหนดเปนตัวอยางในการสัมภาษณโดยเปนโรงงานท่ีไดรับการรับรองตามมาตรฐาน
ISO  14001 แลวต้ังแตการตรวจสอบขอมูลคร้ังแรก
                    3.2 เคร่ืองมือ   เครื่องมือที่ใชในการเก็บขอมูลคือ แบบสอบถาม โดยมีการดํ าเนินการ
ดังน้ี
                            3.2.1 จัดทํ าแบบสอบถาม เพื่อสอบถามขอคิดเห็นเกี่ยวกับระบบมาตรฐาน  ISO
14001 และแผนการที่จะน ําเอาระบบมาใชในโรงงาน  แบบสอบถามที่จัดท ําขึ้นเปนแบบสอบถาม
ระดับผูบริหารโดยเนนท่ีผูจัดการโรงงาน หรือผูจัดการทั่วไป  ซึ่งเปนผูวางแผนการด ําเนินการของ
โรงงาน  โดยแบบสอบถามจัดท ําเปน  3  สวน ดังน้ี
                                       สวนท่ี 1  ขอมูลท่ัวไปของโรงงาน  เพื่อนํ าขอมูลมาบรรยายลักษณะทั่วไป
ของโรงงานผลิตยาในประเทศไทย  เชน  ขนาด  เนื้อที ่ สถานที่ตั้ง  จํ านวนพนักงาน  ขอมูลดานการ
ตลาดเกี่ยวกับการรับจางผลิตและการสงออก
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                                      สวนท่ี 2  ขอมูลทั่วไปของผูตอบ  เพื่อใหทราบถึงตํ าแหนงหนาท่ี  ความรับ
ผิดชอบ  การศึกษา  ของผูตอบ
                                      สวนท่ี 3 แนวโนมการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม ISO 14001 มาใชใน
โรงงาน  เพื่อใหทราบสถานะของโรงงานวามีการน ําระบบการจัดการใดมาใชบางและมีความสนใจ
หรือมีแผนการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในชวงระยะเวลาใดในอนาคตหรือไม
รายละเอียดเครื่องมือแสดงไวในภาคผนวก  ข

              3.2.2 การสรางแบบสอบถามและการตรวจสอบคุณภาพของแบบสอบถาม
                                     1 ) จัดท ําแบบสอบถาม  กํ าหนดประเด็นตาง ๆ ที่จะสอบถามจัดท ําเปนราง
แบบสอบถาม  นํ าเสนออาจารยที่ปรึกษาใหความเห็นเบื้องตนเพื่อปรับปรุงเนื้อหาใหเหมาะสม
                                     2 ) ตรวจสอบความตรงโดยผูเชี่ยวชาญ    เมื่อไดปรับปรุงและจัดทํ าเปนแบบ
สอบถามแลวจึง สงใหผูเชี่ยวชาญ 4  ทาน  ทํ าการตรวจสอบ โดยผูเช่ียวชาญตรวจสอบความตรง
ของขอคํ าถามวาขอค ําถามที่จัดท ําขึ้นครอบคลุมเนื้อหาตามวัตถุประสงคที่ก ําหนดและตรงประเด็น
ท่ีตองการทราบหรือไม  โดยใหผูเชี่ยวชาญพิจารณารายขอ และไดจัดทํ าแบบประเมินการพิจารณา
รายขอแนบไปพรอมกับแบบสอบถาม  ทั้งน้ีไดกํ าหนดคะแนนผลการพิจารณาไวดังน้ี
                                       +1  =   เมื่อแนใจวาค ําถามนั้นสอดคลองกับเนื้อหาตามวัตถุประสงค

    0  =   ไมแนใจ
                                       -1   =   แนใจวาไมสอดคลอง
                                        ผลจากการรวบรวมขอคิดเห็นของผูเช่ียวชาญท้ัง 4  ทาน โดยรวมมีความ
เห็นวาขอคํ าถามในแบบสอบถามมีเนื้อหาสาระครอบคลุมและเปนไปตามวัตถุประสงคของการวิจัย
แตในเชิงของความเปนปรนัย คือความสามารถของเคร่ืองมือท่ีจะรวบรวมขอมูลไดอยางชัดเจน
ความชัดเจนของคํ าถามและค ําตอบน้ัน   ผูเชี่ยวชาญ ไดใหขอเสนอแนะและแกไขรวม  7 ขอ  คือ
ขอ 14  การสอบถามคุณวุฒิไมจ ําเปนตองใหระบุสาขา   ขอ 16  เพิ่มเติม การเรียงลํ าดับ    ขอ 17
เปลี่ยนขอความใหเปนแบบเดียวกันคือใชค ําวาโรงงาน (ของเดิมใชค ําวาโรงงานบาง  สถาน
ประกอบการบาง) ขอ 18 และ20  เพิ่มเติมขอความ  การเรียงลํ าดับ เพื่อใหชัดเจน  ขอ  23  เพิ่มขอ
ความ  รวมทั้งหมดหรือบางสวน   เพื่อใหผูตอบตอบไดชัดเจน  และขอ 30  เพิ่มเติมรายละเอียด  หัว
ขอ แหลงก ําจัดของเสีย  เพราะเห็นวาเปนสวนเกี่ยวของที่ส ําคัญ
                                      นํ าขอคิดเห็นที่ไดรับมาทั้งหมดมาท ําการปรับปรุงแกไข  ขอคํ าถาม ตามที่
ไดรับคํ าแนะนํ า และจัดทํ าเปนแบบสอบถามเพื่อนํ าไปทดลองใชในกลุมที่มีคุณลักษณะใกลเคียง
กลุมตัวอยาง
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                                      3 ) การทดสอบแบบสอบถาม    นํ าแบบสอบถามที่ไดปรับปรุงแลวดังกลาว
ทดลองให  ผูจัดการโรงงาน 2  แหงที่ไมไดเปนกลุมตัวอยางที่สอบถาม ทดลองตอบ    เนื่องจากเปน
การสอบถามขอมูลจริงของแตละโรงงานจึงไมสามารถวัดความถูกตองของค ําตอบได   จึงพิจารณา
ไดเฉพาะสาระของขอค ําถามวาสามารถสื่อความเขาใจไดตรงตามวัตถุประสงคหรือไม  ซึ่งผูตอบได
ใหขอคิดเห็นดังน้ี
                                          - พยายามตัดคํ าถามที่อาจไมไดใชประโยชนออกไปเพราะหากมีขอคํ า
ถามมากผูตอบตองใชเวลามาก อาจเบื่อหนายและไมใหความรวมมือ
                                          - แบบสอบถามควรสงใหผูท่ีตองการใหตอบโดยตรงโดยการระบุช่ือโดย
ควรเปนผูจัดการโรงงานหรือผูจัดการท่ัวไปท่ีมีอํ านาจในการวางแผนและตัดสินใจการจัดการตางๆ
ในโรงงานจึงจะไดค ําตอบที่ใกลเคียงความจริงมากที่สุด
                                          -  แนะนํ าใหตัดทอนคํ าถามบางขอที่คอนขางยาว  และใหเพิ่มเติมการ
เรียงลํ าดับ  โดยใหทํ าใหชัดเจนข้ึน  โดยท ําวงเล็บและระบ ุหมายเลข  1  , 2, 3.....เพิ่มเติมในแบบ
สอบถามเพื่อยํ้ าใหผูตอบระบุล ําดับความส ําคัญ  ตามความตองการของค ําถามดวย
                                           - แนะนํ าใหเพิ่มเติมค ําชี้แจงความประสงคที่ชัดเจนของการทํ าแบบ
สอบถามรวมถึงการยืนยันเรื่องการรักษาความลับของขอมูล  เพื่อใหผูตอบใหความรวมมือมากขึ้น
                                          จากขอคิดเห็นตางๆที่ไดรับจากการทดลองแบบสอบถาม  ไดนํ าขอแนะ
นํ าตางๆเหลานี้มาปรับปรุงแบบสอบถามโดยตัดขอค ําถามเกี่ยวกับรายละเอียดของโรงงานและราย
ละเอียดของผูตอบบางสวนออกไป   กอนสงใหกลุมตัวอยางที่สามารถหารายชื่อได  ระบุชื่อผูรับ
โดยเฉพาะเจาะจง  จํ านวน 72  ราย ที่เหลือจํ าเปนตองใชการระบุตํ าแหนงโดยระบุตํ าแหนง เปน  ผู
จัดการโรงงาน
                                      4) การควบคุมความแปรปรวน   เพื่อควบคุมความแปรปรวนของการตอบ
คํ าถาม   เนื่องจากเปนการสอบถามความคิดเห็น  โดยที่ไมอาจทราบไดวาผูตอบค ําถามดังกลาวมี
ความรู ความเขาใจในเรื่องที่สอบถามบางหรือไมหรือมีมากนอยเพียงใด  ซึ่งอาจทํ าใหการตอบแบบ
สอบถามมีความแปรปรวนมาก  จึงไดจัดทํ าขอมูลเบ้ืองตนของระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวด
ลอม  ISO 14001 โดยสรุปเน้ือหาสาระ ความเปนมาของระบบ   มาตรฐานขอกํ าหนดหลักท่ีตอง
ปฏิบัต ิ  วิธีการในการไดรับการรับรองระบบ   การตรวจประเมิน    แนวคิดเกี่ยวกับประโยชนของ
การนํ าระบบมาตรฐานมาใชในงานอุตสาหกรรม ทั่วๆไป  เพื่อใหผูตอบทุกคนมีความเขาใจพื้นฐาน
ของระบบไดตรงกัน   โดยบทสรุปดังกลาวผูวิจัยไดจัดท ําสรุปเนื้อหาสาระสงใหอาจารยที่ปรึกษา
และ ผูเชี่ยวชาญ    ตรวจสอบวามีความครบถวนของเน้ือหา  เพียงพอตอความเขาใจเบ้ืองตนเก่ียวกับ
ระบบ  เพื่อใหผูตอบแบบสอบถามไดรับขอมูลพื้นฐานเทาเทียมกัน  ผลจากการตรวจสอบเน้ือหาได
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รับคํ าแนะนํ าใหปรับปรุงแกไข และตัดทอนขอความบางสวนออก   ซึ่งไดน ําขอคิดเห็นท่ีไดรับจาก
การตรวจสอบ  มาปรับปรุงเน้ือหาของบทสรุปดังน้ี
                                         -  ตัดทอนรายละเอียดการระบุ ขอดี ขอเสียของการนํ าระบบมาใช
ออกจากบทสรุปขอมูลเบ้ืองตน  เนื่องจากไดรับค ําแนะนํ าวาไมเหมาะสม เพราะการนํ าขอดีขอเสีย
มาระบุไวกอนเชนนี้อาจท ําใหผูตอบเกิดอคติ หรือโนมเอียงไปทางหนึ่งทางใดไดและการใหวิจารณ
ขอดี ขอเสียของการนํ าระบบมาใชนั้น มีอยูแลวในขอคํ าถาม
                                         -  การสรุปขอกํ าหนดหลัก (Requirements) ทั้ง 6 ขอของ  ISO 14001 น้ัน
ใหระบ ุเพียงสั้นๆแตใหไดใจความ  เพื่อใหมีเนื้อหาที่กระชับ  และมีความยาวไมเกิน 1 หนา
กระดาษ เอ 4  ทั้งนี้เพื่อมิใหผูตอบตองเบื่อหนายในการอานจนไมใหความรวมมือที่จะศึกษาและ
ตอบคํ าถาม
                    ขอมูลเบ้ืองตนมาตรฐาน ISO 14001 ดูในภาคผนวก ค
                    3.3 การรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถาม   การรวบรวมขอมูลโดยใชแบบสอบถามได
ดํ าเนินการต้ังแตวันท่ี   30   เมษายน - 15  มิถุนายน  พ.ศ. 2545  ดังน้ี
                          3.3.1 ตรวจสอบรายชื่อโรงงาน  ตรวจสอบรายช่ือโรงงานท่ีไดรับการรับรอง
มาตรฐาน  GMP จํ านวน 131 โรงงาน  โดยใชขอมูลจากรายนามสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันที่ได
มาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา ณ. วันท่ี 28  มีนาคม 2545ซึ่งเผยแพรใน Web
Site  ของกระทรวงสาธารณสุข    จากการตรวจสอบขอมูลลาสุดพบวาโรงงาน  5  แหงมีการรวมกิจ
การกันเหลือเปน 2 แหง  อีก  1  โรงงานปดสวนที่ผลิตยา และอีก  1  แหงกํ าลังจะปดโรงงานในป
พ.ศ. 2546 และไดตัดโรงงานอีก 2 แหงซึ่งไดขอมูลในขณะนั้นวาเปนโรงงานผลิตยาเพียง 2 แหงที่
ไดนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงานคือ  องคการเภสัชกรรมซึ่งเปนรัฐวิสาหกิจใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุขและบริษัทหางขายยาอังกฤษตรางู (แอล .พี.) จํ ากัด ออกไป จึงเหลอืโรง
งานที่สงแบบสอบถามทั้งสิ้น  124  โรงงาน
                            3.3.2 การจัดสงเอกสาร  เอกสารที่จัดสงแตละชุดประกอบดวย
                                      1) หนังสือจากประธานกรรมการประจํ าสาขาวิชาวิทยาศาสตรสุขภาพถึงผู
จัดการโรงงานเพ่ือขออนุญาตเก็บขอมูล
                                       2) บันทึกสวนตัวระบุเหตุผลและขอความรวมมือในการตอบแบบสอบถาม
และสงกลับคืนตามเวลาที่ก ําหนด
                                       3) ขอมูลเบ้ืองตนของระบบมาตรฐาน  ISO14001 ที่จัดท ําขึ้นความยาวหนึ่ง
หนากระดาษเอ 4

           4)  แบบสอบถามที่ทดสอบและปรับปรุงแลว
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การสงแบบสอบถามไดจัดสงทางไปรษณียใหแกโรงงานผลิตยาซึ่งมีขอมูลวายังไมไดนํ า ISO
14001มาใชในโรงงาน   ตามที่อยูของโรงงาน โดยใชขอมูลจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาที่เผยแพรในหมวดของที่อยูผูประกอบการ  ประกอบกับขอมูลชื่อและที่อยูของโรงงานจาก
สมาคมไทยอุตสาหกรรมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ซึ่งมีรายชื่อสมาชิกที่ติดตอสงขาวถึงเปนประจํ าอยู
จํ านวน   72  โรงงาน ผูมีรายช่ือตามทะเบียนอยูในระดับผูจัดการโรงงานและ/หรือผูจัดการทั่วไป
ของโรงงานซึ่งมีอํ านาจในเชิงบริหารและใหนโยบายทั้งสิ้น โรงงานอื่นๆซึ่งมิใชสมาชิกของ
สมาคม  ไดใชวิธีสอบถามจากผูรูจักเชนผูแทนฝายขายที่พบ  จากเพื่อนที่ท ํางาน และสวนหนึ่งสอบ
ถามจากโรงงานน้ันเองโดยทางโทรศัพท  โดยอธิบายวัตถุประสงคในการศึกษาและขอทราบชื่อผูที่
ควรเปนผูตอบแบบสอบถาม ซึ่งไดขอมูลเพิ่มอีก 12  แหง  นอกจากนั้นใชวิธีก ําหนดผูรับเปน
ตํ าแหนงผูจัดการโรงงาน  ทั้งนี้เพื่อใหสามารถสงแบบสอบถามถึงผูรับซึ่งเปนผูที่มีอ ํานาจหรือมี
หนาที่ความรับผิดชอบในการวางแผนและตัดสินใจลงทุนของโรงงาน ทั้งในเชิงวิชาการและ/หรือ
ธุรกิจ  เพื่อใหไดค ําตอบที่ตองการและสามารถติดตามแบบสอบถามกลับคืน
                                     เริ่มจัดสงแบบสอบถามตั้งแตวันที ่30  เมษายน  พ.ศ.  2545 โดยทาง
ไปรษณีย  ทั้งน้ีไดขอความรวมมือใหผูตอบ   ตอบคํ าถามและสงแบบสอบถามกลับคืนภายในวันที่
15  พฤษภาคม  พ.ศ. 2545

3.3.3! การติดตามแบบสอบถาม  วิธีการในการติดตามแบบสอบถาม    ใชวิธีติด
ตามโดยทางโทรศัพท  และโทรสาร  โดยมีวิธีการดังนี้
                                       1 ) ติดตามคร้ังท่ี 1 ติดตามหลังจากสงแบบสอบถามแลว 7 วัน เพื่อสุมดูวา
แบบสอบถามถึงมือผูรับแลวหรือไม โดยใชโทรศัพทสอบถามโดยตรง จากผูท่ีรูจักในโรงงานเขต
กรุงเทพมหานครจํ านวน 2 โรงงาน และตางจังหวัดอีก 2 โรงงาน ซึ่งพบวามีโรงงาน  3  แหงไดรับ
เอกสารแลว  สวนอีกหน่ึงแหงยังไมไดรับ
                                       จากการส ํารวจจํ านวนแบบสอบถามที่สงคืนหลังจากครบก ําหนดแลว
ประมาณ  5  วัน คือภายในวันที ่ 20  พฤษภาคม  พ.ศ. 2545  ไดรับแบบสอบถามกลับจํ านวน  36
ชุด คิดเปน รอยละ 29.5   จึงไดดํ าเนินการติดตามคร้ังท่ี 2
                                       2 ) ติดตามคร้ังท่ี 2  ชวงวันที ่ 21-24  พฤษภาคม  2545   โดยติดตามจาก
โรงงานที่ยังไมสงแบบสอบถามกลับ       การติดตามใชวิธีโทรศัพทติดตอเพื่ออธิบายและขอความ
รวมมือใหตอบแบบสอบถามและสงกลับและขอทราบก ําหนดโดยประมาณที่จะสามารถสงกลับได
กรณีที่โทรศัพทแลวไมพบจะสงโทรสารไปแทน    ซึ่งโดยวิธีการนี้สามารถติดตามได  18  บริษัท
ผลจากการติดตามคร้ังน้ี  ทํ าใหไดรับแบบสอบถามคืนอีกจ ํานวน  9  ชุดภายใน 1 สัปดาห โดยใน
จํ านวนน้ีมี 1 ชุดที่สงคืนโดยไมมีการตอบ
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                                      เนื่องจากไดหารือกับอาจารยที่ปรึกษาแลวเห็นวาแบบสอบถามที่ไดรับกลับ
คืนยังไมมากพอเพราะกลุมตัวอยางเปนกลุมที่เฉพาะเจาะจง ควรจะติดตามอีกคร้ัง  จึงไดดํ าเนินการ
สงแบบสอบถามซํ้ าอีก 1  คร้ังจํ านวน  80 ชุด  โดยตรวจสอบกับรายชื่อบริษัทที่ยังไมไดตอบ  ใน
การติดตามคร้ังท่ี 1 และครั้งที่ 2   การสงครั้งนี้ไมไดก ําหนดรหัสในการติดตามไวดานหลังของแบบ
สอบถามอีก เพื่อปองกันไมใหผูตอบไมสบายใจจนไมใหขอมูล  จากการรวบรวมแบบสอบถามที่
ตอบกลับจนถึง วันท่ี  15  มิถุนายน  2545  ไดรับแบบสอบถามเพิ่มอีกจ ํานวน  14  ชุด       รวมเปน
แบบสอบถามที่ไดรับทั้งสิ้น  59  ชุด  เปนแบบสอบถามด ี58 ชุด  ไมตอบเลย  1  ชุด คิดเปนแบบ
สอบถามดี รอยละ 46.7
                                       จากการตรวจสอบขอมูลในแบบสอบถามพบวามีโรงงาน  2  แหงท่ีไดนํ า
ระบบการจัดการสิง่แวดลอมมาดํ าเนินการแลวจึงไดตัดรายช่ือออกจากกลุมตัวอยาง และน ําไปเปน
กลุมตัวอยางในการศึกษาโดยการสัมภาษณแทน
                    3.4  การวิเคราะห ขอมูลจากแบบสอบถาม     วิเคราะหขอมูลที่ไดรับโดยใชสถิติ
บรรยายไดแก  คารอยละ   คาพิสัย  และคาฐานนิยม

                    สรุประเบียบวิธีวิจัยตามรายละเอียดที่กลาวมาทั้งหมดไดตามตารางที ่ 3.2
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ตารางท่ี  3.2  สรุประเบียบวิธีวิจัยที่ใชในการศึกษาครั้งนี้

ประเภทการ
ศึกษา

ประเภท
ขอมูล

ผูใหขอมูล วิธีการ
ศึกษา

เคร่ืองมือ
ที่ใช

วัตถุประสงค

การวิเคราะห
ขอกํ าหนด

ทุติยภูมิ -ส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหาร
และยา
-สํ านักงานมาตร
ฐานผลิตภัณฑ
อุตสาหกรรม

ศึกษาจาก
เอกสารที่รวบ
รวม

- 1. ศึกษาเปรียบ
เทียบความสอด
คลองของขอ
กํ าหนด
2.นํ  าขอมูลมาจัด
ท ําแบบสัมภาษณ

การสมัภาษณ ปฐมภูมิ ผูบริหารระบบ ผู
ปฏบัิติในโรงงาน
ผลิตยาที่น ํา ISO
14001 มาใชแลว

สัมภาษณ
แบบมีโครง
สรางโดยผู
วิจัย

แบบ
สัมภาษณ

1.ศึกษาเปรียบ
เทียบความคลอง
ของขอกํ าหนด
2. ศึกษาขอดี/ขอ
เสยี/ปญหา/
อุปสรรคของการ
นํ าระบบมาใช

การสอบถาม ปฐมภูมิ ผูบริหารโรงงาน
ผลิตยา ที่ยังไมได
นํ า ISO 14001 มา
ใช

ตอบแบบ
สอบถามและ
สงกลับทาง
ไปรษณีย

แบบสอบ
ถาม

1.สอบถามแผน
การนํ า ISO 14001
มาใช
2.ขอคิดเห็นอ่ืนๆท่ี
เก่ียวของ

  



บทที ่ 4
ผลการวิจัย

                    การศึกษาการนํ าระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO  14001 มาปฏิบัติในโรง
งานผลิตยาส ําเร็จรูปแผนปจจุบันของประเทศไทยท่ีไดรับการรับรองตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน
การผลิตยา (GMP) ของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  โดยใชวิธี
การศึกษาเชิงคุณภาพนั้น  สามารถสรุปผลการศึกษาไดเปน 3  สวนคือ
                   สวนท่ี 1  ผลการศึกษาเปรียบเทียบความสอดคลองของขอกํ าหนด ISO 14001 และ
GMP วามีสวนใดบางของเนื้อหา   สาระส ําคัญ  หรือวัตถุประสงคของขอก ําหนดท่ีมีความสอด
คลองเปนไปในท ํานองเดียวกัน   โดยใชขอก ําหนด ISO 14001  เปนตัวตั้งในการเปรียบเทียบกับขอ
กํ าหนดตามหลักเกณฑ  GMP
                   สวนท่ี  2  ผลการศึกษา ปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย การนํ า  ISO 14001 มาใชใน
โรงงานผลิตยา
                   สวนท่ี 3 ผลการศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรงงานผลิตยาอ่ืน ๆจะรับเอา ISO14001  มา
ในโรงงาน
                   โดยมีรายละเอียดของแตละสวนดังนี้

สวนท่ี 1   การเปรียบเทียบความสอดคลองของขอกํ าหนด  ISO 14001 กับ  GMP
                   เนื่องจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งรับผิดชอบในการควบคุมดูแลการ
ผลิตยาไดมีความพยายามที่จะยกระดับมาตรฐานการผลิตยาใหมีคุณภาพเปนที่นาเชื่อถือและไววาง
ใจจึงไดมีความพยายามที่จะใหโรงงานผลิตยาไดด ําเนินการผลิตตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาโดยในอนาคตหลักเกณฑดังกลาวคงจะมีการบังคับใชเปนกฎหมาย    ในปจจุบันแมจะยังมิ
ไดเปนหลักเกณฑภาคบังคับแตโรงงานใหมที่จะขออนุญาตเปนสถานที่ผลิตยา  ก็จะตองถูกตรวจ
สอบในสวนของอาคารสถานที ่ตามหลักเกณฑ  GMP ดังกลาว   สวนโรงงานเกาที่ยังไมไดขอการ
รับรองจากสํ านักงานก็จะขาดความนาเชื่อถือ  ในดานคุณภาพผลิตภัณฑ  ดังน้ันหลักเกณฑนี้จึงเปน
เสมือนหลักเกณฑบังคับไปโดยปริยาย
                    อยางไรก็ตามเนื่องจากมีระบบการจัดการที่เปนสากลอื่นๆอีกที่ไดรับความนิยมและได
รับการสนับสนุนจากภาครัฐใหนํ ามาใชในโรงงานอุตสาหกรรมตางๆ    ดังน้ัน การท่ีโรงงานผลิตยา
จะนํ าเอาระบบการจัดการอ่ืนๆเขามาใช  จึงควรศึกษาความสอดคลองของหลักเกณฑเดิมที่ตองใช
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อยูเปนพื้นฐาน  เสียกอนวามีแนวทางการปฏิบัติที่สอดคลองหรือเปนไปในท ํานองเดียวกันกับระบบ
ที่จะน ําเขามาใหมอยางใดหรือไม  ทั้งนี้เพื่อลดความซํ ้าซอนและความยุงยากในการจัดการ
                    จากการศึกษารายละเอียด ขอกํ าหนด  ISO 14001  และ GMP   สามารถเปรียบเทียบ
ภาพโดยรวมของระบบ ในเร่ืองท่ีมาและการนํ ามาใช   ลักษณะทั่วไปของมาตรฐาน และการรับรอง
ระบบ ไดตามตารางท่ี 4.1 ดังน้ี

ตาราง ที ่ 4.1     การเปรียบเทียบภาพรวมของISO 14001  กับ GMP

มาตรฐาน ISO 14001 หลักเกณฑ GMP
ท่ีมาและการนํ ามาใช
1 .มีที่มาจาก International Organization for
Standardization
2. ประเทศไทยมีมาตรฐาน มอก. /ISO14001ใน
ป พ.ศ. 2539 โดยกระทรวงอุตสาหกรรมเปนผู
ดํ าเนินการ
ลักษณะของมาตรฐาน
1.มีลักษณะเปนระบบทั่วไป(Generic)คือเปน
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมส ําหรับทุกกิจการ
ทุกองคกรสามารถน ําไปประยุกตใชได
2.เปนมาตรฐานที่ใชตามความสมัครใจ  ไมมี
มาตรการบังคับ

3.อาจมีแรงกดดันจากกลุมลูกคาทั้งภายในและ
ภายนอกประเทศ  โดยเฉพาะลูกคาในกลุมยุโรป

ท่ีมาและการนํ ามาใช
1. มีที่มาจาก World Health Organization

2. มีการประกาศใชคร้ังแรก ในป พ.ศ. 2530
โดยกระทรวงสาธารณสุขเปนผูดํ าเนินการ

ลักษณะของมาตรฐาน
1.มีลักษณะเฉพาะ(Specific)เปนหลักเกณฑวิธี
ปฏิบัติที่ดีที่ใชในโรงงานผลิตยา

2.ขณะนี้แมจะยังไมบังคับใช แตโรงงานผลิตยา
ที่ตั้งใหมหลังมีการประกาศใชGMPแลว  ตอง
ถูกตรวจสอบดาน อาคาร  สถานที ่ตามเกณฑที่
กํ าหนด และจะเปนหลักเกณฑบังคับตาม พรบ.
ยาฉบับใหม ท่ีจะออกตอไป
3. มีแรงกดดันจากกลุมลูกคาผูบริโภค  โดย
เฉพาะลูกคาภาครัฐ  ซึ่งการสั่งซื้อยาจะระบุเงื่อน
ไขวาตองผลิตจากโรงงานท่ีไดรับการรับรอง
ตามมาตรฐานGMP
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ตารางท่ี 4.1 (ตอ)

มาตรฐาน ISO 14001 หลักเกณฑ GMP
4. การประเมินผลตางๆของระบบครอบคลุม
บุคคลากรทั้งองคกร

5. การนํ าระบบมาใชในองคกรจะครอบคลุมทุก
กิจกรรมของกิจการนั้นๆที่สงผลกระทบตอสิ่ง
แวดลอม ทั้งในสวนของการผลิตและการบริหาร

4. บุคคลากรที่ระบุถึงตามหลักเกณฑจะเปน
บุคคลากรเฉพาะในสวนที่เกี่ยวของในระบบการ
ผลิต  การประกันคุณภาพ  คลังสินคาและหนวย
ซอมบํ ารุง ไมระบุครอบคลุมถึงหนวยอื่น
5. การนํ าระบบมาใชจะเนนเฉพาะกิจกรรมที่
เกี่ยวของกับคุณภาพผลิตภัณฑโดยตรงเชนฝาย
ผลิต  ฝายประกันคุณภาพ  เปนตน

6.ระบบการจัดการเปนวงจรแบบ  PDCA เนน
การปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง

6. เปนสวนหนึ่งของการสรางระบบการประกัน
คุณภาพแตไมไดเนนการปรับปรุงอยางตอเน่ือง

ผูเก่ียวของในระบบ
1.การดํ าเนินการเนนการมีสวนรวมและการ
คํ านึงถึงกลุมตางๆที่เกี่ยวของกับกิจการทั้ง ลูกคา
ผูขาย ผูถือหุน  ชุมชน
2. ในระดับผูบริหาร มีการก ําหนดหนาท่ีความ
รับผิดชอบของผูบริหารระดับสงู

ผูเก่ียวของในระบบ
 1.กลุมที่ค ํานึงถึงคือลูกคาผูใชสินคาเทานั้น

2. กํ าหนดหนาที่ความรับผิดชอบเฉพาะในกลุมผู
ควบคุมระบบคือเภสัชกรฝายผลิตและควบคุม
คุณภาพ ไมเนนผูบริหารระดับสงู

การรับรองระบบ
 ผูใหการรับรองอาจจะเปนไดท้ังภาครัฐและ
บริษัทเอกชน

การรับรองระบบ
ผูใหการรับรองตองเปนทางการโดยส ํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณ
สุขเปนผูออกหนังสือรับรองเพียงหนวยงานเดียว
เทาน้ัน
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ตารางท่ี 4.1 (ตอ)

มาตรฐาน ISO 14001 หลักเกณฑ GMP

โดยสรุป เปนระบบการจัดการเพื่อลดผลกระทบ
ของกิจกรรมตอส่ิงแวดลอม  ระบบการจัดการใช
แนวคิดเชิงธุรกิจ ระบุใหผูบริหารระดับสูงตองมี
การก ําหนดนโยบายชัดเจน  มีการวางแผน  การ
กํ าหนดวัตถุประสงค  เปาหมาย  การตรวจติด
ตาม  การแกไข  มีการประชุมทบทวนเพื่อใหมี
การนํ าปญหาและขอบกพรองตางๆไปปรับปรุง
ใหดีข้ึนเร่ือยๆ
เนนการดํ าเนินการใหเปนไปตามขอกฎ  หมาย
และระเบียบขอบังคับอื่นๆที่เกี่ยวของ

โดยสรุป เปนหลักเกณฑวิธีการปฏิบัติที่ดีในการ
ผลิตยา ไมมีการกํ าหนดรูปแบบการจัดการท่ีชัด
เจน  แมจะมีการกลาวถึง นโยบาย แผนงานและ
วัตถุประสงคอยูบางในหลักเกณฑ  แตขาดความ
ชัดเจนเปนระบบท่ีเปนรูปธรรม  จะเนนการ
ปฏิบัติในรายละเอียดการควบคุมระบบตางๆที่
เกี่ยวของกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพให
ไดตามมาตรฐานเปนสํ าคัญ  ไมเนนการมีสวน
รวมและการจัดการของผูบริหารระดับสูง  และ
ไมระบุเกี่ยวกับการปฏิบัติตามกฎ  ระเบียบตางๆ

                    ในสวนการเปรียบเทียบ เน้ือหาสาระของขอกํ าหนดของทั้งสองระบบนั้นพบวามีสาระ
สํ าคัญของขอกํ าหนดแตกตางกันซึ่งเปนไปตามวัตถุประสงค ที่แตกตางกัน   โดยหลักเกณฑ GMP
นั้นเปนการกลาวถึงระบบคุณภาพ  ถือเปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพผลิตภัณฑ   จึงเนนท่ีวิธี
การและเทคนิคในการควบคุมกระบวนการ  ขั้นตอนตางๆในการผลิต  โดยขอกํ าหนดจะมีสวนที่
กํ าหนดในรายละเอียดการปฏิบัติงานและการควบคุมการปฏิบัติงานเปนสวนใหญ   และเนนเฉพาะ
ในสวนที่เกี่ยวของกับการผลิต และผลผลิตเทานั้นคือในสวนของฝายผลิตและฝายประกันคุณภาพ
หนวยงานสนับสนุนอื่นที่กลาวถึง ก็จะเปนหนวยงานที่มีสวนงานเกี่ยวของโดยตรงกับคุณภาพ  เชน
ฝายคลังสินคา  (สินคาหมายถึงวัตถุดิบ   อุปกรณการบรรจุ  ยาส ําเร็จรูป)  และ ฝายชางซึ่งรับผิด
ชอบงานซอมบํ ารุงเคร่ืองจักรเปนตน
                    หลักเกณฑ GMP ไมไดกลาวถึงการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   แตในระบบมาตร
ฐานการจัดการส่ิงแวดลอมน้ันขอกํ าหนดจะเนนเร่ืองการจัดการกับกิจกรรมทุกกิจกรรมท่ีกอใหเกิด
ผลกระทบตอสิ่งแวดลอม   เนนการปฏิบัติตามขอกฎหมายรวมถึงขอบังคับตาง ๆที่เกี่ยวของ
ขอบเขตของระบบการจัดการครอบคลุมผูเก่ียวของท้ังองคกรรวมถึงผูรวมคาดวย   และเนนหลัก
การจัดการเพื่อใหเกิดผลสํ าเร็จและมีการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง



!%

                     สาระส ําคัญที่ตางกันของระบบคุณภาพตาม GMP  กับ ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม
ISO 14001  ในเรื่องลูกคาของระบบนั้นคือ GMP  ระบุเฉพาะ ลูกคากลุมที่บริโภคยา  และการจัด
การเนนที่ความถูกตองและสมํ่ าเสมอของคุณภาพ  ในขณะที่ ISO 14001 จะตองถือวารับผิดชอบตอ
ทุกกลุมไมวาจะเปนลูกคาโดยตรง  ชุมชนรอบขางและสังคม  สวนการจัดการเนนการดํ าเนินการ
ตามกฎหมายและระเบียบตาง ๆ และการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   ตามที่แสดงในภาพที ่4.1

ภาพที่  4.1  การเปรียบเทียบวัตถุประสงคระหวาง  GMP  และ  ISO  14001

จากผลการศึกษารายละเอียดของขอก ําหนดสามารถเปรียบเทียบความสอดคลองของมาตรฐานทั้ง
สองในเชิงเน้ือหา สาระไดดังน้ี
                    1.  บทท่ัวไป/บทน ํา  ทั้งสองระบบมีขอก ําหนดขอแรกในท ํานองเดียวกันคือกํ าหนดให
องคกรตองนํ ารายละเอียดตามขอกํ าหนดท่ีมาตรฐานระบุไวมาดํ าเนินการเพียงแตตางกันท่ีขอ
กํ าหนดของ GMP กํ าหนดไวเพื่อใหผูใชยาไดรับยาที่มีคุณภาพมาตรฐานสามารถปองกัน  บ ําบัด
บรรเทา  รักษาโรคไดอยางมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย  สวน  ISO 14001 น้ันขอกํ าหนด
ระบุใหท ําเพ่ือเปนการจัดระบบการจัดการส่ิงแวดลอม
                    2. การกํ าหนดนโยบาย   ทั้งสองระบบมีการระบุเรื่องการก ําหนดนโยบายโดยตองมีการ
อนุมัติและประกาศใชโดยผูบริหารระดับสูง

ระบบคุณภาพ : หลักเกณฑวิธีที่ดีในการผลิตยา  GMP
ความตองการของลูกคา

ความถูกตองและสมํ่ าเสมอของคุณภาพ

ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO 14001
ความตองการของลูกคา  ชุมชน และสังคม

&
การปฏิบัติตามกฎหมาย / การปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง
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   3. การวางแผน ทั้งสองระบบมีการก ําหนดเร่ืองการวางแผนโดยมีการกํ าหนดวัตถุ
ประสงคและการด ําเนินการตามแผนซ่ึงตาม GMP นั้นกํ าหนดขึ้นเพื่อใหเกิดความมั่นใจวาผลิต
ภัณฑหรือบริการจะเปนไปตามขอกํ าหนดดานคุณภาพที่ระบุไวซึ่งเรียกวาการประกันคุณภาพ
                   สวนการวางแผนตาม   ISO 14001 นั้นกํ าหนดขึ้นเพื่อใหมีการบงชี้ลักษณะปญหาสิ่ง
แวดลอมขององคกร  โดยตองก ําหนดวิธีการที่จะชี้บงและทราบถึงกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยว
ของ  รวมถึงมีการกํ าหนดวัตถุประสงคและเปาหมายตลอดจนจัดท ําแผนการจัดการในการจัดการ
สิ่งแวดลอมขององคกรใหเหมาะสมกับกิจกรรม
                     4. การนํ าไปปฏิบัติ  ทั้งสองระบบมีขอก ําหนดที่ระบุคลายคลึงกันดังนี้                                 
                         4.1  โครงสราง  การกํ าหนดใหมีการจัดทํ าโครงสราง  การก ําหนดอํ านาจหนาที่และ
ความรับผิดชอบของบุคลากร
                         4.2   บุคลากร  มีการก ําหนดความรูความสามารถของบุคลากร โดยเฉพาะบุคลากรที่
ตองทํ างานเกี่ยวของกับสวนที่มีความส ําคัญของระบบเชน GMP  จะเนนบุคลากรในสวนที่เกี่ยวของ
กับกระบวนการผลิต ไดแก  ฝายผลิตและฝายประกันคุณภาพ  สวน ISO 14001 แมจะครอบคลุม
บุคลากรทั้งองคกรแตก็จะเนนที่บุคลากรซึ่งเกี่ยวของกับกิจกรรมที่กอใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวด
ลอม เชน ผูดูแลระบบบ ําบัดน้ํ าเสีย  ผูดูแลหมอไอน้ํ า  เปนตน
                          4.3 การสื่อสาร    หัวขอการส่ือสารใน  GMP นั้นไมมีการกลาวถึงโดยชัดเจนแตมี
สวนท่ีระบุถึงขอรองเรียนของลูกคา (Customer  Complaints )  ซึ่งอาจเทียบไดกับขอก ําหนดเร่ือง
การสือ่สารใน ISO  14001  กรณีการสือ่สารภายนอก   ซึ่งระบบหมายถึงการสื่อสารกับทุกสวนที่
เกี่ยวของคือทั้งลูกคา  ชุมชน  คูคา  อยางไรก็ตามขอรองเรียนที่ระบุใน GMP  นั้นหมายถึงเฉพาะขอ
รองเรียน   เกี่ยวกับคุณภาพสินคา สวนการสือ่สารของ ISO  14001  นั้นเปนการสื่อสารกับกลุม
ตางๆรวมถึงการรับการรองเรียนทั้งจากภายในและภายนอกองคกรเกี่ยวกับเรื่องของสิ่งแวดลอม
                          4.4 ระบบเอกสาร    เอกสารในระบบ GMP เปนไปเพ่ือการประกันคุณภาพจึงจัดทํ า
ขึ้นเพื่อวัตถุประสงคที่จะใหทราบถึงขอก ําหนดของวัตถุดิบที่ใชในการผลิต  วิธีการผลิต และวิธีการ
ควบคุมคุณภาพ  ทั้งนี้เพื่อใหพนักงานที่เกี่ยวของทราบขั้นตอนการท ํางาน วาจะตองทํ าอะไร  เมื่อใด
เพื่อใหแนใจวาผูที่มีอ ํานาจอนุมัติมีขอมูลท่ีจํ าเปนส ําหรับประกอบการตัดสินใจวาจะสามารถปลอย
ผานยาออกจํ าหนายไดหรือไม    จากเอกสารจะทํ าใหสามารถตรวจติดตามประวัติของยารุนที่สงสัย
วามปีญหาหรือขอบกพรองได    ดังน้ันเอกสารตามความหมายของ GMP  จึงประกอบดวย เอกสาร
ที่มีการก ําหนดใหจัดทํ าตามหลักเกณฑ  GMP ซึ่ง ไดแกขอมูลแมบท : ตนแบบ (Plant  Master
Files)   เอกสารวิธีปฏิบัติที่กํ าหนดใหจัดทํ าข้ึนเพ่ือควบคุมการปฏิบัติงานในข้ันตอนตางๆ (Standard
Operating  Procedures ; SOP)  บันทึก (Records)  ขอกํ าหนดคุณลักษณะของวัตถุดิบและบรรจุ
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ภัณฑที่ใช   ( Specifications)  ปายหรือฉลาก  ขอกํ าหนดและวิธีทดสอบ   ขอกํ าหนดของวัตถุดิบ
ยากึ่งส ําเร็จรูป  ยารอบรรจุ   และวัสดุสํ าหรับการบรรจุ   ขอกํ าหนดของยาส ําเร็จรูป   สูตรแมบท
เอกสารวิธีการบรรจุ  บันทึกกระบวนการผลิต  บันทกึการบรรจุ  มาตรฐานสํ าหรับวิธีการปฏิบัติ
และบันทึกเอกสารอื่น ๆ ที่ตองมีตามกฎหมาย
                         ระบบของเอกสารของ ISO  14001  ไมก ําหนดรายละเอียดชนิดของ เอกสารเชน
เดียวกับ GMP แตมีการแบงประเภทและระดับของเอกสารซึ่งเปนการสรางระบบการจัดการเอกสาร
ท่ีดี   สวนระบบการควบคุมเอกสารของทั้งสองระบบมีรายละเอียดหลักในการปฏิบัติเหมือนทุก
ประการ เชน  การทํ าเอกสารใหเปนปจจุบัน  วิธีการเปลี่ยนแปลงแกไขเอกสาร  เปนตน
                          เอกสารที่จัดท ําขึ้นตามหลักเกณฑ GMP ดังกลาวนี้สามารถนํ ามาจัดล ําดับชั้นใหเขา
กับระบบการควบคุมเอกสารของ ISO 14001 ได ดังน้ี
                           - ขอมูลแมบท(Plant  Master  Files) ของ GMP   เทียบไดกับ คูมือระบบ (Manual)
ของ  ISO 14001 ซึ่งเปนเอกสารล ําดับที ่1
                           - เอกสารวิธีปฏิบัติที่กํ าหนดใหจัดทํ าข้ึนเพ่ือควบคุมการปฏิบัติงานในข้ันตอน
ตางๆ (Standard  Operating  Procedures ; SOP)  ใน GMP อาจถกูจัดเปน เอกสารในลํ าดับที ่2  หรือ
3  ในระบบ ISO  14001  คือจัดเปนระเบียบวิธีปฏิบัติ(Procedure )  และ วิธีปฏิบัติงาน  (Work
Instruction)   ข้ึนอยูกับเน้ือหา ขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เขียน
                          - สวนขอก ําหนด (Specifications )   บันทึกตาง ๆ  ( Records)   และเอกสารอ่ืน  ใน
GMP จัดเปนเอกสารในระดับที่ 4  คือเปนเอกสารสนับสนุน   (Supporting  Documents)
ของเอกสารในระบบ ISO 14001   การเปรียบเทียบเปนไปตามภาพที ่ 4.2
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เอกสารในระบบ ISO 14001                                                                      เอกสารในระบบ   GMP

คูมือระบบ(Manual)                                                                                   ขอมูลแมบท(Plant  Master  Files)

ระเบียบวิธีปฏิบัติ(Procedure )
                                                                                                                                  มาตรฐานวิธีปฏิบัติงาน                       
                                                                                                                                 (Standard             
วิธีปฏิบัติงาน  (Work  Instruction)                                                              Operating  Procedures;SOP )                          

                                                                               
                                                                                                                  ขอกํ าหนดคุณลักษณะ
เอกสารสนบัสนนุ                                                                                                             ( Specifications)
(Supporting  Documents)                                                                                บันทึก ( Records)

ภาพที่  4.2  การเปรียบเทียบการจัดระดับช้ันของเอกสารระหวาง GMP  และ ISO 14001

                         4.5  การควบคุมการดํ าเนินงาน    ขอกํ าหนดในเร่ืองของการควบคุมการดํ าเนินงาน
ของ GMP นั้นมีความสอดคลองกับ ISO  14001 ในทุกดานเน่ืองจากเปนการควบคุมกิจกรรมเก่ียว
กับการผลิต เชนขอกํ าหนดเร่ืองอาคารสถานท่ี  สุขลักษณะ  การจัดการของเสยี  ระบบการบ ํารุง
รักษาเคร่ืองมือ  เปนตน
                    5. การตรวจสอบและการแกไข   ขอกํ าหนดของทั้งสองระบบมีการก ําหนดในเร่ืองการ
ตรวจสอบและแกไขที่มีวัตถุประสงคเดียวกันคือตองมีวิธีการในการตรวจสอบและมีวิธีการแกไข
กรณีพบสิ่งที่ไมเปนไปตามขอก ําหนด   แตประเด็นที่ตรวจสอบและแกไขตางกันตามวัตถุประสงค
ของระบบกลาวคือ
                         5.1 การตรวจสอบ  ตามหลักเกณฑ GMP  จะมุงการตรวจสอบและแกไขเกี่ยวกับสิ่ง
ที่เกี่ยวของกับการผลิตและผลิตภัณฑเชน วัตถุดิบ และ  ยาที่ผลิต  ตองมีการกํ าหนดวิธีตรวจสอบ
คุณภาพ  มีการตรวจสอบระหวางการผลติ  มีการก ําหนดวิธีการแกไข    มีการตรวจสอบ เครื่องมือที่
ใชในการผลิตเชน ตองมีการสอบเทียบ   สวนระบบ ISO 14001  จะมุงเนนกับการตรวจสอบ  ตรวจ
วัดสิ่งทีเ่ก่ียวของกับส่ิงแวดลอมเชนการตรวจวัดคาน้ํ าทิ้ง    การตรวจวัดคาของเสียที่ปลอยออกทาง
ปลองระบายอากาศ   การสอบเทียบเครื่องมือที่ใชวัดคาตางๆที่เกี่ยวกับสิ่งแวดลอมเปนตน
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                          5.2  บันทึก  มีการกํ าหนดเรื่องการบันทึกสิ่งตางๆที่เกี่ยวของในทั้งสองระบบเพื่อที่
จะสามารถสอบกลับได   วิธีการบันทึกก ําหนดไวคลายคลึงกันเชน  ตองมีความชัดเจนสามารถอาน
ออกได   มีการควบคุมบันทึก  มีการก ําหนดระยะเวลาจัดเก็บ  โดยใน GMP จะมีการระบุอยาง
ชัดเจนวาสิ่งใดบางที่ตองบันทึกซึ่งเปนการควบคุมการด ําเนินการที่เกี่ยวของกับการผลิต  สวน
บันทึกของ ISO 14001  จะเปนเรื่องที่เกี่ยวกับกิจกรรมทั้งหลายที่เกี่ยวกับสิ่งแวดลอมเชนบันทึกผล
การตรวจวัดคาดานส่ิงแวดลอม   บันทึกผลการตรวจประเมินภายในดานสิ่งแวดลอม
                         5.3  ระบบการตรวจประเมินภายใน   ทั้งสองระบบมีการก ําหนดในเร่ืองการจัดต้ัง
คณะบุคคลเพื่อตรวจติดตามระบบซึ่งมีวัตถุประสงคท ํานองเดียวกันในการท่ีจะตรวจสอบระบบวา
ยังดํ าเนินการเปนไปตามขอก ําหนดท่ีระบุไวหรือไม  อยางไรก็ตามในสวนของ ISO 14001 ไดระบุ
ใหนํ าขอมูลท่ีไดจากการตรวจประเมินน้ีไปใชในการจัดการตอไปอยางชัดเจน  โดยกํ าหนดใหตอง
มีการรายงานผลการตรวจประเมินเปนวาระในการประชุมของผูบริหารระดับสงู    ซึ่งใน  GMP  ไม
มีการระบุอยางชัดเจนในเรื่องดังกลาวไวในขอกํ าหนด
                     6.  การทบทวนโดยผูบริหารระดับสูง   ISO 14001  เนนเรื่องการจัดการของผูบริหาร
ระดับสูงโดยก ําหนดใหผูบริหารระดับสูง  (Top  Management) ตองมีการทบทวนเปนระยะ ๆ  เกี่ยว
กับระบบการจัดการสิ่งแวดลอมวายังมีความเพียงพอเหมาะสมตอกิจกรรมอยูหรือไมโดยตองมีการ
ทบทวนนโยบาย  วัตถุประสงค  เปาหมายขององคกร  ผลท่ีไดจากการตรวจประเมินภายใน  เพื่อให
เกิดการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   สวนใน GMPไมมีการระบุเร่ืองการท่ีผูบริหารระดับสูงจะ
ตองมาทบทวนการจัดการดานคุณภาพ  แตมีเน้ือหาสาระของขอกํ าหนดที่ระบุใหตองมีการสืบสวน
ถึงปญหาที่พบดานคุณภาพและตองมีการหาวิธีในการปรับปรุงแกไขไมใหเกิดขึ้นอีก  ซึ่งการดํ าเนิน
การมักเปนความรับผิดชอบของบุคลากรที่ระบุไวอยางชัดเจนในขอก ําหนดเรื่องบุคลากร  คือ หัว
หนาฝายประกันคุณภาพและหัวหนาฝายผลิต  ซึ่งอาจไมใชผูบริหารสูงสุดขององคกร
                      เนื้อหาของรายละเอียดที่กลาวมาขางตนสามารถน ํามาเปรียบเทียบโดยเปรียบเทียบ
ตามเน้ือหาของขอกํ าหนดของท้ังสองระบบไดตามตารางท่ี  4.2
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ตารางท่ี  4.2   การปรียบเทียบรายละเอียดขอกํ าหนด ISO  14001   กับ หลักเกณฑ GMP

ขอ
กํ าหนด

       ISO 14001 ขอ
กํ าหนด

      GMP

4.1 บททั่วไป 1 บทน ํา
4.2 นโยบายสิ่งแวดลอม 3. 1 นโยบายคุณภาพ
4.3
4.3.1
4.3.2
4.3.3

4.3.4

การวางแผน
ลักษณะปญหาสิ่งแวดลอม
กฏหมายและขอบังคับอื่นๆ
วัตถุประสงคและเปาหมายสิ่ง แวด
ลอม

แผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม

3.1
-
-
3.1
3.1.1
3.1.2
-

การบริหารงานดานคุณภาพ
-
-

วัตถุปะสงคของการดํ าเนินงานดานคุณภาพ
ระบบคุณภาพ
ดํ าเนินการตามแผนงานอยางเปนระบบ

-
4.4
4.4.1

4.4.2

การนํ าไปปฏิบัติ
โครงสรางและความรับผิดชอบ

การอบรม  ความตระหนัก และ
ความสามารถ

4
4.1,4.2

4.3
4.3.1

4.3.2

บุคลากร
กํ าหนดโครงสรางและอํ านาจหนาท่ีความรับ
ผิดชอบการบริหารงานและความเพียงพอ
ของพนักงานในสวนที่เกี่ยวของกับการ
ผลิตยา
การฝกอบรม
กํ าหนดใหมีการฝกอบรมตามแผนท่ีระบุ
ไว เนนเฉพาะพนักงานที่เกี่ยวของกับการ
ผลิตและการควบคุมคุณภาพ
พนักงานตองไดรับการอบรมมาตรฐาน
GMP ขั้นพื้นฐาน  จนสามารถปฏิบัติงานได
ดี ตองมีการฝกอบรมอยางตอเนื่องและมีการ
ประเมินผลเปนระยะๆ
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ตารางท่ี 4.2 (ตอ)

ขอ
กํ าหนด

       ISO 14001 ขอ
กํ าหนด

       GMP

4.4.2

4.4.3

4.4.4
4.4.5

4.5
4.5.1

การอบรม (ตอ)

การสื่อสาร

เอกสารเกี่ยวกับระบบ ISO14001
การควบคุมเอกสาร

การตรวจสอบและการแกไข
การเฝาติดตามและการตรวจวัด

4.3.3

4.3.4
17

12
12.1

13

11.2
7.4

7.5

ผูปฏิบัติงานเฉพาะตามที่กํ าหนดเชน
ท ํางานเกี่ยวกับสารพิษ   สารติดเช้ือฯลฯ ตอง
ไดรับการอบรมเปนพิเศษ
ผูเขาเยี่ยมชมตองปฏิบัติตามคํ าแนะนํ า
ขอรองเรียน  (เฉพาะขอรองเรียนดานคุณ
ภาพผลิตภัณฑจากลูกคา)
เอกสาร( Documentation)
การจัดท ําเอกสาร  เอกสารตองไดรับ
ความเห็นชอบจากผูรับผิดชอบ  ขอความชัด
เจน  มีการทบทวนปรับปรุงใหทันสมัย  ตอง
มีวิธีปองกันไมใหมีการนํ าเอกสารเกามาใช
กํ าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร

การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)
มีการจัดท ําแผนการตรวจและรายงานผลการ
ตรวจเปนระยะเพื่อใหแนใจวาผลที่ไดเปน
ไปตามขอก ําหนด
การวิเคราะหทดสอบท่ีกํ าหนด
อุปกรณ  เครื่องมือที่ติดตั้งใหมตองผาน
การตรวจสอบความถูกตอง
ตองมีเคร่ืองช่ัง ตวง วัด ที่เหมาะสม
และตองมีการสอบเทียบเปนประจ ํา
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ตารางท่ี 4.2 (ตอ)

ขอ
กํ าหนด

       ISO 14001 ขอ
กํ าหนด

        GMP

4.5.2

4.5.3
4.5.4
4.6

สิ่งที่ไมเปนไปตามขอก ําหนดและ
การแกไขและปองกัน

บันทึก
การตรวจประเมินภายใน
การทบทวนการจัดการของผู
บริหาร

11.2.3.2

15

17.1

12.1
14
  -

ยาที่ไมเปนไปตามขอก ําหนดตองไมให
ผานโดยอาจนํ ายานั้นมาแกไขใหมได
การเรียกเกบ็ยาคืน  ตองมีระบบท่ีมีประ
สิทธิภาพในการเรียกเก็บยาที่พบขอบกพรอง
คืน  คนหาขอบกพรองสํ าหรับการปรับปรุง
แกไขในคร้ังตอไป
กํ าหนดผูรับผิดชอบดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยา
การจัดท ําเอกสาร
การตรวจสอบตนเอง
                           -

สวนท่ี 2  ผลการศกึษาปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า ISO  14001  มาใชใน
โรงงานผลิตยา
                      ผลการศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า ISO  14001  มาใชในโรงงาน
ผลิตยานั้นสามารถสรุปไดดังนี้
                       2.1 ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน
                              2.1.1   สถานที่ตั้ง / เน้ือท่ี โรงงานผลิตยาที่ศึกษาเปนโรงงานของรัฐ  1  แหงซึ่ง
เปนรัฐวิสาหกิจในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข  อีก  3  แหงเปนโรงงานผลิตยาของเอกชน  ขนาด
เน้ือท่ีของโรงงานแตกตางกันต้ังแต  12.5-51  ไร  สถานที่ตั้ง  ต้ังอยูในเขตกรุงเทพมหานครและ
ปริมณฑล จํ านวน 2  โรงงาน สวนอีก  2  โรงงานตั้งอยูตางจังหวัด  ซึ่งอยูในเขตภาคกลางใกล
กรุงเทพ  โรงงานสวนใหญตั้งมานานกวา  10  ป โรงงานที่มีอายุนอยที่สุดคือ 8  ป  สวนโรงงานท่ี
ตั้งมานานที่สุดมีอาย ุ39 ป
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                          2.1.2  จ ํานวนพนักงาน    จํ านวนพนักงานของโรงงานในกลุมเอกชนไมมีความ
แตกตางกันมากนัก  ท้ังหมดเปนโรงงานขนาดเล็ก  มีพนักงานอยูในชวง  150- 218 คน   สวนโรง
งานของรัฐจัดวาเปนโรงงานผลิตยาขนาดใหญ   มีพนักงานจํ านวนมากกวา  2,000  คน
                           2.1.3 รายการยาท่ีผลิต  รายการยาที่ผลิตพบวาปริมาณรายการที่ผลิตแตกตางกันตั้ง
แต  20 รายการจนถึงโรงงานที่มีรายการผลิตมากที่สุดคือประมาณ 300 รายการ  ทั้ง 4 โรงงานไดรับ
การรับรอง GMP โดยโรงงานสวนใหญไดรับการรับรอง GMP ในป พ.ศ.  2532  ซึ่งเปนปแรกที่มี
การมอบประกาศนียบตัรรับรองการผานมาตรฐานส ําหรับโรงงานผลิตยา โดยส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  สวนโรงงานท่ี 4 เพิ่งกอตั้งหลังการประกาศใชหลัก
เกณฑ  GMP  ดังน้ันโรงงานจึงตองไดรับการตรวจประเมินโรงงานในสวนของอาคารสถานท่ีจน
ผานเกณฑประเมินกอนจึงจะสามารถด ําเนินการผลิตได   โรงงานน้ีไดรับการรับรอง  GMP  ต้ังแต
เริ่มกิจการ

ตารางท่ี  4.3      ขอมูลทั่วไปของโรงงานที่ศึกษาจํ านวน  4  โรงงาน

ขอมูล โรงงานท่ี 1 โรงงานท่ี 2 โรงงานท่ี 3 โรงงานท่ี 4
ขนาดเน้ือท่ีของโรงงาน 45 ไร 51  ไร 12.5 ไร 28  ไร
สถานที่ตั้ง กทม. ปทุมธานี สมุทรปราการ ราชบุรี
ดํ าเนินการผลิตมาแลว 36  ป 16  ป 39  ป 8  ป
ปท่ีไดรับการรับรอง  GMP พ.ศ. 2532 พ.ศ. 2532 พ.ศ. 2532 พ.ศ. 2537
หมวดยาท่ีไดรับการรับรอง 6  หมวด 5  หมวด 6  หมวด 5  หมวด
จํ านวนรายการยาที่ผลิต 300รายการ 20 รายการ 235รายการ 140รายการ
จํ านวนพนักงาน 2000 คน 150 คน 218 คน 162 คน

                           2.1.4  การรับจางผลิตและสงออก  โรงงานทั้ง 4 แหงที่ทํ าการศึกษา นอกจากจะ
ผลิตยาเพ่ือจํ าหนายของตนเองแลวยังมีการรับจางผลิตยาใหผูอ่ืนดวย  โดยโรงงานเอกชนท้ัง  3 โรง
งาน มีการรับผลิตยาส ําเร็จรูปท้ังช่ือสามัญ(Generic  Name)และชื่อการคา(Trade  Name)  สวนโรง
งานของรัฐมีการรับผลิตเฉพาะชื่อสามัญซึ่งเปนการรับผลิตใหกับ  สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเปนครั้งคราว  การรับจางผลิตยาน้ันโดยท่ัวไปผูวาจางจะเขามาตรวจสอบมาตรฐาน  คุณภาพ
และความสามารถในการผลิตของโรงงานกอนตัดสินใจจาง  รายละเอียดตามตารางที ่ 4.4
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ตารางท่ี  4.4  ขอมูลเกี่ยวกับการรับจางผลิตและการสงออกจ ําหนายตางประเทศ

การรับจางผลิต การสงออกตาง
ประเทศ

ประเภทยาท่ีรับจางผลิตรายชื่อโรงงาน

มี ไมมี มี ไมมี ชื่อสามัญ ชื่อการคา
โรงงานที ่1 &&, – , – , –
โรงงานที ่2 &&, – , – , ,

โรงงานที ่3 &&, – , – – ,

โรงงานที ่4 &&, – , – , ,

                      โรงงานทั้ง 4 แหงที่ทํ าการศึกษา มีการสงยาของตนออกไปจํ าหนายในตางประเทศ
ซึ่งสวนใหญจะเปนประเทศในแถบเอเชียโดยเฉพาะเอเชียตะวันออกเฉียงใต  ไดแก มาเลเซยี  พมา
กัมพูชา  เวียดนาม ฟลิปปนส และลาว  นอกจากนี้บางโรงงานมีการสงไปศรีลังกา  และไนจีเรีย ดวย

                     2.2   ขอมูลเกี่ยวกับการนํ า ISO 14001 เขามาใชในโรงงาน
                  2.2.1 การไดรับการรับรองระบบ  จากการสัมภาษณพบวาโรงงานที่ศึกษา

ไดมีการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาดํ าเนินการจนถึงไดรับการรับรองจากบริษัทผูใหการรับ
รองแลวจํ านวน   3  โรงงาน โดยไดรับการรับรองในชวงป พ.ศ. 2542 - ปปจจุบัน  สวนอีกหน่ึงโรง
งานไดนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาดํ าเนินการแลวระยะหนึ่ง โดยในขณะที่ศึกษาโรงงานได
ดํ าเนินการจนถึงข้ันตอนท่ีมีผลการตรวจติดตามภายในแลว  กํ าลงัอยูในระหวางการพิจารณาเลือก
บริษทัผูใหการรับรอง ( Certified  Body)
                            2.2.2  บริษัทท่ีใหการรับรองระบบ  พบวาบริษัทท่ีใหการรับรองระบบของ ทั้ง 3
โรงงาน   เปนบริษัทซึ่งเปนสาขาหรือมีบริษัทแมอยูในตางประเทศ   โดยผูใหสัมภาษณซึ่งมีบทบาท
ในการคัดเลือกไดแก EMR ของท้ัง  3  โรงงานใหความเห็นในการระบุหลักเกณฑในการเลือกผูให
การรับรองวาพิจารณาจาก  ความนาเชื่อถือ  และราคาคาบริการ เปนหลัก
                            2.2.3 ขอมูลของการจางท่ีปรึกษา  จากการสัมภาษณพบวาการดํ าเนินการในการ
นํ าระบบเขามาใชในโรงงานนั้น  โรงงาน  3  แหงมีที่ปรึกษา ในการนํ าระบบเขามาด ําเนินการ  โดย
มีโรงงาน 2  แหงไดแกโรงงานท่ี 1 และโรงงานท่ี 4  ไดรับความชวยเหลือสนับสนุนคาใชจายใน
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การจางที่ปรึกษาจากหนวยงานของรัฐ  สวนอีก  1 โรงงานคือโรงงานที ่2  สามารถดํ าเนินการต้ังแต
เร่ิมตนจนถึงไดรับการรับรองเองโดยไมใชท่ีปรึกษา
                           2.2.4 มาตรฐานอ่ืนท่ีมีใชในโรงงาน  โรงงานที่ศึกษา 3 แหงคือโรงงานท่ี 1, 2 และ
3  มีการนํ าระบบมาตรฐานอ่ืนนอกเหนือจาก  GMPมาดํ าเนินการแลว คือ  ISO  9002   โดยมีการ
เรียงล ําดับการนํ าระบบเขามาใชแบบเดียวกันคือ เริ่มตนดวยการด ําเนินการตามมาตรฐาน GMP  ถัด
มาคือมาตรฐาน ISO  9002  และมาตรฐาน  ISO14001  ตามล ําดับ
                         สวนโรงงานท่ี 4  ใหขอมูลวาไดน ําขอก ําหนด  ISO  9002  มาดํ าเนินการแลวเชน
เดียวกัน   โดยนํ าเขามาด ําเนินการกอนท่ีจะนํ า ISO  14001   เขามา แตยังไมไดขอการรับรองท้ัง
สองระบบ   ดังน้ันการเรียงลํ าดับการนํ ามาใชจะเปนเชนเดียวกับโรงงานที ่1-3   ท้ังน้ีโรงงานท่ี 4
ใหขอมูลวาจะขอการรับรองระบบ ISO ทั้ง  9002 และ 14001  ไปในคราวเดียวกัน
                           2.2.5 ระยะเวลาที่ใช  ในการพฒันาระบบ ISO 14001 ระยะเวลาที่ใชในการพัฒนา
ระบบ จนถึงไดการรับรองของโรงงานท้ัง  3 แหงโดยประมาณคือ 8-16 เดือน  สวนโรงงานท่ี 4
ดํ าเนินการมาแลวประมาณ  9  เดือนมีผลการตรวจประเมินภายในแลว  แตยังไมไดขอรับการรับ
รองระบบ
                            2.2.6 คาใชจายในการจัดทํ าระบบ  คาใชจายที่ประมาณวาใชไปในการจัดตั้งระบบ
คือ 400,000-1,500,000  บาท  คาใชจายนี้ผูใหสัมภาษณระบุวาเปนเพียงคาประมาณการ   เนื่องจาก
ไมมีการเก็บตัวเลขจริง ขอมูลคาใชจายดังกลาว  ผูตอบประเมินจากคาใชจายในการขอการรับรอง
ระบบ   การฝกอบรม  การปรับปรุงอาคารสถานที่สวนที่เห็นวาเกี่ยวของกับระบบโดยชัดเจนเชน
การปรับปรุงระบบบํ าบัดน้ํ าเสีย  รางระบายนํ้ า   นอกจากนี้คือ   คาจางในการตรวจวัดคุณภาพน้ํ าทิ้ง
คาจางตรวจวัดฝุนจากปลองตางๆ
                                   รายละเอียดขอมูลเกี่ยวกับการนํ าระบบ  ISO 14001  มาดํ าเนินการในโรงงาน
ทั้ง  4  แหงเปนไปตามตารางท่ี    4.5
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ตารางท่ี  4.5 ขอมูลของโรงงานทั้ง 4  แหงที่ นํ า ISO 14001 เขามาใชแลว

ขอมูล โรงงานท่ี 1 โรงงานท่ี 2 โรงงานท่ี 3 โรงงานท่ี 4
ไดรับการรับรองระบบ

ระยะเวลาที่ใชในการ
พัฒนาระบบจนไดการ
รับรอง
คาใชจายในการจัดตั้ง
ระบบ
บริษทัท่ีใหการรับรอง

ระบบมาตรฐานที่มีใน
โรงงาน

 ที่ปรึกษา

พ.ศ. 2543

∼ 16  เดือน

∼ 1.5 ลานบาท

BVQi

GMP, ISO 9002
ISO 14001

มีที่ปรึกษา

พ.ศ.2545

∼ 8-9  เดือน

0.4-0.8 ลานบาท

SGS

GMP, ISO 9002
ISO 14001

ไมมีที่ปรึกษา

พ.ศ. 2542

∼ 8 เดือน

∼ 1  ลานบาท

AJA

GMP, ISO 9002
ISO 14001

จางที่ปรึกษา

อยูระหวางขอ
การรับรอง
ดํ าเนินการมา
แลว 9 เดือน

ไมมีขอมูล

−

GMP

มีที่ปรึกษา

                     2.3 ขอมูลจากการสัมภาษณกลุมตัวอยาง  ท้ัง กลุมผูบริหารระบบและกลุมผูปฏิบัติ
                            2.3.1 ขอมูลกลุมผูบริหารระบบจ ํานวน 11 คน  มีรายละเอียดดังตอไปนี้
                                   1) ขอมูลทั่วไป
                                         เพศ   ผูบริหารระบบที่สัมภาษณ จํ านวน  11  คน   สวนใหญเปนเพศชาย
จํ านวน 8  คน ท่ีเหลือเปนเพศหญิงจํ านวน 3  คน
                                         อายุ   ผูบริหารสวนใหญมีอายุอยูในชวง 31-40 และ 41-50 ป จํ านวน  5
และ 3 คนตามล ําดับ  ท่ีเหลอือีก 3  คนมีอายุมากกวา 50  ป
                                         การศึกษา ผูบริหารท่ีสัมภาษณท้ังหมดจบการศึกษาระดับปริญญาตรี
                                         ตํ าแหนงงานของผูบริหารระบบ  ตํ าแหนงงานท่ีครองในสวนท่ีเปนไป
ตามขอก ําหนดของ GMP  คือหัวหนาฝายประกันคุณภาพ และหัวหนาฝายผลิต น้ันขอกํ าหนด GMP
ระบุวาผูครองตํ าแหนงทั้งสองนี้ตองแยกความรับผิดชอบในการท ํางานและตองเปนอิสระไมขึ้นแก
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กัน  นอกจากนี้หัวหนาฝายผลิต  และฝายควบคุมคุณภาพ  ตองเปนเภสัชกรชั้นหนึ่ง     ซึ่งพบวาทุก
โรงงานที่เปนกลุมตัวอยางมีหัวหนาฝายผลิตและหัวหนาฝายประกันคุณภาพเปนเภสัชกร
                                       สวน  EMR ของ  ISO  14001นั้นไมมีการกํ าหนดวุฒิใดโดยเฉพาะ  จึงพบ
วาตํ าแหนงงานประจํ าของผูดํ ารงตํ าแหนง  EMR ในโรงงานท่ี 1-4  คือ ผูอํ านวยการฝายชาง    ผูจัด
การฝายพัฒนากระบวนการผลิต  หัวหนาฝายวิจัยพัฒนาและควบคุมคุณภาพ   และผูอ ํานวยการคลัง
สินคา ตามล ําดับสวนวุฒิการศึกษาคือ วิศวกรรมศาสตรบัณฑติ  วิทยาศาสตรบัณฑิต  เภสัชศาสตร
บัณฑิตและศิลปศาสตรบัณฑิตตามล ําดับเชนเดียวกัน
                                         ความรับผิดชอบเกี่ยวกับระบบ  ISO 14001   และ  GMP  ผูบริหารระบบ
บางโรงงานรับผิดชอบท้ัง 2 ระบบโดยเปนทั้งผูรับผิดชอบการด ําเนินการดาน GMP  และเปน EMR
ดวย  อยางไรก็ตามพบวาผูบริหารทุกคนเปนคณะกรรมการ (Steering  Committee) ในระบบ ISO
14001        

                          2) ขอมูลความคิดเห็นเกี่ยวกับ ISO 14001 ของผูบริหารระบบ
จากขอมูลความถี่ของเหตุผลที่เลือกและจัดอันดับโดยใชผลรวมจากการคูณนํ ้าหนักคะแนน5,4,3,2
และ1 ตามล ําดับพบวาเหตุผลท่ีผูบริหารเลือกโดยมีคะแนนรวมสูงสุดคือ   ความหวงใยตอสิ่งแวด
ลอม ซึ่งมีคะแนนรวมทากับ  47    อันดับที ่2 คือ  การสรางภาพลักษณองคกร ไดคะแนนรวม 39
การสนับสนุนหลักเกณฑ GMP  ไดคะแนนเปนอันดับท่ี 3 ถัดไปคือ การนํ าระบบเขามาด ําเนินการมี
สวนชวยในการเพิ่มผลผลิตและมีสวนสนับสนุนการสงออกของโรงงาน  มีคะแนนเปนท่ี 4 และ 5
ตามล ําดับ  รายละเอียดขอมูลเปนไปตามตารางที ่ 4.6

ตารางท่ี    4.6   เหตุผลของผูบริหารในการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงาน

                              จํ านวนผูบริหารระบบท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5

เหตุผลท่ีนํ า
 ISO14001มาใช

น้ํ าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเมื่อคูณ
ดวยนํ ้าหนัก
คะแนน

การสรางภาพลักษณองคกร 2 3 5 1 0 39
สนับสนุนการสงออก 1 1 0 2 2 15
การเพิ่มผลผลิต 0 2 0 5 1 19
หวงใยสิ่งแวดลอม 7 2 1 0 1 47
สนับสนุน หลักเกณฑ GMP 1 3 5 2 2 38
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                                      ความเห็นของผูบริหารระบบตอคาใชจายที่ใชในการจัดทํ าระบบการจัดการ
สิ่งแวดลอม    จากการสัมภาษณพบวาโรงงานทุกแหงไมมีการเก็บตัวเลขที่แนนอน  การปรับปรุง
หลายอยาง เปนไปเพื่อผลการจัดการดานอื่นๆดวย  เชนใหเปนไปตามหลักเกณฑ GMPเปนตน
ดังน้ันขอมูลคาใชจายจึงเปนเพียงคาประมาณการ  คาใชจายที่ถูกระบุเปนอันดับ 1ไดแกคาใชจายใน
การจัดท ํา/ปรับปรุงระบบบ ําบัดน้ํ าเสีย    อันดับท่ี 2  คือคือคาใชจายในการจัดการกากของเสียและ
อันดับท่ี 3  คือคาจางท่ีปรึกษาและการขอการรับรอง  อยางไรก็ตามเมื่อคูณความถี่ดวยนํ ้าหนัก 6-1
ตามล ําดับที ่ แลวรวมคะแนนท้ังหมด  พบวาผลลัพธความเห็นในเรื่องคาใชจาย โดยรวมแลว อันดับ
1 คือการตรวจใหการรับรอง   ถัดมาคือการจัดท ําระบบบ ําบัดน้ํ าเสียและการจัดการกากของเสียเปน
อันดับท่ี 2 และ 3 ตามล ําดับ  รายละเอียดตามตารางที ่4.7

ตารางท่ี 4.7 ความเห็นของผูบริหารระบบตอคาใชจายที่ใชในการจัดท ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม

                            จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

รายการคาใชจาย

นํ ้าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยนํ้ า
หนักคะแนน

การอบรม 0 0 2 2 1 0 16
การตรวจใหการรับรอง 3 2 3 2 0 0 46
การปรับปรุงอาคารและสิง่กอสราง 2 2 2 0 1 0 32
การจัดการกากของเสีย 1 4 0 1 2 0 33
การจัดท ําระบบบ ําบัดน้ํ าเสีย 4 0 2 1 0 0 35
การจัดท ําระบบก ําจัดฝุน 1 2 0 0 0 0 16
การจัดท ําเอกสาร 0 0 0 0 0 1 1

                                     การดํ าเนินการในการพัฒนาระบบ ISO  14001  จากการสัมภาษณพบวาทุก
โรงงาน มีการตั้งคณะท ํางานซึ่งประกอบดวยบุคลากรจากทุกสวนงาน  ทีมมีขนาดแตกตางกันตั้งแต
8-20 คน และ EMRของแตละโรงงานมาจากหนวยงานตาง ๆ กันทั้งจากฝายชาง    ฝายผลิต   ฝาย
ประกันคุณภาพ   ฝายคลังสินคา       โรงงานที ่ 1 ซึ่งมีขนาดใหญมีการจัดตั้งทีมยอย ในการท ํางาน
เชนการประเมิน นัยสํ าคัญของปญหาสิ่งแวดลอมในแตละหนวยงาน     คณะท ํางานก ําหนดเกณฑ
ประเมิน   และทีมตรวจประเมินกลุมยอยเปนตน
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                                      3) ขอมูลความคิดเห็นของผูบริหารระบบในการดํ าเนินการ  ตามหลักเกณฑ
GMP กอนนํ าระบบ ISO  มาใช ในโรงงาน
                                            การกํ าหนดนโยบาย  จากการสัมภาษณผูบริหาร ของโรงงานทุกโรงพบ
วา  ตามที่ปฏิบัติในระบบ  GMP  นั้นจะไมมีการก ําหนดนโยบายคุณภาพไวเปนลายลักษณอักษร
จนเมื่อโรงงานไดรับเอาระบบมาตรฐาน ISO 9002  มาใชในโรงงานจึงมีการก ําหนดนโยบายคุณ
ภาพและมีการประกาศใชอยางชัดเจน
                                            คูมือและแผนคุณภาพ  ผูบริหารระบบสวนใหญเห็นวามีการจัดทํ าตาม
หลักเกณฑ  GMP  อยูแลว โดยผูบริหารระบบบางคนใหความเห็นวาเม่ือเจาหนาท่ีตรวจประเมิน
ของส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เขามาตรวจโรงงานน้ัน  ถาโรงงานน้ัน ๆ มีการจัดการ
ตาม  ISO 9000 อยูแลวผูตรวจก็จะตรวจประเมินบางขอตาม ISO 9000  สวนใหญจึงถือวาคูมือและ
แผนคุณภาพของมาตรฐาน  ISO  9000  สามารถนํ ามาอางอิงในการตรวจ ตามหลักเกณฑ   GMP ได    
                                           ระเบียบปฏิบัติของระบบเอกสาร ความคิดเห็นเร่ืองระเบียบปฏิบัติของ
ระบบเอกสารน้ันผูบริหารระบบจํ านวน 6  ใน 11 คน มีความเห็นวา  ของเดิมซึ่งปฏิบัติตามหลัก
เกณฑ GMP น้ัน  ยังไมมีระเบียบปฏิบัติในการควบคุมเอกสารที่ชัดเจนเทาที่ระบบ ISO   กํ าหนดไว
                                            การสื่อสาร  ผูบริหารเกือบท้ังหมด 10 จาก 11 คนระบุวาการดํ าเนินการ
ตาม GMP  น้ันมีการจัดทํ าระเบียบปฏิบัติงานในเร่ืองการดํ าเนินการเก่ียวกับขอรองเรียนของผลิต
ภัณฑอยูแลว   ขอมูลความคิดเห็นของผูบริหารในการดํ าเนินการ  ตามหลักเกณฑ  GMP กอนนํ า
ระบบ  ISO  มาใช ในโรงงานเปนไปตามตารางที ่4.8

ตารางท่ี 4.8 ความเห็นของผูบริหารในการดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMP กอนนํ า ISO  มาปฏิบัติ

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ
GMP

รายการ

มี ไมมี

หมายเหตุ
(ขอที่ใชพิจารณากรณีที่ตอบ
วามี)

1. มีการจัดท ํานโยบายคุณภาพเปนลาย
ลักษณอักษร

- 11 -

2.มีการจัดทํ าคูมือ/แผนคุณภาพเปนลาย
ลักษณอักษร

9 2 GMP ระบุให มีการจัดท ํา
Plant  Master  File
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ตารางท่ี  4.8 (ตอ)

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ
GMP

รายการ

มี ไมมี

หมายเหตุ
(ขอที่ใชพิจารณากรณีที่ตอบ
วามี)

3. มีการตรวจประเมินขอ 1,2โดยผูตรวจ
    จาก  สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
    และยา

8 3 เห็นวาอย.ตรวจประเมินตาม
ระบบISO 9002

4.มีระเบียบปฏิบัติในการควบคุมเอกสาร
   โดยชัดเจน

5 6 ระบบเอกสารของ GMPไม
ชัดเจนเทา ISO

5.มีระเบียบปฏิบัติเกี่ยวกับขอรองเรียน
   ของผลิตภัณฑ

10 1 มีกํ าหนดเร่ืองการจัดการกับ
ขอรองเรียนของลูกคา

                                       4 ) ปญหา  อุปสรรค ในการนํ า ISO 14001  มาใช  ตามความคิดเห็นของผู
บริหาร    ปญหา  อุปสรรค  ที่พบจากการน ําISO 14001 เขามาดํ าเนินการน้ัน ผูบริหารเห็นวา
ปญหาและอุปสรรคอันดับแรกคอื  ดานบุคลากร  เนื่องจากระบบการจัดการสิ่งแวดลอมนี้ตองเกี่ยว
ของกับพนักงานทั้งองคกร   ยิ่งมีพนักงานมากจะยิ่งมีความยุงยากมาก   ปญหาอันดับท่ี 2  น้ัน   มี
ความถี่ของจํ านวนความเห็นเทา ๆ กันในหลายหัวขอคือ  ดานนโยบาย/การจัดการ  ดานงบประมาณ
และดานการฝกอบรม   ปญหาล ําดับที ่3 นั้นขอที่มีความถี่สูงสุดคือ  การฝกอบรม  สวนอันดับท่ี4
และ5 มีความถี่ของการใหความเห็นเทากันที ่ดานนโยบายการจัดการ  และดานเอกสาร  ลํ าดับที ่6
คือดานการตรวจประเมิน   เพื่อใหการจัดล ําดับมีความชัดเจนจึงนํ าน้ํ าหนักคะแนน 6,5,4,3,2,1 คูณ
ความถี ่ตามล ําดับ     รวมผลลัพธของแตละหัวขอของปญหา/อุปสรรคแลวพบวาคะแนนรวมสูงสุด
ยังคงเปนดานบุคลากร  ถัดมาอันดับ 2-6 คือดานงบประมาณ  ดานนโยบายการจัดการ  ดานการฝก
อบรม  ดานการตรวจประเมินและดานเอกสาร ตามล ําดับ สรุปความคิดเห็นของผูบริหารตอปญหา
อุปสรรคในการดํ าเนินการใช ISO 14001  เปนไปตาม     ตารางที่   4.9
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ตารางท่ี  4.9    ความเห็นของผูบริหารตอปญหา  อุปสรรคในการดํ าเนินการตาม  ISO 14001

                                              จํ านวนผูบริหาร
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

ปญหา/อุปสรรค

น้ํ าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยนํ้ า
หนัก คะแนน

 นโยบาย/ การจัดการ 1 2 0 2 2 0 26
ดานงบประมาณ 4 2 2 0 0 0 42
ดานบุคลากร 5 2 2 0 1 1 51
ดานเอกสาร 0 0 0 2 2 1 11
 ดานการฝกอบรม 0 2 3 1 0 0 25
ดานการตรวจประเมิน 2 1 1 0 0 3 24

                                       5)  ขอดีและขอเสียในการนํ า  ISO   14001  มาใชในโรงงาน    ผลจากการ
สัมภาษณความคิดเห็นในสวนขอดีและขอเสียของของผูบริหารระบบตอการนํ า ISO 14001 มา
ปฏิบัติในโรงงานพบวาผูบริหารมีความเห็นวา การปฏิบัติตามระบบท ําใหสภาพแวดลอมดีขึ้น  มี
ความปลอดภัยตอพนักงานและชุมชนเพิ่มมากขึ้น   เพิ่มประสิทธิภาพการผลิต และมีสวนในการ
สนับสนุนการปฏิบัติตาม GMP   ดานขอเสียสวนใหญคือมีคาใชจายเพิ่มขึ้น  ตองใชเวลาในการ
อบรม เรียนรูระบบ   มีปญหาเรื่องแหลงรับก ําจัดของเสีย ซึ่งมีนอยและราคาแพง โดยมีรายละเอียด
ตามตารางท่ี 4.10 ดังน้ี

ตารางท่ี  4.10 ความเห็นของผูบริหารระบบตอขอดี/ขอเสียของการนํ า ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ

ขอดี ขอเสีย
1.สภาพแวดลอมการท ํางานดีขึ้น 1.คาใชจายเร่ิมตนในการปรับปรุงระบบ แ ละ

สภาพแวดลอมตางๆคอนขางสูง
2.มีระบบการจัดการกับสิ่งแวดลอมที่ถูกตอง 2.ตองใชเวลาในการอบรม /  สอนพนักงาน
3.เพิ่มความปลอดภัยใหแกชุมชนรอบขาง 3.ยังขาดแหลงรับก ําจัดของเสีย
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ตารางท่ี 4.10 (ตอ)

ขอดี ขอเสีย
4. ความสัมพันธกับชุมชนดีขึ้น 4. มีคาใชจายสูงในการก ําจัดของเสีย
5. ภาพลักษณของบริษัทดีขึ้น
6.มีความปลอดภัยในการท ํางานเพิ่มมากขึ้น

5.การดํ าเนินการตามขั้นตอนกฎหมายมีความยุง
   ยาก

7.ลดการเกิดอุบัติเหตุ
8.เพิ่มแรงจูงใจในการท ํางานใหแกพนักงาน
9.ทํ าใหพนักงานทุกคนมีความรูความเขาใจและ
    รวมกันดูแลรักษาสิ่งแวดลอม
10.เพิ่มขวัญและก ําลังใจใหกับพนักงาน
11.พนักงานมีระเบียบวินัย
12.ลดการสูญเสียพลังงาน
13. เพิ่มประสิทธิภาพและผลผลิต
14. มีระบบการจัดการของเสียที่ดีขึ้น/ถูกตองขึ้น
15. มีสวนมากในการสนับสนุนการปฏิบัติตาม
      หลักเกณฑ  GMP
16.มีระบบการจัดการที่ชัดเจน  ทํ าใหมีผูรับผิด
     ชอบ   เนนการมีสวนรวม  และการสื่อสารทํ า
     ให การดํ าเนินการดานการจัดสภาพแวดลอม
     มีประสิทธิภาพมากขึ้น

                                        6) ขอคิดเห็นของผูบริหารดานการสนับสนุนชวยเหลือจากรัฐ  ผลจากการ
สัมภาษณพบวาผูบริหารระบบมีความตองการใหรัฐเพิ่มบริการดานแหลงรับก ําจัดของเสียมากที่สุด
ลํ าดับถัดมาคือการควบคุมราคาคาใชจายในการก ําจัด  ถัดมา ในล ําดับ3, 4 และ 5  มีความถี่การเลือก
ไมคอยแตกตางกัน   ดังน้ันเพ่ือใหมีความชัดเจนจึงไดคูณน้ํ าหนักของแตละความถี ่ ดวยคานํ ้าหนัก
5,4,3,2 และ 1 ตามล ําดับ  เมื่อรวมผลลัพธแลวพบวา   ความตองการที่มีคะแนนรวมมากที่สุดคือ
การจัดหาแหลงรับก ําจัดของเสีย  ลํ าดับที ่2 คือ การจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ  อันดับท่ี 3คือการ
จัดโครงการอบรม  สวนการควบคุมราคาคาก ําจัดของเสียและการจัดหาหนวยงานรับรองเปนความ
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ตองการอันดับที ่4 และ5 ตามล ําดับ  รายละเอียดขอมูลดานความตองการการสนับสนุนจากรัฐ
แสดงตามตารางที่ 4.11

ตารางท่ี 4.11 ความเห็นของผูบริหารระบบตอความตองการ การสนับสนุนจากรัฐ
จํ านวนผูบริหารท่ีใหความเห็น
อันดับที่ 1 2 3 4 5

ความตองการ

น้ํ าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยนํ้ า
หนักคะแนน

 การจัดโครงการอบรม 1 4 3 3 0 36
การจัดหาหนวยงานรับรอง 0 0 2 0 3 9
การจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ 4 1 3 2 1 38
การจัดหาแหลงรับก ําจัดของเสีย 6 0 2 3 0 42
การควบคุมราคาคาก ําจัดของเสีย 0 6 2 1 2 34

   2.3.2 ขอมูลกลุมผูปฏิบัต ิ  จากการสัมภาษณผูปฏิบัติในโรงงานทั้ง 4 แหง
จ ํานวน  17  คน  มีรายละเอียดดังตอไปนี้

             1) ขอมูลทั่วไปของกลุมผูปฏิบัติ
                                              เพศ   ผูปฏิบัติที่สัมภาษณเปนชายจํ านวน 10 คน และเปนเพศหญิง
จํ านวน 7  คน
                                              อายุ  ผูปฏิบัติที่สัมภาษณ สวนใหญมีอายุอยูในชวง ไมเกิน 40 ป โดยมี
อายุต่ํ ากวา 30 ปจํ านวน  5  คน  อายุอยูในชวง  31-40 ปจํ านวน 8 คน  อายุชวง 41-50 ปม ี3 คน  และ
อายุมากกวา  50  ปมีจํ านวน  1  คน
                                              การศึกษา  สวนใหญ จบการศึกษาระดับปริญญาตรี  จํ านวน 14 คนจบ
ระดับ ปวช. จํ านวน 2  คน และระดับปริญญาโทจํ านวน1 คน
                                              ตํ าแหนงงาน  กลุมตัวอยางเปนผูปฏิบัติงานในระดับหัวหนางานตางๆ
เชนหัวหนาคลังพัสดุ    หัวหนาหนวยผลิตยา   เจาหนาที่หนวยประกันคุณภาพ  หัวหนาความปลอด
ภัย  และชางซอมบ ํารุง  สวนตํ าแหนงงานตามระบบISO 14001   จะเปนคณะท ํางานระบบISO
14001     คณะกรรมการตรวจประเมินภายใน
                                           2 ) ผลจากการสัมภาษณผูปฏิบัติ ในเร่ือง ปญหาและอุปสรรค  พบวา สิ่ง
ที่ผูปฏิบัติเห็นวาเปนปญหาและอุปสรรคที่มีความส ําคัญโดยเลือกใหปนอันดับแรกมากที่สุด คือ
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ดานบุคลากร  และล ําดับที ่2  ที่มีความถี่สูงก็ยังเปนปญหาดานบุคลากร   อันดับท่ี 3 และ 4  คือดาน
การฝกอบรม   ลํ าดับที ่5  คือดานเอกสาร และงบประมาณ สวนอันดับท่ี 6  คือ ดานการตรวจ
ประเมิน   เมื่อคูณดวยนํ ้าหนักคะแนน 6,5,4,3,2 และ1 แลวรวมผลลัพธของแตละขอ พบวาปญหา
อุปสรรคอันดับท่ี 1 ยังคงเปนดานบุคลากร  อันดับท่ี 2 คือ ดานงบประมาณ  อันดับท่ี 3 คือ การท ํา
เอกสาร  อันดับท่ี 4 คือการตรวจประเมิน สวนอันดับท่ี 5 และ 6 คือ  ดานการฝกอบรมและ ดาน
นโยบายการจัดการ  รายละเอียดขอมูลตามตารางที ่ 4.12

ตารางท่ี 4.12  ความเห็นของผูปฏิบัติตอปญหา อุปสรรคในการดํ าเนินการตาม  ISO 14001
                               จํ านวนความคิดเห็นของผูปฏิบัติ
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

ปญหา/อุปสรรค

น้ํ าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณ ดวยนํ ้า
หนักคะแนน

 นโยบาย/การจัดการ 1 3 1 2 1 2 35
ดานงบประมาณ 5 1 2 2 2 0 53
ดานบุคลากร 7 5 3 0 1 1 82
ดานการทํ าเอกสาร 1 3 3 3 2 2 48
ดานการฝกอบรม 1 0 4 5 2 1 42
ดานการตรวจประเมิน 2 3 2 2 1 3 46

                                             3)  ขอดีและขอเสียในการนํ า  ISO  14001  มาใชในโรงงาน  ตามความ
คิดเห็นของผูปฏิบัติ  ผลจากการสัมภาษณผูปฏิบัติพบวามีความเห็นไปในท ํานองเดียวกันคือ ขอดี
ของการนํ าระบบมาใชท ําใหสภาพแวดลอมดีขึ้น การดํ าเนินการสอดคลองกับ GMP   เปนการแสดง
ความรับผิดชอบตอสังคม   ลดจํ านวนของเสีย  เพิ่มประสิทธิภาพการท ํางานและมีความปลอดภัย
มากขึ้น   สวนขอเสียคือมีคาใชจายสูง   งานเพิ่มมากขึ้น    ตองใชเวลาในการอบรมมาก    การ
ดํ าเนินการตามข้ันตอนของขอกํ าหนดมีความยุงยาก   รายละเอียดขอดีและขอเสียตามความเห็นของ
ผูปฏิบัติ เปนไปตามตารางที ่ 4.13
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ตารางท่ี   4.13  ความเห็นของผูปฏิบัติตอขอดีและขอเสียของการน ํา  ISO  14001 มาใช

ขอดี ขอเสีย
1.   ทํ าใหโรงงานมีระบบพ้ืนฐานดี 1.  มีคาใชจายสูงอาจกระทบกับการท ําธุรกิจ
2.! ลดการปนเปอนลดการกอใหเกิดผลกระทบ
        ตอส่ิงแวดลอมจากกิจกรรม

2.  เพิ่มงาน
3.  ตองใชเวลาในการอบรมมาก

3 .  เปนเครื่องมือที่ใชในการจัดการ   มีการจัด
      ท ําแผน/ โครงการที่ชัดเจน

4. ขั้นตอนการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดมีความ
     ยุงยากเชนการประเมินปญหาสิ่งแวดลอม

4.   การจัดการดานสิ่งแวดลอมเปนระบบดีขึ้น
5.   เปนการแสดงความรับผิดชอบตอสงัคม
6.   มีแผนการจัดการภาวะฉุกเฉินปองกัน
      การเกิดอุบัติภัย/มีความปลอดภัยมากขึ้น
7.   สถานที่ท ํางานนาอยู
8.   ปริมาณของเสียลดลง
9.    เพิ่มประสิทธิภาพการท ํางาน
10.!ทํ าใหโรงงานมีมาตรฐานนาเช่ือถือตอผู
       บริโภคและสังคมรอบขาง
11.   พนักงานมีสุขภาพดี
12.   มีการดํ าเนินการใหเปนไปตามกฎหมาย
13.  การดํ าเนินการสอดคลองกับ GMP

การดํ าเนินการตามแผนการจัดการสิ่งแวดลอม   ขอดีประการหนึ่งที่กลุม
ตัวอยางระบุวาเปนขอดีของการปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO 14001 คือ  การจัดท ําแผนและการปฏิบัติ
ตามแผนการจัดการส่ิงแวดลอม   จากการสัมภาษณขอมูลแผนการจัดการส่ิงแวดลอมของโรงงาน
กลุมตัวอยางพบวา  แผนการจัดการท่ีจัดทํ าขึ้นเกือบทั้งหมด  เปนแผนการปรับปรุงสภาพแวดลอม
และสภาพการท ํางานในสวนตาง ๆ เพื่อใหเปนไปตามขอก ําหนด  ซึ่งทุกโรงงานระบุวามีการปรับ
ปรุงระบบการคัดแยก  จัดเก็บและการก ําจัดขยะใหเปนระบบ   จัดทํ าระบบการจัดเก็บสารเคมี
อันตราย    ปรับปรุงระบบปองกันอัคคีภัย   และระบบบ ําบัดน้ํ าทิ้ง    ระบบการนํ ากลับมาใชใหมมี
การดํ าเนินการอยูบางในสวนของวัสดุสํ านักงานประเภทกระดาษ  ตลับหมึกพิมพ  และ บรรจุภัณฑ



#'

ประเภทกลองกระดาษ   แตไมพบวามีโรงงานกลุมตัวอยางแหงใดดํ าเนินการในดานน้ีกับ  วัตถุดิบที่
ใชในกระบวนการผลิตยา   รวมถึงยังไมมีการวางแผนในดานที่จะท ําผลิตภัณฑฉลากเขียวและการ
ใชเทคโนโลยีสะอาด    แผนการจัดการดานการลดการใชทรัพยากรน้ัน   โรงงานที ่1 มีแผนที่จะลด
การใชพลังงานไฟฟาโดยเขารวมโครงการกับหนวยงานภาครัฐซึ่งจะไดรับการสนับสนุนคาใชจาย
บางสวน  ทั้งน้ีไดจัดท ําโครงการในระยะแรกคือ  การเปลี่ยนเครื่องปรับอากาศรุนเกาที่ใชพลังงาน
ไฟฟามาก มาเปนรุนประหยัดไฟฟา   งบประมาณที่ใชประมาณ  3 .5  ลานบาท  โครงการน้ีดํ าเนิน
การแลวเสร็จประมาณ 8  เดือนแลวแตยังไมมีผลประเมินการประหยัดพลังงานใหทราบ
                                        จากการสัมภาษณพบวาวัตถุประสงคสวนใหญของแผนการจัดการสิ่งแวด
ลอมของโรงงานท้ัง 4 แหง น้ันจัดทํ าขึ้นโดยตองการใหไดผลลัพธที่เปนไปตามกฎหมายเพื่อใหสอด
คลองกับขอกํ าหนดเทาน้ัน   แผนการจัดการสิ่งแวดลอมบางสวน ของโรงงานท่ี 1  และโรงงานท่ี 4
เปนไปตามภาคผนวก ง
                                         4 ) ผลจาการสัมภาษณความตองการการสนับสนุนชวยเหลือจากรัฐ น้ัน
พบวาผูปฏิบัติตองการความสนับสนุนดานการจัดโครงการฝกอบรมเปนอันดับแรก  ถัดมาคือการ
หาแหลงรับกํ าจัดของเสียและการจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ  สวนขอคิดเห็นอ่ืน ๆ นั้นผูปฏิบัติมี
ความเห็นวา  รัฐควรจัดใหมีการโฆษณา ประชาสัมพันธอยางตอเนื่องเกี่ยวกับโรงงานที่ไดรับการ
รับรอง ISO 14001   เพื่อเปนการสนับสนุนและใหก ําลังใจแกโรงงานที่น ําระบบการจัดการนี้มาใช
นอกจากน้ีตองการใหรัฐจัดกิจกรรมท่ีสนับสนุนและจูงใจโรงงานตาง ๆ ใหเกิดความสนใจในการ
นํ าเทคโนโลยีสะอาดเขามาใชในโรงงานของตน  ขอคิดเห็นของผูปฏิบัติตามตารางที ่ 4.14
ตารางท่ี  4.14 ความคิดเห็นของผูปฏิบัติตอความตองการดานการสนับสนุนชวยเหลือจากรัฐ

                       จํ านวนความเห็นของผูปฏิบัติ
อันดับที่ 1 2 3 4 5

หัวขอความตองการ

น้ํ าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเมื่อคูณ
ดวยนํ ้าหนัก
คะแนน

 การจัดโครงการอบรม 3 9 2 3 0 63
การจัดหาหนวยงานรับรอง 0 0 4 2 4 20
การจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ 8 1 5 0 1 60
การจัดหาแหลงรับก ําจัดของเสีย 6 4 4 2 0 62
การควบคุมราคาคาก ําจัดของเสีย 2 8 2 3 0 54
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                              2.3.3 ความเห็นของผูบริหารระบบและผูปฏิบัติเก่ียวกับการรวมและแยก
การจัดการ  ในการนํ า  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ
                                       เนื่องจากแตละโรงงานมีระบบปฏิบัติการและระบบการจัดการเดิมอยูแลว
ทั้ง  4  โรงงาน อันไดแก การปฏิบัติตามหลักเกณฑ  GMP และ  ISO 9002     ดังน้ันในการพัฒนา
ระบบ ISO 14001ข้ึนในโรงงาน จึงไดมีความพยายามในการที่จะรวมระบบในสวนที่สามารถรวม
กันไดเขาดวยกัน  ซึ่งจากขอคิดเห็นของผูบริหารระบบและผูปฏิบัติในระบบ ของแตละโรงงาน  ตอ
การรวมระบบในการปฏบัิติการ  แสดงเปนความถี่ของความคิดเห็นแยกตามโรงงาน  และแยกตาม
ระดับผูใหขอมูล  คือ เปนความคิดเห็นในสวนของผูบริหารระบบและผูปฏิบัติตามระบบ

                           ผลสรุปของขอคิดเห็นโดยรวมท้ังในสวนของผูบริหารและผูปฏิบัติของ
โรงงานทั้ง 4  แหง พบวา  โรงงานสวนใหญสามารถรวมระบบการจัดการกันไดคอนขางดีโดย
เฉพาะโรงงานเอกชน สามารถรวมระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขากับระบบ GMP  เดิมไดโดยบาง
โรงงานสามารถรวมไดคอนขางสมบูรณ ทั้งนี้เปนการสรุปจากขอมูลการสัมภาษณความเห็นของผู
บริหารและผูปฏิบัติ เชนสามารถรวมระบบเอกสาร   ระบบการตรวจประเมินภายใน  เขาดวยกันได
คณะท ํางานเปนคณะเดียวกัน   กลุมผูตรวจประเมินเปนกลุมเดียวกัน  ตรวจประเมินพรอมกันทุก
ระบบ   ผูบริหารระบบเปนบุคคลเดียวกนั   เปนตน
                                        อยางไรก็ตามในสวนของโรงงานที ่1 ซึ่งเปนโรงงานของรัฐและมีขนาด
ใหญเมื่อเปรียบเทียบกับโรงงานในกลุมเอกชน ทั้ง 3  โรงงาน  ท้ังในดานจํ านวนพนักงาน  ขนาด
ของโรงงาน    และปริมาณรายการยาท่ีผลิต  ซึ่งมากกวาโรงงานอื่นๆ   พบวาการดํ าเนินการ หลาย
สวนทั้งในดานเอกสารและการปฏิบัติยังไมสามารถรวมการจัดการไดเชน  ระบบการปฏิบัติในเรื่อง
การตรวจติดตามภายใน  ทีมคณะท ํางาน   ซึ่งเปนคนละชุดกัน  นอกจากนี้ในสวนของเอกสารเชน
ระเบียบวิธีปฏิบัติบางสวนงาน และแบบฟอรม ตางๆในหัวขอเดียวกัน เชนการรายงานสิ่งที่ไมเปน
ไปตามขอก ําหนด   ยังไมสามารถรวมกันได เนื่องจากผูรับผิดชอบตางบุคคลกัน  รายละเอียดขอมูล
ความคิดเห็นของทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติเกี่ยวกับการรวม / แยกระบบ ดูตามภาคผนวก จ
สรุปขอคิดเห็นเกี่ยวกับการรวมการจัดการระบบจากการสัมภาษณทั้งผูบริหารระบบและผูปฏิบัติใน
โรงงานทั้ง 4  แหงที่น ําระบบมาตรฐาน  ISO 14001  มาใชในโรงงานเปนไปตามตารางท่ี 4.15
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ตารางท่ี  4.15    สรุปขอคิดเห็นการรวมการจัดการระบบของผูบริหารและผูปฏิบัติในโรงงานทั้ง  4   
                          แหงที่น ําระบบมาตรฐาน  ISO 14001มาใชแลว

ขอกํ าหนด โรงงานท่ี 1 โรงงานท่ี 2 โรงงานท่ี 3 โรงงานท่ี 4

นโยบาย แยก แยก รวม แยก
การวางแผน แยก แยก รวม แยก
โครงสราง แยก รวม รวม แยก
การก ําหนดอํ านาจหนาที่ แยก รวม รวม แยก
คณะท ํางาน แยกคณะ แยกคณะ คณะเดียวกัน แยกคณะ
ประธาน(EMR/ GMP) แยกประธาน แยกประธาน คนเดียวกัน แยกประธาน
การฝกอบรม รวม รวม รวม รวม
ระเบียบวิธีปฏิบัติ รวม รวม รวม รวม
แผนการฝกอบรม รวม รวม รวม รวม
แบบฟอรม/บันทึก รวม รวม รวม รวม
การสือ่สาร แยก รวม รวม แยก
ระเบียบวิธีปฏิบัติ แยก รวม รวม แยก
หนวยงานท่ีรับผิดชอบ แยก รวม รวม แยก
คูมือ แยก แยก รวม แยก
การควบคุมเอกสาร รวม รวม รวม รวม
การควบคุมการปฏิบัติการ รวม รวม รวม แยก
การสอบเทียบ รวม รวม รวม แยก
การแกไขปองกันสิ่งที่ไม แยก รวม รวม รวม
เปนไปตามขอก ําหนด
บันทึก รวม รวม รวม รวม
การตรวจประเมินภายใน แยก แยก รวม แยก
การทบทวนของผูบริหาร รวม รวม รวม รวม
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สวนท่ี 3   ผลการศึกษาแนวโนมที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO  14001  มาใชใน
โรงงาน
                  ผลการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถาม เพื่อศึกษาแนวโนมความสนใจท่ีผูบริหารโรง
งานผลิตยาอื่น ๆ จะนํ า ISO  14001  มาใชในโรงงานของตนหรือไมน้ันพบวา   จากการสงแบบ
สอบถามจํ านวน  124  ฉบับ  ไดรับคืน  จํ านวน  59  ฉบับ  เปนแบบเปลาไมมีการตอบจ ํานวน  1
ฉบับ  และ คัดออก 2  ฉบับเน่ืองจากใหขอมูลวาไดนํ า  ISO 14001  มาดํ าเนินการแลว  จึงเหลือเปน
แบบสอบถามกลุมตัวอยางจริง   จํ านวน  56  ฉบับ  อยางไรก็ตามเน่ืองจากไดตัดโรงงาน 2  แหง
ออกจากกลุมตัวอยางที่สอบถามตามเหตุผลที่กลาวมาแลว ขอมูลคาสถิติที่ใชในการศึกษาตอไปนี้จึง
คํ านวณท่ีจํ านวนแบบสอบถามที่สงเทากับ  122  ฉบับ   ตอบกลับ 56  ฉบับคิดเปน รอยละ 45.90
ขอมูลที่ไดมีรายละเอียดดังตอไปนี้
                    1.  ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน
                          1.1 ประเภทของการรับรอง GMP  ที่โรงงาน ไดรับ โรงงานที่ตอบแบบสอบถาม
กลับจํ านวน  29 โรงงานหรือรอยละ  51.78    เปนโรงงานที่ได  GMP  ประเภท  1  ป อีก 27 โรงงาน
หรือรอยละ 48.22   เปนโรงงานที่ได  GMP   ประเภท  2  ป   ขอมูลตามตารางท่ี 4.16

ตารางท่ี  4.16  จํ านวนและประเภท  GMP ของโรงงานกลุมตัวอยาง

ประเภท GMP จํ านวนโรงงานที่ตอบแบบสอบถาม รอยละ
GMP    ประเภท1  ป 29โรงงาน 51.78
GMP   ประเภท 2   ป 27โรงงาน 48.22
รวม 56  โรงงาน 100

                         1.2 สถานที่ตั้ง   โรงงานผลิตยาในกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามสวนใหญ
จํ านวน 48  แหงหรือรอยละ  85.8  ต้ังอยูในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล  สวนท่ีเหลืออีก 8
โรงงานหรือรอยละ 14.2  ตั้งอยูในเขตจังหวัดภาคกลางไดแก  นครปฐม  สมุทรสาคร  ปทุมธานี
พระนครศรีอยุธยา  และฉะเชิงเทรา
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                    โรงงานดังกลาวทั้งในกรุงเทพและตางจังหวัด  สวนใหญต้ังอยูนอกนิคมอุตสาหกรรม
มีโรงงานที่ตั้งอยูในนิคมอุตสาหกรรมในเขตกรุงเทพและปริมณฑลจํ านวน 4  โรงงาน และในตาง
จังหวัดมโีรงงานท่ีต้ังอยูในนิคมอุตสาหกรรมเพียง  3  โรงงานเทานั้น
                        1.3    ขนาดของโรงงาน     จากการสอบถามพบวาโรงงานสวนใหญมีขนาดเล็ก โดย
รอยละ  57.1  มีขนาดเน้ือท่ีโรงงาน ประมาณ  1-5  ไร    โรงงานที่มีพื้นที ่ชวง  6-10  ไรมีรอยละ
23.22  และโรงงานท่ีมีขนาดเน้ือท่ีมากกวา  20  ไร  มีเพียงรอยละ  3.57  เทานั้น  รายละเอียดขนาด
เน้ือท่ีของโรงงาน แสดงไวใน   ตารางที่  4.17

ตารางท่ี  4.17  ขอมูลขนาดเน้ือท่ีของโรงงาน

ขนาดเน้ือท่ีโรงงาน จํ านวนโรงงาน รอยละ

<     1  ไร 2 3.57
ประมาณ       1-5  ไร 32 57.14
ประมาณ     6-10  ไร 13 23.22
ประมาณ    11-15  ไร 4 7.14
ประมาณ    15- 20 ไร 3 5.36

>  20 ไร 2 3.57
รวม 56 100

                        1.4 อายุของโรงงาน   โรงงานสวนใหญนอกจากจะมีขนาดเล็กแลว  ยังตั้งมาเปนเวลา
นาน    จากการรวบรวมขอมูลพบวารอยละ   39.28 ของโรงงานกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามมี
อายุอยูในชวง  21-30  ป   กลุมที่มีจ ํานวนมาก  รองลงมาคือกลุมที่มีชวงอาย ุ 10-20  ป  ซึ่งมีรอยละ
26.78  สวนโรงงานที่มีอายุมากกวา  50  ปขึ้นไป  มี  รอยละ  5.36
ขอมูลระยะเวลาที่โรงงานเปดดํ าเนินกิจการมีรายละเอียดตามตารางท่ี    4.18
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ตารางท่ี  4.18  ขอมูลระยะเวลาที่โรงงานเปดดํ าเนินกิจการ

อายุของโรงงาน/ป จํ านวนโรงงาน รอยละ
<     10  ป 9 16.07
10-20   ป 15 26.78
21-30   ป 22 39.29
31-40  ป 6 10.71
41-50 ป 1 1.79
>  50  ป 3 5.36
รวม 56 100

                        1.5  จ ํานวนพนักงาน   ผลการรวบรวมจากแบบสอบถามพบวาโรงงานรอยละ  42.8
มีพนักงานเพียงโรงงานละไมเกิน  100   คน ซึ่ง เปนจํ านวนท่ีสอดคลองกับขนาดพ้ืนท่ีของโรงงาน
โรงงานอีกจ ํานวน  รอยละ  33.9  มีพนักงานอยูในชวง  100-200  คน โรงงานที่มีพนักงานมากกวา
500  คนขึ้นไปมีเพียง   3  โรงงาน  คิดเปนรอยละ  5.3  ของโรงงานทั้งหมดที่ตอบแบบสอบถาม
รายละเอียดขอมูลตามตารางที ่4.19

ตารางท่ี  4.19  จํ านวนพนักงานของโรงงานกลุมตัวอยาง

จ ํานวนพนักงาน / คน จํ านวนโรงงาน รอยละ
ไมเกิน  100
100-200
201-300
301-400
401-500

500   คนขึ้นไป

24
19
6
1
3
3

42.85
33.93
10.71
1.79
5.36
5.36

รวม 56 100
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                        1.6  ขอมูลดานการตลาด   ผลสํ ารวจขอมูลดานการตลาดของโรงงานท่ีตอบแบบ
สอบถามพบวา  โรงงานรอยละ 57.14  นอกจากผลิตจํ าหนายในช่ือของตนเองแลวยังมีการรับจาง
ผลติยาใหแกผูอ่ืนดวย โดยผลิตจํ าหนายทั้งชื่อสามัญ(  Generic ) และชื่อการคา  (  Trade  Name )
ของลูกคาแตละราย
                              ดานตลาดตางประเทศ  โรงงานจํ านวน  36  โรงหรือรอยละ  64.29 ระบุวา มีการ
สงผลิตภัณฑของตนออกไปจํ าหนายยังตลาดตางประเทศ  โดยสวนใหญสงออกไปยังประเทศใน
แถบเอเชีย  ไดแก    มาเลเซยี   พมา  สิงคโปร  อินโดนีเซีย  เวียดนาม  กัมพูชา  และ  ฮองกง
ประเทศมาเลเซียเปนตลาดสงออกใหญของโรงงานกลุมตัวอยาง    มีโรงงานถึง  14  แหงหรือรอย
ละ   38.89   ของจํ านวนโรงงานที่มีการสงออกที่สงยาออกไปจํ าหนายในประเทศนี้
                             ดานการสงออกในอนาคต  ผูตอบสวนใหญจะมองไปที่ ตลาดประเทศ เวียดนาม
จีน  และประเทศในแถบทวีปอาฟริกา
รายละเอียดขอมูลดานตลาดของโรงงานที่ตอบแบบสอบถามเปนไปตามตารางที ่ 4.20

ตารางท่ี   4.20  ขอมูลประเทศที่โรงงานกลุมตัวอยางสงยาออกไปจํ าหนาย

ประเทศที่สงไปจํ าหนาย จํ านวนโรงงานท่ีสง/โรง

มาเลเซยี 14
พมา 11
สิงคโปร /  อินโดนีเซีย 8
เวียดนาม 7
กัมพูชา / ฮองกง 6
จีน / เยเมน 4
ฟลิปปนส 3
ปากกีสถาน / เนปาล/ศรีลังกา/ญ่ีปุน 1
อังกฤษ / แคนาดา / ฮอลแลนด 1
อาฟริกาใต/ ไนจีเรีย / ซูดาน 1



!&

                    2. ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
                        2.1 เพศ  ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญเปนเพศชาย จํ านวน  38  คนท่ีเหลือเปนเพศ
หญิงจํ านวน 18 คน
                        2.2 อายุ    อายุของผูตอบสวนใหญ อยูในชวง 41-50  ป    จํ านวน21  คน อายุมากกวา
50  ป  มีจํ านวน 20 คน  ถัดมาคือชวงอายุ 31-40 ปและ นอยกวา 30 ป มีจํ านวน 10 และ 5 คนตาม
ลํ าดับ
                        2.3 การศึกษา  กลุมตัวอยางสวนใหญจํ านวน 35 คนมีการศึกษาในระดับปริญญาตรี
อีก 21 คนมีการศึกษาระดับปริญญาโท
                        2.4 ตํ าแหนงงาน  ผูตอบแบบสอบถาม มีตํ าแหนงบริหารดานตางๆไดแกตํ าแหนงผู
จัดการฝายบริหาร  กรรมการผูจัดการ  ผูจัดการโรงงาน   จํ านวน  43 คน  นอกจากน้ีมีเภสชักรโรง
งาน    วิศวกรโรงงาน  ผูจัดการดานความปลอดภัยของโรงงานและที่ปรึกษาจ ํานวน 10 คน

                    3.  ขอมูลเกี่ยวกับความสนใจที่จะนํ า  ISO  14001  มาใชในโรงงาน
                          3.1   ความสนใจที่จะน ํา  ISO  14001  มาใช  ผลการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบ
ถามที่ตอบกลับจํ านวน  56  ฉบับ พบวามีผูบริหารจํ านวน  22  โรงงานหรือรอยละ 39.29    มีความ
สนใจที่จะน ํามาตรฐาน  ISO  14001  มาใชในโรงงาน  สวนอีก  34  โรงงาน (รอยละ 60.71)  ตอบ
วายังไมมีความสนใจที่จะน ํามาใช
                          3.2  ความรับรูเก่ียวกับ ISO   14001    ผูบริหารโรงงานสวนใหญ  รอยละ  60.71
ไมเคยศึกษา หรือเขารับการอบรมเก่ียวกับ  ISO   14001    สวนท่ีเหลือจํ านวน  22 รายหรือรอยละ
39.28 ใหขอมูลวา เคยศกึษา  หรือเคยไดรับการอบรม มาแลว    โดยในจํ านวนผูที่มีประวัติเคยมีการ
ศึกษาอบรม  22  รายนั้นมีจ ํานวน  5  ราย  ที่มีวัตถุประสงคในการศึกษาเพื่อนํ าระบบมาด ําเนินการ
ในโรงงานของตน  นอกน้ันระบุวาเปนการหาความรูทั่วไป
                          ในจํ านวนผูบริหาร  22  รายซึ่งระบุวาเคยศึกษาหรือไดรับการอบรมมาตรฐาน  ISO
14001     พบวา จํ านวน 12 คน ระบุวาศึกษาดวยตนเองนอกน้ันเปนการเขาอบรมท่ีภาครัฐจัดข้ึน
จํ านวน 4 คน และเขาอบรมกับภาคเอกชนจํ านวน 6 คน  ตามล ําดับ
                         3.3 มาตรฐานท่ีมีใชในโรงงาน   ผลสํ ารวจขอมูลจากแบบสอบถามเกี่ยวกับมาตร
ฐานอ่ืน นอกจาก GMP  ที่มีใชในโรงงานพบวา  โรงงานจํ านวน  16  แหงหรือรอยละ  28.57  ไดนํ า
ISO  9002  มาใชแลว   อีก  1  โรงงานระบุวามีระบบมาตรฐานอื่นแตไมไดใหรายละเอียด
                        ในโรงงานจํ านวน   16  แหงที่ได  ISO  9002  แลวน้ัน  มีผูบริหารจํ านวน  12  ราย
ตอบวามีความสนใจที่จะน ํา  ISO  14001  มาใชในโรงงาน  สวนอีก  4 รายระบุวายังไมสนใจที่จะ
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นํ ามาใช    และมีผูบริหารโรงงาน 12  แหงจากจ ํานวน  16  แหงดังกลาวนี้ เคยไดรับการ อบรมเกี่ยว
กับ  ISO 14001 มาแลว

    3.4  ขอมูลความคิดเห็นของผูบริหารโรงงานท่ีสนใจจะนํ า  ISO 14001  มาใช  มี
รายละเอียดดังนี้
                               3.4.1   เหตุผลที่ผูบริหารสนใจน ํา  ISO  14001  มาใชเพื่อประโยชนทางดาน
GMP   จากการรวบรวมคํ าตอบในแบบสอบถามและผลรวมเมื่อคูณความถี่ของแตละล ําดับที่ดวยนํ ้า
หนักคะแนน 6,5,4,3,2 และ1 ตามล ําดับพบวา  เหตุผลอันดับแรกท่ีผูบริหารโรงงานสนใจท่ีจะนํ า
ISO  14001 มาใช คือ  ตองการจัดสภาพแวดลอมของโรงงาน   เหตุผลอันดับที่ 2 คือ เพื่อการจัด
ระบบการจัดการของเสีย  อันดับถัดไปจะเปนดานระบบการปองกันอุบัติภัย  ดานสุขอนามัยของ
พนักงาน   การจัดการระบบเอกสาร  และการจัดการดานฝกอบรม รายละเอียดของขอมูลเปนไป
ตามตารางท่ี  4.21

ตารางท่ี  4.21  เหตุผลที่ผูบริหารสนใจน ํา  ISO 14001 มาใช เพื่อประโยชนทางดานGMP

                                  จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

เหตุผล

นํ ้าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยน้ํ า
หนักคะแนน

การจัดสภาพแวดลอม 17 2 1 0 0 0 116
สุขอนามัยพนักงาน 1 2 2 3 0 0 33
ระบบการจัดการของเสีย 2 8 4 0 0 0 68
ระบบการปองกันอุบัติภัย 1 6 3 3 0 0 57
การจัดการดานฝกอบรม 0 0 0 1 1 1 6
การจัดการระบบเอกสาร 2 1 2 0 2 0 29

                              3.4.2  การคาดการระยะเวลาท่ีจะนํ า ISO14001  มาใช  ในสวนของระยะเวลาที่
คาดวาจะนํ ามาใชนั้น  ผูบริหารโรงงานจํ านวน 22  แหงท่ีระบุวาตองการนํ าระบบ  ISO  14001  มา
ใช  ใหขอมูลวาคาดวาจะสามารถน ํามาใชไดภายในระยะเวลา ไมเกิน 1  ปจํ านวน  4  ราย    จะนํ ามา
ใชภายใน 1  ถึง 2  ป  จํ านวน  8  ราย  และท่ีเหลืออีก 10  ราย   คาดวาระยะเวลาที่จะน ําระบบมาใช
ไดคือ  ต้ังแต 3  ปขึ้นไป       รายละเอียดขอมูลดูตามตารางที ่ 4.22
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ตารางท่ี   4.22   ระยะเวลาท่ีผูบริหารโรงงานคาดวาจะนํ า ISO  14001  มาใช

ระยะเวลา/ป จํ านวนโรงงาน รอยละ
ไมเกิน  1  ป 4 18.19
ภายใน1-2  ป 8 36.36
3 ปขึ้นไป 10 45.45
รวม 22 100

                             3.4.3  ปญหาอุปสรรคท่ีจะนํ าระบบ  ISO 14001 มาใช     ในสวนปญหาอุปสรรค
ที่จะน ําระบบ  ISO 14001 มาใชน้ันพบวาสิ่งที่ผูตอบแบบสอบถามระบุวาเปนปญหาอุปสรรคมากที่
สุดคือเรื่องงบประมาณ   ลํ าดับถัดมาคือเวลา  บุคลากรและ ปญหาดานขอจ ํากัดเร่ืองอาคารสถานท่ี
รายละเอียดของขอมูลสรุปไดตามตารางที ่ 4.23

ตารางท่ี   4.23  ส่ิงท่ีคาดวาจะเปนปญหาอุปสรรคในการนํ า ISO 14001มาใช

ส่ิงท่ีคาดวาเปนปญหา/อุปสรรค ความถี่ที่กลุมตัวอยางเลือก

งบประมาณ
เวลา
บุคลากร
ขอจํ ากัดเร่ืองอาคาร/สถานที่

9
8
7
6

                              34.4  การคาดการณในการ นํ า ISO  14001 มาใชรวมกับ GMP    การคาดการณ
ในการนํ า ISO  14001 มาใชรวมกับ  GMP  นั้นผูตอบแบบสอบถามที่ตอบวาสนใจที่จะนํ าระบบมา
ดํ าเนินการ จํ านวน  22  ราย   มี  13    ราย หรือรอยละ  59.09   ระบุแนวความคิดวาจะรับระบบมา
ดํ าเนินการโดยรวมระบบเขากบัระบบเดิมท่ีมี โดยคาดวาจะเปนการรวมระบบเขาดวยกันทั้งหมด
สวนผูตอบ อีก  6  ราย  หรือ  รอยละ 27.27   ระบุวาคาดวาจะรวมไดบางสวน   โดยสวนที่นาจะรวม
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กันไดคือกลุมผูรับผิดชอบ    กลุมผูตรวจประเมินภายใน  สวนกลุมที่ระบุวาจะแยกระบบ  ISO
14001   ออกจาก  GMP   น้ันมีจํ านวนนอยที่สุดคือ  3  รายหรือ รอยละ  13.64
                             3.4.5  การขอการรับรอง ISO 14001  ในเร่ืองการขอการรับรองระบบน้ันโรงงาน
สวนใหญ  จํ านวน 20 ราย  หรือรอยละ   90.9    ตองการใหภาครัฐและบริษัทเอกชนเปนผูใหการรับ
รอง   ทั้งน้ีเหตุผลส ําคัญในการเลือกผูรับรองระบบคือ  ความนาเชื่อถือ  และราคาคาบริการ   สวน
อีก  2    ราย (รอยละ 9.1 )   ต้ังใจที่จะดํ าเนินการรับรองระบบดวยตนเอง
                             3.4.6   เหตุผลของผูบริหารที่จะน ําระบบมาตรฐาน  ISO  14001  มาใช     เหตุผล
ที่ผูบริหารเลือกเปนอันดับแรกที่มีความถี่สูงสุดคือ การสรางภาพลักษณ   ลํ าดับที ่2  คือหวงใยสิ่ง
แวดลอม   อยางไรก็ตามเมื่อคูณนํ ้าหนักคะแนน 5,4,3,2 และ 1 เพื่อดูผลของความคิดเห็นโดยรวม
พบวา เหตุผลในดานการสนับสนุน GMP มีคะแนนรวมสูงสุด  สวนการสรางภาพลักษณ และหวง
ใยส่ิงแวดลอมเปนเหตุผลในอันดับท่ี 2 และ 3 ตามล ําดับ  ดูรายละเอียดตามตารางที ่ 4.24

ตารางท่ี   4.24   เหตุผลของผูบริหารที่ตองการจะน ํา ISO 14001  มาใชในโรงงาน

                                    จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5

เหตุผล

นํ ้าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือคูณ
ดวยน้ํ าหนัก
คะแนน

สรางภาพลักษณ 10 3 1 2 0 69
ลดตนทุน 2 1 0 2 3 21
สงเสริมการสงออก 0 1 0 6 3 19
สนับสนุน  GMP 8 6 4 1 0 78
หวงใยสิ่งแวดลอม 3 7 6 0 1 62

                             3.4.7  ความตองการการสนับสนุนจากรัฐเกี่ยวกับการน ํา ISO 14001 มาใช
ผลจากการรวบรวมความเห็นของผูบริหารท่ีสนใจท่ีจะนํ าระบบการ ISO  14001  มาใชจ ํานวน  22
ราย น้ันไดคาความถ่ีในการเลือกหัวขอท่ีตองการการสนับสนุนจากรัฐดังน้ีคือ  รอยละ  38.09
ตองการใหรัฐชวยในดานการหาแหลงรับก ําจัดของเสียและใหมีการควบคุมราคา    ลํ าดับถัดมารอย
ละ  33.33 ตองการการสนับสนุนในดานการฝกอบรม  รอยละ 19.01  ตองการเงินสนับสนุน และ
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รอยละ  9.52  ตองการใหชวยเหลือทางดานการหาผูรับรองระบบ   จํ านวนท่ีเลือกเกิน  22  ความ
เห็นเน่ืองจาก ผูตอบบางรายเลือกหัวขอเปนอันดับท่ี 1 หลายหัวขอ รายละเอียดตามตารางที ่4.25

ตารางท่ี    4.25     ความห็นของผูบริหารโรงงานตอความตองการการสนับสนุนจากรัฐ

หัวขอ จ ํานวนท่ีเลือก รอยละ
จัดหาแหลงก ําจัดของเสีย/ควบคุมราคา 16 38.09
จัดโครงการอบรม 14 33.33
จัดสรรงบประมาณอุดหนุน 8 19.01
จัดหาผูรับรองระบบ 4 9.52

                         3.5 ขอมูลกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามวายังไมสนใจนํ า  ISO 14001  มาใช
ในสวนของผูบริหารโรงงานกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามวายังไมสนใจการน ําระบบมาปฏิบัติ
จํ านวน  34  ราย  นั้นเหตุผลส ําคัญท่ีผูบริหารเลือกเปนอันดับท่ี 1  มากที่สุด คาฐานนิยม 11  คือ
เรื่องการขาดบุคลากรที่จะรับผิดชอบระบบ  เมื่อคูณนํ้ าหนักคะแนน 5,4,3,2 และ 1 ตามล ําดับแลว
พบวาผลรวมคะแนนเหตุผลที่ไมสนใจอันดับที ่1 ยังคงเปน การขาดบุคลากร  อันดับท่ี 2 คือ สิ้น
เปลืองงบประมาณ  สวนในล ําดับที ่ 3 คือพนักงานไมยอมรับและอันดับที ่4 คือ เปนการเพิ่มระบบ
การจัดการทํ าใหยุงยาก   นอกจากนี้ยังมีเหตุผลอื่น ๆ ที่ท ําใหผูตอบไมสนใจในการน ําระบบมาใช
คือ
                     - ของเสียของโรงงานมีนอยท ําใหโรงงานไมมีปญหาจากของเสีย
                     - ตองปฏิบัติตามกฎหมายที่ควบคุมโรงงานอยูแลว
                     - ยังไมมีแรงบีบคั้นดานนี้จากลูกคา
                     - บริษัทแมยังไมมีนโยบายใหท ํา
                     -  ยังไมไดศึกษาในเรื่องนี้
                     - มีแนวโนมวาจะตองยายโรงงาน
รายละเอียดขอมูลของเหตุผลที่ผูบริหารโรงงานยังไมมีความสนใจจะน ํา  ISO  14001  เขามาใชใน
โรงงานเปนไปตามตารางที ่4.26
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ตารางท่ี  4.26  เหตุผลของผูบริหารโรงงานท่ียังไมสนใจจะนํ า ISO  14001  มาใช

                                   จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5

เหตุผลที่ไมสนใจ

นํ ้าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยน้ํ า
หนักคะแนน

สิ้นเปลืองงบประมาณ 10 3 2 0 0 68
ขาดบุคลากร 11 6 2 0 0 85
เพิ่มระบบการจัดการท ําใหยุงยาก 0 1 5 2 2 25
พนักงานไมยอมรับ 4 3 0 3 0 38

                    4. ขอมูลเฉพาะผูบริหารท่ีตอบวาเคยเขารับการอบรมหรือเคยศึกษาเก่ียวกับ ISO
14001
                        ผลจากการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถามพบวามีผูบริหารจ ํานวน  22  คนหรือ
รอยละ 39.28 ตอบวาเคยไดรับการอบรมหรือเคยศึกษาดวยตนเองเกี่ยวกับ ISO 14001  มากอนแลว
โดยสวนใหญจ ํานวน 12 คน ศึกษาดวยตนเอง ท่ีเหลือจํ านวน 6  คนเคยเขารับการอบรมที่ภาคเอก
ชนจัด  และอีก 4  คนเคยเขารับการอบรมกับภาครัฐ
                      ในผูบริหารกลุมน้ีสวนใหญจํ านวน  13  คนหรือรอยละ 59.09  ตอบวายังไมสนใจที่
จะนํ า  ISO 14001 เขามาใช    อีกจํ านวน 9 คน หรือรอยละ 40.91 ตอบวาสนใจ
                        4.1 กลุมที่ตอบวาสนใจ   ผูบริหารกลุมที่มีความสนใจจะนํ า ISO 14001  มาใชนั้น
ระบุระยะเวลาท่ีจะนํ ามาใชภายในไมเกิน  1  ป จํ านวน 4 ราย   อีก 4 รายระบุวาจะนํ ามาใชภายใน
1-2 ป สวนอีก 1  รายระบุวา 3  ปขึ้นไป
                             ในกรณีที่จะน ํามาใช  กลุมที่มีความสนใจนี้คาดวาจะด ําเนินการโดยการรวม
ระบบการจัดการเขากับ GMP  จํ านวน  4  ราย ผูบริหารอีก  4 ราย  คาดวาจะรวมการจัดการไดเปน
บางสวน  และจ ํานวน  1  รายคาดวาจะแยกระบบการจัดการออกจากกัน
                             สวนปญหา  อุปสรรค ที่คาดวาจะม ี ในการนํ าISO 14001  มาใชนั้น  ผูบริหาร
จํ านวน 5 รายระบุวาคาดวาจะมีปญหา อุปสรรคในเร่ืองเวลาท่ีตองใชในการดํ าเนินการซึ่งไดแก
การอบรม  การประชุม  การจัดท ําเอกสาร  อีก 3  รายคาดวาจะมีปญหา อุปสรรคในดานงบประมาณ
และที่เหลือ  1  รายคาดวาจะมีปญหา  อุปสรรคในเร่ือง บุคลากร
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                          ดานการรับรองระบบน้ัน  ผูบริหารจํ านวน 5  รายระบุวาจะเลือกผูใหการรับรอง
เปนบริษัทเอกชนซึ่งเปนบริษัทตางประเทศ  โดยใหเหตุผลวา  นาเช่ือถือ    ผูบริหารอีกจํ านวน  3
รายระบุวาจะเลือกผูใหการรับรองเปนหนวยงานของรัฐ  โดยมีเหตุผลทั้งในดานความนาเชื่อถือและ
ราคาคาบริการ   มีเพียง  1  รายที่ตอบวาจะรับรองดวยตนเอง
                          สวนเหตุผลท่ีผูบริหารสนใจจะนํ า ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชนั้น  เหตุผลที่
ผูบริหารกลุมน้ีเลือกเปนอันดับ 1  คือ เปนระบบที่สงเสริมสนับสนุนหลักเกณฑ GMP     และสราง
ภาพลักษณองคกร   จํ านวนเหตุผลละ4  รายเทา ๆ กัน  อีก  1  รายเลือกเหตุผลอันดับ 1  คือเปนการ
ลดตนทนุ/เพิ่มผลผลิต
                          ในดานการสนับสนุนจากรัฐน้ันผูบริหารกลุมน้ีเห็นวา ตองการใหมีการเพิ่มแหลง
กํ าจัดของเสียและมีมาตรการในการควบคุมราคา ถัดมาคือการจัดโครงการอบรมใหความรู  โดยมี
ความถีข่องการเลือก จํ านวน 6 และ 5 ตามล ําดับ  สวนในเรื่องความชวยเหลือดานงบประมาณและ
การจัดหาผูรับรองระบบน้ัน  มีความถีข่องการเลือกจํ านวน 2 และ 1  ตามล ําดับ ( จํ านวนรวมมาก
กวา 9  เนื่องจากเลือกไดหลายเหตุผล )
                      4.2 กลุมที่ตอบวายังไมสนใจที่จะน ํามาใช    เหตุผลที่ผูบริหารกลุมนี้ยังไมสนใจจะนํ า
ISO 14001  มาใชเน่ืองจาก ขาดบุคลากรที่จะดูแลระบบ เปนเหตุผลสํ าคัญ  นอกจากนั้นคือ  เปนการ
เพิ่มระบบการจัดการ และ สิ้นเปลืองงบประมาณ     เหตุผลอื่น ๆที่มีผูใหความเห็นคือ  มีขอจํ ากัด
เรื่องสถานที่  รายละเอียดขอมูลตามตารางที ่ 4.27

ตารางท่ี 4.27 เหตุผลของผูบริหารที่เคยศึกษาเกี่ยวกับ ISO 14001 มากอนแตยังไมสนใจจะน ํามาใช

                           จํ านวนผูบริหารท่ีลือก
อันดับที่ 1 2 3 4

เหตุผล

นํ ้าหนักคะแนน 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือคูณดวย
นํ ้าหนักคะแนน

สิ้นเปลืองงบประมาณ 3 1 1 0 15
ขาดบุคลากรที่จะดูแลระบบ 6 2 0 0 30
คาดวาพนักงานไมยอมรับ 0 1 0 1 4
เปนการเพิ่มระบบการจัดการ 3 1 2 1 20



บทที ่5
สรุปผลการวิจัย  อภิปรายผล และขอเสนอแนะ

                       การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ  โดยเปนการศึกษาเรื่องการนํ าระบบการจัดการ
สิ่งแวดลอม : ISO 14001มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได  GMP  โดยสรุปผลการศึกษาไดดังนี้

1.  สรุปผลการวิจัย
1.1!วัตถุประสงคการวิจัย

การวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดของมาตรฐาน ISO 14001 กับ
หลักเกณฑ GMP วามีเนื้อหาสาระใดบางที่มีความสอดคลองกันสามารถดํ าเนินการจัดการรวมกัน
ได   ศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ ามาตรฐาน  ISO 14001 เขามาปฏิบัติในโรง
งานผลิตยา  และศึกษาความสนใจที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO 14001  มาใชในโรงงาน
                         1.2. วิธีด ําเนินการวิจัย
การศึกษาเชิงคุณภาพนี้ประกอบดวย  การวิเคราะหเน้ือหาขอกํ าหนดของ ISO 14001 กับหลักเกณฑ
GMP เพือ่ศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดท้ัง  2  มาตรฐาน  การสัมภาษณ  และการสอบถาม
                          ประชากร และกลุมตัวอยาง ที่ใชในการศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดรวม
ถึงการศึกษาปญหา อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย ของการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยาคือผู
บริหารระบบและผูปฏิบัติในโรงงานผลิตยาที่ได  GMP ที่น ํา  ISO 14001  มาใชแลว 4  โรงงาน
จํ านวน  28  คนโดยแยกเปนผูบริหารระบบ  11  คนและผูปฏิบัติ  17  คนเก็บรวบรวมขอมูลดวย
แบบสัมภาษณผูบริหารและแบบสัมภาษณผูปฏิบัติ     จัดทํ าแบบสัมภาษณโดยการวิเคราะหขอ
กํ าหนดมาตรฐาน รวมถงึ เกณฑประเมินของ ISO 14001  และ GMP  ตรวจสอบเคร่ืองมือโดยใหสง
ผูเชี่ยวชาญ  4 ทาน ตรวจสอบความตรงของเน้ือหาสาระของขอคํ าถาม  วาเนื้อหาเปนไปตามวัตถุ
ประสงคที่วิจัยหรือไม  นํ าความเห็นของผูเชี่ยวชาญ มาปรับปรุงแบบสัมภาษณ  แลวนํ าไปทดลอง
สัมภาษณพนักงานโรงงานซึ่งมีคุณสมบัติเทียบเคียงกลุมตัวอยางที่ก ําหนดพื่อเปนการทดสอบแบบ
เก็บรวบรวมขอมูลจากการสัมภาษณ   นํ ามาวิเคราะหโดยเปรียบเทียบความสอดคลองของขอ
กํ าหนดของทั้งสองระบบ   วิเคราะหผลในเรื่องความคิดเห็นในดานปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย
ของการนํ าระบบมาใชโดยใชสถิติบรรยายคือคา รอยละ  พิสัย  และคาฐานนิยม
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                     สวนการศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO 14001  มาใชในโรงงาน
นั้นประชากรและกลุมตัวอยางคือโรงงานผลิตยาที่ได  GMP  แตยังไมไดนํ า  ISO 14001  มาใช
จํ านวน  122  โรงงาน  เครื่องมือที่ใชคือแบบสอบถาม  ซึ่งไดจัดท ําข้ึนและตรวจสอบความตรงของ
เนื้อหาสาระโดยผูเชี่ยวชาญ  4 ทาน  ทดลองแบบสอบถามโดยขอความรวมมือจากผูบริหารของโรง
งาน  2  แหงที่อยูในกลุมตัวอยางที่สัมภาษณ   นํ าขอคิดเห็นที่ไดมาปรับปรุงแบบสอบถามและจัดท ํา
สรุปขอมูลความรูเบ้ืองตนของ   ISO 14001 สงไปพรอมแบบสอบถามเพื่อใหผูตอบแบบสอบถามมี
ความรูพื้นฐานเทาเทียมกัน  เพื่อลดความแปรปรวนของค ําตอบ   ไดรับแบบสอบถามกลับคืน
จํ านวน  56  ฉบับ คิดเปนรอยละ 45.9   การวิเคราะหขอมูลใชสถิติบรรยายคือ  รอยละ  พิสัย  และ
ฐานนิยม
                        1.3 ผลการวิจัย
                             1.3.1 การศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด ของ ISO  14001 กับ  GMP
 พบวาขอกํ าหนดทั้งสองแมจะมีวัตถุประสงคของระบบตางกันแตมีเนื้อหาสาระที่สนับสนุน
สามารถเช่ือมโยงกันได   ผลจากกลุมตัวอยางที่น ํา ISO14001 มาใชแลวทุกโรงงานมีระบบเอกสาร
และระบบการฝกอบรมของท้ังสองมาตรฐานเปนชุดเดียวกัน  สวนขอกํ าหนดขออ่ืนๆ เชนการจัดท ํา
นโยบาย  การกํ าหนดวัตถุประสงค  เปาหมาย  แผนการดํ าเนินการ   การสื่อสาร   การติดตามตรวจ
วัด        บางโรงงานสามารถรวมการจัดการกันไดแตบางโรงงานยังแยกกัน เชนจัดท ําระเบียบวิธี
ปฏิบัติแยกจากกัน   แยกผูควบคุมดูแลรับผิดชอบระบบออกจากกัน    แยกคูมือระบบ   แยกแผนการ
จัดการออกเปนคนละฉบับ
                           จากผลการรวบรวมขอมูลพบวาโรงงานที่สามารถรวมการจัดการระบบทั้งระบบ
เอกสารและระบบปฏิบัติไดอยางสมบูรณที่สุดในการศึกษานี้คือโรงงานที่มีผูรับผิดชอบ (ประธาน
คณะกรรมการ ) GMP และ   EMR  เปนบุคคลเดียวกัน  โดยในการดํ าเนินการน้ันโรงงานมีทีมท่ีรับ
ผิดชอบการจัดการท้ัง 2 ระบบเปนทีมเดียวกัน  ใชระบบเอกสารรวมกัน   ทีมตรวจติดตามภายใน
เปนทีมเดียวกัน  ตรวจติดตามพรอมกันทุกระบบในเวลาเดียวกัน  ใช Check  List   ฉบับเดียวกัน
การประชุมทบทวนโดยผูบริหารจะทบทวนทุกระบบในการประชุมเดียวกัน    
                            อยางไรก็ตามโรงงานกลุมตัวอยางอีก  3  แหง  แยกตํ าแหนงประธาน GMP  ออก
ไปจากต ําแหนง  EMR  โดยโรงงาน  2  แหงเห็นวาเปนการแบงความรับผิดชอบ   อีกหน่ึงโรงงาน
มอบหมายตามหนาที่ความรับผิดชอบที่เกี่ยวของกับระบบการจัดการของเสีย โรงงานทั้ง 3  แหงน้ี
ยังคงแยกการจัดการระบบในบางสวน เชน   แยกคูมือระบบ   แยกทีมการตรวจประเมินภายใน รวม
ถึงแยกเอกสารการตรวจประเมินแตละระบบ   แยกผูรับผิดชอบการตรวจวัด  การสอบเทียบ
เปนตน
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                           1.3.2  ผลการศึกษา ปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบมาตรฐาน
ISO  14001  มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา
                                 1)  ดานปญหา  อุปสรรค     พบวา ผูบริหารระบบมีความเห็นวาขอท่ีเปน
ปญหาอุปสรรคมากที่สุดในการน ํา ISO  14001  มาใชคือดานบุคลากร  ถัดมาคือดานงบประมาณ
                                 2) ขอดี/ขอเสีย   จากการรวบรวมความเห็นท้ังผูบริหารระบบและผูปฏิบัติพบ
วา  การนํ าระบบมาใช  ทํ าใหสภาพแวดลอมโดยท่ัวไปของโรงงานดีข้ึน  สงผลดีตอขวัญและกํ าลัง
ใจตลอดจนสุขอนามัยของพนักงาน  มีความปลอดภัยมากขึ้นตอพนักงานและชุมชน   กอใหเกิด
ความสัมพันธที่ดีกับชุมชน  ภาพลักษณของโรงงานดีข้ึนสรางความนาเช่ือถือตอผูเก่ียวของ   ตัว
ระบบสนับสนุนการจัดการ  การผลิตตามหลักเกณฑ GMP ซึ่งเปนเสมือนหลักเกณฑภาคบังคับของ
โรงงานผลิตยา  นอกจากนี้ยังเพิ่มประสิทธิภาพการจัดการ  ทํ าใหการจัดการเปนระบบระเบียบมาก
ขึ้น  มีการจัดท ําแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม   สามารถตรวจติดตามผลการจัดการได  ทํ าใหเกิด
ระบบการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง
                                 ในสวนท่ีเปนขอเสีย  ของการนํ าระบบ  การจัดการสิ่งแวดลอมมาใชนั้นคือ
เรื่องของงบประมาณ  ซึ่งจํ าเปนตองใชมากในขณะเริ่มตั้งระบบ เชนในการปรับปรุงระบบกํ าจัด
ของเสียใหเปนไปตามกฎหมาย   การจางที่ปรึกษา  คาใชจายในการฝกอบรม  และคาใชจายในการ
ตรวจเพือ่รับรองระบบ
                                 นอกจากในเรื่องของงบประมาณที่ตองมีการลงทุนแลว  ขอเสียอื่นๆที่กลุมตัว
อยางระบุคือมีงานเพิ่มมากขึ้นอีกมาก  เชนตองใชเวลาในการจัดท ําเอกสาร  การอบรมพนักงาน
เพิ่มการติดตามตรวจวัดระบบที่เกี่ยวของกับสิ่งแวดลอม   การท ําบันทึกตางๆ  การรายงาน  และเพิ่ม
จํ านวนการตรวจติดตามภายใน
                           1.3.3  การศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO 14001 มาใช   ผล
การรวบรวมขอมูลจากผูบริหารโรงงานกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามจ ํานวน  56 ราย ซึ่งคิดเปน
รอยละ  45.9  ของแบบสอบถามที่สงออกไป   พบวาผูบริหารโรงงานสวนใหญจํ านวน 34  รายหรือ
คิดเปนรอยละ  60.71  ยังไมมีความสนใจที่จะน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงาน  โดย
เหตุผลสวนใหญเห็นวาโรงงานขาดบุคลากร  ถัดมาคือเปนการสิ้นเปลืองงบประมาณ  เหตุผลอื่น ๆ
คือโรงงานยังไมมีปญหาเรื่องการจัดการของเสีย และ การปฏิบัติตาม GMP ก็ถือวาเพียงพอแลว
                          สวนผูบริหารโรงงานจํ านวน 22 ราย  หรือรอยละ  39.29   มีความสนใจที่จะน ํา
ระบบเขามาใช  โดยผูบริหารจํ านวน 12 รายหรือรอยละ  54.55  คาดวาจะนํ ามาใชไดภายในเวลาไม
เกนิ 2 ปและที่เหลืออีก รอยละ  45.45 คาดวาจะใชเวลา3 ปขึ้นไป
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                           สํ าหรับผูบริหารท่ีมีความรูเก่ียวกับ ISO 14001 มากอนน้ันมีจํ านวน 22  รายหรือ
รอยละ 39.28 ของผูที่ตอบแบบสอบถาม   ผลจากการรวบรวมขอมูลพบวาสวนใหญจ ํานวน 13 ราย
หรือรอยละ 59.09  ของผูบริหารท่ีมีความรู ISO 14001 ตอบวายังไมสนใจที่จะน ํา  ISO 14001 มาใช
มีเพียง 9  รายที่ตอบวาสนใจ   เหตุผลที่ยังไมสนใจคือขาดบุคลากร และสิ้นเปลืองงบประมาณ  สวน
ผูที่ตอบวาสนใจน้ันใหความเห็นวา เปนระบบที่สงเสริมสนับสนุนหลักเกณฑ  GMP และเปนการ
สรางภาพลักษณองคกร

2.  อภิปรายผลการวิจัย
               

                    2.1  การศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด    GMP  และ  ISO  14001    การศึกษา
ความสอดคลองของขอก ําหนด  ตาม  GMP  และ  ISO  14001  นั้นสามารถนํ าผลมาใชในการ
ดํ าเนินระบบรวมกันเพื่อลดความยุงยากในการปฏิบัติหลายระบบในเวลาเดียวกัน  ซึ่งการที่โรงงาน
ตองนํ าระบบหลายๆแบบมาใชในโรงงานนั้นเปนสิ่งที่ไมสามารถจะหลีกเลี่ยงไดตอไปในอนาคต
เนื่องจากมีการแขงขันทางธุรกิจที่เขมขนขึ้นตลอดเวลา  ผูผลิตจํ าเปนตองมีการปรับปรุงและ
พัฒนาการผลิตเพื่อใหสามารถสนองตอบความตองการของลูกคาไดทุกรูปแบบ    ซึ่งแนวทางเชนนี้
สอดคลองกับรายงานของคณะท ํางานปรับโครงสรางอุตสาหกรรม   กระทรวงอุตสาหกรรม   โดย
ในรายงานฉบับดังกลาวไดมีการก ําหนดวิสัยทัศนของอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑไว  ในดานการ
เพ่ิมการผลิตเพ่ือทดแทนการนํ าเขา   โดยระบุวารัฐตองมีกลยุทธที่จะรณรงคสรางผลิตภัณฑยาและ
เคมีภัณฑใหเปนที่ยอมรับ  โดยพัฒนาระบบการผลิตและการจัดการใหไดตามมาตรฐาน  ISO และ
GMP    จากวิสัยทัศนที่แสดงในรายงานท ําใหเห็นไดวามีการยอมรับการนํ าระบบการจัดการหลาย
ๆรูปแบบเขามาด ําเนินการเพื่อใหไดรูปแบบที่สมบูรณที่สุด
                    จากผลการศึกษาความสอดคลองของขอกํ าหนด   ไดพบความเชื่อมโยงในหลาย
ประเด็นของระบบทั้งสอง  ซึ่งแมวาจะมีวัตถุประสงคที่แตกตางกันโดย มาตรฐาน GMP เปนเร่ือง
ของระบบคุณภาพ   จึงมีวัตถุประสงคในเรื่องการก ําหนดวิธีปฏิบัติในการควบคุมกระบวนการตางๆ
ที่เกี่ยวกับการผลิต เพื่อเปนการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ   โดยขอกํ าหนดจะระบุรายละเอียด
การปฏิบัติ   วิธีการทางเทคนิค  ที่เกี่ยวกับการผลิตยาเปนสวนใหญ     สวน ISO   14001  เปนระบบ
การจัดการที่กํ าหนดข้ึนเพ่ือบริหารจัดการเก่ียวกับปญหาดานส่ิงแวดลอมโดยเนนในเร่ืองการปฏิบัติ
ตามขอกฎหมายและการมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง ซึ่งแมจะมีแนวความคิดที่ตางกันดังกลาว  แตก็
สามารถดํ าเนินการควบคูกันได   โดยมีสวนที่สนับสนุนกันและกัน    ทั้งนี้จากการศึกษาพบวาผู
บริหารที่น ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามาใช   ไดเล็งเห็นผลในดานการสนับสนุน  GMP  เชน
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เดียวกัน  แมจะมิใชเหตุผลที่มีความถี่สูงสุดในลํ าดับที ่1    อยางไรก็ตามเมื่อเปรียบเทียบกับกลุมผู
บริหารท่ีมีความรูดาน ISO 14001 มากอนแลวน้ัน เหตุผลในเรื่องการสนับสนุนการปฏิบัติตาม
GMP มีความถี่เทากับเรื่องการสรางภาพลักษณองคกร
                     การสรางภาพลักษณองคกรนั้นจะเห็นไดจากผลการศึกษาวาเปนเรื่องที่เริ่มมีบทบาท
ความสํ าคัญในการตัดสินใจเก่ียวกับการจัดการของผูบริหารมากข้ึน  ซึ่งสอดคลองกับวิสัยทัศนที่  1
ของกระทรวงอุตสาหกรรม ในรายงานฉบับเดียวกัน ที่ระบุวา  ภาพลักษณของผลิตภัณฑตองเปนที่
ยอมรับของตลาดทั้งในและตางประเทศ  โดยรัฐตองมีการผลักดันใหมีการใชระบบ  GMP , ISO
9000 และ ISO  14000   ในอุตสาหกรรมประเภทน้ี
                    โดยที่ผลการรวบรวมขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณผูบริหารระบบ  ถึงเหตุผลที่นํ า  ISO
14001  มาใช   ซึ่งพิจารณาจากขอมูลความถี่พบวาเหตุผลที่กลุมตัวอยางระบุใหเปน  ลํ าดับที ่1 คือ
ความหวงใยสิ่งแวดลอม และ ลํ าดับที ่2 คือการสรางภาพลักษณองคกร และสนับสนุนหลักเกณฑ
GMP  นั้นสอดคลองกับขอมูลจากการสัมภาษณกลุมตัวอยางในเรื่องขอคิดเห็นอื่นๆเกี่ยวกับระบบ
มาตรฐานทั้งสองโดยอิสระ   ซ่ึงพบวาผูบริหารหลายคนใหขอคิดเห็นตรงกันวา   เม่ือเร่ิมตนนํ า
ISO14001    เขามาใชนั้นไมไดใหความส ําคัญในเรื่องที่ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมนี้จะมีบทบาท
สํ าคัญในการสนับสนุนการปฏิบัติตาม  GMP  แตเมื่อไดศึกษาและน ําระบบมาใชแลวพบวา  ISO
14001  นั้นมีสวนสนับสนุนในการที่จะท ําใหเกิดการสรางระบบการจัดการที่ดีตอหลักเกณฑ  GMP
เปนอยางมาก   ท้ังน้ีเน่ืองจาก  GMP  เองก็มีการกํ าหนดเกณฑประเมินที่สอดคลองกับ  ระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอมดวยเชนเดียวกัน  เชนในเร่ืองของอาคาร  สถานที ่ สุขอนามัยของพนักงาน
เปนตน       ดังน้ัน เมื่อนํ าISO  14001  เขามาดํ าเนินการทํ าใหเกิดการสรางระบบการจัดการสิ่งแวด
ลอมโดยเฉพาะบริเวณภายนอกกระบวนการผลิตที่เปนรูปธรรมและใหผลดีตอระบบ  GMP     โดย
เฉพาะในโรงงานที ่1  ซึ่งเปนโรงงานที่มีขนาดใหญนั้นผูบริหารใหความเห็นในเรื่องการสนับสนุน
GMP  ในแงที ่ISO 14001  ทํ าใหเกิดการรับรูและการปฏิบัติตาม GMP ขยายออกไปในวงกวางคือ
กระจายออกไปใหกลุมผูปฏิบัติงานดานอื่นที่อยูนอกระบบการผลิตไดรับรูและตระหนักในความ
ส ําคัญท่ีตองปฏิบัติ  โดยกระจายไปตามผลของขอกํ าหนด  ISO  14001  เชนในเรื่องของการสื่อสาร
การประเมินปญหาส่ิงแวดลอม  เปนตน ท้ังน้ีเพราะ  ISO  14001  เนนทั้งการสื่อสารภายในและภาย
นอก และเนนการมีสวนรวมของทุกคน  ทุกระดับในองคกร
                    จากขอคิดเห็นเร่ือง   ISO  14001 มีสวนในการจัดระบบสภาพแวดลอมภายนอกของ
GMP นั้นพิจารณาไดจากการที ่ ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมนี้จะสอดคลองกับเกณฑประเมิน
GMP  ในหมวดทั่วไป  ซึ่งจัดเปนหมวดสํ าคัญมากหมวดหน่ึง     เนื่องจากถือวาเปนหมวดการ
ประเมินที่เปนเกณฑภาคบังคับ     โดยมีการกํ าหนดเง่ือนไขในการพิจารณาออกหนังสือรับรอง
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มาตรฐานการผลิตยาวา   สถานที่ผลิตยาทุกแหงจะตองไดคะแนนเฉลี่ยในหมวดดังกลาวไมตํ ่ากวา
2.00  และไมมีหัวขอใดในหมวด  ไดคะแนนเปน  0  จึงจะถือวาหมวดดังกลาวผานเกณฑประเมิน
และมีสิทธิที่จะน ําคะแนนไปค ํานวณหาคาคะแนนเฉล่ียรวมของโรงงานตอไป    ดังนั้นแมผลการ
ตรวจประเมินในหมวดอื่นๆจะผานตามเกณฑ  แตหากโรงงานตกเกณฑประเมินในหัวขอหมวดท่ัว
ไปนี้แลวก็มีผลใหไมผานการประเมินไดเชนกัน  ทั้งน้ีเน้ือหาสาระของเกณฑประเมิน  GMP ใน
หมวดทั่วไป ที่สอดคลองกับการควบคุมสภาพแวดลอม นอกเหนือจากหัวขอตางๆที่สอดคลองกัน
ในเชิงโครงสรางระบบเชน  นโยบาย  โครงสรางองคกร  การฝกอบรมและการควบคุมเอกสารแลว
การสนับสนุนการสรางสภาพแวดลอมที่ดีในการผลิตที่เห็นไดชัดเจนจากการระบุในเกณฑประเมิน
ของ  GMP คือ
                       -  อาคารสถานท่ีผลิต  โดยเกณฑประเมินของ  GMP ระบุวา โรงงานผลิตยาตองมี
ท ําเลที่ตั้งที่เหมาะสม   อาคารเปนแบบโรงงานโดยเฉพาะ   มีความมั่นคงแข็งแรง  และเปนระบบปด
ตองมีพ้ืน  ผนัง  เพดานเรียบ  ท ําความสะอาดงาย  ตองมีการบํ ารุงรักษาใหอยูในสภาพที่ดี    ตองมี
การปองกันฝุนผงยาไมใหกระจายออกสูบริเวณอื่น หรือรบกวนผูอ่ืน   มีระบบการก ําจัดน้ํ าเสีย  ขยะ
มูลฝอยและของเสยีจากการผลิต

       -  สถานท่ีเก็บ  วัตถุไวไฟ   วัตถุที่ระเบิดงาย  วัตถุที่มีพิษรายแรง  ตองมีสถานที่เก็บ
เฉพาะ   สถานที่ตองแข็งแรงปลอดภัย   และตองมีระบบปองกันอัคคีภัยที่มีประสิทธิภาพ
                     2.2  การศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอด ี ขอเสียของการนํ า ISO  14001 มาใช   ในสวน
ของปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า ISO  14001 มาใชน้ันพบวาปญหาอุปสรรคและขอดี
ขอเสียที่กลุมตัวอยางใหความเห็นนั้น    ทั้งกลุมผูบริหารและผูปฏิบัติเห็นตรงกันวาปญหาล ําดับแรก
คือบุคลากร   ถัดมาคือเรื่องงบประมาณ  ผลที่ไดจากการศึกษา เปนไปในทํ านองเดียวกันกับ ผลการ
วิจัยเร่ือง การศึกษาปจจัยส ําคัญท่ีมีตอความพรอม  อุปสรรค  และมาตรการในการสงเสริมพฒันา
โรงงานใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ  GMP  ของ พรทิพย   เชื้อมโนชาญและคณะ ในป พ.ศ.
2543  ซึ่งระบุวา ปญหาล ําดับแรกท่ีผูบริหารของโรงงานระบุในเร่ืองการปฏิบัติตาม  GMP  คือเร่ือง
งบประมาณ  โดยระบุวามีผลเกี่ยวเนื่องไปสูปญหาดานอื่น  ที่จํ าเปนตองทํ าไปพรอมๆกัน  ไดแก
อาคาร  สถานที ่ เอกสาร และบุคลากร
                    ในงานวิจัยเรื่องเดียวกันนั้นยังไดกลาวถึงแนวโนม  การดํ าเนินงานของโรงงานใน
อนาคตวาจะมีการค ํานึงถึงสิ่งแวดลอมมากขึ้น    โดยผลจากการศึกษาดวยวิธีเดลฟาย   โดยรวบรวม
ความเห็นจากผูเชี่ยวชาญ ในเรื่องรูปแบบของอุตสาหกรรมยา  ระบุความเห็นของผูเชี่ยวชาญวา  รูป
แบบของอุตสาหกรรมยาจะใชเวลา  5 ป จึงจะเร่ิมมีโรงงานท่ีพัฒนาตามระบบ   ISO ซึ่งตรงขามกับ
ผลการศึกษาครั้งนี้  ที่พบวา โรงงานที่ตอบแบบสอบถามมีจ ํานวนถึงรอยละ  28.57  ที่ตอบวาไดมี
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การนํ าระบบ  ISO  9002  มาใชในโรงงานแลว   และมีโรงงานถึง  3  แหงไดนํ า  ISO 14001 มา
ดํ าเนินการจนไดรับการรับรองระบบเรียบรอยแลว    แสดงใหเห็นวามีการนํ าระบบ  ISO  เขามา
ดํ าเนินการไดเร็วกวาที่ผูเชี่ยวชาญคาดหมายไว  ซ่ึงอาจเปนผลจากความต่ืนตัวของการแขงขันทาง
การคา    หรืออาจเปนผลจากมาตรการสนับสนุนตางๆจากหนวยงานของรัฐ   เนื่องจากพบวามีโรง
งานในกลุมตัวอยางจ ํานวน  2  แหงที่ใหขอมูลวาไดรับการสนับสนุนในดานที่ปรึกษาการพัฒนา
ระบบ  ISO 14001  จากรัฐ    นอกจากนี้ผลจากการส ํารวจความคิดเห็นของโรงงานผลิตยาพบวามี
โรงงานที่สนใจจะนํ า ISO 14001 มาใชในอนาคตอีก รอยละ  39. 29  ซึ่งหากเปนจริงก็แสดงใหเห็น
ถึงความกาวหนาของการน ําระบบมาตรฐานตาง ๆ เขามาใชในโรงงานสมตามเจตนารมยของรัฐ
ตามที่แสดงไวในวิสัยทัศนของอุตสาหกรรม   ดังที่กลาวถึงขางตน
                    นอกจากนี้ขอมูลที่ไดจากการศึกษายังพบวาล ําดับของการนํ าระบบมาตรฐานมาใชใน
โรงงานทั้ง  4  แหงจะเรียงล ําดับดังน้ี  GMP  , ISO 9002  และ ISO 14001  ซึ่งเปนไปตามล ําดับของ
การนํ ามาตรฐานเหลานี้เขามาใชในประเทศ  โดย GMP  มีการใหการรับรองในป 2532  สวน ISO
9000 มีการก ําหนดมาตรฐาน มอก.  ใน  พ.ศ. 2537  และ  ISO  14001มีการนํ ามาใชใน  พ.ศ.  2539
แตจากขอมูลการสัมภาษณ   กลุมตัวอยางใหความเห็นวาไมจํ าเปนตองเรียงลํ าดับการนํ ามาใช   ซึ่ง
สอดคลองกับการศึกษาเรื่องปญหาและอุปสรรคของการจัดท ําระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวด
ลอมของ  สยาม  อรุณศรีมรกต  ที่พบวาการจัดท ําระบบคุณภาพอื่น ๆ มากอนไมมีความสัมพันธกับ
การไดรับรอง  ISO 14001    อยางไรก็ตาม   ผูตอบบางรายใหความเห็นวาเนื่องจาก   GMP  และ
ISO  9002 เปนระบบคุณภาพเหมือนกัน จึงมีขอกํ าหนดท่ีสอดคลองกันมากแทบเปนเน้ือเดียวกัน
ในการดํ าเนินการจึงอาจจะงายตอความเขาใจและปรับเปลี่ยนไดสะดวกกวา  เพราะมีจุดมุงหมาย
เดียวกัน    การดํ าเนินการตามลํ าดับจึงเปนการอาศัยความเชื่อมโยงของระบบที่มีสวนที่ซอนทับกัน
ของท้ัง  3  ระบบคือ  GMP  , ISO  9002  และ ISO 14001
                    สวนขอคิดเห็นเร่ืองประเด็นหลักท่ีตองจัดทํ าเพ่ิมข้ึนในการนํ า  ISO  14001มาใชนั้น
ผลที่ไดจากการสัมภาษณ   คือประเด็นการพิจารณาและรวบรวมปญหาส่ิงแวดลอม  รวมถึงการ
ประเมินนัยส ําคัญของปญหา  การดํ าเนินการในสวนน้ีพบความแตกตางของโรงงานท่ีมีขนาดเล็ก
และขนาดใหญท่ีเห็นไดชัดคือ โรงงานขนาดเล็ก ใชทีมประเมินทีมเดียวส ํารวจท้ังโรงงาน  สวนโรง
งานขนาดใหญซึ่งมีอาคารผลิตมากกวา 10  อาคารนั้นมีการแบงทีมประเมินออกเปนหลายทีม
ประเมินกิจกรรมของแตละสวนงานและใหคะแนนเพื่อจัดล ําดับความรุนแรงของแตละสวนกอน
แลวจึงนํ ามาประเมินรวมท้ังองคกรเพ่ือจัดลํ าดับความมีนัยส ําคัญ   กอนจัดท ําเปนแผนการจัดการส่ิง
แวดลอมของโรงงาน    การที่โรงงานที่มีขนาดใหญตองท ําในลักษณะนี้นาจะเปนผลจากการมีโครง
สรางองคกรที่คอนขางซับซอน   มีอาคารหลายแหงซึ่งมีขนาดและระบบนํ ้า  ระบบอากาศ รวมถงึ
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อายุอาคารแตกตางกัน  ทํ าใหปญหาสิ่งแวดลอมที่เกิดขึ้นในแตละแหงมีนัยส ําคัญที่แตกตางกัน  จึง
ทํ าใหการส ํารวจและการประเมินตองมีความซับซอนตามไปดวย 
                     จากผลของแบบสอบถามผูบริหารที่บางสวนมีความเห็นวา ยังไมสนใจที่จะน ําISO
14001 มาใชเน่ืองจากไมจํ าเปนส ําหรับโรงงานผลิตยาเพราะการดํ าเนินการตาม GMP ก็เพียงพอแลว
น้ัน  เมื่อเปรียบเทียบกับความคิดเห็นของกลุมตัวอยางที่นํ าระบบมาใชแลว  พบวาขอก ําหนดของ
ระบบ ISO ไดชวยใหเกิดการสรางระบบ GMPที่สมบูรณขึ้น  เชน มีการก ําหนดนโยบายคุณภาพ
เปนลายลักษณอักษร  การจัดท ําแผนการจัดการอยางเปนรูปธรรม   การก ําหนดใหมีการประชุมทบ
ทวนการจัดการของผูบริหารเปนตน  กอใหเกดิความเขาใจ GMP ขึ้นในวงกวางมากกวาเดิมซึ่งเนน
เฉพาะพนักงานในสวนผลิตและควบคุมคุณภาพ   ทํ าใหเกิดความรวมมือในเร่ือง GMP มากขึ้น
นอกจากน้ีมาตรฐาน GMP  ของประเทศไทยยังไมไดพัฒนาไปจนถึงขั้นสูงสุด   จากรายงานการวิจัย
เรื่องการศึกษาปจจัยส ําคัญท่ีมีตอความพรอม อุปสรรคและมาตรการในการสงเสริมพัมนาโรงงาน
ใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ GMPของ  พรทิพย    เชื้อมโนชาญและคณะที่ไดพบวาโรงงาน
ผลิตยาหลายแหงมีความเห็นวา  เมื่อโรงงานพยายามพัฒนาจนไดตามเกณฑ GMP    แลวอายุการรับ
รองที่ไดก็มีระยะเพียง 1-2 ป เทานั้น ทํ าใหโรงงานรูสึกวาเปนภาระของโรงงานท่ีตองลงทุนอยู
ตลอดเวลา  ปญหาเชนนี้แสดงใหเห็นวาโรงงานขาดความเขาใจและยังไมยอมรับในเรื่องระบบการ
ปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   เนื่องจาก GMP ไมไดเนนในเร่ืองน้ีต้ังแตแรกซ่ึงตางจาก ISO 14001
ไดเนนในเร่ืองการปฏิบัติตามกฎหมายและเนนการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง  ดังน้ันน้ันจึง ท ํา
ใหผูปฏิบัติเขาใจและยอมรับ  การนํ าระบบมาตรฐาน  ISO 14001 เขามาเสริมกับ GMP จึงเกิดการ
พัฒนาโรงงานเปนระบบ  ลดขอขัดแยงของความไมเขาใจในเร่ืองการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง
เพราะระบบไดก ําหนดไวแลวต้ังแตแรก
                     อยางไรก็ตามจากการสัมภาษณผูบริหารระบบและผูปฏิบัติประกอบกับการศึกษาแผน
การจัดการดานส่ิงแวดลอมของโรงงานท่ีนํ า   ISO 14001มาใชแลวนั้น  เห็นวาสวนใหญเปนการ
ปรับปรุงสภาพแวดลอมและสภาพการท ํางานใหเปนไปตามกฎหมายเทานั้น   บางโรงงานมีแผน
การลดการใชทรัพยากรอยูบาง  แตไมพบวามีการประเมินท่ีเปนรูปธรรม  เชน สามารถลดคาใชจาย
หรือลดตนทุนไดเทาใด เปนตน   ดังน้ันการนํ าระบบมาใชจึงยังเปนในระดับเบื้องตน  จํ าเปนท่ีจะ
ตองไดรับการพัฒนาใหมีความรูความเขาใจที่ลึกซึ้งถึงการน ําระบบมาใชใหเกิดประโยชนสูงสุดตอ
ไปในอนาคต
                    5.3  ในสวนของการสอบถามความสนใจของผูบริหารโรงงานผลิตยาสวนที่ยังไมไดนํ า
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชนั้น  ผูบริหารสวนใหญทั้งกลุมที่เคยและไมเคยศึกษาเรื่อง
ISO14001 มากอนตางระบุวายังไมสนใจที่จะน ําระบบมาใช  โดยใหเหตุผลวาขาดบุคลากรและสิ้น
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เปลืองงบประมาณ   ซึ่งปญหาทั้งสองนี้มีสวนเกี่ยวของกัน  อยางไรกต็ามถาผูบริหารสงูสุดของโรง
งานมีความต้ังใจจริงที่จะรับระบบมาด ําเนินการเน่ืองจากเห็นประโยชนของระบบ   มีการคัดเลือก
บุคลากรที่ด ี มีความสามารถในการเรียนรูมีความเขาใจระบบดี  การดํ าเนินการก็อาจไมตองใชงบ
ประมาณที่มากจนเกินจํ าเปนและสามารถท ําใหส ําเร็จได    เชน ที่พบจากกลุมตัวอยางที่ไดรับการ
รับรองแลว  1  โรงงานสามารถด ําเนินการไดเองโดยไมตองจางท่ีปรึกษา  และระยะเวลาที่ใชก็
ประมาณ 8 เดือน เทา ๆ กับโรงงานตัวอยางอีกหนึ่งแหงที่มีขนาดโรงงานใกลเคียงกันซึ่งโรงงาน
แหงนี้มีการจางที่ปรึกษา เปนตน

3.  ขอเสนอแนะ

                     จากผลการศึกษาที่พบวามีความสอดคลองกันของขอก ําหนดและแนวทางปฏิบัติใน
หลายสวนของ ISO 14001  และ GMP  และจากขอคิดเห็นที่ไดจากการสัมภาษณผูที่นํ าระบบมาใช
แลว  พบขอดีมากกวาขอเสีย   รวมถึงปญหา  อุปสรรคที่พบมีสวน คลายคลึงกับปญหา  อุปสรรคท่ี
เกิดจากการนํ า GMP  มาใชในโรงงาน   และพบวาการน ํา ISO 14001  มาใช จะชวยสนับสนุนการ
จัดการสภาพแวดลอมท่ัวไปของโรงงาน สอดคลองกับเกณฑประเมิน GMP ในหมวดทั่วไป   ระบบ
ISO 14001 จึงสามารถจะเสริมการปฏิบัติตาม GMP ใหมีความสมบูรณเปนระบบการจัดการเต็มรูป
แบบที่ดีได    จากการศึกษาผูวิจัยจึงมีขอเสนอแนะดังน้ี      
                      3.1  การนํ า  ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยา   โรงงานผลิตยามีระบบคุณภาพตาม
GMP  อยูแลวจึงอาจไมจํ าเปนท่ีจะตองผานการดํ าเนินการตาม ISO  9000  สามารถที่จะด ําเนินการ
ตาม ISO 14001 โดยพยายามรวมระบบเขากับ GMP  เดิมที่มีอยูใหไดมากที่สุด  เพื่อลดความยุงยาก
และความลาชาในการจัดการ  จากผลการศึกษาน้ีโรงงานผลิตยาท่ีตองการนํ าระบบการจัดการสิ่ง
แวดลอมไปดํ าเนินการในโรงงานของตนเองสามารถดํ าเนินการไดตามข้ันตอนดังน้ี
                            3.1.1 จัดตั้งทีมงานโดยควรมีหัวหนางานจากทุกสวนเขารวมดวยเพราะจะเกิดการ
มีสวนรวมจากทุกสวนในองคกรเนื่องจากระบบเนนเรื่องการสื่อสารและการมีสวนรวมในทุกระดับ
และในขั้นตอนการพิจารณาลักษณะปญหาสิ่งแวดลอมสามารถประเมินลักษณะปญหาสิ่งแวดลอม
ที่มีนัยส ําคัญไดครอบคลุมและทั่วถึง    ขนาดของทีมเปนไปตามความเหมาะสมแตไมควรใหญมาก
เกนิไป
                             3.1.2  การแตงตั้งตัวแทนของผูบริหารระดับสูง  ( EMR)  ผูท่ีไดรับการแตงต้ัง
ควรเปนผูบริหารในระดับที่สูงพอที่จะมีอ ํานาจในการสั่งการและตัดสินปญหาไดในทุกสวนของ
องคกร   อาจเปนผูที่ท ํางานอยูในสวนใดก็ไดเชน ฝายผลิต  ฝายประกันคุณภาพ   ฝายชาง  หรือผูท่ี
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ทํ างานในดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัยอยางไรก็ตามจากการรวบรวมขอมูลพบวากรณีของ
โรงงานผลิตยา   EMR ท่ีมีความรูความเขาใจดีในเร่ือง หลักเกณฑ GMP  คือบุคลากรที่อยูในสวนที่
เกี่ยวของกับการผลิตมากอน จะสามารถทํ าใหเกิดการรวมระบบการจัดการไดดีกวา
                           3.1.3  การอบรม  จัดการอบรมทีมทํ างานใหมีความรูความเขาใจระบบทั้งขอ
กํ าหนด  การตีความเพ่ือนํ ามาปฏิบัติ โดยอาจทํ าการชวยกันศึกษาดวยตนเองจากหนังสือ  เอกสาร
วารสารตางๆที่มีการเขียนหรือมีการวิจารณระบบหรือสงผูแทนไปอบรมจากภายนอกและน ําความรู
กลับมาอบรมกันเองก็ไดจะท ําใหประหยัดมากขึ้นเพราะในปจจุบันมีการเผยแพรความรูตางๆเกี่ยว
กับระบบและมีการเขียนคูมือการจัดตั้งระบบจ ํานวนมาก  สามารถนํ ามาเลือกประยุกตใชได  ขอ
สํ าคญัคือตองเขาใจมาตรฐานGMP  ที่มีอยูเดิมอยางถองแท เพื่อที่จะสามารถเปรียบเทียบสิ่งที่มีกับ
สิ่งที่จะตองจัดท ําขึ้นใหมได
                           3.1.4   การจางท่ีปรึกษา   โรงงานที่ศึกษาสวนใหญ  จํ านวน 3 แหง  มีการจางที่
ปรึกษาเขามาชวยในการด ําเนินการ มีเพียงโรงงานเดียวที่ใหขอมูลวาดํ าเนินการเองโดยไมมีการจาง
ที่ปรึกษา    จากการสัมภาษณโรงงานที่ใชที่ปรึกษาเห็นวาการมีที่ปรึกษามีขอดีคือลดระยะเวลาที่จะ
ตองศึกษาเองซึ่งอาจตองใชวิธีลองผิดลองถูกท ําใหไดผลลาชาเกินไปไมเหมาะกับการแขงขันทาง
ธุรกิจของโลกยุคปจจุบัน   แตที่ปรึกษาตองมีความเขาใจพ้ืนฐานของอุตสาหกรรมท่ีใหคํ าปรึกษาดี
พอสมควรจึงจะสามารถใหขอชี้แนะและยกตัวอยางที่เหมาะสมได   หากตองการจางที่ปรึกษาควร
เลือกที่ปรึกษาที่มีความรูและประสบการณที่เกี่ยวกับโรงงานผลิตยาเชนมีประวัติเคยเปนที่ปรึกษา
ของโรงงานอ่ืนมากอน  เพื่อที่จะมีแนวทางที่จะแนะนํ าไดวาสามารถรวมการจัดการใดไดบาง  เชน
สามารถรวมระเบียบวิธีปฏิบัติใดเขาดวยกันบาง   เอกสารแบบฟอรมใดใชรวมกันไดเปนตน
                          อยางไรก็ตามหากเปนโรงงานที่ไดเคยน ําระบบท ํานองเดียวกันเชน  ISO  9000  เขา
มาดํ าเนินการกอนแลวการไมจางที่ปรึกษาก็นาที่จะสามารถท ําได  เพราะมาตรฐานดังกลาวมีความ
คลายคลึงกัน  แตกตางกันแตเพียงรายละเอียดการปฏิบัติซึ่งเนนไปตามวัตถุประสงคของมาตรฐาน
เทาน้ัน  จากตัวอยางที่ศึกษา  โรงงานที่ไมมีที่ปรึกษาก็สามารถดํ าเนินการจนไดรับการรับรองระบบ
ไดโดยใชเวลาในการจัดตั้งระบบไมนานไปกวาโรงงานที่มีการน ําที่ปรึกษามาชวย
                            3.1.5  คาจางที่ปรึกษา  นอกจากชื่อเสียง ความรู ความสามารถและประสบการณ
ของที่ปรึกษาแลว  ปจจัยสํ าคัญอีกประการหน่ึงคือ   ราคาคาบริการ  วิธีการท่ีจะไดราคาคาบริการท่ี
เปนธรรมอาจตองใชการแขงขันราคาเชนคัดเลือกบริษัทที่ไดสืบทราบแลววามีความเหมาะสมตาม
ขอกํ าหนดที่ตองการแลวเชิญมาเสนอราคาแขงขันพรอมๆกันก็จะไดราคาที่นาจะสามารถมั่นใจได
วาเหมาะสม
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                            3.1.6  ปญหาในการพัฒนาระบบ   แมวาโรงงานจะมีที่ปรึกษาแลวก็ตาม  ที่ปรึกษา
มักจะใหค ําปรึกษาแบบทั่วๆไปเนื่องจากตองเปนที่ปรึกษาในหลายกิจการ  ดังนั้นในรายละเอียด
สวนที่เกี่ยวของกับโรงงานผลิตยาโดยเฉพาะเชนในเรื่องของกฏหมาย   ขอกํ าหนดตางๆ คณะ
ทํ างานตองศึกษาเอง  โดยมีประเด็นที่ควรค ํานึงถึงดังนี้
                                    1) การประเมินปญหาสิ่งแวดลอม ประเด็นส ําคัญนอกเหนือจากเร่ืองของ
กฎหมาย  ขอกํ าหนดตางๆคือ การประเมินปญหาสิ่งแวดลอม  ซึ่งโรงงานผลิตยาจะพบลักษณะ
ปญหาสิ่งแวดลอมคลายกันในเรื่องของฝุนผงจากการผลิต   น้ํ าเสียจากการลางท ําความสะอาดเคร่ือง
จักร  และการผลิตนํ ้า Deionized  สารเคมีหกร่ัวไหล  ขยะของแข็ง  ซึ่งสวนใหญคือภาชนะบรรจุ
สารเคมีท่ีเปนวัตถุดิบ   ประเด็นปญหาน้ีโรงงานท่ีจะทํ าใหมสามารถศึกษาไดจากโรงงานที่ทํ าแลว
ซึ่งมีการผลิตในหมวดยาที่ใกลเคียงกับตนเอง จะท ําใหงายขึ้น
                                    2)   การจัดท ําเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ และบันทึกตางๆ  เนื่องจากการ
ปฏิบัติตาม  GMP  นั้นมีขอก ําหนดในเร่ืองเอกสารอยูกอนแลว   โดยมีการกํ าหนดใหมีการจัดทํ า
SOP รวมถึงบันทึกตางๆที่ใชในการควบคุมการผลิต  การจัดเก็บ  การขาย รวมถึงการสงมอบ  ดัง
น้ันการดํ าเนินการในขอน้ี  จึงเพียงแตรวบรวมเอกสาร  บันทึก  เหลานั้นมาจัดท ําใหเปนรูปแบบ
เดียวกันเพื่อความเปนระเบียบ  แยกชั้น SOP    ท่ีมีออกเปนเอกสารในลํ าดับที ่2  คือ  ระเบียบวิธี
ปฏิบัต(ิProcedures)  หรือเอกสารล ําดับที ่3  ขั้นตอนการท ํางาน (  Work  Instructions)  และเพื่อใหมี
ระบบการควบคุมเอกสารที่ชัดเจน  จึงควรจัดต้ังหนวยรับผิดชอบเอกสารของระบบเพ่ือควบคุม
เอกสารตางๆที่จัดท ําขึ้น
                                   3) การตรวจประเมินภายใน  เปนรูปแบบการจัดการท่ีท้ัง 2 ระบบก ําหนดไว
คลายคลึงกันอีกหัวขอหนึ่ง   การจัดทีมตรวจประเมินภายในของ ISO 14001 นั้นมีความคลายคลึง
กับทีมตรวจสอบตนเอง  (Self  Inspection)    ของ GMP    เชนหนาที่ความรับผิดชอบและแนวทาง
การคัดเลือกผูตรวจท่ีตองเปนผูไมมีสวนเก่ียวของกับหนวยท่ีเขาตรวจเปนตน   การดํ าเนินการใน
สวนน้ีโรงงานท่ีสามารถรวมการตรวจประเมินเปนคร้ังเดียวกันจะใช แบบตรวจ(Check  List)  ฉบับ
เดียวกันโดยตองเพิ่มหัวขอที่เกี่ยวของกับขอก ําหนด  ISO 14001 ลงไปใน แบบตรวจท่ีมีอยูเดิม
                                 4) การประชุมทบทวนของผูบริหาร  ตองจัดใหมีการประชุมทบทวนของผู
บริหาร  เพ่ือทบทวนนโยบาย  วัตถุประสงค   ผลจากการตรวจประเมินภายใน  เพื่อผูบริหารจะได
สามารถพิจารณาความเพียงพอ  เหมาะสมของนโยบาย  การก ําหนดวัตถุประสงค  เปาหมาย  และ
การแกปญหาสิ่งแวดลอมตางๆ โดยวาระในการทบทวนก็สามารถน ําปญหาที่พบจากทั้ง 2  ระบบ
คือทั้งในเรื่องคุณภาพและสิ่งแวดลอมเขามาทบทวนในการประชุมครั้งเดียวกัน
การนํ าระบบ  ISO  14001 มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได GMP มีขั้นตอนตามที่แสดงในภาพที ่5.1
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การรวบรวมกฎหมายท่ีเก่ียวของ
                                                            การฝกอบรม/ประเมินปญหาส่ิงแวดลอม

 ตรวจสอบระบบการจัดการมลภาวะตางๆทีมี่                                    การจดัท ําคูมือ/วิธีปฏิบัติ   

     พบขอบกพรอง                                                                                                                        ไมพบขอบกพรอง

ภาพที่  5.1 แผนภูมิการดํ าเนินการ

                    3.2  ในแงนโยบายของรัฐ   รัฐอาจเพิ่มความชวยเหลือโดยเปนตัวกลางใน การสราง
เครือ ขายการใหความชวยเหลือในการนํ าระบบ มาตรฐานตางๆไปใชเชนใหโรงงานที่ไดรับการรับ
รองระบบแลวเปนโรงงานพี่เลี้ยง ในการใหความชวยเหลือและเปนที่ปรึกษา  จะชวยทํ าใหเกิดความ
เขาใจไดงาย  ลดความยุงยากและระยะเวลาในการจัดท ําระบบเน่ืองจากมีตัวอยางท่ีเปนอุตสาห
กรรมประเภทเดียวกัน  ดังน้ันแนวทาง  ขอคิดเห็น  ปญหา  อุปสรรคตางๆ  จะคลายคลึงกัน  ท ําให
เรียนรูและเขาใจไดงายขึ้น

ศกึษาขอกํ าหนดGMP ศกึษาขอกํ าหนด  ISO14001

ขอกํ าหนดที่ตองท ําเพ่ิม

การดํ าเนินการ

  ด ําเนินการตามระบบที่จัดท ําขึ้น

    การตรวจประเมินภาย

ขอการรับรองทบทวน/แกไข
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                     3.3. ประเด็นการวิจัยที่ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม   สํ าหรับขอเสนอแนะประเด็นการวิจัย
ที่ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อใหการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยา มีประสิทธิภาพ  และตอ
เนื่องมีดังนี้

             3.3.1  ศึกษาวิจัยรูปแบบของการสรางเครือขายความรวมมือในการน ํา ISO 14001
มาใชในโรงงานผลิตยาเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการนํ าระบบมาใชและขยายขอบเขตของการน ํา
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามาใชในอุตสาหกรรมประเภทนี้
                            3.3.2  ศึกษาวิจัยในเร่ืองของความรูความสามารถความตระหนักในเร่ืองส่ิงแวด
ลอมของบุคลากรที่เกี่ยวของกับระบบเชนนักวิจัย    เจาหนาที่จัดซื้อ  เพื่อประเมินความมีประสิทธิ
ภาพจริงของการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงาน
                            3.3.3  ศึกษาวิจัยปญหาสิ่งแวดลอมของชุมชนที่อยูใกลเคียงโรงงานผลิตยาที่มีการ
ผลิตยากลุมที่ตองควมคุมพิเศษ เชน กลุมยาตานไวรัส   กลุมยาเพนนิซิลลิน เปนตน วามีผลกระทบ
ตอชุมชนในดานใดบางหรือไม
                            3.3.4  ศึกษาวิจัยดานประสิทธิผลของการลดตนทุนขององคกรอันเนื่องมาจากการ
นํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO  14001  มาใช
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                                                                ภาคผนวก   ก                                          แบบสัมภาษณผูบริหาร

แบบสัมภาษณงานวิจัยเรื่อง
การน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม :ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยาท่ีไดGMP

คํ าช้ีแจง  วัตถุประสงคของการสัมภาษณในคร้ังนี ้ เพ่ือศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอด ี  ขอเสียของการนํ าระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001มาปฏิบัติในโรงงาน  ผลิตยา ซึง่เปนสวนหนึ่งของการท ําวิทยานิพนธ  เรื่องการน ํา
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม:  ISO 14001 มาปฏบัิติในโรงงานผลิตยาท่ีได GMP  ทัง้นีข้อมูลที่ไดจะถือเปนความ
ลับ  การน ําเสนอผลการศึกษาจะนํ าเสนอเปนความคิดเห็นในภาพรวมและในรูปแบบของคาทางสถิติเทานั้น

สวนท่ี1 ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน
1.ช่ือโรงงาน.......................................................................................................................……………………...
2.ขนาดเนื้อที่ของโรงงาน..................................ไร/ สถานที่ที่ตั้ง.....................................................................…
3. โรงงานไดด ําเนินการผลิตมาแลวเปนเวลา  ............................................ป
4 . โรงงานไดรับการรับรอง GMP ตั้งแตป พ.ศ.....................................................................……………………
5 หมวดยาท่ีไดรับการรับรอง...........................................................................................……….................…….
6.จํ านวนรายการยาทีผ่ลิต...........................................................รายการ
7.จ ํานวนพนักงานทั้งหมดของโรงงาน...................................................คน
 8.  สถานประกอบการของทานมีการรับจางผลิตยาบางหรือไม

! ไมมี    (ขามไปตอบขอ 10 )              มี
 9. ถามี  ยาทีรั่บจางผลิตเปนประเภทใดบาง

    ช่ือสามัญท่ัวๆไป                               ช่ือการคาของบริษัทที่เปนของคนไทย
! ชือ่การคาของบริษัทตางชาต ิ             อื่นๆ...................................................................……

10. โรงงานของทานมีการสงยาออกไปจํ าหนายในตางประเทศหรือไม
 ไมมี                                                    มี  ( กรุณาระบุประเทศ)........................................……

11. ไมวาจะมกีารสงออกหรือไมในปจจุบันแตในอนาคตทานคาดวาจะขยายตลาดออกไปยังประเทศใดบาง.........
12. โรงงานของทานไดรับการรับรองระบบ ISO 14001  ตัง้แตเมื่อใด............................…………………………...
13. เหตผุลทีท่ํ าใหทานน ําระบบการจัดการดานส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน(เรียงตามลํ าดับความสํ าคญั    สํ าคญั
มากเทากับ 1...)

 สรางภาพลักษณองคกร                                เพิ่มผลผลิต /เพ่ิมประสิทธิภาพ
 สนับสนุนการสงออก                                   หวงใยส่ิงแวดลอม

             สนบัสนุนการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP  อื่นๆ......................................................……………..
14. ระยะเวลาที่ใชตั้งแตเริ่มตนจัดท ําระบบจนถึงไดรับการรับรอง ............................................     เดือน
15.   คาใชจายตั้งแตเริ่มตนระบบจนถึงไดรับการรับรอง (ประมาณ)............................................................บาท
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16. คาใชจายสวนใหญในการด ําเนินการจนถึงไดรับการรับรองเปนคาใชจายในดานใด
         การอบรม                                        การตรวจ/ การใหการรับรอง
         การปรับปรุงอาคาร/ส่ิงกอสราง      การกํ าจดักากของเสีย
        การจัดท ําระบบบ ําบัดนํ ้าเสีย           การจัดท ําระบบกํ าจัดฝุน
        การจัดท ําเอกสาร                            การเพ่ิมพนักงานท่ีเก่ียวของ

                    อื่นๆ............................................. ……………………
17 ทานเลือกใหหนวยงาน /บริษทัใดเปนผูใหการรับรองระบบ.......................................................……………..
18. เหตผุลที่เลือกหนวยงานดังกลาวเปนผูใหการรับรอง...................................................................……………
20.โรงงานของทานด ําเนินการน ําระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 มาปฏิบัติโดย
                   ด ําเนนิการเองทั้งหมดจนไดรับการรับรองระบบโดยไมมีการจางที่ปรึกษา
                   มี การจางทีป่รึกษาเขามาชวยดํ าเนินการตั้งแตแรกจนไดรับการรับรอง
                   ไดรับการสนับสนุนดานที่ปรึกษาจากหนวยงานของรัฐ
                   อื่นๆ....................................................................................................................................................
21. หนวยงานหลักที่รับผิดชอบในการจัดตั้งและดูแลระบบการจัดการสิ่งแวดลอมคือหนวยงานใด.......................
22. เหตผุลทีเ่ลือกหนวยงานดังกลาวใหเปนผูรับผิดชอบการดํ าเนินการ.............................................................….
23. โรงงานของทานมีระบบการจัดการอ่ืนใดอีกบาง (โปรดระบุและเรียงลํ าดับการนํ าเขามาปฏิบัติ  น ํามาใชกอน
คือ 1 , 2.... )

        GMP                                 ISO 9000                                     ISO 14001
        TIS 18000                       อื่นๆ.......................................................................

สวนท่ี 2  ขอมูลทั่วไป  ของผูใหสัมภาษณ

24. ต ําแหนงงาน.................................................................................................................................................
25. เพศ                  เพศหญิง                                       เพศชาย
26.  อายุ                ไมเกิน30 ป                                  31-40 ป
                              41-50 ป                                        51 ปขึ้นไป
27.  อายุงานในต ําแหนง  ..................................ป
28. การศกึษา        ปวช/ปวส                                   ปริญญาตรี     สาขา...........................................
                          ปริญญาโท      สาขา ...............    ปริญญาเอก    สาขา..............................................
29. ต ําแหนงหนาที่/ความรับผิดชอบที่เกี่ยวของกับระบบ GMP / ISO 14001
                          GMP ………………………………………ระยะเวลาท่ีดํ ารงตํ าแหนง.....................................
                          ISO 14001…………………………………ระยะเวลาท่ีดํ ารงตํ าแหนง……………………….
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    สวนท่ี 3 ขอมลูการดํ าเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP  และมาตรฐาน  ISO 14001

30. กอนหนาที่จะนํ าระบบมาตรฐาน ISO เขามาดํ าเนินการในโรงงานของทาน
            30.1   การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP นัน้มีการจัดท ํา นโยบายคุณภาพ  ไวเปนลายลักษณอักษร โดยมีการ
อนมัุติและประกาศใชหรือไม
                     มี                                                       ไมมี
            30.2 การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP นั้น มกีารจัดท ําคูมือ  การกํ าหนดวัตถุประสงค แนวทางด ําเนินงาน
และแผนคุณภาพ ไวเปนลายลักษณอักษร หรือไม
                    มี     โดยมีการจัดท ํา.......................................................................................ไวเปนลายลักษณอักษร
                  ไมมี
           30.3 ผูตรวจประเมินจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ไดมีการตรวจประเมินใน2หวัขอขางตนนี้
หรือไม
                 มี (โปรดระบุหัวขอ เชน นโยบาย  คูมือ  แผน  ฯลฯ )...................................................................
                 ไมมี
            30.4 การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP นั้นมีการจัดทํ าระเบียบปฏิบัติงานในการควบคุมเอกสาร  จดัระบบ
เอกสาร / ลํ าดับช้ันของเอกสารไวเปนลายลักษณอักษรโดยชัดเจนหรือไม
                    มี                                                                        ไมมี

30.5!การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMPน้ันมีการจัดทํ าระเบียบปฏิบัติงานในการดํ าเนินการกับขอรองเรียนที่
เก่ียวกับผลิตภัณฑไวเปนลายลักษณอักษรโดยชัดเจนหรือไม

        มี                                                                        ไมมี
31.! การด ําเนินการของโรงงานเมื่อน ํามาตรฐาน ISO14001 มาปฏิบัติ (โปรดพิจารณาคํ าถามตอไปนีแ้ละให

ความเห็นจากประสบการณของทานวา ใชหรือไมใช  กรณีท่ีตอบวาไมใชกรุณาระบุเหตุผลในชองหมายเหตุ)
ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ
นโยบาย �ตามความเห็นของทานนโยบายคุณภาพตามหลัก

เกณฑGMPก็คือนโยบายคุณภาพตามมาตรฐานISO 9002
�โรงงานของทาน มีการรวมนโยบายคุณภาพและส่ิง
แวดลอมไวในเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การวางแผน � โรงงานมีการจัดท ําแผนการประกันคุณภาพ ตามหลัก
เกณฑ GMP หรือไม
� ตามความเห็นของทานแผนการประกันคุณภาพ คือ
แผนคุณภาพตามมาตรฐาน     ISO 9002                              
�มีการรวมแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอมเขากับแผน
การจัดการดานคุณภาพ เปนแผนเดียวกันหรือไม (หมาย
ถึงอยูในเอกสารฉบับเดียวกัน)
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ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ

โครงสรางและ
ความรับผิด
ชอบ

� การกํ าหนดอํ านาจหนาที่ ความรับผิดชอบ ของ
บคุลากรในโรงงาน ท้ังการจัดการท่ัวไป การปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ GMP และการด ําเนินการตามมาตรฐาน ISO
14001 จดัท ําเปนไวเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
�   คณะท ํางานในการดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMP
และมาตรฐาน ISO 14001 เปนชุดเดียวกันหรือไม
� ประธานคณะท ํางานGMP / ผูแทนฝายบริหารตาม
มาตรฐาน ISO14001 เปนบุคคลเดียวกันหรือไม

การอบรม �การจัดการท้ัง 2 ระบบใชระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการ
ฝกอบรมเดียวกันหรือไม
�การสํ ารวจความจํ าเปนในการฝกอบรมใชรวมกันหรือ
ไม
�แผนการฝกอบรมจัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
�แบบฟอร มต างๆที่ใช  เ ก่ียวกับการฝกอบรมเปน
แบบฟอรมเดียวกันหรือไม

การส่ือสาร �SOP การด ําเนินการเกี่ยวกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับ
ผลิตภัณฑตามหลักเกณฑ GMP เปนสวนหน่ึงของการ
ส่ือสาร(ภายนอก)ตามมาตรฐาน ISO 14001 หรือไม
�เขยีนไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมที่ใชในการดํ าเนินการดานการส่ือสารของ
ระบบการจัดการทัง้ 2 ระบบ  ใชรวมกันหรือไม
 �หนวยงานที่รับผิดชอบดานการส่ือสารของระบบการ
จัดการทั้ง 2 ระบบเปนหนวยงานเดียวกันหรือไม

คูมือ �การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP มีการจดัทํ าคูมือ
สํ าหรับระบบหรือไม
�คูมือคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9002 ถอืเปนคูมือของ
การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP หรือไม
�มีการรวมคูมือคุณภาพและส่ิงแวดลอมโดยจัดทํ าไว
เปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การควบคุม
เอกสาร

�วิธีปฏบัิติในการควบคุมเอกสารของหลักเกณฑ GMP
และมาตรฐาน ISO 14001ใชรวมกันหรือไม
 �หนวยงาน/บุคคลที่ควบคุมดูแลระบบเอกสารเปน
หนวยงาน / บคุคลเดียวกันหรือไม
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ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ

การควบคุม
การปฏิบัติงาน

� ระเบยีบปฏิบัติงานตางๆในการควบคุมการปฏิบัติงาน
ของทั้ง 2 ระบบใชเปนฉบับเดียวกัน ใชหรือไม(หมายถึง
ระเบียบปฏบิตัิที่คาบเก่ียว 2 ระบบเชน การซอมบํ ารุง
การสงมอบสินคาฯ)
� การจดัการดานระบบปองกันอัคคีภัยตามหลักเกณฑ
GMPคือสวนหนึ่งของการเตรียมพรอมเพ่ือตอบโตภาวะ
ฉุกเฉินตามขอกํ าหนดของมาตรฐานISO 14001 ใชหรือ
ไม

การสอบเทียบ � แผนการสอบเทียบเครื่องมือวัด ของการปฏิบัติตาม
GMPและISO 14001 จดัท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
� หนวยงานที่รับผิดชอบเรื่องการสอบเทียบเปนหนวย
งานเดียวกันหรือไม

การแกไขปอง
กันส่ิงท่ีไมเปน
ไปตามขอ
กํ าหนด

�ระเบียบปฏิบัติงานในเร่ืองการแกไขปองกันส่ิงที่ไม
เปนไปตามขอกํ าหนดใชรวมกันหรือไม
�  แบบฟอรมที่ใชเปนแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

บันทึก �ระเบียบปฏิบัติงานในการระบุการคงไวและการ
ทํ าลายบันทกึ  จดัท ําไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

ก า รตรวจติ ด
ตามภายใน

�การตรวจติดตามภายในของระบบGMP และ ISO
14001ใชระเบียบปฏิบัติงานเดียวกันหรือไม
�ทมีตรวจติดตามเปนทีมงานเดียวกันหรือไม
(หวัหนาทีมเปนคนเดียวกัน / บคุลากรสวนใหญในทีม
เปนกลุมเดียวกัน)
�แผนการตรวจประเมินท ําเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�ตรวจประเมินไปพรอมๆกันทั้ง 2 ระบบหรือไม
�Check List ทีใ่ชในการตรวจเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�การออก NCR ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม
�รายงานการตรวจติดตามภายในของ ระบบGMP และ
ISO 14001ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

ก า ร ท บ ท วน
โดยฝายบริหาร

� มีการนํ าบันทึกขอรองเรียนตามหลักเกณฑ GMPเขา
ทบทวนในการประชุมของฝายบริหารดวยหรือไม

34.มีวิธีปฏบิตัใิดบางท่ีทานตองกํ าหนดขึ้นเพื่อระบบISO14001โดยเฉพาะ........................................……………..
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สวนท่ี  4  ขอคิดเห็นอ่ืนๆ  ขอด ี/ ขอเสีย /ปญหา /อุปสรรค ทีพ่บในการน ําระบบ  ISO 14001  เขามาดํ าเนินการ

35. ทานคิดวาโรงงานควรรวมระบบการจัดการ GMP และ ISO 14001 ท้ังสองเขาดวยกันหรือไม/ เพราะเหตุใด
(การรวมกันหมายถึงขอกํ าหนด/วิธีปฏบัิติท่ีคลายคลึงหรือสอดคลองกัน/คณะท ํางานเปนกลุมบุคคลเดียวกันฯ )
...................................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................................
 36.ในสภาพปจจุบันทานคิดวาโรงงานของทานไดมีการรวมระบบการจัดการทั้งสองอยางเต็มที่แลว หรือไม
          ใช                                            ไมใช
 37. จากขอ 36 ถาตอบวาไมใชทานคิดวามีสวนใดของขอก ําหนดทีส่ามารถรวมการจดัการ / เอกสารไดอีก(โปรด
ระบ)ุ ...................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................………………
.............................................................................................................................................................
38. ในกรณีที่ระบบการจัดการ/เอกสารสวนใหญของทานยังไมไดรวมกัน  ทานคิดวาในอนาคตจะสามารถนํ ามา
ด ําเนินการรวมกันไดหรือไม  และจะตองปรับปรุงแกไขอยางใดเพื่อใหการด ําเนินระบบรวมกันเปนไปอยางราบ
ร่ืนและมีประสิทธิภาพ...............................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................
39.ทานคิดวา การน ําระบบการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน มี ขอด ี/ ขอเสียอยางไรบาง
    ขอด.ี.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................
   ขอเสีย............................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
40.  ปญหา/อปุสรรคทีพ่บในการดํ าเนินระบบทั้งสองควบคูกัน(ระบุหมายเลข  มากท่ีสุดเทากับ 1.....)
            ดานนโยบาย/การจดัการ..................................................................................................................…..
            ดานงบประมาณ.................................................................................................................................
            ดานบุคลากร......................................................................................................................................
            ดานเอกสาร.........................................................................................................................................
            ดานการฝกอบรม.................................................................................................................................
           ดานการตรวจประเมิน........................................................................................................……………..
          อ่ืนๆ....................................................................................................................................
41.   ทานคิดวา จ ําเปนหรือไมที่จะตองเรียงลํ าดับการนํ าระบบ ISOมาดํ าเนินการ โดยตองน ํา ISO 9000 มาปฏิบัติ
กอน ISO 14001  / เหตุผล....................................................................... ............................................................
.................................................................................................................................................................................
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42. หากโรงงานผลิตยาท่ีไดรับการรับรอง GMP  ตองการนํ ามาตรฐาน ISO 14001  มาปฏิบัติ ทานจะแนะน ํา
       ใหด ําเนนิการอยางไรที่จะท ําใหไดรับการรับรองระบบโดดดยรวดเร็วและประหยัด
.................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................…………………………...
..................................................................................................................................………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………….
43. การขยายการน ําระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงานผลิตยา   ทานคิดวารัฐควรให/เพ่ิมการ
สนบัสนุนในดานใด  บาง

           จดัโครงการอบรมใหความรู/ทีป่รึกษา
            จดัหาหนวยงานรับรอง

                    จดัสรรงบประมาณชวยเหลือผูเขารวมโครงการ
            จัดหา/เพ่ิมแหลงรับกํ าจัดของเสีย
            ควบคุมราคาคากํ าจัดของเสีย
            อื่นๆ(โปรดระบ)ุ..................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

หมายเหตุ     สวนที่ 1  สัมภาษณเฉพาะ - หัวหนาฝายผลิตและ/หรือหัวหนาฝายประกันคุณภาพ
-! EMR
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แบบสัมภาษณผูปฏิบัติ
แบบสัมภาษณงานวิจัยเรื่อง

การนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม ISO 14001 มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา

สวนที่ 1  ขอมูลท่ัวไป  ของผูใหสัมภาษณ

1.  เพศ                  เพศหญิง                                          เพศชาย
2.  อายุ                  ไมเกิน30 ป                                    31- 40 ป

                41-50 ป                                            51 ปขึ้นไป
3. ต ําแหนงงาน.......................................................................................................................................................
4. อายุงานในต ําแหนง  ..................................ป
5. การศกึษา

 ปวช/ปวส …………………………………   ปริญญาตรี   สาขา............................…………
ปริญญาโท      สาขา......................................   ปริญญาเอก    สาขา................................................

6. ต ําแหนงหนาที่/ความรับผิดชอบที่เกี่ยวของกับระบบ GMP / ISO 14001
GMP......................................................................................................................................….........................….
ISO 14001…………………………………………………………………………………………………………

สวนท่ี 2   ขอมูลการด ําเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP และ  มาตรฐาน  ISO 14001
7. การด ําเนินการของโรงงานเมื่อน ํามาตรฐาน ISO14001 มาปฏิบัติ (โปรดพิจารณาคํ าถามตอไปน้ีและใหความ
เหน็จากประสบการณของทานวา ใชหรือไมใช  กรณีท่ีตอบวาไมใชกรุณาระบุเหตุผล/รายละเอียดในชองหมาย
เหต)ุ
ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ
นโยบาย �ตามความเห็นของทานนโยบายคุณภาพตามหลักเกณฑ 

GMP ก็คือนโยบายคุณภาพตามมาตรฐาน  ISO 9002
�โรงงานของทาน มีการรวมนโยบายคุณภาพและส่ิงแวดลอม
ไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การวางแผน � โรงงานมีการจัดท ําแผนการประกันคุณภาพ ตามหลักเกณฑ
GMP หรือไม
� ตามความเห็นของทาน แผนการประกันคุณภาพ คือแผนคุณ
ภาพตามมาตรฐาน     ISO 9002  ใชหรือไม
�มีการรวมแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอมเขากับแผนการจัด
การดานคุณภาพ เปนแผนเดียวกันหรือไม (หมายถึงอยูใน
เอกสารฉบับเดียวกัน)
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ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ

โครงสรางและ
ความรับผิด
ชอบ

� การกํ าหนดอํ านาจหนาที่ ความรับผิดชอบ ของบคุลากรใน
โรงงาน ท้ังการจัดการท่ัวไป การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP
และการดํ าเนินการตามมาตรฐาน ISO 14001 จดัท ําเปนไว
เอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
�   คณะท ํางานในการดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMPและ
มาตรฐาน ISO 14001 เปนชุดเดียวกันหรือไม
� ประธานคณะท ํางานGMP / ผูแทนฝายบริหารตามมาตรฐาน
ISO14001 เปนบุคคลเดียวกันหรือไม

การฝกอบรม � การจัดการท้ัง 2 ระบบใชระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการฝกอบ
รมเดียวกันหรือไม
�การสํ ารวจความจํ าเปนในการฝกอบรมใชรวมกันหรือไม
�แผนการฝกอบรมจัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมตางๆที่ใชเก่ียวกับการฝกอบรมเปนแบบฟอรม
เดียวกันหรือไม     

การส่ือสาร � SOPการด ําเนินการเกี่ยวกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิต
ภัณฑตามหลักเกณฑ GMP เปนสวนหนึ่งของ การส่ือสาร(ภาย
นอก) ตามมาตรฐาน ISO 14001 หรือไม
 �เขยีนไวเปนระเบียบปฏิบัติงานฉบับเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมที่ใชในการดํ าเนินการดานการส่ือสารของระบบ
การจัดการท้ัง 2 ระบบ  ใชรวมกันหรือไม
�หนวยงานท่ีรับผิดชอบดานการส่ือสารของท้ัง 2 ระบบเปน
หนวยงานเดียวกันหรือไม

คูมือ �การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP มกีารจัดท ําคูมือสํ าหรับ
ระบบหรือไม
�คูมือคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9002 ถือเปนคูมือของการ
ปฏบัิติตามหลักเกณฑ GMP หรือไม
�มีการรวมคู มือคุณภาพและส่ิงแวดลอมโดยจัดทํ าไวเปน
เอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การควบคุม
เอกสาร

�ระเบียบปฏิบัติงานในการควบคุมเอกสารตามหลักเกณฑ 
GMP และมาตรฐาน ISO 14001ใชรวมกันหรือไม
�หนวยงาน/บคุคลทีค่วบคุมดูแลระบบเอกสารเปนหนวยงาน/
บคุคลเดียวกันหรือไม
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ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ

การควบคุม
การปฏิบัติงาน

� ระเบยีบปฏิบัติงานตางๆในการควบคุมการปฏิบัติงานท ํา
เปนฉบับเดียวกันทั้งระบบ GMP และระบบการจัดการส่ิงแวด
ลอม ISO 14001ใชหรือไม (หมายถึงระเบียบปฏบิตัทิี่คาบเก่ียว
2 ระบบเชน การซอมบํ ารุง  การสงมอบสินคาฯ)
� การจดัการดานระบบปองกันอัคคีภัยตามหลักเกณฑ GMP
คือสวนหนึ่งของการเตรียมพรอมเพ่ือตอบโตภาวะฉุกเฉินตาม
ขอกํ าหนดของมาตรฐาน  ISO 14001ใชหรือไม

การสอบเทียบ � แผนการสอบเทียบเครื่องมือวัด ของการปฏิบัติตาม GMP
และISO 14001 จดัท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
� หนวยงานที่รับผิดชอบเรื่องการสอบเทียบเปนหนวยงาน
เดียวกันหรือไม

การแกไขปอง
กันส่ิงท่ีไมเปน
ไปตามขอ
กํ าหนด

�ระเบยีบปฏิบัติงานการระบุความรับผิดชอบ อํ านาจหนาที่ใน
การคนหาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอก ําหนด การด ําเนินการแกไข
และปองกัน ของท้ัง 2 ระบบเขียนไวเปนเอกสารฉบับเดียวกัน
หรือไม
�  แบบฟอรมที่ใชเปนแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

บันทึก �ระเบียบปฏิบัติงานในการระบุการคงไวและการทํ าลาย
บันทึก  จดัท ําไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การตรวจติด
ตามภายใน

�การตรวจติดตามภายในของระบบGMP และ ISO 14001ใช
ระเบยีบปฏิบัติงานเดียวกันหรือไม
�ทมีตรวจติดตามเปนทีมงานเดียวกันหรือไม
(หวัหนาทีมเปนคนเดียวกัน / บคุลากรสวนใหญในทีมเปนกลุม
เดียวกัน)
�แผนการตรวจประเมินท ําเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�ตรวจประเมินไปพรอมๆกันทั้ง 2 ระบบหรือไม
�Check List ทีใ่ชในการตรวจเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�การออก NCR ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมรายงานการตรวจติดตามภายในของ ระบบGMP
และ ISO 14001ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

การทบทวน
โดยฝายบริหาร

� มีการนํ าบันทึกขอรองเรียนตามหลักเกณฑ GMPเขาทบ
ทวนในการประชุมของฝายบริหารดวยหรือไม

8.วิธีปฏบิตัใิดบางท่ีทานตองกํ าหนดขึ้นเพื่อระบบISO14001 โดยเฉพาะ..................................................................
…………………………………………………………………………………………………………………….
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สวนท่ี  3 ขอคิดเห็นอ่ืนๆ  ขอด ี/ ขอเสีย /ปญหา /อุปสรรค ทีพ่บในการน ําระบบ  ISO 14001  เขามาดํ าเนินการ

9. ทานคดิวาโรงงานควรรวมระบบการจัดการทั้งสองเขาดวยกันหรือไม/ เพราะเหตุใด............................................
...................................................................................................................................................................................
10.ในสภาพปจจุบันทานคิดวาโรงงานของทานไดมีการรวมระบบการจัดการทั้งสองอยางเต็มที่แลว
          เห็นดวย                                            ไมเห็นดวย
 11. กรณไีมเห็นดวยทานคิดวามีสวนใดของขอกํ าหนดทีส่ามารถรวมการจดัการ/เอกสารไดอีก
................................................................................................................................................................................
12. ในกรณีที่ระบบการจัดการ/เอกสารสวนใหญของทานยังไมไดรวมกัน  ทานคิดวาในอนาคตจะสามารถนํ ามา
ด ําเนินการรวมกันไดหรือไม  และจะตองปรับปรุงแกไขอยางใดเพื่อใหการด ําเนินระบบรวมกันเปนไปอยางราบ
ร่ืนและมีประสิทธิภาพ...............................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................
13. ทานเห็นวา ISO 14001 มีสวนในการสนับสนุนหลักเกณฑ GMP  มากหรือนอยเพียงใด
              มากท่ีสุด               มาก                   ปานกลาง                     นอย
14. การสนับสนุนดังกลาวจะเปนในดานใด  (  ใสเลขเรียงล ําดับจากสนับสนุนมากท่ีสุด =1 ....)
               วิธีการจัดการเอกสารท่ีเปนระบบ ชดัเจนขึ้น           การจดัการดานอาคารสถานที่
               การวางแผนและการจัดการฝกอบรม                      การจัดการดานสุขอนามัยของพนักงาน
               การจัดการกับขอรองเรียนอยางเปนระบบ              การปองกันอัคคีภัย
              การจัดระบบการตรวจติดตาม                                 การจดัการกากของเสีย
               อื่นๆ     ...............................................................................................................................................
15.ทานคิดวา การน ําระบบการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน มี ขอด ี/ ขอเสียอยางไรบาง
    ขอด.ี.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................
    ขอเสีย............................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
16.  ปญหา/อปุสรรคทีพ่บในการดํ าเนินระบบทั้งสองควบคูกัน(ระบุหมายเลข  มากท่ีสุดเทากับ 1.....)
            ดานนโยบาย/การจดัการ....................................................................................................................
            ดานงบประมาณ.................................................................................................................................
            ดานบุคลากร......................................................................................................................................
            ดานเอกสาร.........................................................................................................................................
            ดานการฝกอบรม.................................................................................................................................
           ดานการตรวจประเมิน...........................................................................................................
          อ่ืนๆ....................................................................................................................................
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17.   ทานคิดวา จ ําเปนหรือไมที่จะตองเรียงลํ าดับการนํ าระบบ ISO มาดํ าเนินการ  โดยนํ า ISO 9000มาปฏิบัติกอน
ทีจ่ะน ํา ISO 14001
เขามาดํ าเนินการ...............................................................……………………………………………………….
................................................................................................................................………………………………
18. หากโรงงานผลิตยาท่ีไดรับการรับรอง GMP ตองการน ําระบบ ISO 14001 มาด ําเนินการทานจะแนะนํ า ให
ด ําเนินการอยางไร
ทีจ่ะท ําใหไดรับการรับรองระบบโดยรวดเร็วและประหยัด........................................................…………………
............................................................................................................................................................................….
.................................................................................................................................................................................................................
19.เพ่ือขยายการนํ าระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน ทานคิดวารัฐควรให/เพ่ิมการสนับสนุน
ในดานใด

           จดัโครงการอบรมใหความรู
            จดัหาหนวยงานรับรอง

                    จดัสรรงบประมาณชวยเหลือผูเขารวมโครงการ
           อื่นๆ(โปรดระบ)ุ..................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................
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ภาคผนวก  ข
แบบสอบถามงานวิจัยเรื่อง

การน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม ISO 14001 มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา

คํ าช้ีแจง  วัตถุประสงคของการสอบถามขอมูลในครั้งนี ้  เพ่ือศกึษาแนวโนมของโรงงานผลิตยาที่จะนํ าเอาระบบ
การจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001  มาใชในโรงงาน  ซึง่เปนสวนหนึ่งของการท ําวิทยานิพนธ  เรือ่งการนํ าระบบ
การจัดการสิ่งแวดลอม:  ISO 14001 มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา ท่ีได GMP  ทัง้นีข้อมูลที่ไดจะถือเปนความลับ
การน ําเสนอผลการศึกษาจะนํ าเสนอเปนความคิดเห็นในภาพรวมและในรูปแบบของคาทางสถิติเทานั้น

สวนท่ี 1 ขอมูลท่ัวไปของโรงงาน
1. สถานที่ตั้งของโรงงาน                  ในเขตกรุงเทพ , นนทบุรี,สมุทรปราการ
                                                        ตางจังหวัด   (ระบุจังหวัด)..........................................................................
2.โรงงานตั้งอยู                                ในนิคมอุตสาหกรรม             นอกนิคมอุตสาหกรรม
3. ขนาดเนื้อที่ของโรงงาน.....................................ไร
4. สถานประกอบการไดด ําเนินการผลิตมาแลวเปนเวลา  ............................................ป
5.จ ํานวนคนทํ างานทัง้หมดของสถานประกอบการ..............................................................คน
6. การลงทุนรวมกับตางประเทศ       ไมมี                         มี(โปรดระบุประเทศ)...................................
7.  สถานประกอบการของทานมีการรับจางผลิตยาบางหรือไม

! ไมมี  (ขามไปตอบขอ   9   )                        มี
8. ยาทีรั่บจางผลิตเปนประเภทใดบาง
                     ช่ือสามัญท่ัวๆไป                                           ช่ือการคาของบริษัทตางชาติ
                     ช่ือการคาของบริษัทที่เปนของคนไทย         อื่นๆ....................................................................
9.       โรงงานของทานมีการสงยาออกไปจํ าหนายในตางประเทศหรือไม

! ไมมี                                                  มี   ( กรุณาระบุประเทศ) ..................................................
 0.ในอนาคตทานมีความสนใจที่จะท ําตลาดหรือขยายตลาดไปยังประเทศใดบาง....................................................

สวนท่ี 2  ขอมูลทั่วไป  ของผูตอบ

 11. ต ําแหนงงาน................................................................................................................................................
 12.  เพศ                         เพศหญิง                                       เพศชาย
 13. อายุ                          ตํ ่ากวา  30 ป                                 31-40  ป
                                      41-50 ป                                           51 ปขึ้นไป
 14. การศกึษา                ปวช/ปวส               ปริญญาตรี            ปริญญาโท                 ปริญญาเอก
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สวนท่ี3  แนวโนมการน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO 14001 มาใชในโรงงาน
15. โรงงานของทานมีการด ําเนินการตามระบบการจัดการใดบาง

  GMP          ไดรับการรับรองประเภท                1  ป                   2 ป                
           ISO 9000                                    ISO 14000                              TIS 18000

16. ทานเคยศกึษาจากหนังสือหรือเขารับการอบรมเก่ียวกับระบบการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001  บางหรือไม
        ไมเคย      (ขามไปตอบขอ 19)

                      เคย                   โดย  ศึกษาจากหนงัสือ / เอกสาร
                                        เขารับการอบรมโดยเปนการอบรมที่จัดโดย      ภาครัฐ      ภาคเอกชน

17. วัตถุประสงคท่ีศึกษาหรือเขาอบรมเก่ียวกับระบบการจัดการส่ิงแวดลอม   ISO 14001
                      เปนการหาความรูท่ัวไป                                ตองการนํ ามาใชในโรงงาน
18. จากความรูท่ีไดรับ ทานคิดวาระบบมาตรฐาน ISO 14001  หากน ํามาใชในโรงงานของทาน   จะมีสวน
       สนับสนุนการ ปฎิบัติตามหลักเกณฑ GMP  ในดานใดบาง (เลือกไดมากกวา 1 ขอ โดยเรียงลํ าดับ)

 การจัดการระบบเอกสาร                              การจัดระบบการฝกอบรม
 การจดัการสภาพแวดลอม อาคารสถานที ่    สุขอนามัยพนักงาน
 ระบบการจัดการของเสีย                            ระบบการปองกันอุบัติภัยภัย (อันตรายจากสารเคมี,
อคัคีภัยฯลฯ)

 อื่นๆ (โปรดระบ)ุ.............................................................................................................................
19. ในฐานะผูบริหาร ทานไดมีความคิดที่จะน ําระบบการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001  มาใชในสถานประกอบ
        การของทานหรือไม
                     ยังไมสนใจ    (ตอบขอ 20  และจบค ําถาม)                สนใจ     (ขามไปตอบขอ 21 -30)
20. สาเหตุท่ีทานยังไมสนใจเพราะคิดวาการนํ าระบบมาใชจะท ําให   (  โปรดใสหมายเลขเรียงล ําดับความสํ าคญั
      ของสาเหตุจากมากไปนอย  1,2....  )
                     สิน้เปลืองงบประมาณโดยไดประโยชนไมคุมคา     ขาดบคุลากรที่จะดูแลรับผิดชอบระบบ

 คาดวาพนักงานไมยอมรับ                                          เพ่ิมระบบการจัดการท ําใหยุงยาก
  อื่นๆ (โปรดระบ)ุ.............................................................................................................................

21. ถาทานสนใจและมีความตั้งใจที่จะน ําระบบมาใชในโรงงานทานคาดวาจะนํ าระบบนีม้าดํ าเนินการจนถึงไดรับ
      การรับรองระบบภายใน
                      ไมเกิน 1 ป                        1-2  ป                        3 ปขึ้นไป
22. สิง่ทีท่านคิดวานาจะเปน ปญหา/อุปสรรค  มากท่ีสุด ในการที่จะน ําระบบมาดํ าเนินการคือ

! งบประมาณ                                                           ขอจํ ากัดเร่ืองอาคาร สถานที่
      บุคลากร  (โปรดระบุรายละเอียดเชน  จ ํานวนไมเพียงพอ, ขาดความรู, ไมยอมรับฯลฯ)………
     เวลาท่ีตองใชในการดํ าเนินการ (โปรดระบุรายละเอียดเชน  การอบรม, จดัท ําเอกสาร   

          ฯลฯ)........................
! อื่นๆ  (โปรดระบ)ุ...........................................................................................................................
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23.หากทานน ําระบบ  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการทานคิดวาจะดํ าเนินการโดย
        แยกระบบการจัดการกับหลักเกณฑ GMP (หมายถึง  แยกผูรับผิดชอบ  ผูตรวจติดตามภายใน ฯลฯ)

                   รวมระบบการจัดการ เขาดวยกันโดยเปนการรวม       ทั้งหมด                          บางสวน...........
      (กรณีรวมบางสวนโปรดระบุรายละเอียดการรวมเชนกลุมผูรับผิดชอบ,กลุมผูตรวจติดตามภายในฯลฯเปนกลุม
       เดียวกัน  )
24. กรณีท่ีทานคิดวาจะแยกระบบการจัดการ  หนวยงานที่ทานคาดวาจะใหรับผิดชอบ ระบบ  ISO 14001 คือ
       ( ความรับผิดชอบในท่ีน้ีหมายถึง   เปนหนวยงานหลักที่จะประสานการด ําเนินการทุกอยางเก่ียวกันการจัดการ
ระบบจนสํ าเร็จ)
                   หนวยผลิต                                        หนวยประกันคุณภาพ
                    หนวยชาง / ซอมบ ํารุง                     อื่นๆ(โปรดระบ)ุ....................................................................
 25. เหตผุลที่ใหหนวยงานดังกลาวรับผิดชอบ...........................................................................................................
 26.ทานคดิวาจะรับรองระบบดวยหนวยงานใด
                            รับรองดวยตนเอง                                        รับรองโดยองคกรอื่น
27. หากเปนการรับรองโดยองคกรอื่น  ทานจะเลือกองคกรประเภทใดเปนผูใหการรับรอง
                           องคกรของรัฐ  (รฐัมีสวนเปนเจาของ)
                           องคกรเอกชน ซ่ึง
                                                           เปนบริษัทในประเทศ                     เปนบริษัทสาขาของตางประเทศ
  28. เหตุผลท่ีเลือกองคกรดังกลาวในขอ 27
                            ความนาเช่ือถือ                                          ราคาคาบริการ
                             อื่นๆ................................................................
   29 ในความคดิของทานเหตุผลสํ าคัญที่ท ําใหทานจะน ํา ISO 14001 เขามาใชในโรงงานคือ

      (ระบุไดมากกวา 1 ขอโดย เรียงลํ าดับความสํ าคัญมากเปนเลข 1 และ2,3... ตามลํ าดับ)
        สรางภาพลักษณ องคกร
        ลดตนทุนการผลิต / เพิ่มผลผลิต
        เพ่ือประโยชนในการสงออก
       เปนระบบที่สงเสริมสนับสนุนหลักเกณฑ  GMP
      หวงใยส่ิงแวดลอม
        อื่นๆ  ..........................................................................................................................................

30. การที่โรงงานจะน ําระบบISO 14001 ไปใชนั้น  หากเปนไปไดทานตองการใหรัฐสนับสนุนในดานใด
       จดัโครงการอบรมใหความรู
        จดัหาผูรับรองระบบ

               จดัสรรงบประมาณชวยเหลือผูเขารวมโครงการ  เชนเงินกู  ฯลฯ
        อื่นๆ(โปรดระบ)ุ..........................................................................................................................
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ภาคผนวก  ค

ขอมูลเบ้ืองตนมาตรฐาน  ISO 14001

      มาตรฐาน ISO14001เปนมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมท่ีพัฒนาข้ึนมาโดยองคกรระหวางประเทศวาดวยมาตรฐาน  เริ่มใชเมื่อ
เดือนกันยายน พ.ศ. 2539 เพ่ือเปนแนวทางการจัดการใหองคกรตางๆไดมีระบบในการรักษา  ควบคุมและปรับปรุงคุณภาพของสิง่
แวดลอม  รวมท้ังปองกนัสุขอนามัยของมนุษย  โดยมีวัตถุประสงคเพื่อปองกันและลดมลพิษที่ตนเหตุเปนส ําคญั  ท้ังน้ีการพิจารณา
สิง่ทีจ่ะทํ าใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวดลอมนั้นจะพิจารณาจากกิจกรรม  ผลติภัณฑและบริการตางๆขององคกรตลอดขบวนการ ตัง้แต
การออกแบบ การวิจัยและพัฒนา การผลิต การสงมอบ  การน ําไปใช  การน ํากลับมาใชใหม การน ํามาใชซ้ํ า การใชทรัพยากรอยางคุม
คา การหลีกเลี่ยงการใชสารเคมีอันตราย  เปนตน
      มาตรฐานน้ีเปน ขอกํ าหนดท่ีใชในการปฏิบัติเพ่ือใหไดรับการรับรองระบบ  การรับรองดังกลาวองคกรจะรับรองตนเองกไ็ดแต
สวนมากจะนิยมใหหนวยงานภายนอกเปนผูใหการรับรอง  ท้ังน้ีเพ่ือใหเกิดการยอมรับของฝายตางๆท่ีเก่ียวของ  เชนประชาชนท่ัวไป
หรือลูกคา  เปนตน
      รูปแบบการดํ าเนินการเปนไป ตามวงจร  PDCA (Plan, Do, Check, Action ) โดยหลักการพ้ืนฐานของการนํ าระบบไปใชคือ  เนน
สิ่งที่องคกรจ ําเปนตองท ํา  เชนการดํ าเนินการตามขอกฎหมาย  ขอบังคับตางๆท่ีเก่ียวของ
      ในการจดัการระบบ  องคกรตองด ําเนินการ  ตามขอก ําหนดหลัก  6  ขอดังน้ี
       1.ขอกํ าหนดท่ัวไป : ก ําหนดวาองคกรตองจดัต้ังระบบการจัดการส่ิงแวดลอมใหสอดคลองตามขอกํ าหนดท่ีมาตรฐานกํ าหนด
ไว และตองมีการปฏิบัติโดยสมํ ่าเสมอ
       2.นโยบายดานส่ิงแวดลอม : ก ําหนดใหผูบริหารสูงสดุขององคกรตองก ําหนดนโยบายดานส่ิงแวดลอมท่ีเหมาะสมกับกิจ
กรรม ตองแสดงความมุงมั่นที่จะปองกันและแกไขปญหาดานสิ่งแวดลอมอยูเสมอ
       3.การวางแผน : องคกรตองมีการชี้บงปญหาดานสิ่งแวดลอมที่เกิดจากกิจกรรม  ประเมินความรุนแรงของผลกระทบตอส่ิง
แวดลอม   กํ าหนดวัตถุประสงค เปาหมาย  แนวทางแกไข โดยจัดท ําข้ึนเปนแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม
      4. การน ําไปปฏิบัติและกระบวนการ:  องคกรตองน ําแผนการจัดการไปปฏิบัติอยางเปนระบบโดยมีการกํ าหนดอํ านาจหนา
ท่ีความรับผิดชอบของหนวยงานตางๆท่ีเก่ียวของ     มีการจัดสรรทรัพยากรท่ีเหมาะสมเพียงพอในการจัดการระบบ  จดัใหมีการอ
บรมพนักงานเพื่อใหมีความรูและตระหนักในหนาที่ที่เกี่ยวของกับสิ่งแวดลอม    กบัตองมีระบบการจัดการเอกสารและการควบคุม
กระบวนการผลิต/การบริการ  ที่เหมาะสม
      5.การตรวจสอบและแกไขปรับปรุง :    องคกรตองก ําหนดวิธีการในการตรวจสอบและวัดผลคาช้ีบงตางๆของกิจกรรมท่ีมี
ผลกระทบตอสิ่งแวดลอม  เชนฝุน  ควัน  ท่ีถกูปลอยออกมา  นํ้ าเสียจากการผลิต ฯลฯ เคร่ืองมอืท่ีใชตรวจวัดตองมกีารสอบเทียบ
และตองมรีะบบตรวจติดตามภายในเปนระยะเพ่ือใหม่ันใจวามีการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดโดยสม่ํ าเสมอ
      6. การทบทวนโดยฝายบริหาร: จะตองมีการประชุมทบทวนระบบการจัดการส่ิงแวดลอมตามชวงเวลาท่ีเหมาะสม  โดยผู
บริหารสูงสดุขององคกร   ทัง้นี้เพื่อใหเกิดความมั่นใจในการด ําเนินการของระบบ  วาไดมีการทบทวน ปรับเปล่ียนนโยบาย  วัตถุ
ประสงค ใหเหมาะสมสอดคลองกับสถานการณที่เปลี่ยนแปลงไป       นอกจากน้ีผูบริหารขององคกรตองเอาใจใสทบทวน และปรับ
ปรุงระบบการจัดการใหดีข้ึนอยางตอเน่ือง
       มาตรฐานISO14001 นีส้ามารถประยุกตใชไดกับกิจการ  ทกุประเภท  ทกุขนาด  เปนการทํ าโดยสมัครใจ  เนนการปองกันการ
เกิดมลพิษมากกวาการบ ําบัด   มาตรฐานน้ีไมใชมาตรฐานสํ าหรับตัวผลิตภัณฑ     ไมมีการก ําหนดระดับของมลพิษวาตองเปนเทาใด
โดยเฉพาะ   (แตตองเปนไปตามที่กฎหมายและขอบังคับของกิจการประเภทนั้นๆก ําหนด)      ไมก ําหนดเทคโนโลยีที่ใช    และไมจ ํา
เปนตองดเีย่ียมในทุกดาน แตตองมแีนวทางปรับปรุงใหดีข้ึนเร่ือยๆ
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ภาคผนวก  ง

ตัวอยางที่ดัดแปลงมาจากแผนการจัดการดานสิ่งแวดลอม พ.ศ.  2545  ของโรงงานท่ี 1

โครงการ ลกัษณะปญหา
สิง่แวดลอม

วตัถุประสงค
และเปาหมาย

ขัน้ตอนการ
ดํ าเนินการ

ระยะเวลาการ
ดํ าเนินการ

ผูรับผิดชอบ

ติดต้ังเฟองโซ 1 กพ.-18 มคี. 2545
ซอมปมลม 3 ตัว 1มีค.-10เมย. 2545

ปรบัปรุงระบบ
บ ําบัดนํ ้าเสีย

นํ้ าเสียท่ีออกจาก
ระบบบํ าบัด

ซอมบํ ารุงระบบ
เพื่อใหทํ างานได
อยางมปีระสิทธิ
ภาพตลอดเวลา

ปรับปรุงถงัตก
ตะกอน

15มิย.-30กย. 2545

หัวหนาแผนก
บริการงาน
วิศวกรรม

ซอมถังรองรับท่ีฉีก
ขาดโดยเสริมเหล็ก
ท่ีฝาถัง

15 .-30 มค.2545

กัน้ชองเก็บขยะพิษ
เพ่ิมขนาด 4 ตาราง
เมตร

1 กพ.-31 มคี. 2545

หัวหนาแผนก
อาคารและยาน
พาหนะ

เสริม pallet
ส ําหรับวางถังขยะ

1-28  มคี. 2545

ขยายพ้ืนท่ีเก็บ
ขยะมีพิษและติด
ต้ังเคร่ืองดับ
เพลิง

สารเคมีและนํ ้ามัน
ใชแลวหกปนเปอน

มีพ้ืนท่ีจัดเก็บสาร
เคมีและขยะมีพิษที่
เหมาะสม

ติดตั้งถังนํ ้ายาดับ
เพลิง  2 จุด

1-15 มีค. 2545

หัวหนาแผนก
บริการงาน
วิศวกรรม

ปรบัปรุงระบบ
การลางถังหมัก

ขยะอันตราย ควบคุมกากยาไม
ใหหลุดเขาในทอ
ระบายน้ํ า

ทํ าตะแกรงกรอง
กากยาจากถังหมัก
กอนการฉีดลาง
ดวยน้ํ า

1 พค.-30 มิย. 2545 ฝายชาง

ทบทวนหลัก
ปฏิบัติของการควบ
คุมสารเคมีหก/ร่ัว
ไหล

1-30 เมย. 2545

ฝกอบรมและซอม
แผนฉุกเฉิน

ภายใน  30 พค.25 45

ควบคุมกลิ่น/ไอ
ระเหยจากสาร
เคมี

กลิ่น/ไอระเหยสาร
เคมีจากการวิจัย

ปองกนัอันตราย
จากสารเคมีหกรั่ว
ไหลระหวางการ
ทํ างาน

ตรวจวัดปริมาณไอ
ระเหย

ภายใน 30 พค. 45

หัวหนางานวิจัย
และพัฒนาเภสัช
อุตสาหกรรม
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โครงการ ลกัษณะปญหา
สิง่แวดลอม

วตัถุประสงค
และเปาหมาย

ขัน้ตอนการ
ดํ าเนินการ

ระยะเวลาการ
ดํ าเนินการ

ผูรับผิดชอบ

ควบคุมกลิ่น/ไอ
ระเหยจากสาร
เคมี

กลิ่น/ไอระเหยสาร
เคมีจากการวิจัย

ปองกนัอันตราย
จากสารเคมีหกรั่ว
ไหลระหวางการ
ทํ างาน

จัดอุปกรณปองกนั
อันตรายสวน
บุคคล

ภายใน 30 พค. 2545 หัวหนางานวิจัย
และพัฒนาเภสัช
อุตสาหกรรม

จัดท ําแผนการ
บํ ารุงรักษาเคร่ือง
กํ าจัดฝุน

ภายใน 30 พค.25 45

จัดหาอุปกรณปอง
กันอันตรายสวน
บุคคล

1-30 เมย. 2545

ทบทวนแผนฉุก
เฉินกรณีระบบ
กํ าจัดฝุนไมทํ างาน
หรือเสียหาย

ภายใน 30 พค. 2545

หัวหนางานวิจัย
และพัฒนาเภสัช
อุตสาหกรรม

ควบคุมการ
กระจายของฝุน
และผงยา

ฝุนและผงยาจาก
การท ําวิจัยทาง
เภสัชกรรม

ควบคุมการกระจาย
ของฝุนและผงยาใน
ขณะท ํางาน

การตรวจวัด
ปริมาณฝุน

ภายใน 30 สค. 2545 หนวยงานภาย
นอก

จัดท ําและตรวจรับ
รองแผนและเปา
หมายการอนุรักษ
พลังงาน

ภายใน 30 ธค. 2545 บริษัทท่ีปรึกษา
และผูอํ านวยการ
กองงาน
วิศวกรรม

เปลี่ยนเครื่องปรับ
อากาศแบบ
ประหยัดไฟ

ภายใน 30.กย. 2546

ใชโคมสะทอน
แสง

ภายใน 30 กย. 2546

หัวหนาแผนก
เครื่องจักรกล
โรงงาน

วิเคราะหผลการ
ปฏิบัติ

15 ตค. 2547 ผูอํ านวยการกอง
ซอมบํ ารุง

ลดการใช
ทรัพยากรและ
พลังงาน

การใชทรัพยากร
และพลังงาน

ศึกษาและด ําเนิน
การตามแผนลดการ
ใชพลังงานไฟฟา
โดยรวมศึกษาและ
จัดทํ าแผนกับศูนย
อนุรักษพลังงาน

วิเคราะหผลการ
ประหยัดที่ทํ าได

31 มีค.2548 ผูอํ านวยการกอง
งานวิศวกรรม



124

ตัวอยางที่ดัดแปลงมาจากแผนการจัดการดานสิ่งแวดลอม พ.ศ.  2545  ของโรงงานท่ี 4

โครงการ ลกัษณะปญหา
สิง่แวดลอม

วตัถุประสงค
และเปาหมาย

ขัน้ตอนการ
ดํ าเนินการ

ระยะเวลาการ
ดํ าเนินการ

ผูรับผิดชอบ

จัดท ําบัญชีรายการ
ของเสียของโรงงาน
และ

15 สค.-15กย. 2545 หัวหนาแผนก
ทุกแผนก

กํ าหนดประเภทของ
เสีย

15 สค.-15กย. 2545 คณะกรรมการ
มาตรฐานส่ิง
แวดลอม

จัดท ําภาชนะรองรับ
ที่เหมาะสม

15กย.-15ตค. 2545 แผนกซอมบํ ารุง

P-001 การจัด
การขยะ/ของเสีย

ขยะ/ของเสียจาก
การผลิต

สรางระบบการจัด
การขยะ/ของเสียท้ัง
ชนิดอันตรายและ
ไมอันตราย

กอสรางโรงเกบ็ของ
เสีย

ภายใน ธค. 2545 EMR

ตรวจวัดปริมาณฝุน 1 –15 ตค. 2545 หัวหนาแผนก
ทุกแผนก

P-002 การควบ
คุมมลพิษทาง
อากาศ

ฝุนจากการปฏิบัติ
งานและจากเคร่ือง
ดักฝุน

ปองกนัมลพิษทาง
อากาศใหเปนไป
ตามท่ีกฎหมาย
กํ าหนด

ปรับปรุงแกไขระบบ
กํ าจัดฝุนกรณีผล
ตรวจไมผาน

ภายใน 30  ตค. 2545 ฝายบริการ/หัว
หนาแผนกทุก
แผนก

แยกรางระบายน้ํ าท่ัว
ไปออกจากรางน้ํ าท้ิง
จากการผลิต

1 สค.-30ตค. 2545 คณะกรรมการ
มาตรฐานส่ิง
แวดลอม

P003  การจัด
การนํ้ าท้ิง

นํ้ าท้ิงท่ีปลอยออก
นอกโรงงาน

ควบคุมนํ้ าท้ิงท่ี
ปลอยใหมีคุณภาพ
ตามท่ีกฎหมาย
กํ าหนด ตรวจวัดคาน้ํ าท้ิง ภายใน 15 พย. 2545 จางหนวยงาน

ภายนอก



ภาคผนวก  จ
ขอมลูจากการสัมภาษณความคิดเห็นเกี่ยวกับการรวมและแยกการจัดการ GMP และ ISO 14001ในโรงงานตัวอยาง  4  แหง  (บ  หมายถึง  ผูบริหารระบบ  / ป   หมายถึง   ผูปฏิบัต)ิ

โรงงานที่1 โรงงานที่2 โรงงานที่3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
กํ าหนด

คํ าถาม

บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป
นโยบาย �ตามความเห็นของทานนโยบายคุณภาพตามหลัก

เกณฑ GMP ก็คือนโยบายคุณภาพตามมาตรฐาน  ISO
9002
�โรงงานของทาน มีการรวมนโยบายคุณภาพและสิ่ง
แวดลอมไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
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ก า ร ว า ง
แผน

� โรงงานมีการจัดทํ าแผนการประกันคุณภาพ ตาม
หลกัเกณฑ GMP หรือไม
� ตามความเห็นของทาน แผนการประกันคุณภาพ
คือแผนคุณภาพตามมาตรฐาน     ISO 9002  ใชหรือ
ไม
�มีการรวมแผนการจัดการดานสิ่งแวดลอมเขากับ
แผนการจัดการดานคุณภาพ เปนแผนเดียวกันหรือไม
(หมายถึงอยูในเอกสารฉบับเดียวกัน)
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โ ค ร ง
สรางและ
ความรับ
ผิดชอบ

� การก ําหนดอํ านาจหนาที่ ความรับผิดชอบ ของ
บุคลากรในโรงงาน ทั้งการจัดการทั่วไป การปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ GMP และการดํ าเนินการตามมาตร
ฐาน ISO 14001 จัดท ําเปนไวเอกสารฉบับเดียวกัน
หรือไม

- - 3 5 2 3 1 1 2 4 - - - 2 3 2



โรงงานที่ 1 โรงงานที่ 2 โรงงานที่ 3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
กํ าหนด

ค ําถาม

บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป
�คณะท ํางานในการดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMP
และมาตรฐาน ISO 14001 เปนชุดเดียวกันหรือไม
� ประธานคณะท ํางานGMP / ผูแทนฝายบริหารตาม
มาตรฐาน ISO14001 เปนบุคคลเดียวกันหรือไม
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ก า ร ฝ  ก
อบรม

� การจัดการทั้ง 2 ระบบใชระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง
การฝกอบรมเดียวกันหรือไม
�การสํ ารวจความจํ าเปนในการฝกอบรมใชรวมกัน
หรือไม
�แผนการฝกอบรมจัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมตางๆที่ใชเกี่ยวกับการฝกอบรมเปน
แบบฟอรมเดียวกันหรือไม
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ก า ร สื่ อ
สาร

� SOPการด ําเนินการเกี่ยวกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของ
กบัผลิตภัณฑตามหลักเกณฑ GMP เปนสวนหนึ่งของ
การสื่อสาร(ภายนอก) ตาม ISO 14001 หรือไม
�เขียนไวเปนระเบียบปฏิบัติงานฉบับเดียวกันหรือ
ไม
�แบบฟอรมที่ใชในการดํ าเนินการดานการสื่อสาร
ของระบบการจัดการทั้ง 2 ระบบ  ใชรวมกันหรือไม
�หนวยงานที่รับผิดชอบดานการสื่อสารของทั้ง 2
ระบบเปนหนวยงานเดียวกันหรือไม
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โรงงานที่ 1 โรงงานที่ 2 โรงงานที่ 3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
กํ าหนด

ค ําถาม

บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป
คูมือ �การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP มกีารจัดทํ าคูมือ

ส ําหรับระบบหรือไม
�คูมอืคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9002 ถือเปนคูมือ
ของการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP หรือไม
�มีการรวมคูมือคุณภาพและสิ่งแวดลอมโดยจัดทํ า
ไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
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การควบ
คุม
เอกสาร

�ระเบียบปฏิบัติงานในการควบคุมเอกสารตามหลัก
เกณฑ GMP และ ISO 14001ใชรวมกนัหรือไม
�หนวยงาน/บุคคลที่ควบคุมดูแลระบบเอกสารเปน
หนวยงาน/บุคคลเดียวกันหรือไม
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การควบ
คุมการ
ปฏิบัติ
งาน

� ระเบียบปฏิบัติงานตางๆในการควบคุมการปฏิบัติ
งานท ําเปนฉบับเดียวกันทั้งระบบ GMP และระบบ
ISO 14001ใชหรือไม (หมายถึงระเบียบปฏิบัติที่คาบ
เกี่ยว 2 ระบบเชน การซอมบํ ารุง  การสงมอบสินคาฯ)
�การจัดการดานระบบปองกนัอัคคีภัยตาม GMPคือ
สวนหนึ่งของการเตรียมพรอมเพื่อตอบโตภาวะฉุก
เฉินตามขอกํ าหนดของ  ISO 14001ใชหรือไม
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การสอบ
เทียบ

�แผนการสอบเทียบเครื่องมอืวัด ของการปฏิบัติตาม
GMPและISO 14001 จัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
� หนวยงานที่รับผิดชอบเรื่องการสอบเทียบเปน
หนวยงานเดียวกันหรือไม
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โรงงานที่ 1 โรงงานที่ 2 โรงงานที่ 3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
กํ าหนด

ค ําถาม

บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป
การแกไข
ปองกนั
สิ่งที่ไม
เปนไป
ตามขอ
กํ าหนด

�ระเบียบปฏิบัติงานการระบุความรับผิดชอบ อํ านาจ
หนาที่ในการคนหาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด การ
ด ําเนินการแกไขและปองกัน ของทั้ง 2 ระบบเขียนไว
เปนเอกสารฉบับเดียวกัน หรือไม
�  แบบฟอรมที่ใชเปนแบบฟอรมเดียวกันหรือไม
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บันทึก
�ระเบียบปฏิบัติงานในการระบุการคงไวและการ
ทํ าลายบันทึก  จัดท ําไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือ
ไม

3 4 - 1 3 3 - - 2 4 - - 3 3 - -

การตรวจ
ติดตาม
ภายใน

�การตรวจติดตามภายในของระบบGMP และ ISO
14001ใชระเบียบปฏิบัติงานเดียวกันหรือไม
�ทีมตรวจติดตามเปนทีมงานเดียวกันหรือไม
(หัวหนาทีมเปนคนเดียวกัน / บคุลากรสวนใหญใน
ทีมเปนกลุมเดียวกัน)
�แผนการตรวจประเมินท ําเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�ตรวจประเมินไปพรอมๆกันทั้ง 2 ระบบหรือไม
�Check List ที่ใชในการตรวจเปนฉบับเดียวกันหรือ
ไม
�การออก NCR ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมรายงานการตรวจติดตามภายในของ 
ระบบGMP และ ISO 14001ใชแบบฟอรมเดียวกัน
หรือไม
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ก า ร ท บ
ทวนโดย
ฝ  า ย
บริหาร

� มีการนํ าบันทึกขอรองเรียนตามหลักเกณฑ GMP
เขาทบทวนในการประชุมของฝายบริหารดวยหรือไม

2 3 1 1 3 4 - - 2 4 - - 3 3 - -
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                      เอกสารประกอบการสัมมนาผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน  2534        
สุดา  ดิลกพัฒนมงคล  สุมนา  ขมวิลัย และกรองทอง  ไมตรีเวช  ขอแนะนํ าการผลิตยาใหถูกสุข
                     ลักษณะ  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  2536
 สุพรชัย  กองพัฒนากุลและคณะ  รายงานการวิจัยอนาคตระบบยาของประเทศ  สถาบันวิจัยระบบ
                     สาธารณสุข  กระทรวงสาธารณสุข  นนทบุรี 2543
สุนิพนธ  ภุมมางกูร  “ แนวโนมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย ” ใน ทศวรรษที่เกาเภสัช
                     กรไทย หนา 172-192  ส ําล ี ใจดี  บรรณาธิการ 2538: กรุงเทพมหานคร     ส ํานักพิมพ
                     จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  2538
สุมนา  ขมวิลัย  “GMP  Self  Inspection ” เอกสารประกอบการอบรม หลักสูตร  GMP  Self
                       Inspection  องคการเภสชักรรม  2541
สุรียรัตน   ประจักรธรรม  “ ปญหาการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ ” ในเทคโนโลยี เภสัช
                      อุตสาหกรรมคร้ังท่ี 5  หนา 322-326  กรุงเทพมหานคร 2538 (เอกสารการประชุม
                               เทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรม  2538)
สุเทพ  ธีรศาสตร  ISO 14001 มาตรฐานการจัดการสิ่งแวดลอม  กรุงเทพมหานคร  สมาคมสงเสริม
                     เทคโนโลยี  (ไทย –ญ่ีปุน)  2540
องคการเภสชักรรม “ องคการเภสชักรรม  คุณภาพไทยสูมาตรฐานโลก”  ธุรกิจกาวหนา  (มิถุนายน
                      2542) หนา 17-19
                          “ หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาส ําเร็จรูป”  กรุงเทพมหานคร 2544
                     (อัดสํ าเนา)
                          “ISO  14001  INTERNAL  AUDIT”  เอกสารประกอบการฝกอบรมโดย
                      Quality  Training  (Thailand)   2543
                          “ ขอกํ าหนดการตรวจประเมิน GMP ยา อางอิงจากเกณฑการตรวจประเมิน
                      สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน Version 2000 กองควบคุมยา ส ํานักงานคณะ
                     กรรมการ อาหารและยา ”  กรุงเทพมหานคร 2544  (อัดสํ าเนา)



#$$

อุตสาหกรรม, กระทรวง กลยุทธและหนวยงานหลักในแผนงานตางๆภายใตแผนปรับโครงสรางอุต
                      สาหกรรม  กรุงเทพมหานคร  2541
อุตสาหกรรม ,  กระทรวง  มาตรฐาน มอก. ISO 14001  กรุงเทพมหานคร  2539
Beechner ,A.B. and Koch, J.E. Integrating ISO 9001 and ISO 14001. Quality  Progress  n.p.
                     1997.
Final  Report Thai  Pharmaceutical  Industry Study  The  Brooker Group Ltd.  Bangkok  Thailand
                     1999.
Graham  C. Cole  Current Good Mufacturing Practices  The G. C. COLE  PARTNERSHIP
                     Hertfordshire  United  Kingdom  1988.
International  Standard  ISO 14001   Reference  number  ISO 14001 : 1996 (E)  International
                     Organization  for  Standardization  Geneva  Switzerland 1996.
Saifon  Kaeovaranonchai  “Implementation  Aspects of  TIS  18000: a  Case  Study  of
                     Manufacturing  Organizations  in  Thailand”  A  thesis  for  the  degree  of
                     Master  of  Engineering , School  of  Advanced  Technologies , Asian
                     Institute  of  Technology Bangkok, Thailand, 2000 .
Thailand  Export  Mart    Avaiable: http://exporter.thaitrade.com [Accessed  October 11,2001] .
 Transformation  Strategies  ISO 14000  Key  to  Success
                     Avaiable: http://www.trst.com/about.htm  [Accessed  October 1, 2001] .

http://exporter.thaitrade.com  [accessed  october11, 2001]/


130

ประวัติผูวิจัย

ชื่อ                           นางวนิชา     ใจส ําราญ
วัน เดือน ปเกิด       วันท่ี  4  มิถุนายน  พ.ศ. 2498
สถานที่เกิด             อํ าเภอเมือง  จังหวัดฉะเชิงเทรา
ประวัติการศึกษา     ภบ. มหาวิทยาลัยมหิดล  พ.ศ. 2521
                                นบ. มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร  พ.ศ. 2525
สถานที่ท ํางาน         องคการเภสชักรรม
                                75/1 ถนนพระรามหก  เขตราชเทวี  กรุงเทพมหานคร
ตํ าแหนง                  ผูอํ านวยการกองจัดหา


	º·¤Ñ´ÂèÍ
	Thesis  title : IMPLEMENTATION 0F  ENVIRONMENTAL  MANAGEMENT
	SYSTEM : ISO 14001  IN  THE  GMP  COMPLIANCE
	PHARMACEUTICAL  FACTORIES
	Researcher :  Mrs.  Vanicha    Chaisamran;  Degree: Master  of  Public  Health
	( Industrial  Environmental  Management); Thesis  Advisors: (1) Saravudh  Sutummasa, Associate Professor; (2) Dr. Sarisak  Sunthonchai,  Associate Professor; (3) Miss  Suda  Dilokpattanamongkol, Pharmacist; Academic year: 2002
	
	
	ABSTRACT



			Ç¹ÔªÒ   ã¨ÊÓÃÒ�
	Ë¹éÒ
	µÒÃÒ§·Õè 1.1 (µèÍ)
	
	
	
	2. ÇÑµ¶Ø»ÃÐÊ§¤ì¢Í§¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	3. ¡ÃÍºá¹Ç¤Ô´¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	
	à»ç¹¡ÒÃÈÖ¡ÉÒàªÔ§¤Ø³ÀÒ¾â´Âà»ÃÕÂºà·ÕÂº¢éÍ¡ÓË¹´¢Í§  ISO 14001 áÅÐ GMP ÇèÒ·Ñé§ÊÍ§ÁÒµÃ˚Ò¹  ÁÕà¹×éÍËÒÊÒÃÐ¢éÍã´ºéÒ§·ÕèÁÕ¤ÇÒÁÊÍ´¤ÅéÍ§¡Ñ¹   ¹Í¡¨Ò¡¹ÕéÂÑ§ÈÖ¡ÉÒ¢éÍ¤Ô´àËç¹¢Í§¡ÅØèÁ¼ÙéºÃÔËÒÃÃÐººáÅÐ¼Ùé»¯ÔºÑµÔã¹âÃ§§Ò¹¼ÅÔµÂÒ·Õèä´é GMP áÅÐÁÕ¡ÒÃ¹Ó ISO  14001  ÁÒãªé¨ÃÔ§   Çè


	ÀÒ¾·Õè 1.1  ¡ÃÍºá¹Ç¤Ô´ã¹¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ
	4. »ÃÐà´ç¹»Ñ�ËÒ¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	5. ¢Íºà¢µ¢Í§¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	6. ¤Ó¨Ó¡Ñ´¤ÇÒÁ·Õèãªéã¹¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	7. »ÃÐâÂª¹ì·Õè¤Ò´ÇèÒ¨Ðä´éÃÑº





	º··Õè 2
	ÇÃÃ³¡ÃÃÁ·Õèà¡ÕèÂÇ¢éÍ§
	¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ ¡ÒÃ¹ÓÃÐºº¡ÒÃ¨Ñ´¡ÒÃÊÔè§áÇ´ÅéÍÁ: ISO14001 ÁÒãªéã¹âÃ§§Ò¹¼ÅÔµÂÒ·Õèä´é GMP  ¤ÃÑé§¹Õéà»ç¹¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ¤ÇÒÁÊÍ´¤ÅéÍ§¢Í§¢éÍ¡ÓË¹´   ISO 14001 áÅÐ GMP  »Ñ�ËÒ ÍØ»ÊÃÃ¤ ¢éÍ´Õ ¢éÍàÊÕÂ ¢Í§¡ÒÃ¹Ó ISO 14001 ÁÒãªé ÃÇÁ¶Ö§¡ÒÃÈÖ¡ÉÒá¹Çâ¹éÁ·Õè¼ÙéºÃÔËÒÃâÃ§§Ò¹¼ÅÔµÂÒ¨Ð¹ÓÃÐºº IS


	¡ÅØèÁ·Õè 1. ÁÒµÃ˚Ò¹ÃÐºº¡ÒÃºÃÔËÒÃ
	¡ÅØèÁ·Õè 2. ÁÒµÃ˚Ò¹¡ÒÃ»ÃÐàÁÔ¹¼ÅáÅÐ¡ÒÃµÃÇ¨»ÃÐàÁÔ¹
	¡ÅØèÁ·Õè 3. ÁÒµÃ˚Ò¹à¡ÕèÂÇ¡Ñº¼ÅÔµÀÑ³±ì
	º··Õè 3
	ÇÔ¸Õ´Óà¹Ô¹¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	1. ¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐËìà¹×éÍËÒ¢Í§ ISO 14001 áÅÐËÅÑ¡à¡³±ì GMP à¾×èÍÈÖ¡ÉÒ¤ÇÒÁÊÍ´¤ÅéÍ§
	¢Í§¢éÍ¡ÓË¹´

	1)  áººÊÑÁÀÒÉ³ì¼ÙéºÃÔËÒÃÁÕ   4  ÊèÇ¹¤×Í
	2)  áººÊÑÁÀÒÉ³ì¼Ùé»¯ÔºÑµÔÁÕ  3  ÊèÇ¹¤×Í

	µÒÃÒ§·Õè   3.1   ¡ÅØèÁµÑÇÍÂèÒ§áÅÐà¤Ã×èÍ§Á×Í·Õèãªéã¹¡ÒÃÊÑÁÀÒÉ³ì
	2.4  ¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐËì¢éÍÁÙÅ¨Ò¡¡ÒÃÊÑÁÀÒÉ³ì
	
	
	
	- ¾ÂÒÂÒÁµÑ´¤Ó¶ÒÁ·ÕèÍÒ¨äÁèä´éãªé»ÃÐâÂª¹ìÍÍ¡ä»à¾ÃÒÐËÒ¡ÁÕ¢éÍ¤Ó¶ÒÁÁÒ¡¼ÙéµÍºµéÍ§ãªéàÇÅÒÁÒ¡ ÍÒ¨àº×èÍË¹èÒÂáÅÐäÁèãËé¤ÇÒÁÃèÇÁÁ×Í

	¨Ò¡¢éÍ¤Ô´àËç¹µèÒ§æ·Õèä´éÃÑº¨Ò¡¡ÒÃ·´ÅÍ§áººÊÍº¶ÒÁ  ä´é¹Ó¢éÍá¹Ð¹ÓµèÒ§æàËÅèÒ¹ÕéÁÒ»ÃÑº»ÃØ§áººÊÍº¶ÒÁâ´ÂµÑ´¢éÍ¤Ó¶ÒÁà¡ÕèÂÇ¡ÑºÃÒÂÅÐàÍÕÂ´¢Í§âÃ§§Ò¹áÅÐÃÒÂÅÐàÍÕÂ´¢Í§¼ÙéµÍººÒ§ÊèÇ¹ÍÍ¡ä»   ¡èÍ¹Êè§ãËé¡ÅØèÁµÑÇÍÂèÒ§·ÕèÊÒÁÒÃ¶ËÒÃÒÂª×èÍä´é  ÃÐºØª×èÍ¼ÙéÃÑºâ´Âà©¾ÒÐà¨ÒÐ¨§  ¨Ó¹Ç¹
	
	2) ºÑ¹·Ö¡ÊèÇ¹µÑÇÃÐºØàËµØ¼ÅáÅÐ¢Í¤ÇÒÁÃèÇÁÁ×Íã¹¡ÒÃµÍºáººÊÍº¶ÒÁáÅÐÊè§¡ÅÑº¤×¹µÒÁàÇÅÒ·Õè¡ÓË¹´






	ÊÃØ»ÃÐàºÕÂºÇÔ¸ÕÇÔ¨ÑÂµÒÁÃÒÂÅÐàÍÕÂ´·Õè¡ÅèÒÇÁÒ·Ñé§ËÁ´ä´éµÒÁµÒÃÒ§·Õè  3.2
	â´ÂÁÕÃÒÂÅÐàÍÕÂ´¢Í§áµèÅÐÊèÇ¹´Ñ§¹Õé
	ÊèÇ¹·Õè 1   ¡ÒÃà»ÃÕÂºà·ÕÂº¤ÇÒÁÊÍ´¤ÅéÍ§¢Í§¢éÍ¡ÓË¹´  ISO 14001 ¡Ñº  GMP
	
	6) ¢éÍ¤Ô´àËç¹¢Í§¼ÙéºÃÔËÒÃ´éÒ¹¡ÒÃÊ¹ÑºÊ¹Ø¹ªèÇÂàËÅ×Í¨Ò¡ÃÑ˚  ¼Å¨Ò¡¡ÒÃÊÑÁÀÒÉ³ì¾ºÇèÒ¼ÙéºÃÔËÒÃÃÐººÁÕ¤ÇÒÁµéÍ§¡ÒÃãËéÃÑ˚à¾ÔèÁºÃÔ¡ÒÃ´éÒ¹áËÅè§ÃÑº¡Ó¨Ñ´¢Í§àÊÕÂÁÒ¡·ÕèÊØ´  ÅÓ´Ñº¶Ñ´ÁÒ¤×Í¡ÒÃ¤Çº¤ØÁÃÒ¤Ò¤èÒãªé¨èÒÂã¹¡ÒÃ¡Ó¨Ñ´  ¶Ñ´ÁÒ ã¹ÅÓ´Ñº3, 4 áÅÐ 5  ÁÕ¤ÇÒÁ¶Õè¡ÒÃàÅ×Í¡äÁè¤èÍÂá
	µÒÃÒ§·Õè 4.11 ¤ÇÒÁàËç¹¢Í§¼ÙéºÃÔËÒÃÃÐººµèÍ¤ÇÒÁµéÍ§¡ÒÃ ¡ÒÃÊ¹ÑºÊ¹Ø¹¨Ò¡ÃÑ˚


	Chap4b.pdf
	µÒÃÒ§·Õè  4.17  ¢éÍÁÙÅ¢¹Ò´à¹×éÍ·Õè¢Í§âÃ§§Ò¹
	µÒÃÒ§·Õè  4.18  ¢éÍÁÙÅÃÐÂÐàÇÅÒ·ÕèâÃ§§Ò¹à»Ô´´Óà¹Ô¹¡Ô¨¡ÒÃ
	ÃéÍÂÅÐ
	16.07
	26.78
	39.29
	10.71
	1.79
	5.36
	100
	µÒÃÒ§·Õè  4.19  ¨Ó¹Ç¹¾¹Ñ¡§Ò¹¢Í§âÃ§§Ò¹¡ÅØèÁµÑÇÍÂèÒ§

	µÒÃÒ§·Õè   4.20  ¢éÍÁÙÅ»ÃÐà·È·ÕèâÃ§§Ò¹¡ÅØèÁµÑÇÍÂèÒ§Êè§ÂÒÍÍ¡ä»¨ÓË¹èÒÂ
	ÃÒÂÅÐàÍÕÂ´´Ñ§¹Õé
	µÒÃÒ§·Õè   4.22   ÃÐÂÐàÇÅÒ·Õè¼ÙéºÃÔËÒÃâÃ§§Ò¹¤Ò´ÇèÒ¨Ð¹Ó ISO  14001  ÁÒãªé
	µÒÃÒ§·Õè   4.23  ÊÔè§·Õè¤Ò´ÇèÒ¨Ðà»ç¹»Ñ�ËÒÍØ»ÊÃÃ¤ã¹¡ÒÃ¹Ó ISO 14001ÁÒãªé
	
	¤ÇÒÁ¶Õè·Õè¡ÅØèÁµÑÇÍÂèÒ§àÅ×Í¡

	µÒÃÒ§·Õè    4.25     ¤ÇÒÁËç¹¢Í§¼ÙéºÃÔËÒÃâÃ§§Ò¹µèÍ¤ÇÒÁµéÍ§¡ÒÃ¡ÒÃÊ¹ÑºÊ¹Ø¹¨Ò¡ÃÑ˚
	àËµØ¼Å·ÕèäÁèÊ¹ã¨
	¨Ó¹Ç¹¼ÙéºÃÔËÒÃ·ÕèàÅ×Í¡


	¨Ó¹Ç¹¼ÙéºÃÔËÒÃ·ÕèÅ×Í¡
	ÊÔé¹à»Å×Í§§º»ÃÐÁÒ³


	º··Õè 5
	ÊÃØ»¼Å¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ  ÍÀÔ»ÃÒÂ¼Å áÅÐ¢éÍàÊ¹Íá¹Ð
	1.  ÊÃØ»¼Å¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	1.3.1 ¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ¤ÇÒÁÊÍ´¤ÅéÍ§¢Í§¢éÍ¡ÓË¹´ ¢Í§ ISO  14001 ¡Ñº  GMP
	2.  ÍÀÔ»ÃÒÂ¼Å¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ
	3.  ¢éÍàÊ¹Íá¹Ð

	ÀÒ¤¼¹Ç¡   ¡                                          áººÊÑÁÀÒÉ³ì¼ÙéºÃÔËÒÃ
	áººÊÑÁÀÒÉ³ì§Ò¹ÇÔ¨ÑÂàÃ×èÍ§
	(    ª×èÍÊÒÁÑ�·ÑèÇæä»                            (   ª×èÍ¡ÒÃ¤éÒ¢Í§ºÃÔÉÑ··Õèà»ç¹¢Í§¤¹ä·Â
	ÊèÇ¹·Õè 2  ¢éÍÁÙÅ·ÑèÇä»  ¢Í§¼ÙéãËéÊÑÁÀÒÉ³ì
	
	
	(äÁèÁÕ

	¢éÍ¡ÓË¹´
	¢éÍ¡ÓË¹´
	¢éÍ¡ÓË¹´


	42. ËÒ¡âÃ§§Ò¹¼ÅÔµÂÒ·Õèä´éÃÑº¡ÒÃÃÑºÃÍ§ GMP  µéÍ§¡ÒÃ¹ÓÁÒµÃ˚Ò¹ ISO 14001  ÁÒ»¯ÔºÑµÔ ·èÒ¹¨Ðá¹Ð¹Ó
	ãËé´Óà¹Ô¹¡ÒÃÍÂèÒ§äÃ·Õè¨Ð·ÓãËéä´éÃÑº¡ÒÃÃÑºÃÍ§ÃÐººâ´´´ÂÃÇ´àÃçÇáÅÐ»ÃÐËÂÑ´
	.................................................................................................................................................................................

	(¨Ñ´â¤Ã§¡ÒÃÍºÃÁãËé¤ÇÒÁÃÙé/·Õè»ÃÖ¡ÉÒ

	áººÊÑÁÀÒÉ³ì¼Ùé»¯ÔºÑµÔ
	áººÊÑÁÀÒÉ³ì§Ò¹ÇÔ¨ÑÂàÃ×èÍ§
	
	
	
	ÊèÇ¹·Õè 1  ¢éÍÁÙÅ·ÑèÇä»  ¢Í§¼ÙéãËéÊÑÁÀÒÉ³ì

	4. ÍÒÂØ§Ò¹ã¹µÓáË¹è§  ..................................»Õ
	5. ¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ
	¢éÍ¡ÓË¹´
	¢éÍ¡ÓË¹´
	¢éÍ¡ÓË¹´


	18. ËÒ¡âÃ§§Ò¹¼ÅÔµÂÒ·Õèä´éÃÑº¡ÒÃÃÑºÃÍ§ GMP µéÍ§¡ÒÃ¹ÓÃÐºº ISO 14001 ÁÒ´Óà¹Ô¹¡ÒÃ·èÒ¹¨Ðá¹Ð¹Ó ãËé´Óà¹Ô¹¡ÒÃÍÂèÒ§äÃ  ·Õè¨Ð·ÓãËéä´éÃÑº¡ÒÃÃÑºÃÍ§ÃÐººâ´ÂÃÇ´àÃçÇáÅÐ»ÃÐËÂÑ´........................................................…………………
	............................................................................................................................................................................….

	(¨Ñ´â¤Ã§¡ÒÃÍºÃÁãËé¤ÇÒÁÃÙé

	App_b.pdf
	ÀÒ¤¼¹Ç¡  ¢
	áººÊÍº¶ÒÁ§Ò¹ÇÔ¨ÑÂàÃ×èÍ§
	
	ÊèÇ¹·Õè 1 ¢éÍÁÙÅ·ÑèÇä»¢Í§âÃ§§Ò¹
	
	(  ª×èÍÊÒÁÑ�·ÑèÇæä»                                        (   ª×èÍ¡ÒÃ¤éÒ¢Í§ºÃÔÉÑ·µèÒ§ªÒµÔ


	ÊèÇ¹·Õè 2  ¢éÍÁÙÅ·ÑèÇä»  ¢Í§¼ÙéµÍº
	11. µÓáË¹è§§Ò¹................................................................................................................................................
	(  à¤Â                   â´Â ( ÈÖ¡ÉÒ¨Ò¡Ë¹Ñ§Ê×Í / àÍ¡ÊÒÃ
	( à¢éÒÃÑº¡ÒÃÍºÃÁâ´Âà»ç¹¡ÒÃÍºÃÁ·Õè¨Ñ´â´Â    (  ÀÒ¤ÃÑ˚    (  ÀÒ¤àÍ¡ª¹
	( ¡ÒÃ¨Ñ´¡ÒÃÃÐººàÍ¡ÊÒÃ                            (  ¡ÒÃ¨Ñ´ÃÐºº¡ÒÃ½Ö¡ÍºÃÁ




	App_d.pdf
	ÀÒ¤¼¹Ç¡  §
	µÑÇÍÂèÒ§·Õè´Ñ´á»Å§ÁÒ¨Ò¡á¼¹¡ÒÃ¨Ñ´¡ÒÃ´éÒ¹ÊÔè§áÇ´ÅéÍÁ ¾.È.  2545  ¢Í§âÃ§§Ò¹·Õè 4

	àÀÊÑªÈÒÊµÃì ÁËÒÇÔ·ÂÒÅÑÂÁËÔ´Å  ¡ÃØ§à·¾ÁËÒ¹¤Ã  2541
	¾Ã·Ô¾Âì  àª×éÍÁâ¹ªÒ�áÅÐ¤³Ð “ ¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ»Ñ¨¨ÑÂÊÓ¤Ñ�·ÕèÁÕµèÍ¤ÇÒÁ¾ÃéÍÁ  ÍØ»ÊÃÃ¤ áÅÐÁÒµÃ¡ÒÃ
	ÊÓ¤Ñ�  ÃÑÈÁÕºÃÃ¨§¡Ô¨ “ ÁÒÃÙé¨Ñ¡ÁÒµÃ˚Ò¹ ISO 14001 ¡Ñ¹à¶ÍÐ” ã¹ ¹Ô·ÃÃÈ¡ÒÃ¤Ø³ÀÒ¾ ¡¿¼.
	Ë¹éÒ 92-102  Á.».·. (àÍ¡ÊÒÃá¨¡ã¹¡ÒÃáÊ´§¹Ô·ÃÃÈ¡ÒÃ¤Ø³ÀÒ¾¢Í§¡ÒÃä¿¿éÒ½èÒÂ
	¼ÅÔµáËè§»ÃÐà·Èä·Â)

