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บทคัดยอ

                     การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ  (1) ศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด  ISO 14001 และ
GMP  (2)  ศึกษาปญหา อุปสรรค ขอดี ขอเสีย ของการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได GMP
และ (3) ศึกษาความสนใจที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะน ํา ISO 14001 มาใช
                     การศึกษาท ําโดย ( 1 ) วิเคราะหเนื้อหาของขอก ําหนด ISO 14001 และ GMP เพื่อเปรียบเทียบ
ความสอดคลองของขอก ําหนดท้ัง 2  ระบบ  (2) สัมภาษณกลุมตัวอยางซึ่งไดแก ผูบริหารระบบ  11 คนและ
ผูปฏิบัติ   17  คนของโรงงานผลิตยา 4 แหงที่ไดนํ า ISO 14001 ไปใช แลว    เพื่อศึกษาปญหา อุปสรรค ขอดี
ขอเสียของการนํ า ISO 14001 ไปใชจริงในโรงงาน  และ  (3) สงแบบสอบถามจํ านวน 122  ฉบับ เพื่อส ํารวจ
ความสนใจของผูบริหารโรงงานผลิตยาท่ีจะนํ า ISO 14001 ไปใช  ไดรับแบบสอบถามคืนจํ านวน 56 ฉบับ
หรือรอยละ 46.7
                     ผลการวิจัยพบวา (1) ขอกํ าหนดของท้ังสองระบบมีความสอดคลองในดานเน้ือหาท่ีตรงกัน
หลายสวน   ขอกํ าหนดซึ่งกลุมตัวอยางที่สัมภาษณ ทั้ง 4 โรงงานระบุวาสามารถรวมการจัดการทั้ง  GMP
และISO14001เขาดวยกันไดคือ ระบบการควบคุมเอกสารและระบบการฝกอบรม  (2) ผูบริหารระบบและ ผู
ปฏิบัต ิ มีความเห็นตรงกันวาปญหา และ อุปสรรคของการนํ า ISO 14001มาใช อันดับแรกคือบุคลากร   ถัด
มาคือเร่ืองงบประมาณ   สวนขอดี ของการนํ า ISO 14001 มาใช   พบวาระบบชวยเพิ่มการปฏิบัติใหเปนไป
ตามกฎหมาย   และมีสวนพัฒนา GMP ใหมีระบบการจัดการที่สมบูรณมากขึ้น  ขอเสียคือการเพิ่มงานและ
เพิ่มการลงทุน  และ  (3)  ผลการสอบถามความสนใจที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO  14001  มาใชนั้น
พบวาสวนใหญ รอยละ  60.71 ระบุวายังไมสนใจที่จะน ํ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.  ความเปนมาและความส ําคัญของปญหา

                  สภาพแวดลอมในปจจุบันโดยเฉพาะในเมืองใหญตกอยูในภาวะมลพิษตางๆเชนมลพิษ
ทางนํ ้า  มลพิษทางอากาศ   และมลพิษในดินเปนตน  สภาวะเชนนี้ทํ าใหคุณภาพของสิ่งแวดลอม
เสื่อมโทรมลง  เนื่องจากมีมลพิษคือสารเคมีเปนพิษปะปนเขาไปอยูดวยจ ํานวนมาก แหลงกํ าเนิด
มลพิษขนาดใหญนอกจากชุมชน  อาคารสิ่งกอสรางและยานพาหนะแลว  ก็คือโรงงานอุตสาหกรรม
ประเภทตางๆน่ันเอง  ทั้งนี้มนุษยไดมีการพัฒนาความรูความสามารถทั้งทางดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีเพื่อน ําความรูใหม ๆที่คนพบ  มาใชในการเพิ่มผลผลิตทั้งทางการเกษตรและการ
อุตสาหกรรม  แตการพัฒนาที่ผานมานั้นขาดการค ํานึงถึงการอนุรักษทรัพยากรธรรมชาติรวมถึงการ
ปองกันและแกไขสภาพแวดลอมอยางถกูตองตามหลักการ   จนเปนเหตุใหเกิดภาวะมลพิษดังกลาว
โดยเฉพาะมลพิษจากโรงงานอุตสาหกรรม  ซึ่งสวนใหญจะใชสารเคม ี ท้ังสารอินทรียและอนินทรีย
ในการผลิต  กอใหเกิดโรคตางๆที่เกิดจากสารพิษตกคางเหลานี้เชน  โรคอิไต-อิไต  จากแคดเมี่ยม
โรคมินามาตะจากสารปรอท  เปนตน

                   ในชวงทศวรรษท่ี 1960 และ 1970 ประชาชนในโลกอุตสาหกรรมตะวันตก เริ่มมีความ
วิตกกังวลเกี่ยวกับความเสื่อมโทรมทางสิ่งแวดลอม โดยสวนใหญเปนเร่ืองท่ีเก่ียวของกับปญหา
มลพิษทางอุตสาหกรรมทั้งในระดับชาติและระดับภูมิภาค  แตก็ยังไมมีใครใหความส ําคัญมากนัก
กับเรื่องสิ่งแวดลอม  เพราะทั้งฝายผูประกอบการและฝายแรงงานในประเทศอุตสาหกรรมที่รํ ่ารวย
ตางมีความเห็นตรงกันวา การวางมาตรฐานสิ่งแวดลอมที่เขมงวดจะเปนการท ําลายความสามารถใน
การแขงขันระดับโลก   ตอมาในชวง ค.ศ. 1973 - 1982  ซึ่งเปนชวงเวลาที่ไดเกิดวิกฤตการณปญหา
น้ํ ามันอยางรุนแรง   เศรษฐกจิตกต่ํ าอยางมากในโลกอุตสาหกรรมตะวันตก    ในชวงน้ีเองท่ีผูคนได
หันมาใหความสนใจในเร่ืองส่ิงแวดลอมอีกคร้ังหน่ึง   นับวาเปนการเคล่ือนไหวทางส่ิงแวดลอม
คร้ังใหญ   ซึ่งในครั้งนี้ไดมีการหยิบยกปญหาใหมๆ ท่ีเร่ิมมีผลรุนแรงเกิดข้ึน เชน ชองโหวบริเวณ
ข้ัวโลก   ซึ่งเกิดจากโอโซนถูกท ําลาย   ปญหาโลกรอน เปนตน ในขณะเดียวกันนักสิ่งแวดลอมนิยม
ก็หันมาตรวจสอบปญหามลพิษทางอุตสาหกรรมมากขึ้น ในระดับนานาชาติไดมีการแสดงความ
หวงใยเกี่ยวกับเรื่องการท ําลายปาฝนเขตรอน  การท ําลายความหลากหลายทางชีวภาพ และการ
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เคลื่อนไหวเพื่อพิทักษสิทธิธรรมชาติ     อาจกลาวไดวา ชวงน้ันเปนการเร่ิมตนของการมองถึง
ปญหาสิ่งแวดลอมโลก (Global  Environment) ทั้งนี้เปนเพราะวาปญหามลพิษตางๆนั้น ไมไดจํ ากัด
อยูเฉพาะสวนที่เสียหายไปแลว  หากแตเปนปญหาแบบขามพรมแดน เชน คนที่อยูในโลกตะวันตก
อาจมีความหวงใยเกี่ยวกับการท ําลายปาฝนในเอเชีย  เพราะสภาพภูมิอากาศ  สภาพธรรมชาติท่ี
เปลี่ยนแปลงไปสามารถกอผลกระทบไดในวงกวาง   ไมสามารถจ ํากัดขอบเขตผลกระทบใหอยู
เฉพาะในบริเวณใดบริเวณหน่ึงได     (ปรีชา  เปยมพงศสานต 2544:1)

                    อยางไรก็ตาม  อุตสาหกรรมน้ันนับวาเปนส่ิงจํ าเปนในการพัฒนาประเทศโดยเฉพาะ
ประเทศไทยซึ่งในอดีตเปนประเทศที่ท ําการกสิกรรมเปนหลัก   รัฐบาลไทยจึงไดมีการจัดท ําแผน
พัฒนาประเทศใหเขาสูการท ําอุตสาหกรรมตามกระแสโลกเชนเดียวกัน   โดยมกีารออกมาตรการ
ตาง ๆ เพื่อใชในการสงเสริมการผลิตแบบอุตสาหกรรม  เชนการออกพระราชบัญญัติสงเสริมการลง
ทุนใน  พ.ศ. 2503  ซึ่งเปนสมัยของรัฐบาลจอมพลสฤษดิ ์ ธนะรัชต  เพื่อชักชวนใหเอกชนสนใจลง
ทุนในการประกอบการอุตสาหกรรมเพิ่มขึ้นโดยใหสิทธิพิเศษในการซื้อที่ดินกอสรางโรงงาน สิทธิ
ไมตองเสียภาษีรายไดเปนเวลา  5  ป รวมทั้งยกเวนภาษีศุลกากรเครื่องจักรและวัตถุดิบบางประเภท
เปนตน  ซึ่งถือเปนจุดเริ่มตนในการพัฒนาเกี่ยวกับการอุตสาหกรรมในประเทศไทย    จากผลการสง
เสริมสนับสนุนดังกลาวท ําให เกิดการสรางโรงงานผลิตสินคาตาง ๆ ข้ึนเปนจํ านวนมาก   ซึ่งใน
จํ านวนประเภทสินคาที่สงเสริมนั้น  ก็มีอุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันรวมอยูดวย

                    อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทยน้ัน  ไดเริ่มมีการด ําเนินการมา
นานแลวต้ังแตป พ.ศ. 2444  ในสมัยของพระบาทสมเด็จพระจุลจอมเกลาเจาอยูหัว รัชกาลท่ี 5   นับ
ถึงปจจุบันเปนเวลามากกวา  100 ป  โดยในเบ้ืองตน  การผลิตยาเปนการดํ าเนินการของรัฐ โดยรัฐมี
โรงงานของตนเอง  ตอมาเมื่อรัฐบาลมีนโยบายสงเสริมการผลิตสาขานี ้ จึงมีเอกชนต้ังโรงงานเพ่ิม
ขึ้นรวมถึงมีบริษัทยาตางชาติเขามาลงทุนตั้งโรงงานของตนเองในประเทศไทยดวย    นับแตน้ันมา
อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันกไ็ดมีการพฒันา  การผลิตเรื่อยมาจนถึงปจจุบัน
                    อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันเปนอุตสาหกรรมท่ีเก่ียวของกับการใชสารเคมี
เปนหลักในการผลิต   แมสารเคมีดังกลาวจะเปนสารเคมีที่ใชในการรักษาหรือปองกันโรคก็จริงแต
สารเคมีดังกลาวสวนมากก็มีความเปนพิษและสรางมลพิษตอสิ่งแวดลอมไดหากไมมีการจัดการที่
เหมาะสม  ขอมูลจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข   เดือนตุลาคม
พ.ศ. 2544  ระบุวาประเทศไทยมีโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน จํ านวน 171  โรง  และจากผลการ
สํ ารวจของบริษัทกลุมบรูเกอร(The  Brooker  Group) ซึ่งเปนผูทํ ารายงานการศึกษาอุตสาห
กรรมการผลิตยาในประเทศไทยใหแก ศูนยการคานานาชาต(ิ International  Trade  Center) ขององค
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การการคาระหวางประเทศ(UNCTAD/WTO) ในพ.ศ. 2542 ไดระบุไวในรายงานวามีโรงงานผลิต
ยาแผนปจจุบันถึง  124  แหง ท่ีมีสถานท่ีต้ังอยูในบริเวณเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล
                    ในรายงานฉบับเดียวกันไดมีการจัดล ําดับปริมาณของสารเคมีที่มีการใชมากที่สุดจาก
บริษัทผูผลิตที่ไดรับการส ํารวจจํ านวน  52 แหงพบวาพาราเซตามอล( Paracetamol)เปนสารเคมีที่ใช
มากที่สุดประมาณ 475.75  ตัน/ป  ซึ่งไดจากขอมูลความปลอดภัยของสารเคมี(Material  Safety
Data  Sheet; MSDS) ของพาราเซตามอล  ระบุวาสารเคมีชนิดนี้หากถูกเผาไหมจากไฟหรือการ
ระเบิดจะปลอยควันพิษซึ่งระคายเคืองตอตาและระบบการหายใจ  ผลที่ไดจากการเผาไหมคือควัน
พิษของคารบอนมอนนอกไซด  และคารบอนไดออกไซด  สารเคมีที่ใชมากอีกชนิดหนึ่งในโรงงาน
ผลิตยาคือ เอธิลแอลกอฮอล(Ethyl  Alcohol ) ซึ่งเปนสารเคมีที่ใชเปนตัวท ําละลาย   ถูกใชใน
กระบวนการผลิตทั้งยาเม็ดและยานํ ้าและยังใชมากในการสกัดพืชสมุนไพรที่ใชในการผลิตยาอีก
ดวย  สารเคมีชนิดนี้เปนของเหลวไวไฟ  เปนพิษเมื่อสูดดมหรือสัมผัสผิวหนัง  ระคายเคืองตาและ
ทางเดินหายใจ  และกอใหเกิดอันตรายไดอยางรายแรงจากการติดไฟและการระเบิด   นอกจากน้ีโรง
งานผลิตยาบางโรงงานมีการผลิตยาฆาเชื้อโรคโดยใช ฟนอล( Phenol)  ซึ่งสารเคมีชนิดนี้มีกลิ่น
เหม็น  มีความเปนพิษตอตับและไต  หากสูดดมจะท ําใหระคายเคืองเย่ือเมือกตางๆ และมีความคงตัว
สูงหากปนเปอนในดินและนํ ้าจะมีฤทธิ์ตกคางอยูเปนเวลานาน
                     กระบวนการผลิตยาน้ันจํ าเปนตองมีการควบคุมมากในเรื่องความสะอาดโดยเฉพาะ
อยางยิ่งในการผลิตยาปราศจากเชื้อเชนยาฉีด  ยาหยอดตา   และชีววัตถุ เชน วัคซีน  ทอกซอยด
เซรุม ซ่ึงจะตองมีการอบฆาเช้ือบริเวณท่ีผลิตเปนระยะ ๆ ตามก ําหนด  สารเคมีที่ใชทั่วไปในกรณีนี้
คือ ฟอรมัลดีไฮด(Formaldehyde) ซึ่งเปนสารเคมีอันตรายเชนกัน  โดยมีผลตอสุขภาพคือท ําใหเกิด
การระคายเคือง    เย่ือบุ  ผิวหนัง  ตา  หากสูดดมเขาไปมากท ําใหเกิดน้ํ าทวมปอด  หายใจไมออก
และถึงตายได   กระบวนการผลิตชีววัตถุเองก็เปนแหลงของการเกิดขยะมีพิษประเภทขยะติดเชื้อ
ตาง ๆ  รวมถึงซากของสัตวทดลองที่ใชในการผลิต  การวิจัยและการวิเคราะห
                   นอกจากนี้ยังมีตัวยาหลายประเภทที่เปนยาอันตราย    ยาจํ าพวกนี้หากไดรับเขาสูรางกาย
จะกอใหเกิดผลขางเคียงท่ีรุนแรง เชน ยาประเภทฮอรโมน  ยาตานมะเร็ง  ยาตานไวรัสเปนตน   สาร
เคมีเหลานี้หากผูรับไดรับโดยไมไดตั้งใจที่จะใชประโยชนในการรักษา   ก็อาจจะกอใหเกิดแตผลที่
ไมพึงประสงคดานเดียว เชน การไดรับฮอรโมนอาจทํ าใหเกิดเน้ืองอกท่ีอวัยวะตาง ๆ   ยาตานมะเร็ง
ยาตานไวรัส  เปนสารเคมีที่มีพิษตอเซลล ของรางกาย เปนตน  ปจจุบนัมีโรงงานผลิตยาประเภท
เหลานี้มากขึ้นหลายแหง  ดังน้ันหากโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันเหลานี้ไมมีการควบคุมการผลิตที่ดี
ไมมีระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอมที่เหมาะสมเพียงพอ  ปลอยใหมีการรั่วไหลหรือฟุงกระจาย
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ของสารเคมีตางๆปนเปอนออกสูภายนอกไดแลว  สารเคมีเหลานี้ก็จะสามารถสรางปญหาและกอ
ใหเกิดอันตรายท้ังตอผูคนและส่ิงแวดลอมได เปนอยางมาก
                    ในดานคุณภาพน้ันอุตสาหกรรมการผลิตยาเปนอุตสาหกรรมท่ีตองดํ าเนินการใหเปน
ไปตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  ซึ่งพระราชบัญญัติดังกลาว มีวัตถุประสงคสวนหนึ่งที่จะควบ
คุมใหยาที่ผลิตจากโรงงานของประเทศไทยมีคุณภาพ  ทั้งนี้เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของ
ประชาชนท่ีบริโภค   จึงทํ าใหโรงงานผลิตยาตองพัฒนาและปรับปรุงมาตรฐานการผลิตเพิ่มขึ้น
ตลอดเวลา    อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันน้ี ไดรับการสงเสริมและสนับสนุนจากกระทรวง
สาธารณสุขใหใชหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good  Manufacturing  Practices ; GMP) เปน
แนวทางปฏิบัติในการผลิต  ทั้งนี้เพื่อใหเกิดความเชื่อมั่นวา ยาที่ผลิตมีคุณภาพและความปลอดภัยมี
คุณภาพตรงตามมาตรฐานท่ีกํ าหนดและมีความสมํ ่าเสมอในทุกรุนที่ผลิต   ประเทศตางๆมีการ
กํ าหนดหลักเกณฑ GMP ของตนเอง  รวมทั้งองคการอนามัยโลก (World  Health  Organization)  ก็
ไดก ําหนดหลักเกณฑ GMP ของตนเองข้ึนและไดเผยแพรรวมท้ัง สนับสนุนใหประเทศสมาชิกถือ
ปฏิบัต ิ จนในปจจุบันไดรับการยอมรับและนํ ามาใชกันอยางแพรหลาย
                    ส ําหรับประเทศไทย สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุขซึ่ง
เปนหนวยงานที่มีหนาที่ก ํากับดูแลการผลิตยา ไดประกาศใช  และพิมพเผยแพรหลักเกณฑ GMP
ข้ึนเปนคร้ังแรก  ในป พ.ศ. 2521  และตอมาในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฉบับที ่5      
( พ.ศ. 2524-2529) สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็ไดบรรจุโครงการยกระดับมาตรฐานการ
ผลิตยาภายในประเทศไวในแผนการคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข  และไดดํ าเนินกิจกรรม
ตางๆอยางตอเนื่องมาโดยตลอด  เชน มีโครงการใหการรับรองมาตรฐาน GMP แกโรงงานผลิตยาที่
สามารถจัดระบบและดํ าเนินการผลิตไดตามหลักเกณฑที่กํ าหนด   และตอมาไดจัดใหมีการมอบ
ประกาศนียบัตรการรับรองโรงงานข้ึนเปนคร้ังแรกในป พ.ศ. 2532   การใหการรับรองน้ีเปนการรับ
รองเฉพาะหมวดยาที่มีการผลิตที่ผานการตรวจประเมินแลว    ดังน้ันโรงงานอาจไดรับการรับรอง
ไมครบทุกหมวดยาที่ผลิตได    จากขอมูลของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ.  เดือน
ตุลาคม  พ.ศ.  2544  พบวา มีโรงงานท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน  GMP จํ านวน  135  ราย และมี
โรงงานที่ยังไมไดรับการรับรองตามมาตรฐานนี้ไมวาจะเปนยาหมวดใดๆอีกจ ํานวน  36 ราย
                    เหตุท่ีมโีรงงานซ่ึงยังไมไดรับการรับรอง GMP แตยังสามารถผลิตยาจํ าหนายอยูไดนั้น
เพราะหลักเกณฑ GMP  ยังไมไดเปนขอบังคับตามกฎหมาย   ดังน้ันการดํ าเนินการตามมาตรฐาน
GMP   ที่ผานมาจึงเปนไปโดยสมัครใจ แตปจจุบันส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีการ
ปรับปรุงหลักเกณฑ GMP ขึ้นใหมและมีแนวทางที่จะบังคับใช  โดยก ําหนดใหเปนกฎกระทรวง
ดังนั้นหลักเกณฑ นี้ในอนาคตจะเปลี่ยนสถานะเปนกฎหมายที่ผูผลิตจ ําเปนตองปฏิบัติตามทุกโรง
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งาน   เมื่อกฎหมายบังคับใชแลวโรงงานที่ไมไดรับการรับรองระบบก็จะไมสามารถด ําเนินกิจการ
ผลิตยาจํ าหนายตอไปได   ซึ่งถือเปนมาตรการหนึ่งในการคุมครองผูบริโภคใหมีความปลอดภัยใน
การใชยา
                    หลักเกณฑ GMP ใหมซ่ึงไดเร่ิมใชเปนเกณฑตรวจประเมินโรงงานท่ีจะขอตออายุใบ
รับรอง ต้ังแตเดือน พฤษภาคม  พ.ศ. 2544 น้ัน มีการปรับปรุงขอกํ าหนดและเกณฑการตรวจใหมี
ความเขมงวดและขยายขอบเขตมากขึ้นกวาเดิม   ซึ่งเมื่อพิจารณาดูในรายละเอียดของหลักเกณฑ
GMP แลวพบวามีหลายหัวขอที่มีความสอดคลองกับระบบมาตรฐานสากลอื่น ๆ เชนระบบมาตร
ฐาน   ISO  9000  , ISO 14001 เปนตน  ซึ่ง ISO 14001  เปนระบบมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดลอม
และเปนมาตรฐานการจัดการประเภทหน่ึงท่ีไดรับการสนับสนุนใหโรงงานอุตสาหกรรมนํ ามาใช
ในการดํ าเนินกิจการของโรงงาน    เพื่อเปนสวนหนึ่งที่จะชวยจัดการใหสภาพแวดลอมของโรงงาน
มีความเหมาะสมในการท ํางานและไมสรางมลพิษใหแกชุมชนและธรรมชาติ  อันเปนสวนหน่ึงของ
การสรางการพัฒนาที่ยั่งยืน
                    ดังที่ไดกลาวมาแลววาโลกยุคปจจุบันมีกระแสความตื่นตัวในเรื่องสิ่งแวดลอมสูงมาก   
ได มีการกอตั้งสมาคม  ชมรมและการสรางเครือขายในลักษณะเชื่อมโยงสมาชิกทั่วโลก   เพื่อให
เกิดความรวมมือกันในการที่จะปกปองคุมครองสภาพแวดลอมใหคงอยูในสภาพที่ดีตลอดไป   ทั้งนี้
เนื่องจากในระยะหลัง ๆ มนุษยไดประสบภัยพิบัติและความหายนะจากภัยธรรมชาติในบริเวณ
ตาง ๆ ทั่วโลกซึ่งเปนที่ยอมรับแลววาภัยพิบัติเหลานั้นเปนผลที่เกิดขึ้นจากสภาพแวดลอมที่เปลี่ยน
แปลงไป   เน่ืองมาจากการทํ าลายสภาพแวดลอมซึ่งปรากฎใหเห็นอยางชัดเจนในทุกภูมิภาคของ
โลก   จึงไดมีการผลักดันใหเกิดมาตรการตางๆเพื่อชวยรักษาสภาพแวดลอมใหคงอยูอยางยั่งยืนที่
สุด   มาตรการหน่ึงในการดํ าเนินการคุมครองส่ิงแวดลอมระดับนานาประเทศก็คือการออกมาตร
ฐานการจัดการระบบตางๆ    ซึ่งองคการระหวางประเทศวาดวยมาตรฐาน (International
Organization  for  Standardization ; ISO) ไดกํ าหนดอนุกรมมาตรฐาน  ISO 14000  ซึ่งเปนมาตร
ฐานการจัดการสิ่งแวดลอมสากลขึ้น  เพื่อใหประเทศสมาชิกไดนํ าไปใชเปนมาตรฐานเดียวกันท่ัว
โลก    และประเทศไทยโดยกระทรวงอุตสาหกรรมไดนํ ามาประกาศใชภายในประเทศเปน       
มาตรฐาน มอก. / ISO 14000   โดยประกาศใชใน พ.ศ.  2539
                    จากขอมูลของกระทรวงอุตสาหกรรมท่ีไดรวบรวมจํ านวนสถานประกอบการซึ่งไดรับ
การรับรองมาตรฐาน  ISO14001  แยกตามสาขา ถึงวันที ่18  กันยายน 2544 น้ี    มีกิจการที่ไดรับ
การรับรองมาตรฐาน ISO 14001 อยูทั้งสิ้นเพียง 421 รายเทานั้น ซึ่งนับวานอยมากเมื่อเปรียบเทียบ
กับจ ํานวนสถานประกอบการท่ัวประเทศท่ีมีนับแสนราย   ในจํ านวนที่มีนอยดังกลาวแลวนั้นเมื่อ
พิจารณาเฉพาะอุตสาหกรรมผลิตยาพบวาในจ ํานวนสถานประกอบการดังกลาวมีโรงงานผลิตยาที่
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ไดรับการรับรองมาตรฐานดานส่ิงแวดลอมน้ีเพียง 2 โรงเทานั้น  โดยเปนโรงงาน 2 แหงในจํ านวน
โรงงาน 16 แหงของประเภทสาขาอุตสาหกรรมผลิตภัณฑเคมีภัณฑอื่นๆ   รายละเอียดสาขาอุตสาห
กรรมท่ีไดรับการรับรอง ISO 14001  ตามตารางที่ 1.1

 ตารางท่ี 1.1  สาขาอุตสาหกรรมท่ีไดรับการรับรอง ISO 14001

จํ านวนผูไดรับการรับรองจากISIC สาขาอุตสาหกรรม
สมอ. หนวยงานอ่ืนๆ รวม

10 การท ําเหมืองถานหิน - 1 1
11 การขุดเจาะน้ํ ามันและกาซธรรมชาติ - 5 5
151 การผลติแปรรูปและการถนอมอาหาร - 12 12
153 ผลิตภัณฑที่ไดจากการโม/ส/ีอาหารสัตวสํ าเร็จรูป - 3 3
154 ผลิตภัณฑอาหารอ่ืน - 12 12
155 เคร่ืองด่ืม - 4 4
18 เครื่องแตงกาย - 1 1
19 ผลติภัณฑหนัง/รอง - 18 18
21 กระดาษและผลิตภัณฑกระดาษ 1 13 14
22 สิ่งพิมพและการพิมพ - 3 3
232 ผลิตภัณฑปโตรเลียม - 11 11
241 สารเคมีขั้นมูลฐาน 1 22 23
242 ผลติภัณฑเคมีภัณฑอ่ืน ๆ - 16 16
251 ผลิตภัณฑยาง - 7 7
252 ผลิตภัณฑพลาสติก - 14 14
2691-3 ผลิตภัณฑเซรามิกส 1 2 3
2694-5 ปูนซีเมนต/คอนกรีต/ใ ยหิน 8 9 17
271 เหล็ก/เหล็กกลา - 3 3
272 โลหะมีคา - 1 1

สมอ. =  สํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม



&

ตารางท่ี 1.1 (ตอ)

จํ านวนผูไดรับการรับรองจากISIC สาขาอุตสาหกรรม
สมอ. หนวยงานอ่ืนๆ รวม

28 ผลิตภัณฑโลหะ - 12 12
29 เครื่องจักรกลและอุปกรณ - 16 16
30 เครื่องใชส ํานักงาน/บัญชี - 2 2
31 เคร่ืองมือทางไฟฟาและอุปกรณ 1 26 27
32 วิทย/ุโทรทัศน/อุปกรณโทรคมนาคม 3 71 74
332 เครื่องมือและอุปกรณทางสายตา/ถายภาพ - 3 3
34/35 ยานยนต อุปกรณขนสงและการบํ ารุงรักษา 1 24 25
3699 การผลิตอ่ืนๆ - 2 2
401 การผลิต/ จายไฟฟา - 5 5
402 การผลิต/จายกาซ 2 7 9
502 กา รบํ ารุงรักษาและการซอมแซมยานยนต - 1 1
51/52 การขายสง/ปลีก - 6 6
60-63 การขนสงและกิจกรรมสนับสนุน - 7 7
642 การโทรคมนาคม - 1 1
70 อสงัหาริมทรัพย 1 7 8
72 คอมพวิเตอรและกิจกรรมท่ีเก่ียวของ - 4 4
7421 บริการท่ีปรึกษาทางสถาปตยฯ/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 านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม สาขาอุตสาหกรรมท่ีไดรับการรับรอง ISO   
                     14001  ม.ป.ป. จาก http://www.tisi.go.th [เขาถึง  15  ตุลาคม  2544]

http://www.tisi.go.th/
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                   โดยเหตุท่ีการผลิตยาแผนปจจุบันน้ันวัตถุดิบท่ีใชในการผลิตคือสารเคมีประเภทตางๆ
แมจะเปนสารเคมีท่ีนํ ามาใชกับสุขภาพ  แตในทางกลับกันหากอยูในสภาพที่ไมเหมาะสมและผูที่ไม
จํ าเปนตองใช   เปนผูไดรับสารนั้น ก็สามารถกออันตรายเปนอยางมากใหแกสุขภาพได ตามตัวอยาง
ความเปนพิษและอันตรายของเคมียาประเภทตางๆที่ไดกลาวมาแลวขางตน ดังนั้นโรงงานผลิตยา
เหลานี้แมมิใชโรงงานอุตสาหกรรมผลิตเคมีภัณฑขนาดใหญแตเมื่อมารวมกันอยูในบริเวณเขต
กรุงเทพมหานครและปริมณฑล  ซึ่งมีสภาพแวดลอมโดยรวมในปจจุบันที่ไมเหมาะสมตอสุขภาพ
อยูแลวนั้น   ก็จะยิ่งเพิ่มผลเสียตอสภาพแวดลอมมากยิ่งขึ้น
                    กรณีดังกลาวหากสามารถสงเสริมสนับสนุนและจูงใจใหโรงงานผลิตยาเหลานี้ได
ตระหนักและเลง็เห็นความสํ าคัญของการรักษาสภาพแวดลอม  โดยยอมรับระบบการจัดการสิ่งแวด
ลอมเขาไปเปนสวนของการบริหารจัดการโรงงานแลวก็จะเปนการเพิ่มพูนความส ําเร็จในการชวย
กันรักษาและอนุรักษสภาพแวดลอมใหยั่งยืนตอไป    และจากที่กลาวมาแลววาในอนาคตโรงงาน
ผลิตยาจะตองถูกบังคับใหด ําเนินการตามมาตรฐาน GMP   ของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาแลว  ก็นาที่จะศึกษาวามาตรฐานที่บังคับดังกลาวนี ้ จะมีสวนที่จะชวยสงเสริมสนับสนุนตอ
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมไดอยางไรบาง  มีปญหาอุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย ใดบางที่มีผลตอการน ํา
ระบบมาจัดการรวมกัน   หากพบวาโรงงานผลิตยาสามารถที่จะปรับปรุงเพิ่มเติมจากมาตรฐาน
GMP ที่ถูกบังคับใหปฏิบัติ เพือ่ใหไดรับการรับรองระบบมาตรฐาน ISO 14001 ไดโดยไมยุงยากนัก   
ผลที่ไดจากการศึกษานี้ก็อาจเพิ่มแรงจูงใจในการนํ าระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอมนี้เขาไปด ําเนิน
การในโรงงานผลิตยาได  
                    ดังน้ันผูวิจัยจึงมีความสนใจที่จะท ําการศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดระหวาง
ISO 14001 กับ GMP   ปญหา อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย รวมถึงความสนใจที่ผูบริหารของโรงงานผลิต
ยาที่ได  GMP  จะนํ า  ISO 14001 เขามาใชในโรงงานของตน   ทั้งน้ีเพื่อนํ าผลการวิจัยมาใชในการ
พัฒนาระบบทั้งสองใหสามารถด ําเนินการรวมกันไดอยางมีประสิทธิภาพ   การทราบถงึปญหา
อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียในการนํ าระบบมาใชโดยศึกษาจากโรงงานที่น ํามาใชแลว  จะเปนขอมูลให
โรงงานผลิตยาอื่นๆที่มีความสนใจไดเรียนรูและเตรียมการเขาสูระบบไดอยางเหมาะสมซึ่งอาจจะ
เปนการกระตุนโรงงานผลิตยาใหมีความสนใจนํ าเอาระบบมาตรฐานการจัดการสิง่แวดลอม ISO
14001 เขามาใชในโรงงานมากยิ่งขึ้น  สวนการศึกษาความสนใจของผูบริหารก็จะเปนขอมูลเบื้อง
ตนใหผูเกี่ยวของเชนภาครัฐไดใชเปนแนวทางในการปรับปรุงพัฒนาการขยายผลการนํ าระบบการ
จัดการสิ่งแวดลอมมาใชในอุตสาหกรรมการผลิตยาตอไป



(

2. วตัถุประสงคของการวิจัย

                    2.1 เพือ่ศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด ISO 14001 และ หลักเกณฑ GMP
ส ําหรับการผลิตยา
                    2. 2 เพื่อศึกษา ปญหา  อุปสรรค  ขอดีและขอเสียในการนํ า ISO 14001 มาใชในโรง
งานผลิตยาที่ได GMP แลว
                    2.3 เพื่อศึกษาความสนใจที่ผูบริหารของโรงงานผลิตยาจะนํ า  ISO 14001มาใช

3. กรอบแนวคดิการวิจัย

                    เปนการศึกษาเชิงคุณภาพโดยเปรียบเทียบขอกํ าหนดของ  ISO 14001 และ GMP วาทั้ง
สองมาตรฐาน  มีเนื้อหาสาระขอใดบางที่มีความสอดคลองกัน   นอกจากนี้ยังศึกษาขอคิดเห็นของ
กลุมผูบริหารระบบและผูปฏิบัติในโรงงานผลิตยาที่ได GMP และมีการนํ า ISO  14001  มาใชจริง
วา  การดํ าเนินการดังกลาวนั้น   มีปญหา  อุปสรรค ขอดี  ขอเสียในการดํ าเนินการควบคูไปดวยกัน
อยางไรบาง  รวมถึงไดศึกษาขอคิดเห็นของกลุมผูบริหารของโรงงานผลิตยาที่ได GMPแลว  แตยัง
ไมไดนํ า ISO 14001 มาใช  วามีความสนใจที่จะน ําระบบนี้มาใชในโรงงานของตนหรือไม   ซึ่ง
กรอบแนวคิดในการศึกษา น้ี  อธิบายไดตามภาพที ่1.1

ภาพที่ 1.1  กรอบแนวคิดในการศึกษา

ขอกํ าหนด ISO 14001
หลักเกณฑ GMP

ความสอดคลองของขอ
กํ าหนด

การนํ า ISO 14001
มาใชในโรงงานผลิตยา

ศกึษาโรงงานผลิตยาที่ได
GMPและน ํา ISO 14001

มาใชแลว

ปญหา  อุปสรรค  ขอดแีละ
ขอเสียของการน ํา
ISO14001 มาใช

ศกึษาโรงงานผลิตยาที่ได
GMP แตยังไมไดน ํา ISO

14001 มาใช

ความสนใจทีผู่บริหาร
จะนํ า ISO14001 มาใช
ในโรงงานผลิตยา



)*

4. ประเด็นปญหาการวิจัย

     4. 1  มาตรฐาน ISO 14001 และ GMP  มีเนื้อหาสาระของขอก ําหนดใดบางที่มีความ
สอดคลองกัน  มีวัตถุประสงคและแนวทางปฏิบัติเปนไปในท ํานองเดียวกัน
                    4.2  การนํ า  ISO 14001  มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยาม ีปญหา  อุปสรรคและมีขอ
ดีหรือขอเสียอยางใด
                    4.3 ผูบริหารของโรงงานผลิตยาที่ได  GMP  แลว มีแนวโนมความสนใจอยางไรในการ
ที่จะน ําระบบ ISO 14001 มาใชในโรงงานของตน

5. ขอบเขตของการวิจัย

                     การวิจัยนี้เปนการศึกษาเฉพาะหลักเกณฑ GMP สํ าหรับโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน
ของส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001  โดยมี
ขอบเขตดังน้ี
                    5.1  ศึกษาในโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันทุกโรงงานท่ีได GMP  และไดนํ า ISO 14001
มาใชในโรงงานแลว   เปนการศึกษาวิธีปฏิบัติจริงตามหลักเกณฑ GMP  และขอกํ าหนด ISO
14001  เพื่อที่จะไดนํ าผลมาวิเคราะหเปรียบเทียบความเหมือนและความแตกตางของมาตรฐานและ
หลักเกณฑทั้งสอง     รวมถึงการศึกษาเพื่อใหทราบ ปญหา และ อุปสรรค  ขอดีหรือ ขอเสียในการ
จัดการระบบทั้งสองรวมกัน
                    5.2  ศึกษาในกลุมผูบริหารของโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันทั้งหมดที่ได GMP  แตยังไม
ไดนํ า ISO  14001  มาดํ าเนินการ  เพื่อศึกษาความสนใจของผูบริหารโรงงานเหลานั้น  ในการท่ีจะ
นํ าเอา   ISO 14001  เขามาใชในโรงงาน ของตน

6. ค ําจ ํากัดความที่ใชในการวิจัย

                    6.1  GMP  หมายถึง หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา(Good  Manufacturing
Practices  for  Pharmaceuticals) ซึ่งกํ าหนดข้ึนโดยสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุขประกาศใชเมื่อเดือน พฤษภาคม  พ.ศ. 2544  หลักเกณฑน้ีอางอิงตามแนวทาง
ของ WHO- GMP



))

                    6.2 ISO 14001  หมายถึง   มาตรฐาน การจัดการสิ่งแวดลอม ISO  14001 (1996)  ที่
กํ าหนดโดย ISO ( International  Organization  for Standardization)   
                    6.3 โรงงานผลิตยา   หมายถึง สถานที่ผลิตยาส ําเร็จรูปแผนปจจุบันซ่ึงไดรับการรับรอง
ตามมาตรฐาน GMP   
                    6.4 โรงงานท่ีนํ า ISO 14001 มาใช  หมายถึงโรงงานที่ไดนํ าISO  14001 มาใชจนไดรับ
การรับรองระบบแลวหรือไดนํ ามาใชจนถึงขั้นมีการตรวจติดตามภายในแลวแมจะยังไมไดมีการรับ
รองระบบจากหนวยรับรอง
                    6.5 ผูบริหารระบบ   ผูดํ ารงตํ าแหนงตามที่ระบุในขอก ําหนด  GMP  และ  ISO 14001
ซึ่งหมายถึงหัวหนา  ฝายผลิต   ฝายประกันคุณภาพ  และผูแทนของฝายบริหาร ดานสิ่งแวดลอม
( Environmemtal  Management  Representative ; EMR )
                    6.6 ผูปฏิบัต ิหมายถึงพนักงานระดับหัวหนางานที่ปฎิบัติงานในหนวยงานผลิต  หนวย
ประกันคุณภาพ   หนวยพัสดุ  และหนวยซอมบ ํารุง ในโรงงานผลิตยาท่ีนํ า ISO  14001  มาใช

7. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ

                    ประโยชนจากการศึกษาในทางวิชาการ คาดวาจะสามารถนํ าผลการเปรียบเทียบเน้ือหา
สาระของขอก ําหนดระหวาง ISO 14001 และ GMP    มาแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองของขอ
กํ าหนดท้ังสองเพ่ือใหเกิดแนวทางในการนํ ามาปรับใชรวมกันในการปฏิบัติจริง     นอกจากนี้ผล
การศึกษา   ปญหา  อุปสรรค  ตลอดจนขอดี  ขอเสีย  ในการนํ า ISO 14001 มาดํ าเนินการในโรงงาน
ผลิตยาจะเปนขอมูลพื้นฐานในการตัดสินใจและเปนขอควรค ํานึงส ําหรับโรงงานผลิตยาอ่ืนท่ี
ตองการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานของตน     การศึกษาแนวความคิดของผูบริหารโรงงานผลิต
ยาที่ยังไมไดนํ า  ISO 14001ไปใชน้ันมีประโยชนเพ่ือดูแนวโนมความสนใจท่ีผูบริหารของโรงงาน
เหลานั้นมีตอ  ISO 14001   สามารถนํ าผลที่ไดมาใชเปนขอมูลพื้นฐานในการพิจารณาแนวทางใน
การสงเสริมใหมีการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานอุตสาหกรรมประเภทน้ีตอไป     ผลการศึกษา
โดยรวมทั้งหมดจะเปนแนวทางในการศึกษาและพัฒนาทางดานวิชาการในระดับสูงตอไป
                    ประโยชนทางดานนโยบาย  คาดวาผลจากการศึกษานี้สามารถเปนขอมูลใหกับผู
บริหารภาครัฐนํ าไปใชในการสงเสริมดานการจัดการสิ่งแวดลอมในโรงงานผลิตยา  และส ําหรับผู
บริหารภาคเอกชนสามารถใชเปนขอมูลในการประกอบการตัดสินใจในการที่จะน ําระบบการจัด
การสิ่งแวดลอมมาใช  และเปนแนวทางในการดํ าเนินการเม่ือผูบริหารตัดสินใจท่ีจะรับเอาระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอมเขามาดํ าเนินการในโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันซ่ึงได GMP  แลว
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                     ประโยชนในการดํ าเนินงานและแกไขปญหา  ขอคนพบตางๆจากการศึกษาคาดวาจะ
สามารถนํ ามาใชประโยชนในการรวมระบบการจัดการใหมีความสอดคลองและไมยุงยากในการ
ดํ าเนินการ ทั้งนี้เพื่อเปนการเพิ่มประสิทธิภาพและสามารถพัฒนาระบบทั้งสองใหสามารถดํ าเนิน
การควบคูกันไปไดอยางยั่งยืน มีสวนในการสนับสนุนการจัดการซึ่งกันและกันจนเปนระบบการจัด
การที่สมบูรณแบบตอไป



บทที ่2
วรรณกรรมที่เกี่ยวของ

                    การศึกษา การนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม: ISO14001 มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได
GMP  คร้ังน้ีเปนการศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด   ISO 14001 และ GMP  ปญหา อุปสรรค
ขอดี ขอเสีย ของการนํ า ISO 14001 มาใช รวมถึงการศึกษาแนวโนมที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะน ํา
ระบบ ISO 14001  มาดํ าเนินการ   โดยผูวิจัยไดคนควาศึกษาเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ  ดังมี
รายละเอียดที่แบงไดเปน 2  สวนคือ
                    1. ขอมูลที่มาและขอก ําหนดของ ISO  14001 และหลักเกณฑ  GMP
                    2 . ขอมูลจากเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ

1.  ขอมูลท่ีมาและขอกํ าหนดของ ISO  14001 และหลักเกณฑ  GMP

                    1.1 ขอกํ าหนดมาตรฐานระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO14001 (1996)   องคกร
ระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน(International Organization  for Standardization; ISO) น้ี  ถือ
กํ าเนิดขึ้นอยางเปนทางการเมื่อวันที ่23 กุมภาพันธ ค.ศ. 1947 เปนองคกรเพื่อการมาตรฐาน  โดยมี
ประเทศตาง ๆ รวมเปนสมาชิกรวม 130 ประเทศ   องคกรนี้เปนองคกรอิสระไมใชองคกรของรัฐ  มี
วัตถุประสงคเพ่ือพัฒนามาตรฐานและสวนอ่ืนท่ีเก่ียวของ  เพื่อท ําใหการแลกเปลี่ยนสินคาและ
บริการระหวางประเทศเปนไปไดดีข้ึน  พัฒนาความรวมมือในดานความคิด  วิทยาศาสตร
เทคโนโลยีและเศรษฐกิจ  และมีการตีพิมพมาตรฐานแรกในปค.ศ. 1951 ในชื่อ   “ Standard
Reference Temperature  for Industrial Length  Measurement”  คํ าวา ISO ไมไดมาจาก
International Organization  for Standardization  แตมีการตกลงกันวาใหใช ISO ในทุกประเทศ ซึ่ง
“ ISO”น้ี  มาจากภาษากรีกแปลวา “ Equal”
                    สํ านักงานใหญของ ISO อยูที่กรุงเจนีวา  ประเทศสวิสเซอรแลนด  การจัดตั้งองคกร
ISO น้ี เพื่อเปนการท ําใหมาตรฐานตาง ๆ ของแตละประเทศที่แตกตางกันกลายเปนมาตรฐานหนึ่ง
เดียวกัน  เปนการขจัดอุปสรรคทางเทคนิคของการคา “ Technical  Barriers  to  Trade”  เนื่องจาก
อุตสาหกรรมท่ีมีการสงออกตองการมาตรฐานหน่ึงเดียว  เพื่อทํ าใหเกิดความสะดวกในกระบวนการ
คาระหวางประเทศ
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                    International  Standardization นี้ใชไดกับเทคโนโลยีในหลายดาน ตัวอยางเชน
Information  Processing, Communication, Textiles, Packaging, Distribution  of  Goods, Energy
Production  and  Utilization, Shipbuilding, Banking, และ Financial Services และขยายขอบเขตไป
ในทุกดาน
                    ISO เปน Generic  Management  System Standards จึงเปนมาตรฐานที่สามารถใชได
ท่ัวไปไมวาจะเปนองคกรของรัฐหรือเอกชน  ไมวาองคกรน้ันจะใหญหรือเล็ก  ไมวาจะผลิตสินคา
ประเภทใด ทั้งผลิตภัณฑและการใหบริการ  และไมวาจะเปนสวนหน่ึงหรือท้ังหมดของกิจกรรมใด
ก็ตาม  สามารถนํ ามาตรฐานน้ีมาใชได
                    ส ําหรับมาตรฐานเกี่ยวกับสิ่งแวดลอมนั้นมีที่มาจากการสัมมนา United Nations
Conference  on Environmemt  and  Development  ที ่ Rio  de  Janeiro ในปค.ศ. 1992 ซึ่งตอมาไดมี
การจัดต้ังมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมข้ึน โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหมีการพัฒนาอยางยั่งยืน
และมีการเผยแพร ISO 14000 Environmental  Management ขึ้นในปค.ศ. 1996  และใชกันมาจนถึง
ปจจุบัน (มนตชุล ี   นิติพน  2542:1-4)
                    ISO ไดกํ าหนดอนุกรมมาตรฐาน ISO 14000 มาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม
(Environmental Management Standards) ขึ้นเพื่อใหประเทศสมาชิกทั่วโลกนํ าไปใชเปนมาตรฐาน
เดียวกันในการจัดท ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม และส ํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
(สมอ.) กระทรวงอุตสาหกรรมไดนํ ามาประกาศใชในประเทศไทยในชื่อ อนุกรมมาตรฐานการจัด
การสิ่งแวดลอม มอก.  ISO 14000 โดยมีเน้ือหามาตรฐานเชนเดียวกันทุกประการ
                    ISO 14000 เปนมาตรฐานสากลส ําหรับนํ าไปใชจัดระบบการจัดการสิ่งแวดลอมของ
องคกรใหมีผลกระทบตอสิ่งแวดลอมนอยที่สุด ทั้งในสวนของกิจการภายใน การผลิตสินคา และ
การจัดการเร่ืองผลกระทบ โดยองคกรธุรกิจสามารถจัดท ําระบบ และขอการรับรองไดโดยสมคัรใจ
แตตองมีการประกาศเปนนโยบายอยางชัดเจน มีการดํ าเนินงานอยางจริงจังและเปนข้ันตอน
สามารถตรวจสอบไดและตองเปดเผยนโยบายนี้ตอสาธารณชนไดดวย
                     ISO 14000 แบงเน้ือหาโดยสรุปเปน 3 กลุม   ไดแก
                     กลุมที ่1. มาตรฐานระบบการบริหาร
                     กลุมที ่2. มาตรฐานการประเมินผลและการตรวจประเมิน
                     กลุมที ่3. มาตรฐานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
                    กลุมท่ี 1.  มาตรฐานระบบการบริหาร (Environmental Management System; EMS)
เปนมาตรฐานควบคุมระบบการจัดการสิ่งแวดลอมขององคกรทั้งดานนโยบาย 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 (ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม: ขอกํ าหนดและขอแนะน ําในการใช ) เปนมาตร
ฐานที่ใชในการดํ าเนินการเพือ่ใหไดรับการรับรองระบบ
                    1.2 ISO 14004 Environmental Management System: General Guidelines on
Principles, System and Supporting Techniques (ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม: ขอแนะนํ าทั่วไป
เกี่ยวกับหลักการ ระบบและเทคนิค)
                     กลุมท่ี 2.  มาตรฐานการประเมินและการตรวจประเมิน (Evaluation and Auditing)
เปนมาตรฐานก ําหนดวิธีการตรวจประเมินดานส่ิงแวดลอม มีดวยกัน 2 สวน คือ
                      2.1 มาตรฐานการตรวจประเมิน (Environmental Auditing-EA) ซ่ึงมีมาตรฐาน
ISO อยู 3 ฉบับคือ
                             2.1.1 ISO 14010 Guidelines for Environmental Auditing-Gene ral Principles
(แนวทางในการตรวจประเมินส่ิงแวดลอม-หลักการทั่วไป)
                              2.1.2  ISO 14011 Guidelines for Environmental Auditing-Audit
Procedures-Auditing of Environmental Management Systems (แนวทางในการตรวจประเมินส่ิง
แวดลอม-ข้ึนตอนการตรวจประเมิน-การตรวจประเมินระบบการจัดการสิ่งแวดลอม )
                              2.1.3  ISO 14012 Guidelines for Environmental Auditing-
Qualification Criteria for Environment Auditors(แนวทางในการตรวจประเมินส่ิงแวดลอม-เกณฑ
คุณสมบัติของผูตรวจประเมิน )
                    2.2  มาตรฐานการประเมินผลการปฏิบัติงานดานสิ่งแวดลอม (Environmental
Performance Evaluation-EPE) ซึ่งมีมาตรฐานเพียง  ฉบับเดียว คือ
ISO 14013 Environmental Management-Environmental Performance Evaluation-Guideline เปน
หลักการทั่วไปของการวัดผลการปฏิบัติงานควบคุมมลพิษ
                     กลุมท่ี 3.  มาตรฐานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ แบงออกเปน 2 กลุมคือ มาตรฐานฉลาก
ผลติภัณฑเพ่ือส่ิงแวดลอม 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



!$

                     3.1 มาตรฐานฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่งแวดลอม (Environmental Labelling-EL)เปน
มาตรฐานการติดฉลากผลิตภัณฑที่มีสวนชวยลดผลกระทบสิ่งแวดลอม ซ่ึงมีมาตรฐาน ISO อยู 5
ฉบับคือ
                           3.1.1 ISO 14020 Environmental Labelling-Basic Principles for all Environmental
Labelling: เปนหลักการพื้นฐานในการติดฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่งแวดลอม
                           3.1.2 ISO 14021 Environmental Labelling-Self Declaration
Environmental Claims-Terms and Definitions: เปนนิยามเกี่ยวกับการใชฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่ง
แวดลอมท่ีผูผลิตรับรองตนเอง
                           3.1.3 ISO 14022 Environmental Labelling-Self Declaration
Environmental Claims Symbols: เปนมาตรฐานวาดวยสัญลักษณส ําหรับผลิตภัณฑเพ่ือส่ิงแวดลอม
ที่ผูผลิตใชรับรองตนเอง
                           3.1.4  ISO 14023 Environmental Labelling-Self Declaration
Environmental Claims-Testing and Verification Methodologies: เปนขอก ําหนดวิธีการตรวจสอบ
และรับรองฉลากผลิตภัณฑเพื่อสิ่งแวดลอมที่ผูผลิตติดไว
                           3.1.5 ISO 14024 Environmental Labelling-Guiding Principles,
Practices and Criteria for Certification Programs-Guide for Certification Procedures: เปนหลักการ
ระเบียบปฏิบัต ิขอกํ าหนด และวิธีการรับรองผลิตภัณฑเพ่ือส่ิงแวดลอมของหนวยรับรอง
                    3.2 มาตรฐานการประเมินวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ (Life Cycle Assessment-
LCA) เปนมาตรฐานวิเคราะหผลกระทบดานสิ่งแวดลอมของผลิตภัณฑตั้งแตขั้นวัตถุดิบจนถึงขั้น
เลอืกใช ซ่ึงมีมาตรฐาน ISO อยู 4 ฉบับ คือ
                           3.2.1 ISO 14040 Life Cycle Assessment-Principles and Framework:
เปนหลักการพื้นฐานและกรอบการดํ าเนินงาน
                           3.2.2 ISO 14041 Life Cycle Assessment –Life Cycle Inventory
Analysis: เปนการรวบรวมขอมูลดานสิ่งแวดลอมตลอดจนวงจรชีวิตผลิตภัณฑ
                           3.2.3 ISO 14042 Life Cycle Assessment –Life Cycle Impact
Analysis: เปนการประเมินผลกระทบตอสิ่งแวดลอมตลอดจนวงจรชีวิตผลิตภัณฑ
                           3.2.4 ISO 14043 Life Cycle Assessment: Life Cycle Interpretation:
เปนการแปลผลที่ไดจากขอมูล
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                    นอกจากมาตรฐานดังกลาวแลวนั้นยังม ีISO 14050 ซึ่งเปนการนิยามศัพท  อยางไรก็
ตามแมในอนุกรมของ  ISO  14000  จะมีมาตรฐานอยูหลายมาตรฐานแตมาตรฐานท่ีใชในการรับ
รองระบบมีเพียงมาตรฐานเดียวคือ  ISO 14001

      สํ าหรับประเทศไทยอนุกรมมาตรฐาน มอก.-ISO 14000 ไดประกาศออกมาเพียง 5
ฉบบัเทาน้ันคือ มอก./ ISO14001, มอก. /ISO14004, มอก./ISO 14010, มอก./ISO 14011 และ
มอก./ISO 14012    มาตรฐานท่ีใชในการขอรับรองระบบคือ มาตรฐาน  ISO 14001    

                     ขอกํ าหนดมาตรฐาน  ISO 14001 มีดังนี้

                          1.ขอกํ าหนดทั่วไป (General  Requirements)
                  2.นโยบายสิ่งแวดลอม (Environmental  Policy)

                          3. การวางแผน  (Planning)
               3.1  ลักษณะปญหาดานสิ่งแวดลอม  (Environmental  Aspects)
               3.2  กฎหมายและขอก ําหนดอ่ืนๆ ( Legal  and  Other  Requirements)
               3.3  วัตถุประสงคและเปาหมาย(Objective  and  Targets)

                              3.4  แผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม(Environmental  Managememt
Programmes)

                  4. การดํ าเนินการและการปฏิบัต(ิImplementation  and  Operation)
               4.1โครงสรางและหนาที่ความรับผิดชอบ(Structure  and  Responsibility)
               4.2 การฝกอบรม  ความตระหนักและความสามารถ(Training,  Awareness  and

Competence)
               4.3 การติดตอส่ือสาร (Communication)
               4.4 การจัดทํ าเอกสารระบบการจัดการดานส่ิงแวดลอม(Environmental

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

Response)
                   5. การตรวจสอบและการปฏิบัติการแกไข(Checking  and  Corrective  Action)

                 5.1 การติดตามตรวจสอบและการวัดผล(Monitoring  and  Measurement)
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                5.2 การไมเปนไปตามขอก ําหนดและการปฏิบัติงานแกไขปองกัน
(Nonconformance  and  Corrective  and  Preventive  Action)

                5.3 การบันทึกขอมูล(Records)
                5.4 การตรวจติดตามระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอม  (Environmental

Management  System  Audit )
                           6. การทบทวนการจดัการ(Management  Review)

                    1.2  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาสํ าเร็จรูป ( GMP)   จากเอกสารของกองควบ
คุมยา  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  เร่ืองแนวทางการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาไดกลาวถึงความเปนมา
ของแนวคิดเกี่ยวกับหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice for
Pharmaceuticals) วาไดเร่ิมข้ึนเม่ือประมาณ 30 กวาปที่ผานมาแลว โดยมีการตีพิมพหลักการเกี่ยว
กับ GMP คร้ังแรกท่ีประเทศแคนาดาเม่ือป ค.ศ. 1957 ตอมาส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ของสหรัฐอเมริกาก็ไดเร่ิมออกระเบียบเก่ียวกับ GMP เมื่อป ค.ศ. 1963 และไดปรับปรุงเร่ือยมาจน
ถึงฉบับป ค.ศ. 1978 ซึ่งถือไดวาเปนแมบทของ GMP ของสหรัฐอเมริกา จนกระทั่งในป ค.ศ. 1988
จึงไดพัฒนามาเปน CGMP(Current  Good  Manufacturing  Practices )

       ในประเทศอังกฤษไดเริ่มมีการตีพิมพหลักเกณฑ GMP เม่ือป ค.ศ. 1971 และไดมีการ
ปรับปรุงในป ค.ศ.1977 ตอมาในป ค.ศ. 1983 จึงไดพัฒนามาเปน Guide to Good Manufacturing
Practices in the Manufacture of Pharmaceuticals หรือ Orange Guide น่ันเอง สวนประเทศญ่ีปุนได
เริ่มจัดท ํา GMP ข้ึนเม่ือป ค.ศ. 1969 และเร่ิมทดลองใชจริงเม่ือป ค.ศ. 1976 ตอมาไดปรับปรุงเปน
ระเบียบอยางจริงจังในป ค.ศ. 1980
                     สํ าหรับองคการอนามัยโลกไดจัดทํ าหลักเกณฑเกี่ยวกับ GMP ข้ึนคร้ังแรกในป ค.ศ.
1969 และไดเผยแพรใหประเทศตาง ๆ ที่เปนสมาชิกน ําไปใชเปนแนวทางในการผลิตยา ซึ่งตอมาก็
ไดมีการปรับปรุงแกไขเรื่อยมาจนถึงฉบับป ค.ศ. 1992 ซึ่งเปนฉบับที่ใชอยูในทุกวันนี้

       ในสวนของประเทศไทยไดเริ่มท ําการยกรางหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา
(GMP) ฉบับแรกโดยการอาศัยแนวทางขององคการอนามัยโลกเปนแนวทางหลัก และไดเผยแพร
เปนครั้งแรกเมื่อป พ.ศ. 2521 โดยกจิกรรมในระยะแรก ๆ จะเนนการประชาสัมพันธใหแกผู
ประกอบการไดรูจักและเขาใจในหลักการปฏิบัติตามหลัก GMP ตอมาไดมีการปรับปรุงแกไขหลัก
เกณฑดังกลาวโดยอาศัยแนวทางของ ASEAN Good Manufacturing Practices Guideline  ปจจุบัน
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดปรับปรุงแกไขหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)
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ใหมีความทันสมัยและสอดคลองกับขอแนะนํ าขององคการอนามัยโลกฉบับป ค.ศ. 1992 (WHO
Technical Report Series, No. 823, 1992)
                    การนํ าหลักเกณฑนี้มาใชในอุตสาหกรรมยาเปนกิจกรรมส ําคัญท่ีดํ าเนินการภายใต
โครงการพัฒนาการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุขซึ่งตองการสรางความมั่นใจแกผูบริโภคใน
ดานคุณภาพ  มาตรฐานของผลิตภัณฑยาที่ผลิตขึ้นในประเทศ  รวมทั้งเปนการสงเสริมสนับสนุนอุต
สาหกรรมยาภายในประเทศใหสามารถผลติยาทดแทนการนํ าเขาจากตางประเทศ  ตลอดจนสามารถ
สงยาออกไปขายตางประเทศได ผูผลิตที่สามารถปฏิบัติตามเกณฑ  GMP จะไดรับหนังสือรับรองซ่ึง
มีอาย ุ1-2 ปตามเกณฑที่ผูผลิตทํ าไดส ําหรับใชเปนหลักฐานสงเสริมการขายในแงความนาเชื่อถือ
ของผลิตภัณฑของตน  หนังสือรับรองดังกลาวไดเริ่มใชตั้งแตเดือนเมษายน  พ.ศ.  2532 และ
กระทรวงสาธารณสุขประกาศนโยบายที่จะผลักดันใหผูผลิตทุกแหงตองมีมาตรฐานการผลิตตาม
เกณฑ  GMP ภายในสิ้นแผนพัฒนาการสาธารณสุข  ฉบับที ่7 (พ.ศ. 2539) โดยมีมาตรการ
สนับสนุนไดแก   กํ าหนดใหสถานบริการสาธารณสุขในสังกัดจัดซื้อยาเฉพาะจากโรงงานที่ได
GMP แลว    ไมใหโรงงานที่ไมได  GMP ขึ้นทะเบียนตํ ารับยาเพิ่ม   และมีเปาหมายที่จะแกไขเกณฑ
GMP ใหปนเกณฑบังคับตามกฎหมาย ( สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 2537: 94 )

                     หลักเกณฑ  GMP ประกอบไปดวยขอกํ าหนดหลักซ่ึงแบงออกเปน 2 สวนดังตอไปนี้
                           สวนท่ี  I  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาสํ าเร็จรูป
                           1. บทน ํา (Introduction)
                           2. นิยามศัพท (Definition)
                           3. การบริหารงานดานคุณภาพ (Quality Management)
                           4. บุคลากร (Personnels)
                           5. อาคารสถานท่ี (Premises)
                           6. สุขลักษณะ (Sanitation)
                           7. อุปกรณและเคร่ืองมือตาง ๆ (Equipment)
                           8.วัตถุดิบ วัสดุส ําหรับการบรรจุและวัสดุอ่ืน ๆ (Raw Materials, Packaging
Materials  and   other  Materials)
                           9. การดํ าเนินการผลิต (Production)
                           10. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)
                           11.หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการควบคุมคุณภาพ (Good  Practices in Quality
Control)



()

                           12. เอกสาร (Documentation)
                           13. การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)
                           14. การตรวจสอบตนเอง (Self-Inspection)
                           15. การเรียกเกบ็ยาคืน (Product  Recalls)
                           16. บันทึกการจัดจํ าหนาย (Distribution Records)
                           17. ขอรองเรียน (Complaints)
                           18. ยาคืน (Returned  Products)
                           สวนท่ี    II หลักเกณฑอื่น ๆ
                           19. ยาปราศจากเชื้อ (Sterile Pharmaceutical  Products)
                           20. เภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ(์Active Pharmaceutical Ingredients)
                     จากขอกํ าหนดท้ัง 20 ขอน้ี  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็ไดจัดท ําเกณฑการ
ตรวจประเมินเพ่ือใหคะแนนวาโรงงานไดจัดทํ าระบบตางๆอยางมีคุณภาพเพียงพอที่จะผานเกณฑ
มาตรฐานดังกลาวหรือไม   ซึ่งจากเอกสาร เกณฑการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  ท่ีเผยแพรโดยกองควบคุมยา  สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ไดใหรายละเอียดเกี่ยวกับความเปนมาและขอมูลเกณฑการตรวจประเมินวาการตรวจ
ประเมินดังกลาว เปนการตรวจเพือ่ออก หรือตออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต  (GMP
Certificate)  ใหกับสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันของประเทศไทย ซึ่งเริ่มใชมาตั้งแตป พ.ศ. 2532
โดยใชระบบการใหคะแนนในหัวขอตางๆตามที่คณะอนุกรรมการสงเสริมทางวิชาการเพื่อพัฒนา
มาตรฐานการผลิตยา (Quality Improvement Team: QIT) ไดจัดท ําหลักเกณฑและขอก ําหนดเกี่ยว
กับเรื่องตางๆไวในหนังสือคูมือการประเมินผลมาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตยา (คูมือการ
ตรวจ GMP) ซึ่งตอมาไดมีการปรับปรุงและพัฒนาเกณฑการตรวจประเมิน GMP ยาใหมีความสอด
คลองกับขอแนะนํ าขององคการอนามัยโลก ฉบับป ค.ศ. 1992 ดวยเชนกัน ทั้งนี้ส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา ไดจัดแบงประเภทของหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  ออกเปน 2
ลักษณะ ตามคาคะแนนเฉล่ียรวมของโรงงานท่ีไดจากการตรวจประเมินในแตละคร้ัง ดังน้ี
                    (1)  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ที่มีอาย ุ2 ป พิจารณาจากผลคะแนนเฉลี่ยรวม
ของโรงงานจะตองไดคะแนนเทากับหรือสูงกวา 3.00 คะแนน
                     (2)  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ที่มีอาย ุ1 ป พิจารณาจากผลคะแนนเฉลี่ยรวม
ของโรงงานจะตองไดคะแนนเทากับหรือสูงกวา 2.00 แตไมถึง 3.00 คะแนน

       หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ที่สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกให
จะแสดงเลขท่ีของหนังสือรับรอง ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตยาแหงนั้น หมวดยาที่ผานเกณฑการ
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ประเมิน วันท่ี ที่หนังสือรับรองมีผลใช และวันที ่ ท่ีหนังสือรับรองน้ีใชไดถึง ดังนั้นสถานที่ผลิตยา
แตละแหงจะไดรับการตรวจประเมินเพ่ือตออายุหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตทุก 1 หรือ 2 ปขึ้น
อยูกับอายุของหนังสือมาตรฐานการผลิตยาของตนน่ันเอง

2.  ขอมูลจากเอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ

                    การผลิตยาเปนอุตสาหกรรมการผลิตที่แตกตางจากการผลิตผลิตภัณฑอื่นทั่วๆไป เนื่อง
จากเปนผลิตภัณฑที่ใชกับรางกายเพื่อประโยชนในการรักษาและปองกันโรค    ดังน้ันเพ่ือท่ีจะสราง
ความมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑใหแกผูบริโภค จึงไดมีแนวคิดในเร่ืองการสรางระบบการ
ประกันคุณภาพ (Quality  Assurance; QA)  ขึ้น ซึ่งระบบนี้คือผลรวมของการจัดการทั้งหมดที่จะท ํา
ใหเกิดความเชื่อมั่นวาผลผลิตที่ไดมีคุณภาพเปนไปตามที่ก ําหนดไวไมมีการปนเปอนจากสิ่งที่ไมพึง
ประสงค   ซึ่งการที่จะทํ าใหเกิดผลเชนนี้ไดก็ตองมีการผลิตดวยวิธีการที่ดีรวมไปกับการจัดการดาน
อื่นๆรวมถึงการควบคุมที่ดีดวย       ดังน้ัน  GMP  จึง เปนสวนหนึ่งของ  ระบบการประกันคุณภาพ
น่ันเอง       หลักเกณฑในเร่ืองการผลิตยาท่ีดีน้ัน   มีการก ําหนดขึ้นจากกลุมหรือประเทศตางๆหลาย
แหงที่ถือวาส ําคัญม ี 4  แหง คือ ของประเทศสหรัฐอเมริกา   ประเทศอังกฤษ   กลุมประชาคม
เศรษฐกจิรวมยุโรป  (European Economic Community; EEC) และมาตรฐานขององคการอนามัย
โลก (World  Health  Organization ; WHO)    (  Graham  C.  Cole ,  3-4 )

         
                    สุดา  ดิลกพัฒนมงคล ( 2541: 1) ไดกลาวถึงความเปนมาของการน ําเอาขอกํ าหนด
GMP  มาใชกบัอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศไทยวา  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุขไดน ําหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาออกพิมพเผยแพรในป พ.ศ. 2521
โดยเปนขอแนะน ําใหผูผลิตใชเปนแนวทางในการพัฒนามาตรฐานการผลิต   เพื่อทํ าใหเกิดความมั่น
ใจวายาที่ผลิตขึ้นมีคุณภาพมาตรฐานสมํ ่าเสมอ  ตามที่ก ําหนด ตลอดอายุการใชงาน ซึ่งตอมาในป
พ.ศ. 2527    สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ไดจัดท ําโครงการยกระดับมาตรฐานการผลิต
ยาภายในประเทศไวในแผนงานการคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุข   และไดปรับปรุงหลักเกณฑ
GMP  ใหม เปนฉบับที ่2  โดยนํ าเอาหลักเกณฑของ GMP ของอาเซียน (Asean  GMP) มาปรับปรุง
แกไขใหเหมาะสมกับสภาวะอุตสาหกรรมภายในประเทศ  แตก็ยังคงเปนเพียงขอแนะน ําไมไดเปน
ขอบังคับที่ผูผลิตจะตองปฏิบัติตาม
                    จากการที่หลักเกณฑ  GMP  ในระดับสากลไดมีการเปลี่ยนแปลงไป ไมวาจะเปน
Asean  GMP , GMP ขององคการอนามัยโลก,  GMP ของ European Community , GMP ของ
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Pharmaceutical  Inspection  Convention ( PIC)  โดยมุงเนนใหผูผลิตพัฒนาปรับปรุงมาตรฐานการ
ผลิตใหดียิ่งขึ้น  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดปรับปรุงหลักเกณฑ  GMP ใหเทียบเทา
มาตรฐานสากล  โดยใชหลักเกณฑขององคการอนามัยโลกฉบับลาสุด ซึ่งพิมพเผยแพรในป พ.ศ.
2535  เปนแนวทาง   การใชหลักเกณฑนี้ในการผลิตยังคงเปนไปตามความสมัครใจ
                    ปจจุบันสํ านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาอยูในระหวางการประกาศรางกฎกระทรวง
ฉบับใหมโดยยกเลิกกฎกระทรวงฉบับที ่ 14  (พ.ศ.  2525 )  และกฎกระทรวงฉบับที ่ 23  (พ.ศ.
2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  เพื่อก ําหนดหลักเกณฑ  GMP  ในรางกฎ
กระทรวงฉบับใหมซึ่งเปนขอบังคับที่ผูผลิตตองปฏิบัติตาม

                    จากบทความของกองควบคุมยาท่ีเผยแพรในเว็บไซตของกระทรวงสาธารณสุขไดระบุ
ถึงประโยชนที่ผูประกอบการจะไดรับจากการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาไวดังนี้

       1.เปนแนวทางปฏิบัติเพื่อเปนการประกันวา ยาที่ผลิตมีคุณภาพ  ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยตรงตามคุณภาพมาตรฐานท่ีกํ าหนดไวและมีความสมํ ่าเสมอในทุกรุนที่ผลิตขึ้น

       2. ลดขอผิดพลาดหรือความเบี่ยงเบนที่จะผลิตยาที่ไมตรงมาตรฐาน
                     3. ปองกันมิใหมีขอบกพรองเกิดขึ้นในระบบการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพรวมทั้ง
เปนการขจัดมิใหเกิดปญหาซํ ้าซอนข้ึนอีก

       4.เปนการสงเสริมการสงออกยาไปจํ าหนายตางประเทศเน่ืองจากในปจจุบันประเทศ
ตางๆมักมีขอก ําหนดใหยาที่จะนํ าเขาประเทศ ตองเปนยาที่ผลิตจากโรงงานที่ปฏิบัติตาม GMP

              5.ในระยะยาวเปนการลดตนทุนการผลิตและเพิ่มประสิทธิภาพการผลิตยา
              ในสวนของประชาชนประโยชนที่จะไดรับ  จากโรงงานผลิตยาที่ได  GMP คือมี

ความมั่นใจวาจะไดรับยารักษาโรคที่มีคุณภาพ  ประสิทธิภาพและความปลอดภัยตรงตามมาตรฐาน
ขอก ําหนดทัดเทียมกับยาที่ผลิตจากตางประเทศ  รวมทั้งไมเกิดการปนเปอนจากสิ่งอันไมพึง
ประสงคทั้งทางสารเคมีและจุลินทรีย  (กองควบคุมยา 2544: 1)

                    พรทิพย   เชื้อมโนชาญ  และคณะ ( 2543: 40-43)  ไดศึกษาปจจัยส ําคัญที่มีผลตอความ
พรอม อุปสรรค และมาตรการในการสงเสริมพัฒนาโรงงาน ใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ
GMP     มีผลสรุปวาโรงงานท่ีได GMP แลวใหความสํ าคัญกับปญหาดานงบประมาณเปนล ําดับแรก
โดยมีผลเกี่ยวเนื่องไปสูปญหาดานอื่นที่จ ําเปนตองทํ าไปพรอมๆกัน  ไดแก  อาคาร  สถานที ่ ระบบ
เอกสารและบุคลากร  และเม่ือได GMP  แลว  จะมีภาวะกดดันมากที่จะตองรักษาสถานภาพที่ตอง
ใชงบประมาณเพิ่มตลอดเวลา  โดยเฉพาะอยางยิ่งโรงงานที่ได  GMP ระดับ  2  ป  ในดานการตรวจ



(*

สอบ  GMP โรงงานมีความเห็นวาเกณฑการตรวจสอบของเจาหนาที่ยังขาดความชัดเจนและเที่ยง
ตรง  เจาหนาที่ตางคนมีเกณฑตางกันท ําใหโรงงานตองแกไขหลายคร้ังในเร่ืองเดิม  สวนความคิดใน
การบังคับใชเปนกฎหมาย โรงงานรอยละ  58.6  เห็นดวยกับการบังคับใชเพราะตองการใหมีการ
พัฒนาโรงงานและคุณภาพยาใหปนสากล  ทัดเทียมกับตางประเทศ    สวนกลุมที่ไมเห็นดวยใหเหตุ
ผลวาควรแกไขปญหาหรือขอจํ ากัดเดิมเสียกอนและการบังคับใชเปนกฎหมายอาจเปดโอกาสใหมี
การแสวงหาผลประโยชนได
                    ดานมาตรการสงเสริมการพัฒนาตองทํ าอยางครบวงจร  ทั้งการแกไขปญหาและการ
กํ าหนดทิศทางการพัฒนาในอนาคต  โดยประเด็นท่ีควรพิจารณาคือ  การทบทวนนโยบายของรัฐได
แกมาตรฐาน GMP สากล  การสงเสริมตลาดทั้งในและตางประเทศ  สงเสริมบทบาทของภาคเอก
ชนเพื่อสรางพลังในดานการสงออกผลิตภัณฑยาตอไป

                    นอกจากงานวิจัยที่เกี่ยวของกับการน ํามาตรฐานสากลมาใชในโรงงานผลิตยา  ดังกลาว
แลวยังมีงานวิจัยของผกามาศ  ไมตรีมิตร (2543 : 52-59, 94-99,103-110)  ซึ่งศึกษาเรื่องศักยภาพใน
การพึ่งตนเองและการสงออกของอุตสาหกรรมการผลิตยาสํ าเร็จรูปแผนปจจุบันในประเทศไทย
โดยผูวิจัยไดอางอิงรายงานของ คณะทํ างานปรับโครงสรางอุตสาหกรรมกระทรวงอุตสาหกรรม  ที่
รายงานไวเมื่อ 30  มีนาคม พ.ศ. 2541  ถึงจุดออนของอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑไวหลายประการ
โดยประการหนึ่งที่เกี่ยวของกับคุณภาพคือภาพลักษณของผลิตภัณฑยาและเคมีภัณฑบางชนิด  ยัง
ไมเปนที่ยอมรับของตลาดทั้งในประเทศและตางประเทศ    ในรายงานฉบับเดียวกันกระทรวงอุต
สาหกรรมยังไดวางวิสัยทัศนของอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑเพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาไว  7
ประการโดยระบุในวิสัยทัศนที ่1  ที่มีความสํ าคัญสูงคือ  ตองการใหภาพลักษณของผลิตภัณฑไทย
เปนที่ยอมรับของตลาดทั้งในประเทศและตางประเทศ  โดยจะใหมีการจัดตั้งสถาบันเพื่อการฝกอบ
รมเทคโนโลยีการผลิตและการควบคุมคุณภาพและสถาบันรับรองคุณภาพรวมกับสถาบันตาง
ประเทศ  สรางจิตส ํานึกใหผูประกอบการและพนักงาน และผลักดันใหมีการใชระบบ  GMP , ISO
9000 และ  ISO 14000  โดยจัดใหมีการประชาสัมพันธใหรางวัล และใหการรับรองโรงงาน  และใน
เอกสารฉบับเดียวกันไดระบุถึงมาตรฐานสากลตาง ๆ ที่จะน ํามาใชโดยระบุในวิสัยทัศนที ่3 วา  ไทย
จะเปนผูนํ าของอาเซยีนในการสงออกยาและเคมีภัณฑโดยทีรั่ฐและเอกชนตองรวมมือกนัอยางจริง
จังในการตลาดตางประเทศ   ขจัดอุปสรรคในการสงออก  เสริมสรางฐานขอมูลการตลาดและ
เทคโนโลยีในระดับอาเซียนใหสมบูรณ   ปรับปรุงระบบการควบคุมมาตรฐานคุณภาพใหเร็วและ
สะดวก  ยกระดับระบบการจัดการคุณภาพใหไดมาตรฐานสากล  (ISO , GMP)  สรางบุคลากร
ดานการตลาดระหวางประเทศเพ่ือเปนแนวหนาในการหาตลาด
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                    ในวิสัยทัศนที ่4 ระบุถึงอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑวา  ตองสนับสนุนใหมีการเพิ่ม
การผลิตเพ่ือทดแทนการนํ าเขาใหไดอีกรอยละ 50  โดยรณรงคสรางภาพของยาและเคมีภัณฑไทย
ใหเปนท่ียอมรับในประเทศ  พัฒนากระบวนการผลิตและการจัดการใหไดตามมาตรฐาน  ISO  และ
GMP ทั้งนี้จากการที ่กระทรวงอุตสาหกรรมศึกษาศักยภาพของอุตสาหกรรมการผลิตยาของ
ประเทศไทยเมื่อเทียบกับตางประเทศพบวากิจกรรมที่กลุมอุตสาหกรรมผลิตยาจะตองด ําเนินการ
เพื่อเพิ่มศักยภาพของตนเอง  ไดแก  ดํ าเนินการลดตนทุนการผลิต  ดํ าเนินการพัฒนาผลิตภัณฑเพ่ือ
สรางมูลคาเพิ่ม  ดํ าเนินการทางดานวิจัยและพัฒนา เสริมสรางพันธมิตรทางธุรกิจ  และดํ าเนินการ
ทางดานสิ่งแวดลอมเพื่อใหไดมาตรฐานสากลทางดานสิ่งแวดลอม  ISO  14000
                    สวนผลการศึกษาปญหาดานการลงทุนนั้น  ผกามาศ  ไมตรีมิตร ไดพบวาวัตถุประสงค
หน่ึงของการลงทุนของโรงงานผลิตยาคือ  เพื่อพัฒนาใหไดมาตรฐานหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยา   ตามเกณฑซึ่งจะมีผลบังคับใชเปนกฎหมาย  ในขณะทีบ่างโรงงานมีการประเมินตามมาตร
ฐานสากล ISO เพื่อใหไดการยอมรับและเชื่อถือจากประเทศในแถบอเมริกา  เนื่องจากสถานการณ
ปจจุบันมีการแขงขันกันในระดับรุนแรงจึงจํ าเปนตองขยายตลาดออกไปยังตางประเทศ
                    ผลจากการวิจัยเดียวกันนี้ยังไดกลาวถึงสถานภาพของโรงงานผลิตยาในอนาคตวาแนว
โนมในการดํ าเนินงานจะเนนในดานความชํ านาญเฉพาะทางในการผลิตเชน   รูปแบบของยา  ตอง
ปรับปรุงรูปแบบเพื่อใหผูปวยมีความสะดวกในการใชมากยิ่งขึ้น เชน ยาออกฤทธิ์เนิ่น    ยาเหน็บ
หรือการเนนการผลิตยา กลุมเฉพาะทาง เชน  ยากลุมโรคทางเดินอาหาร  ยากลุมโรคหัวใจและ
หลอดเลือดเปนตน    นอกจากน้ี    ยังตองค ํานึงถึงดานสิ่งแวดลอม  โดยท ําใหคนทั่วไปรูสึกวาเปน
โรงงานที่แทจริง  การพัฒนาเพื่อใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวดลอมนอยที่สุด เชนไมมีฝุนที่เปน
อันตรายเปนตน       ในสวนรูปแบบของอุตสาหกรรมยา ซึ่งผูวิจัยสรุปผลจากการเก็บขอมูลดวยวิธี
เดลฟาย  พบวารูปแบบของอุตสาหกรรมผลิตยาที่เปนอยูแลวในปจจุบัน  นอกเหนือจากมีโรงงานท่ี
ไดมาตรฐาน GMP แลวยังมีบางโรงงานไดมาตรฐานตามระบบ ISO ซ่ึงผูเช่ียวชาญท้ังหมดเห็นวา
เกิดขึ้นไดและปจจุบันก็มีโรงงานที่ไดมาตรฐานอยูแลว   มีผูเชี่ยวชาญ  4  ทานท่ีคิดวาตองใชเวลาอีก
5  ปจึงจะเร่ิมมีโรงงานท่ีพัฒนาตามระบบ ISO  เนื่องจากเปนขอก ําหนดส ําหรับโรงงานท่ีตองการ
ขยายการสงออกไปแถบอเมริกา  และตองการใชเปนเคร่ืองมือในการยกระดับมาตรฐานของโรง
งานใหเปนที่ยอมรับในตางประเทศกรณีที่ประเทศเหลานั้นพยายามใชมาตรฐาน  ISO  เปนเครื่อง
มือในการกีดกันทางการคา        ในสวนระบบการจัดการคุณภาพที่ไดมาตรฐานสากล  (ISO , GMP)
นั้นผูเชี่ยวชาญทุกทานคิดวาเกิดขึ้นไดแตสวนใหญรอยละ  80  เห็นวาตองใชเวลาในการพัฒนาไม
เกนิ 5  ป และม ี2  ทานคิดวาอาจตองใชเวลาถึง  10 ป
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                    มนตชุล ี นิติพน ( 2540: 38 ) ไดระบุในการสัมมนาเรื่องแนวทางในการปฏิบัติตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา  หัวขอ  ISO  และ GMP ในอุตสาหกรรมยาวา  ในอนาคต ควรมี
การปรับปรุงมาตรฐาน  GMP  โดยนํ าขอดีของ  ISO ไปใชเพื่อใหเกิดมาตรฐานที่สมบูรณแบบที่สุด

                    จากผลการศึกษาตาง ๆ ดังกลาว จะเห็นไดวาการอุตสาหกรรมในประเทศไทยมีแนว
ทางในการที่จะเพิ่มการพัฒนาในเชิงระบบการจัดการไมวาจะเปนในดานระบบคุณภาพหรือระบบ
การจัดการสิ่งแวดลอมโดยเฉพาะอยางยิ่งผูผลิตที่มีเปาหมายในการสงออกยิ่งตองเพิ่มความสนใจใน
มาตรฐานตางๆเหลาน้ี  แมบางสวนจะมีความคิดวามาตรฐานการจัดการตางๆน้ันเปนมาตรการหน่ึง
ในการกีดกันทางการคาแตก็ตองยอมรับวามาตรฐานเหลานี้ก็มีสวนชวยในการคุมครองผูบริโภค   มี
สวนในการรักษา  อนุรักษสภาพแวดลอมและการใชทรัพยากรอยูอยางเปนรูปธรรมและหากด ําเนิน
การอยางถูกตองก็ยังเปนการลดตนทุนและเพิ่มผลผลิตใหแกผูประกอบการอีกดวย

                    ในสวนของกระทรวงสาธารณสุขเองก็มีแนวคิดใหมในเรื่องระบบสุขภาพแหงชาติ
โดยมีแนวทางที่จะปฏิรูประบบบริการดานสุขภาพใหเทาทันและสอดคลองกับสถานการณใหม
เพื่อใหสามารถสรางสุขภาพดีถวนหนาใหแกมหาชนไดอยางแทจริง  ซึ่งแนวทางในการสรางเสริม
สุขภาพคือการควบคุมปจจัยที่เปนตัวก ําหนดสุขภาพ  เชนใหมีการจัดการสิ่งแวดลอมเพื่อลดสิ่งที่
เปนอันตรายตอสุขภาพ    นโยบายสาธารณะเพื่อสุขภาพก็เปนนโยบายที่มุงสรางสภาพแวดลอมที่
เอ้ือตอสุขภาพ  เปนตน  ซึ่งในแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติฉบับที ่9  ของกระทรวงสาธารณสุขก็
แสดงใหเห็นถึงความตระหนักในความส ําคัญ  เรื่องสิ่งแวดลอม   โดยมีเนื้อหาที่เขียนระบุในแผนวา
การเปลี่ยนแปลงดานโครงสรางพื้นฐานและสภาพแวดลอม น้ัน  สงผลกระทบตอการพัฒนาดานสุข
ภาพ  นอกจากน้ีในแผนดังกลาวยังไดระบุวาประเทศไทยมีการใชเคมีภัณฑเพือ่อุตสาหกรรมโดย
ประมาณ  4-5 ลานตัน/ ป  โดยที่ผูใชเองก็ยังขาดจิตส ํานึกในการอนุรักษธรรมชาติและขาดการเฝา
ระวังความปลอดภัย  หรือภัยอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนตามมา  สงผลใหเกิดความเสียหายตอความสมดุล
ของระบบนิเวศวิทยาและความหลากหลายทางชีวภาพ  เกิดมลพิษ  มขียะมูลฝอยและสิ่งปฏิกูล  น้ํ า
เนาเสยี   อากาศเปนพษิ  อาหารปนเปอน    ดินมสีารเคมีปนเปอน  และกากของเสียอันตราย  กอให
เกิดการสะสมสารพิษตกคางในรางกาย  เปนอันตรายตอสุขภาพเปนอยางมาก ( สํ านักนโยบายและ
แผนกระทรวงสาธารณสุข 2545: 49-54)

                    การจัดการส่ิงแวดลอมเปนมาตรการสืบเน่ืองมาจากแนวความคิดท่ีวา ธุรกิจและสิ่งแวด
ลอมเปนสิ่งที่ตองด ําเนินการควบคูกันไปเพื่อใหเกิดการพัฒนาธุรกิจแบบยั่งยืนโดยเฉพาะภาคธุรกิจ



($

และอุตสาหกรรมซึ่งถูกระบุวามีสวนอยางมากในการสรางปญหาใหกับสิ่งแวดลอม จึงถูกก ําหนด
ใหเขาไปมีบทบาทในการดูแลสิ่งแวดลอมอยางจริงจังในหลายประเทศ   ตอมาจากมาตรการที่ใช
ภายในประเทศ ในที่สุดก็ถูกยกระดับความส ําคัญข้ึนมาเปนเง่ือนไขกีดกันทางการคาอีกรูปแบบ
หน่ึง
                    อยางไรก็ตามเพื่อใหการจัดการดานสิ่งแวดลอมเปนไปในแนวทางเดียวกัน  จึงมีการ
กํ าหนดมาตรฐานสากลดานการจัดการสิ่งแวดลอมขึ้นมาใชซึ่งเปนทางออกที่ไดผลดี    มาตรฐานดัง
กลาวขณะนี้ไดประกาศใชไปทั่วโลกแลวในชื่อ ISO 14000  ท้ังน้ีเพ่ือจะชวยนํ าสิ่งแวดลอมที่สดใส
ดังเดิมกลับคืนมา หรือชวยบรรเทาความเสียหายตอสิ่งแวดลอมที่เกิดจากกิจกรรมตางๆใหเบาบาง
ลง (มนตชุล ี นิติพน 2541: 103)

                     การนํ าระบบการจัดการตางๆมาใชในองคกรนั้นมีแนวคิดที่จะท ําใหมีความสอดคลอง
กันเพื่อใหเกิดระบบที่สมบูรณและสะดวกในการจัดการ  ดังบทความเรื่องหลักและแนวทางในการ
รวมระบบคุณภาพ  ISO 9000, ISO 14000  และ มอก. 18000 ของ สุรชัย   วิวัจนสิรินทร  และ
วศิน  มหัตนิรันดรกุล ( 2544 , 117-118)   ซึ่งมีความเห็นวาหลาย ๆ บริษัทเร่ิมจากความตองการท่ีจะ
พัฒนาคุณภาพการจัดการภายในใหดีขึ้น  บางบริษัทตองการตอบสนองความตองการของลูกคา
หลายบริษัทใชเปนกลยุทธในการก ําหนดระดับของสินคาเพื่อสรางความเชื่อถือในตลาดและเพิ่ม
ยอดขาย  ซึ่งในปจจุบันพบวาหลายๆ   องคกรไมวาจะเปนบริษัท  โรงงานหรือหนวยงานของรัฐได
นํ าระบบคุณภาพตาง ๆ เหลานี้เขาไปใชมากขึ้นเรื่อย ๆ และนํ าเขาไปใชหลายๆระบบในเวลาเดียว
กัน     เพื่อสนองตอบมุมมองในดานการจัดการของแตละมาตรฐาน
                    ปญหาท่ีเกิดข้ึนคือ  ทํ าอยางไรใหระบบคุณภาพตาง ๆ ที่นํ าไปใชไดมีการประสานกัน
อยางมีคุณภาพ  เรียบงายไมซับซอน หรือซํ้ าซอนกันและเพื่อใหเกิดประโยชนอยางสูงสุดแกองคกร
น้ัน ๆ โดยผูเขียนมุงเนนการจัดการกับระบบคุณภาพ  3  มาตรฐานคือ ISO 9001:2000, ISO 14001
และ มอก. 18001 เปนหลัก  โดยทั้งสองทานเห็นวาการที่จะรวมระบบคุณภาพเหลานี้ใหเปนระบบ
เดียวนั้นมีความเปนไปได โดยทํ าความเขาใจกับหลักการของแตละระบบและปรับปรุงระบบการจัด
การที่หลากหลายมุมมองนี้เขาดวยกันเรียกวาการรวมระบบการจัดการ

                       Saifon   Kaeovaranonchai( 2543: 48,70)  ศึกษาปญหาการนํ า  มอก. 18001 ไปใชใน
โรงงานโดยทํ าการศึกษาเปรียบเทียบองคประกอบรวมของขอก ําหนด มอก. 18001กับ ISO14001
พบวาขอก ําหนดสวนใหญมีความสอดคลองกัน  องคกรสามารถรวมการเตรียมเอกสารของท้ังสอง
ระบบไดโดยสามารถรวมเอกสารไดทุกระดับ ไดแกคูมือระบบ( Work  Manual)  ระเบียบวิธีปฏิบัติ
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(Work  Procedures) และ วิธีปฏิบัติงาน( Work  Instructions)  อยางไรก็ตามโรงงานที่เปนตัวอยาง
ในการศึกษา  2 แหงซ่ึงโรงงานหน่ึงไดรับการรับรอง ISO 9002, ISO 14001 และ มอก. 18001 แลว
สวนอีกโรงงานหน่ึงไดรับการรับรอง  ISO 9002, ISO 14001 และ ใกลจะไดรับการรับรอง
มอก. 18001 ใหคํ าแนะนํ าวาองคกรอาจจะรวมเพียงเฉพาะ ระเบียบวิธีปฏิบัติของ ISO14001 และ
มอก. 18001 โดยรวมขอกํ าหนดหลักและขอก ําหนดยอยของท้ัง 2ระบบทีมี่เน้ือหาตรงกันเขาเปน
ระเบียบวิธีปฏิบัติ  เดียวกัน สวนที่ระบบก ําหนดไวไมตรงกันตามวัตถุประสงคที่ตางกันนั้นก็ตองจัด
ท ําระเบียบวิธีปฏิบัต ิ เพิ่มเติม เพื่อใหระบบเอกสารครบถวนสมบูรณ
                     มาตรฐานดานคุณภาพและสิ่งแวดลอมสามารถที่จะรวมการจัดการใหส ําเร็จเปนระบบ
เดียวกันได  องคกรสามารถที่จะเริ่มด ําเนินการโดยการรวมระบบ ISO 14001ซึ่งเปนมาตรฐานการ
จัดการส่ิงแวดลอม และ ISO 9001ซ่ึงเปนมาตรฐานดานคุณภาพ  เมื่อมาตรฐานทั้งสองถูกรวมเขา
ดวยกันจะท ําใหเกิดกรอบการท ํางานที่จะชวยองคกรใหบรรลุถึงความชัดเจนของระบบการท ํางาน
ซึ่งนํ าไปสูการบรรลุเปาหมายขององคกรได   ทั้งน้ีผูบริหารระดับสูงตองกํ าหนดนโยบายโดยคํ านึง
ถึงคุณภาพและการจัดการดานสิ่งแวดลอมดวย (Beechner  and Koch , 1997: 33-36)
                    ในสวนของปญหาท่ีเกิดจากการจัดทํ าระบบนั้น สยาม  อรุณศรีมรกต( 2545,57-60) ได
สรุปปญหาและอุปสรรคของการจัดท ําระบบมาตรฐานการจัดการสิ่งแวดลอมซึ่งไดศึกษาจากองค
กรที่เขารวมโครงการฝกอบรมและใหคํ าปรึกษาแนะนํ าการจัดทํ าระบบการจัดการส่ิงแวดลอมของ
สํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม จํ านวน 132 องคกร  ผลการศึกษาพบวาองคกรที่เขา
รวมโครงการมีปญหาในการจัดทํ าระบบตามมาตรฐาน ISO14001 เหมือน ๆ กัน และ การจัดท ํา
ระบบคุณภาพอื่น ๆ มากอนไมมีความสัมพันธกับการไดรับการรับรอง ISO14001  ความส ําเร็จใน
การจัดทํ าระบบขึ้นอยูกับองคกรเองเปนหลักส ําคัญ   ปญหา อุปสรรคสํ าคัญที่พบในองคกรคือเสีย
คาใชจายในการจัดท ําระบบเพิ่มขึ้น  โดยเฉพาะอยางยิ่งองคกรตองลงทุนในดานการจัดการขยะและ
ของเสียอันตราย  ดานระบบบ ําบัดน้ํ าเสีย  และดานซ้ือเคร่ืองมือทดสอบ  สอบเทียบ  รองลงมาคือ
องคกรเห็นวาการจัดท ําระบบเปนการเพิ่มปริมาณงานที่มีอยูแลว  องคกรที่มีสาขาอุตสาหกรรมแตก
ตางกันมีปญหา  อุปสรรคในการจัดทํ าระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมแตกตางกัน  ซึ่งอาจ
เนื่องมาจากแตละสาขาอุตสาหกรรมมีปจจัยการดํ าเนินงาน  การผลิต  แตกตางกันอยางชัดเจน  ใน
สวนของปญหาที่เกิดจากบริษัทที่ปรึกษาคือ  ตัวอยางที่ใชในการฝกอบรมนอยเกินไปไมเพียงพอ
สํ าหรับองคกรท่ีจัดทํ าระบบ

                    การจัดการสิ่งแวดลอมเปนเรื่องคอนขางใหมในวงการธุรกิจอุตสาหกรรมและการคา
ของหลาย ๆ ประเทศ รวมถึงประเทศไทยเอง  ขณะที่โลกก ําลังเปลี่ยนทิศทางนี้ นักธุรกิจที่มีจิต
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สํ านึกในเรื่องสิ่งแวดลอมจึงเปนผูมองการณไกล หากสามารถปรับกลยทุธในการบริหารงานดวย
การริเร่ิมนํ าการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในองคกรในเชิงรุกดวยแลวยอมไดเปรียบกวาคูแขง เพราะ
นอกจากจะชวยลดการใชทรัพยากรตาง ๆ  รวมถึงการลดการใชพลังงาน  ลดคาใชจายในการก ําจัด
มลพิษ  และลดความเสี่ยงภัยที่จะเกิดตอชุมชนรอบ ๆ แลว ยังกอใหเกิดสัมพันธภาพที่ดีตอผูคุม
กฎหมายสิ่งแวดลอม สื่อมวลชน ลูกคา พนักงาน และท ําใหมีชื่อเสียง ไดความเปนผูนํ าดานการ
อนุรักษสิ่งแวดลอมและอาจสงผลใหสามารถเพิ่มโอกาสทางธุรกิจซึ่งเปนผลจากความคิดริเริ่มเพื่อ
การพัฒนาส่ิงแวดลอมน่ันเอง



บทที ่3
วิธีดํ าเนินการวิจัย

                    การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงคุณภาพประกอบดวย การวิเคราะหเน้ือหาของ ISO 14001
และหลักเกณฑ GMP เพื่อศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด   การสัมภาษณและการสอบถาม
โดยผูวิจัยไดก ําหนดวิธีดํ าเนินการวิจัยเกี่ยวกับประชากร  กลุมตัวอยาง  เครื่องมือในการวิจัย  วิธีการ
เก็บรวบรวมขอมูลและวิธีการวิเคราะหขอมูล  สถิติที่ใชในแตละสวน  ซึ่งจะไดกลาวถึงตามราย
ละเอียดดังตอไปน้ี

1. การวิเคราะหเน้ือหาของ ISO 14001 และหลักเกณฑ GMP เพ่ือศึกษาความสอดคลอง
ของขอกํ าหนด

                    การวิเคราะหเน้ือหาของ ISO 14001 และหลักเกณฑ GMP เพื่อศึกษาความสอดคลอง
ของขอกํ าหนดมีการดํ าเนินการดังน้ี
                    1.1 ศึกษารายละเอียดขอกํ าหนดของ ISO 14001  และ GMP  
การศึกษาและเก็บรวบรวมขอมูลทุติยภูมินี ้นอกจากขอก ําหนดท้ังสองมาตรฐานแลว  ยังรวมถึง
ศึกษาเกณฑการตรวจประเมินของ ISO 14001  และ GMP   เอกสารบทความตาง ๆ ที่เกี่ยวกับการ
รวมระบบการจัดการ  โดยมีวิธีการดังนี้
                          1.1.1 รวบรวมขอมูล  ขอกํ าหนด ISO 14001  และ GMPตลอดจนเกณฑการตรวจ
ประเมินระบบทั้งสองน ํามาจัดท ําตารางเปรียบเทียบขอที่สอดคลองกัน  สงให อาจารยที่ปรึกษา
ตรวจสอบและใหความเห็น และน ํามาแกไข  กอนสงใหผูเชี่ยวชาญ 4  ทานพิจารณา
                       ผูเชี่ยวชาญทั้ง  4  ทานเปนผูทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณทั้งในดานระบบมาตรฐาน
ISO 14001 และ GMP  โดยเปนผูที่เคยพัฒนาระบบ ISO  14001 ขึ้นในโรงงานผลิตยาและ/หรือเปน
ที่ปรึกษา  วิทยากร ในโรงงานผลิตยา ที่สามารถเขาใจระบบไดเปนอยางด ีและไดผานความเห็น
ชอบจากอาจารยที่ปรึกษาแลว
                          1.1.2 ปรับปรุง ขอมูล เมื่อผานการพิจารณาจากผูเชี่ยวชาญทั้ง 4  ทานแลว  จัดทํ า
ตารางการเปรียบเทียบใหม  ตามขอคิดเห็นและค ําแนะนํ าในประเด็นตาง ๆ ท่ีไดรับ
                          1.1.3  ผลการศึกษา   นํ าขอมูลความสอดคลองตามความเห็นที่ประมวลแลวมา
สรางแบบสัมภาษณ    เพื่อสอบถามความคิดเห็นของกลุมตัวอยางผูบริหารระบบและผูปฏิบัติของ
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ทั้งสี่โรงงานที่ไดน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชแลว  เพื่อสอบถามความ เห็นในเร่ืองของการ
รวมระบบการจัดการ   ปญหา อุปสรรค  ขอดี   ขอเสีย  ของการดํ าเนินการ  2  ระบบรวมกันในโรง
งานผลิตยาดวย
                    1.2 การวิเคราะหขอมูล   วิเคราะหโดยการพรรณนาเปรียบเทียบขอก ําหนดของระบบ
มาตรฐานทั้งสองระบบโดยเปรียบเทียบเนื้อหาสาระทั้งสวนที่มีความสอดคลองและแตกตางกัน

     
2.  การศึกษาโดยการสัมภาษณ

                    การศึกษาโดยวิธีสัมภาษณแนวลึก  (Depth Interview)  เปนการศึกษาความสอดคลอง
ของขอกํ าหนดท้ัง 2  ระบบ โดยศึกษาจากกลุมตัวอยางซึ่งเปนบุคลากรจ ํานวน  28  คนในโรงงาน
ผลิตยาที่ไดนํ า ISO 14001 มาใชแลว  จํ านวน  4  แหง เพื่อรวบรวมความคิดเห็นของผูบริหารระบบ
และผูปฎิบัติท่ีมีตอความสอดคลองของระบบมาตรฐานท้ังสอง  รวมถงึการศึกษา  ปญหา   
อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า  ISO 14001 มา ใชในโรงงานผลิตยา เพื่อนํ าผลการศึกษาไปเปน
ขอมูลพื้นฐานส ําหรับโรงงานอ่ืนท่ีตองการนํ า ISO 14001 มาใช  โดยมีรายละเอียดดังนี้

2.1 ประชากรและกลุมตัวอยาง  กลุมตัวอยางที่สัมภาษณไดแก  ผูบริหารระบบและผู
ปฏิบัต ิในโรงงานผลิตยาท่ีได GMP และไดนํ ามาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 มาใช
แลว  ซึ่งถือวาเปนผูที่มีประสบการณส ําหรับการใหความเห็นในเร่ืองการเปรียบเทียบความสอด
คลองของขอกํ าหนด  ปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย ของการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามา
ดํ าเนินการในโรงงานผลิตยา   ซึ่งจากการตรวจสอบโรงงานที่มีคุณลักษณะดังกลาวจากส ํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข กลาว  ในขณะที่เริ่มศึกษาเมื่อเดือนสิงหาคม
พ.ศ.  2544  น้ันมีโรงงานเพียง 2 แหงเทานั้นที่มีคุณลักษณะดังกลาว
                           อยางไรก็ตาม จากผลการตรวจสอบขอมูลแบบสอบถามที่รวบรวมมาไดภายในวัน
ที ่ 15  มิถุนายน  พ.ศ. 2545  พบวา  มีโรงงาน  2  แหง  ในจํ านวน  58  แหงที่สงแบบสอบถามกลับ
มา  ระบุวาโรงงานของตนมีการนํ า ISO 14001  มาใชในโรงงานแลว  โดยโรงงานหนึ่งระบุวาไดรับ
การรับรองระบบแลวต้ังแตเดือน  มกราคม  พ.ศ.  2545  และอีกโรงงานหน่ึงไดใหขอมูลวา  โรง
งานไดพัฒนาระบบขึ้นแลว   กํ าลังอยูในระหวางการดํ าเนินการเพือ่ขอการรับรองระบบโดยคาดวา
จะไดรับการรับรองภายใน ไมเกินเดือน  ธันวาคม  พ.ศ. 2545   ดังน้ันเพ่ือใหสามารถเก็บรวบรวม
ขอคิดเห็นใหไดมากที่สุดจึงไดติดตอผูจัดการโรงงานทั้ง 2   แหงเพ่ือขอสัมภาษณเพ่ิมเติม
                           กลุมตัวอยางจึงเปนผูบริหารและผูปฏิบัติจากโรงงานผลิตยา 4  แหงจํ านวน 28 คน
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การกํ าหนดกลุมตัวอยางในการสัมภาษณ  เปนการก ําหนดโดยเฉพาะเจาะจงท้ัง 2  กลุมเน่ืองจาก
ตองการบุคคลที่มีประสบการณและความรูความเขาใจใน การปฏิบัติของท้ัง 2 ระบบ เพื่อให
สามารถตอบขอซักถามไดจากประสบการณจริงที่ม ี  ทั้งนี้เพื่อใหเปนไปตามวัตถุประสงคของการ
วิจัย
                    ผูบริหารระบบน้ันเลือกจากผูท่ีมีตํ าแหนงเปนหัวหนาฝายผลิต  หัวหนาฝายประกันคุณ
ภาพ และ ตัวแทนของฝายบริหารดานส่ิงแวดลอม ( EMR) ของ  4 โรงงานที่ศึกษาจํ านวน 11 คน
                    สวนผูปฏิบัติเลือกจากผูปฏิบัติงานในระดับหัวหนางานที่รับผิดชอบเกี่ยวกับ หนวยงาน
ผลิต  หนวยตรวจสอบคุณภาพ  หนวยซอมบํ ารุง และหนวยพัสดุ ของ  4 โรงงานจํ านวน 17 คน

                    2.2 เคร่ืองมือ
                            2.2.1 เครื่องมือที่ใชคือ  แบบสัมภาษณ  โดย แบงเปน 2 แบบคือแบบ สัมภาษณผู
บริหารและแบบสัมภาษณผูปฏิบัติ     ท้ังน้ีไดจัดทํ าหัวขอและประเด็นในการสัมภาษณออกเปน  2
ระดับ  คือระดับผูบริหารระบบและผูปฏิบัติ  เนื่องจากประเด็นที่สอบถามบางหัวขอจะตางกันตาม
ระดับของอํ านาจหนาที่ความรับผิดชอบซึ่งแตกตางกัน   การสัมภาษณนี้เพื่อวัตถุประสงคในการ
ศึกษาความคิดเห็นในเรื่องความสอดคลองของระบบมาตรฐานทั้งสองและการศึกษา ปญหา
อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าเอาระบบการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001   มาใชในโรงงาน
ผลิตยาท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน  GMP  แลว  รายละเอียดของแบบสัมภาษณทั้งสองมีดังนี้
                                    1)  แบบสัมภาษณผูบริหารมี   4  สวนคือ
                                         สวนท่ี 1  ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน   เพื่อใหทราบถึงสภาพโดยทั่วๆไปของ
โรงงานทั้งในดานขนาด  พื้นที ่ สถานที่ตั้ง  จํ านวนพนักงานและกิจกรรมตางๆที่ดํ าเนินการ
                                         สวนท่ี 2   ขอมูลทั่วไปของผูใหสัมภาษณ  เพื่อใหทราบถึงสถานะ  ความ
รับผิดชอบตอระบบมาตรฐานท้ัง 2 ระบบ  ตลอดจนขอมูลทั่วไปไดแก  เพศ   อายุ  การศึกษา
ตํ าแหนงหนาท่ี
                                         สวนท่ี 3  ขอมูลการดํ าเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP และ
มาตรฐานISO 14001  เพื่อใหทราบถึงแนวคิด  การเปรียบเทียบความสอดคลองของขอก ําหนดมาตร
ฐานท้ัง  2  ระบบ
                                        สวนท่ี  4  ขอคิดเห็นอื่น ๆ ไดแก ขอดี  ขอเสีย ปญหา  อุปสรรค  ที่พบ  ใน
การนํ าระบบ  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ   เพื่อใหทราบขอเท็จจริงของการน ําระบบ  ISO 14001
มาปฏิบัติวาม ี ปญหา  อุปสรรค ใดบาง และขอคิดเห็นในสวนขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบมา
ปฏบัิติในโรงงาน
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                                           2)  แบบสัมภาษณผูปฏิบัติม ี 3  สวนคือ
                                           สวนท่ี 1 ขอมูลทั่วไปของผูใหสัมภาษณ  เพื่อใหทราบอายุ  เพศ  การ
ศึกษา  หนาท่ีความรับผิดชอบตอระบบ  GMP และ  ISO  14001
                                           สวนท่ี 2 ขอมูลการดํ าเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP และ
มาตรฐาน ISO  14001  เพื่อใหทราบถึงแนวคิดในเรื่องความสอดคลองของขอก ําหนดมาตรฐานท้ัง
2  ระบบของผูท ํางานในระดับปฏิบัติ
                                           สวนท่ี 3 ขอคิดเห็นอื่น ๆ  ไดแกขอดี  ขอเสีย  ปญหา  อุปสรรค  ที่พบใน
การนํ าระบบ  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ  เพื่อใหทราบขอเท็จจริงของงการน ําระบบ  ISO 14001
มาปฏิบัติวาม ี ปญหา  อุปสรรค ใดบาง และขอคิดเห็นในสวนขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบมา
ปฏบัิติในโรงงาน
                    สรุปกลุมตัวอยางและเครื่องมือในการสัมภาษณตามตารางที่  3.1 และรายละเอียด
เครื่องมือดูในภาคผนวก  ก

 
ตารางท่ี   3.1   กลุมตัวอยางและเครื่องมือที่ใชในการสัมภาษณ

กลุมตัวอยาง
ประเภท จ ํานวน(คน)

เคร่ืองมือ

ผูบริหารระบบ 11 แบบสัมภาษณผูบริหาร
ผูปฏิบัติ 17 แบบสัมภาษณผูปฏิบัติ
รวม 28
                                                                          

                           2.2.2 การสรางแบบสัมภาษณและการตรวจสอบคุณภาพแบบสัมภาษณ               
                                    1) ศึกษาเนื้อหาสาระของขอก ําหนด    ศึกษามาตรฐานท้ังสองรวม
ถึง  เกณฑประเมินและแนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับระบบการจัดการทั้งสอง  เพื่อจัดทํ าประเด็น
ปญหาที่จะสัมภาษณ
                                     2) สรางขอค ําถาม  โดยนํ าขอมูลจากการศึกษา มาสรางเปนขอคํ าถามที่
จะสัมภาษณโดยปรึกษาและขอความเห็นจากอาจารยที่ปรึกษาประกอบการจัดท ํา
                                     3) ผูเชี่ยวชาญตรวจสอบเน้ือหา  ปรับปรุงแบบ ตามขอคิดเห็นท่ีไดรับการ
แนะนํ าจากอาจารยที่ปรึกษา   แลวจึงสงแบบสัมภาษณใหผูเชี่ยวชาญ ทั้ง 4  ทานตรวจสอบเน้ือหา
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ของแบบสัมภาษณวามีความครอบคลุมตามวัตถุประสงคการวิจัยหรือไม  โดยไดจัดท ําแบบประเมิน
ขอคิดเห็นตอขอคํ าถามในแบบสัมภาษณแนบไปดวย เพื่อใหผูเชี่ยวชาญมีความสะดวกในการให
ความเห็นโดยก ําหนดคะแนนของการพิจารณาดังน้ี

    + 1    =  แนใจวาค ําถามนั้นสอดคลองกับเนื้อหาตามวัตถุประสงคที่ตองการทราบ
                          0    =  ไมแนใจ
                       -  1   =  แนใจวาไมสอดคลอง
                               ผลท่ีไดจากการตรวจสอบเน้ือหาโดยผูเช่ียวชาญ ไดขอคิดเห็นโดยรวมของผู
เชี่ยวชาญทั้ง  4  ทานซึ่งใหความเห็นวาเนื้อหาที่สัมภาษณ เปนไปตามวัตถุประสงคของการวิจัยแต
ใหขอแนะนํ าในการปรับปรุงแกไขดังนี้
                           -ในสวนของการเปรียบเทียบความสอดคลองของขอก ําหนดใหใชขอความ เปลี่ยน
จาก I และ S   มาเปน  ใช  และไมใช  แทน  ซึ่งจะเหมาะสมและเขาใจไดดีกวา

-  ตัดทอนสวนที่ไมจํ าเปนออกเพื่อใหการสอบถามกระชับขึ้น
เนื่องจากแบบสัมภาษณเปนการสอบถามขอเท็จจริงตามความคิดเห็นของแตละ

บุคคลตามความเปนจริง  จึงตรวจสอบไดเฉพาะความตรงของเน้ือหาของวาเปนไปตามวัตถุ
ประสงคการวิจัยหรือไมเทานั้น
                                      4) การทดสอบแบบสัมภาษณ       การทดสอบนี้กระท ําเพ่ือทดสอบเน้ือหา
สาระและระยะเวลาที่ใชในการสัมภาษณวาผูถูกสัมภาษณมีความเขาใจในขอค ําถามเปนไปตามวัตถุ
ประสงคหรือไม  นอกจากนี้จะไดสามารถประมาณระยะเวลาที่จะตองใชในการสัมภาษณจริงดวย
วาจะตองใชเวลานานเพียงใด  มีความเหมาะสมที่จะน ําไปสัมภาษณในโรงงานหรือไม  เพราะการ
ทํ างานในโรงงานผูใหสัมภาษณคงไมมีเวลามากนัก   เวลาที่ใชจึงจ ําเปนตองกํ าหนดใหเหมาะสม
โดยพยายามใชเวลาใหนอยที่สุด
                                           หลักเกณฑในการเลือกตัวแทนเพื่อทดสอบแบบสัมภาษณ  เลือกจากผูที่มี
คุณลักษณะความรูความสามารถที่เทียบเคียงไดกับกลุมตัวอยางโดยประเมินจากตํ าแหนงที่บุคคล
นั้นเคยท ําและเปนผูที่เต็มใจใหความรวมมือโดยยินยอมสละเวลาใหสัมภาษณ
                                              -    กลุมท่ีทดสอบในระดับผูบริหารระบบ   คืออดีตหัวหนาทีมตรวจ
ประเมินของ ระบบ  ISO 14001 และหัวหนาทีมตรวจประเมินตนเองภายในตามระบบ  GMP
ขององคการเภสัชกรรมจํ านวน 2  ทาน ซึ่งเปนผูที่ไมไดอยูในกลุมตัวอยาง
                                              -    กลุมที่ทดสอบในระดับผูปฏิบัตินั้นทดลองสัมภาษณพนักงานใน
ระดับหัวหนาแผนก  ในสวนการผลิตและคลังวัตถุดิบ จํ านวน  2  ทาน  โดยท้ัง 2 ไมอยูในกลุมตัว
อยางเชนเดียวกัน
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                                          วิธีการทดสอบ ใชแบบสัมภาษณที่จัดท ําขึ้นทดลองสัมภาษณกับผูที่เลือก
สํ าหรับทดสอบตามเกณฑขางตน   โดยสอบถามตามแบบสัมภาษณและใหผูถูกสัมภาษณอานแบบ
สอบถามตามไปดวยเนื่องจากค ําถามคอนขางยาวและละเอียด
                                          ผลจากการทดลองสัมภาษณพบวา  ในสวนของเน้ือหาขอคํ าถาม ไมเปน
ปญหาในการสื่อความเขาใจเนื่องจากผูสัมภาษณเปนผูออกแบบค ําถามและสัมภาษณดวยตนเอง
สามารถอธิบายขยายความตามที่ผูใหสัมภาษณสงสัย ใหเขาใจประเด็นท่ีตองการใหตอบได    แตใน
สวนของการใชเวลาสัมภาษณ  พบวาคอนขางใชเวลานานมากทั้งนี้โดยประมาณจากการจับเวลาใน
การสัมภาษณตามแบบสัมภาษณผูบริหาร 2  ทาน  ใชเวลา  ประมาณ 90 และ120  นาท ีตามล ําดับ
สวนการสัมภาษณตามแบบสัมภาษณผูปฏิบัตินั้นใชเวลาประมาณ  60  นาทีทั้ง สองทาน
                                         การใชเวลาคอนขางนานท ําใหเสียเวลาโดยเฉพาะเปนการรบกวนผูถูก
สัมภาษณ  เวลาสวนหนึ่งเสียไปในระหวางการอานทบทวนค ําสัมภาษณและหาขอมูลประกอบ
เชน เอกสาร  คูมือระบบ ฯลฯ  สํ าหรับการสัมภาษณผูปฏิบัติจะเสียเวลาคอนขางนานในการให
ความเห็นในการเปรียบเทียบขอกํ าหนด ซึ่งจากการทดลองไดรับค ําแนะนํ าดังน้ี
                                         -  ควรสงแบบสัมภาษณใหผูถูกสัมภาษณ ไดทราบขอความที่จะสัมภาษณ
กอน ลวงหนา เพื่อที่ผูถูกสัมภาษณจะไดสามารถเตรียมขอมูลส ําหรับการตอบขอซักถามไวกอน
                                         -  ควรแจงรายการเอกสารที่ตองการขอดูประกอบการสัมภาษณใหทราบ
กอน เพื่อที่ผูถูกสัมภาษณจะไดสามารถเตรียมเอกสารที่ตองการไวกอนเชนเดียวกัน เพื่อไมใหเสีย
เวลาในการคนหา เพราะเอกสาร/บันทึกตางๆอาจไมไดอยูในบริเวณสถานที่ที่ท ําการสัมภาษณ
                                          -  หลังจากสงแบบสัมภาษณใหแลวระยะหนึ่ง  จึงนัดวันสัมภาษณเม่ือผู
ถูกสัมภาษณมีความพรอมและสะดวกนาจะท ําใหใชเวลานอยลงและไดขอมูลครบถวน
                     2.3  การรวบรวมขอมูลจากการสัมภาษณ    การรวบรวมแบงเปน 2 แบบ คือการรวบ
รวมจากแบบสัมภาษณผูบริหารและการรวบรวมจากแบบสัมภาษณผูปฏิบัติ
                             2.3.1 แบบท่ี 1 รวบรวมโดยใชแบบสัมภาษณผูบริหาร เก็บขอมูลดวยวิธีการ
สัมภาษณผูบริหารระบบทั้งสองไดแก หัวหนาฝายผลิต หัวหนาฝายประกันคุณภาพ  และ ตัวแทน
ของฝายบริหารดานส่ิงแวดลอมซ่ึงไดรับการแตงต้ังตามขอกํ าหนดของ ISO 14001 (Environmental
Management Representative ;  EMR )โดยมีวิธีการดังนี้
                                      1 ) การติดตอนัดหมาย   ติดตอขอนัดวันและเวลาสัมภาษณกับกลุมตัวอยาง
ซึ่งเดิมก ําหนดไว 2  โรงงานจํ านวน 5 คน  แตจากการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถามทํ าใหทราบ
วามีโรงงานอีก 2 แหงไดนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามาด ําเนินการแลว ซึ่งไดตามไปเก็บขอ
มูลเพิ่ม  ท ําใหกลุมตัวอยางรวมทั้งสิ้นม ี 4 โรงงาน  จํ านวนผูบริหาร  11  คน



!&

                                        2) สงแบบสัมภาษณ   ผูวิจัยสงแบบสัมภาษณทั้งโดยตนเองและโดยทาง
ไปรษณีย ใหแกผูถูกสัมภาษณกอนลวงหนาประมาณ 3-7 วัน กอนจะขอนัดวันเวลาในการสัมภาษณ
เพื่อที่ผูถูกสัมภาษณจะไดมีการทํ าความเขาใจถึงขอมูลที่จะสัมภาษณทั้งนี้ไดท ํารายการเอกสารท่ี
ตองการขอดูประกอบการสัมภาษณ เชน คูมือระบบ  ตัวอยางระเบียบวิธีปฏิบัติ  เอกสารคํ าประกาศ
นโยบายเปนตน  แนบไปดวย เพื่อผูถูกสัมภาษณจะไดเตรียมไวใหดูได
                                         3) ทํ าการสัมภาษณ   เขาพบเพื่อสัมภาษณตามวันและเวลาที่ไดนัดหมาย
โดยผูวิจัยเดินทางไปสัมภาษณดวยตนเอง      ในสวนขอค ําถามที่อาจจะมีความเขาใจไมตรงกันก็จะ
ใชการอธิบายความหมายและวัตถุประสงคของค ําถามใหสามารถเขาใจไดตรงกัน แลวผูถูก
สัมภาษณจึงใหค ําตอบ
                                          4 ) สอบถามความคิดเห็นอ่ืน  ในตอนทายของการสัมภาษณไดสอบถาม
ความคิดเห็นอ่ืน ๆ ของผูใหสัมภาษณเกี่ยวกับระบบมาตรฐานทั้งสองโดยอิสระ เพื่อปองกันความ
บกพรองของขอคํ าถามที่อาจไมครอบคลุมความคิดเห็นทั้งหมดของกลุมตัวอยาง ท้ังน้ีเพ่ือใหไดขอ
มูลที่สมบูรณที่สุดในการน ําไปวิเคราะหตอไป
                                          การสัมภาษณในสวนที ่1  เปนการสัมภาษณขอมูลทั่วไปของโรงงานซึ่ง
ไมจํ าเปนตองสัมภาษณกลุมตัวอยางทั้งหมด  จึงสัมภาษณเฉพาะบุคคลที่ใหขอมูลไดชัดเจนที่สุดซึ่ง
อาจจะเปนบุคคลใดบุคคลหนึ่งหรือหลายคนในกลุมผูบริหารระบบซึ่งไดแก  หัวหนาฝายผลิต  หัว
หนาฝายประกันคุณภาพ  และ EMR ทั้งนี้เพื่อใหไดขอมูลที่ถูกตองครอบคลุมทั้งสองระบบ  เพราะ
ในกรณีที่ผูรับผิดชอบระบบไมใชบุคคลคนเดียวกัน  อาจจะไมมีขอมูลในรายละเอียดของระบบที่
ไมไดรับผิดชอบเพียงพอ ถือเปนการตรวจสอบขอมูลเพื่อใหถูกตองมากที่สุด
                            2.3.2  แบบท่ี 2  รวบรวมโดยใชแบบสัมภาษณผูปฏิบัต ิ เก็บขอมูลดวยวิธี
สัมภาษณโดยการสัมภาษณผูปฏิบัติ ในระบบทั้งสองซึ่งไดแก หัวหนางาน  หรือหัวหนาแผนกผูมี
หนาที่ควบคุมการปฏิบัติจาก  4  โรงงานจํ านวน  17  คน
                                      1) การดํ าเนินการ  การดํ าเนินการในสวนนี้ใชวิธีการในท ํานองเดียวกับการ
สัมภาษณผูบริหาร กลาวคือ  แบบสัมภาษณผูปฏิบัติที่จัดท ําข้ึนน้ัน ไดสงให อาจารยที่ปรึกษา  และ
ผูเชี่ยวชาญ ตรวจสอบเนื้อหาที่สัมภาษณ วามคีวามตรงของเน้ือหา สอดคลองกับหัวขอที่จะท ําการ
ศึกษาเพียงใด และไดท ําการแกไข  เพ่ิมเติมแบบ  ตามความคิดเห็นของผูเช่ียวชาญท่ีใหมา  กอนนํ า
ไปทดลองใชในการสัมภาษณ วิธีการสัมภาษณผูปฏิบัติใชวิธีเดียวกันกับการสัมภาษณผูบริหารโดย
ไดสงแบบสัมภาษณใหกลุมตัวอยางศึกษากอนเขาสัมภาษณจริงตามวันและเวลาที่นัดหมายได
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                                          ตอนทายของการสัมภาษณก็จะเปนการใหผูถูกสัมภาษณไดแสดงความ
คิดเห็นตางๆที่คิดวาการสัมภาษณยังไมครอบคลุมหรือเปนประเด็นที่ควรมีการศึกษาตอไป เพ่ือให
ไดขอมูลที่สมบูรณครบถวนมากที่สุด
                                       2) การก ําหนดจํ านวนผูปฏิบัติ  จํ านวนกลุมตัวอยางผูปฏิบัติก ําหนดไวโรง
งานละไมนอยกวา 4 คนโดยเปนพนักงานระดับหัวหนางานในสวนของหนวยผลิต  พัสด ุ  ประกัน
คุณภาพและชางซอมบ ํารุง  อยางไรก็ตามเมื่อไดเขาไปสัมภาษณจริงไดมีการเพิ่มจ ํานวนผูถูก
สัมภาษณมากขึ้นเน่ืองจากไดรับการแนะนํ าใหสัมภาษณผูที่ทางโรงงานเห็นวามีประสบการณและ
ความรูในระบบทั้งสองเพิ่มเติม
                                         วิธีการในการสัมภาษณจริง   เบื้องตนไดติดตอแจงวัตถุประสงคและราย
ละเอียดในการขอสัมภาษณ  ท้ังโดยการพบโดยตรงและโดยการโทรศัพท เมื่อไดรับการตอบรับโดย
วาจาแลว  จึงไดทํ าการสงหนังสือจากประธานกรรมการประจ ําสาขาวิชาวิทยาศาสตรสุขภาพในการ
ขอเขาเก็บขอมูลในโรงงาน  พรอมกับการสงแบบสัมภาษณใหกลุมตัวอยางไดศึกษาขอคํ าถามกอน
โดยการนํ าไปใหโดยตรงและสงทางไปรษณีย  โดยไดสงลวงหนาประมาณ  1  สัปดาห  แลวจึง
โทรศัพทขอนัดหมาย  วัน  เวลา  เพื่อเขาไปพบและ สัมภาษณ    ซึ่งในการสัมภาษณจริงส ําหรับ
แบบสัมภาษณผูบริหารใชเวลาประมาณ 30-45 นาท ี สํ าหรับแบบสัมภาษณผูปฏิบัติใชเวลา
ประมาณ  20  นาที
                                       การสัมภาษณแมจะมีการนัดหมายแลวยังพบปญหาบางโดยเฉพาะการ
สัมภาษณผูปฏิบัติซึ่งมีจํ านวนมากนั้น  บางคร้ังมีเหตุขัดของตองปฏิบัติงานเรงดวนไมสามารถให
สัมภาษณไดในวันที่นัดหมายก็จะใชการสัมภาษณทางโทรศัพทแทน
                                        อยางไรก็ตามเมื่อสัมภาษณแลวและน ํากลับมาทบทวนค ําตอบบางครั้งพบ
วามีแบบสัมภาษณหลายฉบับที่มีบางประเด็นตองสอบถามความเห็นเพิ่มเติม    ก็ไดสอบถามเพิ่ม
เติมโดยทางโทรศัพทและโทรสาร  ทั้งนี้เพื่อไมใหเปนการรบกวนเวลาของผูถูกสัมภาษณมากเกิน
ไป   การสัมภาษณไดเริ่มดํ าเนินการต้ังแตวันท่ี  2  พฤษภาคม  2545  จนถึงวันที ่ 15  กรกฎาคม
2545   โดยนัดหมายตามวันและเวลาที่กลุมตัวอยางสะดวก
                     2.4  การวิเคราะหขอมูลจากการสัมภาษณ
                            วิเคราะหขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณเพื่อประเมินความสอดคลองกันของขอ
กํ าหนดจากความเห็นของผูปฏิบัติจริงในโรงงานท่ีไดนํ าระบบ ISO 14001  มาใชแลว  ประมวลผล
ขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณ  ความคิดเห็นในเร่ืองปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบ
มาตรฐาน  ISO  14001 มาปฏิบัติจริงในโรงงาน
                             สถิติที่ใช คือรอยละ  พิสัย และ  ฐานนิยม
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3.! การศกึษาโดยการสอบถาม

      การศึกษาโดยใชแบบสอบถามครั้งนี้มีวัตถุประสงคเพื่อ ศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรง
งานผลิตยา จะรับเอา ISO 14001 เขามาใชในโรงงาน ของตน  การสอบถามเปนการสอบถามขอมูล
ทั่วไปของโรงงานและแผนการในอนาคตของโรงงานเกี่ยวกับความสนใจในการที่จะน ําระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 มาดํ าเนินการ
                     3.1 ประชากรและกลุมตัวอยาง  ประชากรท่ีศึกษาคือผูบริหารของโรงงานผลิตยาแผน
ปจจุบันท่ีไดรับการรับรองตามมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตยา  (GMP)  โดยส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุขแตยังไมมีการนํ าระบบ ISO 14001 มาปฏิบัต ิในโรง
งาน โดยโรงงานที่มีคุณลักษณะดังกลาวมีที่ตั้งทั้งในเขตกรุงเทพมหานคร  และภูมิภาคจํ านวนตามท่ี
สืบคนจาก เว็บไซต ของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ณ. วันท่ี 10  ตุลาคม พ.ศ. 2544 มี
จํ านวน   131  โรงงาน
                     อยางไรก็ตามจากผลการติดตามแบบสอบถามพบวาโรงงานที่นับเปนประชากรแทจริง
มีเพียง 122 โรงงาน      โดยโรงงานจํ านวน 7 แหงถูกตัดออกไป  เนื่องจากมีการรวมกิจการและยุบ
ไปจํ านวน  3  แหง    กํ าลังจะเลิกกิจการภายในป 2545-2546 จึงไมมีการจัดทํ าแผนการใด ๆ อีก
จํ านวน 2 แหง  และอีก2โรงงานไดมีการนํ าระบบมาตรฐาน  ISO 14001 มาใชในโรงงานจนไดการ
รับรองแลวจํ านวน  1  โรงงานและ อีก  1 โรงงานไดนํ าระบบมาใชจนถึงข้ันมีการตรวจติดตามภาย
ในแลว  และกํ าลังอยูในระหวางการคัดเลือกบริษัทเพื่อใหทํ าการรับรองระบบ  สวนอีก 2 โรงงาน
คือโรงงานที่กํ าหนดเปนตัวอยางในการสัมภาษณโดยเปนโรงงานท่ีไดรับการรับรองตามมาตรฐาน
ISO  14001 แลวต้ังแตการตรวจสอบขอมูลคร้ังแรก
                    3.2 เคร่ืองมือ   เครื่องมือที่ใชในการเก็บขอมูลคือ แบบสอบถาม โดยมีการดํ าเนินการ
ดังน้ี
                            3.2.1 จัดทํ าแบบสอบถาม เพื่อสอบถามขอคิดเห็นเกี่ยวกับระบบมาตรฐาน  ISO
14001 และแผนการที่จะน ําเอาระบบมาใชในโรงงาน  แบบสอบถามที่จัดท ําขึ้นเปนแบบสอบถาม
ระดับผูบริหารโดยเนนท่ีผูจัดการโรงงาน หรือผูจัดการทั่วไป  ซึ่งเปนผูวางแผนการด ําเนินการของ
โรงงาน  โดยแบบสอบถามจัดท ําเปน  3  สวน ดังน้ี
                                       สวนท่ี 1  ขอมูลท่ัวไปของโรงงาน  เพื่อนํ าขอมูลมาบรรยายลักษณะทั่วไป
ของโรงงานผลิตยาในประเทศไทย  เชน  ขนาด  เนื้อที ่ สถานที่ตั้ง  จํ านวนพนักงาน  ขอมูลดานการ
ตลาดเกี่ยวกับการรับจางผลิตและการสงออก
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                                      สวนท่ี 2  ขอมูลทั่วไปของผูตอบ  เพื่อใหทราบถึงตํ าแหนงหนาท่ี  ความรับ
ผิดชอบ  การศึกษา  ของผูตอบ
                                      สวนท่ี 3 แนวโนมการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม ISO 14001 มาใชใน
โรงงาน  เพื่อใหทราบสถานะของโรงงานวามีการน ําระบบการจัดการใดมาใชบางและมีความสนใจ
หรือมีแผนการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในชวงระยะเวลาใดในอนาคตหรือไม
รายละเอียดเครื่องมือแสดงไวในภาคผนวก  ข

              3.2.2 การสรางแบบสอบถามและการตรวจสอบคุณภาพของแบบสอบถาม
                                     1 ) จัดท ําแบบสอบถาม  กํ าหนดประเด็นตาง ๆ ที่จะสอบถามจัดท ําเปนราง
แบบสอบถาม  นํ าเสนออาจารยที่ปรึกษาใหความเห็นเบื้องตนเพื่อปรับปรุงเนื้อหาใหเหมาะสม
                                     2 ) ตรวจสอบความตรงโดยผูเชี่ยวชาญ    เมื่อไดปรับปรุงและจัดทํ าเปนแบบ
สอบถามแลวจึง สงใหผูเชี่ยวชาญ 4  ทาน  ทํ าการตรวจสอบ โดยผูเช่ียวชาญตรวจสอบความตรง
ของขอคํ าถามวาขอค ําถามที่จัดท ําขึ้นครอบคลุมเนื้อหาตามวัตถุประสงคที่ก ําหนดและตรงประเด็น
ท่ีตองการทราบหรือไม  โดยใหผูเชี่ยวชาญพิจารณารายขอ และไดจัดทํ าแบบประเมินการพิจารณา
รายขอแนบไปพรอมกับแบบสอบถาม  ทั้งน้ีไดกํ าหนดคะแนนผลการพิจารณาไวดังน้ี
                                       +1  =   เมื่อแนใจวาค ําถามนั้นสอดคลองกับเนื้อหาตามวัตถุประสงค

    0  =   ไมแนใจ
                                       -1   =   แนใจวาไมสอดคลอง
                                        ผลจากการรวบรวมขอคิดเห็นของผูเช่ียวชาญท้ัง 4  ทาน โดยรวมมีความ
เห็นวาขอคํ าถามในแบบสอบถามมีเนื้อหาสาระครอบคลุมและเปนไปตามวัตถุประสงคของการวิจัย
แตในเชิงของความเปนปรนัย คือความสามารถของเคร่ืองมือท่ีจะรวบรวมขอมูลไดอยางชัดเจน
ความชัดเจนของคํ าถามและค ําตอบน้ัน   ผูเชี่ยวชาญ ไดใหขอเสนอแนะและแกไขรวม  7 ขอ  คือ
ขอ 14  การสอบถามคุณวุฒิไมจ ําเปนตองใหระบุสาขา   ขอ 16  เพิ่มเติม การเรียงลํ าดับ    ขอ 17
เปลี่ยนขอความใหเปนแบบเดียวกันคือใชค ําวาโรงงาน (ของเดิมใชค ําวาโรงงานบาง  สถาน
ประกอบการบาง) ขอ 18 และ20  เพิ่มเติมขอความ  การเรียงลํ าดับ เพื่อใหชัดเจน  ขอ  23  เพิ่มขอ
ความ  รวมทั้งหมดหรือบางสวน   เพื่อใหผูตอบตอบไดชัดเจน  และขอ 30  เพิ่มเติมรายละเอียด  หัว
ขอ แหลงก ําจัดของเสีย  เพราะเห็นวาเปนสวนเกี่ยวของที่ส ําคัญ
                                      นํ าขอคิดเห็นที่ไดรับมาทั้งหมดมาท ําการปรับปรุงแกไข  ขอคํ าถาม ตามที่
ไดรับคํ าแนะนํ า และจัดทํ าเปนแบบสอบถามเพื่อนํ าไปทดลองใชในกลุมที่มีคุณลักษณะใกลเคียง
กลุมตัวอยาง
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                                      3 ) การทดสอบแบบสอบถาม    นํ าแบบสอบถามที่ไดปรับปรุงแลวดังกลาว
ทดลองให  ผูจัดการโรงงาน 2  แหงที่ไมไดเปนกลุมตัวอยางที่สอบถาม ทดลองตอบ    เนื่องจากเปน
การสอบถามขอมูลจริงของแตละโรงงานจึงไมสามารถวัดความถูกตองของค ําตอบได   จึงพิจารณา
ไดเฉพาะสาระของขอค ําถามวาสามารถสื่อความเขาใจไดตรงตามวัตถุประสงคหรือไม  ซึ่งผูตอบได
ใหขอคิดเห็นดังน้ี
                                          - พยายามตัดคํ าถามที่อาจไมไดใชประโยชนออกไปเพราะหากมีขอคํ า
ถามมากผูตอบตองใชเวลามาก อาจเบื่อหนายและไมใหความรวมมือ
                                          - แบบสอบถามควรสงใหผูท่ีตองการใหตอบโดยตรงโดยการระบุช่ือโดย
ควรเปนผูจัดการโรงงานหรือผูจัดการท่ัวไปท่ีมีอํ านาจในการวางแผนและตัดสินใจการจัดการตางๆ
ในโรงงานจึงจะไดค ําตอบที่ใกลเคียงความจริงมากที่สุด
                                          -  แนะนํ าใหตัดทอนคํ าถามบางขอที่คอนขางยาว  และใหเพิ่มเติมการ
เรียงลํ าดับ  โดยใหทํ าใหชัดเจนข้ึน  โดยท ําวงเล็บและระบ ุหมายเลข  1  , 2, 3.....เพิ่มเติมในแบบ
สอบถามเพื่อยํ้ าใหผูตอบระบุล ําดับความส ําคัญ  ตามความตองการของค ําถามดวย
                                           - แนะนํ าใหเพิ่มเติมค ําชี้แจงความประสงคที่ชัดเจนของการทํ าแบบ
สอบถามรวมถึงการยืนยันเรื่องการรักษาความลับของขอมูล  เพื่อใหผูตอบใหความรวมมือมากขึ้น
                                          จากขอคิดเห็นตางๆที่ไดรับจากการทดลองแบบสอบถาม  ไดนํ าขอแนะ
นํ าตางๆเหลานี้มาปรับปรุงแบบสอบถามโดยตัดขอค ําถามเกี่ยวกับรายละเอียดของโรงงานและราย
ละเอียดของผูตอบบางสวนออกไป   กอนสงใหกลุมตัวอยางที่สามารถหารายชื่อได  ระบุชื่อผูรับ
โดยเฉพาะเจาะจง  จํ านวน 72  ราย ที่เหลือจํ าเปนตองใชการระบุตํ าแหนงโดยระบุตํ าแหนง เปน  ผู
จัดการโรงงาน
                                      4) การควบคุมความแปรปรวน   เพื่อควบคุมความแปรปรวนของการตอบ
คํ าถาม   เนื่องจากเปนการสอบถามความคิดเห็น  โดยที่ไมอาจทราบไดวาผูตอบค ําถามดังกลาวมี
ความรู ความเขาใจในเรื่องที่สอบถามบางหรือไมหรือมีมากนอยเพียงใด  ซึ่งอาจทํ าใหการตอบแบบ
สอบถามมีความแปรปรวนมาก  จึงไดจัดทํ าขอมูลเบ้ืองตนของระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวด
ลอม  ISO 14001 โดยสรุปเน้ือหาสาระ ความเปนมาของระบบ   มาตรฐานขอกํ าหนดหลักท่ีตอง
ปฏิบัต ิ  วิธีการในการไดรับการรับรองระบบ   การตรวจประเมิน    แนวคิดเกี่ยวกับประโยชนของ
การนํ าระบบมาตรฐานมาใชในงานอุตสาหกรรม ทั่วๆไป  เพื่อใหผูตอบทุกคนมีความเขาใจพื้นฐาน
ของระบบไดตรงกัน   โดยบทสรุปดังกลาวผูวิจัยไดจัดท ําสรุปเนื้อหาสาระสงใหอาจารยที่ปรึกษา
และ ผูเชี่ยวชาญ    ตรวจสอบวามีความครบถวนของเน้ือหา  เพียงพอตอความเขาใจเบ้ืองตนเก่ียวกับ
ระบบ  เพื่อใหผูตอบแบบสอบถามไดรับขอมูลพื้นฐานเทาเทียมกัน  ผลจากการตรวจสอบเน้ือหาได
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รับคํ าแนะนํ าใหปรับปรุงแกไข และตัดทอนขอความบางสวนออก   ซึ่งไดน ําขอคิดเห็นท่ีไดรับจาก
การตรวจสอบ  มาปรับปรุงเน้ือหาของบทสรุปดังน้ี
                                         -  ตัดทอนรายละเอียดการระบุ ขอดี ขอเสียของการนํ าระบบมาใช
ออกจากบทสรุปขอมูลเบ้ืองตน  เนื่องจากไดรับค ําแนะนํ าวาไมเหมาะสม เพราะการนํ าขอดีขอเสีย
มาระบุไวกอนเชนนี้อาจท ําใหผูตอบเกิดอคติ หรือโนมเอียงไปทางหนึ่งทางใดไดและการใหวิจารณ
ขอดี ขอเสียของการนํ าระบบมาใชนั้น มีอยูแลวในขอคํ าถาม
                                         -  การสรุปขอกํ าหนดหลัก (Requirements) ทั้ง 6 ขอของ  ISO 14001 น้ัน
ใหระบ ุเพียงสั้นๆแตใหไดใจความ  เพื่อใหมีเนื้อหาที่กระชับ  และมีความยาวไมเกิน 1 หนา
กระดาษ เอ 4  ทั้งนี้เพื่อมิใหผูตอบตองเบื่อหนายในการอานจนไมใหความรวมมือที่จะศึกษาและ
ตอบคํ าถาม
                    ขอมูลเบ้ืองตนมาตรฐาน ISO 14001 ดูในภาคผนวก ค
                    3.3 การรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถาม   การรวบรวมขอมูลโดยใชแบบสอบถามได
ดํ าเนินการต้ังแตวันท่ี   30   เมษายน - 15  มิถุนายน  พ.ศ. 2545  ดังน้ี
                          3.3.1 ตรวจสอบรายชื่อโรงงาน  ตรวจสอบรายช่ือโรงงานท่ีไดรับการรับรอง
มาตรฐาน  GMP จํ านวน 131 โรงงาน  โดยใชขอมูลจากรายนามสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันที่ได
มาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา ณ. วันท่ี 28  มีนาคม 2545ซึ่งเผยแพรใน Web
Site  ของกระทรวงสาธารณสุข    จากการตรวจสอบขอมูลลาสุดพบวาโรงงาน  5  แหงมีการรวมกิจ
การกันเหลือเปน 2 แหง  อีก  1  โรงงานปดสวนที่ผลิตยา และอีก  1  แหงกํ าลังจะปดโรงงานในป
พ.ศ. 2546 และไดตัดโรงงานอีก 2 แหงซึ่งไดขอมูลในขณะนั้นวาเปนโรงงานผลิตยาเพียง 2 แหงที่
ไดนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงานคือ  องคการเภสัชกรรมซึ่งเปนรัฐวิสาหกิจใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุขและบริษัทหางขายยาอังกฤษตรางู (แอล .พี.) จํ ากัด ออกไป จึงเหลอืโรง
งานที่สงแบบสอบถามทั้งสิ้น  124  โรงงาน
                            3.3.2 การจัดสงเอกสาร  เอกสารที่จัดสงแตละชุดประกอบดวย
                                      1) หนังสือจากประธานกรรมการประจํ าสาขาวิชาวิทยาศาสตรสุขภาพถึงผู
จัดการโรงงานเพ่ือขออนุญาตเก็บขอมูล
                                       2) บันทึกสวนตัวระบุเหตุผลและขอความรวมมือในการตอบแบบสอบถาม
และสงกลับคืนตามเวลาที่ก ําหนด
                                       3) ขอมูลเบ้ืองตนของระบบมาตรฐาน  ISO14001 ที่จัดท ําขึ้นความยาวหนึ่ง
หนากระดาษเอ 4

           4)  แบบสอบถามที่ทดสอบและปรับปรุงแลว
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การสงแบบสอบถามไดจัดสงทางไปรษณียใหแกโรงงานผลิตยาซึ่งมีขอมูลวายังไมไดนํ า ISO
14001มาใชในโรงงาน   ตามที่อยูของโรงงาน โดยใชขอมูลจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาที่เผยแพรในหมวดของที่อยูผูประกอบการ  ประกอบกับขอมูลชื่อและที่อยูของโรงงานจาก
สมาคมไทยอุตสาหกรรมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ซึ่งมีรายชื่อสมาชิกที่ติดตอสงขาวถึงเปนประจํ าอยู
จํ านวน   72  โรงงาน ผูมีรายช่ือตามทะเบียนอยูในระดับผูจัดการโรงงานและ/หรือผูจัดการทั่วไป
ของโรงงานซึ่งมีอํ านาจในเชิงบริหารและใหนโยบายทั้งสิ้น โรงงานอื่นๆซึ่งมิใชสมาชิกของ
สมาคม  ไดใชวิธีสอบถามจากผูรูจักเชนผูแทนฝายขายที่พบ  จากเพื่อนที่ท ํางาน และสวนหนึ่งสอบ
ถามจากโรงงานน้ันเองโดยทางโทรศัพท  โดยอธิบายวัตถุประสงคในการศึกษาและขอทราบชื่อผูที่
ควรเปนผูตอบแบบสอบถาม ซึ่งไดขอมูลเพิ่มอีก 12  แหง  นอกจากนั้นใชวิธีก ําหนดผูรับเปน
ตํ าแหนงผูจัดการโรงงาน  ทั้งนี้เพื่อใหสามารถสงแบบสอบถามถึงผูรับซึ่งเปนผูที่มีอ ํานาจหรือมี
หนาที่ความรับผิดชอบในการวางแผนและตัดสินใจลงทุนของโรงงาน ทั้งในเชิงวิชาการและ/หรือ
ธุรกิจ  เพื่อใหไดค ําตอบที่ตองการและสามารถติดตามแบบสอบถามกลับคืน
                                     เริ่มจัดสงแบบสอบถามตั้งแตวันที ่30  เมษายน  พ.ศ.  2545 โดยทาง
ไปรษณีย  ทั้งน้ีไดขอความรวมมือใหผูตอบ   ตอบคํ าถามและสงแบบสอบถามกลับคืนภายในวันที่
15  พฤษภาคม  พ.ศ. 2545

3.3.3! การติดตามแบบสอบถาม  วิธีการในการติดตามแบบสอบถาม    ใชวิธีติด
ตามโดยทางโทรศัพท  และโทรสาร  โดยมีวิธีการดังนี้
                                       1 ) ติดตามคร้ังท่ี 1 ติดตามหลังจากสงแบบสอบถามแลว 7 วัน เพื่อสุมดูวา
แบบสอบถามถึงมือผูรับแลวหรือไม โดยใชโทรศัพทสอบถามโดยตรง จากผูท่ีรูจักในโรงงานเขต
กรุงเทพมหานครจํ านวน 2 โรงงาน และตางจังหวัดอีก 2 โรงงาน ซึ่งพบวามีโรงงาน  3  แหงไดรับ
เอกสารแลว  สวนอีกหน่ึงแหงยังไมไดรับ
                                       จากการส ํารวจจํ านวนแบบสอบถามที่สงคืนหลังจากครบก ําหนดแลว
ประมาณ  5  วัน คือภายในวันที ่ 20  พฤษภาคม  พ.ศ. 2545  ไดรับแบบสอบถามกลับจํ านวน  36
ชุด คิดเปน รอยละ 29.5   จึงไดดํ าเนินการติดตามคร้ังท่ี 2
                                       2 ) ติดตามคร้ังท่ี 2  ชวงวันที ่ 21-24  พฤษภาคม  2545   โดยติดตามจาก
โรงงานที่ยังไมสงแบบสอบถามกลับ       การติดตามใชวิธีโทรศัพทติดตอเพื่ออธิบายและขอความ
รวมมือใหตอบแบบสอบถามและสงกลับและขอทราบก ําหนดโดยประมาณที่จะสามารถสงกลับได
กรณีที่โทรศัพทแลวไมพบจะสงโทรสารไปแทน    ซึ่งโดยวิธีการนี้สามารถติดตามได  18  บริษัท
ผลจากการติดตามคร้ังน้ี  ทํ าใหไดรับแบบสอบถามคืนอีกจ ํานวน  9  ชุดภายใน 1 สัปดาห โดยใน
จํ านวนน้ีมี 1 ชุดที่สงคืนโดยไมมีการตอบ
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                                      เนื่องจากไดหารือกับอาจารยที่ปรึกษาแลวเห็นวาแบบสอบถามที่ไดรับกลับ
คืนยังไมมากพอเพราะกลุมตัวอยางเปนกลุมที่เฉพาะเจาะจง ควรจะติดตามอีกคร้ัง  จึงไดดํ าเนินการ
สงแบบสอบถามซํ้ าอีก 1  คร้ังจํ านวน  80 ชุด  โดยตรวจสอบกับรายชื่อบริษัทที่ยังไมไดตอบ  ใน
การติดตามคร้ังท่ี 1 และครั้งที่ 2   การสงครั้งนี้ไมไดก ําหนดรหัสในการติดตามไวดานหลังของแบบ
สอบถามอีก เพื่อปองกันไมใหผูตอบไมสบายใจจนไมใหขอมูล  จากการรวบรวมแบบสอบถามที่
ตอบกลับจนถึง วันท่ี  15  มิถุนายน  2545  ไดรับแบบสอบถามเพิ่มอีกจ ํานวน  14  ชุด       รวมเปน
แบบสอบถามที่ไดรับทั้งสิ้น  59  ชุด  เปนแบบสอบถามด ี58 ชุด  ไมตอบเลย  1  ชุด คิดเปนแบบ
สอบถามดี รอยละ 46.7
                                       จากการตรวจสอบขอมูลในแบบสอบถามพบวามีโรงงาน  2  แหงท่ีไดนํ า
ระบบการจัดการสิง่แวดลอมมาดํ าเนินการแลวจึงไดตัดรายช่ือออกจากกลุมตัวอยาง และน ําไปเปน
กลุมตัวอยางในการศึกษาโดยการสัมภาษณแทน
                    3.4  การวิเคราะห ขอมูลจากแบบสอบถาม     วิเคราะหขอมูลที่ไดรับโดยใชสถิติ
บรรยายไดแก  คารอยละ   คาพิสัย  และคาฐานนิยม

                    สรุประเบียบวิธีวิจัยตามรายละเอียดที่กลาวมาทั้งหมดไดตามตารางที ่ 3.2
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ตารางท่ี  3.2  สรุประเบียบวิธีวิจัยที่ใชในการศึกษาครั้งนี้

ประเภทการ
ศึกษา

ประเภท
ขอมูล

ผูใหขอมูล วิธีการ
ศึกษา

เคร่ืองมือ
ที่ใช

วัตถุประสงค

การวิเคราะห
ขอกํ าหนด

ทุติยภูมิ -ส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหาร
และยา
-สํ านักงานมาตร
ฐานผลิตภัณฑ
อุตสาหกรรม

ศึกษาจาก
เอกสารที่รวบ
รวม

- 1. ศึกษาเปรียบ
เทียบความสอด
คลองของขอ
กํ าหนด
2.นํ  าขอมูลมาจัด
ท ําแบบสัมภาษณ

การสมัภาษณ ปฐมภูมิ ผูบริหารระบบ ผู
ปฏบัิติในโรงงาน
ผลิตยาที่น ํา ISO
14001 มาใชแลว

สัมภาษณ
แบบมีโครง
สรางโดยผู
วิจัย

แบบ
สัมภาษณ

1.ศึกษาเปรียบ
เทียบความคลอง
ของขอกํ าหนด
2. ศึกษาขอดี/ขอ
เสยี/ปญหา/
อุปสรรคของการ
นํ าระบบมาใช

การสอบถาม ปฐมภูมิ ผูบริหารโรงงาน
ผลิตยา ที่ยังไมได
นํ า ISO 14001 มา
ใช

ตอบแบบ
สอบถามและ
สงกลับทาง
ไปรษณีย

แบบสอบ
ถาม

1.สอบถามแผน
การนํ า ISO 14001
มาใช
2.ขอคิดเห็นอ่ืนๆท่ี
เก่ียวของ

  



บทที ่ 4
ผลการวิจัย

                    การศึกษาการนํ าระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO  14001 มาปฏิบัติในโรง
งานผลิตยาส ําเร็จรูปแผนปจจุบันของประเทศไทยท่ีไดรับการรับรองตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน
การผลิตยา (GMP) ของสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  โดยใชวิธี
การศึกษาเชิงคุณภาพนั้น  สามารถสรุปผลการศึกษาไดเปน 3  สวนคือ
                   สวนท่ี 1  ผลการศึกษาเปรียบเทียบความสอดคลองของขอกํ าหนด ISO 14001 และ
GMP วามีสวนใดบางของเนื้อหา   สาระส ําคัญ  หรือวัตถุประสงคของขอก ําหนดท่ีมีความสอด
คลองเปนไปในท ํานองเดียวกัน   โดยใชขอก ําหนด ISO 14001  เปนตัวตั้งในการเปรียบเทียบกับขอ
กํ าหนดตามหลักเกณฑ  GMP
                   สวนท่ี  2  ผลการศึกษา ปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย การนํ า  ISO 14001 มาใชใน
โรงงานผลิตยา
                   สวนท่ี 3 ผลการศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรงงานผลิตยาอ่ืน ๆจะรับเอา ISO14001  มา
ในโรงงาน
                   โดยมีรายละเอียดของแตละสวนดังนี้

สวนท่ี 1   การเปรียบเทียบความสอดคลองของขอกํ าหนด  ISO 14001 กับ  GMP
                   เนื่องจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งรับผิดชอบในการควบคุมดูแลการ
ผลิตยาไดมีความพยายามที่จะยกระดับมาตรฐานการผลิตยาใหมีคุณภาพเปนที่นาเชื่อถือและไววาง
ใจจึงไดมีความพยายามที่จะใหโรงงานผลิตยาไดด ําเนินการผลิตตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาโดยในอนาคตหลักเกณฑดังกลาวคงจะมีการบังคับใชเปนกฎหมาย    ในปจจุบันแมจะยังมิ
ไดเปนหลักเกณฑภาคบังคับแตโรงงานใหมที่จะขออนุญาตเปนสถานที่ผลิตยา  ก็จะตองถูกตรวจ
สอบในสวนของอาคารสถานที ่ตามหลักเกณฑ  GMP ดังกลาว   สวนโรงงานเกาที่ยังไมไดขอการ
รับรองจากสํ านักงานก็จะขาดความนาเชื่อถือ  ในดานคุณภาพผลิตภัณฑ  ดังน้ันหลักเกณฑนี้จึงเปน
เสมือนหลักเกณฑบังคับไปโดยปริยาย
                    อยางไรก็ตามเนื่องจากมีระบบการจัดการที่เปนสากลอื่นๆอีกที่ไดรับความนิยมและได
รับการสนับสนุนจากภาครัฐใหนํ ามาใชในโรงงานอุตสาหกรรมตางๆ    ดังน้ัน การท่ีโรงงานผลิตยา
จะนํ าเอาระบบการจัดการอ่ืนๆเขามาใช  จึงควรศึกษาความสอดคลองของหลักเกณฑเดิมที่ตองใช
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อยูเปนพื้นฐาน  เสียกอนวามีแนวทางการปฏิบัติที่สอดคลองหรือเปนไปในท ํานองเดียวกันกับระบบ
ที่จะน ําเขามาใหมอยางใดหรือไม  ทั้งนี้เพื่อลดความซํ ้าซอนและความยุงยากในการจัดการ
                    จากการศึกษารายละเอียด ขอกํ าหนด  ISO 14001  และ GMP   สามารถเปรียบเทียบ
ภาพโดยรวมของระบบ ในเร่ืองท่ีมาและการนํ ามาใช   ลักษณะทั่วไปของมาตรฐาน และการรับรอง
ระบบ ไดตามตารางท่ี 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 โดยกระทรวงอุตสาหกรรมเปนผู
ดํ าเนินการ
ลักษณะของมาตรฐาน
1.มีลักษณะเปนระบบทั่วไป(Generic)คือเปน
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมส ําหรับทุกกิจการ
ทุกองคกรสามารถน ําไปประยุกตใชได
2.เปนมาตรฐานที่ใชตามความสมัครใจ  ไมมี
มาตรการบังคับ

3.อาจมีแรงกดดันจากกลุมลูกคาทั้งภายในและ
ภายนอกประเทศ  โดยเฉพาะลูกคาในกลุมยุโรป

ท่ีมาและการนํ ามาใช
1. มีที่มาจาก World Health Organization

2. มีการประกาศใชคร้ังแรก ในป พ.ศ. 2530
โดยกระทรวงสาธารณสุขเปนผูดํ าเนินการ

ลักษณะของมาตรฐาน
1.มีลักษณะเฉพาะ(Specific)เปนหลักเกณฑวิธี
ปฏิบัติที่ดีที่ใชในโรงงานผลิตยา

2.ขณะนี้แมจะยังไมบังคับใช แตโรงงานผลิตยา
ที่ตั้งใหมหลังมีการประกาศใชGMPแลว  ตอง
ถูกตรวจสอบดาน อาคาร  สถานที ่ตามเกณฑที่
กํ าหนด และจะเปนหลักเกณฑบังคับตาม พรบ.
ยาฉบับใหม ท่ีจะออกตอไป
3. มีแรงกดดันจากกลุมลูกคาผูบริโภค  โดย
เฉพาะลูกคาภาครัฐ  ซึ่งการสั่งซื้อยาจะระบุเงื่อน
ไขวาตองผลิตจากโรงงานท่ีไดรับการรับรอง
ตามมาตรฐานGMP
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ตารางท่ี 4.1 (ตอ)

มาตรฐาน ISO 14001 หลักเกณฑ GMP
4. การประเมินผลตางๆของระบบครอบคลุม
บุคคลากรทั้งองคกร

5. การนํ าระบบมาใชในองคกรจะครอบคลุมทุก
กิจกรรมของกิจการนั้นๆที่สงผลกระทบตอสิ่ง
แวดลอม ทั้งในสวนของการผลิตและการบริหาร

4. บุคคลากรที่ระบุถึงตามหลักเกณฑจะเปน
บุคคลากรเฉพาะในสวนที่เกี่ยวของในระบบการ
ผลิต  การประกันคุณภาพ  คลังสินคาและหนวย
ซอมบํ ารุง ไมระบุครอบคลุมถึงหนวยอื่น
5. การนํ าระบบมาใชจะเนนเฉพาะกิจกรรมที่
เกี่ยวของกับคุณภาพผลิตภัณฑโดยตรงเชนฝาย
ผลิต  ฝายประกันคุณภาพ  เปนตน

6.ระบบการจัดการเปนวงจรแบบ  PDCA เนน
การปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง

6. เปนสวนหนึ่งของการสรางระบบการประกัน
คุณภาพแตไมไดเนนการปรับปรุงอยางตอเน่ือง

ผูเก่ียวของในระบบ
1.การดํ าเนินการเนนการมีสวนรวมและการ
คํ านึงถึงกลุมตางๆที่เกี่ยวของกับกิจการทั้ง ลูกคา
ผูขาย ผูถือหุน  ชุมชน
2. ในระดับผูบริหาร มีการก ําหนดหนาท่ีความ
รับผิดชอบของผูบริหารระดับสงู

ผูเก่ียวของในระบบ
 1.กลุมที่ค ํานึงถึงคือลูกคาผูใชสินคาเทานั้น

2. กํ าหนดหนาที่ความรับผิดชอบเฉพาะในกลุมผู
ควบคุมระบบคือเภสัชกรฝายผลิตและควบคุม
คุณภาพ ไมเนนผูบริหารระดับสงู

การรับรองระบบ
 ผูใหการรับรองอาจจะเปนไดท้ังภาครัฐและ
บริษัทเอกชน

การรับรองระบบ
ผูใหการรับรองตองเปนทางการโดยส ํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณ
สุขเปนผูออกหนังสือรับรองเพียงหนวยงานเดียว
เทาน้ัน
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ตารางท่ี 4.1 (ตอ)

มาตรฐาน ISO 14001 หลักเกณฑ GMP

โดยสรุป เปนระบบการจัดการเพื่อลดผลกระทบ
ของกิจกรรมตอส่ิงแวดลอม  ระบบการจัดการใช
แนวคิดเชิงธุรกิจ ระบุใหผูบริหารระดับสูงตองมี
การก ําหนดนโยบายชัดเจน  มีการวางแผน  การ
กํ าหนดวัตถุประสงค  เปาหมาย  การตรวจติด
ตาม  การแกไข  มีการประชุมทบทวนเพื่อใหมี
การนํ าปญหาและขอบกพรองตางๆไปปรับปรุง
ใหดีข้ึนเร่ือยๆ
เนนการดํ าเนินการใหเปนไปตามขอกฎ  หมาย
และระเบียบขอบังคับอื่นๆที่เกี่ยวของ

โดยสรุป เปนหลักเกณฑวิธีการปฏิบัติที่ดีในการ
ผลิตยา ไมมีการกํ าหนดรูปแบบการจัดการท่ีชัด
เจน  แมจะมีการกลาวถึง นโยบาย แผนงานและ
วัตถุประสงคอยูบางในหลักเกณฑ  แตขาดความ
ชัดเจนเปนระบบท่ีเปนรูปธรรม  จะเนนการ
ปฏิบัติในรายละเอียดการควบคุมระบบตางๆที่
เกี่ยวของกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพให
ไดตามมาตรฐานเปนสํ าคัญ  ไมเนนการมีสวน
รวมและการจัดการของผูบริหารระดับสูง  และ
ไมระบุเกี่ยวกับการปฏิบัติตามกฎ  ระเบียบตางๆ

                    ในสวนการเปรียบเทียบ เน้ือหาสาระของขอกํ าหนดของทั้งสองระบบนั้นพบวามีสาระ
สํ าคัญของขอกํ าหนดแตกตางกันซึ่งเปนไปตามวัตถุประสงค ที่แตกตางกัน   โดยหลักเกณฑ GMP
นั้นเปนการกลาวถึงระบบคุณภาพ  ถือเปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพผลิตภัณฑ   จึงเนนท่ีวิธี
การและเทคนิคในการควบคุมกระบวนการ  ขั้นตอนตางๆในการผลิต  โดยขอกํ าหนดจะมีสวนที่
กํ าหนดในรายละเอียดการปฏิบัติงานและการควบคุมการปฏิบัติงานเปนสวนใหญ   และเนนเฉพาะ
ในสวนที่เกี่ยวของกับการผลิต และผลผลิตเทานั้นคือในสวนของฝายผลิตและฝายประกันคุณภาพ
หนวยงานสนับสนุนอื่นที่กลาวถึง ก็จะเปนหนวยงานที่มีสวนงานเกี่ยวของโดยตรงกับคุณภาพ  เชน
ฝายคลังสินคา  (สินคาหมายถึงวัตถุดิบ   อุปกรณการบรรจุ  ยาส ําเร็จรูป)  และ ฝายชางซึ่งรับผิด
ชอบงานซอมบํ ารุงเคร่ืองจักรเปนตน
                    หลักเกณฑ GMP ไมไดกลาวถึงการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   แตในระบบมาตร
ฐานการจัดการส่ิงแวดลอมน้ันขอกํ าหนดจะเนนเร่ืองการจัดการกับกิจกรรมทุกกิจกรรมท่ีกอใหเกิด
ผลกระทบตอสิ่งแวดลอม   เนนการปฏิบัติตามขอกฎหมายรวมถึงขอบังคับตาง ๆที่เกี่ยวของ
ขอบเขตของระบบการจัดการครอบคลุมผูเก่ียวของท้ังองคกรรวมถึงผูรวมคาดวย   และเนนหลัก
การจัดการเพื่อใหเกิดผลสํ าเร็จและมีการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง



!%

                     สาระส ําคัญที่ตางกันของระบบคุณภาพตาม GMP  กับ ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม
ISO 14001  ในเรื่องลูกคาของระบบนั้นคือ GMP  ระบุเฉพาะ ลูกคากลุมที่บริโภคยา  และการจัด
การเนนที่ความถูกตองและสมํ่ าเสมอของคุณภาพ  ในขณะที่ ISO 14001 จะตองถือวารับผิดชอบตอ
ทุกกลุมไมวาจะเปนลูกคาโดยตรง  ชุมชนรอบขางและสังคม  สวนการจัดการเนนการดํ าเนินการ
ตามกฎหมายและระเบียบตาง ๆ และการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   ตามที่แสดงในภาพที ่4.1

ภาพที่  4.1  การเปรียบเทียบวัตถุประสงคระหวาง  GMP  และ  ISO  14001

จากผลการศึกษารายละเอียดของขอก ําหนดสามารถเปรียบเทียบความสอดคลองของมาตรฐานทั้ง
สองในเชิงเน้ือหา สาระไดดังน้ี
                    1.  บทท่ัวไป/บทน ํา  ทั้งสองระบบมีขอก ําหนดขอแรกในท ํานองเดียวกันคือกํ าหนดให
องคกรตองนํ ารายละเอียดตามขอกํ าหนดท่ีมาตรฐานระบุไวมาดํ าเนินการเพียงแตตางกันท่ีขอ
กํ าหนดของ GMP กํ าหนดไวเพื่อใหผูใชยาไดรับยาที่มีคุณภาพมาตรฐานสามารถปองกัน  บ ําบัด
บรรเทา  รักษาโรคไดอยางมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย  สวน  ISO 14001 น้ันขอกํ าหนด
ระบุใหท ําเพ่ือเปนการจัดระบบการจัดการส่ิงแวดลอม
                    2. การกํ าหนดนโยบาย   ทั้งสองระบบมีการระบุเรื่องการก ําหนดนโยบายโดยตองมีการ
อนุมัติและประกาศใชโดยผูบริหารระดับสูง

ระบบคุณภาพ : หลักเกณฑวิธีที่ดีในการผลิตยา  GMP
ความตองการของลูกคา

ความถูกตองและสมํ่ าเสมอของคุณภาพ

ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO 14001
ความตองการของลูกคา  ชุมชน และสังคม

&
การปฏิบัติตามกฎหมาย / การปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง
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   3. การวางแผน ทั้งสองระบบมีการก ําหนดเร่ืองการวางแผนโดยมีการกํ าหนดวัตถุ
ประสงคและการด ําเนินการตามแผนซ่ึงตาม GMP นั้นกํ าหนดขึ้นเพื่อใหเกิดความมั่นใจวาผลิต
ภัณฑหรือบริการจะเปนไปตามขอกํ าหนดดานคุณภาพที่ระบุไวซึ่งเรียกวาการประกันคุณภาพ
                   สวนการวางแผนตาม   ISO 14001 นั้นกํ าหนดขึ้นเพื่อใหมีการบงชี้ลักษณะปญหาสิ่ง
แวดลอมขององคกร  โดยตองก ําหนดวิธีการที่จะชี้บงและทราบถึงกฎหมายและขอบังคับที่เกี่ยว
ของ  รวมถึงมีการกํ าหนดวัตถุประสงคและเปาหมายตลอดจนจัดท ําแผนการจัดการในการจัดการ
สิ่งแวดลอมขององคกรใหเหมาะสมกับกิจกรรม
                     4. การนํ าไปปฏิบัติ  ทั้งสองระบบมีขอก ําหนดที่ระบุคลายคลึงกันดังนี้                                 
                         4.1  โครงสราง  การกํ าหนดใหมีการจัดทํ าโครงสราง  การก ําหนดอํ านาจหนาที่และ
ความรับผิดชอบของบุคลากร
                         4.2   บุคลากร  มีการก ําหนดความรูความสามารถของบุคลากร โดยเฉพาะบุคลากรที่
ตองทํ างานเกี่ยวของกับสวนที่มีความส ําคัญของระบบเชน GMP  จะเนนบุคลากรในสวนที่เกี่ยวของ
กับกระบวนการผลิต ไดแก  ฝายผลิตและฝายประกันคุณภาพ  สวน ISO 14001 แมจะครอบคลุม
บุคลากรทั้งองคกรแตก็จะเนนที่บุคลากรซึ่งเกี่ยวของกับกิจกรรมที่กอใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวด
ลอม เชน ผูดูแลระบบบ ําบัดน้ํ าเสีย  ผูดูแลหมอไอน้ํ า  เปนตน
                          4.3 การสื่อสาร    หัวขอการส่ือสารใน  GMP นั้นไมมีการกลาวถึงโดยชัดเจนแตมี
สวนท่ีระบุถึงขอรองเรียนของลูกคา (Customer  Complaints )  ซึ่งอาจเทียบไดกับขอก ําหนดเร่ือง
การสือ่สารใน ISO  14001  กรณีการสือ่สารภายนอก   ซึ่งระบบหมายถึงการสื่อสารกับทุกสวนที่
เกี่ยวของคือทั้งลูกคา  ชุมชน  คูคา  อยางไรก็ตามขอรองเรียนที่ระบุใน GMP  นั้นหมายถึงเฉพาะขอ
รองเรียน   เกี่ยวกับคุณภาพสินคา สวนการสือ่สารของ ISO  14001  นั้นเปนการสื่อสารกับกลุม
ตางๆรวมถึงการรับการรองเรียนทั้งจากภายในและภายนอกองคกรเกี่ยวกับเรื่องของสิ่งแวดลอม
                          4.4 ระบบเอกสาร    เอกสารในระบบ GMP เปนไปเพ่ือการประกันคุณภาพจึงจัดทํ า
ขึ้นเพื่อวัตถุประสงคที่จะใหทราบถึงขอก ําหนดของวัตถุดิบที่ใชในการผลิต  วิธีการผลิต และวิธีการ
ควบคุมคุณภาพ  ทั้งนี้เพื่อใหพนักงานที่เกี่ยวของทราบขั้นตอนการท ํางาน วาจะตองทํ าอะไร  เมื่อใด
เพื่อใหแนใจวาผูที่มีอ ํานาจอนุมัติมีขอมูลท่ีจํ าเปนส ําหรับประกอบการตัดสินใจวาจะสามารถปลอย
ผานยาออกจํ าหนายไดหรือไม    จากเอกสารจะทํ าใหสามารถตรวจติดตามประวัติของยารุนที่สงสัย
วามปีญหาหรือขอบกพรองได    ดังน้ันเอกสารตามความหมายของ GMP  จึงประกอบดวย เอกสาร
ที่มีการก ําหนดใหจัดทํ าตามหลักเกณฑ  GMP ซึ่ง ไดแกขอมูลแมบท : ตนแบบ (Plant  Master
Files)   เอกสารวิธีปฏิบัติที่กํ าหนดใหจัดทํ าข้ึนเพ่ือควบคุมการปฏิบัติงานในข้ันตอนตางๆ (Standard
Operating  Procedures ; SOP)  บันทึก (Records)  ขอกํ าหนดคุณลักษณะของวัตถุดิบและบรรจุ
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ภัณฑที่ใช   ( Specifications)  ปายหรือฉลาก  ขอกํ าหนดและวิธีทดสอบ   ขอกํ าหนดของวัตถุดิบ
ยากึ่งส ําเร็จรูป  ยารอบรรจุ   และวัสดุสํ าหรับการบรรจุ   ขอกํ าหนดของยาส ําเร็จรูป   สูตรแมบท
เอกสารวิธีการบรรจุ  บันทึกกระบวนการผลิต  บันทกึการบรรจุ  มาตรฐานสํ าหรับวิธีการปฏิบัติ
และบันทึกเอกสารอื่น ๆ ที่ตองมีตามกฎหมาย
                         ระบบของเอกสารของ ISO  14001  ไมก ําหนดรายละเอียดชนิดของ เอกสารเชน
เดียวกับ GMP แตมีการแบงประเภทและระดับของเอกสารซึ่งเปนการสรางระบบการจัดการเอกสาร
ท่ีดี   สวนระบบการควบคุมเอกสารของทั้งสองระบบมีรายละเอียดหลักในการปฏิบัติเหมือนทุก
ประการ เชน  การทํ าเอกสารใหเปนปจจุบัน  วิธีการเปลี่ยนแปลงแกไขเอกสาร  เปนตน
                          เอกสารที่จัดท ําขึ้นตามหลักเกณฑ GMP ดังกลาวนี้สามารถนํ ามาจัดล ําดับชั้นใหเขา
กับระบบการควบคุมเอกสารของ ISO 14001 ได ดังน้ี
                           - ขอมูลแมบท(Plant  Master  Files) ของ GMP   เทียบไดกับ คูมือระบบ (Manual)
ของ  ISO 14001 ซึ่งเปนเอกสารล ําดับที ่1
                           - เอกสารวิธีปฏิบัติที่กํ าหนดใหจัดทํ าข้ึนเพ่ือควบคุมการปฏิบัติงานในข้ันตอน
ตางๆ (Standard  Operating  Procedures ; SOP)  ใน GMP อาจถกูจัดเปน เอกสารในลํ าดับที ่2  หรือ
3  ในระบบ ISO  14001  คือจัดเปนระเบียบวิธีปฏิบัติ(Procedure )  และ วิธีปฏิบัติงาน  (Work
Instruction)   ข้ึนอยูกับเน้ือหา ขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เขียน
                          - สวนขอก ําหนด (Specifications )   บันทึกตาง ๆ  ( Records)   และเอกสารอ่ืน  ใน
GMP จัดเปนเอกสารในระดับที่ 4  คือเปนเอกสารสนับสนุน   (Supporting  Documents)
ของเอกสารในระบบ ISO 14001   การเปรียบเทียบเปนไปตามภาพที ่ 4.2
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เอกสารในระบบ ISO 14001                                                                      เอกสารในระบบ   GMP

คูมือระบบ(Manual)                                                                                   ขอมูลแมบท(Plant  Master  Files)

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

                                                                               
                                                                                                                  ขอกํ าหนดคุณลักษณะ
เอกสารสนบัสนนุ                                                                                                             ( Specifications)
(Supporting  Documents)                                                                                บันทึก ( Records)

ภาพที่  4.2  การเปรียบเทียบการจัดระดับช้ันของเอกสารระหวาง GMP  และ ISO 14001

                         4.5  การควบคุมการดํ าเนินงาน    ขอกํ าหนดในเร่ืองของการควบคุมการดํ าเนินงาน
ของ GMP นั้นมีความสอดคลองกับ ISO  14001 ในทุกดานเน่ืองจากเปนการควบคุมกิจกรรมเก่ียว
กับการผลิต เชนขอกํ าหนดเร่ืองอาคารสถานท่ี  สุขลักษณะ  การจัดการของเสยี  ระบบการบ ํารุง
รักษาเคร่ืองมือ  เปนตน
                    5. การตรวจสอบและการแกไข   ขอกํ าหนดของทั้งสองระบบมีการก ําหนดในเร่ืองการ
ตรวจสอบและแกไขที่มีวัตถุประสงคเดียวกันคือตองมีวิธีการในการตรวจสอบและมีวิธีการแกไข
กรณีพบสิ่งที่ไมเปนไปตามขอก ําหนด   แตประเด็นที่ตรวจสอบและแกไขตางกันตามวัตถุประสงค
ของระบบกลาวคือ
                         5.1 การตรวจสอบ  ตามหลักเกณฑ GMP  จะมุงการตรวจสอบและแกไขเกี่ยวกับสิ่ง
ที่เกี่ยวของกับการผลิตและผลิตภัณฑเชน วัตถุดิบ และ  ยาที่ผลิต  ตองมีการกํ าหนดวิธีตรวจสอบ
คุณภาพ  มีการตรวจสอบระหวางการผลติ  มีการก ําหนดวิธีการแกไข    มีการตรวจสอบ เครื่องมือที่
ใชในการผลิตเชน ตองมีการสอบเทียบ   สวนระบบ ISO 14001  จะมุงเนนกับการตรวจสอบ  ตรวจ
วัดสิ่งทีเ่ก่ียวของกับส่ิงแวดลอมเชนการตรวจวัดคาน้ํ าทิ้ง    การตรวจวัดคาของเสียที่ปลอยออกทาง
ปลองระบายอากาศ   การสอบเทียบเครื่องมือที่ใชวัดคาตางๆที่เกี่ยวกับสิ่งแวดลอมเปนตน
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                          5.2  บันทึก  มีการกํ าหนดเรื่องการบันทึกสิ่งตางๆที่เกี่ยวของในทั้งสองระบบเพื่อที่
จะสามารถสอบกลับได   วิธีการบันทึกก ําหนดไวคลายคลึงกันเชน  ตองมีความชัดเจนสามารถอาน
ออกได   มีการควบคุมบันทึก  มีการก ําหนดระยะเวลาจัดเก็บ  โดยใน GMP จะมีการระบุอยาง
ชัดเจนวาสิ่งใดบางที่ตองบันทึกซึ่งเปนการควบคุมการด ําเนินการที่เกี่ยวของกับการผลิต  สวน
บันทึกของ ISO 14001  จะเปนเรื่องที่เกี่ยวกับกิจกรรมทั้งหลายที่เกี่ยวกับสิ่งแวดลอมเชนบันทึกผล
การตรวจวัดคาดานส่ิงแวดลอม   บันทึกผลการตรวจประเมินภายในดานสิ่งแวดลอม
                         5.3  ระบบการตรวจประเมินภายใน   ทั้งสองระบบมีการก ําหนดในเร่ืองการจัดต้ัง
คณะบุคคลเพื่อตรวจติดตามระบบซึ่งมีวัตถุประสงคท ํานองเดียวกันในการท่ีจะตรวจสอบระบบวา
ยังดํ าเนินการเปนไปตามขอก ําหนดท่ีระบุไวหรือไม  อยางไรก็ตามในสวนของ ISO 14001 ไดระบุ
ใหนํ าขอมูลท่ีไดจากการตรวจประเมินน้ีไปใชในการจัดการตอไปอยางชัดเจน  โดยกํ าหนดใหตอง
มีการรายงานผลการตรวจประเมินเปนวาระในการประชุมของผูบริหารระดับสงู    ซึ่งใน  GMP  ไม
มีการระบุอยางชัดเจนในเรื่องดังกลาวไวในขอกํ าหนด
                     6.  การทบทวนโดยผูบริหารระดับสูง   ISO 14001  เนนเรื่องการจัดการของผูบริหาร
ระดับสูงโดยก ําหนดใหผูบริหารระดับสูง  (Top  Management) ตองมีการทบทวนเปนระยะ ๆ  เกี่ยว
กับระบบการจัดการสิ่งแวดลอมวายังมีความเพียงพอเหมาะสมตอกิจกรรมอยูหรือไมโดยตองมีการ
ทบทวนนโยบาย  วัตถุประสงค  เปาหมายขององคกร  ผลท่ีไดจากการตรวจประเมินภายใน  เพื่อให
เกิดการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   สวนใน GMPไมมีการระบุเร่ืองการท่ีผูบริหารระดับสูงจะ
ตองมาทบทวนการจัดการดานคุณภาพ  แตมีเน้ือหาสาระของขอกํ าหนดที่ระบุใหตองมีการสืบสวน
ถึงปญหาที่พบดานคุณภาพและตองมีการหาวิธีในการปรับปรุงแกไขไมใหเกิดขึ้นอีก  ซึ่งการดํ าเนิน
การมักเปนความรับผิดชอบของบุคลากรที่ระบุไวอยางชัดเจนในขอก ําหนดเรื่องบุคลากร  คือ หัว
หนาฝายประกันคุณภาพและหัวหนาฝายผลิต  ซึ่งอาจไมใชผูบริหารสูงสุดขององคกร
                      เนื้อหาของรายละเอียดที่กลาวมาขางตนสามารถน ํามาเปรียบเทียบโดยเปรียบเทียบ
ตามเน้ือหาของขอกํ าหนดของท้ังสองระบบไดตามตารางท่ี  4.2
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ตารางท่ี  4.2   การปรียบเทียบรายละเอียดขอกํ าหนด ISO  14001   กับ หลักเกณฑ GMP

ขอ
กํ าหนด

       ISO 14001 ขอ
กํ าหนด

      GMP

4.1 บททั่วไป 1 บทน ํา
4.2 นโยบายสิ่งแวดลอม 3. 1 นโยบายคุณภาพ
4.3
4.3.1
4.3.2
4.3.3

4.3.4

การวางแผน
ลักษณะปญหาสิ่งแวดลอม
กฏหมายและขอบังคับอื่นๆ
วัตถุประสงคและเปาหมายสิ่ง แวด
ลอม

แผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม

3.1
-
-
3.1
3.1.1
3.1.2
-

การบริหารงานดานคุณภาพ
-
-

วัตถุปะสงคของการดํ าเนินงานดานคุณภาพ
ระบบคุณภาพ
ดํ าเนินการตามแผนงานอยางเปนระบบ

-
4.4
4.4.1

4.4.2

การนํ าไปปฏิบัติ
โครงสรางและความรับผิดชอบ

การอบรม  ความตระหนัก และ
ความสามารถ

4
4.1,4.2

4.3
4.3.1

4.3.2

บุคลากร
กํ าหนดโครงสรางและอํ านาจหนาท่ีความรับ
ผิดชอบการบริหารงานและความเพียงพอ
ของพนักงานในสวนที่เกี่ยวของกับการ
ผลิตยา
การฝกอบรม
กํ าหนดใหมีการฝกอบรมตามแผนท่ีระบุ
ไว เนนเฉพาะพนักงานที่เกี่ยวของกับการ
ผลิตและการควบคุมคุณภาพ
พนักงานตองไดรับการอบรมมาตรฐาน
GMP ขั้นพื้นฐาน  จนสามารถปฏิบัติงานได
ดี ตองมีการฝกอบรมอยางตอเนื่องและมีการ
ประเมินผลเปนระยะๆ
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ตารางท่ี 4.2 (ตอ)

ขอ
กํ าหนด

       ISO 14001 ขอ
กํ าหนด

       GMP

4.4.2

4.4.3

4.4.4
4.4.5

4.5
4.5.1

การอบรม (ตอ)

การสื่อสาร

เอกสารเกี่ยวกับระบบ ISO14001
การควบคุมเอกสาร

การตรวจสอบและการแกไข
การเฝาติดตามและการตรวจวัด

4.3.3

4.3.4
17

12
12.1

13

11.2
7.4

7.5

ผูปฏิบัติงานเฉพาะตามที่กํ าหนดเชน
ท ํางานเกี่ยวกับสารพิษ   สารติดเช้ือฯลฯ ตอง
ไดรับการอบรมเปนพิเศษ
ผูเขาเยี่ยมชมตองปฏิบัติตามคํ าแนะนํ า
ขอรองเรียน  (เฉพาะขอรองเรียนดานคุณ
ภาพผลิตภัณฑจากลูกคา)
เอกสาร( Documentation)
การจัดท ําเอกสาร  เอกสารตองไดรับ
ความเห็นชอบจากผูรับผิดชอบ  ขอความชัด
เจน  มีการทบทวนปรับปรุงใหทันสมัย  ตอง
มีวิธีปองกันไมใหมีการนํ าเอกสารเกามาใช
กํ าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร

การตรวจสอบความถูกตอง (Validation)
มีการจัดท ําแผนการตรวจและรายงานผลการ
ตรวจเปนระยะเพื่อใหแนใจวาผลที่ไดเปน
ไปตามขอก ําหนด
การวิเคราะหทดสอบท่ีกํ าหนด
อุปกรณ  เครื่องมือที่ติดตั้งใหมตองผาน
การตรวจสอบความถูกตอง
ตองมีเคร่ืองช่ัง ตวง วัด ที่เหมาะสม
และตองมีการสอบเทียบเปนประจ ํา
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ตารางท่ี 4.2 (ตอ)

ขอ
กํ าหนด

       ISO 14001 ขอ
กํ าหนด

        GMP

4.5.2

4.5.3
4.5.4
4.6

สิ่งที่ไมเปนไปตามขอก ําหนดและ
การแกไขและปองกัน

บันทึก
การตรวจประเมินภายใน
การทบทวนการจัดการของผู
บริหาร

11.2.3.2

15

17.1

12.1
14
  -

ยาที่ไมเปนไปตามขอก ําหนดตองไมให
ผานโดยอาจนํ ายานั้นมาแกไขใหมได
การเรียกเกบ็ยาคืน  ตองมีระบบท่ีมีประ
สิทธิภาพในการเรียกเก็บยาที่พบขอบกพรอง
คืน  คนหาขอบกพรองสํ าหรับการปรับปรุง
แกไขในคร้ังตอไป
กํ าหนดผูรับผิดชอบดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑยา
การจัดท ําเอกสาร
การตรวจสอบตนเอง
                           -

สวนท่ี 2  ผลการศกึษาปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า ISO  14001  มาใชใน
โรงงานผลิตยา
                      ผลการศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า ISO  14001  มาใชในโรงงาน
ผลิตยานั้นสามารถสรุปไดดังนี้
                       2.1 ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน
                              2.1.1   สถานที่ตั้ง / เน้ือท่ี โรงงานผลิตยาที่ศึกษาเปนโรงงานของรัฐ  1  แหงซึ่ง
เปนรัฐวิสาหกิจในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข  อีก  3  แหงเปนโรงงานผลิตยาของเอกชน  ขนาด
เน้ือท่ีของโรงงานแตกตางกันต้ังแต  12.5-51  ไร  สถานที่ตั้ง  ต้ังอยูในเขตกรุงเทพมหานครและ
ปริมณฑล จํ านวน 2  โรงงาน สวนอีก  2  โรงงานตั้งอยูตางจังหวัด  ซึ่งอยูในเขตภาคกลางใกล
กรุงเทพ  โรงงานสวนใหญตั้งมานานกวา  10  ป โรงงานที่มีอายุนอยที่สุดคือ 8  ป  สวนโรงงานท่ี
ตั้งมานานที่สุดมีอาย ุ39 ป
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                          2.1.2  จ ํานวนพนักงาน    จํ านวนพนักงานของโรงงานในกลุมเอกชนไมมีความ
แตกตางกันมากนัก  ท้ังหมดเปนโรงงานขนาดเล็ก  มีพนักงานอยูในชวง  150- 218 คน   สวนโรง
งานของรัฐจัดวาเปนโรงงานผลิตยาขนาดใหญ   มีพนักงานจํ านวนมากกวา  2,000  คน
                           2.1.3 รายการยาท่ีผลิต  รายการยาที่ผลิตพบวาปริมาณรายการที่ผลิตแตกตางกันตั้ง
แต  20 รายการจนถึงโรงงานที่มีรายการผลิตมากที่สุดคือประมาณ 300 รายการ  ทั้ง 4 โรงงานไดรับ
การรับรอง GMP โดยโรงงานสวนใหญไดรับการรับรอง GMP ในป พ.ศ.  2532  ซึ่งเปนปแรกที่มี
การมอบประกาศนียบตัรรับรองการผานมาตรฐานส ําหรับโรงงานผลิตยา โดยส ํานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  สวนโรงงานท่ี 4 เพิ่งกอตั้งหลังการประกาศใชหลัก
เกณฑ  GMP  ดังน้ันโรงงานจึงตองไดรับการตรวจประเมินโรงงานในสวนของอาคารสถานท่ีจน
ผานเกณฑประเมินกอนจึงจะสามารถด ําเนินการผลิตได   โรงงานน้ีไดรับการรับรอง  GMP  ต้ังแต
เริ่มกิจการ

ตารางท่ี  4.3      ขอมูลทั่วไปของโรงงานที่ศึกษาจํ านวน  4  โรงงาน

ขอมูล โรงงานท่ี 1 โรงงานท่ี 2 โรงงานท่ี 3 โรงงานท่ี 4
ขนาดเน้ือท่ีของโรงงาน 45 ไร 51  ไร 12.5 ไร 28  ไร
สถานที่ตั้ง กทม. ปทุมธานี สมุทรปราการ ราชบุรี
ดํ าเนินการผลิตมาแลว 36  ป 16  ป 39  ป 8  ป
ปท่ีไดรับการรับรอง  GMP พ.ศ. 2532 พ.ศ. 2532 พ.ศ. 2532 พ.ศ. 2537
หมวดยาท่ีไดรับการรับรอง 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  การรับจางผลิตและสงออก  โรงงานทั้ง 4 แหงที่ทํ าการศึกษา นอกจากจะ
ผลิตยาเพ่ือจํ าหนายของตนเองแลวยังมีการรับจางผลิตยาใหผูอ่ืนดวย  โดยโรงงานเอกชนท้ัง  3 โรง
งาน มีการรับผลิตยาส ําเร็จรูปท้ังช่ือสามัญ(Generic  Name)และชื่อการคา(Trade  Name)  สวนโรง
งานของรัฐมีการรับผลิตเฉพาะชื่อสามัญซึ่งเปนการรับผลิตใหกับ  สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเปนครั้งคราว  การรับจางผลิตยาน้ันโดยท่ัวไปผูวาจางจะเขามาตรวจสอบมาตรฐาน  คุณภาพ
และความสามารถในการผลิตของโรงงานกอนตัดสินใจจาง  รายละเอียดตามตารางที ่ 4.4
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ตารางท่ี  4.4  ขอมูลเกี่ยวกับการรับจางผลิตและการสงออกจ ําหนายตางประเทศ

การรับจางผลิต การสงออกตาง
ประเทศ

ประเภทยาท่ีรับจางผลิตรายชื่อโรงงาน

มี ไมมี มี ไมมี ชื่อสามัญ ชื่อการคา
โรงงานที ่1 &&, – , – , –
โรงงานที ่2 &&, – , – , ,

โรงงานที ่3 &&, – , – – ,

โรงงานที ่4 &&, – , – , ,

                      โรงงานทั้ง 4 แหงที่ทํ าการศึกษา มีการสงยาของตนออกไปจํ าหนายในตางประเทศ
ซึ่งสวนใหญจะเปนประเทศในแถบเอเชียโดยเฉพาะเอเชียตะวันออกเฉียงใต  ไดแก มาเลเซยี  พมา
กัมพูชา  เวียดนาม ฟลิปปนส และลาว  นอกจากนี้บางโรงงานมีการสงไปศรีลังกา  และไนจีเรีย ดวย

                     2.2   ขอมูลเกี่ยวกับการนํ า ISO 14001 เขามาใชในโรงงาน
                  2.2.1 การไดรับการรับรองระบบ  จากการสัมภาษณพบวาโรงงานที่ศึกษา

ไดมีการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาดํ าเนินการจนถึงไดรับการรับรองจากบริษัทผูใหการรับ
รองแลวจํ านวน   3  โรงงาน โดยไดรับการรับรองในชวงป พ.ศ. 2542 - ปปจจุบัน  สวนอีกหน่ึงโรง
งานไดนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาดํ าเนินการแลวระยะหนึ่ง โดยในขณะที่ศึกษาโรงงานได
ดํ าเนินการจนถึงข้ันตอนท่ีมีผลการตรวจติดตามภายในแลว  กํ าลงัอยูในระหวางการพิจารณาเลือก
บริษทัผูใหการรับรอง ( Certified  Body)
                            2.2.2  บริษัทท่ีใหการรับรองระบบ  พบวาบริษัทท่ีใหการรับรองระบบของ ทั้ง 3
โรงงาน   เปนบริษัทซึ่งเปนสาขาหรือมีบริษัทแมอยูในตางประเทศ   โดยผูใหสัมภาษณซึ่งมีบทบาท
ในการคัดเลือกไดแก EMR ของท้ัง  3  โรงงานใหความเห็นในการระบุหลักเกณฑในการเลือกผูให
การรับรองวาพิจารณาจาก  ความนาเชื่อถือ  และราคาคาบริการ เปนหลัก
                            2.2.3 ขอมูลของการจางท่ีปรึกษา  จากการสัมภาษณพบวาการดํ าเนินการในการ
นํ าระบบเขามาใชในโรงงานนั้น  โรงงาน  3  แหงมีที่ปรึกษา ในการนํ าระบบเขามาด ําเนินการ  โดย
มีโรงงาน 2  แหงไดแกโรงงานท่ี 1 และโรงงานท่ี 4  ไดรับความชวยเหลือสนับสนุนคาใชจายใน
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การจางที่ปรึกษาจากหนวยงานของรัฐ  สวนอีก  1 โรงงานคือโรงงานที ่2  สามารถดํ าเนินการต้ังแต
เร่ิมตนจนถึงไดรับการรับรองเองโดยไมใชท่ีปรึกษา
                           2.2.4 มาตรฐานอ่ืนท่ีมีใชในโรงงาน  โรงงานที่ศึกษา 3 แหงคือโรงงานท่ี 1, 2 และ
3  มีการนํ าระบบมาตรฐานอ่ืนนอกเหนือจาก  GMPมาดํ าเนินการแลว คือ  ISO  9002   โดยมีการ
เรียงล ําดับการนํ าระบบเขามาใชแบบเดียวกันคือ เริ่มตนดวยการด ําเนินการตามมาตรฐาน GMP  ถัด
มาคือมาตรฐาน ISO  9002  และมาตรฐาน  ISO14001  ตามล ําดับ
                         สวนโรงงานท่ี 4  ใหขอมูลวาไดน ําขอก ําหนด  ISO  9002  มาดํ าเนินการแลวเชน
เดียวกัน   โดยนํ าเขามาด ําเนินการกอนท่ีจะนํ า ISO  14001   เขามา แตยังไมไดขอการรับรองท้ัง
สองระบบ   ดังน้ันการเรียงลํ าดับการนํ ามาใชจะเปนเชนเดียวกับโรงงานที ่1-3   ท้ังน้ีโรงงานท่ี 4
ใหขอมูลวาจะขอการรับรองระบบ ISO ทั้ง  9002 และ 14001  ไปในคราวเดียวกัน
                           2.2.5 ระยะเวลาที่ใช  ในการพฒันาระบบ ISO 14001 ระยะเวลาที่ใชในการพัฒนา
ระบบ จนถึงไดการรับรองของโรงงานท้ัง  3 แหงโดยประมาณคือ 8-16 เดือน  สวนโรงงานท่ี 4
ดํ าเนินการมาแลวประมาณ  9  เดือนมีผลการตรวจประเมินภายในแลว  แตยังไมไดขอรับการรับ
รองระบบ
                            2.2.6 คาใชจายในการจัดทํ าระบบ  คาใชจายที่ประมาณวาใชไปในการจัดตั้งระบบ
คือ 400,000-1,500,000  บาท  คาใชจายนี้ผูใหสัมภาษณระบุวาเปนเพียงคาประมาณการ   เนื่องจาก
ไมมีการเก็บตัวเลขจริง ขอมูลคาใชจายดังกลาว  ผูตอบประเมินจากคาใชจายในการขอการรับรอง
ระบบ   การฝกอบรม  การปรับปรุงอาคารสถานที่สวนที่เห็นวาเกี่ยวของกับระบบโดยชัดเจนเชน
การปรับปรุงระบบบํ าบัดน้ํ าเสีย  รางระบายนํ้ า   นอกจากนี้คือ   คาจางในการตรวจวัดคุณภาพน้ํ าทิ้ง
คาจางตรวจวัดฝุนจากปลองตางๆ
                                   รายละเอียดขอมูลเกี่ยวกับการนํ าระบบ  ISO 14001  มาดํ าเนินการในโรงงาน
ทั้ง  4  แหงเปนไปตามตารางท่ี    4.5



"'

ตารางท่ี  4.5 ขอมูลของโรงงานทั้ง 4  แหงที่ นํ า ISO 14001 เขามาใชแลว

ขอมูล โรงงานท่ี 1 โรงงานท่ี 2 โรงงานท่ี 3 โรงงานท่ี 4
ไดรับการรับรองระบบ

ระยะเวลาที่ใชในการ
พัฒนาระบบจนไดการ
รับรอง
คาใชจายในการจัดตั้ง
ระบบ
บริษทัท่ีใหการรับรอง

ระบบมาตรฐานที่มีใน
โรงงาน

 ที่ปรึกษา

พ.ศ. 2543

∼ 16  เดือน

∼ 1.5 ลานบาท

BVQi

GMP, ISO 9002
ISO 14001

มีที่ปรึกษา

พ.ศ.2545

∼ 8-9  เดือน

0.4-0.8 ลานบาท

SGS

GMP, ISO 9002
ISO 14001

ไมมีที่ปรึกษา

พ.ศ. 2542

∼ 8 เดือน

∼ 1  ลานบาท

AJA

GMP, ISO 9002
ISO 14001

จางที่ปรึกษา

อยูระหวางขอ
การรับรอง
ดํ าเนินการมา
แลว 9 เดือน

ไมมีขอมูล

−

GMP

มีที่ปรึกษา

                     2.3 ขอมูลจากการสัมภาษณกลุมตัวอยาง  ท้ัง กลุมผูบริหารระบบและกลุมผูปฏิบัติ
                            2.3.1 ขอมูลกลุมผูบริหารระบบจ ํานวน 11 คน  มีรายละเอียดดังตอไปนี้
                                   1) ขอมูลทั่วไป
                                         เพศ   ผูบริหารระบบที่สัมภาษณ จํ านวน  11  คน   สวนใหญเปนเพศชาย
จํ านวน 8  คน ท่ีเหลือเปนเพศหญิงจํ านวน 3  คน
                                         อายุ   ผูบริหารสวนใหญมีอายุอยูในชวง 31-40 และ 41-50 ป จํ านวน  5
และ 3 คนตามล ําดับ  ท่ีเหลอือีก 3  คนมีอายุมากกวา 50  ป
                                         การศึกษา ผูบริหารท่ีสัมภาษณท้ังหมดจบการศึกษาระดับปริญญาตรี
                                         ตํ าแหนงงานของผูบริหารระบบ  ตํ าแหนงงานท่ีครองในสวนท่ีเปนไป
ตามขอก ําหนดของ GMP  คือหัวหนาฝายประกันคุณภาพ และหัวหนาฝายผลิต น้ันขอกํ าหนด GMP
ระบุวาผูครองตํ าแหนงทั้งสองนี้ตองแยกความรับผิดชอบในการท ํางานและตองเปนอิสระไมขึ้นแก
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กัน  นอกจากนี้หัวหนาฝายผลิต  และฝายควบคุมคุณภาพ  ตองเปนเภสัชกรชั้นหนึ่ง     ซึ่งพบวาทุก
โรงงานที่เปนกลุมตัวอยางมีหัวหนาฝายผลิตและหัวหนาฝายประกันคุณภาพเปนเภสัชกร
                                       สวน  EMR ของ  ISO  14001นั้นไมมีการกํ าหนดวุฒิใดโดยเฉพาะ  จึงพบ
วาตํ าแหนงงานประจํ าของผูดํ ารงตํ าแหนง  EMR ในโรงงานท่ี 1-4  คือ ผูอํ านวยการฝายชาง    ผูจัด
การฝายพัฒนากระบวนการผลิต  หัวหนาฝายวิจัยพัฒนาและควบคุมคุณภาพ   และผูอ ํานวยการคลัง
สินคา ตามล ําดับสวนวุฒิการศึกษาคือ วิศวกรรมศาสตรบัณฑติ  วิทยาศาสตรบัณฑิต  เภสัชศาสตร
บัณฑิตและศิลปศาสตรบัณฑิตตามล ําดับเชนเดียวกัน
                                         ความรับผิดชอบเกี่ยวกับระบบ  ISO 14001   และ  GMP  ผูบริหารระบบ
บางโรงงานรับผิดชอบท้ัง 2 ระบบโดยเปนทั้งผูรับผิดชอบการด ําเนินการดาน GMP  และเปน EMR
ดวย  อยางไรก็ตามพบวาผูบริหารทุกคนเปนคณะกรรมการ (Steering  Committee) ในระบบ ISO
14001        

                          2) ขอมูลความคิดเห็นเกี่ยวกับ ISO 14001 ของผูบริหารระบบ
จากขอมูลความถี่ของเหตุผลที่เลือกและจัดอันดับโดยใชผลรวมจากการคูณนํ ้าหนักคะแนน5,4,3,2
และ1 ตามล ําดับพบวาเหตุผลท่ีผูบริหารเลือกโดยมีคะแนนรวมสูงสุดคือ   ความหวงใยตอสิ่งแวด
ลอม ซึ่งมีคะแนนรวมทากับ  47    อันดับที ่2 คือ  การสรางภาพลักษณองคกร ไดคะแนนรวม 39
การสนับสนุนหลักเกณฑ GMP  ไดคะแนนเปนอันดับท่ี 3 ถัดไปคือ การนํ าระบบเขามาด ําเนินการมี
สวนชวยในการเพิ่มผลผลิตและมีสวนสนับสนุนการสงออกของโรงงาน  มีคะแนนเปนท่ี 4 และ 5
ตามล ําดับ  รายละเอียดขอมูลเปนไปตามตารางที ่ 4.6

ตารางท่ี    4.6   เหตุผลของผูบริหารในการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงาน

                              จํ านวนผูบริหารระบบท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5

เหตุผลท่ีนํ า
 ISO14001มาใช

น้ํ าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเมื่อคูณ
ดวยนํ ้าหนัก
คะแนน

การสรางภาพลักษณองคกร 2 3 5 1 0 39
สนับสนุนการสงออก 1 1 0 2 2 15
การเพิ่มผลผลิต 0 2 0 5 1 19
หวงใยสิ่งแวดลอม 7 2 1 0 1 47
สนับสนุน หลักเกณฑ GMP 1 3 5 2 2 38
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                                      ความเห็นของผูบริหารระบบตอคาใชจายที่ใชในการจัดทํ าระบบการจัดการ
สิ่งแวดลอม    จากการสัมภาษณพบวาโรงงานทุกแหงไมมีการเก็บตัวเลขที่แนนอน  การปรับปรุง
หลายอยาง เปนไปเพื่อผลการจัดการดานอื่นๆดวย  เชนใหเปนไปตามหลักเกณฑ GMPเปนตน
ดังน้ันขอมูลคาใชจายจึงเปนเพียงคาประมาณการ  คาใชจายที่ถูกระบุเปนอันดับ 1ไดแกคาใชจายใน
การจัดท ํา/ปรับปรุงระบบบ ําบัดน้ํ าเสีย    อันดับท่ี 2  คือคือคาใชจายในการจัดการกากของเสียและ
อันดับท่ี 3  คือคาจางท่ีปรึกษาและการขอการรับรอง  อยางไรก็ตามเมื่อคูณความถี่ดวยนํ ้าหนัก 6-1
ตามล ําดับที ่ แลวรวมคะแนนท้ังหมด  พบวาผลลัพธความเห็นในเรื่องคาใชจาย โดยรวมแลว อันดับ
1 คือการตรวจใหการรับรอง   ถัดมาคือการจัดท ําระบบบ ําบัดน้ํ าเสียและการจัดการกากของเสียเปน
อันดับท่ี 2 และ 3 ตามล ําดับ  รายละเอียดตามตารางที ่4.7

ตารางท่ี 4.7 ความเห็นของผูบริหารระบบตอคาใชจายที่ใชในการจัดท ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม

                            จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

รายการคาใชจาย

นํ ้าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยนํ้ า
หนักคะแนน

การอบรม 0 0 2 2 1 0 16
การตรวจใหการรับรอง 3 2 3 2 0 0 46
การปรับปรุงอาคารและสิง่กอสราง 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 ําจัดฝุน 1 2 0 0 0 0 16
การจัดท ําเอกสาร 0 0 0 0 0 1 1

                                     การดํ าเนินการในการพัฒนาระบบ ISO  14001  จากการสัมภาษณพบวาทุก
โรงงาน มีการตั้งคณะท ํางานซึ่งประกอบดวยบุคลากรจากทุกสวนงาน  ทีมมีขนาดแตกตางกันตั้งแต
8-20 คน และ EMRของแตละโรงงานมาจากหนวยงานตาง ๆ กันทั้งจากฝายชาง    ฝายผลิต   ฝาย
ประกันคุณภาพ   ฝายคลังสินคา       โรงงานที ่ 1 ซึ่งมีขนาดใหญมีการจัดตั้งทีมยอย ในการท ํางาน
เชนการประเมิน นัยสํ าคัญของปญหาสิ่งแวดลอมในแตละหนวยงาน     คณะท ํางานก ําหนดเกณฑ
ประเมิน   และทีมตรวจประเมินกลุมยอยเปนตน
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                                      3) ขอมูลความคิดเห็นของผูบริหารระบบในการดํ าเนินการ  ตามหลักเกณฑ
GMP กอนนํ าระบบ ISO  มาใช ในโรงงาน
                                            การกํ าหนดนโยบาย  จากการสัมภาษณผูบริหาร ของโรงงานทุกโรงพบ
วา  ตามที่ปฏิบัติในระบบ  GMP  นั้นจะไมมีการก ําหนดนโยบายคุณภาพไวเปนลายลักษณอักษร
จนเมื่อโรงงานไดรับเอาระบบมาตรฐาน ISO 9002  มาใชในโรงงานจึงมีการก ําหนดนโยบายคุณ
ภาพและมีการประกาศใชอยางชัดเจน
                                            คูมือและแผนคุณภาพ  ผูบริหารระบบสวนใหญเห็นวามีการจัดทํ าตาม
หลักเกณฑ  GMP  อยูแลว โดยผูบริหารระบบบางคนใหความเห็นวาเม่ือเจาหนาท่ีตรวจประเมิน
ของส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เขามาตรวจโรงงานน้ัน  ถาโรงงานน้ัน ๆ มีการจัดการ
ตาม  ISO 9000 อยูแลวผูตรวจก็จะตรวจประเมินบางขอตาม ISO 9000  สวนใหญจึงถือวาคูมือและ
แผนคุณภาพของมาตรฐาน  ISO  9000  สามารถนํ ามาอางอิงในการตรวจ ตามหลักเกณฑ   GMP ได    
                                           ระเบียบปฏิบัติของระบบเอกสาร ความคิดเห็นเร่ืองระเบียบปฏิบัติของ
ระบบเอกสารน้ันผูบริหารระบบจํ านวน 6  ใน 11 คน มีความเห็นวา  ของเดิมซึ่งปฏิบัติตามหลัก
เกณฑ GMP น้ัน  ยังไมมีระเบียบปฏิบัติในการควบคุมเอกสารที่ชัดเจนเทาที่ระบบ ISO   กํ าหนดไว
                                            การสื่อสาร  ผูบริหารเกือบท้ังหมด 10 จาก 11 คนระบุวาการดํ าเนินการ
ตาม GMP  น้ันมีการจัดทํ าระเบียบปฏิบัติงานในเร่ืองการดํ าเนินการเก่ียวกับขอรองเรียนของผลิต
ภัณฑอยูแลว   ขอมูลความคิดเห็นของผูบริหารในการดํ าเนินการ  ตามหลักเกณฑ  GMP กอนนํ า
ระบบ  ISO  มาใช ในโรงงานเปนไปตามตารางที ่4.8

ตารางท่ี 4.8 ความเห็นของผูบริหารในการดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMP กอนนํ า ISO  มาปฏิบัติ

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ
GMP

รายการ

มี ไมมี

หมายเหตุ
(ขอที่ใชพิจารณากรณีที่ตอบ
วามี)

1. มีการจัดท ํานโยบายคุณภาพเปนลาย
ลักษณอักษร
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2.มีการจัดทํ าคูมือ/แผนคุณภาพเปนลาย
ลักษณอักษร

9 2 GMP ระบุให มีการจัดท ํา
Plant  Master  File
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ตารางท่ี  4.8 (ตอ)

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ
GMP

รายการ

มี ไมมี

หมายเหตุ
(ขอที่ใชพิจารณากรณีที่ตอบ
วามี)

3. มีการตรวจประเมินขอ 1,2โดยผูตรวจ
    จาก  สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
    และยา

8 3 เห็นวาอย.ตรวจประเมินตาม
ระบบISO 9002

4.มีระเบียบปฏิบัติในการควบคุมเอกสาร
   โดยชัดเจน

5 6 ระบบเอกสารของ GMPไม
ชัดเจนเทา ISO

5.มีระเบียบปฏิบัติเกี่ยวกับขอรองเรียน
   ของผลิตภัณฑ

10 1 มีกํ าหนดเร่ืองการจัดการกับ
ขอรองเรียนของลูกคา

                                       4 ) ปญหา  อุปสรรค ในการนํ า ISO 14001  มาใช  ตามความคิดเห็นของผู
บริหาร    ปญหา  อุปสรรค  ที่พบจากการน ําISO 14001 เขามาดํ าเนินการน้ัน ผูบริหารเห็นวา
ปญหาและอุปสรรคอันดับแรกคอื  ดานบุคลากร  เนื่องจากระบบการจัดการสิ่งแวดลอมนี้ตองเกี่ยว
ของกับพนักงานทั้งองคกร   ยิ่งมีพนักงานมากจะยิ่งมีความยุงยากมาก   ปญหาอันดับท่ี 2  น้ัน   มี
ความถี่ของจํ านวนความเห็นเทา ๆ กันในหลายหัวขอคือ  ดานนโยบาย/การจัดการ  ดานงบประมาณ
และดานการฝกอบรม   ปญหาล ําดับที ่3 นั้นขอที่มีความถี่สูงสุดคือ  การฝกอบรม  สวนอันดับท่ี4
และ5 มีความถี่ของการใหความเห็นเทากันที ่ดานนโยบายการจัดการ  และดานเอกสาร  ลํ าดับที ่6
คือดานการตรวจประเมิน   เพื่อใหการจัดล ําดับมีความชัดเจนจึงนํ าน้ํ าหนักคะแนน 6,5,4,3,2,1 คูณ
ความถี ่ตามล ําดับ     รวมผลลัพธของแตละหัวขอของปญหา/อุปสรรคแลวพบวาคะแนนรวมสูงสุด
ยังคงเปนดานบุคลากร  ถัดมาอันดับ 2-6 คือดานงบประมาณ  ดานนโยบายการจัดการ  ดานการฝก
อบรม  ดานการตรวจประเมินและดานเอกสาร ตามล ําดับ สรุปความคิดเห็นของผูบริหารตอปญหา
อุปสรรคในการดํ าเนินการใช ISO 14001  เปนไปตาม     ตารางที่   4.9
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ตารางท่ี  4.9    ความเห็นของผูบริหารตอปญหา  อุปสรรคในการดํ าเนินการตาม  ISO 14001

                                              จํ านวนผูบริหาร
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

ปญหา/อุปสรรค

น้ํ าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยนํ้ า
หนัก คะแนน

 นโยบาย/ การจัดการ 1 2 0 2 2 0 26
ดานงบประมาณ 4 2 2 0 0 0 42
ดานบุคลากร 5 2 2 0 1 1 51
ดานเอกสาร 0 0 0 2 2 1 11
 ดานการฝกอบรม 0 2 3 1 0 0 25
ดานการตรวจประเมิน 2 1 1 0 0 3 24

                                       5)  ขอดีและขอเสียในการนํ า  ISO   14001  มาใชในโรงงาน    ผลจากการ
สัมภาษณความคิดเห็นในสวนขอดีและขอเสียของของผูบริหารระบบตอการนํ า ISO 14001 มา
ปฏิบัติในโรงงานพบวาผูบริหารมีความเห็นวา การปฏิบัติตามระบบท ําใหสภาพแวดลอมดีขึ้น  มี
ความปลอดภัยตอพนักงานและชุมชนเพิ่มมากขึ้น   เพิ่มประสิทธิภาพการผลิต และมีสวนในการ
สนับสนุนการปฏิบัติตาม GMP   ดานขอเสียสวนใหญคือมีคาใชจายเพิ่มขึ้น  ตองใชเวลาในการ
อบรม เรียนรูระบบ   มีปญหาเรื่องแหลงรับก ําจัดของเสีย ซึ่งมีนอยและราคาแพง โดยมีรายละเอียด
ตามตารางท่ี 4.10 ดังน้ี

ตารางท่ี  4.10 ความเห็นของผูบริหารระบบตอขอดี/ขอเสียของการนํ า ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ

ขอดี ขอเสีย
1.สภาพแวดลอมการท ํางานดีขึ้น 1.คาใชจายเร่ิมตนในการปรับปรุงระบบ แ ละ

สภาพแวดลอมตางๆคอนขางสูง
2.มีระบบการจัดการกับสิ่งแวดลอมที่ถูกตอง 2.ตองใชเวลาในการอบรม /  สอนพนักงาน
3.เพิ่มความปลอดภัยใหแกชุมชนรอบขาง 3.ยังขาดแหลงรับก ําจัดของเสีย
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ตารางท่ี 4.10 (ตอ)

ขอดี ขอเสีย
4. ความสัมพันธกับชุมชนดีขึ้น 4. มีคาใชจายสูงในการก ําจัดของเสีย
5. ภาพลักษณของบริษัทดีขึ้น
6.มีความปลอดภัยในการท ํางานเพิ่มมากขึ้น

5.การดํ าเนินการตามขั้นตอนกฎหมายมีความยุง
   ยาก

7.ลดการเกิดอุบัติเหตุ
8.เพิ่มแรงจูงใจในการท ํางานใหแกพนักงาน
9.ทํ าใหพนักงานทุกคนมีความรูความเขาใจและ
    รวมกันดูแลรักษาสิ่งแวดลอม
10.เพิ่มขวัญและก ําลังใจใหกับพนักงาน
11.พนักงานมีระเบียบวินัย
12.ลดการสูญเสียพลังงาน
13. เพิ่มประสิทธิภาพและผลผลิต
14. มีระบบการจัดการของเสียที่ดีขึ้น/ถูกตองขึ้น
15. มีสวนมากในการสนับสนุนการปฏิบัติตาม
      หลักเกณฑ  GMP
16.มีระบบการจัดการที่ชัดเจน  ทํ าใหมีผูรับผิด
     ชอบ   เนนการมีสวนรวม  และการสื่อสารทํ า
     ให การดํ าเนินการดานการจัดสภาพแวดลอม
     มีประสิทธิภาพมากขึ้น

                                        6) ขอคิดเห็นของผูบริหารดานการสนับสนุนชวยเหลือจากรัฐ  ผลจากการ
สัมภาษณพบวาผูบริหารระบบมีความตองการใหรัฐเพิ่มบริการดานแหลงรับก ําจัดของเสียมากที่สุด
ลํ าดับถัดมาคือการควบคุมราคาคาใชจายในการก ําจัด  ถัดมา ในล ําดับ3, 4 และ 5  มีความถี่การเลือก
ไมคอยแตกตางกัน   ดังน้ันเพ่ือใหมีความชัดเจนจึงไดคูณน้ํ าหนักของแตละความถี ่ ดวยคานํ ้าหนัก
5,4,3,2 และ 1 ตามล ําดับ  เมื่อรวมผลลัพธแลวพบวา   ความตองการที่มีคะแนนรวมมากที่สุดคือ
การจัดหาแหลงรับก ําจัดของเสีย  ลํ าดับที ่2 คือ การจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ  อันดับท่ี 3คือการ
จัดโครงการอบรม  สวนการควบคุมราคาคาก ําจัดของเสียและการจัดหาหนวยงานรับรองเปนความ
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ตองการอันดับที ่4 และ5 ตามล ําดับ  รายละเอียดขอมูลดานความตองการการสนับสนุนจากรัฐ
แสดงตามตารางที่ 4.11

ตารางท่ี 4.11 ความเห็นของผูบริหารระบบตอความตองการ การสนับสนุนจากรัฐ
จํ านวนผูบริหารท่ีใหความเห็น
อันดับที่ 1 2 3 4 5

ความตองการ

น้ํ าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยนํ้ า
หนักคะแนน

 การจัดโครงการอบรม 1 4 3 3 0 36
การจัดหาหนวยงานรับรอง 0 0 2 0 3 9
การจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ 4 1 3 2 1 38
การจัดหาแหลงรับก ําจัดของเสีย 6 0 2 3 0 42
การควบคุมราคาคาก ําจัดของเสีย 0 6 2 1 2 34

   2.3.2 ขอมูลกลุมผูปฏิบัต ิ  จากการสัมภาษณผูปฏิบัติในโรงงานทั้ง 4 แหง
จ ํานวน  17  คน  มีรายละเอียดดังตอไปนี้

             1) ขอมูลทั่วไปของกลุมผูปฏิบัติ
                                              เพศ   ผูปฏิบัติที่สัมภาษณเปนชายจํ านวน 10 คน และเปนเพศหญิง
จํ านวน 7  คน
                                              อายุ  ผูปฏิบัติที่สัมภาษณ สวนใหญมีอายุอยูในชวง ไมเกิน 40 ป โดยมี
อายุต่ํ ากวา 30 ปจํ านวน  5  คน  อายุอยูในชวง  31-40 ปจํ านวน 8 คน  อายุชวง 41-50 ปม ี3 คน  และ
อายุมากกวา  50  ปมีจํ านวน  1  คน
                                              การศึกษา  สวนใหญ จบการศึกษาระดับปริญญาตรี  จํ านวน 14 คนจบ
ระดับ ปวช. จํ านวน 2  คน และระดับปริญญาโทจํ านวน1 คน
                                              ตํ าแหนงงาน  กลุมตัวอยางเปนผูปฏิบัติงานในระดับหัวหนางานตางๆ
เชนหัวหนาคลังพัสดุ    หัวหนาหนวยผลิตยา   เจาหนาที่หนวยประกันคุณภาพ  หัวหนาความปลอด
ภัย  และชางซอมบ ํารุง  สวนตํ าแหนงงานตามระบบISO 14001   จะเปนคณะท ํางานระบบISO
14001     คณะกรรมการตรวจประเมินภายใน
                                           2 ) ผลจากการสัมภาษณผูปฏิบัติ ในเร่ือง ปญหาและอุปสรรค  พบวา สิ่ง
ที่ผูปฏิบัติเห็นวาเปนปญหาและอุปสรรคที่มีความส ําคัญโดยเลือกใหปนอันดับแรกมากที่สุด คือ
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ดานบุคลากร  และล ําดับที ่2  ที่มีความถี่สูงก็ยังเปนปญหาดานบุคลากร   อันดับท่ี 3 และ 4  คือดาน
การฝกอบรม   ลํ าดับที ่5  คือดานเอกสาร และงบประมาณ สวนอันดับท่ี 6  คือ ดานการตรวจ
ประเมิน   เมื่อคูณดวยนํ ้าหนักคะแนน 6,5,4,3,2 และ1 แลวรวมผลลัพธของแตละขอ พบวาปญหา
อุปสรรคอันดับท่ี 1 ยังคงเปนดานบุคลากร  อันดับท่ี 2 คือ ดานงบประมาณ  อันดับท่ี 3 คือ การท ํา
เอกสาร  อันดับท่ี 4 คือการตรวจประเมิน สวนอันดับท่ี 5 และ 6 คือ  ดานการฝกอบรมและ ดาน
นโยบายการจัดการ  รายละเอียดขอมูลตามตารางที ่ 4.12

ตารางท่ี 4.12  ความเห็นของผูปฏิบัติตอปญหา อุปสรรคในการดํ าเนินการตาม  ISO 14001
                               จํ านวนความคิดเห็นของผูปฏิบัติ
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

ปญหา/อุปสรรค

น้ํ าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณ ดวยนํ ้า
หนักคะแนน

 นโยบาย/การจัดการ 1 3 1 2 1 2 35
ดานงบประมาณ 5 1 2 2 2 0 53
ดานบุคลากร 7 5 3 0 1 1 82
ดานการทํ าเอกสาร 1 3 3 3 2 2 48
ดานการฝกอบรม 1 0 4 5 2 1 42
ดานการตรวจประเมิน 2 3 2 2 1 3 46

                                             3)  ขอดีและขอเสียในการนํ า  ISO  14001  มาใชในโรงงาน  ตามความ
คิดเห็นของผูปฏิบัติ  ผลจากการสัมภาษณผูปฏิบัติพบวามีความเห็นไปในท ํานองเดียวกันคือ ขอดี
ของการนํ าระบบมาใชท ําใหสภาพแวดลอมดีขึ้น การดํ าเนินการสอดคลองกับ GMP   เปนการแสดง
ความรับผิดชอบตอสังคม   ลดจํ านวนของเสีย  เพิ่มประสิทธิภาพการท ํางานและมีความปลอดภัย
มากขึ้น   สวนขอเสียคือมีคาใชจายสูง   งานเพิ่มมากขึ้น    ตองใชเวลาในการอบรมมาก    การ
ดํ าเนินการตามข้ันตอนของขอกํ าหนดมีความยุงยาก   รายละเอียดขอดีและขอเสียตามความเห็นของ
ผูปฏิบัติ เปนไปตามตารางที ่ 4.13



#%

ตารางท่ี   4.13  ความเห็นของผูปฏิบัติตอขอดีและขอเสียของการน ํา  ISO  14001 มาใช

ขอดี ขอเสีย
1.   ทํ าใหโรงงานมีระบบพ้ืนฐานดี 1.  มีคาใชจายสูงอาจกระทบกับการท ําธุรกิจ
2.! ลดการปนเปอนลดการกอใหเกิดผลกระทบ
        ตอส่ิงแวดลอมจากกิจกรรม

2.  เพิ่มงาน
3.  ตองใชเวลาในการอบรมมาก

3 .  เปนเครื่องมือที่ใชในการจัดการ   มีการจัด
      ท ําแผน/ โครงการที่ชัดเจน

4. ขั้นตอนการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดมีความ
     ยุงยากเชนการประเมินปญหาสิ่งแวดลอม

4.   การจัดการดานสิ่งแวดลอมเปนระบบดีขึ้น
5.   เปนการแสดงความรับผิดชอบตอสงัคม
6.   มีแผนการจัดการภาวะฉุกเฉินปองกัน
      การเกิดอุบัติภัย/มีความปลอดภัยมากขึ้น
7.   สถานที่ท ํางานนาอยู
8.   ปริมาณของเสียลดลง
9.    เพิ่มประสิทธิภาพการท ํางาน
10.!ทํ าใหโรงงานมีมาตรฐานนาเช่ือถือตอผู
       บริโภคและสังคมรอบขาง
11.   พนักงานมีสุขภาพดี
12.   มีการดํ าเนินการใหเปนไปตามกฎหมาย
13.  การดํ าเนินการสอดคลองกับ GMP

การดํ าเนินการตามแผนการจัดการสิ่งแวดลอม   ขอดีประการหนึ่งที่กลุม
ตัวอยางระบุวาเปนขอดีของการปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO 14001 คือ  การจัดท ําแผนและการปฏิบัติ
ตามแผนการจัดการส่ิงแวดลอม   จากการสัมภาษณขอมูลแผนการจัดการส่ิงแวดลอมของโรงงาน
กลุมตัวอยางพบวา  แผนการจัดการท่ีจัดทํ าขึ้นเกือบทั้งหมด  เปนแผนการปรับปรุงสภาพแวดลอม
และสภาพการท ํางานในสวนตาง ๆ เพื่อใหเปนไปตามขอก ําหนด  ซึ่งทุกโรงงานระบุวามีการปรับ
ปรุงระบบการคัดแยก  จัดเก็บและการก ําจัดขยะใหเปนระบบ   จัดทํ าระบบการจัดเก็บสารเคมี
อันตราย    ปรับปรุงระบบปองกันอัคคีภัย   และระบบบ ําบัดน้ํ าทิ้ง    ระบบการนํ ากลับมาใชใหมมี
การดํ าเนินการอยูบางในสวนของวัสดุสํ านักงานประเภทกระดาษ  ตลับหมึกพิมพ  และ บรรจุภัณฑ
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ประเภทกลองกระดาษ   แตไมพบวามีโรงงานกลุมตัวอยางแหงใดดํ าเนินการในดานน้ีกับ  วัตถุดิบที่
ใชในกระบวนการผลิตยา   รวมถึงยังไมมีการวางแผนในดานที่จะท ําผลิตภัณฑฉลากเขียวและการ
ใชเทคโนโลยีสะอาด    แผนการจัดการดานการลดการใชทรัพยากรน้ัน   โรงงานที ่1 มีแผนที่จะลด
การใชพลังงานไฟฟาโดยเขารวมโครงการกับหนวยงานภาครัฐซึ่งจะไดรับการสนับสนุนคาใชจาย
บางสวน  ทั้งน้ีไดจัดท ําโครงการในระยะแรกคือ  การเปลี่ยนเครื่องปรับอากาศรุนเกาที่ใชพลังงาน
ไฟฟามาก มาเปนรุนประหยัดไฟฟา   งบประมาณที่ใชประมาณ  3 .5  ลานบาท  โครงการน้ีดํ าเนิน
การแลวเสร็จประมาณ 8  เดือนแลวแตยังไมมีผลประเมินการประหยัดพลังงานใหทราบ
                                        จากการสัมภาษณพบวาวัตถุประสงคสวนใหญของแผนการจัดการสิ่งแวด
ลอมของโรงงานท้ัง 4 แหง น้ันจัดทํ าขึ้นโดยตองการใหไดผลลัพธที่เปนไปตามกฎหมายเพื่อใหสอด
คลองกับขอกํ าหนดเทาน้ัน   แผนการจัดการสิ่งแวดลอมบางสวน ของโรงงานท่ี 1  และโรงงานท่ี 4
เปนไปตามภาคผนวก ง
                                         4 ) ผลจาการสัมภาษณความตองการการสนับสนุนชวยเหลือจากรัฐ น้ัน
พบวาผูปฏิบัติตองการความสนับสนุนดานการจัดโครงการฝกอบรมเปนอันดับแรก  ถัดมาคือการ
หาแหลงรับกํ าจัดของเสียและการจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ  สวนขอคิดเห็นอ่ืน ๆ นั้นผูปฏิบัติมี
ความเห็นวา  รัฐควรจัดใหมีการโฆษณา ประชาสัมพันธอยางตอเนื่องเกี่ยวกับโรงงานที่ไดรับการ
รับรอง ISO 14001   เพื่อเปนการสนับสนุนและใหก ําลังใจแกโรงงานที่น ําระบบการจัดการนี้มาใช
นอกจากน้ีตองการใหรัฐจัดกิจกรรมท่ีสนับสนุนและจูงใจโรงงานตาง ๆ ใหเกิดความสนใจในการ
นํ าเทคโนโลยีสะอาดเขามาใชในโรงงานของตน  ขอคิดเห็นของผูปฏิบัติตามตารางที ่ 4.14
ตารางท่ี  4.14 ความคิดเห็นของผูปฏิบัติตอความตองการดานการสนับสนุนชวยเหลือจากรัฐ

                       จํ านวนความเห็นของผูปฏิบัติ
อันดับที่ 1 2 3 4 5

หัวขอความตองการ

น้ํ าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเมื่อคูณ
ดวยนํ ้าหนัก
คะแนน

 การจัดโครงการอบรม 3 9 2 3 0 63
การจัดหาหนวยงานรับรอง 0 0 4 2 4 20
การจัดสรรงบประมาณชวยเหลือ 8 1 5 0 1 60
การจัดหาแหลงรับก ําจัดของเสีย 6 4 4 2 0 62
การควบคุมราคาคาก ําจัดของเสีย 2 8 2 3 0 54
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                              2.3.3 ความเห็นของผูบริหารระบบและผูปฏิบัติเก่ียวกับการรวมและแยก
การจัดการ  ในการนํ า  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการ
                                       เนื่องจากแตละโรงงานมีระบบปฏิบัติการและระบบการจัดการเดิมอยูแลว
ทั้ง  4  โรงงาน อันไดแก การปฏิบัติตามหลักเกณฑ  GMP และ  ISO 9002     ดังน้ันในการพัฒนา
ระบบ ISO 14001ข้ึนในโรงงาน จึงไดมีความพยายามในการที่จะรวมระบบในสวนที่สามารถรวม
กันไดเขาดวยกัน  ซึ่งจากขอคิดเห็นของผูบริหารระบบและผูปฏิบัติในระบบ ของแตละโรงงาน  ตอ
การรวมระบบในการปฏบัิติการ  แสดงเปนความถี่ของความคิดเห็นแยกตามโรงงาน  และแยกตาม
ระดับผูใหขอมูล  คือ เปนความคิดเห็นในสวนของผูบริหารระบบและผูปฏิบัติตามระบบ

                           ผลสรุปของขอคิดเห็นโดยรวมท้ังในสวนของผูบริหารและผูปฏิบัติของ
โรงงานทั้ง 4  แหง พบวา  โรงงานสวนใหญสามารถรวมระบบการจัดการกันไดคอนขางดีโดย
เฉพาะโรงงานเอกชน สามารถรวมระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขากับระบบ GMP  เดิมไดโดยบาง
โรงงานสามารถรวมไดคอนขางสมบูรณ ทั้งนี้เปนการสรุปจากขอมูลการสัมภาษณความเห็นของผู
บริหารและผูปฏิบัติ เชนสามารถรวมระบบเอกสาร   ระบบการตรวจประเมินภายใน  เขาดวยกันได
คณะท ํางานเปนคณะเดียวกัน   กลุมผูตรวจประเมินเปนกลุมเดียวกัน  ตรวจประเมินพรอมกันทุก
ระบบ   ผูบริหารระบบเปนบุคคลเดียวกนั   เปนตน
                                        อยางไรก็ตามในสวนของโรงงานที ่1 ซึ่งเปนโรงงานของรัฐและมีขนาด
ใหญเมื่อเปรียบเทียบกับโรงงานในกลุมเอกชน ทั้ง 3  โรงงาน  ท้ังในดานจํ านวนพนักงาน  ขนาด
ของโรงงาน    และปริมาณรายการยาท่ีผลิต  ซึ่งมากกวาโรงงานอื่นๆ   พบวาการดํ าเนินการ หลาย
สวนทั้งในดานเอกสารและการปฏิบัติยังไมสามารถรวมการจัดการไดเชน  ระบบการปฏิบัติในเรื่อง
การตรวจติดตามภายใน  ทีมคณะท ํางาน   ซึ่งเปนคนละชุดกัน  นอกจากนี้ในสวนของเอกสารเชน
ระเบียบวิธีปฏิบัติบางสวนงาน และแบบฟอรม ตางๆในหัวขอเดียวกัน เชนการรายงานสิ่งที่ไมเปน
ไปตามขอก ําหนด   ยังไมสามารถรวมกันได เนื่องจากผูรับผิดชอบตางบุคคลกัน  รายละเอียดขอมูล
ความคิดเห็นของทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติเกี่ยวกับการรวม / แยกระบบ ดูตามภาคผนวก จ
สรุปขอคิดเห็นเกี่ยวกับการรวมการจัดการระบบจากการสัมภาษณทั้งผูบริหารระบบและผูปฏิบัติใน
โรงงานทั้ง 4  แหงที่น ําระบบมาตรฐาน  ISO 14001  มาใชในโรงงานเปนไปตามตารางท่ี 4.15
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ตารางท่ี  4.15    สรุปขอคิดเห็นการรวมการจัดการระบบของผูบริหารและผูปฏิบัติในโรงงานทั้ง  4   
                          แหงที่น ําระบบมาตรฐาน  ISO 14001มาใชแลว

ขอกํ าหนด โรงงานท่ี 1 โรงงานท่ี 2 โรงงานท่ี 3 โรงงานท่ี 4

นโยบาย แยก แยก รวม แยก
การวางแผน แยก แยก รวม แยก
โครงสราง แยก รวม รวม แยก
การก ําหนดอํ านาจหนาที่ แยก รวม รวม แยก
คณะท ํางาน แยกคณะ แยกคณะ คณะเดียวกัน แยกคณะ
ประธาน(EMR/ GMP) แยกประธาน แยกประธาน คนเดียวกัน แยกประธาน
การฝกอบรม รวม รวม รวม รวม
ระเบียบวิธีปฏิบัติ รวม รวม รวม รวม
แผนการฝกอบรม รวม รวม รวม รวม
แบบฟอรม/บันทึก รวม รวม รวม รวม
การสือ่สาร แยก รวม รวม แยก
ระเบียบวิธีปฏิบัติ แยก รวม รวม แยก
หนวยงานท่ีรับผิดชอบ แยก รวม รวม แยก
คูมือ แยก แยก รวม แยก
การควบคุมเอกสาร รวม รวม รวม รวม
การควบคุมการปฏิบัติการ รวม รวม รวม แยก
การสอบเทียบ รวม รวม รวม แยก
การแกไขปองกันสิ่งที่ไม แยก รวม รวม รวม
เปนไปตามขอก ําหนด
บันทึก รวม รวม รวม รวม
การตรวจประเมินภายใน แยก แยก รวม แยก
การทบทวนของผูบริหาร รวม รวม รวม รวม
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สวนท่ี 3   ผลการศึกษาแนวโนมที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO  14001  มาใชใน
โรงงาน
                  ผลการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถาม เพื่อศึกษาแนวโนมความสนใจท่ีผูบริหารโรง
งานผลิตยาอื่น ๆ จะนํ า ISO  14001  มาใชในโรงงานของตนหรือไมน้ันพบวา   จากการสงแบบ
สอบถามจํ านวน  124  ฉบับ  ไดรับคืน  จํ านวน  59  ฉบับ  เปนแบบเปลาไมมีการตอบจ ํานวน  1
ฉบับ  และ คัดออก 2  ฉบับเน่ืองจากใหขอมูลวาไดนํ า  ISO 14001  มาดํ าเนินการแลว  จึงเหลือเปน
แบบสอบถามกลุมตัวอยางจริง   จํ านวน  56  ฉบับ  อยางไรก็ตามเน่ืองจากไดตัดโรงงาน 2  แหง
ออกจากกลุมตัวอยางที่สอบถามตามเหตุผลที่กลาวมาแลว ขอมูลคาสถิติที่ใชในการศึกษาตอไปนี้จึง
คํ านวณท่ีจํ านวนแบบสอบถามที่สงเทากับ  122  ฉบับ   ตอบกลับ 56  ฉบับคิดเปน รอยละ 45.90
ขอมูลที่ไดมีรายละเอียดดังตอไปนี้
                    1.  ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน
                          1.1 ประเภทของการรับรอง GMP  ที่โรงงาน ไดรับ โรงงานที่ตอบแบบสอบถาม
กลับจํ านวน  29 โรงงานหรือรอยละ  51.78    เปนโรงงานที่ได  GMP  ประเภท  1  ป อีก 27 โรงงาน
หรือรอยละ 48.22   เปนโรงงานที่ได  GMP   ประเภท  2  ป   ขอมูลตามตารางท่ี 4.16

ตารางท่ี  4.16  จํ านวนและประเภท  GMP ของโรงงานกลุมตัวอยาง

ประเภท GMP จํ านวนโรงงานที่ตอบแบบสอบถาม รอยละ
GMP    ประเภท1  ป 29โรงงาน 51.78
GMP   ประเภท 2   ป 27โรงงาน 48.22
รวม 56  โรงงาน 100

                         1.2 สถานที่ตั้ง   โรงงานผลิตยาในกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามสวนใหญ
จํ านวน 48  แหงหรือรอยละ  85.8  ต้ังอยูในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล  สวนท่ีเหลืออีก 8
โรงงานหรือรอยละ 14.2  ตั้งอยูในเขตจังหวัดภาคกลางไดแก  นครปฐม  สมุทรสาคร  ปทุมธานี
พระนครศรีอยุธยา  และฉะเชิงเทรา
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                    โรงงานดังกลาวทั้งในกรุงเทพและตางจังหวัด  สวนใหญต้ังอยูนอกนิคมอุตสาหกรรม
มีโรงงานที่ตั้งอยูในนิคมอุตสาหกรรมในเขตกรุงเทพและปริมณฑลจํ านวน 4  โรงงาน และในตาง
จังหวัดมโีรงงานท่ีต้ังอยูในนิคมอุตสาหกรรมเพียง  3  โรงงานเทานั้น
                        1.3    ขนาดของโรงงาน     จากการสอบถามพบวาโรงงานสวนใหญมีขนาดเล็ก โดย
รอยละ  57.1  มีขนาดเน้ือท่ีโรงงาน ประมาณ  1-5  ไร    โรงงานที่มีพื้นที ่ชวง  6-10  ไรมีรอยละ
23.22  และโรงงานท่ีมีขนาดเน้ือท่ีมากกวา  20  ไร  มีเพียงรอยละ  3.57  เทานั้น  รายละเอียดขนาด
เน้ือท่ีของโรงงาน แสดงไวใน   ตารางที่  4.17

ตารางท่ี  4.17  ขอมูลขนาดเน้ือท่ีของโรงงาน

ขนาดเน้ือท่ีโรงงาน จํ านวนโรงงาน รอยละ

<     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   โรงงานสวนใหญนอกจากจะมีขนาดเล็กแลว  ยังตั้งมาเปนเวลา
นาน    จากการรวบรวมขอมูลพบวารอยละ   39.28 ของโรงงานกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามมี
อายุอยูในชวง  21-30  ป   กลุมที่มีจ ํานวนมาก  รองลงมาคือกลุมที่มีชวงอาย ุ 10-20  ป  ซึ่งมีรอยละ
26.78  สวนโรงงานที่มีอายุมากกวา  50  ปขึ้นไป  มี  รอยละ  5.36
ขอมูลระยะเวลาที่โรงงานเปดดํ าเนินกิจการมีรายละเอียดตามตารางท่ี    4.18
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ตารางท่ี  4.18  ขอมูลระยะเวลาที่โรงงานเปดดํ าเนินกิจการ

อายุของโรงงาน/ป จํ านวนโรงงาน รอยละ
<     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   ผลการรวบรวมจากแบบสอบถามพบวาโรงงานรอยละ  42.8
มีพนักงานเพียงโรงงานละไมเกิน  100   คน ซึ่ง เปนจํ านวนท่ีสอดคลองกับขนาดพ้ืนท่ีของโรงงาน
โรงงานอีกจ ํานวน  รอยละ  33.9  มีพนักงานอยูในชวง  100-200  คน โรงงานที่มีพนักงานมากกวา
500  คนขึ้นไปมีเพียง   3  โรงงาน  คิดเปนรอยละ  5.3  ของโรงงานทั้งหมดที่ตอบแบบสอบถาม
รายละเอียดขอมูลตามตารางที ่4.19

ตารางท่ี  4.19  จํ านวนพนักงานของโรงงานกลุมตัวอยาง

จ ํานวนพนักงาน / คน จํ านวนโรงงาน รอยละ
ไมเกิน  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



!%

                        1.6  ขอมูลดานการตลาด   ผลสํ ารวจขอมูลดานการตลาดของโรงงานท่ีตอบแบบ
สอบถามพบวา  โรงงานรอยละ 57.14  นอกจากผลิตจํ าหนายในช่ือของตนเองแลวยังมีการรับจาง
ผลติยาใหแกผูอ่ืนดวย โดยผลิตจํ าหนายทั้งชื่อสามัญ(  Generic ) และชื่อการคา  (  Trade  Name )
ของลูกคาแตละราย
                              ดานตลาดตางประเทศ  โรงงานจํ านวน  36  โรงหรือรอยละ  64.29 ระบุวา มีการ
สงผลิตภัณฑของตนออกไปจํ าหนายยังตลาดตางประเทศ  โดยสวนใหญสงออกไปยังประเทศใน
แถบเอเชีย  ไดแก    มาเลเซยี   พมา  สิงคโปร  อินโดนีเซีย  เวียดนาม  กัมพูชา  และ  ฮองกง
ประเทศมาเลเซียเปนตลาดสงออกใหญของโรงงานกลุมตัวอยาง    มีโรงงานถึง  14  แหงหรือรอย
ละ   38.89   ของจํ านวนโรงงานที่มีการสงออกที่สงยาออกไปจํ าหนายในประเทศนี้
                             ดานการสงออกในอนาคต  ผูตอบสวนใหญจะมองไปที่ ตลาดประเทศ เวียดนาม
จีน  และประเทศในแถบทวีปอาฟริกา
รายละเอียดขอมูลดานตลาดของโรงงานที่ตอบแบบสอบถามเปนไปตามตารางที ่ 4.20

ตารางท่ี   4.20  ขอมูลประเทศที่โรงงานกลุมตัวอยางสงยาออกไปจํ าหนาย

ประเทศที่สงไปจํ าหนาย จํ านวนโรงงานท่ีสง/โรง

มาเลเซยี 14
พมา 11
สิงคโปร /  อินโดนีเซีย 8
เวียดนาม 7
กัมพูชา / ฮองกง 6
จีน / เยเมน 4
ฟลิปปนส 3
ปากกีสถาน / เนปาล/ศรีลังกา/ญ่ีปุน 1
อังกฤษ / แคนาดา / ฮอลแลนด 1
อาฟริกาใต/ ไนจีเรีย / ซูดาน 1
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                    2. ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
                        2.1 เพศ  ผูตอบแบบสอบถามสวนใหญเปนเพศชาย จํ านวน  38  คนท่ีเหลือเปนเพศ
หญิงจํ านวน 18 คน
                        2.2 อายุ    อายุของผูตอบสวนใหญ อยูในชวง 41-50  ป    จํ านวน21  คน อายุมากกวา
50  ป  มีจํ านวน 20 คน  ถัดมาคือชวงอายุ 31-40 ปและ นอยกวา 30 ป มีจํ านวน 10 และ 5 คนตาม
ลํ าดับ
                        2.3 การศึกษา  กลุมตัวอยางสวนใหญจํ านวน 35 คนมีการศึกษาในระดับปริญญาตรี
อีก 21 คนมีการศึกษาระดับปริญญาโท
                        2.4 ตํ าแหนงงาน  ผูตอบแบบสอบถาม มีตํ าแหนงบริหารดานตางๆไดแกตํ าแหนงผู
จัดการฝายบริหาร  กรรมการผูจัดการ  ผูจัดการโรงงาน   จํ านวน  43 คน  นอกจากน้ีมีเภสชักรโรง
งาน    วิศวกรโรงงาน  ผูจัดการดานความปลอดภัยของโรงงานและที่ปรึกษาจ ํานวน 10 คน

                    3.  ขอมูลเกี่ยวกับความสนใจที่จะนํ า  ISO  14001  มาใชในโรงงาน
                          3.1   ความสนใจที่จะน ํา  ISO  14001  มาใช  ผลการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบ
ถามที่ตอบกลับจํ านวน  56  ฉบับ พบวามีผูบริหารจํ านวน  22  โรงงานหรือรอยละ 39.29    มีความ
สนใจที่จะน ํามาตรฐาน  ISO  14001  มาใชในโรงงาน  สวนอีก  34  โรงงาน (รอยละ 60.71)  ตอบ
วายังไมมีความสนใจที่จะน ํามาใช
                          3.2  ความรับรูเก่ียวกับ ISO   14001    ผูบริหารโรงงานสวนใหญ  รอยละ  60.71
ไมเคยศึกษา หรือเขารับการอบรมเก่ียวกับ  ISO   14001    สวนท่ีเหลือจํ านวน  22 รายหรือรอยละ
39.28 ใหขอมูลวา เคยศกึษา  หรือเคยไดรับการอบรม มาแลว    โดยในจํ านวนผูที่มีประวัติเคยมีการ
ศึกษาอบรม  22  รายนั้นมีจ ํานวน  5  ราย  ที่มีวัตถุประสงคในการศึกษาเพื่อนํ าระบบมาด ําเนินการ
ในโรงงานของตน  นอกน้ันระบุวาเปนการหาความรูทั่วไป
                          ในจํ านวนผูบริหาร  22  รายซึ่งระบุวาเคยศึกษาหรือไดรับการอบรมมาตรฐาน  ISO
14001     พบวา จํ านวน 12 คน ระบุวาศึกษาดวยตนเองนอกน้ันเปนการเขาอบรมท่ีภาครัฐจัดข้ึน
จํ านวน 4 คน และเขาอบรมกับภาคเอกชนจํ านวน 6 คน  ตามล ําดับ
                         3.3 มาตรฐานท่ีมีใชในโรงงาน   ผลสํ ารวจขอมูลจากแบบสอบถามเกี่ยวกับมาตร
ฐานอ่ืน นอกจาก GMP  ที่มีใชในโรงงานพบวา  โรงงานจํ านวน  16  แหงหรือรอยละ  28.57  ไดนํ า
ISO  9002  มาใชแลว   อีก  1  โรงงานระบุวามีระบบมาตรฐานอื่นแตไมไดใหรายละเอียด
                        ในโรงงานจํ านวน   16  แหงที่ได  ISO  9002  แลวน้ัน  มีผูบริหารจํ านวน  12  ราย
ตอบวามีความสนใจที่จะน ํา  ISO  14001  มาใชในโรงงาน  สวนอีก  4 รายระบุวายังไมสนใจที่จะ
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นํ ามาใช    และมีผูบริหารโรงงาน 12  แหงจากจ ํานวน  16  แหงดังกลาวนี้ เคยไดรับการ อบรมเกี่ยว
กับ  ISO 14001 มาแลว

    3.4  ขอมูลความคิดเห็นของผูบริหารโรงงานท่ีสนใจจะนํ า  ISO 14001  มาใช  มี
รายละเอียดดังนี้
                               3.4.1   เหตุผลที่ผูบริหารสนใจน ํา  ISO  14001  มาใชเพื่อประโยชนทางดาน
GMP   จากการรวบรวมคํ าตอบในแบบสอบถามและผลรวมเมื่อคูณความถี่ของแตละล ําดับที่ดวยนํ ้า
หนักคะแนน 6,5,4,3,2 และ1 ตามล ําดับพบวา  เหตุผลอันดับแรกท่ีผูบริหารโรงงานสนใจท่ีจะนํ า
ISO  14001 มาใช คือ  ตองการจัดสภาพแวดลอมของโรงงาน   เหตุผลอันดับที่ 2 คือ เพื่อการจัด
ระบบการจัดการของเสีย  อันดับถัดไปจะเปนดานระบบการปองกันอุบัติภัย  ดานสุขอนามัยของ
พนักงาน   การจัดการระบบเอกสาร  และการจัดการดานฝกอบรม รายละเอียดของขอมูลเปนไป
ตามตารางท่ี  4.21

ตารางท่ี  4.21  เหตุผลที่ผูบริหารสนใจน ํา  ISO 14001 มาใช เพื่อประโยชนทางดานGMP

                                  จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5 6

เหตุผล

นํ ้าหนักคะแนน 6 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยน้ํ า
หนักคะแนน

การจัดสภาพแวดลอม 17 2 1 0 0 0 116
สุขอนามัยพนักงาน 1 2 2 3 0 0 33
ระบบการจัดการของเสีย 2 8 4 0 0 0 68
ระบบการปองกันอุบัติภัย 1 6 3 3 0 0 57
การจัดการดานฝกอบรม 0 0 0 1 1 1 6
การจัดการระบบเอกสาร 2 1 2 0 2 0 29

                              3.4.2  การคาดการระยะเวลาท่ีจะนํ า ISO14001  มาใช  ในสวนของระยะเวลาที่
คาดวาจะนํ ามาใชนั้น  ผูบริหารโรงงานจํ านวน 22  แหงท่ีระบุวาตองการนํ าระบบ  ISO  14001  มา
ใช  ใหขอมูลวาคาดวาจะสามารถน ํามาใชไดภายในระยะเวลา ไมเกิน 1  ปจํ านวน  4  ราย    จะนํ ามา
ใชภายใน 1  ถึง 2  ป  จํ านวน  8  ราย  และท่ีเหลืออีก 10  ราย   คาดวาระยะเวลาที่จะน ําระบบมาใช
ไดคือ  ต้ังแต 3  ปขึ้นไป       รายละเอียดขอมูลดูตามตารางที ่ 4.22
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ตารางท่ี   4.22   ระยะเวลาท่ีผูบริหารโรงงานคาดวาจะนํ า ISO  14001  มาใช

ระยะเวลา/ป จํ านวนโรงงาน รอยละ
ไมเกิน  1  ป 4 18.19
ภายใน1-2  ป 8 36.36
3 ปขึ้นไป 10 45.45
รวม 22 100

                             3.4.3  ปญหาอุปสรรคท่ีจะนํ าระบบ  ISO 14001 มาใช     ในสวนปญหาอุปสรรค
ที่จะน ําระบบ  ISO 14001 มาใชน้ันพบวาสิ่งที่ผูตอบแบบสอบถามระบุวาเปนปญหาอุปสรรคมากที่
สุดคือเรื่องงบประมาณ   ลํ าดับถัดมาคือเวลา  บุคลากรและ ปญหาดานขอจ ํากัดเร่ืองอาคารสถานท่ี
รายละเอียดของขอมูลสรุปไดตามตารางที ่ 4.23

ตารางท่ี   4.23  ส่ิงท่ีคาดวาจะเปนปญหาอุปสรรคในการนํ า ISO 14001มาใช

ส่ิงท่ีคาดวาเปนปญหา/อุปสรรค ความถี่ที่กลุมตัวอยางเลือก

งบประมาณ
เวลา
บุคลากร
ขอจํ ากัดเร่ืองอาคาร/สถานที่

9
8
7
6

                              34.4  การคาดการณในการ นํ า ISO  14001 มาใชรวมกับ GMP    การคาดการณ
ในการนํ า ISO  14001 มาใชรวมกับ  GMP  นั้นผูตอบแบบสอบถามที่ตอบวาสนใจที่จะนํ าระบบมา
ดํ าเนินการ จํ านวน  22  ราย   มี  13    ราย หรือรอยละ  59.09   ระบุแนวความคิดวาจะรับระบบมา
ดํ าเนินการโดยรวมระบบเขากบัระบบเดิมท่ีมี โดยคาดวาจะเปนการรวมระบบเขาดวยกันทั้งหมด
สวนผูตอบ อีก  6  ราย  หรือ  รอยละ 27.27   ระบุวาคาดวาจะรวมไดบางสวน   โดยสวนที่นาจะรวม
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กันไดคือกลุมผูรับผิดชอบ    กลุมผูตรวจประเมินภายใน  สวนกลุมที่ระบุวาจะแยกระบบ  ISO
14001   ออกจาก  GMP   น้ันมีจํ านวนนอยที่สุดคือ  3  รายหรือ รอยละ  13.64
                             3.4.5  การขอการรับรอง ISO 14001  ในเร่ืองการขอการรับรองระบบน้ันโรงงาน
สวนใหญ  จํ านวน 20 ราย  หรือรอยละ   90.9    ตองการใหภาครัฐและบริษัทเอกชนเปนผูใหการรับ
รอง   ทั้งน้ีเหตุผลส ําคัญในการเลือกผูรับรองระบบคือ  ความนาเชื่อถือ  และราคาคาบริการ   สวน
อีก  2    ราย (รอยละ 9.1 )   ต้ังใจที่จะดํ าเนินการรับรองระบบดวยตนเอง
                             3.4.6   เหตุผลของผูบริหารที่จะน ําระบบมาตรฐาน  ISO  14001  มาใช     เหตุผล
ที่ผูบริหารเลือกเปนอันดับแรกที่มีความถี่สูงสุดคือ การสรางภาพลักษณ   ลํ าดับที ่2  คือหวงใยสิ่ง
แวดลอม   อยางไรก็ตามเมื่อคูณนํ ้าหนักคะแนน 5,4,3,2 และ 1 เพื่อดูผลของความคิดเห็นโดยรวม
พบวา เหตุผลในดานการสนับสนุน GMP มีคะแนนรวมสูงสุด  สวนการสรางภาพลักษณ และหวง
ใยส่ิงแวดลอมเปนเหตุผลในอันดับท่ี 2 และ 3 ตามล ําดับ  ดูรายละเอียดตามตารางที ่ 4.24

ตารางท่ี   4.24   เหตุผลของผูบริหารที่ตองการจะน ํา ISO 14001  มาใชในโรงงาน

                                    จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5

เหตุผล

นํ ้าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือคูณ
ดวยน้ํ าหนัก
คะแนน

สรางภาพลักษณ 10 3 1 2 0 69
ลดตนทุน 2 1 0 2 3 21
สงเสริมการสงออก 0 1 0 6 3 19
สนับสนุน  GMP 8 6 4 1 0 78
หวงใยสิ่งแวดลอม 3 7 6 0 1 62

                             3.4.7  ความตองการการสนับสนุนจากรัฐเกี่ยวกับการน ํา ISO 14001 มาใช
ผลจากการรวบรวมความเห็นของผูบริหารท่ีสนใจท่ีจะนํ าระบบการ ISO  14001  มาใชจ ํานวน  22
ราย น้ันไดคาความถ่ีในการเลือกหัวขอท่ีตองการการสนับสนุนจากรัฐดังน้ีคือ  รอยละ  38.09
ตองการใหรัฐชวยในดานการหาแหลงรับก ําจัดของเสียและใหมีการควบคุมราคา    ลํ าดับถัดมารอย
ละ  33.33 ตองการการสนับสนุนในดานการฝกอบรม  รอยละ 19.01  ตองการเงินสนับสนุน และ
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รอยละ  9.52  ตองการใหชวยเหลือทางดานการหาผูรับรองระบบ   จํ านวนท่ีเลือกเกิน  22  ความ
เห็นเน่ืองจาก ผูตอบบางรายเลือกหัวขอเปนอันดับท่ี 1 หลายหัวขอ รายละเอียดตามตารางที ่4.25

ตารางท่ี    4.25     ความห็นของผูบริหารโรงงานตอความตองการการสนับสนุนจากรัฐ

หัวขอ จ ํานวนท่ีเลือก รอยละ
จัดหาแหลงก ําจัดของเสีย/ควบคุมราคา 16 38.09
จัดโครงการอบรม 14 33.33
จัดสรรงบประมาณอุดหนุน 8 19.01
จัดหาผูรับรองระบบ 4 9.52

                         3.5 ขอมูลกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามวายังไมสนใจนํ า  ISO 14001  มาใช
ในสวนของผูบริหารโรงงานกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามวายังไมสนใจการน ําระบบมาปฏิบัติ
จํ านวน  34  ราย  นั้นเหตุผลส ําคัญท่ีผูบริหารเลือกเปนอันดับท่ี 1  มากที่สุด คาฐานนิยม 11  คือ
เรื่องการขาดบุคลากรที่จะรับผิดชอบระบบ  เมื่อคูณนํ้ าหนักคะแนน 5,4,3,2 และ 1 ตามล ําดับแลว
พบวาผลรวมคะแนนเหตุผลที่ไมสนใจอันดับที ่1 ยังคงเปน การขาดบุคลากร  อันดับท่ี 2 คือ สิ้น
เปลืองงบประมาณ  สวนในล ําดับที ่ 3 คือพนักงานไมยอมรับและอันดับที ่4 คือ เปนการเพิ่มระบบ
การจัดการทํ าใหยุงยาก   นอกจากนี้ยังมีเหตุผลอื่น ๆ ที่ท ําใหผูตอบไมสนใจในการน ําระบบมาใช
คือ
                     - ของเสียของโรงงานมีนอยท ําใหโรงงานไมมีปญหาจากของเสีย
                     - ตองปฏิบัติตามกฎหมายที่ควบคุมโรงงานอยูแลว
                     - ยังไมมีแรงบีบคั้นดานนี้จากลูกคา
                     - บริษัทแมยังไมมีนโยบายใหท ํา
                     -  ยังไมไดศึกษาในเรื่องนี้
                     - มีแนวโนมวาจะตองยายโรงงาน
รายละเอียดขอมูลของเหตุผลที่ผูบริหารโรงงานยังไมมีความสนใจจะน ํา  ISO  14001  เขามาใชใน
โรงงานเปนไปตามตารางที ่4.26
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ตารางท่ี  4.26  เหตุผลของผูบริหารโรงงานท่ียังไมสนใจจะนํ า ISO  14001  มาใช

                                   จํ านวนผูบริหารท่ีเลือก
อันดับที่ 1 2 3 4 5

เหตุผลที่ไมสนใจ

นํ ้าหนักคะแนน 5 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือ
คูณดวยน้ํ า
หนักคะแนน

สิ้นเปลืองงบประมาณ 10 3 2 0 0 68
ขาดบุคลากร 11 6 2 0 0 85
เพิ่มระบบการจัดการท ําใหยุงยาก 0 1 5 2 2 25
พนักงานไมยอมรับ 4 3 0 3 0 38

                    4. ขอมูลเฉพาะผูบริหารท่ีตอบวาเคยเขารับการอบรมหรือเคยศึกษาเก่ียวกับ ISO
14001
                        ผลจากการรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถามพบวามีผูบริหารจ ํานวน  22  คนหรือ
รอยละ 39.28 ตอบวาเคยไดรับการอบรมหรือเคยศึกษาดวยตนเองเกี่ยวกับ ISO 14001  มากอนแลว
โดยสวนใหญจ ํานวน 12 คน ศึกษาดวยตนเอง ท่ีเหลือจํ านวน 6  คนเคยเขารับการอบรมที่ภาคเอก
ชนจัด  และอีก 4  คนเคยเขารับการอบรมกับภาครัฐ
                      ในผูบริหารกลุมน้ีสวนใหญจํ านวน  13  คนหรือรอยละ 59.09  ตอบวายังไมสนใจที่
จะนํ า  ISO 14001 เขามาใช    อีกจํ านวน 9 คน หรือรอยละ 40.91 ตอบวาสนใจ
                        4.1 กลุมที่ตอบวาสนใจ   ผูบริหารกลุมที่มีความสนใจจะนํ า ISO 14001  มาใชนั้น
ระบุระยะเวลาท่ีจะนํ ามาใชภายในไมเกิน  1  ป จํ านวน 4 ราย   อีก 4 รายระบุวาจะนํ ามาใชภายใน
1-2 ป สวนอีก 1  รายระบุวา 3  ปขึ้นไป
                             ในกรณีที่จะน ํามาใช  กลุมที่มีความสนใจนี้คาดวาจะด ําเนินการโดยการรวม
ระบบการจัดการเขากับ GMP  จํ านวน  4  ราย ผูบริหารอีก  4 ราย  คาดวาจะรวมการจัดการไดเปน
บางสวน  และจ ํานวน  1  รายคาดวาจะแยกระบบการจัดการออกจากกัน
                             สวนปญหา  อุปสรรค ที่คาดวาจะม ี ในการนํ าISO 14001  มาใชนั้น  ผูบริหาร
จํ านวน 5 รายระบุวาคาดวาจะมีปญหา อุปสรรคในเร่ืองเวลาท่ีตองใชในการดํ าเนินการซึ่งไดแก
การอบรม  การประชุม  การจัดท ําเอกสาร  อีก 3  รายคาดวาจะมีปญหา อุปสรรคในดานงบประมาณ
และที่เหลือ  1  รายคาดวาจะมีปญหา  อุปสรรคในเร่ือง บุคลากร



'"

                          ดานการรับรองระบบน้ัน  ผูบริหารจํ านวน 5  รายระบุวาจะเลือกผูใหการรับรอง
เปนบริษัทเอกชนซึ่งเปนบริษัทตางประเทศ  โดยใหเหตุผลวา  นาเช่ือถือ    ผูบริหารอีกจํ านวน  3
รายระบุวาจะเลือกผูใหการรับรองเปนหนวยงานของรัฐ  โดยมีเหตุผลทั้งในดานความนาเชื่อถือและ
ราคาคาบริการ   มีเพียง  1  รายที่ตอบวาจะรับรองดวยตนเอง
                          สวนเหตุผลท่ีผูบริหารสนใจจะนํ า ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชนั้น  เหตุผลที่
ผูบริหารกลุมน้ีเลือกเปนอันดับ 1  คือ เปนระบบที่สงเสริมสนับสนุนหลักเกณฑ GMP     และสราง
ภาพลักษณองคกร   จํ านวนเหตุผลละ4  รายเทา ๆ กัน  อีก  1  รายเลือกเหตุผลอันดับ 1  คือเปนการ
ลดตนทนุ/เพิ่มผลผลิต
                          ในดานการสนับสนุนจากรัฐน้ันผูบริหารกลุมน้ีเห็นวา ตองการใหมีการเพิ่มแหลง
กํ าจัดของเสียและมีมาตรการในการควบคุมราคา ถัดมาคือการจัดโครงการอบรมใหความรู  โดยมี
ความถีข่องการเลือก จํ านวน 6 และ 5 ตามล ําดับ  สวนในเรื่องความชวยเหลือดานงบประมาณและ
การจัดหาผูรับรองระบบน้ัน  มีความถีข่องการเลือกจํ านวน 2 และ 1  ตามล ําดับ ( จํ านวนรวมมาก
กวา 9  เนื่องจากเลือกไดหลายเหตุผล )
                      4.2 กลุมที่ตอบวายังไมสนใจที่จะน ํามาใช    เหตุผลที่ผูบริหารกลุมนี้ยังไมสนใจจะนํ า
ISO 14001  มาใชเน่ืองจาก ขาดบุคลากรที่จะดูแลระบบ เปนเหตุผลสํ าคัญ  นอกจากนั้นคือ  เปนการ
เพิ่มระบบการจัดการ และ สิ้นเปลืองงบประมาณ     เหตุผลอื่น ๆที่มีผูใหความเห็นคือ  มีขอจํ ากัด
เรื่องสถานที่  รายละเอียดขอมูลตามตารางที ่ 4.27

ตารางท่ี 4.27 เหตุผลของผูบริหารที่เคยศึกษาเกี่ยวกับ ISO 14001 มากอนแตยังไมสนใจจะน ํามาใช

                           จํ านวนผูบริหารท่ีลือก
อันดับที่ 1 2 3 4

เหตุผล

นํ ้าหนักคะแนน 4 3 2 1

ผลรวมเม่ือคูณดวย
นํ ้าหนักคะแนน

สิ้นเปลืองงบประมาณ 3 1 1 0 15
ขาดบุคลากรที่จะดูแลระบบ 6 2 0 0 30
คาดวาพนักงานไมยอมรับ 0 1 0 1 4
เปนการเพิ่มระบบการจัดการ 3 1 2 1 20



บทที ่5
สรุปผลการวิจัย  อภิปรายผล และขอเสนอแนะ

                       การวิจัยนี้เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ  โดยเปนการศึกษาเรื่องการนํ าระบบการจัดการ
สิ่งแวดลอม : ISO 14001มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได  GMP  โดยสรุปผลการศึกษาไดดังนี้

1.  สรุปผลการวิจัย
1.1!วัตถุประสงคการวิจัย

การวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดของมาตรฐาน ISO 14001 กับ
หลักเกณฑ GMP วามีเนื้อหาสาระใดบางที่มีความสอดคลองกันสามารถดํ าเนินการจัดการรวมกัน
ได   ศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ ามาตรฐาน  ISO 14001 เขามาปฏิบัติในโรง
งานผลิตยา  และศึกษาความสนใจที่ผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO 14001  มาใชในโรงงาน
                         1.2. วิธีด ําเนินการวิจัย
การศึกษาเชิงคุณภาพนี้ประกอบดวย  การวิเคราะหเน้ือหาขอกํ าหนดของ ISO 14001 กับหลักเกณฑ
GMP เพือ่ศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดท้ัง  2  มาตรฐาน  การสัมภาษณ  และการสอบถาม
                          ประชากร และกลุมตัวอยาง ที่ใชในการศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนดรวม
ถึงการศึกษาปญหา อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย ของการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยาคือผู
บริหารระบบและผูปฏิบัติในโรงงานผลิตยาที่ได  GMP ที่น ํา  ISO 14001  มาใชแลว 4  โรงงาน
จํ านวน  28  คนโดยแยกเปนผูบริหารระบบ  11  คนและผูปฏิบัติ  17  คนเก็บรวบรวมขอมูลดวย
แบบสัมภาษณผูบริหารและแบบสัมภาษณผูปฏิบัติ     จัดทํ าแบบสัมภาษณโดยการวิเคราะหขอ
กํ าหนดมาตรฐาน รวมถงึ เกณฑประเมินของ ISO 14001  และ GMP  ตรวจสอบเคร่ืองมือโดยใหสง
ผูเชี่ยวชาญ  4 ทาน ตรวจสอบความตรงของเน้ือหาสาระของขอคํ าถาม  วาเนื้อหาเปนไปตามวัตถุ
ประสงคที่วิจัยหรือไม  นํ าความเห็นของผูเชี่ยวชาญ มาปรับปรุงแบบสัมภาษณ  แลวนํ าไปทดลอง
สัมภาษณพนักงานโรงงานซึ่งมีคุณสมบัติเทียบเคียงกลุมตัวอยางที่ก ําหนดพื่อเปนการทดสอบแบบ
เก็บรวบรวมขอมูลจากการสัมภาษณ   นํ ามาวิเคราะหโดยเปรียบเทียบความสอดคลองของขอ
กํ าหนดของทั้งสองระบบ   วิเคราะหผลในเรื่องความคิดเห็นในดานปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย
ของการนํ าระบบมาใชโดยใชสถิติบรรยายคือคา รอยละ  พิสัย  และคาฐานนิยม
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                     สวนการศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO 14001  มาใชในโรงงาน
นั้นประชากรและกลุมตัวอยางคือโรงงานผลิตยาที่ได  GMP  แตยังไมไดนํ า  ISO 14001  มาใช
จํ านวน  122  โรงงาน  เครื่องมือที่ใชคือแบบสอบถาม  ซึ่งไดจัดท ําข้ึนและตรวจสอบความตรงของ
เนื้อหาสาระโดยผูเชี่ยวชาญ  4 ทาน  ทดลองแบบสอบถามโดยขอความรวมมือจากผูบริหารของโรง
งาน  2  แหงที่อยูในกลุมตัวอยางที่สัมภาษณ   นํ าขอคิดเห็นที่ไดมาปรับปรุงแบบสอบถามและจัดท ํา
สรุปขอมูลความรูเบ้ืองตนของ   ISO 14001 สงไปพรอมแบบสอบถามเพื่อใหผูตอบแบบสอบถามมี
ความรูพื้นฐานเทาเทียมกัน  เพื่อลดความแปรปรวนของค ําตอบ   ไดรับแบบสอบถามกลับคืน
จํ านวน  56  ฉบับ คิดเปนรอยละ 45.9   การวิเคราะหขอมูลใชสถิติบรรยายคือ  รอยละ  พิสัย  และ
ฐานนิยม
                        1.3 ผลการวิจัย
                             1.3.1 การศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด ของ ISO  14001 กับ  GMP
 พบวาขอกํ าหนดทั้งสองแมจะมีวัตถุประสงคของระบบตางกันแตมีเนื้อหาสาระที่สนับสนุน
สามารถเช่ือมโยงกันได   ผลจากกลุมตัวอยางที่น ํา ISO14001 มาใชแลวทุกโรงงานมีระบบเอกสาร
และระบบการฝกอบรมของท้ังสองมาตรฐานเปนชุดเดียวกัน  สวนขอกํ าหนดขออ่ืนๆ เชนการจัดท ํา
นโยบาย  การกํ าหนดวัตถุประสงค  เปาหมาย  แผนการดํ าเนินการ   การสื่อสาร   การติดตามตรวจ
วัด        บางโรงงานสามารถรวมการจัดการกันไดแตบางโรงงานยังแยกกัน เชนจัดท ําระเบียบวิธี
ปฏิบัติแยกจากกัน   แยกผูควบคุมดูแลรับผิดชอบระบบออกจากกัน    แยกคูมือระบบ   แยกแผนการ
จัดการออกเปนคนละฉบับ
                           จากผลการรวบรวมขอมูลพบวาโรงงานที่สามารถรวมการจัดการระบบทั้งระบบ
เอกสารและระบบปฏิบัติไดอยางสมบูรณที่สุดในการศึกษานี้คือโรงงานที่มีผูรับผิดชอบ (ประธาน
คณะกรรมการ ) GMP และ   EMR  เปนบุคคลเดียวกัน  โดยในการดํ าเนินการน้ันโรงงานมีทีมท่ีรับ
ผิดชอบการจัดการท้ัง 2 ระบบเปนทีมเดียวกัน  ใชระบบเอกสารรวมกัน   ทีมตรวจติดตามภายใน
เปนทีมเดียวกัน  ตรวจติดตามพรอมกันทุกระบบในเวลาเดียวกัน  ใช Check  List   ฉบับเดียวกัน
การประชุมทบทวนโดยผูบริหารจะทบทวนทุกระบบในการประชุมเดียวกัน    
                            อยางไรก็ตามโรงงานกลุมตัวอยางอีก  3  แหง  แยกตํ าแหนงประธาน GMP  ออก
ไปจากต ําแหนง  EMR  โดยโรงงาน  2  แหงเห็นวาเปนการแบงความรับผิดชอบ   อีกหน่ึงโรงงาน
มอบหมายตามหนาที่ความรับผิดชอบที่เกี่ยวของกับระบบการจัดการของเสีย โรงงานทั้ง 3  แหงน้ี
ยังคงแยกการจัดการระบบในบางสวน เชน   แยกคูมือระบบ   แยกทีมการตรวจประเมินภายใน รวม
ถึงแยกเอกสารการตรวจประเมินแตละระบบ   แยกผูรับผิดชอบการตรวจวัด  การสอบเทียบ
เปนตน
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                           1.3.2  ผลการศึกษา ปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสีย  ของการนํ าระบบมาตรฐาน
ISO  14001  มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา
                                 1)  ดานปญหา  อุปสรรค     พบวา ผูบริหารระบบมีความเห็นวาขอท่ีเปน
ปญหาอุปสรรคมากที่สุดในการน ํา ISO  14001  มาใชคือดานบุคลากร  ถัดมาคือดานงบประมาณ
                                 2) ขอดี/ขอเสีย   จากการรวบรวมความเห็นท้ังผูบริหารระบบและผูปฏิบัติพบ
วา  การนํ าระบบมาใช  ทํ าใหสภาพแวดลอมโดยท่ัวไปของโรงงานดีข้ึน  สงผลดีตอขวัญและกํ าลัง
ใจตลอดจนสุขอนามัยของพนักงาน  มีความปลอดภัยมากขึ้นตอพนักงานและชุมชน   กอใหเกิด
ความสัมพันธที่ดีกับชุมชน  ภาพลักษณของโรงงานดีข้ึนสรางความนาเช่ือถือตอผูเก่ียวของ   ตัว
ระบบสนับสนุนการจัดการ  การผลิตตามหลักเกณฑ GMP ซึ่งเปนเสมือนหลักเกณฑภาคบังคับของ
โรงงานผลิตยา  นอกจากนี้ยังเพิ่มประสิทธิภาพการจัดการ  ทํ าใหการจัดการเปนระบบระเบียบมาก
ขึ้น  มีการจัดท ําแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม   สามารถตรวจติดตามผลการจัดการได  ทํ าใหเกิด
ระบบการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง
                                 ในสวนท่ีเปนขอเสีย  ของการนํ าระบบ  การจัดการสิ่งแวดลอมมาใชนั้นคือ
เรื่องของงบประมาณ  ซึ่งจํ าเปนตองใชมากในขณะเริ่มตั้งระบบ เชนในการปรับปรุงระบบกํ าจัด
ของเสียใหเปนไปตามกฎหมาย   การจางที่ปรึกษา  คาใชจายในการฝกอบรม  และคาใชจายในการ
ตรวจเพือ่รับรองระบบ
                                 นอกจากในเรื่องของงบประมาณที่ตองมีการลงทุนแลว  ขอเสียอื่นๆที่กลุมตัว
อยางระบุคือมีงานเพิ่มมากขึ้นอีกมาก  เชนตองใชเวลาในการจัดท ําเอกสาร  การอบรมพนักงาน
เพิ่มการติดตามตรวจวัดระบบที่เกี่ยวของกับสิ่งแวดลอม   การท ําบันทึกตางๆ  การรายงาน  และเพิ่ม
จํ านวนการตรวจติดตามภายใน
                           1.3.3  การศึกษาแนวโนมท่ีผูบริหารโรงงานผลิตยาจะนํ า ISO 14001 มาใช   ผล
การรวบรวมขอมูลจากผูบริหารโรงงานกลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามจ ํานวน  56 ราย ซึ่งคิดเปน
รอยละ  45.9  ของแบบสอบถามที่สงออกไป   พบวาผูบริหารโรงงานสวนใหญจํ านวน 34  รายหรือ
คิดเปนรอยละ  60.71  ยังไมมีความสนใจที่จะน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงาน  โดย
เหตุผลสวนใหญเห็นวาโรงงานขาดบุคลากร  ถัดมาคือเปนการสิ้นเปลืองงบประมาณ  เหตุผลอื่น ๆ
คือโรงงานยังไมมีปญหาเรื่องการจัดการของเสีย และ การปฏิบัติตาม GMP ก็ถือวาเพียงพอแลว
                          สวนผูบริหารโรงงานจํ านวน 22 ราย  หรือรอยละ  39.29   มีความสนใจที่จะน ํา
ระบบเขามาใช  โดยผูบริหารจํ านวน 12 รายหรือรอยละ  54.55  คาดวาจะนํ ามาใชไดภายในเวลาไม
เกนิ 2 ปและที่เหลืออีก รอยละ  45.45 คาดวาจะใชเวลา3 ปขึ้นไป
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                           สํ าหรับผูบริหารท่ีมีความรูเก่ียวกับ ISO 14001 มากอนน้ันมีจํ านวน 22  รายหรือ
รอยละ 39.28 ของผูที่ตอบแบบสอบถาม   ผลจากการรวบรวมขอมูลพบวาสวนใหญจ ํานวน 13 ราย
หรือรอยละ 59.09  ของผูบริหารท่ีมีความรู ISO 14001 ตอบวายังไมสนใจที่จะน ํา  ISO 14001 มาใช
มีเพียง 9  รายที่ตอบวาสนใจ   เหตุผลที่ยังไมสนใจคือขาดบุคลากร และสิ้นเปลืองงบประมาณ  สวน
ผูที่ตอบวาสนใจน้ันใหความเห็นวา เปนระบบที่สงเสริมสนับสนุนหลักเกณฑ  GMP และเปนการ
สรางภาพลักษณองคกร

2.  อภิปรายผลการวิจัย
               

                    2.1  การศึกษาความสอดคลองของขอก ําหนด    GMP  และ  ISO  14001    การศึกษา
ความสอดคลองของขอก ําหนด  ตาม  GMP  และ  ISO  14001  นั้นสามารถนํ าผลมาใชในการ
ดํ าเนินระบบรวมกันเพื่อลดความยุงยากในการปฏิบัติหลายระบบในเวลาเดียวกัน  ซึ่งการที่โรงงาน
ตองนํ าระบบหลายๆแบบมาใชในโรงงานนั้นเปนสิ่งที่ไมสามารถจะหลีกเลี่ยงไดตอไปในอนาคต
เนื่องจากมีการแขงขันทางธุรกิจที่เขมขนขึ้นตลอดเวลา  ผูผลิตจํ าเปนตองมีการปรับปรุงและ
พัฒนาการผลิตเพื่อใหสามารถสนองตอบความตองการของลูกคาไดทุกรูปแบบ    ซึ่งแนวทางเชนนี้
สอดคลองกับรายงานของคณะท ํางานปรับโครงสรางอุตสาหกรรม   กระทรวงอุตสาหกรรม   โดย
ในรายงานฉบับดังกลาวไดมีการก ําหนดวิสัยทัศนของอุตสาหกรรมยาและเคมีภัณฑไว  ในดานการ
เพ่ิมการผลิตเพ่ือทดแทนการนํ าเขา   โดยระบุวารัฐตองมีกลยุทธที่จะรณรงคสรางผลิตภัณฑยาและ
เคมีภัณฑใหเปนที่ยอมรับ  โดยพัฒนาระบบการผลิตและการจัดการใหไดตามมาตรฐาน  ISO และ
GMP    จากวิสัยทัศนที่แสดงในรายงานท ําใหเห็นไดวามีการยอมรับการนํ าระบบการจัดการหลาย
ๆรูปแบบเขามาด ําเนินการเพื่อใหไดรูปแบบที่สมบูรณที่สุด
                    จากผลการศึกษาความสอดคลองของขอกํ าหนด   ไดพบความเชื่อมโยงในหลาย
ประเด็นของระบบทั้งสอง  ซึ่งแมวาจะมีวัตถุประสงคที่แตกตางกันโดย มาตรฐาน GMP เปนเร่ือง
ของระบบคุณภาพ   จึงมีวัตถุประสงคในเรื่องการก ําหนดวิธีปฏิบัติในการควบคุมกระบวนการตางๆ
ที่เกี่ยวกับการผลิต เพื่อเปนการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ   โดยขอกํ าหนดจะระบุรายละเอียด
การปฏิบัติ   วิธีการทางเทคนิค  ที่เกี่ยวกับการผลิตยาเปนสวนใหญ     สวน ISO   14001  เปนระบบ
การจัดการที่กํ าหนดข้ึนเพ่ือบริหารจัดการเก่ียวกับปญหาดานส่ิงแวดลอมโดยเนนในเร่ืองการปฏิบัติ
ตามขอกฎหมายและการมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง ซึ่งแมจะมีแนวความคิดที่ตางกันดังกลาว  แตก็
สามารถดํ าเนินการควบคูกันได   โดยมีสวนที่สนับสนุนกันและกัน    ทั้งนี้จากการศึกษาพบวาผู
บริหารที่น ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามาใช   ไดเล็งเห็นผลในดานการสนับสนุน  GMP  เชน
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เดียวกัน  แมจะมิใชเหตุผลที่มีความถี่สูงสุดในลํ าดับที ่1    อยางไรก็ตามเมื่อเปรียบเทียบกับกลุมผู
บริหารท่ีมีความรูดาน ISO 14001 มากอนแลวน้ัน เหตุผลในเรื่องการสนับสนุนการปฏิบัติตาม
GMP มีความถี่เทากับเรื่องการสรางภาพลักษณองคกร
                     การสรางภาพลักษณองคกรนั้นจะเห็นไดจากผลการศึกษาวาเปนเรื่องที่เริ่มมีบทบาท
ความสํ าคัญในการตัดสินใจเก่ียวกับการจัดการของผูบริหารมากข้ึน  ซึ่งสอดคลองกับวิสัยทัศนที่  1
ของกระทรวงอุตสาหกรรม ในรายงานฉบับเดียวกัน ที่ระบุวา  ภาพลักษณของผลิตภัณฑตองเปนที่
ยอมรับของตลาดทั้งในและตางประเทศ  โดยรัฐตองมีการผลักดันใหมีการใชระบบ  GMP , ISO
9000 และ ISO  14000   ในอุตสาหกรรมประเภทน้ี
                    โดยที่ผลการรวบรวมขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณผูบริหารระบบ  ถึงเหตุผลที่นํ า  ISO
14001  มาใช   ซึ่งพิจารณาจากขอมูลความถี่พบวาเหตุผลที่กลุมตัวอยางระบุใหเปน  ลํ าดับที ่1 คือ
ความหวงใยสิ่งแวดลอม และ ลํ าดับที ่2 คือการสรางภาพลักษณองคกร และสนับสนุนหลักเกณฑ
GMP  นั้นสอดคลองกับขอมูลจากการสัมภาษณกลุมตัวอยางในเรื่องขอคิดเห็นอื่นๆเกี่ยวกับระบบ
มาตรฐานทั้งสองโดยอิสระ   ซ่ึงพบวาผูบริหารหลายคนใหขอคิดเห็นตรงกันวา   เม่ือเร่ิมตนนํ า
ISO14001    เขามาใชนั้นไมไดใหความส ําคัญในเรื่องที่ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมนี้จะมีบทบาท
สํ าคัญในการสนับสนุนการปฏิบัติตาม  GMP  แตเมื่อไดศึกษาและน ําระบบมาใชแลวพบวา  ISO
14001  นั้นมีสวนสนับสนุนในการที่จะท ําใหเกิดการสรางระบบการจัดการที่ดีตอหลักเกณฑ  GMP
เปนอยางมาก   ท้ังน้ีเน่ืองจาก  GMP  เองก็มีการกํ าหนดเกณฑประเมินที่สอดคลองกับ  ระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอมดวยเชนเดียวกัน  เชนในเร่ืองของอาคาร  สถานที ่ สุขอนามัยของพนักงาน
เปนตน       ดังน้ัน เมื่อนํ าISO  14001  เขามาดํ าเนินการทํ าใหเกิดการสรางระบบการจัดการสิ่งแวด
ลอมโดยเฉพาะบริเวณภายนอกกระบวนการผลิตที่เปนรูปธรรมและใหผลดีตอระบบ  GMP     โดย
เฉพาะในโรงงานที ่1  ซึ่งเปนโรงงานที่มีขนาดใหญนั้นผูบริหารใหความเห็นในเรื่องการสนับสนุน
GMP  ในแงที ่ISO 14001  ทํ าใหเกิดการรับรูและการปฏิบัติตาม GMP ขยายออกไปในวงกวางคือ
กระจายออกไปใหกลุมผูปฏิบัติงานดานอื่นที่อยูนอกระบบการผลิตไดรับรูและตระหนักในความ
ส ําคัญท่ีตองปฏิบัติ  โดยกระจายไปตามผลของขอกํ าหนด  ISO  14001  เชนในเรื่องของการสื่อสาร
การประเมินปญหาส่ิงแวดลอม  เปนตน ท้ังน้ีเพราะ  ISO  14001  เนนทั้งการสื่อสารภายในและภาย
นอก และเนนการมีสวนรวมของทุกคน  ทุกระดับในองคกร
                    จากขอคิดเห็นเร่ือง   ISO  14001 มีสวนในการจัดระบบสภาพแวดลอมภายนอกของ
GMP นั้นพิจารณาไดจากการที ่ ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมนี้จะสอดคลองกับเกณฑประเมิน
GMP  ในหมวดทั่วไป  ซึ่งจัดเปนหมวดสํ าคัญมากหมวดหน่ึง     เนื่องจากถือวาเปนหมวดการ
ประเมินที่เปนเกณฑภาคบังคับ     โดยมีการกํ าหนดเง่ือนไขในการพิจารณาออกหนังสือรับรอง
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มาตรฐานการผลิตยาวา   สถานที่ผลิตยาทุกแหงจะตองไดคะแนนเฉลี่ยในหมวดดังกลาวไมตํ ่ากวา
2.00  และไมมีหัวขอใดในหมวด  ไดคะแนนเปน  0  จึงจะถือวาหมวดดังกลาวผานเกณฑประเมิน
และมีสิทธิที่จะน ําคะแนนไปค ํานวณหาคาคะแนนเฉล่ียรวมของโรงงานตอไป    ดังนั้นแมผลการ
ตรวจประเมินในหมวดอื่นๆจะผานตามเกณฑ  แตหากโรงงานตกเกณฑประเมินในหัวขอหมวดท่ัว
ไปนี้แลวก็มีผลใหไมผานการประเมินไดเชนกัน  ทั้งน้ีเน้ือหาสาระของเกณฑประเมิน  GMP ใน
หมวดทั่วไป ที่สอดคลองกับการควบคุมสภาพแวดลอม นอกเหนือจากหัวขอตางๆที่สอดคลองกัน
ในเชิงโครงสรางระบบเชน  นโยบาย  โครงสรางองคกร  การฝกอบรมและการควบคุมเอกสารแลว
การสนับสนุนการสรางสภาพแวดลอมที่ดีในการผลิตที่เห็นไดชัดเจนจากการระบุในเกณฑประเมิน
ของ  GMP คือ
                       -  อาคารสถานท่ีผลิต  โดยเกณฑประเมินของ  GMP ระบุวา โรงงานผลิตยาตองมี
ท ําเลที่ตั้งที่เหมาะสม   อาคารเปนแบบโรงงานโดยเฉพาะ   มีความมั่นคงแข็งแรง  และเปนระบบปด
ตองมีพ้ืน  ผนัง  เพดานเรียบ  ท ําความสะอาดงาย  ตองมีการบํ ารุงรักษาใหอยูในสภาพที่ดี    ตองมี
การปองกันฝุนผงยาไมใหกระจายออกสูบริเวณอื่น หรือรบกวนผูอ่ืน   มีระบบการก ําจัดน้ํ าเสีย  ขยะ
มูลฝอยและของเสยีจากการผลิต

       -  สถานท่ีเก็บ  วัตถุไวไฟ   วัตถุที่ระเบิดงาย  วัตถุที่มีพิษรายแรง  ตองมีสถานที่เก็บ
เฉพาะ   สถานที่ตองแข็งแรงปลอดภัย   และตองมีระบบปองกันอัคคีภัยที่มีประสิทธิภาพ
                     2.2  การศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอด ี ขอเสียของการนํ า ISO  14001 มาใช   ในสวน
ของปญหา  อุปสรรค  ขอดี  ขอเสียของการนํ า ISO  14001 มาใชน้ันพบวาปญหาอุปสรรคและขอดี
ขอเสียที่กลุมตัวอยางใหความเห็นนั้น    ทั้งกลุมผูบริหารและผูปฏิบัติเห็นตรงกันวาปญหาล ําดับแรก
คือบุคลากร   ถัดมาคือเรื่องงบประมาณ  ผลที่ไดจากการศึกษา เปนไปในทํ านองเดียวกันกับ ผลการ
วิจัยเร่ือง การศึกษาปจจัยส ําคัญท่ีมีตอความพรอม  อุปสรรค  และมาตรการในการสงเสริมพฒันา
โรงงานใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ  GMP  ของ พรทิพย   เชื้อมโนชาญและคณะ ในป พ.ศ.
2543  ซึ่งระบุวา ปญหาล ําดับแรกท่ีผูบริหารของโรงงานระบุในเร่ืองการปฏิบัติตาม  GMP  คือเร่ือง
งบประมาณ  โดยระบุวามีผลเกี่ยวเนื่องไปสูปญหาดานอื่น  ที่จํ าเปนตองทํ าไปพรอมๆกัน  ไดแก
อาคาร  สถานที ่ เอกสาร และบุคลากร
                    ในงานวิจัยเรื่องเดียวกันนั้นยังไดกลาวถึงแนวโนม  การดํ าเนินงานของโรงงานใน
อนาคตวาจะมีการค ํานึงถึงสิ่งแวดลอมมากขึ้น    โดยผลจากการศึกษาดวยวิธีเดลฟาย   โดยรวบรวม
ความเห็นจากผูเชี่ยวชาญ ในเรื่องรูปแบบของอุตสาหกรรมยา  ระบุความเห็นของผูเชี่ยวชาญวา  รูป
แบบของอุตสาหกรรมยาจะใชเวลา  5 ป จึงจะเร่ิมมีโรงงานท่ีพัฒนาตามระบบ   ISO ซึ่งตรงขามกับ
ผลการศึกษาครั้งนี้  ที่พบวา โรงงานที่ตอบแบบสอบถามมีจ ํานวนถึงรอยละ  28.57  ที่ตอบวาไดมี
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การนํ าระบบ  ISO  9002  มาใชในโรงงานแลว   และมีโรงงานถึง  3  แหงไดนํ า  ISO 14001 มา
ดํ าเนินการจนไดรับการรับรองระบบเรียบรอยแลว    แสดงใหเห็นวามีการนํ าระบบ  ISO  เขามา
ดํ าเนินการไดเร็วกวาที่ผูเชี่ยวชาญคาดหมายไว  ซ่ึงอาจเปนผลจากความต่ืนตัวของการแขงขันทาง
การคา    หรืออาจเปนผลจากมาตรการสนับสนุนตางๆจากหนวยงานของรัฐ   เนื่องจากพบวามีโรง
งานในกลุมตัวอยางจ ํานวน  2  แหงที่ใหขอมูลวาไดรับการสนับสนุนในดานที่ปรึกษาการพัฒนา
ระบบ  ISO 14001  จากรัฐ    นอกจากนี้ผลจากการส ํารวจความคิดเห็นของโรงงานผลิตยาพบวามี
โรงงานที่สนใจจะนํ า ISO 14001 มาใชในอนาคตอีก รอยละ  39. 29  ซึ่งหากเปนจริงก็แสดงใหเห็น
ถึงความกาวหนาของการน ําระบบมาตรฐานตาง ๆ เขามาใชในโรงงานสมตามเจตนารมยของรัฐ
ตามที่แสดงไวในวิสัยทัศนของอุตสาหกรรม   ดังที่กลาวถึงขางตน
                    นอกจากนี้ขอมูลที่ไดจากการศึกษายังพบวาล ําดับของการนํ าระบบมาตรฐานมาใชใน
โรงงานทั้ง  4  แหงจะเรียงล ําดับดังน้ี  GMP  , ISO 9002  และ ISO 14001  ซึ่งเปนไปตามล ําดับของ
การนํ ามาตรฐานเหลานี้เขามาใชในประเทศ  โดย GMP  มีการใหการรับรองในป 2532  สวน ISO
9000 มีการก ําหนดมาตรฐาน มอก.  ใน  พ.ศ. 2537  และ  ISO  14001มีการนํ ามาใชใน  พ.ศ.  2539
แตจากขอมูลการสัมภาษณ   กลุมตัวอยางใหความเห็นวาไมจํ าเปนตองเรียงลํ าดับการนํ ามาใช   ซึ่ง
สอดคลองกับการศึกษาเรื่องปญหาและอุปสรรคของการจัดท ําระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวด
ลอมของ  สยาม  อรุณศรีมรกต  ที่พบวาการจัดท ําระบบคุณภาพอื่น ๆ มากอนไมมีความสัมพันธกับ
การไดรับรอง  ISO 14001    อยางไรก็ตาม   ผูตอบบางรายใหความเห็นวาเนื่องจาก   GMP  และ
ISO  9002 เปนระบบคุณภาพเหมือนกัน จึงมีขอกํ าหนดท่ีสอดคลองกันมากแทบเปนเน้ือเดียวกัน
ในการดํ าเนินการจึงอาจจะงายตอความเขาใจและปรับเปลี่ยนไดสะดวกกวา  เพราะมีจุดมุงหมาย
เดียวกัน    การดํ าเนินการตามลํ าดับจึงเปนการอาศัยความเชื่อมโยงของระบบที่มีสวนที่ซอนทับกัน
ของท้ัง  3  ระบบคือ  GMP  , ISO  9002  และ ISO 14001
                    สวนขอคิดเห็นเร่ืองประเด็นหลักท่ีตองจัดทํ าเพ่ิมข้ึนในการนํ า  ISO  14001มาใชนั้น
ผลที่ไดจากการสัมภาษณ   คือประเด็นการพิจารณาและรวบรวมปญหาส่ิงแวดลอม  รวมถึงการ
ประเมินนัยส ําคัญของปญหา  การดํ าเนินการในสวนน้ีพบความแตกตางของโรงงานท่ีมีขนาดเล็ก
และขนาดใหญท่ีเห็นไดชัดคือ โรงงานขนาดเล็ก ใชทีมประเมินทีมเดียวส ํารวจท้ังโรงงาน  สวนโรง
งานขนาดใหญซึ่งมีอาคารผลิตมากกวา 10  อาคารนั้นมีการแบงทีมประเมินออกเปนหลายทีม
ประเมินกิจกรรมของแตละสวนงานและใหคะแนนเพื่อจัดล ําดับความรุนแรงของแตละสวนกอน
แลวจึงนํ ามาประเมินรวมท้ังองคกรเพ่ือจัดลํ าดับความมีนัยส ําคัญ   กอนจัดท ําเปนแผนการจัดการส่ิง
แวดลอมของโรงงาน    การที่โรงงานที่มีขนาดใหญตองท ําในลักษณะนี้นาจะเปนผลจากการมีโครง
สรางองคกรที่คอนขางซับซอน   มีอาคารหลายแหงซึ่งมีขนาดและระบบนํ ้า  ระบบอากาศ รวมถงึ
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อายุอาคารแตกตางกัน  ทํ าใหปญหาสิ่งแวดลอมที่เกิดขึ้นในแตละแหงมีนัยส ําคัญที่แตกตางกัน  จึง
ทํ าใหการส ํารวจและการประเมินตองมีความซับซอนตามไปดวย 
                     จากผลของแบบสอบถามผูบริหารที่บางสวนมีความเห็นวา ยังไมสนใจที่จะน ําISO
14001 มาใชเน่ืองจากไมจํ าเปนส ําหรับโรงงานผลิตยาเพราะการดํ าเนินการตาม GMP ก็เพียงพอแลว
น้ัน  เมื่อเปรียบเทียบกับความคิดเห็นของกลุมตัวอยางที่นํ าระบบมาใชแลว  พบวาขอก ําหนดของ
ระบบ ISO ไดชวยใหเกิดการสรางระบบ GMPที่สมบูรณขึ้น  เชน มีการก ําหนดนโยบายคุณภาพ
เปนลายลักษณอักษร  การจัดท ําแผนการจัดการอยางเปนรูปธรรม   การก ําหนดใหมีการประชุมทบ
ทวนการจัดการของผูบริหารเปนตน  กอใหเกดิความเขาใจ GMP ขึ้นในวงกวางมากกวาเดิมซึ่งเนน
เฉพาะพนักงานในสวนผลิตและควบคุมคุณภาพ   ทํ าใหเกิดความรวมมือในเร่ือง GMP มากขึ้น
นอกจากน้ีมาตรฐาน GMP  ของประเทศไทยยังไมไดพัฒนาไปจนถึงขั้นสูงสุด   จากรายงานการวิจัย
เรื่องการศึกษาปจจัยส ําคัญท่ีมีตอความพรอม อุปสรรคและมาตรการในการสงเสริมพัมนาโรงงาน
ใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ GMPของ  พรทิพย    เชื้อมโนชาญและคณะที่ไดพบวาโรงงาน
ผลิตยาหลายแหงมีความเห็นวา  เมื่อโรงงานพยายามพัฒนาจนไดตามเกณฑ GMP    แลวอายุการรับ
รองที่ไดก็มีระยะเพียง 1-2 ป เทานั้น ทํ าใหโรงงานรูสึกวาเปนภาระของโรงงานท่ีตองลงทุนอยู
ตลอดเวลา  ปญหาเชนนี้แสดงใหเห็นวาโรงงานขาดความเขาใจและยังไมยอมรับในเรื่องระบบการ
ปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง   เนื่องจาก GMP ไมไดเนนในเร่ืองน้ีต้ังแตแรกซ่ึงตางจาก ISO 14001
ไดเนนในเร่ืองการปฏิบัติตามกฎหมายและเนนการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง  ดังน้ันน้ันจึง ท ํา
ใหผูปฏิบัติเขาใจและยอมรับ  การนํ าระบบมาตรฐาน  ISO 14001 เขามาเสริมกับ GMP จึงเกิดการ
พัฒนาโรงงานเปนระบบ  ลดขอขัดแยงของความไมเขาใจในเร่ืองการปรับปรุงพัฒนาอยางตอเน่ือง
เพราะระบบไดก ําหนดไวแลวต้ังแตแรก
                     อยางไรก็ตามจากการสัมภาษณผูบริหารระบบและผูปฏิบัติประกอบกับการศึกษาแผน
การจัดการดานส่ิงแวดลอมของโรงงานท่ีนํ า   ISO 14001มาใชแลวนั้น  เห็นวาสวนใหญเปนการ
ปรับปรุงสภาพแวดลอมและสภาพการท ํางานใหเปนไปตามกฎหมายเทานั้น   บางโรงงานมีแผน
การลดการใชทรัพยากรอยูบาง  แตไมพบวามีการประเมินท่ีเปนรูปธรรม  เชน สามารถลดคาใชจาย
หรือลดตนทุนไดเทาใด เปนตน   ดังน้ันการนํ าระบบมาใชจึงยังเปนในระดับเบื้องตน  จํ าเปนท่ีจะ
ตองไดรับการพัฒนาใหมีความรูความเขาใจที่ลึกซึ้งถึงการน ําระบบมาใชใหเกิดประโยชนสูงสุดตอ
ไปในอนาคต
                    5.3  ในสวนของการสอบถามความสนใจของผูบริหารโรงงานผลิตยาสวนที่ยังไมไดนํ า
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชนั้น  ผูบริหารสวนใหญทั้งกลุมที่เคยและไมเคยศึกษาเรื่อง
ISO14001 มากอนตางระบุวายังไมสนใจที่จะน ําระบบมาใช  โดยใหเหตุผลวาขาดบุคลากรและสิ้น
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เปลืองงบประมาณ   ซึ่งปญหาทั้งสองนี้มีสวนเกี่ยวของกัน  อยางไรกต็ามถาผูบริหารสงูสุดของโรง
งานมีความต้ังใจจริงที่จะรับระบบมาด ําเนินการเน่ืองจากเห็นประโยชนของระบบ   มีการคัดเลือก
บุคลากรที่ด ี มีความสามารถในการเรียนรูมีความเขาใจระบบดี  การดํ าเนินการก็อาจไมตองใชงบ
ประมาณที่มากจนเกินจํ าเปนและสามารถท ําใหส ําเร็จได    เชน ที่พบจากกลุมตัวอยางที่ไดรับการ
รับรองแลว  1  โรงงานสามารถด ําเนินการไดเองโดยไมตองจางท่ีปรึกษา  และระยะเวลาที่ใชก็
ประมาณ 8 เดือน เทา ๆ กับโรงงานตัวอยางอีกหนึ่งแหงที่มีขนาดโรงงานใกลเคียงกันซึ่งโรงงาน
แหงนี้มีการจางที่ปรึกษา เปนตน

3.  ขอเสนอแนะ

                     จากผลการศึกษาที่พบวามีความสอดคลองกันของขอก ําหนดและแนวทางปฏิบัติใน
หลายสวนของ ISO 14001  และ GMP  และจากขอคิดเห็นที่ไดจากการสัมภาษณผูที่นํ าระบบมาใช
แลว  พบขอดีมากกวาขอเสีย   รวมถึงปญหา  อุปสรรคที่พบมีสวน คลายคลึงกับปญหา  อุปสรรคท่ี
เกิดจากการนํ า GMP  มาใชในโรงงาน   และพบวาการน ํา ISO 14001  มาใช จะชวยสนับสนุนการ
จัดการสภาพแวดลอมท่ัวไปของโรงงาน สอดคลองกับเกณฑประเมิน GMP ในหมวดทั่วไป   ระบบ
ISO 14001 จึงสามารถจะเสริมการปฏิบัติตาม GMP ใหมีความสมบูรณเปนระบบการจัดการเต็มรูป
แบบที่ดีได    จากการศึกษาผูวิจัยจึงมีขอเสนอแนะดังน้ี      
                      3.1  การนํ า  ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยา   โรงงานผลิตยามีระบบคุณภาพตาม
GMP  อยูแลวจึงอาจไมจํ าเปนท่ีจะตองผานการดํ าเนินการตาม ISO  9000  สามารถที่จะด ําเนินการ
ตาม ISO 14001 โดยพยายามรวมระบบเขากับ GMP  เดิมที่มีอยูใหไดมากที่สุด  เพื่อลดความยุงยาก
และความลาชาในการจัดการ  จากผลการศึกษาน้ีโรงงานผลิตยาท่ีตองการนํ าระบบการจัดการสิ่ง
แวดลอมไปดํ าเนินการในโรงงานของตนเองสามารถดํ าเนินการไดตามข้ันตอนดังน้ี
                            3.1.1 จัดตั้งทีมงานโดยควรมีหัวหนางานจากทุกสวนเขารวมดวยเพราะจะเกิดการ
มีสวนรวมจากทุกสวนในองคกรเนื่องจากระบบเนนเรื่องการสื่อสารและการมีสวนรวมในทุกระดับ
และในขั้นตอนการพิจารณาลักษณะปญหาสิ่งแวดลอมสามารถประเมินลักษณะปญหาสิ่งแวดลอม
ที่มีนัยส ําคัญไดครอบคลุมและทั่วถึง    ขนาดของทีมเปนไปตามความเหมาะสมแตไมควรใหญมาก
เกนิไป
                             3.1.2  การแตงตั้งตัวแทนของผูบริหารระดับสูง  ( EMR)  ผูท่ีไดรับการแตงต้ัง
ควรเปนผูบริหารในระดับที่สูงพอที่จะมีอ ํานาจในการสั่งการและตัดสินปญหาไดในทุกสวนของ
องคกร   อาจเปนผูที่ท ํางานอยูในสวนใดก็ไดเชน ฝายผลิต  ฝายประกันคุณภาพ   ฝายชาง  หรือผูท่ี
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ทํ างานในดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัยอยางไรก็ตามจากการรวบรวมขอมูลพบวากรณีของ
โรงงานผลิตยา   EMR ท่ีมีความรูความเขาใจดีในเร่ือง หลักเกณฑ GMP  คือบุคลากรที่อยูในสวนที่
เกี่ยวของกับการผลิตมากอน จะสามารถทํ าใหเกิดการรวมระบบการจัดการไดดีกวา
                           3.1.3  การอบรม  จัดการอบรมทีมทํ างานใหมีความรูความเขาใจระบบทั้งขอ
กํ าหนด  การตีความเพ่ือนํ ามาปฏิบัติ โดยอาจทํ าการชวยกันศึกษาดวยตนเองจากหนังสือ  เอกสาร
วารสารตางๆที่มีการเขียนหรือมีการวิจารณระบบหรือสงผูแทนไปอบรมจากภายนอกและน ําความรู
กลับมาอบรมกันเองก็ไดจะท ําใหประหยัดมากขึ้นเพราะในปจจุบันมีการเผยแพรความรูตางๆเกี่ยว
กับระบบและมีการเขียนคูมือการจัดตั้งระบบจ ํานวนมาก  สามารถนํ ามาเลือกประยุกตใชได  ขอ
สํ าคญัคือตองเขาใจมาตรฐานGMP  ที่มีอยูเดิมอยางถองแท เพื่อที่จะสามารถเปรียบเทียบสิ่งที่มีกับ
สิ่งที่จะตองจัดท ําขึ้นใหมได
                           3.1.4   การจางท่ีปรึกษา   โรงงานที่ศึกษาสวนใหญ  จํ านวน 3 แหง  มีการจางที่
ปรึกษาเขามาชวยในการด ําเนินการ มีเพียงโรงงานเดียวที่ใหขอมูลวาดํ าเนินการเองโดยไมมีการจาง
ที่ปรึกษา    จากการสัมภาษณโรงงานที่ใชที่ปรึกษาเห็นวาการมีที่ปรึกษามีขอดีคือลดระยะเวลาที่จะ
ตองศึกษาเองซึ่งอาจตองใชวิธีลองผิดลองถูกท ําใหไดผลลาชาเกินไปไมเหมาะกับการแขงขันทาง
ธุรกิจของโลกยุคปจจุบัน   แตที่ปรึกษาตองมีความเขาใจพ้ืนฐานของอุตสาหกรรมท่ีใหคํ าปรึกษาดี
พอสมควรจึงจะสามารถใหขอชี้แนะและยกตัวอยางที่เหมาะสมได   หากตองการจางที่ปรึกษาควร
เลือกที่ปรึกษาที่มีความรูและประสบการณที่เกี่ยวกับโรงงานผลิตยาเชนมีประวัติเคยเปนที่ปรึกษา
ของโรงงานอ่ืนมากอน  เพื่อที่จะมีแนวทางที่จะแนะนํ าไดวาสามารถรวมการจัดการใดไดบาง  เชน
สามารถรวมระเบียบวิธีปฏิบัติใดเขาดวยกันบาง   เอกสารแบบฟอรมใดใชรวมกันไดเปนตน
                          อยางไรก็ตามหากเปนโรงงานที่ไดเคยน ําระบบท ํานองเดียวกันเชน  ISO  9000  เขา
มาดํ าเนินการกอนแลวการไมจางที่ปรึกษาก็นาที่จะสามารถท ําได  เพราะมาตรฐานดังกลาวมีความ
คลายคลึงกัน  แตกตางกันแตเพียงรายละเอียดการปฏิบัติซึ่งเนนไปตามวัตถุประสงคของมาตรฐาน
เทาน้ัน  จากตัวอยางที่ศึกษา  โรงงานที่ไมมีที่ปรึกษาก็สามารถดํ าเนินการจนไดรับการรับรองระบบ
ไดโดยใชเวลาในการจัดตั้งระบบไมนานไปกวาโรงงานที่มีการน ําที่ปรึกษามาชวย
                            3.1.5  คาจางที่ปรึกษา  นอกจากชื่อเสียง ความรู ความสามารถและประสบการณ
ของที่ปรึกษาแลว  ปจจัยสํ าคัญอีกประการหน่ึงคือ   ราคาคาบริการ  วิธีการท่ีจะไดราคาคาบริการท่ี
เปนธรรมอาจตองใชการแขงขันราคาเชนคัดเลือกบริษัทที่ไดสืบทราบแลววามีความเหมาะสมตาม
ขอกํ าหนดที่ตองการแลวเชิญมาเสนอราคาแขงขันพรอมๆกันก็จะไดราคาที่นาจะสามารถมั่นใจได
วาเหมาะสม



&*

                            3.1.6  ปญหาในการพัฒนาระบบ   แมวาโรงงานจะมีที่ปรึกษาแลวก็ตาม  ที่ปรึกษา
มักจะใหค ําปรึกษาแบบทั่วๆไปเนื่องจากตองเปนที่ปรึกษาในหลายกิจการ  ดังนั้นในรายละเอียด
สวนที่เกี่ยวของกับโรงงานผลิตยาโดยเฉพาะเชนในเรื่องของกฏหมาย   ขอกํ าหนดตางๆ คณะ
ทํ างานตองศึกษาเอง  โดยมีประเด็นที่ควรค ํานึงถึงดังนี้
                                    1) การประเมินปญหาสิ่งแวดลอม ประเด็นส ําคัญนอกเหนือจากเร่ืองของ
กฎหมาย  ขอกํ าหนดตางๆคือ การประเมินปญหาสิ่งแวดลอม  ซึ่งโรงงานผลิตยาจะพบลักษณะ
ปญหาสิ่งแวดลอมคลายกันในเรื่องของฝุนผงจากการผลิต   น้ํ าเสียจากการลางท ําความสะอาดเคร่ือง
จักร  และการผลิตนํ ้า Deionized  สารเคมีหกร่ัวไหล  ขยะของแข็ง  ซึ่งสวนใหญคือภาชนะบรรจุ
สารเคมีท่ีเปนวัตถุดิบ   ประเด็นปญหาน้ีโรงงานท่ีจะทํ าใหมสามารถศึกษาไดจากโรงงานที่ทํ าแลว
ซึ่งมีการผลิตในหมวดยาที่ใกลเคียงกับตนเอง จะท ําใหงายขึ้น
                                    2)   การจัดท ําเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ และบันทึกตางๆ  เนื่องจากการ
ปฏิบัติตาม  GMP  นั้นมีขอก ําหนดในเร่ืองเอกสารอยูกอนแลว   โดยมีการกํ าหนดใหมีการจัดทํ า
SOP รวมถึงบันทึกตางๆที่ใชในการควบคุมการผลิต  การจัดเก็บ  การขาย รวมถึงการสงมอบ  ดัง
น้ันการดํ าเนินการในขอน้ี  จึงเพียงแตรวบรวมเอกสาร  บันทึก  เหลานั้นมาจัดท ําใหเปนรูปแบบ
เดียวกันเพื่อความเปนระเบียบ  แยกชั้น SOP    ท่ีมีออกเปนเอกสารในลํ าดับที ่2  คือ  ระเบียบวิธี
ปฏิบัต(ิProcedures)  หรือเอกสารล ําดับที ่3  ขั้นตอนการท ํางาน (  Work  Instructions)  และเพื่อใหมี
ระบบการควบคุมเอกสารที่ชัดเจน  จึงควรจัดต้ังหนวยรับผิดชอบเอกสารของระบบเพ่ือควบคุม
เอกสารตางๆที่จัดท ําขึ้น
                                   3) การตรวจประเมินภายใน  เปนรูปแบบการจัดการท่ีท้ัง 2 ระบบก ําหนดไว
คลายคลึงกันอีกหัวขอหนึ่ง   การจัดทีมตรวจประเมินภายในของ ISO 14001 นั้นมีความคลายคลึง
กับทีมตรวจสอบตนเอง  (Self  Inspection)    ของ GMP    เชนหนาที่ความรับผิดชอบและแนวทาง
การคัดเลือกผูตรวจท่ีตองเปนผูไมมีสวนเก่ียวของกับหนวยท่ีเขาตรวจเปนตน   การดํ าเนินการใน
สวนน้ีโรงงานท่ีสามารถรวมการตรวจประเมินเปนคร้ังเดียวกันจะใช แบบตรวจ(Check  List)  ฉบับ
เดียวกันโดยตองเพิ่มหัวขอที่เกี่ยวของกับขอก ําหนด  ISO 14001 ลงไปใน แบบตรวจท่ีมีอยูเดิม
                                 4) การประชุมทบทวนของผูบริหาร  ตองจัดใหมีการประชุมทบทวนของผู
บริหาร  เพ่ือทบทวนนโยบาย  วัตถุประสงค   ผลจากการตรวจประเมินภายใน  เพื่อผูบริหารจะได
สามารถพิจารณาความเพียงพอ  เหมาะสมของนโยบาย  การก ําหนดวัตถุประสงค  เปาหมาย  และ
การแกปญหาสิ่งแวดลอมตางๆ โดยวาระในการทบทวนก็สามารถน ําปญหาที่พบจากทั้ง 2  ระบบ
คือทั้งในเรื่องคุณภาพและสิ่งแวดลอมเขามาทบทวนในการประชุมครั้งเดียวกัน
การนํ าระบบ  ISO  14001 มาใชในโรงงานผลิตยาที่ได GMP มีขั้นตอนตามที่แสดงในภาพที ่5.1
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การรวบรวมกฎหมายท่ีเก่ียวของ
                                                            การฝกอบรม/ประเมินปญหาส่ิงแวดลอม

 ตรวจสอบระบบการจัดการมลภาวะตางๆทีมี่                                    การจดัท ําคูมือ/วิธีปฏิบัติ   

     พบขอบกพรอง                                                                                                                        ไมพบขอบกพรอง

ภาพที่  5.1 แผนภูมิการดํ าเนินการ

                    3.2  ในแงนโยบายของรัฐ   รัฐอาจเพิ่มความชวยเหลือโดยเปนตัวกลางใน การสราง
เครือ ขายการใหความชวยเหลือในการนํ าระบบ มาตรฐานตางๆไปใชเชนใหโรงงานที่ไดรับการรับ
รองระบบแลวเปนโรงงานพี่เลี้ยง ในการใหความชวยเหลือและเปนที่ปรึกษา  จะชวยทํ าใหเกิดความ
เขาใจไดงาย  ลดความยุงยากและระยะเวลาในการจัดท ําระบบเน่ืองจากมีตัวอยางท่ีเปนอุตสาห
กรรมประเภทเดียวกัน  ดังน้ันแนวทาง  ขอคิดเห็น  ปญหา  อุปสรรคตางๆ  จะคลายคลึงกัน  ท ําให
เรียนรูและเขาใจไดงายขึ้น

ศกึษาขอกํ าหนดGMP ศกึษาขอกํ าหนด  ISO14001

ขอกํ าหนดที่ตองท ําเพ่ิม

การดํ าเนินการ

  ด ําเนินการตามระบบที่จัดท ําขึ้น

    การตรวจประเมินภาย

ขอการรับรองทบทวน/แกไข
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                     3.3. ประเด็นการวิจัยที่ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม   สํ าหรับขอเสนอแนะประเด็นการวิจัย
ที่ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อใหการนํ า ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยา มีประสิทธิภาพ  และตอ
เนื่องมีดังนี้

             3.3.1  ศึกษาวิจัยรูปแบบของการสรางเครือขายความรวมมือในการน ํา ISO 14001
มาใชในโรงงานผลิตยาเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการนํ าระบบมาใชและขยายขอบเขตของการน ํา
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอมเขามาใชในอุตสาหกรรมประเภทนี้
                            3.3.2  ศึกษาวิจัยในเร่ืองของความรูความสามารถความตระหนักในเร่ืองส่ิงแวด
ลอมของบุคลากรที่เกี่ยวของกับระบบเชนนักวิจัย    เจาหนาที่จัดซื้อ  เพื่อประเมินความมีประสิทธิ
ภาพจริงของการนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอมมาใชในโรงงาน
                            3.3.3  ศึกษาวิจัยปญหาสิ่งแวดลอมของชุมชนที่อยูใกลเคียงโรงงานผลิตยาที่มีการ
ผลิตยากลุมที่ตองควมคุมพิเศษ เชน กลุมยาตานไวรัส   กลุมยาเพนนิซิลลิน เปนตน วามีผลกระทบ
ตอชุมชนในดานใดบางหรือไม
                            3.3.4  ศึกษาวิจัยดานประสิทธิผลของการลดตนทุนขององคกรอันเนื่องมาจากการ
นํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO  14001  มาใช
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                                                                ภาคผนวก   ก                                          แบบสัมภาษณผูบริหาร

แบบสัมภาษณงานวิจัยเรื่อง
การน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม :ISO 14001 มาใชในโรงงานผลิตยาท่ีไดGMP

คํ าช้ีแจง  วัตถุประสงคของการสัมภาษณในคร้ังนี ้ เพ่ือศึกษาปญหา  อุปสรรค  ขอด ี  ขอเสียของการนํ าระบบการ
จัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001มาปฏิบัติในโรงงาน  ผลิตยา ซึง่เปนสวนหนึ่งของการท ําวิทยานิพนธ  เรื่องการน ํา
ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม:  ISO 14001 มาปฏบัิติในโรงงานผลิตยาท่ีได GMP  ทัง้นีข้อมูลที่ไดจะถือเปนความ
ลับ  การน ําเสนอผลการศึกษาจะนํ าเสนอเปนความคิดเห็นในภาพรวมและในรูปแบบของคาทางสถิติเทานั้น

สวนท่ี1 ขอมลูท่ัวไปของโรงงาน
1.ช่ือโรงงาน.......................................................................................................................……………………...
2.ขนาดเนื้อที่ของโรงงาน..................................ไร/ สถานที่ที่ตั้ง.....................................................................…
3. โรงงานไดด ําเนินการผลิตมาแลวเปนเวลา  ............................................ป
4 . โรงงานไดรับการรับรอง GMP ตั้งแตป พ.ศ.....................................................................……………………
5 หมวดยาท่ีไดรับการรับรอง...........................................................................................……….................…….
6.จํ านวนรายการยาทีผ่ลิต...........................................................รายการ
7.จ ํานวนพนักงานทั้งหมดของโรงงาน...................................................คน
 8.  สถานประกอบการของทานมีการรับจางผลิตยาบางหรือไม

! ไมมี    (ขามไปตอบขอ 10 )              มี
 9. ถามี  ยาทีรั่บจางผลิตเปนประเภทใดบาง

    ช่ือสามัญท่ัวๆไป                               ช่ือการคาของบริษัทที่เปนของคนไทย
! ชือ่การคาของบริษัทตางชาต ิ             อื่นๆ...................................................................……

10. โรงงานของทานมีการสงยาออกไปจํ าหนายในตางประเทศหรือไม
 ไมมี                                                    มี  ( กรุณาระบุประเทศ)........................................……

11. ไมวาจะมกีารสงออกหรือไมในปจจุบันแตในอนาคตทานคาดวาจะขยายตลาดออกไปยังประเทศใดบาง.........
12. โรงงานของทานไดรับการรับรองระบบ ISO 14001  ตัง้แตเมื่อใด............................…………………………...
13. เหตผุลทีท่ํ าใหทานน ําระบบการจัดการดานส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน(เรียงตามลํ าดับความสํ าคญั    สํ าคญั
มากเทากับ 1...)

 สรางภาพลักษณองคกร                                เพิ่มผลผลิต /เพ่ิมประสิทธิภาพ
 สนับสนุนการสงออก                                   หวงใยส่ิงแวดลอม

             สนบัสนุนการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP  อื่นๆ......................................................……………..
14. ระยะเวลาที่ใชตั้งแตเริ่มตนจัดท ําระบบจนถึงไดรับการรับรอง ............................................     เดือน
15.   คาใชจายตั้งแตเริ่มตนระบบจนถึงไดรับการรับรอง (ประมาณ)............................................................บาท
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16. คาใชจายสวนใหญในการด ําเนินการจนถึงไดรับการรับรองเปนคาใชจายในดานใด
         การอบรม                                        การตรวจ/ การใหการรับรอง
         การปรับปรุงอาคาร/ส่ิงกอสราง      การกํ าจดักากของเสีย
        การจัดท ําระบบบ ําบัดนํ ้าเสีย           การจัดท ําระบบกํ าจัดฝุน
        การจัดท ําเอกสาร                            การเพ่ิมพนักงานท่ีเก่ียวของ

                    อื่นๆ............................................. ……………………
17 ทานเลือกใหหนวยงาน /บริษทัใดเปนผูใหการรับรองระบบ.......................................................……………..
18. เหตผุลที่เลือกหนวยงานดังกลาวเปนผูใหการรับรอง...................................................................……………
20.โรงงานของทานด ําเนินการน ําระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 มาปฏิบัติโดย
                   ด ําเนนิการเองทั้งหมดจนไดรับการรับรองระบบโดยไมมีการจางที่ปรึกษา
                   มี การจางทีป่รึกษาเขามาชวยดํ าเนินการตั้งแตแรกจนไดรับการรับรอง
                   ไดรับการสนับสนุนดานที่ปรึกษาจากหนวยงานของรัฐ
                   อื่นๆ....................................................................................................................................................
21. หนวยงานหลักที่รับผิดชอบในการจัดตั้งและดูแลระบบการจัดการสิ่งแวดลอมคือหนวยงานใด.......................
22. เหตผุลทีเ่ลือกหนวยงานดังกลาวใหเปนผูรับผิดชอบการดํ าเนินการ.............................................................….
23. โรงงานของทานมีระบบการจัดการอ่ืนใดอีกบาง (โปรดระบุและเรียงลํ าดับการนํ าเขามาปฏิบัติ  น ํามาใชกอน
คือ 1 , 2.... )

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

สวนท่ี 2  ขอมูลทั่วไป  ของผูใหสัมภาษณ

24. ต ําแหนงงาน.................................................................................................................................................
25. เพศ                  เพศหญิง                                       เพศชาย
26.  อายุ                ไมเกิน30 ป                                  31-40 ป
                              41-50 ป                                        51 ปขึ้นไป
27.  อายุงานในต ําแหนง  ..................................ป
28. การศกึษา        ปวช/ปวส                                   ปริญญาตรี     สาขา...........................................
                          ปริญญาโท      สาขา ...............    ปริญญาเอก    สาขา..............................................
29. ต ําแหนงหนาที่/ความรับผิดชอบที่เกี่ยวของกับระบบ GMP / ISO 14001
                          GMP ………………………………………ระยะเวลาท่ีดํ ารงตํ าแหนง.....................................
                          ISO 14001…………………………………ระยะเวลาท่ีดํ ารงตํ าแหนง……………………….
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    สวนท่ี 3 ขอมลูการดํ าเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP  และมาตรฐาน  ISO 14001

30. กอนหนาที่จะนํ าระบบมาตรฐาน ISO เขามาดํ าเนินการในโรงงานของทาน
            30.1   การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP นัน้มีการจัดท ํา นโยบายคุณภาพ  ไวเปนลายลักษณอักษร โดยมีการ
อนมัุติและประกาศใชหรือไม
                     มี                                                       ไมมี
            30.2 การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP นั้น มกีารจัดท ําคูมือ  การกํ าหนดวัตถุประสงค แนวทางด ําเนินงาน
และแผนคุณภาพ ไวเปนลายลักษณอักษร หรือไม
                    มี     โดยมีการจัดท ํา.......................................................................................ไวเปนลายลักษณอักษร
                  ไมมี
           30.3 ผูตรวจประเมินจากส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ไดมีการตรวจประเมินใน2หวัขอขางตนนี้
หรือไม
                 มี (โปรดระบุหัวขอ เชน นโยบาย  คูมือ  แผน  ฯลฯ )...................................................................
                 ไมมี
            30.4 การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP นั้นมีการจัดทํ าระเบียบปฏิบัติงานในการควบคุมเอกสาร  จดัระบบ
เอกสาร / ลํ าดับช้ันของเอกสารไวเปนลายลักษณอักษรโดยชัดเจนหรือไม
                    มี                                                                        ไมมี

30.5!การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMPน้ันมีการจัดทํ าระเบียบปฏิบัติงานในการดํ าเนินการกับขอรองเรียนที่
เก่ียวกับผลิตภัณฑไวเปนลายลักษณอักษรโดยชัดเจนหรือไม

        มี                                                                        ไมมี
31.! การด ําเนินการของโรงงานเมื่อน ํามาตรฐาน ISO14001 มาปฏิบัติ (โปรดพิจารณาคํ าถามตอไปนีแ้ละให

ความเห็นจากประสบการณของทานวา ใชหรือไมใช  กรณีท่ีตอบวาไมใชกรุณาระบุเหตุผลในชองหมายเหตุ)
ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ
นโยบาย �ตามความเห็นของทานนโยบายคุณภาพตามหลัก

เกณฑGMPก็คือนโยบายคุณภาพตามมาตรฐานISO 9002
�โรงงานของทาน มีการรวมนโยบายคุณภาพและส่ิง
แวดลอมไวในเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การวางแผน � โรงงานมีการจัดท ําแผนการประกันคุณภาพ ตามหลัก
เกณฑ GMP หรือไม
� ตามความเห็นของทานแผนการประกันคุณภาพ คือ
แผนคุณภาพตามมาตรฐาน     ISO 9002                              
�มีการรวมแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอมเขากับแผน
การจัดการดานคุณภาพ เปนแผนเดียวกันหรือไม (หมาย
ถึงอยูในเอกสารฉบับเดียวกัน)
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โครงสรางและ
ความรับผิด
ชอบ

� การกํ าหนดอํ านาจหนาที่ ความรับผิดชอบ ของ
บคุลากรในโรงงาน ท้ังการจัดการท่ัวไป การปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ GMP และการด ําเนินการตามมาตรฐาน ISO
14001 จดัท ําเปนไวเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
�   คณะท ํางานในการดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMP
และมาตรฐาน ISO 14001 เปนชุดเดียวกันหรือไม
� ประธานคณะท ํางานGMP / ผูแทนฝายบริหารตาม
มาตรฐาน ISO14001 เปนบุคคลเดียวกันหรือไม

การอบรม �การจัดการท้ัง 2 ระบบใชระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการ
ฝกอบรมเดียวกันหรือไม
�การสํ ารวจความจํ าเปนในการฝกอบรมใชรวมกันหรือ
ไม
�แผนการฝกอบรมจัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
�แบบฟอร มต างๆที่ใช  เ ก่ียวกับการฝกอบรมเปน
แบบฟอรมเดียวกันหรือไม

การส่ือสาร �SOP การด ําเนินการเกี่ยวกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับ
ผลิตภัณฑตามหลักเกณฑ GMP เปนสวนหน่ึงของการ
ส่ือสาร(ภายนอก)ตามมาตรฐาน ISO 14001 หรือไม
�เขยีนไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมที่ใชในการดํ าเนินการดานการส่ือสารของ
ระบบการจัดการทัง้ 2 ระบบ  ใชรวมกันหรือไม
 �หนวยงานที่รับผิดชอบดานการส่ือสารของระบบการ
จัดการทั้ง 2 ระบบเปนหนวยงานเดียวกันหรือไม

คูมือ �การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP มีการจดัทํ าคูมือ
สํ าหรับระบบหรือไม
�คูมือคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9002 ถอืเปนคูมือของ
การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP หรือไม
�มีการรวมคูมือคุณภาพและส่ิงแวดลอมโดยจัดทํ าไว
เปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การควบคุม
เอกสาร

�วิธีปฏบัิติในการควบคุมเอกสารของหลักเกณฑ GMP
และมาตรฐาน ISO 14001ใชรวมกันหรือไม
 �หนวยงาน/บุคคลที่ควบคุมดูแลระบบเอกสารเปน
หนวยงาน / บคุคลเดียวกันหรือไม
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การควบคุม
การปฏิบัติงาน

� ระเบยีบปฏิบัติงานตางๆในการควบคุมการปฏิบัติงาน
ของทั้ง 2 ระบบใชเปนฉบับเดียวกัน ใชหรือไม(หมายถึง
ระเบียบปฏบิตัิที่คาบเก่ียว 2 ระบบเชน การซอมบํ ารุง
การสงมอบสินคาฯ)
� การจดัการดานระบบปองกันอัคคีภัยตามหลักเกณฑ
GMPคือสวนหนึ่งของการเตรียมพรอมเพ่ือตอบโตภาวะ
ฉุกเฉินตามขอกํ าหนดของมาตรฐานISO 14001 ใชหรือ
ไม

การสอบเทียบ � แผนการสอบเทียบเครื่องมือวัด ของการปฏิบัติตาม
GMPและISO 14001 จดัท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
� หนวยงานที่รับผิดชอบเรื่องการสอบเทียบเปนหนวย
งานเดียวกันหรือไม

การแกไขปอง
กันส่ิงท่ีไมเปน
ไปตามขอ
กํ าหนด

�ระเบียบปฏิบัติงานในเร่ืองการแกไขปองกันส่ิงที่ไม
เปนไปตามขอกํ าหนดใชรวมกันหรือไม
�  แบบฟอรมที่ใชเปนแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

บันทึก �ระเบียบปฏิบัติงานในการระบุการคงไวและการ
ทํ าลายบันทกึ  จดัท ําไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

ก า รตรวจติ ด
ตามภายใน

�การตรวจติดตามภายในของระบบGMP และ ISO
14001ใชระเบียบปฏิบัติงานเดียวกันหรือไม
�ทมีตรวจติดตามเปนทีมงานเดียวกันหรือไม
(หวัหนาทีมเปนคนเดียวกัน / บคุลากรสวนใหญในทีม
เปนกลุมเดียวกัน)
�แผนการตรวจประเมินท ําเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�ตรวจประเมินไปพรอมๆกันทั้ง 2 ระบบหรือไม
�Check List ทีใ่ชในการตรวจเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�การออก NCR ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม
�รายงานการตรวจติดตามภายในของ ระบบGMP และ
ISO 14001ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

ก า ร ท บ ท วน
โดยฝายบริหาร

� มีการนํ าบันทึกขอรองเรียนตามหลักเกณฑ GMPเขา
ทบทวนในการประชุมของฝายบริหารดวยหรือไม

34.มีวิธีปฏบิตัใิดบางท่ีทานตองกํ าหนดขึ้นเพื่อระบบISO14001โดยเฉพาะ........................................……………..
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สวนท่ี  4  ขอคิดเห็นอ่ืนๆ  ขอด ี/ ขอเสีย /ปญหา /อุปสรรค ทีพ่บในการน ําระบบ  ISO 14001  เขามาดํ าเนินการ

35. ทานคิดวาโรงงานควรรวมระบบการจัดการ GMP และ ISO 14001 ท้ังสองเขาดวยกันหรือไม/ เพราะเหตุใด
(การรวมกันหมายถึงขอกํ าหนด/วิธีปฏบัิติท่ีคลายคลึงหรือสอดคลองกัน/คณะท ํางานเปนกลุมบุคคลเดียวกันฯ )
...................................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................................
 36.ในสภาพปจจุบันทานคิดวาโรงงานของทานไดมีการรวมระบบการจัดการทั้งสองอยางเต็มที่แลว หรือไม
          ใช                                            ไมใช
 37. จากขอ 36 ถาตอบวาไมใชทานคิดวามีสวนใดของขอก ําหนดทีส่ามารถรวมการจดัการ / เอกสารไดอีก(โปรด
ระบ)ุ ...................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................………………
.............................................................................................................................................................
38. ในกรณีที่ระบบการจัดการ/เอกสารสวนใหญของทานยังไมไดรวมกัน  ทานคิดวาในอนาคตจะสามารถนํ ามา
ด ําเนินการรวมกันไดหรือไม  และจะตองปรับปรุงแกไขอยางใดเพื่อใหการด ําเนินระบบรวมกันเปนไปอยางราบ
ร่ืนและมีประสิทธิภาพ...............................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................
39.ทานคิดวา การน ําระบบการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน มี ขอด ี/ ขอเสียอยางไรบาง
    ขอด.ี.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................
   ขอเสีย............................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
40.  ปญหา/อปุสรรคทีพ่บในการดํ าเนินระบบทั้งสองควบคูกัน(ระบุหมายเลข  มากท่ีสุดเทากับ 1.....)
            ดานนโยบาย/การจดัการ..................................................................................................................…..
            ดานงบประมาณ.................................................................................................................................
            ดานบุคลากร......................................................................................................................................
            ดานเอกสาร.........................................................................................................................................
            ดานการฝกอบรม.................................................................................................................................
           ดานการตรวจประเมิน........................................................................................................……………..
          อ่ืนๆ....................................................................................................................................
41.   ทานคิดวา จ ําเปนหรือไมที่จะตองเรียงลํ าดับการนํ าระบบ ISOมาดํ าเนินการ โดยตองน ํา ISO 9000 มาปฏิบัติ
กอน ISO 14001  / เหตุผล....................................................................... ............................................................
.................................................................................................................................................................................
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42. หากโรงงานผลิตยาท่ีไดรับการรับรอง GMP  ตองการนํ ามาตรฐาน ISO 14001  มาปฏิบัติ ทานจะแนะน ํา
       ใหด ําเนนิการอยางไรที่จะท ําใหไดรับการรับรองระบบโดดดยรวดเร็วและประหยัด
.................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................…………………………...
..................................................................................................................................………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………….
43. การขยายการน ําระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงานผลิตยา   ทานคิดวารัฐควรให/เพ่ิมการ
สนบัสนุนในดานใด  บาง

           จดัโครงการอบรมใหความรู/ทีป่รึกษา
            จดัหาหนวยงานรับรอง

                    จดัสรรงบประมาณชวยเหลือผูเขารวมโครงการ
            จัดหา/เพ่ิมแหลงรับกํ าจัดของเสีย
            ควบคุมราคาคากํ าจัดของเสีย
            อื่นๆ(โปรดระบ)ุ..................................................................................................................

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

หมายเหตุ     สวนที่ 1  สัมภาษณเฉพาะ - หัวหนาฝายผลิตและ/หรือหัวหนาฝายประกันคุณภาพ
-! EMR
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แบบสัมภาษณผูปฏิบัติ
แบบสัมภาษณงานวิจัยเรื่อง

การนํ าระบบการจัดการสิ่งแวดลอม ISO 14001 มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา

สวนที่ 1  ขอมูลท่ัวไป  ของผูใหสัมภาษณ

1.  เพศ                  เพศหญิง                                          เพศชาย
2.  อายุ                  ไมเกิน30 ป                                    31- 40 ป

                41-50 ป                                            51 ปขึ้นไป
3. ต ําแหนงงาน.......................................................................................................................................................
4. อายุงานในต ําแหนง  ..................................ป
5. การศกึษา

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

6. ต ําแหนงหนาที่/ความรับผิดชอบที่เกี่ยวของกับระบบ GMP / ISO 14001
GMP......................................................................................................................................….........................….
ISO 14001…………………………………………………………………………………………………………

สวนท่ี 2   ขอมูลการด ําเนินงานในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP และ  มาตรฐาน  ISO 14001
7. การด ําเนินการของโรงงานเมื่อน ํามาตรฐาน ISO14001 มาปฏิบัติ (โปรดพิจารณาคํ าถามตอไปน้ีและใหความ
เหน็จากประสบการณของทานวา ใชหรือไมใช  กรณีท่ีตอบวาไมใชกรุณาระบุเหตุผล/รายละเอียดในชองหมาย
เหต)ุ
ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ
นโยบาย �ตามความเห็นของทานนโยบายคุณภาพตามหลักเกณฑ 

GMP ก็คือนโยบายคุณภาพตามมาตรฐาน  ISO 9002
�โรงงานของทาน มีการรวมนโยบายคุณภาพและส่ิงแวดลอม
ไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การวางแผน � โรงงานมีการจัดท ําแผนการประกันคุณภาพ ตามหลักเกณฑ
GMP หรือไม
� ตามความเห็นของทาน แผนการประกันคุณภาพ คือแผนคุณ
ภาพตามมาตรฐาน     ISO 9002  ใชหรือไม
�มีการรวมแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอมเขากับแผนการจัด
การดานคุณภาพ เปนแผนเดียวกันหรือไม (หมายถึงอยูใน
เอกสารฉบับเดียวกัน)
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ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ

โครงสรางและ
ความรับผิด
ชอบ

� การกํ าหนดอํ านาจหนาที่ ความรับผิดชอบ ของบคุลากรใน
โรงงาน ท้ังการจัดการท่ัวไป การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP
และการดํ าเนินการตามมาตรฐาน ISO 14001 จดัท ําเปนไว
เอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
�   คณะท ํางานในการดํ าเนินการตามหลักเกณฑ GMPและ
มาตรฐาน ISO 14001 เปนชุดเดียวกันหรือไม
� ประธานคณะท ํางานGMP / ผูแทนฝายบริหารตามมาตรฐาน
ISO14001 เปนบุคคลเดียวกันหรือไม

การฝกอบรม � การจัดการท้ัง 2 ระบบใชระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการฝกอบ
รมเดียวกันหรือไม
�การสํ ารวจความจํ าเปนในการฝกอบรมใชรวมกันหรือไม
�แผนการฝกอบรมจัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมตางๆที่ใชเก่ียวกับการฝกอบรมเปนแบบฟอรม
เดียวกันหรือไม     

การส่ือสาร � SOPการด ําเนินการเกี่ยวกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับผลิต
ภัณฑตามหลักเกณฑ GMP เปนสวนหนึ่งของ การส่ือสาร(ภาย
นอก) ตามมาตรฐาน ISO 14001 หรือไม
 �เขยีนไวเปนระเบียบปฏิบัติงานฉบับเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมที่ใชในการดํ าเนินการดานการส่ือสารของระบบ
การจัดการท้ัง 2 ระบบ  ใชรวมกันหรือไม
�หนวยงานท่ีรับผิดชอบดานการส่ือสารของท้ัง 2 ระบบเปน
หนวยงานเดียวกันหรือไม

คูมือ �การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP มกีารจัดท ําคูมือสํ าหรับ
ระบบหรือไม
�คูมือคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9002 ถือเปนคูมือของการ
ปฏบัิติตามหลักเกณฑ GMP หรือไม
�มีการรวมคู มือคุณภาพและส่ิงแวดลอมโดยจัดทํ าไวเปน
เอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การควบคุม
เอกสาร

�ระเบียบปฏิบัติงานในการควบคุมเอกสารตามหลักเกณฑ 
GMP และมาตรฐาน ISO 14001ใชรวมกันหรือไม
�หนวยงาน/บคุคลทีค่วบคุมดูแลระบบเอกสารเปนหนวยงาน/
บคุคลเดียวกันหรือไม
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ขอกํ าหนด ค ําถาม ใช ไมใช หมายเหตุ

การควบคุม
การปฏิบัติงาน

� ระเบยีบปฏิบัติงานตางๆในการควบคุมการปฏิบัติงานท ํา
เปนฉบับเดียวกันทั้งระบบ GMP และระบบการจัดการส่ิงแวด
ลอม ISO 14001ใชหรือไม (หมายถึงระเบียบปฏบิตัทิี่คาบเก่ียว
2 ระบบเชน การซอมบํ ารุง  การสงมอบสินคาฯ)
� การจดัการดานระบบปองกันอัคคีภัยตามหลักเกณฑ GMP
คือสวนหนึ่งของการเตรียมพรอมเพ่ือตอบโตภาวะฉุกเฉินตาม
ขอกํ าหนดของมาตรฐาน  ISO 14001ใชหรือไม

การสอบเทียบ � แผนการสอบเทียบเครื่องมือวัด ของการปฏิบัติตาม GMP
และISO 14001 จดัท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
� หนวยงานที่รับผิดชอบเรื่องการสอบเทียบเปนหนวยงาน
เดียวกันหรือไม

การแกไขปอง
กันส่ิงท่ีไมเปน
ไปตามขอ
กํ าหนด

�ระเบยีบปฏิบัติงานการระบุความรับผิดชอบ อํ านาจหนาที่ใน
การคนหาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอก ําหนด การด ําเนินการแกไข
และปองกัน ของท้ัง 2 ระบบเขียนไวเปนเอกสารฉบับเดียวกัน
หรือไม
�  แบบฟอรมที่ใชเปนแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

บันทึก �ระเบียบปฏิบัติงานในการระบุการคงไวและการทํ าลาย
บันทึก  จดัท ําไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม

การตรวจติด
ตามภายใน

�การตรวจติดตามภายในของระบบGMP และ ISO 14001ใช
ระเบยีบปฏิบัติงานเดียวกันหรือไม
�ทมีตรวจติดตามเปนทีมงานเดียวกันหรือไม
(หวัหนาทีมเปนคนเดียวกัน / บคุลากรสวนใหญในทีมเปนกลุม
เดียวกัน)
�แผนการตรวจประเมินท ําเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�ตรวจประเมินไปพรอมๆกันทั้ง 2 ระบบหรือไม
�Check List ทีใ่ชในการตรวจเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�การออก NCR ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมรายงานการตรวจติดตามภายในของ ระบบGMP
และ ISO 14001ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

การทบทวน
โดยฝายบริหาร

� มีการนํ าบันทึกขอรองเรียนตามหลักเกณฑ GMPเขาทบ
ทวนในการประชุมของฝายบริหารดวยหรือไม

8.วิธีปฏบิตัใิดบางท่ีทานตองกํ าหนดขึ้นเพื่อระบบISO14001 โดยเฉพาะ..................................................................
…………………………………………………………………………………………………………………….
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สวนท่ี  3 ขอคิดเห็นอ่ืนๆ  ขอด ี/ ขอเสีย /ปญหา /อุปสรรค ทีพ่บในการน ําระบบ  ISO 14001  เขามาดํ าเนินการ

9. ทานคดิวาโรงงานควรรวมระบบการจัดการทั้งสองเขาดวยกันหรือไม/ เพราะเหตุใด............................................
...................................................................................................................................................................................
10.ในสภาพปจจุบันทานคิดวาโรงงานของทานไดมีการรวมระบบการจัดการทั้งสองอยางเต็มที่แลว
          เห็นดวย                                            ไมเห็นดวย
 11. กรณไีมเห็นดวยทานคิดวามีสวนใดของขอกํ าหนดทีส่ามารถรวมการจดัการ/เอกสารไดอีก
................................................................................................................................................................................
12. ในกรณีที่ระบบการจัดการ/เอกสารสวนใหญของทานยังไมไดรวมกัน  ทานคิดวาในอนาคตจะสามารถนํ ามา
ด ําเนินการรวมกันไดหรือไม  และจะตองปรับปรุงแกไขอยางใดเพื่อใหการด ําเนินระบบรวมกันเปนไปอยางราบ
ร่ืนและมีประสิทธิภาพ...............................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................
13. ทานเห็นวา ISO 14001 มีสวนในการสนับสนุนหลักเกณฑ GMP  มากหรือนอยเพียงใด
              มากท่ีสุด               มาก                   ปานกลาง                     นอย
14. การสนับสนุนดังกลาวจะเปนในดานใด  (  ใสเลขเรียงล ําดับจากสนับสนุนมากท่ีสุด =1 ....)
               วิธีการจัดการเอกสารท่ีเปนระบบ ชดัเจนขึ้น           การจดัการดานอาคารสถานที่
               การวางแผนและการจัดการฝกอบรม                      การจัดการดานสุขอนามัยของพนักงาน
               การจัดการกับขอรองเรียนอยางเปนระบบ              การปองกันอัคคีภัย
              การจัดระบบการตรวจติดตาม                                 การจดัการกากของเสีย
               อื่นๆ     ...............................................................................................................................................
15.ทานคิดวา การน ําระบบการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน มี ขอด ี/ ขอเสียอยางไรบาง
    ขอด.ี.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................
    ขอเสีย............................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
16.  ปญหา/อปุสรรคทีพ่บในการดํ าเนินระบบทั้งสองควบคูกัน(ระบุหมายเลข  มากท่ีสุดเทากับ 1.....)
            ดานนโยบาย/การจดัการ....................................................................................................................
            ดานงบประมาณ.................................................................................................................................
            ดานบุคลากร......................................................................................................................................
            ดานเอกสาร.........................................................................................................................................
            ดานการฝกอบรม.................................................................................................................................
           ดานการตรวจประเมิน...........................................................................................................
          อ่ืนๆ....................................................................................................................................
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17.   ทานคิดวา จ ําเปนหรือไมที่จะตองเรียงลํ าดับการนํ าระบบ ISO มาดํ าเนินการ  โดยนํ า ISO 9000มาปฏิบัติกอน
ทีจ่ะน ํา ISO 14001
เขามาดํ าเนินการ...............................................................……………………………………………………….
................................................................................................................................………………………………
18. หากโรงงานผลิตยาท่ีไดรับการรับรอง GMP ตองการน ําระบบ ISO 14001 มาด ําเนินการทานจะแนะนํ า ให
ด ําเนินการอยางไร
ทีจ่ะท ําใหไดรับการรับรองระบบโดยรวดเร็วและประหยัด........................................................…………………
............................................................................................................................................................................….
.................................................................................................................................................................................................................
19.เพ่ือขยายการนํ าระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมมาใชในโรงงาน ทานคิดวารัฐควรให/เพ่ิมการสนับสนุน
ในดานใด

           จดัโครงการอบรมใหความรู
            จดัหาหนวยงานรับรอง

                    จดัสรรงบประมาณชวยเหลือผูเขารวมโครงการ
           อื่นๆ(โปรดระบ)ุ..................................................................................................................

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

การน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม ISO 14001 มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา

คํ าช้ีแจง  วัตถุประสงคของการสอบถามขอมูลในครั้งนี ้  เพ่ือศกึษาแนวโนมของโรงงานผลิตยาที่จะนํ าเอาระบบ
การจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001  มาใชในโรงงาน  ซึง่เปนสวนหนึ่งของการท ําวิทยานิพนธ  เรือ่งการนํ าระบบ
การจัดการสิ่งแวดลอม:  ISO 14001 มาปฏิบัติในโรงงานผลิตยา ท่ีได GMP  ทัง้นีข้อมูลที่ไดจะถือเปนความลับ
การน ําเสนอผลการศึกษาจะนํ าเสนอเปนความคิดเห็นในภาพรวมและในรูปแบบของคาทางสถิติเทานั้น

สวนท่ี 1 ขอมูลท่ัวไปของโรงงาน
1. สถานที่ตั้งของโรงงาน                  ในเขตกรุงเทพ , นนทบุรี,สมุทรปราการ
                                                        ตางจังหวัด   (ระบุจังหวัด)..........................................................................
2.โรงงานตั้งอยู                                ในนิคมอุตสาหกรรม             นอกนิคมอุตสาหกรรม
3. ขนาดเนื้อที่ของโรงงาน.....................................ไร
4. สถานประกอบการไดด ําเนินการผลิตมาแลวเปนเวลา  ............................................ป
5.จ ํานวนคนทํ างานทัง้หมดของสถานประกอบการ..............................................................คน
6. การลงทุนรวมกับตางประเทศ       ไมมี                         มี(โปรดระบุประเทศ)...................................
7.  สถานประกอบการของทานมีการรับจางผลิตยาบางหรือไม

! ไมมี  (ขามไปตอบขอ   9   )                        มี
8. ยาทีรั่บจางผลิตเปนประเภทใดบาง
                     ช่ือสามัญท่ัวๆไป                                           ช่ือการคาของบริษัทตางชาติ
                     ช่ือการคาของบริษัทที่เปนของคนไทย         อื่นๆ....................................................................
9.       โรงงานของทานมีการสงยาออกไปจํ าหนายในตางประเทศหรือไม

! ไมมี                                                  มี   ( กรุณาระบุประเทศ) ..................................................
 0.ในอนาคตทานมีความสนใจที่จะท ําตลาดหรือขยายตลาดไปยังประเทศใดบาง....................................................

สวนท่ี 2  ขอมูลทั่วไป  ของผูตอบ

 11. ต ําแหนงงาน................................................................................................................................................
 12.  เพศ                         เพศหญิง                                       เพศชาย
 13. อายุ                          ตํ ่ากวา  30 ป                                 31-40  ป
                                      41-50 ป                                           51 ปขึ้นไป
 14. การศกึษา                ปวช/ปวส               ปริญญาตรี            ปริญญาโท                 ปริญญาเอก
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สวนท่ี3  แนวโนมการน ําระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  ISO 14001 มาใชในโรงงาน
15. โรงงานของทานมีการด ําเนินการตามระบบการจัดการใดบาง

  GMP          ไดรับการรับรองประเภท                1  ป                   2 ป                
           ISO 9000                                    ISO 14000                              TIS 18000

16. ทานเคยศกึษาจากหนังสือหรือเขารับการอบรมเก่ียวกับระบบการจัดการส่ิงแวดลอม  ISO 14001  บางหรือไม
        ไมเคย      (ขามไปตอบขอ 19)

                      เคย                   โดย  ศึกษาจากหนงัสือ / เอกสาร
                                        เขารับการอบรมโดยเปนการอบรมที่จัดโดย      ภาครัฐ      ภาคเอกชน

17. วัตถุประสงคท่ีศึกษาหรือเขาอบรมเก่ียวกับระบบการจัดการส่ิงแวดลอม   ISO 14001
                      เปนการหาความรูท่ัวไป                                ตองการนํ ามาใชในโรงงาน
18. จากความรูท่ีไดรับ ทานคิดวาระบบมาตรฐาน ISO 14001  หากน ํามาใชในโรงงานของทาน   จะมีสวน
       สนับสนุนการ ปฎิบัติตามหลักเกณฑ GMP  ในดานใดบาง (เลือกไดมากกวา 1 ขอ โดยเรียงลํ าดับ)

 การจัดการระบบเอกสาร                              การจัดระบบการฝกอบรม
 การจดัการสภาพแวดลอม อาคารสถานที ่    สุขอนามัยพนักงาน
 ระบบการจัดการของเสีย                            ระบบการปองกันอุบัติภัยภัย (อันตรายจากสารเคมี,
อคัคีภัยฯลฯ)

 อื่นๆ (โปรดระบ)ุ.............................................................................................................................
19. ในฐานะผูบริหาร ทานไดมีความคิดที่จะน ําระบบการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001  มาใชในสถานประกอบ
        การของทานหรือไม
                     ยังไมสนใจ    (ตอบขอ 20  และจบค ําถาม)                สนใจ     (ขามไปตอบขอ 21 -30)
20. สาเหตุท่ีทานยังไมสนใจเพราะคิดวาการนํ าระบบมาใชจะท ําให   (  โปรดใสหมายเลขเรียงล ําดับความสํ าคญั
      ของสาเหตุจากมากไปนอย  1,2....  )
                     สิน้เปลืองงบประมาณโดยไดประโยชนไมคุมคา     ขาดบคุลากรที่จะดูแลรับผิดชอบระบบ

 คาดวาพนักงานไมยอมรับ                                          เพ่ิมระบบการจัดการท ําใหยุงยาก
  อื่นๆ (โปรดระบ)ุ.............................................................................................................................

21. ถาทานสนใจและมีความตั้งใจที่จะน ําระบบมาใชในโรงงานทานคาดวาจะนํ าระบบนีม้าดํ าเนินการจนถึงไดรับ
      การรับรองระบบภายใน
                      ไมเกิน 1 ป                        1-2  ป                        3 ปขึ้นไป
22. สิง่ทีท่านคิดวานาจะเปน ปญหา/อุปสรรค  มากท่ีสุด ในการที่จะน ําระบบมาดํ าเนินการคือ

! งบประมาณ                                                           ขอจํ ากัดเร่ืองอาคาร สถานที่
      บุคลากร  (โปรดระบุรายละเอียดเชน  จ ํานวนไมเพียงพอ, ขาดความรู, ไมยอมรับฯลฯ)………
     เวลาท่ีตองใชในการดํ าเนินการ (โปรดระบุรายละเอียดเชน  การอบรม, จดัท ําเอกสาร   

          ฯลฯ)........................
! อื่นๆ  (โปรดระบ)ุ...........................................................................................................................
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23.หากทานน ําระบบ  ISO 14001 เขามาดํ าเนินการทานคิดวาจะดํ าเนินการโดย
        แยกระบบการจัดการกับหลักเกณฑ GMP (หมายถึง  แยกผูรับผิดชอบ  ผูตรวจติดตามภายใน ฯลฯ)

                   รวมระบบการจัดการ เขาดวยกันโดยเปนการรวม       ทั้งหมด                          บางสวน...........
      (กรณีรวมบางสวนโปรดระบุรายละเอียดการรวมเชนกลุมผูรับผิดชอบ,กลุมผูตรวจติดตามภายในฯลฯเปนกลุม
       เดียวกัน  )
24. กรณีท่ีทานคิดวาจะแยกระบบการจัดการ  หนวยงานที่ทานคาดวาจะใหรับผิดชอบ ระบบ  ISO 14001 คือ
       ( ความรับผิดชอบในท่ีน้ีหมายถึง   เปนหนวยงานหลักที่จะประสานการด ําเนินการทุกอยางเก่ียวกันการจัดการ
ระบบจนสํ าเร็จ)
                   หนวยผลิต                                        หนวยประกันคุณภาพ
                    หนวยชาง / ซอมบ ํารุง                     อื่นๆ(โปรดระบ)ุ....................................................................
 25. เหตผุลที่ใหหนวยงานดังกลาวรับผิดชอบ...........................................................................................................
 26.ทานคดิวาจะรับรองระบบดวยหนวยงานใด
                            รับรองดวยตนเอง                                        รับรองโดยองคกรอื่น
27. หากเปนการรับรองโดยองคกรอื่น  ทานจะเลือกองคกรประเภทใดเปนผูใหการรับรอง
                           องคกรของรัฐ  (รฐัมีสวนเปนเจาของ)
                           องคกรเอกชน ซ่ึง
                                                           เปนบริษัทในประเทศ                     เปนบริษัทสาขาของตางประเทศ
  28. เหตุผลท่ีเลือกองคกรดังกลาวในขอ 27
                            ความนาเช่ือถือ                                          ราคาคาบริการ
                             อื่นๆ................................................................
   29 ในความคดิของทานเหตุผลสํ าคัญที่ท ําใหทานจะน ํา ISO 14001 เขามาใชในโรงงานคือ

      (ระบุไดมากกวา 1 ขอโดย เรียงลํ าดับความสํ าคัญมากเปนเลข 1 และ2,3... ตามลํ าดับ)
        สรางภาพลักษณ องคกร
        ลดตนทุนการผลิต / เพิ่มผลผลิต
        เพ่ือประโยชนในการสงออก
       เปนระบบที่สงเสริมสนับสนุนหลักเกณฑ  GMP
      หวงใยส่ิงแวดลอม
        อื่นๆ  ..........................................................................................................................................

30. การที่โรงงานจะน ําระบบISO 14001 ไปใชนั้น  หากเปนไปไดทานตองการใหรัฐสนับสนุนในดานใด
       จดัโครงการอบรมใหความรู
        จดัหาผูรับรองระบบ

               จดัสรรงบประมาณชวยเหลือผูเขารวมโครงการ  เชนเงินกู  ฯลฯ
        อื่นๆ(โปรดระบ)ุ..........................................................................................................................
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ภาคผนวก  ค

ขอมูลเบ้ืองตนมาตรฐาน  ISO 14001

      มาตรฐาน ISO14001เปนมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอมท่ีพัฒนาข้ึนมาโดยองคกรระหวางประเทศวาดวยมาตรฐาน  เริ่มใชเมื่อ
เดือนกันยายน พ.ศ. 2539 เพ่ือเปนแนวทางการจัดการใหองคกรตางๆไดมีระบบในการรักษา  ควบคุมและปรับปรุงคุณภาพของสิง่
แวดลอม  รวมท้ังปองกนัสุขอนามัยของมนุษย  โดยมีวัตถุประสงคเพื่อปองกันและลดมลพิษที่ตนเหตุเปนส ําคญั  ท้ังน้ีการพิจารณา
สิง่ทีจ่ะทํ าใหเกิดผลกระทบตอสิ่งแวดลอมนั้นจะพิจารณาจากกิจกรรม  ผลติภัณฑและบริการตางๆขององคกรตลอดขบวนการ ตัง้แต
การออกแบบ การวิจัยและพัฒนา การผลิต การสงมอบ  การน ําไปใช  การน ํากลับมาใชใหม การน ํามาใชซ้ํ า การใชทรัพยากรอยางคุม
คา การหลีกเลี่ยงการใชสารเคมีอันตราย  เปนตน
      มาตรฐานน้ีเปน ขอกํ าหนดท่ีใชในการปฏิบัติเพ่ือใหไดรับการรับรองระบบ  การรับรองดังกลาวองคกรจะรับรองตนเองกไ็ดแต
สวนมากจะนิยมใหหนวยงานภายนอกเปนผูใหการรับรอง  ท้ังน้ีเพ่ือใหเกิดการยอมรับของฝายตางๆท่ีเก่ียวของ  เชนประชาชนท่ัวไป
หรือลูกคา  เปนตน
      รูปแบบการดํ าเนินการเปนไป ตามวงจร  PDCA (Plan, Do, Check, Action ) โดยหลักการพ้ืนฐานของการนํ าระบบไปใชคือ  เนน
สิ่งที่องคกรจ ําเปนตองท ํา  เชนการดํ าเนินการตามขอกฎหมาย  ขอบังคับตางๆท่ีเก่ียวของ
      ในการจดัการระบบ  องคกรตองด ําเนินการ  ตามขอก ําหนดหลัก  6  ขอดังน้ี
       1.ขอกํ าหนดท่ัวไป : ก ําหนดวาองคกรตองจดัต้ังระบบการจัดการส่ิงแวดลอมใหสอดคลองตามขอกํ าหนดท่ีมาตรฐานกํ าหนด
ไว และตองมีการปฏิบัติโดยสมํ ่าเสมอ
       2.นโยบายดานส่ิงแวดลอม : ก ําหนดใหผูบริหารสูงสดุขององคกรตองก ําหนดนโยบายดานส่ิงแวดลอมท่ีเหมาะสมกับกิจ
กรรม ตองแสดงความมุงมั่นที่จะปองกันและแกไขปญหาดานสิ่งแวดลอมอยูเสมอ
       3.การวางแผน : องคกรตองมีการชี้บงปญหาดานสิ่งแวดลอมที่เกิดจากกิจกรรม  ประเมินความรุนแรงของผลกระทบตอส่ิง
แวดลอม   กํ าหนดวัตถุประสงค เปาหมาย  แนวทางแกไข โดยจัดท ําข้ึนเปนแผนการจัดการดานส่ิงแวดลอม
      4. การน ําไปปฏิบัติและกระบวนการ:  องคกรตองน ําแผนการจัดการไปปฏิบัติอยางเปนระบบโดยมีการกํ าหนดอํ านาจหนา
ท่ีความรับผิดชอบของหนวยงานตางๆท่ีเก่ียวของ     มีการจัดสรรทรัพยากรท่ีเหมาะสมเพียงพอในการจัดการระบบ  จดัใหมีการอ
บรมพนักงานเพื่อใหมีความรูและตระหนักในหนาที่ที่เกี่ยวของกับสิ่งแวดลอม    กบัตองมีระบบการจัดการเอกสารและการควบคุม
กระบวนการผลิต/การบริการ  ที่เหมาะสม
      5.การตรวจสอบและแกไขปรับปรุง :    องคกรตองก ําหนดวิธีการในการตรวจสอบและวัดผลคาช้ีบงตางๆของกิจกรรมท่ีมี
ผลกระทบตอสิ่งแวดลอม  เชนฝุน  ควัน  ท่ีถกูปลอยออกมา  นํ้ าเสียจากการผลิต ฯลฯ เคร่ืองมอืท่ีใชตรวจวัดตองมกีารสอบเทียบ
และตองมรีะบบตรวจติดตามภายในเปนระยะเพ่ือใหม่ันใจวามีการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดโดยสม่ํ าเสมอ
      6. การทบทวนโดยฝายบริหาร: จะตองมีการประชุมทบทวนระบบการจัดการส่ิงแวดลอมตามชวงเวลาท่ีเหมาะสม  โดยผู
บริหารสูงสดุขององคกร   ทัง้นี้เพื่อใหเกิดความมั่นใจในการด ําเนินการของระบบ  วาไดมีการทบทวน ปรับเปล่ียนนโยบาย  วัตถุ
ประสงค ใหเหมาะสมสอดคลองกับสถานการณที่เปลี่ยนแปลงไป       นอกจากน้ีผูบริหารขององคกรตองเอาใจใสทบทวน และปรับ
ปรุงระบบการจัดการใหดีข้ึนอยางตอเน่ือง
       มาตรฐานISO14001 นีส้ามารถประยุกตใชไดกับกิจการ  ทกุประเภท  ทกุขนาด  เปนการทํ าโดยสมัครใจ  เนนการปองกันการ
เกิดมลพิษมากกวาการบ ําบัด   มาตรฐานน้ีไมใชมาตรฐานสํ าหรับตัวผลิตภัณฑ     ไมมีการก ําหนดระดับของมลพิษวาตองเปนเทาใด
โดยเฉพาะ   (แตตองเปนไปตามที่กฎหมายและขอบังคับของกิจการประเภทนั้นๆก ําหนด)      ไมก ําหนดเทคโนโลยีที่ใช    และไมจ ํา
เปนตองดเีย่ียมในทุกดาน แตตองมแีนวทางปรับปรุงใหดีข้ึนเร่ือยๆ
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ภาคผนวก  ง

ตัวอยางที่ดัดแปลงมาจากแผนการจัดการดานสิ่งแวดลอม พ.ศ.  2545  ของโรงงานท่ี 1

โครงการ ลกัษณะปญหา
สิง่แวดลอม

วตัถุประสงค
และเปาหมาย

ขัน้ตอนการ
ดํ าเนินการ

ระยะเวลาการ
ดํ าเนินการ

ผูรับผิดชอบ

ติดต้ังเฟองโซ 1 กพ.-18 มคี. 2545
ซอมปมลม 3 ตัว 1มีค.-10เมย. 2545

ปรบัปรุงระบบ
บ ําบัดนํ ้าเสีย

นํ้ าเสียท่ีออกจาก
ระบบบํ าบัด

ซอมบํ ารุงระบบ
เพื่อใหทํ างานได
อยางมปีระสิทธิ
ภาพตลอดเวลา

ปรับปรุงถงัตก
ตะกอน

15มิย.-30กย. 2545

หัวหนาแผนก
บริการงาน
วิศวกรรม

ซอมถังรองรับท่ีฉีก
ขาดโดยเสริมเหล็ก
ท่ีฝาถัง

15 .-30 มค.2545

กัน้ชองเก็บขยะพิษ
เพ่ิมขนาด 4 ตาราง
เมตร

1 กพ.-31 มคี. 2545

หัวหนาแผนก
อาคารและยาน
พาหนะ

เสริม pallet
ส ําหรับวางถังขยะ

1-28  มคี. 2545

ขยายพ้ืนท่ีเก็บ
ขยะมีพิษและติด
ต้ังเคร่ืองดับ
เพลิง

สารเคมีและนํ ้ามัน
ใชแลวหกปนเปอน

มีพ้ืนท่ีจัดเก็บสาร
เคมีและขยะมีพิษที่
เหมาะสม

ติดตั้งถังนํ ้ายาดับ
เพลิง  2 จุด

1-15 มีค. 2545

หัวหนาแผนก
บริการงาน
วิศวกรรม

ปรบัปรุงระบบ
การลางถังหมัก

ขยะอันตราย ควบคุมกากยาไม
ใหหลุดเขาในทอ
ระบายน้ํ า

ทํ าตะแกรงกรอง
กากยาจากถังหมัก
กอนการฉีดลาง
ดวยน้ํ า

1 พค.-30 มิย. 2545 ฝายชาง

ทบทวนหลัก
ปฏิบัติของการควบ
คุมสารเคมีหก/ร่ัว
ไหล

1-30 เมย. 2545

ฝกอบรมและซอม
แผนฉุกเฉิน

ภายใน  30 พค.25 45

ควบคุมกลิ่น/ไอ
ระเหยจากสาร
เคมี

กลิ่น/ไอระเหยสาร
เคมีจากการวิจัย

ปองกนัอันตราย
จากสารเคมีหกรั่ว
ไหลระหวางการ
ทํ างาน

ตรวจวัดปริมาณไอ
ระเหย

ภายใน 30 พค. 45

หัวหนางานวิจัย
และพัฒนาเภสัช
อุตสาหกรรม
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โครงการ ลกัษณะปญหา
สิง่แวดลอม

วตัถุประสงค
และเปาหมาย

ขัน้ตอนการ
ดํ าเนินการ

ระยะเวลาการ
ดํ าเนินการ

ผูรับผิดชอบ

ควบคุมกลิ่น/ไอ
ระเหยจากสาร
เคมี

กลิ่น/ไอระเหยสาร
เคมีจากการวิจัย

ปองกนัอันตราย
จากสารเคมีหกรั่ว
ไหลระหวางการ
ทํ างาน

จัดอุปกรณปองกนั
อันตรายสวน
บุคคล

ภายใน 30 พค. 2545 หัวหนางานวิจัย
และพัฒนาเภสัช
อุตสาหกรรม

จัดท ําแผนการ
บํ ารุงรักษาเคร่ือง
กํ าจัดฝุน

ภายใน 30 พค.25 45

จัดหาอุปกรณปอง
กันอันตรายสวน
บุคคล

1-30 เมย. 2545

ทบทวนแผนฉุก
เฉินกรณีระบบ
กํ าจัดฝุนไมทํ างาน
หรือเสียหาย

ภายใน 30 พค. 2545

หัวหนางานวิจัย
และพัฒนาเภสัช
อุตสาหกรรม

ควบคุมการ
กระจายของฝุน
และผงยา

ฝุนและผงยาจาก
การท ําวิจัยทาง
เภสัชกรรม

ควบคุมการกระจาย
ของฝุนและผงยาใน
ขณะท ํางาน

การตรวจวัด
ปริมาณฝุน

ภายใน 30 สค. 2545 หนวยงานภาย
นอก

จัดท ําและตรวจรับ
รองแผนและเปา
หมายการอนุรักษ
พลังงาน

ภายใน 30 ธค. 2545 บริษัทท่ีปรึกษา
และผูอํ านวยการ
กองงาน
วิศวกรรม

เปลี่ยนเครื่องปรับ
อากาศแบบ
ประหยัดไฟ

ภายใน 30.กย. 2546

ใชโคมสะทอน
แสง

ภายใน 30 กย. 2546

หัวหนาแผนก
เครื่องจักรกล
โรงงาน

วิเคราะหผลการ
ปฏิบัติ

15 ตค. 2547 ผูอํ านวยการกอง
ซอมบํ ารุง

ลดการใช
ทรัพยากรและ
พลังงาน

การใชทรัพยากร
และพลังงาน

ศึกษาและด ําเนิน
การตามแผนลดการ
ใชพลังงานไฟฟา
โดยรวมศึกษาและ
จัดทํ าแผนกับศูนย
อนุรักษพลังงาน

วิเคราะหผลการ
ประหยัดที่ทํ าได

31 มีค.2548 ผูอํ านวยการกอง
งานวิศวกรรม
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ตัวอยางที่ดัดแปลงมาจากแผนการจัดการดานสิ่งแวดลอม พ.ศ.  2545  ของโรงงานท่ี 4

โครงการ ลกัษณะปญหา
สิง่แวดลอม

วตัถุประสงค
และเปาหมาย

ขัน้ตอนการ
ดํ าเนินการ

ระยะเวลาการ
ดํ าเนินการ

ผูรับผิดชอบ

จัดท ําบัญชีรายการ
ของเสียของโรงงาน
และ

15 สค.-15กย. 2545 หัวหนาแผนก
ทุกแผนก

กํ าหนดประเภทของ
เสีย

15 สค.-15กย. 2545 คณะกรรมการ
มาตรฐานส่ิง
แวดลอม

จัดท ําภาชนะรองรับ
ที่เหมาะสม

15กย.-15ตค. 2545 แผนกซอมบํ ารุง

P-001 การจัด
การขยะ/ของเสีย

ขยะ/ของเสียจาก
การผลิต

สรางระบบการจัด
การขยะ/ของเสียท้ัง
ชนิดอันตรายและ
ไมอันตราย

กอสรางโรงเกบ็ของ
เสีย

ภายใน ธค. 2545 EMR

ตรวจวัดปริมาณฝุน 1 –15 ตค. 2545 หัวหนาแผนก
ทุกแผนก

P-002 การควบ
คุมมลพิษทาง
อากาศ

ฝุนจากการปฏิบัติ
งานและจากเคร่ือง
ดักฝุน

ปองกนัมลพิษทาง
อากาศใหเปนไป
ตามท่ีกฎหมาย
กํ าหนด

ปรับปรุงแกไขระบบ
กํ าจัดฝุนกรณีผล
ตรวจไมผาน

ภายใน 30  ตค. 2545 ฝายบริการ/หัว
หนาแผนกทุก
แผนก

แยกรางระบายน้ํ าท่ัว
ไปออกจากรางน้ํ าท้ิง
จากการผลิต

1 สค.-30ตค. 2545 คณะกรรมการ
มาตรฐานส่ิง
แวดลอม

P003  การจัด
การนํ้ าท้ิง

นํ้ าท้ิงท่ีปลอยออก
นอกโรงงาน

ควบคุมนํ้ าท้ิงท่ี
ปลอยใหมีคุณภาพ
ตามท่ีกฎหมาย
กํ าหนด ตรวจวัดคาน้ํ าท้ิง ภายใน 15 พย. 2545 จางหนวยงาน

ภายนอก



ภาคผนวก  จ
ขอมลูจากการสัมภาษณความคิดเห็นเกี่ยวกับการรวมและแยกการจัดการ GMP และ ISO 14001ในโรงงานตัวอยาง  4  แหง  (บ  หมายถึง  ผูบริหารระบบ  / ป   หมายถึง   ผูปฏิบัต)ิ

โรงงานที่1 โรงงานที่2 โรงงานที่3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
กํ าหนด

คํ าถาม

บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป
นโยบาย �ตามความเห็นของทานนโยบายคุณภาพตามหลัก

เกณฑ GMP ก็คือนโยบายคุณภาพตามมาตรฐาน  ISO
9002
�โรงงานของทาน มีการรวมนโยบายคุณภาพและสิ่ง
แวดลอมไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
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ก า ร ว า ง
แผน

� โรงงานมีการจัดทํ าแผนการประกันคุณภาพ ตาม
หลกัเกณฑ GMP หรือไม
� ตามความเห็นของทาน แผนการประกันคุณภาพ
คือแผนคุณภาพตามมาตรฐาน     ISO 9002  ใชหรือ
ไม
�มีการรวมแผนการจัดการดานสิ่งแวดลอมเขากับ
แผนการจัดการดานคุณภาพ เปนแผนเดียวกันหรือไม
(หมายถึงอยูในเอกสารฉบับเดียวกัน)
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โ ค ร ง
สรางและ
ความรับ
ผิดชอบ

� การก ําหนดอํ านาจหนาที่ ความรับผิดชอบ ของ
บุคลากรในโรงงาน ทั้งการจัดการทั่วไป การปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ GMP และการดํ าเนินการตามมาตร
ฐาน ISO 14001 จัดท ําเปนไวเอกสารฉบับเดียวกัน
หรือไม

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



โรงงานที่ 1 โรงงานที่ 2 โรงงานที่ 3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
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 เปนชุดเดียวกันหรือไม
� ประธานคณะท ํางานGMP / ผูแทนฝายบริหารตาม
มาตรฐาน ISO14001 เปนบุคคลเดียวกันหรือไม
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ก า ร ฝ  ก
อบรม

� การจัดการทั้ง 2 ระบบใชระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง
การฝกอบรมเดียวกันหรือไม
�การสํ ารวจความจํ าเปนในการฝกอบรมใชรวมกัน
หรือไม
�แผนการฝกอบรมจัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมตางๆที่ใชเกี่ยวกับการฝกอบรมเปน
แบบฟอรมเดียวกันหรือไม
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ก า ร สื่ อ
สาร

� SOPการด ําเนินการเกี่ยวกับขอรองเรียนที่เกี่ยวของ
กบัผลิตภัณฑตามหลักเกณฑ GMP เปนสวนหนึ่งของ
การสื่อสาร(ภายนอก) ตาม ISO 14001 หรือไม
�เขียนไวเปนระเบียบปฏิบัติงานฉบับเดียวกันหรือ
ไม
�แบบฟอรมที่ใชในการดํ าเนินการดานการสื่อสาร
ของระบบการจัดการทั้ง 2 ระบบ  ใชรวมกันหรือไม
�หนวยงานที่รับผิดชอบดานการสื่อสารของทั้ง 2
ระบบเปนหนวยงานเดียวกันหรือไม
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โรงงานที่ 1 โรงงานที่ 2 โรงงานที่ 3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
กํ าหนด

ค ําถาม

บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป
คูมือ �การปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP มกีารจัดทํ าคูมือ

ส ําหรับระบบหรือไม
�คูมอืคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9002 ถือเปนคูมือ
ของการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP หรือไม
�มีการรวมคูมือคุณภาพและสิ่งแวดลอมโดยจัดทํ า
ไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือไม
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-
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การควบ
คุม
เอกสาร

�ระเบียบปฏิบัติงานในการควบคุมเอกสารตามหลัก
เกณฑ GMP และ ISO 14001ใชรวมกนัหรือไม
�หนวยงาน/บุคคลที่ควบคุมดูแลระบบเอกสารเปน
หนวยงาน/บุคคลเดียวกันหรือไม
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การควบ
คุมการ
ปฏิบัติ
งาน

� ระเบียบปฏิบัติงานตางๆในการควบคุมการปฏิบัติ
งานท ําเปนฉบับเดียวกันทั้งระบบ GMP และระบบ
ISO 14001ใชหรือไม (หมายถึงระเบียบปฏิบัติที่คาบ
เกี่ยว 2 ระบบเชน การซอมบํ ารุง  การสงมอบสินคาฯ)
�การจัดการดานระบบปองกนัอัคคีภัยตาม GMPคือ
สวนหนึ่งของการเตรียมพรอมเพื่อตอบโตภาวะฉุก
เฉินตามขอกํ าหนดของ  ISO 14001ใชหรือไม
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การสอบ
เทียบ

�แผนการสอบเทียบเครื่องมอืวัด ของการปฏิบัติตาม
GMPและISO 14001 จัดท ําเปนแผนเดียวกันหรือไม
� หนวยงานที่รับผิดชอบเรื่องการสอบเทียบเปน
หนวยงานเดียวกันหรือไม
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โรงงานที่ 1 โรงงานที่ 2 โรงงานที่ 3 โรงงานที่ 4
จํ านวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช จ ํานวนใช จ ํานวนไมใช

ขอ
กํ าหนด

ค ําถาม

บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป บ ป
การแกไข
ปองกนั
สิ่งที่ไม
เปนไป
ตามขอ
กํ าหนด

�ระเบียบปฏิบัติงานการระบุความรับผิดชอบ อํ านาจ
หนาที่ในการคนหาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด การ
ด ําเนินการแกไขและปองกัน ของทั้ง 2 ระบบเขียนไว
เปนเอกสารฉบับเดียวกัน หรือไม
�  แบบฟอรมที่ใชเปนแบบฟอรมเดียวกันหรือไม

2

1

1

1

1

2

4

4

2

2

4

4

1

1

-

-

2

2

4

4

-

-

-

-

3

3

3

3

-

-

1

-

บันทึก
�ระเบียบปฏิบัติงานในการระบุการคงไวและการ
ทํ าลายบันทึก  จัดท ําไวเปนเอกสารฉบับเดียวกันหรือ
ไม

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

การตรวจ
ติดตาม
ภายใน

�การตรวจติดตามภายในของระบบGMP และ ISO
14001ใชระเบียบปฏิบัติงานเดียวกันหรือไม
�ทีมตรวจติดตามเปนทีมงานเดียวกันหรือไม
(หัวหนาทีมเปนคนเดียวกัน / บคุลากรสวนใหญใน
ทีมเปนกลุมเดียวกัน)
�แผนการตรวจประเมินท ําเปนฉบับเดียวกันหรือไม
�ตรวจประเมินไปพรอมๆกันทั้ง 2 ระบบหรือไม
�Check List ที่ใชในการตรวจเปนฉบับเดียวกันหรือ
ไม
�การออก NCR ใชแบบฟอรมเดียวกันหรือไม
�แบบฟอรมรายงานการตรวจติดตามภายในของ 
ระบบGMP และ ISO 14001ใชแบบฟอรมเดียวกัน
หรือไม
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ก า ร ท บ
ทวนโดย
ฝ  า ย
บริหาร

� มีการนํ าบันทึกขอรองเรียนตามหลักเกณฑ GMP
เขาทบทวนในการประชุมของฝายบริหารดวยหรือไม

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



บรรณานุกรม

กฤษฎ    อุทัยรัตน  ถกคุณภาพ  พิมพครั้งที ่2   กรุงเทพมหานคร  ส.เอเชียเพลส  2542
กองควบคุมยา       รายนามสถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบัน  จาก http://www.fda.go.th/fda-net/html
                     [เขาถึง 10 ตุลาคม  2544]                        
จอมจิน  จันทรสกุล  อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทย  ม.ป.ท. 2529
                       .       Standard  Operating  Procedure  ม.ป.ท.  2530
ณรงค  รังสิมันตศิริ “การรวบรวมเอกสารระบบคุณภาพ ความปลอดภัยและสิ่งแวดลอม”  เอกสาร
                     การสัมมนาทางวิชาการ เร่ือง  อาชีวอนามัยและความปลอดภัยแหงชาติ
                     คร้ังท่ี 7 จัดโดยสมาคมอาชีวอนามัยและความปลอดภัยแหงประเทศไทย ณโรงแรม
                     โซฟเทล  เซ็นทรัลพลาซา  กรุงเทพมหานคร  26-28  กรกฎาคม 2544
เทวินทร  สิริโชคชัยกุล  ISO 14001 ระบบการจัดการสิ่งแวดลอม   กรุงเทพมหานคร  กรครีเอช่ัน
                       2542
ธนาคม  สุนทรชัยนาคแสง “ประสบการณดานการมาตรฐานกับกจิกรรมในเชิงรุกดาน ไอ เอส โอ”
                         For  Quality  (ธันวาคม 2544)  หนา 40-43
มนตชุล ี นิติพน และ  เบญจา  อิทธิมงคล  แนวทางในการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
                        ผลิตยา   กรุงเทพมหานคร  เภสัชกรรมสมาคมแหงประเทศไทยในพระ
                        บรมราชูปถัมภ  2541
มนตชุล ี นิติพน   ISO  and  GMP in Pharmaceutical  Industry   ภาควิชาเภสัชอุตสาหกรรม คณะ
                     เภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  กรุงเทพมหานคร  2541
                        .   “ISO 14001 and GMP  in  Pharmaceutical  Industry” ใน แนวทางในการปฏิบัติ
                     ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา   หนา 11-20 กรุงเทพมหานคร  2540
ประชา  เอมอมร “ GMP หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา” ใน แนวทางเศรษฐกิจธุรกิจฉบับ
                    พิเศษ  ม.ป.ท. ม.ป.ป.
ปรีชา  เปยมพงศสานต  บทความสิ่งแวดลอม  จาก http://www.deqp.go.th/news  [เขาถึง  1  ตุลาคม
                      2544]
เปอร่ี  แอล. จอหนสัน  ISO 9000 สูตรส ําเร็จพิชิต ISO 9000 มาตรฐานสากลฉบับลาสุด  แปลจาก
                       ISO 9000 : Meeting  the New  International  Standard โดยจรินทร  นิตยานุภาพ
                       ประสิทธ ิ ทีฆพุติ  แมคกรอ-ฮิล  อินเตอรเนช่ันแนล  เอ็นเตอรไพรส อิงค  2539
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ผกามาศ  ไมตรีมิตร “ ศักยภาพในการพึ่งตนเองและการสงออกของอุตสาหกรรมผลิตยาส ําเร็จรูป
                     แผนปจจุบันในประเทศไทย: การวิเคราะหเชิงนโยบาย”  วิทยานิพนธปริญญา
                     สังคมศาสตรดุษฎีบัณฑิต  สาขาสังคมศาสตรการแพทยและสาธารณสุข
                     บัณฑิตวิทยาลัยมหาวิทยาลัยมหิดล  2543
พรทิพย  เชื้อมโนชาญและคณะ “ การศึกษาปจจัยส ําคัญท่ีมีตอความพรอม  อุปสรรค และมาตรการ
                     ในการสงเสริมพัฒนาโรงงานใหสามารถผลิตยาตามหลักเกณฑ GMP”  คณะ
                      เภสัช ศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม  2543
ฤด ี  เสาวคนธ   ระบบเอกสารที่ใชในกระบวนการผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ด ีภาควิชาเภสัช
                     อุตสาหกรรม  คณะเภสัชศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล   พิมพครั้งที ่2
                      กรุงเทพมหานคร  แสงเทียนการพิมพ  2540
สถาบันเพิ่มผลผลิต  กระทรวงอุตสาหกรรม คูมือระบบการจัดการสิ่งแวดลอม  กรุงเทพมหานคร
                      2541
สยาม    อรุณศรีมรกต   “ ปญหาและอุปสรรคของการจัดท ําระบบมาตรฐานการจัดการส่ิงแวดลอม”
                      วารสาร For  Quality  ( พฤศจิกายน  2545 ) หนา 57-59
สุรชัย   วิวัจนสิรินทร และ วศิน  มหัตนิรันดรกุล  “ หลักและแนวทางในการรวมระบบคุณภาพ ISO
                      9000,ISO 14001และ มอก. 18000” วารสาร For  Quality  (พฤศจิกายน  2544 )
                      หนา 117-120
                       . “ หลักและแนวทางในการรวมระบบคุณภาพ ISO 9000,ISO 14001และ
                      มอก. 18000” วารสาร For  Quality  (ธันวาคม  2544) หนา 100-103

                       . “ หลักและแนวทางในการรวมระบบคุณภาพ ISO 9000,ISO 14001และ
                     มอก. 18000” วารสาร For  Quality  (มกราคม  2545) หนา 67-71
 สิทธิศักดิ ์ พฤกษปติกุล  การตรวจประเมินคุณภาพ  ISO 9001 กรุงเทพมหานคร  ส.เอเชียแพลนส
                      2544
ส ําคัญ  รัศมบีรรจงกจิ “ มารูจักมาตรฐาน ISO 14001 กันเถอะ” ใน นิทรรศการคณุภาพ กฟผ.
                      หนา 92-102  ม.ป.ท. (เอกสารแจกในการแสดงนิทรรศการคุณภาพของการไฟฟาฝาย
                      ผลิตแหงประเทศไทย)
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ขอแนะนํ าการจัดทํ าขอมูลแมบทของ
                      สถานที่ผลิตยา  (Plant Master Files)  ม.ป.ป.จาก  http://www.fda.moph.go.th
                      [เขาถึง  20 ตุลาคม   2544]
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สํ านักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ   ระบบยาของประเทศไทย  บรรณาธิการ สุวิทย
                      วิบุลผลประเสริฐ  วิชัย  โชควิวัฒน  ศรีเพ็ญ  ตันติเวสส กรุงเทพมหานคร
                      โรงพิมพชุมนุมสหกรณการ เกษตรแหงประเทศไทย  2545
 สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน  คู
                      มือการจัดเตรียมสถานที่และการปฏิบัติงานในสถานที่ผลิตยากลุมที่มีอันตรายสูง
                      เอกสารประกอบการสัมมนาผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน  2534        
สุดา  ดิลกพัฒนมงคล  สุมนา  ขมวิลัย และกรองทอง  ไมตรีเวช  ขอแนะนํ าการผลิตยาใหถูกสุข
                     ลักษณะ  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  2536
 สุพรชัย  กองพัฒนากุลและคณะ  รายงานการวิจัยอนาคตระบบยาของประเทศ  สถาบันวิจัยระบบ
                     สาธารณสุข  กระทรวงสาธารณสุข  นนทบุรี 2543
สุนิพนธ  ภุมมางกูร  “ แนวโนมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย ” ใน ทศวรรษที่เกาเภสัช
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